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Razao Social da Empresa

Nome do principio
ativo

Nome do Produto

Numero do Processo

Empresa A
Empresa A
Empresa B

nome do ativo
nome do ativo
nome do ativo

Produto A
Produto A
Produto B

25351000000000000
25351000000000000
25351000000123400

Aba: DadosEventosAdversos

Razao Social da Empresa

Nome do principio
ativo

Nome do Produto

Numero do Processo

Empresa A

Empresa A

Empresa A

nome do ativo

nome do ativo

nome do ativo

Produto A

Produto A

Produto A

25351000000000000

25351000000000000

25351000000000000




Empresa A
Empresa A
Empresa A
Empresa A
Empresa A
Empresa A
Empresa B
Empresa B

Empresa B
Empresa B

nome do ativo

nome do ativo

nome do ativo

nome do ativo

nome do ativo

nome do ativo

nome do ativo

nome do ativo

nome do ativo
nome do ativo

nome do ativo

nome do ativo

nome do ativo

nome do ativo

Produto AY

Produto B

Produto B
Produto B
Produto B

25351000000000000

25351000000000000

25351000000000000

25351000000000000

25351000000000000

25351000000000000

25351000000123400

25351000000123400

25351000000123400

25351000000123400




Apresentagao

Gramas por apresentagio (g)

Total de Unidades Vendidas no
Brasil

1g x 20 cps
0,5g x 200 cps
500 mg/mL x 200 mL

20
100
100

1.000.000
15.000.000
400.000

Identificagdo Unica no
Mundo

Evento Adverso PT Cod

Versao do MedDRA

BR-EmpresaA-1234567

BR-EmpresaA-1234567

BR-EmpresaA-1234567

10012374

10042458

10068319




BR-EmpresaA-5678910
BR-EmpresaA-5678910
BR-EmpresaA-5678910
BR-EmpresaA-5678910
BR-EmpresaA-1234567
US-EmpresaA-1234567
BR-EmpresaA-1234567
BR-EmpresaA-1234567

BR-empresaB-585960
BR-empresaB-585960

10039897

10053762

10011906

10001760

10003119

10041349

10013573

10033371

10024558
10053762

23.1

23.1

23.1

23.1

23.0

23.0

24.0

24.0

24.0
24.0




Total de Unidades Vendidas em | Dose Definida Diaria
todos os paises, se aplicavel. (DDD) (g)

1.000.000.000 3
0 3
400.000.000 3

Previsibilidade Gravidade

Criterio de Gravidade




N




Causalidade

Confirmado por Profissional de
Saude
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Numero do Processo

Apresentacgao
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Total de Unidades Vendidas
no Brasil

Total de Unidades Vendidas
em todos os paises, se
aplicavel.

Dose Definida Didria (DDD)
(g)




Razao Social da Empresa Nome do principio ativo Nome do Produto




Numero do Processo Identificagdo Unica no Mundo Evento Adverso PT Cod MedDRA




Versdao do MedDRA Previsibilidade Gravidade




Critério de Gravidade Causalidade




Confirmado por Profissional de Saude




