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FRANOL®
sulfato de efedrina
teofilina

APRESENTACOES
Comprimidos 15 mg + 120 mg: embalagem com 20.

USO ORAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém 15 mg de sulfato de efedrina (equivalente a 11,9 mg de efedrina) e 120 mg de teofilina.
Excipientes: talco, acido esterico, estearato de magnésio e amido de milho.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao uso, tanto para evitar quanto para tratar, como broncodilatador (substancia que promove a
dilatacdo das vias aéreas) na asma brénquica e no broncoespasmo (contragdo dos bronquios e bronquiolos) reversivel que
pode ocorrer na bronquite (inflamag&o dos brénquios) e no enfisema (doenca pulmonar obstrutiva crénica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FRANOL é um medicamento que possui em sua férmula duas substéncias: a teofilina e o sulfato de efedrina. Estas
substancias possuem ag¢do complementar promovendo a dilatacdo dos brénquios e dos vasos pulmonares, aliviando 0s
sintomas da asma brénquica

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FRANOL nédo deve ser utilizado por pacientes hipersensiveis aos componentes da férmula, com recente infarto do
miocérdio (necrose (morte) de parte do musculo cardiaco por falta de irrigagdo sanguinea adequada de nutrientes e
oxigénio), com arritmia taquicardica aguda (aumento do ndmero ou “velocidade” dos batimentos cardiacos) angina instavel
(dor no peito), hipertenséo severa (pressdo alta), doenca arterial coronariana severa (distdrbio das artérias do coragao),
porfiria (doenca metabdlica que se manifesta através de problemas na pele e/ou complica¢@es neurolédgicas do sistema
nervoso), hipertireoidismo (producdo excessiva de hormonios pela glandula tireoide), nem aqueles pacientes que fazem uso
de xantinas e em crian¢as menores de 6 meses de idade.

FRANOL n&o deve ser usado durante a gravidez e amamentag&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

FRANOL deve ser usado somente se estritamente indicado e com cautela em pacientes com:

Angina (dor no peito, relacionada & doenca das artérias coronarias) instavel;

Tendéncia a arritmia taquicardica (aumento do nimero ou “velocidade” ritmo dos batimentos cardiacos);
Hipertensdo (presséo alta) grave;

Cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica (aumento de uma porcdo do musculo cardiaco);

Hipertireoidismo (produgdo excessiva de hormonio pela glandula tiredide);

ConvulsGes epiléticas (contragdes subitas e involuntarias dos musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais);
Ulcera géstrica e/ou duodenal (ferida localizada no estdmago ou duodeno);

Porfiria (doenca metabdlica que se manifesta através de problemas na pele e/ou com complicacBes neuroldgicas);
Comprometimento grave da funcéo hepatica (do figado) ou renal (dos rins);

Feocromocitoma (tumor da medula suprarenal);

Agitacao

Glaucoma (aumento da pressdo dentro do olho) de &ngulo fechado;

Hipertrofia prostatica (aumento do tamanho da prostata).
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FRANOL também deve ser evitado ou usado com cuidado nos pacientes que tenham tomado inibidores de MAO nos
altimos 14 dias.

Reac0es adversas cutaneas (na pele) graves (SCARs): reagdes cutaneas (na pele) graves, incluindo a sindrome de Stevens-
Johnson (SSJ) e Necrdlise epidérmica téxica (NET) (2 formas graves de reagdes alérgicas caracterizadas por bolhas em
mucosas e em grandes areas da pele do corpo) foram relatadas em associagdo com o tratamento FRANOL. Se desenvolver
reacOes cutaneas graves ou qualquer uma das reaces listadas abaixo, pare o tratamento imediatamente e contacte o seu
médico ou profissional de salde, pois podem ser sintomas de problemas cutaneos (na pele) graves, como a sindrome de
Stevens-Johnson (SSJ) e Necrolise epidérmica toxica (NET). Os sintomas de SSJ/NET podem incluir:

¢ bolhas, descamagao ou sangramento em qualquer parte da pele (incluindo labios, olhos, boca, nariz, 6rgaos genitais,

mAaos ou pés) com ou sem erupgado cutanea;
o sintomas semelhantes aos da gripe, como febre, calafrios ou dores musculares.

A administracdo de FRANOL em pacientes idosos (acima de 65 anos de idade), polimérbidos, muito doentes e/ou em
terapia intensiva esta associada a um risco aumentado de toxicidade e, portanto, deve estar sujeita a0 monitoramento
terapéutico de medicamentos (TDM).

Em caso de efeito insuficiente da dose recomendada e em caso de eventos adversos, a concentragdo plasmatica de teofilina
deve ser monitorada.

Recomenda-se cautela especial em pacientes que recebem tratamento eletroconvulsivo, porque a teofilina pode prolongar
as convuls@es. O inicio do status epiléptico é possivel.

E necessario cuidado especial em pacientes portadores de disfuncdes hepatica, renal ou cardiaca, uma vez que o
“clearance” (eliminacdo) da teofilina ou da adrenalina pode estar reduzido nestes grupos.

O “clearance” da teofilina pode aumentar nos fumantes habituais e diminuir nos pacientes com infec¢fes respiratérias ou
naqueles que estejam recebendo dietas hipercalérica ou hipoproteica. A dose de FRANOL podera necessitar de ajuste
nestes grupos.

Doenga febril aguda
A febre diminui o “clearance” da teofilina. Pode ser necessario diminuir a dose para evitar intoxicacao.

Gravidez

Até 0 momento, ndo ha experiéncia suficiente no uso de teofilina durante o primeiro trimestre da gravidez; a administracéo
de FRANOL deve, portanto, ser evitada durante esse periodo.

Durante o segundo e terceiro trimestre, a teofilina deve ser usada somente apds uma avaliacdo cuidadosa do risco-
beneficio, pois 0 medicamento atravessa a placenta e pode causar efeitos simpaticomiméticos no feto.

Com o progresso da gravidez, a ligagdo as proteinas plasméticas e o “clearance” da teofilina podem diminuir com o
resultado de que pode ser necessaria uma reducdo da dose para evitar efeitos adversos.

A inibicdo das contracdes uterinas pode ocorrer se uma paciente for tratada com teofilina no final de sua gravidez.

Os neonatos expostos no periodo pré-natal devem ser cuidadosamente monitorados quanto aos efeitos da teofilina.

Amamentacao

A teofilina e a efedrina passam para o leite materno e concentracdes séricas terapéuticas podem ser atingidas no bebé. Por
esse motivo, a dose terapéutica em mulheres que amamentam deve ser mantida o mais baixa possivel. Idealmente, a
amamentacédo deve ocorrer imediatamente antes da administragdo do medicamento.

Os bebés amamentados devem ser cuidadosamente monitorados para possivel desenvolvimento dos efeitos da teofilina. Se
forem necessarias doses terapéuticas mais altas, a amamentacao deve ser interrompida.

Alteracgdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Mesmo quando usado corretamente, conforme prescrito, este medicamento pode modificar as rea¢des dos pacientes a tal
ponto que sua capacidade de dirigir ou operar maquinas ou trabalhar em grandes alturas ou sem uma sustentagdo/suporte
firme é prejudicada. Isso se aplica a uma extensdo ainda maior no caso de interagcdes com alcool ou drogas, as quais podem
prejudicar a capacidade de reacéo.

Populac6es especiais
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O uso de FRANOL em pacientes idosos mais sensiveis aos medicamentos, em especial a agdo de xantinas, deve ser
cuidadosamente acompanhado.

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A teofilina é metabolizada no figado, em parte pela enzima CYP1A2. A administracdo conjunta de medicamentos que
afetam essa enzima pode levar a alteragdes na degradacéo da teofilina.

FRANOL atua sinergicamente com medicamentos contendo xantina, beta-simpatomiméticos, cafeina e substancias
similares.

A degradacdo acelerada de teofilina e / ou biodisponibilidade reduzida e eficacia reduzida podem ser observadas:

o em fumantes;

e em pacientes tratados concomitantemente com barbitUricos, particularmente fenobarbital ou pentobarbital,
carbamazepina, fenitoina, rifampicina, primidona, sulfinpirazona, ritonavir, erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum) e
aminoglutetimida.

A degradagdo tardia e/ou niveis plasmaticos elevados de teofilina com risco aumentado de sobredosagem e risco
aumentado de efeitos adversos podem ocorrer em pacientes tratados concomitantemente com 0s seguintes medicamentos:
contraceptivos orais, antibiéticos macrolidos (por exemplo, eritromicina, claritromicina, josamicina, espiramicina),
quinolonas (por exemplo, ciprofloxacino, hidrazida do acido isonicotinico, tiabendazol, antagonistas do calcio (por
exemplo, verapamil, diltiazem), propranolol, propafenona, mexiletina, ticlopidina, cimetidina, alopurinol, alfa-interferon,
rofecoxibina, pentoxifilina,fluvoxamina,viloxazina,dissulfiram,zileuton,fenilpropanolamina e vacinas contra influenza e
tuberculose. Uma reducédo da dose de teofilina pode ser indicada nesses casos.

Segundo alguns relatos, também foram observados sinais de dosagem excessivasobredosagem com teofilina durante o
tratamento conjunto com ranitidina, aciclovir ou zafirlucaste. Portanto, a dose individual de teofilina do paciente deve ser
determinada com cuidado especial durante o tratamento conjunto com estes medicamentos.

Para o tratamento conjunto com ciprofloxacino, a dose de teofilina deve ser reduzida para um maximo de 60% da dose
recomendada, ao usar enoxacino, deve ser reduzida para um maximo de 30% da dose recomendada e ao usar
grepafloxacino ou clinafloxacino deve ser reduzida a 50% da dose recomendada. Outras quinolonas (por exemplo,
pefloxacino, &cido pipemidico) podem potencializar a acdo de medicamentos contendo teofilina. Em pacientes tratados
concomitantemente com quinolonas, é altamente recomendével que as concentragdes de teofilina sejam determinadas
regularmente enquanto o tratamento estiver em andamento.

O nivel de teofilina pode aumentar ou diminuir durante o tratamento conjunto com isoniazida. O monitoramento do nivel
de teofilina é indicado.

A atividade do carbonato de litio, bloqueadores de receptores beta, adenosina e benzodiazepinas (por exemplo, diazepam)
pode ser enfraquecida pela administracdo concomitante de FRANOL
A teofilina potencializa a a¢do diurética de certos agentes diuréticos.

Existem evidéncias que sugerem uma diminuigdo aumentada do limiar de convulséo cerebral durante a administracéo
concomitante de certas fluoroquinolonas ou imipenem.
A administracdo de halotano em pacientes que recebem FRANOL pode levar a arritmias cardiacas graves.

Devido as muitas interacdes diferentes com a teofilina, geralmente é aconselhdvel o monitoramento do nivel sérico durante
o0 uso prolongado de FRANOL com outros medicamentos.
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Informe ainda se vocé estiver fazendo uso de carbamazepina, fenitoina (anticonvulsivantes) e rifampicina (antibiético), pois
estes medicamentos aumentam o “clearance” da teofilina. O uso conjunto com anticoncepcionais pode alterar a eficacia dos
anticoncepcionais.

Interagdes com alimentos e bebidas: o café potencializa a agdo da teofilina.
FRANOL ndo deve ser ingerido juntamente com bebidas alcoolicas.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FRANOL deve ser mantido em sua embalagem original. Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40 ° C), proteger da
luz e umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido branco, redondo e biconvexo.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O comprimido de FRANOL deve ser ingerido com quantidade suficiente de 4gua para permitir a correta degluticéo.

Uso adulto:

A dose varia com a necessidade de cada paciente devendo ser ajustada caso a caso. A dose usual para adultos é de 3
comprimidos dirios.

Para pacientes que sofram de crises noturnas, é recomendado um comprimido a mais, ao deitar. A dose deve ser ajustada
para os pacientes idosos. Caso sejam necessarios mais de 4 comprimidos ao dia, 0s niveis plasmaticos (no sangue) de
teofilina devem ser monitorados para assegurar que sejam mantidos abaixo de 20 mcg/mL.

Uso em criancas:
Metade ou a terca parte da dose para adultos ou outra posologia a critério médico.

Né&o ha estudos dos efeitos de FRANOL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horéario da

dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Distarbios do metabolismo e nutrigéo

Desconhecidas: alteracfes nos eletrdlitos séricos, particularmente hipocalemia (redugéo dos niveis de potassio no sangue),
aumento dos niveis séricos de calcio e creatinina, além de hiperglicemia (aumento na taxa de aglcar no sangue) e
hiperuricemia (aumento da concentracdo do acido Urico no sangue).

Distarbios do sistema imune

Desconhecidas: rea¢des de hipersensibilidade como rash (erupgfes cutaneas), prurido (coceira e/ou ardéncia), urticaria
(erupcdo na pele que causa coceira), broncoespasmo (contracdo dos bronquios que pode ocasionar chiado no peito)
incluindo, reacGes anafilaticas (reagdo alérgica grave e imediata).

Distarbios do sistema nervoso
Desconhecidas: dor de cabeca, agitacdo, ansiedade, tremor, inquietacdo, insbnia, tontura, convulsdes.

Distarbios do sistema cardiovascular
Desconhecidas: taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco), arritmia (aumento do nimero ou “velocidade” dos batimentos
cardiacos), palpitacdes, queda da presséo arterial, sindrome de Takotsubo (cardiomiopatia por estresse).

Distlrbios gastrintestinais

Desconhecidas: disturbios gastrointestinais, ndusea, vémito, estimulacéo da secrecdo de acido gastrico, dispepsia (ma
digestdo), sede.

Devido a reducéo do ténus do esfincter esofagico inferior, o refluxo gastroesofagico existente a noite

pode ser aumentado.

Distarbios renais e urinarios
Desconhecidas: diurese aumentada (aumento da producéo e secre¢do de urina).

Distrbios da pele e tecidos subcuténeos

Desconhecidas: rubor (vermelhiddo), aumento da sudorese (suor), problemas graves de pele, como sindrome de Stevens-
Johnson e Necrélise epidérmica toxica (NET) (2 formas graves de reagdes alérgicas caracterizadas por bolhas em mucosas
e em grandes areas da pele do corpo) que podem ser fatais. Os sintomas podem incluir bolhas, descamacdo ou sangramento
em qualquer parte da pele (incluindo labios, olhos, boca, nariz, 6rgdos genitais, maos ou pés) com ou sem erup¢do na pele.
Vocé também pode ter sintomas semelhantes aos da gripe, como febre, calafrios ou dores musculares.

Distarbios musculo-esqueléticos e tecidos conectivos
Desconhecidas: fraqueza.

Alguns pacientes podem apresentar um ou mais destes sintomas mesmo com a dose terapéutica.

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

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

Sinais e sintomas
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Em niveis plasmaticos de teofilina entre 20 e 25 microgramas / ml, os efeitos adversos conhecidos da teofilina sdo
geralmente observados, mas com maior intensidade.

Em particular, quando os niveis plasmaticos de teofilina sdo elevados para mais de 25 ug / ml, podem ocorrer efeitos
adversos toxicos, como convuls@es, queda stbita da pressao arterial, arritmias ventriculares, insuficiéncia cardiovascular,
rabdomiolise (degradacdo do musculo) e manifestagBes gastrointestinais graves (incluindo sangramento gastrointestinal).
Tais reagdes podem ocorrer mesmo sem serem precedidas por efeitos adversos mais leves.

As criancgas, em particular, reagem com sensibilidade a overdose de teofilina. No caso de intoxicacdo com preparagdes de
teofilina de liberagéo prolongada, os sintomas podem ocorrer ap6s um atraso.

Em individuos com sensibilidade aumentada a teofilina, podem ser encontrados sinais graves de dosagem excessiva em
concentragdes séricas inferiores as indicadas.

Além disso, outros efeitos adversos que podem ocorrer séo irritabilidade excessiva, transpiracdo (suor), nausea, vomito,
taquicardia, aumento da diurese (aumento da producao e eliminagdo de urina), opistétono (postura anormal caracterizada
por rigidez e arqueamento acentuado das costas enquanto o individuo esta deitado), alucinagdes, convulsdes e dificuldade
respiratoria.

Conduta

Sintomas leves de overdose: O medicamento relevante deve ser descontinuado e o nivel sérico de teofilina deve ser
determinado. No reinicio do tratamento, a dose deve ser reduzida adequadamente.

Tratamento de todos 0s casos de intoxicagao por teofilina: A lavagem gastrica pode ser (til até duas horas apds a ingestéo
oral.

Para desintoxicacdo adicional, podem ser administradas doses repetidas de carvéo ativado, possivelmente em combinacéo
com um laxante de acdo rapida (sulfato de sédio).

Reacgdes no SNC como por exemplo, inquietacdo e convulsBes, administrar diazepam i.v. E alucinag¢Ges, administrar
clorpramazina.

Sintomas com risco de vida: Monitorar fungdes vitais, mantenha as vias aéreas abertas (intubacéo), administrar oxigénio, se
necessario executar i.v. substituicdo de volume com expansores de plasma, monitorar e, se necessario, corrigir o balanco
agua-eletrdlito e hemoperfusao.

Avrritmias cardiacas perigosas: Administracdo intravenosa de propranolol a pacientes ndo asmaticos;

Cuidado:

O propranolol pode provocar broncoespasmo grave em pacientes com asma. Portanto, verapamil deve ser administrado a
pacientes asmaticos.

Em casos particularmente graves de sobredosagem que ndo respondem adequadamente as medidas descritas, e em
pacientes com uma concentracao plasmatica muito alta de teofilina, a hemoperfusdo ou a hemodialise podem causar
desintoxicagao rapida e completa. Em geral, no entanto, essas medidas ndo sdo necessérias, pois a teofilina é metabolizada
suficientemente rapidamente.

O tratamento adicional da sobredosagem com teofilina é determinado pela gravidade, curso e pelos sintomas da doenca.

O tratamento da superdosagem inclui terapia de suporte e sintoméatica, monitoramento cardiaco e manuten¢do do balanco
hidroeletrolitico (equilibrio dos liquidos do corpo).

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 orientaces.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS 1.8326.0449

Farm. Resp.: Mauricio R. Marante

CRF-SP n° 28.847

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 10.588.595/0010-92
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Anexo B

Histérico de Alteracio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacido que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes | Apresentacde
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | s relacionadas
- - 10451 — - - 10451 — - VP VP/VPS | 120 MG + 15 MG
MEDICAMEN MEDICAMEN 4.0 QUE DEVO SABER COM CT BL AL
TO' NOV~O - TO' NOV~O - ANTES DE USAR ESTE PLAS INC X 20
Notifica¢do de Notificacdo de
Alteragdo de Alteragdo de MEDICAMENTO?
Texto de Bula — Texto de Bula — 8. QUAIS OS MALES
RDC 60/12 RDC 60/12 QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
07/07/2020 2179784/20-6 10451 — 29/10/2019 2639554/19-1 1440 - 23/03/2020 DIZERES LEGAIS VP/VPS 120 MG + 15 MG
MEDICAMEN MEDICAMEN COM CT BL AL
TO NOVO - TO NOVO - PLAS INC X 20
Notifica¢do de Solicitagdo de
Alteragdo de Transferéncia
Texto de Bula — de Titularidade
RDC 60/12 de Registro
(Incorporagao
de Empresa)
07/07/2020 2179108/20-2 11005 - RDC 07/07/2020
73/2016 -
NOVO -
Alteragdo de
razdo social do
local de
fabricac¢do do
medicamento
27/12/2019 3582293/19-7 10451 - 27/12/2019 3582293/19-7 10451 - 27/12/2019 VP VP/VPS 120 MG + 15 MG
MEDICAMEN MEDICAMEN 3. QUANDO NAO DEVO COM CT BL AL
TO NOVO - TO NOVO - PLAS INC X 20
. - . ~ USAR ESTE
Notificagdo de Notificag¢do de
MEDICAMENTO?

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

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

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE




MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

9.0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

VPS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

29/04/2014

0322918/14-1

MEDICAMEN
TO NOVO -
Inclusdo Inicial
de Texto de
Bula - RDC
60/12

29/04/2014

0322918/14-1

MEDICAMEN
TO NOVO -
Inclusdo Inicial
de Texto de
Bula - RDC
60/12

29/04/2014

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

120 MG + 15 MG
COM CT BL AL
PLAS INC X 20
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