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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido efervescente 1 g: embalagem contendo 10 ou 30 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido efervescente contém:
acido ascorbico (vitamina C) ...
Excipientes: bicarbonato de sédio, carbonato de sédio, macrogol, sorbitol, sucralose, acido citrico, aroma de laranja e corante amarelo
crepusculo.

Faixa etaria x % de IDR
(Ingestdo Diaria Recomendada)
Adulto 2.222%
Gestante 1.818%
Lactante 1.429%

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
BIO-C é um suplemento vitaminico indicado como auxiliar do sistema imunolégico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em diversos modelos experimentais, a vitamina C intensificou o funcionamento dos fagécitos, a proliferacdo dos linfécitos-T e a
produgéo de interferon; e diminuiu a replicagdo de virus. * Em estudos em modelos animais a vitamina C aumentou a resisténcia
contra varios tipos de infecgBes virais e bacterianas. Muitas infecgdes, como pneumonia, levaram a uma reducgéo nos niveis de
vitamina C no plasma, nos leucdcitos e na urina. Tal reducdo demonstra que o consumo da vitamina C nestes casos estaria associado a
sua participagdo no processo de defesa do organismo. 2 A vitamina aumenta a fungdo bactericida no sangue e aumenta a formagéo de
anticorpos. Possui também a propriedade de neutralizar a agdo téxica de produtos metabélicos e de varias toxinas bacterianas. A
vitamina C reduz a incidéncia do resfriado comum em pessoas sob excessiva demanda fisica.

Referéncias bibliogréficas
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C é indispensavel para o perfeito funcionamento de todas as células. Desempenha importante papel no metabolismo
celular, participando dos processos de oxirredugdo. Através de sua atuagdo no transporte de elétrons, intervém em diversas reagdes
metabolicas, tais como: hidroxilagdo de prolina durante a formagéo de tecido conjuntivo; oxidacdo de cadeias laterais de lisina em
proteinas, para fornecer hidroxitrimetilisina para a sintese de carnitina; sintese de noradrenalina e de horménios corticdides pelas
suprarrenais; conversdo do &cido folico em sua forma ativa do &cido folinico; metabolismo da tirosina. A vitamina C também
desempenha importante papel na protecédo do organismo contra infec¢des, aumentando a fungéo bactericida no sangue, participando
ainda da formacéo de anticorpos. Possui também a propriedade de neutralizar a acdo téxica de varias toxinas bacterianas e de produtos
metabdlicos. A vitamina C tem influéncias multiplas sobre o sangue, os érgdos hematopoiéticos e os vasos sanguineos. Favorece a
adesdo das células endoteliais dos capilares, a ativagdo da trombina e estimula a atividade da medula 6ssea (produgéo de trombdcitos,
leucdcitos e eritrdcitos; absorgdo e aproveitamento do ferro; ativagdo do acido félico). O mau abastecimento organico de vitamina C
pode ocorrer ndo s6 em consequéncia de alimentacdo deficiente, mas também devido a distirbios de absorgdo, doengas infecciosas e
ao estresse. A caréncia de vitamina C manifesta-se por cansago, resisténcia diminuida a infec¢des, sangramentos mucosos e cutaneos,
retardo no tempo de cicatrizacdo de feridas, gengivite, perda de dentes, anemia e alteracdes cuténeas (hiperceratose, obstrucéo de
foliculos pilosos, etc.).

4. CONTRAINDICACOES

BIO-C é contraindicado em casos de litiase urinaria oxalica e Urica, insuficiéncia renal e reconhecida hipersensibilidade a qualquer um
dos componentes da formulagao.

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes diabéticos, hipoglicémicos, hipertensos e cardiopatas devem procurar orientagdo médica antes de tomar BIO-C, por causa de
seu contetido de hidratos de carbono e sédio.

Gravidez e lactagdo



A vitamina C atravessa a placenta e é excretada no leite materno.

Categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em pacientes idosos
Né&o existem adverténcias nem recomendacdes especiais sobre 0 uso do produto por pacientes idosos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Os efeitos de BIO-C sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas séo nulos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso simultaneo com barbitlricos aumenta a necessidade diaria de &cido ascorbico. O &cido ascoérbico, administrado junto com
desferroxamina, pode potencializar os efeitos toxicos do ferro nos tecidos. Salicilatos podem aumentar a excrecdo urinaria do &cido
ascorbico.

Interacdes com alimentos e bebidas
Alimentos n&o interferem com os efeitos do BIO-C.
Evite tomar o produto juntamente com bebidas alcodlicas.

Interferéncia em exames laboratoriais

A vitamina C pode interferir com os resultados de alguns exames laboratoriais para a determinacdo da glicosuria, niveis séricos de
transaminases, desidrogenase latica e bilirrubina. Pode, também, condicionar resultados falsamente negativos em pesquisas de sangue
oculto nas fezes. E necessario interromper o uso BIO-C antes desses exames.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz e umidade.
Manter o tubo sempre bem fechado.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Apbs aberto, valido por 30 dias.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Né&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido circular, plano, mesclado laranja e branco, odor e sabor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Coloque o comprimido efervescente em um copo com &gua. O comprimido se dissolvera espontaneamente. Beber imediatamente apds

0 término da dissolugao.
Para abrir os tubos de BIO-C, force o lacre para baixo e, depois, empurre a tampa para cima.

Posologia

Uso adulto

Um comprimido efervescente de 1 g ao dia dissolvido em agua. Doses superiores as recomendadas devem ser tomadas somente com
indicagdo médica. N&o ingerir mais que 2 comprimidos por dia.

Uso pediéatrico
Um comprimido efervescente de 1 g ao dia dissolvido em agua. A dose diaria recomendada de vitamina C é de 25 mg por quilo de
peso, até o limite diario de 1.000 mg.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado

9. REACOES ADVERSAS

BIO-C é normalmente bem tolerado. Podem ocorrer queixas de perturbagdes digestivas. Essas perturbacdes sdo infrequentes (>
1/1.000 e < 1/100, ocorrendo entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento) e de pequena intensidade: pirose,
diarreia, nduseas, vomitos e também aumento da diurese. Em pacientes predispostos, doses de acido ascorbico superiores a 1 g ao dia
podem desencadear 0 aparecimento de litiase oxalica ou Urica. O uso de doses elevadas de acido ascdrbico por tempo prolongado pode
ocasionar escorbuto de rebote.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

N&o sdo conhecidos relatos de intoxicagdes por superdose de vitamina C. Em caso de reagdes adversas, suspender 0 uso do produto e,
se necessario, utilizar medicagéo sintomatica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.
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BIO-C®

acido ascorbico m
Solugdo oral LEECY [N HETICLY

IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugéo oral gotas 200 mg/mL: embalagem contendo frasco de 20 ml.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL (cerca de 20 gotas) contém:

4CId0 aSCOrDICO (VItAMING C) ...vuvveiiiiieietiit ettt bbbt b b £ebebeaeseb bbb en e bbbt 200 mg (10 mg/gota)
Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica, metabissulfito de sédio, aroma artificial caramelo, aroma de laranja, aroma
de ameixa, corante amarelo tipo C, hidréxido de sédio, glicerol, 4cido cloridrico e 4gua purificada.

Tabela demonstrativa de % de Ingestdo Diaria Recomendada em relacéo a Posologia:

Posologia méaxima diaria % de IDR*
Faixa etaria Peso (kg) em gotas
2 gotas/kg

0— 6 meses 3,25a7,40 kg 6 a 14 gotas 240 a 560%
Lactentes

7 — 11 meses 7,90 29,55 kg 16 a 18 gotas 533 a 600%

1-3anos 9,90 a 14,75 kg 20 a 30 gotas 666 a 1.000%
Criangas 4 — 6 anos 16,70 2 20,75 kg 34 a 42 gotas 1.133 a 1.400%

7 — 10 anos 23,30 a 31,50 kg 46 a 62 gotas 1.314a1.771%
Gestantes Méx. de 100 gotas 1.818%
Lactantes - Max. de 100 gotas 1.428%
Adultos Max. de 100 gotas 2.222%

* Percentual da Ingestédo Diaria Recomendada
INFORMAQOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

B1O-C gotas é indicado como suplemento vitaminico nos casos:

- auxiliar do sistema imunoldgico;

- auxiliar nas anemias carenciais;

- doengas cronicas e convalescenga;

- pés-cirdrgico e cicatrizante;

- dietas restritivas e inadequadas;

- e também é indicado como suplemento vitaminico para lactentes e criangas em fase de crescimento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A vitamina C melhora o componentes do sistema imune como atividade de células antimicrobianas. Atua nos mecanismos de
quimiotaxia e fagocitose, favorecendo o aumento da motilidade e atividade bactericida dos neutréfilos. A vitamina C também age
como antioxidante e neutraliza os radicais livres ou agentes antioxidantes protegendo a membrana dos neutrofilos.

Referéncias bibliogréaficas

1. Levy, R; Shriker, O; Porath, A et al. Vitamin C for the treatment of recurrent furunculosis in patients with impaired neutrophil
functions. J. Infect Dis 1996, 173:1502-1505.

2. Washko, P; Rotrosen, D. y Levine, M. Ascorbic acid in human neutrophils. Am J Clin Nutr 1991;54:1221S-7S.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A vitamina C é essencial em muitos processos bioquimicos e em funcdes fisiolégicas, como antioxidante hidrossoltvel em virtude da
sua forte atividade redutora. Essa vitamina participa como um carreador de fon hidrogénio que é de grande importancia por
intermediar o metabolismo e a respiracéo celular. A vitamina C é um cofator de muitos processos bioldgicos incluindo as etapas de
hidroxilagdo na sintese dos hormdnios esteroides e corticosteroides, adrenais, da carnitina, no metabolismo da tirosina e no
metabolismo e absorcéo de ferro. A vitamina C é essencial para a formagédo do colageno e é, portanto, importante na cicatrizagéo de
feridas e na formag&o da matriz colagenosa dos 0ssos.

Os sintomas de escorbuto, uma manifestacdo da deficiéncia de vitamina C, como a demora na cicatrizacéo de feridas, os disturbios do
crescimento 6sseo, a fragilidade vascular e os disturbios da formacéo da dentina, séo resultantes da formagéao inadequada do colageno.

A vitamina C tem demonstrado afetar varios componentes da resposta imune. A vitamina C é necessaria na resposta imunologica
mediada por células, como as fungdes dos leucécitos e macréfagos, a motilidade neutrofilica, a atividade antimicrobiana, a sintese de
interferon, a fagocitose e as reagdes alérgicas. A concentragdo de vitamina C nos fagécitos é muito superior a do plasma, contribuindo
para proteger as células imunes (fagocitos) do estresse oxidativo (espécies reativas de oxigénio) gerado no burst oxidativo e na
resposta inflamatéria para destruir patogenos. Nessa fungdo, a vitamina C é consumida.



Propriedades farmacocinéticas

Absorgéo

A vitamina C é absorvida prontamente na porgédo superior do trato gastrintestinal por meio de mecanismo de transporte ativo sédio-
dependente. Com maior consumo, a absorgdo intestinal ocorre por difusdo passiva. Com doses superiores a 180 mg, 70-90% do
substrato é absorvido. Com a ingestdo de 1 g — 12 g, a proporcgao absorvida cai de aproximadamente 50 % para 15 %, embora a
quantidade absoluta da substancia absorvida continue crescente.

Distribuicéo

A vitamina C é amplamente distribuida por todos os tecidos. O transporte celular do acido ascorbico é mediado por transportadores
(SVCT1 e SVCP2) que variam com o tipo de célula. O pool fisiolégico corpdreo da vitamina C é de aproximadamente 1.500 mg. As
concentragdes séricas sdo normalmente de 60 pmol/L (10 mg/L). Concentragdes abaixo de 35 pumol/L (6 mg/L) indicam ingestdo
limitrofe e concentragdes abaixo de 20 pmol/L (4 mg/L) séo consideradas deficientes. No escorbuto manifestado clinicamente, as
concentracdes séricas estdo abaixo de 10 pumol/L (2 mg/L). Neutréfilos, mondcitos e linfécitos atingem a saturacdo com ingestéo de
100 mg e alcangam concentragbes entre 10 - 15 vezes a concentragdo plasmatica. O pool corpéreo total é estimado em
aproximadamente 1,5 — 2 g (20 mg /kg de peso)

Metabolismo

A vitamina C é metabolizada parcialmente via &cido deidroascorbico em acido oxalico e outros produtos. Quando ingerido em
quantidades excessivas, entretanto, o acido ascdrbico é amplamente excretado de forma inalterada na urina e nas fezes. Na urina, o
acido 2-sulfato-ascorbico é também excretado como metabdlito.

Eliminacdo

A meia-vida biol6gica do ascorbato varia de 8-40 dias, € inversamente relacionada ao tamanho do pool corpéreo e sofre regulacéo
homeostatica. A meia-vida de eliminagdo da vitamina C depende da via de administracdo, da quantidade administrada e da taxa de
absorgdo. Apo6s uma dose oral de 1 g, a meia-vida é de cerca de 13 horas. Em doses de até 1 g de vitamina C por dia, a principal via de
excrecdo € a renal, enquanto que em doses mais altas, até 30% da vitamina C ingerida é degradada em diéxido de carbono pela
microflora intestinal ap6s passagem pelo sitio de absorcéo.

4. CONTRAINDICACOES

BIO-C gotas é contraindicado em pacientes com célculo renal com eliminacgdo de oxalato pela urina, pacientes com insuficiéncia renal
grave e pacientes que apresentam hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da formula.

O uso de altas doses de vitamina C em pacientes cujos rins ndo funcionem efetivamente, pode provocar a formagéo de cristais e/ou
pedras nos rins ou levar a insuficiéncia renal.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com insuficiéncia renal, cardiacos, com pressdo alta ou hipoglicemia, as dose de BIO-C gotas devem ser administradas sob
supervisao médica.

Pacientes com insuficiéncia renal grave (taxa de filtragdo glomerular inferior a 30 mL/min), incluindo os que recebem dialise, devem
consultar um profissional da salde antes de usar BIO-C gotas, pois um ajuste da dose pode ser necessario.

Em pessoas com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD) o uso deste medicamento pode causar anemia hemolitica. Os
pacientes com esta deficiéncia devem consultar um profissional de saiide antes de usar o produto.

Quando clinicamente indicado, o uso em lactentes prematuros e recém-nascidos deve ser monitorado rigorosamente.

A dose diaria recomendada ndo deve ser ultrapassada, a ndo ser que clinicamente indicado e recomendado por um médico ou
profissional de salide. Pacientes que tomem outras vitaminas, polivitaminicos, qualquer outro medicamento ou sob cuidados médicos
devem consultar o0 médico antes de tomar BIO-C gotas.

A vitamina C aumenta a absorgéo de ferro. Criangas com hemocromatose devem consultar um profissional de salde antes de usar
BIO-C gotas.

A vitamina C é parcialmente metabolizada em &cido oxalico. Criancas com hiperoxaldria, nefrolitiase ou predisposi¢do para
nefrolitiase devem consultar um profissional de sadde antes de usar BIO-C gotas.

A vitamina C pode interferir com alguns exames laboratoriais, levando a resultados falsos.

Informe ao seu médico ou profissional de salide ao tomar este produto e se exames de laboratério estiverem planejados.

A vitamina C pode interferir com kits de exames de glicosimetros, levando a resultados falsos. Consulte o folheto informativo do kit
de exame ou do glicosimetro para orientag&o.

Gravidez e amamentacao

Durante a gravidez, BIO-C gotas deve ser administrado somente sob recomendagdo médica. A dose recomendada ndo deve ser
ultrapassada.

Durante a lactacéo, BIO-C gotas deve ser administrado somente quando clinicamente indicado e recomendado pelo médico. A dose
recomenda néo deve ser ultrapassada.

A vitamina C ¢ excretada no leite materno. Isso deve ser levado em consideracéo se a crianga estiver recebendo suplementacao.

Categoria C.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
B1O-C gotas ndo afeta ou tem influéncia desprezivel na capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

6. INTERAQC)ES COM MEDICAMENTOS E ALIMENTOS

- desferroxamina: a vitamina C pode aumentar a toxicidade do ferro tissular, especialmente no coracéo, causando descompensacéo
cardiaca.

- ciclosporina: a suplementagdo com antioxidantes, inclusive a vitamina C, pode reduzir o niveis sanguineos de ciclosporina.

- dissulfiram: dose cronicas ou altas doses de vitamina C podem interferir com a eficéacia de dissulfiram.

- indivanir (inibidores da protease): doses elevadas de vitamina C reduzem significativamente a concentracdo sérica de indinavir,
podendo interferir com a sua eficacia.

- varfarina: doses elevadas de vitamina C podem interferir com a eficacia da varfarina.

- ferro: a vitamina C pode aumentar a absorcéo de ferro, especialmente em pacientes com deficiéncia de ferro. Pequenas elevacdes
graduais de ferro podem ser importantes em pacientes com hemocromatose hereditaria ou em pacientes heterozigotos para esta
condigdo, pois elas podem agravar a sobrecarga de ferro.



Interferéncia em exames laboratoriais

Como a vitamina C é um forte agente redutor (ou seja, doador de elétrons), ela pode causar interferéncia quimica em exames de
laboratdrio que envolvem reagdes de Oxido-reducéo, tais como as analises de glicose, creatinina, carbamazepina, acido Urico e fosfatos
inorganicos na urina, no soro e de sangue oculto nas fezes, levando a resultados falsos. Utilizar exames especificos que ndo dependam
de propriedades redutoras ou, descontinuar a vitamina C da dieta ird evitar qualquer interferéncia indesejavel. A vitamina C pode
interferir em exames que medem glicose na urina e no sangue, levando a resultados falsos, embora ela ndo tenha efeito sobre a
glicemia. Consulte o folheto informativo do glicosimetro ou kit de exame para determinar se o &cido ascérbico interfere em exames e
para buscar orientagdo sobre a exatiddo nas leituras. A vitamina C intefere nos testes de pesquisa de acetaminofeno na urina, baseados
na hidrolise e formagdo de cromégeno azul de indofenol, podendo levar a um resultado negativo do teste na presenca de
acetaminofeno. A vitamina C (acima de 1g/dia) pode resultar em falso-negativo no teste de gudiaco. O &cido ascorbico deve ser
descontinuado se houver suspeita de interferéncia no teste de guaiaco.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz. Manter o
frasco sempre bem fechado.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solugdo limpida marrom.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Gotejar o frasco na vertical. As gotas podem ser diluidas em um pouco de 4gua, suco, alimentos ou ainda de acordo com orientacéo
médica.

- Lactentes: 1 a no méaximo 2 gotas / kg ao dia.

- Criangas: 1 a no maximo 2 gotas / kg ao dia.

- Adultos: no maximo 100 gotas ao dia.

Doses superiores as recomendadas devem ser tomadas somente com indicagédo médica.

9. REACOES ADVERSAS

BIO-C gotas possui boa tolerabilidade, mas ocasionalmente, altas doses de vitamina C (3 g ou mais) podem ter leve efeito diurético
e/ou diarreico. Também foram relatados eventuais nauseas, vomitos, bem como dores gastrintestinais e abdominais. A vitamina C em
altas doses, administradas por longos periodos em individuos que eliminam oxalato na urina, pode aumentar a probabilidade de
formagéo de calculo renal. Caso ocorra uma reagao alérgica, descontinuar o uso de BIO-C gotas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de superdose com BIO-C gotas é muito rara, mas em caso de ingestao acidental ou proposital de quantidade excessiva,
os sinais e sintomas clinicos, achados laboratoriais e as consequéncias da superdose sdo altamente diversificados, dependem da
sensibilidade do paciente a das circunstancias envolvidas, sendo os principais sintomas nduseas, vOmitos e diarreia. Nestes caso
procurar servigo médico de urgéncia onde possa ser realizado esvaziamento géastrico e empregadas as medidas usuais de suporte.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.
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Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:
Trecho 1, Conjunto 11, Lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia — DF — CEP: 72549-555
CNPJ: 60.665.981/007-03
IndUstria Brasileira

SAC 0800 11 1559
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http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Anexo B

Histérico de Alteracdo para Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP /VPS) relacionadas
10454 - 10454 -
ESPECIFICO ESPECIFICO 6. COMO DEVO USAR
Gerado no — Notificacéo Gerado no — Notificagdo I\E/IISE-II-DFTCAMENTO’> VP Solucs |
12/08/2015 momento do | de Alteracdo | 12/08/2015 momento do | de Alteragdo | 12/08/2015 ’ VPS z%ggniolomrﬁ
peticionamento | de Texto de peticionamento | de Texto de 8 POSOLOGIA E 9
Bula — RDC Bula — RDC MODO DE USAR
60/12 60/12
1676 -
ESPECIFICO .
10454 =1 27/08/2014 | 0710703/14-0 | - Inclusdo de | 11/05/2015 versao inicial VP Solugdo oral
ESPECIFICO VPS 200 mg/mL
— Notificagéo nova Afo_rma
22/06/2015 | 0554110/15-7 | de Alteracdo farmacéutica.
de Texto de 10199 = - -
Bula — RDC ESPECIFICO B VP Comprimido
60/12 29/11/2013 1016393/13-0 | — Alteracdo | 13/04/2015 COMPOSICAO VPS efervescente
Moderada de 1lg
Excipiente
10454 - 10454 -
ESPECIFICO ESPECIFICO
— Notificacdo — Notificagéo B VP Comprimido
26/11/2014 1065102/14-1 | de Alteragdo | 26/11/2014 1065102/14-1 | de Alteracdo | 26/11/2014 COMPOSICAO VPS efervescente
de Texto de de Texto de 1lg
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12




3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E

POR QUANTO
10454 - 10454 - TEMPO POSSO
ESPECIFICO ESPECIFICO GUARDAR ESTE
— Notifica¢@o — Notificagéo MEDICAMENTO? VP Comprimido
19/11/2014 1044760/14-1 | de Alteracdo | 19/11/2014 1044760/14-1 | de Alteracdo | 19/11/2014 | 6. COMO DEVO USAR VPS efervescente
de Texto de de Texto de ESTE lg
Bula — RDC Bula — RDC MEDICAMENTO?
60/12 60/12
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
5. ONDE, COMO E
10454 - 10454 - POR QUANTO
ESPECIFICO ESPECIFICO TEMPO POSSO
— Notificagé@o — Notificagéo GUARDAR ESTE VP Comprimido
06/08/2014 0639521/14-0 | de Alteragdo | 06/08/2014 0639521/14-0 | de Alteragdo | 06/08/2014 | MEDICAMENTO? VPS efervescente
de Texto de de Texto de 1lg

Bula — RDC
60/12

Bula — RDC
60/12

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO.




27/05/2014

0416232/14-3

10461 -
ESPECIFICO
- Inclusao
Inicial de
Texto de Bula
— RDC 60/12

27/05/2014

0416232/14-3

10461 -
ESPECIFICO
- Incluséao
Inicial de
Texto de Bula
— RDC 60/12

27/05/2014

Versao inicial

VP
VPS

Comprimido
efervescente
1g
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