ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

cellera farma

SUA SAUDE, NOSSA INSPIRAGAO

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

DEED G Nido Assunto DEED G NSl Assunto Deen G Itens da bula Vs |Apresentacgoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente Aprovagao (VP/VPS)
11197 -
104§1 - ESSOII)ES;E;SSG; Inclusao Inicial de 300 MG COM REV CT BL
ESPECIFICO - Transferéncia de Texto de Bula AL PLASINC X 8
07/08/2019 1942124/19-9 Inclusédo Inicial de 18/02/2019 | 0151641/19-8 Titularidade de 15/04/2019 devido a VP /VPS
Texto de Bula — Rewistro Transferéncia de 300 MG COM REV CT BL
RDC 60/12 EISTIe Titularidade IAL PLAS INC X 30
(operagdo
comercial)
10248 -
ESPECIFICO -
Inclusdo de local
de fabricacgdo do
medicamento de
liberagdo
convencional
com prazo de
analise
10454 -
ESPECIFICO — 10236 - 300 MG COM REV CT BL
Notificagio de 19/09/2019 | 2206351/19-0 ESPECIFICO - 11/11/2019 . . IAL PLAS INC X 8
03/02/2020 0342255/20-1 Alteraciio de Texto Exclusio do Dizeres Legais VP /VPS
d B 31/01/2020 | 0311910/20-6 local de 18/05/2020 300 MG COM REV CT BL
e Bula— RDC
60/12 fabricagdo do AL PLAS INC X 30

farmaco, ou local
de embalagem
primaria, ou
local de
embalagem
secundaria ou
local de
fabricagdo do
produto




cellera farma

SUA SAUDE, NOSSA INSPIRAGAO

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacées relacionadas
expediente expediente expediente expediente Aprovagao (VP/VPS) P ¢
10454-
ESPECIFICO - 300 MG COM REV CT BL
Notificacdo de AL PLASINC X 8
08/04/2021 1347355/21-7 Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS
de Bula — 300 MG COM REV CT BL
publicagdo no AL PLAS INC X 30
Bulario RDC 60/12
10454- 300 MG COM REV CT BL
ESPECIFICO - AL PLASINC X 8
Notificagdo de Apresentagdes
29/11/2021 4701104/21-3 Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A VP/VPS 300 MG COM REV CT BL
. . AL PLAS INC X 30
de Bula — Dizeres legais
publicagio no 300 MG COM REV CT BL
Bulario RDC 60/12 AL PLAS INC X 60
10454- 300 MG COM REV CT BL
ESPECIFICO - 10203 ALPLASINC XS
Notificagdo de a Composigdo
12/09/2023 N/A Alteragio de Texto | 13/10/2022 | 4812420/22-6 | LOPECIFICO- 4y 4000003 vprvps P00 MG COMREV CT BL
Alteragdo maior . . AL PLAS INC X 30
de Bula - . Dizeres legais
publicagio no de excipiente 300 MG COM REV CT BL
Bulario RDC 60/12 AL PLAS INC X 60

N/A = N3o aplicavel.






