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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

SUSTRATE®

propatilnitrato

APRESENTACAO

Comprimido — propatilnitrato 10 mg — Embalagem com 12, 50 e 200 comprimidos.

USO SUBLINGUAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

PIOPALINILIALO ..ttt e 10 mg;
EXCIPIEIIES e S.P. cveeuverrentiritenteeitentteteettet e et et e ebtesbeeatesaeeatesbe e e enbe e b e beenbesbaesbeensenseenee 1 comprimido.

(amido, lactose monohidratada, diéxido de silicio, talco e estearato de magnésio)

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Sustrate® ¢ indicado no tratamento de episédios agudos na angina pectoris € para prevengdo de crise aguda de angina

produzida por exercicios em pacientes com insuficiéncia coronariana cronica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uso nos pacientes com doencga coronariana cronica, conduzindo a redugdo de alteracdes de ECG e a melhora da tolerancia
ao exercicio fisico'.

Os efeitos hemodinamicos e cineangiocardiograficos do propatilnitrato sublingual foram estudados em 20 pacientes
portadores de cardiopatia isquémica. As varidveis, obtidas em situacdo basal e 5 minutos ap6s o uso de 10 mg da droga,
foram comparadas entre si, tendo-se observado?:

— auséncia de mudancas significativas na pressdo atrial direita média, na pressdo diastdlica final do ventriculo esquerdo,
no débito cardiaco, no volume sistélico e no pico dP/dt;

— aumento significativo na frequéncia cardiaca, na fragcdo de ejecao e na velocidade média de encurtamento circunferencial
da fibra;

— diminui¢do significativa das pressdes médias pulmonar e adrtica e ventricular esquerda em maxima dP/dt, na resisténcia
vascular sistémica e em volumes sistdlicos e diastdlicos finais do ventriculo esquerdo; melhora do movimento da parede
ventricular esquerda com normalizacdo da contratilidade, concluindo que o propatilnitrato melhora o desempenho cardiaco

como uma bomba como também a contratilidade segmentar nos pacientes com doenga cardiaca isquémica’.

TABELA 1 — Efeitos hemodinamicos; e cincangiocardiograficos; agudos do propatilnitrato na cardiopatia isquémica

sintomatica (X = DPM).
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Basal Apés propatilnitrato P
Atrio direito (AD) 5,8+28 49 +22 NS*
Artéria Pulmonar (AP) 21,8 + 8,0 16,6 +9,0 0,001
Pressdo Maxima do Ventriculo Esquerdo
159 + 35 146 + 23 0,02
(PmaxVE)
Pressdo Diastdlica Final do Ventriculo Esquerdo ]
17,6 + 10,7 16,0+ 11,5 NS*
(Pd2VE)
Aorta (AO) 112 +24 105 + 17 0,05
Resisténcia Vascular Sistémica (RVS) 220+7,1 19.4+5,9 0,025

(Pressdes em mm Hg o resisténcia em unidades).

o e
ndo significante

TABELA 1II - Efeitos hemodinidmicos e cincangiocardiograficos agudos do propatilnitrato, na cardiopatia isquémica

sintomadtica (X £ DPM).

Ap6s
Basal P
propatilnitrato
Derivada de pressdo / derivada max. (mm Hg) .
1473 + 372 1559 + 537 NS
tempo (dP/dt méx) S* (*segundo)
Frequéncia Cardfaca (FC) (bpm) 75,3+94 80,4+ 12,4 0,01
Débito Cardiaco (DC) (L/min) 52+1,3 55+14 NS*
Volume Sistélico (VS) (mL/bat) 69,7 + 19,2 71,3 +24,7 NS*
Volume Sistélico Final do
(mL) 89,9 + 55,6 69,5 +43.4 0,001
Ventriculo Esquerdo (VSFVE)
Volume Diastdlico Final do
(mL) 123 +50 139 + 48 0,001
Ventriculo Esquerdo (VDFVE)
Fracdo de Ejecdo (FE) (%) 47,1 + 15,8 54,2 +16,4 0,01
Velocidade Média de encurtamento
Uuo) 0,84 + 0,41 1,29 + 0,56 0,001
Circunferencial (Vcf)

* ~ . .
ndo significante

Uso nos pacientes de doencga corondria cronica (lesdes > 70%):

- uma dose Unica durante o teste do exercicio apresenta uma acao eficaz aumentando a tolerancia aos esfor¢os, com menos
manifestagdes de falha coronariana na andlise clinica (crises de angina) e electrocardiografica®S.

Uso nos pacientes com doenga coronariana cronica:

- uma tnica dose de propatilnitrato 10 mg durante o teste do exercicio mostrou: reducdo significativa do segmento ST
(relacionado ao uso de pré propatilnitrato); redu¢@o das dores precordiais durante teste de stress; aumento significativo de
valores da taxa do esforco da fragdo da ejecdo ventricular esquerdo e melhorias da contratilidade segmentar. Os autores

indicaram os efeitos benéficos do propatilnitrato no fluxo sanguineo coronariano®.
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O volume de fluxo sanguineo na mao mostrou um aumento marcante apds uma unica dose do propatilnitrato pela via

sublingual’.

! Santana RF, Godoy M et al. Avaliagdo de nitratos de agfo rdpida através de dados clinicos e teste de esfor¢o. [Evaluation of rapid
action nitrates through clinical data and exercist test]. Folha Médica 1988; 97(5-6): 341-345.

2Manfroi WC, Koppe V, Vieira SR et al. Efeitos hemodinamicos e cineangiograficos agudos do propatilnitrato na cardiopatia isquémica
sintomdtica. [Acute hemodynamic and cineangiographic effects of propatyl nitrate in symptomatic ischemic cardiopathy]. Arquivos
Brasileiros de Cardiologia. 48 (3): 0147-0151, 1987.

3 Castro I, Rocha G, Guimardes BE e Rodrigues R. Avaliacdo dos efeitos do propatilnitrato em pacientes cardiopatas isquémicos através
da cicloergonometria. [Evaluation of the effects of propatilnitrate in patients with ischemic cardiopathies through cycloergometry]. Folha
Médica. 86 (4): 0279-0283, 1983.

4 Savioli MR, Lima EV et al. Cineventriculografia radiois6topica durante exercicio fisico em portadores de coronariopatia. Avaliagdo
dos efeitos do propatilnitrato. [Radioisotopic cineventriculography during physical exercise in patients with coronary disease. Evaluation
of the effects of propatyl nitrate]. Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 41 (1): 77-83, 1983.

> Oga S, Hanada S et al. ParAmetros cardiovasculares e biodisponibilidade de nitrato de isosorbitol, nifedipina e propatilnitrato.
[Bioavailability and cardiovascular parameters of isosorbide dinitrate, nifedipine and propatylnitrate]. Folha Médica. 80 (6): 895-898.
1980.

¢ Batlouni Michel. Nitratos: farmacologia clinica e aplicagdes terapéuticas. Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 47 (5): 363-78. 1986.
7 Johnsson G, Henning M e Ablad B. Rate of onset of vasodilator effect of glyceryl trinitrate, propatylnitrate and erythrityl tetranitrate
in man. [Rate of onset of vasodilator effect of glyceryl trinitrate, propatyl nitrate, and erythrityl tetranitrate in man]. Scandinav. J. Clin.
and Lab. Investigation. 017: 0600-0606, 1965.

8 Knobel, Elias et al. Tratamento da angina pectoris com nitratos. Rev. bras. clin. ter. 15 (11-12): 376-9, 1986.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacologia clinica

O propatilnitrato € um vasodilatador com propriedades similares aquelas do trinitrato de glicerol (nitroglicerina). Assim
como o trinitrato de glicerol, induz uma leve ou nenhuma redugdo da resisténcia vascular periférica nos pacientes
normotensos. Simultaneamente, com este efeito fraco na resisténcia dos vasos, induz uma dilata¢do potente da capacitacido
dos vasos na periferia. Brown e col., utilizando técnica angiogrifica quantitativa computorizada, demonstraram que a
nitroglicerina sublingual, dilata tanto os segmentos normais como aterosclerdticos das artérias corondrias epicdrdicas, em
pacientes com cardiopatia isquémica. A andlise comparativa dos dados obtidos antes e apds administracdo da droga mostrou
que, nos segmentos normais, a area luminal. (Secc¢do transversa) aumentou em média 1,27 mm2, correspondendo a aumento
de 18% em relag@o aos valores controles. A dilatagdo dos segmentos estenosados resultou em aumento médio da area
luminal. de 0,35 mm2 nas lesdes moderadas e de 0,14 mm?2 nas lesdes graves, correspondendo, respectivamente, a aumento
médio da drea de 22% e 36% e a reducdo média da resisténcia ao fluxo através da estenose de 25% e 38%. Embora o
aumento absoluto da 4rea luminal, seja menor nos segmentos arteriais com lesdes aterosclerdticas graves do que nos
segmentos com lesdes moderadas, esse aumento € mais significativo em termos de porcentagem, em rela¢io a drea original.
Nao obstante a magnitude da dilatagdo do segmento estenosado seja pequena em termos de aumento do didmetro do ldmen,
¢ substancial em relacdo a diminui¢do da resisténcia ao fluxo, o verdadeiro indice fisiolégico para avaliar a vasodilatag@o.
Concluiram os autores que a agdo vasodilatadora direta dos nitratos sobre os segmentos estenosados das grandes artérias
corondrias epicardicas com aterosclerose contribui importantemente para os efeitos benéficos dessas drogas na isquemia

miocardica®.
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A taxa de desempenho de exercicios aumentou significativamente quando o propatilnitrato foi utilizado de forma isolada,
mas esta aparente melhora ndo refletiu no eletrocardiograma. O curso de propatilnitrato reduziu a duracdo de evidéncia
subjetiva e objetiva de isquemia do miocdrdio induzida por exercicio. Além disso, o propatilnitrato proporcionou alivio
mais rapidamente que o trinitrato de glicerol e o dinitrato de isossorbida quando utilizados no tratamento de ataque agudo
da angina produzido pelo teste de tolerincia a exercicios.

Os efeitos hemodinamicos e cineangiocardiogréficos do propatilnitrato sublingual obtidos 5 minutos apds o uso de 10 mg
de propatilnitrato comparados com os pardmetros anteriores a administragdo de propatilnitrato foram:

1. auséncia de alteragdes significativas nas pressdes médias de atrio direito e diastélica final de ventriculo esquerdo (VE),
no rendimento cardiaco, no volume sist6lico e no valor maximo da 1* derivada de pressdo em relacdo ao tempo (dP/dt
maxima) de VE;

2. aumento significativo da frequéncia cardiaca, fracio de ejecdo e velocidade média de encurtamento circunferencial;[]
3. reducio significativa das pressdes médias de artéria pulmonar e aorta e dP/dt maxima de VE, na resisténcia vascular
sistémica e nos volumes sistdlico e diastdlico finais do VE;

4. melhora da motilidade segmentar do VE com normalizac¢do da contratilidade.

Conclusio, o propatilnitrato melhora o desempenho cardiaco assim como a motilidade da parede segmental em pacientes
com doenca isquémica do coragdo.

O propatilnitrato tem demonstrado eficiéncia na reducdo de manifestacdes clinicas e eletrocardiograficas de isquemia

induzida por exercicios em pacientes com insuficiéncia coronariana crdnica.

Farmocinética

Quando administrado por via sublingual, o propatilnitrato é rapidamente absorvido com efeitos hemodindmicos com
durac@o entre 4 — 5 horas. Os efeitos anti-angina pectoris s20 mais curtos.

O inicio de efeito vasodilatador é observado em 2 a 3 minutos apds a administra¢do sublingual do comprimido.

O padrdo geral da metabolizagdo dos nitratos organicos, com denitragdes sucessivas que aumentam a hidrossolubilidade
e facilitam a eliminagdo renal. A eliminagdo renal dos metabdlitos de nitratos organicos € rapida e completa, razio pela
qual ndo h4 perigo de acimulo.

Needleman e cols. demostram que na administracao oral os nitratos organicos sdo transportados diretamente ao figado pela
veia porta sendo rdpida e completamente degradados no figado de ratos antes de alcangar a circulagdo sistémica
(metabolismo de primeira passagem). A biotransformagdo resulta da hidrdlise redutiva dos nitratos catalisada pela
glutation-redutase. O uso de nitrato por via sublingual para alivio da dor nas crises anginosas é universalmente aceito.
Além disso a via sublingual € utilizada também na profilaxia de quadros anginosos precipitados por um determinado tipo

de esforco e, de modo a aumentar a tolerdncia ao exercicio e assim evitar o desencadeamento da dor®.

4. CONTRAINDICACOES
Sustrate® ndo deve ser administrado nas seguintes situagdes:
* Pacientes com as seguintes condi¢cdes: glaucoma, anemia grave, trauma craniano, aumento na pressiao
intracraniana, hemorragia cerebral, quadro agudo de infarto do miocardio e insuficiéncia cardiaca congestiva.
* Pacientes que estdo utilizando citrato de sildenafila ou outros inibidores da 5-fosfodiesterase, uma vez que estes
farmacos tém demonstrado potencializar os efeitos hipotensivos de propatilnitrato. Os pacientes que utilizarem

nitratos devem ser avisados das consequéncias potencialmente sérias de utilizarem sildenafila nas 24 horas
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subsequentes a utilizag@o de preparagdo de nitrato. A utilizagdo de propatilnitrato em até 24 horas antes ou ap6s
o uso de sildenafila ou outros inibidores da 5-fosfodiesterase tem sido associada a hipotensdo profunda, infarto
do miocardio e, até mesmo, Obito.

* Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

* Na cardiopatia hipertréfica obstrutiva, a utilizacao de nitratos pode agravar a obstrucdo da via de saida do

ventriculo esquerdo®.

Informe ao paciente que este medicamento pode causar hipotensao grave com alto risco de morte quando associado

aos inibidores de fosfodiesterase-5, como sildenafila, tadalafila, vardenafila ou lodenafila.

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

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose galactose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
e Sustrate® deve ser prescrito com cautela nos pacientes com: deplecdo de volume sanguineo, hipotensio,
hipotensdo ortostatica, deficiéncia renal ou hepatica grave, hipotireoidismo, desnutricao ou hipotermia.
*  Tolerancia ao propatilnitrato: assim como a tolerincia as outras formas de nitratos, o efeito de propatilnitrato

sublingual na tolerancia ao exercicio, ainda que observado, € desprezivel.

Idosos
Nao hé evidéncias, até o momento, de necessidade de adequag@o posoldgica ou do aumento de risco no tratamento de

idosos com propatilnitrato.

Gravidez
Categoria C de risco na gravidez: “Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os
estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.”.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou

cirurgiao-dentista.

Atencao: Contém 69,35mg de lactose (tipo de acticar) abaixo de 0,25g/unidade farmacotécnica ou unidade de

medida.

Informe ao seu paciente que ele deve evitar se levantar rapidamente, dirigir veiculos e/ou operar maquinas,

principalmente durante todo o tratamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
*  Pacientes recebendo farmacos anti-hipertensivos, bloqueadores beta-adrenérgicos ou fenotiazinas, associados ao

propatilnitrato devem ser observados em virtude de possivel efeito hipotensivo aditivo. Hipotensdo ortostética
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tem sido relatada quando bloqueadores de canal de célcio e nitratos organicos, como propatilnitrato, sdo utilizados
concomitantemente.

* Os efeitos vasodilatadores e hemodindmicos do propatilnitrato podem ser aumentados pela administragdo
concomitante da aspirina.

*  Antidepressivos triciclicos (p. ex. amitriptilina, desipramina e doxepina) e fadrmacos anticolinérgicos causam boca
seca e redugdo das secrecdes salivares, podendo dificultar a dissolu¢do do propatilnitrato sublingual.

*  Deve-se evitar a prescricdo concomitante de propatilnitrato sublingual com ergotamina e firmacos relacionados,
ou deve-se monitorar os sintomas de ergotismo nos pacientes, se ndo for possivel evitar essa associagao.

* A administracio de propatilnitrato é contraindicada em pacientes que estdo utilizando citrato de sildenafila ou
outros inibidores da 5-fosfodiesterase. Estes formacos t€ém demonstrado potencializagdo dos efeitos hipotensivos
de nitratos organicos.

* O uso concomitante de propatilnitrato e dlcool pode causar hipotensdo.

* Naiao hi estudos até o momento que comprovem interacdes medicamentosas com: Planta medicinal, nicotina,

alimento e ou outras doengas que ndo foram citadas até o momento.
Sustrate® nio deve ser administrado concomitantemente com bebida alcoélica.

Interacdes com testes laboratoriais

Os nitratos, inclusive o propatilnitrato, podem interferir com a reacio de coloragdo Zlatkis-Zak causando um relatério falso
de colesterol sérico diminuido.

Nao h4 estudos até o momento que provem a interagdo medicamentosa do propatilnitrato com altera¢do de resultado de

exames nao laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacao

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Sustrate® é um comprimido branco, redondo, convexo e sem sulco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar
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Retire o comprimido de Sustrate®do blister cuidadosamente. Néo aperte o comprimido contra o blister. Ndo corte ou rasgue
a embalagem. Ndo quebre o comprimido.

O comprimido de Sustrate® deve ser dissolvido sob a lingua ou na cavidade bucal no primeiro sinal de crise aguda de
angina. A dose pode ser repetida a cada 5 minutos aproximadamente, até que o alivio seja obtido. Se a dor persistir apds
um total de 3 comprimidos em um periodo de 15 minutos, aten¢cdo médica imediata é recomendada.

Sustrate® pode ser usado de maneira profildtica 5 a 10 minutos antes de iniciar atividades fisicas que podem precipitar uma

crise aguda com base na experiéncia prévia dos pacientes.

Posologia
Sustrate® € indicado para uso adulto e deve ser administrado como um comprimido sublingual na dose de 10 mg, trés ou

quatro vezes ao dia ndo excedendo 40 mg em 24 horas.

A duracido do tratamento € definida pelo médico do paciente, para manter os efeitos hemodindmicos do paciente.
Nao hé estudos até o momento para ajuste de dose em populagdes especiais.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia, vertigem, tontura,
fraqueza, palpitacdo, taquicardia, vermelhiddo da pele e inquietacdo.

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndusea, rubor, vomito,
sudorese, palidez, pele fria, colapso, sincope, cianose, respiracdo prejudicada, bradicardia, metemoglobinemia, erupc¢ao
medicamentosa e dermatite esfoliativa.

No periodo do tratamento com propatilnitrato, os seguintes sintomas podem ocorrer durante o exercicio fisico: cefaleia,
palpitacdo e hipotensdo.

Altas doses podem causar vOmitos, inquietacdo, hipotensdo, sincope, cianose e metemoglobinemia. Pode seguir-se pele

fria, respiracdo prejudicada e bradicardia.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Altas doses podem causar vOmitos, inquietacdo, hipotensdo, sincope, cianose e metemoglobinemia. Pode seguir-se pele
fria, respirag@o prejudicada e bradicardia.

A sincope deve ser tratada mantendo-se o paciente em uma posicdo recumbente com a cabeca abaixada. Intoxicacdes
graves devem ser tratadas com aspiracdo e lavagem géstrica, e administracdo de oxigénio com respiracio assistida, se
necessdrio. Se ocorrer metemoglobinemia, administrar 1 a 4 mg/Kg de peso corporal de azul de metileno através de injecdo

endovenosa. A circulagdo pode ser mantida com infusdes de plasma ou solucdes de eletrdlitos adequados.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

USO SOB PRESCRICAO.
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DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0390.0182

Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar — Barra da Tijuca

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Vidva Claudio, 300 — Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNPIJ: 33.349.473/0003-10
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@ 0800 025 0110
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RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 14/10/2025.
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Anexo B

Histérico de Alteraciao da Bula

rQM

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
(1470) -
MEDICAMENTO Inclusiio de
01/03/2013 | 0155879/13-0 NOVO - - - - - informacges | VPeVPS | 10MGCOMCT BL
Notificacdo da de seguranca AL PLAS INC X 50
Alteracdo de
Texto de Bula
(10458) -
MEDICAMENTO ~
< Inclusdo de
15/04/2013 | 0285745/13-6 | NOVO - Inclusdo - - - - informagoes | VPeVPS | 10MGCOM CTBL
Inicial de Texto de seguranca AL PLAS INC X 50
de Bula— RDC
60/12
(10451) - 10 MG COM CT BL
MEDICAMENTO AL PLASINC X 12
NOVO - s 10MG COM CT BL AL
10/06/2017 | 1149975/17-3 Notificacio de - - - - lg;lng;‘;};goz VP e VPS PLAS INC X 50
Alteracdo de 10 MG COM CT BL
Texto de Bula — AL PLAST INC X 200
RDC 60/12 (EMB HOSP)
(10451) - - 10 MG COM CT BL
MEDICAMENTO Apresentagdo; AL PLASINC X 12
NOVO - - Onde como e 10 MG COM CT BL
12/12/2017 | 22788841/71 | Notificacdo de - - - - porquanto | YPeVPS | Al PLASINC X 50
Alteracdo de tempo posso 10 MG COM CT BL
Texto de Bula — guardar este AL PLAST INC X 200
RDC 60/12 medicamento; (EMB HOSP)
(10451) - 10 MG COM CT BL
21/05/2018 | 0405928/18-0 | MEDICAMENTO - - - - - VPeVPs | ALPLASINCX 12
NOVO - Apresentagdo; 10 MG COM CT BL

Notificacdo de

AL PLAS INC X 50
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Alteracdo de 10 MG COM CT BL
Texto de Bula — AL PLAST INC X 200
RDC 60/12 (EMB HOSP)
Incluséo de
frase
(10451) - explicativa 10 MG COM CT BL
MEDICAMENTO sobre a AL PLAS INC X 12
NOVO - retirada dos 10 MG COM CT BL
23/0172019 | 0068950/19-5 | Notificagdo de - - - - comprimidos | YPeVPS | AL PLASINC X 50
Alteracdo de do blister no 10 MG COM CT BL
Texto de Bula — item 8- AL PLAST INC X 200
RDC 60/12 POSOLOGIA (EMB HOSP)
E MODO DE
USAR
(10451) - 10 MG COM CT BL
MEDICAMENTO AL PLAS INC X 12
NOVO - Alteragiio da 10 MG COM CT BL
12/04/2019 | 0331737/19-4 | Notificacdo de - - - - logo da VPe VPS | AL PLAS INC X 50
Alteracdo de empresa 10 MG COM CT BL
Texto de Bula — AL PLAST INC X 200
RDC 60/12 (EMB HOSP)
(10451) - Al;f:;‘ga(;’eda 10 MG COM CT BL
MEDICAMENTO notificacio de AL PLAS INC X 12
NOVO - ; 10 MG COM CT BL
01/10/2020 | 3365947/20-8 |  Notificagio de - - ] - dreagoesd VPS AL PLAS INC X 50
Alteragio de zcgfézazonel 10 MG COM CT BL
Texto de Bula — Nota Técnica AL PLAST INC X 200
RDC 60/12 60/2000 (EMB HOSP)
(10451) -
MEDICAMENTO 11092 - RDC 10MG COM CT BL AL
NOVO 5211202 7312016 - PLAS TRANS X 12
30/05/2022 | 4228862/22-5 |  Notificagio de | 4619533/21-5 hﬁﬁ:;(g ., 25/04/2022 | Apresentaio | VPe VPS AlLOPBSSSCﬁx gg )%L.%o
T?;:srggaé’u‘fz ~ nova 10MG COM CT BL AL
RDC 60/12 apresentacdo PLAS TRANS X 50
(10451) - Tens 4 ¢ 5 10MG COM CT BL AL
23/05/2024 MED&%@%E_NTO ) (Inclusdo  de VPeVPS PLAS TRANS X 12
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FQM

Notificacdo de frase de alerta 10 MG COM CT BL
Alteragdo de para lactose) AL PLAS TRANS X 30
Texto de Bula — Dizeres legais 10 MG COM CT BL
RDC 60/12 (adequacdo a AL PLAS INC X 50
RDC 768/22) 10MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 50
(10451) - 10 MG COM CT BL
MEDICAMENTO Retirada  da ALPLASINCX 12
NOVO - ~ 10 MG COM CT BL
26/06/25 | 0840200/25-1 Notificacdo de Z‘gzsema@ao?)o VP e VPS AL PLAS INC X 50
Alteracdo de . 10 MG COM CT BL
Texto de Bula - comprimidos AL PLAST INC X 200
RDC 60/12 (EMB HOSP)
(10451) - Itens 4 e 5 10 MG COM CT BL
NEDICANENTO IO
1471012025 - Notificagdo de iﬁ?ﬁr‘ﬁeﬁﬁvﬁ VPeVPS | AL PLAS INC X 50
Jleio S aeconca
RDC 60/12 200/22) (EMB HOSP)
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