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MODELO DE BULA
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proegesea leitura antes de utilizar o medicamento.

MAXALGINA
dipirona monoidratada

APRESENTACAO
Solucéo oral (Infantil) 50 mg/mL: frascos de vidmmbar com 100 mL + seringa dosadora.

Solucéo oral (Infantil) 50 mg/mL: frascos de vidmmbar com 100 mL.
Apresentacao Hospitalar: caixa contendo 50 frasocos100 mL.

Solucéo oral (gotas) 500mg/mL.: frascos plasticacop gotejador com 10ml e 20ml
Apresentacdo Hospitalar: Caixa contendo 50 frasons10 e 20 ml cada.
Caixantendo 200 frascos com 10 e 20 ml cada.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES.

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oral infantil contém 50 mg giérdina monoidratada.

Excipientes: Sorbitol, 4cido citrico anidro, sasasometabissulfito de sddio, fosfato de sédio diloas
anidro, EDTA dissédico anidro, corante vermelhoqeau, esséncia de framboesa, benzoato de sodio,
sorbato de potassio e agua purificada.

Cada mL da solugéo oral gotas contém 500 mg deodgimonoidratada.
ExcipientesEDTA, metabissulfito de sodio, esséncia de abapaapilenoglicol e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado como analgésico (maeictp para dor) e antitérmico (medicamento para
febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAXALGINA é um medicamento a base de dipirona,izdilo no tratamento das manifestacdes
dolorosas e febre. Os efeitos analgésico e anitérppdem ser esperados em 30 a 60 minutos apoés a
administracdo e geralmente persistem por aproximedt 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MAXALGINA néo deve ser utilizada caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquardos componentes da formulagéo ou a outras
pirazolonas (ex. fenazona, propifenazona) ou aglidinas (ex. fenilbutazona, oxifembutazona)
incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de aglaritose (diminuicdo acentuada na contagem dos
glébulos brancos do sangue) com uma dessas substanc

- funcdo da medula 6ssea prejudicada (ex. ap@srteatto citostatico) ou doengas do sistema
hematopoiético (responsavel pela produ¢édo dasaséainguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contracdo dos brésdgwando a chiado no peito) ou outras reagdes
anafilactoides, como urticaria (erupgéo na peleaguesa coceira), rinite (irritacéo e inflamagédo da
mucosa do nariz), angioedema (inchaco em regidmugiuiea ou em mucosas) com uso de medicamentos
para dor tais como salicilatos, paracetamol, dicla€o, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

- porfiria hepatica aguda intermitente (doenca b@iea que se manifesta através de problemas ea pel
e/ou com complicagdes neurologicas) pelo riscoxdegdo de crises de porfiria;
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- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desgénase (G6PD), pelo risco de hemdlise (destruicao

dos glébulos vermelhos, o que pode levar a anemigvidez e amamentacéo (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento? — Gravidez e Antegaet).

Este medicamento é contraindicado para menores den3eses de idade ou pesando menos de 5 kg.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médic em caso de suspeita de gravidez.

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

ADVERTENCIAS

Agranulocitose (diminuicdo do numero de granul&itpue sao tipos de glébulos brancos, em
consequéncia de um disturbio na medula 6ssea)idalpela dipirona é uma ocorréncia de origem
imunoalérgica que pode durar pelo menos 1 semasasEeacbes sdo raras, mas podem ser graves, com
risco a vida e podem, em alguns casos, ser fatéesrompa o uso da medicacéo e consulte seu médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais taurgs ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta,
lesdo na boca.

Pancitopenia [diminui¢&o global das células do sar(gldbulos brancos, vermelhos e plaquetas)]:
interrompa o tratamento e procure o0 seu médicesgarem alguns dos seguintes sinais ou sintomas:
mal estar geral, infeccéo, febre persistente, hemet, sangramento, palidez.

Choque anafilatico (reacdo alérgica grave): ocprircipalmente em pacientes sensiveis. Portanto, a
dipirona deve ser usada com cautela em pacienteagresentem alergia atopica ou asma (vide “Quando
ndo devo usar este medicamento?”).

Reac®es cutaneas graves: reacdes cutdneas comeigicia, como Sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bothasucosas e grandes areas do corpo) e Necrolise
Epidérmica Toxica ou Sindrome de Lyell (quadro graande uma grande extenséo de pele comega a
apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadasdlgante a uma grande queimadura) tém sido
relatadas com o uso de dipirona. Se desenvolvaissin sintomas tais como: erup¢des cutaneas muitas
vezes com bolhas ou lesBes da mucosa, o tratamheveoser descontinuado imediatamente e ndo deve
ser retomado.

PRECAUCOES

Reacbes anafilaticas/anafilactoides (reacao alérgigrave e imediata que pode levar a morte)
Caso vocé esteja em alguma das situacdes abamerse com seu médico, pois estas situacdes
apresentam risco especial para possiveis reacééaeas graves relacionadas a dipirona (vide
“Quando ndo devo usar este medicamento?”):

- asma brénquica, particularmente aqueles comsinasite poliposa (processo inflamatério no nariz e
seios da face com formacgéao de pélipos) concomitante

- urticaria croénica;

- intolerancia ao alcool, por exemplo, pessoasrgagem até mesmo a pequenas quantidades de bebidas
alcodlicas, apresentando sintomas como espiraniejamento e vermelhidao acentuada da face;

- intolerancia a corantes (ex. tartrazina) ou aseorantes (ex.: benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médice dMSXALGINA somente sob orientacéo.

Reac06es hipotensivas (de pressao baixa) isoladas

A administracéo de dipirona pode causar reacOesdripivas isoladas (vide “Quais 0os males que este
medicamento pode me causar?”). Essas reacfes ssioghmente dose dependentes e ocorrem com
maior probabilidade ap6s administracao injetavel.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figeetlmenda-se que o uso de altas doses de dipirona
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seja evitado, uma vez que a taxa de eliminacdduzida nestes casos.

Gravidez e amamentacao

Recomenda-se ndo utilizar MAXALGINA durante os pgirns 3 meses da gravidez. O uso de
MAXALGINA durante o segundo trimestre da gravidézdeve ocorrer apés cuidadosa avaliacdo do
potencial risco/beneficio pelo médico. MAXALGINAm@eve ser utilizada durante os 3 Ultimos meses
da gravidez.

Os metabdlitos da dipirona sao excretados notegtierno. A amamentacao deve ser evitada durante e
por até 48 horas apds a administracdo de MAXALGINA.

Populacdes especiais

Pacientes idososdeve-se considerar a possibilidade das fun¢defgddd e rins estarem prejudicadas.
Criancas: menores de 3 meses de idade ou pesando mendgyd&id devem ser tratadas com
MAXALGINA. E recomendada supervisdo médica quarglagministra dipirona a criangas pequenas.
Restricdes a grupos de riscovide itens “Quando ndo devo usar este medicameatt? que devo
saber antes de usar este medicamento?”.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas
Para as doses recomendadas, nenhum efeito adeehsdilidade de se concentrar e reagir € conhecido.
Entretanto, pelo menos com doses elevadas, ddeeaseem consideracdo que as habilidades para se

concentrar e reagir podem estar prejudicadas, itgndb risco em situa¢des onde estas habilidadies s
de importancia especial (por exemplo, operar caosmaquinas), especialmente quando alcool foi

consumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reacdes anafilactoidgsand podem apresentar um risco especial para
reacdes semelhantes a outros analgésicos ndoicascot

Pacientes que apresentam reagdes anafilaticasias auunologicamente-mediadas, ou seja, reacdes
alérgicas (ex. agranulocitose) a dipirona poderasgmtar um risco especial para reagdes semeltsantes
outras pirazolonas ou pirazolidinas.

Atencéao diabéticos:contém aculcar (sacarose liquida 500mg/mLRPortanto, para pacientes diabéticos,
recomenda-se a administracdo de comprimidos o gotinvés de solucao oral.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:a dipirona pode causar reducdo dos niveis despictina no sangue. As
concentracdes da ciclosporina devem, portantaneeitoradas quando a dipirona é administrada
concomitantemente.

A administracdo concomitante de dipirona com mekaiio pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasaito, esta combinagdo deve ser evitada.
Medicamento-alimentos:n&o ha dados disponiveis até 0 momento sobrera@ato entre alimentos e
dipirona.

Medicamento-exames laboratoriaisndo ha dados disponiveis até 0 momento sobrereréncia de
dipirona em exames laboratoriais.

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?
MAXALGINA deve ser mantida em temperatura ambigetgre 15 e 30°C), proteger da luz.
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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.

Caracteristicas do medicamento
Solucéo xaroposa limpida, de cor rosa e odor debibasa.

Solucéo limpida, amarelada, com odor de abacaxi

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto do medicamentonsulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USAR

Solucéo oral (Infantil)

Recomenda-se que, para a administra¢do da solugi&afantil, seja utilizada a seringa dosadora que
acompanha o frasco na embalagem.

InstrugcBes para uso da seringa dosadora:

1?passo: Colegue 2 t2mpa mtsma que zcompenha 2
serimga dozadora no frasco de MAXAT GINA Infantil.

2°passo; Encaixe 2 seringa dosadora no erificio da
tEmpa intema de frasce, vire o frasco de cabegz para
batxn 2 puxe 0 émbolo 2t€ 2 marea correspondents 2
dpsagem indicada pera o paciente.
/

3°passo; Adminiztre o contetide da zeringa diretamente
nabocz do pacients.

4" passo: Apos 2 admmistracfo, lave 2 sermgs com agua e guarde-z na
125pactiva cEixa para que pessa ser utilizads novaments,

N&o é necessario agitar o produto.
A seringa foi desenvolvida exclusivamente pararaiaidtracdo de MAXALGINA Infantil e ndo deve ser
utilizada para administragédo de outros medicamentos

Recomenda-se que, para a administra¢éo da soluglégetas seja utilizado copo medida graduada que
acompanha o frasco na embalagem.
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Solucéo oral (gotas)

Figura 1: Coloque o frasco na posic¢ao vertical com a tampa @dado de cim,
gire-a até romper o lacre.

Figura 2: Vire o frasco com o contgetas para o lado de baixo e bata leverr
com o dedo no fundo do frasco para iniciar o gatejsto.Cada 1 mL = 2C
gotas.

POSOLOGIA

Solugéo oral (infantil)

O tratamento pode ser interrompido a qualquernnstsem provocar danos ao paciente, inerentes a
retirada da medicacéo.

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 10 a 28hmadministracdo Unica ou até o maximo de 20 mL,
4 vezes ao dia.

As criancas devem receber MAXALGINA Infantil confiee seu peso seguindo a orientacdo deste
esquema:

Peso(média de idade) Dose Solugéo oral (em mL)*
5a8kg (3 all meses) Dose Unica 1,25a25

Dose maxima diaria 10 (4 tomadas x 2,5 mL)
9 a 15kg (1 a 3 anos) Dose Unica 25a5

Dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5 mL)
16 a 23 kg (4 a 6 anos) Dose Unica 3,75a75

Dose maxima diaria 30 (4 tomadas x 7,5 mL)
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24 a 30 kg (7 a 9 anos) Dose Unica 5a10

Dose maxima diaria 40 (4 tomadas x 10 mL)
31 a45kg (10 a 12 anos) Dose Unica 7,5a15

Dose maxima diaria 60 (4 tomadas x 15 mL)
46 a 53 kg (13 a 14 anos) Dose Unica 8,75a17,5

Dose maxima diaria 70 (4 tomadas x 17,5 mL)

Criancas menores de 3 meses de idade ou pesands deb kg ndo devem ser tratadas com
MAXALGINA.

Se o efeito de uma Unica dose for insuficientepmsa efeito analgésico ter diminuido, a dose jsede
repetida respeitando-se a posologia e a dose mdakama, conforme descrito em posologia.

N&o ha estudos dos efeitos de MAXALGINA Infantihaidistrada por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para garantir a eficacia destecamadnto, a administracéo deve ser somente por via
oral.

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figadrecomenda-se que o uso de altas doses de
dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de digdio é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para
tratamento no curto prazo nao é necessaria redlacéose. Nao existe experiéncia com o uso de dgiro
em longo prazo em pacientes com insuficiéncia mhssau do figado.

Em pacientes idosos e pacientes debilitaddsve-se considerar a possibilidade das funcéefgddd e
dos rins estarem prejudicadas.

Para pacientes diabéticogecomenda-se a administracdo de comprimidos o gotinveés de solucéo
oral (MAXALGINA Infantil). Os carboidratos contidomm 5 mL de solucéo oral correspondem a 3,5 g de
glicose.

Solucéo oral (gotas):

O tratamento pode ser interrompido a qualquertstsem provocar danos ao paciente, inerentes a
retirada da medicacéo.

Cada 1 mL = 20 gotagquando o frasco for mantido na posicdo verticed gmtejar a quantidade
pretendida de gotas conforme indicado em “Modosde"\

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 atde gm administra¢do Unica ou até o maximo de 40
gotas, 4 vezes ao dia.

As criancasdevem receber MAXALGINA Gotas conforme seu pesais&tp a orientacdo deste
esquema.

Peso(média de idade) Dose Gotas
5a8kg (3 all meses) Dose Unica 2 a5 gotas

Dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5 gotas)
9 a 15kg (1 a 3 anos) Dose Unica 3 a 10 gotas

Dose maxima diaria 40 (4 tomadas x 10 gotas)
16 a 23 kg (4 a 6 anos) Dose Unica 5 a 15 gotas

Dose maxima diaria 60 (4 tomadas x 15 gotas)
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24 a 30 kg (7 a 9 anos) Dose Unica 8 a 20 gotas

Dose maxima diaria 80 (4 tomadas x 20 gotas)
31 a45kg (10 a 12 anos) Dose Unica 10 a 30 gotas

Dose maxima diaria 120 (4 tomadas x 30 gotas)
46 a 53 kg (13 a 14 anos) Dose Unica 15 a 35 gotas

Dose maxima diaria 140 (4 tomadas x 35 gotas)

Se o efeito de uma Unica dose for insuficientepms @ efeito analgésico ter diminuido, a dose pede
repetida respeitando-se a posologia e a dose mdikéma, conforme descrito em posologia.
Por seguranca e para garantir a eficacia destecamdnto, a administracéo deve ser somente poralia o

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figadevitar o uso de altas doses de dipirona, pois a
taxa de eliminacdo é reduzida nestes pacienteénPpara tratamento no curto prazo ndo é necessaria
reducdo da dose.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvielaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou

do cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca-se de administrar uma dose, admiaiaggim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horario da dose seguinte, espere pernestrio, respeitando sempre o intervalo detemaina
pela posologia. Nunca devem ser administradasdhses ao mesmo tempo.

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

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

As frequéncias das reacfes adversas estao listadagir de acordo com a seguinte convencao:
Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam este medicamento).

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).

Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).

Disturbios do sistema imunolégico
A dipirona pode causar choque anafilatico, reagbesilaticas/anafilactoides que podem se tornaregra
com risco a vida e, em alguns casos, serem faistias reacées podem ocorrer mesmo apos

NOVALGINA ter sido utilizada previamente em muitasasiées sem complicacdes.

Estas reacdes medicamentosas podem desenvolveediatamente apds a administracdo de dipirona ou
horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal @spes eventos ocorram na primeira hora apos a
administracao.

Normalmente, reacdes anafilaticas/anafilactoidesslenanifestam-se na forma de sintomas cuténeos ou
nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhig&ioaria, inchaco), falta de ar e, menos
frequentemente, doencas/queixas gastrintestinais.

Estas reacdes leves podem progredir para formasgcam coceira generalizada, angioedema grave
(inchaco em regido subcutdnea ou em mucosas, ger@me origem alérgica até mesmo envolvendo a
laringe), broncoespasmo grave, arritmias cardi@Escompasso dos batimentos do coragéo), queda da
pressao sanguinea (algumas vezes precedida pontautidepressao sanguinea) e choque circulatério
(colapso circulatério em que existe um fluxo sangaiinadequado para os tecidos e células do corpo).
Em pacientes com sindrome da asma analgésicaggededntolerancia aparecem tipicamente na forma
de ataques asmaticos (falta de ar).
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Distarbios na pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacdes da pele e mucosas, de eeagéfilaticas/anafilactoides mencionadas acima,
podem ocorrer ocasionalmente erupcdes medicamerftrag; raramente exantema (erup¢des na pele),
e, em casos isolados, sindrome de Stevens-JoHisoma (grave de reacao alérgica caracterizada por

bolhas em mucosas e grandes areas do corpo) aarsimde Lyell (doenca bolhosa
grave que causa morte da camada superficial daepelecosas, deixando um aspecto
de queimaduras de grande extensédo) (vide “O que shher antes de usar este
medicamento?”). Deve-se interromper imediatamenteoode medicamentos suspeitos.

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula 6ssea perdupiantidade insuficiente os glébulos vermelhos,
glébulos brancos e plaquetas), agranulocitose €itpgenia, incluindo casos fatais, leucopenia (¢cé&du
dos glébulos brancos) e trombocitopenia (diminuigdsmimero de plaguetas).

Estas reacdes podem ocorrer mesmo apés NOVALGINgide utilizada previamente em muitas
ocasides, sem complicacdes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem leg@inatérias na mucosa (ex. orofaringea, anotretal
genital), inflamacgé&o na garganta, febre (mesmmer@slamente persistente ou recorrente). Entretanto,
em pacientes recebendo tratamento com antibi@gsinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos. A taxa de sedimentacdo eritrocitaria éresivamente aumentada, enquanto que o aumento de
ndédulos linfaticos é tipicamente leve ou ausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma@ntandéncia para sangramento e aparecimento de
pontos vermelhos na pele e membranas mucosas.

Disturbios vasculares
Reac®es hipotensivas isoladas
Podem ocorrer ocasionalmente apds a administregdigies hipotensivas transitérias isoladas; enmscaso

raros, estas reagcfes apresentam-se sob a fornuadi ritica da pressédo sanguinea.

Distlrbios renais e urinérios

Em casos muito raros, especialmente em pacientedisborico de doenga nos rins, pode ocorrer piora
subita ou recente da funcgao dos rins (insuficiéramal aguda), em alguns casos com diminuicédo da
producéo de urina, redugdo muito acentuada da gaodie urina ou perda aumentada de proteinas
através da urina. Em casos isolados, pode ocafetenintersticial aguda (um tipo de inflamagés no
rins).

Uma coloracdo avermelhada pode ser observada atgeemas na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: nauseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia dadardps rins/insuficiéncia aguda dos rins
(ex. devido a nefrite intersticial), mais raramestatomas do sistema nervoso central (vertigem,
sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressgoiraa (algumas vezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apadnainistracéo de doses muito elevadas, a excrezéo d
um metabdlito inofensivo (acido rubazénico) podevprar coloragao avermelhada na urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido paraatipirEm caso de administracéo recente,
deve-se limitar a absorgédo sistémica adicionalrdeipio ativo por meio de procedimentos primades
desintoxicagdo, como lavagem gastrica ou aquelesegluzem a absorcao (ex. carvao vegetal ativado).
O principal metabdlito da dipirona (4-N-metilamimigirina) pode ser eliminado por hemodidlise,
hemofiltracéo, hemoperfusao ou filtragcdo plasmatica
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskit#n caso de intoxicacdo ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0002
Farm. Responsavel: Tales de Vasconcelos Cortes
CRF/BA n° 3745

NATULAB LABORATORIO S. A.

Rua H, n° 2, Galpao 03 — Urbis Il

Santo Antonio de Jesus — Bahia - CEP 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: (75) 3311 5555

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.
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FONE: (0XX) 75- 3311-5555



Anexo B

Historico de alteracéo para bula

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da
notificacdo/peticao

Data de aprovacéao
da peticéo

Itens alterados

136309/09-3

1808 - SIMILAR —
NOTIFICACAO DA
ALTERACAO DE
TEXTO DE BULA

09/02/09

Anuido - COPRE em
09/03/09

Adequacéo de texto d
bula em acordo com a

legislacdo vigente,
Resolucdo RDC n°
140, de 29 de maio d
2003.
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FONE: (0XX) 75- 3311-5555



