
 

 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

OPHTAAC® 40 

(triancinolona acetonida) 

  
  
  

Ophthalmos Ltda. 

Suspensão ocular injetável estéril 40 mg/mL  
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Histórico de Alteração da Bula  
  

Dados da submissão eletrônica  Dados da petição/notificação que altera bula  Dados das alterações de bulas  

Data do 
expediente  

N° do 
expediente  Assunto  

Data do 
expediente  

N° do 
expediente  Assunto  

Data de 
aprovação  Itens de bula  

Versões 
(VP/VPS)  

Apresentações 
relacionadas  

14/06/2013  0474719/13-4  

10458 –  
ESPECÍFICO –  
Inclusão Inicial de 
Texto de Bula – 
publicação no 
Bulário  
RDC 60/12  

14/06/2013  0474719/13-4  

10458 -  
MEDICAMENTO  
NOVO – Inclusão  
Inicial de Texto de  
Bula – publicação no  
Bulário RDC 60/12  

14/06/2013  

Não houve 
alteração 
de 
informação  

VP  
40 mg/mL SUS  
INJ CT FA VD  
AMB X 0,5 mL  
  
40 mg/mL SUS  
INJ CT FA VD  
AMB X 1,0 mL  

Não houve 
alteração 
de 
informação  

VPS  

27/02/2023   0194575/23-3 

10451 –  
MEDICAMENTO  
NOVO - Notificação 
de Alteração de 
Texto de Bula – 
RDC 60/12  

27/02/2023   0194575/23-3 

10451 –  
MEDICAMENTO  
NOVO - Notificação de 
Alteração de Texto de Bula 
– RDC 60/12  

27/02/2023  

Dizeres Legais  VP  
40 mg/mL SUS  
INJ CT FA VD  
AMB X 0,5 mL  
  
40 mg/mL SUS  
INJ CT FA VD  
AMB X 1,0 mL  

Dizeres Legais  VPS  

06/02/2024  

10451 –  
MEDICAMENTO  
NOVO - Notificação 
de Alteração de 
Texto de Bula – 
RDC 60/12 

06/02/2024  

10451 –  
MEDICAMENTO  
NOVO - Notificação de 
Alteração de Texto de Bula 
– RDC 60/12 

06/02/2024 

Correção da 
informação do 
item 6 

VP 

40 mg/mL SUS  
INJ CT FA VD  
AMB X 0,5 mL  

Não houve 
alteração 

VPS 

40 mg/mL SUS  
INJ CT FA VD  
AMB X 1,0 mL 

 Ophtaac® 40(triancinolona acetonida) / Suspensão ocular injetável estéril / 40 mg/mL  


