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HISTÓRICO DE ALTERAÇÕES DE BULA 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do 
expediente 

N°. do 
expediente Assunto Data do 

expediente 
N°. do 

expediente Assunto Data de 
aprovação Itens de bula Versões 

(VP/VPS) 
Apresentações 
relacionadas 

31/03/2016  PRODUTO 
BIOLÓGICO - 
Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula – 
RDC 60/12 

31/03/2016  PRODUTO 
BIOLÓGICO - 
Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula – 
RDC 60/12 

  Sem alterações VP/VPS 0,3 MG DRG CT BL AL PLAS 
INC X 28 
0,625 MG DRG CT BL AL PLAS 
INC X 28 

03/08/2015 0684560156 PRODUTO 
BIOLÓGICO - 
Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula – 
RDC 60/12 

03/08/2015 0684560156 PRODUTO 
BIOLÓGICO - 
Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula – 
RDC 60/12 

  O QUE DEVO SABER ANTES DE 
USAR ESTE MEDICAMENTO? 

 RESULTADOS DE EFICÁCIA 
 ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
 INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
 REAÇÕES ADVERSAS  

VP/VPS 0,625 MG/G CREM VAG CT 
BG AL X 26 G + APLIC  
 

 COMPOSIÇÃO 
 O QUE DEVO SABER ANTES DE 

USAR ESTE MEDICAMENTO? 
 COMO DEVO USAR ESTE 

MEDICAMENTO? 
 RESULTADOS DE EFICÁCIA 
 ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
 INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
 POSOLOGIA E MODO DE USAR 
 REAÇÕES ADVERSAS 

0,3 MG DRG CT BL AL PLAS 
INC X 28 
0,625 MG DRG CT BL AL PLAS 
INC X 28 

12/08/2014 0657934145 PRODUTO 
BIOLÓGICO - 
Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula – 
RDC 60/12 

12/08/2014 0657934145 PRODUTO 
BIOLÓGICO - 
Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula – 
RDC 60/12 

  DIZERES LEGAIS  VP/VPS 0,625 MG/G CREM VAG CT 
BG AL X 26 G + APLIC  
 
0,3 MG DRG CT BL AL PLAS 
INC X 28 
0,625 MG DRG CT BL AL PLAS 
INC X 28 

27/06/2014 0510462149 PRODUTO 
BIOLÓGICO - 

27/06/2014 0510462149 PRODUTO 
BIOLÓGICO - 

  IDENTIFICAÇÃO DO 
MEDICAMENTO 

VP/VPS 0,625 MG/G CREM VAG CT 
BG AL X 26 G + APLIC  
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Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula – 
RDC 60/12 

Notificação de 
Alteração de 
Texto de Bula – 
RDC 60/12 

 APRESENTAÇÕES 
 COMPOSIÇÃO 
 QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE 

MEDICAMENTO? 
 O QUE DEVO SABER ANTES DE 

USAR ESTE MEDICAMENTO? 
 ONDE, COMO E POR QUANTO 

TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

 QUAIS OS MALES QUE ESTE 
MEDICAMENTO PODE ME 
CAUSAR? 

 O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR 
UMA QUANTIDADE MAIOR DO 
QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 

 RESULTADOS DE EFICÁCIA 
 CARACTERÍSTICAS 

FARMACOLÓGICAS 
 CONTRAINDICAÇÕES 
 ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
 INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS  
 CUIDADOS DE 

ARMAZENAMENTO DO 
MEDICAMENTO 

 REAÇÕES ADVERSAS 
 DIZERES LEGAIS  

 
0,3 MG DRG CT BL AL PLAS 
INC X 28 
0,625 MG DRG CT BL AL PLAS 
INC X 28 
 

 




