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(loratadina)

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

Comprimidos
10 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ALERGALIV®
loratadina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido de 10 mg. Embalagem contendo 4, 6, /142u 15 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
loratadina
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*lactose monoidratada, celulose microcristalinascarmelose sddica e estearato de magnésio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALERGALIV® ¢ indicado para o alivio dos sintomasasiados com a rinite alérgica, como: coceira
nasal, nariz escorrendo (coriza), espirros, ardoceira nos olhos. ALERGALIV® também é indicado
para o alivio dos sinais e sintomas da urticade eutras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALERGALIV® pertence a uma classe de medicamentofiecidos como anti-histaminicos, que ajudam
a reduzir os sintomas da alergia, prevenindo ososfela histamina, uma substancia produzida pelo
préprio corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rirfitgieh sdo rapidamente aliviados apés a adminisirac
oral do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso poem&s que tenham demonstrado qualquer tipo de
reacdo alérgica ou incomum a qualquer um dos coemtes da férmula ou metabdlitos.

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

Adverténcias

Se vocé estiver gravida ou amamentando ou se tivdbenca no figado ou nos rins, procure seu
médico ou farmacéutico.

Uso durante a gravidez e amamentacdoEste medicamento ndo deve ser utilizado por muhere
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgidoistant

Nao estd estabelecido se o uso de ALERGALIV® podarratar riscos durante a gravidez ou
amamentacgao. Entretanto, como medida de precaégd@ferivel evitar o uso de loratadina durante a
gravidez.

Considerando que a loratadina é excretada nonfgiterno e devido ao aumento de risco do uso de anti
histaminicos por criancas, particularmente pormenéscidos e prematuros, deve-se optar ou pela
descontinuacdo da amamentagéo ou pela interrupcésoddo produto. N&o ha dados disponiveis sobre
fertilidade masculina e feminina.

Pacientes idososNos pacientes idosos nao ha necessidade de atiedac@iose, pois ndo ocorrem
alteracdes da metabolizacdo decorrentes da idagleenbse seguir as mesmas orientacdes dadas aos
adultos.

Precaucgdes

Caso vocé tenha alguma doenca no figado ou indnfi renal, a dose inicial devera ser diminuida pa
um comprimido (10 mg) em adultos e criangas cono pefma de 30 kg em dias alternados. Neste caso,
procure seu médico.



InteragGes medicamentosasALERGALIV® ndo tem mostrado efeito aditivo com be#s alcodlicas.

Alteracdes em exames laboratoriaisComunique seu médico ou farmacéutico se vocé farfalgum
teste de pele para detectar alergia. O tratamempAlLERGALIV® devera ser suspenso 48 horas antes
da execugdo do teste, pois podera afetar os résslta

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou usar maquoas: Em ensaios clinicos, a loratadina ndo teve
influéncia na capacidade de conduzir e utilizar uiag.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura £5te 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Os comprimidos dALERGALIV ® sdo na cor branca, circular, biconvexo e monadadec

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance dasi@ncas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criancas acima de 12 anos ou agso pcorporal acima de 30 Kg: um comprimido d
ALERGALIV® (10 mg) uma vez por dia. Ndo administraais de 1 comprimido em 24 horas.

Seu médico ou farmacéutico ird informar quando \dmé& parar de tomar este medicamento.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora aare;at assim que possivel e depois reajuste os
horarios de acordo com a ultima dose tomada, amntisho o tratamento conforme os novos horarios
programados. Nao tome duas doses de uma s6 vez.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com efeitos necesséarios para o seu tratamestanedicamentos podem causar efeitos ndo
desejados. Apesar de nem todos os efeitos cokirarrerem, vocé deve procurar atendimento médico
caso algum deles ocorra.

ALERGALIV® ndo apresenta propriedades sedativasicdimente significativas quando utilizado na
dose recomendada.

Os efeitos mais comuns sdo: dor de cabecga, sofml&ansaco, secura na boca, perturbacéo estomacal,
nervosismo e erupgBes da pele. Durante a comesgjalh, foram relatados raramente casos de: perda de
cabelo, reacbes alérgicas severas (incluindo adgime (um edema profundo da pele, de origem
vascular, sem inflamacéao)), problemas de figadpi¢ardia, palpitaces, tontura e convulséo.

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

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

DESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado somente na dasmemtada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, podera ocorrer sonoléncia, elaratleca e aumento da frequéncia dos batimentos
cardiacos. Por isso, procure imediatamente socegtbco levando a bula do produto.

N&o ha informacdes que indiquem abuso ou deperaléani loratadina.

O que fazer antes de procurar socorro médicoEm caso de sobredosagem, deve ser instituido e
mantido durante o tempo necessario as medidasrstitas gerais e de suporte.



Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingelt&@dimentos ou bebidas. O mais indicado é procura
um servico médico, de preferéncia, sabendo-se atiade exata de medicamento ingerida pelo
paciente.

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

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.6773.0251

Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF-SP n° 37.788

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP

CNPJ 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA. Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

SAC 0800 050 06 00
www.legrandpharma.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 15/09/2020.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alteracGes de sl

Data dc

Data da

o

N° do Data de Versoe: Apresentacde
expediente N° expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
Atualizacao de texto «
bula conforme bula
10457 — SIMILAR padrao pgt_)licada no Comprimido de
bulério. 10 mg em
06/08/2013| 0644760/13-1 "%‘)‘(fgg e'”E';‘L"I"‘; el wa N/A N/A N/A Submiss&o eletronical VP e VPS embalagem com
RDC 60/12 para disponibilizacé 4,6,7, 12_, 14 c
do texto de bula no 15 comprimidos.
Bulario eletrénico da
ANVISA.
- 8. QUAIS OS
10450 - SIMILAR MALES QUE ESTE Comprimido de
Notificacdo de MEDICAMENTO 10 mg em
15/07/2014( 0565031/14-3| Alteracéo de texto N/A N/A N/A N/A PODE ME CAUSAR? VP e VPS | embalagem com
de Bula—- RDC (VP) 4,6,7,12, 14 ou
60/12 -9. REACOES 15 comprimido
ADVERSAS (VPS)
- 8. QUAIS OS
10450 - SIMILAR MALES QUE ESTE Comprimido de
Notificacdo de MEDICAMENTO 10 mg em
25/06/2015| 0559419/15-7| Alteracao de texto N/A N/A N/A N/A PODE ME CAUSAR? VP e VPS | embalagem com
de Bula— RDC (VP) 4,6,7,12, 14 ou
60/12 -9. REACOES 15 comprimido
ADVERSAS (VPS
10251-
SIMILAR
10450 — SIMILAR Inlclusla;) de Comprimido de
Notificacdo de ocalde 10 mg em
16/07/2015| 0626181/15-7| Alteragéo de texto | 25/05/2015| 0458380/15-9 20HCaCa0 Aot 6510715015 | DIZERES LEGAIS | VPVPS | embalagem com
medicamento
de Bula— RDC de liberacao 4,6,7,12, 14 ou
60/12 . 15 comprimidos.
convencional

com prazo de
analise




10450 — SIMILAR

- 5. ADVERTENCIAS

Comprimido de

E 10 mg em
05/01/2016 1136460/16-2 Alt:(:gé%agiots;o N/A N/A N/A N/A PRECAUCOES(VPS)| VPVPS |  embalagem con
de Bula — RDC - DIZERES LEGAIS 4,6,7,12, 14 0u
60/12 (VPIVPS) 15 comprimidos.
3. Quando néo de
usar este
medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
8. Quais os males que VP
esse medicamento pod .
10450 - SIMILAR me causar? Comprimido de
14/12/2018 1181602/18-3| — Notificacdo d N/A N/A N/A N/A 9. O que fazer se 10 mg em
Alteracdo de texto alguém usar un embalagem com
de Bula — RDC quantidade mor dc 4,6,7,12,14 c
60/12 que a indicada deste 15 comprimidos
medicamento?
4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e
Precaucbes VPS
6. Interacdes
Medicamentosas
10. Superdose
8. Quais os males que VP
10450- SIMILAR esse medicamento pod Comprimido d
- Notificacéo d me causal 10 mg em
02/08/2019 1923923/19-8 Alteracéo de texto N/A N/A N/A N/A > Fresulados embalagem com
de Bula - RDC eficacic VPS 4,6,7,12, 14 c
60/12 3. Caracteristicas 15 comprimidos
farmacolégicas
10450 — SIMILAR 4. O que devo sat VP Comprimido de
— Notificacéo de antes de usar e: 10 mg em
10/12/2019 3409453/19-9 Alteracao de texto N/A N/A N/A N/A medicamenta embalagem com
de Bula - RDC 5. Adverténcias e VPS 4,6,7,12,14 c
60/12 precaucde 15 comprimidos
27/11/202( 4195090/2-9 N/A N/A N/A N/A VPE Comprimido d

10450 - SIMILAR

9. Reacdes adversas

10 mg en




— Notificacdo de
Alteracéo de

| - IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO

embalagem com
4,6,7,12,14

texto de Bula — VPIVPS 15 comprimidos.
,MLMKMKMMGBHGBGBBGRDC 60/12 Ill - DIZERES
LEGAIS
10450 - SIMILAR - c imido d
Notificagdo de orlnopnr1|EJme ncz e
- - Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A 9. ReagOes adversas| VPS embalagem com 4

de Bula - publicac¢éd
no Bulario RDC

60/12

6,7,12, 14 ou 15
comprimidos




ALERGALIV®
(loratadina)

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

Xarope
1 mg/mL




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ALERGALIV®
loratadina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Xarope de 1 mg/mL em embalagem com 1 frasco commil0OBcompanhado de um copo-dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contér

[0 1 7= Uo [ = PSR 1l.mg
Lo o] 01 1=T T (=TSl o = J S PEEPR 1.mL
* sacarose, acido citrico anidro, glicerol, propilgitml, alcool etilico, metilparabeno, propilparabe
esséncia de cereja e agua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALERGALIV® ¢ indicado para o alivio dos sintomasasiados com a rinite alérgica, como: coceira
nasal, nariz escorrendo (coriza), espirros, ardayoeira nos olhos. ALERGALIV® também é indicado
para o alivio dos sinais e sintomas da urticade eutras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALERGALIV® pertence a uma classe de medicamentodiecidos como anti-histaminicos, que ajudam
a reduzir os sintomas da alergia, prevenindo ososfela histamina, uma substancia produzida pelo
préprio corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rirdtgied séo rapidamente aliviados ap6s a adminisirag
oral do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € contraindicado para uso poem&s que tenham demonstrado qualquer tipo de
reacdo alérgica ou incomum a qualquer um dos coemtes da férmula ou metabdlitos.

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

Adverténcias

Se vocé estiver gravida ou amamentando ou sedo@ica no figado ou nos rins, procure seu médico ou
farmacéutico.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o esta estabelecido se 0 uso de ALERGALIV® paderatar riscos durante a gravidez ou
amamentagao. Entretanto, como medida de precagigieferivel evitar o uso de ALERGALIV®
durante a gravidez. Considerando que a loratadi@r@tada no leite materno e devido ao aumento de
risco do uso de anti- histaminicos por criancatjquéarmente por recém-nascidos e prematuros,-geve
optar ou pela descontinuacdo da amamentacao oinfelaipcdo do uso do produto. Nao ha dados
disponiveis sobre fertilidade masculina e feminina.

Pacientes idososNos pacientes idosos ndo ha necessidade de attedac@lose, pois ndo ocorrem
alteracdes da metabolizacdo decorrentes da idagleenbdse seguir as mesmas orientacdes dadas aos
adultos.

Precaucdes:Caso vocé tenha alguma doenca no figado ou indnfic renal, a dose inicial devera ser
diminuida, para 10 mL (10 mg) em adultos e criarg@® peso acima de 30 Kg e 5mL (5mg) para
criangas com peso inferior a 30 Kg em dias altesealeste caso, procure seu médico.

Interacdes medicamentosasALERGALIV® nado tem mostrado efeito aditivo com behs alcodlicas.



Alteracdes em exames laboratoriaisComunique seu médico ou farmacéutico se vocé farfalgum
teste de pele para detectar alergia. O tratamemoALERGALIV® devera ser suspenso 48 horas antes
da execugdo do teste, pois podera afetar os résslta

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou usar maquoas: Em ensaios clinicos, a loratadina ndo teve
influéncia na capacidade de conduzir e utilizar uiag.

Atencdo diabéticos: contém acucar.
ALERGALIV® ndo contém corantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £&te 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

ALERGALIV® ¢é um xarope liquido limpido, incolor ou levementeagelado, com sabor e odor de
cereja, isento de particulas e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se podera utiliza-lo. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance dasi@ncas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criancas acima de 12 anos: 10 mL de ALERE® (10 mg) uma vez por dia. N&o

administrar mais de 10 mL em 24 horas.

Criancas de 2 a 12 anos:

Peso corporal abaixo de 30 Kg: 5 mL (5 mg) de ALBARG® uma vez por dia. Ndo administrar mais
de 5 mL em 24 horas.

Peso corporal acima de 30 Kg: 10 mL (10 mg) de AGRRIV® uma vez por dia. Ndo administrar mais
de 10 mL em 24 horas.

Seu médico ou farmacéutico ird informar quando wimé& parar de tomar este medicamento.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure

orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo de seu médico ou

cirurgido-dentista.

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora aare;at assim que possivel e depois reajuste os
horérios de acordo com a Ultima dose tomada, amenticho o tratamento conforme os novos horérios
programados. Ndo tome duas doses de uma so vez.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com efeitos necesséarios para o seu tratamestanedicamentos podem causar efeitos ndo
desejados. Apesar de nem todos os efeitos colat@earrerem, vocé deve procurar atendimento médico
caso algum deles ocorra.

ALERGALIV® ndo apresenta propriedades sedativasiadimente significativas quando utilizado na
dose recomendada.

Os efeitos mais comuns sdo: dor de cabeca, soml&ansaco, secura na boca, perturbacdo estomacal,
nervosismo e erupcBes da pele. Durante a comeagal, foram relatados raramente casos de: perda de
cabelo, reacbes alérgicas severas (incluindo atgme (um edema profundo da pele, de origem
vascular, sem inflamacéo)), problemas de figadmi¢ardia, palpitaces, tontura e convulséo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou fagnéico o aparecimento de reag8es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa attivéeu servico de atendimento.

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



Este medicamento deve ser usado somente na doseenredada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, poder& ocorrer sonoléncia,eloaldeca e aumento da frequéncia dos batimentos
cardiacos. Por isso, procure imediatamente soooéoico levando a bula do produto. Ndo ha
informacdes que indiquem abuso ou dependéncia aatatina.

O que fazer antes de procurar socorro médico? Em sa de sobredosagem, deve ser instituido e
mantido durante o tempo necessario as medidas simidticas gerais e de suporte.

Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingelt&@dimentos ou bebidas. O mais indicado é procura
um servico médico, de preferéncia, sabendo-se atiade exata de medicamento ingerida pelo
paciente.

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

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.6773.0251

Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF-SP n° 37.788

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP

CNPJ 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia / SP

SAC 0800 050 06 00
www.legrandpharma.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 15/09/2020.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Ll |
=

fear

fear

=

Data do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
o .
expediente N° expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS relacionasl
Atualizacdo de texto (
10457 — SIMILAR bula cqnforme bula,p_adrao Xarope de 1 mg/f
publicada no bulario. em embalagem com
06/08/2013| 0644760/13-1 'T;‘)’(ffg;”éﬂf‘; el N N/A N/A N/A Submiss&o eletronica parg VP e VPS | frasco com 100 mL
disponibilizagéo do texto acompanhado de um
RDC 60/12 L
de bula no Bulario copo-dosador
eletrénico da ANVISA.
10450 — SIMILAR -8. QUAIS OS MALES Xarope de 1 mg/mL
. QUE ESTE
Notificacdo de em embalagem com
15/07/2014( 0565031/14-3| Alteracéo de texto N/A N/A N/A N/A M%ﬁ;%’:ﬂgﬁ;g (F\)/(;I)DE VP e VPS | frasco com 100 mL
de Bula—- RDC ~' acompanhado de um
60/12 - 9. REAGOES copo-dosador
ADVERSAS (VPS) P
10450 — SIMILAR -8. QUAIS OS MALES Xarope de 1 mg/mL
e QUE ESTE
— Notificacé@o de em embalagem com
25/06/2015| 0559419/15-7| Alteracdo de texto N/A N/A N/A N/A M%ﬁ;%’:ﬂgﬁ;g (F\)/(;I)DE VP e VPS | frasco com 100 mL
de Bula—- RDC ~' acompanhado de um
60/12 - 9. REAGOES copo-dosador
ADVERSAS (VPS) P
10450 - SIMILAR Xarope de 1 mg/mL
— Notificacéo di -5. ADVERTENCIAS E em embalagem com
05/01/2016| 1136460/16-2| Aeracho de texto| VA N/A N/A N/A PRECAUCOES(VPS) VPS frasco com 10 mL
de Bula - RDC acompanhado de
60/12 copc-dosada
3. Quando néao devo u
este medicamento?
4. O que devo saber antep
10450 . SIMILAR de usar este medicament? Xarope de 1 mg/mL
— Notificacé@o de
N 8. Quais os males que esse em embalagem com
14/12/2018| 1181602/18-3| Alteracéo de texto N/A N/A N/A N/A medicamento pode me VP frasco com 100 m
de Bula - RDC causar? acompanhado de um
60/12 9. O que fazer se alguén copo-dosador
usar uma gquantidade maiqr
do que a indicada deste

|
L




medicamento?




4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e

==

==

Precaucbes VPS
6. InteracOes
Medicamentosas
10. Superdose
8. Quais os males que e
10%59[.]: SII\{IILQR medicamento pode me VP e)r(na:aorﬁte)a?: i::glon:r:‘
02/08/2019 1923923/19-8| . o ncacao d N/A N/A N/A N/A causar? g
Alteragdo de texto — frasco com 100 m
2. Resultados de efica
de Bula- RDC e VPS acompanhado de
60/12 3. Caracteristicas dosad
farmacolégicas copc-aosado
10450 - SIMILAR 4. O que devo saber anteg VP Xarope de 1 mg/mL
10/12/2019 3409453/19-9| — Not|f|~ca<;ao d N/A N/A N/A N/A de usar este medicamer em embalagem com
Alteraco de texto — frasco com 100 mL
de Bula — RDC 5. Adverténcias VPS hado d
e Bula — precaucdes acompanhado de t
60/12 10. Superdose copc-dosada
4. O que devo saber anteg VP
10450 — SIMILAR de usar este medicamentp? Xarope de 1 mg
em embalagem com
— Notificacéo de ;
27/11/2020 - Alteracdo de texto N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes adversas VPS frasco com 100 mL
de Bula— RDC acompanhado de t
60/12 copo-dosador
1 VPIVPS

Il - DIZERES LEGAIS

mL

==




