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Pedreira, 02 de agosto de 2024.

Ref. Esclarecimento / PE 90009/2024 / ltem 28 / SP Hospitalar

Em atencd@o ao pedido de esclarecimento apresentado pela SP Hospitalar,
referente ao item n° 28 — “Colagenase Concentracdo: 0,6Ul/G. Uso: Pomada. Bisnaga
30G", esclarecemos que ndo serd aceito o produto “Colagenase 1,2Ul, Pomada,
Bisnaga 30G".

Em que pese O registro n® 1055303080021, referente ao produfo da marca Abbott
Laboratdrios do  Brasil Ltda. estar cancelado/caducado, existem outras marcas
disponiveis no mercado que atendem ao descrifivo.

r%})bbuv&’wv)

Evelise Maria Cau
Agente de Contratagao

Eduarda Moreira de Souza
Farmacéutica
CRFISP 97376
Eduarda Moreira de Souza
FARMACEUT ESPONSAVEL
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Gmail - ESCLARECIMENTO / PE 90009/2024 / ITEM 28 / SP HOSPITALAR

Fundagio Beneficente De Pedreira - FUNBEPE <funbepe.licitacao@gmail.com>

ESCLARECIMENTO / PE 90009/2024 / ITEM 28 / SP HOSPITALAR

1 mensagem

Licitagao SP <licitacao@sphos
Para: Fundagao Beneficente De
Cc: Bruno Dantas SP Hospitalar <bruno

pitalar.com.br>

Prezados, boa tarde!

A fim de participar do Pregdo
BENEFICENTE DE PEDREIRA - FUNBEPE ,

ITEM 28: COLAGENAS
30G

Gostariamos de saber se sera aceito:
Segue bula e registro em anexo.
Importante ressaltar o beneficio

competitividade deste proc
Ficamos no aguardo e agra

para o 6rgd
esso C
deco desde ja.

Cordialmente,

Clara Souza

Setor de Licitagio

0 #6511 4777 2168

) licitacao@sphospitalar.com.br

SPH

31 de julho de 2024 as 16:22

Pedreira - FUNBEPE <funbepe.licitacao@gmail.com>
.dantas@sphospitalar.com.br>

eletrdnico n® 90009/2024; Processo n° 54/2024 - FUNDAGCAO
solicitamos esclarecimento referente ao seguinte item:

E POMADA. COLAGENASE CONCENTRAGAO: 0,6UI/G. USO: POMADA. BISNAGA

COLAGENASE 1,2UI/G; POMADA; BISNAGA 30G

o0, caso aprovado, ja que havera o aumento da

om a apresentagdo do produto.

OSPITALAR
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Esta mensagem pode conter informag@o confidencial ou privi
rio ou 8 pessoa autorizada & receber €8

Se vocé ndo for o destinaté

ndo pode usar, coplar oU divuigar as informagles nela contidas ou

Loty T A T R PRI I AN

legiada, sendo seu sigifo protegido por lei.
ta mensagem,
tomar qualquer agdo baseada nessas informagies

2 anexos
.+ REGISTRO IRUXOL 1,2 (3) (1).pdf
H 187K

) bula_1660309683588 (1) (2) (1)-pdf
— 286K

f tf;)s://rnail.google.com/mail/u/()/?ik=89972800a3&view =pt&search

=all&permthid=thread-f:1 806123729468598970%7Cmsg-f:18061 2372946859... 1/’
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome

Comercial

Principio

Ativo

Classe

Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

NO

NO

No

hups://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 020146200454

ABBOTT
LABORATORIOS
DO BRASIL LTDA

25351.020146/2004-

54

IRUXOL MONO

COLAGENASE

CICATRIZANTES

Apresentagao

0.6 U/G POM DERM CT BG

ALX15G

+ ESPAT

((CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

0,6 U/G POM DERM CTBG

AL X30G

‘ CANCELADA OU CADUCA

Apresentagao

Detalhe do Produto: IRUXOL MONO

CNPJ 56.998.701/0001-  Autorizagao 1.00.553-1
16
Categoria Data do 17/03/2004
Regulatéria registro
Registro 105530308 Vencimento 03/2028
do registro
Medicamento -
de referéncia
ATC CICATRIZANTES
Bulario Acesse aqui
Eletronico
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1055303080011 POMADA 17/03/2004 36
DERMATOLOGICA meses
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
1055303080021 POMADA 17/03/2004 36
DERMATOLOGICA meses
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

I’?nomeProduto=lRUXOL&situacaoRegistro=V

1/4
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3

NO

ND

ND

ND

NO

Intps://consultas.anvisa.gov.brl#lmedicamentos/25351020146200454/?nomeProduto=|RUXOL&situacaoRegistro=V

0,6 U/G POM DERM CT BG

AL X 30 G + ESPAT
( CANCELADA OU CADUCA |

Apresentagao

0,6 U/G POM DERM CT BG

AL X 50 G + ESPAT

[ CANCELADA OU CADUCA |
Apresentagao

1,2 U/G POM DERM CT
BG AL X 15 G + ESPAT

Apresentagao

1,2 U/G POM DERM CT

BG AL X 30 G

Apresentacgao

1,2 U/G POM DERM CT
BG AL X 30 G + ESPAT

Apresentacgéo

1,2 U/G POM DERM CT BG

ALX50G + ESPAT
[ CANCELADA oU CADUCA |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1055303080038

Registro

1055303080046

Registro

1055303080054

Registro

1055303080062

Registro

1055303080070

Registro

POMADA
DERMATOLOGICA

Forma Farmacéutica

POMADA
DERMATOLOGICA

Forma Farmacéutica

POMADA DERMATOLOGICA

Forma Farmacéutica

POMADA DERMATOLOGICA

Forma Farmacéutica

POMADA DERMATOLOGICA

Forma Farmacéutica

1055303080089 POMADA

DERMATOLOGICA

17/03/2004

Data de
Publicagdo

17/03/2004

Data de
Publicagao

17/03/2004

Data de
Publicagéo

17/03/2004

Data de
Publicacao

17/03/2004

Data de
Publicagao

17/03/2004

meses

Validade

36
meses

Validade

36
meses

Validade

36

meses

Validade

36
meses

Validade

36
meses

2/4



12/08/2022 10:03

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351020146200454

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
9 0.6 U/G POM DERM CT BG 1055303080097 POMADA
ALX10G DERMATOLOGICA
[ cANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
10 0,6 U/G POM DERM CT BG 1055303080100 POMADA
AL X 10 G + ESPAT DERMATOLOGICA
((CANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
11 1,2 U/G POM DERM CT 1055303080119  POMADA DERMATOLOGICA
BG AL X 10 G + ESPAT
N° Apresentagao . Registro Forma Farmacéutica
12 1,2 U/G POM DERM CT 1055303080127 POMADA DERMATOLOGICA
BGALX10G
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
13 1,2 U/G POM DERM 1055303080135 POMADA
CT50BGALX30G DERMATOLOGICA
Principio COLAGENASE
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

« Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

I?nomeProduto=lRUXOL&situacaoRegistro=V

Data de
Publicacéo

17/03/2004

Data de
Publicacao

17/03/2004

Data de
Publicagéo

17/03/2004

Data de
Publicagao

17/03/2004

Data de
Publicagao

17/03/2004

Validade

meses

Validade

36
meses

Validade

meses

Validade

meses

Validade

meses

3/4
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Local de -
Fabricagéo

Via de TOPICA
Administragdo

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigdo de Venda sem Prescri¢do Médica
prescrigao
Restrigdo de -
uso
Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagao Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
14 1,2 U/G POM DERM CT 1055303080143 POMADA DERMATOLOGICA = 17/03/2004 36

BG AL X 15 G [ATvA ) meses

https://consuhas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351020146200454/’?nomeProduto=|RUXOL&situacaoRegistro=V 4/4



Abbott Laboratérios do

Brasil Ltda

Rua Michigan, 735
Sio Paulo, Brasil
CLEP: 04566-905

A.bb()tt T (11) 5536-7000

F: (11) 5556-7345

BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE

IRUXOL MONO®

(colagenase)

Abbott Laboratoérios do Brasil Ltda.

Pomada dermatologica

1,2 Ulg

WWW.ABBOTTBRASIL.COM.BR



Abbott Laboratorios do Brasil Lida.
Rua Michigan, 735
$a0 Paulo, Brasil

CEP: 04566~905

Abbott T: (11) 5536-7000

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

IRUXOL MONO®
colagenase

APRESENTACOES

[RUXOL MONO® (cola genase) 1,2 U/gpomada dermatologica: embalagem com 1 bisnaga de 15gou30ge
embalagem hospitalar com 50 bisnagasde 30 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cadagde IRUXOL MONO® 1,2 U/gcontém:
€012 ZENASE wevvvercrreeens 1,2U
Excipientes: parafina liquida e vaselina.

II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

[RUXOL MONO® (cola genase) & destinado a limpeza de lesdes démicas: feridas, escaras e fissuras dapele.
3. RESULTADOS DE EFICACIA

Artigo derevisdoev idenciou as vantagens da colagenase na pratica clinica: remove seletivamente o tecidomorto
pela clivagem de filamentos de colageno; procedimento indolor sem sangramento, pode ser utilizado em
instalagdes de cuidados a longo prazo ¢ em atendimento domiciliar; pode ser usado em combinagdo com
desbridamento mecanico; aumenta a formaglo detecido de granulagdo; promovea atragdode células inf Jamatérias
¢ fibroblastosparaa ferida.'

Hstudo duplo cego avaliou a eficacia e tolerabilidade de trés formulagdes de limpeza enzimatica de feridas
(cola genase/clmanfenicol=l; DNAse fibrinolisina = F; ¢ concentrado de colagenase = Im). Ndo houve diferenca
de eficacia e tolerabilidade entre 0s produtos com colagenase, mas ambos diferem significativamente de F (p<
0,005). A colagenase proporciona rapida cicatrizagdo da ferida (média de 9 dias versus 20 dias F) Os autores
concluiram que os produtos com colagenasedevemser consideradoscomo superiores as formulagdes inespecificas.

Referéncias Bibliograficas

1. JungWetal Considerations for the use of Clostridial Collagenasein Clinical Practice. Clin Drug Invest. 1998
Mar; 15(3): 245-252.



Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
$a0 Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

Abbott T: (11) 5536-7000

2. Helaly Petal. Wound healing impairment and topical enzymatic therapy: A multicentre double-blind study.
Swiss MedicalJournal (PRAXIS) | 088:; 77(52): 1428-34.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

IRUXOL® MONO contém como principio ativoa colagenase, uma enzima proteolitica utilizada comoagente
desbridante em lesdes superficiais. Promove limpeza enzimatica das areas lesadas, retirando ou dissolvendo,
enzimaticamente, tecidos necrosados e CTostas.

A colagenase contribuiparaa formagdode tecido degranulagdoe subsequente reepitelizagao de tlceras dapele.
O colagenode tecidosadioou do tecido de granulagdo recentemente formado ndo é afetadopela colagenase. Nao
se dispoem de informagoes sobre a absor¢io da colagenase atraves da pele ou de suas concentragdes nos liquidos
organicos associadas a efeitos terapéuticos ¢/outoxicos, grau deligagdo as proteinas plasmaticas, graude
recaptaglio poralgum 6rgdoem particular, ou pelo feto, ousobre a passagem através da barreira hemoliquoérica.

Propriedades farmacodinimicas

A colagenase ¢ uma preparagao liofilizada obtida a partir de filtra dos purificados de culturas de Clostridium
histolyticum,que contém a clostridiopeptidase A com proteases associadas como componente principale ativo.

Mecanismo de agio e efeitos farmacodinimicos

A colagenase € uma enzima proteolitica comuma alta especificidade por colageno naturale desnaturado,
utilizado como um
agente de desbridamento.

A cicatrizagioda ferida é acelerada se ndo houver tecido necrosado no ferimento. Ha diferentes métodos de limpar
a ferida. A aplicacdo topica de enzimas hidroliticas ¢ um método nio traumético. Colagenase é indicada para 0
desbridamento de feridas, digerindo e removendo o tecido necrosadoe, consequentemente, promovendo 0 processo
de cicatrizagdo. Otecido necrosadoesté fixado a superficie da ferida atraveés de filamentos de colageno e s6 pode
ser removido enzimaticamente apos a digestao desses filamentos. As colagenases s3o as Gnicas enzimas
proteoliticas capazes dedigerir filamentos de colageno natural. Essas enzimas atacam a regido apolar das fibrasde
colageno, que sdo formadas por sucessivos tripeptideos com sequéncia especifica de aminoacidos glicina, prolna
¢ hidroxiprolina ou outro aminoacido. Através da clivagem da regido apolar, a fibra colagena é quebrada em
peptideos com alto peso molecular, que podem ser completamente digeridos por peptidases especificas para
colagenoe proteases nao especificas.

Devido a sua especificidade pelo substrato, o efeito isolado da colagenase ndo ¢ suficiente para o desbridamento
de feridas, pois ndo afeta proteinas fibrosas ou globulares. A a¢ao combinada da colagenase com proteinas
associadas garante a digestao de todos 0s componentes protéicos da ferida, intensificando o efeito de limpeza da
ferida.

Dados de seguranga pré-clinica
Toxicologia

Page2of7
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Abbott T: (11) 5536~7000

Do ponto de vista toxicologico, colagenase ¢ bem tolerada. Dificilmente ha alguma toxicidade a guda; pele e
mucosa saudaveis ndo sd o significantemente afetados. Nenhum sinal de potencial alergénico ou intolerabilidade
sistémica foi observadodepois da aplicagdo topica na pele intacta ou com ferimentos.

De acordo com resultados de estudos imunologicos, ndo ha evidéncias de absorgdo sistémica de colagenase apos
aplicagdo na pele intacta ou em areas de ulceragdo. Portanto, ndo foram desenvolvidos extensos estudos
toxicologicos. Estudos de reprodugdo, mutagenicidade e carcinogénese ndo foramrealizados.

Propriedades farmacocinéticas

O efeito otimoda colagenase se daapds 8a 12 horas da aplicagio e tema duragdode até 24 horas.

Anticorpos anticolagenase ou colagenase ndo foram detectados no sangue de pacientes com lesdes de pele (por
exemplo: Glcera venosana perna) tratadas topicamente com colagenase por aténove semanas.

Pesquisas clinicas que envolveram tratamento de pacientes com uma preparagio enzimatica de Clostridium
histolyticumna forma depomada reportaram 0s mesmos resultados. Além disso, ndo houveevidéncia de absorgdo
de colagenase emum estudo de quatro semanas com macacos (Macaca arctoides)com traumas depele comuns.
Nem tampouco as amostras séricas desses animais revelaram anticorpos anticolagenase precipitantes.
Consequentemente, a colagenase nio & absorvida através da pele necrosada inflamada, parece ser inativada €
digerida na propria area necrosada. Seria como se os produtos da degradagio das enzimas contidas na pomada de
colagenase se tornassem parte daporgioendogenade peptideose aminoacidos.

4. CONTRAINDICACOES

[RUXOL MONO® ¢ contraindicado em casos de hipersensibilidadea colagenase oua qualquer outro componente
da formula do produto. Também € contraindicado em pacientes com queimaduras extensas.

5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES

A variaciode pHideal paraa colagenasesitua-se entre 6 ¢ 8. Condi¢des de pH mais baixo ou mais alto diminuem
a atividade enzimética e devem ser tomadas precaugdes apropriadas. Assim, deve-se evitar o uso de compressas
contendo fons metalicos ou solugoes 4cidas quebaixamo pH.

Colagenase deve serutilizadacom cautela em pacientes debilitados devido ao risco aumentado de bacteremia e/ou
sepse bacteriana.

A pomada deve ser aplicada cuidadosamente sobre a lesdo, evitando-se 0 contato com @ pele integra. Evitar o
contato da pomada com os olhos e mucosas.

Em pacientes diabéticos, gangrenas secas devem ser umedecidas com cuidado a fim de evitar conversao para
gangrena amida.

Deve-se observarrigorosa higiene local antes da utilizagdodo produto, demodoa evitara reinfecgdo.

Se nao houvermelhora apos 14 dias, 0 tratamento com colagenase deve ser descontinuado.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais:

Uso na gravidez: como nio foram realizados estudos em mulheres gravidas, apesar de nao haver evidéncias de

efeito teratogénico, colagenase sé deve seradministrada nos primeiros trés meses de gravidez quando estritamente
indicada.

Categoriade risco: C
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Page3 of7



Abbott Laboratorios do Brasil Lida.
Rua Michigan, 735
$a0 Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

Abbottu T: (11) 5536-7000

Uso na lactagiio: comocolagenase ndoatravessaa circulagiio sistémica, a excregaono leite materno é improvavel

Uso pediatrico: ndo existem, até 0 momento, restrigdes ou recomendagdes especiais para 0 uso por pacientes
pediatricos.

Uso em idosos: ndo existem, até 0 momento, restricoes ou recomendagdes especiais para 0 uso por pacientes
idosos.

Uso em pacientes diabéticos: naoharestrigdes para 0 uso em pacientes diabéticos. Adverténcia: gangrenas secas

devem ser umedecidas com cuidado a fim de evitar conversao para gangrena Gmida.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar méquinas: & improvavel que colagenase exerca algum efeito na
habilidadede dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAME NTOSAS

IRUXOL MONO* nio deve ser utilizadona presenga de antissépticos, metais pesados, detergentes, hexaclorofeno,
sabdes ousolugdes acidas, poisa atividadeda colagenase sera inibida. Havendo suspeita de utilizagio dos materiais
referidos acima, o localdevera ser cuidadosamente limpo por lavagens repetidas com solugao salina nomal antes
da aplicagioda pomada IRUXOL MONO".

Tirotricina, gramicidina e tetraciclinas ndo devem ser utilizadas localmente com colagenase.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

[RUXOL MONO® 1,2 U/gdeveser guardado dentroda embalagem original. Conservarem temperatura ambiente
(temperaturaentre 15 ¢ 30°C).

Durante a fabricagdo do produto é possivel a entrada de ar na bisnaga, porém, isto ndo afeta o peso final nema
qualidade do produto.

Prazo de validade

Se armazenadonas condigoes indicadas, o medicamento se m antera proprio para consumo pelo prazo de validade
de 36 meses, a partirda datade fabricagdo impressana embalagem externa.

Numero de lote e datasde f abricagioe validade: vide embalagem.

Nio use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
[RUXOL® MONO é uma pomada de coloragioamarronzada clara, comafinidade por gordura e com ligeiro odor

de gordura, Porse tratar deum produtode origem biologica, a cor pode variar de amarronzada clara a amaronzada
escura sem prejudicara qualidadee eficacia do produto.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser ma ntido fora do alcance das criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Deve-se fazer rigorosa higiene localantes dautilizacao do produto.
Recomenda-se aplicara pomada, cuidadosamente, dentro da area lesada.
Evitarcontato com os olhos e coma mucosa da cavidadeoral.

A finalidade do uso de IRUXOL MONO® é de limpeza enzimitica de lesoes superficiais. Para obter sucesso no
(ratamento, deveser observado o seguinte:

2. IRUXOL® MONO uma camada decerca de 2 mm da pomada deveseraplicada, nocumativoou diretamente para
a Area a ser tratada ligeiramente umedecida uma vez ao dia. Assegure-se que 0 contato foi total com a area da
ferida. Ocasionalmente, 0 uso duas vezes por dia da pomada pode sernecessario. Nao ha uma dose fixa do produto,
uma vez quea dose a serutilizada depende do tamanhoda lesao.

O efeito nas necroses crostosas € melhorado fazendo-se um corte nocentro (escarotomia) e, em alguns casos, nas
margens, seguido de aplicagio da pomada, tanto porbaixo da crosta comopor cima.

b. O tratamento de Glceras varicosas pode ser facilitado pelo uso de uma bandagem comprimindo 0 local e, em
casos de distarbios de circulag@o sanguinea, ulceras diabéticas ou de etiologia neurologica, pelo tratamento
adequado com medicamentos. Para garantir sucessono tratamento enzimatico da ferida com IRUXOL®MONO,
o local deve estar tmido suficiente durante o tratamento Material necrético seco (ferida seca) ou duro deve ser
amolecido primeiramente por meio de compressas imidas com Soro fisiologico ou outra solugdo tolerada pelo
tecido (porexemplo, glico se).

¢. O curativo de IRUXOL® MONO pomada deve ser trocado diariamente. Em alguns casos, para o aumento da
atividade enzimética, a aplicagdo da pomada duas vezes a0 dia pode ser necessaria. A aplicagio de uma grande
quantidade do produto nilo é necessaria e ndo ird melhorar o processo delimpeza da ferida.

d. Antes de aplicar [RUXOL®MONO todo matetial necrotico desprendido deve ser rem ovido com uma gaze
embebida em soro fisiologico. Isto se faz, também, atravésde p inca, espatula ou porlavagem, tendoo cuidadode
nio utilizar detergente ousaboes.

¢. Sempre que houver in fecgo, o tratamento com antibioticos deve ser considerado. Cloranfenicol, neomicina,
framicetina, bacitracina, gentamicina, polimixina B e macrolideos, por exemplo, eritromicina, mostraram-se
compativeis com colagenase.

f. O tratamento com [RUXOL® MONO deve ser finaliza do quando o desbridamento do tecido necrético for
completado, a superficie da ferida estiver limpa e o tecido de granulagdo estiver bem estabelecido. Como € de
costume na pratica clinica, protegeras bordas da ferida ¢ pele saudaveis a fim de evitar itritacao.

g. Sendo houverm elhora apos 14 dias, o tratamentocom IRUXOL*MONO deve serdesco ntinuado.
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Abbott T: (11) 5536-7000

9. REACOES ADVERSAS

A pomada decolagenase foi,de modo geral, bem tolerada durante ensaios clinicos com 775 pacientes. Nao houve
efeito adverso grave causado pela colagenase durante os ensaios clinicos, porém em casos de efeitos adversos
graves,a descontinuacao do tratamento deve ser considerada.

As seguintes reagdes adversas foram relatadas com o uso da pomada [RUXOL MONO" durante os ensaios
clinicos:

Reaciio comum (>1/100 e <1/10):

- desordens do sistema nervoso: ardéncia (sensagdode queimagao)
- desordens gerais e relacionadas 20 local de aplicagio: dor.
Reaciio incomum (>1/1.000e <1/100):

- desordens da pele ou tecido subcutineo: prurido ¢ eritema.

Em casos de eventos adversos, notifique 4 empresa e ao Sistema VigiMed, disponivel no Portalda Anvisa.

10. SUPERDOSE

Com base nas propriedades famacologicas e a via de administragao, a superdose deste produto nio deve ser
perigosa. A ingestdo ac idental da pomada ¢ improvavelde constituir um perigo.

Em estudos e uso clinico, nédo foramobservadas reacdes sistémicas ou locais atribuidas a superdose. Nao ha
evidéncias de absorgdo sistémica da colagenase apos aplicagdona pele intacta ouem areas de ulceragio.

Além disso, ndo hduma dose fixa do medicamento, visto que a dose a ser utilizada depende da extensdo dalesdo.
Nio foram relatadas manifestagdes toxicas com a ingestio acidental. Em caso de ingestioacidental de [RUXOL®

MONO pomada,deverd ser provocado vomito e, s€ necessario, lavagem gastrica.

Em caso de intoxicagio liguepara 08007226001, se voce precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
111) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0308

Farm.Resp.: MarciaC. Corréa Gomes- CRF-RJn°6509

Registradopor: Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
Sio Paulo -SP
CNPJ 56.998.701/0001-16

Fabricado por: Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro -RJ
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Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
$30 Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

Abbott- T: (11) 5536-7000

INDUSTRIA BRASILEIRA
Fabricado e comercializadosob licenca de Smith & Nephew

Marcaregistradade Abbott GmbH & Co. KG- Ludwigshafen/Reno- Alemanha
BUO7

Abbott Center

Centralde Relacionamento como Cliente
08007031050

www.abbottbrasil.com.br

Siga corretamente 0 mo dode usar, nio desaparecendo 0s sintomas procure orienta¢io médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/11/2021.
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