biolab

FARMACEUTICA

Sutriptan
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Comprimido revestido

50 mg /100 mg

Biolab Sanus Sutriptan® (Paciente) — 06/2024



biolab

FARMACEUTICA

Sutriptan®

succinato de sumatriptana
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Embalagens com 2 e 6 comprimidos revestidos de 50 mg ou 2 comprimidos revestidos de 100 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de SUTRIPTAN®50 mg contém:

SUCCINALO 0E SUMALITPIANG. .. .c.veviciieiie ettt s te et be st et e s tesbe e b e sbe et e sbeebesbeeneestesreeneesreeren 70 mg*
*equivalente a 50 mg de sumatriptana

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, lactose, Opadry® branco

(hipromelose, didxido de titanio, triacetina).

Cada comprimido de SUTRIPTAN® 100 mg contém:

SUCCINALO 0B SUMALIIPIANG. .. ..veeviiiiitie ettt ettt e st e st e sb e st e et e st es b e sbeeteebesaeereeseere e 140 mg*
*equivalente a 100 mg de sumatriptana

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, lactose, Opadry® rosa

(hipromelose, didxido de titanio, triacetina, xido de ferro vermelho).

INFORMACC)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SUTRIPTAN®comprimidos é indicado para o tratamento e alivio agudo das crises de enxaqueca ja instaladas.
N&o use 0 medicamento para prevenir o aparecimento de crises de enxaqueca em pacientes adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SUTRIPTAN® contém sumatriptana, que pertence ao grupo de substancias chamadas triptanas (também

conhecidas como agonistas dos receptores 5-HT3).
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Os sintomas de enxaqueca podem ser causados por uma dilatacdo ou inchago dos vasos sanguineos da cabeca.
Acredita-se que SUTRIPTAN®atue reduzindo a dilatagdo ou inchago, ajudando na reducéo da dor de cabeca
e aliviando outros sintomas das crises de enxagueca, como nauseas, vomitos, sensibilidade a luz e ao som.

O tempo para inicio de acdo de SUTRIPTAN® comprimidos revestidos é cerca de 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o use SUTRIPTAN®se vocé:

—E alérgico a sumatriptana ou a qualquer outro componente da formula (ver “Composi¢o™);

—Tiver algum problema no coracdo, como insuficiéncia cardiaca ou dores no peito (angina), ou ja teve um ataque
cardiaco ou infarto;

—Tiver problemas de circulacdo nas pernas, que causam dores como cdibras quando vocé anda (doenga vascular
periférica);

—Teve um acidente vascular cerebral (AVC) ou um ataque isquémico transitorio (AIT);

—Tiver enxaqueca do tipo basilar ou enxaqueca hemiplégica. Caso ndo tenha certeza se vocé tem um desses
tipos de enxaqueca, consulte seu médico.

—Tiver doenca isquémica intestinal, caracterizada por inflamacdo e danos no intestino grosso, causado por
suprimento sanguineo inadequado;

—Tem pressdo arterial elevada (pressao alta);

—Tem graves problemas no figado.

Se vocé tem alguma doenca nos rins ou no figado, consulte seu médico. Caso seu problema de rins ou figado

seja grave, SUTRIPTAN® pode néo ser adequado para vocé.

N&o use SUTRIPTAN®:

—Com outros medicamentos para enxaqueca, incluindo agqueles que contenham ergotamina ou medicamentos
similares, tais como metisergida;

—Com antidepressivos chamados IMAO (inibidores da monoaminoxidase), ou se tiver tomado esses
medicamentos nas Ultimas duas semanas.

—Com outros medicamentos para enxagueca contendo triptanas (por exemplo, naratriptana, zolmitriptana,

rizatriptana), ou se tiver tomado esses medicamentos nas ultimas 24 horas.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tiveram infarto do miocérdio, doenca
cardiaca isquémica (DCI), angina de Prinzmetal/vasoespasmo coronariano, doenga vascular periférica
ou que apresentem sinais ou sintomas compativeis com DCI.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com historia de acidente vascular cerebral
(AVC) ou de ataque isquémico transitorio (AIT).

Este medicamento € contraindicado para o0 uso por pacientes com doenga isquémica intestinal.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipertensdo descompensada.
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Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é de uso exclusivamente oral.
SUTRIPTAN® comprimidos s6 deve ser utilizado quando houver um diagnéstico claro de enxaqueca.
Use este medicamento conforme prescricdo médica.
A administracdo concomitante de qualquer triptana/agonista do receptor 5-HT; com SUTRIPTAN® ndo é
recomendada.
O abuso de SUTRIPTAN® pode estar associado ao agravamento da dor. Caso seja esse 0 seu caso, procure
seu médico, pois pode ser necessario suspender o tratamento.
SUTRIPTAN® pode causar eventos adversos sérios (ver item 8. “QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”), incluindo:
Ataque cardiaco e outros problemas no coracgdo. Problemas no coragdo podem levar a 6bito.
Pare de tomar SUTRIPTAN®e solicite ajuda médica de emergéncia imediatamente se vocé apresentar
0s seguintes sintomas de ataque cardiaco:

—Desconforto no centro do peito que dura mais que poucos minutos, ou que passa e volta;

—Aperto forte, dor, pressdo ou peso no peito, garganta, pescoco ou mandibula;

—Dor ou desconforto em seus bracos, costas, pesco¢o, mandibula ou estdmago;

—Falta de ar com ou sem desconforto no peito;

—Sensacéo de ansiedade e comegar a suar frio;

—Nauseas ou vomitos;

—Sensacdo de tontura.
SUTRIPTAN® ndo é indicado para pessoas com fatores de risco para doengas cardiacas, a menos que um
exame de coracao seja feito e ndo apresente qualquer problema. VVocé tem um maior risco de doenca cardiaca
se:

—Tem pressdo sanguinea elevada;

—Tem niveis elevados de colesterol;

—Fuma;

—Esta acima do peso;

—Tem diabetes;

—Tem um forte historico familiar de doenca cardiaca;

—E um homem com mais de 40;

—E uma mulher que esteja na menopausa.
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Se qualquer um dos fatores acima se aplicar a vocé, pode significar que vocé tenha um risco aumentado de
desenvolver uma doenca cardiaca. Desta forma, converse com seu médico que sua funcéo cardiaca deve ser
avaliada antes do inicio do tratamento com SUTRIPTAN®,
Em casos muito raros, algumas pessoas desenvolveram graves condi¢des cardiacas ap6s o tratamento com
SUTRIPTAN®, mesmo que ndo tivessem sinais de doenca cardiaca antes do inicio do tratamento.
SUTRIPTAN® néo é recomendado para pessoas com mais de 65 anos ou com menos de 18 anos.
Antes de tomar SUTRIPTAN®, converse com seu médico sobre todas as suas condi¢des médicas, incluindo
Se VOCeé:

—Tem pressdo sanguinea elevada;

—Tem niveis elevados de colesterol;

—Tem diabetes;

—Fuma;

—Esta acima do peso;

—Tem problemas cardiacos ou um forte histérico familiar de doenca cardiaca ou acidente vascular cerebral
(AVC);

—Tem alguma doenga nos rins;

—Tem alguma doenga no figado;

—Teve epilepsia ou convulsoes;

—Se vocé tiver quaisquer outras condi¢cGes que poderiam torna-lo mais provavel de ter uma convulsdo (por
exemplo, uma les&o na cabeca ou alcoolismo);

—N&o esté utilizando um método contraceptivo eficaz;

—Ficar gravida durante o tratamento com SUTRIPTAN®,

—Esta amamentando ou planeja amamentar. SUTRIPTAN® passa pelo leite materno e pode prejudicar o bebé.

Converse com seu médico sobre a melhor forma de alimentar o seu bebé se vocé tomar SUTRIPTAN®.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Criancas e Adolescentes: A eficacia e a seguranca de SUTRIPTAN®em pacientes pediatricos (abaixo de 18

anos) ndo foram estabelecidas. O uso de SUTRIPTAN® em pacientes abaixo de 18 anos ndo é recomendado.

Idosos (acima de 65 anos): A experiéncia com a utilizagdo da sumatriptana em pacientes maiores de 65 anos

é limitada. O uso de SUTRIPTAN®em pacientes maiores de 65 anos ndo é recomendado.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

SUTRIPTAN® pode causar tontura, fragueza ou sonoléncia. Se vocé apresentar esses sintomas, ndo é

recomendado que vocé dirija veiculos, opere maguinas ou realize atividades que necessitem atencéo.
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Gravidez e lactacéo
O uso de SUTRIPTAN®ndo é recomendado durante a gravidez. Se vocé esta gravida, ou pretende engravidar,
ndo use SUTRIPTAN® sem consultar seu médico. Ele vai avaliar os beneficios esperados para vocé em
comparagéo aos riscos do uso de SUTRIPTAN® para o feto.
Os componentes de SUTRIPTAN® podem passar pelo leite materno. Por isso, ndo amamente seu bebé com
seu leite por até 12 horas apds fazer uso de SUTRIPTAN®. Caso vocé produza leite durante esse periodo,
retire-o e descarte-o.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.
Interagdes medicamentosas
Informe o seu médico sobre todos os medicamentos que toma, incluindo os sob prescri¢cdo e medicamentos
isentos de receita médica, vitaminas e suplementos de ervas. SUTRIPTAN® e alguns outros medicamentos
podem interagir entre si, causando efeitos secundarios graves.
Informe seu médico especialmente se tomar medicamentos antidepressivos chamados:

—Inibidores Seletivos de Recaptacéo de Serotonina (ISRS);

—Inibidores da Recaptagdo de Serotonina e Noradrenalina (IRSN);

—Antidepressivos Triciclicos (TCAS);

—Inibidores da Monoaminoxidase (IMAO).

Se vocé for alérgico a antibi6ticos chamados sulfonamidas.

Se assim for, vocé também pode ser alérgico a SUTRIPTAN®. Se vocé sabe que vocé é alérgico a um
antibidtico, mas vocé ndo tem certeza se ¢ uma sulfonamida, informe o seu médico ou farmacéutico antes
de utilizar SUTRIPTAN®,

Medicamentos contendo outras triptanas
Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando outros medicamentos para enxaqueca contendo
triptanas (por exemplo, naratriptana, zolmitriptana, rizatriptana). Caso vocé tenha tomado algum desses

medicamentos, vocé deve aguardar pelo menos 24 horas antes de iniciar o tratamento com SUTRIPTAN®,

Ergotamina

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando ergotamina, um medicamento também usado para
tratar a enxaqueca, ou medicamentos similares, como metisergida. Caso vocé tenha tomado algum desses
medicamentos, vocé deve aguardar pelo menos 24 horas antes de iniciar o tratamento com SUTRIPTAN®,
Pergunte ao seu médico ou farmacéutico para obter uma lista destes medicamentos se vocé ndo tem certeza.
Conheca os medicamentos que vocé toma. Mantenha uma lista deles para mostrar ao seu médico ou

farmacéutico ao comegar um tratamento com novo medicamento.
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Inibidores da Monoaminoxidase (IMAO), Inibidores Seletivos de Recaptacdo de Serotonina (ISRS) e
Inibidores da Recaptacéo de Serotonina e Noradrenalina (IRSN)

Uma interacdo pode ocorrer entre a sumatriptana e IMAQOs e a administracdo concomitante € contraindicada
(ver item 3. “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Houve raros relatos pds-comercializacdo descrevendo pacientes com sindrome serotoninérgica (incluindo
estado mental alterado, instabilidade autonémica e anormalidades neuromusculares) apds o uso de ISRSs e
sumatriptana. Exemplos de IMAOs e ISRSs incluem citalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina e
sertralina. Sindrome serotoninérgica também foi reportada apds o tratamento concomitante com triptanas e

IRSN (incluindo venlafaxina e duloxetina) (ver abaixo, em Sindrome Serotoninérgica).

Sindrome Serotoninérgica

O uso de SUTRIPTAN® com antidepressivos chamados Inibidores Seletivos de Recaptacdo de Serotonina
(ISRS), Inibidores da Recaptacdo de Serotonina e Noradrenalina (IRSN) ou Antidepressivos Triciclicos (por
exemplo, imipramina e amitriptilina) utilizados no tratamento de depresséo.

Tomar SUTRIPTAN® com esses medicamentos pode causar estado mental alterado, por exemplo, agitacdo,
alucinagdes, confusdo, coma; instabilidade autonémica, por exemplo, taquicardia, baixa pressdo arterial,
hipertermia, sudorese, nauseas, vomitos e diarreia; anormalidades neuromusculares, por exemplo, hiper-
reflexia, falta de coordenacdo (sindrome serotoninérgica).

Se vocé ndo tiver certeza se estd tomando um ISRS, IRSN ou antidepressivo triciclico, verifiqgue com seu
médico ou farmacéutico.

Entre em contato com seu médico imediatamente se vocé apresentar algum desses sintomas.

Em caso de suspeita de sindrome serotoninérgica, o uso de SUTRIPTAN® deve ser descontinuado.

Se vocé for fazer um exame de sangue para saber como esta seu figado, avise seu médico, pois 0 uso de
SUTRIPTAN® pode alterar os resultados.

N&o sdo conhecidas interagdes relevantes com alimentos.

SUTRIPTAN® 50mg: Aten¢do: Contém o corante didxido de titanio que pode eventualmente, causar
reacOes alérgicas.

SUTRIPTAN® 100mg: Atencdo: Contém os corantes dioxido de titanio e 6xido de ferro vermelho que
podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Atencdo: Contém lactose.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da

umidade.

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

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas Organolépticas

SUTRIPTAN®50 mg: comprimidos revestidos branco a quase branco, circular, biconvexo, liso, contendo nicleo
branco a quase branco.
SUTRIPTAN® 100 mg: comprimidos revestidos rosa, circular, biconvexo, liso, contendo niicleo branco a quase branco.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Modo de uso

Uso oral.

Vocé deve engolir o comprimido inteiro com agua, tdo logo os sintomas de sua enxaqueca apare¢am, embora
voceé possa usa-lo a qualquer momento durante a crise.

SUTRIPTAN®s6 deve ser usado apds o aparecimento da crise de enxaqueca. Ndo use SUTRIPTAN® para
tentar prevenir o aparecimento da enxaqueca.

Ndo use medicamentos que contenham ergotamina e diidroergotamina até seis horas apds ter usado
SUTRIPTAN®. Se vocé ndo tem certeza a respeito dos medicamentos que esta tomando, consulte seu médico.
N&do use SUTRIPTAN® até pelo menos 24 horas depois de ter usado qualquer medicamento que contenha
ergotamina e diidroergotamina.

A dose recomendada de SUTRIPTAN®n4o deve ser excedida.

Posologia

Adultos:

A dose recomendada de SUTRIPTAN® comprimidos para adultos é de 50 mg. Vocé deve engolir o
comprimido inteiro com &gua, tdo logo os sintomas de sua enxaqueca apare¢am, embora vocé possa usé-lo a
gualquer momento durante a crise de enxaqueca. Algumas pessoas podem precisar de uma dose de 100 mg.
Seu médico escolhera a melhor dose para o seu caso.

N&o tome mais comprimidos de SUTRIPTAN® se a primeira dose ndo aliviar seus sintomas. VVocé pode tomar

sua medicacgéo usual para dores de cabeca, desde que ndo contenham ergotamina ou diidroergotamina.
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Vocé pode tomar uma segunda dose de SUTRIPTAN® em um intervalo minimo de duas horas entre as doses,
caso a primeira dose tenha aliviado 0s sintomas de sua enxaqueca, mas 0s sintomas tenham voltado.
N&o ultrapasse a dose total de 200 mg (dois comprimidos revestidos de 100 mg ou quatro comprimidos

revestidos de 50 mg) no intervalo de 24 horas.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Como todo medicamento, SUTRIPTAN® pode causar reagdes adversas.

Algumas pessoas podem ser alérgicas a determinadas medicagdes. Se vocé sentir algum dos seguintes sintomas
logo apés usar SUTRIPTAN®, PARE de usar este medicamento e avise seu médico imediatamente: falta de
ar repentina ou aperto no peito; inchago nas palpebras, face ou labios; convulsdo; erupgdes cutdneas em

qualquer parte do corpo; dor abdominal ou sangramento retal.

Dados de estudos clinicos

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tonteira,
sonoléncia; aumentos transitorios da pressdo sanguinea, aparecendo logo apds o tratamento; rubor
(vermelhid&o da face por um curto periodo de tempo); dificuldade para respirar; sensacgéo de ndusea ou vomito;
sensacao de calor ou frio; sensacdo de peso ou pressdo em qualquer parte do corpo, incluindo peito e garganta;
sensacao de fraqueza e cansaco (normalmente temporarios e de intensidade leve a moderada); dor ou sensacao
de dorméncia.

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): pequenas
alteragdes nos testes para avaliar a funcéo do figado foram observadas ocasionalmente.

Dados po6s-comercializagado

Reac¢fes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacOes alérgicas, variando de hipersensibilidade cutanea a anafilaxia, que sdo reacfes alérgicas graves e
generalizadas; convulsdes; tremores; movimentos descontrolados; distdrbios visuais, como visdo tremida,
reduzida, dupla, perda de visdo e, em alguns casos, alteracGes permanentes (embora esses distrbios possam
ocorrer devido & crise de enxaqueca); batimentos do coragdo mais lentos ou mais rapidos que o normal, ou
sensacao de batimentos cardiacos irregulares ou fortes; palidez nos dedos dos pés e das méos (fenémeno de

Raynaud); pressdo sanguinea baixa; colite isquémica.
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Se algum destes sintomas ocorrer, Vocé nao precisa parar de tomar 0 medicamento, mas avise seu médico na
préxima consulta. Entretanto, caso vocé apresente uma coloracao roxa persistente dos pés e das méos, pare de
tomar o medicamento e avise seu médico imediatamente.

Se vocé experimentar uma dessas reagfes ou qualquer reacdo adversa ndo descrita nesta bula, por favor,

informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

As doses acima de 400 mg por via oral ndo estiveram associadas a efeitos colaterais diferentes dos ja
mencionados.

Se vocé acidentalmente exceder a dose méaxima diaria permitida, contate seu médico imediatamente. Leve a

embalagem e a bula com vocé, para que ele possa identificar o que esta tomando.

Em caso de uso de uma 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.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0974.0348

Registrado por:
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP
CEP: 06767-220
CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Produzido por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Rua Solange Aparecida Montan, 49 - Jandira - SP

CEP: 06610-015

VENDA SOB PRESCRICAO
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Histdrico de Alteracdo de Texto de Bula

Dados da Submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacao que altera bula Dados das alteraces de bulas
Data do NUmero do Assunto Data do Numero do Assunto Data da ltens de bula Versbes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
VP:
10507 - ~
10450 - SIMILAR - ; gprefe”;a‘?oes ;(I)EV MGCT COB'\E
SIMILAR Modificagéo . Quan odn_ao ev;) l;SElI’ este ALIAL X 02
- Pos-Registro — medicamento:
Notificagdo 11%IS;YONFEDC 4.0 que devo 50 MG COM
de ( § REV CT BL
x 73/2016 - saber antes de usar
26/09/2024 - Alteracéo 26/04/2024 | 0551592/24-1 . 10/06/2024 VP/VPS | AL/AL X 06
de Texto de GENERICO - este medicamento?
Bul Inclus&o de nova
ula - 5
. . apresentacao
publicacdo restrita ao VPS: 100 MG _COM
no Bulério nimero Apresentacs REV "~ CT = BL
i presentacoes AL/AL X 02
RDC 60/12 de unidades 4.Contraindicagdes
farmacotécnicas) 5.Adverténcias e precaucdes
10457 — 11203- SR(I)EVMCE:TC?BI\I/I_
SIMILAR SIMILAR — AL/AL X 02
4809429/22- | — Inclusa 444780/21- licitaca
11/10/2022 | 4809429 nelusdo | ) ngjpgpy | 3444780721~ | Solicitagaode 1,5/ 5059 Versao inicial VPIVPS
9 Inicial de 6 Transferéncia
Texto de de Titularidade 100 MG _COM
Bula de Registro REV.CT BL
9 AL/AL X 02
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