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Adeforte

Laboratdrio Gross S.A.

Soluc¢ao Oral - Oleosa

10.000 Ul palmitato de retinol + 800 Ul colecalciferol + 15 mg acetato de
racealfatocoferol em 3mL
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ADEFORTE ®

palmitato de retinol
colecalciferol
acetato de racealfatocoferol

APRESENTACOES
Caixa com 01 ampola ou 25 ampolas de vidro incolor de 3 mL

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada ampola de 3 mL contém:

Vitamina A (sob a forma de palmitato de retinol) ..........ccccooevviiiniiieiiie 10.000UI
Vitamina D (sob a forma de colecalCiferol).........cc.cooiiniiiiniiiinie 800Ul
Vitamina E (sob a forma de acetato de racealfatocoferol) ..........ccocoovveriiiennn 15mg
EXCIPIENTE 050 ettt 3mL

Excipientes: 6leo de amendoim e metilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Adeforte®é utilizado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Vitamina A tem vérias fungdes no organismo, desempenhando papel essencial na fungéo da retina (olhos), crescimento
e diferenciacdo do tecido epitelial, reproducdo e desenvolvimento embrionarios, crescimento ¢ésseo e funcgéo
imunoldgica. Participa como co-fator em diversas rea¢fes bioquimicas. Os sinais de hipovitaminose A se manifestam
por alteragdes oculares, diminuigdo do crescimento e baixa resisténcia a infeccdes.

A Vitamina D3 atua regulando a homeostasia do célcio. A vitamina D regula a secrecdo do PTH (ParaThyroid
Hormone), a transmissdo do impulso nervoso e aumenta a sintese de RNA. A sua caréncia se manifestapor fragilidade
Osseaeirritabilidade neural. Haevidénciasde queasnecessidades aumentam durante a lactagao.

A Vitamina E participa da formacdo dos tecidos, da manutengao de suas fungdes, especialmente nos individuos jovens,
e anula a formacdo de espécies reativas do oxigénio. Atua sobre o epitélio genital e favorece o armazenamento de
vitaminaA. Sua caréncia se manifesta por diversos efeitos, principalmente sobre os sistemas reprodutores, muscular,
cardiovascular e hematopoiético.

Asuplementacéo dietética repde as vitaminas A, D e E nas dietas restritivas e inadequadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adeforte® ndo deve ser utilizado nos casos de alergia aos componentes da formula, nas hipervitaminoses A, D e E, na
insuficiéncia renal e na presenca de doengas Osseas relacionadas ao excesso de fosfato no organismo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 5 anos.

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

Vitamina A: a relacdo risco/beneficio da ingestdo de vitamina A deve ser considerada em situacOes clinicas tais como:
fibrose cistica, diabetes, enfermidade intestinal com diarreia, hipertireoidismo, insuficiéncia pancreatica, alcoolismo
cronico, cirrose, insuficiéncia hepatica, hepatite viral, insuficiéncia renal cronica e hipersensibilidade a vitamina A.

Em casos de proteindria ou infec¢des, a concentracdo de retinol no sangue pode sofrer reducdo, em parte devido ao



GRPSS

aumento da excrecdo urinaria. Em doengas renais cronicas, ocorre aumento da concentragao do retinol (vitamina A).

Vitamina D: uso pediéatrico - por causa da variacao de sensibilidade, algumas criancas podem ter hiperreacdo a pequenas
doses; a relacdo risco/beneficio deve ser avaliada em situacdes clinicas tais como: aterosclerose, comprometimento da
funcdo cardiaca, hiperfosfatemia, doencas hepatica, renal ou pancreatica, sarcoidose, diarreia cronica e epilepsia. A
margem entre a dose terapéutica e a dose tdxica é estreita; um ajuste de dose deve ser realizado assim que for observada
melhora clinica. A administracao cronicade colecalciferol pode provocar nefrocalcinose e calcificacdo de outros tecidos,
inclusive vasculares; o consumo dietético de alimentos enriquecidos com vitamina D, deve ser ajustado para evitar
transtornos da superdose de colecalciferol ou de analogos da vitamina D.

Vitamina E: a relacdo risco/beneficio deve ser avaliada em situacdes clinicas tais como hipoprotrombinemia por
deficiéncia de vitamina K, anemia ferropriva, fibrose cistica, problemas intestinais, doenca hepatica e hipertireoidismo.

Interacdo Medicamento-medicamento:

Vitamina A: devem ser evitadas doses elevadas de retinol na vigéncia do uso de anticoagulantes cumarinicos para evitar a
ocorréncia de hipoprotrombinemia; a colestiramina e o colestipol administrados por via oral podem interferir na
absorcédo do retinol e as necessidades dessa vitamina podem aumentar em pacientes que receberem estes medicamentos;
a administracdo simultanea de retinol com 6leo mineral, neomicina, sucralfato e isotretinoina da lugar a efeitos toxicos
aditivos; anticoncepcionais orais podem aumentar as concentracdes plasmaticas de retinol.

Vitamina D3: digitalicos aumentam o risco de arritmias; derivados de vitamina D, tais como: calciferol, calcitrol,
dihidrotaquisterol e ergocalciferol, quando administrados conjuntamente, aumentam o potencial de toxicidade por efeito
aditivo.

Vitamina E: ndo utilizar anticoagulantes com grandes doses de tocoferol, pela possibilidade de ocorrer
hipoprotrombinemia

Interacdo Medicamento-substancia guimica:

Vitamina A: o tabaco diminui a absor¢édo de vitamina A (fumantes podem necessitar de doses suplementares); alcoolismo
cronico interfere na habilidade do organismo de transportar e metabolizar a vitamina A.

Vitamina D3: alcoolismo crénico causa deple¢do nos niveis hepaticos de vitamina D.

Vitamina E: o tabaco diminui a absor¢éo de vitamina E (fumantes podem necessitar de doses suplementares de vitamina
E); alcoolismo crénico causa deple¢do nos niveis hepaticos de vitamina E.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).
Numero do lote e datas de fabrica¢do e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Adeforte®apresenta
aspecto limpido, coloracéo levemente amarelada, consisténcia oleosa e sabor neutro.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Concentraces e posologia de Adeforte®estdo descritas na tabela abaixo:

ADEFORTE® Concentracdo |Adultos e criancas
por ampola (a partir de 30 kg)

Posologia diaria (dose Unica)
Concentracdo de vitamina A 10.000U1
Concentracdo de vitamina D 800UI

Concentracdo de vitamina E 15 mg -

1 ampola oral

Adeforte®deve ser tomado por via oral.
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Com uma das méos, segure a ampola entre o polegar e o indicador, deixando
livre a ponta da ampola, parte superior. Com a outra mao, apoie a ponta do dedo
polegar no estrangulamento da ampola ao lado oposto ao ponto colorido. Com
o0 dedo indicador envolva a parte superior da ampola. Puxe a haste para tras
(para si mesmo) com apoio dos dedos, se preferir, com auxilio de algodao.

Importante: segurar a ampola a 45° conforme demonstrado na imagem ao lado.
Passe o conteido da ampola para uma colher e tome uma hora antes das refeicoes.
A dosagem maxima é a determinada pela posologia do produto (1 ampola).

E essencial seguir as instrucdes relativas a doses, dieta e suplementacao de calcio.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario
da dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado
pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o0 medicamento em dobro para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procureorientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): desconforto, fadiga, fraqueza,
letargia, dor de cabeca, perda de apetite, perda de peso, nausea, vomitos, dor abdominal, diarreia, prisdo de ventre, tonteira,
confusdo mental, visdo turva, aumento da fotossensibilidade, febre, sede aumentada, gosto metélico, aumento da
frequéncia urinaria, boca seca, dores musculares, nas articulagdes ou nos 0ssos, maculas amarelo-alaranjadas na planta
dos pés, na palma das maos ou ao redor do nariz e dos labios, ressecamento da pele e dos labios, rachadura da pele e dos
labios, alopecia (queda de cabelo) e irritabilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SEALGUEM USAR UMAQUANTIDADE MAIOR DO QUEAINDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Aingestdo de quantidades excessivas de Adeforte® pode levar a sindrome de intoxicagdo, com grave repercusséo organica
(alguns sintomas sdo dor de cabeca, tontura, vomito, visdo embacada, perda de apetite, sede excessiva, fraqueza,
hipertensdo arterial, nervosismo, diarreia, dor abdominal). Recomenda-se ingerir liquidos em grande quantidade e
buscar atendimento de urgéncia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS

MS -1.0444.0113

FARM. RESP.: Maria Paula Boetger CRF-RJ N°. 9944

Registrado por:

LABORATORIO GROSS S.A.

Rua Padre Ildefonso Penalba, N°. 389

CEP: 20775-020 Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.145.194/0001-72 - IndUstria Brasileira - www.gross.com.br

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 709 7770 sac@gross.com.br
Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISAem 18/11/2022.



GRPSS

Adeforte

Laboratorio Gross S.A.

Solugao Oral - Aquosa

20.000 Ul palmitato de retinol + 1.600 Ul colecalciferol +
30 mg acetato de racealfatocoferol por mL
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ADEFORTE® GOTAS

palmitato de retinol
colecalciferol
acetato de racealfatocoferol

APRESENTACAO
Frasco de vidro ambar com conta-gotas contendo 15 mL do produto.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) contém:

Vitamina A (sob a forma de palmitato de retinol) ...........ccccoceevreinenne 20.000 UI
Vitamina D (sob a forma de colecalciferol) ..........ccooovvvvveieieiiecininn 1.600 Ul
Vitamina E (sob a forma de acetato de racealfatocoferol) ...................... 30 mg
EXCIPIENTE .S 1eiviririeririeie ettt bbb 1mL

Excipientes: cremophor RH 40, benzoato de sddio, &cido citrico, fosfato de sodio dibasico, butilidroxitolueno, &lcool
etilico, aroma idéntico ao natural de banana, ciclamato de sodio, sacarina sddica di-hidratada e d&gua de osmose reversa.
Contém 0,5 % de etanol.

A equivaléncia de gotas para cada mililitro e massa por gota sdo, respectivamente, as seguintes: 20 gotas/mL e 50
mg/gota.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adeforte® Gotas € utilizado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Vitamina A tem varias funcbes no organismo, desempenhando papel essencial na fungao da retina (olhos), crescimento
e diferenciacdo do tecido epitelial, reproducédo e desenvolvimento embrionario, crescimento 6sseo e func¢do imunoldgica.
Participa como cofator em diversas reagdes bioquimicas. Os sinais de hipovitaminose A se manifestam por alteracdes
oculares, diminuigéo do crescimento e baixa resisténcia a infeccoes.

A Vitamina D3 atua regulando a homeostasia do célcio. A vitamina D regula a secre¢do do PTH (ParaThyroid Hormone),
a transmissdo do impulso nervoso e aumenta a sintese de RNA. A sua caréncia se manifesta por fragilidade 6ssea e
irritabilidade neural. Ha evidéncias de que as necessidades aumentam durante a lactac&o.

A Vitamina E participa da formacao dos tecidos, da manutenc¢do de suas fungdes, especialmente nos individuos jovens, e
anula a formacéo de espécies reativas do oxigénio. Atua sobre o epitélio genital e favorece o armazenamento de vitamina
A. Sua caréncia se manifesta por diversos efeitos, principalmente sobre os sistemas reprodutores, muscular, cardiovascular
e hematopoiético.

A suplementacéo dietética repde as vitaminas A, D e E nas dietas restritivas e inadequadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adeforte® Gotas ndo deve ser utilizado nos casos de alergia aos componentes da formula, nas hipervitaminoses A, D e E,
na insuficiéncia renal e na presenga de doencas dsseas relacionadas ao excesso de fosfato no organismo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

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

Vitamina A: A relacéo risco/beneficio da ingestdo de vitamina A deve ser considerada em situagdes clinicas tais como
fibrose cistica, diabetes, enfermidade intestinal com diarreia, hipertireoidismo, insuficiéncia pancreética, alcoolismo
cronico, cirrose, insuficiéncia hepatica, hepatite viral, insuficiéncia renal crénica e hipersensibilidade a vitamina A.

Em casos de proteindria ou infec¢des, a concentracdo de retinol no sangue pode sofrer reducdo, em parte devido ao aumento
da excrecdo urinaria. Em doencas renais cronicas, ocorre aumento da concentracdo do retinol (vitamina A).
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Vitamina D: Uso pediatrico - por causa da variagdo de sensibilidade, algumas criangas podem ter hiperreagdo a pequenas
doses; a relagéo risco/beneficio deve ser avaliada em situagdes clinicas tais como: aterosclerose, comprometimento da
funcdo cardiaca, hiperfosfatemia, doencas hepatica, renal ou pancreatica, sarcoidose, diarreia cronica e epilepsia. A
margem entre a dose terapéutica e a dose tdxica é estreita; um ajuste de dose deve ser realizado assim que for observada
melhora clinica. A administragdo cronica de colecalciferol pode provocar nefrocalcinose e calcificagdo de outros tecidos,
inclusive vasculares; o consumo dietético de alimentos enriquecidos com vitamina D, deve ser ajustado para evitar
transtornos da superdose de colecalciferol ou de analogos da vitamina D.

Vitamina E: a relacdo risco/beneficio deve ser avaliada em situacgdes clinicas tais como hipoprotrombinemia por deficiéncia
de vitamina K, anemia ferropriva, fibrose cistica, problemas intestinais, doenca hepética e hipertireoidismo.

Interacdo Medicamento-medicamento:
Vitamina A:
e devem ser evitadas doses elevadas de retinol na vigéncia do uso de anticoagulantes cumarinicos para evitar a
ocorréncia de hipoprotrombinemia;
e acolestiramina e o colestipol administrados por via oral podem interferir na absorcéo do retinol e as necessidades
dessa vitamina podem aumentar em pacientes que receberem estes medicamentos;
e aadministracdo simultanea de retinol com 6leo mineral, neomicina, sucralfato e isotretinoina da lugar a efeitos
toxicos aditivos;
e anticoncepcionais orais podem aumentar as concentragdes plasmaticas de retinol;
Vitamina D3:
o digitalicos aumentam o risco de arritmias;
o derivados de vitamina D, tais como calciferol, calcitrol, dihidrotaquisterol e ergocalciferol, quando administrados
conjuntamente, aumentam o potencial de toxicidade por efeito aditivo.
Vitamina E:
e ndo utilizar anticoagulantes com grandes doses de tocoferol, pela possibilidade de ocorrer hipoprotrombinemia

Interacdo Medicamento-substancia quimica:
Vitamina A:
e 0 tabaco diminui a absorcédo de vitamina A (fumantes podem necessitar de doses suplementares);
e alcoolismo crdnico interfere na habilidade do organismo de transportar e metabolizar a vitamina A.
Vitamina D3:
e alcoolismo cronico causa deplecdo nos niveis hepaticos de vitamina D.
Vitamina E:
e 0 tabaco diminui a absorcédo de vitamina E (fumantes podem necessitar de doses suplementares de vitamina E);
e alcoolismo cronico causa deplecdo nos niveis hepaticos de vitamina E.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

O contetido de Adeforte® Gotas deve ser tomado imediatamente ap6s a sua remocéo do frasco.

Adeforte® Gotas apresenta aspecto limpido, coloracdo amarelada, odor caracteristico de banana e sabor doce.

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 ESTE MEDICAMENTO?

>30 kg e
adultos

Adeforte® GOTAS 10al2kg 12al5kg 15a20kg 20a25kg 25a30kg

Posologia diaria
o 5 gotas 6 gotas 7 gotas 8 gotas 9 gotas 10 gotas
(dose unica)
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Concentragdo de 5000UI  6.000UI  7.000Ul  8000UI  9.000UI  10.000 UI

vitamina A
Concentragdo de 400 UI 480 U 560 UI 640 Ul 720 Ul 800 UI
vitamina D
Concentracao de 7.5mg 9,5 mg 10,5 mg 12 mg 13,5 mg 15 mg

vitamina E

Adeforte® Gotas deve ser tomado por via oral.

A dosagem maxima é a determinada pela posologia do produto.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario
da dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado
pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar a dose esquecida.

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

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

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): desconforto, fadiga, fraqueza,
letargia, dor de cabeca, perda de apetite, perda de peso, ndusea, vémitos, dor abdominal, diarreia, prisdo de ventre, tonteira,
confusdo mental, visdo turva, aumento da fotossensibilidade, febre, sede aumentada, gosto metalico, aumento da frequéncia
urindria, boca seca, dores musculares, nas articulagdes ou nos 0ssos, maculas amarelo-alaranjadas na planta dos pés, na
palma das médos ou ao redor do nariz e dos labios, ressecamento da pele e dos labios, rachadura da pele e dos labios,
alopecia (queda de cabelo) e irritabilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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
MEDICAMENTO?

A ingestdo de quantidades excessivas de Adeforte® Gotas pode levar a sindrome de intoxicagdo, com grave repercussio

organica (alguns sintomas sao dor de cabeca, tontura, vomito, visdo embacada, perda de apetite, sede excessiva, fraqueza,

hipertensdo arterial, nervosismo, diarreia, dor abdominal). Recomenda-se ingerir liquidos em grande quantidade e buscar

atendimento de urgéncia.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS -1.0444.0113

FARM. RESP.: Maria Paula Boetger CRF-RJ N°. 9944

Registrado por:

LABORATORIO GROSS S.A.

Rua Padre Ildefonso Penalba, N°. 389

CEP: 20775-020 Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.145.194/0001-72 - IndUstria Brasileira - www.gross.com.br

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 709 7770 sac@gross.com.br
Siga corretamente o modo de usar, nédo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/08/2019.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do 0 . Data do N° x VERSOES Apresentacbes
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto Data da aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10454 - ESPECIFICO VP: Como devo usar este
- Notificacdo de medicamento? SoL I%Fé:g(TsAMM LP vD
18/11/2022 N/A Alteracdo de Texto de N/A N/A N/A N/A VPN/PS
L . . SOL OR CT 25 AMP
Bula — publicacéo no VPS: Posologia e modo de VD INC X 3 ML
Bulario RDC 60/12 usar
10454 - ESPECIFICO SOLOR €T AMP VD
o INC X 3 ML
- Notificagdo de SOL OR CT 25 AMP
05/05/2021 | 1732664/21-8 | Alteracdo de Texto de N/A N/A N/A N/A VPS: Reacdes adversas VPS VD INC X 3 ML
Bula — publicagdo no
L SOLORCTFR VD
Bulario RDC 60/12 AMB CGT X 15 ML
10454 - ESPECIFICO SOL OR CT AMP VD
e INC X 3 ML
- Notificagdo de SOL OR CT 25 AMP
09/08/2019 | 1954981/19-4 | Alteragéo de Texto de N/A N/A N/A N/A VP/VPS: Dizeres legais VPIVPS VD INC X 3 ML
‘Bulério RDC 40112 SOL OR CT FR VD
AMB CGT X 15 ML
10454 - ESPECIFICO SOLOR €T AMP VD
i INC X 3 ML
- Notificagdo de SOL OR CT 25 AMP
20/05/2019 | 0443891/19-4 | Alteracdo de Texto de N/A N/A N/A N/A VP/VPS: Composicdo VP/V/PS VD INC X 3 ML
Bula — publicacéo no
L SOLORCTFR VD
Bulario RDC 60/12 AMB CGT X 15 ML
10454 - ESPECIFICO SOL OR CT AMP VD
e INC X 3 ML
- Notificagdo de SOL OR CT 25 AMP
03/05/2019 | 0396718/19-2 | Alteracdo de Texto de N/A N/A N/A N/A VP/VPS: Dizeres legais VP/IVPS VD INC X 3 ML
Bula — publicagdo no
- SOLORCTFR VD
Bulério RDC 60/12 AMB CGT X 15 ML
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) f VP: Apresentacéo; SOL OR CT AMP VD
lOzl_SSOtﬁiIZE;II;LCO Composicéo; Para que este INC X 3 ML
- S 5
28/09/2016 | 2333722/16-2 | Alteraciio de Textode |  NI/A N/A N/A N/A medicamento & indicado? | \/pn/pg S?/LDOIE g;?,@ﬁ’m
B;J?é;igtg)géag%?lgo VPS: Composigao; Indicacdo; SOLORCTFR VD
Apresentacio AMB CGT X 15 ML
VP: Quando ndo devo usar este SOL OR CT AMP VD
. Medicamento?; Onde, como e INC X 3 ML
Iigﬁ?;);;g%gggg%& por quanto tempo posso guardar SOL OR CT 25 AMP
i ?
25/10/2013 | 0899861/13-2 de Texto de Bula— N/A N/A N/A N/A este medicamento? VPIVPS | (\)/ LD CI),\IiCCE(I' 3;"?\"\';[)
p”b"%aé"gg&i”'a”o \V/PS: Caracterfsticas AMB CGT X 10 ML
farmacologicas; Adverténcias SOLORCTFR VD
e precaucdes AMB CGT X 15 ML
SOL OR CT AMP VD
INC X 3 ML
10461 - ESPECIFICO - SOL OR CT 25 AMP
Inclusdo Inicial de Texto N . o VD INC X 3 ML
15/04/2013 | 0285801/13-1 de Bula—publicacio no N/A N/A N/A N/A Nao se aplica (versdo inicial) VP/V/PS SOL OR CT FR VD
Bulario RDC 60/12 AMB CGT X 10 ML
SOLORCTFR VD
AMB CGT X 15 ML
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