) ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

cellera farma

SUA SAUDE, NOSSA INSPIRACAO

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas

500 MG + 7,5 MG

COM CT BL AL

PLAS TRANS X
11200 - 12

10458- MEDICAMENTO 500 MG + 30 MG

MEDICAMENTO NOVO - COM CT BL AL

NOVO - Inclusdo Solicitagdo de VP: Todos PLAS TRANS X
18/04/2023 | 0389856/23-1 | Inicial de Texto de | 22/12/2022 | 5085280/22-9 | Transferéncia de 16/01/2023 VPS' Todos VP/VPS 12

Bula — publicagio Titularidade de ’ 500 MG + 30 MG

no Bulario RDC Registro COM CT BL AL

60/12 (operagdo PLAS TRANS X
comercial) 24

500 MG + 30 MG

COM CT BL AL

PLAS OPC X 36

500 MG + 7,5 MG

COM CT BL AL

PLAS TRANS X
10451 - 12

MEDICAMENTO 7;&8%2 :1}31850 500 MG + 30 MG

NOVO - - Substituigdo de COMCT BL AL

Notificagdo de local de PLAS TRANS X
28/07/2023 NA Alteracdo de Texto | 13/07/2023 | 0722300/23-5 fabricacdo de 13/07/2023 Dizeres Legais VP/VPS 12

de Bula — dicamento de 500 MG + 30 MG

publicagio no me l.c ento COM CT BL AL

Bulario RDC iberagao PLAS TRANS X
60/12 convencional 24

500 MG + 30 MG

COM CT BL AL

PLAS OPC X 36

NA = Nao aplicavel.






