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APRESENTACAO
Solucgdo para infusdo de metronidazol 5 mg/mL. Caixa contendo 60 bolsas plésticas com 100 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA
SISTEMA FECHADO - POLIETILENO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

metronidazol 0,5%

Cada mL da solucéo contém:

A c T 0T aT o Vo | ST 5mg
Excipientes: cloreto de sodio, fosfato de sodio dibasico heptaidratado, acido citrico, &cido
cloridrico, hidroxido de sodio e 4gua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento esta indicado na profilaxia e tratamento das infec¢des causadas por bactérias
anaerobias (que crescem na presenca de baixas concentracdes de oxigénio ou até mesmo na sua
auséncia) como Bacteroides fragilis e outros bacteroides, Fusobacterium sp; Clostridium sp;
Eubacterium sp; e cocos anaerdbios. Esta indicado, também, na prevencdo e tratamento das
infecgdes pos-cirdrgicas, nas quais os anaerobios tenham sido identificados ou suspeitados.

O metronidazol solucdo para infusdo, deve ser administrado nos casos em que a via oral esta
contraindicada ou impossibilitada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O metronidazol é um anti-infeccioso que apresenta atividade antimicrobiana, que abrange
exclusivamente micro-organismos anaerobios, e atividade antiparasitaria. A absorcdo méaxima
ocorre ao final da infusé&o.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O metronidazol ndo deve ser usado se vocé ja teve alergia ao metronidazol ou outro derivado
imidazolico e/ou aos demais componentes do produto.

Pagina 2 de 13



(O HALEXISTAR

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de metronidazol para tratamento com duracdo prolongada deve ser cuidadosamente avaliado
pelo seu médico.

Caso o tratamento com metronidazol, por raz0es especiais, necessite de uma duragdo maior do que
a geralmente recomendada, procure seu meédico para realizar testes hematoldgicos (sangue)
regularmente, principalmente contagem de leucdcitos. Seu médico ird monitord-lo quanto ao
aparecimento de reacOes adversas, como neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos) central
ou periférica, por exemplo: parestesia (sensagdes cutaneas subjetivas como frio, calor,
formigamento, pressdo), ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos), vertigem (sensacdo de
girar, de que o ambiente esta se movendo), tontura e crises convulsivas.

O metronidazol pode provocar escurecimento da urina (devido aos metabolitos de metronidazol).

Vocé ndo deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham alcool em sua
formulacdo durante e no minimo 1 dia ap6s o tratamento com metronidazol, devido a possibilidade
de efeito antabuse, com aparecimento de rubor (vermelhiddo), vomito e taquicardia (aceleracao do
ritmo cardiaco).

Foram reportados casos de hepatotoxicidade (toxicidade no figado)/insuficiéncia hepéatica aguda
(reducdo da funcdo do figado), incluindo casos fatais, com inicio muito rapido ap6s o comego do
tratamento, em pacientes com Sindrome de Cockayne [(doenca hereditéria rara, caracterizada por
varias anomalias, entre as quais: transtornos de fotossensibilidade (excesso de sensibilidade a luz
solar), atraso grave do desenvolvimento fisico, retardo mental grave, microcefalia, envelhecimento
prematuro, perda auditiva e, dependendo da gravidade, morte precoce)] usando medicamentos
contendo metronidazol para uso sistémico. Portanto, nesta populacdo, o metronidazol deve ser
utilizado ap6s uma cuidadosa avaliacdo de risco-beneficio, e apenas se ndo houver tratamento
alternativo disponivel.

Os testes da funcdo do figado devem ser realizados imediatamente antes do inicio do tratamento,
durante e ap0s o término do tratamento até que a funcdo do figado esteja dentro dos limites normais
ou até que os valores basais sejam atingidos. Se os testes da funcdo do figado se tornarem
acentuadamente elevados durante o tratamento, 0 medicamento deve ser descontinuado.

Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem ser aconselhados a informar imediatamente ao
seu médico quaisquer sintomas de potencial dano ao figado e parar de utilizar metronidazol.

Foram notificados com metronidazol casos de reacGes cutaneas bolhosas severas, como sindrome
de Stevens Johnson (SSJ) (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e
em grandes areas do corpo), necroélise epidérmica toxica (NET) (quadro grave, caracterizado por
erupcao generalizada, com bolhas rasas extensas e areas de necrose epidérmica, a semelhanca de
grande gqueimadura, resultante principalmente de uma reagédo toxica a varios medicamentos) ou
pustulose exantemética generalizada aguda (PEGA) (doenca rara, que se caracteriza pelo
desenvolvimento abrupto de pustulas sobre areas da pele, acompanhadas por febre alta e aumentos
dos leucocitos no sangue) (Ver em “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
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PODE ME CAUSAR?”). Se estiverem presentes sintomas ou sinais de SSJ, NET ou PEGA, o
tratamento com metronidazol deve ser imediatamente interrompido.

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazol podem passar por problemas de satde mental,
tais como pensamentos irracionais, alucinagdes, sentir-se confuso ou deprimido, incluindo
pensamentos de automutilacdo ou suicidio. Estes sintomas podem ocorrer mesmo em pessoas que
nunca tiveram problemas semelhantes antes. Se vocé ou outras pessoas ao seu redor perceberem
algum destes efeitos colaterais, pare de tomar este medicamento e procure imediatamente o seu
médico.

Informe ao seu médico caso esteja tomando qualquer medicamento que possa causar distirbios no
eletrocardiograma — ECG (como medicamentos antiarritmicos (utilizados para tratamento de
distarbios do ritmo cardiaco), alguns antibi6ticos, medicamentos psicotropicos).

Gravidez e amamentacgéo

O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que atravessa a
barreira placentéria e seus efeitos sobre a organogénese (formacéo das células que estdo formando
o feto) fetal humana ainda sdo desconhecidos.

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

Visto que o0 metronidazol é excretado no leite materno, a exposic¢do desnecessaria ao medicamento
deve ser evitada.

Populacdes especiais
N&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em
pacientes idosos.

O metronidazol deve ser administrado com cautela em pacientes com encefalopatia hepética
(disfuncdo do sistema nervoso central em associacdo com faléncia hepética), pois 0 mesmo é
metabolizado pelo figado. Siga a orientacdo do seu médico.

O metronidazol deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenca severa, ativa ou cronica,
do sistema nervoso central e periférico, devido ao risco de agravamento do quadro neuroldgico.
Siga a orientacdo do seu médico.

AlteracOes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas caso estes sintomas ocorram: confusdo, tontura,
vertigem (sensacéo de girar, de que o ambiente esta se movendo), alucinagdes (ver ou ouvir coisas
que ndo existem), convulsdes ou alteragdes visuais temporarias (como visdo dupla ou turva) (Ver
em, “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Interferéncia com exames laboratoriais

O metronidazol pode interferir com determinados tipos de exames de sangue (aminotransferase
[ALT], aspartato aminotransferase [AST], lactato desidrogenase [LDH], triglicerideos, glicose), o
que pode levar a um falso negativo ou a um resultado anormalmente baixo.
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INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcool ndo devem ser ingeridos durante o
tratamento com metronidazol e, no minimo, 1 dia apds o0 mesmo, devido a possibilidade de reacdo
do tipo dissulfiram (efeito antabuse), com aparecimento de rubor, vomito e taquicardia.

Dissulfiram: foram relatadas reacfes psicoticas em pacientes utilizando concomitantemente
metronidazol e dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializacdo do efeito anticoagulante e
aumento do risco hemorragico causado pela diminui¢do da metabolizacdo desta medicacéo pelo
figado. Em caso de administracdo concomitante, 0 médico deve monitorar o tempo de protrombina
com maior frequéncia e realizar ajuste posoldgico da terapia anticoagulante durante o tratamento
com metronidazol.

Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve
monitorar as concentracdes plasmaticas de litio, creatinina e eletrélitos enquanto durar o tratamento
com metronidazol.

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclosporina. Os niveis plasméticos de
ciclosporina e creatinina devem ser rigorosamente monitorados pelo médico.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdo de metronidazol, resultando em niveis no
plasma reduzidos.

Fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta a sua toxicidade.

Bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que
pode levar a uma severa toxicidade do bussulfano.

Medicamentos que prolongam o intervalo QT: foram relatados prolongamentos no intervalo
QT, particularmente quando metronidazol foi administrado com outros medicamentos que
possuem potencial de prolongar o intervalo QT.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que
pode ser potencialmente fatal (morte subita).

N&o tome este medicamento se vocé tiver uma alteragdo no coracdo chamada sindrome
congénita de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve
algum episddio de ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes
do ritmo do coracéo, inclusive com risco de morte.

Avise seu medico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia
cardiaca ou outras doencas do coragao, ou se VOcé souber que tem baixo nivel de potassio ou
de magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos,
especialmente medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracdo do
ritmo do coracao no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo
do coracéo) ou medicamentos diuréticos (remedios para eliminar agua do corpo).

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de
saude habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso
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nao significa a cura. A interrupcéo do tratamento pode contribuir para o aparecimento de
infeccBes mais graves.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento contém 8,52 mg/mL de sodio. Se vocé faz dieta de restricdo de sal (s6dio)
ou toma medicamento para controlar a pressao arterial, consulte 0 médico antes de usar este
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O metronidazol deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C). Proteger da luz e
umidade. N&o congelar.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. Nao é recomendado o
reaproveitamento do seu contedo ou seu armazenamento em geladeiras para ser novamente
reutilizado em pacientes.

Caracteristicas do medicamento
Solugdo limpida, levemente amarelada e isenta de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-
lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?
Este medicamento deverd ser manipulado e administrado exclusivamente por profissionais
especializados. Em caso de duvidas, consulte o seu médico.

O metronidazol pode ser administrado isolado ou concomitantemente (mas separadamente) com
outros agentes antibacterianos, por via intravenosa. A perfusdo deve ser feita a razdo de 5 mL por
minuto.

Tratamento

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 bolsa pléstica de 100 mL (500 mg de metronidazol) em
perfusdo intravenosa a cada 8 horas ou 3 bolsas plasticas de 100 mL (1500 mg de metronidazol)
em dose Unica.

Criancas menores de 12 anos: mesmo procedimento utilizado para o adulto, mas a dose

intravenosa deve ser estabelecida a base de 1,5 mL (7,5 mg de metronidazol) a cada 8 horas ou 4,5
mL (22,5 mg de metronidazol) por quilograma de peso corporal (em dose Unica).
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Adultos e criancas maiores de 12 anos: 3 bolsas plasticas de 100 mL (1500 mg de metronidazol)
em perfusdo intravenosa uma hora antes da cirurgia. Esta dosagem fornece niveis bactericidas por
24 horas. Quando ocorrer contaminacgéo durante o ato cirurgico ou deiscéncia da anastomose, deve-
se repetir esta dose 24 horas apos.

Criancgas menores de 12 anos: mesmo esquema utilizado no adulto, sendo que a dose € de 4,5 mL
(22,5 mg de metronidazol) por quilograma de peso.
N&o ha estudos dos efeitos de metronidazol administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via

intravenosa.

PARA ADMINISTRACAQ DA SOLUCAO PARENTERAL

-

~

-

-

A
[
.

.

1 - Para seguranca do paciente, venfique se existem
vazamentos apertando a embalagem primaria. Caso
detecte vazamento de solugio, nio utilize o
medicamento, pois sua  esterilidade  estara
comprometida. Comumque a ocorréncia ao SAC da
empresa através do endereco eletrénico.

2 - Remova o lacre de protecio do acesso somente na
hora do uso. Realize a assepsia da embalagem primaria
e de seu bico de acesso com Alcool 70%.

3 - Conecte o equipo de infusio da solugio no disco de
elastdmero que lacra o contato da solugio com o
ambiente externo.

4 - Suspenda a bolsa contendo a solugdo, apenas pela
alca de sustentacio.

5 - Admimstre a solugio por gotejamento continuo,
conforme prescricio médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do

tratamento.

Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Seu médico terd as instrucbes de quando administrar este medicamento para vocé. Entretanto, se
vocé acha que uma dose ndo foi administrada, converse com seu médico.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Distdrbios gastrintestinais:

Desconhecida: dor epigastrica (dor de estbmago), nausea, vémito, diarreia, mucosite oral
(inflamacao dos tecidos moles da boca), alterac6es no paladar (incluindo gosto metalico), anorexia
(reducdo ou perda do apetite), casos reversiveis de pancreatite (inflamacdo no pancreas),
descoloracdo da lingua/sensacéo de lingua aspera (devido ao crescimento de fungos, por exemplo).

Disturbios do sistema imunoldgico:

Rara: choque anafilatico (reacdo alérgica grave).

Desconhecida: angioedema (presenca de edema de pele, mucosas ou visceras, acompanhadas de
urticarias).

Disturbios do sistema nervoso:

Muito rara: relatos de encefalopatia (por exemplo, confuséo e vertigem (sensacao de girar, de que
0 ambiente estd se movendo) e sindrome cerebelar subaguda [por exemplo, ataxia, disartria
(dificuldade de articular as palavras), alteracdo da marcha (dificuldade de andar), nistagmo
(movimento involuntério, rapido e repetitivo do globo ocular) e tremor], que podem ser resolvidos
com a descontinuacdo do tratamento com o medicamento; dores de cabeca, convulsdes, tontura.
Desconhecida: neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos) sensorial periférica, meningite
asséptica (inflamac@o nas membranas e tecidos que envolvem o cérebro sem causa infecciosa).

Distarbios cardiacos:

Desconhecida: alteragdes nas atividades elétricas do coracdo foram observadas no
eletrocardiograma — ECG (Sindrome do QT longo) particularmente quando metronidazol foi
administrado com outros medicamentos que possuem potencial de prolongar o intervalo QT.

Disturbios psiquiatricos:
Muito rara: alteracGes psicoticas incluindo confusédo e alucinacdes.
Desconhecida: humor depressivo.

Disturbios visuais:

Muito rara: alteracOes visuais transitdrias como diplopia (visdo dupla), miopia (viséo curta), viséo
borrada, diminuigédo da acuidade (qualidade) visual e alteragdo da visualizagcdo das cores.;
Desconhecida: neuropatia optica (doenca que afeta um ou varios nervos, neste caso o nervo éptico),
neurite (inflamag&o do nervo 6ptico).
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Disturbios do ouvido e labirinto:

Desconhecida: deficiéncia auditiva/perda da audicédo (incluindo neurossensorial), tinido (zumbido
no ouvido).

Disturbios no sangue e no sistema linfatico:

Muito rara: foram relatados casos de agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de células
brancas do sangue), neutropenia (diminuicdo do numero de neutrofilos no sangue) e
trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaquetas sanguineas).

Disturbios hepatobiliares:

Muito rara: foram relatados casos de aumento das enzimas do figado (AST, ALT, fosfatase
alcalina), hepatite colestatica ou mista (tipos de inflamagdes do figado) e les@o das células do
figado, algumas vezes se manifestando com ictericia (cor amarelada da pele e olhos). Foram
relatados casos de faléncia da funcédo do figado necessitando de transplante em pacientes tratados
com metronidazol em associacdo com outros medicamentos antibioticos.

Disturbios na pele e tecido subcuténeo:

Muito rara: rash (erupcbes cutaneas), erup¢fes pustulosas (pequenas bolhas com contetdo
amarelado "pus"), pustulose exantematica generalizada aguda (doenca rara, que se caracteriza pelo
desenvolvimento abrupto de pustulas sobre areas da pele, acompanhadas por febre alta e aumentos
dos leucdcitos no sangue), prurido (coceira), rubor, urticaria (erupcdo na pele, geralmente de
origem alérgica, que causa coceira).

Desconhecida: erup¢do fixa medicamentosa (leséo na pele devido a reacdo alérgica a
medicamentos), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por
bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo), necrélise epidérmica toxica (quadro grave,
caracterizado por erupcdo generalizada, com bolhas rasas extensas e areas de necrose epidérmica,
a semelhanca de grande queimadura, resultante principalmente de uma reacdo toxica a Vvarios
medicamentos).

Disturbios gerais:
Desconhecida: febre.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Apesar de a correta via de administracdo desta apresentacéo de metronidazol ser intravenosa e, ndo
se dispor de informagdes sobre casos de superdose por esta via, cabe informar que foram relatadas
ingestBes orais Unicas de doses de até 12 g de metronidazol em tentativas de suicidio e superdoses
acidentais. Em caso de suspeita de superdose macica, deve-se instituir tratamento sintomatico e de
suporte. Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos) e
desorientacdo leve. N&o existe antidoto especifico para superdoses com metronidazol. Em caso de
suspeita de superdose macica, serd instituido tratamento sintomético e de suporte pelo médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientaces.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0311.0154

Produzido por: Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.
Av. Manoel Mavignier, n°® 5.000, Precabura, Eusébio-CE

Registrado por: Halex Istar IndUstria Farmacéutica S.A.
BR 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO

CNPJ: 01.571.702/0001-98

Industria Brasileira

SAC: 0800 646 6500

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

2 isofarma

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 14/10/2024.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA
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Dados da submissédo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Dados do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacgdes
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10452 — 10452 — - IDENTIFICACAO DO
GENERICO GENERICO MEDICAMENTO 5 MG/ML SOL INFUS
Notificacdo de B Notificacdo de - 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE VPIVPS IV CX 60 ENV AL
Alteracéo de Alteracéo de USAR ESTE MEDICAMENTO? BOLS PLAS PE TRANS
Texto de Bula Texto de Bula— - 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES SIST FECH X 100ML
— RDC 60/12 RDC 60/12 -DIZERES LEGAIS
- item 6. COMO DEVO USAR ESSE
MEDICAMENTO?
10452 — 10452 - - Item 7. CUIDADOS DE
GENERICO GENERICO ARMAZENAMENTO DO 5 MG/ML SOL INFUS
Notificacdo de Notificacdo de MEDICAMENTO VP/VPS IV CX 60 ENV AL
23/10/2023 | 1147643/23-7 Alteragéo de 23/10/2023 | 1147643/23-7 Alteragéo de 23/10/2023 -ltem 8. POSOLOGIA E MODO DE BUO015/11 | BOLS PLAS PE TRANS
Texto de Bula Texto de Bula— USAR SIST FECH X 100ML
—RDC 60/12 RDC 60/12 - Item 9. REACOES ADVERSAS
- Adequacéo a bula do medicamento de
referéncia.
10452 — 10452 -
GENERICO GENERICO 5 MG/ML SOL INFUS
Notificacdo de Notificacdo de - Adequacéo a bula do medicamento de VP IV CX 60 ENV AL
08/07/2021 | 2652321/21-8 Alteragéo de 08/07/2021 | 2652321/21-8 Alteragéo de 08/07/2021 referéncia. BU015/10 | BOLS PLAS PE TRANS
Texto de Bula Texto de Bula— SIST FECH X 100ML
— RDC 60/12 RDC 60/12
10452 — 10452 —
GENERICO GENERICO 5 MG/ML SOL INFUS
Notificacéo de Notificacdo de - Alteracdo do Responsavel Técnico VP IV ENV AL BOLS PLAS
24/09/2020 | 3261958/20-8 Alteracio de 24/09/2020 | 3261958/20-8 Alteracio de 24/09/2020 BU015/09 | PE TRANS SIST EECH
Texto de Bula Texto de Bula— X 100 ML.
— RDC 60/12 RDC 60/12
10452 — 10452 —
GENERICO GENERICO - Alteracdo do Responsavel Técnico 5 MG/ML SOL INFUS
Notificacéo de Notificacdo de - Corregdo do conteldo eletrolitico e VP IV ENV AL BOLS PLAS
30/07/2019 | 1908074/19-3 Alteracdo de 30/07/2019 | 1908074/19-3 Alteracdo de 30/07/2019 osmolaridade. BU015/08 | PE TRANS SIST FECH
Texto de Bula Texto de Bula— - Alteracdo dos dizeres legais X 100 ML.

— RDC 60/12

RDC 60/12
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10452 - 10452 -
GENERICO GENERICO - AdequacBes Textuais: 5 MG/ML SOL INFUS
Notificacdo de Notificacdo de x , (. VP IV ENV AL BOLS PLAS
21/05/2019 | 0450055/19-5 Alteracio de 21/05/2019 | 0450055/19-5 Alteracio de 21/05/2019 - Correcéo 22 rﬁgr;reité(;g eeletrolltlco e BUO015/07 | PE TRANS SIST FECH
Texto de Bula Texto de Bula — ' X 100 ML.
— RDC 60/12 RDC 60/12
1959 - 5 MG/ML SOL INFUS
IV ENV AL BOLS PLAS
10452 - GENERIFO A - Alteracdo nos Dizeres Legais em PE TRANS SIST FECH
GENERICO Solicitagdo de I N
Notificagdo de Transferéncia de decorrenma_da T!ransferenma de VP X 100 ML.
28/03/2018 | 0241716/18-2 Alteracio de 28/03/2018 | 0241716/18-2 Titularidade de 20/08/2018 Titularidade BUO15/06
& . - Adequacéo a bula do medicamento de 5 MG/ML SOL INFUS
Texto de Bula Registro feronci
—RDC 60/12 (Incorporagdo de referencia. IV CX 60 ENV AL
Empresa) BOLS PLAS PE TRANS
P SIST FECH X 100 ML.
10451 -
10452 —
- MEDICAMENT
N%Itzi’f\:fai;gae O NOVO- Atualizacédo do texto de bula conforme bula VP/VPS ?VM‘EG'\/I':A/IASLOBLOIII_\ISFEE
02/02/2018 | 0089336/18-6 Alteracio de 04/12/2017 | 2257006/17-3 Notlflcagao de 04/12/2017 padrdo publicada no t_JuIarlo eletronico da BUO15/05 TRANS SIST FECH X
Alteracéo de Anvisa.
Texto de Bula 100 ML.
_RDC 60/12 Texto de Bula -
RDC 60/12
10451 -
10452 —
GENERICO MEDICAMENT . 5 MG/ML SOL INFUS
Notificago de O NOVO - Atualizagao do texto de bula conforme bula | /5 /ps | |y ENV AL BOLS PE
10/01/2017 | 0047439/17-8 Alteracio de 25/11/2016 | 2523935/16-0 Notlflcagao de 25/11/2016 padréo publicada no t_JuIarlo eletrbnico da BU015/04 TRANS SIST FECH X
Alteracdo de Anvisa.
Texto de Bula 100 ML.
_RDC 60/12 Texto de Bula—
RDC 60/12
10451 - 5 MG/ML SOL INFUS
10452 - MEDICAMENT IV ENV AL BOLS PE
GENERICO - TRANS SIST FECH X
Notificagdo de (0] .’;I.OVP - Atuallzagao Ic_io texto de tl)yl_a cc;nfqrme bula VP/PS 100 ML
10/10/2016 | 2371775/16-1 Alteracio de 25/08/2016 | 2219922/16-5 NA?Ittlelrgagzodie 25/08/2016 padrdo publicada :r?vl?:aarlo eletrdnico da BU015/03 5 MG/ML SOL. INFUS
Texto de Bula Texte e Buls : IV CX 60 ENV AL
- RDC 60/12 RDC 60/12 B BOLS PE TRANS SIST
FECH X 100 ML.
10452 ~ 10451 - Atualizacdo do texto de bula conforme bula 5 MG/ML SOL INJ
GENERICO MEDICAMENT x - - - VP/VPS BOLS PLAS PE TRANS
10/11/2015 | 0978595/15-7 Notificagdo de 16/09/2015 | 0823481/15-7 O NOVO 16/09/2015 padrdo publicada no bulério eletrdnico da BU015/02 | SIST FECH X 100 ML +

Alteracdo de

Notificacdo de

Anvisa em atendimento a RDC 47/09.

ENV AL,
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Texto de Bula Alteracéo de 5 MG/ML SOL INJ CX
—RDC 60/12 Texto de Bula — 60 BOLS PLAS TRANS
RDC 60/12 SIST FECH X 100 ML +
60 ENV AL.
10451 - 5 MG/ML SOL INJ

10459 - MEDICAMENT BOLS PLAS PE TRANS
% nclusio O NOVO - izagio de fexto de bula conforme bula | VPIVPS | o ENV AL

Inclusdo e o Atualizacdo de texto de bula conforme bula ;
10/04/2014 | 0273066/14-9 Inicial de 20/03/2014 | 0204064/14-6 Np?ltt':'rgagio d((jee 20/03/2014 padrao publicada no bulario eletronico. BU015/01 | 5 MG/ML SOL INJ CX
Texto de Bula Texto de Bula 60 BOLS PLAS TRANS
—RDC 60/12 SIST FECH X 100 ML +

RDC 60/12

60 ENV AL.
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