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014 0486864/1

014 
0023995/1

 

e alteração
otificação que a
o 
nte

Assunto

4-1 

Redução do 
prazo de 

validade com 
manutenção 
dos cuidados 

de 
conservação

4-0 

10450 – 
SIMILAR –
Notificação 

de 
Alteração de

Texto de 
Bula – 

RDC 60/12 

o para bula
altera bula

Data de 
aprovação

12/06/2014 

13/1/2014 

a20 

Dados 

Itens de bula21

ONDE, COMO E PO
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR

ESTE 
MEDICAMENTO?

CUIDADOS DE 
ARMAZENAMENT
DO MEDICAMENT

O QUE DEVO 
SABER ANTES DE

USAR ESTE 
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES

QUE ESTE 
MEDICAMENTO

PODE ME CAUSAR
ADVERTÊNCIAS
E PRECAUÇÕES

INTERAÇÕES 
MEDICAMENTOSA

REAÇÕES 
ADVERSAS 

das alterações 
1 

Versões 
(VP/VPS)22

OR 
O 
R 

? 

TO 
TO 

VP/VPS 

E 

? 
S 

R? 
S 

AS 

VP/VPS 

de bulas

2
Apresentaçõ
relacionadas

100MG/ML SOL
INJ CT FA VD IN

X 1 ML (REST
HOSP) 

100MG/ML SOL
INJ CT FA VD IN

X 5 ML (REST
HOSP) 

100MG/ML SOL
INJ CT FA VD IN

X 10 ML (REST
HOSP) 

100MG/ML SOL
INJ CT FA VD IN

X 1 ML (REST
HOSP) 

100MG/ML SOL
INJ CT FA VD IN

X 5 ML (REST
HOSP) 

100MG/ML SOL
INJ CT FA VD IN

X 10 ML (REST
HOSP) 

es 
s23 
L 
NC 
T 

L 
NC 
T 

L 
NC 
T 

L 
NC 
T 

L 
NC 
T 

L 
NC 
T 



 

5/12/2013 102

01/07/2013 
 

052

 

28580/13-6 

104
SIMIL
Notif

d
Altera

Tex
Bu

RDC 

26977/13-6 
 

104
SIMIL

Incl
Ini

de Te
Bu

– RDC

450 – 
LAR – 
ficação 
de 
ação de 
xto de 
ula – 

60/12 

5/12/20

457- 
LAR – 
lusão 
icial 
exto de 
ula 

C 60/12 

01/07/2
 

013 1028580/1

013 0526977/1
 

3-6 

10450 – 
SIMILAR –
Notificação 

de 
Alteração de

Texto de 
Bula – 

RDC 60/12 

3-6 

10457- 
SIMILAR –

Inclusão 
Inicial 

de Texto de 
Bula 

– RDC 60/12

5/12/2013 

01/07/2013 
 

 
QUAIS OS MALES

QUE ESTE 
MEDICAMENTO

PODE ME CAUSAR
REAÇÕES 

ADVERSAS 

Adequação da Bula d
Tabine conforme Bu

Padrão do 
Medicamento Aracyt
– Adequação à RDC

47/09 

S 

R? 
VP/VPS 

do 
ula 

tin 
C 

VP/VPS 

100MG/ML SOL
INJ CT FA VD IN

X 1 ML (REST
HOSP) 

100MG/ML SOL
INJ CT FA VD IN

X 5 ML (REST
HOSP) 

100MG/ML SOL
INJ CT FA VD IN

X 10 ML (REST
HOSP) 

100MG/ML SOL
INJ CT FA VD IN

X 1 ML (REST
HOSP) 

100MG/ML SOL
INJ CT FA VD IN

X 5 ML (REST
HOSP) 

100MG/ML SOL
INJ CT FA VD IN

X 10 ML (REST
HOSP) 

L 
NC 
T 

L 
NC 
T 

L 
NC 
T 

L 
NC 
T 

L 
NC 
T 

L 
NC 
T 


