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MYLANTA® PLUS
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona

APRESENTACOES
Suspensao oral nos sabores menta e morango, em frasco com 240 mL, contendo 80 mg/mL de hidréxido
de aluminio gel seco, 80 mg/mL de hidroxido de magnésio e 6 mg/mL de simeticona.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de MYLANTA® PLUS contém 80 mg de hidroxido de aluminio gel seco (equivalente a 61,2 mg
de hidréxido de aluminio), 80 mg de hidroxido de magnésio e 6 mg de simeticona.

Excipientes (sabor menta): acido citrico, agua purificada, aroma natural de hortela, esséncia de limao,
metilparabeno, propilparabeno, sacarina sddica di-hidratada e sorbitol solugdo 70%.

Excipientes (sabor morango): acido citrico, agua purificada, aroma artificial de morango, corante
vermelho (Ponceau 4R), metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica di-hidratada e sorbitol solugao
70%.

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado para o alivio sintomatico da acidez estomacal, azia e ma digestdo associadas
ao diagnostico de tlcera péptica, gastrite, esofagite péptica e hérnia de hiato e também para o alivio dos
sintomas provocados por gases.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Sherbaniuk et al’ monitorou, em um estudo duplo-cego, a cicatrizagdo e alivio dos sintomas em 38
pacientes com ulcera gastrica tratados por 6 semanas com cimetidina e antidcido (hidroxido de aluminio /
hidréxido de magnésio / simeticona). No grupo de antiacido 5 pacientes foram retirados do estudo por
motivo de dor, desvio de protocolo e efeitos colaterais. Todos os pacientes do grupo de cimetidina
completaram o estudo. Antiacido na dose de 10 mL administrado 4 vezes ao dia ¢ comparavel com
cimetidina 300 mg administrado 4 vezes ao dia no alivio dos sintomas de ulcera gastrica benigna.

Priebe et al’ avaliou a capacidade de protegdo gastrica em um grupo de 75 pacientes doentes com risco de
hemorragia aguda no trato gastrintestinal superior randomizados em 2 grupos, o primeiro grupo, com 38
pacientes que receberam cimetidina e o segundo com 37 pacientes que receberam antiacido (hidroxido de
aluminio / hidréxido de magnésio / simeticona). Em 7/38 pacientes do grupo de cimetidina ocorreu
hemorragia gastrintestinal superior, ndo ocorrendo em nenhum paciente do grupo de antiacido (p < 0,01).
Concluiu-se que o antiacido ¢ a melhor escolha para evitar este tipo de hemorragia.

Poleski e Spanier’ avaliaram em um estudo randomizado a eficacia de cimetidina versus antiacido
(hidroxido de aluminio / hidréxido de magnésio / simeticona) na prevengdo de erosdo causada por stress
em 44 pacientes. Todos os pacientes foram examinados por endoscopia 72 horas apos o tratamento. Grau
3 ou 4 de erosdo ocorreram em 5/21 pacientes tratados com cimetidina e 8/16 pacientes tratados com
antiacido (p > 0,05). O pH gastrico >4 foi mantido em 79,5% do tempo pela cimetidina e 97,9% do tempo
pelo antiacido (p < 0,001). Cimetidina e antiacido sdo equivalentes na prevencdo de erosdo por stress,
enquanto que antiacido € superior em numero de horas no controle de pH.

Decktor ef al* em um estudo cruzado, duplo-cego comparou os efeitos de doses unicas orais de 2
antiacidos (hidroxido de aluminio associado com hidroxido de magnésio e outro contendo carbonato de
calcio) e placebo sobre o pH esofagico e gastrico em 83 individuos com azia. Os pacientes receberam os
medicamentos 1 hora apds a refei¢do. O inicio da ag@o do hidroxido de aluminio/magnésio foi mais
rapido em 41, mais lento em 13 e idéntico em 29 pacientes em relagéo ao carbonato de calcio. Ambas as
formulagdes antidcida aumentaram significativamente o pH esofagico em comparacao ao placebo. A
duracdo de acdo de hidroxido de aluminio/magnésio no es6fago foi de 82 min e 60 min para carbonato de
calcio (p <0,05). No estdbmago, apenas hidréxido de aluminio / hidréxido de magnésio aumenta o pH
gastrico em comparagao ao placebo, com durag@o de acdo de 26 min. Estes resultados demonstraram a
eficécia e relativa superioridade de hidréxido de aluminio / hidréxido de magnésio em compara¢do com o
carbonato de calcio no aumento do pH esofagico e gastrico. No entanto, a magnitude e duragdo de agdo
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de ambos os antiacidos no pH esofagico, em contraste com efeitos minimos no pH gastrico, sugeriram
fortemente que o es6fago ¢é o principal local de atividade antidcida no alivio da azia.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MYLANTA® PLUS é um medicamento com atividade antidcida, contendo ainda simeticona, um farmaco
de acdo antiflatulenta. A combinagdo de hidroxido de aluminio e hidréxido de magnésio permite a
neutralizacdo da acidez géstrica para o alivio da dispepsia, refluxo gastroesofagico e doenga péptica
ulcerosa. Além das suas propriedades antiacidas, o ion aluminio tem a¢@o constipante intestinal, atribuida
a sua propriedade adstringente. Essa a¢@o ¢ contrabalangada pelo efeito laxativo osmético do ion
magnésio e a associacdo a simeticona ¢ importante no tratamento da flatuléncia e alivio dos sintomas
causados pelo refluxo.

O produto contém uma quantidade reduzida de sodio por dose diaria.

Duas medidas do produto tém a capacidade de neutralizagdo de 50,8 mEq de acido.

MYLANTA® PLUS possui rapido inicio de agdo por neutralizar o 4cido gastrico logo ap6s ser ingerido.
Desta maneira, espera-se alivio rapido.

Propriedades Farmacodinimicas

O hidroxido de aluminio ¢ lentamente solubilizado no estémago e reage com o acido cloridrico para
formar cloreto de aluminio e a agua. O hidréxido de aluminio aumenta o pH do contetudo do estdmago e
proporciona alivio da hiperacidez. O hidroxido de aluminio também tem mostrado melhorar a atividade
da ciclo-oxigenase da prostaglandina da mucosa que podem mediar um efeito protector.

O hidréxido de magnésio reage com o acido cloridrico gastrico para formar o cloreto de magnésio e agua.
Esta reacdo neutraliza parcialmente o 4cido do estomago aumentando o pH do contetido do estomago e
proporcionando alivio da hiperacidez.

A simeticona atua no estdmago e intestino alterando a tensdo superficial dos gases e bolhas no muco
permitindo que coalescam. A coalescéncia das bolhas de gas acelera a passagem de gas através do
intestino levando a eructagio ¢ flatuléncia.

Propriedades Farmacocinéticas

A absor¢do de aluminio é fortemente determinada pelas doses administradas de aluminio, bem como do

ambiente fisico-quimico no trato gastrointestinal e a presenga de elementos dietéticos. Depois da reagao

entre o hidroxido de aluminio e de acido gastrico, cerca de 17-30% de cloreto de aluminio formado no

estdmago ¢ absorvida.

Aproximadamente um ter¢o do magnésio administrado oralmente ¢ lentamente absorvido a partir do

intestino delgado, no entanto, mas em caso de uma baixa ingestio a absor¢do de magnésio aumenta. A

ingestao dietética normal de magnésio varia geralmente de 140-360 mg / dia, com uma absorcao intestinal

de cerca de 100 mg /d.

A simeticona ¢ uma substancia quimicamente inerte, fisiologicamente inativa e ndo ¢ absorvida pelo trato

gastrointestinal.

A maioria (80-90%) de aluminio absorvido torna-se ligado as proteinas séricas (principalmente

transferrina). A parte restante esta ligada a compostos de baixa massa molecular, especialmente citrato. O

aluminio pode acumular nos ossos, pulméo, baco, cérebro e tecido nervoso.

Os niveis de magnésio totais do corpo sdo cerca de 25 g (1,000 mmol), sendo que metade desse montante

esta localizado no osso. O restante de magnésio ¢ quase inteiramente intracelular, com apenas 1%

localizado no fluido extracelular. Os niveis de magnésio no soro normal esté entre o intervalo 1,5-2,5 mEq
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/1(0,7-1 mmol /1). Cerca de 30% do magnésio no sangue esta ligado a proteina, 15% de complexos com
fosfato e outros anidns, ¢ os restantes estdo na forma livre, como magnésio ionizado.

A maior parte do aluminio é excretada por via renal, sendo a excregdo biliar a provedora de 2% da
eliminagdo total de aluminio.

A excre¢do urinaria e, assim, a concentrago sérica de magnésio, é controlada pela reabsorcao renal de
filtracdo, e a excrecdo liquida ¢ geralmente igual a absorcdo de liquido. A maior (60%) reabsor¢do de
magnésio ¢ feita por via paracelular no ramo cortical ascendente grosso da al¢a de Henle e ¢ aumento
pelo hormonio da paratiredide e diminuiu a hipercalcemia e hipermagnesemia. Menores quantidades do
total filtrado de magnésio sdo reabsorvidos no tubulo proximal (20%) e tabulo distal (5 - 10%).

4. CONTRAINDICACOES
MYLANTA® PLUS é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer
componente de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com disfun¢io renal.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O hidroxido de aluminio deve ser utilizado com precaugdo por pacientes que sofreram hemorragia grave
do trato gastrintestinal superior.

Usar com precaugdo em pacientes com mais de 50 anos que apresentam azia estomacal pela

primeira vez ou perda de peso involuntaria, disfagia, odinofagia, vomitos continuos, melena,

asfixia ou dor no peito, pois pode ser indicativo de alguma condi¢do mais grave

O medicamento deve ser revisto para pacientes tenham doenca renal ou siga uma dieta restrita de
magnésio.

MYLANTA® PLUS pertence a Categoria C de Risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, uma
vez que nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Absorgdo de captopril, dasatinibe, itraconazol, a rosuvastatina, algumas tetraciclinas, incluindo a
doxiciclina, algumas quinolonas como a ciprofloxacina, levofloxacina, norfloxacina e ofloxacina, podem
ser prejudicada na presenga de hidroxido de aluminio.

Produtos de hidroxido de magnésio podem impedir a absor¢ao de tetraciclinas administrada oralmente. O
mecanismo de agdo pode ser a quelacdo de ions de magnésio pela tetraciclina, resultando na formagdo de
um menor composto soluvel que ndo ¢é facilmente capaz de penetrar na mucosa intestinal.

A classe de fluoroquinolonas, forma quelatos com cations multivalentes, tais como o magnésio podendo
diminuir a biodisponibilidade do medicamento.

As interagdes podem ser minimizadas dando um intervalo da administragio do MYLANTA® PLUS entre 2
a 3 horas antes ou depois do uso destes medicamentos.

Os pacientes que tomam hidroxido de aluminio devem ser aconselhados a evitar bebidas acidas, como suco
de frutas, vinho, etc. O uso concomitante de antidcidos contendo aluminio com bebidas contendo acido
pode aumentar a absorgao intestinal de aluminio.

Deve-se ter cautela no uso deste medicamento com antivirais como raltegravir, delutegravir ou elvitegravir.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

MYLANTA® PLUS deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C) e protegido da luz.
Este medicamento ¢ valido por 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Sabor menta: suspensdo branca, sem grumos, com odor e sabor de menta-limao.

Sabor morango: suspensdo rosa, sem grumos, com odor e sabor de morango.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. Adultos e criangas acima de 12 anos. Agitar bem antes de usar.

Tomar 2 a 4 colheres de cha (10 a 20 mL), de preferéncia entre as refeigdes e ao deitar ou conforme
orientagdo médica. Nao exceder 12 colheres-medida durante um periodo de 24 horas e ndo utilizar a dose
maxima por mais de 2 semanas.

9. REACOES ADVERSAS

Esse medicamento, muito raramente (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento), pode causar as seguintes reacdes: pode causar erup¢ao cutdnea, urticaria, constipacao,
diarreia, ndusea, vomito, digeusia, queimacdo na boca e garganta, angioedema e alergia.

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

10. SUPERDOSE

A toxicidade de aluminio ocorre quase que exclusivamente em pacientes que sdo incapazes de excretar o
aluminio, devido ao comprometimento da fungdo renal. Sinais e sintomas incluem hipercalcemia, anemia
microcitica reversivel que ndo responde a terapia de reposicéo de ferro, osteodistrofia renal, encefalopatia
progressiva e sindrome do esgotamento fosforo, caracterizada por anorexia, mal-estar e fraqueza muscular.
A ingestdo oral de magnésio raramente resulta em toxicidade em pacientes com fungao renal normal.
Sinais de hipermagnesemia normalmente comegam a desenvolver com os niveis plasmaticos de cerca de

4 mEq/L (4,8 mg/dL). Os sintomas geralmente se correlacionam com os niveis sanguineos de magnésio,
no entanto, hé variabilidade entre os relatos na literatura em pacientes com niveis sangiiineos semelhantes.
Os sintomas associados com os niveis sanguineos entre 4 € 10 mEq /L (4,8 a 12 mg / dL) incluem nauseas,
vomitos, rubor facial, sonoléncia e hipotensao. Os sintomas que aparecem em ou acima dos niveis
plasmaticos de 10 mEq /L (12 mg/ dL) incluem altera¢cdes no ECG (eletrocardiograma), perda de reflexo
do tendao, paralisia dos musculos voluntarios e depressao respiratéria. Cerca de 15 mEq /L

(18 mg / dL), parada cardiaca e ataque cardiaco pode ocorrer.

Nao ha relatos de superdosagem de simeticona.

Em caso de intoxicacfo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.5721.1215
Farmacéutico Responsavel: Jean F. L. Festuccia — CRF — SP n® 29.625

Registrado por:

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA.
Rodovia Presidente Dutra, Km 154

Sao José dos Campos — SP

CNPJ 59.748.988/0001-14

Fabricado por:

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA.
Rodovia Presidente Dutra, Km 154

Sao José dos Campos - SP

CNPJ 59.748.988/0001-14

Industria Brasileira

ou
Fabricado por:
Takeda Pharma Ltda.

Jaguaritina — SP
Industria Brasileira
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Servigos ao Consumidor
SAC 0800 728 6767
www.jnjbrasil.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/ notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bula

Data do No. Assunto Data do N°do Assunto Data Itens de Bula Versdes | Apresentacdes
expediente Expediente expediente | expediente aprovacio relacionadas
10270 -
10270 - MEDICAMENTO COMPOSICAO
O NOVO - de Texto de Bula— | ©AMl¢ | INpIcADO? VP/VPS | - sabores menta
€ morango
Alteragao de Adequagdo a RDC
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
Texto de Bula — 47/2009 ESTE MEDICAMENTO?
Adequacdo a
RDC 47/2009 COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
1432 - 1432 - Atualizagio da nomenclatura do excipiente
MEDICAMENT MEDICAMENTO | Aguardand | gacarina sédica de acordo com a atualizagdo Suspensdo oral
10/11/2010 124703/10-4 O NOVO - 10/11/2010 - NOVO - o Analise do DCB e exclusio da frase de adverténcia VP/VPS | - sabores menta
Aditamento Aditamento « ~ . , € morango
Atencdo: Este medicamento contém
Acucar, portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes”.
10458 - 10458 - Notificacdo inicial de bula contemplando os
MEDICAMENT MEDICAMENTO . ionad . .
13/12/2013 | 1053359/13-1 | O NOVO - 13/12/2013 | 1053359/13 | NOVO - Inclusdo itens mencionados nas petigoes anteriores, Suspensdo oral
Incluséo Inicial -1- Inicial de Texto de 13/12/2013 conforme segue: VP/VPS | - sabores menta
de Texto de Bula — RDC 60/12 € morango
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Bula - RDC
60/12

- COMPOSICAO

- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

- O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

- COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

- ATUALIZACAO DA
NOMENCLATURA DO EXCIPIENTE
SACARINA SODICA DE ACORDO COM
A ATUALIZACAO DO DCB E
EXCLUSAO DA FRASE DE
ADVERTENCIA “ATENCAO: ESTE
MEDICAMENTO CONTEM ACUCAR,
PORTANTO, DEVE SER USADO COM
CAUTELA EM PORTADORES DE
DIABETES”.

10451 -
MEDICAMENT

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -

- Alteragdo da responsavel técnica
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13/12/2013

1053406/13-7

ONOVO -
Notificacao de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

13/12/2013

1053406/13
-7

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

13/12/2013

- Atualiza¢do do nome razio social da
empresa fabricante e embaladora do produto
de “Nycomed Pharma Ltda.” para “Takeda
Pharma Ltda.”

- Adequacdo da bula de acordo com o
CCDS (Company Core Data Sheet) para os

itens:

- De uso adulto para “uso adulto e pediatrico
acima de 12 anos”;

- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

- QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

- CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

- CONTRAINDICACOES

- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- REACOES ADVERSAS

- SUPERDOSE

VP/VPS

Suspensao oral
- sabores menta
€ morango
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Melhoria de texto de bula nos pontos:

10451 - 10451 -
1031357/14-5 MEDICAMENT 1031357/14 | MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
17/11/2014 ONOVO - 17/12/2014 = NOVO - 17/12/2014 | USAR ESTE MEDICAMENTO? Suspensiio oral
Notificacao de Notificagao de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS | - sabores menta
Alteracio de Alteracio de Texto MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ¢ morango
Texto de Bula — de Bula— RDC 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
RDC 60/12 60/12 UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
4. CONTRAINDICACOES
9. REACOES ADVERSAS
06/03/2017 | NA — Objeto de | 10454 - 06/03/2017 | NA - 10454 - 06/03/2017 | 1. Composicio VP | Suspensio oral
pleito dessa ESPECIFICO - Objeto de ESPECIFICO - Inserido “’solucdo 70%” ao lado de sorbitol: € morango
notificagdo Notificacdo de pleito dessa | Notificagdo de Sorbitol solugdo 70%
eletronica Alteragdo de notificagdo Alteragao de Texto
Texto de Bula — eletronica de Bula— RDC 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
RDC 60/12 60/12 USAR ESTE MEDICAMENTO?

Inserido a informagdo abaixo (além de ja
constar no item 3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTOQ?)
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Este medicamento nio deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para
uso por pacientes com disfun¢io renal.

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Inclusédo da informacio

“Adultos e criangas acima de 12 anos.”

06/03/2017

0358635/17-9

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

06/03/2017

NA -
Objeto de
pleito dessa
notificagdo

eletronica

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

06/03/2017

2. Composicao

Inserido ”’solucdo 70%” ao lado de sorbitol:

Sorbitol solugdo 70%

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Inclusao da informacao
“Adultos e criangas acima de 12 anos.”

VPS

Suspensao oral
- sabores menta
€ morango
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06/03/2017 | 0358635/17-9 | 10454 - 13/12/2016 | 2594345/16 | 10248 - 06/02/2017 | Inclusiio do fabricante JANSSEN-CILAG | V'V | Suspensdo oral
ESPECIFICO - -6 ESPECIFICO - FARMACEUTICA LTDA. nos DIZERES € morango
Notificacao de Inclusdo de local LEGAIS. O produto podera ser fabricado
Alteracédo de de fabricagdo do na Takeda Pharma Ltda ou Janssen-Cilag
Texto de Bula — medicamento de Farmacéutica Ltda.
RDC 60/12 liberagao
convencional com Fabricado e Embalado por:
prazo de analise JANSSEN:CILAG
FARMACEUTICA LTDA.
Sdo José dos Campos - SP
IndUstria Brasileira
08/08/2017 | 1663268/17-1 10454 - 08/08/2017 | 1663268/17 | 10454 - 08/08/2017 | Adequacio da bula de acordo ao CCDS VP Suspensao oral
ESPECIFICO - 1 ESPECIFICO - - sabores menta

Notificacao de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagao de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

atualizado para o produto, referente
ao item:

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

€ morango




I€ xenvue

08/08/2017 | 1663268/17-1 10454 - 08/08/2017 | 1663268/17 | 10454 - 08/08/2017 Adequacdo da bula de acordo ao CCDS VPS Suspensao oral
. : - sabores menta
ESPECIFICO - -1 ESPECIFICO - atualizado para o produto, referente € morango
Notificacao de Notificagao de
aos itens:
Alteracdo de Alteragdo de Texto
Texto de Bula — de Bula — RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
RDC 60/12 60/12 6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
03/06/2019 | 0492370/19-7 10454 - 16/01/2019 | 0046016/19 | 11197 - 04/02/2019 | 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE | VP/VPS | Suspenséo oral
ESPECIFICO - 8 ESPECIFICO — MEDICAMENTO? - sabores
menta e
Solicitagdo de DIZERES LEGAIS morango

Notificagdo de

Alteragdo de

Texto de Bula

RDC 60/12

transferéncia de
titularidade de
registro (operagao

comercial)

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
DIZERES LEGAIS




I€ xenvue

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de

Suspensdo oral

15/06/2022 | 4301208/22-4 | Alteragio de - - Alteragdo de - 9. REAGOES ADVERSAS VPS - sabores
menta e
Texto de Bula — Texto de Bula — morango
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 - 1876 - ESPECIFICO
ESPECIFICO - - Solicitagdo de
NA —gerado no . x =
Notificagao de 0751410/23 | Transferéncia de Suspensdo oral
29/01/2024 | momentodo | Alteraciio de 20/07/2023 29/01/2024 | DIZERES LEGAIS VP/VPS - sabores
-3 Titularidade de menta e
morango

peticionamento

Texto de Bula —
RDC 60/12

Registro (Cisdo de

Empresa)
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