Mantecorp
Farmasa

CALMINEX® DICLO

(diclofenaco dietilamonio)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Gel

11,6mg/g



Mantecorp
Farmasa

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Calminex® Diclo
diclofenaco dietilamdnio

APRESENTACAO
Gel.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 60g de Gel.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO:

Cada grama do gel contém:

diclofenaco dietilamonio (equivalente a 10,5mg de diclofenaco potassico) .........ccoceevereeveercenennnee 11,6mg
EXCIPICIILES LS. - +eeuvrerureeruterrteriteerttesteeteesteesttesuteeabeeeateeabtesabesabeesabeeaatebteesbeeeatesabaeabeeteesabeenbesabeeenseenatenas 1g

(4lcool isopropilico, cetomacrogol 1000, petrolato liquido, dlcool éster graxo de 4cido cédprico/caprilico,
carbomer 974P, dietilamina, esséncia quality, propilenoglicol e dgua).

Calminex® Diclo - gel - Bula para o paciente 1



Mantecorp
Farmasa

I- INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Calminex® Diclo € indicado para aliviar a dor e diminuir a inflamag&o e o inchago em diversas condigdes
dolorosas, tais como:

* Lesdes musculares, articulares (ex.: entorses, distensodes, contusdes) ou tendinites;

¢ Dor de osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Calminex® Diclo contém o diclofenaco dietilamdnio como substincia ativa que pertence ao grupo dos
medicamentos chamados anti-inflamatérios nio esteroidais. E um medicamento anti-inflamatério de uso
dermatoldgico que age sobre a regido inflamada aliviando o inchaco e a dor, a férmula foi especialmente
desenvolvida para ser espalhada sobre a pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes:

Nio use Calminex® Diclo se:

- Vocgé for alérgico ao diclofenaco ou a outro anti-inflamatério ndo esteroidal usado no tratamento da dor,
febre ou inflamagdo, como o ibuprofeno, 4cido acetilsalicilico ou qualquer outro excipiente presente nestes
medicamentos. Se vocé nido tiver certeza, procure um médico ou farmacéutico.

- Os sintomas de reacdo alérgica a estes medicamentos podem incluir: chiado, respiragdo ou falta de ar
(asma), erup¢do cutanea com formagdo de bolhas ou urticdria, inchaco da face ou da lingua, nariz
escorrendo.

- Se vocé estiver nos 3 tltimos meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Adverténcias e precaucoes:

- Nio aplicar Calminex® Diclo na pele com cortes, feridas abertas, erupcdes cutineas ou eczema.
Interromper o tratamento se a pele apresentar erup¢des cutineas apds a aplicacdo do produto.

- Nao use uma quantidade maior do que a indicada ou por periodo mais longo do que o indicado, a menos
que recomendado pelo médico.

- Nao use o produto dentro da boca e ndo engula o medicamento. Lave suas maos apds o uso e tenha cuidado
para nio aplicar Calminex® Diclo nos olhos. Se isso ocorrer, lave os olhos com dgua limpa e procure um
médico ou farmacéutico, se o desconforto persistir.

- Faixas comumente utilizadas em lesdes do tipo entorses podem até ser utilizadas, mas evite qualquer tipo
de bandagem, curativo ou atadura que ndo permita a passagem de ar (como, por exemplo, envolver a lesao
com pldstico apds o uso de Calminex® Diclo).

Tenha cuidado ao fumar ou perto de chamas, devido ao risco de queimaduras graves. Calminex® Diclo
contém parafina que é potencialmente inflamavel quando se acumula no tecido (roupas, roupas de cama,
curativos etc.) e pode ndo ser totalmente removida na lavagem.

- Calminex® Diclo contém propilenoglicol que pode causar irritagdo leve e localizada em algumas pessoas.

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé toma, ou tomou recentemente, qualquer medicamento,
incluindo aqueles adquiridos sem prescri¢io médica. Em caso de dividas, procure um médico.

Gravidez e amamentacao:

Se vocé estiver com suspeita de gravidez, planejando engravidar, grdvida ou amamentando, consulte um
médico antes de usar este medicamento.

Nio use Calminex® Diclo se vocé estiver no Gltimo trimestre de gravidez, o uso do medicamento pode
prejudicar o feto ou causar complicagdes no parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Este produto contém diclofenaco, que pode causar reacoes de natureza alérgica, entre as quais a asma
bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Calminex® Diclo apresenta-se como gel de cor branca e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso dermatoldgico para adultos (inclusive idosos com mais de 65 anos) e adolescentes acima de 14 anos:
Calminex® Diclo deve ser aplicado de 3 a 4 vezes ao dia na drea dolorida.

Como aplicar:

1 - Quando for utilizar o produto pela primeira vez, encaixe a parte superior da tampa no lacre da bisnaga
e gire no sentido horario.

2 - Aperte delicadamente a bisnaga para sair uma pequena quantidade do gel e aplique sobre a drea afetada,
esfregando-a levemente. A quantidade necessdria variard dependendo do tamanho da drea afetada; uma
quantidade que varie entre o tamanho de uma cereja a uma noz geralmente € suficiente.

3 - Lave suas méos ap6s cada aplicagio de Calminex® Diclo, a menos que as mios sejam a drea em
tratamento.

Nio use Calminex® Diclo por mais de duas semanas. No caso do tratamento de osteoartrite de joelhos e
mios, o produto ndo deve ser utilizado por mais de 3 semanas, sem recomendac¢do médica.

Nao utilize doses mais elevadas ou por um periodo de tempo mais longo que o necessdrio.

Se os sintomas nio melhorarem apds 1 semana de uso ou se ficarem ainda piores, consulte um médico.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientac¢io
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar Calminex® Diclo aplique-o assim que possivel e continue o tratamento
normalmente. Se vocé se lembrar somente no momento da préxima aplicagdo, faca apenas uma aplicacio,
ou seja, ndo utilize uma quantidade em dobro do medicamento e continue o tratamento normalmente.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como outros medicamentos Calminex® Diclo pode causar efeitos indesejdveis, embora nem todos
0s pacientes apresentem.

As reacdes adversas classificam-se de acordo com a frequéncia, primeiramente as mais frequentes,
utilizando-se a seguinte convengdo: muito comuns (>1/10); comuns (>1/100 e <1/10); incomuns (>1/1.000
e <1/100); raras (>1/10.000 e <1/1.000) e muito raras (<1/10.000).

Em cada grupo de frequéncia, as rea¢des adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

- Comuns (>1/100 e <1/10): dermatite (incluindo dermatite de contato), erupcdes cutineas, coceira ou
vermelhiddo da pele.

- Raras (>1/10.000 e <1/1.000): erupcdo cutanea com formacio de bolhas.

-Muito raras (<1/10.000): erupcdo cutinea; inchago do rosto, ldbios, linguas ou garganta; hipersensibilidade
(incluindo urticéria); chiado ao respirar, falta de ar ou sensacao de aperto no peito (asma); pele mais sensivel
a luz solar.

Informe ao seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Calminex® Diclo deve ser usado apenas externamente. Se vocé ou uma crianga ingerir o medicamento
acidentalmente, contate um médico imediatamente.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0916
Farm. Responsdvel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n2 2.757.

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

(Mantecorp
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Registrado por: Cosmed Indiistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n2 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville Empresarial
Barueri - SP - CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Andpolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteraciao da Bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de .
05/04/2022 | 1540569/22-5 Texto de Bula — RDC 05/04/2022 | 1540569/22-5 Texto de Bula — RDC 05/04/2022 Versao inicial VP/VPS Gel
60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR -
Notificagdo de Notificacao de ~
17/07/2024 Alteracdo de Texto de 17/07/2024 Alteracao de Texto de 17/07/2024 COMPOSICAO VP/VPS Gel
Bula - publicacdo no Bula - publicag¢do no
Buldrio RDC 60/12 Buldrio RDC 60/12
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CALMINEX® DICLO

(diclofenaco dietilamonio)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucao Aerossol

11,6mg/g
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Calminex® Diclo
diclofenaco dietilamdnio

APRESENTACAO
Solucdo aerossol.
Embalagem contendo 1 tubo com 85mL (60g) de solugdo aerossol.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO:

Cada grama da solug@o aerossol contém:

diclofenaco dietilamonio (equivalente a 10,5mg de diclofenaco potassico) .........ccoceevereeveercenennnee 11,6mg
EXCIPICIILES LS. - +eeuvrerureeruterrtertteeittesteetee s bt estte sttt eabeesateeabtesabesabeesabeeaatebeeesbeeeatesabt e sbeeteesabeenbesabaeenseennsenas 1g

(4lcool isopropilico, propilenoglicol, esséncia quality, dlcool etilico e propelente isobutano).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Calminex® Diclo € indicado para aliviar a dor e diminuir a inflamag&o e o inchago em diversas condigdes
dolorosas, tais como:

* Lesdes musculares, articulares (ex.: entorses, distensoes, contusdes) ou tendinites;

¢ Dor de osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Calminex® Diclo contém o diclofenaco dietilamdnio como substincia ativa que pertence ao grupo dos
medicamentos chamados anti-inflamatérios nio esteroidais. E um medicamento anti-inflamatério de uso
dermatolégico que age sobre a regido inflamada aliviando o inchago e a dor. A formulacdo do
medicamento foi desenvolvida especialmente para ser espalhada sobre a pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes:

Nio use Calminex® Diclo se:

- Vocé for alérgico ao diclofenaco ou a outro anti-inflamatério ndo esteroidal usado no tratamento da dor,
febre ou inflamacdo, como o ibuprofeno, 4cido acetilsalicilico ou qualquer outro excipiente presente
nestes medicamentos. Se vocé ndo tiver certeza, procure um médico ou farmacéutico.

- Os sintomas de reacdo alérgica a estes medicamentos podem incluir: chiado ou falta de ar (asma),
erupcdo cutanea com formagdo de bolhas ou urticdria, inchaco da face ou da lingua, nariz escorrendo.

- Se vocé estiver nos 3 tltimos meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Adverténcias e precaucoes:

- Nio aplicar Calminex® Diclo na pele com cortes, feridas abertas, erupcdes cutineas ou eczema.
Interromper o tratamento se a pele apresentar erup¢des cutineas apds a aplicacdo do produto.

- Nao use uma quantidade maior do que a indicada ou por periodo mais longo do que o indicado, a menos
que recomendado pelo médico.

- Nao use o produto dentro da boca e ndo engula o medicamento. Lave suas maos apds o uso e tenha
cuidado para ndo aplicar Calminex® Diclo nos olhos. Se isso ocorrer, lave os olhos com dgua limpa e
procure um médico ou farmacéutico, se o desconforto persistir.

- Faixas comumente utilizadas em lesdes do tipo entorses podem até ser utilizadas, mas evite qualquer
tipo de bandagem, curativo ou atadura que nao permita a passagem de ar (como, por exemplo, envolver a
lesdo com pléstico ap6s o uso de Calminex® Diclo).

- Calminex® Diclo contém propilenoglicol que pode causar irritagdo leve € localizada em algumas
pessoas.

- Informe seu médico ou farmacéutico se vocé toma, ou tomou recentemente, qualquer medicamento,
incluindo aqueles adquiridos sem prescricao médica. Em caso de dividas, procure um médico.

Calminex® Diclo nio é indicado para criancas abaixo de 14 anos, com exce¢io de casos de artrite
juvenil cronica.

Gravidez e amamentacio:

Se vocé estiver com suspeita de gravidez, planejando engravidar, grdvida ou amamentando, consulte um
médico antes de usar este medicamento.

Nio use Calminex® Diclo se vocé estiver no Gltimo trimestre de gravidez, o uso do medicamento pode
prejudicar o feto ou causar complicagdes no parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este produto contém diclofenaco, que pode causar reacoes de natureza alérgica, entre as quais a
asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Calminex® Diclo apresenta-se como liquido incolor a amarelo e com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso dermatolégico para adultos (inclusive idosos com mais de 65 anos) e adolescentes acima de 14 anos:
Calminex® Diclo deve ser aplicado de 3 a 4 vezes ao dia na drea dolorida.

Como aplicar:

1 - Antes de usar o medicamento, agite bem a embalagem.

2 - Aplique o produto de 3 a 6 segundos sobre a drea afetada e em seguida esfregue levemente a pele até
que o produto seja completamente absorvido. A quantidade necessdria depende do tamanho da &rea
afetada.

3 - Lave suas méos ap6s cada aplicagio de Calminex® Diclo, a menos que as mios sejam a drea em
tratamento, ndo deve ser usado lencos umedecidos. O papel absorvente deve ser jogado no lixo apds o
uso. Espere Calminex® Diclo secar antes de tomar banho.

Nio use Calminex® Diclo por mais de duas semanas. No caso do tratamento de osteoartrite de joelhos e
mios, o produto ndo deve ser utilizado por mais de 3 semanas, sem recomendac¢do médica.

Nao utilize doses mais elevadas ou por um periodo de tempo mais longo que o necessdrio.

Se os sintomas nao melhorarem apds 1 semana de uso ou se ficarem ainda piores, consulte um médico.
Nao descarte qualquer medicamento através dos sistemas de saneamento. Pergunte o farmac€utico como
descartar corretamente os medicamentos que voc€ ndao usa mais. Essas medidas ajudardo a proteger o
meio ambiente.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgiao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar Calminex® Diclo aplique-o assim que possivel e continue o tratamento
normalmente. Se vocé se lembrar somente no momento da préxima aplicagdo, faca apenas uma aplicacio,
ou seja, ndo utilize uma quantidade em dobro do medicamento e continue o tratamento normalmente.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como outros medicamentos Calminex® Diclo pode causar efeitos indesejdveis, embora nem todos
0s pacientes apresentem.

As reacdes adversas classificam-se de acordo com a frequéncia, primeiramente as mais frequentes,
utilizando-se a seguinte conven¢do: muito comuns (>1/10); comuns (>1/100 e <1/10); incomuns
(>1/1.000 e <1/100); raras (>1/10.000 e <1/1.000) e muito raras (<1/10.000).

Em cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

- Comuns (>1/100 e <1/10): dermatite (incluindo dermatite de contato), erupcdes cutineas, coceira ou
vermelhiddo da pele.

- Raras (>1/10.000 e <1/1.000): erupcdo cutanea com formacio de bolhas.

- Muito raras (<1/10.000): erup¢do cutinea; inchaco do rosto, ldbios, linguas ou garganta;
hipersensibilidade (incluindo urticdria); chiado ao respirar, falta de ar ou sensa¢do de aperto no peito
(asma); pele mais sensivel a luz solar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Calminex® Diclo deve ser usado apenas externamente. Se vocé ou uma crianga ingerir o medicamento
acidentalmente, contate um médico imediatamente.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0916
Farm. Responsdvel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n2 2.757.

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

«Mantecorp
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Registrado por: Cosmed Indiistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n2 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville Empresarial
Barueri - SP - CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Andpolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Inclusdo Inicial de Inclus@o Inicial de . Solucdo
05/04/2022 | 1540569/22-5 Texto de Bula — RDC 05/04/2022 | 1540569/22-5 Texto de Bula — RDC 05/04/2022 Versdo inicial VP/VPS Aerossol
60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificacdo de Notificacdo de 6. COMO DEVO USAR ESTE Soluciio
24/06/2022 | 4340418/22-6 | Alteragdo de Textode | 24/06/2022 | 4340418/22-6 | Alteragdo de Textode | 24/06/2022 MEDICAMENTO? VP/VPS Aerogsol
Bula - publicac¢do no Bula - publicagdo no 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
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