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ESPERSON® N
desoximetasona
sulfato de neomicina

APRESENTACAO
Pomada: bisnaga com 20 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada g de ESPERSON N contém 2,5 mg de desoximetasona e 7,145 mg de sulfato de neomicina.
Excipientes: miristato de isopropila, eucerina anidra, metilparabeno, propilparabeno, dgua purificada.

1. INDICACOES

ESPERSON N apresenta em sua formulacdo a desoximetasona, um esteroide tdpico de acdo anti-inflamatoria e
antipruriginosa, associado a neomicina, um antibacteriano de amplo espectro eficaz no combate a infec¢des bacterianas
secunddrias.

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de dermatoses que devam ser tratadas por corticoides topicos secundariamente
infectadas por bactérias, tais como: eczemas, psoriase, neurodermatite, queimaduras de 1° grau, dermatite solar e outras
dermatites infecciosas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A desoximetasona creme de 0,05% foi superior ao placebo em um estudo duplo-cego, de comparacdo pareadas em 60
pacientes portadores de dermatoses (principalmente eczema cronico, dermatite de contato, dermatite atopica). Os pacientes
aplicaram o creme de dois tubos idénticos no lado direito ou esquerdo do corpo trés vezes ao dia durante 7 dias. Entre as
areas tratadas com desoximetasona, 68% apresentaram uma melhoria marcada ou desaparecimento completo das lesdes em
comparacdo com 32% para o placebo, e os pacientes preferiram desoximetasona (57%) ao placebo (20%). Os efeitos
adversos foram limitados a um paciente que sofreu piora das pustulas em ambos os locais de tratamento, e outro paciente
que sofreu foliculite leve em ambos os locais de tratamento (Shah et al, 1980).

Em um pequeno ensaio de 2 semanas, duplo-cego, desoximetasona creme 0,25% foi igual ou ligeiramente superior ao
valerato de betametasona creme 0,1% no tratamento de dermatite atopica. Avaliagdo semanal dos sintomas ndo produziu
diferencas estatisticamente significativas entre os tratamentos, porém foi favoravel a desoximetasona em relagdo ao prurido
(Lessard & Labelle, 1980).

Em um estudo multicéntrico, duplo-cego, de 2 semanas, 134 pacientes com psoriase estavel ou piorando, desoximetasona
creme 0,25% foi superior ao valerato de betametasona 0,1% em creme. Avaliacdo semanal dos sintomas foi favoravel a
desoximetasona para eritema, descamagdo e espessamento. A resposta geral apds duas semanas também foi favoravel a
desoximetasona (Burnett et al, 1978).

A desoximetasona 0,25% e 0,05% formulagdes creme oleoso foram comparadas com valerato de betametasona creme a
0,1% e hidrocortisona 1% creme em 96 pacientes pediatricos com eczema (Ashton et al, 1987). Neste estudo duplo-cego,
de grupo paralelo, os pacientes aplicaram os cremes duas vezes ao dia durante trés semanas. Os resultados mostraram que
desoximetasona 0,25% produziu a maior melhora nos sinais clinicos e sintomas de eczema. Hidrocortisona a 1% foi o
menos efetivo de todos. Valerato de betametasona a 0,1% foi menos eficaz, mas produziu resultados semelhantes a
desoximetasona 0,25%. Nao foram relatados efeitos colaterais.

Em um estudo clinico com 42 pacientes com dermatoses infectadas, foi avaliadfo o uso de desoximetasona associada a
neomicina. O tratamento consistiu na aplicacdo exclusiva da pomada 2 a 3 vezes ao dia, por no maximo 14 dias. Os
resultados foram considerados satisfatorios em 95% dos casos, sem quaisquer manifestagdes secundarias (Pereira LC,
1979).

Em outro estudo clinico com 40 pacientes com dermatoses infectadas ou sob risco de infec¢do bacteriana, a associagdo

desoximetasona e neomicina foi avaliada durante 14 dias. Obteve-se 85% de resultados satisfatorios e a tolerancia a
medicacéo foi considerada otima (Furtado T et al, 1979).
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O efeito antiproliferativo dos glicocorticoides ¢ atribuivel a uma taxa de rotatividade reduzida das células afetadas e a uma
taxa reduzida de sintese de DNA. As conseqiiéncias disso sdo bem conhecidas e incluem, inibi¢do da granulacdo,
fechamento da ferida e proliferacdo de fibroblastos.

O efeito antialérgico dos glicocorticoides deriva da sua acdo imunossupressora e sua influéncia na hipersensibilidade
mediada por anticorpos e células.

O efeito imunossupressor dos glicocorticoides ¢ atribuivel principalmente a diminuicdo do nimero e atividade dos
linfocitos (linfécitos T, linfocitos B).

A hipersensibilidade mediada por anticorpos ¢ influenciada, entre outros fatores, pela inibicdo da liberacdo de substancias
vasoativas (por exemplo, histamina) e a hipersensibilidade mediada por células ¢ influenciada por uma reducdo na
liberagdo de linfocinas.

O efeito antiinflamatério baseia-se, em parte, na intervengdo no metabolismo do acido araquidénico, juntamente com a
formacao reduzida de mediadores de inflamacdo, por exemplo, prostaglandinas e leucotrienos. Por outro lado, os sinais
celulares excessivos também sdo suprimidos para o nivel normal.

Para determinar o efeito sistémico da desoximetasona quando aplicada em uma area grande, 25 g de ESPERSON N
foram esfregados em 50% da superficie corporal de sete individuos uma vez por dia por um periodo de 10 dias.

As concentracdes plasmaticas de cortisol e a excrecdo urinaria de 17-oxosteroides e 17-hidroxi-corticosteroides
foram determinadas antes, durante e apds a aplicacdo. A reducao antecipada das concentragdes plasmaticas de
cortisol e na excre¢do urinaria de 17-oxosteroides e 17-hidroxicorticosteroides foi detectada durante a aplicacdo de
ESPERSON N.

Estes valores aumentaram novamente ap6s o término do tratamento.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

A desoximetasona, ingrediente ativo de ESPERSON N, é um corticosteroide altamente ativo especialmente desenvolvido
para uso topico. Tem efeito anti-inflamatorio, antialérgico, antiexsudativo, antiproliferativo e antipruriginoso.

O sulfato de neomicina € um antibidtico aminoglicosideo que exerce seu efeito bactericida através da inibi¢ao da sintese de
proteina nas células bacterianas susceptiveis. E eficaz contra bacilos gram-negativos e algumas cepas de micro-organismos
gram-positivos, mas ineficaz contra a flora intestinal anaerdbica.

Propriedades Farmacocinéticas (desoximetasona)
As investigagdes foram realizadas apds administragdo sistémica de desoximetasona em cées e ratos.

Em ratos, a meia-vida da desoximetasona, rotulada como tritium, no sangue foi de 2,3 horas. A excregdo foi muito rapida e
ocorreu em proporgdes quase iguais na urina e fezes. Aproximadamente 95% da administracdo radioativa foi excretada
dentro de 24 horas.

A concentragdo sanguinea em cdes reduziu em duas fases com meias-vidas de 4 horas e 3-4 dias. Ap6s 24 horas, as
concentragdes sanguineas cairam para 3% a 7% da concentragdo maxima. Aproximadamente 55% da dose radioativa
administrada foi excretada por via renal, com a maior parte sendo eliminada nas primeiras 24 horas.

Em ratos, os principais produtos de excrecdo isolados na urina foram os metabolitos 6-beta-hidroxidesoximetasona
(aproximadamente 70%) e 7-alfa-hidroxidexometasona (aproximadamente 20%). Em cées, também a principal substancia
excretada na urina foi 6-beta-hidroxidesoximetasona (aproximadamente 60%). Um metaboélito adicional também foi
detectado, 6-beta-hidroxi-21-carboxidesoximetasona (aproximadamente 35%). Apenas tragos de desoximetasona inalterada
foram detectados em ambas as espécies.

Em ratos, o principal metabodlito 6-beta-hidroxidesoximetasona demonstrou atividades timoliticas e anti-inflamatorias
significativamente menores que a desoximetasona.
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Dados de Seguranca Pré-Clinicos (desoximetasona)

Toxicidade Aguda
Durante a aplicagdo topica, nenhuma reagdo de toxicidade foi detectada tanto em ratos quanto em coelhos.

Para determinar a toxicidade oral aguda em ratos, a desoximetasona suspendida em mucilagem de amido foi administrada
utilizando um tubo estomacal. Os ratos toleraram a dose méxima oral possivel de 20 mL/kg de peso corpdreo de
ESPERSON N (equivalente a uma dose do ingrediente ativo de 437,5 mg/kg de peso corpdreo) sem nenhuma reacao. Apos
trés semanas de acompanhamento, foi calculada uma LDso de 1469 (985 a 2152) mg/kg de peso corporeo. A toxicidade foi
caracterizada por ptose, ataxia, espasmos sutis posicionados na lateral.

Camundongos também toleraram a administracdo de uma dose unica oral ou subcutanea de desoximetasona em uma dose
de 50 mg/kg de peso corpoéreo sem reacao (10 animais por grupo, acompanhados durante 7 dias).

Toxicidade Cronica

Apds aplicagdo cronica (20 aplicagdes para cada categoria de peso corporeo) na pele de coelhos raspados e/ou com escaras
(0,05 g/ 0,15 g/ 0,5 g/ 1 g/kg de peso corpdreo) e de caes (0,5 mg/kg de peso corpdreo), as Unicas alteracdes observadas
foram aquelas normalmente associadas com corticosteroides (atrofia do timus, aumento do ducto epitelial hepatico a
aumento do contetudo de glicogénio).

Apds administracdo oral subcronica de desoximetasona de ratos, efeitos tipicamente associados com corticosteroides foram
observados: retardamento do crescimento corpéreo e involu¢do da adrenal, timus e sistema linfatico. Foi mensurado um
pequeno aumento no colesterol e uréia no sangue.

Toxicologia de reproducéo

As investigacdes em ratos utilizando desoximetasona em doses de até 0,8 e 2,5 mg/kg de peso corporeo respectivamente
falharam em revelar qualquer falha na fertilidade de machos e fémeas, gravidez em geral e desenvolvimento perinatal e
pos-natal. Em altas doses, o inico efeito notado foi um leve retardo no crescimento pds-natal na prole.

Estudos de teratogenicidade com desoximetasona em duas espécies animais (ratos e coelhos) confirmaram os resultados
previamente conhecidos para os corticosteroides: a administracdo durante a gravidez nestes animais levou a um aumento de
obitos intrauterinos € a uma maior taxa de mas-formagdes. A significincia destes resultados para o homem ndo pdde ser
esclarecida.

4. CONTRAINDICACOES

ESPERSON N nio deve ser utilizado nos olhos (vide “Adverténcias e Precaugdes™”) e em pacientes com hipersensibilidade
conhecida a desoximetasona, sulfato de neomicina, € a outros corticosteroides derivados da betametasona ou a qualquer
componente da férmula.

ESPERSON N contém uma parafina em sua féormula, que pode causar vazamento ou ruptura de preservativos de latex
(camisinha). Portanto, o contato entre ESPERSON N e preservativos de latex deve ser evitado, pois a seguranga
proporcionada pelo preservativo pode estar prejudicada.

ESPERSON N nao deve ser utilizado em reagdes cutdneas consequentes de vacinagdes e manifestagdes cutineas
consequentes a sifilis, tuberculose, infec¢des virais (por exemplo, varicela), rosacea e dermatite perioral devido ao risco de
agravamento.

Gravidez e Lactacao

Devido ao risco de absorc¢do sist€émica da desoximetasona, a aplica¢do topica de ESPERSON N em areas extensas ¢
contraindicada durante a gravidez e lactacdo. Entretanto, se o0 médico considerar necessario o uso de ESPERSON N, este
pode ser aplicado apenas em uma pequena area da pele.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento prolongado (superior a 4 semanas) e em areas extensas do corpo (superior a 10% da superficie corporal) deve
ser evitado, para que ndo ocorram manifestagdes sistémicas decorrentes da utilizagdo do medicamento. Em tais casos,
especialmente no uso prolongado, a possibilidade de supressdo do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal deve ser considerada.
Se isto ocorrer, o tratamento devera ser descontinuado gradualmente.

Ao longo do tempo, a pressdo intraocular pode aumentar se pequenas doses de corticosteroides topicos (incluindo
ESPERSON N) repetidamente entrar em contato com a bolsa conjuntival. Por esta razdo, a aplicagdo prolongada de
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ESPERSON N nos arredores dos olhos devera ser precedida por uma cuidadosa avaliagdo risco/beneficio e deve somente
ser feita sob supervisdo médica.

Distarbio visual pode estar associado com o uso de corticosteroides sistémico e tdpico. Se o paciente apresentar sintomas
como visdo turva ou outros distirbios visuais, este deve ser encaminhado a um oftalmologista para uma avaliacdo das
possiveis causas, que podem incluir catarata, glaucoma ou doengas raras como Corioretinopatia Central Serosa (CRCS).

Pode ocorrer absorcdo sistémica de corticosteroides topicos (especialmente quando utilizados por longos periodos, em altas
doses, em uso improprio ou excessivo, em areas extensas, sob curativo oclusivo). Os riscos associados com a
descontinuagdo repentina apds o uso prolongado de corticosteroides sdo exacerbagdo ou recorréncia da doenga subjacente,
insuficiéncia adrenocortical ou sindrome de abstinéncia de esteroides. O risco pode variar conforme a poténcia do
esteroide. Sinais e sintomas tipicos da suspensdo de esteroides topicos sdo eritema, ardéncia, descamacdo da pele, prurido,
etc.

Foram relatados casos de ototoxicidade com aminoglicosideos administrados em pacientes com mutacdo mitocondrial,
particularmente a mutagdo m.1555A>G, que sugere um aumento no risco de ototoxicidade nesses pacientes, incluindo
casos nos quais o nivel sérico de aminoglocisideo dos pacientes estava dentro do intervalo recomendado. Alguns casos
foram associados com um histérico materno de surdez e/ou mutagcdo mitocondrial. Muta¢des mitocondriais s2o raras, ¢ a
penetrancia deste efeito observado ¢ desconhecida.

Embora nenhum caso tenha sido identificado com preparagdes toépicas de neomicina, framicetina ou gentamicina, o
potencial para um efeito similar com neomicina e outros aminoglicosideos administrados topicamente ndo pode ser
desconsiderado.

Gravidez e lactagao
Vide “Contraindicagdes”. No periodo de gestacdo e amamentacdo o uso de ESPERSON N somente deve ocorrer sob
prescricao e controle médico.

Categoria de risco na gravidez: D. Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Populacdes especiais

Uso em bebés e criancas com menos de 6 anos

ESPERSON N somente podera ser utilizado em bebés ou criangas com menos de 6 anos se o0 médico considerar necessario,
j& que nesta faixa de idade o risco de efeitos sist€émicos, devido a absor¢do de corticosteroide, ¢ maior. Se o uso for
inevitavel, a aplicacdo devera ser a minima dose necessaria para o sucesso do tratamento.

Pacientes idosos
Nao sdo conhecidas adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao s3o conhecidas até 0 momento interagdes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ESPERSON N deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: 18 meses a partir da data de fabricagéo.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Pomada branca a quase branca, isenta de grumos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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Se possivel, ESPERSON N deve ser aplicado suavemente na pele.
Aplicar ESPERSON N 1 a 2 vezes ao dia e em casos mais graves, a critério médico, 3 vezes ao dia. Aplicar pequena
quantidade e espalhar pela pele. Ap6s melhora do quadro clinico a dose pode ser reduzida gradativamente.

A aplicacdo em grandes areas (superior a aproximadamente 10% da superficie corporal) e terapias prolongadas (periodo
superior a 4 semanas) deverdo ser evitadas. Ambos os casos levam a um risco de efeito corticosteroide sistémico.
Adicionalmente, a terapia prolongada esta também associada a um risco pronunciado dos efeitos adversos locais.

Nao ha estudos dos efeitos de ESPERSON N administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via topica.

Erro de Dosagem
Caso ocorra um pequeno desvio no esquema posoldgico (por exemplo: aplicagdo em uma area maior ou em excessiva
quantidade, aplicagdo muito frequente ou um pequeno erro de dosagem) ndo causard prejuizo ao tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).

Reagdo comum (= 1/100 e < 1/10).

Reagdo incomum (= 1/1.000 e < 1/100).

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados existentes).

As seguintes reacdes adversas podem ser observadas na regido em que o produto foi aplicado: foliculite, hipertricose, acne,
hiper ou hipopigmentacao, telangiectasias, estrias por distensdo, atrofia e maceracdo da pele

Estes efeitos topicos ocorrem especialmente quando o tratamento € prolongado ou utiliza-se curativos oclusivos.
ESPERSON N raramente leva a uma reagao de hipersensibilidade no local da pele.

Quantidades sistemicamente ativas de desoximetasona podem ser absorvidas se ESPERSON N for usado sobre grandes
areas, por periodo prolongado ou sob curativos oclusivos (vide “Posologia e Modo de Usar™).

Disturbios visuais
Desconhecido: visao turva e corioretinopatia.

Disturbios nutricionais e metabdlicos
Desconhecido: hiperglicemia.

Disturbios endocrinos
Desconhecido: sindrome de abstinéncia de esteroides.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Devido a absor¢do de grande quantidade de desoximetasona podem ocorrer efeitos corticosteroides sistémicos -
particularmente apds aplicagdo de ESPERSON N em grandes superficies de pele ou por periodos prolongados. Nestes
casos, a dosagem deve ser reduzida ou o tratamento interrompido. Caso haja suspeita de supressdo do eixo hipotalamo-
hipofise-adrenal, a descontinuacgdo do tratamento deve ser feita de maneira gradativa.

A neomicina apresenta particular ototoxicidade e nefrotoxicidade. No caso de ingestdo acidental de grandes dosagens pode
causar nausea, vomito e diarreia.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS n®: 1.8326.0380
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
Pagina 5 de 6



CRF-SP n° 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano - SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca registrada

1B130122
Atendimento ao consumidor @w‘ﬁ%@

@ sac.brasil@sanofi.com Lo <9 :
0800-703-0014 Oy

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/07/2022.

Pagina 6 de 6



Anexo B

Historico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - VP: 4. O que devo saber antes 2,5 MG +
Notificagdo de de usar este medicamento? 7,145 MG
- - Alteracdo de - - - - VP/VPS POM DERM
Texto de Bula — VPS: 5. Adverténcias e CTBGALX
publicagdo no precaugoes 20G
Bulario RDC
60/12
VP: 4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?
10451 - 10451 - 8. Quais os males que este
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento pode me 2,5 MG/G +
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo causar? 7,145 MG/G
19/10/2021 | 4128537/21-7 de Alteracio de Texto 19/10/2021 | 4128537/21-7 de Alteracio de Texto 19/10/2021 VP/VPS POM DERM CT
de Bula — publicagdo de Bula — publicagdo VPS: 5. Adverténcias e BGALX20G
no Bulario RDC 60/12 no Buldrio RDC 60/12 precaugdes
9. Reagdes
adversas
10451 -
MEDICAM.E.NTO~ 11104 - RDC 73{2016 7. CUIDADOS DE 2,5 MG/G +
20/01/2021 | 0259906/21-6 | NOVO-Notificacdo | ;a1 /5051 | 0092500/21-4 | -NOVO-Redugdodo 00y 0001 ARMAZENAMENTO DO VPS 7,145 MG/G
de Alteragdo de Texto prazo de validade do MEDICAMENTO POM DERM CT
de Bula — publicagdo medicamento BGALX20G
no Buldrio RDC 60/12
10451 - 10451 - _VP/VPs 2,5 MG/G +
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Dizeres legais 7,145 MG/G
01/12/2020 4244190/20-1 NOVO — Notificagao 01/12/2020 4244190/20-1 NOVO — Notificagao 01/12/2020 VP/VPS POIM DERM CT
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto VPS BG ALX 20 G
de Bula—RDC 60/12 de Bula—RDC 60/12 9. ReagGes adversas
1440 -
MEDICAMENTO
NOVO - Solicitagdo de
Transferéncia de
10451~ 17/07/2019 | 0630489/19-3 Titularidade de Po/09/2018 2,5 MG/G
MEDICAMENTO ” Registro s M/ . /JC'_]
20/12/2019 | 3522294/19-8 NOVO — Notificagdo (Incorporagdo de Dizeres legais VP/VPS PO’M DERM CT
de Alteragdo de Texto Empresa)
de Bula—RDC 60/12 BGALX20G
11005 - RDC 73/2016
-NOVO - Alteragdo de
16/12/2019 | 3472173/19-8 | 2230 sodialdolocal iy 0,5 15519
de fabricagdo do
medicamento




VP: 4. O que devo saber antes

10451 - 10451 - de usar este medicamento? 8. 2.5 MG/G +
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Quais os males que este 7 '145 MG/G
09/11/2017 | 2190573/17-8 NOVO - Notificagdo 09/11/2017 | 2190573/17-8 NOVO — Notificagdo 09/11/2017 | medicamento pode me causar? VP/VPS PO,M DERM CT
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto VPS: 5. Adverténcias e BG ALX 20 G
de Bula—RDC 60/12 de Bula—RDC 60/12 precaucgdes 9. Reagbes
adversas
10451 - 10451 - e wsor ke mesicamentos 2,5 MG/G +
MEDICAMENTO MEDICAMENTO N . ' !
Adverténcias e 8. Quais os 7,145
NOVO — NOVO - males que este medicamento MG/G POM
12/06/2017 1168631/17-6 Notificacdo de 12/06/2017 1168631/17-6 Notificacdo de 12/06/2017 q 5 VP/VPS
Alteracdo de Alteracdo de pode me causar: DERM CT
VPS: 5. Adverténcias e BG AL X 20
Texto de Bula — Texto de Bula — recaucses. 9. Reacdes G
RDC 60/12 RDC 60/12 precatgoes. 5. Reag
Adversas
10458- 10458- x
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 3. Quando_Nao Devo Usar Este 2,5 MG/G +
Medicamento? / 4. 7,145
NOVO - NOVO - Contraindicagdes; 8. Quais os MG/G POM
25/06/2014 0500472/14-1 Inclusdo Inicial 25/06/2014 0500472/14-1 Inclusdo Inicial 25/06/2014 §0€s; " VP/VPS
Males Que Este Medicamento DERM CT
de Texto de de Texto de N
Pode Me Causar? / 9. Reagdes BG AL X 20
Bula - RDC Bula — RDC Adversas e Dizeres Legais G
60/12 60/12 &
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