Anexo B
Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Versoes o
Data. do N° expediente Assunto Data. do N° expediente Assunto Data da aprovacio Itens de bula Apres'entac;oes
expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
VP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10450 - S A 10451 — MEDICAMENTO?
Ijo tlﬁcg\;l;g d 5 - MEDICAMENTO VPS 37,5 MG, 75 MG e 150
- Notificaci X VP
- - Alteracio de Texto de | 26/05/2023 | 0538345/23-3 Nﬁt\éggagggg‘;‘z"dge 26/05/2023 5. ADVERTENCIAS E VpS Ll\fg CCSI\I;T%%LL%%RIQ
I;ulla’—' plﬁ)]l)lgl%ao()/?g (Efexor™ XR) | Bula — publicagio no PRECAUCO~E 5 AL PLAS TRANS X 30
vario Bulario RDC 60/12 6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
10. SUPERDOSE
VP
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?
L0451 4.0 QUE DEVO SABER
. _ - ANTES DE USAR ESTE
N otitionete do. MEDICAMENTO MEDICAMENTO? - 37,5 MG, 75 MG ¢ 150
11/05/2023 | 0478113/23-4 | Alteragio de Texto de | 14/04/2023 ((’ézgf;é/ %?R; Nﬁt\égqégggf}zi‘i"d‘ge 14/04/2023 VPS vPS D oo R
Bula — publicagdo no e ~
Bulérig RDC 60/12 B}gtﬁ?é;igl;}{gll)lfja%%(;lgo 4. CONTRAINDICACOES AL PLAS TRANS X 30
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
37,5 MG, 75 MG e 150
MG CAP GEL DURA
LIB CONTROL CT BL
B VPS AL PLAS TRANS X 30
10451 .
IOASOtTfSIM}L?R - MEDICAMENTO 5. ADVERTENCIAS E 75 MG e 150 MG CAP
otiticacao de 06/07/2021 | 2622877/21-8 - Notificaca PRECAUCOES
02/08/2021 | 3014511/21-8 | Alterao de Texto de NOVO - Notificagdo de 06/07/2021 ol VPS GEL DURA LIB
L ® Alteragdo de Texto de 6. INTERACOES CONTROL CT BL AL
Bula — publicagio no (Efexor® XR) L . ¢ PLAS TRANS X 15
Bulario RDC 60/12 Bula - publicagdo no MEDCAMENTOSAS

Bulario RDC 60/12

37,5 MG CAP GEL
DURA LIB CONTROL
CT BL AL PLAS TRANS
X 7




VP
4. O QUE DEVO SABER

9. REACOES ADVERSAS

ANTES DE USAR ESTE
10450 - SIMILAR 10451 - MEDICAMENTO?
Notificagio de 4083363/20.1 MEDICAMENTO Nova identidade visual (logo vp 37,5 MG, 75 MG ¢ 150
30/12/2020 | 4641334/20-1 | Alteragio de Texto de | 19/11/2020 NOVO - Notificagdo de 19/11/2020 Alenthus XR) L
N L (Efexor® XR) | Alteragdo de Texto de VPS
Bula — publicagéo no S VPS AL PLAS TRANS X 30
Buldrio RDC 60/12 Bula — publicagéo no .
Bulario RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS
Nova identidade visual (logo
Alenthus® XR)
VP
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 - SIMILAR — 10451 — DIZERES LEGAIS 37,5 MG, 75 MG ¢ 150
Notificagdo de 1824638/20-9 MEDICAMENTO VP M’G CAI’D GEL DIeJRA
06/07/2020 | 2166887/20-6 | Alteragio de Texto de | 09/06/2020 NOVO - Notificagdo de 09/06/2020 VPS LIB CONTROL CT BL
N e (Efexor® XR) | Alteracio de Texto d VPS
Bula — publicagéo no eragao de Texto de 8. POSOLOGIA E MODO DE AL PLAS TRANS X 30
Bulario RDC 60/12 Bula- RDC 60/12 USAR
DIZERES LEGAIS
37,5 MG, 75 MG e 150
MG CAP GEL DURA
LIB CONTROL CT BL
10450 - SIMILAR AL PLAS TRANS X 30
- - 11006 - RDC 73/2016 -
Notificagdo de SIMILAR - Alteragdo de VP 75 é’IEGL eDl 8%};4%%141’
14/10/2019 | 2480458/19-4 | Alteragdo de Texto de | 13/09/2019 | 2165919/19-2 | razdo social do local de 13/09/2019 DIZERES LEGAIS CONTROL CT BL AL
Bula — publicagéo no fabricagdo do VPS PLAS TRANS X 15
Bulario RDC 60/12 medicamento 7.5 MG CAP GEL
DURA LIB CONTROL
CT BL AL PLAS TRANS
X 7
VP
4.0 QUE DEVO SABER 3131 (5} Ié’ljff, EEI\SGDB}{?
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? LIB CONTROL CT BL
10450 - SIMILAR : AL PLAS TRANS X 30
- - 10451 — 8. QUAIS OS MALES QUE
Notificagdo de 1954951/19-2 | MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO PODE VP N
28/08/2019 | 2065634/19-3 | Alteragdo de Texto de | 08/08/2019 NOVO - Notificagdo de 08/08/2019 ME CAUSAR? CONTROL CT BL AL
- icacs (Efexor® XR) | Alteraciio de Texto de VPS
Bula - publicagdo no G VPS PLAS TRANS X 15
Bulario RDC 60/12 Bula—RDC 60/12 N
5. ADVERTENCIAS E 37,5 MG CAP GEL
PRECAUCOES DURA LIB CONTROL

CT BL AL PLAS TRANS
X7




0296780/19-4

VP

02/04/2019 “ 02/04/2019 3. QUANDO NAO DEVO
(Efexor® XR) USAR ESTE MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO 37,5 MG, 75 MG e 130
GUARDAR ESTE MG CAP GEL DURA
LIB CONTROL CT BL
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USA(I){ ESTE AL PLASTRANS X 30
10450 - SIMILAR — 10451 — " MEDICAMENTO? 75 MG e 150 MG CAP
Notificagdo de MEDICAMENTO : VP GEL DURA LIB
13/08/2019 | 1975890/19-1 | Alteragdo de Texto de NOVO - Notificagdo de 8. QUAIS OS MALES QUE CONTROL CT BL AL
Bula - publicagio no Alteragdo de Texto de ESTE MEDICAMENTO PODE A PLAS TRANS X 15
Buldrio RDC 60/12 | g/11/2018 | 1070679/18-8 | Bula—RDC 60/12 08/11/2018 ME CAUSAR?
(Efexor® XR) 37,5 MG CAP GEL
DURA LIB CONTROL
VPS CT BL AL PLAS
4. CONTRA-INDICAGOES TRANS X7
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
VP
4.0 QUE DEVO SABER 37,5 MG CAP GEL
ANTES DE USAR ESTE DURA LIB CONTROL
MEDICAMENTO? CT BL AL PLAS INC X
7/X15/X 30
10450 - SIMILAR — 10451 —
Notificagdo de 1803262/17-1 | MEDICAMENTO VPS VP DUEAMSB‘C églx?%m
21/09/2017 [2007432/17-8 | Alteragdo de Texto de | 25/08/2017 NOVO - Notificagio de 25/08/2017 3. CARACTERISTICAS
e (Efexor® XR) N - VPS CT BL AL PLAS INC X
Bula - publicagio no Alteragdo de Texto de FARMACOLOGICAS 15/ X 30
Bulario RDC 60/12 Bula —RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES 150 MG CAP GEL
. DURA LIB CONTROL
6. INTERACOES CT BL AL PLAS INC
MEDICAMENTOSAS

X 15/X30




37,5 MG CAP GEL

VP DURA LIB CONTROL
6. COMO DEVO USAR ESTE CT B7L//§(LIPS’L/§(S3I(I)\‘C X
10450 - SIMILAR L0451 MEDICAMENTO? B
Notificagdo de MEDICAMENTO VP DURA LIB CONTROL
08/11/2016 |2467385/16-4 | Alteracdo de Texto de | 26/08/2016 | 2224474/16-3 | NOVO - Notifica¢do de 26/08/2016 VPS CT BL AL PLAS INC X
Bula - publicago no Alteragdo de Texto de . VPS
Buldrio RDC 60/12 Bula— RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E 15/X30
PRECAUCOES 150 MG CAP GEL
8. POSOLOGIA E MODO DE DURA LIB CONTROL
USAR CT BL AL PLAS INC X
15/X30
37,5 MG CAP GEL
DURA LIB CONTROL
CT BL AL PLAS INC X
10450 S A 7/X15/X30
50 - SIMILAR —
Notificagdo de 75 MG CAP GEL
Leas . s . R : i : VP DURA LIB CONTROL
04/03/2016 | 1330027/16-0 | Alteragdo de Texto de [N@o se aplical] Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica DIZERES LEGAIS
> X VPS CT BL AL PLAS INC X
Bula - publicagio no 15/X 30
Bulario RDC 60/12
150 MG CAP GEL
DURA LIB CONTROL
CT BL AL PLAS INC X
15/X30
VP
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO 37.5 MG CAP GEL
PODE ME CAUSAR? DURA LIB CONTROL
VPS CT BL AL PLAS INC X
7/X15/X30
10450 - SIMILAR — 10451 — 2. RESULTADOS DE 75 MG CAP GEL
Notificagdo de MEDICAMENTO EFICACIA VP DURA LIB CONTROL
30/09/2015 | 0871893/15-8 | Alteracdo d§ Te)fto de | 24/07/2015 | 0655042/15-8 | NOVO - I}Iotlﬁcagao 24/07/2015 3 CARACTERISTICAS VPS CT BL /1%4/%1(4/;)5 INC X
Bula - publicagdo no de Alteragdo de Texto FARMACOLOGICAS
Bulario RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 A 150 MG CAP GEL
5. ADVERTENCIAS E DURA LIB CONTROL
PRECAUCOES CT BL AL PLAS INC X
6. INTERACOES 15/X30
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

9. REACOES ADVERSAS




10450 - SIMILAR —
Notificagdo de

37,5 MG CAP GEL
DURA LIB CONTROL
CT BL AL PLASINC X

7/X15/X30

75 MG CAP GEL
DURA LIB CONTROL

A VP
30/09/2015 | 0871875/15-0 | Alteragdo de Texto de [N&o se aplical] Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica IDENTIFICACAO DO CTBL AL PLAS INC X
a0 €6~ eX MEDICAMENTO VPS 15 /X 30
Bula - publicagdo no
Bulario RDC 60/12 150 MG CAP GEL
DURA LIB CONTROL
CT BL AL PLAS INC X
15/X 30
37,5 MG CAP GEL
DURA LIB CONTROL
CT BL AL PLAS INC X
1995 - SIMILAR - 7/X 157X 30
Inclusdo Inicial de Transferéncia de VP DURA LIB CONTROL
- - MEDICAMENTO
30/09/2015 | 0871849/15-1 Texto de Bula — RDC 04/11/2014 | 0981663/14-1 Titularidade de Registro 06/04/2015 VPS CT BL AL PLAS INC X
60/12 (Incorporagdo de DIZERES LEGAIS 15/X 30
Empresa) 150 MG CAP GEL

DURA LIB CONTROL
CT BL AL PLASINC X
15/X30




13/02/2015

0139443/15-6

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula - publicagdo no
Bulario RDC 60/12

19/12/2014

1141785/14-4

10451 —
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

19/12/2014

\% 3

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

2. COMO ESTE
MEDICAMENTO FUNCIONA?

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

7.0 QUE DEVO FAZER

QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

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

VPS
1. INDICACOES

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

4. CONTRA-INDICACOES

5. ADVERTEN~CIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS

VP
VPS

37,5 MG CAP GEL
DURA LIB CONTROL
CT BL AL PLASINC X7
/X 15/X30

75 MG CAP GEL DURA

LIB CONTROL CT BL

ALPLASINCX 15/X
30

150 MG CAP GEL DURA

LIB CONTROL CT BL

ALPLASINCX 15/X
30




VP
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO? DURA LIB CONTROL
8. QUAIS OS MALES QUE CT BL AL PLAS INC X
ESTE MEDICAMENTO PODE 15/X 30
10450 - SIMILAR — 10451 — ME CAUSAR?
5MG CAP GEL DURA
Notificagéo de MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS VP 7LIB (C}SNTR%L CTUBL
13/05/2014 | 0369140/14-3 | Alteracio de Texto de | 14/02/2014 | 0118187/14-4 | NOVO - Notificacdo de 13/05/2014 AL PLAS INC X 15/ X
Bula - publicagio no Alteragdo de Texto de VPS 30
Bulario RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 VPS
5. ADVERTENCIAS E 150 MG CAP GEL
PRECAUCOES DURA LIB CONTROL
CT BL AL PLAS INC X
8. POSOLOGIA E MODO DE 15/ X 30
USAR
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
37,5 MG CAP GEL
DURA LIB CONTROL
CT BL AL PLAS INC X
15/X30
10457 — SIMILAR — MED}gA/‘XSISIENT o 75 MG CAP GEL DURA
Inclusdo Inicial de R . Vp LIB CONTROL CT BL
12/07/2013 | 0563930/13-1 12/04/2013 | 0277847/13-5 |NOVO - Inclusio Inicial 12/04/2013 Versio inicial
Texto de Bula— RDC ALPLASINC X 15/X
de Texto de Bula— RDC VPS
60/12 30
60/12
150 MG CAP GEL
DURA LIB CONTROL
CT BL AL PLAS INC X
15 /X 30






