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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Petidina-Labesfal, 50 mg/2 ml, Solucdo injetavel
Petidina-Labesfal, 50 mg/1 ml, Solucdo injetavel
Petidina-Labesfal, 100 mg/2 ml, Solugdo injetavel

Petidina-L abesfal, 200 mg/2 ml, Solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Petidina-Labesfal, 50 mg/2 ml, Solucdo injetavel
Cada ml de solucéo injetavel contém 25 mg de cloridrato de petidina.

Petidina-Labesfal, 50 mg/1 ml, Solucdo injetavel
Petidina-L abesfal, 100 mg/2 ml Solucéo injetavel
Cada ml de solucéo injetavel contém 50 mg de cloridrato de petidina.

Petidina-Labesfal, 200 mg/2 ml, Solugéo injetavel
Cada ml de solucéo injetavel contém 100 mg de cloridrato de petidina.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

4, INFORMACOES CLINICAS
4.1  IndicagOes terapéuticas

Dor moderada a intensa nomeadamente em neoplasias, enfarte do miocardio e cirurgia.
Apesar dapetidina poder aumentar o tonus da musculatura lisa tem revelado eficacia no
tratamento da dor da cdlica biliar e renal. Nestes casos a associagdo de um
antiespasmaodico pode ser Util.

Pelas suas carateristicas a petidina, tal como outros opioides, pode reduzir a ansiedade
associada a dor.

4.2  Posologiae modo de administragéo

Posologia
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As doses parenterais podem ser injecdes intermitentes ou continuas ou em infusdes
intermitentes ajustadas de acordo com os requisitos analgésicos individuais.

O efeito analgésico do cloridrato de petidina € menor do que o damorfina e tem uma
duracéo, geramente de 2 a4 horas.

A petidina pode ser administrada em injecdes IM e SC em doses de 25 a 100 mg e por
injecdo 1V lenta, em doses de 25 a50 mg.

Em criancas, devem ser dadas doses de 0,5 a 2,0 mg/K g de peso corporal, por vialM.
Como analgésico em obstetricia podem ser dadas doses de 50 a100 mg em injecdes IM
ou SC, assim que as contragdes ocorram em interval os regulares. Esta dose pode ser
repetida apds 1 a 3 horas, se necessario.

A dose usual em medicagdo pré-cirurgica é de 50 a100 mg em injecdo SC ou IM com
0,3 mg de atropina. Em criancas podem ser administradas por injecéo IM ou SC, doses
delal5 mg/Kg(5ab anos, 25 mg; 7 all anos, 50mg; > 12 anos 75 mg).

4.3  Contraindicagdes

Hipersensibilidade &(s) substancia(s) ativa(s) ou a quaguer um dos excipientes
mencionados na sec¢éo 6.1.

A petidina est4 contraindicada em situagdes de depressio respiratoria, especialmente na
presenca de cianose e secregdo brénquica excessiva.

Esta também contrai ndicada em situacfes de a coolismo agudo e quando a pressao
intracraniana esta aumentada

N&o deve ser administrada durante um atague de asma brénquica ou em insuficiéncia
cardiaca secundaria e em problemas de pulméo cronicos.

Ocorreram reagdes graves e por vezes fatais apos administracdo de petidina a pacientes
gue recebiam inibidores damonoaminoxidase. A petidina e os farmacos relacionados
estdo contraindicados em pacientes que tomam inibidores da monoaminoxidase, ou
catorze dias apds a paragem deste tratamento.

Foram descritas reacfes graves incluindo coma, depressao respiratoria, cianose e
hipotensdo em pacientes a receber inibidores da monoaminoxidase e petidina. Também
existem referéncias a hiperexcitabilidade, convulsdes, taquicardia, hiperoxia (aumento
da quantidade de oxigénio distribuida nos tecidos pel o sangue por unidade de tempo) e
hipertensdo.

44  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Quando se utilizaavialV, ainjecéo deve ser lenta e sob aforma de uma solucéo
diluida, deve-se dispor de um antagonista.

N&o deve ser administrada como medicacdo pré-cirdrgica a criancas com menos de 1
ano deidade, e deve ser dada com extremo cuidado a recém-nascidos ou prematuros. A
dosagem deve ser reduzida em idosos e pacientes debilitados.

Deve ser dada com precaucdo ou em doses reduzidas a pacientes com hipotiroidismo,
insuficiéncia adreno-cortical diminuicdo das fungbes renais ou do figado, hipertrofia
prostética ou choque.

A administracdo inadvertida junto de troncos nervosos pode ocasionar paralisia
sensitivo-motora transitoria ou permanente.
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A petidina deve ser utilizada com cuidado em doentes insuficientes renais ou hepaticos
com maior risco de acumulacdo de metabolitos como a normeperidina bem como na
administracdo prolongadaou de doses elevadas noutro tipo de doentes (p.e. queimados,
neoplasias, anemia das células falciformes) pelo risco neurotoxico do metabolito. Estes
doentes devem ser monitorizados tendo em vista a detegdo de sintomas neurol 6gicos
resultantes da estimulagéo do SNC (convul sdes, agitacéo, irritabilidade, contracturas
musculares). Deve estar disponivel oxigenoterapia e meios ventilatorios em caso de
necessidade durante a administracdo de petidinainjetavel.

Deve ser usada com cuidado em pacientes com desordens intestinais do tipo obstrutivo.
Os analgésicos opiéceos devem ser utilizados com precaucdo em pacientes com
miastenia grave.

Os efeitos depress vos sdo aumentados por depressores do SNC, como o dcool,
anestésicos, hipnéticos e sedativos, antidepressivos triciclicos e fenotiazidas. A
administracdo concomitante da petidina e fenotiazidas pode produzir episddios
hipotensivos graves e prolongar a depresséo respiratériadevido a petidina.

As acdes dos opiaceos podem por outro lado, afectar a actividade de outros compostos.
Assim, 0s seus efeitos gastrointestinais podem diminuir a absor¢cdo como acontece com
amexiletina ou podem ter uma contra-ac¢cdo como acontece com a metoclopramida

A administracdo dos anal gésicos opiaceos durante o parto, pode causar depressdo
respiratéria no recém-nascido.

A petidina deve ser dada com muito cuidado a pacientes com taquicardia
supraventricular.

Dependéncia
O uso prolongado da petidina pode conduzir & dependénciado tipo morfinico. Os seus
sintomas aparecem mais rapidamente do que com a morfina e s8o de menor duragéo.

Sindrome Serotoninérgico
Dado o risco de ocorréncia de sindrome serotoninérgico, apetidina ndo deve ser usada
em combinagdo com medicamentos serotoninérgicos (ver seccdo 4.5).

Risco devido a utilizagdo concomitante de medicamentos sedativos. tais como
benzodiazepinas ou medicamentos relacionados:

A utilizacdo concomitante de Petidina-Labesfal e de medicamentos sedativos, tais como
as benzodiazepinas ou medicamentos relacionados, pode resultar em sedacéo, depresséo
respiratria, comae morte. Devido a estes riscos, a prescricdo concomitante com estes
medicamentos sedativos deve ser reservada a doentes para os quais ndo s80 possivels
outras opgdes de tratamento. Caso seja tomada uma decisdo para prescrever Petidina-
Labesfal concomitantemente com medicamentos sedativos, deve ser utilizada a menor
dose eficaz e a duracéo do tratamento deve ser téo curtaquanto possivel.

Os doentes devemn ser cuidadosamente vigiados quanto a sinais e sintomas de depresséo
respiratoria e sedacdo. A este respeito, recomenda-se fortemente que os doentes e os
seus cuidadores tenham conhecimento destes sintomas (ver seccéo 4.5).

Populacéo pediatrica
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A petidinatem uma taxa de eliminacdo mais lenta e umamaior variabilidade
interindividual em recém-nascidos e bebés em comparacdo com criangas mais velhas e
adultos, o que pode conduzir a reacGes dose-dependentes como a depressdo respiratoria.
Se 0 uso de petidina for considerado em recém-nascidos ou bebés (até aos 12 meses),
guaisquer potenciais beneficios do medicamento dever&o ser avaliados em relacéo ao
risco relativo parao doente.

45  Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

- Alcool: 0 dcool pode potenciar os efeitos sedativos e hipotensivos da petidina.

- Inibidores da monoaminoxidase: 0 uso concomitante de petidina com inibidores da
MAO, durante 2 semanas pode causar excitacdo grave do SNC e hipertensio ou
depressdo do SNC e hipotensdo.

- Clorpromazina e outras fenotiazinas: aumentam os efeitos depressores respiratorios da
petidina; podem exacerbar a sedacéo provocada pea petidina com diminuicéo da
clearance do farmaco;

- Fenobarbita:O uso concomitante dos farmacos pode levar a um aumento dos efeitos
depressores no SNC. A sedacéo prolongada com petidina na presenca de fenobarbital
pode induzir a N-desmetilacdo da petidina, resultando na producdo aumentada do
metabolito norpetidina, potencialmente neurotdxico.

- Fenitoina: 0 metabolismo hepético da petidina pode ser aumentado pela fenitoina. A
administracdo concomitante resulta numa reducéo da semivida e biodisponibilidade em
adultos saudaveis; as concentragdes plasméticas de norpetidina podem estar
aumentadas.

- Tiopental: a petidina potencia os efeitos depressores do SNC do Tiopental.

- Cimetidina: a cimetidina reduz a clearance e o volume de distribuicéo dapetidina em
individuos saudaveis;

- lsoniazida: a administracéo de petidina a pacientes a receber isoniazida pode agravar
os efeitos adversos da isoniazida.

- Medicamentos sedativos, tais como as benzodiazepinas ou medicamentos
relacionados:. A utilizagdo concomitante de opioides com medicamentos sedativos, tais
como as benzodiazepinas ou medicamentos relacionados, aumenta o risco de sedacéo,
depressdo respiratdria, coma e morte devido ao efeito depressor aditivo no SNC. A dose
e aduragdo da utilizagdo concomitante devem ser limitadas (ver secgéo 4.4).

- Medicamentos serotoninérgicos. casos de sindrome serotoninérgico foram reportados
em pacientes que tomaram petidina concomitantemente com medicamentos

serotoni nérgicos como os inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina (ISRS’s),
inibidores da recaptacdo de serotonina-noradrenalina (IRSN's) e com hipericéo
(Hypericum perforatum) (ver seccéo 4.4).

46  Fertilidade, gravidez e deitamento

Amamentacdo
A petidina atravessa a placenta e € excretada no leite materno.

Gravidez
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N&o existe informac&o disponivel sobre os efeitos teratogénicos no Homem.
A dependéncia produzida pela petidina € transmitida ao recém-nascido como acontece
com amaioria dos narcoticos.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Uma vez que a petidina provoca umadiminuic¢do do estado de vigilia e induz sensagdes
vertiginosas e sedagdo é necessario ter em conta os riscos ligados a conducdo de
veiculos e utilizacdo de méaguinas.

48  Efetosindesgjaveis

Os efeitos indesgjaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro de
cada classe de frequéncia.

As frequéncias sdo definidas segundo a seguinte convencdo: muito frequentes (> 1/10),
frequentes (> 1/100, <1/10), pouco frequentes (> 1/1000, <1/100), raros (> 1/10000,
<1/1000), muito raros (<1/10000) e desconhecido (n&o pode ser calculado apartir dos
dados disponiveis)

Os efeitos adversos dos anal gési cos opiaceos sdo

Doencas gastrointestinais:
Freguentes: nauseas, vomitos, obstipacéo;
Pode ocorrer ainda secura da boca, espasmos biliares.

Doengas do sistema nervoso:

Freguentes: sonoléncia e confusio.

Podem ocorrer ainda tonturas, agitacdo, modificagdo do comportamento; convulsdes
(em criangas), euforia, astenia, cefaleias, tremores, movimentos musculares
descoordenados, alucinagdes e desorientacdo transitorias, diminuicdo dalibido.

Doencasrenais e urinarias:
A miccéo pode ser dificultada podendo existir espasmos da uretra; tem também efeito
antidiurético.

Afecbes dos tecidos cuténeos e subcutaneos:
Pode ocorrer transpiracéo, rubor facial, hipotermia; podem verificar-se reacbes como
urticaria, prurido.

Cardiopatias:
Bradicardia, palpitagdes, hipotensio ortostatica, hipotensdo com insuficiéncia
circulatéria podendo provocar o coma (doses elevadas).

Afecles oculares:
Miose, distarbios visuas.
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Doencas respiratorias, toréacicas e do mediastino:
Depressdo respiratoria (doses elevadas); insuficiéncia respiratoria, podendo ocorrer
morte.

AfecOes musculosquel éticas e dos tecidos conjuntivos:
Tem sido descrita rigidez muscular.

Perturbacfes gerais e alteragdes no local de administracéo:
Raras: reacdes de hipersensibilidade, apds injegdo, dor eirritacdo no loca dainjecéo.

O aumento da presséo intracraniana ocorre em a guns pacientes. Os efeitos euforicos
sd0 devidos a0 seu abuso.

As doses toxicas variam consideravelmente. Os consumidores regulares podem tolerar
doses elevadas.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificagcdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite umamonitorizagdo continua darelacdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiqguem gquaisquer suspeitas
de reacOes adversas diretamente ao INFARMED, |.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos segui ntes contactos.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

49  Sobredosagem

Sintomas: depressdo respiratoria, miose extrema, hipotensio arteria, hipotermia, coma
e morte.

Condutas de urgéncia e antidotos. Em envenenamentos agudos por via oral com um
opiéceo, o0 estbmago deve ser esvaziado por aspiracao e lavagem. Deve ser dado um
laxativo para gjudar o peristaltismo.

Pode ser necess&rio umaterapia de suporte intensiva para corrigir ainsuficiéncia
respiratoria e o choque. Além disso, é utilizado um antagonista especifico - cloridrato de
naloxona - para contrariar a depressao respiratériagrave e o coma produzidos
rapidamente por doses excessivas de opidides anal gésicos. Sdo administradas doses de
0,4 a2 mg, por vialV, em intervalos de 2 a 3 min. Se necessario, estas doses podem ser
aumentadas para10 mg. A naloxona pode ser administrada por via SC ou IM.

O efeito da naloxona pode ser de menor duracéo do que o do ana gésico opiaceo sendo
necessarias doses adicionais para prevenir recaidas.
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O hidrobrometo de nalorfina e o tartarato de levalorfano tém sido também utilizados
como antagonistas dos efeitos adversos dos anal gés cos opiéceos.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1  Propriedades farmacodindmicas

Grupo Farmacoterapéutico: 2.12. Sistema nervoso central. Anal gésicos estupefacientes
Codigo ATC: NO2ABO2

M ecanismo de acéo

A petidina é um analgésico opiaceo (agonista narcético) e atua principalmente no
sistema nervoso central (SNC) e musculos lisos.

Liga-se a0 sitio anidnico e ao sitio -p do recetor opiaceo que consiste em 3 locais de
ligacdo elementares:. o sitio -t que liga os anéis hidroxilados (como na morfinaou o
residuo tirosina na encefalina), o sitio anidnico que interatua com o azoto piperidinico e
o sitio -p que liga preferencialmente anéis aromaticos ndo hidroxilados (como na
petidina ou a fenilaanina na encefaling).

Baseado em estudos de ligacdo, a petidina, como a maioria dos anal gési cos opiaceos,
possui uma elevada afinidade e uma ligacéo forte para os recetores . Possui uma
afinidade moderada, mas uma ligacdo muito forte para os recetores [1. As doses
terapéuticas de petidina (50 a 100 mg, parenteralmente) produzem analgesia, sedacéo,
euforial disforia, depressdo respiratoria e outros efeitos diversos no SNC, como a
contragdo da pupila, excitagdo, SNC caraterizada por tremores, contragcdo muscular e
apreensdo. Possui uma atividade semel hante a atropina e tem um efeito espasmogeéni co
em certos musculos lisos.

A petidina estimula alibertagdo de ADH e o centro de vomito. Inibe a libertagdo de
ACTH e das hormonas gonadotrdficas e também produz um aumento de aglicar no
sangue.

A petidina é um analgésico com as mesmas agdes e usos da morfina e pode ser usada
para o alivio de muitos tipos de dores, severas ou moderadas incluindo as dores do
parto. E também utilizada como pré-medicacio em cirurgia e como adjuvante em
anestesias, pelo alivio de dor e da ansiedade.

No Utero ndo gravido, a petidina provoca uma estimulacéo suave. N&o altera as
contragfes normais do Utero, mas aumenta o tonus, a frequéncia e aintensidade das
contragdes num Utero hiperativado por administracdo de oxitocicos.

Durante o parto, uma dose tergpéutica de petidina tem pouco efeito e ndo ateraas
contragOes do pos-parto ou ainvolugdo do Utero. Ndo aumenta aincidéncia das
hemorragias do pos-parto.

A petidinatem pouco efeito sobre atosse e adiarreia.

5.2  Propriedades farmacocinéticas
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Absorcéo
O cloridrato de petidina € absorvido no trato gastrointestinal, mas a sua disponibilidade
€ menor pelaviaoral do que parenteral.

Distribuicdo

Liga-se parcidmente as proteinas do plasma (aproximadamente 60 %).

A petidina atravessa a placenta e € excretada no leite materno.

A concentragdo plasmatica maxima ocorre normalmente em cerca de 45 minutos, mas a
variagdo € grande. Apos administracéo oral sb cerca de 50 % do farmaco néo sofre o
efeito de 12 passagem e as concentracdes plasméticas sdo observadas normamente em 1
a2 horas.

A petidina é principalmente metabolizada no figado, com uma semivida de 3 horas.

Em pacientes com cirrose, a biodisponibilidade da petidina esta aumentada em cercade
80 % e as semividas da petidina e da norpetidina estdo prolongadas.

Biotransformagéo

A petidina é principalmente metabolizada no figado por hidrolise e N-desmetilagéo.

A petidina é metabolizada no figado por hidroélise em &cido petidinico ou desmetilacéo
em norpetidina e hidrdlise em &cido norpetidinico, seguido por conjugacéo com o &cido
glucoronico.

O farmaco e 0s seus metabolitos 8o principalmente excretados na urina. A quantidade
de farmaco intacto excretado, variacom o pH daurina, de 0,6 a27%. A excrecéo dos
metabolitos € também influenciada pelo pH urinario.

Os principais metabolitos sdo o acido petidinico e os seus conjugados, a norpetiding, o
acido norpetidinico e os seus conjugados. Outros metabolitos isolados séo N-Oxidos de
petidina, o produto aromatico hidroxilado (4-hidroxipetiding), o produto da N-oxidacédo
da norpetidina (N-hidroxinorpetidina) e um derivado fenil-hidroxi.

A norpetidina possui metade da poténcia anal gésica da petidina, mas € 2 vezes mais
potente na producdo de convulsdes. Os outros metabolitos séo considerados inativos.

O metabolismo da petidina esta significativamente reduzido no recém-nascido, em
relacdo ao adulto.

Eliminagéo

A excrecdo dapetidina intacta é insignificante a valores de pH daurinanormaisou se a
urinafor alcaina. A excrecdo urindria da petidina e da norpetidina é aumentada pela
acidificacdo daurina

Populacéo pediatrica

Um unico estudo de farmacocinética com petidinal foi conduzido em 21 bebés que
receberam umadose Unica de 1 mg/kg apos cirurgia ou durante a ventilagdo assistida.
Verificou-se que o V¢, Vss e t1/2 variam significativamente entre os bebés, mas ndo foi
demonstrada corelagéo com aidade, idade gestacional, idade pds concecional, peso ou
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area de superficie corpora. Demonstrou-se que a clearance se correlaciona com aidade,
idade gestacional, idade pos concecional, peso e area de superficie corporal. A mediana
da semivida de eliminagdo mostrou ser 10,7 horas (intervalo de 3,3 a59,4 horas), a
mediana da clearance foi 8,0 mi/kg/min (intervalo de 1,8 a 34,9 mi/kg/min), a mediana
do volume do compartimento central 2,4 L/kg (intervalo 0,5 a4,8 L/kg) e a mediada do
volume de distribuicdo no estado de equilibrio foi 7,2 L/kg (intervalo de 3,3a11,0
L/kg).

1 PokelaML, Olkkola KT, Koivisto M, Ryhanen P. Pharmacokinetics and
pharmacodynamics of intravenous meperidine in neonates and infants. Clin Pharmacol
Ther 1992;52(4):342-9

5.3  Dadosde seguranca pré-clinica

N&o existem dados de seguranca pré-clinica adicionais de relevancia para o prescritor.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1  Listados excipientes
Agua para preparagdes injetaveis.

6.2  Incompatibilidades
A petidina é incompativel com os barbituratos.

6.3 Prazo de vdidade
2 anos.

6.4  PrecaucOes especiais de conservacao
Conservar atemperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger daluz.

6.5  Natureza e conteiido do recipiente

Petidina-Labesfal, 50 mg/2 ml, Solucdo injetavel

Embaagens de 6, 10, 12 e 50 ampolas de vidro ambar, tipo | de elevada resisténcia
hidrolitica, de 2ml.

Petidina-Labesfal, 50 mg/1 ml, Solucdo injetavel
Embaagens de 10 e 50 ampolas de vidro ambar, tipo | de elevada resisténcia hidrolitica,
delml.

Petidina-L abesfal, 100 mg/2 ml, Solugéo injetavel
Embaagens de 6,10, 12 e 50 ampolas de vidro ambar, tipo | de elevada res sténcia
hidrolitica, de 2 ml.

Petidina-Labesfal, 200 mg/2 ml, Solugéo injetavel



APROVADO EM
11-02-2022
INFARMED

Embaagens de 10 e 50 ampolas de vidro ambar, tipo | de elevada resisténcia hidrolitica,
de2ml.
E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6  Precaucfes especiais de eliminacéo e manuseamento

Viade administragdo: IM ou IV e SC.
Quando for omitida umaou mais doses, o doente deve continuar a medicagdo com a
dose seguinte, devendo, contudo, comunicar ao seu médico assistente.

Os medicamentos destinados a administracdo parentérica devem ser visualmente
inspecionados antes da sua utilizagdo. SO devera ser administrado se a solucéo se
encontrar limpida e sem particulas em suspensdo, e o recipiente estiver intacto.

Este medicamento destina-se a uma utilizagdo Unica. O contelido néo utilizado devera
ser eliminado de imediato.

Apos aberturada ampola, a 0lucdo injetavel deve ser usada de imediato.

Instrucdes para abrir as ampolas OPC (One-Point-Cut)

- Segure o corpo da ampola entre o dedo polegar e o dedo indicador, com o ponto virado
paracima;

- Coloque o dedo indicador da outraméo a apoiar a parte superior da ampola. Coloque o
dedo polegar de modo atapar o ponto, conforme mostra a figura.

- Com os dedos indicadores perto um do outro, pressione na zona do ponto, para abrir a

ampola.

\ N

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Petidina-Labesfal, 50 mg/2 ml, Solucgdo injetavel

N° deregisto: 3082393 - Embalagens de 6 ampolas de 2 ml
N° deregisto: 5121397 - Embalagens de 10 ampolasde 2 ml
N° deregisto: 3082492 - Embalagens de 12 ampolasde 2 ml
N° deregisto: 3082591 - Embalagens de 50 ampolasde 2 ml

Petidina-Labesfal, 50 mg/1 ml, Solucdo injetavel
N° deregisto: 5338199 - Embalagens de 10 ampolasde 1 ml
N° deregisto: 5338298 - Embalagens de 50 ampolas de 1 ml

Petidina-L abesfal, 100 mg/2 ml, Solugéo injetavel

N° deregisto: 3082799 - Embalagens de 6 ampolas de 2 ml
N° deregisto: 5121496 - Embalagens de 10 ampolasde 2 ml
N° de registo: 3082898 - Embalagens de 12 ampolasde 2 ml
N° de registo: 3082997 - Embalagens de 50 ampolasde 2 ml

Petidina-L abesfal, 200 mg/2 ml, Solucéo injetavel
N° deregisto: 5338397 - Embalagens de 10 ampolas
N° deregisto: 5338496 - Embalagens de 50 ampolas

0. DATA DA PRIMEIRA AU'I:ORIZAQAO/RENOVACAO DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Petidina-L abesfal, 50 mg/2 ml, Solucdo injetavel e Petidina-Labesfal, 100 mg/2 ml,
Solucéo injetavel

Data da primeira autorizagdo: 23 dezembro 1999

Data da tltima renovacdo: 23 dezembro 2004

Petidina-Labesfal, 50 mg/1 ml, Solucdo injetavel e Petidina-Labesfal, 200 mg/2 ml,
Solucdo injetavel
Data da primeira autorizacdo: 15 marco 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



