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Highly Restricted

Citoneurin® Control 1.000

nitrato de tiamina, cloridrato de piridoxina e cianocobalamina

APRESENTACOES
Embalagem contendo 20, 30, 60 e 90 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Vitamina B1 (nitrato de tiamina)............cceceeeveierieenieenieenienieeeens 100 mg (equivalente a 81 mg
de tiamina)

Vitamina B6 (cloridrato de piridoXina) .........ccccceeeeveeecveeecneeennneen. 50 mg (equivalente a 41 mg
de piridoxina)

Vitamina B12 (cianocobalamina)............ccccceeeeveeerveeenveencneeeennenn 1000 mcg

Excipientes: gelatina, celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, croscarmelose sddica,
hipromelose, dioxido de silicio, estearato de magnésio, alcool polivinilico, talco,
monocaprilocaprato de glicerila, lauril sulfato de sodio, polidextrose, diéxido de titanio,
macrogol, cera de abelha, cera de carnatba.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Citoneurin® Control 1000 ¢ um medicamento que contém vitaminas B1, B6 e B12 e somente
deve ser usado por adultos. E indicado para prevenir ou para tratar a deficiéncia dessas
vitaminas em seu organismo, que pode se manifestar em sintomas como dor, sensacao de
queimagao, alteracdes da sensibilidade, dorméncia e formigamento em maos e pés.

Vocé pode apresentar um maior risco para desenvolvimento de deficiéncia de vitaminas B1, B6
e B12 se:

e Vocé for idoso;

e Vocé ndo consegue absorver vitaminas dos alimentos por conta de condi¢des de saude
especificas (doengas do estdbmago e intestino, doencgas neuroldgicas, diabetes, uso de
medicamentos, como metformina, omeprazol e outros da mesma classe);

e Vocé tenha realizado uma cirurgia no estdbmago ou intestinos (incluindo bariatrica) e
1sso possa afetar a forma como os nutrientes sao absorvidos;

e Vocé tem certas condi¢des que podem aumentar a quantidade de vitaminas que seu
organismo usa (abuso de alcool e cirrose);
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e Vocé tem condigdes que podem fazer seu corpo remover mais vitaminas do que o
normal (como doengas dos rins).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Citoneurin® Control 1000 oferece uma suplementagdo de vitaminas B1, B6 ¢ B12, auxiliando
na manuten¢ao ou restabelecimento dos niveis destas vitaminas no organismo, melhorando o
funcionamento do organismo e regulando as manifestagdes clinicas ja existentes devido a
caréncia destas vitaminas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Citoneurin® Control 1000 ndo deve ser utilizado por pessoas com reconhecida
hipersensibilidade (alergia) a tiamina (vitamina B1), piridoxina (vitamina B6),
cianocobalamina (vitamina B12) ou a qualquer outro componente do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Converse com seu médico ou farmacéutico, se vocé sofre de anemia megalobléstica. A vitamina
B12 (cianocobalamina) pode melhorar a anemia megaloblastica deficiente de folato. O uso de
Citoneurin® Control 1000 pode melhorar esta condi¢io devido a presenca de vitamina B12
(cianocobalamina) e deve-se tomar cuidado para que o correto diagnostico nao seja mascarado
pelo uso deste medicamento.

Pare de tomar o medicamento e consulte seu médico ou farmacéutico se vocé experimentar
qualquer novo sintoma apés ingerir o Citoneurin® Control 1000.

Criancas e adolescentes
Citoneurin® Control 1000 nfio é adequado para criangas e adolescentes abaixo de 18 anos devido
aos altos niveis de vitaminas B1, B6 ¢ B12.

Gravidez e amamentacio

O uso durante a amamentagao deve ser feito apenas sob orientagdo médica.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgiao-dentista.

Uso em idosos
Nao existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto por pacientes
idosos.

Direcio de veiculos e operacio de maquinas
Citoneurin® Control 1000 ndo influencia a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Interacées com alimentos e outros medicamentos
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Informe seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando, ou tomou recentemente outros
medicamentos.

Pacientes com mal de Parkinson tratados com medicamentos contendo somente levodopa nao
devem fazer uso simultaneo de outros medicamentos contendo doses elevadas de vitamina B6,
uma vez que esta vitamina reduz o efeito da levodopa e pode aumentar os seus efeitos adversos.
Antagonistas de piridoxina como a isoniazida, ciclosserina, penicilamina ou hidralazina podem
reduzir a eficacia de vitamina B6 (piridoxina).

O uso prolongado de diuréticos de al¢a, como a furosemida, pode acelerar a eliminacdo e,
consequentemente, reduzir os niveis sérios de vitamina B1 (tiamina) e também pode diminuir
os niveis sanguineos da vitamina B6.

O alcool reduz a absorcao da vitamina B1.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar Citoneurin® Control 1000 em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Os comprimidos revestidos Citoneurin® Control 1000 sio redondos, biconvexos e de cor
branca.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos revestidos de Citoneurin® Control 1000 devem ser ingeridos inteiros com um
pouco de liquido, junto ou apds as refei¢des.

A dose recomendada ¢ de 1 comprimido revestido ao dia.

O tratamento deve ser iniciado tdo logo quanto possivel para evitar o desenvolvimento de
sintomas graves.

Vocé deve informar ao seu médico se ndo se sentir melhor ou se sentir pior apds 30 dias de
tratamento.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

Uso em criancas
Citoneurin® Control 1000 niio é recomendado para criancas ou adolescentes menores de 18 anos
por causa dos altos niveis dos ingredientes ativos.
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Uso em idosos

Nao existem recomendagdes especiais sobre o uso do produto por pacientes idosos.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTQ?
Se vocé se esquecer de tomar Citoneurin® Control 1000, tome um comprimido assim que se

lembrar junto com sua préxima refeicao, no mesmo dia. Nao tome uma dose dobrada para
compensar um comprimido esquecido.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Como todos os medicamentos, Citoneurin® Control 1000 pode causar algumas reagdes
adversas; no entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reagao
alérgica, deve parar de tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reagdes, em
frequéncia desconhecida:

- reacgdes alérgicas como suor, frequéncia cardiaca acelerada, ou reagdes cutaneas com coceira
e urticaria.

- nausea, vomitos, diarreia ¢ dor abdominal.

- urina avermelhada, que pode aparecer durante as primeiras horas apos a ingestdo do
comprimido e geralmente desaparece logo apos a interrupcao do tratamento.

- dor de cabeca.

Atenciao: este produto ¢ um medicamento que possui uma nova concentracio no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado
e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, informe seu médico.

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

Se vocé acidentalmente tomou mais comprimidos que o recomendado, informe seu médico ou
farmacéutico ou dirija-se a unidade de emergéncia mais proéxima para orientacao.

Se vocé tomou mais que 1 comprimido ao dia por 6 meses ou mais, vocé pode experimentar
sinais de neuropatia, como por exemplo sensa¢do aumentada ou diminuida de pressdo,
temperatura e dor nos bragos, maos, pés ou pernas, dorméncia, formigamento, dor como
resposta a estimulos que normalmente ndo provocam dor (alodinia), fraqueza muscular e
reflexos reduzidos ou outros sintomas neurolégicos.

Neste caso, pare de tomar o medicamento e consulte seu médico ou farmacéutico.
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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 orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.2142.0669
Farmacéutico Responsavel: Talita Chinellato dos Santos - CRF-SP n° 87832

Fabricado por: P&G Health Austria GmbH & Co. OG — Spittal/Drau Austria

Importado por: Procter & Gamble do Brasil Ltda. CNPJ: 59.476.770/0037-69.
Estrada de Paulo de Frontin, 1700, Parte — Cabral — Seropédica — RJ. CEP 23893-460.
Fabricado na Austria.

Registrado por: Procter & Gamble do Brasil Ltda. CNPJ 59.476.770/0001-58.

Av. Guaruba, 740 - Manaus, AM - CEP 69075-080

SERCD DE ATENDIVENTD AD CLIENTE
I SAC 0800 727-1168

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/06/2022.

V001 Control
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Citoneurin® 5.000 comprimidos revestidos

nitrato de tiamina, cloridrato de piridoxina e cianocobalamina

APRESENTACOES
Embalagem contendo 15, 30, 60 ou 90 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Vitamina B1 (nitrato de tiamina) .............cccceeeveeennne. 100 mg (equivalente a 81 mg de tiamina)
Vitamina B6 (cloridrato de piridoxina) ................. 100 mg (equivalente a 82 mg de piridoxina)
Vitamina B12 (cianocobalamina) ..........c.cccceeeeeieniiienienieenieeenee 5.000 mcg

Excipientes: alcool polivinilico, amidoglicolato de so6dio, azul de indigotina 132 laca de
aluminio, celulose microcristalina, cera de abelha branca, cera de carnatba, croscarmelose
sodica, didxido de silicio, dioxido de titanio, estearato de magnésio, gelatina, hipromelose,
laurilsulfato de s6dio, macrogol, monocaprilato de glicerila, talco e vermelho de eritrosina laca
de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Citoneurin® é usado como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e inflamagio dos
nervos), que sao manifestagoes de neuropatia e podem se evidenciar através de sintomas como:
formigamento, dorméncia e hipersensibilidade ao toque.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Citoneurin® exerce efeito analgésico em casos de neuralgias, além de favorecer a regeneracio
das fibras nervosas lesadas. As vitaminas B, Bs ¢ Bi2 também auxiliam na melhora sobre o
sistema nervoso e cardiovascular devido a agdo na redugdo da concentragdo sanguinea da
homocisteina (aminoacido presente no plasma do sangue que estd relacionado com o
surgimento de doencas do coracao).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Citoneurin® ndo deve ser utilizado por pessoas com reconhecida hipersensibilidade (alergia) a
tiamina (vitamina Bi) ou a qualquer outro componente do produto. O uso também ¢
contraindicado em pacientes com mal de Parkinson sob tratamento com medicamento contendo
somente levodopa.

Este medicamento ¢é contraindicado para uso em criancas de qualquer idade.

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

Adverténcias e precaucoes

O tratamento com Citoneurin® ndo deve ser interrompido bruscamente em pacientes com
anemia macrocitica. Medicamentos contendo vitamina B2 ndo devem ser usados por pacientes
com doenca ocular conhecida como Atrofia Optica Hereditaria de Leber. Citoneurin® nio deve
ser utilizado em neuralgias e neurites graves. Ha relatos de neuropatia induzida pela vitamina
Bs quando utilizada em doses didrias superiores a 50 mg durante uso prolongado (6-12 meses);
assim, recomenda-se monitoramento regular em tratamentos de longa duragao.

Atenciao portadores de doenca celiaca ou sindrome celiaca: contém gluten.

®
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Gravidez e amamentacio

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgido-dentista. Em algumas mulheres, doses altas de vitamina B¢ podem inibir a
producdo de leite.

Direcao de veiculos e operacio de maquinas
Citoneurin® ndo influencia a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Interacoes com alimentos e outros medicamentos

Citoneurin® deve ser tomado apds as refei¢des. Pacientes com mal de Parkinson tratados com
medicamentos contendo somente levodopa ndo devem fazer uso simultineo de outros
medicamentos contendo doses elevadas de vitamina Bs, uma vez que esta vitamina reduz o
efeito da levodopa.

Antagonistas de piridoxina como a isoniazida, ciclosserina, penicilamina ou hidralazina podem
reduzir a eficacia de vitamina B¢ (piridoxina).

O uso prolongado de diuréticos de alga, como a furosemida, pode acelerar a eliminagdo e,
consequentemente, reduzir os niveis sérios de vitamina B (tiamina).

O uso prolongado de agentes redutores da secrecao gastrica pode levar a deficiéncia de vitamina
Bia.

Existem alguns medicamentos que interferem com a ac¢do de Citoneurin® e outros cuja agio ¢
modificada por Citoneurin®; se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu médico:
fenobarbital, fenitoina, ciclosserina, hidralazina, penicilamina, ciclosporina, cloranfenicol,
mesalazina, neomicina, colchicina, dcido ascorbico, prednisona, diuréticos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

Vocé deve conservar Citoneurin
luz e umidade.

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.

Os comprimidos revestidos de Citoneurin® sio de cor rosa, redondos e biconvexos.

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.

® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos revestidos de Citoneurin® devem ser ingeridos com um pouco de liquido, apds
as refeicdes.

Tratamento de neuralgia e neurite:
A dose usualmente recomendada ¢ de um comprimido revestido trés vezes ao dia. Em casos
graves, a dose podera ser aumentada a critério médico.

Este medicamento nfo deve ser partido ou mastigado.

Uso em criancas
Citoneurin® ndo é recomendado para criangas.
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Uso em idosos
Nao existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto por pacientes
idosos.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Nesta situacdo, deve ser retomado logo que possivel o esquema posologico previamente
estabelecido pelo médico. Nao aplique uma dose dobrada para compensar uma dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Como todos os medicamentos, Citoneurin® pode causar algumas rea¢des desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reacdo alérgica, deve
parar de tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reacdes desagraddveis, nas
frequéncias descritas a seguir:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacao com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema imunolégico
— Frequéncia desconhecida: certas reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) como sudagao,
frequéncia cardiaca acelerada, ou reagdes cutdneas com coceira e urticaria.

Distiarbios gastrintestinais
— Frequéncia desconhecida: dor abdominal, ndusea, vomitos e diarreia.

Distirbios urinarios e renais
— Frequéncia desconhecida: cromattria (aparecimento de “urina avermelhada” durante as 8
primeiras horas ap6s uma administragdo, desaparecendo comumente dentro de 48 horas).

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

O uso de doses elevadas de vitamina B durante mais de dois meses pode causar efeitos adversos
sobre os nervos. Neuropatias sensoriais e outras sindromes neuropaticas que podem ser
ocasionadas pela administragdo de altas doses de piridoxina por longo tempo tém seus efeitos
melhorados gradativamente com a suspensdao de uso da vitamina, obtendo-se recuperagao
completa ap6s algum tempo.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.2142.0669
Farmacéutica Responsavel: Talita Chinellato dos Santos - CRF-SP n°® 87832

Fabricado por: P&G Health Austria GmbH & Co. OG - Spittal/Drau - Austria.
Importado por: Procter & Gamble do Brasil Ltda. - CNPJ: 59.476.770/0037-69
Estrada de Paulo de Frontin, 1700, Parte - Cabral - Seropédica - RJ - CEP 23893-460
Fabricado na Austria.

Registrado por: Procter & Gamble do Brasil Ltda. - CNPJ: 59.476.770/0001-58

Av. Guaruba, 740 - Manaus, AM - CEP 69075-080

SERVICD DE ATENDIMENTD AD CLIENTE
I SAC 10800 727-1168

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 19/02/2024.

V003 comrev
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Citoneurin®5.000 Solucio Injetavel

cloridrato de tiamina, cloridrato de piridoxina, cianocobalamina

APRESENTACOES
Embalagem contendo uma ampola I (1 ml) e uma ampola II (1 ml — solu¢ao vermelha) ou trés
ampolas I (1 ml) e trés ampolas II (1 ml — solu¢do vermelha).

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola I (1 ml) contém:
cloridrato de tiamina (vitamina B1) ........cccoooiiiiiiiiiiiieiceecceeeeeeee e 100 mg
cloridrato de piridoxina (vitamina BO) ..........ccccceeeviieriiiiniieeieeeeeeee e 100 mg
Excipiente: 4gua para inje¢ao.

Cada ampola II (1 ml) contém:

cianocobalamina (vitamina B12) .......cccccoeoiiiiiiiiiiieeece e 5.000 mcg
Excipientes: dgua para injecao, acido citrico, fosfato de sodio dibasico di-hidratado e hidroxido
de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Citoneurin® é usado como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e inflamagio dos
nervos), que sao manifestagdoes de neuropatia e podem se evidenciar através de sintomas como:
formigamento, dorméncia e hipersensibilidade ao toque.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Citoneurin® exerce efeito analgésico em casos de neuralgias, além de favorecer a regeneracio
das fibras nervosas lesadas. As vitaminas Bi, Bs ¢ Bi2> também auxiliam na melhora sobre o
sistema nervoso e cardiovascular devido a a¢do na redugdo da concentracdo sanguinea da
homocisteina (aminoacido presente no plasma do sangue que esta relacionado com o
surgimento de doengas do coragdo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Citoneurin® 5.000 Solucdo injetavel ndo deve ser utilizado por pessoas com reconhecida
hipersensibilidade (alergia) a vitamina B; (tiamina) ou a qualquer outro componente do
produto. O uso também ¢ contraindicado em pacientes com mal de Parkinson sob tratamento
com medicamento contendo somente levodopa.

Este medicamento ¢é contraindicado para uso em criancas de qualquer idade.

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

Adverténcias e precaucdes

O tratamento com Citoneurin® 5.000 Solugio injetavel ndo deve ser interrompido bruscamente
em pacientes com anemia macrocitica. Medicamentos contendo vitamina B> ndo devem ser
usados por pacientes com doenga ocular conhecida como Atrofia Optica Hereditaria de Leber.
Citoneurin® injetavel ndo deve ser utilizado em neuralgias e neurites graves. H4 relatos de
neuropatia induzida pela vitamina Bs quando utilizada em doses diarias superiores a 50 mg
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durante uso prolongado (6-12 meses); assim, recomenda-se monitoramento regular em
tratamentos de longa duragdo. A ingestdo prolongada de vitamina B2 pode melhorar a anemia
megalobléstica devido a deficiéncia de folato e deve-se tomar cuidado para que um diagnostico
correto ndo seja mascarado. Se vocé apresentar novos sintomas, interrompa o tratamento e entre
em contato com seu médico.

Gravidez e amamentacio

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgido-dentista. Em algumas mulheres, doses altas de vitamina B6 podem inibir a
producdo de leite.

Direcio de veiculos e operacio de maquinas
Citoneurin® injetavel ndo influencia a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Interacoes com alimentos e outros medicamentos

Alimentos ndo interferem na a¢do do medicamento, uma vez que Citoneurin® injetdvel é
administrado por via intramuscular. Pacientes com mal de Parkinson tratados com
medicamentos contendo somente levodopa nao devem fazer uso simultineo de outros
medicamentos contendo doses elevadas de vitamina Be, uma vez que esta vitamina reduz o
efeito da levodopa.

Antagonistas de piridoxina como a isoniazida, ciclosserina, penicilamina ou hidralazina podem
reduzir a eficacia de vitamina Be (piridoxina).

O uso prolongado de diuréticos de al¢a, como a furosemida, pode acelerar a eliminagdo e,
consequentemente, reduzir os niveis sérios de vitamina B (tiamina).

O uso prolongado de agentes redutores da secrecao gastrica pode levar a deficiéncia de vitamina
Bia.

Existem alguns medicamentos que interferem na acio de Citoneurin® injetdvel e outros cuja
acdo ¢ modificada por Citoneurin® injetavel; se estiver fazendo uso de algum deles, consulte
seu médico: fenobarbital, fenitoina, ciclosserina, hidralazina, penicilamina, ciclosporina,
cloranfenicol, diuréticos.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

Vocé deve conservar Citoneurin® injetidvel em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Nuamero 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.

A ampola I de Citoneurin® injetavel contém uma solugdo transparente, de cor ligeiramente
amarelada. A ampola II de Citoneurin® injetdvel contém uma solugio transparente, de cor
vermelha intensa. Ao misturar a ampola I com a ampola II, ocorre a formacao de uma solugao
homogénea de coloragdo avermelhada.

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?
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Para aplicar Citoneurin® injetavel, aspirar para uma seringa com capacidade minima de 2 ml, o
contetdo de uma ampola I e o de uma ampola II. A mistura deve ser aplicada por via
intramuscular profunda, de preferéncia nas nadegas. Uma vez abertas, as ampolas devem ser
imediatamente utilizadas. Nao guardar ampolas ja abertas para aplicacdo posterior.

Modo de quebrar a ampola

SINE ges
")

Tratamento de neuralgia e neurite:
A posologia usual ¢ uma injegdo (ampola I + ampola II — solugdo vermelha) a cada trés dias.

A duragdo do tratamento deve ser determinada pelo seu médico.

Uso em criancas
Citoneurin® injetavel ndo é recomendado para criancas.

Uso em idosos
Nao existem adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto por pacientes
1dosos.

Praticas seguras para utilizaciao de injetaveis

Nao reutilizar seringas e agulhas. Seringas e agulhas devem ser descartadas
imediatamente apés o uso.

Seringas e agulhas usadas nio devem ser descartadas em cestos de lixo e/ou vasos
sanitarios. Elas devem ser descartadas em compartimentos especiais para objetos
cortantes.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Nesta situacdo, deve ser retomado logo que possivel o esquema posologico previamente
estabelecido pelo médico. Nao aplique uma dose dobrada para compensar uma dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Como todos os medicamentos, Citoneurin® injetdvel pode causar algumas reacdes
desagradaveis; no entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reagao
alérgica, deve parar de tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reacoes
desagradaveis, nas frequéncias descritas a seguir:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
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Reacdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema imunolégico

— Frequéncia desconhecida: certas reagdes de hipersensibilidade, como sudagdo, frequéncia
cardiaca acelerada, ou reagdes cutaneas com coceira e urticaria.

— Muito raros: choque anafilatico.

Disturbios gastrointestinais
— Frequéncia desconhecida: dor abdominal, ndusea, vomitos e diarreia.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
— Frequéncia desconhecida: casos isolados de acne ou eczema foram reportados apds doses
parenterais elevadas de vitamina Bi2. Reag¢des no local de aplicagao.

Distiarbios urinarios e renais:
— Frequéncia desconhecida: Cromaturia (aparecimento de “urina avermelhada” durante as 8
primeiras horas apo6s uma administragcdo, desaparecendo comumente dentro de 48 horas).

Se apds uma aplicacao surgir qualquer um dos seguintes sintomas — vermelhidao e coceira na
pele, mal-estar geral, dificuldade de respirar, tonteira e sensa¢do de desmaio — procure
imediatamente seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
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?

O uso de doses elevadas de vitamina B¢ durante mais de dois meses pode causar efeitos adversos
sobre os nervos. Neuropatias sensoriais e outras sindromes neuropdticas que podem ser
ocasionadas pela administra¢ao de altas doses de piridoxina por longo tempo t€m seus efeitos
melhorados gradativamente com a suspensdo de uso da vitamina, obtendo-se recuperagdo
completa apo6s algum tempo. Nesses casos, pare de utilizar o medicamento.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.2142.0669
Farmacéutica Responsavel: Talita Chinellato dos Santos - CRF-SP n°® 87832

Fabricado por: Merck, S.A. de C.V. - Naucalpan de Juarez - México

Importado por: Procter & Gamble do Brasil Ltda. CNPJ: 59.476.770/0037-69
Estrada de Paulo de Frontin, 1700, Parte — Cabral — Seropédica — RJ. CEP 23893-460
Fabricado no México

Registrado por: Procter & Gamble do Brasil Ltda. — CNPJ: 59.476.770/0001-58.

Av. Guaruba, 740 — Manaus, AM — CEP 69075-080

SERVICD BE ATENDIMENTD AD CLIENTE
I SAC 0800 727-1168
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CITONEURIN® (cloridrato/nitrato de tiamina, cloridrato de piridoxina, cianocobalamina)
Histérico de Alteragédo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
(5+ 100 + 100) MG
COM REV CT BL AL
PVC/PE/PVDC
TRANS X 15
(5 + 100 + 100) MG
COM REV CT BL AL
PVC/PE/PVDC
TRANS X 20
VP: (5 + 100 + 100) MG
Para que este medicamento & COM REV CT BL AL
indicado? PVC/PE/PVDC
Como este medicamento TRANS X 30
funciona? (5+ 100 + 100) MG
O que devo saber antes de COM REV CT BL AL
usar este medicamento? PVC/PE/PVDC
10454 - Como devo usar este TRANS X 60
ESPECIFICO - 11362 - medicamento? (5+ 100 + 100) MG
Notificagéo de ESPECIFICO - Quais os males que este COM REV CT BL AL
29/02/2024 ) Alteragéo de 17/01/2022 0214801/22-3 Comprovacgao de 19/02/2024 medicamento pode me VPVPS PVC/PE/PVDC
Texto de Bula — seguranga e eficacia causar? TRANS X 90
RDC 60/12
VPS: (100 + 100) MG/ML
Indicagdes SOL INJ IM CX
Resultados de eficacia CAMA AMP VD AMB
Adverténcias e precaugdes X1 ML + 1000
Posologia e modo de usar MCG/ML AMP X
1ML
(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP
X 1ML
(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX

CAMA 3 AMP VD




AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP

X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X1 ML + 5000
MCG/ML AMP X
1ML

08/02/2024

0154765/24-4

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de

Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

05/05/2022

2676494/22-8

10145 -
ESPECIFICO -
ALTERAGAO DE
LOCAL DE
FABRICAGAO DO
MEDICAMENTO

20/03/2023

05/05/2022

2676485/22-
9

10167 -
ESPECIFICO -
ALTERAGAO

MODERADA DO
PROCESSO DE
PRODUGAO

20/03/2023

05/05/2022

2676521/22-5

10183 -
ESPECIFICO -
ALTERAGAO DE
EQUIPAMENTO
COM DIFERENTE
DESENHO E
PRINCIPIO DE
FUNCIONAMENTO

20/03/2023

18/04/2022

2448432/22-6

10203 -
ESPECIFICO -
ALTERAGAO
MAIOR DE
EXCIPIENTE

20/03/2023

05/05/2022

2676525/22-1

10207 -
ESPECIFICO -
ATUALIZAGAO DE
ESPECIFICACOES
E METODOS
ANALITICOS

20/03/2023

05/05/2022

2676542/22-2

1661 - ESPECIFICO
- INCLUSAO DE
NOVO
ACONDICIONAMEN
TO

20/03/2023

20/05/2022

3294760/22-1

1886 - ESPECIFICO
- INCLUSAO DE
NOVA

20/03/2023

VP:
O que devo saber antes de
usar este medicamento?

VPS:
Adverténcias e precaucdes

VP/VPS

(1 + 100 + 50) MG
COM REV CT BL
PVC/PVDC/AL X 20
(1 + 100 + 50) MG
COM REV CT BL
PVC/PVDC/AL X 30
(1 + 100 + 50) MG
COM REV CT BL
PVC/PVDC/AL X 60
(1 + 100 + 50) MG
COM REV CT BL
PVC/PVDC/AL X 100
(1 + 100 + 50) MG
COM REV CT BL
PVC/PVDC/AL X 90

(5 + 100 + 100) MG
COM REV CT BL AL
PVC/PE/PVDC
TRANS X 15

(5 + 100 + 100) MG
COM REV CT BL AL
PVC/PE/PVDC
TRANS X 20

(5 + 100 + 100) MG
COM REV CT BL AL
PVC/PE/PVDC
TRANS X 30

(5 + 100 + 100) MG
COM REV CT BL AL
PVC/PE/PVDC
TRANS X 60

(5 + 100 + 100) MG
COM REV CT BL AL
PVC/PE/PVDC
TRANS X 90




APRESENTAGAO

COMERCIAL
10145 -
ESPECIFICO -
05/05/2022 | 2676494/22-8 ALT_%%’:?_ADOEDE 20/03/2023 (1 + 100 + 50) MG
FABRICACAO DO COM REV CT BL
MEDIGAMENTO PVC/PVDC/AL X 20
10167 (1 + 100 + 50) MG
ESPECIFICO - COM REV CT BL
2 PVC/PVDC/AL X 30
05/05/2022 | 2076485722 MRS 20/03/2023 (1 + 100 + 50) MG
PROCESSO DE COM REV CT BL
PRODUCAO PVC/PVDC/AL X 60
10183 (1 + 100 + 50) MG
% COM REV CT BL
AE?EERi&%OD_E PVC/PVDC/AL X 100
EQUIPAMENTO (1+ 100 + 50) MG
05/05/2022 | 2676521/22-5 20/03/2023 COM REV CT BL
COM DIFERENTE PVC/PVDC/AL X 90
DESENHO E Alteragéo de forma
ESIJI(E)éiSI?IE)O PRINCIPIO DE farmacéutica da concentragéo 5+ 100 + 100) MG
SSPECFICO - FUNCIONAMENTO Citoneurin® 5000 Py arRe
15/01/2024 | 0048831/24-7 | ' OM'CacE0 T€ 10203 - VPIVPS
Alteragdo de : = R PVC/PE/PVDC
Texto de Bula — ESPECIFICO - Incluséo da versao inicial de— TRANS X 15
18/04/2022 2448432/22-6 ALTERACAO 20/03/2023 texto de bula da concentragéo
RDC 60/12 : bu (5 + 100 + 100) MG
MAIOR DE Citoneurin® Control 1000 COM REV CT BL AL
EXCIPIENTE
3507 - PVC/PE/PVDC
ESPECIFICO - -I—5Rf'1\losox+21%0 MG
ATUALIZACAO DE ( )
05/05/2022 | 2676525/22-1 A 20/03/2023 COM REV CT BL AL
ESPECIFICACOES
EETODOS PVC/PE/PVDC
! TRANS X 30
ANALITICOS (5 + 100 + 100) MG
1661 - ESPECIFICO
N OLLGAG DE COM REV CT BL AL
05/05/2022 | 2676542/22-2 NOVO 20/03/2023 PVC/PE/PVDC
TRANS X 60
ACONchTzlé)NAMEN (5 + 100 + 100) MG
i COM REV CT BL AL
1886 - ESPECIFICO PVC/PE/PVDC
- INCLUSAO DE TRANS X 90
20/05/2022 | 3294760/22-1 NOVA 20/03/2023
APRESENTAGCAO
COMERCIAL
10454 - v (100 + 100) MG/ML
ESPECIFICO - O que devo saber antes de SOL INJ IM CX
03/07/2023 | 0680497/23-4 | Notificagao de NA NA NA NA usar este medicamento? veivps | SAMAAMP VD AMB
Alteragéo de Como devo usar este X1 ML + 1000
Texto de Bula — medicamento? MCG/ML AMP X
RDC 60/12 : 1ML




Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que
a indicada deste
medicamento?

VPS:

Adverténcias e precaugodes
Posologia e modo de usar
Reacdes adversas
Superdose

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP

X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP

X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 5000
MCG/ML AMP X

1 ML

11/07/2022

4406754/22-9

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

Dizeres Legais

VP/IVPS

(100 + 100) MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 1000
MCG/ML AMP X
1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP

X 1 ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP

X 1 ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 5000
MCG/ML AMP X
1ML

26/11/2020

4174740/20-2

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Item 9. Reagdes Adversas

VPS

5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CTBLALAL X20
5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CT BL AL AL X60




5000 MCG + 100 MG
+100 MG DRG EST
CTBL AL AL X 90
(100 + 100) MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 1000
MCG/ML AMP X
1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP

X 1 ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP

X 1 ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 5000
MCG/ML AMP X
1ML

16/07/2020

2321875/20-4

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de

Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Resubmissao de bulas de
acordo com Fale Conosco de
numero 2020235112. Nao
houve alteragéo nos itens da
bula.

VP/IVPS

5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CTBLALAL X 20
5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CTBLALAL X 60
5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CTBLALAL X 90
(100 + 100) MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 1000
MCG/ML AMP X
1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP

X 1 ML




(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP
X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X1 ML + 5000
MCG/ML AMP X
1ML

27/02/2020

0594901/20-7

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

22/08/2019

2039523/19-0

11197 -
ESPECIFICO -
Solicitagédo de

Transferéncia de
Titularidade de
Registro (operacéo
comercial)

25/11/2019

Dizeres legais

VP/IVPS

5000 MCG + 100 MG
+100 MG DRG EST
CT BL AL AL X 20
5000 MCG + 100 MG
+100 MG DRG EST
CT BL AL AL X 60
5000 MCG + 100 MG
+100 MG DRG EST
CT BL AL AL X 90
(100 + 100) MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 1000
MCG/ML AMP X

1 ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP

X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP

X 1 ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 5000
MCG/ML AMP X

1 ML




23/01/2019

0066165/19-1

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

03/08/2018

0765362/18-0

1886 - ESPECIFICO
- Inclusédo de Nova
Apresentacéo
Comercial

21/01/2019

Apresentagbes

VP/VPS

5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CTBLALAL X20
5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CT BLAL AL X 60
5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CT BLAL AL X 90

12/03/2018

0229758/18-2

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de

Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

20/06/2016

1951779/16-3

1662 - ESPECIFICO
- Incluséo de
Indicagéo
Terapéutica

02/01/2018

Inclusao de informagdes
sobre nova indicagédo nos
itens: PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP/VPS

5000 MCG + 100 MG
+100 MG DRG EST
CT BL AL AL X 20
5000 MCG + 100 MG
+100 MG DRG EST
CT BL AL AL X 60
(100 + 100) MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 1000
MCG/ML AMP X
1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP

X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP

X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 5000
MCG/ML AMP X
1ML

13/09/2017

1961189/17-7

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Incluséo de informagdes de
seguranga nos itens: O QUE
DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VP/IVPS

5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CTBLALAL X20
5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CTBLAL AL X60
(100 + 100) MG/ML
SOL INJ IM CX




O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
REAGOES ADVERSAS
SUPERDOSE

CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 1000
MCG/ML AMP X
1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP

X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP

X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 5000
MCG/ML AMP X
1ML

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de

Dizeres legais (Farmacéutico

5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CTBLALAL X20

07/12/2016 2570719/16-1 Alterago de NA NA NA NA Responsavel) e atualizagdo VP/VPS 5000 MCG + 100 MG
T do logo da empresa + 100 MG DRG EST
exto de Bula - CT BL AL AL X 60

RDC 60/12
(100 + 100) MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X1 ML + 1000
MCG/ML AMP X
1 ML
10454 - (100 + 100)MG/ML
ESPECIFICO - SOL INJ IM CX
Notificagéo de Dizeres legais (Farmacéutico CAMA 3 AMP VD
05/10/2016 | 2358008/16-9 | " Ajieracio de NA NA NA NA Responsavel e 10go) VPIVPS | AMB X 1 ML + 1000
Texto de Bula — MCG/ML 3 AMP
RDC 60/12 X 1ML
(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP

X1 ML




(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X1 ML + 5000
MCG/ML AMP X
1ML

24/09/2015

0851901/15-3

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

17/04/2015

0351911/15-2

1886 -ESPECIFICO
- Inclusédo de Nova
Apresentacéo
Comercial

10141 -
ESPECIFICO -
Incluséo de local de
embalagem

11/05/2015

Apresentagdes
Dizeres legais

VP/VPS

5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CTBLALAL X 20
5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CTBL AL AL X 60

05/02/2015

0109569/15-2

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de

Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Apresentagdes
Inclusdo de apresentacéo ja
registrada

VP/IVPS

(100 + 100) MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 1000
MCG/ML AMP X
1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP

X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP

X 1 ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 5000
MCG/ML AMP X
1ML




21/08/2014

0691185/14-4

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Dizeres legais (Farmacéutico
Responsavel)

VP/VPS

5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CTBLAL PVDC
AMB X 20

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP

X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP

X1 ML

04/02/2014

0084933/14-2

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Apresentagdes

Retirada de apresentagéo nédo
comercializada da solugéao
injetavel

Dizeres legais

Farmacéutico responsavel

VP/VPS

5000 MCG + 100 MG
+100 MG DRG EST
CT BL AL PVDC
AMB X 20

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP

X1 ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP

X1 ML

11/06/2013

0462087/13-9

10461 -
ESPECIFICO -
Incluséo Inicial

de Texto de
Bula - RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Nao se aplica (verséo inicial)

VP/IVPS

5000 MCG + 100 MG
+ 100 MG DRG EST
CTBL AL PVDC
AMB X 20

(100 + 100) MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1ML + 1000
MCG/ML AMP X
1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP

X1 ML




(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP
X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X1 ML + 5000
MCG/ML AMP X
1ML

13/07/2010

596578/10-1

10273 -
ESPECIFICO -
Alteragao de Texto
de Bula (que ndo
possui Bula Padréo)
- adequacao a RDC
47/2009

30/09/2010 (Oficio
n° 1334/COPRE/
GTFAR/GGMED/

ANVISA)

N&o se aplica (versao inicial)

VP/VPS

5000 MCG + 100 MG
+100 MG DRG EST
CT BL AL PVDC
AMB X 20

(100 + 100) MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 1000
MCG/ML AMP X
1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 1000
MCG/ML 3 AMP

X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA 3 AMP VD
AMB X 1 ML + 5000
MCG/ML 3 AMP

X 1ML

(100 + 100)MG/ML
SOL INJ IM CX
CAMA AMP VD AMB
X 1 ML + 5000
MCG/ML AMP X
1ML
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