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Vida: nosso principio ativo.

PYR-PAM®
(PAMOATO DE PIRVINIO)

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
DRAGEA

100 MG
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Vida: nosso principio ativo.

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PYR-PAM®
pamoato de pirvinio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Dragea 100 mg: cartucho contendo 6 drageas.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO .

Cada dragea de PYR-PAMontém:

pamoato de PIrViNIio ..........ooovveviiiiiir e 100 mg
EXCIPIENIES™ (.S.P: tiieeeeiie ittt e e e e e e et aer e e e e e e e e aans 1 dragea

* amido de milho, estearato de magnésio, croscaseedddica, acetoftalato de celulose e macrogol.
1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PYR-PAM® dragea é um medicamento com agdo vermifuga inuligach o tratamento da oxiuriase (enterobiase).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O pamoato de pirvinio apresenta acao vermifuga atentdo o vermé&nterobius vermicularis, também chamado de
oxidro. Este principio ativo age inibindo a utiliZ® de carboidratos exdgenos pelos parasitas eg esgotamento
das reservas internas dessas substancias, osogéindevados a morte. O pamoato de pirvinio apt@sdsorcao
insignificante pelo trato gastrintestinal, permameto por periodo prolongado em contato com 0s ip@sam
intestino. O namero de oxidros contribui para pnglr o tempo de infestagdo. Isso explica a reincidéem geral,
apos duas semanas. Portanto, é recomendavel, aistdagéo de uma nova dose deste medicamento 4pmfiasl

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PYR-PAM® dragea ndo deve ser utilizado em casos de himérdlietade ao pamoato de pirvinio ou a qualquer
componente da formula.

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

Adverténcias e Precaucdes

Gestantes - Risco:(Este medicamento ndo deve ser utilizado por methgravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacdo Este medicamento ndo deve ser utilizado por methgue estdo amamentando sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista.

O tratamento com PYR-PARMrageas pode ocasionar alteragdo da coloracactedstica das fezes, pois o pamoato
de pirvinio é um corante derivado das cianinastiqganimente ndo absorvido pelo trato gastrointestmatendo
eliminado nas fezes, promove coloragdo vermelHaolmfecal, contudo sem relevancia clinica ao peeie

Durante o tratamento com PYR-PAMrageas evitar exposicéo ao sol por periodos myahios devido possibilidade
de fotossensibilidade (irritacdes ou queimadurasionadas na pele pela sensibilidade a luz).
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Diagndsticos clinicos e laboratoriais especifiomgetin ser realizados para a identificagdo do parasibnsequente
escolha correta do medicamento para um trataménsz €la parasitose.

Para prevencdo e melhor tratamento recomenda-sesquedados de higiene pessoal e da moradia sejam
intensificados, como por exemplo, passar com fguente as roupas de todos os membros da faméigarea troca
de roupas intimas e roupas de cama diariamenitay r@tpoeira dos ambientes, lavar constantemantedas e evitar
leva-las a boca e manter as unhas cortadas.

Interacdes MedicamentosasNao foram relatadas interagcdes medicamentosas qgaamoato de pirvinio.

O medicamento PYR-PARIdragea ndo deve ser administrado concomitanteraezgtimulante da motilidade
gastrintestinal, laxantes e emolientes de fezeslipunuir o tempo de permanéncia do pamoato démawno
organismo e interferir com a a¢éo antiparasitasiéédmaco.

Nenhuma preparacdo ou procedimento tais comogé&stalimentar ou jejum, laxantes ou qualquer dipde
medicamento séo necessarios antes ou apos o tratame

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3BtGeger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organoléptica®ragea circular, na cor vermelha escura, com odaber caracteristico do
pamoato de pirvinio.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Adultos e criancas acima de 12 anos de idade dragea para cada 10 Kg de peso corpoéreo.

A dose de PYR-PAM dragea deve ser administrada em tomada Unicaigoral.

A dose maxima diaria ndo deve exceder a 600 mga@eds) de pamoato de pirvinio, independente doqeporeo.

Devido a possibilidade de recontaminacéo, recomsadarepeticdo da dose cerca de 2 semanas apo®eap
administragdo ou a critério médico.

N&o ha estudos dos efeitos de PYR-PAMIragea administrado por vias ndo recomendadas. P@anto, por
seguranca e para eficicia deste medicamento, a adistracdo deve ser somente pela via oral.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragdo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento da administracdo da sedosddrepeticdo da dose) na data correta, ousg®ja,duas
semanas da primeira administracao, administramagse possivel.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

PYR-PAM® dragea é um medicamento bem tolerado pela graaiteiandos pacientes, apresentando baixa
incidéncia de reacdes adversas, geralmente, a8eeadversas séo leves e transitorias ndo cauaaudpensao da
terapia.

N&o se observou qualquer alteracéo significatisaexames de sangue, enzimas hepéticas, uréianicraa nos
exames de urina prévios e posteriores ao tratamento

As reacdes adversas foram classificadas por sistegaaico e frequéncia, definidas como muito con{eris/10);
comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, X00); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e muito rgra$/10.000).

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Raras:enjoo, vomitos, dores abdominais, diarreia, al@ovata coloragéo das fezes.

Afeccdes da Pele e Distirbios Afins
Muito raras: sensibilidade & luz ou ao sol, bolhas na pele, hnde colorac¢éo vermelhas espalhadas pelo corpo,
coceira na pele.

Distarbios do Estado Geral
Rara: hipersensibilidade
Muito raras: febre, inchaco ao redor dos olhos, dor nas artjéels, descamacao da pele.

A frequéncia das reacdes adversas descritas fmindietada com base em estudos e literaturas ceattifindexadas
que faziam uso do pamoato de pirvinio.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
As seguintes reacées adversas foram relatadasiamdsercializacdo de PYR-PAMiragea:

Afeccdes da Musculatura Esquelética
Incomum: dor muscular.

AfeccBes da Pele e Disturbios Afins
Incomum: erupcao cutanea, bolhas na pele e vermelhidédolnes o
Comum: eritema, coceira no anus.

Disturbios do Estado Geral

Incomum: fraqueza

Comum:dor de cabeca (cefaleia),
Muito raras: mal estar geral e cansaco.

Distlrbios do sistema Gastrointestinal
Comum: perda de apetite e intestino preso
Incomum: alteracéo do paladar.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
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Comum:tontura.

Distarbios do Sistema Respiratorio
Comum: desconforto respiratério (dispneia) e tosse.

Classificacdo de frequéncias dos dados de Farngilémdia reflete as taxas relatadas de eventogsavao farmaco
a partir de relatos espontaneos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pako do
medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

Devido a baixa absor¢éo do pamoato de pirvinio pato gastrointestinal, mesmo ap6s a ingestadiale doses do
farmaco, a concentragao sérica ndo sera signifcpira ocasionar uma intoxicagao grave.

Em caso de administracdo de altas doses do pamheaiovinio, podem ocorrer sintomas como enjoos)itas,
dores abdominais e diarreia.

A inducao de vomito ndo é recomendada a ndo ser gQuacedimento seja realizado por um médico, dea@risco
de aspiracdo do medicamento para os pulmdes. @nieato consiste na realizacdo de medidas usuais de
esvaziamento gastrico e de controle dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

II) DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0550.0035.003-9

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

Inddstria Brasileira

Servi¢co de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Histérico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . o , Data de Versdes| Apresentacoes
expediente N° do expedientg Assunto N° do expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10450 - SIMILAR - O que devo saber antes|de
— Notificag&o de usar este medicamento? 100 MG DRG CT
28/03/2017 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A - QUf'ilS os males que estq  yp BL AL PLAS
de Bula— RDC medicamento pode me TRANS X 6
60/12 causar?
inclusdo Iiial de 100 MG DRG CT
15/04/2013 0282578/13-3 Texto de Bula — N/A N/A N/A - Vers3o Inicial VP I?rlhﬁklgl_)?g
RDC 60/12
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PYR-PAM®
(PAMOATO DE PIRVINIO)

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
SUSPENSAO ORAL

10 MG/ML
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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PYR-PAM®
pamoato de pirvinio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Suspenséo oral 10 mg/mL: cartucho contendo 1 frasgo40 mL acompanhado de 1 copo-medida de 10 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO .

Cada mL da suspenséo oral de PYR-PAjdntém:

pamoato de PIrVinIiO ..........ooovvvviiiiiir e 10 mg
EXCIPIENIES™ (.S.P: teeeeeeieeieicreeee e e e e e e e et nee e e e e e e e e aans 1mL

* sacarose, carbdmer 934P, propilenoglicol, sine¢ monoetanolamina, metilparabeno, propilparalénool
etilico, aroma de framboesa e agua purificada.

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PYR-PAM® suspens&o oral é um medicamento com acao verniffdigado para o tratamento da oxiuriase
(enterobiase)

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O pamoato de pirvinio apresenta acao vermifuga atentdo o vermé&nterobius vermicularis, também chamado de
oxidro. Este principio ativo age inibindo a utiliZ® de carboidratos exdgenos pelos parasitas eg esgotamento
das reservas internas dessas substancias, ososdicdevados a morte. O pamoato de pirvinio apizsdsorgao
insignificante pelo trato gastrintestinal, perma&n por periodo prolongado em contato com 0s ifEsa®
intestino. O namero de oxidros contribui para pnglr o tempo de infestagdo. Isso explica a reincidéem geral,
apos duas semanas. Portanto, é recomendavel, aistdagéo de uma nova dose deste medicamento 4pfiasl

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PYR-PAM® suspensdo oral ndo deve ser utilizado em casbipeiesensibilidade ao pamoato de pirvinio ou a
gualquer componente da férmula.

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

Adverténcias e Precaucdes

Gestantes - Risco:(Este medicamento ndo deve ser utilizado por methgravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacdo Este medicamento ndo deve ser utilizado por methgue estdo amamentando sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Atencao diabéticos:este medicamento contém ACUCAR.

O tratamento com PYR-PARMrageas pode ocasionar alteragéo da coloracactedstica das fezes, pois o pamoato
de pirvinio é um corante derivado das cianinastiqgaimente ndo absorvido pelo trato gastrointestmatendo
eliminado nas fezes, promove coloragdo vermelHaolmfecal, contudo sem relevancia clinica ao peeie
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Durante o tratamento com PYR-PAMuspens&o oral evitar exposicdo ao sol por pesipaongados devido
possibilidade de fotossensibilidade (irritagdegjoaimaduras ocasionadas na pele pela sensibil&dads.

Diagndsticos clinicos e laboratoriais especifiomgetin ser realizados para a identificagdo do parasibnsequente
escolha correta do medicamento para um trataménsz €la parasitose.

Para prevencao e melhor tratamento recomenda-sesquedados de higiene pessoal e da moradia sejam
intensificados, como por exemplo, passar com fguente as roupas de todos os membros da famél&aea troca
de roupas intimas e roupas de cama diariamenit@y r@tpoeira dos ambientes, lavar constantemantedas e evitar
leva-las a boca e manter as unhas cortadas.

O uso de PYR-PARM suspens&o oral ndo é recomendado para criangagesmntorpéreo menor que 10 Kg.
Interacdes MedicamentosasNao foram relatadas interagdes medicamentosas gamoato de pirvinio.

O medicamento PYR-PARIsuspens&o oral ndo deve ser administrado conguemitente a estimulante da
motilidade gastrintestinal, laxantes e emolientefedes por diminuir o tempo de permanéncia do ptonte

pirvinio no organismo e interferir com a acéo aar@sitaria do farmaco.

Nenhuma preparacao ou procedimento tais comog&stalimentar ou jejum, laxantes ou qualquer aijimde
medicamento S0 necessarios antes ou apos o tratame

Durante o manuseio e administracéo de PYR-BANspensdo oral deve-se tomar cuidado, pois, ccarednto pode
manchar roupas e tecidos.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt6eger da luz e umidade.

ApOs aberto valido por 6 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticagSuspenséao de cor vermelha, com odor e sabor dbdewa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBa&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Administrar 1 mL de PYR-PAM suspens&o oral para cada 1 Kg de peso corpéreo.

Deve-se agitar bem o frasco de PYR-PA8lispensao oral antes da administrac&o.
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A dose de PYR-PAM suspenséo oral deve ser administrada em tomada fgoi via oral.

A dose maxima diaria ndo deve exceder a 600 magv@egute a 60 mL da suspenséo oral) de pamoatardaip,
independente do peso corporeo.

Devido a possibilidade de recontaminacéo, recomsadarepeticdo da dose cerca de 2 semanas apo®eap
administracdo ou a critério médico.

Para a utilizacéo posolégica correta, as dosey8HAM® suspensao oral devem ser administradas utilizaado-
copo-medida contido na embalagem do medicamentop0-medida possui indicacdes visuais de dosegjas
devem ser seguidas conforme prescricdo médica.

--— copo-medida de 10 mL

N&o ha estudos dos efeitos de PYR-PAMsuspens&o orahdministrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranga e para eficacia deste medicamentoadministracdo deve ser somente pela via oral.

Siga a orientagédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragdo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento da administracdo da sedosddrepeticdo da dose) na data correta, ousggja,duas
semanas da primeira administracao, administramagse possivel.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

PYR-PAM® suspenséo oral é um medicamento bem tolerad@pmide maioria dos pacientes, apresentando baixa
incidéncia de reacdes adversas, geralmente, a8eeadversas séo leves e transitorias ndo cauaaudpensao da
terapia.

N&o se observou qualquer alteracéo significatisaexames de sangue, enzimas hepéticas, uréianicraa nos
exames de urina prévios e posteriores ao tratamento

As reacdes adversas foram classificadas por sistegaaico e frequéncia, definidas como muito con{eris/10);
comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, X00); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e muito rgra$/10.000).

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Raras: enjoo, vémitos, dores abdominais, diarreia e @0 na coloracdo das fezes.

Afeccdes da Pele e Distirbios Afins

Muito raras: sensibilidade a luz ou ao sol, bolhas na pelechende coloracao vermelhas espalhadas pelo corpo e
coceira na pele.
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Disturbios do Estado Geral
Rara: hipersensibilidade
Muito raras: febre, inchago ao redor dos olhos, dor nas asijdéds, descamacédo da pele.

A frequéncia das reacdes adversas descritas fimdieada com base em estudos e literaturas cegiindexadas
gue faziam uso do pamoato de pirvinio.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
As seguintes reacdes adversas foram relatadasapdsercializacdo de PYR-PAMuspensao oral:

AfeccOes da Pele e disturbios Afins
Incomum: coceira no anus.
Comum:erupcao ou alteracdo cutanea e eritema.

Distarbios do Estado Geral
Muito raras: mal estar geral, cansago.
Comum:dor de cabeca (cefaleia) e fraqueza

Distarbios do Sistema Gastrointestinal
Comum:intestino preso
Incomum: alteracdo do paladar e perda de apetite.

Distlrbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Comum:tontura.

Classificacdo de frequéncias dos dados de Farngilémdia reflete as taxas relatadas de eventogsatvao farmaco
a partir de relatos esponténeos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pako do
medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

Devido a baixa absorgéo do pamoato de pirvinio pato gastrointestinal, mesmo ap6s a ingestadiale doses do
farmaco, a concentragao sérica ndo sera significpira ocasionar uma intoxicagao grave.

Em caso de administracéo de altas doses do paceaiovinio, podem ocorrer sintomas como enjoositds,
dores abdominais e diarreia.

A inducao de vomito ndo é recomendada a ndo ser gQuacedimento seja realizado por um médico, dea@mrisco
de aspiracdo do medicamento para os pulmdes. @nieato consiste na realizacdo de medidas usuais de
esvaziamento gastrico e de controle dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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[Il) DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0550.0035.004-7

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 - Sdo Bernardo do Campo - SP

CNPJ 48.396.378/0001-82

IndUstria Brasileira

Servigco de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Histérico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . o . Data de Versbes | Apresentacoes
expediente N° do expedientg Assunto N° do expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VPIVPS)|  relacionadas
10 MG/ML SUS
10450 - SIMILAR - O que devo saber antes OR CT ER VD
— Notificagdo de usar este medicamento? AMB X 40 ML +
28/03/2017 Alteracéo de Texto N/A N/A N/A - Quais 0s males que estg VP CP MED
de Bula— RDC medicamento pode me
60/12 causar?
10 MG/ML SUS
10457 - SIMILAR OR CT FR VD
15/04/2013 | 0282578/13-3 Nclusdo Inicial de N/A N/A na |7 VersdoInicial VP (AMB X 40 ML +
Texto de Bula — cP MED
RDC 60/12
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