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FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

FLATEX
simeticona

APRESENTACAO
Comprimido
Embalagem com 20 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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(lactose, dioxido de silicio, amido, povidona, sa@asodica, ciclamato de sédio, estearato de nsamné
esséncia de menta)

Flatex — comprimidos 80mg - Bula para o paciente 1



FARMASA

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para os casos de faomde€ gases no estbmago e nos intestinos que
ocasionam eructacdo (arrotos), flatuléncia (gaeesstinais), empachamento (sensacdo de estébmago
cheio antes das refeicdes), estufamento, aerofagigolir o ar) pds-operatdria, gases, meteorismo
(aumento do abdémen devido ao acumulo de gases).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLATEX é um medicamento de uso oral, o qual agerdimdo a formacdo de gases tanto no estdmago
gquanto nos intestinos combatendo o mal-estar deddacimulo de gases no tubo digestivo.

Seu inicio de acéo é observado em alguns minutssaa administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientessginsiveis aos componentes da férmula.

N&o existem condicdes que impecam o uso deste ameito. Entretanto, se vocé é portador de
qualquer doenca séria, esta gravida ou amamenthad®mcessidade de acompanhamento médico.

Uso na gravidez e amamentacée Informe seu médico a ocorréncia de gravidezrdera tratamento
ou apoés o seu término.

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

A simeticona é uma mistura de silicones que agenestdmago e intestino pela alteracdo da tensédo
superficial dos gases, provocando a unido das ®olguncdo da simeticona com as bolhas de gas
acelera a passagem do mesmo através do intestinedo a eliminacdo dos gases. A simeticona nédo é
absorvida. ApGs administracéo oral é eliminadeonaé# inalterada pelas fezes.

N&o tome doses maiores do que a indicada nesta Natatome este medicamento se anteriormente
apresentou reacao alérgica aos seus constituintes.

Uso na gravidez e amamentacée Informe seu médico a ocorréncia de gravidezrdera tratamento

ou apoés o seu término.

Interac6es MedicamentosasNao ha relatos de ocorréncia de interacdes clirecderelevantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

O comprimido de FLATEX é circular, plano, de coamca amarelado, com "F" em uma das faces e liso
da outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

USO ADULTO

Adultos: 1 comprimido, 3 vezes ao dia juntamenta es refeicdes. Devem ser engolidos com auxilio de
um copo de agua ou podem ser mastigados.

N&o exceder a dosagem de 500 mg/dia ou 6 compramido

A duracédo do tratamento deve ser feita até o asivitomatico dos gase®© uso do medicamento apés o
alivio sintomatico somente deve ser feito someuibeosientacdo médica.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

Flatex — comprimidos 80mg - Bula para o paciente 2



FARMASA

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

MEDICAMENTO?

No caso de esquecimento de administracdo, reirgiodumedicacdo respeitando os horarios e nao
ultrapassando a dose diaria recomendada até o dbigi sintomas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

N&o sdo conhecidas as reacdes indesejaveis dedieamento uma vez que ndo é absorvido pelo
organismo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfGesdesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistende Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

N&o existem relatos de superdose acidental comtisomna. Como muito raramente pode ocorrer
constipacao intestinal quando se usa doses mut@ads de simeticona, € possivel a ocorréncia deste
sintoma. O tratamento deve ser sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Flatex — comprimidos 80mg - Bula para o paciente 3
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0107.
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRm&G®220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapareceno® sintomas procure orientacdo médica

Osac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Migcamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
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Flatex — comprimidos 80mg - Bula para o paciente
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Datade | Itensde bula | Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 80mg e 150mg
16/09/2014 | 0769765/14-1| NOVO - Inclusdo | 16/09/2014| 0769765/14-1| NOVO - Inclusao | 16/09/2014 | Versao Inicial VPIVPS comprimido
Inicial de Texto de Inicial de Texto de 150mg/mL —
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 Emulséo gotas
10451 —
10451 -
MEDICAMENTO MED&%A\‘/'\(A)E_NTO 80mg e 150mg
11/10/2014 | 0912273/14-7 NOVO - NOUMICACA0 | 1)1 600141 0912273/14-7  Notificacdo de | 11/10/2014| Apresentacde ~ VPivpg  ComPprimido
de Alteracéo de Alteracio de Texto 150mg/mL —
Texto de Bula — dg Bul Emuls&o gotas
RDC60/12 € bula —
RDC60/12
10451 —
10451 -
MEDICAMENTO MED&%A\‘/'\(A)E_NTO 80mg e 150mg
27/11/2014 NOVO - Notificacao | 7.4 15414 Notificacio de | 27/11/2014| . | venps | Comprimido
de Alteracao de ~ Dizeres Legais 150mg/mL —
Alteracdo de Texto =
Texto de Bula — de Bula — Emulsdo gotas
RDC60/12 RDC60/12

Flatex — comprimidos 80mg - Bula para o paciente
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FLATEX

(simeticona)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido

150mg



FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

FLATEX
simeticona

APRESENTACAO
Comprimido
Embalagem com 12 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:
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(lactose, dioxido de silicio, amido, povidona, sa@asodica, ciclamato de sédio, estearato de nsamné
esséncia de menta)

Flatex — comprimidos 150mg - Bula para o paciente
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para os casos de faomde€ gases no estbmago e nos intestinos que
ocasionam eructacdo (arrotos), flatuléncia (gaeesstinais), empachamento (sensacdo de estébmago
cheio antes das refeicdes), estufamento, aerofagigolir o ar) pds-operatdria, gases, meteorismo
(aumento do abdémen devido ao acumulo de gases).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLATEX é um medicamento de uso oral, o qual agerdimdo a formacdo de gases tanto no estdmago
gquanto nos intestinos combatendo o mal-estar deddacimulo de gases no tubo digestivo.

Seu inicio de acéo é observado em alguns minutssa administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientessginsiveis aos componentes da férmula.

N&o existem condicdes que impecam o uso deste ameito. Entretanto, se vocé é portador de
qualquer doenca séria, esta gravida ou amamenthad®mcessidade de acompanhamento médico.

Uso na gravidez e amamentacée Informe seu médico a ocorréncia de gravidezrdera tratamento
ou apoés o seu término.

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

A simeticona é uma mistura de silicones que agenestdmago e intestino pela alteracdo da tensédo
superficial dos gases, provocando a unido das ®olguncdo da simeticona com as bolhas de gas
acelera a passagem do mesmo através do intestineodo a eliminacdo dos gases. A simeticona nédo é
absorvida. ApGs administracéo oral é eliminadeonaé# inalterada pelas fezes.

N&o tome doses maiores do que a indicada nestaNdidatome este medicamento se

anteriormente apresentou reacao alérgica aos segstaintes.

Uso na gravidez e amamentacée Informe seu médico a ocorréncia de gravidezrdera tratamento

ou apoés o seu término.

Interac8es MedicamentosasNao ha relatos de ocorréncia de interacdes clirecderelevantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30®@}eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

O comprimido de FLATEX é circular, plano, de coamca amarelado, com "F" em uma das faces e liso
da outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

USO ADULTO

Adultos: 1 comprimido, 3 vezes ao dia juntamenta es refeicdes. Devem ser engolidos com auxilio de
um copo de agua ou podem ser mastigados.

N&o exceder a dosagem de 500mg/dia ou 3 comprimidos

A duracédo do tratamento deve ser feita até o asivtomatico dos gases. O uso do medicamento@pds
alivio sintomatico somente deve ser feito somewteosientacdo médica.

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

Flatex — comprimidos 150mg - Bula para o paciente



FARMASA

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

MEDICAMENTO?

No caso de esquecimento de administracdo, reirgiodumedicacdo respeitando os horarios e nao
ultrapassando a dose diaria recomendada até o dbigi sintomas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

N&o sdo conhecidas as reacdes indesejaveis dedieamento uma vez que ndo é absorvido pelo
organismo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfGesdesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistende Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

N&o existem relatos de superdose acidental comtisomna. Como muito raramente pode ocorrer
constipacao intestinal quando se usa doses mut@ads de simeticona, € possivel a ocorréncia deste
sintoma. O tratamento deve ser sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Flatex — comprimidos 150mg - Bula para o paciente



FARMASA
Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.7817.0107.
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRR&G®220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapareceno® sintomas procure orientacdo médica

OsAacC
0800 97 99900

FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Migcamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
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Flatex — comprimidos 150mg - Bula para o paciente



FARMASA

Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Datade | Itensde bula | Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 80mg e 150mg
16/09/2014 | 0769765/14-1| NOVO - Inclusdo | 16/09/2014| 0769765/14-1| NOVO - Inclusao | 16/09/2014 | Versao Inicial VPIVPS comprimido
Inicial de Texto de Inicial de Texto de 150mg/mL —
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 Emulséo gotas
10451 —
10451 -
MEDICAMENTO MED,L%A\‘/'\(A)E_NTO 80mg e 150mg
11/10/2014 | 0912273/14-7 NOVO - NOUMICACA0 | 1)1 600141 0912273/14-7  Notificacdo de | 11/10/2014| Apresentacde ~ VPivpg  ComPprimido
de Alteracéo de Alteracio de Texto 150mg/mL —
Texto de Bula — dg Bul Emuls&o gotas
RDC60/12 € bula —
RDC60/12
10451 —
10451 -
MEDICAMENTO MED,L%A\‘/'\(A)E_NTO 80mg e 150mg
NOVO - Notificacdo e comprimido
27/11/2014 de Alteracdo de 27/11/2014 Notificacdo de 27/11/2014 Dizeres Legais VP/VPS 150mg/mL —

Texto de Bula —
RDC60/12

Alteracdo de Texto
de Bula -
RDC60/12

Emulsdo gotas

Flatex — comprimidos 150mg - Bula para o paciente
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Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Emulséo gotas

150mg/mL



‘HH.H‘.‘H

FARMASA

| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO FLATEX ®
simeticona

APRESENTACAO
Emulsédo Gotas
Embalagem com 10mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (equivalente a 30 gotas) contém:

L5110 1] (oo ) 5 - SO 150mg
(3ol 1 =T T (=TS0 = SRR imL

(metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédicdaroato de sédio, esséncia de morango, esséncia de
tutti-fruti, corante vermelho 40 e 4gua)
(1 gota equivale a 5mg de simeticona)

Flatex — emuls&o gotas -150mg/mL - Bula para ogpaei 1



FARMASA

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para os casos de faomde gases no estbmago e nos intestinos que
ocasionam eructacao (arrotos), flatuléncia (gaeésstinais), empachamento (sensacdo de estbmago
cheio antes das refeicdes), estufamento, aerof@gigolir o ar) pds-operatéria, gases, meteorismo
(aumento do abdémen devido ao acimulo de gases).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLATEX é um medicamento de uso oral, o qual agerdimdo a formacdo de gases tanto no estbmago
guanto nos intestinos combatendo o mal-estar deddamcimulo de gases no tubo digestivo.

Seu inicio de acéo é observado em alguns minutmsa@a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacienpesdansiveis aos componentes da férmula.

N&o existem condi¢cdes que impecam 0 uso deste amdito. Entretanto, se vocé é portador de
gualquer doenca séria, esta gravida ou amamenthadmcessidade de acompanhamento médico.

Uso na gravidez e amamentacée Informe seu médico a ocorréncia de gravidezrdara tratamento
ou apoés o seu término.

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

A simeticona € uma mistura de silicones que agenestdmago e intestino pela alteracdo da tenséo
superficial dos gases, provocando a unido das ®olguncdo da simeticona com as bolhas de gas
acelera a passagem do mesmo através do intestin@ndo a eliminacdo dos gases. A simeticona néo é
absorvida. Ap6s administracéo oral € eliminadeonaé inalterada pelas fezes.

N&o tome doses maiores do que a indicada nestaNdetome este medicamento se

anteriormente apresentou reacéo alérgica aos sasstuintes.

Uso na gravidez e amamentacée Informe seu médico a ocorréncia de gravidezrdara tratamento

ou apoés o seu término.

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

Interacdes MedicamentosasNao ha relatos de ocorréncia de interacbes clireodé@relevantes.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 280p@teger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
FLATEX é uma suspensao homogénea, rosa com odopdngo e tutti-fruti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0aobserve alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validadepnsulte 0 médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

USO ADULTO

As gotas podem ser administradas diretamente na, lmc diluidas em um pouco de agua ou outro
alimento.

Gotas para adulto: de acordo com a necessidade, a dose pode varédndg (8 gotas) a 150mg (30
gotas), 3 vezes ao dia as refei¢des.

N&o exceder a dose de 500mg/dia (100gotas/dia).

A duracéo do tratamento deve ser feita até o ativitnmatico dos gases O uso do medicamento apés o
alivio sintomatico somente deve ser feito sob ¢aigho médica.

Flatex — emuls&o gotas -150mg/mL - Bula para ogpaei 2
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido - dentista.

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

MEDICAMENTO?

No caso de esquecimento de administracdo, reirtitodumedicacdo respeitando os horarios e nao
ultrapassando a dose diaria recomendada até o dbgisintomas.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

N&o sdo conhecidas as reacdes indesejaveis dedieamento uma vez que ndo € absorvido pelo
organismo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

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

N&o existem relatos de superdose acidental comtisona. Como muito raramente pode ocorrer
constipacao intestinal quando se usa doses m@t@ads de simeticona, é possivel a ocorréncia deste
sintoma. O tratamento deve ser sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Flatex — emuls&o gotas -150mg/mL - Bula para ogpaei 3
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0107

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n® 5.220

N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Mddulo | - Tamboré - Barue8iP - CEP 06460-120

C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Flatex — emuls&o gotas -150mg/mL - Bula para ogpaei
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Datade | Itensde bula | Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 80mg e 150mg -
16/09/2014 | 0769765/14-1| NOVO - Inclusdo | 16/09/2014| 0769765/14-1| NOVO - Inclusao | 16/09/2014 | Versao Inicial VPIVPS comprimido
Inicial de Texto de Inicial de Texto de 150mg/mL —
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 Emulséo gotas
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO MED&%A\‘/'\(A)E_NTO 80mg e 150mg -
11/10/2014 | 0912273/14-7 NOVO - NOUMCAGAO | 11,10,0014 0912273/14-7  Notificagio de | 11/10/2014| Apresentacao ~ vPivpg ~ COmPrimido
de Alteracao de ~ 150mg/mL —
Alteracéo de Texto o
Texto de Bula - de Bula — Emulséo gotas
RDC60/12 RDCBO/12
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO MED&%A\‘/'\(A)E_NTO 80mg e 150mg -
NOVO - Notificacdo e comprimido
27/11/2014 de Alteracéio de 27/11/2014 Notificacédo de 27/11/2014 Dizeres Legais VP/VPS 150mg/mL —

Texto de Bula —
RDC60/12

Alteracdo de Texto
de Bula -
RDC60/12

Emulsdo gotas

Flatex — emuls&o gotas -150mg/mL - Bula para ograei
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