Canditrat®

Suspensédo 100.000Ul/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

Canditrat®

nistatina

TEUTO

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES

Suspenséo 100.000Ul/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 50mL + 1 copo-raedid
Embalagem contendo 1 frasco com 50mL + 1 contasggtduado.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao contém:
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Excipientes: agua de osmose reversa, fosfato dindédio, carmelose sbdica, glicerina, sacarina
sddica, ciclamato de sodio, metilparabeno, metalfitssde sodio, propilparabeno, hidréxido de
sédio, acido citrico, aroma de menta e aroma dgacer

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Canditra? é um antiflingico, um produto destinado a combasgefungos, entre eles um muito
comum em recém-nascidos e lactentes - "o sapinf@ahdida albicans). Este fungo pode
também aparecer na boca de individuos adultosgipalmente em casos de uso de préteses
dentarias ou quando o organismo esta enfraqueoidfalta de nutrientes, vitaminas e problemas
imunoldgicos.

Mais recentemente a ocorréncia do "sapinho" et atingindo tanto a regido da boca, como
outras porcbes do trato digestivo (esbfago e in@sf, tem sido observada em pacientes
portadores de moléstias graves ou tratamentos samoidepressores e nos casos de queda da
imunidade como ocorre na sindrome de imunodefi@éumquirida (AIDS).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A nistatina age no combate a fungos sensiveis ea mstlicamento, comGandida albicans
(monilia ou sapinho) e outros.

A nistatina liga-se a parede das células dos fuegosiveis e a altera, causando a sua destruicao.
A nistatina ndo apresenta atividade contra bast@oi@tozoarios ou virus.



Como a nistatina tem absorcao insignificante nto tgastrintestinal (estbmago e intestinos) a
acdo do produto tem inicio tdo logo 0 mesmo entracentato com 0 organismo na boca ou
intestino.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve utilizar Canditfase for alérgico a nistatina ou aos demais compesetia
formula. Vocé deve interromper o tratamento e marcwm médico imediatamente caso
apresente irritacdo ou hipersensibilidade (alerapaanditrét.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Canditra® contém propilparabeno e metilparabeno que podenzinteagdes alérgicas (as quais
podem ser tardias em alguns casos).

Canditra® ndo deve ser usado para o tratamento de micos@sisias.

Mesmo que ocorra uma melhora nos sintomas deng@umeiros dias do tratamento, vocé n&o
deve interromper a medicacdo até o tratamentoosepletado de acordo com as orientagcfes do
seu médico.

Carcinogénese, Mutagénese, Comprometimento da Fdidiade: O potencial carcinogénico da
nistatina, assim como seu efeito mutagénico nadidede nao foram estabelecidos.

Gravidez: A seguranga para o uso durante a gravidez naosfabeecida para apresentagdes
orais de nistatina. Também ainda nédo foi estaliBlese estas preparacdes podem provocar
efeitos nocivos ao feto quando administradas a geséante ou pode afetar a reproducdo. Se
vocé estiver gravida, podera utilizar Candftrapenas ap0s a prescricdo do médico, pois ele que
estabelecera se os beneficios para a mae justifiqaotencial risco para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido dentista.

Lactantes: N&o foi comprovado se a nistatina é excretada it® hermano. Embora a absor¢éo
gastrintestinal seja insignificante, se vocé estireamentando devera tomar alguns cuidados ao
tomar Canditrdt, de acordo com orientacées do seu médico.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em criancasyide “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”

Uso em idososNao ha recomendacdes especiais para pacientes.idoso

Interagbes MedicamentosasNao s&o conhecidas interagdes com outros medicameribu
outras substancias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu méediBode ser perigoso para a sua
saude.

Atencdo: ndo use mais do que o recomendado na bufmis o excesso deste medicamento
pode causar graves problemas nos rins.

Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito deddio, que pode causar reacdes
alérgicas graves, principalmente em pacientes asniats.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).PROTEGER DO
CALOR.



Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas do medicamentoSuspensdo homogénea amarela, com aroma e sakjar cere
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOecele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para a aplicacdo da suspenséo vocé deve higienizaca de maneira adequada, incluindo os
cuidados necessarios com a limpeza de prétesedridsnt

A suspensao deve ser bochechada e mantida pos vdinotos (o maior tempo possivel) na boca
antes de ser engolida. Nos lactentes (bebés endéammamentacéo) e criancas menores deve-se
colocar a metade da dose utilizada em cada latbocka

Posologia:Via oral

Prematuros e criancas de baixo pesaestudos clinicos limitados demonstram que a dose de
1mL (100.000UI de nistatina) quatro vezes ao diéetiva.

Lactentes: a dose recomendada é de 1 ou 2mL (100.000 a 200108® nistatina) quatro vezes
ao dia.

Criancas e Adultos:A faixa de dose usual varia de 1 a 6mL (100.000G(D0 Ul de nistatina)
guatro vezes ao dia.

A fim de evitar reinfeccdo, as doses para todaspessentacdes devem ser mantidas no minimo
por 48 horas apés o desaparecimento dos sintomda egativacdo dos exames.

Se o0s sinais e sintomas piorarem ou persistirems(apl4° dia do inicio do tratamento) vocé
devera procurar seu médico para ser reavaliado.

Agite antes de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar alguma das doses @edonte assim que se lembrar, porém se
estiver proximo ao horario da dose seguinte espire horario e retorne ao seu esquema de
tratamento habitual. Ndo tome uma dose dobradacpanpensar a que vocé esqueceu.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A nistatina € geralmente bem tolerada por todag@sos de idade incluindo criangas debilitadas

mesmo em terapia prolongada.

Vocé poderéa apresentar hipersensibilidade (aleeiahgioedema (inchago nas camadas mais
profundas da pele), incluindo edema facial. Corndga doses orais vocé podera apresentar
diarreia, distarbios gastrintestinais (estbmaguestinos), enjoo e vomitos.

Raramente vocé podera apresentar erupcdes cutgoespenas bolhas avermelhadas na pele),
incluindo urticaria (coceira). Muito raramente vogédera apresentar Sindrome de Stevens-
Johnsor(formacéao de edema com bolhas).



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

Doses orais de nistatina excedendo cinco milhdeaniltades diarias podem causar enjoo e
distarbios gastrintestinais. Nao ha relato de edetibxicos graves ou de superinfecgdes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722 6001
se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1 1.0370.0078

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
23/09/2013 | 0803262/13-9 10457 - 23/09/2013 | 0803262/13-9 10457 - 23/09/2013 Versao inicial VP -100.000Ul/mL sus b

SIMILAR — SIMILAR — fr x 50mL.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z
26/11/2014 | 1061990/14-9 10450 - 26/11/2014 | 1061990/14-9 10450 — 26/11/2014 Identificacdo do VP -100.000UI/mL sus or g
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento fr x 50mL.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
07/12/2015 | 1061336/15-6 10756 - 07/12/2015 | 1061336/15-6 10756 - 07/12/2015 Identificagcdo do VP -100.000UI/mL sus or g
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento fr x 50mL.
Notificacdo de Notificacdo de
alteracéo de texta alteracao de texta
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidad intercambialidad
30/08/2016 | 2234008/16-4 10450 - 30/08/2016 | 2234008/16-4 10450 — 30/08/2016 5. Onde, como e par VP -100.000UI/mL sus or ¢
SIMILAR — SIMILAR - quanto tempo posso fr x 50mL.
Notificagcdo de Notificagcdo de guardar este
Alteragdo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
30/04/2021 | 1662250/21-2 10450 — 30/04/2021 | 1662250/21-2 10450 — 30/04/2021 N/A VP -100.000Ul/mL sus or ¢
SIMILAR — SIMILAR — fr x 50mL.

Notificacdo de
Alteragdo de

Texto de Bule-

Notificacdo de
Alteracdo de

Texto ce Bula—




RDC 60/12 RDC 60/12
15/07/2021 | 2749718/21-0 10450 — 15/07/2021 | 2749718/21-D 10450 — 15/07/2021 Apresentacdes VP -100.000UI/mL sus or ¢
SIMILAR — SIMILAR — Dizeres legais (SAC) fr x 50mL.
Notificagcdo de Notificagdo de
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
10/12/2024 - 10450 - 10/12/2024 - 10450 - 10/12/2024 Forma farmacéutica VP -100.000UI/mL sus or ¢
SIMILAR — SIMILAR —

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Composicéo

4. O que devo saber

antes de usar este

medicamento?

5. Onde, como e por

guanto tempo posso
guardar este

medicamento?
Dizeres legai

fr x 50mL.




Canditrat®

Creme 25.000Ul/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
- ® .
Canditrat
nistatina
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA
APRESENTACAO
Creme vaginal 25.000Ul/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 60g + 14 aplieadt@scartaveis.
USO INTRAVAGINAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada 4g do creme contém:
L1153 7= L - PO 100.000UlI
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Excipientes: metilparabeno, propilenoglicol, prppilabeno, sorbitol, petrolato liquido, hidroxido
de aluminio, simeticona, alcool cetoestearilicagsorbato 60 e agua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Canditra® creme ¢ indicado para o tratamento de candidiagmal (moniliase - infeccdo na
mucosa da vagina com lesdes esbranquicadas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A nistatina age no combate a fungos sensiveis e rastlicamento, com@andida albicans
(monilia ou sapinho) e outros.

A nistatina liga-se a parede das células dos fuagosiveis e a altera, causando a sua destruicéo.
A nistatina ndo apresenta atividade contra bast@ui@tozoarios ou virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Canditfase for alérgico a nistatina ou aos demais compeseda
formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento para textéoma boca, topico (uso externo - na pele)
ou em infeccdes oftalmicas (infeccbes nos olhos).

Vocé deve evitar o contato entre o preservativon{giaha) ou o diafragma de borracha
(dispositivo de barreira inserido na vagina) corie @sedicamento, pois os componentes deste



medicamento podem danificar a borracha (latex)estencaso, gravidez e doencas sexualmente
transmissiveis podem néo ser evitadas.

Este medicamento contém propilenoglicol e pode caarsreacdes alérgicas cutaneas.

Se ocorrer irritagdo ou hipersensibilidade (algrgia tratamento com Canditfatinterrompa o
uso e informe o médico.

Uso por idosos

N&o ha recomendacdes especiais para pacientes.idoso

Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Se vocé estiver gravida, utilize Canditraipenas apds a prescricio do médico, pois ele
estabelecera se os beneficios para a mée justiiaésno potencial para o feto.

Quando indicado pelo seu médico, vocé podera attikste medicamento durante a gravidez e
devera tomar cuidado no sentido de evitar press&ssiva do aplicador contra o colo uterino.
Lactantes

N&o é conhecido se a nistatina € excretada no heiteano. Deve-se ter cautela quando a
nistatina for prescrita a lactantes.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dade da avaliagdo e acompanhamento

do seu médico ou cirurgido-dentista.

Precaucdes higiénicas

A fim de afastar a possibilidade de reinfeccédo,évdeve manter rigorosa higiene pessoal. As
maos devem ser cuidadosamente lavadas antes a aplisacdo do medicamento.

Além das medidas higiénicas habituais, as segupresaucdes sdo de grande vantagem para
prevenir reinfecgao:

1. Apos cada miccao (ato de urinar), enxugar aavsém esfregar o papel higiénico.

2. A fim de evitar uma possivel contaminacdo dtgenital com germes provenientes do reto
apos a defecacdo, cuidar que o material possivéniefectado ndo entre em contato com a
genitélia.

3. Toalhas e lencgéis, assim como a roupa intimeerdeser mudados diariamente e lavados com
detergente.

4. Enquanto persistir a infecgao, existe a posdaalke de transmisséo a outras pessoas.
Interagbes medicamentosas

A interacdo com outros medicamentos é desconhecida.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tpien outro medicamenta

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).PROTEGER DO
CALOR.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoCreme homogéneo de cor amarela.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Canditra? creme deve ser aplicado por via intravaginal.

Vocé ndo deve utilizar este medicamento para tetéoma boca, topico (uso externo - na pele)
ou em infeccdes oftdlmicas (infeccbes nos olhos).

Antes de usar, ver item “4. O que devo saber am¢essar este medicamento? ” Precaucdes
higiénicas.

Modo de usar:

Coloque a bisnaga com a tampa virada para cimaeguida, realize leves batidas sobre uma
superficie plana e aguarde alguns segundos para gQueduto se deposite na parte inferior da
bisnaga e ndo haja o desperdicio ao romper o kcs@a as instrucbes de uso conforme
ilustracéao abaixo:

B R Y

1. Remova a tampa e perfure completamente o lacreishaga utilizando o lado externo da
tampa.

2. Adapte o aplicador ao bico da bisnaga.

3. Puxe o émbolo até o final do curso e em segapdate delicadamente a base da bisnaga de
maneira a forgcar a entrada do creme no aplicadeenghendo todo o espaco vazio do mesmo,
com cuidado para que o creme nao extravase o émbolo

4. Desencaixe o aplicador e tampe a bisnaga inzedéxite.

5. Para aplicar o produto a paciente deve deitdesmsstas e o aplicador deve ser introduzido na
vagina suavemente sem causar desconforto. Em segunpurrar lentamente o émbolo com o
dedo indicador até o final de seu curso, depositasdim todo o creme na vagina.

6. A cada aplicacao, utilizar um novo aplicadopésao uso, inutiliza-lo.

Durante a gestacado, deve-se tomar cuidado para @viéssdo excessiva do aplicador contra o
colo uterino.

Posologia

Geralmente uma aplicacdo diaria (um aplicador ¢hedw via intravaginal durante 14 dias é
suficiente.

Em casos mais graves poderd haver necessidade attidades maiores (dois aplicadores
cheios), dependendo da duracao do tratamentoesgdasta clinica e laboratorial.

As aplicacBes ndo deverdo ser interrompidas ducapégiodo menstrual.

Nas reinfeccdes e nos casos de suspeita de focand@liase nas porcdes terminais do aparelho
digestivo, o médico podera recomendar o uso askodia nistatina de uso oral.

O tempo de duragéo do seu tratamento deve estaroddo com a orientacdo medica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo de seu
meédico ou cirurgido-dentista.




7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de aplicar Canditteeme no horario pré-estabelecido, procure seuanédi
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Canditra® creme ¢ praticamente atoxico, porém se vocé agezderntacio, seu médico devera
ser informado.

A nistatina € geralmente bem tolerada mesmo empite@olongada. Vocé poderd apresentar
irritacao e sensibilidade, incluindo sensacéo d#macao e coceira.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico
de atendimento.

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

N&o ha informacgdes conhecidas a respeito de sugsgeom.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722 6001
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 11.0370.0078

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva

CRF-GO R 2.659 éé
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
23/09/2013 | 0803262/13-9 10457 - 23/09/2013 | 0803262/13-9 10457 - 23/09/2013 Versao inicial VP -25.000Ul/g cre
SIMILAR — SIMILAR — vag ct bg al x 60g.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z
26/11/2014 | 1061990/14-9 10450 - 26/11/2014 | 1061990/14-9 10450 — 26/11/2014 Identificacdo do VP -25.000Ul/g crem
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento vag ct bg al x 60g.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
07/12/2015 | 1061336/15-6 10756 — 07/12/2015 | 1061336/15-6 10756 — 07/12/2015 Identificacdo do VP -25.000Ul/g crem
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento vag ct bg al x 60g.
Notificacdo de Notificacdo de
alteracéo de texta alteracao de texta
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidad intercamlialidade
07/12/2015 | 1061345/15-5 10450 — 07/12/2015 | 1061345/15-5 10450 — 07/12/2015| 5. Onde, como e por quanto VP -25.000Ul/g crem
SIMILAR — SIMILAR — tempo posso guardar este vag ct bg al x 60g.
Notificagcdo de Notificagcdo de medicamento?
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
20/04/2016 | 1588295/16-1 10450 - 20/04/2016 | 1588295/16-1 10450 — 20/04/2016 Identificacdo do VP -25.000Ul/g crem
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento vag ct bg al x 60g.

Notificacdo de
Alteragdo de

Texto de Bule-

Notificacdo de
Alteracdo de

Texto de Bule—

5. Onde, como e por quant
tempo posso guarc este

O

m



RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento?
30/08/2016 | 2234008/16-4 10450 - 30/08/2016 | 2234008/16-4 10450 — 30/08/2016 Composicao VP -25.000Ul/g crem
SIMILAR — SIMILAR — vag ct bg al x 60g.
Notificacdo de Notificacdo de 5. Onde, como e por quantp
Alteragéo de Alteracdo de tempo posso guardar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/12 RDC 60/12
30/04/2021 | 1662250/21-2 10450 — 30/04/2021 | 1662250/21-2 10450 — 30/04/2021 | 4. O que devo saber antes de VP -25.000Ul/g crem
SIMILAR — SIMILAR — usar este medicamento? vag ct bg al x 60g.
Notificagcdo de Notificagcdo de 6. Como devo usar este
Alteragdo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula — Dizeres legais (SAC)
RDC 60/1. RDC 60/1.
15/07/2021 | 2749718/21-0 10450 - 15/07/2021 | 2749718/21-0 10450 — 15/07/2021 N/A VP -25.000Ul/g crem
SIMILAR — SIMILAR — vag ct bg al x 60g.
Notificagcdo de Notificagcdo de
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
11/08/2022 | 4541591/22-7 10450 — 11/08/2022 | 4541591/22-y 10450 — 11/08/2022 | 4. O que devo saber anteg de VP -25.000Ul/g crem
SIMILAR — SIMILAR — usar este medicamento? vag ct bg al x 60g.
Notificagcdo de Notificagcdo de 6. Como devo usar este
Alteragdo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
10/12/2024 - 10450 - 10/12/2024 - 10450 — 10/12/2024 Forma farmacéutica VP -25.000Ul/g crem
SIMILAR — SIMILAR — Apresentacao vag ct bg al x 60g.

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagcdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

4. O que devo saber antes
usar este medicamento?
5. Onde, como e por quant
tempo posso guardar este
medicamento?

Dizeres legai




