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BULA PARA O PACIENTE

SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA EQUIPLEX
cloreto de so6dio 9mg/mL (0,9%) + glicose 50 mg/mL (5%)

APRESENTACOES

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Solugdo injetavel IV de sol. Glicofisiologica — cx 40 fr plas trans sist fech x 250mL
Solugdo injetavel IV de sol. Glicofisiologica — cx 24 fr plas trans sist fech x 500mL
Solugdo injetavel IV de sol. Glicofisiologica — cx 12 fr plas trans sist fech x 1000mL

INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugao contém:

ClOTELO A€ SOMIO. .....vvieiitieiieie ettt ettt ettt et e e e e e e e sbessaesteesseenseenseesseessesssansaensens 9mg (0,9%)
ELICOSE. ..uvveiieieeie ettt ettt et et et et e et e et e e s te et e et e e bt e raeett e te et e et e en b e erbeesaeeraeeneenaeenneenseenes 50mg (5,0%)
AGUA PATA TNJECAOD oS enrrenrrenrienteauterseerteerteenteeteaueeaseesseateenteenseasseaseesseesseaseenseenseeneeaseenseenseenseensesnees I mL

Conteudo Eletrolitico:

SOMIO (INAT) 1ttt ettt ettt et e e et e e b e s sbessaesae e seesseesseesseessassaenseenseessenssesssensnas 154 mEq/L
CLOTELO (C1-) 1entieniieiii ettt ettt et ettt s e e te et e e b e eseeessessaesseesseessaessesssessnessaesseensennsenssenns 154 mEq/L
Conteudo calérico 170 Kcal/L
Osmolaridade 585,6 mOsm/L
pH 32a6,5

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As Solugdes Glicofisioldgicas sdo indicadas para o uso em adultos e em pacientes pediatricos, para a
reposi¢do de liquidos, eletrolitos e calorias. Este medicamento é destinado ao tratamento de desidratagao,
diarreia, queimaduras, vomitos, mal de Addison (caracteriza-se pela produgdo insuficiente dos horménios
da glandula suprarrenal ou adrenal), toxicose, choque, traumatismo e desidratagdo em acidentes vasculares.
Pode também ser usado em pds-operatorios e como veiculo para outros medicamentos injetaveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As Solugdes Glicofisioldgicas sdo usadas como renovadoras de liquidos, além de suprir adicionalmente o
organismo de calorias e dos eletrolitos sodio e cloro.

As Solugdes Glicofisiologicas ndo alteram a pressdo osmotica dos liquidos do corpo no que se refere a
Glicose e ao Cloreto de Sodio, quando infundida intravenosamente, sob controle. E capaz de induzir a
diurese, dependendo da condigdo clinica do paciente.

A Glicose, por ser rapidamente metabolizada fornece ao organismo uma quantidade de energia, em curto
espaco de tempo, evitando ainda, o uso de lipidios e proteinas como fontes de energia, contornando a
acidose e cetose resultantes do metabolismo destes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado em casos de acidose metabdlica, desidratagao hipertdnica, hipocalemia
(baixa concentragdo de potassio no sangue), hipernatremia (alta concentragdo de sddio no sangue), anemia,
hiper-hidratacao, diabetes mellitus e disturbio pos-operatério do metabolismo da glicose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
As Solugdes Glicofisiologicas devem ser usadas com cuidado nos pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva, insuficiéncia renal severa e nos pacientes em estados clinicos nos quais existe edema com
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reten¢do de sddio. A administracdo excessiva de solugdes de glicose e cloreto de sédio pode resultar em
hipocalemia (baixa concentra¢do de potassio no sangue) significativa e nos pacientes com funcao renal
diminuida, pode resultar na retengdo de sodio.

Nao deve ser usada em pacientes com intolerancia a glicose.

Deve ser usada cuidadosamente em pacientes com hipertensdo, com edemas pulmonares e na toxemia da
gravidez.

A avaliagdo clinica do paciente e as determinagdes laboratoriais periodicas sdo necessarias para monitorar
mudancas no equilibrio do fluido, nas concentragdes dos eletrélitos e no equilibrio acido-base, durante a
terapia parenteral prolongada ou sempre que a condi¢do do paciente necessitar de tais medidas.

Deve-se ter cuidado com a administracdo de Solugdes de glicose e cloreto de sodio, aos pacientes que
recebem corticosteroides, pois pode ocorrer uma exacerbacao do edema, comum nestas situacdes.

Uso na Gravidez: Categoria C.

Ainda nio se sabe se as solugdes Glicofisioldgicas podem causar algum dano fetal quando administradas a
uma mulher gravida ou se pode afetar a capacidade de reprodugao.

Também ndo se sabe se estas solugdes sdo excretadas no leite humano.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso em criancas, idosos e outros grupos de risco.

Uso em adultos e criancgas:

O volume e a velocidade da infusdo dependerdo da necessidade individual de cada paciente e do parecer
médico, considerando-se idade, peso, condigdes clinicas e parametros laboratoriais. O uso excessivo ou a
administragdo rapida de Solugdes Glicofisiologicas em criangas de baixo peso pode causar aumento da
osmolaridade e hemorragia.

Uso em idosos:

Estudos clinicos conduzidos com pacientes geriatricos, ndo obtiveram resultados suficientes ao analisar
pacientes com mais de 65 anos. Também ndo foi possivel determinar se estes pacientes respondem
diferentemente a agdo das Solugdes Glicofisioldgicas quando comparados aos pacientes mais novos.

De maneira geral, a seleg@o da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa. Deve-se comecar com doses
menores, devido a grande frequéncia da diminuicdo das fungdes hepatica, renal ou cardiaca ou devido a
presenca de doengas concomitantes.

Nos pacientes diabéticos, este tipo de solu¢do niio pode ser administrado.

Internacées medicamentosas:
Até o momento, ndo ha comprovagdo cientifica de interagdes em exames laboratoriais, com o uso de
Solug¢des Glicofisioldgicas.

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

Atencio: contém 50 mg de glicose (tipo de aciicar)/mL.
Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorcio de glicose-galactose.

Este medicamento contém 3,54 mg de sodio/mL, Se vocé faz dieta de restri¢ao de sal (s6dio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricagao.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, usar imediatamente.
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Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo se pode em hipotese alguma a guarda e
conservacao das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas,
as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas,
turvacdo na solug@o, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

Nao utilizar se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado.

Este medicamento ¢ um liquido, limpido, incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

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?

Via de administragdo: intravenosa e individualizada.

A posologia deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, da gravidade e da
condigdo clinica do paciente.

Durac¢do do tratamento a critério médico.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvacdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

Atencio: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracio de fluido da
segunda embalagem seja completada.

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

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
Se for necessaria medicag@o suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solugéo
para administragao.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infecgdo e Servigos de Satide quanto a:

- desinfec¢@o do ambiente e de superficies, higieniza¢do das méaos, uso de EPIs ¢;

- desinfec¢@o de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Modo de usar das Solu¢oes Parenterais de Grande Volume:

1. Romper o lacre de seguranga, através de uma rotac¢do no sentido horério;

2. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3. Suspender a embalagem pela alca de sustentagao;

4. Conectar o equipo de infusdo da solu¢ao. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5. Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescricado médica.
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Para adicdo de medicamentos:

Atencio: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucio e, quando for o caso, se
h4 incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracio de
medicamentos, poderdo permitir a adi¢io de medicamentos nas solu¢des parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da solu¢cdo parenteral:

1. Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos
e injetar o medicamento na solugdo parenteral.

3. Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4. Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes
de ser adicionados a solugdo parenteral.

Para administracao de medicamentos durante a administracio da solucio parenteral:

1. Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2. Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
4. Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5. Prosseguir a administracdo.

6. Caso for necessaria a retirada de solugdo, pode ser utilizado o terceiro sitio, conforme ilustrag@o abaixo.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
A utilizagdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Frequentemente nao ocorrem se o medicamento for usado de acordo com critério médico, observando as
contraindicagoes.

Ainda assim, reagdes adversas podem ocorrer por causa da propria solugdo ou da técnica de administracao
e incluem:

- Resposta febril;

- Infeccdo no local da injegéo;

- Trombose venosa ou flebites que podem se estender do local da injegdo;

- Hipernatremia (alta concentragdo de sodio no sangue). Pode ser associada ao edema e a exacerbacdo da
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insuficiéncia cardiaca congestiva, resultando assim na reteng@o de agua e expansdo do fluido extracelular.
Quando a solugdo ¢ infundida em grandes quantidades, os ions cloreto causam uma perda de ions
bicarbonato, tendo por resultado um efeito de acidificacao.

Os sintomas podem resultar do excesso ou do déficit de um ou mais ions presentes na solugéo;
consequentemente, a monitoragdo frequente de niveis dos eletrélitos € essencial.

Se uma reacao adversa ocorrer, a infusdo devera ser interrompida, o paciente devera ser avaliado e medidas
terapéuticas apropriadas deverdo ser instituidas.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?
Nao ha casos relatados de superdosagem na aplicag@o de Solucdes Glicofisiologicas.

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 orientacées.

DIZERES LEGAIS

Registro n°: 1.1772.0002

Responsavel Técnico: Juliana Pereira de Castro - CRF/GO n°® 19574
Registrado e produzido por:

Equiplex Industria Farmacéutica LTDA.

Av. Thumbergia, Quadra K, Lote 01 - Bairro Expansul

CEP: 74.986-710 - Aparecida de Goiania — GO

CNPJ.: 01.784.792/0001-03

@ Indistria Brasileira
% <9 Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa

SAC: 0800-701-1103
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/12/2025.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do . Data de Versdes Apresentagoes
. N° expediente Assunto . N° expediente Assunto ~ Itens de bula presentag
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Solucdo injetavel IV  de
sol.Glicofisiologica — cx 40 fi
plas trans sist fech x 250mL
10454 — a
10454 -ESPECIFICO ESPECIFICO — é‘l’.l“]i". ‘1",1"?”"1 I\; 4dlfr’ 5101'
Notificagdo de Notificagdo de 4.0 QUE DEVO SABER ANTES tralncsosli;"f:c%ica ;&’)‘mL pias
~ X
26/12/2025 XXXXXXXX/XX-X Alteragio de Texto de 26/12/2025 xxxxxxxx/xx-x | Alteragdo de Texto de 26/12/2025 DE USAR ESTE MEDICAMENTO? VP

Bula — RDC 60/12

Bula— RDC 60/12

Solugdo injetavel IV de sol.
Glicofisiologica —cx 12 fr plas
trans sist fech x _1000mL

- Revisao do texto
adequando a descri¢ao dos
valores na composigdo e
descrigdes das
apresentacoes;

- Inclusdo da frases de
alerta conforme IN N°
200/2022.

- Adequagdo da frase
cuidados de conservagao;

- Solugdo injetavel IV
de sol.
Glicofisiologica — cx
40 fr plas trans sist
fech x 250mL
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22/07/2025

0953346251

10454 —
ESPECIFICO
— Notificagao

de Alteracao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

22/07/2025

0953346251.

10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de

Alteracao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

22/07/2025

- Revisdo de conteudo do
texto para melhor
entendimento do modo de
uso;

- Inclusio da frase
“Dizeres legais”;

- Alteragd@o do Responsavel
Técnico;

- Diagramacao das
informagdes conforme
padrao;

- Inclusdo da frase
“Registro”

- Solugdo injetavel IV
de sol.
Glicofisiologica — cx
24 fr plas trans sist
fech x 500mL

- Solugdo injetavel IV
de sol.
Glicofisiologica — cx
12 fr plas trans sist
fech x 1000mL
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- Inclusdo da frase
“Registrado e produzido

.9

por:”.

- Atualizagdo da frase de
alerta:
Para: “USO RESTRITO A

ESTABELECIMENTOS
DE SAUDE VENDA SOB
PRESCRICAO”.
- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
40 Fr. Plas. Trans.
10454 - com 250mL - Sist.
ESPECIFICO - Fech.
10454 — Notificagdo de 16/02/2024 - Sol. Inj. IV de Sol.
ESPECIFICO Alteragao de Glicofisiologica — Cx.
16/02/2024 0183779/24-0 | — Notificacdo 16/02/2024 0183779/24-0 | Texto de Bula — - DIZERES LEGAIS - 24 Fr. Plas. Trans.
de Alteragdo de RDC 60/12 Responsavel técnico com 500mL - Sist.
Texto de Bula Fech.
—RDC 60/12 - Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
12 Fr. Plas. Trans.
com 1000mL — Sist.
Fech.
- Sol. Inj. IV de Sol.
10454 — . SPlEOéI'SSI o Glicofisiologica — Cx.
ESPECIFICO . ~ - DIZERES LEGAIS — 40 Fr. Plas. Trans.
15/05/2023 0491452/23-3 | "ot ficachio 15/05/2023 0491452/23-3 Notlﬁcagao de 15/05/2023 Responsével técnico com 250mL — Sist.
de Alteragao de Alteragdo de Fech.
Texto de Bula Texto de Bula - - Sol. Inj. IV de Sol.
— RDC 60/12 RDC 60/12 Glicofisiologica — Cx.
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24 Fr. Plas. Trans. com
500mL — Sist. Fech.

- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
12 Fr. Plas. Trans.
com 1000mL — Sist.
Fech.

- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
40 Fr. Plas. Trans. com
250mL — Sist. Fech.

10454 — 10454 ~ - Revisdo ortografica do - Sol. Inj. v de Sol.
: ESPECIFICO — Glicofisiologica — Cx.
ESPECIFICO Notificagdo de texto 24 Fr. Plas. Trans. com
19/10/2022 | 4842605227 | —Notificagao | 10,1600 | 4842605227 |  Alteragio de | 2102022 500mL — Sist. Fech.
de Alteracdo de - DIZERES LEGAIS — .
Texto de Bula— , L. - Sol. Inj. IV de Sol.
Texto de Bula Responsavel técnico . RO
RDC 60/12 Glicofisiologica — Cx.
—RDC 60/12
12 Fr. Plas. Trans. com
1000mL — Sist. Fech.
- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
10454 — 10454 — 40 Fr. Plas. Trans. com
ESPECIFICO ESPECIFICO — - DIZERES LEGAIS — 250mL — Sist. Fech.
20/03/2020 | 0847022/20-7 | _ NOHfICacdo 0000000 | 0847022/20-7 | Notificacdode |y 050090 | Responsavel téenico - Sol. Inj. IV de Sol.
de Alteracao de Alteragao de Glicofisiolégica — Cx.
Texto de Bula Texto de Bula— - Logomarca 24 Fr. Plas. Trans. com
—RDC 60/12 RDC 60/12 500mL - Sist.
Fech.
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- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
12 Fr. Plas. Trans.
com 1000mL - Sist.
Fech.

16/12/2016 2608239/16-0 1045’4 - 16/12/2016 2608239/16-0 104:54 - 16/12/2016 - Sol. Inj. IV de Sol.
ESPECIFICO ESPECIFICO — Glicofisiologica — Cx.
— Notificagdo Notificagdo de 40 Fr. Plas. Trans. com

de Alteragdo de Alteragdo de 250mL — Sist. Fech.
Texto de Bula Texto de Bula — - Adequaciio de bula - Sol. Inj. IV de Sol.
~RDC 60/12 RDC 60/12 Auaga0 < oo Glicofisiologica — Cx.
conforme a IN n° 9/2016
24 Fr. Plas. Trans. com
- Desmembramento das 500mL _.SISt' Fech.
- Sol. Inj. IV de Sol.
bulas do 0,9% das outras . R
tracd Glicofisiologica — Cx.
concentragoces 12 Fr. Plas. Trans. com
1000mL — Sist. Fech.
- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
40 Fr. Plas. Trans. com
10454 — 10454 — 258()§‘LI;.S‘IS$ }:fdg |
ESPECIFICO ESPECIFICO — i~ oo T Y e 9o
_ Notificagio Notificagdo de - Atualizagdo de Glicofisiologica — Cx.
25/07/2016 2113357/16-3 - 25/07/2016 2113357/16-3 4 25/07/2016 | Enderego do 24 Fr. Plas. Trans. com
de Alteracdo de Alteragdo de . .
Fabricante 500mL — Sist. Fech.
Texto de Bula Texto de Bula — Sol. Ini. TV de Sol
—RDC 60/12 RDC 60/12 “ oo - Y e S0

Glicofisioldgica — Cx.
12 Fr. Plas. Trans.
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com 1000mL — Sist.
Fech.

30/06/2014

0513327/14-1

10461 —
ESPECIFICO
— Inclusédo
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12

30/06/2014

0513327/14-1

10461 —
ESPECIFICO —
Inclusio Inicial

de Texto de
Bula - RDC
60/12

30/06/2014

- Envio inicial do texto de
bula em cumprimento ao
Guia de submissao
eletronica de bula

- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
40 Fr. Plas. Trans. com
250mL — Sist. Fech.

- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
24 Fr. Plas. Trans. com
500mL — Sist. Fech.

- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
12 Fr. Plas. Trans.
com 1000mL — Sist.
Fech.
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SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA EQUIPLEX

Equiplex Industria Farmacéutica LTDA
Solugdo Injetavel

cloreto de sodio 9mg/mL (0,9%) + glicose 50 mg/mL(5%)
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BULA PARA O PACIENTE

SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA EQUIPLEX
cloreto de so6dio 9mg/mL (0,9%) + glicose 50 mg/mL (5%)

APRESENTACOES

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Solugdo injetavel IV de sol. Glicofisiologica — cx 40 fr plas trans sist fech x 250mL
Solugdo injetavel IV de sol. Glicofisiologica — cx 24 fr plas trans sist fech x 500mL
Solugdo injetavel IV de sol. Glicofisiologica — cx 12 fr plas trans sist fech x 1000mL

INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugao contém:

ClOTELO @ SOTIO. . ...vvivieiieiieiie ettt ettt ettt e e et e e e saaesaeesse e seesseesseessessaenseensens 9mg (0,9%)
ELICOSE ..eveitienteeie ettt ettt ettt ettt te e be e e b e e aa e tt et e et e enbeesbeeabeeraeeneeeteeseenreenns 50mg (5,0%)
AGUA PATA TNJEGAO (.S.] -euveenrremreameermeerteenueerueeteateeseesseenseanteasseaneeaneesseesseeseenseeneeeseanseeseenseensesnees 1 mL

Conteudo Eletrolitico:

SOIO (NAT) 1ttt ettt et e e st e st e e be e b e esbeesseesa e seesseessaessessnesseesseensennns 154 mEqg/L

CLOTELO (C1-). 1ttt ettt ettt ettt et e e e st e st e e seesseesseesaesseessaesseenseensenssenns 154 mEqg/L
Conteudo calorico 170 Kcal/L
Osmolaridade 585,6 mOsm/L
pH 32a6,5

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As Solugdes Glicofisioldgicas sdo indicadas para o uso em adultos e em pacientes pediatricos, para a
reposi¢do de liquidos, eletrolitos e calorias. Este medicamento é destinado ao tratamento de desidratagao,
diarreia, queimaduras, vomitos, mal de Addison (caracteriza-se pela produgdo insuficiente dos horménios
da glandula suprarrenal ou adrenal), toxicose, choque, traumatismo e desidratagdo em acidentes vasculares.
Pode também ser usado em pds-operatorios e como veiculo para outros medicamentos injetaveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As Solugdes Glicofisioldgicas sdo usadas como renovadoras de liquidos, além de suprir adicionalmente o
organismo de calorias e dos eletrolitos sodio e cloro.

As Solugdes Glicofisiologicas ndo alteram a pressdo osmotica dos liquidos do corpo no que se refere a
Glicose e ao Cloreto de Sodio, quando infundida intravenosamente, sob controle. E capaz de induzir a
diurese, dependendo da condigdo clinica do paciente.

A Glicose, por ser rapidamente metabolizada fornece ao organismo uma quantidade de energia, em curto
espaco de tempo, evitando ainda, o uso de lipidios e proteinas como fontes de energia, contornando a
acidose e cetose resultantes do metabolismo destes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado em casos de acidose metabdlica, desidratagao hipertdnica, hipocalemia
(baixa concentragdo de potassio no sangue), hipernatremia (alta concentragdo de sddio no sangue), anemia,
hiper-hidratacao, diabetes mellitus e disturbio pos-operatério do metabolismo da glicose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
As Solugdes Glicofisiologicas devem ser usadas com cuidado nos pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva, insuficiéncia renal severa e nos pacientes em estados clinicos nos quais existe edema com
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reten¢do de sddio. A administracdo excessiva de solugdes de glicose e cloreto de sédio pode resultar em
hipocalemia (baixa concentra¢do de potassio no sangue) significativa e nos pacientes com funcao renal
diminuida, pode resultar na retengdo de sodio.

Nao deve ser usada em pacientes com intolerancia a glicose.

Deve ser usada cuidadosamente em pacientes com hipertensdo, com edemas pulmonares e na toxemia da
gravidez.

A avaliagdo clinica do paciente e as determinagdes laboratoriais periodicas sdo necessarias para monitorar
mudancas no equilibrio do fluido, nas concentragdes dos eletrélitos e no equilibrio acido-base, durante a
terapia parenteral prolongada ou sempre que a condi¢do do paciente necessitar de tais medidas.

Deve-se ter cuidado com a administracdo de Solugdes de glicose e cloreto de sodio, aos pacientes que
recebem corticosteroides, pois pode ocorrer uma exacerbacao do edema, comum nestas situacdes.

Uso na Gravidez: Categoria C.

Ainda nio se sabe se as solugdes Glicofisioldgicas podem causar algum dano fetal quando administradas a
uma mulher gravida ou se pode afetar a capacidade de reprodugao.

Também ndo se sabe se estas solugdes sdo excretadas no leite humano.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso em criancas, idosos e outros grupos de risco.

Uso em adultos e criancgas:

O volume e a velocidade da infusdo dependerdo da necessidade individual de cada paciente e do parecer
médico, considerando-se idade, peso, condigdes clinicas e parametros laboratoriais. O uso excessivo ou a
administragdo rapida de Solugdes Glicofisiologicas em criangas de baixo peso pode causar aumento da
osmolaridade e hemorragia.

Uso em idosos:

Estudos clinicos conduzidos com pacientes geritricos, ndo obtiveram resultados suficientes ao analisar
pacientes com mais de 65 anos. Também ndo foi possivel determinar se estes pacientes respondem
diferentemente a agdo das Solugdes Glicofisioldgicas quando comparados aos pacientes mais novos.

De maneira geral, a seleg@o da dose para um paciente idoso deve ser cautelosa. Deve-se comecar com doses
menores, devido a grande frequéncia da diminuicdo das fungdes hepatica, renal ou cardiaca ou devido a
presenca de doengas concomitantes.

Nos pacientes diabéticos, este tipo de solu¢do niio pode ser administrado.

Internacées medicamentosas:
Até o momento, ndo ha comprovagdo cientifica de interagdes em exames laboratoriais, com o uso de
Solug¢des Glicofisioldgicas.

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

Atencio: contém 50 mg de glicose (tipo de aciicar)/mL.
Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorcio de glicose-galactose.

Este medicamento contém 3,54 mg de sédio/mL, Se vocé faz dieta de restri¢ao de sal (sodio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, usar imediatamente.
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Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo se pode em hipdtese alguma a guarda e
conservacdo das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas,
as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas,
turvacdo na solucao, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

Nao utilizar se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado.

Este medicamento ¢ um liquido, limpido, incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

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?

Via de administragdo: intravenosa e individualizada.

A posologia deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, da gravidade e da
condigdo clinica do paciente.

Duracdo do tratamento a critério médico.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem
primaria.

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

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucgdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.
Se for necessaria medicag@o suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugédo
para administragao.

No preparo e administracdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissédo de Controle de Infecgdo e Servigos de Satide quanto a:

- desinfec¢@o do ambiente e de superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs ¢;

- desinfec¢@o de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Modo de usar das Solu¢oes Parenterais de Grande Volume:

1. Romper o lacre de seguranga, puxando-o para cima;

2. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3. Suspender a embalagem pela alga de sustentag@o;

4. Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
5. Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Para adicao de medicamentos:
Atencio: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucio e, quando for o caso, se
h4 incompatibilidade entre os medicamentos.
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Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracio de
medicamentos, poderdo permitir a adi¢io de medicamentos nas solu¢des parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da solu¢do parenteral:

1. Preparar o sitio de inje¢do fazendo sua assepsia;

2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragcdo de medicamentos
e injetar o medicamento na solugdo parenteral.

3. Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4. Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril ¢ apirogénico adequado antes
de ser adicionados a solugdo parenteral.

Para administracio de medicamentos durante a administraciio da solucio parenteral:

1. Fechar a pinga do equipo de infuséo;

2. Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucdo parenteral;
4. Misturar o medicamento completamente na solug@o parenteral;

5. Prosseguir a administragao.

6. Caso for necessaria a retirada de solugdo, pode ser utilizado o segundo sitio, conforme ilustra¢ao abaixo.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Frequentemente ndo ocorrem se o medicamento for usado de acordo com critério médico, observando as
contraindicagdes.

Ainda assim, rea¢des adversas podem ocorrer por causa da propria solugdo ou da técnica de administragéo
e incluem:

- Resposta febril;

- Infeccdo no local da injegao;

- Trombose venosa ou flebites que podem se estender do local da injegdo;

- Hipernatremia (alta concentragdo de so6dio no sangue). Pode ser associada ao edema e a exacerbagdo da
insuficiéncia cardiaca congestiva, resultando assim na reteng¢ao de agua e expansio do fluido extracelular.
Quando a solugdo ¢é infundida em grandes quantidades, os ions cloreto causam uma perda de ions
bicarbonato, tendo por resultado um efeito de acidificacao.

Os sintomas podem resultar do excesso ou do déficit de um ou mais ions presentes na solugdo;
consequentemente, a monitoragdo frequente de niveis dos eletrélitos € essencial.

Se uma reacdo adversa ocorrer, a infusdo devera ser interrompida, o paciente devera ser avaliado e medidas
terapéuticas apropriadas deverdo ser instituidas.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?
Nao hé casos relatados de superdosagem na aplicag@o de Solucdes Glicofisiologicas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
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leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS

Registro n°: 1.1772.0002

Responsavel Técnico: Juliana Pereira de Castro - CRF/GO n° 19574
Registrado e produzido por:

Equiplex Industria Farmacéutica LTDA.

Av. Thumbergia, Quadra K, Lote 01 - Bairro Expansul

CEP: 74.986-710 - Aparecida de Goidnia — GO

CNPJ.: 01.784.792/0001-03

Industria Brasileira

% @D Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa

SAC: 0800-701-1103

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/12/2025.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do . Data de Versdes Apresentagdes
. N° expediente Assunto . N° expediente Assunto ~ Itens de bula presentag
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Solucdo injetavel IV  de
sol.Glicofisiologica — cx 40 fi
plas trans sist fech x 250mL
i 10454 ~ESPECIFICO —
10454 —ESPECIFICO NO t'sf ~S dC co Solucdo injetavel IV de sol,
—Notlﬁcaqio de A?t 1 lczigag _1? to d 4.0 QUE DEVO SABER ANTES Glicoﬁsiol(’)gica —cx24 fr plas
~ T X
26/12/2025 xoooooogxex - (Alteragdo de Texto de 26/122025 | XXXXXXUXKX Byl RDC 6012 26/122025 | PE USAR ESTE MEDICAMENTO?) (/) frans sist fech x 500mL

Bula— RDC 60/12

Solugdo injetavel IV de sol.
Glicofisiologica — cx 12 fr
Iplas trans sist fech x 1000mL

- Revisdo do texto
adequando a descrigdo dos
valores na composigdo e
descricdes das
apresentacoes;

- Incluséo da frases de
alerta conforme IN N°
200/2022.

- Adequagdo da frase
cuidados de conservacgao;

- Solugdo injetavel IV
de sol.
Glicofisiologica — cx
40 fr plas trans sist
fech x 250mL
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22/07/2025

0953346251

10454 —
ESPECIFICO
— Notificagao

de Alteracao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

22/07/2025

0953346251

10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de

Alteracao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

22/07/2025

- Revisdo de contetdo do
texto para melhor
entendimento do modo de
uso;

- No item 6. Inclusdo da
informacao de tampas com
dois sitios;

- Inclusao da frase “Dizeres
legais™;

- Alteracdo do Responsavel
Técnico;

- Diagramag@o das
informag¢des conforme
padrio;

- Solugdo injetavel IV
de sol.
Glicofisiologica — cx
24 fr plas trans sist
fech x 500mL

- Solugdo injetavel IV
de sol.
Glicofisiologica — cx
12 fr plas trans sist
fech x 1000mL
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- Inclusédo da frase
“Registro”

- Inclusdo da frase
“Registrado e produzido

.9

por:”.

- Atualizagdo da frase de
alerta:
Para: “USO RESTRITO A

ESTABELECIMENTOS
DE SAUDE VENDA SOB
PRESCRICAO”.
- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
40 Fr. Plas. Trans. com
10454 — 250mL — Sist. Fech.
ESPECIFICO — - Sol. Inj. IV de Sol.
10454 — Notificagdo de 16/02/2024 Glicofisiologica — Cx.
ESPECIFICO Alteragdo de 24 Fr. Plas. Trans. com
16/02/2024 0183779/24-0 | — Notificagdo 16/02/2024 0183779/24-0 | Texto de Bula— - DIZERES LEGAIS - 500mL — Sist. Fech.
de Alteracdo de RDC 60/12 Responsavel técnico - Sol. Inj. IV de Sol.
Texto de Bula Glicofisiologica — Cx.
—RDC 60/12 12 Fr. Plas. Trans. com
1000mL — Sist. Fech.
10454 — - Sol. Inj. IV de Sol.
15/05/2023 0491452/23-3 10454 — 15/05/2023 0491452/23-3 | ESPECIFICO — 15/05/2023 k?;iiﬁihggﬁis B Glicofisiologica — Cx.
ESPECIFICO Notificagdo de P 40 Fr. Plas. Trans.
— Notificagdo Alteracao de
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de Alteracao de Texto de Bula — com 250mL - Sist.
Texto de Bula RDC 60/12 Fech.
—RDC 60/12 - Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
24 Fr. Plas. Trans. com
500mL — Sist. Fech.
- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
12 Fr. Plas. Trans.
com 1000mL — Sist.
Fech.
- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
40 Fr. Plas. Trans. com
250mL — Sist. Fech.
10454 — 10454 ~ - Revisdo ortografica do - Sol. Inj. v de Sol.
. ESPECIFICO — Glicofisiologica — Cx.
ESPECIFICO Notificagdo de texto 24 Fr. Plas. Trans. com
19/10/2022 | 4842605227 | —Notificagao | 10,1600 | 4842605227 |  Alteragio de | /102022 500mL — Sist. Fech.
de Alteracdo de - DIZERES LEGAIS — .
Texto de Bula— . - - Sol. Inj. IV de Sol.
Texto de Bula Responsavel técnico . S
RDC 60/12 Glicofisiologica — Cx.
—RDC 60/12
12 Fr. Plas. Trans. com
1000mL — Sist.
Fech.

10454 — 10454 — - Sol. Inj. IV de Sol.
ESPECIFICO ESPECIFICO — - DIZERES LEGAIS - Glicofisiologica — Cx.
— Notificacao Notificagdo de Responsavel técnico 40 Fr. Plas. Trans. com

20/03/2020 0847022/20-7 de Alteracdo de 20/03/2020 0847022/20-7 Alteracao de 20/03/2020 250mL — Sist. Fech.
Texto de Bula Texto de Bula— - Logomarca
—RDC 60/12 RDC 60/12

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul —-CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-
Aparecida de Goiania -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 - Http: //www.equiplex.com.br

VP_V02


http://www.equiplex.com.br/

equiplex

- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
24 Fr. Plas. Trans. com
500mL — Sist. Fech.

- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
12 Fr. Plas. Trans.
com 1000mL - Sist.
Fech.

16/12/2016 2608239/16-0 10454 — 16/12/2016 2608239/16-0 10454 — 16/12/2016 - Sol. Inj. IV de Sol.
ESPECIFICO ESPECIFICO — Glicofisiolégica — Cx.
— Notificagdo Notificacdo de 40 Fr. Plas. Trans. com

de Alteracao de Alteragao de 250mL — Sist. Fech.
Texto de Bula Texto de Bula— - Adequacio de bula - Sol. Inj. IV de Sol.
—RDC 60/12 RDC 60/12 quagao de | Glicofisiolégica — Cx.
conforme a INn°® 9/2016

24 Fr. Plas. Trans. com
- Desmembramento das >00mL _.SISt' Fech.

- Sol. Inj. IV de Sol.
bulas do 0,9% das outras . ST
concentracdes Glicofisiologica — Cx.

¢ 12 Fr. Plas. Trans. com
1000mL — Sist.

Fech.

- Sol. Inj. IV de Sol.

10454 — 10454 — Glicofisiolégica — Cx.
ESPECIFICO ESPECIFICO — S 40 Fr. Plas. Trans. com
_ Notificagd Notificagio d - Atualizagio de 250mL — Sist. Fech
25/07/2016 | 2113357/16-3 DTNCESA% | 250072016 | 2113357/163 | 0 osa® %€ | 25/07/2016 | Enderego do s
de Alteragdo de Alteragdo de Fabricante - Sol. Inj. IV de Sol.
Texto de Bula Texto de Bula — Glicofisiologica — Cx.
—RDC 60/12 RDC 60/12 24 Fr. Plas. Trans.

Av. Thumbergia, Qd K, Lt 01 — Bairro Expansul —-CEP: 74986-710 — PABX: (062) 4012-1103 FAX: (062) 4012-1101-

Aparecida de Goiania -GO - Brasil Insc. Estadual: 10.150.166-8 - Http: //www.equiplex.com.br

VP_V02



http://www.equiplex.com.br/

equiplex

com 500mL - Sist.
Fech.

- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
12 Fr. Plas. Trans.
com 1000mL — Sist.
Fech.

30/06/2014

0513327/14-1

10461 —
ESPECIFICO
— Incluséo
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12

30/06/2014

0513327/14-1

10461 —
ESPECIFICO —
Inclusdo Inicial

de Texto de
Bula - RDC
60/12

30/06/2014

- Envio inicial do texto de
bula em cumprimento ao
Guia de submissao
eletronica de bula

- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
40 Fr. Plas. Trans. com
250mL — Sist. Fech.

- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
24 Fr. Plas. Trans. com
500mL — Sist. Fech.

- Sol. Inj. IV de Sol.
Glicofisiologica — Cx.
12 Fr. Plas. Trans. com
1000mL — Sist. Fech.
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