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Magnésia Bisurada®

Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Pastilha

Carbonato de Magnésio (67,00 mg) + Carbonato Basico de Bismuto
(3,30 mg) + Carbonato de Calcio (521,00 mg) + Bicarbonato de
Sodio (63,70 mg)

Fabricado por: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
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l. IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Magnésia Bisurada®
Nome genérico: carbonato de magnésio, carbonato basico de bismuto, carbonato de calcio e

bicarbonato de sédio

APRESENTACOES
Caixas com 40 e 200 pastilhas.

Vide concentracao na tabela abaixo.
Pastilhas antiacidas

USO ORAL
USO ADULTO

Leia sempre a bula. Ela traz informagdes importantes e atualizadas sobre este

medicamento.

COMPOSICAO

Cada pastilha contém:

Carbonato de MAGNESIO. .....c.vvuiieiiieerre et 67,00 mg
Carbonato DASICO 0B DISIMULO. .......eeet ittt ettt e et e e et e e s e e e aeenenneeens 3,30 mg
CarbONALO AE CAICIO. .....veeeeeeeeee ettt et e e et e e e et e e e ne e e ne e e e neeeenan 521,00 mg
oY Tor:Tg 0T AT (o T [SIEYo 1o [ To TSR RR TR 63,70 mg

Excipientes: sacarina sodica, sacarose, amido, estearato de magnésio, 6leo de menta e anetol.

)] INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Magnésia Bisurada® esté indicada para o alivio dos sintomas como azia, queimacéo e dor de

estdmago.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Magnésia Bisurada® é um antiacido que tem como funcao principal neutralizar o excesso de
acido produzido pelo estomago. Desta forma, Magnésia Bisurada® diminui a acidez estomacal,

promovendo alivio imediato dos sintomas como azia, queimacao e dor de estdmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Magnésia Bisurada® nédo deve ser utilizada por pessoas com hipersensibilidade (alergia) aos
componentes da formula, na presenca de hipercalcemia (nivel elevado de célcio no sangue) e

distdrbios renais graves.
Este medicamento é contraindicado para criangas.

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

Magnésia Bisurada® pode alterar a absorcgéo de outros medicamentos, por isso recomenda-se
manter um intervalo de 1 a 2 horas entre a tomada de Magnésia Bisurada® e a de outro
medicamento. N&o utilizar durante a gravidez ou em dietas com baixa ingestao de sal. Pacientes
com doencas renais ndo devem usar esse produto sem prescricao médica.

Até o momento ndo existem relatos de complicagdes sobre o uso do medicamento por idosos.

Consulte um médico antes de usar este medicamento caso:
e Apresente insuficiéncia cardiaca congestiva (doenca do cora¢éo);
e Tenha comprometimento renal ou cirrose hepética (do figado);
e Possua hipertensdo arterial (pressao alta);
e Esteja tomando ou tenha tomado recentemente medicamentos a base de corticosteroides
(ex.: prednisolona, hidrocortisona, beclometasona);

e Esteja gravida ou amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Atencdo: Este medicamento contém acucar, portanto, deve ser usado com cautela em

portadores de Diabetes.
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Magnésia Bisurada® pode alterar a absorcéo de outros medicamentos, como alendronato,

Interagdes medicamento-medicamento

bisacodil, ferro, itraconazol, cetoconazol, cimetidina, gabapentina, por isso é recomendado
manter um intervalo de 1 a 2 horas entre a tomada da Magnésia Bisurada® e a do outro

medicamento.

A administracdo concomitante de Magnésia Bisurada® com antibiéticos da classe das
tetraciclinas (doxiciclina, oxitetraciclina, minociclina, tetraciclina) ndo é recomendada. Também
se deve evitar a administracdo do produto com os antibidticos da classe das quinolonas e das
fluorguinolonas (ciprofloxacino, gemifloxacino, gatifloxacino, levofloxacino, moxifloxacino).
N&o utilizar o anticido concomitantemente com azitromicina.

Se a administragdo de antibiotico e antidcido ndo puder ser evitada, recomenda-se a
administracdo do antibidtico pelo menos de 1 a 2 horas antes do uso do antiacido. No caso dos
antibioticos da classe das quinolonas e fluorquinolonas, estes podem ser administrados 6 horas
apos o uso de antiacidos.

Atenolol e propranolol ndo devem ser administrados junto com Magnésia Bisurada®. Caso seja
necessario, o atenolol pode ser administrado 2 horas antes ou 6 horas depois da administracdo
de antiacidos. J& com o propranolol, o consumo de antiacido deve ser evitado ou administrado
respeitando o maior intervalo possivel entre ambos.

O uso de captopril com Magnésia Bisurada® néo é recomendado, entretanto se ndo puder ser

evitado, o captopril deve ser administrado 2 horas antes do uso de antiacidos.

Levotiroxina, cloroquina e deferiprona somente podem ser administradas 4 horas apés a
ingestdo de antiacidos. A fenitoina somente deve ser administrada concomitantemente com
antiacidos se necessario, respeitando o maior intervalo possivel entre ambos. A quinina ndo

deve ser utilizada com antiacidos.

O uso de Magnésia Bisurada® com glipizida, glibenclamida e insulina pode causar

hipoglicemia, por isso é recomendado o monitoramento da glicose no sangue.

Interagdes medicamento-alimento
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Evitar o uso do medicamento com alimentos acidos.

Interacbes medicamento-substancias quimicas

Evitar o uso do medicamento com bebidas alcodlicas.

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?
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em local protegido da umidade e da

luz, em temperatura ambiente (entre 15 — 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Pastilha lisa, faces convexas com bordas levemente
chanfradas, de cor branca a levemente acinzentada e sabor de hortela.

Antes de usar, observe o0 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 MEDICAMENTQO?

Dissolver na boca ou mastigar 1 ou 2 pastilhas, conforme necessidade. Néo é preciso agua.
Repetir a cada hora se os sintomas persistirem ou conforme indicacdo médica. N&o ultrapassar a
dose méaxima de 10 pastilhas ao dia.

N&o utilizar as dosagens maximas sugeridas por um periodo superior a 2 semanas, a ndo ser sob

orientacdo médica. N&o repetir a administracdo em intervalos menores que 1 hora.
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N&o engolir a pastilha inteira.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Dissolver na boca ou mastigar 1 ou 2 pastilhas, conforme necessidade. N&o repetir a
administracdo em intervalos menores que 1 hora. Continue o tratamento normalmente,
conforme necessidade. Nao tome o dobro da dose. Néo ultrapassar a dose maxima de 10

pastilhas ao dia.

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?
Nas doses habituais, ndo foram observadas reac6es adversas importantes. Ocasionalmente,

algumas reacdes podem ser associadas com o uso do medicamento, tais como:

Reacg6es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Diarreia e flatuléncia (gases)

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Coélica abdominal (dor de barriga), constipacgdo intestinal (priséo de ventre)
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
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?
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Se usar, acidentalmente, uma quantidade grande do medicamento, procure imediatamente um

servico médico ou um centro de desintoxicag&o.

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.
1) DIZERES LEGAIS

MS: 1.3764.0180
Farm. Resp.: Dr. Ewerton Luiz Favoretti
CRF-ES - 3042

%)y aspen

PHARMA

Registrado por: Aspen Pharma Indastria Farmacéutica Ltda.
Av. Acesso Rodoviario, Médulo 01, Quadra 09, TIMS - Serra - ES
CNPJ: 02.433.631/0001-20

IndUstria Brasileira

Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por

periodo prolongado.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao

médica.

Esta bula foi aprovada em 14/10/2022.

Magnésia Bisurada [Serra] BU_PAC_002
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de o Apresentagoes
. X Assunto . . Assunto - Itens de bula VersGes P . ¢
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10149 - ESPECIFICO - Inclus3o ;633)'7\/%5;;;&731
. 21/10/202 2316/20- local de fabricac ’
10454 - ESPECIFICO - /10/2020 | 3652316/20-0 de local de fabricagdo do AL PLAS PVC/PVDC
L medicamento
Notificagdo de Dizeres legais: fabricante do OPCX 40
01/02/2022 0406710/22-8 Alteragdo de Texto de 03/01/2022 megdica.lmento VP/ VPS
Bula — publicagdo no (63,7 +521+67 +
Bulario RDC 60/12 1661 - ESPECIFICO - Inclusdo 3,3) MG PAS CX BL
07/10/2021 3956004/21-0 de novo acondicionamento AL PLAS PVC/PVDC
OPC X 200
(63,7 +521 + 67 +
3,3) MG PAS CX BL
10454 - ESPECIFICO - AL PLAS PVC/PVDC
Gerado apods o Notificagdo de Dizeres legais: responsavel OPCX 40
14/10/2022 P Alteracio de Texto de N/A N/A N/A N/A gals: resp VP/ VPS

peticionamento

Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

técnico

(63,7 +521+67 +

3,3) MG PAS CX BL

AL PLAS PVC/PVDC
OPC X 200
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Magnésia Bisurada®

Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Pastilha

Carbonato de Magnésio (67,00 mg) + Carbonato Basico de Bismuto
(3,30 mg) + Carbonato de Calcio (521,00 mg) + Bicarbonato de
Sodio (63,70 mg)

Fabricado por: Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.
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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Nome comercial: Magnésia Bisurada®
Nome genérico: carbonato de magnésio, carbonato basico de bismuto, carbonato de calcio e

bicarbonato de sodio

APRESENTACOES
Caixas com 40 e 200 pastilhas.

Vide concentracao na tabela abaixo.
Pastilhas antiacidas

USO ORAL
USO ADULTO

Leia sempre a bula. Ela traz informagdes importantes e atualizadas sobre este

medicamento.

COMPOSICAO

Cada pastilha contém:

Carbonato de MAGNESIO. .......ccviiiiieeie ettt st te e be s besreere e resrenre e 67,00 mg
Carbonato DASICO & DISMULO. ... ..eeeeeee ettt e et e e et e e et e e st e e aeeneneeens 3,30 mg
CarDONALO AE CAICIO. .....veee et e e et e e e et e e e re e e e e e e neeeenan 521,00 mg
oY Tor=Tq 0T Ta TN (ol [SIEYo 1o [ To OO 63,70 mg

Excipientes: sacarina sodica, sacarose, amido, estearato de magnésio, 6leo de menta e anetol.

1) INFORMAQOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Magnésia Bisurada® esté indicada para o alivio dos sintomas como azia, queimacéo e dor de
estdmago.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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Magnésia Bisurada® é um antiacido que tem como funcéo principal neutralizar o excesso de
acido produzido pelo estomago. Desta forma, Magnésia Bisurada® diminui a acidez estomacal,

promovendo alivio imediato dos sintomas como azia, queimacao e dor de estdbmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Magnésia Bisurada® nédo deve ser utilizada por pessoas com hipersensibilidade (alergia) aos
componentes da formula, na presenca de hipercalcemia (nivel elevado de célcio no sangue) e

distdrbios renais graves.
Este medicamento € contraindicado para criancas.

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

Magnésia Bisurada® pode alterar a absorcéo de outros medicamentos, por isso recomenda-se
manter um intervalo de 1 a 2 horas entre a tomada de Magnésia Bisurada® e a de outro
medicamento. N&o utilizar durante a gravidez ou em dietas com baixa ingestao de sal. Pacientes
com doengas renais ndo devem usar esse produto sem prescricao médica.

Até 0 momento ndo existem relatos de complicagdes sobre 0 uso do medicamento por idosos.

Consulte um médico antes de usar este medicamento caso:
e Apresente insuficiéncia cardiaca congestiva (doenga do coragéo);
e Tenha comprometimento renal ou cirrose hepética (do figado);
e Possua hipertensdo arterial (pressao alta);
e Esteja tomando ou tenha tomado recentemente medicamentos a base de corticosteroides
(ex.: prednisolona, hidrocortisona, beclometasona);

e Esteja gravida ou amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Atencdo: Este medicamento contém agucar, portanto, deve ser usado com cautela em

portadores de Diabetes.

Intera¢des medicamento-medicamento
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Magnésia Bisurada® pode alterar a absorgéo de outros medicamentos, como alendronato,
bisacodil, ferro, itraconazol, cetoconazol, cimetidina, gabapentina, por isso é recomendado
manter um intervalo de 1 a 2 horas entre a tomada da Magnésia Bisurada® e a do outro

medicamento.

A administracdo concomitante de Magnésia Bisurada® com antibiéticos da classe das
tetraciclinas (doxiciclina, oxitetraciclina, minociclina, tetraciclina) ndo é recomendada. Também
se deve evitar a administracdo do produto com os antibidticos da classe das quinolonas e das
fluorguinolonas (ciprofloxacino, gemifloxacino, gatifloxacino, levofloxacino, moxifloxacino).
N&o utilizar o anticido concomitantemente com azitromicina.

Se a administracdo de antibi6tico e antidcido ndo puder ser evitada, recomenda-se a
administracdo do antibidtico pelo menos de 1 a 2 horas antes do uso do antiacido. No caso dos
antibioticos da classe das quinolonas e fluorquinolonas, estes podem ser administrados 6 horas
apos o uso de antiacidos.

Atenolol e propranolol ndo devem ser administrados junto com Magnésia Bisurada®. Caso seja
necessario, o atenolol pode ser administrado 2 horas antes ou 6 horas depois da administracdo
de antiacidos. J& com o propranolol, o consumo de antiacido deve ser evitado ou administrado
respeitando o maior intervalo possivel entre ambos.

O uso de captopril com Magnésia Bisurada® néo é recomendado, entretanto se ndo puder ser

evitado, o captopril deve ser administrado 2 horas antes do uso de anticidos.

Levotiroxina, cloroquina e deferiprona somente podem ser administradas 4 horas apés a
ingestdo de antiacidos. A fenitoina somente deve ser administrada concomitantemente com
antiacidos se necessario, respeitando o maior intervalo possivel entre ambos. A quinina ndo

deve ser utilizada com anticidos.

O uso de Magnésia Bisurada® com glipizida, glibenclamida e insulina pode causar

hipoglicemia, por isso é recomendado o monitoramento da glicose no sangue.

Interagdes medicamento-alimento

Evitar o uso do medicamento com alimentos acidos.
Interacbes medicamento-substancias quimicas
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Evitar o uso do medicamento com bebidas alcodlicas.

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?
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em local protegido da umidade e da

luz, em temperatura ambiente (entre 15 — 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Pastilha lisa, faces convexas com bordas levemente
chanfradas, de cor branca a levemente acinzentada e sabor de hortela.

Antes de usar, observe o0 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?

Dissolver na boca ou mastigar 1 ou 2 pastilhas, conforme necessidade. N&o é preciso agua.
Repetir a cada hora se os sintomas persistirem ou conforme indicacdo médica. N&o ultrapassar a
dose maxima de 10 pastilhas ao dia.

Na&o utilizar as dosagens maximas sugeridas por um periodo superior a 2 semanas, a ndo ser sob

orientacdo médica. N&o repetir a administracdo em intervalos menores que 1 hora.

Na&o engolir a pastilha inteira.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Dissolver na boca ou mastigar 1 ou 2 pastilhas, conforme necessidade. N&o repetir a
administracdo em intervalos menores que 1 hora. Continue o tratamento normalmente,
conforme necessidade. Nao tome o dobro da dose. N&o ultrapassar a dose maxima de 10

pastilhas ao dia.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiéo-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nas doses habituais, ndo foram observadas reag0es adversas importantes. Ocasionalmente,

algumas reacdes podem ser associadas com o uso do medicamento, tais como:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Diarreia e flatuléncia (gases)

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Célica abdominal (dor de barriga), constipacao intestinal (prisdo de ventre)

Informe ao seu médico, cirurgido-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?
Se usar, acidentalmente, uma quantidade grande do medicamento, procure imediatamente um

servi¢co médico ou um centro de desintoxicagao.

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.
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1) DIZERES LEGAIS

MS: 1.3764.0180
Farm. Resp.: Dra. Viviane L. Santiago Ferreira
CRF-ES - 5139

%) aspen

PHARMA

Fabricado por: Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.
Rodovia Presidente Castelo Branco n° 32501 — km 32,5, Itapevi — SP — Brasil
CNPJ n° 61.072.393/0039-06

Industria Brasileira

Registrado por: Aspen Pharma Indastria Farmacéutica Ltda.
Av. Acesso Rodoviario, Modulo 01, Quadra 09, TIMS - Serra - ES
CNPJ: 02.433.631/0001-20

IndUstria Brasileira

Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por

periodo prolongado.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao

médica.

Esta bula foi aprovada em 09/03/2020.

SAC, ~

Magnésia Bisurada_BU_PAC_001
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Histdrico de Alteracao da Bula
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Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Dados da submissdo eletronica
o o ~ O
Data. do N2 (.:|O Assunto Data.do Ne fio Assunto Data ds ltens de bula Versodes Apresientagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
63,7 MG +521,0 MG
+67 MG + 3,3 MG
10454 - FSPECI’FICO - .1.119~7 - ESPECI’FICOA— . T |CNTcB>t Z\oL e
09/03/2020 0715653/20-7 Notificagdo de 30/09/2019 | 2299863/19-2 | SolicitacsodeTransferéncia | /1) 561q Dizeres legais VP / VPS
Alteragdo de Texto de de Titularidade de Registro
Bula—RDC 60/12 (operagdo comercial) 63,7 MG +521,0 MG
+67 MG + 3,3 MG
PAST CT BL AL PLAS
INC X 200
63,7 MG + 521,0 MG
+67 MG + 3,3 MG
10454 - ESPECIFICO - PAST CT BL AL PLAS
Notificagdo de INCX 40
26/04/2021 Alteragdo de Texto de N/A N/A N/A N/A 9 — ReagBes Adversas VPS
63,7 MG + 521,0 MG

1598694/21-2

Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

+67 MG + 3,3 MG
PAST CT BL AL PLAS
INC X 200
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