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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DERMACERIUM®
(sulfadiazina de prata + nitrato de cério)

APRESENTACOES:

Embalagens com 01 bisnaga plastica com 30, 50 ou 120 g.
Embalagens com 60 bisnagas plasticas com 30 g ou 50 g.
Embalagem com 1 pote com 400 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES

COMPOSICAO:

Cada 1 g de Dermacerium® contém:

sulfadiazina de prata micronizada ....................... 10 mg
nitrato de cério hexahidratado ...........cccccevveennne. 4 mg

Excipientes: alcool cetoestearilico, mistura de alcool cetoestearilico (> 50%) + alcool cetoestearilico etoxilado 20 moles
(10 - 25%), alcool oleilicoetoxilado, metilparabeno, propilparabeno, vaselina, propilenoglicol e agua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dermacerium® é um creme antimicrobiano, cicatrizante topico, indicado para a prevengdo e tratamento de infecgdes em
queimaduras e feridas de dificil resolugdo, como tulceras cronicas de membros inferiores e mal perfurante plantar (pé
diabético).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dermacerium® trata lesdes infectadas por apresentar acdo antimicrobiana, além de agir como cicatrizante. Nos pacientes
com queimaduras, o nitrato de cério presente no Dermacerium® tem uma agio moduladora da resposta imunolédgica (de
defesa), prevenindo uma queda da imunidade, comum nestes pacientes. A agdo inicia-se no momento da aplicagdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por gestantes no final da gestagdo, em criangas prematuras e recém-natos
nos dois primeiros meses de vida. Por existirem poucos dados sobre a sua passagem pelo leite materno, também néo €
recomendado em mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento € contraindicado para pacientes alérgicos as Sulfas e demais componentes da formulacio.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas prematuras. Este medicamento é contraindicado para
menores de 2 meses de idade.

Este medicamento ¢ contraindicado para mulheres gravidas nos ultimos trés meses de gestacao.

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

Quando do uso em areas muito extensas de superficie corporal, a monitora¢do dos niveis séricos da sulfa e da funcao
renal tornam-se relevantes, apesar da baixa absor¢do do produto.
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Foi descrita uma sensacdo de desconforto ou “queimacdo” logo apds a aplicacdo de creme contendo sulfadiazina de
prata com nitrato de cério®. Este sintoma geralmente ¢ transitorio € ndo ha necessidade de suspensdo da terapia.

Pacientes sensiveis a outras sulfonamidas podem apresentar sensibilidade a este medicamento.

Qualquer medicamento deve ser interrompido caso ocorram, com o seu uso, sinais de hipersensibilidade (alergia) local
ou sistémica. Caso isto ocorra procure um médico levando o produto.

Uso deve ser evitado nos seguintes casos: gravidez a termo, criangas prematuras’ e recém-natos até o segundo més de
vida.

Nao deve ser aplicado na regido dos olhos. Nao deve ser ingerido.

Deve ser utilizado apenas por via topica

Medicamentos para uso topico devem ser manipulados de forma cuidadosa de modo a ndo haver contamina¢do do
produto com particulas provenientes da lesdo a ser tratada.

Siga a orientag@o de seu médico na manipulagéo correta do produto.

Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos e esta forma de apresentagao do produto. Contudo, ¢ relatado
na literatura médica um risco aumentado de diminuicao de globulos brancos em pacientes em uso de cimetidina, apos o
uso topico de sulfadiazina de prata. Também € descrita a inativagdo de agentes enzimaticos (como colagenases) pela
sulfadiazina de prata.

Pacientes idosos

Nao foram encontrados relatos especificos na literatura médica acerca do uso em pacientes idosos, contudo estes
pacientes s6 devem fazer uso do medicamento sob orientacdo médica. Observar as precaugdes, contraindicagdes,
adverténcias e s6 administrar a posologia prescrita pelo médico.

Gravidez
Dermacerium® deve ser evitado para uso por gestantes no final da gestagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o
seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nio use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saude habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infec¢cio tenham desaparecido, pois isso nao significa a cura. A interrupcao do
tratamento pode contribuir para o aparecimento de infeccoes mais graves.

A doaciao de sangue é contraindicada durante o tratamento com sulfadiazina de prata e até 15 dias (conforme a
quantidade aplicada) apds o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C - 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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O produto apresenta-se como um creme branco, sem odor (cheiro).

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.

Pode haver escurecimento do produto devido a oxidacdo dos sais de prata quando expostos a luz, ndo comprometendo a
seguranca do produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apds a limpeza da lesdo de acordo com a orientacdo médica, aplicar uma fina camada do medicamento sobre a lesdo e
cobrir com um curativo secundario (gaze ou outro, a critério médico). Caso apos a aplicagdo o produto fique exposto a
luz, alteragdes na coloragdo do mesmo podem ocorrer. Aplicar uma vez ao dia. Pode ser aplicado duas vezes ao dia no
caso de lesdes muito exsudativas (imidas) ou a critério médico. Utilizar Dermacerium® até a cicatrizagio da ferida.

Nao deve ser aplicado na regido dos olhos. Nao deve ser ingerido.

Deve ser utilizado apenas por via local.

Medicamentos para uso topico devem ser manipulados de forma cuidadosa de modo a ndo haver contaminagdo do
produto com particulas provenientes da lesdo a ser tratada.

Siga a orientac¢io de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode aplicar o medicamento assim que lembrar. Ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A maioria das pessoas que fazem uso de Dermacerium® ndo apresenta problemas relacionados a ele. Porém, como
acontece com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter reagdes indesejaveis.

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Reacdo de argiria, descoloragao da pele ou de mucosas secundaria a deposi¢do do metal prata, apds utilizagao topica de
creme de sulfadiazina de prata por longos periodos.

Reacgdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Anemia hemolitica em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase ap6s uso de sulfadiazina de prata.

- Aumento da sensibilidade a Iuz solar ou “rash cutaneo”.

- Leucopenia transitoria em pacientes recebendo terapia com sulfadiazina de prata. Em geral, ocorrendo entre 3 a 4 dias
do inicio do tratamento, com retorno aos niveis normais de 5 a 7 dias, mesmo com a manutengdo da terapia.

- Metahemoglobinemia com regressdo 24 horas apos a suspenso do nitrato de cério.

- Foram relatados dois casos de cloremia apo6s a utilizagdo topica de creme de sulfadiazina de prata e nitrato de cério.

Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% que utilizam este medicamento):

- Hiperosmolaridade, devido a presenga de propilenoglicol na formulagdo do veiculo cremoso, foi relatada em criancas
utilizando cremes de sulfadiazina de prata.

- Neuropatia sensorial e motora relacionado a aplica¢do de sulfadiazina de prata em ulceras de perna por longo periodo,
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embora tal quadro tenha sido descrito como raro e reversivel.

- Reacdo cutanea granulomatosa ao cério, caracterizada pelo aparecimento de lesdes papulo-nodulares acometendo
as areas onde havia sido aplicado o produto.

- Relato tinico de caso de acidose latica ap6s o uso de sulfadiazina de prata e propilenoglicol, com regressao 72
horas apds a interrup¢do do uso.

- Dermatite alérgica a prata caracterizada pelo aparecimento de eritema perilesional e bolhas com regressao total apos
suspensao do produto.

- Foi relatado caso uinico de metahemoglobinemia neonatal apo6s uso topico de sulfadiazina de prata.

- Reagdo cutanea granulomatosa ao cério, caracterizada pelo aparecimento de lesdes papulo-nodulares acometendo as
areas onde havia sido aplicado o produto.

- Relato tinico de caso de acidose latica apds o uso de sulfadiazina de prata e propilenoglicol, com regressdo 72 horas
apos a interrupcao do uso.

- Dermatite alérgica a prata caracterizada pelo aparecimento de eritema perilesional e bolhas com regressao total apds
suspensao do produto.

- Foi relatado caso unico de metahemoglobinemia neonatal apds uso topico de sulfadiazina de prata.

Pacientes que utilizam o produto por longos periodos ¢/ou em grandes areas do corpo devem ser acompanhados por
médico que avaliard a necessidade de acompanhamento laboratorial, principalmente em pacientes com deficiéncia de
glicose-6-fosfato desidrogenase.

Se uma reag@o alérgica ou disfungdo renal ou hepatica ocorrer, a descontinuidade da terapia deve ser considerada, até
que a causa seja definida.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E pouco provavel que ocorra uma superdosagem apenas com o uso topico do Dermacerium®. Eventualmente, a
utilizacdo em grandes superficies pode ocasionar um aumento da concentragdo da sulfadiazina de prata no sangue.
Nestes casos, o0 uso do produto deve ser interrompido imediatamente e o paciente deve procurar seu médico.

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.

IIT1 -DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0560
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo — CRF-SP N.° 10.446

Registrado e Produzido por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindodia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ 44.734.671/0001-51 —

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA.



SICRISTALIA

Sempre i passs 4 frente..

SAC (Servi¢o de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
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Anexo B

Historico de alteracio da bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢io/notificaciio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Niimero do Assunto Data do Nimero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente Expediente expediente Expediente aprovacio (VP /VPS) P ¢
10451 - N .
MEDICAMENTO 3. Quando na.o devo utilizar este .
NOVO - Notificaciio de medicamento? Dermacerium - Creme
06/10/2025 | - N ¢ - - - - 4. O que devo saber antes de utilizar VP/VPS Embalagens com 01 bisnaga
Alteragdo de Texto de . L
L este medicamento? plastica com 30, 50 ou 120 g.
Bula - publicagdo no IIL. Dizeres Legais
Bulirio RDC 60/12 it &
10451 -
MEDICAMENTO APRESENTACC)ES: Dermacerium - Creme
NOVO - Notificagio de 3. QUANDO NAO DEVO USAR e
26/05/2025 | 0709343/25-6 Alteragio de Texto de - - - - ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS Elr,nt)ialagerrlz ggms gl blirzlzga
Bula - publicagio no Il -DIZERES LEGAIS plastica com 9%, oo 120 8.
Bulario RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO 11020 - RDC 7.3/.2 (316 i Bula paciente e Bula Profissional: .
NOVO - Notificagdo de NOVO - Substituigio de Identificagdo do Medicamento Dermacerium - Creme
21/01/2022 | 0277558/22-1 N ¢ 19/01/2022 0243869/22-1 local de fabricagédo de 19/01/2022 ¢ - VP/VPS Embalagens com 01 bisnaga
Alteragdo de Texto de . (Apresentagdes) L.
L medicamento de . . plastica com 30, 50 ou 120 g.
Bula — publicagdo no liberacio convencional Dizeres Legais
Bulirio RDC 60/12 o conv
Dermacerium — Creme
0,4%+1%:
BG 15, 30, 50, 120G
10451 - PT 400G
- 1 3, _ 1 1 A 1 0, + 0, :
02092021 | 3466721/21-1 | NOVO - Notificagode | ) ou 001 | 0868453/21-7 Transferéncia de 17/05/2021 |11~ Dizeres legais (transferéneiade |\, \ g 2,2%+1%
Alteragdo de Texto de . . . titularidade) BG 15, 30, 50, 120G
- Titularidade de Registro
Bula — publicagdo no (operagiio comercial) PT 400G
Bulério RDC 60/12 operagao comercr

Dermacerium-HS Gel
0,4%+1%:
BG5S, 8, 10, 15, 30, 50G
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Dermacerium HS Gel®
(Sulfadiazina de Prata 1% + Nitrato de Cério 0,4%)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Gel

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DERMACERIUM HS GEL®
(sulfadiazina de prata + nitrato de cério)

APRESENTACOES:
Gel contendo sulfadiazina de prata 1% + nitrato de cério 0,4% em bisnaga plastica com 15 g.

USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES

COMPOSICAO:

Cada 1 g de Dermacerium HS Gel® contém:

Sulfadiazina de prata MiCroniZada .........c..cceeevirerieeririerieieneeee e seeees 10,00 mg
Nitrato de cério hexahidratado ...........ccocveveriirieierieicieeee e 4,00 mg

Excipientes: propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, mistura de 4lcool cetoestearilico + alcool
cetoestearilico etoxilado 20 moles (10 - 25%), carbomero 980, aminometilpropanol e agua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Dermacerium HS Gel® é um agente antimicrobiano, antiviral e cicatrizante tépico para o tratamento de lesdes do tipo
herpes labial e herpes zoster (cobreiro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dermacerium HS Gel® é um agente antimicrobiano, antiviral e cicatrizante topico para o tratamento de lesdes do tipo
herpes labial e herpes zoster (cobreiro). A agdo inicia-se no momento da aplicagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por gestantes no final da gestagdo, em criangas prematuras e recém-natos
nos dois primeiros meses de vida. Por existirem poucos dados sobre a sua passagem pelo leite materno, também nao €
recomendado em mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento é contraindicado para pacientes alérgicos as Sulfas e demais componentes da formulacio.
Este medicamento é contraindicado para uso por criancas prematuras.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 meses de idade.

Este medicamento é contraindicado para mulheres gravidas nos ultimos trés meses de gestagao.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado em mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

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

Qualquer medicamento deve ser interrompido caso ocorram, com o seu uso, sinais de hipersensibilidade (alergia)
local ou sistémica. Caso isto ocorra procure um médico levando o produto.

Uso deve ser evitado nos seguintes casos: gravidez a termo, criancas prematuras® e recém-natos até o segundo més de
vida.

Nao deve ser aplicado na regido dos olhos.

Nao deve ser ingerido.

Deve ser utilizado apenas por via topica.



IMCRISTALIA

5814('}?:/6 . passe d I.«"-q;*ﬁﬁz‘e.
Medicamentos para uso topico devem ser manipulados de forma cuidadosa de modo a ndo haver contaminagdo do
produto com particulas provenientes da lesdo a ser tratada.
Siga a orientag@o de seu médico na manipulagdo correta do produto.
Pode haver o escurecimento do produto apos aplicagdo quando exposto a luz devido a oxidagdo dos sais de prata.
Na forma de apresentagdo do produto, ndo sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos. Contudo, ¢ relatado na
literatura médica um risco aumentado de diminuigdo de globulos brancos em pacientes em uso de cimetidina, apés o
uso topico de sulfadiazina de prata. E descrita também a inativagio pela sulfadiazina de prata de agentes desbridantes
enzimaticos, como colagenases.

Este medicamento nao deve ser utilizado em mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Categoria B de risco na gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado em mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe seu médico se esta amamentando.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.
Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C - 30°C). Proteger da luz e umidade.
Este medicamento tem validade de 24 (vinte e quatro meses) a partir da data de sua fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O produto apresenta-se como um gel branco, sem odor (cheiro).

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.

Pode haver escurecimento do gel devido a oxidagdo dos sais de prata quando expostos a luz, ndo comprometendo a
seguranga do produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar uma camada do medicamento sobre as lesdes trés vezes ao dia até que estejam completamente cicatrizadas.
Utilizar Dermacerium HS Gel® até a cicatrizacio da lesdo.

Nao deve ser aplicado na regido dos olhos.

Nao deve ser ingerido.

Deve ser utilizado apenas por via local.

Medicamentos para uso topico devem ser manipulados de forma cuidadosa de modo a nao haver contaminagdo do
produto com particulas provenientes da leso a ser tratada.

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

7. 0 QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode aplicar o medicamento assim que lembrar. Nao exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A maioria das pessoas que fazem uso de Dermacerium HS Gel® nio apresenta problemas relacionados a ele. Porém,
como acontece com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter reagdes indesejaveis.

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Ha relatos de alteragdes na cor da pele ou de mucosas secundarias a deposicdo do metal prata apds utilizagdo
topica de creme de sulfadiazina de prata por longos periodos.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Aumento da sensibilidade a luz solar ou “rash cutaneo”.

- Leucopenia transitoria foi relatada em pacientes recebendo terapia com sulfadiazina de prata. Em geral, ocorrendo
entre 3 a 4 dias do inicio do tratamento, com retorno aos niveis normais de 5 a 7 dias, mesmo com a manuten¢do da
terapia.

- Metahemoglobinemia com regressdo 24 horas ap6s a suspensédo do nitrato de cério.

Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% que utilizam este medicamento):

- Hiperosmolaridade, devido a presenca de propilenoglicol na formulacdo do veiculo cremoso, foi relatada em
criangas utilizando cremes de sulfadiazina de prata.

- Reagdo cutdnea granulomatosa ao cério, caracterizada pelo aparecimento de lesdes papulo-nodulares acometendo
as areas onde havia sido aplicado o produto.

- Foirelatado caso unico de metahemoglobinemia neonatal apds uso topico de sulfadiazina de prata.

Se uma reagdo alérgica ou disfungdo renal ou hepatica ocorrer, a descontinuidade da terapia deve ser considerada,
até que a causa seja definida.

Pacientes que utilizam o produto por longos periodos e/ou em grandes areas do corpo devem ser acompanhados
por médico que avaliara a necessidade de acompanhamento laboratorial, principalmente em pacientes com deficiéncia
de glicose-6-fosfato desidrogenase.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E pouco provavel que ocorra uma superdosagem apenas com o uso topico do Dermacerium HS Gel®.
Eventualmente, a utilizacdo em grandes superficies pode ocasionar um aumento da concentragdo da sulfadiazina
de prata no sangue. Nestes casos, o uso do produto deve ser interrompido imediatamente € 0 paciente deve procurar seu
médico.

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
orientagdes.

IITI -DIZERES LEGAIS

MS n.° 1.0298.0560
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo — CRF-SP N.° 10.446



Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Linddia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ 44.734.671/0001-51 - Industria Brasileira

Fabricado por:

SILVESTRE LABS QUIMICA & FARMACKEUTICA LTDA.
Av. Carlos Chagas Filho, 791 — Rio de Janeiro — RJ — Brasil
CNPJ:33.019.548/0001-32 - Industria Brasileira

SAC (Servi¢o de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Anexo B
Historico de alteraciao da bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera a bula Dados das alteragées de bulas
Data d Nu d Data d Nu d Data d
; a‘ ° umel:o ° Assunto ; a‘ ° umel:o o Assunto ata f Itens de bula Versdes (VP / VPS) Apresentacdes relacionadas
expediente Expediente expediente Expediente aprovacio
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de Adequagdes para atendimento a DermaceriumHS Gel
15/09/2025 | 1226768/25-3 - - - - VP/VPS
Alteragdo de Texto de RDC 768/22 0,4%+1%: BG 15G
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12
Dermacerium — Creme
0,4%+1%:
BG 15, 30, 50, 120G
10451 - PT 400G
- Notificaga ) 11— Di legai 2,2%+1%:
02002021 | 34667217211 | NOVO - Notificagode |0 )5 0868453/21-7 Transferéncia de 17/05/2021 _ izeres egals VP/VPS 2%+1%
Alteragdo de Texto de . K R (transferéncia de titularidade) BG 15, 30, 50, 120G
L Titularidade de Registro
Bula — publicagio no (operagio comercial) PT 400G
Bulério RDC 60/12 operagao comercia

Dermacerium-HS Gel
0,4%+1%:
BG 5, 8, 10, 15, 30, 50G




