(P hormoScience)

GASTROFTAL®
PharmasScience Industria Farmacéutica S.A

COMPRIMIDO MASTIGAVEL
hidréxido de aluminio 178 mg
hidroxido de magnésio 185 mg

carbonato de calcio 230 mg

PO EFERVESCENTE

hidroxido aluminio 178 mg
hidroxido magnésio 185 mg
carbonato de calcio 230 mg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Gastroftal®
hidroxido de aluminio, hidroxido de magnésio, carbonato de calcio

APRESENTACOES
Comprimido mastigavel de hidroxido de aluminio 178 mg + hidréxido de magnésio 185 mg + carbonato de calcio 230 mg em embalagem com 20, 30
ou 500 comprimidos mastigaveis no sabor menta.

P6 efervescente em envelope de 5 g de hidroxido de aluminio 178 mg + hidréxido de magnésio 185 mg + carbonato de calcio 230 mg em embalagens
contendo 25, 50 ou 100 envelopes nos sabores abacaxi, laranja e natural.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:

DIATOXIAO A€ AIUIMINIO .....etieiieieeiieeeeeeet ettt ettt et e st et e te s e st s es s et e et e e enesse s eneesensene e senseseeten s es e eseesen st enbentenees et enesnenseneesenseseane 178 mg
DIATOXIAO A€ MABNESIO . ...ttt ettt ettt ettt et ete st e st etestes st sae e e s e et esses e s easesees e s eneesesees s ensen e en e et et eseeseasenees e et eneen s benteneeseneeneasenseneas 185 mg
CATDONALO A& CALCIO .. ..eiueteiiieiet ettt ea et b et th et b s s ea et e bt ete s e s et et e st ta b esea e et e b et b e b eb e et b b st ee e b s ea e et ebeee st e b s ee e et ebenentebesen et ebene ittt 230 mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido mastigavel
Excipientes: celulose mlcrocrlstalma sacarina sodica, acetato de polivinila, estearato de magnésio, ciclamato de s6dio, aroma natural de menta pé com
spearmint.

Cada envelope de 5 g de po efervescente sabor abacaxi contém:

DIATOKIAO A€ AIUIMINIO .. ...eeuteteieitet ettt ettt ettt et b sttt b s et e s st eeesea e esebesea e es et eseae et eseseaseeeaeaeas emeaseseseneebeben e s eb et et bes et eeeben et esebeneaeeseseneeen 178 mg
DIATOXIAO A€ MAGNESIO ....vvveetieietieie ettt ettt ettt et e st et et te s e st es e et eetesseseeseasese e benseseasentes e et e s eneese s es et enseseeneesentes et ensaneeseeseneesessenee saessensan
CATDONALO A& CALCIO ..ttt ettt ekttt h st e b s st st s et st b et et b b ea et e be et es sttt e st et e st en et s et ebe et s ebe st neneae
excipientes q.8.p. «ecevevevenene
Excipientes: bicarbonato de sodio, acido citrico, aroma natural de abacaxi com aspartame, sacarina sodica e povidona.

Cada envelope de 5 g de po efervescente sabor laranja contém:

hidroxido de aluminio .. . 178 mg
hidréxido de magnésio .. .185mg
CATDONALO A& CALCIO ...ttt ettt ettt ettt s et e e st et e s st et e s em e s eseae et eses et et eaenea s et e st et eb e st s et e b et s et eaeseebesbebene e ebebe et et ebe st abenene 230 mg
CXCIPICIIEES (S.- veveververersenrereesertetesestessesesesseseesessesessessesaesenseneeseeseneesessenseseesansensesessen seeeseneesensenseneasenseseesessentasenses st ensaneeneesensensesensen e et easeneenessensesensessensane S5g
Excipientes: bicarbonato de sodio, acido citrico, aroma natural de laranja com aspartame, sacarina sodica e povidona.

Cada envelope de 5 g de po efervescente sabor natural contém:

DIATOXIAO A AIUIMINIO .....evieieeieticieeee et ettt et ettt e et et e bes e st s ess et e es e e eneese s en et ensess e senseseesenseseeseesen st ensenteneesenseseesenseneasenseseenn 178 mg
hidroxido de magnésio ..
carbonato de calcio ....
eXCipientes q.8.p. «ovveervenenne
Excipientes: bicarbonato de sodio, acido citrico, sacarina sodica e povidona.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Gastroftal® ¢ indicado como antiacido no tratamento da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago, dispepsia, enjoo, nausea,
vOmito, epigastralgia, ma digestdo e queimagéo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os antiacidos neutralizam a hiperacidez géstrica através de uma reagdo direta com o 4cido cloridrico. Essa capacidade neutralizante varia de acordo
com a dosagem e associagdes. Segundo Goodmann & Gilman’s o hidréxido de aluminio de forma isolada possui a capacidade neutralizante acida’.

De acordo com revisao bibliografica realizada por Morris J. & Rhodes J., os antiacidos podem reduzir a acidez gastroduodenal por longos periodos, se
ingeridos em determinadas quantidades apos alimentacdo. Além deste efeito, os anticidos possui efeito curativo sobre a Ulcera gastrica, apesar de se
obter um efeito minimo, por sua vez, este efeito é considerado benéfico em ambiente hospitalar. A terapia intensiva com uso de antiécido apresenta
eficacia na cicatrizagdo da Ulcera duodenal e também auxilia na prevencdo de hemorragia da Ulcera causada pelo estresse. Tais resultados sdo
comparaveis, nestes aspectos, com a cimetidina, mas com uma maior ocorréncia de efeitos colaterais. Portanto, a impressdo em clinicas sugerem
intensamente que o uso de antiacidos aliviam a dor em Ulcera péptica (Ulcera duodenal)?.

Em estudo cruzado e duplo-cego, relatado por Decktor et al, sobre os efeitos de antiacidos a base de hidréxido de aluminio; hidroxido de magnésio e
carbonato de célcio em pacientes com azia, observou-se que a agdo terapéutica em doses Unicas orais com dois antiacidos (hidroxido de aluminio
associado com hidréxido de magnésio e outro contendo carbonato de célcio) e placebo em 83 individuos com pH esofagico e gastrico e com queixa de
pirose (azia). Estes pacientes receberam os medicamentos 1 hora apds alimentacdo. Apoés intervencao terapéutica com antiacido observou-se que o
inicio da acdo do hidroxido de aluminio/magnésio foi mais rapido em 41, mais lento em 13 e idéntico em 29 pacientes em relagdo ao carbonato de
calcio. Em ambas formulas antiacidas aumentaram significativamente o pH esofagico em comparagéo ao placebo. O estudo demonstra que a duragdo
da acdo do hidréxido de aluminio/magnésio no esdfago foi de 82 min. e 60 min. para o carbonato de célcio (p < 0,05). Em relac&o a a¢do no estbmago,
somente com o hidréxido de aluminio/hidréxido de magnésio houve o aumento do pH gastrico em comparagdo ao placebo, com duragdo da agdo
terapéutica de 26 min. Os resultados analisados neste estudo demonstraram a eficacia e relativa superioridade de hidréxido de aluminio/hidréxido de
magnésio em comparagdo com o carbonato de célcio no aumento do pH esofagico e gastrico. Contudo, a significancia e duracéo de acéo de ambos
antiacidos no pH esofégico, em contraste com efeitos minimos no pH géstrico, demonstram que o esofago é o principal local de atividade antiacida no
alivio da pirose®.

No estudo sobre tratamento de Ulcera péptica realizado por Kirsen & Palmer, descrevem que um dos antiacidos mais eficiente é o carbonato de calcio
em quantidades de 2 a 4g ao dia. O estudo também revela que a dose de 8g ao dia ndo é mais eficaz que a dose de 4g ao dia“.

Referéncias bibliograficas:

1. GOODMAN L.S., GILMAN A.G. Goodman & Gilman’s. The pharmacological basis of therapeutics 8. United Kingdom: Pergamon; 1990. p.
897-913.

2. MORRIS T., RHODES J. Antacids and peptic ulcer: a reappraisal. Gut. 1979;20(6):538-45.



3. DECKTOR D.L., ROBINSON M., MATON P.N., et al. Effects of aluminum/magnesium hydroxide and calcium carbonate on esophageal and
gastric pH in subjects with heartburn. Am J Ther. 1995;2(8):546-52.
4. KIRSNER J. B., PALMER W. L. Treatment of Peptic Ulcer. American Journal of Medicine. 1960, p. 793-803.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O hidréxido de aluminio ¢ um dos mais efetivos neutralizadores do acido cloridrico gastrico, atuando localmente no trato gastrintestinal, ndo
apresentando, portanto, a¢do sistémica geral. O hidroxido de aluminio combina com o 4cido cloridrico produzindo uma reagdo de neutralizagdo. No
entanto, ndo apresenta nenhum efeito sobre a produgdo de acido. Essa reagdo aumenta o pH gastrico, produzindo o alivio sintomatico da hiperacidez.
Apresenta também a capacidade de formar uma capa protetora sobre a mucosa gastrica (agdo demulcente) que contribui para o estabelecimento de uma
acdo mais prolongada. Também ¢ capaz de inibir a atividade da pepsina, ndo somente devido a elevacdo do pH gastrico como pela agdo do proprio
cation aluminio, constituindo essa agdo uma vantagem no tratamento da ulcera gastroduodenal, impedindo a destruicdo enzimatica do tecido. Os
antiacidos contendo sais de aluminio ligam-se aos fosfatos no intestino para formar o fosfato de aluminio insoluvel, que ¢ excretado pelas fezes.

O hidréxido de magnésio, além de reforcar a acdo antidcida do hidréxido de aluminio, vem contrabalancear a agdo constipante do ion aluminio através
do efeito laxativo do ion magnésio.

O carbonato de célcio, além de reforcar a a¢ao antidcida dos hidroxidos de aluminio e magnésio, também atua como moderador da agao laxativa do
magnésio.

4. CONTRAINDICACOES

Gastroftal® ¢ contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da férmula. Contraindicado em pacientes com
hipofosfatemia (baixa concentragdo de fosforo no sangue), devido a ocorréncia de deplecéo de fosforo pelos sais de aluminio, em pacientes com
insuficiéncia renal severa devido ao risco aumentado de ocorréncia de hipermagnesemia (alta concentragdo de magnésio no sangue) e com hipercalcemia
(alta concentracdo de calcio no sangue).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

A utilizagdo durante a gravidez deve ser realizada sob orientagdo médica.

Gravidez - Categoria de Risco C: N&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entéo, 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 orienta¢io médica ou do cirurgido-dentista.

Para a forma farmacéutica comprimido mastigavel:

Contém edulcorante.

Para a forma farmacg€utica po efervescente:

Contém edulcorante. Atenc¢iio: contém fenilalanina (para as apresentacdes em pé efervescente nos sabores abacaxi e laranja).

Este medicamento contém 580 mg de sédio/envelope. Se vocé faz dieta de restri¢iio de sal (sédio) ou toma medicamento para controlar a pressio
arterial, consulte o médico antes de usar este medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de antiacidos contendo magnésio em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada somente deve ser efetuado quando estritamente necessario
e sob supervisdo médica devido ao risco aumentado de ocorréncia de hipermagnesemia (alta da concentragdo de magnésio no sangue).

A enfermidade metabdlica do osso que se observa habitualmente nos ancidos pode agravar-se pela deplegdo de fosforo, pela hipercalciuria (alta da
excregdo de calcio pela urina) e pela inibi¢ao da absorcao intestinal de fluor produzidas pelo uso cronico de antidcidos que contém aluminio.

O uso prolongado e em doses elevadas de antiacidos contendo aluminio em pacientes com dieta deficiente em fosfatos podera acarretar hipofosfatemia
(baixa concentragdo de fosfato no sangue).

Pacientes com insuficiéncia renal cronica poderdo apresentar hiperaluminemia (alta concentragdo de aluminio no sangue).

Os testes de secre¢do gastrica acida (acloridria) sofrem interferéncia devido ao antagonismo dos efeitos da pentagastrina ou histamina. Com o uso
prolongado, as concentragdes sanguineas de calcio e gastrina estdo aumentadas e as de fosfato e potassio podem estar diminuidas. O pH sanguineo
urindrio pode aumentar.

Uso em idosos e outros grupos de risco:

A utilizagido de Gastroftal® ndo é recomendada para pacientes que possuem Mal de Alzheimer.

Gravidez - Categoria de Risco C: N&o 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 niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Para a forma farmacéutica comprimido mastigavel:

Contém edulcorante.

Para a forma farmacéutica p6 efervescente:

Contém edulcorante. Atencio: contém fenilalanina (para as apresentacdes em po efervescente nos sabores abacaxi e laranja).

Este medicamento contém 580 mg de sodio/envelope. Se vocé faz dieta de restriciio de sal (sddio) ou toma medicamento para controlar a pressio
arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A absorcdo de alguns medicamentos pode ser alterada com a ingestdo concomitante de antiacidos. Portanto, a ingestdo de sais de ferro, clorpromazina,
levodopa, isoniazida, digoxina, antagonistas H2, indometacina, nitrofurantoina e dicumarol deve ser feita de 1 a 2 horas apds o uso de antiacidos.
Quinidina: O uso concomitante com antidcidos pode elevar os niveis plasmaticos com possivel efeito toxico se a urina tornar-se alcalina durante o
tratamento com o antiacido.

Sais de Ferro: Sdo convertidos em 6xidos de ferro poliméricos pouco absorviveis.

Todos os antiacidos reduzem a absorgao do cetoconazol (aumento do pH gastrintestinal).

Todos os antiacidos diminuem as excre¢des renais de mecamilamina e da metenamina (alcalinizagdo da urina).

Todos os antiacidos diminuem a absor¢do gastrintestinal das tetraciclinas, defasar suas absorgdes em 3 a 4 horas.

Evitar a administragdo de outros medicamentos durante uma ou duas horas apds o uso do antiacido.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). O prazo de validade do medicamento nestas condi¢des de armazenagem ¢ de 24 meses.
Gastroftal® comprimido mastigavel apresenta-se como comprimido circular de cor branca, sabor menta e isento de particulas estranhas.
Gastroftal® po efervescente sabor abacaxi apresenta-se como pé branco isento de particulas estranhas, com odor caracteristico.

Gastroftal® po efervescente sabor laranja apresenta-se como pé branco isento de particulas estranhas, com odor caracteristico.

Gastroftal® po efervescente sabor natural apresenta-se como po6 branco isento de particulas estranhas.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Gastroftal® comprimido mastigavel

Mastigar 1 a 2 comprimidos mastigaveis, diariamente, meia a uma hora antes das principais refei¢cdes e ao deitar. Nao ultrapassar a dose maxima de 10
comprimidos mastigaveis ao dia. Outros esquemas apropriados podem ser instituidos a critério médico.

Vocé ndo deve ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento acima do periodo maximo recomendado de 2 semanas.

Gastroftal® po efervescente

Ingerir o contetdo de 1 a 2 envelopes diluidos em 100 mL a 200 mL de agua, conforme a necessidade. Apos diluido, usar imediatamente. Nao ultrapassar
a dose maxima de 10 envelopes por dia. Nao repetir a administragdo em intervalos menores que 1 hora. Outros esquemas apropriados podem ser
instituidos a critério médico.

Vocé ndo deve ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento acima do periodo maximo recomendado de 2 semanas.

9. REACOES ADVERSAS

Eventualmente, pequenas alteracdes no transito intestinal (constipagdo intestinal e diarreia) poderdo ocorrer com o uso do medicamento, sendo que
estas alteragdes desaparecerdo com a simples interrupgao do tratamento.

Em casos de efeitos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Em casos de superdosagem (ingestdo do medicamento em excesso) procure atendimento médico imediatamente. Em ambiente hospitalar, caso haja
auséncia de experiéncia com superdosagem do medicamento, realizar os procedimentos gerais de lavagem gastrica e tratamento geral de suporte. Doses
muito elevadas levam ao efeito laxante.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1717.0021

Registrado e produzido por:

PharmaScience Indistria Farmacéutica S.A
Rua Texaco, 640 - Jardim Piemonte

CEP: 32.689-322 - Betim - MG

CNPJ: 25.773.037/0001-83  SAC 0800 037 5000

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacao de um profissional de saude.



Historico de alteracio da bula — Gastroftal comprimido mastigivel

Anexo B

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N°do Data de Versoes Apresentacdes
expediente N* do expediente Nome do assunto expediente expediente Assunto aprovaciao Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
(178 + 185 +
10461 — ESPECIFICO — 230) MG COM
13/08/2014 0663991/14-7 Incluséo Inicial de Texto de Bula — Nao se aplica Nao se aplica Naio se aplica Naio se aplica Versio inicial VP/VPS MAST CT BL
RDC 60/2012 AL PLAS INC
X 20, 30, 500
- Composigdo (178 + 185 +
10454 — ESPECIFICO — Notificaggo - 3. Quando ndo 230) MG COM
02/10/2014 0817119/14-0 de Alteragdo de Texto de Bula— RDC Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica devo usar este VP/VPS MAST CT BL
60/2012 medicamento? AL PLAS INC
X 20, 30, 500
10454 — ESPECIFICO — (178 + 185 +
Notificacdo de alteragdo de texto de . . . . 230) MG COM
19/08/2019 2010380/19-8 bula— RDC 60/2012 Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Alteragdo do logo VP/VPS MAST CT BL
ula
AL PLAS INC
X 20, 30, 500
(178 + 185 +
10454 — ESPECIFICO — 230) MG COM
29/11/2019 3300176/16-9 Notificacao de alteracdo de texto de Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica VP/VPS MAST CT BL
bula — RDC 60/2012 AL PLAS INC
X 20, 30, 500
(178 + 185 +
10454 — ESPECIFICO — 230) MG COM
22/04/2020 1235392/20-2 Notificacdo de alteracdo de texto de Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica VP/VPS MAST CT BL
bula — RDC 60/2012 AL PLAS INC
X 20, 30, 500
(178 + 185 +
10454 — ESPECIFICO — 3. quando ndo 230) MG COM
22/05/2020 1610414/20-5 Notificac¢ao de alteracdo de texto de Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica devo usar este VP/VPS MAST CT BL
bula — RDC 60/2012 medicamento AL PLAS INC

X 20, 30, 500




Anexo B

Historico de alteracdo da bula - Gastroftal comprimido mastigavel

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacido que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o . Data do N°do Data de Versoes Apresentagdes
expediente N* do expediente Nome do assunto expediente expediente Assunto aprovaciao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Item 6 “COMO DEVO
USAR ESTE (178 + 185 +
. 27
10454 ESPECIFICO - Hiem 70 QUE DEVO MAST CT 8L
21/06/2021 2402719/21-4 Notlﬁczg:alo de ;]ljtecr%g:(z)i/(; (c)lle:;exto de - - - - FAZER QUANDO EU ME VP/VPS AL PLAS INC
wa - ESQUECER DE USAR X 20
ESTE MEDICAMENTO? ”
Alteragdo da razdo social
- Atualizagdo da logomarca
- Atualizagdo dos dizeres
legais (178 + 185 +
Gerado no 10454 - ESPECIFICO - Notificagdo - Inclusdo da apresentagdo 30 230) MG COM
28/08/2024 momento do de Alteracdo de Texto de Bula — - - - - e 500 compridos VPS MAST CT BL
peticionamento publicagdo no bulario RDC 60/12 -Item 1 AL PLAS INC
- Item 4 X 20, 30, 500
- Item 5

- Item 7




Anexo B

Historico de alteracio da bula Gastroftal pé efervescente

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

e)g)itdaiedl:)te N° do expediente Nome do assunto eyg)aet(;‘ie(:il:)te exll)\i d(i]:n te Assunto alla)r?)tja(::go Itens de bula (\\,];l;i?;;) Apresentagdes relacionadas
(178+ 185+ 230) MG /5 G PO
10461 — ESPECIFICO — EFEV CT ENV AL PLAS X
13/08/2014 0663991/14-7 Incluséo Inicial de Texto de Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Versio inicial VP/VPS 25,50, 100 (SABORES
Bula — RDC 60/2012 ABACAXI, LARANIJA,
NATURAL)
(178+ 185+ 230) MG /5 G PO
10454 — ESPECIFICO — EFEV CT ENV ALPLAS X
02/10/2014 0817119/14-0 Notificacao de Alteragdo de Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica NA VP/VPS 25,50, 100 (SABORES
Texto de Bula — RDC 60/2012 ABACAXI, LARANIJA,
NATURAL)
: 10195 — (178+ 185+ 230) MG /5 G PO
Nlo(i?t?c“agﬁgsdiiileigg) de ESPECIFICO — Apresentacdo EFEV CT ENV AL PLAS X
19/08/2019 2010380/19-8 texto de bula — RDC 60/2012 12/08/2019 1972740/19-2 Alteragdo 12/08/2019 Composicio VP/VPS 25,50, 100 (SABORES
menor de ABACAXI, LARANIJA,
excipiente NATURAL)
. (178+ 185+ 230) MG /5 G PO
Nég?iijqﬁgizi(l:tlilagg) de Apresentacdo EFEV CT ENV AL PLAS X
29/11/2019 3300176/19-6 Texto de Bula — publicacio no - - - - composigho VP/VPS 25,50, 100 (SABORES
Bulario RDC 60/12 ABACAXI, LARANIA,
NATURAL)
(178+ 185+ 230) MG /5 G PO
10454 — ESPECIFICO — EFEV CT ENV AL PLAS X
22/04/2020 1235392/20-2 Notificaggo de altera¢do de Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica VP/VPS 25,50, 100 (SABORES
texto de bula — RDC 60/2012 ABACAXI, LARANIJA,
NATURAL)
(178+ 185+ 230) MG /5 G PO
10454 — ESPECIFICO — 3. quando ndo EFEV CT ENV ALPLAS X
20/05/2020 1610414/20-5 Notificagdo de alteragdo de Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica devo usar este VP/VPS 25,50, 100 (SABORES
texto de bula — RDC 60/2012 medicamento. ABACAXI, LARANIJA,
NATURAL)




Anexo B

Historico de alteracio da bula Gastroftal pé efervescente

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

e)g)itdaiedl:)te N° do expediente Nome do assunto eyg)itdai;:)te exll)\i d(i]:n te Assunto all))::)tja(:go Itens de bula (\\,];l;i?;;) Apresentagdes relacionadas
Alteragdo da razdo (178+ 185+ 230) MG /5 G
10454 — ESPECIFICO — social PO EFEV CT ENV AL PLAS
21/06/2021 2402719/21-4 Notificagdo de alteragdo de Item 5 VP/VPS X 25, 50, 100 (SABORES
texto de bula— RDC 60/2012 B } } - Item 6 ABACAXI, LARANJA,
Item 7 NATURAL)
- Atualizagdo da
logomarca da empresa
- Atualizagdo dos
. dizeres legais (178+ 185+ 230) MG /5 G PO
Gerado no N ég?iijq-ﬁf?ii icltleigi . de i i i i - Inclusdo da EFEV CT ENV AL PLAS X
28/08/2024 momento do N apresentagdo com 25 VPS 25, 50, 100 (SABORES
.. Texto de Bula — publicago no
peticionamento bulario RDC 60/12 envelopes ABACAXI, LARANJA,
-Item 1 NATURAL)
- Item 4
- Item 5

- Item 7




