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Hemolenta

Bula para profissional de salde
Solucéo para hemodialise

6,14 mg/mL + 0,18596 mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HEMOLENTA
(cloreto de sddio + sulfato de magnésio heptaidratado)

Solucdo para Hemodialise: HEMOLENTA é apresentado sob a forma de solucéo estéril com cloreto de sédio 0,6140% e
sulfato de magnésio heptaidratado 0,018596%, em bolsa plastica de polipropileno transparente SISTEMA FECHADO
com 5000 mL.

SOLUCAO - SISTEMA FECHADO MEDFLEX®
SOLUCAO ESTERIL E APIROGENICA

VIA EXTRACORPOREA - NAO INJETAVEL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada 100 mL da solucéo com cloreto de sodio e sulfato de magnésio heptaidratado contém:

Cloreto de SOdi0........ccceveiiiicieieeiee e 0,6140¢g
Sulfato de magnésio heptaidratado................... 0,018596 ¢
Agua para iNJEtAVEIS 0.5.Puecverrereerrcieeeiereseniennns 100 mL

A solugdo contém em mEq por litro:

SOIO (NY).eeceeeeeeee e 105,0
CIOreto (Cl).ocveeeieiree e 105,0
MagNESIO (MOZ*)...uvveeeeeiieeieieeeese e 15
SUIFALO (SO42 ) vt e 15
pH: 5,0-7,5

Osmolaridade: 211,5 mOsmol/L

COMPOSICAO DE HEMOLENTA ANTES DA ADITIVACAO

Componentes HEMOLENTA®
mmol/L mEq/L
Cloreto (CI") 105,0 105,0
Magnésio (Mg®*) 0,75 1,5
Saédio (Na*) 105,0 105,0

O conteudo das solugdes de dialise deve ser individualizado segundo as necessidades de cada paciente (condi¢Ges pré-
didlise). A composigdo do dialisato influencia significativamente a composi¢do da solucéo de reposicédo a ser empregada.

A aditivacdo deve ser individualizada para cada paciente, pois trata-se de pacientes criticos com variagdo dinamica dos
parametros clinicos e metabdlicos.

HEMOLENTA néo contém calcio. Se a opcdo pelo anticoagulante do sistema for o citrato, o calcio ndo deve ser

aditivado ao produto, e sua reposicdo devera ser efetuada por acesso venoso distinto do empregado para a terapia
dialitica.
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

HEMOLENTA é uma solucdo eletrolitica base para a composicdo da solucéo dialisante. Apos a aditivacao obrigatdria da
solucdo de HEMOLENTA com agente tamponante (preferencialmente o bicarbonato), sddio e calcio (e se necessario,
cloreto, magnésio, potassio e/ou glicose), esta solucdo é utilizada em procedimentos de hemodialise veno-venosa
continua (CVVHD).

Esta terapia é indicada para pacientes com lesdo renal aguda, que estdo hemodinamicamente instaveis (pacientes
acidentados/traumatizados) e ndo toleram/suportam a hemodialise convencional, devido ao quadro de hipotensdo arterial
acentuada e com a necessidade de remocdo de grandes quantidades de liquidos em excesso, compostos nitrogenados
(ureia e creatinina) e potassio de forma lenta.

A concentracdo do agente tamponante (bicarbonato), sddio e calcio a ser adicionada a solugdo de HEMOLENTA, além
da concentracdo de cloreto, magnésio, potassio e/ou glicose a serem adicionados (se necessario), ficara a critério do
médico especialista de acordo com o estado clinico de cada paciente, considerando a concentracdo de HEMOLENTA
(antes da aditivacdo) e a especificacdo final da solucéo dialisante.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia terapéutica da solucgdo dialisante (HEMOLENTA ap6s aditivagdo) é registrada no meio cientifico pelo seu uso
e aplicagdo na préatica farmacéutica hospitalar, sendo observada pelo controle de eletrdlitos no plasma e do equilibrio
acido-base e de fluidos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A hemodiélise é um procedimento para a remog¢do de produtos nitrogenados resultantes do catabolismo proteico, de
substancias téxicas e seus metabolitos, os quais sdo normalmente excretados pelos rins e pode ser utilizada para auxiliar
na regulacdo dos fluidos e certos disturbios eletroliticos.

A hemodidlise veno-venosa continua é um tipo de terapia de substituicdo renal continua, recomendada para pacientes
hemodinamicamente instaveis ou em quadro de choque instalado.

Este procedimento é realizado através de uma méquina de terapia de substituicdo renal continua (por exemplo:
Prismaflex® da Gambro ou Diapact® CRRT da B. Braun) que deve ser programada (conforme as instrucdes de cada
equipamento) para a terapia de hemodidlise veno-venosa continua (CVVHD) e utilizada conjuntamente com um kit
especifico, contendo um circuito estéril pré-conectado (com dialisador de baixa permeabilidade hidraulica, linhas, bolsas
de coleta, conectores, entre outros itens). Como o fluxo sanguineo durante este procedimento é menor (mais lento), torna-
se necessaria a anticoagulagdo continua. A escolha do agente anticoagulante deve ser individualizada para cada paciente
e relacionada ao caso clinico.

O sangue do paciente € obtido através de um Unico acesso vascular (veias jugulares internas por cateter de duplo limen,
porém veias femorais ou veias subclavias também podem ser usadas) e impulsionado até o dialisador “rim artificial”,
constituido por milhares de fibras capilares confeccionadas de finas membranas. No outro lado da membrana (em sentido
contracorrente ao fluxo de sangue), existe o fluxo da solucdo dialisante para o qual passam as substancias indesejaveis
presentes no sangue.

Deste modo, 0 sangue é continuamente removido da veia, bombeado e devolvido a veia, através de um Unico acesso.

Para a utilizagao da solugdo dialisante nos procedimentos de hemodidlise veno-venosa continua (CVVHD) é obrigatéria
a presenca do agente tamponante (preferencialmente o bicarbonato) e dos ions sddio, cloreto e magnésio. Sendo
assim, é recomendada a aditiva¢do da solu¢cdo de HEMOLENTA (imediatamente antes do uso) com agente tamponante
(bicarbonato), sédio e célcio (ex: solucdo de bicarbonato de sodio a 3%, 8,4% e 10% e solucdo de gluconato de célcio a
10%), porém, sempre de acordo com a prescricdo do médico especialista, de modo que a concentracao final da solugdo
dialisante esteja dentro da especificagdo recomendada, isto é, em concentragdes similares aos niveis plasmaticos
fisioldgicos.

Se necessario, 0 médico especialista podera prescrever a adi¢do de cloreto, magnésio, potéssio e/ou glicose a solugdo de
HEMOLENTA, de acordo com o estado clinico de cada paciente, entretanto, ndo é uma condicdo obrigatéria para todos
0S Casos.

A solucdo dialisante (HEMOLENTA ap6s aditivacdo) deve funcionar como uma extensdo temporaria do fluido
extracelular do paciente, possibilitando a depuragéo e a manutencao do equilibrio idnico do sangue.
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Na hemodialise veno-venosa continua (CVVHD), o fluxo sanguineo é menor (100-200 mL/min) do que o fluxo durante a
hemodialise intermitente (300-350 mL/min), portanto, é uma técnica mais recomendada para pacientes
hemodinamicamente instaveis ou em quadro de choque instalado, ja que é eficiente para remocédo de ureia e de outras
moléculas pequenas. O clearance, a perda de volume e as escdrias sdo lentas, o que leva ao aumento na duragdo do
procedimento.

Componentes da solucéo dialisante:

Bicarbonato - em pacientes com risco de alcalemia (ex: alcalose metabdlica ou respiratdria), a utilizagdo de um nivel de
bicarbonato de 35 mEq/L na solucdo dialisante pode causar ou exacerbar a alcalemia, resultando em hipoxemia, arritmia
e até mesmo em Obito. Para esses pacientes, o nivel de bicarbonato na solugdo dialisante precisa ser reduzido, conforme
orientacdo do médico especialista.

Lactato - é metabolizado pela via ciclo de Cori em uma base equimolar ao bicarbonato, o qual é requerido para corrigir a
acidose metabdlica.

Sédio - a prescricdo de 145 mEqg/L é geralmente aceita para pacientes que apresentam concentragdes plasmaticas de
sodio pré-dialiticas levemente reduzidas. Se houver hiper ou hiponatremia pré-dialitica intensa, o nivel de sédio da
solucéo dialisante deverd ser ajustado. As solu¢des de dialise com concentracdo de sédio que seja muito inferior ao nivel
plasmético (ex: em mais de 3-4 mEq/L) ndo devem ser utilizadas, a menos que sejam absolutamente necessérias, porque
o0 sangue dialisado retornando ao corpo serd hiponatrémico com relac¢do ao liquido intersticial. A dgua deixara o sangue
hiponatrémico, deslocando-se para 0s espacos intersticial e intracelular, causando redugdo répida e aguda no volume
sanguineo, frequentemente resultando em hipotensdo, mesmo que a taxa de ultrafiltracdo seja baixa. A utilizagdo de uma
solugdo dialisante com um nivel de s6dio muito inferior & concentracdo do plasma pode também estar associada a caibras
durante a dialise e pode exacerbar a sindrome do desequilibrio, devido a aumentos no contelido de agua no cérebro. Por
essas razdes, o valor de sédio na solucdo dialisante deve ser mantido no mesmo nivel ou ligeiramente acima da
concentragdo plasmatica.

Célcio - em solucgbes dialisantes com concentragdes de célcio na ordem de 3,5 mEq/L (correspondente a um célcio sérico
total de aproximadamente 12 mg/dL), o resultado é um balango positivo de célcio na maioria das sessdes de hemodialise.
O nivel ideal de célcio na solugdo dialisante, ainda é controverso, porém, valores proximos de 2,5 mEg/L tém sido
recomendados com a finalidade de permitir maior liberdade no manuseio de sais de calcio como quelantes de fésforo,
especialmente para pacientes com doenca 0ssea adinamica que, com freqiiéncia, mantém calcio sérico elevado e niveis
séricos de paratormonio abaixo do desejavel.

Reposicdo de Célcio:

Em solucdes dialisantes com concentracdes de célcio na ordem de 3,5 mEg/L (correspondente a um célcio sérico total de
aproximadamente 12 mg/dL), o resultado é um balanco positivo de célcio na maioria das sessdes de hemodialise. O nivel
ideal de célcio na solugdo dialisante ainda é controverso, porém, valores proximos de 2,5 mEg/L tém sido recomendados
com a finalidade de permitir maior liberdade no manuseio de sais de calcio como quelantes de fdésforo, especialmente
para pacientes com doenga 6ssea adindmica que, com frequéncia, mantém calcio sérico elevado e niveis séricos de
paratorménio abaixo do desejavel. O célcio deverd ser reposto por via venosa distinta da empregada no processo
dialitico.

Potéssio — pacientes que necessitam de dialise aguda apresentam um valor plasmético para o potéssio que estd na
variagdo normal ou até mesmo abaixo dos valores normais. A correcdo da acidose grave durante a didlise causa
deslocamento do potassio para dentro das células, reduzindo ainda mais o nivel plasmatico do potassio, podendo resultar
em hipopotassemia (hipocalemia) e arritmias. O nivel plasmatico do potéssio deve ser monitorado de hora em hora, e
existe consideravel risco de arritmias, caso a concentragdo plasmatica do potassio seja reduzida de maneira muito rapida.

Cloreto - principal anion do espaco extracelular, com taxa de concentracdo entre 95 e 105 mEqg/L. As alteragdes do
cloreto geralmente acompanham as do sddio.

Magnésio — as solugdes dialisantes comercialmente disponiveis apresentam niveis entre 1,0-1,5 mEg/L de magnésio. De

acordo com a literatura, esta faixa ndo esta bem estudada, mas tem sido clinicamente bem-sucedido 0 uso em pacientes
sem hipermagnesemia significativa ou hipomagnesemia observada.
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Acetato — ¢ um vasodilatador conhecido e seus niveis no plasma durante a didlise comumente variam de 3-10 mM.
Alguns pacientes que apresentam hipotensdo frequente durante a dialise com acetato (especialmente mulheres e
diabéticos) melhoram acentuadamente quando a terapia é trocada para dialise com bicarbonato.

Glicose — a dialise sem glicose esta associada a perda desta molécula (e estimulo a cetogénese e gliconeogénese), maior
reducdo na osmolaridade plasmatica durante a didlise, e eventualmente, sinais clinicos de hipoglicemia, especialmente
em pacientes diabéticos ou que utilizam betabloqueadores do tipo propranolol. Apesar da auséncia de dados conclusivos,
a didlise contra niveis de glicose préximos aos valores normais € intuitivamente mais fisiolégica.

4. CONTRAINDICACOES

Relacionadas a solucdo dialisante [HEMOLENTA ap0s aditivacdo obrigatéria com agente tamponante (bicarbonato),
sodio e célcio]:

- Hipopotassemia (hipocalemia);

- Alcalose metabdlica (nestes casos, sugere-se a reducdo do nivel de bicarbonato na solucéo dialisante).

Relacionadas a terapia de hemodialise veno-venosa continua (CVVHD):
- Anticoagulacdo sistémica (risco de hemorragia);
- Presséo arterial insuficiente no acesso vascular.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.
Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
Deve ser mantido um registro exato do equilibrio hidrico do paciente, assim como seu peso deve ser cuidadosamente
monitorado com o objetivo de evitar desequilibrios de hidratag&o.

N&o é recomendada a adicdo do agente tamponante acetato & solucdo de HEMOLENTA, pois existem evidéncias que a
solugio dialisante contendo acetato esteja associada a casos de hipotenséo e maiores efeitos colaterais™.

Solugdes dialisantes com lactato ndo devem ser utilizadas, se o paciente apresentar sinais de acidose metabdlica ou baixo
metabolismo de lactato. A insuficiente conversdo de lactato em bicarbonato pode causar enfraquecimento da funcéo
cardiaca.

Gravidez e aleitamento:
Categoria C: Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica

6. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

Ap0s a aditivacdo de HEMOLENTA, homogeneizar a solugdo e manté-la em repouso até o inicio do tratamento. Devido
a baixa compatibilidade de possiveis aditivos (bicarbonato com o célcio e/ou magnésio e sulfato com o célcio),
recomenda-se a utilizagdo imediata da solucdo dialisante (HEMOLENTA apdés aditivagdo) ou no maximo em 6 horas
(incluindo a duragéo do tratamento).

Estudo cientifico® demonstrou que o calcio pode ser adicionado a solugBes dialisantes contendo bicarbonato em
quantidades limitadas. Concentragdes de calcio menores do que 2,5 mEg/L usualmente ndo causam a precipitacdo da
solugdo.

Ocorre reducdo potencial da concentragdo sanguinea de alguns medicamentos durante o procedimento de hemodidlise. O
seu médico devera aconselha-lo sobre possiveis alteraces no uso da medicagéo.

Se receber tratamento com medicamentos digitalicos devido a problemas cardiacos, a alteragdo da concentracdo de
eletrélitos no sangue podera levar a sintomas de sobrecarga digitalica. Isto acontece especialmente se o nivel de
digitalicos no sangue for superior ao normalmente previsto.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Antes de ser administrado, inspecionar o produto visualmente observando a presenca de particulas, turvacao, filamentos

na solucéo, fissuras ou violagdes na embalagem priméria. Ao retirar o lacre, antes da inser¢do do equipo, comprimir a
embalagem primaria com firmeza observando se ela esta integra. Em caso de ruptura ou vazamentos, ndo utilizar. Apds
aberto ou aditivado, usar imediatamente devido carater estéril do medicamento.
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A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em temperatura
ambiente entre 15°C e 30°C.

Ap0s aberto, este medicamento deve ser aditivado imediatamente e utilizado em até 6 horas (incluindo a duracdo do
tratamento).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses ap6s a data de fabricacao.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
HEMOLENTA ¢ apresentado sob a forma de um liquido limpido, incolor e isento de particulas visiveis a olho nu.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O volume a ser administrado dependera do estado hemodindmico, da volemia, do equilibrio eletrolitico e acido-basico do
paciente, do peso corporal e da quantidade de fluido que se pretende remover durante o procedimento de hemodialise
veno-venosa continua (CVVHD).

O intervalo da taxa de fluxo (posologia) comumente utilizado durante a prética clinica para a solucdo dialisante
(HEMOLENTA ap6s aditivacdo) na hemodialise veno-venosa continua (CVVHD) é:

Adultos: 1.000 a 2.000 mL/h
Modo de usar

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

Para abrir:

Antes de ser administrado, inspecionar o produto visualmente observando a presenca de particulas, turvacéo, filamentos
na solucgdo, fissuras ou violagBes na embalagem primaria. Ao retirar o lacre, antes da inser¢do do equipo, comprimir a
embalagem primaria com firmeza observando se ela estd integra. Em caso de ruptura ou vazamentos, ndo utilizar. Apos
aberto, usar imediatamente devido caréter estéril do medicamento.

Em virtude da necessidade de medicagdo suplementar, seguir as instru¢fes descritas a seguir:

Para o preparo e utilizacdo da solucdo de HEMOLENTA, devem ser seguidas as recomendagfes da Comissdo de
Controle de Infeccdo em Servigos de Saude quanto a&: desinfeccdo do ambiente e de superficies; higienizacdo das maos;
uso de EPIs (Equipamentos de Protecdo Individual) e desinfeccdo da embalagem primaéria (bolsa).

1- Realizar a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70% e em seguida, remover um dos lacres de
protecdo desta embalagem para a posterior insercdo do conector;

2- Suspender a embalagem pela alca de sustentacéo e fixa-la ao suporte da maquina especifica para terapia renal
continua;

3- Remover a tampa protetora do conector;

4- Posteriormente, inserir o conector a um dos lacres da embalagem priméria;
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5- Certifique-se da adequada conexao, para que ndo ocorra perda da solucao;

6- Realizar a aditivacdo da solucdo de HEMOLENTA (imediatamente antes do uso) sempre de acordo com a
prescricdo do médico especialista, de modo que a concentragdo final da solugdo dialisante esteja em
concentracdes similares aos niveis plasmaticos fisiolégicos. Instrucoes abaixo:

Para a aditivacdo da solucdo de HEMOLENTA com_ medicamentos (etapa obrigatéria a ser realizada
imediatamente antes do uso):

6.1. Preparar o sitio de injecdo, fazendo sua assepsia;

6.2. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar um dos sitios e injetar o agente tamponante
(preferencialmente o bicarbonato), soédio e calcio (ex: solucdo de bicarbonato de sédio a 3%, 8,4% e
10% ou solucdo de gluconato de calcio a 10%), e se necessario, cloreto, magnésio, potassio e/ou glicose
a solucdo de HEMOLENTA, de modo a compor a solu¢do dialisante;

6.3. Homogeneizar a solucdo, assegurando a mistura adequada dos componentes;

6.4. Realizar a utilizacdo imediata da solucéo dialisante.

7- Proceder a terapia de hemodialise veno-venosa continua (CVVHD) de acordo com procedimento padronizado
pela instituicdo e com as recomendacdes do fabricante da maquina de terapia renal continua;

8- Se ndo houver a utilizagdo do volume total da solugdo, deverd ser realizado o descarte.

Atencdo: Verificar se houve qualquer mudanca no aspecto da solucéo, que indique incompatibilidade (ndo utilizar neste
caso).

INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA FECHADO

MED FLEX® - SISTEMA FECHADO / Embalagem isenta de PVC/DEHP - Elastdmero isento de Latex.

|
L*-::- 4 | D@ t H
- (2] (3) (4]

1. A linha possui dois pontos idénticos e independentes, que podem ser utilizados tanto para a adicdo de medicamentos
como para a inser¢do do conector.

2. Nos dois pontos, h4 um lacre em polipropileno que precisa ser removido. Remover o lacre somente no momento do
uso.

3. Apo6s a remocdo do lacre, ha um disco de elastdmero protetor que lacra o contato da solugdo com o ambiente externo.
4. Introduzir o conector no elastdbmero até conecta-lo totalmente. A conexao resultante deve ser firme e segura.

5. Para a aditivaco, utilizar uma seringa com agulha calibre 19 a 22G (1 a 0,7 mm). Romper o lacre, inserir a agulha
através do elastdbmero e injetar os medicamentos a solugdo. Remover a agulha e agitar a bolsa adequadamente para
promover a homogeneizagéo.

Adverténcia: A técnica asséptica deve ser usada durante todo o processo a fim de reduzir a possibilidade de infecgéo.
9. REACOES ADVERSAS

A solucdo de HEMOLENTA (ap6s aditivacdo) pode causar os seguintes efeitos adversos:
- alteragBes nas concentragdes eletroliticas no sangue (distdrbios eletroliticos);
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- hipopotassemia (hipocalemia), principalmente se 0 médico especialista optar pela ndo adicdo de potassio a solugéo.

Os possiveis efeitos adversos provocados pelo processo de hemodidlise, agrupados de acordo com a frequéncia de
ocorréncia e o sistema acometido, sdo:

Reac6es muito comuns (> 10%)
- Cardiovascular: queda da pressao arterial.

Reacbes comuns (entre 1 e 10%)
- Hematoldgica: sangramentos;
- Cardiovascular: arritmias cardiacas;
- Geral: reducéo da temperatura do corpo (hipotermia).

Reacdes com frequéncia ndo estabelecida
- Renal: alterac8o das concentracGes de sais do corpo e do pH do sangue;
- Enddcrino: queda ou elevagdo da glicose no sangue;
- Gastrintestinal: nduseas, vémitos;
- Musculoesquelético: caibras;
- Hematoldgico: formagéo de coagulos no sistema de didlise;
- Cardiovascular: entrada de ar no sangue pelo sistema de dialise (embolia gasosa);
- Pele: infeccdo no local de entrada do cateter, com possibilidade de se estender a corrente sanguinea.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova associacdo farmacéutica no pais, e embora as pesquisas
tenham indicado eficécia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos ao Sistema de
Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A volemia e o equilibrio eletrolitico do sangue do paciente serdo cuidadosamente monitorados, deste modo, é improvéavel
que a taxa de fluxo de solucéo dialisante seja excessiva.

No caso de sobredose, 0 médico especialista devera tomar as medidas corretivas necessarias e ajustar a dose (fluxo).

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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2 - Orlando Regional Healthcare, Education & Development, Principles of Continuous Renal Replacement Therapy;
pag.12, 2005.
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USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/05/2020.
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°expediente | Assunto Data do | N° Assunto | Data da | Itens dabula Versdo | Apresentacdo
Expediente expediente | expediente aprovagao relacionada
25/06/2014 04984681/44 Inclusdo Nao Nao Nao Nao Né&o aplicavel VPS 2000 mL,
Inicial de | aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel 2850 mL,
Texto de 3000 mL e
Bula - RDC 5000 mL
60/12
16/08/2018 08083681/81 Néo Néo Néo Néo 3. Caracteristicas | VPS 2850 ml e
10454 - | aplicéavel aplicavel aplicavel | aplicavel farmacoldgicas 5000 mL
ESPECIFICO 8. Posologia e
- Notificagdo modo de usar
de Alteracdo Apresentacdes
de Texto de Dizeres legais
Bula — RDC Composicao
60/12
06/11/2019 3051096/19-1 | 10454 - | Néo Néo Néo Néo 7.Cuidados de VPS 2850 ml e
ESPECIFICO | aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel armazenamento 5000 mL
- Notificagdo do
de Alteragdo medicamento
de Texto de
Bula — RDC
60/12
N&o aplicavel Néo aplicavel 10454 - | Néo Néo Néo Né&o 7.Cuidados de VPS 5000 mL
ESPECIFICO | aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel armazenamento
- Notificagdo do
de Alteracdo 8. Posologia e
de Texto de modo de usar
Bula — RDC medicamento
60/12
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