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SIMBRINZA®
brinzolamida
tartarato de brimonidina

APRESENTACOES
SIMBRINZA® 10 mg de brinzolamida e 2 mg de tartarato de brimonidina — Embalagem contendo 5 mL ou 8 mL de
suspensdo oftalmica estéril.

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) contém: 10 mg de brinzolamida e 2 mg de tartarato de brimonidina (equivalente a 1,32 mg de
brimonidina base), ou seja, 0,33 mg de brinzolamida e 0,07 mg de tartarato de brimonidina (0,04 mg de brimonidina
base) por gota.

Excipientes: cloreto de benzalconio, propilenoglicol, carbémer, cloreto de sodio, acido boérico, manitol, &cido cloridrico
e/ou hidroxido de sodio, tiloxapol e &gua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SIMBRINZA® suspensdo oftalmica esta indicado para reducdo da pressdo intraocular (PIO) em paciente com glaucoma
de angulo aberto ou hipertensdo ocular (pressdo alta dentro dos olhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SIMBRINZA® suspensdo oftdlmica contém dois ingredientes ativos: brinzolamida e tartarato de brimonidina. Estes
dois componentes diminuem a pressdo intraocular (presséo interna dos olhos) elevada, principalmente pela redugdo da
produgdo do humor aquoso (liquido formado dentro do olho). O tempo medio estimado para inicio de agdo do
medicamento é esperado entre 0 e 2 horas ap0s a instilacgao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para pessoas que tenham alergia & brinzolamida, & brimonidina, a sulfonamidas
(exemplos incluem medicamentos usados para tratar diabetes e infeccBes e também diuréticos) ou a qualquer
componente da formula. A brimonidina é uma sulfonamida e pode causar os mesmos tipos de reacOes adversas
atribuidas aos demais medicamentos dessa classe. Também é contraindicado para pessoas que usam inibidores da
monoamina oxidase (ex. medicamentos para tratar a depressdo ou a doenca de Parkinson) e em casos de acidose
hiperclorémica (muito acido no sangue).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal grave.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

SIMBRINZA® suspensédo oftalmica deve ser utilizado somente nos olhos. No caso de cirurgia ocular ou problema
ocular (como trauma ou infecgéo), procure imediatamente seu médico para orientagBes. Se observar o aparecimento de
reacBes oculares, sistémicas, ou sinais de hipersensibilidade, deve-se interromper o tratamento imediatamente e
consultar seu especialista. Em casos raros ocorreram Obitos devido a reacbes graves as sulfonamidas, incluindo a
sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica (morte das células da pele), necrose hepatica (morte das
celulas do figado) fulminante, agranulocitose (deficiéncia na producéo de algumas células do sangue), anemia aplésica
(deficiéncia na producdo de células vermelhas do sangue) e outras alteragBes sanguineas. A sensibilizacdo pode voltar a
ocorrer quando se volta a administrar uma sulfonamida por qualquer via corporal. Se observar uma reacéo severa da
pele, como erupg¢do cutanea, pele vermelha, bolhas nos l&bios, olhos ou boca, descascamento da pele e febre (sinais da
sindrome de Stevens-Johnson ou necrélise epidérmica tdxica), interrompa o uso deste produto e procure atendimento
médico imediatamente. Ha possibilidade de ocorrer edema (inchago) da cérnea em pacientes com baixa contagem de
células desta estrutura ocular. O medicamento SIMBRINZA® suspensdo oftalmica deve ser usado com cautela em
pessoas que tiveram reagcdes cutaneas graves como erupcao cutanea, descamacdo da pele, bolhas nos labios, olhos ou
boca, pessoas com doencas cardiovasculares graves, depressdo, insuficiéncia cerebral ou coronaria, fendmeno de
Reynaud’s, hipotensdo ortostitica ou tromboangeite obliterante, entre outras condi¢des que seu médico sabera
identificar. Ainda ndo foi avaliado o efeito de SIMBRINZA® suspensio oftdlmica no tratamento de glaucoma de angulo
fechado, pois esta doenca necessita de outros tratamentos.
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Uso durante a gravidez e lactacéo.

Nao foram feitos estudos em mulheres gravidas ou que estejam amamentando. N&o se sabe se SIMBRINZA® suspensédo
oftalmica utilizado de forma topica é excretada no leite humano.

Nao se pode excluir o risco para o bebé. SIMBRINZA® suspenséo oftdlmica ndo deve ser utilizado por mulheres que
estejam amamentando.

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

Uso em criangas
SIMBRINZA® suspensao oftalmica ndo é recomendado em criangas ou adolescentes de 2 a 17 anos devido ao potencial
de depresséo do SNC. Para mais informagdes, vide QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO.

Pacientes idosos
Né&o foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos e mais jovens.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepatica (figado)

Né&o h& estudos que assegurem a seguranca do uso do medicamento em pacientes com insuficiéncia renal ou hepética e
ele deve ser utilizado com precaucao nestes pacientes.

SIMBRINZA® deve ser usado precaugdo em pacientes com risco de insuficiéncia dos rins por causa do possivel risco de
acidose metabolica.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Depois de instilar SIMBRINZA® suspensédo oftalmica, a visdo pode ficar temporariamente embagada; durante este
periodo ndo se deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas. Este
medicamento pode causar fadiga e/ou sonoléncia, deve-se ter cautela quando realizar atividades perigosas e/ou que
necessitem de atencao.

InteragBes medicamentosas

Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substancias mencionadas a seguir, pois podem
ocorrer interacdes entre eles e as substancias que fazem parte da férmula do medicamento SIMBRINZA® suspensio
oftalmica:

e Medicamentos para a pressdo ou coragdo: betablogueadores, anti-hipertensivos (isoprenalina, prazosina) e/ou
glicosideos cardiacos.

e Outro inibidor da anidrase carbdnica (acetazolamida, metazolamida e dorzolamida) ou medicamentos que
sejam AINEs ou salicilatos.

e Medicamentos para doencas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central, como, por exemplo,
alcool, barbitdricos, opiaceos, sedativos, anestésicos e antidepressivos (ex. clorpromazina, metilfenidato,
reserpina, amitriptilina, nortriptilina, clomipramina, venlafaxina, duloxetina).

e Doses elevadas de salicilatos, como a aspirina.

e Inibidores de anidrase carbdnica por via oral.

SIMBRINZA® suspensdo oftdlmica com alcool: Se vocé consome alcool regularmente, consulte o seu médico,
farmacéutico ou profissional de salide antes de tomar este medicamento. SIMBRINZA® suspenséo oftdlmica pode ser
afetado pelo alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

O medicamento SIMBRINZA® suspensao oftalmica deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Apds aberto, a apresentacao de 5 mL é valida por 32 dias, e a apresentacdo de 8 mL ¢ vélida por 65 dias.

O medicamento SIMBRINZA® é uma suspenséo uniforme opaca que varia de branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e \/océ deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Ndo utilize o medicamento
SIMBRINZA® suspenséo oftalmica caso haja sinais de violagdo e/ou danificaces do frasco.

e Agite bem antes de usar.

e O medicamento jA vem pronto para uso. N&o encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminacéo do frasco e do colirio.

e Vocé deve aplicar o numero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A dose
usual é de 01 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), 02 vezes ao dia, com intervalo de aproximadamente 12 horas
entre as doses.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Lentes de contato: este medicamento contém um conservante que pode ser absorvido pelas lentes de contato. As lentes
de contato devem ser retiradas do olho antes da aplicacdo do produto e podem ser recolocadas 15 minutos apés a
aplicaco.

Se vocé utiliza mais de um colirio, eles devem ser administrados com um intervalo de no minimo 5 minutos entre cada
aplicacdo. Pomadas oftlmicas devem ser aplicadas por tltimo.

Apobs aplicar o medicamento, mantenha a palpebra fechada e ao mesmo tempo pressione o canto interno do olho
gentilmente como a ponta do dedo por cerca de 2 minutos ou feche as palpebras durante 2 minutos para reduzir a
absorcdo sistémica. Isso pode resultar em uma diminuicdo das rea¢des adversas sistémicas e um aumento na atividade
local.

Estudos clinicos multicéntricos avaliaram a seguranca e a eficacia do medicamento SIMBRINZA® suspenséo oftalmica
quando administrado 2 ou 3 vezes ao dia. A seguranga de SIMBRINZA® suspenséo oftalmica com doses ou frequéncia
de administracdo maiores nao foi estabelecida. A dose méaxima diaria do SIMBRINZA® corresponde a 1320 g de
brinzolamida e 264 g de tartarato de brimonidina quando administrado 2 vezes ao dia em ambos os olhos, e a 1980 g
de brinzolamida e 396 g de tartarato de brimonidina quando administrado 3 vezes ao dia em ambos os olhos.

Este medicamento é de uso exclusivo oftalmico. A seguranca do uso de SIMBRINZA® suspensdo oftalmica por outras
vias de administracdo ndo foi estabelecida. Dados referentes & ingestdo acidental de brinzolamida mostram efeitos
adversos relacionados ao desequilibrio eletrolitico, estado de acidose e possiveis efeitos no sistema nervoso. Em
criancas, a ingestdo acidental de brimonidina pode causar efeitos adversos graves como sonoléncia, hipotensdo, queda
dos batimentos cardiacos e depressao respiratoria.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se esquecer uma dose, continue com a proxima dose conforme planejado. N&do utilize uma dose dobrada para
compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico, de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reacles adversas foram reportadas em estudos clinicos com SIMBRINZA® suspensdo oftdlmica e sdo
classificadas de acordo com a seguinte convencdo: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre
entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Dentro de cada grupo de frequéncia, as rea¢des adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Classificacdo por sistema de Reac0es adversas

orgaos

Doengas do sistema nervoso Comum: sonoléncia, disgeusia (sabor estranho na
boca)
Incomum: tontura, dor de cabeca
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Distarbios oculares Comum: conjuntivite, conjuntivite alérgica, alergia ocular,
visdo turva (borrada), dor ocular, olho irritado, olho seco,
prurido ocular (coceira), hiperemia ocular (vermelhiddo),
blefarite (inflamacao da palpebra), desconforto ocular
Incomum: erosdo na cornea, ceratite (inflamag&o da cornea),
ceratite puntata, blefarite alérgica, fotofobia, secre¢do ocular,
aumento do lacrimejamento, astenopia, eritema da palpebra.
Raro: acuidade visual reduzida, diminuicdo do
lacrimejamento

Distarbios do ouvido e do labirinto Incomum: vertigens
Distarbios vasculares Incomum: hipotensdo (diminuigdo da pressdo arterial),
diminuicdo da pressdo sanguinea
Disturbios respiratorios, toracicos Incomum: secura nasal
e do mediastino Raro: sindrome da tosse das vias &reas superiores,
congestdo nasal, secura na garganta
Doencas gastrointestinais Comum: boca seca
Incomum: néusea, dispepsia, desconforto abdominal
Cuténeos e subcutaneos Incomum: dermatite alérgica

Perturbacbes gerais e alteragcBes no local de | Incomum: astenia, fadiga, residuos de medicamentos
administracdo

Reacbes adversas que podem ser graves
Erupcéo cuténea, pele vermelha, descamacdo da pele bolhas nos labios, olhos ou boca, febre ou qualquer combinacéo
destes (sindrome de Stevens-Johnson/necrélise epidérmica toxica).

Frequéncia desconhecida
Erupcdo cuténea, pele vermelha, descamacéo da pele, bolhas nos l&bios, olhos ou boca, febre ou qualquer combinacéo
destes (sindrome de Stevens-Johnson/necrolise epidérmica toxica).

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficécia e seguranca aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se for usada uma dose maior do que a dose recomendada pelo médico, de modo intencional ou acidentalmente, lave
bem os olhos com 4gua ou solucéo fisiolégica. Como podem aparecer as reagdes adversas descritas anteriormente, 0
médico deve ser consultado. Apesar de ndo haver dados disponiveis em seres humanos, a administracdo oral de uma
superdose pode produzir desequilibrio dos eletrdlitos, desenvolvimento de um estado de acidose e possiveis efeitos no
sistema nervoso. Deve-se controlar a concentracdo dos eletrélitos com soro (especialmente de potassio) e o pH
sanguineo.

Dados referentes a ingestdo acidental de brinzolamida mostram efeitos adversos relacionados ao desequilibrio
eletrolitico, estado de acidose e possiveis efeitos no sistema nervoso. Em criancas a ingestéo acidental de brimonidina
pode causar efeitos adversos sérios como sonoléncia, hipotensdo, queda dos batimentos cardiacos e depressdo
respiratéria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800-722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0068.1131
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150.

Fabricado por:
Alcon Laboratories, Inc., Texas, EUA.
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Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Inddstria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/05/2022

SIC

' senco o FORAAGDES
(] H 0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com

BPL 26.05.22
2022-PSB/GLC-1280-s
VP8
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Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versdes
Data do N° do Data do N° do Data de o .
expediente| expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovaco Itens de bula (VI;/)VP Apresentagdes relacionadas
Bula inicial do produto notificada
apenas apaés inicio da
comercializag&o do produto.
A versdo 1 da bula contempla as VP2
informagdes aprovadas no registro
e o0s itens abaixo foram alterados
da versado 1 para a versao 2:
10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML SUS
klﬂg\?(;CAlMEtho Nl\)/|58|C£M|.E[;]T% - Dizeres Legais OFT CT FR GO'\;II'LPLAS OPC X5
1108/2017 |1686553/17-7| oY=~ MCUSA0 117/15/2013| 1069291/13-6 - RegIsto 9€ 196/01/2017
Inicial de Texto de Nova Associagéo do Bula inicial d dut tificad 10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML SUS
Bula - RDC 60/12 Pais ulanicial do produto, notificada OFT CT FR GOT PLAS OPC X 8
apenas apos inicio da ML
comercializag&o do produto.
A versdo 1 da bula contempla as
. ~ . VPS2
informac®es aprovadas no registro
e os itens abaixo foram alterados
da versao 1 para a verséo 2:
- Dizeres Legais
- DCB VP3 | 10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML SUS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO OFT CT FR GOJLPLAS OPC X5
14/05/2018|0383746/18-7| NOVO - Notificacao |, 4 /45,5015| 0383746/18-7 | NOVO - Notificacdo |, n5/501¢
de Alteracéo de texto de Alteracéo de Texto 10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML SUS
de Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC 60/12 _DCB VPS3 | OFT CT FR GOT PLAS OPC X 8

ML

Simbrinza® (brinzolamida + tartarato de brimonidina) / Suspensdo Oftalmica Estéril




- Apresentacfes

publica¢do no
Bulario RDC 60/12

publica¢éo no
Bulario RDC 60/12

- O que devo fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento

- Quais os males que este
medicamento pode me causar

- O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento

- Dizeres Legais

7Y VP4 | 10,0 MG /ML + 2,0 MG / ML SUS
- Composicéao ' !
MEDICAMENTO MEDICAMENTO posic OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5
| NOVO - Notificacdo = | NOVO - Notificacdo ~
15/04/2019|0337965/19-5 de Alteracdo de texto 15/04/2019| 0337965/19-5 de Alteracéo de texto 15/04/2019 |- épresen!;agoes 10.0MG /ML + 2.0 MG / ML SUS
de Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC 60/12 - LOmposicao N VPS4 | OFT CT FR GOT PLAS OPC X 8
- Adverténcias e Precaucdes ML
- ReacOes Adversas
) ] 10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML SUS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Dizeres Legais VPS5 | OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5
i i } e X ML
31/10/2019|2655928/19-5| NOVO - NOUfICagao | 3,1 5619| 2g55028/19-5 | NOVO - Notificagao |4,,1,5419
de Alteracéo de texto de Alteracéo de texto 10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML SUS
de Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC 60/12 - Dizeres Legais VPS5 | OFT CTFR GoMTLPLAs OPC X 8
- QUAIS MALES QUE ESTE 10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML SUS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO M DA MENTO PODE ME VPS | OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5
) e o ) P ? ML
17/03/2020|0806211/20-1| NOVO - Notificagao |, 7,43,5050| 0gos211/20-1 | NOVO - Notificagdo |, 7,44/505
de Alteragéo de texto de Alteracéo de texto 10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML SUS
de Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC 60/12 OFT CT FR GOT PLAS OPC X 8
NA VPS5 ML
- Composicao
- Como este medicamento
funciona
- Quando néo devo usar este
medicamento
- O que devo saber antes de
usar este medicamento
e e a 10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML
Notificag&o de Notificagéo de - Como devo usar este SUS OFT CT FR GOT PLAS
Alteracdo de Texto Alteracéo de Texto medicamento OPC X 5 ML
05/04/21 | 1301599211 de Bula — 05/04/21 | 1301599211 de Bula — 05/04/21 VP6

10,0 MG /ML + 2,0 MG / ML
SUS OFT CT FR GOT PLAS
OPC X 8 ML

Simbrinza® (brinzolamida + tartarato de brimonidina) / Suspensdo Oftalmica Estéril




- Composicao

- Resultados de eficicia

- Caracteristicas farmacologicas
- Contraindicagdes

- Adverténcias e precaucdes

- InteragBes medicamentosas

- Posologia e modo de usar

- Reag0bes adversas

- Superdose

- Dizeres Legais

VPS6

30/07/21

2973680212

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteracéo de
Texto de Bula —
publicacdo no
Bulario RDC 60/12

30/07/21

2973680212

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagéo
de Alteragdo de
Texto de Bula —
publicacdo no
Buléario RDC 60/12

30/07/21

- Composicao (editorial)

- O que devo saber antes de
usar este medicamento?

VP7

- Composicao (editorial)

- Indicagbes

- Resultados de eficicia

- Caracteristicas farmacoldgicas
- Adverténcias e precaucdes

- Interag6es medicamentosas

- Posologia e modo de usar

- Reacdes Adversas

VPS7

10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML
SUS OFT CT FR GOT PLAS
OPC X 5 ML

10,0 MG /ML + 2,0 MG / ML
SUS OFT CT FR GOT PLAS
OPC X 8 ML

10/06/22

4285076225

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteracéo de
Texto de Bula —
publicacdo no
Bulario RDC 60/12

10/02/20

0417485202

11315 - Alteragao
de texto de bula por
avaliacdo de dados

clinicos - GESEF

13/05/22

- O que devo saber antes de
usar este medicamento?

- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode causar?

VP8

10,0 MG /ML + 2,0 MG / ML
SUS OFT CT FR GOT PLAS
OPC X 5 ML

10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML
SUS OFT CT FR GOT PLAS
OPC X 8 ML

Simbrinza® (brinzolamida + tartarato de brimonidina) / Suspensdo Oftalmica Estéril




- Resultados de eficacia
- Caracteristicas farmacoldgicas

- Contraindicagdes

VPS8
- Adverténcias e precaugfes
- Posologia e modo de usar
- Reacgbes adversas
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NA - C 50 editorial VP8 10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML
NOVO - Notificac&o NOVO - Notificag&o - LLorrecdo editora SuUs OF(BPCC-:I-)EE E?T PLAS
03/08/22 NA de Alteragdo de | 43/9g/5) NA de Alteragdo de | 3/ng/57
Texto de Bula — Texto de Bula — 10,0 MG / ML + 2,0 MG / ML
publicacdo no publicacdo no NA - Correcéo editorial VPS8 SUS OFT CT FR GOT PLAS

Bulario RDC 60/12

Bulario RDC 60/12

OPC X 8 ML
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