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benzoilmetronidazol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

LEIA COM ATENGAO ANTES DE USAR O MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES nmmmmmm
Suspenséo oral de 40 mg/ml: frasco com 80 ml, 100 ml e 120 ml,
acompanhado de copo-medida.

USO ORAL
. USO PEDIATRICO
FORMULA

Cada ml da suspensao oral contém:
benzoilmetronidazol
excipiente g.8.p................. . y
Excipientes: carmelose sddica, me Fa abeno, propilparabeno,
sorbitol 70%, corante vermelho de eritrosina, aroma de morango
solido, polissorbato 80, sacarose refinada e égua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? I
O principio ativo deste medicamento é o benzoilmetronidazol, o
qual possui atividade antimicrobiana exclusiva contra
microorganismos anaerobios, além de atividade antiparasitaria.
O benzoilmetronidazol pertence a familia dos nitro-5-imidazois,
sendo um derivado do metronidazol, fato que torna possivel a
apresentacéo deste antiinfeccioso na forma farmacéutica de
suspensao.
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? I
O benzoilmetronidazol suspenséo oral é indicado para tratar
iardia e amebiase.

UANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? s
Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes que
possuam alergia ao metronidazol, outro derivado imidazélico ou a
gualquer outro componente presente na férmula.

ara evitar a ocorréncia de parasitoses do intestino, que afeta
criangas e adultos de todas as classes sociais, deve-se sempre
lavar as maos antes de comer e apos defecar; ingerir alimentos
cozidos (de preferéncia); beber agua filtrada, ou na auséncia
desta, ferver agua e beber ap6s resfriar; cortar sempre as unhas;
?uardar os alimentos protegendo-os dos insetos; ingerir verduras
rescas e lavadas na agua corrente (de preferéncia); ndo nadar e
nem pisar em aguas paradas, bem como evitar andar descalgo.
Para os pacientes que necessitarem utilizar este
medicamento Ipor um periodo maior que o normalmente
utilizado (por alguma razéo especial), deverao ser realizados
exames regulares de testes hematoldgicos (do sangue), com
énfase na contagem de leucécitos (um tipo especifico de
células do sangue). Além disto, devera ocorrer uma
monitorag&o do paciente quanto ao aparecimento de reagoes
adversas, como neuropatia central ou periférica, tais como:
parestesia, ataxia, tontura e crises de convulsao.

A urina de pacientes utilizando este medicamento pode
apresentar-se mais escura, em decorréncia da produgéo de
metabolitos do metronidazol.
Os pacientes podem apresentar confusédo, tontura, alucinagéo,
convulsdo, ou alteragdo transitéria da visdo durante o uso de
benzoilmetronidazol suspenséo oral, assim os pacientes nao
devem operar veiculos ou maquinas caso ocorra
desenvolvimento destes sintomas.
O uso deste medicamento concomitantemente com alcool produz
um efeito chamado antabuse (aparecimento de rubor, vomito e
taquicardia), portanto os pacientes utilizando benzoilmetronidazol
suspensdo oral ndo devem ingerir bebidas alcodlicas ou
medicamentos os quais possuam alcool na formula durante o
tratamento, e também no minimo um dia depois de encerrado o
tratamento com benzoilmetronidazol suspenséo oral. Nao se
esqueca de verificar a embalagem do produto, pois a mesma
deve ser apresentada de forma integra, sem qualquer sinal de
violacdo ou danificagdo (n&o utilize o medicamento se estiver fora
destes padrdes de qualidade). Confira na embalagem o nome do
RO

produto antes de utiliza-lo, pois isto evita que ocorra a
administrac&o de outro medicamento por engano.

Nao foram realizados estudos sobre o comportamento deste
medicamento em casos de administracdo por vias ndo
recomendadas, assim, utilize benzoilmetronidazol suspensdo
oral somente por via oral para garantir a seguranga e eficacia
deste medicamento.

Deve-se avaliar o uso deste medicamento durante a gravidez,
pois o metronidazol atravessa a barreira da placenta, embora os
efeitos deste medicamento sobre a formagao do feto sejam
ainda desconhecidos. Maes em processo de amamentagéo
devem evitar a utilizagdo desnecessaria do benzoilmetronidazol
suspensao oral, uma vez que o metronidazol é excretado no leite
materno.

“Atencao diabéticos: contém agucar”.

Pacientes idosos néo necessitam de instrucbes especiais ou
adverténcias para utilizar benzoilmetronidazol suspenséo oral.
Os pacientes que possuem encefalopatia hepatica (problemas
no figado), devem ter cuidado para utilizar este medicamento,
devendo seguir on'enta?éo do médico, pois a metabolizagéo do
metronidazol ocorre no figado.

Pode ocorrer agravo do quadro neurolégico em pacientes com
doenca grave, ativa ou crénica do sistema nervoso central e
periférico, portanto deve-se ter cautela ao utilizar este
medicamento. Siga a orientac&o dada por seu médico.

Este medicamento pode interagir com o dissulfiram, causando
reacbes psicoticas em pacientes utilizando ambos os
medicamentos.

A utilizagdo de benzoilmetronidazol suspensao oralrjuntamente
com alcool pode acarretar em reagéo do tipo dissulfiram (efeito
antabuse), surgimento de vomito, rubor e taquicardia. Por este
motivo, o alcool ndo deve ser utilizado pelo paciente que estiver
fazendo uso de benzoilmetronidazol suspensao oral durante o
tratamento e ap6s um dia do término do tratamento.

O uso conjunto deste medicamento com anticoagulantes orais
(tipo varfarina) pode causar aumento do efeito anticoagulante e
também do risco de surgir hemorragia, decorrentes da
diminui¢éo do catabolismo no figado. Quando o paciente estiver
usando ambos os medicamentos, deve-se realizar monitoragao
do tempo de protrombina com freqiéncia maior, bem como
ajustar a posologia do medicamento anticoagulante durante o
tratamento com benzoilmetronidazol suspensao oral.

A utilizag&o de litio durante o tratamento com este medicamento
pode acarretar em aumento dos niveis plasmaticos do litio,
portanto deve-se proceder ao monitoramento dos niveis
plasmaticos de litio, creatinina, e eletrélitos nos pacientes
utilizando litio e benzoilmetronidazol suspenséo oral.

Pacientes utilizando ciclosporina durante o uso de
benzoilmetronidazol suspenséo oral podem apresentar aumento
dos niveis plasmaticos de ciclosporina, devendo-se proceder a
monitoragao de niveis plasmaticos de ciclosporina e creatinina
durante o tratamento com ambos os medicamentos.

A utilizagdo de fenitoina ou fenobarbital em conjunto com este
medicamento promove a eliminagdo de metronidazol,
diminuindo seus niveis plasmaticos.

O fluoracil, quando administrado em conjunto com benzoil-
metronidazol suspens&o oral, diminui o clearance do 5-fluoracil,
causando um aumento da toxicidade do mesmo.

O bussulfano utilizado conjuntamente com benzoilmetronidazol
suspensado oral promove aumento de niveis plasmaticos do
bussulfano e pode ocorrer toxicidade severa.

“Informe_ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reagOes indesejaveis”.

“Informe ao meédico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento”.

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude”.

“Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista”.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? I
O benzoilmetronidazol suspensdo oral possui coloragédo rosa,
sabor e odor caracteristicos.

A dosagem a ser administrada deve seguir o tipo de doenga a
ser tratada, de acordo com o esquema abaixo:

Giardiase

Criancas de 1 a5 anos: 5ml, 2 vezes ao dia, por 5 dias.

Criangas de 5a10 anos: 5ml, 3 vezes ao dia, por 5 dias.
Amebiase
Casos de amebiase intestinal: 20 mg (0,5 ml)/Kg, 4 vezes ao
dia, por5a7dias.
Casos de amebiase hepatica: 20 mg (0,5 ml)/Kg, 4 vezes ao
dia, por 7 a 10 dias.
Em cada ml da suspensdo contém 40 mg de benzoil-
metronidazol, o que corresponde a 25 mg de metronidazol.
O volume adequado de medicamento deve ser obtido com o
auxilio de copo-medida. Antes de utilizar benzoilmetronidazol
suspensao oral, agite o frasco. Caso o paciente se esqueca
de tomar alguma dose do medicamento, ele deve toma-la
assim quando se lembrar. Entretanto, se ja estiver préximo do
horario de administrar a outra dose, espere pelo horario desta
ultima, e ndo tome duas doses de uma so vez.
“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragéo do tratamento”.
“Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico”.
“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR? |5
Este medicamento pode causar no paciente reagdes gastricas
como, por exemplo, dor epigastrica, ndusea, vomito, diarréia,
mucosite oral, alteragdes no paladar, falta de apetite, além de
casos excepcionais, porém reversiveis de pancreatite; reacoes
alérgicas como rash, prurido, rubor, urticéria, febre, angioedema,
choque anafilatico (excepcionalmente), e erupgdes pustulosas
(muito raramente); distdrbios do sistema nervoso central e
sistema nervoso periférico, tais como neuropatia sensorial
periférica, dor de cabeca, convulsdes, tontura, relatos muito
raros de encefalopatia (como confusdo), sindrome cerebelar
subaguda (como por exemplo ataxia, disartria, alteragéo da
marcha, nistagmo e tremor), sendo estes ultimos efeitos do
sistema nervoso resolvidos com a suspens&o do medicamento;
alteragdes psicdticas, com aparecimento de alucinagdo e
confuso; alteragdes visuais transitorias como diplopia e miopia;
casos raros de agranulocitose , neutropenia e trombocitopenia;
além de relatos raros de casos de alteragdes reversiveis nos
testes da fungéo hepatica e hepatite colestatica.
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUAN-
TIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? mmmmm
Houve relatos do uso deste medicamento em tentativas de
suicidio e também em ingestdo acidental de grandes
quantidades, nos quais foram ingeridas doses orais Unicas de
até 12 g de metronidazol, com apresentagéo de sintomas como
vomito, ataxia e desorientagéo leve pelos pacientes.
Nao ha antidoto especifico para casos de altas dosagens deste
medicamento, assim deve ser realizado nestes casos,
tratamento sintomatico e de suporte. Caso o paciente utilize uma
alta dosagem deste medicamento, deve-se procurar pelo
meédico ou atendimento médico emergencial.
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? ®m
Este medicamento deve ser armazenado na sua embalagem
original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30 C), em lugar
seco, fresco e ao abrigo da luz (evite armazena-lo no banheiro).
Nestas condicdes o prazo de validade é de 2 anos a contar da
data de fabricagao.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
_ ALCANCE DAS CRIANCAS.
g\l:l:(l)[?é\nAQOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
. |

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS IS
O principio ativo deste medicamento € o benzoilmetronidazol, o qual
possui atividade antimicrobiana exclusiva contra microorganismos
anaerdbios, além de atividade antiparasitaria. O benzoilmetronidazol
pertence a familia dos nitro-5-imidazdis, sendo um derivado do
metronidazol, fato que torma possivel a apresentacéo deste
antiinfeccioso na forma farmacéutica de suspens&o. Dentre os
microorganismos anaerobios pelos quais o metronidazol apresenta
atividade anticrobiana estéo: espécies habitualmente sensiveis
mais do que 90% das cepas da espécie sdo sensiveis), tais como

eptostreptococcus, Clostridium perfringens, Clostridium difficile,
Clostridium sp, Bacteroides sp, Bacteroides fragilis, Prevotella,



Fusobacterium, Veillonella, espécies com sensibilidade variavel (a
orcentagem de resisténcia adquirida € variavel). A sensibilidade &
imprevisivel na auséncia de antibiograma. Bifidobacterium,
Eubacterium; espécies habitualmente resistentes (pelo menos 50%
das cepas da espécie sd@o resistentes): Propionibacterium,
Actinimyces e Mobiluncus. Ja a atividade antiparasitaria do
metronidazol abrange Entamoeba histolytica, Trichomonas vaginalis
e Giardia intestinalis.
Ap6s a administragdo oral, ocorre absor¢do de no minimo 80%
do metronidazol em periodo menor que uma hora, sendo
semelhante ao pico sérico obtido ap6s administracdes orais e
doses equivalentes intravenosas. A biodisponibilidade obtida por
via oral atinge 100%, nao sofrendo interferéncia de alimentos.
Apds administrar dose Unica de 500 mg de metronidazol,
alcanga-se nivel plasmatico médio de 10 pyg/ml apés uma hora,
sendo a meia-vida plasmatica do metronidazol de 8 a 10 horas.
O farmaco se liga em baixas porcentagens as proteinas
plasmaticas (menos que 20%); ao passo que o volume de
distribuicao é alto (40 litros em média 0,65 L/Kg), ocorrendo
rapidamente e atingindo concentracdes teciduais semelhantes
as séricas em tecidos como pulmdes, rins, figado, pele, bile,
LCR, saliva, liquido seminal e secregdes vaginais. O
metronidazol sofre excregdo através do leite materno, além de
atravessar a barreira placentaria.
A metabolizacdo do metronidazol ocorre no figado através de
reagdes de oxidagdo, trasformando o farmaco em dois
metabodlitos, sendo o principal o alcodlico (o qual possui atividade
bactericida sobre microorganismos anaerdbios de
aproximadamente 30% ao ser comparado ao metronidazol,
possuindo meia-vida de 11 horas). A atividade bactericida do
metabolito acido é de 5%.
A excregéo do metronidazol ocorre em 35 a 65% da dose
ingerida através da urina, sendo esta via a principal
responsavel pela excregdo do farmaco. Ocorre altas
concentragbes hepéticas e biliares, ao passo que as
concentragdes fecais séo baixas.
Embora o metronidazol tenha se apresentado carcinogénico em
camundongos e ratos, estudos semelhantes utilizando
hamsters, e estudos epidemiolégicos realizados extensivamente
em humanos, apresentaram respectivamente resultados
negativos nos primeiros, e auséncia de evidéncias de aumento
no risco carcinogénico nos ultimos. O metronidazol apresentou
mutagenicidade 3uando empregado em bactérias in vivo, ao
passo que estudos realizados com células de mamiferos,
roedores e humanos in vivo nao evidenciaram adequadamente
a mutagenicidade do metronidazol.
Devido a todos os fatores, o benzoilmetronidazol suspenséo oral
deve ser avaliado criteriosamente quanto ao prolongamento de
seu uso por um periodo maior que o indicado.
RESULTADOS DE EFICACIA
A eficacia de metronidazol foi demonstrada nos seguintes
estudos: “Metronidazole - A theraBeutic Review and Update.”
(FREEMAN, C. D 1997) Ref; “Prevention of postcesarean
infectiouos morbidity with a single dose of intravenous
metronidazole.” (RUIZ-MORENO, J.A. 1991) Ref; “Efficacy of
intravaginal 0,75 metronidazole gel for the treatment of bacterial
vaginosis.” (HILLER, S.H. 1993) Ref; “Comparation of oral and
vaginal metronidazole therapy for nospecific bacterial vaginosis.
Gynecol.” (BISTOLETTI, P. 1986) Ref; “Estudio multicéntrico
nacional metronidazol-nistatin em infecciones vaginales mixtas
(tricomona + Candida).” (SOMERA, J. 1987)Ref.
INDICACOES
O benzoilmetronidazol suspenséo oral é indicado para tratar
iardia e amebiase,

ONTA-INDICACOES I
Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes que
possuam hipersensibilidade ao metronidazol, outro derivado
imidazdlico ou a qualquer outro componente presente na formula.
MODO DE USAR E CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO =
Antes de utilizar benzoilmetronidazol suspenséo oral, agite o
frasco. Logo apos, utilize o copo-medida para determinar a
dosagem correta do medicamento a ser administrada. Apds
aberto, este medicamento deve ser armazenado na sua
embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz.

POSOLOGIA |
A dosagem a ser administrada deve seguir o tipo de doenca a
ser tratada, de acordo com o esquema abaixo:
Giardiase
Criangas de 1 a5 anos: 5 ml, 2 vezes ao dia, por 5 dias.
Criangas de 5a10 anos: 5ml, 3 vezes ao dia, por 5 dias.
Amebiase
Casos de amebiase intestinal: 20 mg (0,5 ml)/Kg, 4 vezes ao
dia, por5a7 dias.
Casos de amebiase hepatica: 20 mg (0,5 ml)/Kg, 4 vezes ao
dia, por 7 a 10 dias.
Em cada ml da suspensdo contém 40 mg de
benzoilmetronidazol, o que corresponde a 25 mg de
metronidazol.
Caso o paciente se esqueca de tomar alguma dose do
medicamento, ele deve toma-la assim quando se lembrar.
Entretanto, se ja estiver préximo do horario de administrar a
outra dose, espere pelo horario desta Ultima, e ndo tome duas
doses de yma so vez.
ADVERTENCIAS I
Para os pacientes que necessitarem utilizar este medicamento
por um periodo maior que o normalmente utilizado (por alguma
razdo especial), deverao ser realizados exames regulares de
testes hematologicos, com énfase na contagem de leucécitos.
Além disto, devera ocorrer uma monitoracdo do paciente
quanto ao aparecimento de reagdes adversas, como
neuropatia central ou periférica, tais como: parestesia, ataxia,
tontura e crises de convuls&o.
A urina de pacientes utilizando este medicamento pode
apresentar-se mais escura, em decorréncia da producdo de
metabolitos do metronidazol.
Os pacientes podem apresentar confusao, tontura, alucinacéo,
convulséo, ou alteragao transitéria da visdo durante o uso de
benzoilmetronidazol suspensao oral, assim os pacientes nao
devem operar veiculos ou maquinas caso ocorra
desenvolvimento destes sintomas.
O uso deste medicamento concomitantemente com alcool
produz efeito antabuse (aparecimento de rubor, voémito e
taquicardia), portanto os pacientes utilizando benzoil-
metronidazol suspensdo oral ndo devem ingerir bebidas
alcodlicas ou medicamentos os quais possuam alcool na férmula
durante o tratamento, e também no minimo um dia depois de
enclerrado o tratamento com benzoilmetronidazol suspenséo
oral.
Nao foram realizados estudos sobre o comportamento deste
medicamento em casos de administracdo por vias nao
recomendadas, assim, utilize benzoilmetronidazol suspenséo
oral somente por via oral para garantir a seguranca e eficacia
deste medicamento.
Deve-se avaliar o uso deste medicamento durante a gravidez,
pois o metronidazol atravessa a barreira da placenta, embora os
efeitos deste medicamento sobre a formacdo do feto sejam
ainda desconhecidos. Maes em processo de amamentagao
devem evitar a utilizagdo desnecessaria do metronidazol, uma
vez que o mesmo é excretado no leite materno.
Este medicamento se enquadra na categoria B de risco para
mulheres gravidas.
“Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista”.
H?S%OEM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE
|
Pacientes idosos néo necessitam de instrucbes especiais ou
adverténcias para utilizar benzoilmetronidazol suspenséo oral.
Os pacientes que possuem encefalopatia hepatica, devem ter
cautela ao utilizar este medicamento.
Pode ocorrer agravo do quadro neurolégico em pacientes com
doenca grave, ativa ou cronica do sistema nervoso central e
periférico, portanto deve-se ter cautela ao utilizar este
medicamento.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS IS
Este medicamento pode interagir com o dissulfiram, causando
reacoes psicoticas em pacientes utilizando ambos os
medicamentos.
A utilizagdo de metronidazol juntamente com alcool pode
acarretar em reagdo do tipo dissulfiram (efeito antabuse),

surgimento de vomito, rubor e taquicardia. Por este motivo, o
alcool ndo deve ser utilizado pelo paciente que estiver fazendo
uso de metronidazol durante o tratamento e apds um dia do
término do tratamento.

O uso conjunto deste medicamento com anticoagulantes orais
(tipo varfarina) pode causar aumento do efeito anticoagulante e
também do risco de surgir hemorragia, decorrentes da
diminuic&o do catabolismo hepatico. Quando o paciente estiver
usando ambos os medicamentos, deve-se realizar monitoragao
do tempo de protrombina com freqiiéncia maior, bem como
ajustar a posologia do medicamento anticoagulante durante o
tratamento com metronidazol.

A utilizag&o de litio durante o tratamento com este medicamento
pode acarretar em aumento dos niveis plasmaticos do litio,
portanto deve-se proceder o monitoramento dos niveis
plasmaticos de litio, creatinina, e eletrolitos nos pacientes
utilizando litio e metronidazol.

Pacientes utilizando ciclosporina durante o uso de metronidazol
podem apresentar aumento dos niveis plasmaticos de ciclosporina,
devendo-se proceder a monitoracdo de niveis plasmaticos de
ciclosporina e creatinina durante o tratamento com ambos os
medicamentos.

A utilizagdo de fenitoina ou fenobarbital em conjunto com este
medicamento promove a eliminagdo de metronidazol,
diminuindo seus niveis plasmaticos.

O fluoracil, quando administrado em conjunto com metronidazol,
diminui o clearance do 5-fluoracil, causando um aumento da
toxicidade do mesmo.

O bussulfano utilizado conjuntamente com metronidazol
promove aumento de niveis plasmaticos do bussulfano e pode
ocorrer toxicidade severa.

REAGCOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS IS
Este medicamento pode causar no paciente reacdes gastricas
como por exemplo dor epigastrica, nausea, vomito, diarréia,
mucosite oral, alteragcdes no paladar, anorexia, além de casos
excepcionais , porém reversiveis de pancreatite; reagdes de
hipersensibilidade como rash, prurido, rubor, urticaria, febre,
angioedema, choque anafilatico (excepcionalmente), e erupgdes
pustulosas (muito raramente); distirbios do sistema nervoso
central e sistema nervoso periférico, tais como neuropatia
sensorial periférica, cefaléia, convulsdes, tontura, relatos muito
raros de encefalopatia (como confuséo), sindrome cerebelar
subaguda (como por exemplo ataxia, disartria, alteragéo da
marcha, nistagmo e tremor), sendo estes Ultimos efeitos do
sistema nervoso resolvidos com a suspenséo do medicamento;
alteragdes psicéticas, com aparecimento de alucinagéo e
confusao; alteragdes visuais transitdrias como diplopia e miopia;
casos raros de agranulocitose, neutropenia e trombocitopenia;
além de relatos raros de casos de alteracdes reversiveis nos
testes da fungao hepatica e hepatite colestatica.

SUPERDOSE
Houve relatos do uso deste medicamento em tentativas de
suicidio e também em ingestéo acidental de superdosagem, nos
quais foram ingeridas doses orais Unicas de até 12 g de
metronidazol, com apresentacdo de sintomas como vomito,
ataxia e desorientacéo leve pelos pacientes.

N&o ha antidoto especifico para casos de superdosagem com
este medicamento, assim deve ser realizado nestes casos,
tratamento sintomatico e de suporte.

ARMAZENAGEM

Este medicamento deve ser armazenado na sua embalagem
original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), em lugar
seco, fresco e ao abrigo da luz. Nestas condi¢bes o0 prazo de
validade é de 2 anos a contar da data de fabricagao.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
AGITE ANTES DE USAR

Reg. no M.S. 1.2568.0175
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