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RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO 
 
 
1. NOME DO MEDICAMENTO 
 
TRICOVIVAX, 50 mg/ml, solução cutânea 
 
 
2. COMPOSIÇÃO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 
 
Cada mililitro de solução cutânea contém 50 mg de minoxidil. 
 
Excipientes com efeito conhecido:  
Cada mililitro de solução cutânea contém 350 mg de propilenoglicol. 
 
Lista completa de excipientes, ver secção 6.1. 
 
 
3. FORMA FARMACÊUTICA 
 
Solução cutânea. 
Solução límpida, incolor a rosada e homogénea. 
 
 
4. INFORMAÇÕES CLÍNICAS 
 
4.1 INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS 
 
TRICOVIVAX está indicado no tratamento da alopecia androgenética e alopecia 
areata. 
 
4.2 POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAÇÃO 
 
TRICOVIVAX destina-se unicamente a uso externo e só deve ser aplicado no couro 
cabeludo. O cabelo e o couro cabeludo devem estar secos antes da aplicação tópica 
de TRICOVIVAX. Não aplicar o produto em qualquer outra parte do corpo. 
 
Posologia usual 
A dose recomendada é de 1 ml da solução a 50 mg/ml, de 12 em 12 horas. Aplicar a 
solução no centro da área afetada do couro cabeludo e espalhar com os dedos para 
distribuição uniforme do medicamento.  
 
A dose (1 ml) deve ser administrada independentemente da dimensão da área a 
tratar. A dose diária não deve ultrapassar os 2 ml. 
 
Modo de aplicação 
De acordo com a área a tratar e o dispositivo de aplicação fornecido. 
 
Pulverizador: 
1. Retirar a tampa do frasco. 
2. Aplicar 1 ml de solução, pressionando 6 vezes o pulverizador. 
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Para uma aplicação mais localizada (pequenas áreas ou sob o cabelo), pode utilizar-
se o aplicador ou a seringa graduada (com a marcação de 1 ml) fornecidos na 
embalagem. 
 
Aplicador: 
1. Retirar a tampa do frasco. 
2. Retirar a parte superior do pulverizador (peça com o orifício), puxando-a para 
cima, e encaixar o aplicador. 
3. Aplicar 1 ml de solução, pressionando 6 vezes o aplicador. 
 
Seringa graduada: 
1. Retirar a tampa do frasco. 
2. Desenroscar o pulverizador do frasco. 
3. Introduzir a seringa no frasco/solução. 
4. Puxar o êmbolo (puxar o anel superior para cima, mantendo fixo o anel inferior) 
até que a marca de 1 ml coincida com o anel inferior. 
5. Aplicar a solução lentamente no centro da área afetada do couro cabeludo e 
espalhar com os dedos para distribuição uniforme do medicamento. 
 
Após a aplicação, lavar sempre as mãos.  
 
Duração do tratamento: 
Os estudos até agora efetuados indicam poder ser necessária uma terapêutica com 
TRICOVIVAX durante 4 ou mais meses para que seja evidente um crescimento 
capilar. A interrupção do tratamento poderá induzir um retorno ao estado de alopecia 
inicial ao fim de 3 a 4 meses. 
 
4.3 CONTRAINDICAÇÕES 
 
Hipersensibilidade à substância ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados 
na secção 6.1. 
 
4.4 ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES ESPECIAIS DE UTILIZAÇÃO 
 
Os indivíduos que pretendam utilizar TRICOVIVAX, antes de iniciar o tratamento 
deverão efetuar uma avaliação do seu couro cabeludo. Este deverá estar saudável, 
normal e intacto, uma vez que a existência de inflamação ou zonas lesionadas 
(abrasão, psoríase, queimaduras solares ou escoriações graves), pode aumentar a 
absorção percutânea do minoxidil e o risco de efeitos adversos sistémicos. 
 
Doentes com história de doença isquémica cardíaca, arritmias cardíacas, insuficiência 
cardíaca congestiva e doenças valvulares cardíacas não deverão utilizar 
TRICOVIVAX, sem antes consultar o seu médico, devido aos potenciais efeitos 
sistémicos derivados da pequena absorção do minoxidil através da pele. Ficará ao 
critério do clínico o tratamento, devendo nestes casos efetuar-se sob vigilância 
rigorosa. 
 
Os doentes a efetuar tratamento tópico com minoxidil, deverão ser alertados para 
reconhecer a ocorrência de efeitos sistémicos, tais como taquicardia, hipotensão, 
aumento de peso repentino e inexplicável, dificuldade respiratória (especialmente em 
repouso), desenvolvimento ou agravamento da angina de peito, retenção de sal e 
fluidos, edema da face, mãos, tornozelos ou abdómen, ou outros efeitos sistémicos, 
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e deverão ser monitorizados 1 mês após o início da terapêutica e após cada 6 meses, 
para o despiste do seu aparecimento. Se durante o tratamento com TRICOVIVAX 
surgirem este tipo de efeitos ou reações dermatológicas graves, deve-se suspender 
imediatamente a administração do medicamento e consultar o médico. 
 
Os doentes medicados simultaneamente com fármacos anti-hipertensores apenas 
devem usar TRICOVIVAX sob controlo médico. 
 
Devido ao facto de TRICOVIVAX conter etanol e propilenoglicol na sua composição, 
se a solução entrar em contacto acidental com superfícies sensíveis (olhos, mucosas 
e áreas de pele escoriada), pode causar ardor e/ou irritação. Nestes casos, deve 
lavar abundantemente a área atingida com água corrente e se o ardor ou irritação 
persistirem, deverá contactar o médico. 
 
Aquando da aplicação do medicamento deverá evitar-se a sua inalação. 
 
A segurança do TRICOVIVAX não foi estabelecida em indivíduos com menos de 18 e 
mais de 65 anos. 
 
Este medicamento contém 350 mg de propilenoglicol em cada mililitro de solução 
cutânea. Pode causar irritação cutânea. 
 
4.5 INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERAÇÃO 
 
O tratamento tópico com minoxidil tem sido utilizado em simultâneo com tretinoína 
ou com preparações contendo tretinoína, dado os potenciais efeitos aditivos ou 
sinérgicos no recrescimento capilar. Contudo, esta associação aumenta a absorção 
percutânea do minoxidil (3 x mais), provavelmente devido às alterações na barreira 
dérmica provocadas pela tretinoína, pelo que a sua utilização deverá ser feita com 
prudência e sob vigilância clínica. 
 
Também outros retinóides tópicos, corticosteroides tópicos e unguentos oclusivos 
(ex. vaselina) aumentam a absorção percutânea do minoxidil, pelo que não deverão 
ser usados em simultâneo. 
 
A exposição à luz UV não aparenta potenciar substancialmente o recrescimento 
capilar induzido pelo minoxidil ou os efeitos adversos. Contudo, a exposição a luz 
solar intensa, não exclui a possibilidade de aparecimento de reações dermatológicas 
(ex. eritema) ou queimaduras solares, situações que levam a uma absorção 
percutânea aumentada do minoxidil. 
 
Embora não tenha sido demonstrado clinicamente, existe uma possibilidade teórica 
do minoxidil absorvido potenciar a hipotensão ortostática em doentes tomando 
guanetidina. 
 
4.6 FERTILIDADE, GRAVIDEZ E ALEITAMENTO 
 
Não existem estudos adequados com TRICOVIVAX solução cutânea durante a 
gravidez e aleitamento. Contudo, sabe-se que o minoxidil é excretado no leite 
materno. 
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Assim, TRICOVIVAX não deve ser utilizado em mulheres grávidas ou em período de 
aleitamento. 
 
4.7 EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUZIR E UTILIZAR MÁQUINAS 
 
Não foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar máquinas. 
 
4.8 EFEITOS INDESEJÁVEIS 
 
Afeções dos tecidos cutâneos e subcutâneos 
 
Frequentes (≥ 1/100, <1/10): reações dermatológicas locais, tais como prurido no 
couro cabeludo, secura e descamação. 
Frequência desconhecida (não pode ser calculada a partir dos dados disponíveis): 
irritação local ou sensação de queimadura (ardor) incluindo dermatite irritativa, 
eczema, seborreia, rash papular, foliculite, eritema local ou rubor, aumento da perda 
do cabelo, alopecia e hipertricose. 
Casos de irritação local ou dermatite alérgica de contacto relatados, foram em parte 
devidos ao etanol ou ao propilenoglicol contidos na formulação. Além disso, o uso de 
cabeleira ou outro tipo de postiço pode contribuir para a irritação local nalguns 
casos. 
Estes efeitos foram geralmente de intensidade moderada, levando apenas em casos 
raros à descontinuação do tratamento.  
 
Doenças do sistema imunitário 
 
Frequência desconhecida: urticária, rinite alérgica, edema facial, reações alérgicas, 
incluindo angioedema. 
Os efeitos adversos abaixo indicados não são atribuídos diretamente ao tratamento 
com solução cutânea de minoxidil. 
 
Cardiopatias 
 
Frequência desconhecida: edema, dor pré-cordial (geralmente transitória ou 
intermitente), palpitações, aumento ou diminuição da pressão sanguínea e/ou 
pulsação e alterações do ECG. 
 
Doenças do sistema nervoso  
 
Pouco frequentes (≥ 1/1 000, < 1/100): dores de cabeça (por vezes com 
exacerbação de enxaqueca pré-existente), tonturas, fraqueza, alterações do paladar, 
síncope, sensação de "cabeça vazia" e vertigens. 
 
Raros (≥ 1/10 000, < 1/1000): Ansiedade, depressão e fadiga. 
 
Afeções musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos 
 
Raros (≥ 1/10 000, < 1/1000) ou pouco frequentes (≥ 1/10 000, < 1/1000): 
fraturas, dores de costas, dor retroexternal de origem muscular, tendinite. 
 
Doenças dos órgãos genitais e da mama 
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Raros (≥ 1/10 000, < 1/1000) ou pouco frequentes (≥ 1/10 000, < 1/1000): 
Prostatite, epididimite e impotência. 
 
Doenças renais e urinárias 
 
Raros (≥ 1/10 000, < 1/1000) ou pouco frequentes (≥ 1/10 000, < 1/1000): 
infeções urinárias, cálculos renais e uretrite. 
 
Doenças respiratórias, torácicas e do mediastino 
 
Raros (≥ 1/10 000, < 1/1000) ou pouco frequentes (≥ 1/10 000, < 1/1000): 
infeções respiratórias superiores, dispneia transitória e sinusite. 
 
Doenças gastrointestinais 
 
Raros (≥ 1/10 000, < 1/1000) ou pouco frequentes (≥ 1/10 000, < 1/1000): 
diarreia, náuseas, vómitos, aumento de peso. 
 
Doenças do sangue e do sistema linfático 
 
Raros (≥ 1/10 000, < 1/1000) ou pouco frequentes (≥ 1/10 000, < 1/1000): 
linfadenopatia e trombocitópénia. 
 
Doenças endócrinas 
 
Raros (≥ 1/10 000, < 1/1000) ou pouco frequentes (≥ 1/10 000, < 1/1000): 
aumento do peito. 
 
Afeções do ouvido e do labirinto 
 
Raros (≥ 1/10 000, < 1/1000) ou pouco frequentes (≥ 1/10 000, < 1/1000): 
infeções do ouvido. 
 
Afeções oculares 
 
Raros (≥ 1/10 000, < 1/1000) ou pouco frequentes (≥ 1/10 000, < 1/1000): 
diminuição da acuidade visual e conjuntivite. 
 
Notificação de suspeitas de reações adversas 
 
A notificação de suspeitas de reações adversas após a autorização do medicamento é 
importante, uma vez que permite uma monitorização contínua da relação benefício-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saúde que notifiquem quaisquer 
suspeitas de reações adversas diretamente ao INFARMED, I.P.: 
 
INFARMED, I.P. 
Direção de Gestão do Risco de Medicamentos 
Parque da Saúde de Lisboa, Av. Brasil 53 
1749-004 Lisboa 
Tel: +351 21 798 73 73 
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuito) 
Fax: + 351 21 798 73 97 
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Sítio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram 
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt 
 
4.9 SOBREDOSAGEM 
 
Não são conhecidos casos de sobredosagem do minoxidil resultantes da aplicação 
tópica de TRICOVIVAX. Contudo, uma administração excessiva do medicamento, 
pode resultar em hirsutismo generalizado (face, pescoço, costas, peito abdómen, 
pernas), havendo uma reversão da situação alguns meses após a suspensão do 
tratamento. 
 
Pode verificar-se um aumento na absorção sistémica do minoxidil e, portanto, um 
risco acrescido de sobredosagem se forem usadas posologias superiores às 
recomendadas ou se TRICOVIVAX for aplicado com maior frequência, no couro 
cabeludo inflamado ou lesado ou em grandes superfícies corporais. 
 
A ingestão acidental de TRICOVIVAX pode levar a efeitos sistémicos graves 
relacionados com a ação farmacológica do minoxidil. Os sinais e sintomas mais 
prováveis decorrentes da sobredosagem com minoxidil são efeitos cardiovasculares 
associados a retenção de fluidos, taquicardia e hipotensão.  
 
A retenção de fluidos pode ser resolvida com um tratamento adequado com 
diuréticos. A taquicardia pode ser controlada pela administração de agentes 
bloqueadores beta-adrenérgicos. Se se verificar hipotensão, esta deve ser tratada 
pela administração intravenosa de soro fisiológico, devendo evitar-se a 
administração de simpaticomiméticos como a noradrenalina e adrenalina devido à 
sua excessiva atividade estimulante cardíaca. 
 
 
5. PROPRIEDADES FARMACOLÓGICAS 
 
5.1 PROPRIEDADES FARMACODINÂMICAS 
 
Grupo farmacoterapêutico: 13.8.4 - Medicamentos usados em afeções cutâneas. 
Outros medicamentos usados em dermatologia. Produtos para alopecia androgénica. 
Código ATC: D11AX01 
 
O minoxidil aplicado topicamente é um estimulante do crescimento capilar. 
 
O mecanismo pelo qual o minoxidil tópico e/ou o seu metabolito (sulfato de 
minoxidil) estimula o crescimento capilar ainda não foi elucidado, mas pensa-se que 
atua ao nível do folículo capilar, envolvendo possivelmente uma estimulação direta 
do crescimento epitelial do folículo capilar. 
 
Alguns estudos sugerem que o minoxidil produz hipertrofia e um retorno ao diâmetro 
e altura normais dos pequenos folículos pilosos existentes (recrescimento capilar) e, 
com mais dificuldade, estimula a formação de novos folículos. 
 
Embora se considere que o aumento do fluxo sanguíneo do couro cabeludo, 
resultante da vasodilatação local, seja o mecanismo principal do efeito do minoxidil 
no crescimento capilar, este facto não está completamente provado. 
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Observou-se que a atividade do minoxidil-sulfotransferase, a enzima que converte o 
minoxidil no seu sulfato, é maior no folículo capilar do que na epiderme ou derme. O 
sulfato de minoxidil que é formado preferencialmente no folículo capilar após 
aplicação tópica do medicamento, apresenta uma atividade vasodilatadora mais 
potente que o minoxidil. 
 
Estudos feitos em culturas de células animais indicam que o minoxidil induz 
diretamente a proliferação das células epiteliais capilares perto da base do folículo 
capilar e aumenta a incorporação de cisteína e glicina no folículo. Os resíduos de 
cisteína unem-se para formar cistina, a qual confere força à haste capilar. 
 
O minoxidil induz hipertrofia dos pequenos folículos existentes, prolonga a fase 
anagénica do folículo capilar e acelera o turnover cíclico do vellus dos folículos 
capilares. Estes efeitos resultam numa diminuição do vellus dos folículos capilares, 
num aumento de folículos terminais capilares e num aumento do diâmetro do cabelo. 
 
5.2 PROPRIEDADES FARMACOCINÉTICAS 
 
Absorção 
A absorção percutânea de minoxidil é mínima após aplicação tópica no couro 
cabeludo intacto. Tem sido relatada, a absorção de cerca de 0,3% a 4,5% da dose 
total aplicada, após administração tópica de soluções hidroalcoólicas a 2%, contendo 
propilenoglicol. 
 
Contudo, a absorção sistémica do minoxidil quando aplicado topicamente é variável e 
depende de vários fatores, incluindo o veículo utilizado na formulação, a área de 
aplicação, as condições da pele, bem como variações interindividuais na extensão da 
absorção percutânea. 
 
Indivíduos com alopecia androgenética ou areata, tratados com formulações a 1, 2, 3 
ou 5% de minoxidil (com ou sem oclusão noturna com vaselina), apresentaram 
concentrações séricas do fármaco de cerca de 2 ng/ml ou menos. Contudo, cerca de 
1% dos indivíduos, apresentaram concentrações na ordem dos 5 ng/ml ou mais, 
tendo alguns apresentado valores que rondaram os 30 ng/ml. Nestes estudos 
controlados, concluiu-se que o aumento da absorção percutânea se poderia dever a 
alterações da camada córnea (por exemplo, secundária a irritação e inflamação após 
rapagem do cabelo) ou a uma propensão individual para uma absorção aumentada 
do fármaco. 
 
Os dados obtidos de indivíduos saudáveis, com alopecia, indicam que as 
concentrações séricas máximas de minoxidil inalterado após doses orais diárias de 5 
mg, geralmente são 20 a 30 vezes superiores às concentrações séricas médias 
obtidas após aplicação tópica, 2 vezes ao dia, de cerca de 20 mg (1 ml) de minoxidil 
através duma solução a 2%. 
 
Distribuição 
A distribuição do minoxidil aplicado topicamente ainda não está bem esclarecida. 
Alguns dados sugerem que a camada córnea intacta funciona como uma barreira que 
inibe substancialmente a difusão, para a circulação sistémica, do minoxidil aplicado 
topicamente.  
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Em estudos efetuados em indivíduos que receberam 2-8 aplicações diárias de 
minoxidil, com concentrações de 0,01% a 3%, observou-se que um aumento na 
concentração ou na frequência das aplicações de minoxidil, não origina aumentos 
proporcionais na absorção, sugerindo que pode ocorrer uma saturação do estrato 
córneo com o fármaco, após a dose inicial. 
 
Estudos efetuados em biópsias da pele do couro cabeludo de indivíduos saudáveis 
com alopecia, mostram que, após 24 horas existe uma retenção média na pele de 
2,6% ou menos da dose aplicada de minoxidil. 
 
Quando administrado por via oral o minoxidil é excretado no leite humano. Não se 
sabe se quando aplicado topicamente é distribuído no leite materno.  
 
Eliminação 
A via metabólica completa e as características de eliminação do minoxidil aplicado 
topicamente não foram perfeitamente determinadas. 
 
Um estudo com minoxidil radioativo mostrou que após aplicação tópica, o minoxidil 
absorvido sistemicamente é excretado principalmente na urina, não se tendo 
detetado neste estudo, qualquer radioatividade nas fezes. Após interrupção da 
aplicação tópica de minoxidil, aproximadamente 95% do fármaco absorvido 
sistemicamente é eliminado em 4 dias. 
 
5.3 DADOS DE SEGURANÇA PRÉ-CLÍNICA 
 
Estudos in vitro e in vivo não mostraram que o minoxidil fosse mutagénico. 
 
Em estudos de carcinogenicidade realizados em ratos e ratinhos, a administração 
dérmica de minoxidil conduziu a um aumento na incidência de adenomas 
hepatocelulares, em ratinhos macho, adenocarcinomas da glândula mamária e 
adenomas da glândula pituitária, em ratinhos fêmea, feocromocitomas e adenomas 
da glande, no rato. Um aumento na incidência de tumores hepáticos e 
feocromocitomas são achados relativamente comuns em estudos realizados no 
ratinho e rato, respetivamente. Considera-se que o aumento de incidência de 
tumores na glândula mamária, glândula pituitária e prepúcio está relacionado com 
alterações hormonais, nomeadamente hiperprolactinemia. A administração cutânea 
de minoxidil não foi associada a hiperprolactinemia nos estudos clínicos realizados 
em mulheres. 
 
O minoxidil não evidenciou teratogenicidade quando administrado por via oral em 
ratos e coelhos ou por via subcutânea em ratos, em doses não materno-tóxicas. O 
minoxidil produziu uma redução dependente da dose na taxa de conceção, no rato, e 
um aumento na reabsorção fetal, em coelhos. 
 
 
6. INFORMAÇÕES FARMACÊUTICAS 
 
6.1 LISTA DOS EXCIPIENTES 
 
Propilenoglicol  
Etanol a 96% 
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6.2 INCOMPATIBILIDADES 
 
Não aplicável. 
 
6.3 PRAZO DE VALIDADE 
 
3 anos 
Prazo de validade após a primeira abertura: 12 meses. 
 
6.4 PRECAUÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO 
 
Não conservar acima de 25ºC.  
Manter o frasco bem fechado. 
 
6.5 NATUREZA E CONTEÚDO DO RECIPIENTE 
 
Frascos em polietileno tereftalato (PET) transparente vermelho contendo 75 ml ou 
100 ml de solução cutânea. Os frascos são fechados com um dispositivo tipo 
pulverizador com corpo em polipropileno (PP) vermelho e com uma tampa em 
acrilonitrilo butadieno estireno (ABE) transparente.  
 
A embalagem “Com aplicador” contém também um aplicador em polipropileno 
branco.  
 
A embalagem “Recarga” contém apenas o frasco, fechado com tampa de rosca em 
polipropileno transparente. 
Tricovivax 50 mg/ml apresenta-se também numa embalagem dupla contendo um 
frasco de 100 ml com aplicador e um frasco de 100 ml de recarga. 
 
Embalagens de 1 frasco de 60 ml ou de 1, 2 ou 3 frascos de 100 ml de solução 
cutânea em polietileno tereftalato (PET) transparente vermelho. Os frascos são 
fechados com um dispositivo tipo pulverizador com corpo em polipropileno vermelho 
e com uma tampa em acrilonitrilo butadieno estireno transparente. As embalagens 
contêm ainda um aplicador em polipropileno branco e uma seringa graduada em 
polietileno (com marcação de 1 ml). 
 
 
Frascos em polietileno de alta densidade (HDPE) branco opaco contendo 60 ml de 
solução cutânea. Os frascos são fechados com um dispositivo tipo pulverizador com 
corpo em polipropileno vermelho e com uma tampa em polipropileno vermelho. Esta 
embalagem inclui ainda uma seringa graduada em polietileno (com marcação de 1 
ml). 
 
É possível que não sejam comercializadas todas as apresentações. 
 
6.6 PRECAUÇÕES ESPECIAIS DE ELIMINAÇÃO 
 
Não existem requisitos especiais. 
 
 
7. TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO 
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LABORATÓRIO MEDINFAR - PRODUTOS FARMACÊUTICOS, S.A. 
Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1 - 1º, Venda Nova 
2700-547 Amadora 
Portugal 
 
 
8. NÚMERO (S) DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO 
 
Nº de registo 5733522 - 60 ml de solução cutânea, 50 mg/ml, frasco de polietileno 
de alta densidade e seringa graduada 
Nº de registo: 9674887 - 75 ml de solução cutânea, 50 mg/ml, frasco em polietileno 
tereftalato (com aplicador) 
Nº de registo: 9674879 - 75 ml de solução cutânea, 50 mg/ml, frasco em polietileno 
tereftalato (recarga) 
Nº de registo: 5856190 - 100 ml de solução cutânea, 50 mg/ml, frasco em 
polietileno tereftalato (com aplicador) 
Nº de registo: 5856299 - 100 ml de solução cutânea, 50 mg/ml, frasco em 
polietileno tereftalato (recarga) 
Nº de registo: 5415641 - embalagem dupla contendo um frasco de 100 ml de 
solução cutânea, 50 mg/ml, frasco em polietileno tereftalato (com aplicador) e um 
frasco de 100 ml de solução cutânea, 50 mg/ml, frasco em polietileno tereftalato 
(recarga) 
Nº de registo: 5761945 - 60 ml de solução cutânea, 50 mg/ml, frasco em  
polietileno tereftalato, com um aplicador e uma seringa graduada 
Nº de registo: 5733472 - 100 ml de solução cutânea, 50 mg/ml, frasco em 
polietileno tereftalato, com um aplicador e uma seringa graduada 
Nº de registo: 5733506 - 2 x 100 ml de solução cutânea, 50 mg/ml, frascos em 
polietileno tereftalato, com um aplicador e uma seringa graduada 
Nº de registo: 5733514 - 3 x 100 ml de solução cutânea, 50 mg/ml, frascos em 
polietileno tereftalato, com um aplicador e uma seringa graduada 
 
 
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAÇÃO/RENOVAÇÃO DA AUTORIZAÇÃO DE 
INTRODUÇÃO NO MERCADO  
 
Data da primeira autorização: 16 julho 1994 
Data da última renovação: 03 novembro 2010 
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