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mais vida para vocé
BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE
Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
racecadotrila
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Cépsula dura 100 mg: embalagens com 9 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula de racecadotrila contém:

racecadotrila .
Excipientes: amido, lactose monoidratada, diox

ido de silicio, estearato de magnésio e croscarmelose sodica.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Racecadotrila ¢ indicado no tratamento da diarreia aguda.

2.  RESULTADO DE EFICACIA

Em um primeiro estudo controlado por placebo na diarreia aguda grave, foi demonstrado que nos casos graves, a racecadotrila ¢
rapidamente eficaz no alivio da diarreia e seus sintomas associados. Pacientes: 198 adultos (18 a 89 anos), com diarreia aguda grave
(> 5 evacuagdes/dia na inclusdo, 49% de ardéncia anal, 89% de dor abdominal, 36% de febre). Esquema: duplo-cego, randomizado,
controlado por placebo. A racecadotrila foi superior ao placebo em: tempo para recuperagio, percentagem de pacientes recuperados
(93% x 76%), duragdo do tratamento (p<0,001), ordem de sinais e sintomas associados. (Ref.: Baumer Ph, Danquechin-Dorval E,
Bertrand J, Vetel JM, Shwartz JC, Lecomte JM. Effects of acetorphan, an enkephalinase inhibitor, on experimental and acute
diarrhea. Gut 1992; 33:753-758).

Em um segundo estudo controlado por placebo na diarreia aguda, foram confirmados os resultados positivos do primeiro estudo, em
pacientes com diarreia por infec¢do viral ou intoxicagdo alimentar.

Pacientes: 227 adultos com diarreia aguda. Esquema: duplo-cego, randomizado, controlado por placebo. A racecadotrila foi
significativamente superior ao placebo no niimero de evacuagdes nas primeiras 60 horas. (Ref.: Vetel JM. Etude comparative em
doublé aveugle pour évaluer ’efficacité et la tolérance de trois dosis d’acétorphan et d'um placebo dans 1€ traitment dés diarrhées
aigues. Dossier AMM Tiorfan, vol 26 A).

Na diarreia aguda, a racecadotrila ¢ tdo eficaz quanto alguns agentes atuais em termos de eficacia global e velocidade de agdo.
Entretanto, em estudo realizado em 69 pacientes com diarreia aguda com menos de 5 dias de duragdo, a racecadotrila foi
efetivamente mais eficaz na redugdo da distensdo abdominal, além de observar-se significativa redugdo da constipagdo secundaria
com o uso do medicamento. (Ref.: Rogé J, Baumer Ph, Berard H, Swartz JC, Lecomte JM. The enkephalinase inhibitor, acetorphan,
in acute diarrhoea: a doublé-blind controlled trial versus loperamide Scandinavian Journal of Gastroenterology 1993, 28: 352-354).
A tolerabilidade e seguranca da racecadotrila foi avaliada em mais de 1.350 individuos, incluindo individuos saudaveis e pacientes
com diarreia aguda e disturbios intestinais funcionais. Destes, 495 pacientes foram tratados durante 15 dias ou mais, 430 durante 1
més ou mais e 194 durante dois meses ou mais, e 100 durante 3 meses. Os efeitos adversos da racecadotrila foram semelhantes na
frequéncia e na natureza, aos observados nos pacientes tratados com placebo nos experimentos controlados. (Ref.: Tolérance
clinique. Analyse et Synthése des resultats des essais cliniques. Dossier AMM Tiorfan, vol 27). Mesmo apos a administragao de
racecadotrila durante periodos de 7 dias ou mais, ndo foram encontradas anormalidades significativas ou padrdes de alteragdes.
(Ref.: Tolérance biologique. Analyse et Synthése des resultats des essais cliniques. Dossier AMM Tiorfan, vol 27).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢ao

Por via oral a racecadotrila é rapidamente absorvida.

A exposigdo no estado de equilibrio é comparavel a exposigdo apds uma dose tinica.

A biodisponibilidade de racecadotrila ndo ¢ afetada pelos alimentos, porém a atividade maxima ¢é retardada em uma hora e meia.
Distribuiciao

Depois da administra¢do oral de racecadotrila marcado com C14 em voluntarios sadios, a concentragdo de racecadotrila foi 200
vezes maior em plasma do que nas células do sangue e 3 vezes superior no plasma do que no sangue total.

A distribuicdo de radiocarbono em outros tecidos do corpo foi moderada, tal como indica pelo volume de distribuigdo
aparentemente médio de 66,4 Kg em plasma.

90% do metabolito ativo da racecadotrila, a (RS)-N-(1-oxo-2-(mercaptometil)-3-fenilpropil) glicina, se une nas proteinas
plasmaticas, principalmente na albumina. As propriedades farmacocinéticas da racecadotrila ndo se alteram com a administragdo
repetida ou a administragdo em pessoas idosas.

A duragao e a magnitude do efeito de racecadotrila é dose-dependente. O pico de atividade inibidora sobre a encefalinase plasmatica
se observa aproximadamente 2 horas depois da administragao e corresponde a uma inibi¢do de 75% com a dose de 100 mg.

A duragdo da atividade inibitoria sobre a encefalinase plasmatica ¢ de aproximadamente 8 horas.

Metabolismo

A meia-vida da racecadotrila, avaliada como inibigéo da encefalinase plasmatica, é de aproximadamente 3 horas.

racecadotrila _BU 01Incorp_VPS_PE 1



Biosintética ache

mais vida para vocé

A racecadotrila se hidrolisa rapidamente ao (RS)-N-(1-oxo0-2(mercaptometil)-3-fenilpropil) glicina, o metabolito ativo, que, por sua
vez, se transforma em metabodlitos inativos identificados como sulfoxido de S-metil tiorfano, acido 2-metanosulfonilometil
propidnico e acido 2-metilsulfonilometil propionico, formando mais de 10% de exposi¢do sistémica do farmaco precursor.

Outros metabolitos menores também foram detectados e quantificados em urina e fezes.

A administragdo repetida de racecadotrila ndo causa acumulagdo no organismo.

Os dados in vitro indicam que a racecadotrila e os quatros metabolitos inativos principais ndo induzem as isoformas das enzimas
CYP (familia 3A, 2A6, 2B6, 2C9/2C19, familia 1A, 2E1) e enzimas UGTSs conjugadas em um ponto que poderia ser clinicamente
relevante.

Racecadotrila ndo modifica a ligagdo a proteinas dos farmacos fortemente ligados a eles, tal como a tolbutamida, a warfarina, acido
niflimico, fenitoina ou digoxina proteina.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica (cirrose, grau B da classificagdo Child-Plugh), o perfil cinético do metabdlito ativo da
racecadotrila mostrou um Tmax e T’ similares e Cmax (-65%) e AUC (-29%) menores, em comparagio com individuos saudaveis.
Em pacientes com insuficiéncia renal grave (depuragdo da creatinina 11-39 ml/min), o perfil cinético do metabolito ativo de
racecadotrila mostrou uma Cmax inferior (-49%) e AUC (+ 16%) e uma T'% superiores, em compara¢do com voluntarios saudaveis
(depuragdo da creatinina> 70 ml/min).

Na populagdo pediatrica, os resultados farmacocinéticos sdo semelhantes aos da populagdo adulta, atingindo Cmax em 2 horas e 30
minutos ap6s a administragdo. Nao ha acumulagio apdés multiplas doses administradas a cada 8 horas durante 7 dias.

Excrecao

A racecadotrila ¢ eliminada sob a forma de metabolitos ativos e inativos. A principal via de eliminagao ¢ renal (81,4%) e, a um grau
muito menor, fecal (cerca de 8%). A eliminagado por via pulmonar ndo ¢ significativa (menos do que 1% da dose).

Propriedades Farmacodinimicas

Racecadotrila ¢ um inibidor de encefalinase, a enzima responsavel pela decomposicio das encefalinas. E um inibidor seletivo,
porém reversivel, e protege as encefalinas endogenas que sao fisiologicamente ativas no trato digestivo.

Racecadotrila ¢ um agente antissecretor intestinal puro, que demonstrou ndo ter qualquer efeito sobre a motilidade gastrintestinal.
Reduz a hipersecregdo intestinal de agua e eletrolitos causada pela toxina da célera ou inflamagdo sem afetar a secre¢do basal.
Portanto, ndo ha qualquer efeito sobre o intestino normal.

Quando administrado por via oral, a inibigdo da encefalinase ¢ puramente periférica.

Racecadotrila ndo afeta a atividade da encefalinase no sistema nervoso central, e ndo demonstrou produzir dependéncia nem efeitos
estimulantes ou sedativos no sistema nervoso central.

Racecadotrila ¢ um pro-farmaco que precisa hidrolisar em seu metabolito ativo, o qual ¢ um inibidor da encefalinase, peptidase de
membrana celular localizada em varios tecidos, de forma notavel no epitélio do intestino delgado. Esta enzima contribui para a
digestdo de peptideos exdgenos como a quebra de peptideos endogenos, tais como encefalinas.

A racecadotrila protege as encefalinas de degradagdo enzimatica prolongando a sua agdo nas sinapses encefalinérgicas do intestino
delgado e reduzindo a hipersecregao.

A racecadotrila é um antissecretor intestinal puro. Diminui hipersecre¢do intestinal de agua e eletrdlitos induzida pela toxina da
colera ou inflamagdo e ndo tem efeitos na secrecdo basal. A racecadotrila exerce atividade antidiarreica rapida, sem alterar o tempo
de transito intestinal.

A racecadotrila ndo causa distensdo abdominal. Durante o desenvolvimento clinico, a racecadotrila produziu obstipagdo secundaria
em grau semelhante ao produzido em placebo. Quando se administra por via oral, sua atividade ¢ exclusivamente periférica, sem
efeitos sobre o sistema nervoso central.

Um estudo cruzado randomizado mostrou que a capsula de 100 mg de racecadotrila em doses terapéuticas (1 capsula) ou em doses
supra terapéutica (4 capsulas) nao induziu um prolongamento do intervalo QT / QTc em 56 voluntarios saudaveis (ao contrario da
moxifloxacina, utilizada como controle positivo).

4.  CONTRAINDICACOES

Racecadotrila ¢ contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da formula. Gravidez e lactagdo.
Diarreia enterro-invasiva caracterizada por febre e sangue.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Racecadotrila ¢ um medicamento
classificado na categoria de risco B na gravidez.

5.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Precaucées

A administragdo de racecadotrila em criangas ndo modifica as diretrizes usuais de reidratagio.

A presenga de pus ou sangue nas fezes e febre pode indicar a presenga de bactérias invasivas causantes de diarreia ou a existéncia de
outra doenga grave.

Além disso, ndo houve estudos com racecadotrila em diarreia causada por antibidticos. Portanto, racecadotrila ndo deve ser
administrada nestes casos.

Racecadotrila ndo foi suficientemente estudado em diarreia crénica.

A experiéncia em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica ¢ limitada, portanto, estes pacientes devem ser tratados com
precaugdes.

E possivel que a biodisponibilidade reduza em pacientes com vomitos prolongados.

Adverténcias

Este medicamento contém lactose. Os pacientes com intolerancia hereditaria a galactose, com insuficiéncia de lactase de Lapp ou
problemas na absor¢ao de glucose ou galactose ndo devem tomar este medicamento.

Ha relatos de reagdes na pele com o uso deste produto. Na maioria dos casos sdo moderadas e ndo requerem tratamento, porém em
alguns casos podem ser graves, até mesmo potencialmente mortais.

Naio se pode excluir totalmente a associagdo com racecadotrila. No caso de se experimentar reagdes graves na pele, o tratamento tem
que ser interrompido imediatamente.

Casos de hipersensibilidade/edema angioneurético foram relatados em pacientes tratados com racecadotrila. Estes podem aparecer a
qualquer momento durante o tratamento. O angioedema pode aparecer na face, extremidades, ldbios e membranas mucosas. Se o
angioedema estiver associado a obstrugdo da via aérea superior, como lingua, glote e/ou laringe, o tratamento de emergéncia deve
ser administrado rapidamente. O racecadotrila deve ser descontinuado e o paciente deve ser submetido a um monitoramento
continuo e rigoroso até a resolugdo completa e sustentada dos sintomas. Pacientes com histéria prévia de angioedema nao
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relacionado ao tratamento com racecadotrila podem ter um risco aumentado de angioedema. O uso concomitante de racecadotrila e
inibidores da ECA pode aumentar o risco de angioedema (ver item 6). Portanto, ¢ necessario fazer uma avaliagdo cuidadosa do
risco-beneficio antes de iniciar o tratamento com racecadotrila em pacientes tratados com inibidores da ECA.

Gravidez: ndo estdo disponiveis dados adequados, em seres humanos, para o uso durante a gravidez.

No entanto, estudos com animais nio identificaram qualquer risco para a gravidez ou desenvolvimento embrio-fetal. Racecadotrila
ndo deve ser usado na gravidez, a menos que os beneficios potenciais compensem os riscos. Categoria de risco na Gravidez: B.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica. Racecadotrila é um medicamento
classificado na categoria de risco B na gravidez.

Lactacfo: ndo estdo disponiveis dados adequados, em seres humanos, para o uso de racecadotrila durante a lactagdo. No entanto,
estudos com animais ndo identificaram qualquer risco para a lactagdo ou prole sendo amamentada.

Fertilidade: os estudos com racecadotrila em animais demostraram que n2o hé impacto na fertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: nenhum efeito adverso sobre a capacidade de dirigir veiculos
ou operar maquinas foi identificado.

Idosos: ndo existem recomendagdes ou cuidados especiais sobre o uso de racecadotrila em pacientes idosos. Nao ¢ necessario ajuste
da dosagem em pacientes idosos.

Criancas: nio ha dados de seguranga e eficacia de racecadotrila 100 mg capsula em criangas, portanto ndo é recomendado para
criangas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes medicamento - medicamento

Nenhum estudo especifico em seres humanos foi realizado. Racecadotrila ndo inibe nem induz o citocromo P450 em modelos
animais. O tratamento conjunto com loperamida ou nifuroxazida ndo modifica a cinética da racecadotrila. Nao modifica a unido as
proteinas de farmacos fortemente unidos a elas como a tolbutamida, varfarina, acido niflumico, digoxina ou a fenitoina.

A associagdo com Inibidores da ECA (captopril, enalapril, lisinopril, perindopril, ramipril), utilizados para diminuir a pressdo
arterial ou facilitar o trabalho cardiaco, oferece risco de aumento dos efeitos indesejaveis de angioedema.

Interacdes medicamento - alimento
A presenca de alimentos no tubo digestivo no influencia a absor¢do do medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagdo.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: capsula gelatinosa dura, com corpo e tampa branco, contendo p6 branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Deve ser administrado juntamente com o tratamento de reidratac@o oral ou parenteral, em pacientes nos quais a desidratagdo tenha
ocorrido, ou seja, suspeita.

O tratamento deve ser iniciado com uma Unica capsula de 100 mg, administrada por via oral independentemente do horario. A
continuagdo do tratamento é com administra¢do oral do produto em periodos aproximados de 8 em 8 horas até que a diarreia cesse.
A dose diaria ndo deve exceder 400 mg.

Somente para Adultos

Uma capsula inicialmente, em qualquer altura do dia. Posteriormente, uma capsula trés vezes ao dia, preferencialmente antes das
refei¢des.

O tratamento deve ser continuado até que a diarreia cesse, porém, o tratamento ndo deve ultrapassar mais do que 7 dias.

Populagio especial

Criancas: Existem formulagGes especificas para lactantes, criangas e adolescente.
Idosos: Nio € necessario ajuste da dosagem em pacientes idosos.

Se recomenda precaucdo em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal.

Nao ha estudo de racecadotrila administrado por vias nio recomendadas. Portanto, por seguranca e eficicia deste
medicamento, a administracio deve ser somente por via oral.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

10.

Dispde-se de dados de estudos clinicos em 2.193 pacientes adultos com diarreia aguda tratados com racecadotrila e 282 tratados
com placebo.

As reagdes adversas informadas tém ocorrido com maior frequéncia com racecadotrila que com placebo ou foram relatados durante
a vigilancia pos-comercializa¢@o. A frequéncia das reagdes adversas se define utilizando a seguinte conversao:
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Frequéncia das Reagoes Adversas
>1/10 (>10%) Muito comum
>1/100 e £ 1/10 (> 1% e < 10%) Comum (frequente)
>1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 1%) Incomum (infrequente)
>1/10.000 e < 1/1.000 (>0,01% e < 0,1%) Raro
<1/10.000 (< 0,01%) Muito raro

Transtorno do Sistema Nervoso
Reagdo comum: cefaleia.

Transtorno da Pele e do Tecido Subcutineo

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupgao, eritema (vermelhiddo da pele).
Reagdes adversas de frequéncia ndo conhecida foram relatadas, porém nao pode se estimar a frequéncias a partir dos dados
disponiveis: eritema multiforme (lesdes avermelhadas nas extremidades e interior da boca), inchago da lingua, inchago da face,
inchaco dos labios, inchago das palpebras, angioedema, urticéria, eritema nodoso (processo inflamatorio caracterizado pelo
aparecimento de nddulos dolorosos sob a pele), erupgdo papular (erupgdo na pele caracterizada pelo aparecimento pequenas lesdes
avermelhada, endurecidas e irregulares), prurigo (lesdes com prurido na pele), prurido (coceira) e erupgao toxica na pele.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacido de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou Municipal.

11. SUPERDOSE

Doses individuais de 2g, isto €, 20 vezes a dose terapéutica para o tratamento de diarreia aguda, foram administradas nas pesquisas
clinicas sem causar efeitos nocivos. Nenhum incidente com superdosagem acidental foi relatado.

Tratamento: Em caso de emergéncia ¢ imprescindivel a assisténcia médica. Nenhum antidoto especifico foi identificado e o
tratamento deve ser sintomatico e de apoio.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0612.

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar

Sao Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Guarulhos — SP
Ou
Embalado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Cabo de Santo Agostinho — PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

CAC

Central de Atendimenta
a Clientes

08007016900 o
’

cac@ache.com.br
8:00 h a5 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto N Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
11016 - RDC
10452 - GENERICO - 73/2016 -
Notificagdo de GENERICO -
06/07/2020 - ~ 24/06/2020 2007555/20-3 Inclusdo de local de III. DIZERES LEGAIS VP/VPS 100 MG CAP DURA X 9
Alteragao de Texto de embalagem priméria
Bula - RDC 60/12 do
medicamento
1959 —
) GENERICO — VP
M etihcagio de Transfeéncta de Il DIZERES LEGAIS
22/05/2019 0456558/19-4 Alteracio de Texto d 05/12/2018 1198942/18-4 Titularidade d 21/01/2019 y VPS VP/VPS 100 MG CAP DURA X 9
¢do de Texto de itularidade de
Bula - RDC 60/12 Registro 0 REACOES ADVERSAS
~ [II - DIZERES LEGAIS
(Incorporagdo de
Empresa)
VP
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
12/12/2018 0131447195 |, Notificagdo de N/A N/A N/A N/A USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS | 100 MG CAP DURA X 9
teragdo de Texto de VPS
Bula - RDC 60/12 4.CONTRAINDICACOES
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9.REACOES ADVERSAS
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10452 - MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO - GENERICO - 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
Notificagdo de Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO?
15/02/2017 0256108/17-5 Alteragdo de Texto de 15/02/2017 0256108/17-5 Alteragdo de Texto 15/02/2017 6. COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS | 100 MG CAP DURA X 9
Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC MEDICAMENTO?
60/12 7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE

MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
VPS

3. CARACTERISTICAS

FARMACOLOGICAS

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

9. REACOES ADVERSAS

10452 - GENERICO -
Notifica¢do de

10452 -
GENERICO -
Notificagdo de

23/08/2016 2208299/16-9 < 23/08/2016 2208299/16-9 < 23/08/2016 | APRESENTACOES VP/VPS | 100 MG CAP DURA X 9
Alteragao de Texto de Alteracdo de Texto
Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC
60/12
VP
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
, 10452 - TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
N etifcagio do Notificagio I DIZERES L EGAIS 100 MG CAP DURA X 6
05/08/2016 2154569/16-3 ofificagao de 05/08/2016 | 2154569/16-3 otificagao de | 5080016 | 1 VP / VPS
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto
Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC VPS 100 MG CAP DURA X9
60/12 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

III. DIZERES LEGAIS
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17/03/2016

1368735/16-2

10459 - GENERICO -
Inclusio Inicial de
Texto de Bula - RDC
60/12

17/03/2016

1368735/16-2

10459 -
GENERICO -
Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC 60/12

17/03/2016

ATUALIZACAO DE ACORDO
COM A BULA DO
MEDICAMENTO REFERENCIA
EM ADEQUACAO A RDC

47/09

VP /VPS

100 MG CAP DURA CT
BL AL PLAS TRANS
ACLAR X6

100 MG CAP DURA CT
BL AL PLAS TRANS
PVDC X 9
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