ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

SE
v

'DELTA

P\

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

o o Versoes ~
Datda. do N dc.lo Assunto expedient N d(.lo Assunto AData d? Itens da bula Ap;‘ es.e nta(g;oes
expediente expediente R expediente provacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR - Adequagio ao
Inclus@o Inicial de 10 MG/ML LOC CT FR
24/07/2013 | 0601813/13-1 Texto de Bula — RDC NA NA NA NA Art43 daRDC | VP/VPS PLAS OPC X 60 ML
n°® 47/2009
60/12
10450 — SIMILAR - 4d 10 MG/ML L TER
01/12/2015 | 1044280/15-4 Notificagio de NA NA NA NA bhlens Jadda | gpypg | 10 AGS OPC O%g
alteracio de texto de ula do paciente PL PC X 60 ML
bula — RDC 60/12
10450 — SIMILAR -
Notificagdo de . . 10 MG/ML LOC CT FR
22/05/2018 | 0410232/18-1 alteragio de texto de NA NA NA NA Dizeres Legais | VP/VPS PLAS OPC X 60 ML
bula — RDC 60/12
10450 — SIMILAR -
Notificagdo de . . 10 MG/ML LOC CT FR
22/05/2019 | 0456012/19-4 alteraciio de texto de NA NA NA NA Dizeres Legais | VP/VPS PLAS OPC X 60 ML
bula — RDC 60/12
10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
~ . . 10 MG/ML LOC CT FR
12/04/2021 1397085/21-2 | Alteragdo d<? Te>~<to de NA NA NA NA Dizeres Legais VP PLAS OPC X 60 ML
Bula - publicacdo no
Bulario RDC 60/12

UMA UNIDADE CELLERA FARMA
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Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacido que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° do Data .do N° do Data da Versbes Apresentacdes
diente expediente Assunto expedient expediente Assunto Aprovacio Ttens da bula relacionadas
expedien P e P P C (VP/VPS)
10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
~ . . 10 MG/ML LOC CT FR
30/11/2021 | 4709928/21-5 | Alteragdo d<? Te)fto de NA NA NA NA Dizeres Legais VP PLAS OPC X 60 ML
Bula - publicacdo no
Bulario RDC 60/12
10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
~ 10 MG/ML LOC CT FR
NA NA Alteracao d<? Te)fto de NA NA NA NA NA VP PLAS OPC X 60 ML
Bula - publicacdo no
Bulario RDC 60/12






