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Nota Técnica n® 256/2017-GGMED

Brasilia, 19 de dezembro de 2017.

SOLICITACOES DE ENQUADRAMENTO DE MEDICAMENTOS COMO ISENTOS DE PRESCRICAO.

1) A Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos atualiza por meio da presente nota técnica,
a listagem de solicitacdes recebidas de pedidos de enquadramento e reenquadramento de medicamentos na
categoria de venda “isentos de prescricdo médica”, nos termos fixados pela Resolucdo — RDC n° 98/2016, em
conformidade com o0s grupos e indicacdes terapéuticas elencadas ou nédo na Lista de Medicamentos Isentos de
Prescricdo — IN n° 11/2016.

2) Oportunamente, esclarecemos que os medicamentos atualmente sujeitos a venda sob prescricdo
meédica, mas cujos farmacos se enquadrem nos grupos terapéuticos elencados na LMIP e adotem a correspondente
indicacao terapéutica la proposta, ndo necessitam solicitar o enquadramento como MIP apresentando o previsto no
Anexo | da RDC 98/2016 por meio do codigo de peticionamento 11.190. Estes medicamentos, efetivamente, ja
possuem as condi¢cdes necessarias para alteracdo da categoria de venda, devendo adotar o procedimento previsto
no art. 11 e seguinte da Resolucao para adequacgao de categoria de venda.

3) Esclarece-se que os farmacos elencados na LMIP como “permitidos” (terceira coluna da tabela) sédo os
Unicos farmacos permitidos de determinado grupo terapéutico. Outros farmacos néo listados do respectivo grupo
devem obrigatoriamente apresentar as informacdées solicitadas no Anexo | da RDC n° 98/2016 caso desejem alterar
sua categoria de venda. Se o medicamento de venda sob prescricdo médica estiver elencado como “permitido”, deve
proceder como no item 2 para alteracdo da categoria de venda.

4) Ainda, os farmacos ou mecanismos de acdo indicados na LMIP como “restritos” devem, caso as
empresas detentoras de registro desejarem alterar a categoria de venda para MIP, apresentar o Anexo |
integralmente.

5) As solicitacbes de enquadramento recebidas sdo agrupadas e avaliadas por farmaco/molécula (coluna
A), sendo adotada a ordem cronoldgica da primeira peticdo recebida (coluna B). Dentro de cada agrupamento, os
pedidos serdo avaliados conforme a forma farmacéutica e concentracdo, sendo possivel a aprovacdo do
reenquadramento de forma individualizada apés a analise das areas técnicas.

6) Nesta atualizacéo, foi incluida a coluna J (“MIP?”). Uma resposta “sim” nesta coluna indica que o
respectivo pedido € de reenquadramento da categoria de venda para isento de prescricdo. Uma resposta “néo”
significa que no respectivo pedido, a empresa requer a manutencédo da condicdo de medicamento de venda sob
prescricdo médica.

7) Na coluna I, Situacao, estdo indicados os respectivos status de cada pedido no ambito da GGMED, a
saber:
. Aguardando analise: o pedido foi recebido pela GGMED e aguarda a analise inicial desta unidade.
. Em analise: os processos em questao estédo sob avaliacdo da GGMED.
. Andlise iminente: indica uma previsdo de quais moléculas provavelmente entrardo em analise

pela GGMED no periodo de 30 dias (tendo como referéncia a data desta atualizagéo). As empresas
interessadas poderédo submeter a qualquer tempo seus proprios pedidos de enquadramento para estas
moléculas para serem avaliados conjuntamente.

. GFARM: indica que a avaliagédo inicial da GGMED foi concluida e o processo foi enviado para as
providéncias competentes da Geréncia de Farmacovigilancia.
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. Retorno GFARM: indica que o processo retornou a GGMED para conclusédo da analise e decisédo
sobre o pedido. Moléculas com esta situagdo terdo prioridade de analise sobre os demais pedidos.
. Recebido pés-andlise: indica que o processo individual foi recebido apds outros pedidos ja terem

sido avaliados inicialmente pela GGMED e encaminhados a GFARM. Estes processos aguardardo na
GGMED até o retorno da GFARM, quando serdo avaliados conjuntamente para a decisédo conclusiva.

Cordialmente,

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
GGMED | DIARE | ANVISA
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- Atualizada em 19/12/2017 -

B C D E F G H | J
Empresa Entrgda Farmaco Fornja . Conc?n- Via Indicacdo proposta para incluséo na LMIP (Lista de Medicamentos Isentos de Prescricéo) MIP? SITUAGAO
Expediente Farmacéutica tracéo
Comprimido 770 mg Dor leve ou moderada cefaleia, nevralgias, dismenorreia, pos cirdrgico dental e dores dentarias, musculares,
61.100.004/0001-36 2273465161 Arginina . q Ga0;
Granulado para 770 mg a Febre;
solucao oral 1155 mg Tratamento sintomatico da Gripe.
EMS S/A - 03/10/2016 Sulfato de P6 para . o o . ~
57 507.378/0003-65 | 2352802/16-1| Glicosamina solug&o oral 1500 mg Oral Tratamento de artrose ou osteoartrite primaria e secundaria e suas manifestacoes. SIM Retorno GFARM
Disturbios de motilidade gastrointestinal;
BRAINFARMA 09/11/2016 Capsula dura 10m Refluxo gastroesoféagico; SIM
05.161.069/0001-10 2475285165 P 9 Nauseas e vomitos de origem central e periférica (cirurgias, causas metabolicas, infecciosas e problemas
secundarios ao uso de medicamentos)
Disturbios de motilidade gastrointestinal;
LIBBS 17/02/2017 Comprimido 10 mg R(?fluxo gastl:oe_sofaglco;' o o B _ _
Nauseas e vomitos de origem central e periférica (cirurgias, causas metabdlicas, infecciosas e problemas SIM
61.230.314/0001-75 {0280597/17-3 . - . .
Solucéo oral 4 mg/mL secundérios ao uso de medicamentos);
Bromoprida oral Fgcnllta_r 0s procec_ﬂ_mentos rad|(_)log|clos (.io trato gastrointestinal Retorno GEARM
Disturbios de motilidade gastrointestinal;
TEUTO 20/02/2017 Comprimido 10m Refluxo gastroesoféagico; SIM
17.159.229/0001-76 10288325/17-4 9 Nauseas e vomitos de origem central e periférica
Facilitar os procedimentos radiol6gicos do trato gastrointestinal
Disturbios de motilidade gastrointestinal;
TEUTO 20/04/2017 Comprimido 10m EZE!:ZS aels\tgﬁ;ggaglecg;ﬂ em central e periférica (cirurgias, causas metabdlicas, infecciosas e problemas SIM
17.159.229/0001-76  |0697415/17-5 P 9 S g€l P gias, ' P
secundarios ao uso de medicamentos);
Em procedimentos radiolégicos do trato gastrointestinal
Tratamento de Ulcera géastrica e duodenais e refluxo gastroesofagico;
10m Usado em combinag¢é@o com antibiéticos para o tratamento de Ulceras associadas as infec¢des causada pela bactéria
BRAINFARMA 14/11/2016 Capsula dura 9 Helicobacter pylori; SIM
05.161.069/0001-10 {2489433/16-1 p 20m Tratamento da doenca de Zollinger-Ellison;
9 Dispepsia;
Usado para evitar sangramento do trato gastrointestinal superior em pacientes seriamente doentes.
e s e e
02.814.497/0001-07 | 0268024/17-6 P g ' ra gastrica & 9 gico;
Sindrome de Zollinger-Ellison; GFARM
Indicado para tratamento de curta duragdo dos sintomas causados por hiperacidez gastrica, como azia, queimagao,
MULTILAB 17/02/2017 . . . X . ~ o s . . . ~ P ~
Omeprazol Cépsula dura 20 mg Oral regurgitacdo acida, dispepsia (digestao dificil), acidez estomacal, epigastralgia (dor de estdmago), ma digestéo, SIM
92.265.552/0001-40 {0279856/17-7 - - = o ~ , : IR Lo
pirose (ardor ou queimacao transmitida desde o estbmago até a faringe) e esofagite péptica (refluxo gastrico).
Tratamento de Ulcera gastrica e duodenais e refluxo gastroesofagico;
20m Usado em combinagdo com antibiéticos para o tratamento de Ulceras associadas as infecges causada pela bactéria
GEOLAB 17/02/2017 Capsula dura 9 Helicobacter pylori; SIM
03.485.572/0001-04 :0280867/17-8 P 20m Tratamento da doenca de Zollinger-Ellison;
g Dispepsia (condicdo que causa acidez, azia, arrotos ou indigest&o)
Usado para evitar sangramento do trato gastrointestinal superior em pacientes seriamente doentes.
GGMED
PHARLAB 23/08/2017 a =
02.501.297/0001-02 | 1790495171 Capsulas 20 mg SIM RECEBIDO POS
ANALISE
. . Entorses, distensdes e outras lesdes;
Diclofenaco Comprimido . ~ p Py
otAssico revestido 50 mg Dor e inflamag&o no p6s-operatorio;
BRAINFARMA 18/11/2016 P oral Condi¢Ges inflamatérias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais; SIM
05.161.069/0001-10 {2504446/16-8 Diclofenaco Dor nas costas, sindrome de ombro congelado, cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo;
. = 15 mg/mL Infec¢Bes no ouvido, nariz e garganta;
resinato Suspenséo h ; PO GFARM
Artrite Juvenil e Cronica;
Tratamento de curto prazo de entorses, distensdes e outras lesdes;
GEOLAB 17/02/2017 Diclofenaco Comprimido 50 m oral Dor e inflamacé&o no p6s-operatorio;
03.485.572/0001-04 {0280812/17-9 potéassico revestido 9 Condi¢@es inflamatdrias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais;

Dor nas costas, sindrome de ombro congelado, cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo;
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Infecgbes de ouvido, nariz e garganta;

Tratamento de curto prazo de:
Estados dolorosos inflamatérios pos-traumaticos, como entorse;
Dor e inflamacgé&o no pés-operatério, como apoés cirurgias ortopédicas ou odontolégicas;

VITAMEDIC 17/02/2017 Diclofenaco Suspensédo 15 mg/mL oral Condi¢Ges dolorosas e/ou inflamatérias em ginecologia, como dismenorreia primaria ou anexite; SIM
30.222.814/0001-31 {0280966/17-3 resinato oral Sindromes dolorosas da coluna vertebral;
Reumatismo néo articular;
Dor, inflamacao e febre que acompanham processos infecciosos de ouvido, nariz ou garganta, como
faringoamigdalites, e otites
Tratamento de curto prazo de:
Entorses, distensdes e outras lesdes;
Dor e inflamacé&o no p6s-operatorio;
TEUTO 20/02/2017 Diclofenaco Comprimido 50 mg oral Dor articular degenerativa (artrite); SIM
17.159.229/0001-76 {0288308/17-7 potassico dispersivel Crises de gota;
Condig8es inflamatdrias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais;
Dor nas costas, sindrome de ombro congelado, cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo de tecidos moles;
Infecgbes de ouvido, nariz e garganta;
Tratamento de curto prazo das seguintes condi¢des agudas:
Estados dolorosos inflamatérios pos-traumaticos, como entorse;
Dor e inflamagéo no pés-operatério, como apoés cirurgias ortopédicas ou odontolédgicas;
TEUTO 20/02/2017 Diclofenaco Suspensédo 15 mg/mL oral CondigGes dolorosas e/ou inflamatérias em ginecologia, como dismenorreia primaria ou anexite; SIM
17.159.229/0001-76 {0288318/17-1 resinato oral Sindromes dolorosas da coluna vertebral;
Reumatismo néo articular;
Dor, inflamacéo e febre que acompanham processos infecciosos de ouvido, nariz ou garganta, como
faringoamigdalites, e otites (febre isolada ndo é uma indicacéo)
Tratamento de curto prazo das seguintes condi¢des agudas:
Comprimido Entorses, distensdes e outras lesdes;
TEUTO 20/02/2017 | Diclofenaco revestido Dor e inflamacdo no pés-operatorio; o ) -
. 50 mg Oral Condig¢6es inflamatdrias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais; SIM
17.159.229/0001-76 {0288331/17-0 potassico - : . . . .
Comprimido Dor nas costas, sindrome de ombro congelado, cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo;
dispersivel InfecgBes de ouvido, nariz e garganta;
Agudizagao do quadro de osteoartrite e do quadro de gota
Tratamento de curto prazo das seguintes condi¢gfes agudas:
Estados dolorosos inflamatérios pos-traumaticos, como entorse;
Dor e inflamagé&o no p6s-operatério, como apos cirurgias ortopédicas ou odontolégicas;
TEUTO 20/04/2017 Diclofenaco Suspensédo 15 mg/mL oral Condig¢6es dolorosas e/ou inflamatérias em ginecologia, como dismenorreia primaria ou anexite; SIM
17.159.229/0001-76 {0697386/17-8 resinato oral Sindromes dolorosas da coluna vertebral;
Reumatismo néo articular;
Dor, inflamagéo e febre que acompanham processos infecciosos de ouvido, nariz ou garganta, como
faringoamigdalites, e otites (febre isolada ndo é uma indicacéo)
Dor reumatica das articulagdes;
Dor nas costas, sindrome de ombro congelado, cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo;
. Crises de gota;
ERA AR SO0 SopEIdE 50 mg Oral Entorses, distensdes e outras lesoes; SIM
05.161.069/0001-10 {2546383/16-7 revestido - ORI ’
Dor e inchago apos cirurgia;
CondigGes inflamatdrias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais;
Infec¢Bes no ouvido, nariz e garganta;
Diclofenaco Tratamento de formas degenerativas e inflamatérias de reumatismo: artrite reumatoide, artrite reumatoide juvenil,
Sadico espondilite anquilosante, osteoartrite e espondiloartrite; GFARM
Sindromes dolorosas da coluna vertebral;
Reumatismo né&o articular;
GEOLAB 17/02/2017 Comprimido 50 mg oral Crises agudas de gota; SIM
03.485.572/0001-04 {0280747/17-6 revestido Inflamagdes pos-traumaticas e pos-operatérias dolorosas e edema;
Condi¢Ges inflamatdrias e/ou dolorosas em ginecologia;
Dor, inflamacao e febre que acompanham processos infecciosos de ouvido, nariz ou garganta (febre isolada néo é
uma indicagéo)
EMS S/A - 22/11/2016 | Pantoprazol Comprimido Tratamento de lesges gastrintestinals leves; N ,
57.507.378/0003-65 | 2513423/16-9 Sédico revestido 20 mg Oral Alivio de sintomas gastrintestinais decorrentes da secrecéo gastrica; SIM EM ANALISE

Gastrites ou gastroduodenites agudas ou cronicas e dispepsias néo ulcerosas;
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Tratamento de doenca por refluxo gastroesofagico sem esofagite, das esofagites leves e de manutencéo de
pacientes com esofagite de refluxo cicatrizada para prevencao de recidivas em adultos e pacientes pediatricos acima
de 5 anos;

Profilaxia das lesdes agudas da mucosa gastroduodenal induzidas por medicamentos como anti-inflamatérios néo-
hormonais.

TAKEDA 17/02/2017 Pantoprazol Comprimido 20 mg oral Alivio sintomético, a curto prazo, da azia e regurgitacéo acida e outros sintomas associados a doenga do refluxo SIM
60.397.775/0001-74 10280023/17-9 sédico revestido gastroesofagico (DRGE).
OSEEfI(J’\;SZ?O%leA 10 08520413/5/011771 15 mg/mL Oral Alivio dos sintomas das doengas do trato respiratério, facilitando a expectoracéo e melhorando a respiragéo SIM
BRASTERAPICA 17/02/2017 .
8 | _46.179.008/0001-68 _|0280996/17-7| Hedera Helx Xarope 7 mg/mL Oral | Expectorante SIM EM ANALISE
ACHE 03/07/2017 ’ E— oral ;’;&;t(;&::rinazr:;us). sintomatico de afecgGes broncopulmonares com aumento de secre¢es e/ou broncoespasmos M
60.659.463/0029-92 11362071/17-1 PNeN .
Mucolitico, expectorante e broncodilatador.
05?2?'%;’?‘0%?? 10 0002(;401411{9,29011770 szsr,gla 50mg Oral Tratamento de inflamacdes e dores decorrentes de processos reumaticos, traumatismos e dores em geral SIM
9 OSZAGI\é(gZI;?X)%ngI 587 O;Zé}(ﬁ)’;ﬁgz Cetoprofeno Xarope 1 mg/mL Oral Febre e/ou dor em criangas a partir de 6 meses de idade NAO I'I?AII\II\'IAIIE_II\IST%E
SANOFI-AVENTIS 29/03/2017 Gel 25 mglg Tépico Tratamento da dor muscular e/ou articular, como lombalgia, torcicolo, contusdes, entorses, tendinites, distensdes/ SIM
02.685.377/0001-57 10508455/17-5 distensOes musculares, les6es leves oriundas da pratica esportiva
10 003?'3‘;35;3?&_ 46 0;26052?{%?11777 Alfaestradiol Sc(:;iglgf 0,25 mg/mL Topico | Alopecia androgenética em homens e mulheres SIM I':AII\II\'IAIIE_II\IS'I'E
GEOLAB 17/02/2017 Soluggo oral 2 mg/mL Alivio do prurido causado por condigbes alérgicas da pele, tais como urticaria, dermatite atépica e de contato, e do SIM
03.485.572/0001-04 | 0280694174 prurido decorrente de outras doengas sistémicas.
GEOLAB 17/02/2017 Solugéo oral 2 mg/mL Alivio do prurido causado por condig6es alérgicas da pele, tais como urticaria, dermatite atopica e de contato, e do SIM
03.485.572/0001-04 | 0280766178 prurido decorrente de outras doengas sistémicas.
1 65.27,\11.22(\)/);?01-19 10961/22/728011772 Dic_Ioridr_aFo S()(I:i(rﬁ?a?)ral 2 mg/mL oral Alivio do prurido (coceira) causado por condi¢des alérgicas da pele. SIM ANALISE
de hidroxizina - IMINENTE
NATIVITA 06/09/2017 Solugdo oral 2 mg/mL Alivio do prurido (coceira) causado por condi¢des alérgicas da pele SIM
65.271.900/0001-19 1915693176 (genérico) )
THERASKIN 08/09/2017 Xarope 2 mg/mL. i
61.517.397/0001-88 1935323175 .
Comprimido 25 mg
03. 48?.%?252501-0 4 0%28%21%2_1772 Tratamento de candidiase vaginal (moniliase) SIM
12 03. 48?.%?253501—0 4 0;;8%245?1177 4 Nistatina Creme vaginal 25.000 U.I. G.O. Tratamento de candidiase vaginal SIM I'I?/III\II\?ELII\J\Q:.I'EE
BRAINFARMA 2ROy tratamento de candidiase vaginal (moniliase — infecgdo na mucosa da vagina com les6es esbranquigadas) SIM
05.161.069/0001-10 224949178 ’
Deficiéncia de vitamina B1 (beribéri);
GEOLAB 17/02/2017 Cloridrato de Profilaxia da sindrome de Wernicke Korsakoff (frequentemente relacionada ao alcoolismo); SIM )
03.485.572/0001-04 :0280871/17-9 L Comprimido Para pessoas com necessidades aumentadas de tiamina (que fazem uso abusivo de alcool ou que passaram por ANALISE
13 tiamina . 300 mg Oral . = A
(Vitamina B1) revestido cirurgia de reducdo de estbmago) IMINENTE
BRAINFARMA 09/11/2017 Deficiéncia de vitamina B1 SIM
05.161.069/0001-10 | 2191789172
Queratina + 20mg + Perda dNifusa de cabel_os; 3 - ) )
14 BIOLAB 21/02/2017 Cistina + Cépsula dura 20 mg + Oral Altera(;_oes degengratlvas na estrutura do cabelo, cabelos danificados pela luz do sol e radiacdo UV, prevencao do SIM ANALISE
49.475.833/0001-06 :0292966/17-2 o aparecimento de fios brancos; IMINENTE
associacoes 240 mg .
Desordens no crescimento das unhas.
SILVESTRE 24/02/2017 Creme
33.019.548/0001-32 {0330646/17-5
15 NATIVITA 06/09/2017 Sulfadiazina Creme 1% Tépico Prevencéo e tratamento de feridas com grande potencial de infecgéo e risco de evolugéo para sepse (queimaduras,
65.271.900/0001-19 1915657170 de prata (similar) Ulceras de membros inferiores, Ulceras de presséo e feridas cirrgicas).
NATIVITA 06/09/2017 Creme
65.271.900/0001-19 1915662176 (genérico)
Comprimido 5m
16 EMS 27/03/2017 Desloratadina revestido 9 oral Alivio rapido dos sintomas associados a rinite alérgica (incluindo intermitente e persistente);
57.507.378/0003-65 :0493484/17-0 0,5 mg/mL Alivio dos sintomas associados a urticaria como o prurido e reducéo do tamanho e nimero das erupcdes cutaneas.

Xarope
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Comprimido
revestido 5mg P . . Ao L . . .
ACHE 03/07/2017 AI|v_|o rz?\pldo dos sintomas associados a rinite alérgica (coriza, espirros, prurido do palato, nasal e ocular, tosse e
60.659.463/0029-92  |1362016/17-9 Xarope Gt Q| [EelsEienE o .
Alivio dos sinais e sintomas de urticaria e outras alergias de pele.
x 1,25 mg/mL
Solucao oral
Comprimido 5 mg
CHIESI 19/05/2017 Dicloridrato Revestido Oral
17 61.363.032/0001-46 {0962995/17-5 de 5,0 mg/mL Tratamento dos sintomas associados a enfermidades alérgicas, como a rinite alérgica sazonal (incluindo sintomas
levocetirizina Solucéo oral ’ oculares), rinite alérgica perene e urticaria cronica idiopatica.
EUROFARMA 06/09/2017 Comprimido 5 mg oral
61.190.096/0001-92 1912079176 revestido
18 oo_gEzl\él_slj)l/((;)gﬂ(ﬁ_gl 11%0763/5?11771 bsgg:éz;;ol Creme vaginal 20 mg/g Vaginal | Tratamento de infec¢Ges vaginais causadas pelo fungo Candida albicans.
19 Oo_gi“g_slféggﬂ(ﬁ_ﬂ 1%%%%8?1177 4 Penciclovir Creme 10 mg/g Tépica | Tratamento topico de Herpes simplex (herpes labial).
ASTRAZENECA 19/06/2017 Comprimido 20 mg
60.318.797/0001-00 {1234900/17-3 revestido
20 EMS S/A 17/11/2017 Esomeprazol Comprimido 20 mg oral Tratamento e prevencao dos sintomas de refluxo e sintomas de gastrite, incluindo azia frequente (dois ou mais dias
57.507.378/0003-65 2217017170 Revestido por semana), queimacao e regurgitacdo acida com alivio duradouro de 24 h.
EMS S/A 17/11/2017 Comprimido 40 mg
57.507.378/0003-65 | 2217103177 revestido
Alivio sintomatico de artrite reumatoide, osteoartrite e dor (muscular, traumatica, dentéria, cefaleia, pés-operatéria e
. .- pés-parto);
21 5351{60283\;/%2&606 1;)2/2%75/52-1773 megﬂg;ico Comprimido 500 mg Oral Alivio sintomatico de dismenorreia primaria; _ o
Menorragia por causas disfuncionais ou por uso do DIU, afastadas demais causas de doenca pélvica;
Sindrome pré-menstrual.
22 ACHE 03/07/2017 Cordia e 5 mg/g Via Tratamento local de processos inflamatérios, tais como tendinites e dores musculares, e em quadros inflamatérios
60.659.463/0029-92 11362031/17-2! verbenacea Aerossol tépica dolorosos associados a traumas de membros, entorses e contusdes.
23 APSEN 01/08/2017 | Cloridrato de
62.462.015/0001-29 1611174175 meclizina
24 THERASKIN 14/09/2017 Ciclopirox
61.517.397/0001-88 | 1967924176 olamina
o5 APSEN 21/09/2017 : Cloridrato de
62.462.015/0001-29 | 2004660170 ioimbina
26 APSEN 23/11/2017 Dicloridrato
62.462.015/0001-29 | 2234628177 | de betaistina




