BELCOMPLEX

(Cloridrato de tiamina, riboflavina, cloridrato de
piridoxina, nicotinamida, pantotenato de calcio)

Belfar Ltda

Comprimido revestido
5mg +1mg+3mg+30mg+4mg



BELCOMPLEX
Cloridrato de tiamina, riboflavina, cloridrato de piridoxina, nicotinamida, pantotenato
de célcio

APRESENTACAO

Comprimido revestido. Embalagem com 50 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de tiamina (Vitamina BL) .........cccoceiiiiiiiiiieie e 5,0mg
Riboflavina (VItamina B2)...........c.ooieiiiiiiieie e 1,0mg
Cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) .........ccccceiiieiiiiieiecc e 3,0mg
Nicotinamida (Vitamina B3).........cccvueiiiieiiieii et e 30,0mg
Pantotenato de calcio (VItamina B5) .........cccccveiiiie e 4,0mg
EXCIPIENTE ... trveitieiteeie sttt re et re e e 1 comprimido

Excipiente: estearato de magnesio, lactose, povidona, celulose microcristalina,
hipromelose, didxido de titanio, corante 6xido de ferro marrom, polietilenoglicol, alcool
etilico, acetona, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE )

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Belcomplex é indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos: em dietas
restritivas e inadequadas, em doencas crénicas/convalescenca, para criancas em fase de
crescimento, lactentes e idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Belcomplex contém, em proporc6es adequadas, as vitaminas do complexo B que o
organismo necessita. As vitaminas do complexo B regulam varias fases do metabolismo
dos acgucares, das gorduras e das proteinas. Embora cada substancia presente na
formulacdo tenha acdo bioldgica propria, 0s processos metabolicos por elas regulados
sdo intimamente interligados, fazendo com que a caréncia de um fator vitaminico possa
influir na acdo de outros, repercutindo como um todo no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Belcomplex é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade as vitaminas do
complexo B ou aos outros componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como ocorre com todos 0s medicamentos, 0 Uso em pacientes renais cronicos ou em
mulheres gravidas deve ser avaliado por um médico. Belcomplex em geral é bem
tolerado, porém, podem ocorrer eventualmente reacdes alérgicas ou ainda outros efeitos
indesejaveis ndo previstos e dependentes da tolerancia individual ao medicamento. Caso
ocorram essas rea¢cdes durante o uso do medicamento, suspenda a medicacéo e informe
ao médico.

Belcomplex nédo é apropriado para o tratamento de deficiéncias vitaminicas especificas
graves. A piridoxina (vitamina B6), em doses altas e por periodos prolongados, pode
ocasionar sintomas como: alteragéo da sensibilidade, alteracdo no modo de andar e
fraqueza muscular. Belcomplex ndo deve ser administrado por periodos prolongados
em doses superiores as recomendadas. A alteracdo da coloragdo da urina devido a
presenca de riboflavina (vitamina B2) ndo é prejudicial a satde.

Belcomplex deve ser evitado em pacientes parkinsonianos em tratamento com levodopa
pura, devido a interacdo desta substancia com a vitamina B6, que é um dos constituintes



do Belcomplex. Porém, quando a levodopa estiver associada com benserazida ou
carbidopa néo ocorre interagdo com a vitamina B6 presente no Belcomplex. Em pessoas
que fazem uso do fenobarbital ou da fenitoina (difenilhidantoina) em concomiténcia
com a piridoxina (vitamina B6) pode haver reducéo dos niveis plasmaticos destes
medicamentos. O uso concomitante de carbamazepina e da nicotinamida (vitamina B3)
pode ocasionar reducédo do clearance da carbamazepina, levando a um aumento de seu
nivel plasmatico.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Este medicamento contém lactose.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

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

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

O comprimido revestido € marrom, circular e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido deve ser tomado com liquido, por via oral.
Salvo a critério médico, recomenda-se:

Adultos: 1 comprimido de 1 a 3 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Belcomplex conforme as recomendacdes da bula ou orientacéo
médica. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de
costume, isto €, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer sintomas gastrintestinais como nausea, vomito e diarréia, bem como
vermelhidéo e coceira na pele. ReacGes alérgicas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando
do uso de vitaminas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa atraves
do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve
procurar um médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico



imediato € fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de
intoxicagdo nao estiverem presentes. Ainda nao foram descritos os sintomas de
intoxicacdo do medicamento ap6s uma superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 7226001, se vocé precisar de mais orientacoes.

MS 1.0571.0005

Farmacéutico Responsavel: Dr. Rander Maia - CRF-MG 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte - MG - CEP 31560-220
C.N.P.J: 18.324.343/0001-77

Industria Brasileira

S.A.C.: 0800 0310055

www.belfar.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacao médica.
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Vers@es Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
09/12/2014 10461 - VP Comprimido
ESPECIFICO - revestido
Inclusdo Inicial
de Texto de
Bula—RDC

60/12




BELCOMPLEX

(Cloridrato de tiamina, fosfato sodico de riboflavina,
cloridrato de piridoxina, nicotinamida, pantotenato
de calcio)

Belfar Ltda

Xarope
5mg/15mL +1mg/15mL +3mg/15mL
+30mg/15mL +4mg/15mL



BELCOMPLEX
Cloridrato de tiamina, fosfato sddico de riboflavina, cloridrato de piridoxina,
nicotinamida, pantotenato de célcio

APRESENTACAO

Xarope. Frasco com 100mL.

USO ORAL i

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 15mL de xarope contém:

Cloridrato de tiamina (Vitamina BL) .........ccccoeiiiieiii i 5,0mg
Fosfato sodico de riboflavina (vitamina B2)...........ccccoevviieiiveveccceeeece e, 1,0mg
Cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) ..........cccccceeviiiiiiiie e 3,0mg
Nicotinamida (VItamina B3)........cccvcieiieiiiiiiieie et 30,0mg
Pantotenato de calcio (VItamina B5) .........cccccvvveiiiiii i 4,0mg
T ol U] oo 3 OSSPSR 15mL

Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, sacarose, propilenoglicol, &gua purificada

INFORMACOES AO PACIENTE )

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Belcomplex é indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos: em dietas
restritivas e inadequadas, em doencas crénicas/convalescenca, para criancas em fase de
crescimento e idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Belcomplex contém, em proporcGes adequadas, as vitaminas do complexo B que o
organismo necessita. As vitaminas do complexo B regulam varias fases do metabolismo
dos acgucares, das gorduras e das proteinas. Embora cada substancia presente na
formulacdo tenha acdo bioldgica propria, 0s processos metabolicos por elas regulados
sdo intimamente interligados, fazendo com que a caréncia de um fator vitaminico possa
influir na acdo de outros, repercutindo como um todo no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Belcomplex é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade as vitaminas do
complexo B ou aos outros componentes da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como ocorre com todos 0s medicamentos, 0 Uso em pacientes renais cronicos ou em
mulheres gravidas deve ser avaliado por um médico. Belcomplex em geral é bem
tolerado, porém, podem ocorrer eventualmente reacdes alérgicas ou ainda outros efeitos
indesejaveis ndo previstos e dependentes da tolerancia individual ao medicamento. Caso
ocorram essas rea¢cdes durante o uso do medicamento, suspenda a medicacéo e informe
ao médico.

Belcomplex nédo é apropriado para o tratamento de deficiéncias vitaminicas especificas
graves. A piridoxina (vitamina B6), em doses altas e por periodos prolongados, pode
ocasionar sintomas como: alteracdo da sensibilidade, alteracdo no modo de andar e
fraqueza muscular. Belcomplex ndo deve ser administrado por periodos prolongados
em doses superiores as recomendadas. A alteracdo da coloragdo da urina devido a
presenca de riboflavina (vitamina B2) ndo é prejudicial a satde.

Belcomplex deve ser evitado em pacientes parkinsonianos em tratamento com levodopa
pura, devido a interacdo desta substancia com a vitamina B6, que é um dos constituintes
do Belcomplex. Porém, quando a levodopa estiver associada com benserazida ou
carbidopa néo ocorre interagdo com a vitamina B6 presente no Belcomplex. Em pessoas
que fazem uso do fenobarbital ou da fenitoina (difenilhidantoina) em concomitancia
com a piridoxina (vitamina B6) pode haver reducéo dos niveis plasmaticos destes



medicamentos. O uso concomitante de carbamazepina e da nicotinamida (vitamina B3)
pode ocasionar redugao do clearance da carbamazepina, levando a um aumento de seu
nivel plasmatico.

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

Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
O xarope é um liquido limpido amarelo.

NuUmero de lote e datas e fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

O xarope é um liquido limpido amarelo.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O xarope deve ser tomado sem diluir (misturar) em &gua por via oral.
Salvo a critério médico, recomenda-se:

Criancas: 7,5mL de 1 a 3 vezes ao dia.

Adultos: 15mL de 1 a 3 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Belcomplex conforme as recomendacdes da bula ou orientacdo
médica. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de
costume, isto &, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer sintomas gastrintestinais como nausea, vomito e diarréia, bem como
vermelhidao e coceira na pele. ReacGes alérgicas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando
do uso de vitaminas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reagOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve
procurar um medico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico
imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de



intoxicagdo nao estiverem presentes. Ainda ndo foram descritos os sintomas de
intoxicacdo do medicamento ap6s uma superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 7226001, se vocé precisar de mais orientacoes.

MS 1.0571.0005

Farmacéutico Responsavel: Dr. Rander Maia - CRF-MG 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte - MG - CEP 31560-220
C.N.P.J: 18.324.343/0001-77

Industria Brasileira

S.A.C.: 0800 0310055

www.belfar.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacdo médica.
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Vers@es Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
09/12/2014 10461 - VP Xarope

ESPECIFICO -

Inclusdo Inicial

de Texto de

Bula—RDC

60/12




BELCOMPLEX

(Cloridrato de tiamina, fosfato sodico de riboflavina,
cloridrato de piridoxina, nicotinamida, pantotenato
de calcio)

Belfar Ltda

Solucéo oral
3mg/mL +3mg/mL +3mg/mL +10mg/mL
+3mg/mL



BELCOMPLEX
Cloridrato de tiamina, fosfato sddico de riboflavina, cloridrato de piridoxina,
nicotinamida, pantotenato de célcio

APRESENTACAO

Solucao oral. Frasco gotejador com 30mL.

USO ORAL i

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1mL (20 gotas) da solucéo oral contém:

Cloridrato de tiamina (Vitamina BL) .........cccoceiiieii e 3,0mg
Fosfato sodico de riboflavina (vitamina B2)..........ccccccevveiiiieieie e, 3,0mg
Cloridrato de piridoxina (vVitamina B6) ..........cccccceiveiiiiiiiic e 3,0mg
Nicotinamida (VItamina B3)........cccucveiieiiiieiiese e 10,0mg
Pantotenato de calcio (VItamina B5) .........cccccviieiiieiieie e 3,0mg
BT Tot U] [o o 3 OSSPSR imL

Veiculo: ciclamato de sédio, acido citrico, citrato de sodio diidratado, metilparabeno,
propilparabeno, sacarose, propilenoglicol, hidroxido de sédio, agua purificada

INFORMACOES AO PACIENTE )

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Belcomplex é indicado como suplemento vitaminico nos seguintes casos: em dietas
restritivas e inadequadas, em doencas crénicas/convalescenca, para criancas em fase de
crescimento, lactentes e idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Belcomplex contém, em proporcGes adequadas, as vitaminas do complexo B que o
organismo necessita. As vitaminas do complexo B regulam varias fases do metabolismo
dos acgucares, das gorduras e das proteinas. Embora cada substancia presente na
formulacéo tenha acdo bioldgica propria, os processos metabolicos por elas regulados
sdo intimamente interligados, fazendo com que a caréncia de um fator vitaminico possa
influir na acdo de outros, repercutindo como um todo no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Belcomplex é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade as vitaminas do
complexo B ou aos outros componentes da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como ocorre com todos 0s medicamentos, 0 Uso em pacientes renais cronicos ou em
mulheres gravidas deve ser avaliado por um médico. Belcomplex em geral é bem
tolerado, porém, podem ocorrer eventualmente reacdes alérgicas ou ainda outros efeitos
indesejaveis ndo previstos e dependentes da tolerancia individual ao medicamento. Caso
ocorram essas rea¢cdes durante o uso do medicamento, suspenda a medicacéo e informe
ao médico.

Belcomplex nédo é apropriado para o tratamento de deficiéncias vitaminicas especificas
graves. A piridoxina (vitamina B6), em doses altas e por periodos prolongados, pode
ocasionar sintomas como: alteragéo da sensibilidade, altera¢cdo no modo de andar e
fraqueza muscular. Belcomplex ndo deve ser administrado por periodos prolongados
em doses superiores as recomendadas. A alteracdo da coloragdo da urina devido a
presenca de riboflavina (vitamina B2) ndo é prejudicial a satde.

Belcomplex deve ser evitado em pacientes parkinsonianos em tratamento com levodopa
pura, devido a interacdo desta substancia com a vitamina B6, que é um dos constituintes
do Belcomplex. Porém, quando a levodopa estiver associada com benserazida ou
carbidopa néo ocorre interagdo com a vitamina B6 presente no Belcomplex. Em pessoas
que fazem uso do fenobarbital ou da fenitoina (difenilhidantoina) em concomitancia



com a piridoxina (vitamina B6) pode haver reducéo dos niveis plasmaticos destes
medicamentos. O uso concomitante de carbamazepina e da nicotinamida (vitamina B3)
pode ocasionar reducéo do clearance da carbamazepina, levando a um aumento de seu
nivel plasmatico.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacgéo
médica ou do cirurgido-dentista.”

“Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.”

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

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

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

A solucdo oral é um liquido limpido alaranjado.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As gotas devem ser diluidas (misturadas) em agua antes da administracdo por via oral.
Salvo a critério médico, recomenda-se:

Lactentes: 5 gotas de 1 a 3 vezes ao dia.

Criancas: 10 gotas de 1 a 3 vezes ao dia.

Adultos: 30 gotas de 1 a 3 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Belcomplex conforme as recomendacdes da bula ou orientacéo
médica. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de
costume, isto &, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de ddvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu medico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer sintomas gastrintestinais como nausea, vomito e diarréia, bem como
vermelhidao e coceira na pele. ReacGes alérgicas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando
do uso de vitaminas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reagOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve
procurar um medico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico



imediato € fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de
intoxicagdo nao estiverem presentes. Ainda ndo foram descritos os sintomas de
intoxicacdo do medicamento ap6s uma superdosagem.

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

MS 1.0571.0005

Farmacéutico Responsavel: Dr. Rander Maia - CRF-MG 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte - MG - CEP 31560-220
C.N.P.J: 18.324.343/0001-77

Industria Brasileira

S.A.C.: 0800 0310055

www.belfar.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacdo médica.
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Vers@es Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
09/12/2014 10461 - VP Solucdo oral

ESPECIFICO -

Inclusdo Inicial

de Texto de

Bula—RDC

60/12




