ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

<
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UMA UNIDADE CELLERA FARMA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteragdes 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
11(1511715;08%(%?&' Adequagio ao Art 50 MG/ML LOC CT
19/05/2014 | 0385622/14-4 NA NA NA NA 43 da RDC n° VP/VPS | FR PLAS OPC X 60
Texto de Bula— RDC
47/2009 ML
60/12
10450 — SIMILAR -
Notificagdo de . . 50 MGML LOC CT
22/05/2018 | 0410232/18-1 N NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS | FR PLAS OPC X 60
alteracdo de texto de ML
bula — RDC 60/12
10450 — SIMILAR -
Notifica¢do de . . 50 MG/ML LOC CT
22/05/2019 | 0456012/19-4 N NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS | FR PLAS OPC X 60
alteragdo de texto de ML
bula — RDC 60/12
10450 - SIMILAR —
Notificagdo de 50 MG/ML LOC CT
12/04/2021 | 0456012/19-4 | Alteracdo de Texto de NA NA NA NA Dizeres Legais VP FR PLAS OPC X 60
Bula - publicagdo no ML
Bulario RDC 60/12
10450 - SIMILAR —
Notificagdo de 50 MG/ML LOC CT
30/11/2021 | 4709928/21-5 | Alteragdo de Texto de NA NA NA NA Dizeres Legais VP FR PLAS OPC X 60
Bula - publicagdo no ML
Bulario RDC 60/12
10450 - SIMILAR —
Notificagdo de 6. Como devo usar 50 MG/ML LOC CT
NA NA Alteragao de Texto de NA NA NA NA ‘ . VP FR PLAS OPC X 60
L este medicamento?
Bula - publicagdo no ML
Bulario RDC 60/12






