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INPRUV D®

colecalciferol (vitamina D3)

APRESENTACOES:

INPRUV D® 5.000U1

Comprimidos mastigaveis de 5.000 Ul de vitamina D. Caixas contendo 10 e 30 comprimidos.
INPRUV D® 7.000U1

Comprimidos mastigaveis de 7.000 Ul de vitamina D. Caixas contendo 10 e 30 comprimidos.
INPRUV D® 10.000UI

Comprimidos mastigaveis de 10.000 Ul de vitamina D. Caixas contendo 10 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

INPRUV D® 5.000U1

Cada comprimido mastigavel contém:

(o10] (=Tor= (o1 1 1=1 (o S 5.000 UI

EXCIPIBNTES (.5.0. tevevertereeieieeer et e e ste e e s e s e ste et e st et et e e e b esee e e e eseere e e arestenresrens 1 comprimido mastigavel
Excipientes: manitol, copovidona, sucralose, aroma de doce de leite, crospovidona, estearato de

magnésio, dioxido de silicio e aroma cooling.

INPRUV D® 7.000UlI

Cada comprimido mastigavel contém:

COIBCAICITEION ... e 7.000 UI

EXCIPIENTES (.5 - +ereeveieteietereete ettt ettt ettt ettt ettt se ettt bbbt en e ene e 1 comprimido mastigavel

Excipientes: manitol, copovidona, sucralose, aroma de doce de leite, crospovidona, estearato de
magnésio, dioxido de silicio, aroma cooling e amarelo de quinolina laca de aluminio.

INPRUV D® 10.000UI

Cada comprimido mastigavel contém:

(o70] (=Tor= (o1 1 1=1 (o PSSP 10.000 UI

EXCIPIBNTES (-5.0. tvetertereieieiet et e e ste e e e e sre et e st et et et et esee e e s eseere s e arestesresrens 1 comprimido mastigavel

Excipientes: manitol, copovidona, sucralose, aroma de doce de leite, crospovidona, estearato de

magnésio, dioxido de silicio, aroma cooling e amarelo crepusculo laca de aluminio.

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

INPRUV D® (colecalciferol) é um medicamento a base de Vitamina D, com altas dosagens, indicado no
tratamento auxiliar da desmineralizagdo dssea (retirada de minerais) pré e pds-menopausa, do raquitismo,
da osteomalacia, da osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de
Vitamina D.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

INPRUV D® atua regulando positivamente o processamento e a fixagdo do célcio no organismo. E
essencial para promover a absorcéo e utilizagdo de célcio e fosfato, e para a calcificagdo normal dos
0SS0S.

O inicio da acédo da vitamina D ap06s a ingestdo de uma dose ocorre entre o periodo de 10 a 24hs.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade aos
componentes da formula. E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D
(excesso de Vitamina D), elevadas taxas de célcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos
de ma-formag&o nos 0ssos.

Este medicamento é contraindicado para criancas.

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

Pacientes com arteriosclerose (caracterizada pelo depésito de gordura, calcio e outros elementos na
parede das artérias), insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia (excesso de fosfato no sangue) e
insuficiéncia renal (condi¢do na qual os rins apresentam atividade abaixo do normal), devem procurar
orientacdo médica para avaliar o risco/beneficio da administragdo da vitamina D. Em caso de
hipervitaminose D, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio, grandes quantidades
de liquidos e se necessario glicocorticoides (como a hidrocortisona, prednisolona, betametasona).

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em idosos

N&o existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos, uma vez
que ndo tem sido relatado problemas com a ingestdo das quantidades normais da Vitamina D
recomendadas para idosos. Estudos tem relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de Vitamina D
do que os adultos jovens, especialmente aqueles com pouca exposic¢ao solar.

Interacfes Medicamentosas
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Informe seu médico caso voceé utilize antiacidos que contenham magnésio, pois 0 uso concomitante com
vitamina D pode resultar em hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue). Ndo se recomenda 0
uso simultaneo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial téxico.
Preparagbes que contenham célcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida,
clortalidona), quando usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia
(excesso de calcio no sangue) e as que contém fdsforo, também em doses elevadas, aumentam o
potencial de risco de hiperfosfatemia (excesso de fosfato no sangue).

O uso concomitante & fosfenitoina, fenobarbital ou fenitoina pode ocasionar reducdo da atividade da
Vitamina D.

As substancias colestiramina e colestipol podem reduzir a absor¢do de Vitaminas lipossoluveis.

N&o ha restricbes especificas quanto a ingestdo simultanea de alimentos.

As alteracbes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sdo:

AlteracBes enddcrinas e metabdlicas: a toxicidade pela vitamina D, incluindo a
nefrocalcinose/insuficiéncia renal (depdsito de célcio no rim), pressdo alta e psicose podem ocorrer com
0 uso prolongado deste medicamento; doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas
pequenas hipersensiveis. A hipervitaminose D é reversivel com a descontinuagdo do tratamento a menos

gue ocorra dano renal grave.

Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos (alteragdo do metabolismo das
gorduras) do colecalciferol, caracterizados pela reducdo do HDL-colesterol e aumento do LDL-
colesterol, tém sido observados quando as vitaminas sdo administradas isoladas em mulheres pds-
menopausadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade. Deve ser
conservado em sua embalagem original mesmo depois de aberta.

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

Aspecto fisico e caracteristicas do medicamento:

INPRUV D® 5.000Ul: comprimido circular, branco, biconvexo e liso.
INPRUV D® 7.000Ul: comprimido circular, amarelo, biconvexo e liso.
INPRUV D® 10.000UI: comprimido circular laranja, biconvexo e liso.
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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 MEDICAMENTQO?

Os comprimidos de INPRUV D® devem ser utilizados apenas por via oral.

A quantidade de INPRUV D® necessaria para prevencdo e tratamento da desmineralizagcdo dssea
(osteoporose) pré- e pds-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia e na prevencao de quedas e fraturas
em idosos com deficiéncia de vitamina D3 depende das concentragdes sanguineas da forma ativa da
vitamina D3. Sugere-se as seguintes doses:

Concentracdo sanquinea de Vitamina D3 < 20 ng/mL:

INPRUV D® 7.000 Ul: ingerir 1 comprimido, por via oral, 1 vez por dia durante 6 a 8 semanas. Apds
esse periodo, seguir as doses sugeridas para manuten¢do das concentragdes de Vitamina D3.

Concentracdo sanguinea de Vitamina D3 entre 20 e 30 ng/mL:

INPRUV D® 5.000 Ul: ingerir 1 comprimido, por via oral, 1 vez por dia durante 6 a 8 semanas. Apds
esse periodo, seguir as doses sugeridas para manutencdo das concentragoes de Vitamina D3.

Manutencdo da concentracdo sanguinea de Vitamina D3 > 30 ng/mL:

INPRUV D® 5.000 Ul: ingerir 2 comprimidos por semana, por via oral ou
INPRUV D® 7.000 Ul: ingerir 1 comprimido por semana, por via oral ou
INPRUV D® 10.000 Ul: ingerir 1 comprimido por semana, por via oral.

A escolha da posologia a ser utilizada deve ficar a critério médico, com base nas concentracdes
sanguineas de vitamina D3 e nas comorbidades apresentadas pelos pacientes.

Em pacientes que apresentam malabsorcdo grave e/ou gastrectomia, a dose e a duracdo do tratamento
dependem da capacidade de absor¢do de cada individuo. Doses elevadas de vitamina D3 diarias variando
de 10.000 a 50.000 Ul podem ser necessarias para atingir concentra¢des sanguineas adequadas de
Vitamina D3.

Este medicamento ndo pode ser partido ou aberto.

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

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administracdo, reintroduzir a medicagdo respeitando os horéarios
recomendados. N&o dobrar a dose para compensar a dose esquecida.
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Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A vitamina D quando ingerida em quantidade excessiva pode ser tdxica. Doses diérias de 10.000 U.I. a
20.000 U.1. em criangas e 60.000 U.I. em adultos podem provocar sintomas tdxicos como hipercalcemia
(excesso de calcio no sangue), além de vdmitos, dores abdominais, sede em demasia, urina em excesso,

diarreia e eventual desidratacéo.

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

Na ocorréncia de superdosagem, a administracdo do produto deve ser imediatamente interrompida,
instituindo-se tratamento sintomaético e de suporte. Doses excessivas de Vitamina D podem resultar em
sinais e sintomas similares a hipercalcemia idiopatica, a qual pode ser causada pela hipersensibilidade a
Vitamina D.

Sintomas, 0s quais aparecem ap0s 1 a 3 meses de ingestdo da dose acima da recomendada, incluem a
hipotonia, anorexia, irritabilidade, constipacdo, polidipsia, polidria. Hipercalcemia e hipercalcilria séo
notadas. Estenose valvular adrtica, vomitos, hipertensdo, retinopatia e embagcamento da cérnea e da
conjuntiva podem ocorrer.

Proteindria pode estar presente e, se com continuas doses excessivas, danos renais com calcificacdo
metastatica. Radiografias de ossos longos revelam calcificagcdo metastatica e osteopetrose generalizada.
A calcificagdo metastatica ocorre também em nefrite cronica, hiperparatireoidismo e hipercalcemia
idiopética. Estas condices, particularmente as duas ultimas, sdo acompanhadas por hipercalcemia.

A toxicidade pode ser manifestada com o uso continuo, por semanas, de doses acima de 500 pg/dia
(equivalente a 20.000 Ul/dia). A administragdo prolongada de 45 pg/dia (equivalente a 1.800 Ul/dia)
pode ser toxica, com sintomas de nduseas, diarreia, perda de peso, polidria, noctdria, calcificagdo dos
tecidos moles, incluindo coracdo, tabulos renais, veias, brénquios e estdmago.

Quando os sintomas acima citados aparecerem, a ingestdo de Vitamina D e de célcio deve ser
interrompida. Criancas gravemente afetadas pela alta ingestdo de Vitamina D podem ser tratadas com
hidréxido de aluminio (via oral).

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S.: 1.0118.0623



Farmacéutico Responsavel: Rodrigo de Morais Vaz
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Apsen Farmacéutica S.A.
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INPRUV D®

colecalciferol (vitamina D3)

APRESENTACOES:
INPRUV D® 50.000U1
Comprimidos revestidos de 50.000 Ul de vitamina D. Caixas contendo 4 e 8 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

COIECAICITEION ... 50.000 UI

EXCIPIENTES [-S.[0: tverteteeetete ittt et ettt ettt besb bbb bbb e e b e et et e e e b abeesesbesbe s 1 comprimido revestido
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, copovidona, croscarmelose sodica, estearato
de magnésio, didxido de silicio, alcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio, vermelho allura
129 laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

INPRUV D@ (colecalciferol) ¢ um medicamento a base de Vitamina D, com altas dosagens, indicado no
tratamento auxiliar da desmineralizag8o dssea (retirada de minerais) pré e pds-menopausa, do raquitismo,
da osteomalacia, da osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de
Vitamina D.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

INPRUV D® atua regulando positivamente o processamento e a fixagdo do célcio no organismo. E
essencial para promover a absorcao e utilizagdo de calcio e fosfato, e para a calcificagdo normal dos
0SS0S.

O inicio da a¢do da vitamina D ap0és a ingestdo de uma dose ocorre entre o periodo de 10 a 24hs.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade aos
componentes da formula. E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D,
(excesso de Vitamina D), elevadas taxas de célcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos

de ma-formag&o nos 0ssos.
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Este medicamento é contraindicado para criangas.

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

Pacientes com arteriosclerose (caracterizada pelo dep6sito de gordura, calcio e outros elementos na
parede das artérias), insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia (excesso de fosfato no sangue) e
insuficiéncia renal (condi¢do na qual os rins apresentam atividade abaixo do normal), devem procurar
orientacdo médica para avaliar o risco/beneficio da administragdo da vitamina D. Em caso de
hipervitaminose D, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de célcio, grandes quantidades
de liquidos e se necessario glicocorticoides (como a hidrocortisona, prednisolona, betametasona).

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em idosos

N&o existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos, uma vez
que ndo tem sido relatado problemas com a ingestdo das quantidades normais da Vitamina D
recomendadas para idosos. Estudos tem relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de Vitamina D
do que os adultos jovens, especialmente aqueles com pouca exposi¢éo solar.

Interacfes Medicamentosas

Informe seu médico caso voceé utilize antiacidos que contenham magnésio, pois 0 uso concomitante com
vitamina D pode resultar em hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue). Ndo se recomenda o
uso simultaneo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial tdxico.
Preparacdes que contenham calcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida,
clortalidona), quando usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia
(excesso de calcio no sangue) e as que contém fosforo, também em doses elevadas, aumentam o
potencial de risco de hiperfosfatemia (excesso de fosfato no sangue).

O uso concomitante & fosfenitoina, fenobarbital ou fenitoina pode ocasionar reducéo da atividade da
Vitamina D.

As substancias colestiramina e colestipol podem reduzir a absorcédo de Vitaminas lipossoliveis.

Né&o ha restricdes especificas quanto a ingestdo simultanea de alimentos.

As alteracOes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sdo:

Alteragbes enddcrinas e metabdlicas: a toxicidade pela vitamina D, incluindo a
nefrocalcinose/insuficiéncia renal (deposito de calcio no rim), pressdo alta e psicose podem ocorrer com
0 uso prolongado deste medicamento; doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criancas
pequenas hipersensiveis. A hipervitaminose D € reversivel com a descontinuagdo do tratamento a menos

que ocorra dano renal grave.
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Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos (alteragdo do metabolismo das
gorduras) do colecalciferol, caracterizados pela reducdo do HDL-colesterol e aumento do LDL-
colesterol, tém sido observados quando as vitaminas sdo administradas isoladas em mulheres pds-

menopausadas.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade. Deve ser
conservado em sua embalagem original mesmo depois de aberta.

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

Aspecto fisico e caracteristicas do medicamento:
INPRUV D® 50.000UI: comprimido revestido vermelho, oblongo, biconvexo e liso.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de INPRUV D® devem ser utilizados apenas por via oral.

A quantidade de INPRUV D® necessaria para prevencdo e tratamento da desmineralizacdo Ossea
(osteoporose) pré- e pds-menopausa, do raquitismo, da osteomalécia e na prevencdo de quedas e fraturas
em idosos com deficiéncia de vitamina D3 depende das concentragBes sanguineas da forma ativa da
vitamina D3. Sugere-se as seguintes doses:

Concentracdo sanquinea de Vitamina D3 < 20 ng/mL:

INPRUV D® 50.000 UI: ingerir 1 comprimido, por via oral, 1 vez por semana durante 6 a 8 semanas.
Apos esse periodo, seguir as doses sugeridas para manutengdo das concentragdes de Vitamina D3.

A escolha da posologia a ser utilizada deve ficar a critério médico, com base nas concentragdes
sanguineas de vitamina D3 e nas comorbidades apresentadas pelos pacientes.

Em pacientes que apresentam malabsorcdo grave e/ou gastrectomia, a dose e a duracdo do tratamento
dependem da capacidade de absor¢do de cada individuo. Doses elevadas de vitamina D3 diarias variando
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de 10.000 a 50.000 Ul podem ser necessarias para atingir concentra¢des sanguineas adequadas de
Vitamina D3.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

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

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administracdo, reintroduzir a medicacdo respeitando os horarios
recomendados. N&o dobrar a dose para compensar a dose esquecida.

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

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

A vitamina D quando ingerida em quantidade excessiva pode ser tdxica. Doses diarias de 10.000 U.l. a
20.000 U.1. em criangas e 60.000 U.I. em adultos podem provocar sintomas tdxicos como hipercalcemia
(excesso de calcio no sangue), além de vomitos, dores abdominais, sede em demasia, urina em excesso,
diarreia e eventual desidratacéo.

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

Na ocorréncia de superdosagem a administracdo do produto deve ser imediatamente interrompida,
instituindo-se tratamento sintomaético e de suporte. Doses excessivas de Vitamina D podem resultar em
sinais e sintomas similares a hipercalcemia idiopatica, a qual pode ser causada pela hipersensibilidade a
Vitamina D.

Sintomas, 0s quais aparecem ap0s 1 a 3 meses de ingestdo da dose acima da recomendada, incluem a
hipotonia, anorexia, irritabilidade, constipagdo, polidipsia, polidria. Hipercalcemia e hipercalcilria séo
notadas. Estenose valvular adrtica, vomitos, hipertensdo, retinopatia e embagcamento da cérnea e da
conjuntiva podem ocorrer.

Proteindria pode estar presente e, se com continuas doses excessivas, danos renais com calcificacdo
metastatica. Radiografias de ossos longos revelam calcificagcdo metastatica e osteopetrose generalizada.
A calcificagcdo metastatica ocorre também em nefrite cronica, hiperparatireoidismo e hipercalcemia
idiopatica. Estas condices, particularmente as duas Ultimas, sdo acompanhadas por hipercalcemia.

A toxicidade pode ser manifestada com o uso continuo, por semanas, de doses acima de 500 pg/dia
(equivalente a 20.000 Ul/dia). A administragdo prolongada de 45 pg/dia (equivalente a 1.800 Ul/dia)
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pode ser toxica, com sintomas de nduseas, diarreia, perda de peso, polidria, nocturia, calcificacdo dos
tecidos moles, incluindo coracdo, tdbulos renais, veias, brénquios e estbmago.

Quando os sintomas acima citados aparecerem, a ingestdo de Vitamina D e de célcio deve ser
interrompida. Criangas gravemente afetadas pela alta ingestdo de Vitamina D podem ser tratadas com
hidréxido de aluminio (via oral).

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 orientacGes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0118.0623

Farmacéutico Responsavel: Rodrigo de Morais Vaz
CRF SP n° 39.282
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14/12/2023.
INPRUV D_com_rev_VP_03

QY

%o


http://www.apsen.com.br/

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA?
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/ Notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data da
Data do Numero do Data do Numero do aprovacdo a Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto Itens de bula . . A
expediente expediente expediente expediente (VP/VP) relacionadas
5.000 Ul x 10;
comprimidos mastigaveis;
5.000 Ul x 30;
comprimidos mastigaveis;
7.000Ul x 10 comprimidos
T mastigaveis;
Notllecagao de 7.000 Ul x 30;
Alteraggo de Texto comprimidos mastigaveis;
14/12/202 - Bula — - - - - DIZERES LE !
4/12/2023 de' UINa IZERES LEGAIS VP/VPS 10.000UI x 10 comprimidos
publicacdo no mastigaveis;

Buldrio RDC 60/12 10.000 Ul x 30;
comprimidos mastigaveis;
50.000UI x 4 comprimidos
revestidos.
50.000UI x 8 comprimidos
revestidos.

Inclusdo de
L nova o 50.000UI x 8 comprimidos
Notllecagao de 16/11/2020 4035777/20-5 apresentagio 17/02/2021 Apresentagdes VP/VPS revestidos.
Alteragdo de Texto comercial
31/05/2021 2104775/21-8 de Bula— —
publicago no 7'00(.)U,| X j’:O comprimidos
Bulrio RDC 60/12 . . . . A 5 VP/VP mastigavels;
presentagoes /VPS | 10,0001 x 30 comprimidos
mastigaveis;
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13/11/2020

3989940/20-3

Notificacdo de
Alteragdo de Texto
de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

5.000 Ul x 10;

comprimidos mastigdveis;

5.000 Ul x 30;

comprimidos mastigaveis;

9. Reagles VPS 7.000Ul x 10 comprimidos
adversas mastigaveis;

10.000UI x 10 comprimidos

mastigaveis;

50.000UI x 4 comprimidos

revestidos.

11/09/2020

3088329/20-6

Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

5.000 Ul x 10;

comprimidos mastigaveis;

5.000 Ul x 30;

comprimidos mastigaveis;

Inclusdo de n~ova VP/VPS 7'009U,| X .10 comprimidos
apresentagao mastigaveis;

10.000UI x 10 comprimidos

mastigaveis;

50.000UI x 4 comprimidos

revestidos.

24/03/2020

0883641/20-8

Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

7.000UI x 10 comprimidos
Nova submissao mastigaveis;
por 10.000UI x 10 comprimidos
indisponibilidade mastigaveis;
do sistema 50.000UI x 4 comprimidos
revestidos.

VP/VPS

10/02/2020

0423602205

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula—RDC
60/12

05/10/2015

0893804/15-1

Especifico —
Registro e
Medicamento

16/09/2019

7.000UI x 10 comprimidos
mastigaveis;

10.000UI x 10 comprimidos
mastigaveis;

50.000UI x 4 comprimidos
revestidos.

TODOS OS ITENS VP/VPS
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LInformar os dados relacionados a cada alteracdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticdo de alteracéo de texto de
bula ou a uma peticdo de pés-registro ou renovacgdo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissdo Eletrdnica correspondem aos Dados da petigdo/notificagdo que altera bula,
pois apenas o procedimento eletronico passou a ser requerido apos a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa néo terd o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-
se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragcdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverdo ser incluidos na tabela da
préxima alteracéo de bula.

2 Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Satde).
3 Informar se a alteragdo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragGes que tiverem suas bulas alteradas.





