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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
P4 para solugdo injetavel 100 mg: embalagem contendo 1 frasco-ampola.
P6 para solugdo injetavel 500 mg: embalagem contendo 1 frasco-ampola.

USO INTRAVENOSO / INTRAMUSCULAR
USO EXCLUSIVO EM ANESTESIOLOGIA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

P06 para solucéo injetavel 100 mg

Cada frasco-ampola contém:

cloreto de SUXAMELONIO ANTATO. ... c.viviiieiiee ettt ettt et et b bbb 100 mg

P06 para solucéo injetavel 500 mg
Cada frasco-ampola contém:;
cloreto de SUXaMELONI0 ANIATO.......c.eiuiiieie et e et e eae e st e e aeesteenbeereeneesreestessaesaeaseens 500 mg

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SUCCINIL COLIN apresenta como componente ativo o cloreto de suxametonio, o qual atua como relaxante
muscular de agdo ultrarrapida para administragio intravenosa. E indicado como adjuvante da anestesia geral,
para facilitar a intubagdo traqueal e proporcionar relaxamento do musculo esquelético durante a cirurgia ou
ventilagdo mecanica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
SUCCINIL COLIN produz paralisia do musculo esquelético pelo bloqueio da transmissdo em determinados
neurdnios (células que compdem o sistema nervoso).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes com histéria pessoal ou familiar de hipertermia maligna
(doenca muscular hereditaria latente, potencialmente grave, caracterizada por resposta hipermetabdlica ap6s
exposicdo a este medicamento), miopatias (doencas musculares) da musculatura esquelética e conhecida
hipersensibilidade aos componentes da férmula. Também é contraindicado em casos de queimaduras graves,
doenca neuromuscular degenerativa ou distréfica (doenca que altera a composicdo do tecido neuromuscular e
resulta na perda de caracteristicas originais), paraplegia (perda da capacidade de realizar movimentos devido a
auséncia de forca muscular das pernas), doenga na medula espinhal ou trauma multiplo, uma vez que o
suxametdnio pode provocar uma hipercalemia (aumento na concentracdo de potdssio no sangue) severa que pode
resultar em parada cardiaca. O risco da hipercalemia nesses pacientes aumenta com o tempo e depende da
extensdo e localizacdo da patologia e atinge seu pico em 7 a 10 dias ap6s ocorrer a patologia. O tempo exato para
inicio e a duracéo do periodo de risco ndo séo conhecidos.

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

Gerais

O suxametdnio pode ser usado somente nos casos indicados no controle da respiracdo artificial e somente
quando houver capacidade para instituir respiracdo por intubacéo traqueal e para garantir adequada ventilagdo no
paciente, incluindo a administracdo de oxigénio sobre pressdo positiva e eliminagdo do diéxido de carbono. O
médico deve estar preparado para auxiliar e controlar a respiracéo.

Para evitar o desconforto do paciente, o suxametonio ndo deve ser administrado antes da indugdo de
inconsciéncia. Entretanto, em casos de emergéncia a administracdo do suxametbnio antes da inducdo da
inconsciéncia pode ser necessaria. O suxametdnio é metabolizado (degradado) pela colinesterase sanguinea
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(enzima presente no sangue) e deve ser usado com cautela em pacientes que se sabe ou suspeitos de serem
homozigotos para gene colinesterase plasmatico atipico.

Anafilaxia

Foram relatadas reacOes anafilaticas severas a agentes bloqueadores neuromusculares. Devido a potencial
gravidade dessas reacGes, precaucOes necessarias devem ser tomadas, como a disponibilidade imediata do
tratamento de emergéncia adequado. Em pacientes que tiveram reagBes anafilaticas a outros agentes
blogueadores neuromusculares também devem ter um cuidado especial, uma vez que a reatividade cruzada entre
agentes bloqueadores neuromusculares, tanto despolarizantes quanto ndo despolarizantes, foi relatada nessa
classe de medicamentos.

Hipercalemia

O suxametdnio deve ser administrado com grande atencéo nos pacientes sofrendo de desequilibrio eletrolitico
(desequilibrio de ions presentes no sangue, como por exemplo: ions sédio e potdssio) e que podem estar com
toxicidade digitalica macica (intoxicacdo causada pelo uso de medicamentos da classe dos digitalicos, como por
exemplo: digoxina e digitoxina), porque nessas condi¢cBes o suxametdnio pode induzir arritmia cardiaca grave
(anormalidade no sistema elétrico do coracdo, responsavel pelo nimero de batimentos) ou parada cardiaca
devido a hipocalemia (baixa concentracdo de potéssio no sangue). Pacientes com infec¢do abdominal cronica,
hemorragia subaracnoide (extravasamento de sangue no cérebro) ou condi¢fes que causam a degeneracdo do
sistema nervoso central e periférico, devem receber o suxameténio com grande cautela devido a possibilidade de
ocorrer hipercalemia (altas concentragdes de potassio no sangue) severa.

Hipertermia maligna

A administragdo de suxametdnio tem sido associada com hipertermia maligna aguda, um estado metaholico
potencialmente fatal do mudsculo esquelético. O risco de ocorrer hipertermia maligna do suxameténio aumenta
com a administragdo concomitante de anestésicos volateis. A hipertermia maligna frequentemente se apresenta
como espasmo intratdvel dos muasculos da mandibula, que pode progredir para rigidez generalizada, aumento da
demanda de oxigénio, taquicardia, taquipneia e hiperpirexia profunda. O resultado bem-sucedido depende do
reconhecimento de sinais precoces, como espasmo do musculo mandibular, acidose ou rigidez generalizada, a
administracdo inicial de suxametonio para intubacdo traqueal ou falha da taquicardia em responder ao
aprofundamento da anestesia. Manchas na pele, aumento da temperatura e coagulopatias podem ocorrer mais
tarde no decorrer do processo hipermetabélico. O reconhecimento da sindrome é um sinal para descontinuar a
anestesia, atentar para o aumento do consumo de oxigénio, correcdo da acidose, garantir a circulagdo, garantir a
producdo adequada de urina e instituir medidas de controle do aumento da temperatura.

A monitoragdo continua da temperatura e do volume de CO. expirado é recomendada para auxiliar no
reconhecimento precoce da hipertermia maligna.

Bradicardia

Em criangas e adultos, a incidéncia da bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiacos) que pode progredir
para assistolia, & maior ap6s a segunda dose de suxametonio. A incidéncia e a severidade da bradicardia sdo
maiores nas criangas do que nos adultos. O tratamento prévio com anticolinérgicos (por exemplo, atropina) pode
reduzir a ocorréncia de bradiarritmias.

Presséo intraocular

O suxametdnio provoca aumento da pressdo intraocular. Ndo deve ser usado em casos em que 0 aumento da
pressao intraocular é indesejado (por exemplo, glaucoma de angulo fechado, ferimentos penetrantes no olho), a
menos que os beneficios justifiquem os riscos potenciais.

Mistura com outras substancias

O suxametdnio é acido (pH=3,5) e ndo deve ser misturado com solucdes alcalinas cujo pH seja maior que 8,5
(por exemplo, solugdes com barbituricos).

O suxametdnio deve ser usado com cautela em pacientes com fraturas ou espasmos (contragdes involuntarias)
musculares devido a fasciculagdo muscular (pequenas contracBes de diferentes grupos musculares de forma
alternada e repetitiva) inicial que pode causar trauma adicional.

O suxamet6nio pode causar um aumento transitério na pressao intracraniana; entretanto a inducdo anestésica
adequada antes da administragdo do suxametdnio ira minimizar este efeito. O suxametdnio pode aumentar a
pressdo intragastrica que pode resultar em regurgitacdo (refluxo) e possivel aspira¢do do contetido estomacal. O
blogueio neuromuscular pode ser prolongado em pacientes com hipocalemia ou hipocalcemia (baixas
concentragdes de calcio no sangue).



Atividade reduzida da colinesterase plasmatica

O suxametodnio deve ser usado com cuidado em pacientes com atividade reduzida da colinesterase plasmatica
(pseudocolinesterase). A possibilidade do prolongamento do bloqueio neuromuscular apés administracdo do
suxametdnio deve ser considerada em cada paciente. A atividade da colinesterase plasmatica pode estar
diminuida na presenca de anormalidades genéticas da colinesterase plasmatica (por exemplo, pacientes
heterozigotos ou homozigotos para o gene da colinesterase plasmatica atipica) gravidez, doencas hepatica ou
renal severas, tumores malignos, infeccGes, queimaduras, anemia, descompensagao cardiaca, Ulcera péptica ou
mixedema (inchaco e degeneracdo dos tecidos da pele). A atividade da colinesterase plasmatica também pode ser
diminuida pela administracdo crénica dos contraceptivos orais, glicocorticoides ou certos inibidores da MAO e
por inibidores irreversiveis da colinesterase plasmatica (por exemplo, inseticidas organofosforados e certas
drogas antineoplasicas).

Pacientes homozigotos para o gene da colinesterase plasmatica atipica (1 em cada 2.500 pacientes) sao
extremamente sensiveis ao bloqueio neuromuscular do suxameténio (1 mg/mL) por infusdo intravenosa lenta.
Apneia (parada respiratoria transitéria) ou paralisia muscular prolongada devem ser tratadas com respiragédo
controlada.

Gravidez

Ndo se sabe se o0 suxametbnio pode causar danos fetais quando administrado a mulheres gravidas. O
suxametdnio s6 pode ser dado a gestantes quando absolutamente necessario. Entretanto, o suxametdnio é
normalmente usado para produzir relaxamento muscular durante o parto por cesariana. Sabe-se que em pequenas
quantidades o suxametdnio atravessa a barreira placentéaria; em condi¢Bes normais, a quantidade da droga que
entra na circulacdo fetal apds uma Unica dose de 1 mg/kg administrada @ méde ndo deve causar danos ao feto.
Uma vez que a quantidade da droga que atravessa a barreira placentaria € dependente do gradiente de
concentracdo entre a circulagdo maternal e fetal, pode ocorrer bloqueio neuromuscular residual (apneia ou
flacidez) ao recém-nascido apds altas doses repetidas ou na presenca de colinesterase plasmatica atipica na mae.

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

Amamentacao
Né&o se sabe se 0 suxametonio € excretado no leite materno. A administragdo de suxameténio em lactantes
(mulheres que estdo amamentando) deve ser feita com cautela.

Efeitos ndo estrogénicos

Os niveis de colinesterase plasmaética estdo diminuidos em aproximadamente 24% durante a gravidez e por
varios dias ap6s o parto. Portanto, pode-se esperar que uma propor¢do maior de pacientes apresente maior
sensibilidade (apneia prolongada) a suxametonio quando gravida do que quando nao gravida.

Carcinogénese, mutagénese, prejuizo da fertilidade
Né&o foram realizados estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogénico.

Populacgdes especiais

Pediatria

Existem raros relatos de disritmia ventricular (perturbacdo do ritmo do coracdo) e parada cardiaca secundérias a
rabdomidlise (quebra rapida do musculo esquelético) com hipercalemia em criangas aparentemente saudaveis
que receberam suxametOnio. Descobriu-se que muitas dessas criancas tinham uma miopatia do mdsculo
esquelético, como a distrofia muscular de Duchenne, cujos sinais clinicos ndo eram 6bvios. A sindrome
geralmente se apresenta como parada cardiaca stbita em poucos minutos ap6s a administragdo de suxametonio.
Estas criangas sdo geralmente, mas ndo exclusivamente, do sexo masculino e, mais frequentemente, com 8 anos
de idade ou menos. Existem relatos também em adolescentes. Muitas dessas criangas apresentaram,
posteriormente, miopatia do musculo esquelético. Existem relatos também em adolescentes.

Podem ndo haver sinais ou sintomas para indicar a0 médico quais sdo os pacientes de risco. Uma vez que é
dificil identificar quais sdo os pacientes de risco, € recomendado que 0 uso do suxameténio em criangas seja
reservado para intubacdo de emergéncia ou situacBes em que a imediata garantia das vias respiratorias for
necessaria, por exemplo, laringoespasmo (contracdo involuntaria do musculo da laringe), dificuldades
respiratdrias, ou para uso intramuscular quando um vaso adequado for inacessivel.

Interacbes medicamentosas
As drogas que podem aumentar o bloqueio neuromuscular do suxametdnio incluem: promazina, oxitocina,
alguns antibidticos ndo penicilinicos, quinidina, bloqueadores beta-adrenérgicos, procainamida, lidocaina,



trimetafano, carbonato de litio, sais de magnésio, quinidina, cloroquina, dietiléter, isofurano, desflurano,
metoclopramida e terbutalina. O efeito bloqueador neuromuscular do suxameténio pode ser exacerbado
(intensificado) por drogas que reduzem a atividade da colinesterase plasmatica (por exemplo, a administragao
oral crbnica de contraceptivos, glicocorticoides e alguns inibidores da MAO) ou por drogas que inibem a
colinesterase plasmatica irreversivelmente. Caso outros agentes bloqueadores neuromusculares sejam usados
durante 0 mesmo procedimento, a possibilidade de um efeito sinérgico (potencializado) ou antagonista
(contrario) deve ser considerada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Apbs o preparo, manter sob refrigeracao (entre 2° e 8°C) por 24 horas.

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

Aspecto fisico (pd): po cristalino branco.
Aspecto fisico (ap0s preparo): solugdo limpida, incolor e isenta de particulas visiveis.

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?

Modo de preparo

Preparar uma solucdo inicial, adicionando-se ao frasco ampola 2 mL a 10 mL de diluente, obtendo-se uma
concentracdo de:

A Concentracao apés Concentracédo ap6s
Cloreto de suxametdnio S O
reconstituicdo em 2 mL reconstituicdo em 10 mL
100 mg 50 mg/mL 10 mg/mL
500 mg 250 mg/mL 50 mg/mL

A sequir, as solugdes diluidas podem ser preparadas de modo que a concentracao final seja de 1 a 2 mg/mL.

Compatibilidade e diluentes

O suxametdnio é acido (pH 3,5) e ndo deve ser misturado com solu¢des alcalinas tenho um pH maior que 8,5
(por exemplo, solugdes barbitdricas). Solucées diluidas contendo 1 a 2 mg/mL podem ser preparadas pela adicéo
de 1 g de suxamet6nio em 500 mL ou 1.000 mL de solugdo estéril, por exemplo, dextrose 5% ou cloreto de sédio
0,9%. Solucdes diluidas de suxametonio devem ser usadas dentro de 24 horas ap6s a sua preparagdo. Técnicas
assépticas devem ser usadas na preparacao da diluicdo. As solugGes de suxamet6nio devem ser preparadas para o
uso de um Unico paciente. A porcéo ndo utilizada da solucdo diluida de suxametdnio deve ser descartada.

Posologia

A posologia do suxameténio deve ser individualizada e determinada pelo médico, ap6s cuidadosa avaliacdo do
paciente.

Adultos

- Procedimentos cirdargicos curtos: a dose média necessaria para produzir o bloqueio neuromuscular e para
facilitar a intubacdo traqueal é de 0,6 mg de suxametonio por kg de peso administrado por via intravenosa. A
dose Gtima varia de individuo para individuo, e pode ser de 0,3 a 1,1 mg/kg para adultos. Apds administracao de
doses nesse intervalo, o bloqueio se desenvolve em cerca de 1 minuto; o bloqueio maximo persiste por 2 minutos
e a recuperagdo ocorre dentro de 4 a 6 minutos. Doses muito maiores podem resultar em bloqueios mais
prolongados. Uma dose teste de 5 ou 10 mg pode ser usada para determinar a sensibilidade do paciente e o
tempo de recuperacao individual.

- Procedimentos cirurgicos prolongados: a dose de suxamet6nio administrada por infusdo depende da duracéo
do procedimento e do relaxamento muscular necessario. A dose média para um adulto varia entre 2,5 mg e 4,3
mg por minuto.




As solugbes contendo de 1 a 2 mg/mL de suxametdnio tém sido usadas comumente para infusdo continua. A
solugdo mais diluida (1 mg/mL) é, provavelmente, a preferida pela facilidade do controle da velocidade de
administracéo e, por isso, do relaxamento. Esta solugdo i.v. contendo 1 mg/mL pode ser administrada a uma
velocidade de 0,5 mg (0,5 mL) a 10 mg (10 mL) por minuto, para obter o grau de relaxamento necessario. A
quantidade necessaria por minuto ird depender da resposta individual e do grau de relaxamento necessario.
Deve-se evitar a sobrecarga da circulagio com o uso de grande volume de fluidos. E recomendado que a fungéo
neuromuscular seja cuidadosamente monitorada com um estimulante do nervo periférico durante o uso do
suxametdnio por infusdo com o intuito de evitar a overdose, detectar o desenvolvimento de bloqueio de fase II,
acompanhar o grau de recuperacdo e avaliar os efeitos dos agentes de reversdo. InjecOes i.v. intermitentes do
suxametdnio podem também ser usadas para produzir o relaxamento muscular em procedimentos prolongados.
Uma injecdo i.v. de 0,3 mg/kg a 1,1 mg/kg pode ser aplicada inicialmente, seguida, em intervalos apropriados,
de outras injecdes de 0,04 mg/kg a 0,07 mg/kg para manter o grau de relaxamento adequado.

Criancas

Para intubacdo traqueal de emergéncia ou em casos em que a imediata garantia das vias respiratorias for
necessaria, a dose i.v. do suxametdnio é de 2 mg/kg para criancas pequenas; para criangas maiores e
adolescentes a dose é de 1 mg/kg. Raramente a administracdo de bolus i.v. de suxameténio em criangas pode
resultar em arritmia ventricular maligna e parada cardiaca por rabdomidlise com hipercalemia. Nesses casos,
deve-se suspeitar de uma miopatia subjacente. A administracdo de bolus i.v. em criangas pode resultar em
bradicardia profunda ou, raramente, assistolia. Administracdo de suxametdnio por infusdo intravenosa continua
ndo € considerado seguro em neonatos e criancas devido ao risco de hipertermia maligna.

Uso intramuscular

Se necessario, 0 suxametonio pode ser administrado por via intramuscular quando um vaso adequado estiver
inacessivel. Uma dose de até 3 a 4 mg/kg pode ser dada, mas ndo mais do que 150 mg da dose total deve ser
administrada por essa via. O inicio da a¢do do suxametdnio administrado por via intramuscular é normalmente
observado em cerca de 2 a 3 minutos.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico sabera como proceder no caso de esquecimento de aplicagdo de dose.

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As reacOes adversas do suxametonio consistem inicialmente no prolongamento de efeitos farmacoldgicos. O
suxametbnio causa relaxamento muscular profundo, resultando em depressédo respiratoria profunda a ponto de
apneia; este efeito pode ser prolongado. As reacdes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia (reacdo alérgica),
raramente ocorrem. As seguintes reacdes adversas adicionais tém sido reportadas: parada cardiaca, hipertermia
maligna, arritmia, bradicardia, taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos), hipertensdo (aumento da pressao
arterial), hipotensdo (diminuigdo da pressdo arterial), hipercalemia, depressdo respiratoria prolongada ou apneia,
aumento da pressdo intraocular, fasciculacdo muscular, rigidez maxilar, dor muscular pés-operatdria,
rabdomidlise com possivel faléncia renal aguda, mioglobindria (eliminacdo da proteina mioglobina na urina),
salivacdo excessiva e rash (vermelhiddo na pele).

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

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

A superdose de blogueadores neuromusculares pode produzir depressdo respiratoria prolongada ou apneia e
colapso cardiovascular. Para apneia ou paralisia prolongada, deve-se manter a via aérea adequada e administrar
ventilagdo manual ou mecénica. Deve-se manter a respiragdo artificial até que se comprove a recuperagao total
da respiracdo normal. Pode-se determinar a natureza e o grau de blogueio neuromuscular usando um estimulante
do sistema nervoso periférico. Recomenda-se administrar atropina para reverter os efeitos secundarios
muscarinicos. Administrar liquidos e vasopressores, segundo as necessidades, para tratar a hipotensdo grave e
choque.



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

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Versfes
Data do N° do Data do N° do Data de Apresentacfes
_ ] Assunto ) ] Assunto . Itens de Bula (VP / )
expediente expediente expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
Adequacéo da via de
10450 — SIMILAR — . ~ . .
Gerado no L administracdo P6 para solugéo
Notificagdo de - N —
04/2022 momento do N N/A N/A N/A N/A (Vocabulério injetavel
. alteracdo de texto de VPS
peticionamento Controlado) 100 mg e 500 mg
bula — RDC 60/12 ) .
Dizeres Legais
10450 - SIMILAR — o . .
L - Atualizagcdo SAC P6 para solucéo
Notificacdo de VP L,
11/02/2021 0565176/21-0 . N/A N/A N/A N/A injetavel
alteracdo de texto de N VPS
9. Reagbes Adversas 100 mg e 500 mg
bula — RDC 60/12
1. Indicacdes
2. Resultados de
Eficacia
3. Caracteristicas
Farmacoldgicas
10450 - SIMILAR — 11315 - Alteragéo 4.Contraindicagbes 3 5
L . P6 para solugéo
Notificacdo de de texto de bula por 5.Adverténcias e VP L,
07/03/2019 0204794192 . 10/07/2018 0562509/18-2 L 24/01/2019 N injetavel
alteracdo de texto de avaliacédo de dados Precauctes VPS

bula — RDC 60/12

clinicos - GESEF

6. Interacdes
Medicamentosas

8. Posologia e Modo de

Usar

1. Para que este

100 mg e 500 mg




Medicamento é
Indicado?

3. Quando nao devo
usar este
medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

6. Como devo usar
este medicamento?

Dizeres Legais

10450 — SIMILAR —
Notificacéo de

Identificacdo do

P6 para solugéo

15/02/2016 1265564/16-3 . N/A N/A N/A N/A . VPS injetavel
alteracdo de texto de produto (Composi¢éo)
100 mg e 500 mg
bula — RDC 60/12
10457 — SIMILAR — 3 .
Y P6 para solucéo
Incluséao Inicial de N VP L
09/12/2015 1071664/15-5 N/A N/A N/A N/A Versao inicial injetavel
Texto de Bula— RDC VPS

60/12

100 mg e 500 mg
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