BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

ISOFARMA — SOLUCAO DE CLORETO DE
SODIO

HALEX ISTAR
SOLUCAO INJETAVEL

9 mg/mL
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Isofarma — solucao de cloreto de sédio

Solugdo fisioldgica
cloreto de s6dio

isofarma

Solucdo injetavel de cloreto de sédio 9 mg/mL. Caixa contendo 200 ampolas plésticas de polietileno transparente de 10 mL.
Solucdo injetavel de cloreto de sédio 9 mg/mL. Caixa contendo 100 ampolas plésticas de polietileno transparente de 20 mL.

VIADE ADMINISTRAS‘,AO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

cloreto de s6dio 0,9%

Cada mL contém:

cloreto de SOdi0 (D.C.B. 02421)........ccuriiririiirieiniiee ittt ebe bbb bbbt bbbt ebea 9mg
Excipiente: 4gua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

SOOI (INA™ ).vuveteseee sttt bbb b bbbt b nn e 154 mEg/L
(o110 (=1 (o J (@1 I PO TSR RTTSTPPO 154 mEg/L
OSMOIATTHAGE. ...ttt s 308 mOsm/L
PH R bR e bRt b ettt 4,50 - 7,00

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solucdo injetavel de Isofarma — solugéo de cloreto de s6dio 0,9% é utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrélitos. A solugdo também é utilizada
como repositora de &gua e eletrélitos em caso de alcalose metabélica de grau moderado, em caréncia de sddio e como diluente para medicamentos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O sodio é o principal cétion e o cloreto o principal &nion do fluido extracelular. Os niveis de sédio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e
ele é um importante regulador da osmolaridade, do equilibrio acido-base e auxilia na estabilizagdo do potencial de membrana das células.

Os ions de sodio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre eles a bomba de sédio (Na — K — ATPase). O
sodio também desempenha importante papel na neurotransmisséo, na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal.

O excesso de sodio ¢é excretado principalmente pelo rim, pequenas porcdes pelas fezes e através da sudorese. A Isofarma — solugéo de cloreto de sddio 0,9% é
fundamental para manter o equilibrio sédio potassio e contribuir para a recuperagdo da manutencédo da volemia.

3. CONTRAINDICACOES
A solugdo de Isofarma — solucéo de cloreto de sédio 0,9% é contraindicada em casos de hipernatremia, retencéo hidrica e hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar este medicamento, é indispensavel:

- verificar o prazo de validade;

- ndo administra-lo, se houver turvagéo, dep6sito ou violagdo do recipiente;

- evitar extravasamentos.

A Isofarma — solucdo de cloreto de sodio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia,
insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, e obstrugao do trato urinario.

Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessérias para monitorar mudangas no balanco de fluido, concentraces eletroliticas e
balanco 4cido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condicéo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administragdo de Isofarma — solugdo de cloreto de sédio 0,9% em pacientes recebendo corticosteroides, corticotropina ou
medicamentos que possam causar retengdo de sodio.

Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Estudos da reprodugdo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de cloreto de sodio 0,9% possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a
lactacéo e amamentacéo.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco
No caso da administracéo de solugdes parenterais de grande volume, em pacientes idosos, pode ser necessario reduzir volume e a velocidade de infusdo, para
evitar a sobrecarga circulatoria, especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que seréo diluidos ou dissolvidos na solucéo de Isofarma — solucéo de
cloreto de sodio 0,9%. H& incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B, ocorrendo precipitagdo desta substancia e com o glucagon. Consultar um
farmacéutico sempre que necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Isofarma — solugdo de cloreto de sédio 0,9% deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegida da umidade.
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Para garantir a integridade das caixas de embarque e evitar danos no produto Isofarma — solugdo de cloreto de sédio ou microfuros que interfiram na sua
estabilidade deve-se respeitar o empilhamento maximo indicado na caixa do produto.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

Este produto é fragil podendo sofrer avarias se colidido com materiais e estruturas perfuro cortantes ou impactos. Com o objetivo de manter a integridade do
produto, as ampolas devem ser primordialmente armazenadas em caixa de acondicionamento de uso hospitalar, devidamente organizadas em posicéo vertical
(com o bico da ampola sempre para cima) até 0 momento de sua dispensagao.

Numero de lote, data de fabricag&o e validade: vide embalagem.

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

N4o armazenar Isofarma — solugéo de cloreto de sédio 0,9% adicionado de medicamentos.

Solug&o limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condices clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugéo e
das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solucdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvagdo na solugéo,
fissuras e quaisquer violag6es na embalagem primaria.

INSTRUGOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS
AMPOLAS - FORMATO 1

3.Continue o movimento
contrario dos polegares até
que ocorra a separagio total.

2. Pressione com pequena
forga o polegar direito para frente
(45°) e 0 esquerdo para trés (45°%),

1. Segure as ampolas com os
bicos voltados para baixo,
posicionando a méo de forma

aproteger os Twist-off, separando as laterais das
ampolas e os twist-off.
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2. Pressione o Twist-off

1. Segure a ampola na
posigao vertical e dé leves

3. Segure firmemente o

batidas na parte superior.

para frente (45°) e para
trés (45%).

twist-off e gire-o no sentido
anti-horario.



INSTRUGOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS

1. Segure as ampolas na
posigio vertical posicionando
os dedos de forma a proteger

AMPOLAS - FORMATO 2

2. Pressione com pequena
forga o polegar direito para frente
(45°%) & o esquerdo para tras (45°),

3.Continue o movimento
contrario dos polegares até
gue ocorra a separacdo otal,

08 Twist-off, separando as laterais das
ampolas & os twist-off,
-—
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1. Segure a na ¢ 2. Pr o Twist-off
vertical e dé leves batidas na para franta (45°) & para
parte superior. Iras (45°),

3. Segure fimemente o
twist-off & gire-o no sentido
anti-horério,

Posologia

O preparo e administracdo da solugéo parenteral devem obedecer a prescrigéo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-
quimica e da interagdo medicamentosa que possam ocorrer entre 0s seus componentes. A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de
liquidos e eletrolitos de cada paciente.

8. REACOES ADVERSAS

Caso o medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reagBes adversas podem ocorrer e incluem resposta febril, infecgdo no ponto de injegdo, trombose
venosa ou flebite estendida no local de injecdo, extravasamento e hipervolemia.

As reagBes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, cdlicas abdominais, reducdo da lacrimacéo, taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema
pulmonar. Em pacientes com ingestéo inadequada de &gua a hipernatremia pode causar sintomas respiratérios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratagdo) e alteragdo no balango eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia,
hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e promover a interrup¢éo da administragdo da solugdo parenteral, podendo haver a necessidade da administragdo de
diuréticos e/ou diélise, caso haja comprometimento renal significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sédio, ofertar agua via oral e restringir a ingestdo de sddio.

Em caso de intoxicagéo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS. n°: 1.0311.0159
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CRF-GO n°5554
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Halex Istar IndUstria Farmacéutica S.A.
Eusébio - CE

Registrado por:
Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.
Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO - CEP: 74775-027
CNPJ: 01.571.702/0001-98 - Insc. Estadual: 10.001.621-9
sac@halexistar.com.br | www.halexistar.com.br
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacio que altera a bula Dados das alterac@es de bulas
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens da bula Versodes Apresentacdes
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacéo (VP/IVPS) Relacionadas
9 MG/ML SOL INJ IV CX 200
EsplEOé?éK_;o Espg)é;’s;(;o 6. CUIDADOS DE AMP PLAS PE TRANS X 10
T il ARMAZENAMENTO DO ML;
Notificagdo de Notificacéo de VPS
Alteracdo de Alteracdo de Texto MEDICAMENTO (BUO05/06)
Texto de Bula - de Bula - RDC 8. REACOES ADVERSAS 9 MG/ML SOL INJ IV CX 100
RDC 60/12 60/12 AMP PLAS PE TRANS X 20
ML;
10454 10454 9 MG/ML SOL INJ IV CX 200
T P AMP PLAS PE TRANS X 1
ESPECIFICO - ESPECIFICO - - Alteracéo do Responsavel Técnico S ML: SX10
Notificagdo de /09/202 /20-4 Notificacéo de /09/202 - Incluséo de cuidados sobre o VPS '
30/09/2020 3353350/20-4 Alteragdo de 30/09/2020 3353350/20- Alteragao de Texto 30/09/2020 empilhamento méaximo das caixas de | (BU005/05) 9 MG/ML SOL INJ IV CX 100
Texto de Bula - de Bula - RDC embarque
RDC 60/12 60/12 AMP PLAS PE TRANS X 20
ML;
10454 10454 — -Alteracao da frase do sistema de 9 MG/ML SOL INJ IV CX 200
E i : reacOes adversas, de NOTIVISA AMP PLAS PE TRANS X 10
SPECIFICO — ESPECIFICO — para VIGIMED: ML:
30/07/2019 | 1909039/19-1 | Notificasdode 1 55,57,5019 | 1900030/10-1 | , Notficacdode 1 30075019 | - Incluso do desenho “Formato 2" VPS
Alteragdo de Alteragdo de Texto (BU005/04)
Texto de Bula - de Bula - RDC da forma de abertura da ampola. 9 MG/ML SOL INJ IV CX 100
- Alteracéo do Responsavel Técnico AMP PLAS PE TRANS X 20
RDC 60/12 60/12 x . X
- Alteracéo dos dizeres legais ML;
1877 -
10454 — ESPECIFICO - 9 MG/ML SOL INJ IV CX 200
h L AMP PLAS PE TRANS X 10
ESPECIFICO - Solicitacdo de x . . .
Notificagdo de Transferéncia de Alteragdo nos dizeres legais em VPS ML;
03/12/2018 1138349/18-6 Altera go de 28/03/2018 0240091/18-0 Titularidade de 03/09/2018 funcdo da Transferéncia de (BUO0S/03)
Toxto e Bl o, Titularidade 9 MG/ML SOL INJ IV CX 100
9 ~ AMP PLAS PE TRANS X 20
RDC 60/12 (Incorporacéo de .
ML,
Empresa)
10454 — Adequacdo a bula padréo atualizada
ESPECIFICO — (IN'N° 9/2016); atualizacéo do 9 MG/ML SOL INJ IV CX 200
Notificacio de desenho, com novas instrucdes de VPS AMP PLAS TRANS X 10 ML;
26/12/2016 2653046/16-5 Altera go de N/A N/A N/A N/A manuseio para separagdo e abertura (BU005/02)
Texto dg Bula - das ampolas e excluséo das 9 MG/ML SOL INJ IV CX 100
apresentacdes ndo comercializadas e AMP PLAS TRANS X 20 ML;
RDC 60/12 - ~
informagdes de SPGV.
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Retirada do site institucional da
empresa nos Dizeres Legais.
10454 Instrucdes para separagao e abertura
ESPECIFICO — . ~
Notificagéo de das ampolas, |nstrut;o_es_de akiertura VPS
29/04/2016 1642508/16-1 : N/A N/A N/A N/A das bolsas para administragdo da TODAS
Alteracdo de L (BU005/01)
medicacéo.
Teég)gzg/[l"ga ) Inclusdo de informagdes em
“Cuidados de Armazenamento do
Medicamento”’.
Notificacéo realizada apenas para
corregdo dos arquivos (VP/VPS),
10461 — submetidos no bulério, haja vista
ESPECIFICO que, equivocadamente em
30/05/2014 4667162/01-4 Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A 10/01/2014 (Expediente n° VPS TODAS
de Texto de Bula 0018674/14-1) foram submetidos
- RDC 60/12 VP e VPS do medicamento
especifico glicose e ndo do cloreto
de sédio
10461 —
ESPECIFICO Submissdo eletronica para
10/01/2014 0018674/14-1 Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A disponibilizagéo do texto de bula no VPS TODAS
de Texto de Bula bulério eletronico da ANVISA
- RDC 60/12
10461 —
ESPECIFICO Submissao eletronica para
13/12/2013 1051315/13-9 Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A disponibilizagdo do texto de bula no VPS TODAS
de Texto de Bula bulério eletrdnico da ANVISA
- RDC 60/12
10273 —
ESPECIFICO -
Alteracdo de
200072010 | 5913810l | TeXtodeBula N/A N/A N/A N/A Adequagdo a RDC n° 47/09 VPS TODAS
(que néo possui
bula padréo) -
Adequacéo a
RDC n° 47/2009
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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

ISOFARMA - SOLUCAO DE CLORETO
DE SODIO

HALEX ISTAR

SOLUCAO PARA DILUICAO PARA
INFUSAO

100 mg/mL
200 mg/mL
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Isofarma — solucao de cloreto de sédio

cloreto de sédio

~ isofarma

Solug&o para diluicéo para infuséo de cloreto de s6dio 100 mg/mL. Caixa contendo 200 ampolas plésticas de polietileno transparente de 10 mL.
Solug&o para diluicéo para infuséo de cloreto de s6dio 200 mg/mL. Caixa contendo 200 ampolas plésticas de polietileno transparente de 10 mL.

VIADE ADMINISTRAS‘,AO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

cloreto de sodio 10%

Cada mL contém:

cloreto de SO0 (D.C.B. 02421)........cucuiiieiriieeriiee sttt es bbb bbbtk b bbb bbb bbb 100 mg
Excipiente: 4gua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:
sodio (Na+t).....
cloreto (CI -)

(@770 T0 = g o - o[- TSPt 3422 mOsm/L

COMPOSICAO

cloreto de s6dio 20%

Cada mL contém:

Cloreto de SOUIO(D.C.B. D2421).......c.oiiiiieeriiet ittt sttt bttt 200 mg
Excipiente: 4gua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

SOTIO (NAH).. vttt bbb bbb bR bbb bbbt h kb e b bbb bbb bbb bbbt e bbbt 3422 mEg/L
CIOTEEO (1 =)ttt bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb b bbbttt 3422 mEqg/L
OSMOIATTAATE. ...ttt es bbb bbb bbb S h b bbb b e bbb bbb bbb bbbt ebetas 6845 mOsm/L

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado como fonte de cloreto, sddio e agua para hidratagéo, nos casos de distirbios do equilibrio hidro-eletrolitico.
E indicado no tratamento de choque hipovolémico e como base para preparages de solugdes parenterais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se faz consagrada e registrada no meio cientifico pelo uso e aplicagdo na pratica da
area farmacéutica, estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo compéndio oficial de renome United States Pharmacopeia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento contém sodio e cloreto que sdo os eletrolitos mais abundantes no espago extracelular, sendo os mais importantes na
manuteng¢do da sua tonicidade. O ion sodio, administrado como cloreto de sodio, desempenha um papel fundamental na manutencéo da tensdo
osmotica do sangue e tecidos. ConcentragOes séricas de sddio abaixo de 120 a 125 mEg/L, com manifestagdes do sistema nervoso central,
caracterizam um quadro de hiponatremia aguda quando se torna imediata a necessidade de corrigir a osmolaridade da agua corporal. Por isso,
deve-se restaurar o volume celular para o normal, aumentando a relagdo entre sodio e 4gua no fluido extracelular. Os sais de sodio séo facilmente
absorvidos, e o fon sddio é excretado especialmente pelo rim (95%) e o resto pelas fezes e pelo suor. O cloreto de s6dio administrado por via
intravenosa contribui para a recupera¢do ou manutengdo da volemia.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado nos seguintes casos: insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave e andria e condigdes
edematosas com retengéo do sodio.

Categoria de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar este medicamento, é indispensavel:

- verificar o prazo de validade;

- ndo administra-lo, se houver turvacdo, depdsito ou violagdo do recipiente;

- evitar extravasamentos.

Administrar este medicamento lentamente para evitar transvasamento da veia. Em pacientes hipertensos, nefropatas e cardiopatas, este
medicamento deve ser administrado cautelosamente. Ndo é conhecido se a solugdo de Isofarma — solugdo de cloreto de sédio 10% - 20% é
excretada para o leite materno.

Categoria de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
Alguns medicamentos podem interagir com Isofarma — solucdo de cloreto de sédio 10% - 20%, especialmente corticosterdides, e terem seus



BUO006/07

efeitos adversos aumentados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Isofarma — solug&o de cloreto de sodio 10% - 20% deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegida da umidade.

Para garantir a integridade das caixas de embarque e evitar danos no produto Isofarma — solugéo de cloreto de sédio ou microfuros que interferem
na sua estabilidade deve-se respeitar o empilhamento maximo indicado na caixa do produto.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

Este produto é fragil podendo sofrer avarias se colidido com materiais e estruturas perfuro cortantes ou impactos. Com o objetivo de manter a
integridade do produto, as ampolas devem ser primordialmente armazenadas em caixa de acondicionamento de uso hospitalar, devidamente
organizadas em posicéo vertical (com o bico da ampola sempre para cima) até 0 momento de sua dispensagao.

Numero de lote, data de fabricag&o e validade: vide embalagem.

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

N4o armazenar o Isofarma — solug&o de cloreto de sodio 10% - 20% adicionado de medicamentos.

Solug&o limpida, incolor e isenta de particulas em suspens&o.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA

A administracdo é definida a critério médico e de acordo com as necessidades individuais de cada paciente. A definicdo da dosagem deste
medicamento depende da idade, do peso, das condicdes clinicas do paciente, do medicamento diluido em solucdo e das determinagGes em
laboratdrio.

Uso em criangas, idosos e em outros grupos de risco

No caso de criangas, neonatos, idosos e outros grupos de risco, este medicamento ndo apresenta restricdo, desde que seja feito monitoramento
desses pacientes.

MODO DE USAR

O uso deste medicamento é através de infusdo intravenosa lenta. Nédo trocar ampolas com medicamentos diferentes e nem mistura-los. A troca
pode ser fatal. Apés a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume ndo utilizado.

INSTRUGCOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS AMPOLAS

1. Segure as ampolas com os 2. Pressione com pequena 3.Continue o movimento
bicos voltados para baixo, forga o polegar direito para frente  contrario dos polegares até
posicionando a méo de forma (45%) e o esquerdo paratréds (45%),  queocorraa separaclototal.
aproteger os Twist-off, separando as laterais das

ampolas e os twist-off.

-
’ I
— ¢ -
- ‘ = \ -
| & =
‘ ‘ ‘I
| |
1. Segure a ampola na 2. Pressione o Twist-off 3. Segure firmementa o
posigio vertical ¢ d& leves para frente (45°) e para twist-off e gire-o no sentido
batidas na parte superior. trés (45°). anti-horério.

Erro de diluigao deste medicamento, com INTusao de solugoes excessivamente concentradas, pode acarretar as seguintes reagfes: aumento da
osmolaridade do plasma, sede, agitacéo, irritabilidade, letargia, tremores, podendo levar a convulsdes, além de processo inflamatério da veia
utilizada.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE
Aplicar medidas de suporte.

Em caso de intoxicag&o, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS. n°: 1.0311.0159
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lenza
CRF-GO n°5554

Fabricado por:
Halex Istar IndUstria Farmacéutica S.A.
Eusébio — CE

Registrado por:
Halex Istar IndUstria Farmacéutica S.A.
Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO - CEP: 74775-027
CNPJ: 01.571.702/0001-98 - Insc. Estadual: 10.001.621-9
sac@halexistar.com.br | www.halexistar.com.br

Tel.: (62) 3265 6500 - SAC: 0800 646 6500
IndUstria Brasileira
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° Data do N° Data de Versodes ~ .
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovacéo Itens da bula (VP/VPS) Apresentagges Relacionadas
100 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX
ESPlEoél'5él(EO EsplEOé?F4|Eo 7. CUIDADOS DE 200 AMP PLAS PE TRANS X 10
il il ARMAZENAMENTO DO VPS ML;
Notifica¢do de Notifica¢éo de
Alteragdo de Alteragdo de Texto MEDICAMENTO
Texto de Bula - de Bula - RDC 9. REACOES ADVERSAS (BUO06/07) | 200 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX
RDC 60/12 60/12 200 AMP PLAE/{I.E TRANS X 10
10454 10454 100 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX
o o - 3 A 200 AMP PLAS PE TRANS X 10
ESPECIFICO — ESPECIFICO — Alteragdo do Responsavel VPS ML:
Notificagdo de Notificagéo de . T€cnico; '
30/09/2020 3353350/20-4 4 30/09/2020 3353350/20-4 = 30/09/2020 - Inclusdo de cuidados sobre o
Alteragdo de Alteracdo de Texto ilh Aximo d .
Texto de Bula - de Bula - RDC empi amednto m;mmo as caixas | (BU006/06) | 200 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX
RDC 60/12 60/12 € émbarque 200 AMP PLAEA iE TRANS X 10
100 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 5 , - s 200 AMPPLAS P'_E TRANS X 10
Notificagio de Notificagio de - Altgragao do Resppnsavel Te’c_nlco VP ML;
30/07/2019 1909039/19-1 Alteracio de 30/07/2019 1909039/19-1 Alteracio de Texto 30/07/2019 - Ajuste no Contetdo Eletrolitico
Texto dg Bula - de Bgula -RDC - Alteracéo dos dizerem legais (BU006/05) | 200 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX
RDC 60/12 60/12 200 AMP PLAE/{I; TRANS X 10
10454 — 10454 — - Harmonizagao da forma 100 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX
ESPECIFICO - ESPECIFICO - farmacéutica conforme deliberagéo 200 AMP PLAS PE TRANS X 10
22/05/201 A56513/19-4 |  Notificacao de 22/05/201 456513/19-4 Notificagdo de 22/05/201 ANVISA; vre ML;
05/2019 0456513/19- Alteragdo de 05/2019 0456513/19- Alteragdo de Texto 05/2019 - Substituicdo da frase relativaao | oo
Texto de Bula - de Bula - RDC NOTIVISA para o novo sistema: ( ) 200 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX
1877 -
ESPJI-EO(A‘,‘I'SI?IC_:O IES?)TiEi(t:;F;ocge_ 100 MG/ML SOL INFUS IV CX 200
Notificacio de_ Transferégncia de Alteragdo nos dizeres legais em VPS AMP PLAS PE TRANS X 10 ML;
03/12/2018 1138349/18-6 Altera go de 28/03/2018 0240091/18-0 Titularidade de 03/09/2018 funcéo da Transferéncia de
Texto dg Bula - Registro Titularidade (BUO06/03) | 200 MG/ML SOL INFUS IV CX 200
RDC 60/12 (Incorporagéo de AMP PLAS PE TRANS X 10 ML.
Empresa)
10454 — Exclusdo das apresentacdes 10% 20 VPS 100 MG/ML SOL INJ IV CX 200
- B 0, ’
26/12/2016 2653046/16-5 ESPI?CIF[CO N/A N/A N/A N/A ml (cx. com 100 ampolas) e 20~/o 20 AMP PLAS TRANS X 10 ML;
Notifica¢do de ml (cx. com 100 ampolas) ndo (BU006/02)
Alteracéo de comercializadas e atualizacéo do 200 MG/ML SOL INJ IV CX 200

BUO006/07




Texto de Bula - desenho, com novas instrucdes de AMP PLAS TRANS X 10 ML.
RDC 60/12 manuseio para separacéo e abertura
das ampolas.
- Retirada do site institucional da
empresa nos Dizeres Legais.
10454 Instrucdes para separagdo e abertura
ESPECIFICO — . ~
Notificagio de das ampolas, |nstrugo'es.de atzertura VPS
29/04/2016 1642508/16-1 : N/A N/A N/A N/A das bolsas para administracéo da TODAS
Alteragdo de s
medicacéo. (BU006/01)
Teé(g)éigsijlza ) - Incluséo de informagBes em
“Cuidados de Armazenamento do
Medicamento”’.
Notificacdo realizada apenas para
corregdo dos arquivos (VP/VPS),
10461 - submetidos no bulario, haja vista
ESPECIFICO que, equivocadamente em
30/05/2014 4667162/01-4 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A 10/01/2014 (Expediente n® VPS TODAS
Texto de Bula - 0018674/14-1) foram submetidos
RDC 60/12 VP e VPS do medicamento
especifico glicose e ndo do cloreto
de sodio
10461 —
ESPECIFICO Submiss&o eletrnica para
10/01/2014 0018674/14-1 Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A disponibilizagéo do texto de bula no VPS TODAS
Texto de Bula - bulério eletrénico da ANVISA
RDC 60/12
10461 —
ESPECIFICO Submisséo eletronica para
13/12/2013 1051315/13-9 Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A disponibilizagéo do texto de bula no VPS TODAS
Texto de Bula - bulério eletrénico da ANVISA
RDC 60/12
10273 -
ESPECIFICO -
Alteracéo de
200072010 | so1ssi/o-1 | TexiodeBula N/A N/A N/A N/A Adequagio a RDC e 47/09 VPS TODAS
(que ndo possui
bula padrao) —
Adequacdo a RDC
n° 47/2009

BUO006/07




