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Dovato® comprimidos revestidos

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Dovato
dolutegravir soédico + lamivudina

APRESENTACAO
Dovato comprimidos revestidos, contendo 50 mg de dolutegravir e 300 mg de lamivudina, ¢ apresentado em uma
embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS COM PESO MINIMO DE 40 KG)
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Dovato contém:

dolutegravir.........cocoeeeveeeeeennne 50 mg (equivalentes a 52,6 mg de dolutegravir sodico)
lamivudina ........cccooeveviirieniiennne 300 mg

excipientes®.................. ...q.s.p. 1 comprimido revestido

*celulose mlcrocrlstalma amldoghcolato de sodio, estearato de magnésio, racemanitol, povidona, estearilfumarato
de sodio e Aquarius™ Branco BP18237 ou Opadry® Branco OY-S-28876 (hipromelose, dioxido de titinio e
macrogol).

I - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dovato ¢ uma combinagdo de dois medicamentos contendo dolutegravir (um inibidor de transferéncia da fita da
integrase -INSTI-) e lamivudina (inibidor da transcriptase reversa analogo de nucleosideo -ITRN-) é indicado
como um regime completo para o tratamento da infecgao pelo virus da imunodeficiéncia humana tipo 1 (HIV-1)
em adultos e adolescentes acima de 12 anos pesando pelo menos 40 kg sem histdrico de tratamento antirretroviral
prévio ou em substitui¢do ao regime antirretroviral atual em pessoas com supressdo virologica (RNA do HIV-1
inferior a 50 copias por mL) em um regime antirretroviral estavel, sem historico de falha ao tratamento e nenhuma
substituicdo conhecida associada a resisténcia aos componentes individuais de Dovato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dovato contém duas substincias ativas que sdo usadas no tratamento da infec¢do pelo HIV: dolutegravir e
lamivudina. O dolutegravir pertence ao grupo de medicamentos antirretrovirais chamados inibidores de integrase
(INs). A lamivudina pertence a um grupo de medicamentos antirretrovirais denominado inibidores da transcriptase
reversa analogos de nucleosideos (ITRNs).

Dovato ndo cura a infecgdo pelo HIV, ele reduz a quantidade de HIV no organismo, mantendo-a em um nivel
baixo. Além disso, promove aumento na contagem das células CD4, tipo de globulo branco do sangue que exerce
papel importante na manuteng@o de um sistema imune (de defesa) saudavel, ajudando a combater as infecgdes.
Nem todo paciente responde ao tratamento com Dovato da mesma forma. Seu médico monitorara a eficacia do
seu tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E contraindicada a administragio de Dovato a pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao
dolutegravir ou a lamivudina ou a algum dos componentes da formulagao.

Dovato ¢ contraindicado em combinagdo com dofetilida ou pilsicainida, utilizadas no tratamento de doencas do
corag@o e com fampridina (também conhecida como dalfampridina), utilizada no tratamento da esclerose multipla.
Este medicamento é contraindicado para uso em combinacio com dofetilida ou pilsicainida.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
As adverténcias e precaugdes especiais relevantes ao dolutegravir e lamivudina estdo incluidas nesta se¢do. Nao
existem precaugdes e adverténcias adicionais relevantes a Dovato.

Reacdes de hipersensibilidade (alergia)

Procure o seu médico imediatamente se vocé desenvolver uma erupg¢do cutdnea. Algumas pessoas que tomaram
Dovato tiveram reagdes alérgicas. Os sintomas incluem, entre outros, erup¢do cutanea, febre, cansaco (fadiga),
angioedema (inchago as vezes na face ou boca, que pode dificultar a respiragdo), dor nos musculos ou articulagdes.
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Seu médico podera solicitar exames de sangue para monitorar seu estado de satide e recomendar a interrupg¢io do
tratamento com Dovato.

Acidose lactica

Algumas pessoas que tomam Deovato ou outros medicamentos de sua classe (ITRNs) podem desenvolver uma
condi¢do chamada acidose lactica, juntamente com um aumento no figado.

A acidose lactica ¢ uma condic¢do causada por um actimulo de 4cido lactico no corpo. Ela é rara; se isto ocorrer,
ela geralmente se desenvolve apos alguns meses de tratamento. Ela pode ser de risco a vida, causando a faléncia
de orgéos internos.

A ocorréncia de acidose lactica é mais provavel em pessoas que tém alguma doencga do figado, especialmente em
mulheres.

Os sinais de acidose lactica incluem respiragdo profunda, rapida e dificil, sonoléncia, dorméncia ou fraqueza nos
membros, sensagido de enjoo (ndusea), vomito e dor de estomago.

Durante o seu tratamento, o seu médico o monitorara para sinais de acidose lactica. Se vocé apresentar algum dos
sintomas listados acima ou algum outro sintoma que o preocupe, consulte o seu médico imediatamente.

Lipideos séricos e glicose sanguinea

Os niveis de gorduras e aglicar no sangue podem aumentar durante a terapia antirretroviral. O controle da doenca
e alteracdes no estilo de vida sdo também fatores contribuintes. Seu médico ird solicitar exames de sangue para
monitorar esses niveis. Caso alguma alterag@o seja observada, ele ird recomendar o tratamento adequado.

Sindrome de reconstitui¢io imune/Infeccdes oportunistas
Pessoas com infeccdo pelo HIV (AIDS) avangada tém sistemas imunoldgicos enfraquecidos e tém maior
probabilidade de desenvolver infec¢des graves (infeccdes oportunistas). Quando elas iniciam o tratamento, o
sistema imunologico se fortalece e o corpo comega a combater as infecgoes.
Sintomas de infecgdo e inflamagdo podem se desenvolver, causados por:

— infecgdes antigas, ocultas, que se manifestam novamente quando o corpo as combate;

— sistema imunoldgico atacando o tecido corporal saudavel (distirbios autoimunes).
Os sintomas de disturbios autoimunes podem se desenvolver muitos meses depois de vocé comegar a tomar o
medicamento para tratar sua infecgao pelo HIV.
Os sintomas podem incluir:

— fraqueza muscular e/ou dor muscular;

— dor ou inchago nas articulagdes;

— fraqueza comecgando nas maos e pés e subindo em dire¢do ao tronco do corpo;

— palpitagdes ou tremor;

— hiperatividade (inquietagdo e movimento excessivos).

Se vocé tiver algum sintoma de infeccdo ou se notar algum dos sintomas acima, informe o seu médico
imediatamente. Nao tome outros medicamentos para a infecgdo sem a orientacdo do seu médico.

Coinfeccio com hepatite B

Informe ao seu médico caso vocé tenha ou ja tenha tido uma doenca do figado, incluindo hepatite B ou C.

Caso vocé seja portador do virus da imunodeficiéncia humana (HIV-1) e do virus da hepatite B (VHB), Dovato
pode causar efeitos adversos graves, incluindo:

— Infecgdo por VHB resistente. Seu médico ira solicitar a realizacdo de testes para a infecgdo por VHB
antes do inicio do tratamento com Dovato. Caso vocé viva com HIV-1 e hepatite B, o virus da hepatite
B pode ser alterado (sofrer mutacao) durante o tratamento com Dovato e se tornar mais dificil de ser
tratado (resistente). Nao ¢ conhecido se Dovato ¢ seguro e eficaz em pessoas com ambas as infec¢des por
HIV-1 e VHB;

— Piora na infec¢do por VHB. Caso vocé tenha a infecgdo por HIV-1 e VHB, este pode piorar caso vocé
interrompa o tratamento com Dovato. Esta piora é caracterizada por quando sua infec¢do por VHB
retorna, repentinamente, de uma maneira mais grave que antes. Este agravamento da condi¢do do figado
pode ser sério e levar a morte.

Informe seu médico se vocé tiver alguma doenca hepatica ou ja tiver tido alguma doenca hepatica. Seu
médico devera fazer a testagem de hepatite B antes do inicio do tratamento com Dovato. Caso vocé seja
portador do virus da imunodeficiéncia humana (HIV-1) e do virus da hepatite B (VHB), Dovato pode causar
efeitos adversos graves. Vocé podera necessitar de testes adicionais, incluindo exames de sangue, durante o
tratamento.
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Infeccdes oportunistas

Os pacientes que receberem Dovato ou qualquer outra terapia antirretroviral podem ainda desenvolver infecgoes
oportunistas e outras complicagdes da infeccdo pelo HIV. Portanto, os pacientes devem permanecer sob
observagao clinica criteriosa por médicos com experiéncia no tratamento dessas doengas associadas ao HIV.

Transmissdo da infecciao
A infecgdo pelo HIV ¢é transmitida pelo contato sexual com alguém que tenha a infecgdo, ou pela transferéncia de
sangue infectado (por exemplo, compartilhando agulhas de inje¢cdo). Dovato ndo impedira a transmissdo da
infecgdo pelo HIV para outras pessoas, embora reduza o risco pela terapia antirretroviral efetiva. Para proteger
outras pessoas de se infectarem com o HIV:

—  Use preservativo quando fizer sexo oral ou com penetragao.

—  Naéo compartilhar agulhas ou outros instrumentos perfurantes que envolvam sangue.

Acompanhamento Médico
Durante o tratamento, seu médico ira recomendar a realizagdo de exames de sangue regulares, para avaliar seu
tratamento e monitorar as possiveis reagdes adversas.

Mantenha contato regular com seu médico

Dovato ajuda a controlar sua infecc¢do e retarda a progressdo da doenga, mas néo cura a infec¢do por HIV. Vocé
precisa tomar Dovato todos os dias para impedir a progressdao da doenga. Nao pare de tomar a medicagdo, a ndo
ser por orientacdo médica. Vocé ainda pode desenvolver infecgdes e doengas relacionadas a infecgdo pelo HIV.
Nao deixe de visitar seu médico regularmente.

Gravidez

Se vocé estiver gravida, ou achar que pode estar, ou se vocé estiver planejando engravidar, ndo tome Dovato sem
consultar o seu médico. Ele considerara o beneficio a vocé em contraposi¢do ao risco para o seu bebé ao tomar
Dovato durante a gravidez.

Se vocé tiver a possibilidade de engravidar durante o tratamento com Dovato, um método confidvel de
contracepcdo deve ser usado para prevenir a gravidez.

A administra¢do de dolutegravir (um dos componentes de Dovato) no momento em que vocé engravidar, ou
durante as primeiras doze semanas de gravidez, pode aumentar o risco de um tipo de deficiéncia no nascimento,
chamada defeito no tubo neural, como espinha bifida (malformagdo da medula espinhal).

Em bebés expostos a medicamentos da classe de Dovato durante a gravidez ou no parto, foram observados
pequenos aumentos temporarios nos niveis sanguineos de uma substancia chamada lactato. Adicionalmente, houve
relatos muito raros de doengas que afetam o sistema nervoso, como um atraso no desenvolvimento e convulsdes.

Amamentac¢iao
E recomendado que mulheres vivendo com HIV ndo amamentem seus filhos, para evitar a transmissdo do virus.
Uma quantidade pequena dos ingredientes de Dovato também pode passar para o leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Dovato pode causar tontura e outros efeitos que afetem sua atengdo para dirigir ou operar maquinas. Nao dirija ou
opere maquinas a nio ser que tenha certeza de que néo esta sob efeito do medicamento.

Interagdoes Medicamentosas e com Alimentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando algum outro medicamento, se vocé tomou algum
recentemente ou se vocé€ comegar a tomar novos medicamentos. Dovato também pode afetar como alguns
medicamentos funcionam. Isto inclui medicamentos fitoterdpicos e outros medicamentos adquiridos sem
prescrigao.
Nao tome Dovato com dofetilida ou pilsicainida, medicamentos usados para o tratamento de doengas do coragéo
ou fampridina (também conhecida como dalfampridina), utilizada no tratamento da esclerose multipla.
Certos medicamentos podem interagir com Dovato, e pode ser que vocé ndo possa usa-los ou tenha que usa-los
com cuidado, enquanto estiver em tratamento com Dovato. Sao exemplos:

— entricitabina, utilizada no tratamento da infecgdo pelo HIV;

— medicamentos contendo sorbitol (geralmente liquidos) usados regularmente;

— metformina, utilizada no tratamento de diabetes;
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— medicamentos chamados antiacidos, utilizados para tratar indigestdo e azia. Estes medicamentos podem
impedir que o Dovato seja absorvido pelo seu corpo e o torne menos eficaz. Nao tome um antiacido
durante as 6 horas antes de vocé tomar Dovato ou por pelo menos 2 horas apds vocé toma-lo. Alguns
medicamentos, como ranitidina e omeprazol, podem ser tomados a0 mesmo tempo em que Dovato. Fale
com o seu médico para aconselhamento adicional sobre a administragdo de medicamentos antidcidos com
Dovato;

— suplementos de calcio e ferro. Estes medicamentos podem impedir que o Dovato seja absorvido pelo
corpo e torna-lo menos eficaz. Nao tome um suplemento de calcio ou ferro durante as 6 horas antes de
vocé tomar Dovato ou por pelo menos 2 horas ap6s vocé toma-lo. No entanto, desde que vocé tome
Dovato com uma refei¢cdo, vocé pode tomar um suplemento de calcio ou ferro ao mesmo tempo em que
Dovato;

— etravirina, efavirenz, nevirapina ou tipranavir/ritonavir, medicamentos utilizados no tratamento na
infec¢do pelo HIV;

— rifampicina, utilizada no tratamento da tuberculose e outras infecgdes bacterianas;

—  trimetoprima/sulfametoxazol (cotrimoxazol), um antibidtico utilizado no tratamento da pneumonia por
Prneumocystis jiroveci (geralmente referida como PCP) ou toxoplasmose;

— fenitoina e fenobarbital, utilizados no tratamento da epilepsia;

— carbamazepina, utilizado no tratamento de epilepsia e distarbio bipolar;

— Erva de S@o Jodo, (Hypericum perforatum), um medicamento fitoterapico, utilizado no tratamento da
depressao.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Néo use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto na embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-os em sua embalagem original.

Aspectos fisicos/Caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido branco, oval, biconvexo, gravado com ‘SV 137’em um lado.

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?
Modo de Uso

A terapia com Dovato deve ser iniciada por um médico com experiéncia no tratamento da infecgdo por HIV.
Engula o comprimido com agua ou com outra bebida. Devato pode ser tomado acompanhado ou nao de alimentos.
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Posologia

Adultos e Adolescentes
A dose recomendada de Dovato em adultos e adolescentes pesando pelo menos 40 kg ¢ a de um comprimido, uma
vez ao dia.

Criancas
Dovato nio esta atualmente recomendado para o tratamento de criangas com menos de 12 anos de idade, visto que
ndo ¢é possivel realizar o ajuste necessario na dose.

Idosos
Existem dados limitados disponiveis sobre o uso de Dovato em pacientes com 65 anos de idade ou mais. No
entanto, ndo existe evidéncia de que pacientes idosos necessitem de uma dose diferente de pacientes adultos mais
jovens.

Disfuncio renal
Caso vocé tenha alguma doenca renal, converse com seu médico antes e durante o tratamento com Dovato.

Disfuncio hepatica
Nao ¢ necessario ajuste da dose de Dovato em pacientes com disfuncéo hepatica leve ou moderada. Nao ha dados
disponiveis em pacientes com disfun¢do hepatica grave.

Este medicamento niao deve ser partido ou mastigado.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Niao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Dovato, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se a sua proxima dose
for dentro de 4 horas, pule a dose que vocé perdeu e tome a proxima dose no horario habitual. Em seguida, continue
seu tratamento como antes.

Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida. Apenas tome-a assim que vocé lembrar.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Durante o tratamento da infec¢do pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV), ¢ dificil determinar se as reagdes
adversas estdo relacionadas ao uso de Dovato, aos outros medicamentos utilizados ou a propria doenca. Por isso,
¢ muito importante conversar com seu médico sobre quaisquer alteracdes em sua saude.

Algumas reacdes adversas s6 podem ser observadas através de exames de sangue e podem ndo aparecer
imediatamente apds o inicio do tratamento com Dovato. Seu médico ira recomendar a realizagdo de exames e, se
achar necessario, interromper o tratamento.

Como todo medicamento, Dovato pode provocar efeitos indesejaveis. As reacdes adversas a seguir foram
identificadas em estudos clinicos realizados com Dovato:

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabega, diarreia, sensacdo de enjoo (nausea).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): pensamentos
suicidas (especialmente em pacientes com um historico pré-existente de depressdo ou doenga psiquiatrica),
depressdo (sensagdo de tristeza profunda e baixa autoestima), ansiedade, dificuldade de dormir (insonia), sonhos
anormais, tontura, vomito, gases (flatuléncia), dor ou desconforto abdominal, erup¢do cutinea, coceira (prurido),
falta de energia (fadiga), dor de cabeca, enjoo, diarreia, sensagao geral de desconforto (mal-estar), febre.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): contagem baixa
de células vermelhas do sangue (anemia), contagem baixa de células brancas no sangue (neutropenia), redugdo no
nimero de células envolvidas na coagulagdo do sangue (trombocitopenia), aumento no nivel de algumas enzimas
hepaticas, hipersensibilidade (reagdo alérgica grave), sindrome de reconstituicdo imune (ver O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?), tentativa de suicidio (especialmente em pacientes com
um historico pré-existente de depressdo ou doenga psiquidtrica), inflamagéo do figado (hepatite).
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Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insuficiéncia
hepatica (sinais que podem incluir amarelamento da pele e da area branca dos olhos ou urina atipicamente escura).

Alteracoes bioquimicas laboratoriais (em exames de sangue)

Outras reagdes adversas podem ocorrer em algumas pessoas, mas a frequéncia exata ¢ desconhecida: aumento de
bilirrubina (uma substancia produzida pelo figado) no sangue e aumento nos niveis de enzimas produzidas nos
musculos, como creatinofosfoquinase e creatinina e aumento em um resultado do exame de sangue de fungéo renal
(creatinina).

Populacio pediatrica

Nao existem dados de estudos clinicos com Dovato na populagio pediatrica.

Com base nos dados limitados disponiveis com dolutegravir isolado usado em combinagdo com outros agentes
antirretrovirais para tratar adolescentes (12 a menos de 18 anos de idade), ndo houve tipos adicionais de reagdes
adversas além daquelas observadas na populacdo adulta.

Dados pos-comercializacio
Além das reacgdes adversas incluidas a partir dos dados de estudos clinicos, as reacdes adversas listadas a seguir
foram identificadas durante o uso pos-aprovagdo de dolutegravir e/ou lamivudina em uso com outros agentes
antirretrovirais. Esses eventos foram escolhidos para inclusdo devido a uma possivel conexdo causal com
dolutegravir e/ou lamivudina.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperlactemia
(aumento no acido lactico no sangue que, em ocasides raras, pode levar a acidose lactica), queda de cabelo
(alopecia), dor na articulagdo (artralgia), distarbios musculares.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor nas
articulagdes e muisculos e ganho de peso.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): acidose lactica
(acumulo de acido latico no sangue, com sintomas associados, ver O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?), aumento em uma enzima chamada amilase no sangue, inflamagdo do pancreas
(pancreatite), quebra do tecido muscular (rabdomidlise), faléncia aguda do figado (os sintomas podem incluir:
amarelamento da pele e da area branca dos olhos ou urina escura incomum).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): falha da
medula 6ssea em produzir novas células vermelhas do sangue (aplasia eritroide pura), formigamento ou dorméncia
das maos e pés (parestesia), dorméncia, formigamento ou fraqueza dos bragos e pernas (neuropatia periférica).

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo 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 ou cirurgido-dentista.

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

Sinais e sintomas

A experiéncia atual com a superdosagem de Dovato, ou de seus componentes individuais, dolutegravir e
lamivudina ¢ limitada.

Tratamento
Se acidentalmente vocé tomar medicamento demais, deve falar com seu médico ou farmacéutico ou entrar em
contato com o departamento de emergéncia do hospital mais proximo para obter instrugdes.

Em caso de intoxicacéio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

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
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
M.S: 1.0107.0353
Farm. Resp.: Lydia Christina Calcanho Leite
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Historico de Alteragao de Bula

Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticdo/notificaciio que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do

N°

Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentagdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovagdo VP/VPS
05/11/2021 - 10451 - 29/10/2021 | 4283430/21-8 10458 - 29/10/2021 | VPS: VP/VPS (300 + 50) MG COM REV CT FR PLAS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO — Resultados de Eficacia PEAD OPC X 30
NOVO — Notificagdo de NOVO - Inclusio — Adverténcia e precaugdes
Alteragdo de Texto de Inicial de Texto de
Bula — publicagdo no Bula — publicag¢@o no
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
29/10/2021 | 4283430/21-8 10458 - 28/06/2019 | 0570396/19-4 1460 - Medicamento 25/10/2021 | Todos VP/VPS (300 +50) MG COM REV CT FR PLAS
MEDICAMENTO Novo - Registro De PEAD OPC X 30
NOVO - Incluséo Inicial Nova Associag@o no
de Texto de Bula — Pais
publicagdo no Bulario
RDC 60/12






