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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

cellera farma

SUA SAUDE, NOSSA INSPIRACAO

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
11200 10 MG CAP DURA CT BL
- AL PLAS TRANS X 20
MEDICAMENTO 10 MG CAP DURA CT BL
10458 - NOVO - 25MGCAPDURA CT BL
MEDICAMENTO Solicitagao de Inclusio inicial de AL PLAS TRANS X 20
16/10/2018 | 0999020/18-8 | NOVO - Inclusdo | 31/01/2018 | 0077428/18-6 | Transferénciade | 25/06/2018 exto de bula VP/VPS | 2 RS X a0
Inicial de Texto de Titularidade de 50 MG CAP DURA CT BL
: AL PLAS TRANS X 30
Bula— RDC 60/12 ReglstrNO 75 MG CAP DURA T BL
(operagéo AL PLAS TRANS X 30
comercial) 2MG/ML SOL OR CT FR
VD AMB X 10 ML
10 MG CAP DURA CT BL
10451 — 11023 - RDC AL PLAS TRANS X 20
MEDICAMENTO 73/2016 - NOVO O e,
NOVO - - Inclusdo de local 25 MG CAPDURA CTBL
13/12/2018 | 1176867/18-3 | Notificagdo de | 05/12/2018 | 1149482/18-4 | de fabricagdo de NA DIZERES LEGAIS | VP/VPS | A o s
Alteragao de Texto medicamento de AL PLAS TRANS X 30
de Bula— RDC liberacdo S0MG CAPDURA CT BL
AL PLAS TRANS X 30
60/12 convencional 75 MG CAP DURA CT BL
AL PLAS TRANS X 30
10 MG CAP DURA CT BL
10451 — AL PLAS TRANS X 20
10 MG CAP DURA CT BL
MEDICAMENTO AL PLAS TRANS X 30
NOVO - 25 MG CAP DURA CT BL
22/05/2019 | 0455904/19-5 | Notificado de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS | VP/VPS | A o s L
Alteragdo de Texto AL PLAS TRANS X 30
50 MG CAP DURA CT BL
de Bula—RDC AL PLAS TRANS X 30
60/12 75 MG CAP DURA CT BL

AL PLAS TRANS X 30




cellera farma

SUA SAUDE, NOSSA INSPIRACAO

10451 -

10 MG CAP DURA CT BL
MEDICAMENTO AL PLAS TRANS X 30
NOVO — 25 MG CAP DURA CT BL
12/04/2021 | 1392161/21-4 | Notificagdo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS | VP | siveiarburscrsL
Alteragdo de Texto AL PLAS TRANS X 30
75 MG CAP DURA CT BL
de Bula - RDC AL PLAS TRANS X 30
60/12
10451 -
MEDICAMENTO 10 MG CAP DURA CT BL
AL PLAS TRANS X 30
NOVO - _ 25 MG CAP DURA CT BL
Notificagdo de APRESENTACOES , SAI\I;[ gLAS TRANS X 30
N CAPDURA CT BL
02/09/2021 | 3464244/21-1 | Alteragiode Texto | NA NA NA NA DIZERES LEGALS | VP/VPS | ol BiAs ThANS x 60
de Bula — 50 MG CAP DURA CT BL
publicagdo no 75MG CAP DURA CT BL
Bulario RDC AL PLAS TRANS X 30
60/12
10451 - 4. 0 QUE DEVO
MEDICAMENTO SABER ANTES DE li“fgfﬁs})?lgfﬁsc;;}
NOVO - 11315 - Alteracdio USAR ESTE 25 MG CAP DURA CT BL
Notificagdo de de texto de bula bo MEDICAMENTO? AL PLAS TRANS X 30
27/09/2023 NA Alteragio de Texto | 28/06/2021 | 2499979/21-2 xto de bu'a por) - 59,08/2023 8. QUAIS OS VP 2 MG A R e o
p) avalia¢do de dados AL PLAS TRANS X 60
e Bula — clinicos — GESEF MALES QUE ESTE 50 MG CAP DURA CT BL
publicagdo no MEDICAMENTO 75 I\f[\é gk?%E%NCS‘T);iO AL
Bulario RDC PODE ME PLAS TRANS X 30
60/12 CAUSAR?

NA = Nio aplicavel.
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