COMPLEXO B MEDQUIMICA®

polivitaminico

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

comprimido revestido

Smg/2mg/2mg/20 mg/2,76 mg



COMPLEXO B MEDQUIMICA®
polivitaminico

comprimido revestido
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
cloridrato de tiamina (Vitamina B1); riboflavina (Vitamina B2); cloridrato de piridoxina (Vitamina B6); nicotinamida
(Vitamina B3); e 4cido pantoténico (Vitamina BS).

Forma Farmacéutica e Apresentacoes:
Comprimido revestido em frasco contendo 50 comprimidos revestidos;
Comprimido revestido em frasco contendo 100 comprimidos revestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO
Composic¢ao:
Cada comprimido revestido contém:
Nutriente Concentracdo por comprimido | % IDR (%)
revestido (2 comprimidos revestidos)
cloridrato de tiamina (Vitamina B1) 5 mg 743,33%
riboflavina (Vitamina B2)** 2 mg 307,69%
cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) 2 mg 253,08%
nicotinamida (Vitamina B3) 20 mg 252,06%
acido pantoténico (Vitamina B5)*** 2,76 mg 110,40%
EXCIPIENte QSP..... ittt 1 comprimido revestido

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima indicada na bula referente a 2 comprimidos revestidos
relativo a Ingestdo Didria Recomendada. Os cédlculos de IDR foram baseados nos seguintes nutrientes,
respectivamente: tiamina, riboflavina, piridoxina, niacina e 4cido pantoténico.

(**) Sob a forma de fosfato sédico de riboflavina di-hidratada.

(***) Sob a forma de pantotenato de célcio.

Excipientes: povidona, lactose monoidratada, didéxido de silicio, celulose microcristalina ¢/ lactose monoidratada,
amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, celulose microcristalina, &dlcool etilico, eudragit L-100
(polimetacrilicocopoliacrilato de etila), eudragit L-30D (polimetacrilicocopoliacrilato de etila), talco, alcool
isopropilico, etil éster do 4cido citrico, diéxido de titdnio, macrogol, corante marron, polissorbato 80, simeticona e
hidroxido de sédio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Complexo B Medquimica® é indicado para o tratamento de caréncia miltipla de vitaminas do complexo B € suas
manifestagdes.

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As vitaminas desempenham fun¢des importantes no organismo humano, tanto para o crescimento como para a nutri¢ao
normal. Muitas vezes € necessdria a ingestdo de um complemento vitaminico balanceado para uma boa nutri¢do.
Complexo B Medquimica® repde as vitaminas do complexo B, melhorando o funcionamento do organismo e regulando
as manifestacdes clinicas j4 existentes devido a caréncia destas vitaminas.

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes com antecedentes de alergia a quaisquer constituintes da
férmula ou/e as vitaminas do Complexo B. O Complexo B ndo estd indicado no tratamento de hipovitaminoses
especificas (falta de vitaminas especificas).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes parkinsonianos (com Parkinson) em uso de levodopa
isolada.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.
4 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Complexo B Medquimica® ndio € apropriado para o tratamento de deficiéncias vitaminicas especificas graves.

Como ocorre com todos os medicamentos, seu uso em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.




Reagdes alérgicas e reagdes especificas de cada individuo sdo possiveis de ocorrer quando se utiliza vitaminas.

Nio hd restri¢des especificas para o uso de Complexo B Medquimica® em pacientes idosos.

A piridoxina (vitamina B6), em doses altas e por periodos prolongados, pode ocasionar neuropatia sensorial

(gerando fraqueza muscular, alteracdes sensoriais e ataxia — falta de coordena¢do dos movimentos).

Este medicamento deve utilizado com cuidado em caso de udlcera péptica.

Este medicamento n3o deve ser administrado com levodopa, a ndo ser que ela esteja associada a um inibidor da
descarboxilase, como por exemplo, a Carbidopa

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.
Interacoes Medicamentosas

Medicamento — Medicamento

Complexo B Medquimica® contém vitamina B6 que interage com levodopa, por isso, seu uso deve ser evitado em
pacientes parkinsonianos (com Parkinson) em tratamento com levodopa pura. A associacio de levodopa com
benserazida ou carbidopa (outros medicamentos utilizados no tratamento do Parkinson) ndao sofre interferéncia desta
vitamina, nestes casos ela pode ser ingerida.

A vitamina B6 pode reduzir os niveis séricos (no sangue) de fenitoina e fenobarbital; podem reverter os efeitos
antiparkinsonianos da levodopa (o mesmo ndo ocorre com a associa¢do carbidopa-levedopa), cloranfenicol, etionamida,
hidralazina, imunossupressores (como adrenocorticoides), azatioprina, ciclosfosfamida, clorambucil, corticotropina,
mercaptopurina), isoniazida ou penicilamina; podem causar anemia ou neurite periférica (dorméncia e formigamento
nas maos e nos pés) por sua acdo antagbnica (contrdria) a piridoxina; anticoncepcionais orais, contendo estrogénios,
podem aumentar as necessidades de piridoxina.

Complexo B Medquimica® contém vitamina B2 (riboflavina) que interage com antidepressivos triciclicos (como
amitriptilina) ou fenotiazinicos (como clotiapina) que podem sua necessidade de vitamina B2 e, probenecida que
diminui sua absorg¢ao.

Medicamento — Substincia Quimica

A vitamina B2 que estd contida no Complexo B Medquimica® também interage com o dlcool que impede sua absor¢do
intestinal.

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°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Aspecto Fisico

Comprimido circular, biconvexo, revestido, de cor marrom escuro, isento de material estranho.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Apés aberto, valido por 02 meses sem exceder a data de validade descrita na embalagem.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja dentro do prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6 - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se tomar 1 a 2 comprimidos revestidos por via oral ao dia ou conforme a prescricio médica. Os
comprimidos revestidos devem ser ingeridos com um pouco de liquido.

Limite méximo didrio permitido: 25 comprimidos

Este medicamento niao deve ser partido ou mastigado.

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

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose, deve tom4-la assim que se lembrar, porém, ndo tome duas doses a0 mesmo tempo
ou muito préximas umas das outras. Depois, continue com seu tratamento no préximo dia na dose e hordrio habituais.
Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Reagdes alérgicas e especificas de cada individuo sdo possiveis de ocorrer quando se utiliza vitaminas.

Cloridrato de tiamina (vitamina B1): pode causar reacdo anafildtica (reacdo alérgica grave). A administracdo de
tiamina associada a outras vitaminas do complexo B parece reduzir o risco dessa reacao.

Cloridrato de piridoxina (vitamina B6): pode causar neuropatia sensorial ou sindromes neuropdticas (doengas nos
nervos) quando tomada em doses de 50mg a 2mg por dia por tempo prolongado, progredindo desde andar vacilante e
pés entorpecidos até adormecimento e desajeitamento das maos, os quais sdo reversiveis. Esta vitamina também pode
inibir a lactacdo (producdo de leite pelas glandulas mamadrias) por supressao da lactina.

Nicotinamida (vitamina B3): pode causar prurido (coceira), rubor (vermelhiddo) facial, parestesias (formigamento,
dorméncia, entre outros), nduseas e outros sintomas de irritacdo gastrintestinal. Doses altas podem ativar a udlcera
péptica (no estomago ou duodeno), produzir lesdo hepdtica (no figado) e hiperuricemia (alta concentra¢do de acido
urico no sangue) ou prejudicar a tolerancia a glicose. Anafilaxia (reacdo alérgica sist€mica).



Riboflavina (vitamina B2): apresenta baixa incidéncia de efeitos adversos quando compara com aquela associada a

outros tratamentos profildticos (preventivos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9 - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUATIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Ainda nao foram descritos sintomas de intoxicagdo.

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

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

III- DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracio para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto | Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
27/11/2014 1066722/14-9 (10461) NA NA NA NA Submissdo eletronica apenas VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento para disponibilizacao do texto PLAS AMB X 20
Especifico - de bula no Buldrio eletronico -COM REV CTFR
Inclusdo da ANVISA. PLAS AMB X 50
Inicial de Texto de -COMREV CT FR
Bula — RDC 60/12 PLAS AMB X 100
- SOL OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML
08/12/2014 1098155/14-1 (10454) NA NA NA NA II- Informacoes ao VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento Profissional: PLAS AMB X 20
Especifico — - Dizeres Legais - COM REV CTFR
Notificacdo de PLAS AMB X 50
Alteracéo de Texto -COM REV CT FR
de Bula — RDC PLAS AMB X 100
60/12 - SOL OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML
29/09/2015 0867905/15-3 (10454) NA NA NA NA I- Identificacio do VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento medicamento. PLAS AMB X 20
Especifico — -COMREV CT FR
Notificacio de I1- Informacdes ao Paciente: PLAS AMB X 50
Alteragdo de Texto 8 - Quais os males que este - COM REV CT FR
de Bula— RDC medicamento pode me causar? PLAS AMB X 100
60/12 - SOL OR CT FR PLAS
I1- Informacdes ao AMB X 100 ML
Profissional:
3- Caracteristicas
Farmacoldgicas
25/05/2016 1808643/16-8 (10454) NA NA NA NA Comprimido: VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento I1- Informacdes ao Paciente: PLAS AMB X 20
Especifico — 5- Onde, Como E Por Quanto -COM REV CTFR
Notificacdo de Tempo Posso Guardar Este PLAS AMB X 50
Alteragao de Texto Medicamento? -COMREV CT FR
de Bula— RDC PLAS AMB X 100
60/12 I1- Informacoes ao - SOL OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML

IProfissional:




7- Cuidados De
Armazenamento Do
Medicamento.

04/11/2016 2453277/16-1 (10454) NA NA NA NA 11 - Dizeres Legais VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento PLAS AMB X 20
Especifico — -COMREV CT FR
Notificacdo de PLAS AMB X 50
Alteracéo de Texto -COM REV CT FR
de Bula — RDC PLAS AMB X 100
60/12 -SOL OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML
07/12/2016 2575445/16-9 (10454) NA NA NA NA I1I - Dizeres Legais VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento (SOLUCAO ORAL) PLAS AMB X 20
Especifico — -COM REV CTFR
Notificacao de PLAS AMB X 50
Alteracdo de Texto -COM REV CT FR
de Bula — RDC PLAS AMB X 100
60/12 - SOL OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML
30/11/2018 1133808/18-3 (10454) NA NA NA NA 11 - Dizeres Legais VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento (SOLUCAO ORALE PLAS AMB X 20
Especifico — COMPRIMIDOS) - COM REV CT FR
Notificacdo de PLAS AMB X 50
Alteracéo de Texto -COM REV CT FR
de Bula — RDC PLAS AMB X 100
60/12 - SOL OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML
06/04/2021 O expediente (10454) NA NA NA NA IT - INFORMACOES AO VP/VPS | - COM REV CT FR
serd gerado Medicamento PROFISSIONAL PLAS AMB X 20
apos o Especifico — 9. Reagdes Adversas -COM REV CT FR
protocqlo Notificacao de PLAS AMB X 50
desta peticdo |  Alteracdo de Texto I1I - Dizeres Legais -COM REV CT FR
de Bula— RDC (SOLUCAO ORAL E PLAS AMB X 100
60/12 COMPRIMIDOS) -SOL OR CT FR PLAS

AMB X 100 ML




COMPLEXO B MEDQUIMICA®

polivitaminico

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

solucao oral

Smg/2mg/2mg/20 mg/2,5 mg



COMPLEXO B MEDQUIMICA®
polivitaminico

solugdo oral
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
cloridrato de tiamina (vitamina B1); riboflavina (vitamina B2); cloridrato de piridoxina (vitamina B6); nicotinamida
(vitamina B3); e 4cido pantoténico (Vitamina BS).

Forma Farmacéutica e Apresentacao:
Solucdo oral em embalagem contendo frasco com 100 mL;

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:
Cada colher de cha (5 mL) contém:
Nutriente Concentracdo | % IDR (*) % IDR (*) % IDR (*)
Criancas
Adulto 1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos | Gestantes | Lactantes
cloridrato de tiamina 5 mg 1483,33% 3560,00% 2966,67% 1977,78% 1271,43% 1186,67%
(Vitamina B1)
riboflavina** 2 mg 615,38% 1600% 1333,33% 888,89% 571,43% 500,00%
(Vitamina B2)
cloridrato de piridoxina 2 mg 507,69% 1320,00% 1320,00% 660,00% 347,37% 330,00%
(Vitamina B6)
nicotinamida 20 mg 503,75% 1343,33% | 1007,50% 671,67% 447,78 % 474,12%
(Vitamina B3)
acido pantoténico 2,5 mg 200,00% 500,00% 333,33% 250,00% 166,67% 142,86%
(Vitamina B5)***
VEICULO QSP... .o ettt e e ettt e e ettt e et e e e etteeeeatbesetaseeaesaseastseeaassseensseaeastsesanssaeeessaeassseennssaessreean 5 mL

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima indicada na bula (4 colheres de chd) relativo a Ingestdo Didria
Recomendada. Os cdlculos de IDR foram baseados nos seguintes nutrientes, respectivamente: tiamina, riboflavina,
piridoxina, niacina e dcido pantoténico.

(**) Sob a forma de fosfato sédico de riboflavina di-hidratada

(***) Sob a forma de dexpantenol

Excipientes: metilparabeno, ciclamato de sédio, sacarina sdédica di-hidratada, propilparabeno, &dlcool etilico e 4gua
purificada.

“Contém 0,5% de alcool”

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Complexo B Medquimica® é indicado para o tratamento de caréncia miltipla de vitaminas do complexo B € suas
manifestagdes.

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As vitaminas desempenham fun¢des importantes no organismo humano, tanto para o crescimento como para a nutri¢ao
normal. Muitas vezes € necessdria a ingestdo de um complemento vitaminico balanceado para uma boa nutri¢do.
Complexo B Medquimica® repde as vitaminas do complexo B, melhorando o funcionamento do organismo e regulando
as manifestacdes clinicas j4 existentes devido a caréncia destas vitaminas.

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contra-indicado para uso por pacientes com antecedentes de alergia a quaisquer constituintes da
férmula ou/e as vitaminas do Complexo B. O Complexo B ndo estd indicado no tratamento de hipovitaminoses
especificas (falta de vitaminas especificas).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes parkinsonianos (com Parkinson) em uso de levodopa
isolada.

4 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Complexo B Medquimica® ndio € apropriado para o tratamento de deficiéncias vitaminicas especificas graves.

Como ocorre com todos os medicamentos, seu uso em pacientes renais cronicos deve ser avaliado.




Reagdes alérgicas e reagdes especificas de cada individuo sdo possiveis de ocorrer quando se utilizam vitaminas.

Nio hd restri¢des especificas para o uso de Complexo B Medquimica® em pacientes idosos.

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

Interacoes Medicamentosas

Medicamento — Medicamento

Complexo B Medquimica® contém vitamina B6 que interage com levodopa, por isso, seu uso deve ser evitado em
pacientes parkinsonianos (com Parkinson) em tratamento com levodopa pura. A associacio de levodopa com
benserazida ou carbidopa (outros medicamentos utilizados no tratamento do Parkinson) ndo sofre interferéncia desta
vitamina, nestes casos ela pode ser ingerida.

A vitamina B6 pode reduzir os niveis séricos (no sangue) de fenitoina e fenobarbital; pode reverter os efeitos
antiparkinsonianos da levodopa (o mesmo ndo ocorre com a associa¢do carbidopa-levedopa), cloranfenicol, etionamida,
hidralazina, imunossupressores (como adrenocorticoides), azatioprina, ciclosfosfamida, clorambucil, corticotropina,
mercaptopurina), isoniazida ou penicilamina; podem causar anemia ou neurite periférica (dorméncia e formigamento
nas maos e nos pés) por sua acdo antagbnica (contrdria) a piridoxina; anticoncepcionais orais, contendo estrogénios,
podem aumentar as necessidades de piridoxina.

Complexo B Medquimica® contém vitamina B2 (riboflavina) que interage com antidepressivos triciclicos (como
amitriptilina) ou fenotiazinicos (como clotiapina) que podem aumentar suas necessidades de vitamina B2e, probenecida
que diminui sua absor¢@o.

Medicamento — Substincia Quimica

A vitamina B2 que estd contida no Complexo B Medquimica® também interage com o dlcool que impede sua absor¢do
intestinal.

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°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Aspecto Fisico

Liquido limpido de coloracdo amarela, com sabor e odor caracteristicos, isento de material estranho.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja dentro do prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6 - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar 1 colher das de cha (SmL), 4 vezes ao dia ou de conformidade com a prescri¢cdo médica.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose, deve tomd-la assim que se lembrar. Depois, continue com seu tratamento no
préoximo dia na dose e hordrio habituais.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Reagdes alérgicas e especificas de cada individuo sdo possiveis de ocorrer quando se utilizam vitaminas.

Cloridrato de tiamina (vitamina B1): pode causar reacéo anafildtica (reacéo alérgica grave), geralmente apés dose

intravenosa.

Cloridrato de piridoxina (vitamina B6): pode causar neuropatia sensorial ou sindromes neuropdticas (doengas nos

nervos), progredindo desde andar vacilante e pés entorpecidos até adormecimento e desajeitamento das maos, os quais

sdo reversiveis. Esta vitamina também pode inibir a lactacdo (producdo de leite pelas glindulas mamadrias) por

supressao da lactina.

Nicotinamida (vitamina B3): pode causar prurido (coceira), rubor (vermelhiddo) facial, parestesias (formigamento,

dorméncia, entre outros), nduseas e outros sintomas de irritacdo gastrintestinal. Doses altas podem ativar a udlcera

péptica (no estobmago ou duodeno), produzir lesdo hepdtica (no figado) e hiperuricemia (alta concentra¢do de acido

urico no sangue) ou prejudicar a tolerincia a glicose. Anafilaxia (reag¢do alérgica sist€émica), embora raramente, pode

acontecer quando administrada intravenosamente.

Riboflavina (vitamina B2): apresenta baixa incidéncia de efeitos adversos quando compara com aquela associada a

outros tratamentos profildticos (preventivos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9 - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUATIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Ainda nao foram descritos sintomas de intoxicagdo.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

M.S. n°. 1.0917.0072
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF - MG n°. 10.681

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Fernando Lamarca, 255, sala 201 — Distrito Industrial
CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora - MG

CNPJ: 17.875.154/0001-20

Fabricado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Fernando Lamarca, 255 — Distrito Industrial

CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora - MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91

Industria Brasileira

SAC: 0800 032 4087
www.medquimica.com
sac@medquimica.com
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Historico de Alteracio para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto | Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
27/11/2014 1066722/14-9 (10461) NA NA NA NA Submissdo eletronica apenas VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento para disponibilizacio do texto PLAS AMB X 20
Especifico - de bula no Buldrio eletrdnico - COM REV CT FR
Inclusdo da ANVISA. PLAS AMB X 50
Inicial de Texto de -COM REV CT FR
Bula — RDC 60/12 PLAS AMB X 100
- SOL OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML
08/12/2014 1098155/14-1 (10454) NA NA NA NA III- Informacdes ao VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento Profissional: PLAS AMB X 20
Especifico — - Dizeres Legais - COM REV CT FR
Notificacdo de PLAS AMB X 50
Alteracéo de Texto -COM REV CT FR
de Bula — RDC PLAS AMB X 100
60/12 - SOL OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML
29/09/2015 0867905/15-3 (10454) NA NA NA NA I- Identificacio do VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento medicamento. PLAS AMB X 20
Especifico — -COMREV CT FR
Notificagio de I1- Informacdes ao Paciente: PLAS AMB X 50
Alteragao de Texto 8 - Quais os males que este -COM REV CT FR
de Bula - RDC medicamento pode me causar? PLAS AMB X 100
60/12 -SOL OR CT FR PLAS
I1- Informacdes ao AMB X 100 ML
Profissional:
3- Caracteristicas
Farmacoldgicas
25/05/2016 1808643/16-8 (10454) NA NA NA NA Comprimido: VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento I1- Informacoes ao Paciente: PLAS AMB X 20
Especifico — 5- Onde, Como E Por Quanto -COM REV CTFR
Notificacdo de Tempo Posso Guardar Este PLAS AMB X 50
Alteragdo de Texto Medicamento? -COM REV CT FR
de Bula — RDC PLAS AMB X 100
60/12 II- Informacgdes ao - SOL OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML

IProfissional:




7- Cuidados De
Armazenamento Do
Medicamento.

04/11/2016 2453277/16-1 (10454) NA NA NA NA 11 - Dizeres Legais VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento PLAS AMB X 20
Especifico — -COMREV CT FR
Notificacdo de PLAS AMB X 50
Alteracéo de Texto -COM REV CT FR
de Bula — RDC PLAS AMB X 100
60/12 -SOL OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML
07/12/2016 2575445/16-9 (10454) NA NA NA NA I1I - Dizeres Legais VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento (SOLUCAO ORAL) PLAS AMB X 20
Especifico — -COM REV CTFR
Notificacao de PLAS AMB X 50
Alteracdo de Texto -COM REV CT FR
de Bula — RDC PLAS AMB X 100
60/12 - SOL OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML
30/11/2018 1133808/18-3 (10454) NA NA NA NA 11 - Dizeres Legais VP/VPS | - COM REV CT FR
Medicamento (SOLUCAO ORALE PLAS AMB X 20
Especifico — COMPRIMIDOS) - COM REV CT FR
Notificacdo de PLAS AMB X 50
Alteracéo de Texto -COM REV CT FR
de Bula — RDC PLAS AMB X 100
60/12 - SOL OR CT FR PLAS
AMB X 100 ML
06/04/2021 O expediente (10454) NA NA NA NA IT - INFORMACOES AO VP/VPS | - COM REV CT FR
serd gerado Medicamento PROFISSIONAL PLAS AMB X 20
apos o Especifico — 9. Reagdes Adversas -COM REV CT FR
protocqlo Notificacao de PLAS AMB X 50
desta peticdo |  Alteracdo de Texto I1I - Dizeres Legais -COM REV CT FR
de Bula— RDC (SOLUCAO ORAL E PLAS AMB X 100
60/12 COMPRIMIDOS) -SOL OR CT FR PLAS

AMB X 100 ML




