ZIRVIT

Ativus Farmacéutica Ltda.

Comprimidos revestidos

acido ascorbico 500mg + acetato de racealfatodd?@@Jl+ betacaroteno

5000UI + zinco 30mg + cromo hf + selénio 25ug +manganés 5mg + cobre
0,25mg



BULA PARA O PACIENTE

ZIRVIT
Polivitaminico e Polimineral
APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos: caixa com 30 comprimidessgédos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Composicao Concentracdo IDR*
betacaroteno (pré-vitamina A) 5.000 UI 83,5%
acido ascorbico (vitamina C) 500,00 mg 1.111%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) 200 Ul 342%
zinco (aminoacido quelato) 30,00 mg 428,5%
cromo (aminoécido quelato) 50,00 mcg 143%
selénio (complexo) 25,00 mcg 73,5%
manganés (aminoacido quelato) 5,00 mg 217,4%
cobre (aminoacido quelato) 0,25 mg 27,8%

Outros componentes: magnésio aminoacido quelato.

Excipientes: diéxido de silicio, estearato de magneamidoglicolato de sddio, lactose, povidonkota
polissorbato 80, acetona, alcool isopropilico, mgal, diéxido de titdnio, corante laca aluminio asia,
copolimero acido metacrilico e metacrilato de ragtibpolimero de acido metacrilico e metacrilato de
etila, simeticona, citrato de trietila, agua de osereversa.

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada para Adultosisdg RDC n° 269/05.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado como suplemento viiamimineral em dietas restritivas, inadequadas e
como antioxidante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Age como um suplemento de vitaminas e mineraisirsipra necessidade do organismo, no caso de
deficiéncia desses componentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado por pasgerim historico de alergia a qualquer componeate d
formula.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

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

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

Durante o tratamento com este medicamento, naoitingbidas alcodlicas.

Este medicamento também nédo deve ser utilizado gormh medicamentos que contenham colestiramina,
colestipol, sucralfato, aspirina, tetraciclina aipgina.



Atencéo: Este medicamento contém corante que pod®ayentualmente, causar reacdes alérgicas.
Este medicamento contém LACTOSE.

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

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 o medicamento em sua embalagem originaegendo da luz e umidade, em temperatura
ambiente entre 15 e 30°C.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamentos com o prazo de validade vermidGuarde-o em sua embalagem original
O medicamento € um comprimido revestido de colarda@nja e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tomar 1 (um) comprimido revestido ao dia, de péfeia meia a uma hora antes da refei¢cdo (almogo ou
jantar).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, ptoe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma doserdedicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacgéo.

Em casos de duvidas, procure orientacéo do farmacgico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasieunte utilizam este medicamento): diarreia, dores
abdominais, nauseas e formacao de calculos renais.

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

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

Aingestao de dosagens elevadas de ZIRVIT podepar\efeitos irritantes no tubo digestivo pela pnea

de oligoelementos. Se alguém usar uma grande dadetdeste medicamento suspender 0 uso e procurar
orientacao médica.

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

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.1861.0067
Farm. Resp.: Dra. Lucineia Nascimento N. de S. Mdoh CRF-SP n° 31.274



Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Emilio Mallet, 317 « Sala 1005 « Tatuapé

CEP: 03320-000 * S&o Paulo-SP « CNPJ: 64.088.102/aQ

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 * Caixa Postal 489 « CER73300 « Valinhos-SP
CNPJ: 64.088.172/0003-03 « Industria Brasileira

Comercializado por: Arese Pharma Distr. de Med. Ltd-ME.

Rua José Leal Fontoura, 332 « Sala 1 * Centro « @8#14-190 » Colombo-PR
CNPJ: 14.812.380/0001-73 « SAC 0800 770 79 70

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

&




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterag¢des de basl

Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO -
28/03/2013 | 0236295/13-0 | Inclusdo Inicial de - - - - Versdo Inicial
Texto de Bula —
RDC 60/12
10461 - 10454 - ESPECIFICO - Atualizacio da
ESPECIFICO - Notificacdo de descricdo de alguns
16/08/2013 | 0680095/13-5 Ir_}%:tss%énéﬂﬂ Ee 16/08/2013 | 0680095/13-5 Alteracdo de Texto de 16/08/2013 excipientes conforme VP / VPS
RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 DCB.
Atualizagdo da
10454 - ) descricdo de
ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO - excipiente conforme
) Notificagdo de ) Notificagdo de DCB.
12/09/2014 0755747/14-7 Alteracdo de 12/09/2014 0755747/14-7 Alteracdo de Texto de 12/09/2014
Texto de Bula — Bula — RDC 60/12 DIZERES LEGAIS
o COM REV CT BL
RDC 60/12 Atuallzagz,:\o qua,ntc_) ao AL PLAS INC X 30
Responsavel Técnico.
10606 -
ESPECIFICO - Composicdo VP / VPS
Notificagao de
10454 - ~
ESPECIFICO - Alteragdo de Texto de
Notificacdo de Bula'- Adequagao dos
12/03/2015 N/A Alteracio de 30/01/2015 | 0093160/15-8 | medicamentos com 10/03/2015
Texto d((;e Bula — principios ativos
RDC 60/12 (vitaminas, minerais
e/ou aminoacidos), -
abaixo de 25% da l;iﬁgt:%rllggiccaass VPS
IDR




