Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Data do o ) Data do o ) Data da Versoes Apresentagoes
pEienie N° expediente Assunto e N° expediente Assunto R Itens da bula (VP/VPS) relacionadas
30 MG CAP DURA LIB
RETARD + 500 MG
10451 -
COM REV + 500 MG
MED,:‘((:)/-:/I\SE_NTO VP CAP DURACT 7BLAL
Notificacio de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PLAS TRANS X 2+2+4
~ MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

23/11/2023 - TA)I(’fcengaé) (ile_ - - - - VP/VPS 30 MG CAP DURA LIB
eubcl’icae 5;’ :o VPS RETARD + 500 MG
pBulérig e 9. REACOES ADVERSAS COM REV + 500 MG

60/12 CAP DURA CT 14 BL
AL PLAS TRANS X
2+2+4
30 MG CAP DURA LIB
10451 - VP cF:)EI\TAA:Ev++55?:o|\|/\I/|GG
MEDICAMENTO 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
CAP DURACT 7BLAL
NOVO - ESTE MEDICAMENTOQO? PLAS TRANS X 242+4
Notificagdo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
i, 5 - B, , - ?
04/09/2023 0940436/23-0 T:;I(’Jcczrzza;ﬁ:_ MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS 30 MG CAP DURA LIB
publicagdo no VPS RETARD +500 MG
Bul4rio RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES Can R r a4 o1
60/12 9. REACOES ADVERSAS AL PLAS TRANS X
2+2+4




10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de

VP
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

30 MG CAP DURALIB
RETARD + 500 MG
COM REV + 500 MG
CAP DURACT 7 BLAL
PLAS TRANS X 2+2+4

20/03/2023 | 0276426/23-1 T?liirjga;’u?:_ DIZERES LEGAIS VPIVPS 130 MG cAP DURA LIB

Sublicacio no RETARD + 500 MG

RSN _wps ) COM REV + 500 MG

60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCGES CAP DURA CT 14 BL

9. REAGOES ADVERSAS AL PLAS TRANS X
24244

30 MG CAP DURA LIB

Loast - VP RETARD + 500 MG

MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR COM REV + 500 MG
VO ESTE MEDICAMENTO? CAP DURA CT 7 BL AL
Notificagdo de VEDICAMIENTO PODE ME CAUSAR? e
16/02/2023 | 0164035/23-6 T(’j)'(izrgza;u?:_ DIZERES LEGAIS VPVPS 130 MG cAP DURA LiB

Sublicacio no RETARD + 500 MG

Solde Koo s ) COM REV + 500 MG

60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCGES CAP DURA CT 14 BL

9. REACOES ADVERSAS AL PLAS TRANS X
2+2+4
vp 30 MG CAP DURA LIB
10451 - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR gg;ﬁ;g;:ﬁﬁgxgz
MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO? AP DURA 1.7 BL AL
NOVO - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE SLAS TRANS X 21744
Notificagdo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

29/09/2022 | 4760723/22-6 Tgl(izrjiagu?:_ DIZERES LEGAIS VP/VPS | b DURA LIE

publicagdo no VPS RETARD + 500 MG

Bulario RDC
60/12

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
9. REAGOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

COM REV + 500 MG
CAP DURA CT 14 BL
AL PLAS TRANS X
2+2+4




30 MG CAP DURA LIB

VP RETARD + 500 MG
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE COM REV + 500 MG
Notificacdo de MEDICAMENTO? CAP DURACT 7 BLAL
Alteragdo de 4. O QUE DEVO SAER ANTES DE USAR ESTE| PLAS TRANS X 2+2+4
Texto de Bula— - - - - MEDICAMENTO?
28/07/2022 4467972/22°6 publica¢do no VP/VPS 30 MG CAP DURA LIB
Bulario RDC VPS RETARD + 500 MG
60/12 4. CONTRAINDICACOES COM REV + 500 MG
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES CAP DURA CT 14 BL
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS AL PLAS TRANS X
2+2+4
30 MG CAP DURA LIB
10451 - 11023 - RDC éi;lf:g;ffggg%;;
MEDICAMENTO 73/2016 -
CAP DURACT 7BLAL
NOVO - NOVO - vP PLAS TRANS X 2+2+4
Notificagdo de Inclusdo de DIZERES LEGAIS
12/05/2022 2715975/22-8 Alteragdo de 13/04/2022 2389013/22-4 I(?cal i:le 13/04/2022 VP/VPS 30 MG CAP DURA LIB
Texto de Bula— fabricacdo de VPS
ublicagdo no medicamento DIZERES LEGAIS RETARD + 500 MG
pBuIa’rig RDC de liberagao COM REV + 500 MG
60/12 con enc'gnal CAP DURACT 14 BL
vend AL PLAS TRANS X
2+2+4
30 MG CAP DURA LIB
10451 - 11023 - RDC RETARD + 500 MG
COM REV + 500 MG
MEDICAMENTO 73/2016 -
CAP DURACT 7 BLAL
NOVO - NOVO - VP PLAS TRANS X 2+2+4
Notificacdo de Inclusdo de DIZERES LEGAIS
12/05/2022 2712584/22-8 Alteracdo de 13/04/2022 2389013/22-4 Ic'>ca| Sle 13/04/2022 VP/VPS 30 MG CAP DURA LIB
Texto de Bula — fabricagdo de VPS RETARD + 500 MG
publicagdo no medicamento DIZERES LEGAIS

Bulario RDC
60/12

de liberagdo
convencional

COM REV + 500 MG
CAP DURA CT 14 BL
AL PLAS TRANS X
2+2+4




10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

10451 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificagdo de

VP
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

7 ou 14 blisteres com

16/12/2021 7327721/21-5 Alteracdo de 16/12/2021 7327721/21-5 Alteracdo de 16/12/2021 A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? VP/VPS 242+4 cada
Texto de Bula — Texto de Bula —
publicacdo no publica¢do no VPS
Buldrio RDC Bulario RDC 3. CARACTERISTICAS
60/12 60/12 FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
VP
10451 - 10451 - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NOVO - NOVO - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagao de Notificacdo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 7 ou 14 blisteres com
07/05/2021 1761918/21-1 Alteraco de 07/05/2021 1761918/21-1 Alteracio de 07/05/2021 DIZERES LEGAIS VP/VPS 2+2+4 cada
Texto de Bula — Texto de Bula —
publicagdo no publicagdo no VPS
Bulario RDC Buldrio RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
60/12 60/12 9. REACOES ADVERSAS DIZERES LEGAIS
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP
NOVO - NOVO -
Notificagdo da Notificagdo da 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 5 i
23/03/2021 | 1113930/21-7 | Alteragiode | 23/03/2021 | 1113930/21-7 | Alteragdo de 23/03/2021 | MEPICAMENTOPODEMECAUSAR? | ypypg | 7 0u 14 blisteres
com 2+2+4 cada
Texto de Bula— Texto de Bula— VPS
publicagdo no publicagdo no -
Bulario RDC Bulario RDC 9. REAGOES ADVERSAS
60/12 60/12
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10451 - 10451 - MEDICAMENTQO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
NOVO - NOVO - USAR ESTE MEDICAMENTO?
28/12/2020 4612162/20-5 Notificacdo da 28/12/2020 4612162/20-5 Notificacdo da 28/12/2020 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 7 blisteres com

Alteragdo de
Texto de Bula—

Alteragdo de
Texto de Bula—

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

2+2+4 cada




publicagdo no
Buldrio RDC
60/12

publica¢do no
Buldrio RDC
60/12

VPS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
9. REACOES ADVERSAS




10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO — NOVO — o
26/09/2019 | 2264060/19-6 | Notificacio da | 26/09/2019 | 2264060/19-6 | Notificacio da 26/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS 7 zfztf;eczszm
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula— Texto de Bula—
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 — 11005 - RDC
MEDICAMENTO 73/2016 - NOVO
NOVO — - Alteracdo de 7 blisteres com
01/11/2018 1053786/18-4 Notificacdo da 13/06/2018 0474734/18-8 razdo social do 13/06/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS 24244 cada
Alteracdo de local de
Texto de Bula— fabricagdo do
RDC 60/12 medicamento
11020 -
MEDICAMENTO
NOVO — RDC
73/2016 - NOVO
10451 - 09/06/2017 | 1168333/17-3 | SUbISt't”'gao e | 09/06/2017
MEDICAMENTO ocal de
fabricacdo de
NOVO — : .
10/07/2017 | 1412929/17-9 | Notificacio da medicamento de DIZERES LEGAIS vp/vps | 7 Dlisterescom
Alteragio de ||beragao 2+2+4 cada
Texto de Bula— convencional
RDC 60/12 10451~
MEDICAMENTO
NOVO —
04/05/2017 | 079073/17:4 | el o e 04/05/2017

Alteragdo de
Texto de Bula—




RDC 60/12
11020 -
it
ME?\:;?/I\OAE_NTO 73/2016 - NOVO
07/07/2017 | 1397006/17-2 | Notificacioda | 09/06/2017 | 1168333/17-3 | SUbIZtC'Z‘I‘ ':j:o de | 09/06/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS / ';'fztf;eczs‘;m
Alteragdo de L
fabricacdo de
Texto de Bula - medicamento de
RDC 60/12 . ~
liberagdo
convencional
VP
4. O que devo saber antes de usar
i ?
10451- o451~ 5. Cuats o6 ates e este
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . d
medicamento pode me causar?
NOVO - NOVO - 9. O que fazer se alguém usar uma 7 blist
04/05/2017 | 0790573/17-4 | Notificagdoda | 04/05/2017 | 0790573/17-4 | Notificagdo da 04/05/2017 -4 sealgtem usar VP/VPS isteres com
~ ~ quantidade maior do que aindicada 2+2+4 cada
Alteragdo de Alteragdo de dest di to?
Texto de Bula— Texto de Bula— este mechsamen o
RDC 60/12 RDC 60/12 a ~
5. Adverténcias e precaugées
9. Reacdes adversas
10. Superdose
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP
NOVO - NOVO - Ndo houve alteragdes 7 blisteres com
27/10/2016 2432434/16-5 Notificagdo da 27/10/2016 2432434/16-5 Notificagdo da 27/10/2016 VPS ¢ VP/VPS 24244 cada
Alteracdo de Alteragdo de .
Texto de Bula— Texto de Bula— 2. RESULTADOS DE EFICACIA
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO Gerado no MEDICAMENTO 7 blisteres com
16/12/2015 1093661/15-1 NOVO — 16/12/2015 zih;ig:eiio NOVO — 16/12/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS 2+2+4 cada
Notificagdo da peticl Notificagdo da




Alteracdo de
Texto de Bula—

Alteracdo de
Texto de Bula—

RDC 60/12 RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP
NOVO - NOVO - 8. Quais os males que este 7 blisteres com
14/05/2015 0426874/15-1 Notificagdo da 14/05/2015 0426874/15-1 Notificagdo da 14/05/2015 medicamento pode me causar? VP
- ~ 2+2+4 cada
Alteracdo de Alteragdo de VPS
Texto de Bula— Texto de Bula— 9. Reacdes adversas
RDC 60/12 RDC 60/12
VP
3. Quando ndo devo utilizar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
8. Quais os males que este
10458 — 10458 — medicamento pode me causar?
MEDICAMENTO 9. O que fazer se alguém usar uma
MEDICAMENTO . . -
NOVO - NOVO - Inclus3o quantidade maior do que aindicada 7 blisteres com
29/04/2015 0371416/15-1 Inclusao Inicial 29/04/2015 0371416/15-1 . 29/04/2015 deste medicamento? VP/VPS
de Texto de Inicial de Texto DIZERES LEGAIS 2+2+4 cada
de Bula—RDC
Bula —RDC 60/12 VPS
60/12 3. Caracteristicas farmacoldgicas
4. Contraindicagbes
5. Adverténcias e precaucoes
6. Interagcdes medicamentosas
9. ReagGes adversas
10. Superdose
DIZERES LEGAIS
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 7 blisteres com
21/05/2014 0398460/14-5 NOVO - 21/05/2014 0398460/14-5 NOVO - Inclusdo 21/05/2014 - VP/VPS

Inclusdo Inicial
de Texto de

Inicial de Texto
de Bula—RDC

2+2+4 cada




Bula—RDC
60/12

60/12
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