DLA PNarMa s

DECLARAGAO DE AUSENCIA DE METILPARABENO NA COMPOSIGAO DO
MEDICAMENTO

Produto: LIDOSTESIM AD
Numero de Registro: 1.0993.0014
Status de Registro: Aprovado

A empresa DLA Pharmaceutical Ltda., inscrita no CNPJ n2 45.841.137/0001-07,
declara que o medicamento Lidostesim AD, cloridrato de lidocaina 2% com epinefrina

1:100.000, ndo apresenta metilparabeno em sua composicdo.

Conforme a composicdo do medicamento declarada na bula, de acordo com o

ANEXO | da RDC n2 47/2009, o medicamento é isento de metilparabeno:

COMPOSICAO
Cada mL contém:
Cloridrato de lidocaina. ...icociimsannmnanie. 20 mg
Hemitartarato de epinefrina............ccccovevevenennene. 0,02 mg*

Excipientes: cloreto de sodio, metabissulfito de potassio, edetato dissodico, hidroxido de

sodio e/ou acido cloridrico e dgua para injetaveis.

*0,02 mg de hemitartarato de epinefrina equivale a 0,01 mg de epinefrina

A RDC n2 47/2009 estabelece os requisitos minimos para elaboragéo,

harmonizac¢do, atualizacdo, publicacdo e disponibiliza¢do de bulas de medicamentos para

pacientes e profissionais de saude.

O artigo 62 da referida resolucdo estabelece o conteddo minimo exigido das bulas
(conforme o Anexo | da RDC), para proporcionar informacdo segura e adequada em prol

do uso racional de medicamentos.

No Anexo |, item COMPOSICAO, estabelece como obrigatdria a informacdo sobre

principios ativos e excipientes presentes na formulagao.
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