NEOCORTIN
(fosfato dissddico de dexametasona + sulfato deniwéua)

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Solugao oftalmica

1 mg + 3,5 mg/mL



I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Neocortin
(fosfato dissddico de dexametasona + sulfato deica)

APRESENTACAO:

Solugao oftalmica 1 mg/mL + 3,5 mg/mL: frasco comb

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO OFTALMICO E OTOLOGICO

COMPOSICAO

Cada mL (35 gotas) da solugédo oftalmica contém:

fosfato de deXametasonaX............u i i ittt 1,0 mg
*equivalente a 1,100 mg de fosfato dissédico dedwtasona.

[ TS0 10T = i 3,5mg

** gquivalente a 5,833 mg de sulfato de neomicina.

AL (18 1o ikl =30 o TP 1,0ml
***horato de sOdiodecaidratado, edetato dissédico diidratado, metaliiit® de sédio, polissorbato 80,
cloreto de benzalcénio, citrato de sodio, agua jgegao.

[I- INFORMAGCAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Olhos: Este medicamento é destinado ao tratamento deg@@sdinflamatorias do segmento anterior do
olho e seus anexos, que respondem a corticosterajdendo complicadas por infeccdo causada por
microrganismos sensiveis a neomicina, tais conmatite superficial, incluindo lesbes epiteliais fatas
(tipo Thygesom) e cerato-conjuntivite flictenulagratite profunda, incluindo ceratite interstica@l
parenquimatosa, ceratite da acne rosacea e ceratierosante. Herpes zoster oftalmico (ndo dewve se
usado na ceratite epitelial pelo herpes simplespjudtivite (incluindo primaveril, alérgica, catare ndo
purulenta). Iridociclite ou irite aguda leve. Ulagéio marginal recorrente, endégena ou devido argsiad
alérgicos por contato ou atopia e a alergia mienudi Lesdes na coOrnea, tais como queimaduras
assépticas, térmicas, radioativas, por produtomiqas; ou ainda, ap6s procedimentos cirlrgicos ou
penetragdo de corpos estranhos. Blefarite, inaluicatarral, ndo purulenta e alérgica. A inclusdo da
neomicina na preparacao permite o uso em muitesaafies do olho responsivas a corticosteroides, em
que a infeccdo causada por microrganismos sensive®micina € um problema agravante. Através da
supressdo dos fendmenos inflamatérios da uveitrianto glaucoma secundario da uveite pode ser
controlado indiretamente coMEOCORTIN. O tratamento, entretanto, ndo deve ser prolongado
indevidamente e a presséo ocular deve ser mediddrequéncia.

Ouvidos: NEOCORTIN também é indicado para tratamento de determinafias;des do conduto
auditivo externo, quando complicadas por infec@@sadas por microrganismos sensiveis a neomicina.
O uso é recomendado na neurodermite localizadmadiée seborreica, eczema e otite externa difusa (s
o timpano estiver integro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fosfato dissddico de dexametasona é um glicemidi que tem efeitos anti- inflamatdrios potentes
sobre distlrbios de muitos sistemas do organismdyindo os olhos e os ouvidos. O sulfato de
neomicina € um antibiético do tipo aminoglicosidpee exerce seu efeito bactericida ao inibir a sinte
de proteinas em células de bactérias sensiveidivE eontra as seguintes bactérias causadoras de
infeccdes oculares comuns: Staphylococcus auressheEchia coli, Haemophilus influenzae,
Klebsiella/Enterobacter sp e Neisseria sp. Enttetamdo tem efeito adequado contra: Pseudomonas
aeruginosa, Serratia marcescens, Streptococclisnisha S. pneumoniae e Bacterdides sp.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEOCORTIN é contraindicado em ceratite epitelial pelo hergesples (ceratite dendritica); estagios
infecciosos agudos da varicela e a maioria das®ulmencas da cérnea e conjuntiva causadas per viru
infeccdes causadas por bactérias e fungos no oltwvielo; doencas do olho e ouvido causadas por
fungos; infeccBes do olho e ouvido causadas parongianismos resistentes a neomicina. Perfuracées da
membrana timpanica. Hipersensibilidade a qualgamponente deste produto.

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

O uso de produtos corticosteroides ou combinac@escatticosteroides e antibidticos nos olhos
geralmente néo é indicado apds a remoc¢do ndo aadplide corpos estranhos superficiais da cornea. O
uso de medicagcédo com corticosteroides no tratantentrerpes simples nas camadas mais profundas da
cornea requer grande cuidado, sdo obrigatdriasiéregs avaliagdes pelo médico. O uso prolongado ou
repetido dos agentes ddEOCORTIN requer exame periddico do olho pelo médico, comliagéo
cuidadosa da cornea e do cristalino. Foram relatadsos de diminuicdo da espessura da cOrnea e
catarata ap6s uso prolongado de alguns corticidéstoA aplicacdo de corticosteroides pode exacerba
ativar ou mascarar infecgdes por fungos, bactétasrus do olho, especialmente com o uso prolomgad
Procure seu médico se as infecgBes nao respongeoatamente e/ou se 0s sintomas persistirem. Assim
como com outros corticosteroides, a pressdo eledatdro do olho pode seguir-se ao uso ocular
prolongado (uma a duas semanas ou mais) do fodisdddico de dexametasona. Durante tratamentos
longos, a pressao ocular deve ser monitorada n@mente pelo médico. Tratamentos prolongados
devem ser evitados, pois aumentam o risco de leipgitslidade a neomicina. Caso surja qualquer eaca
que possa indicar hipersensibilidade, suspendaooeugontate o médico imediatamente. Doencas
hereditarias ou degenerativas do olho geralmemenuiBtram resposta A&EOCORTIN.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

Interagc6es Medicamento - Medicamento relacionadasaiso do SULFATO DE NEOMICINA

Efeitos de gravidade maior

O uso concomitante do sulfato de neomicina comr@fto, atracurio, cisatracirio, decametonio,
doxacurio, fazadinio, galamina, exafluorenio, matow®, mivacurio, pancurfnio, pipecurénio,
rapacurdnio, rocurdnio, tubocurarina, e vecurbnime causar aumento ou prolongacédo do bloqueio
neuromuscular podendo promover depressao resjaratparalisia.

O uso concomitante do sulfato de neomicina comfeidiopode causar nefrotoxocidade.

O uso concomitante do sulfato de neomicina conoliaen pode causar comprometimento da funcao
renal.

Efeitos de gravidade moderada

O uso concomitante do sulfato de neomicina comiratiema, dicumarol, fenprocoumono ou varfarina
pode causar aumento do risco de sangramento.

O uso concomitante do sulfato de neomicina com hamda pode causar aumento do risco de
desenvolver ototoxicidade (zumbido, perda auditiaasitéria ou permanente, tonturas, vertigens).

O uso concomitante do sulfato de neomicina comosjparina pode causar disfuncdo renal e
nefrotoxicidade.

O uso concomitante do sulfato de neomicina com xitigo pode causar diminuicdo dos niveis de
digoxina.



O uso concomitante do sulfato de neomicina com skmada pode causar ototoxicidade e/ou
nefrotoxicidade.

O uso concomitante do sulfato de neomicina com tmet@to pode causar perda do efeito do
metotrexato.

Efeitos de gravidade menor

O uso concomitante do sulfato de neomicina com ramilina, amoxilina, ampicilina, azlocilina,
bacampicilina, carbenicilina, cloxacilina, ciclaed, dicloxacilina, floxacilina, hetacilina, metioia,
mezlocilina, nafacilina, oxacilina, penicilina g.ermcilina g procaina, penicilina v, piperacilina,
pivampicilina, propicilina, quinacilina, sultamiiif, temocilina, ticarcilina pode causar perda fitzeia
do aminoglicosideo.

Interacbes Medicamento — Medicamento relacionadasoauso do FOSFATO DISSODICO DE
DEXAMETASONA

Gravidade: Moderada

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexametacom acenocumarol, dicumarol, fluindiona,
fenprocumona, ou varfarina pode causar aumentésdo de sangramento ou diminuigdo dos efeitos do
medicamento.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexasoeta com alatrofloxacina, balofloxacina,
cinoxacina, ciprofloxacina, clinafloxacina, enoxwgi fleroxacina, flumequina, gemifloxacino,
grepafloxacino levofloxacina, lomefloxacina, moaihcina, norfloxacina, ofloxacina, perfloxacina,
prulifloxacina, rosoxacina, rufloxacina, esparfloxe, temafloxacina, tosufloxacina ou mesilato de
trovafloxacina pode causar aumento do risco derragto tendéo.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexasmeta com alcurbnio, atracurio, cisatracurio,
doxacurio, galamina, hexaflurénio, metocurina, mivi@, pancurdnio, pipecurdnio, rocurdnio,
tubocurarina, ou vecurdnio pode causar diminuicd@feétividade do medicamento e prolongamento da
fraqueza muscular e miopatia.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexaueta comaminoglutetimida, fenobarbital,
primidona, rifampina, ou rifapentina pode causamniduicdo da efetividade da dexametasona.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametacom anfoterricina B liposomal pode causar
aumento do risco de hipocalemia.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexamatacom amprenavir pode causar diminui¢cdo da
concentracao plasmatica do amprenavir.

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexamrtacom vacina de antrax, bcg, toxoide diftérico,
vacina contra haemofilo b, vacina contra hepatjteagina contra o virus influenza, vacina contra a
doenca de lyme, vacina contra sarampo, vacina arihingocécica, vacina contra caxumba, vacina
contra coqueluche, vacina contra a peste, vacireurpacécica conjugada contra difteria, vacina
pneumocacica polivalente, vacina polivalente, va@nti-rabica, vacina contra rotavirus, vacina r@ont
rubéola, vacina contra variola, toxoide tetanicagiva contra tifo, vacina contra varicela, ou vacin
contra febre amarela pode causar resposta imugal@tadequada da vacina.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexanrtacom acido acetilsalicilico pode causar aumento
do risco de ulceragéo gastrointestinal e da cormgi sérica do acido acetilsalicilico.



O uso concomitante do fosfato dissédico de dexametacom carbamazepina, fosfenitoina, ou fenitoina
pode causar diminuicdo da efetividade da dexamedaso

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexammtacom caspofungina pode causar reducao dos
niveis plasmaticos de caspofungina.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexamrtacom delaviridina pode causar diminuicdo dos
niveis plasmaticos do delaviridina.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexawomtacom equinidcea pode causar diminuicdo da
efetividade dos corticosteroides.

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexaunertacom everolimo pode causar perda de eficacia
do everolimo.

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexaunetacom indinavir pode causar diminuicdo dos
niveis plasmaticos do indinavir.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexamortacom irinotecano pode causar aumento do risco
de linfocitopenia e/ou hiperglicemia.

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexamoetacom itraconazol pode causar aumento da
concentracdo plasmatica de corticosteroide e awumenot risco de efeitos adversos do uso de

corticosteroides (miopatia, intolerancia a glicessndrome de Cushing).

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexaunrtacomMa Huang pode causar diminuicao da
efetividade dos corticosteroides.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexaortacom mifepristona pode causar diminuigdo dos
niveis séricos de mifepristona e potencial dimiaaida eficacia.

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexanrtacom praziquantel pode causar diminuicdo da
biodisponibilidade do praziquantel e reducéo dévédade.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexamnesacom ritonavir pode causar efeito da interacéo:
Aumento da concentracéo plasmatica de dexametasona.

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexamrtacom erva Saiboku-To pode causar aumento e
prolongamento do efeito de corticosteroides.

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexametacom saquinavir pode causar reducédo da
efetividade do saquinavir.

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexanmtacom sargramostim pode causar aumento do
efeito mieloproliferativo do sargramostim.

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexasomtacom sorafenibe pode causar diminuicdo da
concentracdo de sorafenibe.

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexamoetacom tretinoina pode causar diminuicdo da
eficicia da tretinoina.

Gravidade: Menor



O uso concomitante do fosfato dissodico de dexasorgacom albendazol pode causar aumento do risco
dos efeitos adversos do albendazol.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexaortacom etinil estradiol, etonogestrel, mestranol,
norelgestromina, noretindrona, ou norgestrel padsar prolongamento dos efeitos da dexametasona.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexametacom tuberculina pode causar diminuicdo da
reatividade a tuberculina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NEOCORTIN é uma solucédo limpida e incolor.

Conservar em temperatura ambiente (15 - 30°C)efeotda luz e umidade.

Ap6s aberto, valido por 30 dias.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do neednento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico paisaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A duracao do tratamento com NEOCORTIN pode vamaacbrdo com o tipo de lesdo e pode se estender
de poucos dias a varias semanas, de acordo cospasta terapéutica. As recaidas, mais comuns em
lesBes crbnicas ativas do que nas autolimitadaslngente respondem ao tratamento.

Olho: instile uma ou duas gotas NEOCORTIN no saco conjuntival a cada hora durante o diaada
duas horas durante a noite, como terapéutica liniQaando for observada uma resposta favoravel,
reduza a posologia para uma gota a cada quatre.lwateriormente, pode-se reduzir para uma gésa, t

a quatro vezes ao dia, para controlar os sintomas.

Ouvido: limpe o canal auditivo completamente com mates&do. Instile a solugdo diretamente no
conduto com o uso de um conta-gotas, trés a qgatas, duas a trés vezes ao dia. Quando for obtida
resposta favoravel, reduza gradualmente a posodogi@ntualmente interrompa-a.

Se julgado conveniente, o conduto auditivo pode @m®enchido com uma gaze embebida em
NEOCORTIN. Mantenha o tamp&o Umido com o preparado e retde-canal apds 12 a 24 horas. O
tratamento deve ser repetido quantas vezes foreessérias, a critério médico.

Pacientes idosos:

As mesmas orientac@es dadas aos adultos devemgeedas para 0s pacientes idosos, observando-se as
recomendacfes especificas para grupos de pacggestos nos itens “Precaucdes e Adverténcias” e
“Contraindicacdes”.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga sempre as orientacdes do médico ou cirurgatista que prescreveu esta medicacdo, de acordo
com doses e horarios de aplicacdo, caso ocorrae@smento de administracdo de dose ou



impossibilidade de uso da mesma ndo ha necessiliadepor a dose esquecida ou mesmo duplicar a
dose seguinte.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes adversas relacionadas a neomicina:

Efeitos dermatolégicos:Dermatite de contato relacionada ao uso topicoedenicina tem sido relatada
com uma incidéncia maior do que 10%, considerad#omezomum. A sensibilidade a neomicina
geralmente desaparece quando da interrup¢cdo dograto. Em alguns casos a dermatite pode se tornar
severa ou em ocasifes raras progredir para umattrmsfoliativa que pode ser considerada fatal.

Efeitos gastrointestinais: Casos de colite, diarreia, congestdo da mucosh tem sido relatados na
literatura em relatos de casos isolados.

Efeitos imunolégicos: Reacdes de sensibilidade cruzada. A neomicinacadpem demonstrado
sensibilidade cruzada ao uso de outros aminoglieosi Testes de adesivos de antibidticos
aminoglicosideos, 69,3% dos pacientes alérgicoganitina demonstraram sensibilidade cruzada a
framicatina, 38,2% a gentamicina e 46,2% a canamicAinda, 14,6% dos alérgicos a neomicina
demonstraram sensibilidade cruzada a bacitracina.

Outras reacdes:

Superinfecgao: Crescimento bacteriano exacerbaddipersas cepas tem sido relatado seguido ao uso
oral ou topico de neomicina. Apds 0 uso topico eennicina, cepas de estafilococos foram observadas.

Reacdes adversas relacionadas a dexametasona:

Efeitos dermatolégicos: Todos os corticosteroides, entre eles a dexameagmdem promover as
seguintes reacdes adversas: erupcdes em formaneedmermatite, eritema facial, hematomas, equimose,
atrofia, prejudicar a cicatrizacédo de feridas, awtmele suor, estrias, telangiectasia e afinameatoete.
Corticosteroides de uso tépico podem promover tamipgeimacédo da pele.

A equimose esta associada com a dose utilizadaaséfrequente em pacientes idosos.

Outros achados como lipomatose e superinfeccaeldaqm sido relatados em casos na literatura.

Efeitos endécrinometabolicos:A sindrome de Cushing iatrogénica resulta do usticuo de doses
supra-fisiolégicas de corticosteroides. Relatosai revelam que a sindrome de Cushing pode ocorrer

apos o tratamento topico com dexametasona.

A diminuicdo da taxa de crescimento tem sido dasem relatos de casos e associada na literatura a
tratamento com dexametasona, especialmente emeleseslas e tratamentos de longo prazo.

Hiperglicemia: Diversos relatos de casos apresemtdatos de cetoacidose e coma hiperosmolar em
pacientes tratados com corticosteroides, devidevaedo dos niveis de glicemia.

Hipertireoidismo secundario ao tratamento prologeam corticosteroide também tem sido relatado na
literatura em alguns relatos de casos, entretam, relacdo de causa/efeito definitivo ainda néo fo
estabelecida.



Hipocalemia: O tratamento com corticosteroides ppdEmover a retencdo de sodio, causando um
aumento compensatdrio na excrecdo renal de patagsiando uma hipocalcemia. Este efeito esta
relacionado ao efeito mineralocorticoide do tratatmeom corticosteroides.

Alteracéo lipidica: O tratamento com corticosteesidem sido associado a altera¢cdes na concentracéo
sérica de lipidios, como aumento do colesteroll,tc@amento do LDL e aumento dos niveis de
triglicérides. Novamente, alguns relatos de casdgetatura tém sido observados nos ultimos anos.

Outras alteragdes como porfiria, hipercortisolisaoundario, tem sido reportadas na literatura.

Efeitos gastrointestinais: quadro de Ulcera duodenal e gastrointestinal, ideas® gastrointestinal,
pancreatite estdo associadas ao tratamento coitostetoides através de relatos na literatura.

Efeitos hematolédgicos:Alteracdes linfocitarias, monociticas e granuliriits tém sido associadas em
relatos da literatura com o tratamento com cortgosles.

Alguns relatos da literatura também revelam cagokepatotoxicidade e imunossupresséo associada ao
tratamento com corticosteroides.

Efeitos musculoesqueléticosMiopatia, osteoporose, necrose asséptica do osatabolismo muscular
tem sido associado ao tratamento com dexametatravasde casos relatados na literatura.

Efeitos neurolégicos:Como dor de cabeca, euforia, depressao, insduéargs de mania e alucinacao,
além de sintomas de transtorno obsessivo compulsivosido relatado através de casos na literatura e
associados ao tratamento com dexametasona.

Efeitos psiquiatricos: Tem sido associado ao tratamento com dexametastrevés de relatos da
literatura casos de delirio, mania e esquizofrenia.

Efeitos oftalmoldgicos: elevagdo da pressédo intraocular com possivel delsgmento de glaucoma e
raramente lesdo do nervo Optico; formacdo de datasabcapsular posterior e retardamento da
cicatrizacao.

Ocasionalmente, podem ocorrer queimacdo e sensdedpicadas. Naquelas doencas que causam
adelgacamento da cornea ou da esclera, foi relataorer perfuracdo com o uso tépico de
corticosteroides. Foi raramente relatado o apaetionde herpes simples ocular em pacientes recebend
corticosteroide sistemicamente ou, por outras gziiicamente no olho. Raramente, também, foram
relatadas vesiculas de drenagem, quando se utdaigosteroides apoés cirurgia de catarata.

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

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

Os componentes desta medicacdo de uso topico pseleabsorvidos em suficientes quantidades para
produzir efeitos em seu organismo.

Superdosagem aguda: as reacBes adversas sao pomGvefs com a pequena quantidade de
corticosteroide contida em cada embalagem.

Superdosagem crbnica: se sintomas de superdosagencac ocorrerem, o corticosteroide deve ser
descontinuado lentamente.



Sintomas de superdosagem crdnica: lesdes acnegdipaeecida com espinhas), Sindrome de Cushing
(doencga produzida por excesso de um horménio chamadisol), hiperglicemia (aumento do nivel de
acucar no sangue) e alteracdes menstruais. Maimléimcia: queimagéo, ressecamento ou outro sintoma
no local da aplicacéo, de carater moderado e peissag

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

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigentacdes.
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Histdrico de alteracao para bula

Dados da submisséao

Dados da peticdo/notificacédo qaléera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
1808 — Solucéo
SIMILAR — Adequacio 3 RDC oftdlmica
27/03/2017 | 0495642/17-1 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A 47/2003 o (I;?DC 60/201 VP /VPS | 1mg/mL+3,5
Alteracdo de T mg/mL frasco
texto de Bula com 5 mL
N&o houve alteracdo nc
(10457) - texto de bula. Solugdo
SIMILAR - . Al oftalmica
Submisséo eletrbnica
02/10/2017 | 2064267/17-9 Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A apenas para VP /VPS | 1 mg/mL+ 3,5
de Textcc:) gg/ Bzula disponibilizag&o do textq mg(l)rrnnLSfr:]ico
-RD 1 de bula no Bulario
eletrdnico da ANVISA.
Adequacéo a bula padrao
do medicamento de Solucs
(10450) - referéncia, devido a fto’ Iuc;_ao
SIMILAR — inclusdo do mesmo na 1 m0g7mrrljlia3 5
29/01/2019 | 0086800/19-] '\ouficacdode |y, N/A N/A na | Nistade medicamentos de s ypg | naimi frasco
Alteracdo de referéncia em 5 mL
Texto de Bula — 30/10/2018 e como>m
RDC 60/12 disponibilizada no
bulario eletrénico em
21/11/2018




10450 - Sqlug_élo

SIMILAR - oftalmica
02/07/2019 | 0584342/19-1 Notficagdode |\ N/A N/A N/A 9. REAGOES ws | o /T# N
Alteracéo de ADVERSAS mg/mt frasco

com5 mL

Texto de Bula -
RDC 60/12

10450 - S&qllu g0

SIMILAR - oftalmica
13/04/2021 ] Notificagdo de | N/A N/A N/A 9. REACOES VPS ; o /T# N
Alteracéo de ADVERSAS mgofr‘:] 5 fr?]ico

Texto de Bula -
RDC 60/12




