






































 

Anexo B 
Histórico de Alteração da Bula 

 

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

Data do 
expediente 

Nº expediente Assunto 
Data do 

expediente 
Nº expediente Assunto 

Data da 
aprovação 

Itens da bula 
Versões 

(VP/VPS) 
Apresentações 
relacionadas 

09/11/2018 
Gerado no 

momento do 
peticionamento 

10463 - PRODUTO 
BIOLÓGICO - 

Inclusão Inicial de 
Texto de Bula – 

RDC 60/12 

09/11/2018 - 

10463 - PRODUTO 
BIOLÓGICO - 

Inclusão Inicial de 
Texto de Bula – RDC 

60/12 

09/11/2018 Bula para lançamento VP/VPS 

300 MG SOL INJ CT 2 
SER PREENC VD TRANS 
X 2,0 ML + SISTEMA DE 

SEGURANÇA 
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