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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Azelan®
acido azelaico

APRESENTACAO
Creme 200 mg/g: embalagem contendo uma bisnaga com 30 g.

VIA DERMATOLOGICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de creme contém 200 mg de acido azelaico.

Excipientes: éster de polioxietileno de acido graxo, cutina, octanoato cetoarilico, miristato de isopropila,
propilenoglicol, glicerol, acido benzoico e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Azelan® creme ¢ indicado para o tratamento da acne.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Azelan® é um medicamento na forma de creme que contém acido azelaico como principio ativo.

Azelan® ataca a bactéria Propionibacterium acnes, que possui papel essencial no desenvolvimento da acne.
Também reduz o aumento da aspereza e o espessamento das células da pele, que obstruem os poros produzindo,
assim, cravos pretos e brancos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Azelan® ¢ contraindicado na presenca de hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes do produto.

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

Adverténcias e Precaucdes
Azelan® destina-se apenas a via dermatologica (na pele).

Durante o uso de Azelan® deve-se tomar cuidado para evitar contato com os olhos, a boca e outras membranas
mucosas.

No caso de contato acidental com os olhos, a boca e outras membranas mucosas, lavar a area afetada com bastante
agua. Se a irritagdo do olho persistir, 0 médico deve ser consultado.

Lavar as maos apds cada aplicagdo de Azelan®.

O acido benzoico, presente na formula de Azelan®, é suavemente irritante a pele, aos olhos e as membranas
mucosas. O propilenoglicol, também presente na formula de Azelan®, pode causar irritacio da pele.

Gravidez, amamentacéao e fertilidade

Recomenda-se cautela no uso de Azelan® em mulheres gravidas ou que estejam amamentando. Consulte seu
médico.

Nao existem dados sobre o efeito de Azelan® sobre a fertilidade humana.
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Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactaciio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em idosos
Os estudos clinicos realizados com Azelan® nao estabeleceram seguranca e eficacia especificas para o tratamento
na populagdo de pacientes com idade acima de 65 anos.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal
Nao ha estudos direcionados em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal. Consulte seu médico.

Interacdes medicamentosas
Nao ha nenhum estudo de interagdo medicamentosa de Azelan® creme com outras substancias.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas
Azelan® nao provoca influéncia na habilidade em dirigir ou operar maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 6 meses.

Azelan® apresenta-se como um creme branco € opaco.

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 criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso externo.

Lave o local de aplicagdo com agua corrente ou, se necessario, com um agente de limpeza suave. Secar a pele
antes de aplicar o medicamento.

Aplique Azelan® sobre a(s) area(s) afetada(s) duas vezes ao dia (de manha e a noite), friccionando delicadamente.
Azelan® deve ser aplicado em pequena quantidade (aproximadamente 2,5 cm de creme ¢ suficiente para toda a
area do rosto).

Em caso de irritagdo intensa da pele (leia “Quais os males que este medicamento pode me causar?”), deve-se
reduzir a quantidade do medicamento por aplicagdo ou reduzir o uso para apenas uma vez ao dia, até que a irritacdo

desaparega ou interromper o tratamento por alguns dias, se necessario.

O tempo de tratamento varia de paciente para paciente e depende também da gravidade inicial do distirbio da pele.
E importante manter o uso de Azelan® regularmente durante todo o periodo de tratamento.
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Dermatology
beyond the skin

Em geral, uma melhora significativa torna-se perceptivel apos cerca de 4 semanas. Para se obter melhores
resultados, Azelan® deve ser utilizado regularmente por varios meses.
A seguranga e eficacia de Azelan® creme em criangas com idade abaixo de 12 anos ndo foram estabelecidas.

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

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

Se esquecer de utilizar o medicamento, use logo que lembrar. Nao utilize o dobro da medicagdo para compensar.
Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Em estudos clinicos, as reagdes adversas mais frequentemente observadas foram queimagao no local da aplicacio,
coceira (prurido) no local da aplicag@o e vermelhiddo (eritema) no local da aplicagéo.

As frequéncias das reagdes adversas observadas em estudos clinicos, ¢ apresentadas na tabela abaixo, estdo
definidas de acordo com a convencgdo de frequéncia do MedDRA.

Muito comum (>1/10), comum (>1/100 a <1/10), incomum (>1/1.000 a <1/100), rara (=1/10.000 a <1/1.000),
muito rara (<1/10.000), desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis).

e condigdes no
local da
administragdo

local da aplicacgao,
coceira (prurido)
no local da
aplicac@o,
vermelhiddo
(eritema) no local
da aplicag@o

(esfoliagdo) no

local da aplicagdo, dor
no local da

aplicagdo,
ressecamento no

local da aplicacgdo,
mudanga de cor

da pele (descoloragdo)
no local da aplicagao,
irritagdo no local da
aplicacdo

Classifica¢do por | Muito comum Comum Incomum Rara
sistema corporeo
Disturbios Aumento da Descamacgao
cuténeos e nos oleosidade intensa dos
tecidos (seborreia), acne, labios (queilite)
subcutaneos alteragdo na

pigmentagao

(despigmentacao)

da pele
Distarbios gerais | Queimagao no Descamagio Alteragao de Pequenas bolhas

sensibilidade
(parestesia) no
local da aplicacdo,
alergia (dermatite)
no local da
aplicagdo,
desconforto no
local da aplicacdo,
inchago (edema)
no local da
aplicagdo

(vesiculas) no local
da aplicaco,
irritagdo com
descamacao e
coceira (eczema) no
local da aplicacdo,
calor

no local da
aplicac@o, ferida
(tlcera) no local da
aplicacdo

Disttrbios no
sistema imune

Alergia
(hipersensibilidade)
a substancia ativa

Geralmente, a irritac@o local da pele regride ao longo do tratamento.
As seguintes reagdes adversas adicionais foram relatadas durante a vigilancia pds comercializagdo com o uso de
Azelan® creme (frequéncia desconhecida):
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e Angioedema (edema de camadas mais profundas da pele, vias respiratorias ou mucosa do intestino), dermatite
de contato, inchaco dos olhos, inchago da face (que pode ocorrer com hipersensibilidade);

e Rash (vermelhiddo);

e Coceira (urticaria);
Agravamento da asma.

Em estudos clinicos envolvendo adolescentes com idade entre 12 e 18 anos (454/1336; 34%) a tolerancia local de
Azelan® creme foi similar entre pacientes pediatricos e adultos.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao se espera nenhum risco apds uma unica aplicagdo topica de uma superdose (isto é, quando o medicamento ¢
aplicado uma vez em uma grande area de pele) ou apds uma ingestdo acidental.

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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.8569.0012

Produzido por:
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.
Segrate, Italia

Registrado por:
LEO Pharma Ltda.
Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 1645, Cj. 71

CEP 04571-011 - Sdo Paulo - SP
CNPJ 11.424.477/0001-10

Importado por:
LEO Pharma Ltda.
Itapevi, Sao Paulo

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 779 7799

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional
de saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/03/2024.

Azelan® ¢é uma marca registrada da LEO Pharma A/S.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Azelan®
acido azelaico

APRESENTACAO
Gel 150 mg/g: embalagem contendo uma bisnaga com 30 g.

VIA DERMATOLOGICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de gel contém 150 mg de acido azelaico.

Excipientes: propilenoglicol, polissorbato 80, lecitina, carbomer 980, triglicerideos de cadeia média, hidroxido de
sodio, edetato dissodico, acido benzoico e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Azelan® gel ¢ indicado para o tratamento da acne e da rosacea papulopustulosa, uma doenga da pele do tipo
inflamatoria cronica, parecida com a acne.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Azelan® ¢ um medicamento na forma de gel que contém acido azelaico como principio ativo.

Azelan® ataca a bactéria Propionibacterium acnes, que possui papel essencial no desenvolvimento da acne.
Também reduz o aumento da aspereza e o espessamento das células da pele, que obstruem os poros produzindo,

assim, cravos pretos e brancos.

Ainda ndo se sabe como Azelan® gel funciona no tratamento da rosacea, mas acredita-se que seja por agao anti-
inflamatoria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Azelan® ¢ contraindicado na presenca de hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes do produto.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Adverténcias e Precaucdes
Azelan® destina-se apenas a via dermatologica (na pele).

Durante o uso de Azelan® deve-se tomar cuidado para evitar contato com os olhos, a boca e outras membranas
mucosas.

No caso de contato acidental com os olhos, a boca e outras membranas mucosas, lavar a area afetada com bastante
agua. Se a irritagdo do olho persistir, 0 médico deve ser consultado.

Lavar as maos apds cada aplicagdo de Azelan®.

O acido benzoico, presente na formula de Azelan®, é suavemente irritante a pele, aos olhos e as membranas
mucosas. O propilenoglicol, também presente na formula de Azelan®, pode causar irritacio da pele.
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Quando Azelan® gel ¢ usado para o tratamento da rosacea papulopustulosa é aconselhavel evitar o uso de agentes
de limpeza alcoodlicos, tinturas e adstringentes, abrasivos e agentes de peeling.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Recomenda-se cautela no uso de Azelan® em mulheres gravidas ou que estejam amamentando. Consulte seu
médico.

Naio existem dados sobre o efeito de Azelan® sobre a fertilidade humana.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactaciio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em idosos
Os estudos clinicos realizados com Azelan® nao estabeleceram seguranca e eficacia especificas para o tratamento
na populagdo de pacientes com idade acima de 65 anos.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal
Nao ha estudos direcionados em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal. Consulte seu médico.

Interacdes medicamentosas
Nao ha nenhum estudo de interagdo medicamentosa de Azelan® gel com outras substancias.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas
Azelan® nao provoca influéncia na habilidade em dirigir ou operar maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (de15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Azelan® apresenta-se como um gel branco a branco-amarelado opaco.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso externo.

Lave o local da aplicagdo com agua corrente ou, se necessario, com um agente de limpeza suave. Secar a pele
antes de aplicar o medicamento.

Aplique Azelan® sobre a(s) area(s) afetada(s) duas vezes ao dia (de manha e a noite), friccionando delicadamente.

Azelan® deve ser aplicado em pequena quantidade (aproximadamente 2,5 cm = 0,5 g de gel ¢ suficiente para toda
a area do rosto).
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Em caso de irritagdo intensa da pele (leia “Quais os males que este medicamento pode causar?”), deve-se reduzir
a quantidade do medicamento por aplicagdo ou reduzir o uso para apenas uma vez ao dia, até que a irritagdo
desaparega ou interromper o tratamento por alguns dias, se necessario.

O tempo de tratamento varia de paciente para paciente e depende também da gravidade inicial do distirbio da pele.
E importante manter o uso de Azelan® regularmente durante todo o periodo de tratamento.

Em geral, uma melhora significativa torna-se perceptivel apos cerca de 4 semanas. Para se obter melhores
resultados, Azelan® deve ser utilizado regularmente por varios meses.

A seguranca e eficacia de Azelan® gel para o tratamento da acne vulgar em criancgas com idade abaixo de 12 anos
ndo foi estabelecida.

A seguranga e eficacia de Azelan® gel para o tratamento da rosacea papulopustulosa em pacientes com idade
abaixo de 18 anos ndo foi estabelecida.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientaciao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

Se esquecer de utilizar o medicamento, use logo que lembrar. Nao aumente a quantidade a ser aplicada para
compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Somente reagdes adversas cutineas relacionadas ao tratamento foram relatadas em estudos clinicos.

Na grande maioria dos casos, os sintomas foram leves ou moderados; a frequéncia dos sintomas irritativos
diminuiu gradualmente ao longo do tratamento.

Em estudos clinicos, as reagdes adversas mais frequentemente observadas foram coceira (prurido) no local da
aplicagdo, queimagio no local da aplicacdo e dor no local da aplicagio.

As frequéncias das reagdes adversas observadas em estudos clinicos, e apresentadas na tabela abaixo, estdo
definidas de acordo com a convengdo de frequéncia do MedDRA.

Muito comum (>1/10), comum (>1/100 a <1/10), incomum (>1/1.000 a <1/100), rara (=1/10.000 a <1/1.000),
muito rara (<1/10.000), desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis).

Acne

Classificac¢io por Muito comum Comum Incomum
sistema corporeo
Disttrbios cutaneos e
nos tecidos

subcutaneos

Dermatite de contato
(alergia)

Disturbios gerais
¢ condigdes no
local da
administracdo

Coceira (prurido) no
local da aplicagao,
queimagao no local
da aplicag@o, dor no
local da aplicacdo

Ressecamento no local da
aplicagdo, vermelhidao
(rash) no local da
aplicagdo, alteragdo de
sensibilidade (parestesia)
no local da aplicag@o

Vermelhidao (eritema) no
local da aplicagdo, esfoliacdo
no local da aplicagao, calor no
local da aplicagdo, mudanga
de cor da pele (descoloragio)
no local da aplicagao
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Rosiacea

Dermatology
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Classificac¢io por
sistema corporeo

Muito comum

Comum

Incomum

Disturbios cutaneos e
nos tecidos
subcutaneos

Acne, dermatite de
contato (alergia)

Disturbios gerais
e condigdes no
local da
administracdo

Queimacéo no local
da aplicag@o, dor no
local da aplicagao,

coceira (prurido) no

Alteracao de sensibilidade
(parestesia) no local da
aplicag@o, ressecamento no
local da aplicagio,

Desconforto no local da
aplicagdo, vermelhidao
(eritema) no local da
aplicag@o, placas vermelhas

local da aplicacdo vermelhiddo (rash) no
local da aplicagdo, inchago
(edema) no local da

aplicagdo

com coceira (urticaria) no
local da aplicagdo

As seguintes reagdes adversas adicionais foram relatadas durante a vigilancia pds comercializagdo com o uso de
Azelan® gel (frequéncia desconhecida):

e Hipersensibilidade que pode se manifestar por uma ou mais das seguintes reagdes adversas: angioedema
(edema de camadas mais profundas da pele, vias respiratorias ou mucosa do intestino), inchago dos olhos,
inchago da face e falta de ar (dispneia);

e Irritagdo da pele;

Coceira (urticaria);
e  Agravamento da asma.

Em 4 estudos clinicos de fase II e II/III envolvendo adolescentes com idade entre 12 e 17 anos (120/383; 31%), a
incidéncia geral de reagdes adversas para Azelan® gel foi similar entre os grupos de pacientes com idade entre 12
e 17 anos (40%), com idade maior que 18 anos (37%) e para a populagdo geral de pacientes (38%). Esta
similaridade também se aplica ao grupo com idade entre 12 e 20 anos (40%).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao se espera nenhum risco apds uma unica aplicagdo topica de uma superdose (isto ¢, quando o medicamento ¢
aplicado uma vez em uma grande area de pele) ou apds uma ingestdo acidental.

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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro:1.8569.0012

Produzido por:

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.
Segrate, Italia
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Registrado por:

LEO Pharma Ltda.

Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 1645, Cj. 71
CEP 04571-011 - Sao Paulo - SP

CNPJ 11.424.477/0001-10

Importado por:

LEO Pharma Ltda.

Itapevi, Sao Paulo

CNPJ 11.424.477/0002-00

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 779 7799

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional
de saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/03/2024.

Azelan® é uma marca registrada da LEO Pharma A/S.
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AZELANE® (acido azelaico)
HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissdo eletrdnica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Itens de Versdes | Apresentagoes
N . Assunto N N Assunto . .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
- Identificagdo
-4.0 que devo
saber antes de VP03 |Creme 200 mg/g
usar este
medicamento?
- Dizeres legais
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO - Composicao
NOVO - Notificacio de NOVO - Notificagio de - 4.0 que devo
27/03/2024 Alteragio de Texto de | 27/03/2024 Alteragao de Texto de | 27/03/2024 [s3berantesde | VP03 | o g /0
Bula - publicagdo no Bula — publicagdo no usar este
Bulério RDC 60/12 Bulério RDC 60/12 medicamento?
- Dizeres legais
- Identificagdo
- Composi¢do
5. . VPS03 Creme 200 mg/g
ADVERTENCIAS Gel 150 mg/g
E PRECAUGCOES
- Dizeres legais
- Composigdo
- AlteragGes
editoriais ao VP02 |Creme 200 mg/g
longo de todo
texto
- Apresentagdo
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO - AlteragGes
NOVO - Notificacdo de NOVO - Notificagio de editoriais ao VP02 |Gel 150 mg/g
19/04/2021 | 1493868/21-5 | Alteragio de Texto de | 19/04/2021 | 1493868/21-5| Alteracio de Texto de | 19/04/2021 |'°"8° @€ todo
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no texto —
Bulrio RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 - Composigdo
- Apresentagdo
- 9. Reagbes
adversas~ VPS02 Creme 200 mg/g
- Alteragdes Gel 150 mg/g
editoriais ao
longo de todo
texto
11200 - MEDICAMENTO
NOVO - Solicitagio de ) ) VP01 |Creme 200 mg/g
A . - Dizeres legais
09/12/2019 | 3409624/19-8 Transferéncia de 09/03/2020
10458 - MEDICAMENTO Titularidade de Registro VPOl |Gel 150 mg/g
30/06/2020 | 2097868/20-5| NOVO - Inclusdo Inicial (operagio comercial)
de Texto de Bula - RDC - . .
60/12 11315 - Alteragdo de - Dizeres legais Creme 200 mg/g
15/07/2019|0618101/10-1 | X0 debulRpOr o] Resultadosde | VPSOL | 11 co me/g
avaliagdo de dados eficacia
clinicos - GESEF
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