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Promensil®

Trifolium pratense L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nomenclatura botanica: Trifolium pratense L.
Nomenclatura popular: red clover ou trevo vermelho
Familia: Leguminosae (Fabaceae)

Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACAO
Comprimido revestido - extrato seco de folhas de Trifolium pratense L.

Embalagem contendo 10 ou 30 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

extrato seco de folhas de Trifolium Pratense L. ... e 100 mg *;
Lo ] o] L= 0] (=1 1 oSSR 1 comprimido.
(celulose microcristalina, tocoferol, fosfato de calcio monobasico, croscarmelose sédica, didxido de silicio,
estearato de magnésio, propilenoglicol, hipromelose, macrogol, éxido de ferro vermelho, cera de carnalba e
agua purificada)

* correspondente a 40 mg de isoflavonas totais.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Promensil® é indicado como suplementacdo alternativa ou complementar a terapia hormonal da menopausa
para diminuicdo da frequéncia e intensidade dos fogachos, ou seja, alivio dos sintomas vasomotores

relacionados & menopausa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo?, randomizado e duplo-cego, foi realizado em 30 mulheres saudaveis na pds-menopausa por mais
de um ano, que apresentavam pelo menos cinco fogachos por dia e sem tratamento com terapia hormonal. O
grupo tratado (15 mulheres) recebeu Promensil®, contendo 40 mg de isoflavonas extraidas do Trifolium
pratense L., e o grupo controle recebeu placebo. Ao final de 16 semanas de tratamento, os autores verificaram

uma queda significativa na incidéncia de fogachos no grupo tratado, em relagéo ao grupo placebo.
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Um estudo?, duplo cego, randomizado, placebo controlado, durante 16 semanas, foi realizado com mulheres
com mais de 12 meses de amenorreia, comparando-se o placebo com 80 mg de isoflavonas do Trifolium
pratense L.. Os resultados mostraram que, enquanto o nimero de fogachos no grupo placebo manteve-se
préximo do valor basal, ocorreu uma reducéo de cerca de 44% do namero de fogachos no grupo tratado com
isoflavonas, em relagdo ao valor basal, 73% das mulheres no grupo tratado com isoflavonas reportaram uma
melhora na intensidade das ondas de calor, ao passo que somente 18% de reducdo na intensidade nos

fogachos fomos observados no grupo placebo.

Um estudod, randomizado, duplo-cego e placebo controlado, foi realizado com 401 mulheres na pré-
menopausa, perimenopausa e pds-menopausa, durante trés anos. Todas as mulheres tinham histéria familiar
de céncer de mama. O emprego de isoflavonas do Trifolium pratense L. ndo alterou adversamente a estrutura
Ossea. As incidéncias de cancer, de efeitos colaterais e de alteracbes na densidade da mama foram
semelhantes nos dois grupos. Ndo foram observadas alteragtes na espessura endometrial nas mulheres na
menopausa tratadas com as isoflavonas 40 mg e com placebo. Os niveis plasmaticos de colesterol e de
horménio foliculo estimulante ndo foram diferentes entre os dois grupos estudados. Os autores concluem que
0 crescente emprego de isoflavonas derivadas do Trifolium pratense L. mostra-se seguro, bem tolerado e néo
h& evidéncias de efeito estrogénico na estrutura maméria de mulheres com risco de cancer de mama.
Concluem, também, que os dados do presente estudo sdo estimulantes e suportam a tolerabilidade das

isoflavonas, baseados em dados epidemioldgicos e nas avaliagdes estruturais estudadas.

Howes e colaboradores* em uma meta-analise avaliaram os principais ensaios clinicos randomizados,
controlados com uso de isoflavonas do Trifolium pratense L no controle dos fogachos na menopausa. A dose
de isoflavona usada na maioria dos estudos foi entre 40 — 80 mg por dia. A porcentagem de reducdo dos
fogachos foi significativamente relacionada com o nimero de fogachos por dia prévio ao uso de isoflavonas e
a dose de isoflavona utilizada. Concluiram que estas substancias podem exercer reducdo na frequéncia de
fogachos em mulheres na menopausa e que este efeito benéfico pode ser mais aparente em mulheres
apresentando um grande ndmero de fogachos por dia. O resultado do estudo reforca a recomendagdo da
Sociedade Norte Americana de Menopausa que “... para mulheres com fogachos frequentes, clinicos podem

considerar a recomendagdo de ingesta de soja ou isoflavona”.

1 Jeri AR. The use of an isoflavone supplement to relieve hot fluhes. Female Patient 2002; 27: 35-7.

2 VVan de Weijer PHM, Barentsen R. Isoflavones from red clover (Promensil) significantly reduce menopausal hot flush
symptoms compared with placebo. Maturitas 2002; 42:187-93.

3 Powles TJ et al. Red clover isoflavones are safe and well tolerated in women with a family history of breast cancer.
Menopause International 2008; 14:6-12.

4 Howes LG et al. Isoflavone therapy for menopausal flushes: A systematic review and meta-analysis. Maturitas 2006;
55:203-11.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

As isoflavonas ocorrem em vérios vegetais, mas principalmente na soja e no Trifolium pratense L.. As
principais isoflavonas que ocorrem no Trifolium pratense L. sdo: genisteina, daidzeina, biochanina A e
formononetina. As isoflavonas sdo polifendis que, por apresentarem estruturas quimicas semelhantes a dos
estrégenos, tem afinidade por seus receptores e funcionam como agonistas parciais, ou seja, na auséncia ou
grande reducdo plasmatica de estrégenos, como ocorre na menopausa, as isoflavonas podem se ligar ao seu
receptor, induzindo os efeitos fisiologicos destes hormonios e reduzindo assim os sintomas gerados pela
menor concentracdo plasmatica de estrégeno, como acontece na menopausa. Por outro lado, quando sdo
administradas em uma situacdo em que existe uma concentracdo fisiolgica de estrogenos, as isoflavonas
podem se ligar ao receptor do estrogeno, impedindo assim a ligacdo dos estrégenos com seu receptor,

podendo funcionar como um antagonista dos estrégenos.

Farmacocinética

As isoflavonas estdo presentes no extrato de Trifolium pratense L. sob a forma de glicosideos, os quais s&o
hidrolisados na luz intestinal pelas glucosidases intestinais dando origem as respectivas moléculas ativas, as
agliconas, que podem ser absorvidas ou metabolizadas no intestino. Por outro lado, ap6s serem absorvidas, a
biochanina e a formononetina sdo demetiladas, formando respectivamente genisteina e a daidzeina. As
moléculas ativas, genisteina e daidzeina, podem ser conjugadas no figado a compostos inativos, os quais séo

eliminados pela via renal, juntamente com moléculas ativas que ndo foram conjugadas.

4. CONTRAINDICACOES

e Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Promensil® ndo ¢ indicado para criangas e pacientes do sexo masculino.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
e Tamoxifeno: a similaridade estrutural do tamoxifeno com a isoflavona resulta na competi¢do pelos
receptores estrogénicos. Portanto, 0 uso concomitante podera causar a diminuigdo da eficacia do
tamoxifeno.
e Anticoagulantes, agentes tromboliticos e heparina de baixo peso molecular: 0 uso concomitante pode

causar um aumento de sangramento.
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e Contraceptivos com estrogénio: 0 uso concomitante pode causar uma alteracdo na eficacia

contraceptiva, por inibicdo competitiva da isoflavona.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacéo
Promensil® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) em sua embalagem original.

Proteger da luz e umidade.

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

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

Caracteristica fisica

Comprimido revestido — coloragcdo marrom avermelhado.

Caracteristica organoléptica

Odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar, as refei¢des, com quantidade suficiente de dgua

para que sejam deglutidos.
Posologia
Tomar um comprimido de 100 mg (40 mg isoflavonas totais) uma vez ao dia, via oral.

Se necessario, a dose pode ser ajustada de acordo com a avaliagdo médica dos sintomas clinicos.

A dose maxima recomendada é de quatro comprimidos de 100 mg (160 mg isoflavonas totais) ao dia.

Em caso de esquecimento, o paciente deve fazer uso da medicago na dose habitual no dia seguinte.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
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9. REACOES ADVERSAS

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdes
gastrointestinais como epigastralgia, nauseas e diarreia; leve sangramento gengival ou epistaxe ou reacdes de
hipersensibilidade, como erupcédo cutanea, urticéria e prurido.

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

10. SUPERDOSE

Promensil® é um fitomedicamento bem tolerado. Néo se dispde até 0 momento de dados acerca da superdose.
Recomenda-se tratamento sintomético e medidas de suporte e controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacGes sobre como

proceder.
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0390.0179

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss |I. Campos
CRF - RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra da Tijuca

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58

rQM

Fabricado por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Vilva Claudio, 300, Jacaré
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Rio de Janeiro — RJ
CEP: 20970-032
CNPJ: 33.349.473/0003-10

IndUstria brasileira

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

oy
e

RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 15/10/2021.
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Promensil®

Trifolium pratense L.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nomenclatura botanica: Trifolium pratense L.
Nomenclatura popular: red clover ou trevo vermelho
Familia: Leguminosae (Fabaceae)

Parte da planta utilizada: folhas

APRESENTACAO
Comprimido revestido - extrato seco de folhas de Trifolium pratense L.

Embalagem contendo 10 ou 30 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

extrato seco de folhas de Trifolium Pratense L. ......cccoovveriiiireiie s e 100 mg *;
Lo ] o] L= 0] (=1 1 o OSSR 1 comprimido.
(celulose microcristalina, tocoferol, fosfato de célcio monobasico, croscarmelose sédica, didxido de silicio,
estearato de magnésio, propilenoglicol, hipromelose, macrogol, éxido de ferro vermelho, cera de carnalba e
agua purificada)

* correspondente a 40 mg de isoflavonas totais.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Promensil® é indicado como suplementacéo alternativa ou complementar a terapia hormonal da menopausa
para diminuicdo da frequéncia e intensidade dos fogachos, ou seja, alivio dos sintomas vasomotores

relacionados & menopausa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo?, randomizado e duplo-cego, foi realizado em 30 mulheres saudaveis na pds-menopausa por mais
de um ano, que apresentavam pelo menos cinco fogachos por dia e sem tratamento com terapia hormonal. O
grupo tratado (15 mulheres) recebeu Promensil®, contendo 40 mg de isoflavonas extraidas do Trifolium
pratense L., e o grupo controle recebeu placebo. Ao final de 16 semanas de tratamento, os autores verificaram

uma queda significativa na incidéncia de fogachos no grupo tratado, em relagdo ao grupo placebo.
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Um estudo?, duplo cego, randomizado, placebo controlado, durante 16 semanas, foi realizado com mulheres
com mais de 12 meses de amenorreia, comparando-se o placebo com 80 mg de isoflavonas do Trifolium
pratense L.. Os resultados mostraram que, enquanto o nimero de fogachos no grupo placebo manteve-se
préximo do valor basal, ocorreu uma reducéo de cerca de 44% do namero de fogachos no grupo tratado com
isoflavonas, em relagdo ao valor basal, 73% das mulheres no grupo tratado com isoflavonas reportaram uma
melhora na intensidade das ondas de calor, ao passo que somente 18% de reducdo na intensidade nos

fogachos fomos observados no grupo placebo.

Um estudo3, randomizado, duplo-cego e placebo controlado, foi realizado com 401 mulheres na pré-
menopausa, perimenopausa e pés-menopausa, durante trés anos. Todas as mulheres tinham histéria familiar
de cancer de mama. O emprego de isoflavonas do Trifolium pratense L. ndo alterou adversamente a estrutura
Ossea. As incidéncias de cancer, de efeitos colaterais e de alteracbes na densidade da mama foram
semelhantes nos dois grupos. Ndo foram observadas alteragdes na espessura endometrial nas mulheres na
menopausa tratadas com as isoflavonas 40 mg e com placebo. Os niveis plasmaticos de colesterol e de
horménio foliculo estimulante ndo foram diferentes entre os dois grupos estudados. Os autores concluem que
o crescente emprego de isoflavonas derivadas do Trifolium pratense L. mostra-se seguro, bem tolerado e ndo
ha evidéncias de efeito estrogénico na estrutura mamaéria de mulheres com risco de cancer de mama.
Concluem, também, que os dados do presente estudo sdo estimulantes e suportam a tolerabilidade das

isoflavonas, baseados em dados epidemioldgicos e nas avaliagdes estruturais estudadas.

Howes e colaboradores* em uma meta-anéalise avaliaram os principais ensaios clinicos randomizados,
controlados com uso de isoflavonas do Trifolium pratense L no controle dos fogachos na menopausa. A dose
de isoflavona usada na maioria dos estudos foi entre 40 — 80 mg por dia. A porcentagem de reducdo dos
fogachos foi significativamente relacionada com o nimero de fogachos por dia prévio ao uso de isoflavonas e
a dose de isoflavona utilizada. Concluiram que estas substancias podem exercer reducdo na frequéncia de
fogachos em mulheres na menopausa e que este efeito benéfico pode ser mais aparente em mulheres
apresentando um grande ndmero de fogachos por dia. O resultado do estudo reforca a recomendagdo da
Sociedade Norte Americana de Menopausa que “... para mulheres com fogachos frequentes, clinicos podem

considerar a recomendagdo de ingesta de soja ou isoflavona”.

1 Jeri AR. The use of an isoflavone supplement to relieve hot fluhes. Female Patient 2002; 27: 35-7.

2 Van de Weijer PHM, Barentsen R. Isoflavones from red clover (Promensil) significantly reduce menopausal hot flush
symptoms compared with placebo. Maturitas 2002; 42:187-93.

3 Powles TJ et al. Red clover isoflavones are safe and well tolerated in women with a family history of breast cancer.
Menopause International 2008; 14:6-12.

4 Howes LG et al. Isoflavone therapy for menopausal flushes: A systematic review and meta-analysis. Maturitas 2006;
55:203-11.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinadmica

As isoflavonas ocorrem em varios vegetais, mas principalmente na soja e no Trifolium pratense L.. As
principais isoflavonas que ocorrem no Trifolium pratense L. sdo: genisteina, daidzeina, biochanina A e
formononetina. As isoflavonas sdo polifenois que, por apresentarem estruturas quimicas semelhantes a dos
estrogenos, tem afinidade por seus receptores e funcionam como agonistas parciais, ou seja, na auséncia ou
grande reducdo plasmatica de estrdgenos, como ocorre na menopausa, as isoflavonas podem se ligar ao seu
receptor, induzindo os efeitos fisiologicos destes hormonios e reduzindo assim os sintomas gerados pela
menor concentracdo plasmatica de estrogeno, como acontece na menopausa. Por outro lado, quando sdo
administradas em uma situacdo em que existe uma concentracdo fisiolégica de estrogenos, as isoflavonas
podem se ligar ao receptor do estrégeno, impedindo assim a ligacdo dos estrégenos com seu receptor,

podendo funcionar como um antagonista dos estrégenos.

Farmacocinética

As isoflavonas estdo presentes no extrato de Trifolium pratense L. sob a forma de glicosideos, os quais s&o
hidrolisados na luz intestinal pelas glucosidases intestinais dando origem as respectivas moléculas ativas, as
agliconas, que podem ser absorvidas ou metabolizadas no intestino. Por outro lado, apds serem absorvidas, a
biochanina e a formononetina sdo demetiladas, formando respectivamente genisteina e a daidzeina. As
moléculas ativas, genisteina e daidzeina, podem ser conjugadas no figado a compostos inativos, 0s quais sdo

eliminados pela via renal, juntamente com moléculas ativas que ndo foram conjugadas.

4. CONTRAINDICACOES

e Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Promensil® ndo é indicado para criangas e pacientes do sexo masculino.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
e Tamoxifeno: a similaridade estrutural do tamoxifeno com a isoflavona resulta na competicéo pelos
receptores estrogénicos. Portanto, 0 uso concomitante podera causar a diminuigdo da eficacia do
tamoxifeno.
e Anticoagulantes, agentes tromboliticos e heparina de baixo peso molecular: 0 uso concomitante pode

causar um aumento de sangramento.
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e Contraceptivos com estrogénio: 0 uso concomitante pode causar uma alteracdo na eficacia

contraceptiva, por inibicdo competitiva da isoflavona.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacéo
Promensil® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) em sua embalagem original.

Proteger da luz e umidade.

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

Caracteristica fisica

Comprimido revestido — coloragcdo marrom avermelhado.

Caracteristica organoléptica

Odor caracteristico.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar, as refei¢cBes, com quantidade suficiente de agua

para que sejam deglutidos.
Posologia
Tomar um comprimido de 100 mg (40 mg isoflavonas totais) uma vez ao dia, via oral.

Se necessario, a dose pode ser ajustada de acordo com a avaliagdo médica dos sintomas clinicos.

A dose mé&xima recomendada é de quatro comprimidos de 100 mg (160 mg isoflavonas totais) ao dia.

Em caso de esquecimento, o paciente deve fazer uso da medicagdo na dose habitual no dia seguinte.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
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9. REACOES ADVERSAS
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdes
gastrointestinais como epigastralgia, nauseas e diarreia; leve sangramento gengival ou epistaxe ou reacdes de

hipersensibilidade, como erupgéo cutanea, urticaria e prurido.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VIGIMED, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Promensil® é um fitomedicamento bem tolerado. No se dispde até o0 momento de dados acerca da superdose.
Recomenda-se tratamento sintomatico e medidas de suporte e controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como

proceder.
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0390.0179

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss |I. Campos
CRF - RJ n® 4499

FOOM

Fabricado e embalado por:

Lipa Pharmaceuticals Limited

21 Reaghs Farm Road - Minto - NSW 2566 - Australia
PharmaCare Laboratories Pty. Ltd.

Detentor do registro internacional e da marca.
e/ou

Embalado por:

FARMOQUIMICA S/A

Rua Vilva Claudio, 300, Jacaré

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003 -10
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IndUstria brasileira

Importado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. Joseé Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra da Tijuca.

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

oy
e

RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 15/10/2021.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do No. Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
(10451) —
Medicamento Novo Incluséo de 100MG COM REV CT
— Notificagdo de apresentacdo ja BL AL PLAS INC X
15/10/2021 _ Alteracdo de Texto - - _ _ registrada para VP /VPS 10
de Bula — inicio da sua 100MG COM REV CT
Publicacdo no comercializagdo BL AL PLAS INC X 30
bulario RDC 60/12
10453 -
MEDICAMENTO
FITOTfERAPIgO - Exclusio de
Notifica¢o de X 100MG COM REV CT
04/03/2021 0856482/21-5 Alteracio ge Texto - - _ _ apresentacdo nao | VP /' VPS BL AL PLAS INC X
L comercializada.
de Bula - publicacdo 30
no Bulario RDC
60/12
(10451) — 100MG COM REV CT
Medicamento Novo BL AL PLAS INC X
— Notificagdo de 10
26/11/2020 | 4178819/20-2 | Alteracdo de Texto - - ~ _ Reaces Adversas|  VPS 100MG COM REV CT
de Bula — BL AL PLAS INC X 30

Publicacdo no
bulario RDC 60/12




Atualizacéo dos
dizeres legais
para inclusdo de

(1769) novo local de
MEDICAMENTO fabricacio 100MG COM REV CT
2710712020 | 2456934/20-8 || SIERAPICO - aprovado | vp/vps | BLALPLASINGX
otificacdo da . N 10
Alteracio de Texto E incluséo de. 100MG COM REV CT
de Bula apresentacao ja BL AL PLAS INC X
registrada para 30
inicio da sua
comercializacdo
(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - Atualizagéo dos 100MG COM REV CT
11/12/2018 1166510/18-6 i : : VP/VPS | BL AL PLASINC X
Notifica¢do da dizeres legais 30
Alteragdo de Texto
de Bula
(10460)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO - Atualizacéio dos 100MG COM REV CT
18/09/2018 0907874/18-6 | Incluséo Inicial de VP /VPS BL AL PLAS INC X

Texto de Bula —
RDC 60/12

dizeres legais

30




(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Alteracdo dos

100MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X
10

10/11/2014 1014238/14-0 Notificacdo da dizeres legais VP / VPS
. 100MG COM REV CT
Alteracdo de Texto BL AL PLAS INC X
de Bula
30
aren SR
MEDICAMENTO 10
04/04/2012 | 0290125/12-1 FILStTi E;?;Jgg ] ';'Ztg:gga}ggda‘i VP / VPS
. 100MG COM REV CT
Alteracdo de Texto BL AL PLAS INC X
de Bula
30
e SR
MEDICAMENTO ;
EITOTERAPICO - Alinhamento com 10
17/05/2011 415842/11-3 informagdes de VP /VPS

Notificacdo da
Alteracdo de Texto
de Bula

rotulagem

100MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X
30




(1769)
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -

Atualizagdo de

100MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X
10

19/07/2010 620222/10-5 Notificacio da informacgoes VP
Alteracio ge Texto médicas 100MG COM REV CT
¢ BL AL PLAS INC X
de Bula
30
(10453) -
ouc comrev
FITOTERAPICO -
Notificacdo de Alteracao dos 10
12/09/2012 | 0744307-12/2 ¢ ¢ VP / VPS

Alteracdo de Texto
de Bula - publicacdo
no Bulario RDC
60/12

dizeres legais

100MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X
30
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