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CATAFLAMPRO AEROSSOL @Glam-‘-mithkline
diclofenaco dietilamdbnio

Apresentacéo
Solucéo dermatolégica aerossol de 11,6 mg/g. Tebaluminio com 85 mL (60 g).

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO:

Cada g de CATAFLAMPRO AEROSSOL contém 11,6 mg @étknaco dietilamonio, equivalente a 10,5
mg de diclofenaco potassico.

Excipientes: alcool isopropilico, alcool etilicappilenoglicol, perfume e butano comercial.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CATAFLAMPRO AEROSSOL é indicado para aliviar a dodiminuir a inflamacéo e o inchaco em
diversas condi¢fes dolorosas, tais como:

» LesBes musculares, articulares (por exemplorsegodistensdes, contusdes) ou tendinites;

 Dor de osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CATAFLAMPROAEROSSOL contém o diclofenaco dietilaménio comaosséihcia ativa que pertence ao
grupo dos medicamentos chamados anti-inflamatoride esteroidais. E um medicamento anti-
inflamatério topico que age sobre a regido inflamadlviando o inchaco e a dor. A formulagcédo do
medicamento foi desenvolvida especialmente parasgaihada sobre a pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes:

Nao use CATAFLAMPRO AEROSSOL se:

- Vocé for alérgico ao diclofenaco ou a outro amflematoério ndo esteroidal usado no tratamentdata
febre ou inflamacdo, como o ibuprofeno, a aspirina qualquer outro excipiente presente neste
medicamento. Se vocé nao tiver certeza, procureédico ou farmacéutico.

- Os sintomas de reacdo alérgica a estes medicasngodem incluir: chiado ou falta de ar (asma)pegio
cutdnea com formacédo de bolhas ou urticaria, ircagace ou da lingua, nariz escorrendo.

- Se vocé estiver nos 3 Ultimos meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores dé hnos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

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

Adverténcias e precaucodes:

- Nao aplicar CATAFLAMPRO AEROSSOL na pele com egrtferidas abertas, erupgdes cutaneas ou
eczema. Interromper o tratamento se a pele apeesmipcles cutaneas apos a aplicacdo do produto.

- Nao use uma quantidade maior do que a indicagmoperiodo mais longo do que o indicado, a menos
gue recomendado pelo médico.

- N&o use o produto dentro da boca e ndo engukdicamento. Lave suas maos apés o uso e tenhaouida
para ndo aplicar CATAFLAMPRO AEROSSOL nos olhosisSe ocorrer, lave os olhos com agua limpa
e procure um médico ou farmacéutico, se o desconpersistir.

- Faixas comumente utilizadas em lesfes do tiporses podem até ser utilizadas, mas evite qualgpaer

de bandagem, curativo ou atadura que néo perrpdssagem de ar (como, por exemplo, envolver a lesdo
com plastico ap6s o uso de CATAFLAMPREROSSOL).

- CATAFLAMPRO AEROSSOL contém propilenoglicol e lzeato de benzila que podem causar irritagao
leve e localizada em algumas pessoas.

- Informe seu médico ou farmacéutico se vocé tasmatomou recentemente, qualquer medicamento,
incluindo aqueles adquiridos sem prescricao mééisacaso de duvidas, procure um médico.

Gravidez e amamentacéo:

Se vocé estiver com suspeita de gravidez, planejandravidar, gravida ou amamentando, consulte um
médico antes de usar este medicamento.

N&do use CATAFLAMPROAEROSSOL se vocé estiver no Ultimo trimestre devigez, o uso do
medicamento pode prejudicar o feto ou causar ceaxdies no parto.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este produto contém diclofenaco, que pode causaragdes de natureza alérgica, entre as quais a asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas aaaacetilsalicilico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
CATAFLAMPRO AEROSSOL deve ser mantido a temperaturdiente (entre 15 e 30°C).
Caracteristicas fisicas e organolépticas: CATAFLAMPAEROSSOL é uma solucao incolor amarelo
opalescente, podendo apresentar ligeira turvap@e®ui odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0&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 alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso topico para adultos (inclusive idosos com rdai§5 anos) e adolescentes acima de 14 anos de idad
CATAFLAMPROAEROSSOL deve ser aplicado de 3 a 4 vezes ao diseaadolorida.

Como aplicar:

1 - Antes de usar o medicamento, agite bem a egdrala

2 - Aplique o produto de 3 a 6 segundos sobre @ d@etada e em seguida esfregue levemente a pele at
gue o produto seja completamente absorvido. A glede necessaria depende do tamanho da area afetada
3 - Lave suas maos ap0s cada aplicacdo de CATAFIRMREROSSOL, a menos que as maos sejam a
area em tratamento.

N&o use CATAFLAMPRO AEROSSOL por mais de duas sesiado caso do tratamento de osteoartrite
de joelhos e méos, o produto ndo deve ser utilipadanais de 3 semanas, sem recomendacdo médica.
N&o utilize doses mais elevadas ou por um periedemipo mais longo que o necessario.

Se os sintomas ndo melhorarem apés 1 semana d& gssedicarem ainda piores, consulte um médico.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, puwe orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar CATAFLAMPRO AEROSSfigue-o assim que possivel e continue o
tratamento normalmente. Se vocé se lembrar somen@mento da proxima aplicacao, faca apenas uma
aplicacdo, ou seja, ndo utilize uma quantidade ebraddo medicamento e continue o tratamento
normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como outros medicamentos CATAFLAMPREROSSOL pode causar efeitos indesejaveis,
embora nem todos os pacientes apresentem.

As reagOes adversas classificam-se de acordo cdregaéncia, primeiramente as mais frequentes,
utilizando-se a seguinte conveng&o: muito comufAL(); comuns (>1/100<1/10); incomuns (>1/1.000
€<1/100); raras (>1/10.000=1/1.000) e muito raras{/10.000).

Em cada grupo de frequéncia, as reacdes adversapissentadas em ordem decrescente de gravidade.
- Comuns (>1/100 &1/10): Dermatite (incluindo dermatite de contakrpc¢des cutdneas, coceira ou
vermelhiddo da pele.

- Raras (>1/10.000€1/1.000): Erupgéo cutanea com formacéo de bolhas.

- Muito raras €1/10.000): Erupcdo cutanea; inchaco do rosto, $bidnguas ou garganta;
hipersensibilidade (incluindo urticaria); chiado @spirar, falta de ar ou sensacao de aperto rio pei
(asma); pele mais sensivel a luz solar.

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?

CATAFLAMPRO AEROSSOL deve ser usado apenas extezngan Se vocé ou uma crianga ingerir o

medicamento acidentalmente, contate um médico atediente.



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

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0107.0328
Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira - CRF/R3:875

Registrado por:

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464, Rio de Janeiro—BRasil.
CNPJ: 33.247.743/0001-10

Fabricado por:

Anovis Industrial Farmacéutica Ltda

Av. Ibirama, 518 Parte, Tabodo da Serra — SP
Embalado por:

Envasamento Tecnologia de Aerosois Ltda

Av. Alberto Jackson Byington, 2870, Osasco - SP

IndUstria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagcdo médica.
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CATAFLAMPRO EMULGEL

(diclofenaco dietilamdnio)

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Emulgel 11,6 mg/g e Emulgel 23,2 mg/g




@Clamt\imithkline

CATAFLAMPRO EMULGEL E CATAFLAMPRO XT EMULGEL
diclofenaco dietilamdnio

Apresentacgoes
Gel dermatolégico de 11,6 mg/g. Bisnagas com 30g,66150g.
Gel dermatolégico de 23,2 mg/g. Bisnagas com 5000g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO:

Cada g de CATAFLAMPRO EMULGEL contém 11,6 mg delafienaco dietilaménio, equivalente a 10
mg de diclofenaco sédico.

Excipientes: dietilamina ceruletida, carbémer, ragof, alcool isopropilico, propilenoglicol, petraa
liquido, perfume, coco-caprilato-caprato e agudfipada.

Cada g de CATAFLAMPRO XT EMULGELEtontém 23,2 mg de diclofenaco dietilamdnio, eqeintd a
20 mg de diclofenaco sodico.

Excipientes: alcool isopropilico, propilenoglicaipco-caprilato-caprato, petrolato liquido, macrogol
carbémer, dietilamina ceruletida, alcool oleiliquerfume de eucalipto, butil-hidroxitolueno e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CATAFLAMPRO EMULGEL e CATAFLAMPRO XT EMULGEL séo idicados para aliviar a dor e
diminuir a inflamacéo e o inchaco em diversas ogbeh dolorosas, tais como:

 Lesdes musculares, articulares (por exemploreesodistensdes, contusdes) ou tendinites;

* Dor de osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CATAFLAMPRO EMULGEL e CATAFLAMPRO XT EMULGEL contém o dicloferca dietilamdnio
como substancia ativa que pertence ao grupo doscameeintos chamados anti-inflamatdrios néo
esteroidais. S&o medicamentos anti-inflamatéripicts que agem sobre a regido inflamada aliviando o
inchago e a dor, as féormulas foram especialmergerd®lvidas para serem espalhadas sobre a pele.
CATAFLAMPRO XT EMULGEL contém formulacdo que prop@na o aumento da permeabilidade do
medicamento na pele, resultando no alivio da doaf#12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes:

N&o use CATAFLAMPRO EMULGEL e CATAFLAMPRO XT EMULGEse:

- Vocé for alérgico ao diclofenaco ou a outro amflematoério ndo esteroidal usado no tratamentdata
febre ou inflamag&o, como o ibuprofeno, a aspirna qualquer outro excipiente presente nestes
medicamentos. Se vocé nao tiver certeza, procumaédico ou farmacéutico.

- Os sintomas de reagéo alérgica a estes medicasnpatiem incluir: chiado, respiracéo ou falta de ar
(asma), erupgdo cutédnea com formacdo de bolhasrtmaria, inchaco da face ou da lingua, nariz
escorrendo.

- Se vocé estiver nos 3 Ultimos meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 14 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

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

Adverténcias e precaucgodes:

- Ndo aplicar CATAFLAMPRO EMULGEL ou CATAFLAMPRO XEMULGEL na pele com cortes,
feridas abertas, erup¢cBes cutdneas ou eczemaompar o tratamento se a pele apresentar erupgdes
cutaneas apos a aplicagao do produto.

- Nao use uma quantidade maior do que a indicagmoperiodo mais longo do que o indicado, a menos
que recomendado pelo médico.

- N&o use o produto dentro da boca e ndo engukdicamento. Lave suas maos apés o uso e tenhaouida
para ndo aplicar CATAFLAMPRO EMULGEL ou CATAFLAMPRYT EMULGEL nos olhos. Se isso
ocorrer, lave os olhos com agua limpa e procurengmico ou farmacéutico, se o desconforto persistir.



- Faixas comumente utilizadas em lesfes do tipaorses podem até ser utilizadas, mas evite qualgpaer

de bandagem, curativo ou atadura que néo perrpégsagem de ar (como, por exemplo, envolver a lesdo
com plastico ap6s o uso de CATAFLAMPRO EMULGEL oATAFLAMPRO XT EMULGEL).
-CATAFLAMPROPRO EMULGEL e CATAFLAMPRO XT EMULGEL catém propilenoglicol e que
pode causar irritacdo leve e localizada em algyeasoas.

-CATAFLAMPROPRO EMULGEL contém benzoato de benzijae pode causar irritacdo leve e
localizada em algumas pessoas.

- CATAFLAMPRO XT EMULGEL contém butil-hidroxitoluem que pode causar reagdes localizadas na
pele (dermatite de contato) ou irritacdo dos o#hdas membranas mucosas.

- Informe seu médico ou farmacéutico se vocé tommatomou recentemente qualquer medicamento,
incluindo aqueles adquiridos sem prescricao mééisacaso de duvidas, procure um médico.

Gravidez e amamentacao:

Se vocé estiver com suspeita de gravidez, planejandravidar, gravida ou amamentando, consulte um
médico antes de usar este medicamento.

Nao use CATAFLAMPRO EMULGEL ou CATAFLAMPRO XT EMULEL se vocé estiver no ultimo
trimestre de gravidez, o uso do medicamento pogjegtcar o feto ou causar complicacdes no parto.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este produto contém diclofenaco, que pode causaragdes de natureza alérgica, entre as quais a asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas aaaacetilsalicilico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
CATAFLAMPRO EMULGEL e CATAFLAMPRO XT EMULGEL devenser mantidos a temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C).

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

- CATAFLAMPRO EMULGEL é um gel homogéneo branconaaaelado, possui suave efeito refrescante
e nao é gorduroso.

- CATAFLAMPRO XT EMULGEL é um gel homogéneo braneoamarelado, possui suave efeito
refrescante e ndo é gorduroso.

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?

Uso tépico para adultos (inclusive idosos com rdei$5 anos) e adolescentes acima de 14 anos de idad
CATAFLAMPRO EMULGEL deve ser aplicado de 3 a 4 \v&ae dia ha area dolorida.

Como aplicar:

1 - Quando for utilizar o produto pela primeira vercaixe a parte superior da tampa no lacre diadps

e gire no sentido horario.

2 - Aperte delicadamente a bisnaga para sair uazepe quantidade do gel e aplique sobre a arealafet
esfregando-a levemente. A quantidade necessaie&atependendo do tamanho da area afetada; uma
quantidade que varie entre o tamanho de uma cereja noz geralmente é suficiente.

3 - Lave suas maos apos cada aplicacdo de CATAFIR®MEMULGEL, a menos que as maos sejam a
area em tratamento.

CATAFLAMPRO XT EMULGEL deve ser aplicado 2 vezesdia na area dolorida.

Como aplicar:

1 - Quando for utilizar o produto pela primeira vercaixe a parte superior da tampa no lacre diadps

e gire no sentido horario.

2 - Aperte delicadamente a bisnaga para sair uauzep@ quantidade do gel e aplique sobre a arealafet
esfregando-a levemente. A quantidade necessaiie&atependendo do tamanho da area afetada; uma
quantidade que varie entre o tamanho de uma cergja noz geralmente é suficiente.

3 - Lave suas maos ap0s cada aplicacdo de CATAFIRMRT EMULGEL, a menos que as maos sejam

a &rea em tratamento.

N&o use CATAFLAMPRO EMULGEL ou CATAFLAMPRO XT EMULEL por mais de duas semanas.
No caso do tratamento de osteoartrite de joelhmdas, o produto ndo deve ser utilizado por mai8 de
semanas, sem recomendacao médica.



N&o utilize doses mais elevadas ou por um periedemipo mais longo que o necessario.

Se os sintomas ndo melhorarem apés 1 semana @& gsedicarem ainda piores, consulte um médico.

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.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar CATAFLAMPRO EMULGHLCATAFLAMPRO XT EMULGEL no
horario correto, aplique-o assim que possivel dimo@ 0 tratamento normalmente. Se vocé se lembrar
somente no momento da proxima aplicacéo, faca apena aplicacéo, ou seja, ndo utilize uma quargidad
em dobro do medicamento e continue o tratamentmalarente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como outros medicament@ATAFLAMPRO EMULGEL ou CATAFLAMPRO XT EMULGEL
pode causar efeitos indesejaveis, embora nem tipacientes apresentem.

As reacBes adversas classificam-se de acordo céragaeéncia, primeiramente as mais frequentes,
utilizando-se a seguinte conveng&o: muito comufAL(); comuns (>1/100<1/10); incomuns (>1/1.000
€<1/100); raras (>1/10.000=1/1.000) e muito raras{/10.000).

Em cada grupo de frequéncia, as reagdes adversapiEsentadas em ordem decrescente de gravidade.
- Comuns (>1/100 &1/10): Dermatite (incluindo dermatite de contatrpg¢des cuténeas, coceira ou
vermelhiddo da pele.

- Raras (>1/10.0001/1.000): Erupgéo cutanea com formagéo de bolhas.

- Muito raras €1/10.000): Erupcdo cutanea; inchaco do rosto, $bidnguas ou garganta;
hipersensibilidade (incluindo urticaria); chiado @spirar, falta de ar ou sensacao de aperto rio pei
(asma); pele mais sensivel a luz solar.

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?

CATAFLAMPRO EMULGEL e CATAFLAMPRO XT EMULGEL devem ser usados apenas

externamente. Se vocé ou uma crianga ingerir o gapdinto acidentalmente, contate um médico

imediatamente.

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

MS - 1.0107.0328

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira - CRF/R3:875
Registrado e importado por:

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464, Rio de Janeiro—BRasil.
CNPJ: 33.247.743/0001-10

Fabricado por:
Novartis Consumer Health S.A. Nyon- Suica.
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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Histérico de

alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdénico

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
Expediente 10451 — MEDICAMENTO Atualizacéo de todos o Emulgel 1%
11/05/2018 | objeto desta | _NO VO - Notificagao de N/A N/A N/A N/A itens das bulas com VP Emulgel 2%
eticio alteracdo de texto de bula|—- excecdo dos dizeres VPS Aerossol
petic RDC 60/12 legais
11200 -
MEDICAMENTO
1?\]45\1/6 M,Eg:ﬂi gMéiN(LO NOVO - Solicitagéo VP Emulgel 1%
29/08/2017 1829351/17-4 ~ & 24/01/2017 | 0138288/17-2| de Transferéncia de| 02/05/2017 Dizeres legais Emulgel 2%
alteracéo de texto de bula|— . . VPS
Titularidade de Aerossol
RDC 60/12 - x
Registro (operagdo
comercial)
10451 — MEDICAMENTO Atualizacéo de todos o Emulgel 1%
30/06/2016 |  2008522/16-2] _NOVO - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A itens das bulas com VP Emulgel 2%
alteracéo de texto de bula|— excecao dos dizeres VPS Aerossol
RDC 60/12 legais
10451 — MEDICAMENTO VP
30/11/2015 | 1039787/15-6) _NOVO - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VPS Emulgel 1%
alteracdo de texto de bula|—-
RDC 60/12
10246 —
MEDICAMENTO
10451 — MEDICAMENTO NOVO - Alteracdo de
19/01/2015 | 0048044/15-4] NOVO -Notificagdo de | 1g,11,5014 | 1036651/14-p 10C8! de fabricacao da o, 55074 Dizeres legais ve Aerossol
alteracdo de texto de bula|—- medicamento de VPS
RDC 60/12 liberacao
convencional com
prazo de andlise
10250 —
MEDICAMENTO
10451 — MEDICAMENTO NOVO - Incluséo de Emulgel 1%
24/10/2014 |  0959104/14-4] NOVO - Notificagdode | 14,09,5914 | 0783511/14.¢ 10C3! de fabricacdo do 54145014 Dizeres legais vbs Emulgel 2%
alteracéo de texto de bula|—- medicamento de VPS

RDC 60/12

liberacao
convencional com

prazo de andlise




Dados da submissao eletrdnico

Dados da peticdo/notificagéo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10451 — MEDICAMENTO Emulgel 1%
05/08/2014 | 0635195/14-6| _NOVO - Notificagao de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP Emulgel 2%
alteracéo de texto de bula|— VPS Aerossol
RDC 60/12
10451 — MEDICAMENTO Cmﬁ;’.ﬂiﬁ‘ﬁé Qets‘f‘e's 3
25/10/2013 | 0902937/13-1| NOVO - Notificagao de N/A N/A N/A N/A medicamento pode mg " Emulgel 2%
alteracdo de texto de bula|—- ~ VPS
causar? / Reacdes
RDC 60/12
Adversas
1455 —
10485 — MEDICAMENTO
11/10/2013 |  0858608/13-0| NOVO —InclusdoInicial | 5515010 | 01613/11-6 N%I\E/gEAFEAeEi'\sltTrgde 27/05/2013 Petic&o inicial VP Emulgel 2%
de Texto de Bula — RDC 9 ¢ VPS get e

60/12

Concentracdo Nova
no Pais




