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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

AGUA PARA INJECAO

APRESENTACOES
Solugdo injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

Solugdo injetavel IV de dgua para injecdo — c¢x 200 amp plas trans x 1mL
Solugdo injetavel IV de dgua para injecdo — c¢x 200 amp plas trans x 2mL
Solugdo injetavel IV de dgua para injecdo — cx 200 amp plas trans x 3mL
Solugdo injetavel IV de dgua para injegdo — cx 200 amp plas trans x 4mL
Solugdo injetavel IV de dgua para injegdo — cx 200 amp plas trans x SmL
Solugdo injetavel IV de agua para injegdo — cx 200 amp plas trans x 10mL
Solugdo injetavel IV de agua para injecéo — cx 100 amp plas trans x 10mL
Solugdo injetavel IV de agua para inje¢do — cx 70 fr plas trans sist fech x SOmL
Solucdo injetavel IV de agua para injecdo — cx 150 fr plas trans sist fech x 50mL
Solugdo injetavel IV de agua para inje¢do — cx 70 fr plas trans sist fech x 100mL
Solugdo injetavel IV de agua para inje¢do — cx 96 fr plas trans sist fech x 100 mL
Solugdo injetavel IV de agua para inje¢do — cx 40 fr plas trans sist fech x 250mL
Solucdo injetavel IV de agua para injecdo — cx 24 fr plas trans sist fech x 500mL
Solucdo injetavel IV de dgua para inje¢do — cx 12 fr plas trans sist fech x 1000mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

AZUA PATA INJELAVEIS (S Pvvrerrrereereereeeesreesseesseeseesessaesseesseesseesseessesssesssesseessessses 1 mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Indicada na diluigdo ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a agua para injegao.

2. CONTRAINDICACOES

Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada diretamente por via endovenosa.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Agua para injecdo ¢ fortemente hipotdnica e sua administracdo na circulagéo sistémica causa hemolise e

desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirirgicos.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM

ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco:
Nao ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou

dissolvidos na agua para inje¢ao. Consultar um farmacé€utico sempre que necessario.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricagao.

Numero de lote e data de fabricacgdo e validade: vide embalagem.

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

Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.
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Liquido limpido, hipotonico, estéril e apirogénico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo somente deve ter uso intravenoso ¢ individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condi¢des clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solucdo e das determinagdes em laboratdrio.

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

A solug@o ¢ acondicionada em frascos e/ou ampolas em SISTEMA FECHADO para administragdo
intravenosa usando equipo estéril.

Atenc¢do: nao 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.

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 medicacao suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo
para administragao.

No preparo ¢ administracdo das Solu¢des Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissédo de Controle de Infec¢do em Servigos de Saude quanto a:

- desinfec¢do do ambiente e de superficies, higienizagao das maos, uso de EPIs ¢;

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

Modo de usar das Solucdes Parenterais de Grande Volume:

1. Remover o lacre de seguranga, através de uma rotagao no sentido horario;

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

3. Suspender a embalagem pela al¢a de sustentag@o;

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

Para adi¢ao de medicamentos:

Atencio: verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solucio e, quando for o caso, se
ha 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¢io parenteral:

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

2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo 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
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de ser adicionados a solugdo parenteral.

Para administracio de medicamentos durante a administracio da solucfio parenteral:

1. Fechar a pinca 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 o0 medicamento na solugdo parenteral;
4. Misturar o medicamento completamente na solu¢éo parenteral;

5. Prosseguir a administragao;

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

Modo de usar das Solucoes Parenterais de Pequeno Volume:

Conforme as ilustra¢des abaixo:

1. Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para base;

2. Empurre o lacre em um movimento de 45° ¢ o gire para rompé-lo;

3. Introduza uma seringa estéril na abertura de suc¢do da ampola plastica;

4. Com a ampola plastica voltada para cima realize a transferéncia da solugdo para a seringa.

Para destaque de rétulo inteiri¢co do conjunto de ampolas:

1. Segure o conjunto de ampolas com firmeza. Utilize as duas maos para segurar o conjunto de ampolas,
garantindo estabilidade e evitando quedas ou movimentos bruscos;

2. Destacando o rétulo: primeiramente identifique a linha pontilhada no centro do rétulo;

3. O rétulo pode ser removido de duas maneiras conforme as ilustragdes abaixo:

a) Destacando-o individualmente por ampola;

b) Puxando as extremidades simultaneamente para destacar todo o rotulo de uma so6 vez.

a / EAtom b B AR
7 ﬂ 7 T

4. Ajuste final: apos remover o rétulo, alinhe as bordas destacadas garantindo que elas fiquem aderidas a
ampola para manter a organizagao e a identificacdo;
5. Execute todos os procedimentos com cuidado para evitar danificar as ampolas ou comprometer a
integridade do rotulo.

,_.-.-.-
oI EEES

7. REACOES ADVERSAS
Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na dgua
para injegao.
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

8. SUPERDOSE

Em casos de absor¢do de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-hidratagéo e

desordens eletroliticas hipotonicas.

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

DIZERES LEGAIS

Registro n’: 1.1772.0024

Responsavel Técnico: Juliana Pereira de Castro — CRF-GO n°® 19.574
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

@ Inddstria Brasileira
Ql <9 Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa

SAC: 0800-701-1103

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 02/12/2025.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera a bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do N°do Data do N° do Data de Versoes . )
expediente Expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) Apresentagdes relacionadas
Inclusdo da
apresentagdo: sol
inj cx 96 fr plas
10454 — 10454 — pe trans sist fech Solugdo injetavel IV de agua
ESPECIFIC~O ESPECIFIC~O x 100 ml, para injegﬁo —cx 96 fr plas
021122025 | xocxxxxx | NOUICAA0 105100005 | xxxsxxex | nOUfieagdo gy 10005 VPS trans sist fech x 100mL
de Alteragdo de de Alteragdo de - Inclusio da o, .
Solugdo injetavel IV de dgua
Texto de Bula Texto de Bula apresentacio: sol X
_RDC 60/12 _RDC 60/12 ap! §a0: para injegdo — cx 150 fr plas
' inj cx 150 fr plas trans sist fech x 50mL
pe trans sist fech
x 50 mL
10454 —
- 10454 — i 5
ESP_ECIFICO - ESPECIFICO — Inclusa~o da Solugdo injetavel IV de dgua
10/09/2025 | 1202760/25-2 Notifica¢do de 10/09/2025 1202760/25-2 Ficacd apresentagao com VPS para injegdo — cx 200 amp
Alteragdo de Noti icagdo de 10/09/2025 | ox 200 amp plas las trans x 1mL
Texto Alteragio de trans x 1mL p
10454 — e ,
ESPECIFICO — Solugdo injetavel IV de agua

Notificacdo de

Iteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

para injecdo — cx 200 amp plas
trans X 2mL

VPS_V02



equiplex:’

22/04/2025

0535364/25-3

22/04/2025

0535364/25-3

10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de

Alteragao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

22/04/2025

- Revisdo de
conteudo do texto
para melhor
entendimento do
paciente

Solug¢do injetavel IV de agua
para injecao — c¢x 200 amp plas
trans x 3mL

Solucdo injetavel IV de agua
para inje¢do — c¢x 200 amp plas
trans x 4mL
Solugdo injetavel IV de 4gua
para inje¢do — cx 200 amp plas
trans X SmL
Solugdo injetavel IV de agua
para injecdo — cx 200 amp plas
trans x 10mL
Solugdo injetavel IV de agua
para injecao — cx 70 fr amp plas
trans sist fech x 50mL
Solug¢do injetavel IV de agua
para injecdo — c¢x 70 fr amp plas
trans sist fech x 100mL

para injecdo — cx 40 fr amp plas
trans sist fech x 250mL

Solugdo injetavel IV de agua
para injecdo — cx 24 fr amp plas
trans sist fech x 500mL
Solugdo injetavel IV de agua
para injegdo — cx 12 fr amp
plas trans sist fech x 1000mL

Solugdo injetavel IV de agua
para inje¢do — cx 200 amp plas
trans X 2mL

Avenida Thumbergia, Quadra K, Lote 1, Setor Expansul

Aparecida de Goiania - GO | www.equiplex.com.br
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05/02/2025

0162216/25-4

10454 —
ESPECIFICO —

Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

05/02/2025

0162216/25-4

10454 —
ESPECIFICO —

Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

05/02/2025

- Inclusdo da
informagao sobre
o destaque do
rotulo inteirigo
(apresentacdes de
pequeno volume);
- Alteragdo do
Responsavel
Técnico;

- Revisdo

ortografica e de
contetido do texto.

Solucdo injetavel IV de agua
para inje¢do — c¢x 200 amp plas
trans x 3mL

Solucdo injetavel IV de agua
para inje¢do — c¢x 200 amp plas
trans x 4mL

Solucdo injetavel IV de agua
para inje¢do — cx 200 amp plas
trans x SmL

Solugdo injetavel IV de agua
para inje¢do — cx 200 amp plas
trans x 10mL

Solucdo injetavel IV de agua
para inje¢do — cx 100 amp plas
trans x 10mL

Solugdo injetavel IV de agua
para injec¢do —cx 70 fr amp plas
trans sist fech x 50mL

Solug¢do injetavel IV de agua
para injec¢do —cx 70 fr amp plas
trans sist fech x 100mL

Solugdo injetavel IV de agua
para injecdo — cx 40 fr amp plas
trans sist fech x 250mL

Solugdo injetavel IV de agua
para injecdo — cx 24 fr amp plas
trans sist fech x 500mL

Solugdo injetavel IV de agua
para injecdo —cx 12 framp plas
trans sist fech x 1000mL

~

| S

Avenida Thumbergia, Quadra K, Lote 1, Setor Expansul
Aparecida de Goiania - GO | www.equiplex.com.br
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10454 — 10454 - - Inclusdo de
P _ ESPECIFICO — apresentacao:
ESPECIFICO Notificagdo de s . Solugdo injetavel IV de agua
23/01/2025 | 891672/02-5 | Notificagiode | 23/01/2025 | 891672/02-5 ¢ 23/01/2025 |solugdo injetdvel IV ypg a0 1nj &
~ Alteragdo de de 4oua para injecio para inje¢do —cx 100 amp plas
Alteracio de Texto guap JC¢
Texto de Bula - — ¢x 100 amp plas trans x 10mL
de Bula - RDC RDC 60/12 p P
60/12 trans x 10mL
Sol. Inj. IV de Agua para
Injegdo — Cx. 200 Amp. Plas.
Trans. com 2mL
- Inclusdo de Sol. Inj. IV de Agua para
apresentagao: sol Injegﬁo —Cx.200 Amp Plas.
inj i Trans. com 3mL
10454 — 10454 — inj cx 70 fr pe sist . |
ESPECIFICO - ESPECIFICO - foch x S0mE Injecior Cx. 200 Ay ias
. 5 i 3 - Dizeres Legais e ‘ )
01/04/2024 | 0402803/24-8 |  Nouificacdode |00 n004 | 0402803/24-8 | NNotificacdode |y 0,004 A 8 VPS Trans. com 4mL
Alteragdo de Texto Alteragao de (Adequagéo dos L Ini ;
de Bula— RDC Texto de Bula— ; : .SO - Inj. IV de Agua para
60/12 RDC 60/12 dizeres legais Injecdo — Cx. 200 Amp. Plas.
conforme a RDC Trans. com 5mL
47/2009 e suas Sol. Inj. IV de Agua para
alteragdes)

Injegdo — Cx. 200 Amp. Plas.
Trans. com 10mL Sol. Inj. IV
de Agua para Injegdo — Cx. 70
FR. Plas. Trans. com 50mL —
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Sist. Fech.

- Sol. Inj. IV de Agua para
Injecdo — Cx. 70 FR. Plas.
Trans. com 100mL — Sist. Fech.
- Sol. Inj. IV de Agua para
Injecdo — Cx. 40 FR. Plas.
Trans. com 250mL — Sist. Fech.
- Sol. Inj. IV de Agua para
Inje¢do — Cx. 24 FR. Plas.
Trans. com 500mL — Sist. Fech.
- Sol. Inj. IV de Agua para
Inje¢do — Cx. 12 FR. Plas.
Trans. com 1000mL — Sist.
Fech.

23/08/2023

0889677/23-9

10454 —
ESPECIFICO —

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

23/08/2023

0889677/23-9

10454 —
ESPECIFICO —

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

23/08/2023

- Inclusao de
apresentacoes;
Alteracao de
Responsabilidade
Técnica.

Solugdo injetavel
- Caixa contendo 200
Ampolas Past. Transp. com
2 mL
- Caixa contendo 200
Ampolas Past. Transp. com
3 mL
- Caixa contendo 200
Ampolas Past. Transp. com
4 mL
- Caixa contendo 200
Ampolas Past. Transp. com
5mL
- Caixa contendo 200
Ampolas Past. Transp. com
10 mL
- Caixas contendo 70
Frascos Plast. Transp. com
100 mL- Sist. Fech.
- Caixas contendo 40
Frascos Plast. Transp. com
250 mL — Sist. Fech.
- Caixas contendo 24

Avenida Thumbergia, Quadra K, Lote 1, Setor Expansul

Aparecida de Goiania - GO | www.equiplex.com.br

VPS_V02



equiplex

Frascos Plast. Transp. com
500 mL - sist. fech.
Caixas contendo 12 Frascos
Plast. Transp. com 1000 mL —
sist. fech.

10454 10454 c S.Olugaot‘mztavzfgo
ESPECIFICO — ESPECIFICO — . - anxa somendo
Notificacdo de Notificacdo de Alteragéo de ampolas plast. transp. com
27/03/2023 0304986232 ~ 27/03/2023 0304986232 4 27/03/2023 Responsabilidade VPS 10 mL
Alteragdo de Texto Alteragdo de .. .
Técnica. Caixas contendo 70 frascos
de Bula— RDC Texto de Bula— l4st. transp. com 100 mL-
60/12 RDC 60/12 plast. ransp.
Sist. Fech
Solucdo injetavel
Caixa contendo 200 ampolas
plast. transp. com 10 mL
Caixas contendo 70 frascos
plést. transp. com 100 mL-
10454 10454 - Revisio Sist. Fech
ESPECIFICO — ESPECIFICO — ortografica do :
Notificagdo de Notificagdo de texto; Caixas contendo 40 frascos
26/05/2022 | 4216189/22-9 4 26/05/2022 4216189/22-9 jd 26/05/2022 _DIZERES VPS plast. transp. com 250 mL
Alteragdo de Alteragdo de _ Sist. Fech
Texto de Bula— Texto de Bula— LEGAIS — st rech.
RDC 60/12 RDC 60/12 Responsavel técnico. Caixas contendo 24 frascos
plast. transp. com 500 mL
— sist. fech.
Caixas contendo 12 frascos
plast. transp. com 1000 mL —
sist. fech.
10454 — 10454 — Solugdo Injetavel
ESPECIFICO — ESPECIFICO — L%%E%Ef - Caixa contendo 200
19/03/2020 | 0836676/20-4 | Notificacdo de 19/03/2020 | 0836676/20-4 | NNetificacdode 0655000 Responsavel VPS ampolas plast. transp. com
Alteragao de Texto Alteragdo de téenico: 10 mL
de Bula— RDC Texto de Bula— Lo omar;a - Caixas contendo 70
60/12 RDC 60/12 & ) frascos plést. transp. com
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100 mL- Sist. Fech
- Caixas contendo 40
frascos plast. transp. com
250 mL — Sist. Fech.

- Caixas contendo 24
frascos plast. transp. com
500 mL - sist. fech.
Caixas contendo 12 frascos

plast. transp. com 1000 mL —

sist. fech.

Solucdo injetavel
Caixa contendo 200 amplas
plast. transp. com 10 mL
Caixas contendo 70 frascos
plast. transp. com 100 mL-

10454 - 10454 - -Ad i Sist. Fech
ESPECIFICO — ESPECIFICO — equag . '
Notificagio de Notificagao de o de bula Caixas contendo 40 frascos
03/11/2016 2449050/16-4 4 03/11/2016 2449050/16-4 i 03/11/2016 conforme a VPS plast. transp. com 250 mL
Alteragdo de Alteragdo de o .
IN n — Sist. Fech.
Texto de Bula - Texto de Bula — 9/2016 Caixas contendo 24 frascos
RDC 60/12 RDC 60/12 ’ .
plést. transp. com 500 mL
— sist. fech.
Caixas contendo 12 frascos
plast. transp. com 1000 mL —
sist. fech.
Solugdo injetavel
- Caixa contendo 200
10454 — ampolas plast. transp. com
ESPECIFICO — 10454 — atualizacio de 10 mL
270052016 | 1830163/16-1 | Nonbeasode | og050016 | 1s30163/16-1 | EPECIFICO 1500050016 | Enderego do vps | - Caixas contendo 70
Alteragdo de Notificagdo de Fabricante frascos plast. transp. com
Texto de Bula— Alteragdo de 100 mL- Sist. Fech
RDC 60/12 Texto de Bula— - Caixas contendo 40
RDC 60/12 frascos plést. transp. com

250 mL — Sist. Fech.
- Caixas contendo 24
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frascos plast. transp. com
500 mL - sist. fech.
Caixas contendo 12 frascos
plast. transp. com 1000 mL —
sist. fech.

30/04/2014

0329681/14-4

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

30/04/2014

0329681/14-4

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

30/04/2014

Envio inicial do
texto de bula em
cumprimento ao
Guia de submissao
eletrénica de bula.

Solucao injetavel

- Caixa contendo 200
ampolas plast. transp. com
10 mL

- Caixas contendo 70 frascos

plast. transp. com 100 mL-
Sist. Fech

- Caixas contendo 40 frascos

plast. transp. com 250 mL —
Sist. Fech.

- Caixas contendo 24 frascos
plast. transp. com 500 mL —
sist. fech.

Caixas contendo 12 frascos
plast. transp. com 1000 mL —
sist. fech.

Avenida Thumbergia, Quadra K, Lote 1, Setor Expansul

Aparecida de Goiania - GO | www.equiplex.com.br
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AGUA PARA INJECAO

Equiplex Industria Farmacéutica LTDA

Solucao Injetavel

Avenida Thumbergia, Quadra K, Lote 1, Setor Expansul
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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

AGUA PARA INJECAO

APRESENTACOES
Solug@o injetavel, limpida e hipotonica, estéril e apirogénica.

Solugdo injetavel IV de agua para injegdo — cx 200 amp plas trans x ImL
Solugdo injetavel IV de agua para injegdo — cx 200 amp plas trans x 2mL
Solugdo injetavel IV de agua para injegdo — cx 200 amp plas trans x 3mL
Solugdo injetavel IV de agua para injegdo — cx 200 amp plas trans x 4mL
Solugdo injetavel IV de agua para injegdo — cx 200 amp plas trans x SmL
Solucdo injetavel IV de dgua para injegdo — cx 200 amp plas trans x 10mL
Solucdo injetavel IV de 4gua para inje¢ao — cx 100 amp plas trans x 10mL
Solucdo injetavel IV de agua para injecdo — cx 70 fr plas trans sist fech x 50mL
Solugdo injetavel IV de agua para inje¢do — cx 150 fr plas trans sist fech x 50mL
Solucdo injetavel IV de agua para inje¢ao — cx 70 fr plas trans sist fech x 100mL
Solucdo injetavel IV de agua para inje¢ao — cx 96 fr plas trans sist fech x 100mL
Solucdo injetavel IV de agua para inje¢ao — cx 40 fr plas trans sist fech x 250mL
Solucdo injetavel IV de dgua para inje¢ao — cx 24 fr plas trans sist fech x 500mL
Solucdo injetavel IV de dgua para injecao — cx 12 fr plas trans sist fech x 1000mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
AZUA PATA INJELAVEIS S -eeuvrenrieriateeteaiesieeateerteeteenteeneeeneeeseesseeteeseenseennesneesneenees 1 mL
PH e 50-7,0

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Indicada na dilui¢@o ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a agua para inje¢ao.

2. CONTRAINDICACOES
Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada diretamente por via endovenosa.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Agua para injegdo ¢ fortemente hipotdnica e sua administrag@o na circulagdo sistémica causa hemolise e
desordens eletroliticas. Seu uso nao ¢ recomendavel em procedimentos cirtirgicos.

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

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco:
Nao ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na 4gua para injecao. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Nao armazenar as solucdes parenterais adicionadas de medicamentos.
Liquido limpido, hipotonico, estéril e apirogénico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo somente deve ter uso intravenoso ¢ individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solucdo e das determinagdes em laboratdrio.

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

A solucdo ¢ acondicionada em frascos e/ou ampolas em SISTEMA FECHADO para administracao
intravenosa usando equipo estéril.

Atencdo: nio 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.

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 medicagao suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solug@o
para administragao.

No preparo ¢ administracdo das Solu¢des Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissao de Controle de Infecgdo em Servigos de Saude quanto a:

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

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

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

1. Remover 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 sustentacéo;

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

Para adi¢cao de medicamentos:

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

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administracao de
medicamentos, poderao permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.
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Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da soluciio parenteral:

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

2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administracdo de medicamentos
e injetar o medicamento na solug¢do parenteral;

3. Misturar o medicamento completamente na solu¢ao parenteral;

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

Para administracio de medicamentos durante a administracio da solu¢do 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 solucdo parenteral;

5. Prosseguir a administragao;

6. Caso for necessario a retirada de solucao, pode ser utilizado o segundo, conforme ilustragdo abaixo.

Modo de usar das Soluc¢bes Parenterais de Pequeno Volume:

Conforme as ilustragdes abaixo:

1. Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para base;

2. Empurre o lacre em um movimento de 45° ¢ o gire para rompé-lo;

3. Introduza uma seringa estéril na abertura de suc¢do da ampola plastica;

4. Com a ampola plastica voltada para cima realize a transferéncia da solugdo para a seringa.

Para destaque de rotulo inteirico do conjunto de ampolas:

1. Segure o conjunto de ampolas com firmeza. Utilize as duas maos para segurar o conjunto de ampolas,
garantindo estabilidade e evitando quedas ou movimentos bruscos;

2. Destacando o rétulo: primeiramente identifique a linha pontilhada no centro do roétulo;

3. O rétulo pode ser removido de duas maneiras conforme as ilustragdes abaixo:

a) Destacando-o individualmente por ampola;
b) Puxando as extremidades simultaneamente para destacar todo o rétulo de uma so6 vez.

Avenida Thumbergia, Quadra K, Lote 1, Setor Expansul
Aparecida de Goiania - GO | www.equiplex.com.br
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4. Ajuste final: apds remover o rétulo, alinhe as bordas destacadas garantindo que elas fiquem

aderidas a ampola para manter a organizacgao e a identificacao;

5. Execute todos os procedimentos com cuidado para evitar danificar as ampolas ou comprometer
a integridade do rétulo.

7. REACOES ADVERSAS
Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na agua
para injegao.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

8. SUPERDOSE
Em casos de absor¢do de grandes quantidades de fluido hipoténico, podem ocorrer super-hidratacdo e
desordens eletroliticas hipotonicas.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Registro n’: 1.1772.0024

Responsavel Técnico: Juliana Pereira de Castro — CRF-GO n° 19.574
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

Industria Brasileira

Qi <92 Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa

SAC: 0800-701-1103

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 02/12/2025

Avenida Thumbergia, Quadra K, Lote 1, Setor Expansul
Aparecida de Goiania - GO | www.equiplex.com.br
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do

N° do

Data do N° do Data de Versoes . )
expediente Expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) Apresentagdes relacionadas
Inclusdo da
apresentagdo: sol
inj cx 96 fr plas
10454 — 10454 — pe trans sist fech Solucdo injetavel IV de dgua
ESPECIFICO ESPECIFICO x 100 ml. para injec@o — cx 96 fr plas
02/12/2025 | xoxxooxx/xxx | NOUTICARA0 0)100005 | kx| NoUTCaGA0 oo 5005 VPS trans sist fech x 100mL
de Alteragdo de de Alteragdo de - Inclusio da o, .
Solugdo injetavel IV de dgua
Texto de Bula Texto de Bula apresentagdo: sol X
_RDC 60/12. _RDC 60/12 o 150 '1 para inje¢do — cx 150 fr plas
Iy ex 1oV 1r pias trans sist fech x 50mL
pe trans sist fech
x 50 mL.
10454 — 10454 — o .
ESPECIFICO —~ ESPECIFICO — - Inclusio da Soluca}o'anNetavel I;loc(l)e agua
Notificagdo de Notifica¢do de taci para inje¢do — cx amp
10092025 | 1202760252 | Ajieracio de Texto | 100092025 | 1202760252 | e 28 " | jojoo200s | IS :ﬁf;;f; Y plas trans x 1mL
de Bula— RDC Texto de Bula — trans x 1mL
60/12 RDC 60/12
10454 - o Solug¢do injetavel IV de agua
ESPECIFICO - - Revisdo de para inje¢do — cx 200 amp plas
22/04/2025 0535364/25-3 22/04/2025 0535364/25-3 | Notificagdo de 22/04/2025 | conteudo do texto VPS

trans x 2mL
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10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Iteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteragao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

para melhor
entendimento do
paciente

Solucdo injetavel IV de agua
para inje¢do — c¢x 200 amp plas
trans x 3mL

Solugdo injetavel IV de agua
para injecdo — cx 200 amp plas
trans x 4mL
Solugdo injetavel IV de 4gua
para injecao — c¢x 200 amp plas

trans x SmL

Solucdo injetavel IV de agua
para inje¢do — cx 200 amp plas
trans x 10mL

Solugdo injetavel IV de agua
para inje¢do — c¢x 70 fr amp plas
trans sist fech x SOmL

Solugdo injetavel IV de agua
para inje¢do — c¢x 70 fr amp plas
trans sist fech x 100mL

para injecao — cx 40 fr amp plas
trans sist fech x 250mL

Solugdo injetavel IV de agua
para injecdo — cx 24 fr amp plas
trans sist fech x 500mL
Solugdo injetavel IV de agua
para injegdo — cx 12 fr amp
plas trans sist fech x 1000mL

Avenida Thumbergia, Quadra K, Lote 1, Setor Expansul
Aparecida de Goiania - GO | www.equiplex.com.br
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Solucdo injetavel IV de agua
para injecdo — cx 200 amp plas
trans x 2mL

- Inclusdo da
informagao sobre
o destaque do

Solucdo injetavel IV de agua
para injecdo — cx 200 amp plas
trans x 3mL

10454 — . . Solucdo injetavel IV de 4
> - - rétulo inteirigo olucao injetave cagua
ESPECIFICO ESPl]gé;‘ICO ) (apresentagdes de para 1njec§§n—s ():(x42rg](i amp plas
05/02/2025 | 0162216/25-4 | Notificagdode | 05/02/2025 | 0162216/25-4 05/02/2025 | Pequeno volume); | ypg

Alteragdo de Notificagao de - Alterag@o do Solugdo injetavel IV de dgua
Texto de Bula— Alteragdo de Responsavel para injegdo — cx 200 amp plas

RDC 60/12 Texto de B/ula - Técnico; trans x SmL

RDC 60/12 -

- R(’ewsao Solucdo injetavel IV de agua
ortogréfica e de para inje¢do — cx 200 amp plas

trans X 10mL

VPS_ V02
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conteudo do texto.

Solucdo injetavel IV de agua
para inje¢do — cx 100 amp plas
trans x 10mL

Solucdo injetavel IV de agua
para injecdo —cx 70 fr amp plas
trans sist fech x 50mL

Solucdo injetavel IV de agua
para injec¢do —cx 70 fr amp plas
trans sist fech x 100mL

Solugdo injetavel IV de agua
para injecdo — cx 40 fr amp plas
trans sist fech x 250mL

Solucdo injetavel IV de agua
para injecdo — cx 24 fr amp plas
trans sist fech x 500mL

Solug¢do injetavel IV de agua
para inje¢do —cx 12 framp plas
trans sist fech x 1000mL

23/01/2025

891672/02-5

10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de

Alteragao de Texto
de Bula—RDC
60/12

23/01/2025

891672/02-5

10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de

Alteragao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

23/01/2025

- Inclusdo de
apresentacao:
solugdo injetavel IV
de agua para injegdo
—¢x 100 amp plas
trans x 10mL

Solugdo injetavel IV de agua
para inje¢do — cx 100 amp plas
trans x 10mL

- Inclusdo de
apresentagao: sol

Sol. Inj. IV de Agua para
Injegdo — Cx. 200 Amp. Plas.
Trans. com 2mL
Sol. Inj. IV de Agua para

Injegdo — Cx. 200 Amp. Plas.

S
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01/04/2024

0402803/24-8

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragao de Texto
de Bula— RDC
60/12

01/04/2024

0402803/24-8

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

01/04/2024

inj cx 70 fr pe sist
fech x 50mL
- Dizeres Legais
(Adequacdo dos
dizeres legais
conforme a RDC
47/2009 e suas
alteragdes)

VPS

Trans. com 3mL
Sol. Inj. IV de Agua para
Injecdo — Cx. 200 Amp. Plas.
Trans. com 4mL
Sol. Inj. IV de Agua para
Injecdo — Cx. 200 Amp. Plas.
Trans. com SmL
Sol. Inj. IV de Agua para
Injegdo — Cx. 200 Amp. Plas.
Trans. com 10mL Sol. Inj. IV
de Agua para Injegdo — Cx. 70
FR. Plas. Trans. com 50mL —
Sist. Fech.

- Sol. Inj. IV de Agua para
Injecdo — Cx. 70 FR. Plas.
Trans. com 100mL — Sist. Fech.
- Sol. Inj. IV de Agua para
Inje¢do — Cx. 40 FR. Plas.
Trans. com 250mL — Sist. Fech.

- Sol. Inj. IV de Agua para

Injecdo — Cx. 24 FR. Plas.

Trans. com 500mL — Sist. Fech.

- Sol. Inj. IV de Agua para

Injecdo — Cx. 12 FR. Plas.

Trans. com 1000mL — Sist.
Fech.

Solugdo injetavel
- Caixa contendo 200
Ampolas Past. Transp. com
2mL
- Caixa contendo 200
Ampolas Past. Transp. com
3mL

- Caixa contendo 200

S
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Ampolas Past. Transp. com
4 mL
- Caixa contendo 200
Ampolas Past. Transp. com
5mL
- Caixa contendo 200
Ampolas Past. Transp. com

10454 — 10454 — N 10 mL
ESPECIFICO — ESPECIFICO — - Inclusdo de - Caixas contendo 70
. . . . apresentagdes;
23/08/2023 | 0889677/23-9 | Notificaciode | 3/08n023 | 0889677/23-9 | Notificacdode | 73/987073 Alteracio de VPS Frascos Plast. Transp. com
Alteracdo de Alteracio de Responsabilidade 100 mL- Sist. Fech.
Texto de Bula— Texto de Bula— Técnica. - Caixas contendo 40
RDC 60/12 RDC 60/12 Frascos Plast. Transp. com
250 mL — Sist. Fech.
- Caixas contendo 24
Frascos Plast. Transp. com
500 mL — sist. fech.
Caixas contendo 12 Frascos
Plast. Transp. com 1000 mL —
sist. fech.
10454 — 10454 — Soluqio injztéwel
—
27/032023 | 0304986232 |  Notificacdode 000005 | 304086032 | Notificacdode | 0050005 | Regponsabilidade VPS 10 mL
Alteragao de Texto Alterag@o de Técnica Cai 4 f
de Bula— RDC Texto de Bula — ) aixas contendo 70 frascos
60/12 RDC 60/12 pléast. tra§1§p. com 100 mL-
ist. Fech
Solugdo injetavel
Caixa contendo 200 ampolas
plast. transp. com 10 mL
Caixas contendo 70 frascos
- Revisdo plast. transp. com 100 mL-
10454 — 10454 — ortografica do Sist. Fech
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26/05/2022

4216189/22-9

ESPECIFICO —
Notificagdo de
Alteracao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

26/05/2022

4216189/22-9

ESPECIFICO ~
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

26/05/2022

texto;
- DIZERES
LEGAIS —

Responsavel técnico.

Caixas contendo 40 frascos
plast. transp. com 250 mL
— Sist. Fech.

Caixas contendo 24 frascos
plast. transp. com 500 mL
— sist. fech.

Caixas contendo 12 frascos

plast. transp. com 1000 mL —
sist. fech.

19/03/2020

0836676/20-4

10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de

Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

19/03/2020

0836676/20-4

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

19/03/2020

- DIZERES
LEGAIS -
Responsavel
técnico;
Logomarca.

Solucdo Injetavel
- Caixa contendo 200
ampolas plast. transp. com
10 mL
- Caixas contendo 70
frascos plast. transp. com
100 mL- Sist. Fech
- Caixas contendo 40
frascos plast. transp. com
250 mL — Sist. Fech.
- Caixas contendo 24
frascos plast. transp. com
500 mL - sist. fech.
Caixas contendo 12 frascos
plast. transp. com 1000 mL —
sist. fech.

10454 —

10454 —

- Adequaca

Solugdo injetavel
Caixa contendo 200 amplas
plast. transp. com 10 mL
Caixas contendo 70 frascos
plést. transp. com 100 mL-
Sist. Fech
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03/11/2016

2449050/16-4

ESPECIFICO -
Notifica¢do de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

03/11/2016

2449050/16-4

ESPECIFICO —
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

03/11/2016

o de bula
conforme a
IN n°
9/2016.

VPS

Caixas contendo 40 frascos
plast. transp. com 250 mL
— Sist. Fech.
Caixas contendo 24 frascos
plast. transp. com 500 mL
— sist. fech.
Caixas contendo 12 frascos
plast. transp. com 1000 mL —
sist. fech.

27/05/2016

1830163/16-1

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

27/05/2016

1830163/16-1

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

27/05/2016

atualizacdo de
Endereco do
Fabricante

Solugdo injetavel

- Caixa contendo 200
ampolas plast. transp. com
10 mL
- Caixas contendo 70
frascos plast. transp. com
100 mL- Sist. Fech
- Caixas contendo 40
frascos plast. transp. com
250 mL — Sist. Fech.
- Caixas contendo 24
frascos plast. transp. com
500 mL - sist. fech.
Caixas contendo 12 frascos
plast. transp. com 1000 mL —
sist. fech.

10461 —
ESPECIFICO —

10461 —
ESPECIFICO —

Envio inicial do
texto de bula em

Solugdo injetavel

- Caixa contendo 200
ampolas plast. transp. com
10 mL
- Caixas contendo 70 frascos
plést. transp. com 100 mL-
Sist. Fech
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cumprimento ao

- Caixas contendo 40 frascos
plast. transp. com 250 mL —
Sist. Fech.

- Caixas contendo 24 frascos

Incluséo Inicial de Inclusdo Inicial de
30/04/2014 | 0329681/14-4 Texto de Bula — 30/04/2014 | 0329681/14-4 | Texto de Bula— | 30/04/2014 | Guia de submissdo VPS plast. transp. com 500 mL —
RDC 60/12 RDC 60/12 eletronica de bula. sist. fech.
Caixas contendo 12 frascos
plast. transp. com 1000 mL —
sist. fech.
VPS V02
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