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Anexo B

Histoérico de Alteracio da Bula

FOM

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N do Assunto Data de Itens de bula | Versoes Apresentacoes
. . . . ~ (VP/VPS) relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio
\oclaso il o  ntusso iial adequngio § KD 500 MGG CREM
12092014 | 0758815/14-1 USAOIICIALCC | 15092014 | 0758815/14-1 clusao mic equacao VP e VPS DERM CT 12
texto de bula - RDC de texto de bula - - 47/2009 SACH X 025 G
60/2012 RDC 60/2012 ’
(10450) — Similar — (10450) — Similar
Notificagdo de — Notificagio de Adverténcias e 50,0 MG/G CREM
05/11/2014 0996349/14-9 | Alteragdo de Texto | 05/11/2014 0996349/14-9 Alteracao de - VP e VPS DERM CT 12
- Precaugoes
de Bula— RDC Texto de Bula — SACH X 0,25 G
60/2012 RDC 60/2012
\Adequacao a RDC
. - 58/2014
(10756) — Similar — ((10756) — Similar oremiTcom
Notificacdo de Notificacdo de incluso da
Alteragdo fle Texto Altera ﬁi) de seguinte frase: 30,0 MG/G CREM
29/05/2015 . Eula . 29/05/2015 exto do ‘tiula . - ‘Medicamento | VPe VPS DERM CT 12
P P Similar SACH X 0,25 G
adequacdo a adequacdo a Equivalente a0
intercambialidade intercambialidade q

Medicamento de
Referéncia”.

Ixium_AR070824 Bula Paciente




FOM

11/09/2024

Sera gerado neste
peticionamento

— Similar —
Notificacdo de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/2012

- Adequagdo a
RDC
768/22 e aIN
200/22

VP e VPS

50,0 MG/G CREM
DERM CT 12
SACH X 0,25 G

Ixium_ARO070824 Bula Paciente
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