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PARACETAMOL
“Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999”

MARIOL INDUSTRIAL LTDA.

Comprimido
500 mg e 750 mg
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PARACETAMOL
paracetamol DCB: 06827

Forma Far macéutica:
Comprimido

APRESENTACAO

Par acetamol 500 mg:

Cartucho com 4 comprimidos,
Cartucho com 8 comprimidos,

Display 25 blister com 4 comprimidos;
Display 25 blister com 8 comprimidos;
Display 125 blister com 4 comprimidos;

Par acetamol 750 mg:

Cartucho com 4 comprimidos,

Cartucho com 8 comprimidos,

Display 25 blister com 4 comprimidos (Embalagem Multipla)
Display 50 blister com 4 comprimidos (Embalagem Multipla)
Display 25 blister com 8 comprimidos (Embalagem Mdltipla)

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
USO ORAL

COMPOSICAO
paracetamol 500 mg:
Cada comprimido contém:

excipientes............. O-SP.eeeerennn 1 comprimido
(copovidona e estearato de magnésio).
paracetamol 750 mg:

Cada comprimido contém:

excipientes.............. O.SPeeireen 1 comprimido
(copolividona e estearato de magnésio).

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento éindicado em adultos para a reducéo da febre e para o aivio temporario de dores leves a moderadas, tais
como: dores associadas aresfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares,
dores leves associadas a artrites e cdlicas mendruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

paracetamol reduz a febre atuando no centro regulador datemperaturano Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a
sensibilidade para a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a administracdo ora e permanece por um periodode4 a
6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar paracetamol setiver alergia ao paracetamol ou a qualquer componente de suaférmula.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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V océ ndo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode causar sérios
problemas de salide. VVocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos
sintomas, pois estes sintomas podem ser Snais de doencas graves.

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de alcool devem consultar seu médico para saber se podem tomar
paracetamol ou qual quer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacdo

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulher es gravidas sem orientacdo médica ou do cir ur gido-dentista.

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar 0 medicamento.

Uso em idosos: Até o momento ndo sao conhecidas restricles especificas ao uso de paracetamol por pacientesidosos. Ndo
existe necessidade de gjuste da dose neste grupo etario.

Muito raramente, foram relatadas reagdes cuténeas graves em pacientes que administraram paracetamol. Os sintomas podem
incluir: vermelhidao na pele, bolhas e erupcfes cuténeas. Se ocorrerem reages cutaneas ou piora de problemas de pele ja
existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica imediatamente.

N&o use outr o produto que contenha par acetamaol.

A absorcéo de paracetamol é mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a vel ocidade da absorcgdo, mas
ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol na metabolizacdo de outros medicamentos e a
influéncia destes medi camentos na agéo e na toxicidade do paracetamol, em gera, ndo é relevante.

I nfor me ao seu médico ou cir ur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.

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

paracetamol 500mg deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), conservar em lugar seco.
paracetamol 750mg deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e umidade.
NuUmer o de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

paracetamol 500 mg e par acetamol 750 mg sdo comprimidos oblongos de coloracdo branca.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele estgja no prazo de validade e vocé obser ve alguma
mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. Vocé deve tomar os comprimidos com liquido. O paracetamol pode ser administrado independentemente das
refeicoes.

Adultos e criangas acima de 12 anos: paracetamol 500 mg: 1 a2 comprimidos, 3 a4 vezes ao dia

paracetamol 750 mg: 1 comprimido, 3 a5 vezes ao dia

A dose didria méximarecomendada de paracetamol € de 4000 mg (8 comprimidos de paracetamol 500 mg ou 5
comprimidos de paracetamol 750 mg) administrada em doses fracionadas, no excedendo 1000 mg/dose (2 comprimidos de
par acetamol 500 mg ou 1 comprimido de par acetamal 750 mg), em intervalos de 4 a6 horas, em um periodo de 24 horas.
Duracéo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento n&o pode ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobr e este medicamento, procur e orientacdo do far macéutico.
N&o desapar ecendo os sintomas, procur e orientacdo médica ou de seu cir ur gido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se voceé se esguecer de tomar uma dose do medicamento, faga-0 assim que se lembrar, caso de ainda haja necessidade, e
entdo ajuste o horario das proximas tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procur e orientacéo do far macéutico ou de seu médico, ou cir ur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reagdes desagradavei s inesperadas. Caso vocé tenha umareacao alérgica, deve parar
de tomar o medicamento.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos paci entes que utilizam este medicamento): urticéria, coceira e
vermelhidéo no corpo, reacdes al érgicas a este medicamento e aumento das transaminases.
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I nfor me ao seu médico, cir ur gido-dentista ou far macéutico o apar ecimento de reacfes indesgj aveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empr esa atr avés do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao figado. Em caso de superdose,
procure ajuda médica ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamenta paraadultos e
criancas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes.

Os sinais e sintomasiniciais que se seguem a uma dose potencial mente hepatotdxica de paracetamol sdo: anorexia, nausea,
vomito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e r apidamente socor ro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacOes.

DIZERESLEGAIS

N° Registro M.S.: 1.6241.0001
Responsavel Técnico:

Mauro Rezende Morais
CRF-SP: 41315

Registrado, Fabricado e embalado por:

MARIOL INDUSTRIAL LTDA

Avenida Mério de Oliveira, 605 — Didrito Industrial 11.
Barretos/SP

CNPJ 04.656.253/0001-79

Indlstria Brasileira

N° do lote, data de fabricacéo e validade: VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagdo médica.

_ 0
(08007748582, ol %’
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Histérico de Alteracéo da Bula

Dados da submissdo eletrbénica

Dados da peticao/notificagdo que alterou a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Datado No. Assunto Datado N° do Assunto Datade Itensda bula Versdes | ApresentacOes
expediente | Expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) | relacionadas
1418 — ) Dizeres Legais
GENERICO- |~ ANUIDO (Alteracdo do Comprimido
Notificagéo da em Responsavel Técnico | VPIVPS | 500mg e 750 mg
. - - 08/01/2013 | 0009835/13-3 | Alteragdode | 10/01/2013 da empresa)
Texto de Bula
Atualizagdo de texto
conforme bula
padr&o.
Notificag8o inicia
debula
contemplando os
itens mencionados,
de acordo com a
GEll\loéFSQ?CO - GEll\loéFSQ?CO — | Aditado ao RDC 47/2009: Comprimid
. - 1. PARA QUE prirveo
23/05/2014 | 0407361144 Inclusfo 23/05/2014 | 0407361144 Inclusfio Processo ESTE VP 500mg e 750 mg
Inicid de Inicid de MEDICAMENTO E
Texto de Bula Texto de Bula INDICADO?
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
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3. QUANDO NAO
DEVO USARESTE
MEDICAMENTO?

4. OQUE DEVO
SABER ANTESDE
USARESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO

GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO
USARESTE
MEDICAMENTO?

7. OQUE DEVO
FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER
DE USARESTE
MEDICAMENTO?

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

9. OQUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA

QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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24/11/2014

10452 —
GENERICO —
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

24/11/2014

10452 —
GENERICO —
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Atualizagdo de texto
conforme bula
padréo, publicada no
bulario eetrénico da
ANVISA nodia
05/08/2014 devido
Inclusio de
Informagdes de
adverténcias e
precauctes arespeito
de uso em pacientes
com hepatopatias e
nefropatias.

VPS

Comprimido
500mg e 750 mg
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PARACETAMOL
“Medicamento genérico Lei n® 9.787 de 1999”

MARIOL INDUSTRIAL LTDA.
Solucéo Oral (Gotas)
200 mg/mL



PARACETAMOL
paracetamol DCB: 06827

FORMA FARMACEUTICA
Solucéo Oral

VIA DE ADMINISTRACAO
Via Oral

APRESENTACOES

Cartucho com frasco de 10 mL

Cartucho com frasco de 15 mL

Cartucho com frasco de 20 mL

Caixa com 48 frascos de 10 mL (Emb. Hosp.)
Caixa com 96 frascos de 10 mL (Emb. Hosp.)
Caixa com 48 frascos de 15 mL (Emb. Hosp.)
Caixa com 96 frascos de 15 mL (Emb. Hosp.)
Caixa com 48 frascos de 20 mL (Emb. Hosp.)
Caixa com 96 frascos de 20 mL (Emb. Hosp.)

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO
paracetamol............cccccevuenen. 200 mg
Excipientes............ (o3 o BT 1mL

(polietilenoglicol, metabissulfito de sodio, ciclamato de sodio, sacarina sédica, benzoato de sédio, aroma de laranja,
corante amarelo de tartazina, alcool etilico, acido citrico, e agua purificada).
*1ml corresponde a 14 gotas

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado, em adultos, para a reducdo da febre e para o alivio temporario de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeca, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas,
dores musculares, dores leves associadas a artrites e colicas menstruais. Em bebés e criancas é indicado para a reducéo
da febre e para o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados
comuns, dor de cabega, dor de dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

paracetamol gotas reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC) e
diminui a sensibilidade para a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos ap6s a administragdo oral e permanece por um
periodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar paracetamol gotas se tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer outro componente de sua formula.

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

Voceé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode causar sérios
problemas de salde.

Voceé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos sintomas, pois estes
podem ser sinais de doencas graves.

NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de alcool devem consultar seu médico para saber se podem tomar
paracetamol gotas ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentagéo
Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.



Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar o medicamento.

Uso em pacientes com problemas nos rins: N&do ha evidéncias de que pacientes com nefropatias apresentam
metabolismo hepatico alterado.

Uso em idosos: Até o momento ndo sdo conhecidas restricdes especificas ao uso de paracetamol gotas por pacientes
idosos. Ndo existe necessidade de ajuste da dose neste grupo etario.

Muito raramente, foram relatadas reagdes cutaneas graves em pacientes que administraram paracetamol.
Os sintomas podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erupc@es cutaneas. Se ocorrerem reagdes cutaneas ou piora
de problemas de pele ja existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica imediatamente.

Nao use com outro produto que contenha paracetamol.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre
as quais asma brdénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao Acido Acetil Salicilico.

A absorcdo de paracetamol gotas é mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da
absorc¢do, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol na metabolizacdo de outros
medicamentos e a influéncia destes medicamentos na acédo e na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo é relevante.

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?
Vocé deve conservar paracetamol gotas em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), proteger da luz.

NuUmero 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.

paracetamol gotas é uma solugdo limpida, de colora¢do amarela, odor amargo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refeicdes.
1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posic¢éo vertical).

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco ap6s o uso.

NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

(*1ml corresponde a 14 gotas)

Criancas abaixo de 12 anos: 1 gota/kg até a dosagem maxima de 35 gotas. A dose recomendada de paracetamol varia
de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada administracdo. Ndo exceda 5 administracdes
(aproximadamente 50-75 mg/kg), em um periodo de 24 horas. Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consultar o
médico antes do uso.

Adultos e criancas acima de 12 anos: 35 a 55 gotas, 3 a 5 vezes ao dia. A dose diaria maxima de paracetamol é de
4000 mg (275 gotas) administrados em doses fracionadas, ndo excedendo a dose de 1000 mg/dose (55 gotas) com
intervalos de 4 a 6 horas, no periodo de 24 horas.

Duracéo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faca-o assim que se lembrar no caso de ainda haver
necessidade e entdo ajuste o horéario das proximas tomadas. Ndo tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

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

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

Este medicamento pode causar algumas reacGes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reacéo alérgica, deve
parar de tomar o medicamento.

ReacOes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticéria, coceira e
vermelhidao no corpo, reacoes alérgicas a este medicamento e aumento das transaminases.



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

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

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao figado. Em caso de
superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental
para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo ndo estiverem presentes. Os sinais e sintomas
iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotoxica de paracetamol sdo: anorexia, nausea, vomito, sudorese
intensa, palidez e mal-estar geral.

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

N° Registro M.S.: 1.6241.0009
Responsavel Técnico:

Mario Marques

CRF-SP: 17151

Registrado e fabricado por:

MARIOL INDUSTRIAL LTDA

Avenida Mario de Oliveira, 605 — Distrito Industrial II.

Barretos / SP

CNPJ 04.656.253/0001-79

Inddstria Brasileira

N° do lote, data de fabricacéo e validade: VIDE EMBALAGEM

Mariol {cgans 772

Comercializado por:

PHARLAB

InduUstria Farmacéutica S.A.

Rua S&o Francisco, 1300

B. Américo Silva

Lagoa da Prata/MG — Ind. Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.



Histdrico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que alterou a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

No.
Expediente

Assunto

Data do N° do Data de
expedien | expediente aprovag
te ao

Assunto

Itens da bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacoes
relacionadas

1418 —
GENERICO
— Notificagdo | ANUIDO
da Alteracdo em
de Texto de 10/01/2013
Bula

08/01/2013 0010060/13-9

Dizeres Legais
(Alteracéo do
Responsavel Técnico
da empresa)

VP/VPS

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 10 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 20 ML

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(BEM HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)




200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)

19/07/2013

0584447/13-9

10459 —
GENERICO
— Incluséo
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12

19/07/2013

0584447/13-9

10459 —
GENERICO
— Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula - RDC
60/12

Aditado ao
Processo

Atualizagdo de texto
conforme bula
padrdo.
Submissdo eletronica
apenas para
disponibilizacéo do
texto de bula no
Buléario eletronico da
ANVISA

VP/VPS

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 10 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 20 ML

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(BEM HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR
CT FRPLAS OPC




06/03/2014

0161428/14-2

10452 —
GENERICO
— Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de
Bula— RDC
60/12

06/03/2014

0161428/14-2

10452 —
GENERICO

Notificacdo
de Alteracéo
de Texto de
Bula— RDC
60/12

Aditado ao
Processo

Retirada da
informacéo:
“Conforme a
ilustragao abaixo”
do item:

6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?,
pois na bula ndo
contém nenhuma
ilustracéo.

VP

GOT X 10 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 20 ML

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(BEM HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)

13/02/2015

0143085/15-8

10452 —
GENERICO
— Notificagdo
de Alteragéo
de Texto de
Bula— RDC
60/12

13/02/2015

0143085/15-8

10452 —
GENERICO

Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula— RDC

Aditado ao
Processo

Atualizag8o da bula
conforme a bula do
medicamento
referéncia
TYLENOL
publicada no Buléario
Eletrbnico da Anvisa

VP

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 10 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC




60/12 no dia 18/11/2014, GOT X 20 ML
devido as melhorias
no texto da bula no 200MG/ML SOL OR
item: 6. COMO CX 48 FR PLAS OPC
DEVO USAR ESTE G(gh;é(ngg"Pg
MEDICAMENTO?
200MG/ML SOL OR
CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)
200MG/ML SOL OR
CX 48 FRPLAS OPC
GOT X 15 ML
(EMB HOSP)
200MG/ML SOL OR
CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(BEM HOSP)
200MG/ML SOL OR
CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)
200MG/ML SOL OR
CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)
Alteracdo da
empresa responsavel
10452 — 10452 — pela comercializagédo
GENERICO GENERICO do medicamento
- Notificag:c”lo T _ genérico paracetamol 200MG/ML SOL OR
13/06/2017 1180422/17-0 | de Alteracdo | 13/06/2017 | 1180422/17-0 Notlflca(;a~o Aditado ao 200mg/[nL, VP CT FR PLAS OPC
de Texto de de Alteragdo | processo apresentagéo: 200 GOT X 15 ML
Bula—- RDC de Texto de MG/ML SOL OR
60/12 Bula— RDC CT FRPLAS OPC
60/12 GOT X 15 ML

Alteracdo do
logotipo da Mariol e
logotipo do SAC da

Mariol.




14/03/2018

0196853/18-0

10452 —
GENERICO
— Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de
Bula— RDC
60/12

14/03/2018

0196853/18-0

10452 —
GENERICO
Notificacdo
de Alteracéo
de Texto de
Bula—-RDC

60/12

Aditado ao
processo

Dizeres legais
(Alteragdo do
Responsavel Técnico
da empresa)

VP/VPS

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 10 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 20 ML

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(BEM HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)

08/10/2018

0976525/18-5

10452 —
GENERICO
— Notificagdo
de Alteragéo
de Texto de
Bula— RDC
60/12

08/10/2018

0976525/18-5

10452 —
GENERICO

Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula— RDC

Aditado ao
processo

Dizeres legais
(Alteracéo do
Responsavel Técnico
da empresa)

VP/VPS

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 10 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML




60/12

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 20 ML

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(BEM HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)

11/10/2019

10452 —
GENERICO
— Notificagdo
de Alteragéo
de Texto de
Bula— RDC
60/12

11/10/2019

10452 —
GENERICO
Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula— RDC

60/12

Dizeres legais
(Alteracéo do
Responsavel Técnico
da empresa)

VP/VPS

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 10 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML

200MG/ML SOL OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 20 ML

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)




200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 10 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
(BEM HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 48 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR

CX 96 FR PLAS OPC
GOT X 20ML
(EMB HOSP)




