Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

GELO-BIO®

(salicilato de metila + canfora + mentol)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
Pomada dermatologica

52,5 mg/g +44,4 mg/g + 20,0 mg/g



GELO-BIO®

salicilato de metila +canfora + mentol Unidao Quimica

farmacéutica nacional S/A

Pomada dermatolégica

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Medicamento registrado com base no uso tradicional, nio sendo recomendado seu uso por periodo
prolongado.

FORMA FARMACKUTICA E APRESENTACAO
Pomada dermatologica: embalagem contendo bisnagade 20 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO

Cada grama contém:
SAHCIIALO @ MMELIIA. ......ceetieieiieiee ettt et ettt £eteseas setetes sesetes saestaee sebesans seneeses seenenn 52,50 mg

mentol
Excipientes: terebintina, esséncia de mostarda, esséncia de alecrim, esséncia dealfazema, petrolato branco e
parafina sélida.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento exclusivamentetdpico para alivio de nevralgias (dorintensa na
regido da lesdoenvolvendo nervos), torcicolos (enrijecimento dos musculos dopesco¢o), contusdes e dores
musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Este medicamento atua promovendo analgesia (redu¢do da dor) e hiperemia (aumento da quantidade de sangue
na superficie do localafetado) da pele, no localem que ¢ aplicado; promoveleve anestesialocal causada pela
sensacdo defrio no local de sua aplicagio;age produzindo vasodilatacio local, aliviandoa dor das estruturas
profundas, quese apresentam inflamadas ou lesionadas. Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em
um prazo variavel de dias,apds o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de medicamentos com a substincia salicilato de metila, como € o caso deste medicamento, deveser feito
com cuidado por pacientes com risco aumentado de desenvolver dores abdominais, nduseas e vomitos,
principalmente pacientes com dispepsia (indigestdo) e sabidamente com lesdes da mucosa gastrica.
Medicamentos a base de salicilatos ndo devem serutilizados por pacientes com hemofilia (problemas em
estancar sangramento) ou outros distirbios hemorragicos. Também devem ser utilizados com cuidado por
pacientes asmaticos, com problemas alérgicos ou com alteracdo da fungio renal e hepatica.

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes que apresentarem antecedentes de hipersensibilidade a
qualquerum dos componentes da férmula.

Pela raz@o do eventual aparecimento de sangramento, este produtondo deve serutilizado por pacientes com
dengue suspeita oudia gnosticada.

Niao usar em pele ferida ou em mucosas.
Este medicamento é contraindicado paramenores de 2 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamentonao deve seraplicadosobre feridasabertas. Em casode irritacdo ou hipersensibilidade,
suspenda o uso imediatamente. Durante a aplicagio eviteinalare evite contatocom os olhos.

Pela razdo do eventual aparecimento de sangramento, este produtondodeve serutilizado por pacientes com
dengue suspeita oudia gnosticada.



Este medicamentondo deve serutilizado por pacientes com sensibilidade a aspirina e a outros anti-inflamatorios
nao esteroidais, as quais incluem crises de asma, angioedema, urticaria ou rinite.

Uso em Idosos
A administragio prolongada em idosos deve ser evitada, pelo altorisco de sangramento gastrintestinal.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médicaoudo cirurgiio-
dentista.

Interacées medicamentosas
Nao ha relatos conhecidos de interagdes medicamentosas para os componentes deste medicamentona forma de
pomada de aplicagdo topica (dematologica).

Informe aoseumédico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz e da umidade.

O prazo de validadeé de 36 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero delote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: massa semissolida, lisa, isenta de grumos, branca, homogénea, de odor caracteristico.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se friccionara parte dolorida poralguns minutos e repetirde 2 a 3 vezes ao dia, no maximo, até melhora da
dor.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientac¢io do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procureorientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o seu uso da maneira recomendada, sem dobrara quantidade da dose.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): as reacdes
adversas mais comuns que envolvem os medicamentos a base de salicilatossdo as relacionadas com o trato
gastrintestinal, tais como néuseas, dispepsia (indigestdo) e vomitos. Pessoas asmaticas, com urticaria e rinite
cronicas exibem notavel sensibilidade aos salicilatos, que podem provocar aumento de urticaria e outras
erupgdes cutdneas, angioedema (inchaco ao redor dos olhos e labios), rinite, broncoespasmos severos
(dificuldades para respirar) e dispneia (falta de ar).

Reacdesincomuns (ocorrementre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pacientes que
fazemusode salicilatos podem também desenvolverreagdes cruzadas com outros anti-inflamatorios ndo
esteroidais. Os salicilatos aumentam o tempo de sangramento, diminuem a adesdo das plaquetas e, em altas
doses, podem causar hipoprotrombinemia e trombocitopenia. Podem causar hepatotoxicidade, particularmente
em pacientes com artrite cronica juvenil e outros distirbios dotecido conjuntivo.

Em criangas, existe correlacio com a sindrome de Reye. O uso de salicilatos por via retal pode causar irritagao
locale anorretal.

A experiéncia pos-comercializagdo identificou que podem ocorrerreagdes de hipersensibilidade no local da
aplicacdocom o uso domedicamento GELO-BIO.



Mesmo ndo sendo possivel estabelecerumaincidéncia dessas reagdes caso apresente dor, ardéncia, sensagdo de
queimagao, irrita¢do, vermelhiddo, coceira ou qualquer outra reacdo de hipersensibilidadeno local interrompa o
uso, lave com a4 gua em abundancia e procure um médico para a valia ¢ao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdesindesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZERSE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Ainda néo foram descritos, atéo momento, casos de superdoseaguda deste medicamento. Entretanto, com a
suspensido dotratamento, todos os sintomas desapareceram sem deixar sequelas.

A intoxicagdo por medicamentos & base de salicilato de metila podem ocorrerapos ingestdo ouaplicagdo topica.
Os sintomas surgem apos cerca de 2 horas e incluem hiperventilagdo, respiragdoprofunda e acelerada, febre e
cansaco, dentre outros.

Na intoxicagdo oralaguda por medicamentos contendo salicilatos, deve-se proceder a lavagem gastrica seguida
de administracdode carvao ativado.

Intoxicagdo cronica por salicilatos, ou salicilismo, ocorre apos repetidas aplicagdes de grandes doses. Os
sintomas incluem tontura, vertigem, nauseas, vomitos, cefaleia (dores de cabega) e confusio mental, os quais
podem ser controlados apds redugio da dosagem.

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

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA

Registro MS—1.0497.1363

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP— CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm.Resp.: Florentino deJesus Krencas
CRF-SP:49136

Fabricadona unidade fabril:
Trecho 1, conjunto 11, lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia — DF — CEP: 72549-555
CNPJ 60.665.981/0007-03
Industria Brasileira
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 21/06/2021.



Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

GELO-BIO®

(salicilato de metila + canfora + mentol)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
Aerossol

0,0333 mL/mL + 0,0333 g/mL +0,0083 g/mL



GELO-BIO®

salicilato de metila + canfora + mentol Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

Aerossol

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Medicamento registrado com base no uso tradicional, nio sendo recomendado seu uso por periodo
prolongado.

FORMA FARMACKUTICA E APRESENTACAO
Aerossol: embalagem contendo tubode 60 mL ou 150 mL.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
CadamLcontém:
SALCIIATO AE IMELILA. ...ttt ettt st es ceaeesee e eaeeas saestes sasensen sereeres seeresne saens 0,0333 mL
CATTOIA. ...ttt ettt ettt steseaes 2eeetes eseates seetesen satsese £eseneas seesesen saestase setesens sesesennen 0,0333 g
TTLCIIEOL ...ttt t ettt stetetes seseseas sesesese £ebesese serees sheseses sereaeas seseseen sesesese sessees sasanaen sretas 0,0083 g

Excipientes: terebintina, esséncia de mostarda, esséncia de alfazema, dlcool etilico e butano (propelente).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento exclusivamentetdpico para alivio de nevralgias (dorintensa na
regido da lesda o envolvendo nervos), torcicolos (enrijecimento dos musculos dopescoc¢o), contusdes e dores
musculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Este medicamento atua promovendo analgesia (redugdo da dor) e hiperemia (aumento da quantidade de sangue
na superficie do localafetado) da pele, no localem que € aplicado; promoveleve anestesialocal causadapela
sensacdo defrio no localde sua aplicagdo;age produzindo vasodilatacdo local, aliviandoa dor das estruturas
profundas quese apresentam inflamadas ou lesionadas. Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em um
prazo variavelde dias, apds o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de medicamentos com a substincia salicilato de metila, como é o caso deste medicamento, deveser feito
com cuidado por pacientes com risco aumentado de desenvolver dores abdominais, nduseas e vomitos,
principalmente pacientes com dispepsia (indigestdo) e sabidamente com lesdes da mucosa gastrica.
Medicamentos a base de salicilatos ndo devem serutilizados por pacientes com hemofilia (problemas em
estancar sangramento) ou outros distirbios hemorragicos. Também devem ser utilizados com cuidado por
pacientes asmaticos, com problemas alérgicos ou com alteragdo da fun¢do renal e hepatica.

Este medicamento é contraindicado para pacientes que apresentarem antecedentes de hipersensibilidade a
qualquerum dos componentes da férmula.

Pela razao do eventual aparecimento de sangramento, este produtondo deve serutilizado por pacientes com
dengue suspeita oudia gnosticada.

Niao usar em pele ferida ou em mucosas.
Este medicamento € contraindicado paramenores de 2 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Este medicamentondo deve seraplicadosobre feridasabertas. Em casode irritacdo ou hipersensibilidade,
suspenda o uso imediatamente. Durante a aplica¢io eviteinalare evite contatocom os olhos.

Conteudo sobpressdo. Inflamavel. Nao pulverizar pertodo fogo. Ovasilhame, mesmo vazio, ndo deve ser
perfurado. Nao use ouguardeem lugar quente, proximo a chamas ou exposto ao sol. Nunca coloque esta
embalagemno fogo ou incinerador. Guarde em ambiente fresco ou ventilado.



NAO CONTEM CFC.INOFENSIVO PARA A CAMADA DE OZONIO.
Pela razdo doeventual aparecimento de sangramento, este produtondodeve serutilizado por pacientes com
dengue suspeita ou dia gnosticada.

Este medicamentondo deve serutilizado por pacientes com sensibilidade a aspirina e a outros anti-inflamatorios
nao esteroidais, as quais incluem crises de asma, angioedema, urticaria ou rinite.

Uso em Idosos

A administragdo prolongada em idosos deve serevitada, pelo altorisco de sangramento gastrintestinal

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médicaoudo cirurgiio-
dentista.

Interacoes medicamentosas
Nao ha relatos conhecidos de interagdes medicamentosas para os componentes deste medicamentona forma de
aerossolde aplicacdotopica (dermatologica).

Informe aoseu médico ou cirurgido-dentista se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15°e 30°C).
O prazo de validadeé de 36 meses a partirda data de fabricagio (vide cartucho).

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

Aspecto fisico: liquido limpido, incolor a levemente amarelado, com odor caracteristico.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Duas aplicacdes diarias sobre a regid o afetada, até melhora da dor. No momentode usar,evite inalacdo deste
produtoe proteja os olhos durante a aplicagdo. Aplicarno maximo 3 vezes aodia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procureorientacio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

7.0 QUE DEVOFAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o seu uso da maneira recomendada, sem dobrara quantidade da dose.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgisio-dentista.

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

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): as reacdes
adversas mais comuns que envolvem os medicamentos a base de salicilatos sdo as relacionadas com o trato
gastrintestinal, tais como: nauseas, dispepsia (indigestdo) e vomitos. Pessoas asmaticas, com urticaria e rinite
cronicas exibem notavel sensibilidade aos salicilatos, que podem provocar aumento de urticaria e outras
erupgdes cutdneas, angioedema (incha¢o ao redor dos olhos e labios), rinite, broncoespasmos severos
(dificuldades para respirar) e dispneia (falta de ar).

Reacdes incomuns (ocorrementre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pacientes que
fazemusode salicilatos podem também desenvolverreagdes cruzadas com outros anti-inflamatdrios ndo
esteroidais. Os salicilatos aumentam o tempo de sangramento, diminuem a adesdo das plaquetas e, em altas
doses, podem causar hipoprotrombinemia e trombocitopenia. Podem causar hepatotoxicidade, particularmente
em pacientes com artrite cronica juvenil e outros disturbios do tecido conjuntivo.

Em criancas, existe correlagdo coma sindrome de Reye. O uso de salicilatos por via retal pode causar irritagéo
locale anorretal.



A experiéncia pds-comercializagio identificouque podem ocorrerreacdes de hipersensibilidade no local da
aplicacdo com o uso domedicamento GELO-BIO.

Mesmo nao sendo possivel estabelecer umaincidéncia dessas reagdes caso apresentedor, ardéncia, sensagdo de
queimagao, irrita¢do, vermelhidao, coceira ou qualquer outra reacdo de hipersensibilidadeno local interrompa o
uso, lave com dgua em abundancia e procure um médico para avaliacdo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. OQUE FAZERSE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQ?

Ainda ndo foram descritos, até o momento, casos de superdoseaguda deste medicamento. Entretanto, com a
suspensio dotratamento, todos os sintomas desapareceram sem deixar sequelas.

A intoxicacdo por medicamentos a base de salicilato de metila podem ocorrerapds ingestio ouaplicagdo topica.
Os sintomas surgem apos cerca de 2 horas e incluem hiperventilagio, respiragio profunda eacelerada, febre e
cansaco, dentre outros.

Na intoxica¢do oralaguda por medicamentos contendo salicilatos, deve-se procedera lavagem gastrica seguida
de administragdo de carvao ativado.

Intoxicacdo cronica porsalicilatos, ou salicilismo, ocorre depois de repetidas aplicagdes de grandes doses. Os
sintomas incluem tontura, vertigem, nauseas, vomitos, cefaleia (dores de cabega) e confusio mental, os quais
podem ser controlados ap6s a redugdo da dosagem.

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

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA

Registro MS—1.0497.1363

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP— CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm.Resp.: Florentino deJesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricadona unidade fabril:

Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Aeroporto

Pouso Alegre—MG—CEP: 37560-100
CNPJ: 60.665.981/0005-41

Industria Brasileira

SAC08000111559
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Esta bula foi aprovadapela Anvisa em 21/06/2021.



Anexo B
Historico de Alteragéo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cao/notificagao que alterabula

Dados das alterag¢o6es de bulas

Versoes
Data do N° do Data do N° do Data de Apresentagoes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao ltens de Bula \(stl) relacionadas
10454 -
ESPECIFICO -
Gerado no Notifica}:éo de Pomada’ '
02/2022 momento do | Alteragao  de |\ 5 N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP dermatologica
. Texto de Bula — VPS
peticionamento . ~
publicagdo no Aerossol
Bulario RDC
60/12
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
4. O AQUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
10454 -
ESPECIFICO — 1582 ) - MEDICAMENTO? Pomada
2911608/21-6 Notificagio de ESPECIFICO - 8. QUAIS OS MALES | p dermatolégica
26/07/2021 Alteracs d 13/12/2019 3473835/19-5 Renovagéo de | 21/06/2021 QUE ESTE VPS
Gcéo e .
Texto de Bula — Regllstro de MEDICAMENTO Aerossol
RDC 60/12 Medicamento PODE ME CAUSAR?
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
9.REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
ESPECIFICO _ | NIA N/A N/A N/A - ve Pomada
Notificagio de 9.REACOES VPS dermatolégica
02/03/2021 0824781/21-1 Alteracéo de ADVERSAS
Texto de Bula — DIZERES LEGAIS
RDC 60/12 10236 - DIZERES LEGAIS VP
16/10/2020 3586531/20-8 ESPECIFICO - | 17/02/2021 ) VPS Aerossol
Exclusdo do 9.REACOES




local de
fabricagdo do
farmaco, ou

ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

local de
embalagem
primaria, ou
local de
embalagem
secundaria ou
local de
fabricagdo do
produto
10248 -
ESPECIFICO
10454 - — Inclusdo de
ESPECIFICO - Local de
01/10/2018 0949357/18-3 Notificagdo de | 15070918 | 0561241/18-1 | Fabricagdo do | 43,09/5948 DIZERES LEGAIS VP Aerossol
Alteragao de Medicamento VPS
Texto de Bula — de liberacéo
RDC 60/12 convencional
com prazo de
analise
IDENTIFICAGAO DO
PRODUTO
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
;?“‘;fBAR ~ 4. O QUE DEVO
Notificagdo de SABER  ANTES _ DE Pomada
21/10/2015 0925173/15-1 Alt G d N/A N/A N/A N/A USAR ESTE d tol64i
eracao e MEDICAMENTO? ermatolégica
Texto de Bula — 9. O QUE FAZER SE VP
RDC 60/12 | VPS

ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS




5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

10. SUPERDOSE

21/10/2015

0925173/15-1

10450 -
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

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

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

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

10. SUPERDOSE

VP
VPS

Aerossol




3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA

10450 -
SIMILAR ~ QUANTIDADE MAIOR Pomada
Notificagdo de DO QUE A INDICADA | VP dermatoldgica
08/06/2015 0502425/15-1 Ateracss  do | VA N/A N/A N/A DESTE VPS
¢ MEDICAMENTO?
Texto de Bula —
RDC 60/12 IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
10. SUPERDOSE
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 - 6. COMO DEVO USAR
SIMILAR - ESTE VP
Notificagdo de MEDICAMENTO?
08/06/2015 0502425/15-1 Alteracio  de N/A N/A N/A N/A 9. 0 QUE FAZER SE VPS Aerossol
Texto de Bula — ALGUEM USAR UMA
RDC 60/12 QUANTIDADE MAIOR

DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?

IDENTIFICAGAO DO
PRODUTO
2. RESULTADOS DE




EFICACIA

5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES

8. POSOLOGIA
MODO DE USAR
10. SUPERDOSE

E

10450 -

SIMILAR - Pomada
1512/2014 | 1120537/14-7 Notificagdo  de | \ s N/A N/A N/A COMPOSIGAO VP dermatologica

Alteragao de VPS

Texto de Bula — Aerossol

RDC 60/12

10457 -

SIMILAR - Pomada

Inclus&o Inicial A VP dermatoldgica
12/12/2014 1115887/14-5 de Texto de | N/A N/A N/A N/A VERSAO INICIAL VPS

Bula - RDC Aerossol

60/12
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