BALSAMO BENGUE®
levomentol + salicilato de metila

EMS S/A

Pomada
0,250 g/g + 0,250 g/g




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BALSAMO BENGUE®
(Ievomentol + salicilato de metila) 0,250 g/g + 0,250 g/g.

APRESENTACOES
Pomada com 0,250 g/g de levomentol + 0,250 g/g salicilato de metila. Embalagens contendo uma bisnaga com 20
g, 28 g, 40 g ou 60 g de pomada.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

LEVOIMEINLOL. ... ittt e et et e s e e st e saessaesseessesaeenseeseensesaensenssenseensenseeseanseansenseeneesens 0,250g
SAlICIIAto e METIIA ..eiieiiiiii ettt ettt ettt ea e et sttt eb et eeen 0,250g
CXCIPICTIEES™ (LS. tervervrerrirrrerteeitentteteesteteestesteeseessesstessesssesseassenseessanseesseseensenssenseassanseassenseaseessesnsessssssesseansens g

* lanolina, petrolato branco e parafina.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BALSAMO BENGUE® ¢ indicado para o alivio local de dores musculoesqueléticas, como torcicolos e
contusdes. BALSAMO BENGUE®

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BALSAMO BENGUE® quando aplicado na pele dilata os vasos sanguineos, causando a sensagio de frio e, em

seguida, efeito analgésico. O tempo médio estimado para inicio da acdo do medicamento ¢ de 30
minutos.BALSAMO BENGUE®

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BALSAMO BENGUE® ¢ contraindicado em casos de antecedentes de hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.

BALSAMO BENGUE® também ¢é contraindicado em casos de desordens de coagulagio sanguinea, hemorragia
gastrointestinal e hemofilia.

Este medicamento é contraindicado para uso pediatrico.

Uso exclusivo em adultos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € para uso apenas na pele. Nao aplique nos olhos, nariz, genitais e tenha cuidado ao tocar essas
areas enquanto a medicacao estiver em suas maos. Lave bem as maos apds a aplicag@o. Nao inalar.

Se vocé estiver utilizando algum anticoagulante (por exemplo: varfarina, cumarina), antes de utilizar BALSAMO
BENGUE® consulte seu médico.

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cido médica ou do cirurgido-
dentista.

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

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

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

BALSAMO BENGUE® pomada apresenta-se como pomada homogénea, levemente amarelada, com odor
caracteristico, isenta de grumos e impurezas.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
BALSAMO BENGUE® pomada deve ser aplicado 3 (trés) vezes ao dia (de 8 em 8 horas) sobre a regido afetada.
Apos a aplicacdo, massagear levemente a area afetada até que o produto seja absorvido.



Evitar a aplicagdo em areas muito grandes e a aplicagao repetida.

Suspenda o uso em caso de irritagdo ou reagdo alérgica. Nao usar em pele ferida ou mucosa.

Este medicamento deve ser utilizado apenas na pele.

Nao ultrapassar a posologia maxima diaria de 3 (trés) aplicacdes. Recomenda-se o uso por curto periodo de tempo
(menor tempo possivel), até o desaparecimento dos sintomas.

Nao faca curativo, nio cubra, ndo enfaixe a area afetada. Se o fizer, pode aumentar o risco de efeitos
colaterais.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagio do
farmacéutico. Niao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgiio-dentista.
Uso exclusivo em adultos.

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

Em caso de esquecimento de uma dose, utilizar assim que lembrar e continuar o tratamento normalmente. No
entanto, se estiver proximo do horario 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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia da pele.
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo da pele.
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ulceragdo superficial da
pele.

O levomentol pode causar reagdes de hipersensibilidade. Raramente, foram relatadas a ocorréncia de dermatite de
contato, erupg¢des cutineas e urticaria.

Pessoas com hipersensibilidade ao acido salicilico estdo mais expostas a efeitos adversos.

Nao use este medicamento se a pele estiver quente, como por exemplo, antes, durante ou depois de
atividades que aumentam a temperatura da pele (tomar banho em agua quente, piscina, banho de sol,
exercicios pesados), ou quando o tempo estiver quente/imido. Espere até que sua pele tenha esfriado
antes de aplicar o medicamento. O calor pode aumentar o risco de efeitos colaterais.

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

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

A baixa absorgdo sistémica do salicilato de metila e do levomentol topico torna a superdosagem muito improvavel.
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
orientacoes.
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Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
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BALSAMO BENGUE®
levomentol + salicilato de metila

EMS S/A

Gel
0,100 g/g + 0,150 g/g



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BALSAMO BENGUE®
(levomentol + salicilato de metila) 0,100 g/g + 0,150 g/g.

APRESENTACOES
Gel com 0,100g/g de levomentol + 0,150 g/g salicilato de metila. Embalagens contendo uma bisnaga com 20
g, 28 g, 40 g ou 60 g de gel.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

LEVOIMEILOL. ... .ottt ettt ettt ettt et e sttt e st e e et e e ese e s e et ae et eesseeseesseeseansesseesesneesseensensensaeseensensaens 0,100 g
SALICTIAtO @ MELILA ...ttt e b et ettt ebe e bttt st 0,150 g
CXCIPICTIEES™ (.S.]0 +vverreeurerietertierteettesttete st sstesteassasseessenseessesseasseessesseansenseeseasseeneesseansesseansesseensenseensensaensenssenes lg
*carbdmer 980, dietildi-hexilamina, benzofenona, alcool de lanolina acetilada + polissorbato 80 + cetil acetato
+ estearil acetato + oleil acetato, propilenoglicol, edetato dissddico di-hidratado, alcool etilico, agua purificada.

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BALSAMO BENGUE?® ¢ indicado para o alivio local de dores musculoesqueléticas, como torcicolos e
contusoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BALSAMO BENGUE® quando aplicado na pele dilata os vasos sanguineos, causando a sensagdo de frio e, em
seguida, efeito analgésico. O tempo médio estimado para inicio da agdo do medicamento ¢ de 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BALSAMO BENGUE® ¢ contraindicado em casos de antecedentes de hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.

BALSAMO BENGUE® também é contraindicado em casos de desordens de coagulagio sanguinea, hemorragia
gastrointestinal e hemofilia.

Este medicamento é contraindicado para uso pediatrico.

Uso exclusivo em adultos.

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

Este medicamento ¢ para uso apenas na pele. Nao aplique nos olhos, nariz, genitais e tenha cuidado ao tocar
essas areas enquanto a medicacdo estiver em suas maos. Lave bem as maos apds a aplicagdo. Nao inalar.

Se vocé estiver utilizando algum anticoagulante (por exemplo: varfarina, cumarina), antes de utilizar
BALSAMO BENGUE® consulte seu médico.

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

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

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
BALSAMO BENGUE® gel apresenta-se como gel homogéneo, incolor, translicido, com odor de mentol,
isento de grumos e impurezas.

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?

BALSAMO BENGUE® gel deve ser aplicado 3 (trés) vezes ao dia (de 8 em 8 horas) sobre a regio afetada.
Ap6s a aplicag@o, massagear levemente a area afetada até que o produto seja absorvido.

Evitar a aplicagdo em areas muito grandes e a aplicacdo repetida.

Suspenda o uso em caso de irritagdo ou reagdo alérgica. Nao usar em pele ferida ou mucosa.

Este medicamento deve ser utilizado apenas na pele.

Nao ultrapassar a posologia maxima diaria de 3 (trés) aplicagdes. Recomenda-se o uso por curto periodo de
tempo (menor tempo possivel), até o desaparecimento dos sintomas.

Nio faca curativo, ndo cubra, nio enfaixe a area afetada. Se o fizer, pode aumentar o risco de efeitos
colaterais.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacéio

do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-
dentista.

Uso exclusivo em adultos.

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

Em caso de esquecimento de uma dose, utilizar assim que lembrar e continuar o tratamento normalmente. No
entanto, se estiver proximo do horario 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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia da pele.
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo da pele.
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ulceragdo superficial
da pele.

O levomentol pode causar rea¢des de hipersensibilidade. Raramente, foram relatadas a ocorréncia de dermatite
de contato, erupg¢des cutineas e urticaria.

Pessoas com hipersensibilidade ao acido salicilico estdo mais expostas a efeitos adversos.

Nao use este medicamento se a pele estiver quente, como por exemplo, antes, durante ou depois de
atividades que aumentam a temperatura da pele (tomar banho em agua quente, piscina, banho de
sol, exercicios pesados), ou quando o tempo estiver quente/imido. Espere até que sua pele tenha
esfriado antes de aplicar o medicamento. O calor pode aumentar o risco de efeitos colaterais.

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

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

A baixa absorcao sistémica do salicilato de metila e do levomentol tépico torna a superdosagem muito
improvavel.

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 orientacdes.
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BALSAMO BENGUE®
levomentol + salicilato de metila

EMS S/A

Solucao aerossol
10 mg/g + 50 mg/g



I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BALSAMO BENGUE®
(levomentol + salicilato de metila) 10 mg/g + 50 mg/g

APRESENTACAO
Solugdo aerossol. Fraco contendo 60g ou 120g de solucdo aerossol.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama da solugdo aerossol contém:

LEVOIMEBIEOL. ...ttt ettt e a e bt et e s bt e st e sae et e sae et e eb e et e b e en et eaeeeaeenes 10mg
SAlICIIAtO dE MELILA ...ocviieiiiieiiee ettt ettt s reesae e enae et e s seeseennens 50mg
10 (6 | 11 1 Tl (0 o OSSR USRS lg
* alcool etilico, propilenoglicol, gas butano.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BALSAMO BENGUE® ¢ indicado para o alivio local de dores musculoesqueléticas, como torcicolos e
contusoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BALSAMO BENGUE® quando aplicado na pele dilata os vasos sanguineos, causando a sensacio de frio
e, em seguida, efeito analgésico. O tempo médio estimado para inicio da acdo do medicamento é de 30
minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BALSAMO BENGUE® ¢ contraindicado em casos de antecedentes de hipersensibilidade a qualquer um
dos componentes da férmula.

BALSAMO BENGUE® também ¢é contraindicado em casos de desordens de coagulagdo sanguinea,
hemorragia gastrointestinal e hemofilia.

Este medicamento é contraindicado para uso pediatrico.

Uso exclusivo em adultos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ para uso apenas na pele. Nao aplique nos olhos, nariz, genitais e tenha cuidado ao tocar
essas areas enquanto a medicag@o estiver em suas maos. Lave bem as méaos apos a aplicagdo. Néo inalar.
Conteudo sob pressdo. E inflamavel. Ndo pulverizar perto do fogo. O vasilhame, mesmo vazio, nio deve
ser perfurado. Ndo use ou guarde em lugar quente, proximo a chamas ou exposto ao sol. Nunca coloque
esta embalagem no fogo ou incinerador.

Se vocé estiver utilizando algum anticoagulante (por exemplo: varfarina, cumarina), antes de utilizar
BALSAMO BENGUEP consulte seu médico.

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

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

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
BALSAMO BENGUE® solugio aerossol apresenta-se como solugio limpida, incolor, odor caracteristico,
isenta de particulas e material estranho.

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?

Agite bem antes de usar.

BALSAMO BENGUE® solugio aerossol deve ser administrado em 3 (trés) aplicagdes diarias sobre a regido
afetada (de 8 em 8 horas). Evitar a aplica¢do em areas muito grandes e a aplicagao repetida.

No momento de usar, evite inalagdo deste produto e proteja os olhos durante a aplica¢do. Suspenda o uso
em caso de irritagdo ou reacgdo alérgica. Nao usar em pele ferida ou mucosa.

Este medicamento deve ser utilizado apenas na pele.

Nao ultrapassar a posologia maxima diaria de 3 (trés) aplicagdes. Recomenda-se o uso por curto periodo de
tempo (menor tempo possivel), até o desaparecimento dos sintomas.

Niao faca curativo, nido cubra, nio enfaixe a area afetada. Se o fizer, pode aumentar o risco de
efeitos colaterais.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgiiio-
dentista.

Uso exclusivo em adulto.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento de uma dose, utilizar assim que lembrar e continuar o tratamento normalmente.
No entanto, se estiver proximo do horario 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, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia da
pele.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo da pele.
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ulceracao superficial
da pele.

O levomentol pode causar reagdes de hipersensibilidade. Raramente, foram relatadas a ocorréncia de
dermatite de contato, erup¢des cutaneas e urticaria.

Pessoas com hipersensibilidade ao acido salicilico estdo mais expostas a efeitos adversos.

Nio use este medicamento se a pele estiver quente, como por exemplo, antes, durante ou depois de
atividades que aumentam a temperatura da pele (tomar banho em agua quente, piscina, banho de
sol, exercicios pesados), ou quando o tempo estiver quente/imido. Espere até que sua pele tenha
esfriado antes de aplicar o medicamento. O calor pode aumentar o risco de efeitos colaterais.
Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

A baixa absorcdo sistémica do salicilato de metila e do levomentol topico torna a superdosagem muito
improvavel.

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 orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS
MS-1.0235.1067
Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina — CRF-SP n°. 22.234

Registrado e Comercializado por:
EMS S/A
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08, Bairro Chacara Assay



Hortolandia — SP / CEP: 13186-901
C.N.P.J: 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA
Fabricado por:

Envasamento Tecnologia de Aerosois Ltda.
Osasco — SP

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/03/2023

SAC: 0800 019 19 14

2 A
L

bula-pac-657280-EMS-v0



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissiio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data de

o o ~
eyg)aet(;lii?te expzli.en te Assunto eyg)aet(;lii?te exllje('ii(l(l)l te Assunto apr(())vag:ﬁ Itens de bula (‘Y;ji?;;) Apresentacdes relacionadas
(0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG
ALX20G
Versio inicial. (0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG
MEDIICO:TV?F:NTO ALX28G
27/06/2014 | 0508748/14-1 | NOVO - Inclusio N/A N/A N/A N/A Submissio cletronica para | ypyypg | (%10070.150) G/G GEL CTBG AL X 20
Inicial de Texto de dlsponlblhz,agao do tAex.to de G
Bula — RDC 60/12 bula no BularioEletrénico da (0,100 +0,150) G/G GEL CT BG AL X 28
ANVISA. G
(10 + 50) MG/G SOL AER TOP FILME
PLASTBAL X 60 G
5. Onde, como epor quanto
tempoposso guardar
estemedicamento?
6. Como devo usar este VP (10 + 50) MG/G SOL AER TOP FILME
medicamento? PLASTBALX 60 G
10451 - 8. Quais os males que este
MEDICAMENTO medicamentopode me
NOVO - causar?
16/07/2014 0569085/14-4 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A
Alteragdo de Texto 8. Posologia emodo de usar VPS (10+50) MG/G SOL AER TOP FILME
de Bula — RDC PLAS TBAL X 60 G
60/12 (0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG
ALX20G
(0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG
6. como devousar VP ALX28G

estemedicamento

(0,100 +0,150) G/G GEL CT BG AL X 20
G

(0,100 + 0,150) G/G GEL CT BG AL X 28
G




(0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 40

10451 - o
MEDICAMEN 1317 - Apresentagdes: inclusio G
TO NOVO — MEDICAMENTO das apresentagdes 40g e (0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 60
05/03/2015 | 0199524/153 | Notificaciode | 23/05/2014 | 0407004/14- | NOVO-Inclusdo | )00, , | SOgparapomadacgele | yp o | G
Alterago de 6 de Nova inclusdo da apresentagdo (0,100 + 0,150) G/G GEL CT BG AL X 40 G
Texto de Bula Apresentagiio de 120g para a forma (0,100 + 0,150) G/G GEL CT BGAL X 60 G
RDC 60/12 Comercial farmacéutica aerossol. (10 + 50) MG/G SOL AER TOP FILME PLAS TB
ALX 120G
(0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 20 G
(0,250 +0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 28 G
(0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 40 G
10454 - (0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 60 G
ESPECIFICO - (0,100 +0,150) G/G GEL CT BGAL X 20 G
Notificagdo de Identifica¢do do (0,100 + 0,150) G/G GELCT BGAL X 28 G
3071072015 | 0954624/15-3 Alteragdo de NA N/A NA N/A Medicamento VP/VPS (0,100 +0,150) G/G GEL CT BGAL X 40 G
Texto de Bula — (0,100 + 0,150) G/G GEL CT BG AL X 60 G
RDC 60/12 (10 + 50) MG/G SOL AER TOP FILME PLAS TB
ALX 60 G
(10 + 50) MG/G SOL AER TOP FILME PLAS TB
ALX 120 G
(0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 20 G
(0,250 +0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 28 G
10454 - (0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 40 G
ESPECIFICO - (0,250 +0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 60 G
Notificagdo de (0,100 + 0,150) G/G GEL CT BGAL X 20 G
Alteragdo de N 0,100 + 0,150) G/G GEL CT BGAL X 28 G
23/04/2021 | 1555808/21-8 Texto de Bula N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes adversas VPS EO,IOO 10.150) G/G GEL CT BG AL X 40 G
publicagio no (0,100 + 0,150) G/G GEL CT BG AL X 60 G
Bulario RDC (10 + 50) MG/G SOL AER TOP FILME PLAS TB
60/12 AL X 60 G
(10 + 50) MG/G SOL AER TOP FILME PLAS TB
ALX 120G
VP
104,54 - 5. Onde, como e por
ESPECIFICO - 10207 - quanto tempo posso
Notificagdo de ESPECIFICO - guardar este (0,100 + 0,150) G/G GEL CT BGAL X 20 G
xx/04/2024 | N/A Tiltfrgg’u?; 01/08/2022 ‘7‘4823 20/22- Atualizagio de 02/05/2023 | Mmedicamento? VP/VPS Egjgg i gjgg; g;g gﬁi g Eg ii ;( 4213 g
publicagio no especificades e VPS (0,100 + 0,150) G/G GEL CT BG AL X 60 G
Buldrio RDC métodos analiticos 7 Cuidados de
60/12 armazenamento do

medicamento.




29/03/2019

0284887/19-
2

1582 -
ESPECIFICO -
Renovagéo de
Registro de
Medicamento

13/03/2023

VP

Adequagao da descrigao
dos componentes da
formula conforme lista
DCB atual; Identificagdo
e apresentagdo do
medicamento;

1. Indicagdes;

2.Como este
medicamento funciona?;
3.Quando nio devo usar
este medicamento?;

4.0 que devo saber antes
de usar este
medicamento?;

5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?;

6.Como devo usar este
medicamento?;

7.0 que devo fazer
quando eu me esquecer de
usar este medicamento?.

VPS

- Adequagdo da descri¢do
dos componentes da
formula conforme lista
DCB atual,

- Identificaco e
apresentacdo do
medicamento;

1. Indicagdes;
2.Resultados de eficacia;
3.Caracteristicas
farmacologicas;
4.Contraindicagdes;
5.Adverténcias e
precaugdes;
7.Cuidados de
armazenamento do
medicamento;
8.Posologia e modo de
usar;

9.Reagdes adversas.

VP/VPS

(0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 20 G
(0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 28 G
(0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 40 G
(0,250 + 0,250) G/G POM DERM CT BG AL X 60 G
(0,100 + 0,150) G/G GEL CT BG AL X 20 G

(0,100 + 0,150) G/G GEL CT BG AL X 28 G

(0,100 + 0,150) G/G GEL CT BG AL X 40 G

(0,100 + 0,150) G/G GEL CT BG AL X 60 G

(10 + 50) MG/G SOL AER TOP FILME PLAS TB
ALX 60 G

(10+ 50) MG/G SOL AER TOP FILME PLAS TB AL
X 120 G




