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Ergotrate®

maleato de ergometrina

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES:
Comprimido 0,2 mg. Caixa com 12 comprimidos.

USO ORAL
USO SUBLINGUAL

USO ADULTO

Composicéo:
Comprimido
Cada comprimido contém:

maleato de ergometrina .........ccccceevveeveeneseennn, 0,2 mg

Excipientes: amido, silicato de magnésio, estearato de magnésio, tartarato acido de potassio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ergotrate® é indicado na prevencdo e tratamento da hemorragia p6s-parto e pés-aborto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ergotrate® é um medicamento & base de maleato de ergometrina, que produz uma contracdo tetanica

firme (espasmo muscular) do Utero dentro de poucos minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Ergotrate® é contraindicado para a inducéo do trabalho de parto e em casos de ameaca de aborto

espontaneo. Ndo deve ser administrado aquelas pacientes que j& tenham demonstrado alergia ou

idiossincrasia (resposta incomum ou inadequada) ao medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que estejam amamentando, ou que

estejam em fase de amamentac&o.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado com cautela em caso de hipertensdo arterial (pressdo alta), doenga
cardiaca, shunt veno-arterial, estenose (estreitamento) da valvula mitral, doenca vascular obstrutiva,
septicemia (infecgdo generalizada) ou insuficiéncia hepatica ou renal (alteragdo do funcionamento do
figado ou rins).

Todas as drogas ocitécicas (medicamento que estimula as contracBes uterinas) sdo potencialmente
perigosas. Maes e filhos foram afetados até letalmente devido ao uso inapropriado dessas drogas.

A hiperestimulacdo do Utero durante o trabalho de parto pode levar a contracdo uterina com acentuados e
potenciais riscos para a mée e para o feto. Devido a esses riscos, resultantes de altas doses, as drogas
ocitécicas devem ser administradas sob condi¢es de meticulosa observagdo.

Em virtude de produzir uma alta tonicidade uterina, o maleato de ergometrina ndo é recomendado para
uso rotineiro antes da expulsdo da placenta, a menos que o obstetra tenha conhecimento da técnica
correta e disponha de instala¢des adequadas e pessoal treinado.

Deve-se evitar 0 uso prolongado do maleato de ergometrina, bem como de todos os preparados do
espordo de centeio. Se aparecerem sintomas de ergotismo (intoxicagdo por ergometrina), deve-se
descontinuar o uso de maleato de ergometrina.

As caracteristicas e a quantidade de sangramento vaginal devem ser observadas.

Gravidez — Categoria D. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. A ergometrina é
contraindicada durante a gravidez. Contra¢des uterinas podem resultar em diminuigdo do fluxo sanguineo

uterino e sofrimento fetal.

Lactacdo — N&o foram relatados problemas em humanos. Entretanto, alcaloides do esporao de centeio séo
excretados no leite materno. Embora a inibicéo da lactagdo néo tenha sido relatada para a ergometrina,
outros alcaloides do espordo de centeio inibem a lactacdo. Estudos também tém demonstrado que a
ergometrina interfere na secrecéo de prolactina (em menor grau que a bromocriptina) imediatamente apds

0 parto. O uso prolongado pode resultar em diminuicdo ou retardo da lactacéo.

Pediatria — O produto é de uso exclusivo em adultos, ndo sendo recomendado o uso em pediatria. A
eliminacdo de ergometrina pode ser prolongada em recém-nascidos. O uso indevido do medicamento na

mée, em dose ou duracdo excessiva, pode resultar em rea¢fes adversas graves ao recém-nascido.

Geriatria (idosos) — Nao ha informagdes disponiveis sobre os efeitos da ergometrina em pacientes

idosos.

Insuficiéncia renal/hepatica — deve ser usado com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica ou

renal (alteracdo do funcionamento do figado e dos rins).
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Interacfes Medicamentosas:

Halotano — A vasoconstricdo periférica pode ser aumentada pelo uso concomitante de anestésicos gerais.
O uso concomitante de halotano em concentracfes maiores que 1% pode diminuir o efeito da
ergometrina, resultando em hemorragia uterina grave.

Bromocriptina — A incidéncia de casos raros de hipertensdo, AVC (acidente vascular cerebral), convulséo
e infarto do miocéardio associada ao uso de bromocriptina no pés-parto pode ser aumentada com 0 uso
concomitante de ergometrina.

Nitratos ou outros agentes antianginosos - Os alcaloides do espordo de centeio, como a ergometrina,

podem diminuir a eficacia dos nitratos e outros agentes antianginosos.

Interferéncia em Exames Laboratoriais:

A pressdo arterial, frequéncia cardiaca e a resposta uterina devem ser monitoradas. Mudangas repentinas
nos sinais vitais ou periodos frequentes de relaxamento uterino devem ser anotados.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha Ergotrate® em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Prazo de validade: 12 meses a partir da data de fabricag&o.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ergotrate® comprimido: comprimido branco, circular, biconcavo, liso.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada (via oral) para evitar riscos
desnecessarios.

Para minimizar o sangramento ap6s o parto, um ou dois comprimidos de Ergotrate® podem ser
administrados por via oral, duas a quatro vezes ao dia (cada 6 a 12 horas) até que o perigo de atonia
uterina tenha passado, geralmente em 48 horas.

A colica forte é evidéncia de eficacia, mas pode justificar reducdo na dose. Os comprimidos de Ergotrate®
podem ser administrados também por via sublingual.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do

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

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

N4o interrompa o tratamento com Ergotrate® sem o conhecimento do seu médico
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Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Elevacdes da
pressao arterial, algumas vezes extremas, podem aparecer numa pequena percentagem de pacientes, mais
frequentemente em associacdo com anestesia regional (caudal ou raquidiana), com administracdo prévia
de um vasoconstritor e com a utilizacdo da via endovenosa para a administracao do ocitdcico.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea e
vomito.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): O uso do maleato
de ergometrina apds o parto tem sido associado com raros casos de infarto do miocérdio.

Se ocorrerem sintomas como sensacdo de intranquilidade, agitacdo, vermelhiddo na face, palpitaces,
coceira, pulsacdo no ouvido, tosse, espirro, dificuldade de respirar, entre 1 e 15 minutos da administracdo
do medicamento, é necessario procurar auxilio médico com urgéncia.

Foram relatados fendmenos alérgicos, incluindo choque anafilatico (reagdo alérgica grave). Também foi
relatado ergotismo (intoxicacdo por ergometrina causando vasoconstri¢do severa levando a necrose).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também & empresa atraves do seu servico de atendimento.

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

Sintomas: Os sintomas podem ter inicio minutos apds a superdosagem com os derivados do espordo de
centeio e podem incluir ndusea, vomito, dor de cabeca, diarreia e cdlica uterina em mulheres.

Houve relato de um recém-nascido ter apresentado depressao respiratoria, cianose e convulsdes. A intensa
vasoconstricdo com ergotamina e outros derivados do espordo de centeio é muito menos frequente com a
ergometrina. Dor intensa no peito, isquemia cardiaca, infarto do miocéardio e morte podem ocorrer em
pacientes com doenca arterial coronariana.

A toxicidade pode ocorrer com doses de 3 mg ou mais. Foi relatada morte de uma crianca de 14 meses
ap6s uma dose de 12 mg. A dose de 25 mg administrada por varios dias foi fatal em um caso. A
toxicidade e as concentragdes séricas ndo se correlacionam bem. N&o ha informacéo disponivel sobre a
DLs,.

Tratamento: Para tratar a superdosagem, considerar a possibilidade de superdosagens de mdltiplas drogas,
interacdo entre drogas e cinética inusitada da droga no paciente.

Pacientes com superdosagem de derivados do espordo de centeio devem ser monitorados cuidadosamente
pelo médico.

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 orientacdes.
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Histdrico de alteracgdes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do

No.

Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
25/08/2015 10450 - N/A N/A N/A N/A VP VP e VPS | Comprimido 0,2 mg.

SIMILAR - (comprimidos): Caixa com 12
Notificagdo 3. Quando nao comprimidos.
de Alteracdo devo usar este
de Texto de medicamento?/ 4.
Bula— RDC O que devo saber
60/12 antes de usar este
medicamento?/
6. Como usar este
medicamento?
VPS
(comprimidos):
2. Resultados de
eficécia/4.
ContraindicacGes/
5. Adverténcias e
Precaucdes/ 8.
Posologia e
Modo de usar
05/06/2014 | 0446178/14-9 10457 - N/A N/A 10457 - N/A Versdo inicial VP e VPS | Comprimido 0,2 mg.
SIMILAR - SIMILAR - Caixa com 12

Inclusdo Inclusdo comprimidos.

Inicial de Inicial de

Texto de Texto de

Bula- RDC Bula- RDC
60/12 60/12

N/A: N&o se aplica
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Ergotrate®
maleato de ergometrina
0,2 mg/mL
Solucao injetavel

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
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Ergotrate®

maleato de ergometrina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:
Solugdo injetavel 0,2 mg/mL em embalagem com 100 ampolas de 1 mL.

USO INTRAMUSCULAR/ ENDOVENOSO
USO ADULTO

Composicéo:

Solucdo injetével

Cada ampola de 1 mL contém:

maleato de ergometrina..........c.ccccvvveunenen. 0,2 mg

Veiculo: fenol, lactato de etila, &cido lactico, agua para injecéo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ergotrate® é indicado na prevencdo e tratamento da hemorragia p6s-parto e pés-aborto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ergotrate® é um medicamento & base de maleato de ergometrina, que produz uma contracéo tetanica

firme (espasmo muscular) do Utero dentro de poucos minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.
Ergotrate® é contraindicado para a inducdo do trabalho de parto e em casos de ameaca de aborto
espontaneo. N&o deve ser administrado aquelas pacientes que ja tenham demonstrado alergia ou
idiossincrasia ao medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Este medicamento deve ser usado com cautela em caso de hipertensdo arterial (pressdo alta), doenga
cardiaca, shunt venoarterial, estenose (estreitamento) da valvula mitral, doenca vascular obstrutiva,
septicemia (infeccdo generalizada) ou insuficiéncia hepatica ou renal (alteracdo do funcionamento do

figado ou rins).
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Todas as drogas ocitocicas sdo potencialmente perigosas. Mées e filhos foram afetados até letalmente
devido ao uso inapropriado dessas drogas.
A hiperestimulacdo do Utero durante o trabalho de parto pode levar a tetania uterina (contracdo uterina)
com acentuados e potenciais riscos para a mae e para o feto. Devido a esses riscos, resultantes de altas
doses, as drogas ocitdcicas devem ser administradas sob condi¢Ges de meticulosa observagéo.
Em virtude de produzir uma alta tonicidade uterina, o maleato de ergometrina ndo é recomendado para
uso rotineiro antes da expulsdo da placenta, a menos que o obstetra tenha conhecimento da técnica
correta e disponha de instalagcdes adequadas e pessoal treinado.
Deve-se evitar 0 uso prolongado do maleato de ergometrina, bem como de todos os preparados do
espordo de centeio. Se aparecerem sintomas de ergotismo (intoxicacdo por ergometrina), deve-se
descontinuar o uso de maleato de ergometrina.
As caracteristicas e a quantidade de sangramento vaginal devem ser observadas.
Gravidez — Categoria D. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu méedico em caso de suspeita de gravidez. A ergometrina é
contraindicada durante a gravidez. Contragdes tetdnicas podem resultar em diminuicdo do fluxo
sanguineo uterino e sofrimento fetal.
Lactacdo — N&o foram relatados problemas em humanos. Entretanto, alcaloides do espordo de centeio séo
excretados no leite materno. Embora a inibicdo da lactagdo néo tenha sido relatada para a ergometrina,
outros alcaloides do espordo de centeio inibem a lactagdo. Estudos também tém demonstrado que a
ergometrina interfere na secrecdo de prolactina (em menor grau que a bromocriptina) imediatamente ap6s
0 parto. O uso prolongado pode resultar em diminuic¢do ou retardo da lactacéo.
Pediatria — O produto é de uso exclusivo em adultos, ndo sendo recomendado o uso em pediatria. A
eliminacdo de ergometrina pode ser prolongada em recém-nascidos. O uso indevido do medicamento na
mae, em dose ou duracédo excessiva, pode resultar em reacdes adversas graves ao recém-nascido.
Geriatria (idosos) — N&o ha informacfes disponiveis sobre os efeitos da ergometrina em pacientes
idosos.
Insuficiéncia renal/hepatica — deve ser usado com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica ou
renal (alteracdo do funcionamento do figado e dos rins).

Interacbes Medicamentosas:

Halotano — A vasoconstrigdo periférica pode ser aumentada pelo uso concomitante de anestesicos gerais.
O uso concomitante de halotano em concentragdes maiores que 1% pode, diminuir o efeito da
ergometrina.

Bromocriptina — A incidéncia de casos raros de hipertensdo, AVC (acidente vascular cerebral), convulséo
e infarto do miocardio associada ao uso de bromocriptina no pos-parto pode ser aumentada com 0 uso
concomitante de ergometrina.

Nitratos ou outros agentes antianginosos - Os alcaloides do espordo de centeio, como a ergometrina,
podem diminuir a eficacia dos nitratos e outros agentes antianginosos.

Interferéncia em Exames Laboratoriais:

Biolab Sanus 10



\
biolab 7
A pressdo arterial, frequéncia cardiaca e a resposta uterina devem ser monitorados. Mudancas repentinas
nos sinais vitais ou periodos frequentes de relaxamento uterino devem ser anotados.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO QUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha Ergotrate® injetavel sob refrigeracdo em geladeira (temperatura entre 2° e 8°C) e protegido da
luz. Entretanto, Ergotrate® pode ser guardado na sala de parto & temperatura ambiente, lembrando que ndo
é recomendado manter o produto em temperatura ambiente por mais de 60 dias.

Durante o transporte sem refrigeracio, Ergotrate® devera ser acondicionado em recipiente de isopor em
prazo maximo de 96 horas.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ergotrate® solugéo injetavel: solucéo limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas e com
odor caracteristico.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos desnecessarios.
Ergotrate® deve ser aplicado somente por profissional da satide qualificado.

O medicamento pode ser administrado por via intramuscular e, em emergéncias, por via endovenosa.

A administracdo endovenosa de Ergotrate® produz uma resposta mais rapida que a administragdo por via
intramuscular, todavia, devido a maior incidéncia de nduseas e outras reagdes adversas, recomenda-se que
via endovenosa seja restrita a emergéncias, tal como hemorragia uterina excessiva.

A dose usual intramuscular (ou endovenosa de emergéncia) é uma ampola de Ergotrate® 0,2 mg. No caso
de hemorragia grave uterina, podera ser necesséria a repeticdo da dose; porém, raramente acima de uma
ampola a cada duas ou quatro horas.

Em algumas pacientes com deficiéncia de célcio, o Gtero podera deixar de responder ao maleato de
ergometrina. Em tais casos, pode-se obter pronta resposta terapéutica pela cautelosa injecdo de um sal de
calcio. O célcio ndo deve ser administrado por via endovenosa a pacientes submetidas a tratamento
digitalico (digoxina, por exemplo).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

N4o interrompa o tratamento com Ergotrate® sem o conhecimento do seu médico.
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Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Elevacdes da
pressao arterial, algumas vezes extremas, podem aparecer huma pequena porcentagem de pacientes, mais
frequentemente em associacdo com anestesia regional (caudal ou raquidiana), com administracdo prévia
de um vasoconstritor e com a utilizagdo da via endovenosa para a administragdo do ocitécico. O
mecanismo de tal hipertensdo é obscuro, ja que pode ocorrer na auséncia de anestesia, vasoconstritores e
ocitocicos. Essas elevacdes ndo sdo mais frequentes com o maleato de ergometrina do que com outros
ocitdcicos.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea e
vomito.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): O uso do maleato
de ergometrina apds o parto tem sido associado com raros casos de infarto do miocérdio.

Se ocorrerem sintomas como sensacdo de intranquilidade, agitacdo, vermelhiddo na face, palpitacdes,
coceira, pulsacdo no ouvido, tosse, espirro, dificuldade de respirar, entre 1 e 15 minutos da administracdo
do medicamento, é necessario procurar auxilio médico com urgéncia.

Foram relatados fendmenos alérgicos, incluindo choque anafilatico (reacéo alérgica grave). Também foi

relatado ergotismo (intoxicagdo por ergometrina causando vasoconstri¢do severa levando a necrose).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também & empresa atraves do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas podem ter inicio minutos ap6s a superdosagem com os derivados do espordo de centeio e
podem incluir nausea, vomito, dor de cabeca, diarreia e colica uterina em mulheres.

Houve relato de um recém-nascido ter apresentado depressdo respiratoria, cianose e convulsdes. A intensa
vasoconstricdo com ergotamina e outros derivados do espordo de centeio é muito menos frequente com a
ergometrina. Dor intensa no peito, isquemia cardiaca, infarto do miocéardio e morte podem ocorrer em
pacientes com doenca arterial coronariana.

A toxicidade pode ocorrer com doses de 3 mg ou mais. Foi relatada morte de uma crianca de 14 meses
ap6s uma dose de 12 mg. A dose de 25 mg administrada por varios dias foi fatal em um caso. A
toxicidade e as concentragdes séricas ndo se correlacionam bem. Ndo ha informagdo disponivel sobre a
DLs, (dose letal).

Tratamento: Para tratar a superdosagem, considerar a possibilidade de superdosagens de mdltiplas drogas,
interacdo entre drogas e cinética inusitada da droga no paciente.

Pacientes com superdosagem de derivados do espordo de centeio devem ser monitorados cuidadosamente

pelo médico.
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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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS — 1.0974.0169

Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Fabricado por

Eurofarma Laboratdrios S.A.
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Registrado por
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Industria Brasileira

Embalado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Rua Solange Aparecida Montan 49 Jandira SP
06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

K

%

Biolab Sanus
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biolab®

Histdrico de alteracfes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
04/09/2015 --- 10450 - N/A N/A N/A N/A VP/VPS: VPS Solugdo injetavel

SIMILAR — Dizeres Legais 0,2 mg/mL. Caixa
Notificagdo com 100 ampolas
de Alteragdo de 1 mL - USO
de Texto de RESTRITO A
Bula- RDC HOSPITAIS
60/12
25/08/2015 | 0756118/15- 10450 - N/A N/A N/A N/A VP (sol.inj.):4.0 | VPeVPS | Solugdo injetavel
1 SIMILAR - que devo saber 0,2 mg/mL. Caixa
Notificagdo antes de usar este com 100 ampolas
de Alteracdo medicamento?/ de 1 mL — USO
de Texto de Dizeres legais RESTRITO A
Bula— RDC HOSPITAIS
60/12 VPS (sol. inj.): 2.
Resultados de
eficécia/b.
Adverténcias e
Precaucbes/Dizeres
legais
05/06/2014 | 0446178/14- 10457 - N/A N/A 10457 - N/A Versao inicial VP e VPS | Solucdo injetavel
9 SIMILAR - SIMILAR - 0,2 mg/mL. Caixa
Inclusdo Inclusdo com 100 ampolas
Inicial de Inicial de de 1 mL-USO
Texto de Texto de RESTRITO A
Bula— RDC Bula— RDC HOSPITAIS.
60/12 60/12

N/A: N&o se aplica

Biolab Sanus
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