HISTORICO DE BULAS

poseey

Dados da a0 eletronica Dados da peti¢io que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Produto Data' do N° do expediente Assunto Data. do N° do expediente Assunto Data de aprovagio Itens de bula Versdes (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
expediente expediente
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
Concerta (cloridrato 10458 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusio Inicial de 10458 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusio Inicial de Texto de Bula — publicagdo no VP: Todos 36 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
de metilfenidato) | |/03/2014 0190252/14-1 Texto de Bula — publicago no Bulario RDC 60/12 17/03/2014 01902527141 Bulario RDC 60/12 17/03/2014 VPS: Todos VPOIVESOL 30
54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de N . ) !
Concerta (cloridrato |0, 5 0519226/15-9 | Alteragio de Texto de Bula — publicagio no Bulério RDC | 06/12/2015 0519226/15-9 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de Alteragio de Texto de Bula - 06/12/2015 VP:3cd vpo2/vpsoy | 36 MG COMREVLIB PROL CTFR PLAS OPC X
de metilfenidato) 60/12 publicagdo no Bulario RDC 60/12 VPS:4e5 30
54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
) 30
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagao de . 5 . . ;s
Concerta (cloridrato | g5, 5 0866470/15-6 | Alteragdo de Texto de Bula — publicagio no Buldrio RDC |  29/09/2015 0866470/15-6 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula - 29/09/2015 VP: Composigio e8 | (b3 ypgg | 36 MG COMREV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
de metilfenidato) 0/12 publicagio no Bulario RDC 60/12 'VPS: Composi¢do e 9 30
54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
R 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de I . - ’
Concerta (cloridrato |, 2099560/16-1 | Alteragio de Texto de Bula — publicagio no Bulirio RDC | 20/07/2016 2099560/16-1 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de Alteragdo de Texto de Bula 20/07/2016 VP: - vPo4/vpsos | 26 MG COMREVLIB PROL CTFR PLAS OPC X
de metilfenidato) 60/12 publicagdo no Bulario RDC 60/12 VPS: 6 30
54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
) 30
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de . N N . .
Concerta (cloridrato | 5 2359820/16-4 | Alteragdo de Texto de Bula — publicagio no Bulario RDC | 10/05/2016 2359820/16-4 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula - 10/05/2016 VP: Composigao, 4¢6 | ypysnpgps | 30 MG COMREV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
de metilfenidato) 60/12 publicagio no Bulario RDC 60/12 'VPS: Composi¢do, 2 e 3 30
54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
. N VP: Composigio, 6 e 30
R 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de . . ) ~OmpOsIGao,
Concerta (cloridrato | 7 0270668/17-7 | Alteragio de Texto de Bula — publicagio no Bulério RDC | 17/02/2017 0270668/17-7 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notifieagdo de Alteragio de Texto de Bula - 17/02/2017 Dizeres Legais vPo6/vpsoe | 26 MG COMREVLIB PROL CTFR PLAS OPC X
de metilfenidato) 60/12 publicagdo no Bulario RDC 60/12 VPS: Composigio, 6, 7
¢ Dizeres Legais 54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
) 30
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagao de . " - y
Concerta (cloridrato | 3¢, 1268167/17-9 | Alteragio de Texto de Bula — publicagio no Bulario RDC | 23/06/2017 1268167/17-9 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula - 23/06/2017 VP vPo7/vPso7 | 26 MG COMREV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
de metilfenidato) 60/12 publicagio no Bulario RDC 60/12 VPS: - 30
54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
R 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de - . - !
Concerta (cloridrato |7, 1396999/17-4 | Alteragio de Texto de Bula — publicagio no Bulirio RDC | 07/07/2017 1396999/17-4 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de Alteragdo de Texto de Bula 07/07/2017 VP:4e8 vpog/vpsog | 26 MG COMREVLIB PROL CTFR PLAS OPC X
de metilfenidato) 60/12 publicagdo no Bulario RDC 60/12 VPS:5¢9 30
54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
) 30
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de . . .
Concerta (cloridrato | 1041558/18-1 | Alteragdo de Texto de Bula — publicagio no Bulario RDC | 26/10/2018 1033338/18-0 11132 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusio de local de fabricagao do medicamento 26/10/2018 VP: Dizeres Legais VPoo/vpsoe | 26 MG COMREV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
de metilfenidato) 0/12 'VPS: Dizeres Legais 30
54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
R 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de . N - ’
Concerta (cloridrato | ) 51 1145799/18-6 | Alteragio de Texto de Bula — publicago no Bulirio RDC | 12/05/2018 1145799/18-6 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de Alteragio de Texto de Bula 12/05/2018 VP: 4 veiovpsio | 3 MG COMREVLIB PROL CTFR PLAS OPC X
de metilfenidato) 60/12 publicagdo no Bulario RDC 60/12 VPS: 6 30
54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
) 30
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagao de . 5 = .
Concerta (cloridrato | 5, 1o 0142569/19-2 | Alteragdo de Texto de Bula — publicagio no Bulario RDC | 15/02/2019 0142569/19-2 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula - 15/02/2019 VP: S veiivpsty | 36 MG COMREV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
de metilfenidato) publicagdo no Bulario RDC 60/12 VPS: 7 30

60/12

54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30




10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de

18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30

Concen'é (cl&?ndrato 12/06/2019 3373663/19-4 Alteragio de Texto de Bula — publicagio no Bulirio RDC 12/06/2019 3373663/194 10451 - MEDICAMENTO NOYO - Notlt}gacao de Alteragdo de Texto de Bula — 12/06/2019 VP: 8¢ Dl.zeres Legal.s VP TV 2.0/ VPS | 36 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
de metilfenidato) 60/12 publicagdo no Bulario RDC 60/12 VPS: 9 e Dizeres Legais TV 2.0
54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
. 30
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagao de . < - .
Conceru? (clofldra[o 03/08/2021 0910135/21-7 Alteragio de Texto de Bula — publicagdo no Bulario RDC 03/08/2021 0910135/21-7 10451 - MEDICAMENTO NOYO - Notltvigaz;ao de Alteragdo de Texto de Bula — 03/08/2021 V?. - ) VP TV 3.0/ VPS | 36 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
de metilfenidato) 60/12 publicagdo no Buldrio RDC 60/12 'VPS: 9 e Dizeres Legais TV 3.0 30
54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
§ L 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de N 5 i .
Concené (clqndmto 09/01/2021 34477877210 Alteragio de Texto de Bula — publicagio no Bulirio RDC 09/01/2021 3447787/21-0 10451 - MEDICAMENTO NOYO - Nontyigacao de Alteragdo de Texto de Bula — 09/01/2021 VP: 4 VP TV 4.0/VPS TV| 36 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
de metilfenidato) 60/12 publicagdo no Bulario RDC 60/12 VPS: 6 4.0 30
54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de VP:6.8 ¢ Dizeres 30
Concerlav (clqndralo 19/12/2022 5066452/22-2 Alteragdo de Texto de Bula — publicagéo no Bulirio RDC 19/12/2022 5066452/22-2 10451 - MEDICAMENTO NOYO - Nontvigaz;ao de Alteragao de Texto de Bula — 19/12/2022 Legais . VP TV 5.0/VPS TV | 36 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
de metilfenidato) 012 publicagio no Bulario RDC 60/12 VPS: 5, 8, 9 e Dizeres 5.0 30
Legais 54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
§ L 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de N = o .
Concené (clqudrdto 28032023 | XXXXXXX/XX-X | Alteracio de Texto de Bula — publicago no Bulirio RDC 28/03/2023 XXXXXXX/XX-X 10451 - MEDICAMENTO NOYO - Nontyic,}acao de Alteragdo de Texto de Bula 28/03/2023 VP: 8 VP TV 6.0/VPS TV| 36 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
de metilfenidato) publicagdo no Bulario RDC 60/12 VPS: 9 6.0 30

60/12

54 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X
30
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