Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do No. Data da Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens da bula (VP/VPS) relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO VP 30 MG CAP DURA
NOVO - 8. QUAIS OS MALES QUE LIB RETARD +
Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO PODE 500 MG COM REV
23/11/2023 - Alteragdo de Texto - - - - ME CAUSAR? VP/VPS + 500 MG CAP
de Bula — DURA CT BL AL
publicagdo no VPS PLAS TRANS X 20
Bulario RDC 9. REACOES ADVERSAS +10+40
60/12
VP
10451 - 4. 0 QUE DEVO SABER
MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE 30 MG CAP DURA
MEDICAMENTO?
NOVO - LIB RETARD +
. - 8. QUAIS OS MALES QUE
Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO PODE 500 MG COM REV
04/09/2023 0941884/23-6 |Alteracao de Texto - - - - ME CAUSAR? VP/VPS +500 MG CAP
de Bula — ) DURA CTBL AL
publica¢édo no VPS PLAS TRANS X 20
Bul%r(;fllzm C 5. ADVERTENCIAS E +10+40
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS




VP
4. 0 QUE DEVO SABER

10451 -
MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE 30 MG CAP DURA
MEDICAMENTO?
NOVO - LIB RETARD +
VOVE 8. QUAIS OS MALES QUE
Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO PODE 500 MG COM REV
17/02/2023 | 0168820/23-4 |Alteragdo de Texto - - - - ME CAUSAR? VP/VPS | + 500 MG CAP
de Bula — : DURA CTBL AL
publica¢édo no VPS PLAS TRANS X 20
Bulzr(;j’l;m C 5. ADVERTENCIAS E +10+40
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
VP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10451 - MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE 30 MG CAP DURA
N It‘_]?VQ' . ESTE MEDICAMENTO PODE LIB RETARD -+
29/09/2022 | 4758147/22-1 Zu‘eiiiiiodee - - - - ME CAUSAR? vpvps 200 MG COMREV
Texto de Bula — DIZERES LEGAIS +500 MG CAP
ublicacdo no DURA CT BL AL
publicag VPS PLAS TRANS X 20
Bulario RDC 5. ADVERTENCIAS E 10 + 40
60/12 PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10451 - 11023 - RDC
MEDICAMENTO 73/2016 - VP 30 MG CAP DURA
NOVO - NOVO - LIB RETARD + 500
Notificacio de Inclusio de DIZERES LEGAIS MG COM REV +
3006556/22-4  |Alteragdo de Texto| 25/04/2022 | 2518314/22-1 local de 25/04/2022 VP/VPS | 500 MG CAP
19/05/2022 de Bula — fabricaciio de VES DURA CT BL AL
publicagdo no medicamento PLAS TRANS X 20
Bulario RDC de liberagdo DIZERES LEGAIS +10+40

60/12

convencional




10451 - 11023 - RDC
MEDICAMENTO 73/2016 - VP 30 MG CAP DURA
NOVO - NOVO - LIB RETARD + 500
Notificacdo de Inclusio de DIZERES LEGAIS MG COM REV +
19/05/2022 2998584/22-5 |Alteragdo de Texto| 25/04/2022 2518314/22-1 local de 25/04/2022 VP/VPS 500 MG CAP
de Bula - fabricacao de VPS DURA CT BL AL
publica¢do no medicamento PLAS TRANS X 20
Bulario RDC de liberacdo DIZERES LEGAIS +10+40
60/12 convencional
10451 - 10451 - VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES
NOVO - NOVO - DE USAR ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO? 10 BLISTERES
29/12/2021 8537214/21-3 |Alteragdo de Texto| 29/12/2021 8537214/21-3 |Alteragdo de Texto| 29/12/2021 VP/VPS COM 2+1+4
de Bula — de Bula — CADA
publicagdo no publicagdo no VPS
Bulério RDC Bulario RDC 5 ADVERTENCIAS E
60/12 60/12 PRECAUCOES
VP
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
10451 - 10451 - ME
MEDICAMENTO MEDICAMENTO CAUSAR?
NOVO - NOVO - 9. O QUE FAZER SE
Notificagdo de Notificagdo de ALGUEM USAR UMA 10 BLISTERES
16/12/2021 7257919/21-6 Alteragio de Texto 16/12/2021 7257919/21-6 Alteracio de Texto 16/12/2021 QUANTIDADE MAIOR DO VP/VPS COM 2+1+4
de Bula — de Bula — QUE A INDICADA CADA
publicagdo no publica¢do no DESTE MEDICAMENTO?
Bulario RDC Bulario RDC
60/12 60/12 VPS
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE




VP
4.0 QUE DEVO SABER

ANTES DE
10451 - 10451 - USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO?
NOVO - NOVO - . QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO PODE ME 10 BLISTERES
13/05/2021 1849240/21-1 |Alteracdo de Texto| 13/05/2021 1849240/21-1 |Alteragdo de Texto| 13/05/2021 CAUSAR? VP/VPS
publicagdo no publicagdo no VPS
Bulario RDC Bulario RDC
60/12 60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10451 - 10451 - vp
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE
23/03/2021 1119763/21-3 NOVO - 23/03/2021 1119763/21-3 NOVO - ESTE MEDICAMENTO PODE
) ) 10 BLISTERES
Notificacio de Notificagio de | 23/03/2021 ME CAUSAR? VP/VPS COM 2+14+4 CADA
Alteracao de Texto Alteracao de Texto
de Bula- RDC de Bula- RDC VPS
60/12 60/12 9. REACOES ADVERSAS
vP
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE
NOVO - NOVO - ESTE MEDICAMENTO PODE 10 BLISTERES
11/11/2020 3966773/20-1 Notificagdo de 11/11/2020 3966773/20-1 Notificagdo de 11/11/2020 ME CAUSAR? VP/VPS
~ ~ COM 2+1+4 CADA
Alteracao de Texto Alteracao de Texto
de Bula- RDC de Bula- RDC VPS
60/12 60/12 .
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS




e e 4.0 QUE DEVO SABER 10 BLISTERES
13/12/2019 3446796/19-3 MED&%@%E_NTO 13/12/2019 3446796/19-3 MED&%@%E_NTO 13/12/2019 . ANTES DE COM 2+1+4 CADA
Notificagdo de Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? | yp/ypg
|Alteracdo de Texto Alteracao de Texto ~
de Bula- RDC de Bula- RDC 9. REACOES ADVERSAS
60/12 60/12
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - 10 BLISTERES
26/09/2019 2263508/19-4 | Notificacio de | 26/09/2019 2263508/19-4 Notificacdo de 26/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS
~ ~ COM 2+1+4 CADA
alteragdo de texto alteragdo de texto
de bula— RDC de bula— RDC
60/12 60/12
10205 -
MEDICAMENTO
10451 — 15/07/2016 2094823/16-9 NOVO - 26/03/2018
Alteracao maior de
MEDICAMENTO .
NOVO excipiente COMPOSICAO 10 BLISTERES
01/11/2018 1053731/18-7 Notificagdo de VP/VPS |COM 2+1+4 CADA
al(tlzrgﬁell: _d;géto 11005 - RDC DIZERES LEGAIS
60/12 73/2016_— NOVO
Alteragao de razdo
13/06/2018 0474684/18-8 13/06/2018

social do local de
fabricagdo do
medicamento




11020 —

MEDICAMENTO
NOVO -
Substituigcao de
10451 — de medicamento de
MEDICAMENTO liberagdo
NOVO - convencional
10/07/2017 1413449/17-7 | Notificagdo de DIZERES LEGAIS vP/VPS | 10BLISTERES
alteracdo de texto COM 2+1+4 CADA
de bula— RDC 10451 —
60/12 MEDICAMENTO
04/05/2017 | 0790697/17-8 NOVO — 04/05/2017
Notificagao de
alteracdo de texto
de bula— RDC
60/12
11020 —
10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - N, 10 BLISTERES
. ~ Substituigdo de
07/07/2017 | 1397005/17-4 altl‘i‘;:fliafii"t gxeto 09/06/2017 | 1169047170 |local de fabricaio| 09/06/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS | COM 24144
de bflla _RDC de mefiicam?nto de CADA
60/12 11bera(;.a0
convencional
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
10451 — 10451 — ESTE MEDICAMENTO PODE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ME CAUSAR? =
NOVO — NOVO — 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM 10 BLISTERES
04/052017 | 0790697/17-8 | Notificagio de | 04/05/2017 | ~ 0790697/17-8 | Notificagio de | ~04/05/2017| USAR UMAQUANTIDABE | vpves | o0 =2 ©0
alteracao de texto alteracdo de texto MAIOR DO QUE A INDICAPA
de bula— RDC de bula— RDC DESTE MEDICAMENTO?
60/12 60/12
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9.REACOES ADVERSAS 10.
SUPERDOSE




VP
4. 0 QUE DEVO SABER

ANTES DE USAR ESTE
10451 — 10451 - MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ¢ QUAIS S MALES QUE
20032017 | 0500607/17-4 | Notificagiode | 01030017 | 0500607/17-4 | Notificagiode | 003017 | Lo - MERICAMENTOPODE | ) | 10 BLISTERES
alteragdo de texto alteragdo de texto ME CAUSAR? COM2+1+4 CADA
debula— RDC debula— RDC
60/12 60/12 VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO — NOVO — 10 BLISTERES
16/12/2015 | 1093704/15-8 | Notificagiode | 16/12/2015 | 1093704/15-8 | Notificagiode | 16/12/201 DIZERES LEGAIS VPV COM 2+1+4
alteragdo de texto alteragdo de texto 5 PS CADA
debula— RDC debula— RDC
60/12 60/12
VP
4.0 QUE DEVO SABER
10451 10451 AN%%?CEA%%‘?\}% ;STE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO -
NOVO - NOVO - 0605201 | oIS O MALESQUE | oy 10 BLISTERES
06/05/2015 | 0396906/15-1 | Notificagio de | 06/05/2015 | 0396906/15-1 | Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO PODE COM 2+1+4
h R 5 ME CAUSAR? PS
alteragdo de texto alteragdo de texto CADA
debula— RDC debula— RDC
60/12 60/12 VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS




VP
3. QUANDO NAO DEVO

UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENT?O PODE
NOVO - Inclusio NOVO - Inclusio MECAUSAR? 10 BLISTERES
29/04/2015 0371505/15-1 |Inicial de Texto de| 29/04/2015 0371505/15-1  |Inicial de Texto de| 29/04/2015 |9. O QUE FAZER SE ALGUEM| vP/VPS COM 2+1+4
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 USAR UMA QUANTIDADE CADA
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10458 —
10458 — MEDICAMENTO 10 BLISTERES
27/052014 | 0414169/14-5 |MEDICAMENTO| o75n014 | 04141697145 | NOVO-Inclusdo | o051 ; vpvps| COM2tl+4
Inicial de Texto de CADA

NOVO - Inclusado
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

Bula — RDC 60/12




	Capa e anexo B
	Pyloripac Retrat_IB241023_VP_CLEAN
	 levofloxacino
	 amoxicilina




