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Beriate® P
fator VIII de coagulacdo

APRESENTACOES

Beriate® P 250 UI: embalagem com 1 frasco-ampola com 250 Ul de fator VIII de coagulacédo
em pa liofilizado para solucéo injetavel, 1 frasco-ampola com 2,5 mL de dgua para injetaveis, 1
dispositivo de transferéncia com filtro, 1 seringa descartavel de 5 mL e 1 kit de puncao venosa.

Beriate® P 500 Ul: embalagem com 1 frasco-ampola com 500 Ul de fator V11l de coagulacéo
em pa liofilizado para solucéo injetavel, 1 frasco-ampola com 5 mL de &4gua para injetaveis, 1
dispositivo de transferéncia com filtro, 1 seringa descartavel de 5 mL e 1kit de pun¢do venosa.

Beriate® P 1000 Ul: embalagem com 1 frasco-ampola com 1000 Ul de fator V111 de coagulacdo
em pa liofilizado para solugéo injetavel, 1 frasco-ampola com 10 mL de agua para injetaveis, 1
dispositivo de transferéncia com filtro, 1 seringa descartavel de 10 mL e 1 kit de pung&o venosa.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

fator VI de coagulagao..........ccovvieriiiiniiinieiee s 250 Ul, 500 Ul ou 1000 UI
Excipientes: glicina, cloreto de calcio, sacarose, cloreto de sddio e hidréxido de sédio (em
pequenas quantidades para ajuste de pH.

Diluente: agua para injetaveis.

A concentracdo da solugdo reconstituida de Beriate® P ¢ 100 Ul/mL de fator VIII de
coagulacao.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Beriate® P é produzido de plasma humano (esta é a parte liquida do sangue) e contém fator V1lI
de coagulago. E indicado para prevenir ou interromper sangramentos causados pela falta do
fator VIII de coagulacdo (hemofilia A) no sangue. Este produto pode ser usado no tratamento da
deficiéncia adquirida do fator VIII de coagulacéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fator VIII de coagulacdo est envolvido na coagulacéo sanguinea. A falta de fator VIII de
coagulacao significa que o sangue nao coagula tdo rapido quanto deveria, entdo ha uma
tendéncia maior a sangramentos. A reposicéo do fator VIII de coagulacdo com Beriate® P ird
reparar os mecanismos de coagulacdo temporariamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé possui alergia (hipersensibilidade) ao fator VIII de coagulacéo ou a qualquer um dos
excipientes da formula (ver item Composicéo).



CSL Behring

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes
Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar Beriate® P.
e Reac0es de hipersensibilidade do tipo alérgica sdo possiveis de ocorrer. Seu médico ird
Ihe informar quanto aos sinais precoces de reagdes de hipersensibilidade incluindo:
urticaria, erupcdo da pele generalizada, pressao no peito, chiados, pressao baixa e
anafilaxia (uma reacéo alérgica grave que causa intensa dificuldade de respirar ou
tontura). Se ocorrerem estes sintomas, interrompa o uso do produto imediatamente
e consulte o médico.
e A formacéo de inibidores (anticorpos neutralizantes) contra o fator V111 de coagulagéo
é uma complicacdo conhecida que pode ocorrer durante o tratamento com todos 0s
medicamentos de fator VIII. Esses inibidores, especialmente em niveis elevados,
interrompem o bom funcionamento do tratamento. VVocé sera monitorado
cuidadosamente quanto ao desenvolvimento de inibidores. Se seu sangramento nao esta
sendo controlado com Beriate® P, informe seu médico imediatamente.
Seu médico ira considerar cuidadosamente o beneficio do tratamento com Beriate® P em
relacdo aos riscos destas complicacdes.

Seguranga viral

Quando os medicamentos sdo preparados a partir de sangue ou plasma humanos, certas medidas
sdo implementadas para prevenir a transmisséo de infecgOes a pacientes. Estas incluem a
selecédo cuidadosa de doadores de sangue e plasma para garantir que 0s que possuem riscos de
carregar estas infeccOes sejam excluidos, teste de cada doagdo e “pools” de plasma para sinais
de virus/infecgBes. Os fabricantes destes produtos também incluem etapas no processo
produtivo que podem inativar ou remover 0s virus ou outros patdgenos. Apesar disto, quando os
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos sdo administrados, a
possibilidade de transmissao de infecgdo ndo pode ser completamente excluida. Isto também se
aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros tipos de infeccgdes.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus envelopados, como o virus da

imunodeficiéncia humana (HIV, o virus causador da AIDS), o virus da hepatite B e o virus da
hepatite C (inflamacg&o no figado) e para os virus nao-envelopados da hepatite A e parvovirus
B19.

Seu médico pode recomendar que vocé considere a vacinacdo contra a hepatite A e B se vocé
toma regularmente/repetidamente produtos derivados do plasma humano (ex. fator VIII de
coagulacéo).

E altamente recomendavel que a cada dose administrada, se anote o lote do medicamento, a data
e 0 volume injetado no seu diario de tratamento.

Beriate® P e outros medicamentos
e Informe seu médico ou farmacéutico se vocé usa, usou recentemente ou pretende usar
qualquer outro medicamento.
e Beriate® P ndo deve ser misturado com outros medicamentos, solventes e diluentes,
exceto o diluente que acompanha o medicamento.

Gravidez, lactacéo e fertilidade
e Sevoceé esta gravida ou amamentando, consulte seu médico ou farmacéutico antes de
usar este medicamento.
e Beriate®P deve ser utilizado durante a gravidez e amamentacgdo apenas se for indicado
claramente.
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¢ Nao ha dados disponiveis sobre fertilidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas
Beriate® P néo exerce influéncia na capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas.

Beriate® P 250 Ul contém até 7 mg de sodio por 250 UI.

Beriate® P 500 Ul contém até 14 mg de sodio por 500 UI.

Beriate® P 1000 Ul contém até 28 mg de sédio por 1000 UI.

Isto deve ser levado em consideragdo caso sua dieta tenha controle de sédio.

Atencdo diabéticos: contém agucar.

A sacarose intravenosa ndo aumentara os niveis de agiicar no sangue. A sacarose quando
administrada por via intravenosa, ndo sofre alteracéo, sendo excretada exclusivamente
inalterada pelos rins (Martindale, 2007; Rowe & Sheskey & Quinn, 2009; Zhang &
Szerlip, 2000).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar sob refrigeracdo (temperatura entre 2 e 8 °C). Manter o frasco do produto dentro da
embalagem original para proteger da luz. Ndo congelar.

Dentro do seu prazo de validade, Beriate® P pode ser armazenado em temperatura até 25°C, por
um periodo cumulativo méaximo de um més. O tempo em que o0 medicamento ficar em
temperatura ambiente deve ser documentado para controle do periodo maximo permitido de 1
més.

NAO EXPONHA os frascos ao calor direto. Os frascos ndo devem atingir temperatura acima da
temperatura corporal (37°C).

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacdo, quando armazenado conforme
recomendado.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Apds reconstituicéo

A estabilidade quimica e fisica do produto reconstituido foi demonstrada durante 8 horas a
25°C. Do ponto de vista microbioldgico o medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Se nao for administrado imediatamente, 0 armazenamento no frasco ndo deve exceder
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8 horas a temperatura ambiente. Uma vez transferido para a seringa, o produto deve ser
usado imediatamente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Pé liofilizado: p6 branco.

Diluente: limpido e incolor.

Solucéo reconstituida: clara a levemente opalescente.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tratamento deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico experiente no tratamento da
hemofilia.

POSOLOGIA

A dose e a duracdo da terapia de substituicdo dependem da gravidade da deficiéncia do fator
V111 de coagulacéo, da localizagdo e extensdo da hemorragia e do estado clinico do paciente.

O numero de unidades de fator V11 de coagulagdo administrado € expresso em unidades
internacionais (UI), que estdo relacionadas com o atual padrdo da OMS para medicamentos com
fator VIII de coagulacgdo. A atividade do fator VIII de coagulacdo no plasma é expressa em
porcentagem (em relacdo ao plasma humano normal) ou em Ul (relativo a um padrdo
internacional para o fator VIII de coagulagdo no plasma).

Uma Ul de atividade de fator VIII de coagulagdo é equivalente a quantidade de fator V111 de
coagulacdo em 1 mL de plasma humano normal.

a) Tratamento sob demanda
O célculo da dose necessaria de fator V111 de coagulacéo é baseado na constatagdo empirica de
que 1 Ul de fator VIII de coagulagdo por kg de peso corporal aumenta a atividade do fator VIII
de coagulacdo plasmético em cerca de 2% da atividade normal (2 Ul/dL). A dose necessaria é
determinada usando a seguinte férmula:

Unidades necessérias = peso corporal [kg] x aumento desejado do fator VIII de
coagulacdo [% ou Ul/dL] x 0,5

A quantidade e a frequéncia de administracdo devem ser calculadas de modo individual para
cada paciente.

No caso dos seguintes eventos hemorrégicos, a atividade do fator VIl de coagula¢do ndo deve
ficar abaixo do nivel de atividade plasmatica determinado no periodo correspondente (em % do
normal ou Ul/dL).

A tabela a seguir pode ser usada para orientar a dose em episddios hemorragicos e cirurgias:

Grau de hemorragia | Concentracdo de fator VIl | Frequéncia das doses (horas) /
/ Tipo de de coagulacdo necessaria Duracao do tratamento (dias)
(% ou Ul/dL)
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procedimento

cirdrgico

Hemorragia

Hemartrose precoce 20-40 Repetir a infusdo a cada 12 a 24
(sangramento nas horas. No minimo 1 dia, até que o
articulagoes), episddio de sangramento,
hemorragia muscular evidenciado pela dor seja resolvido
ou hemorragia oral ou seja obtida a cura.

Hemartrose mais 30-60 Repetir a infusdo a cada 12 a 24
extensa (sangramento horas por 3 a 4 dias ou mais até
nas articulagoes), que a dor e a incapacidade aguda
hemorragia muscular sejam resolvidas.

ou hematoma

Hemorragias com 60 - 100 Repetir a infuséo a cada 8 a 24

risco a vida horas até que o risco seja
eliminado.

Cirurgia

Cirurgias de pequeno | 30-60 A cada 24 horas, no minimo 1 dia,

porte, incluindo a até a cura.

extracdo de dente

Cirurgias de grande 80 - 100 (pré e pos- Repetir a infusdo a cada 8 a 24

porte operatorio) horas até uma adequada

cicatrizagdo da ferida, em seguida
tratamento por pelo menos outros
7 dias para manter uma atividade
do fator VIII de coagulagdo de
30% a 60% (Ul/dL).

b) Profilaxia
Para a profilaxia a longo prazo contra hemorragia em pacientes com hemofilia A grave, as doses
usuais sdo de 20 a 40 Ul de fator V111 de coagulagéo por kg de peso corporal em intervalos de 2
a 3 dias. Em alguns casos, especialmente em pacientes mais jovens, intervalos mais curtos ou
doses mais elevadas podem ser necessarias.
No decorrer do tratamento, a determinagdo da concentragdo do fator VI1I de coagulacéo é
recomendada para orientar a dose a ser administrada e a frequéncia de infusdes repetidas. No
caso particular de intervences cirurgicas de grande porte, um controle rigoroso da terapia de
substituicdo por meio da analise da coagulacao (atividade do fator VIII de coagulagdo
plasmaético) é indispensavel. Individualmente, os pacientes podem ter respostas variadas ao fator
VIII de coagulagéo, alcancando niveis diferentes de recuperacgao “in vivo” e demonstrando
meias-vidas diferentes.
Os pacientes devem ser monitorados quanto ao desenvolvimento de inibidores do fator V11 de
coagulacéo.

Pacientes ndo tratados previamente
A seguranca e eficacia de Beriate® P em pacientes ndo tratados previamente ainda ndo foram
estabelecidas.

Populacgao pediatrica
A posologia em criancas é baseada no peso corporal e, portanto, é geralmente baseada nas
mesmas orientagdes para adultos. A frequéncia de administracdo deve sempre ser orientada para
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a eficécia clinica em cada caso individual. Ha alguma experiéncia com relacdo ao tratamento de
criangas com menos de 6 anos de idade.

MODO DE USAR

Meétodo de administragdo

Para uso intravenoso.

Reconstituir o produto como descrito no subitem Reconstitui¢do. A preparacdo deve chegar a
temperatura ambiente ou corporal antes da administracdo. A injecdo ou infusdo devem ser
realizadas lentamente por via intravenosa a uma velocidade em que o paciente se sinta
confortavel. A velocidade da injecdo ou da infusdo ndo deve exceder 2 mL por minuto.

O paciente deve ser observado quanto a qualquer reacdo imediata. Se ocorrer alguma reagdo que
possa estar relacionada com a administracéo de Beriate® P, a velocidade de infusdo deve ser
reduzida ou a infusdo interrompida, conforme o estado clinico do paciente.

Instrugdes gerais

A solugdo deve ser limpida ou levemente opalescente. Ocasionalmente, alguns flocos ou
particulas podem aparecer no frasco. O filtro incluido no “Mix2Vial” remove estas particulas.
Esta filtracdo ndo afeta os calculos de dosagem. Apos a filtragdo e aspiracdo do produto
reconstituido na seringa, o produto na seringa deve ser inspecionado visualmente quanto a
presenca de particulas ou alteracdo de cor antes da aplicacdo. Nao devem ser utilizadas solucGes
turvas ou que apresentem residuos na seringa (depésitos / particulas).

Uma vez que o produto € transferido para a seringa, ele deve ser usado imediatamente. N&o
armazenar o produto na seringa.

A reconstituicdo e aspira¢do do produto para a seringa devem ser realizadas sob condigdes
assépticas.

Reconstituicéo

Deixar o diluente atingir a temperatura ambiente (deixando o frasco a temperatura ambiente por
cerca de uma hora ou mantendo-o0 em suas maos por alguns minutos). Assegurar que as tampas
removiveis dos frascos do produto e do diluente foram retiradas, as tampas de borracha foram
tratadas com solugdo antisséptica e secas antes da abertura da embalagem do dispositivo de
transferéncia (“Mix2Vial”).

1. Abra a embalagem do “Mix2Vial” retirando a tampa selo. Nao
remova o “Mix2Vial” da embalagem.

o T )

1
2. Coloque o frasco do diluente sobre uma superficie plana e limpa e
! segure o frasco firmemente. Pegue a embalagem com o “Mix2Vial” e
L empurre a ponta do adaptador azul diretamente para baixo através da
tampa de borracha do frasco do diluente.
2

3. Retire cuidadosamente a embalagem do dispositivo “Mix2Vial”,
segurando na borda e empurrando verticalmente para cima. Assegurar
gue somente a embalagem seja retirada e ndo o dispositivo “Mix2Vial”.
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i/
ie
3
4. Coloque o frasco de Beriate® P sobre uma superficie plana e firme.
Inverta o frasco de diluente com o dispositivo “Mix2Vial” conectado e
el empurre o adaptador transparente diretamente para baixo através da
I tampa de borracha do frasco de Beriate® P. O diluente ira fluir
= automaticamente para o frasco de Beriate® P .
4
5. Com uma méo, segure a lateral do dispositivo de Beriate® P
= “Mix2Vial” e com a outra, segure a lateral do frasco de diluente e
rlfﬁ*ﬁ) desconecte o conjunto no sentido anti-horario, cuidadosamente, em duas
N partes. Descarte o frasco do diluente, com o adaptador azul acoplado ao
f] “Mix2Vial”.
i 5
6. Misture suavemente o frasco de Beriate® P, com o adaptador
= transparente acoplado, até que toda a substancia seja completamente
= dissolvida. N4o agitar.
6
7. Introduza ar em uma seringa vazia e estéril. Com o frasco de
Beriate® P em pé, conecte a seringa no encaixe do “Mix2Vial”,
rosqueando no sentido horario. Injete ar dentro do frasco-ampola de
| Beriate® P.
&

Aspiracéo e aplicacéo

8. Enquanto a seringa estiver plugada e pressionada, inverta o sistema
verticalmente para baixo e aspire a solucdo dentro da seringa, puxando o
embolo para tras lentamente.
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9. Agora que toda a soluc¢do foi transferida para a seringa, segure
firmemente o cilindro da seringa (mantendo o émbolo para baixo) e
desconecte 0 adaptador transparente do “Mix2Vial” da seringa,
desrosqueando no sentido anti-horario.

:
g

Para a injecdo de Beriate® P é recomendado o uso de seringas descartaveis de plastico uma vez
que as superficies de todas as seringas de vidro tendem a aderir solugc6es deste tipo.
Administrar a solucdo lentamente por via intravenosa (na veia), tendo o cuidado de garantir que
ndo entre sangue na seringa com o produto. Qualquer produto ndo utilizado ou material residual
deve ser eliminado de acordo com as exigéncias locais.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a durac¢éo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar reacdes adversas, embora nem
todos as tenham. As seguintes categorias padrao de frequéncia sdo usadas:

Reacdo muito comum: ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.
Reacgdo comum: ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.
Reacdo incomum: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento.
Reacdo rara: ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento.
Reacdo muito rara: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento
(incluindo casos isolados relatados).

Se ocorrer qualquer dos sintomas a seguir, consulte 0 médico imediatamente ou va ao Servico
de Emergéncia ou Centro de Hemofilia ou ao hospital mais proximo:
e Sintomas de angioedema como:
o Rosto, lingua ou faringe inchados;
o Dificuldade em engolir;
o Urticéria e dificuldades para respirar.
Estas reacOes adversas sdo muito raras, e podem evoluir em alguns casos para reagdes alérgicas
intensas (anafilaxia), incluindo o choque.
e Perda de eficacia (sangramento continuo). Para pacientes previamente ndo tratados com
medicamentos de fator VI1II, a formac&o de anticorpos inibidores (ver item 4. O que
devo saber antes de usar este medicamento?) é muito comum (mais de 1 em 10
pacientes); no entanto, pacientes que receberam tratamento anterior com fator VI1II
(mais de 150 dias de tratamento) o risco € incomum (menos de 1 em 100 pacientes). Se

8
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voceé desenvolver anticorpos inibidores, seus medicamentos podem parar de funcionar
corretamente e vocé pode apresentar sangramento persistente. Se isso ocorrer, é
recomendado que um centro especializado em hemofilia seja consultado.

As outras reagdes adversas sdo:
o Reacdes alérgicas (hipersensibilidade), que podem incluir:
o Ardéncia e sensacdo de picada no local em que a injecdo ou infuséo foi
aplicada;
Tremores, vermelhidao, erupg¢do cutanea em todo o corpo e papulas;
Dor de cabeca;
o Queda de pressdo arterial, inquietacdo, ritmo cardiaco acelerado, aperto no
peito, sibilos (chiados no peito);
o Cansaco (letargia);
o Nausea, vomito;
o Formigamento.
Estas reagdes adversas tém sido observadas em frequéncia muito rara, e podem em alguns casos,
progredir para uma reagéo alérgica intensa (anafilaxia), incluindo choque.
e Febre é uma reacdo relatada em frequéncia muito rara.

Reacdes adversas em criangas e adolescentes
Espera-se que a frequéncia, tipo e gravidade das reacfes adversas em criancas sejam as mesmas
gue em adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N&o sdo conhecidos até o momento sintomas de superdose com o fator VI1I de coagulagéo
humano.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0151.0112

Farm. Resp.: Cristina J. Nakai
CRF —SP 14.848

Fabricado por:
CSL Behring GmbH
Marburg — Alemanha

Importado por:
CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Rua Gomes de Carvalho, 1195 — Cj. 32
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

CSL Behring

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
06/07/2011 | 576664/11 | 1513 - PRODUTO 18/11/2013 | Cuidados de VPS 250, 500 e 1000
-8 BIOLOGICO - Alteragio armazenamento do Ul
nos cuidados de medicamento Po liofilizado
conservacao para solugdo
injetavel +
diluente
24/07/2013 | 0603864/1 | 10388 - PRODUTO 02/12/2013 | Adverténcias e precaucdes | VPS 250, 500 e 1000
10463 - 3-6 BIOLOGICO - Alteragio Ul
PRODUTO moderada do processo de P¢ liofilizado
08/05/2014 0354863/1 | BIOLOGICO - fabricacao para solugdo
4-5 Incluséo Inicial de do produto a granel injetavel +
Texto de Bula — diluente
RDC 60/12 10/06/2013 | 0459760/1 | MEDICAMENTOS E 10/04/2014 | Dizeres legais VP/VPS 250, 500 e 1000
3-5 INSUMOS Ul
FARMACEUTICOS - Po liofilizado
(Alteragdo na AFE) de para solugao
IMPORTADORA - injetavel +
RESPONSAVEL diluente
TECNICO
29/07/2014 | 0613650/1 | 10456 — 26/04/2013 | 0329828/1 | 1519 - PRODUTO 23/09/2013 | Apresentagdes VP E VPS | 250,500 ¢
4-8 PRODUTO 3-1 BIOLOGICO - Inclusio 1000U1
BIOLOGICO — de Nova Apresentacao Po liofilizado
Notificagdo de Comercial para solugdo
Alteragéo de injetavel +
Texto de Bula — diluente
RDC 60/12 11/06/2014 | 0462042/1 | 7162 - 21/07/2014 | Dizeres legais VP E VPS | 250,500 ¢
3-9 MEDICAMENTOS E 1000U1
INSUMOS Po liofilizado
FARMACEUTICOS - para solugdo
(Alteragdo da AFE) de injetavel +
IMPORTADORA do diluente

produto — ENDERECO




CSL Behring

DA SEDE
16/10/2014 | 0931031/1 | 10456 — 25/09/2014 | 0798687/1 | 7115 - Alteragdo na 25/09/2014 | Dizeres legais VP E VPS | 250,500 ¢
4-2 PRODUTO 4-4 AFE/AE — Responsavel 1000UT
BIOLOGICO — Técnico (automatico) P¢ liofilizado
Notificacdo de para solugdo
Alteragdo de injetavel +
Texto de Bula — diluente
RDC 60/12
16/12/2014 | 1126974/1 | 10456 — 31/10/2014 | 0980606/1 | 10408 - PRODUTO 24/11/2014 | 5. Onde, como e por VP E VPS | 250,500 ¢
4-0 PRODUTO 4-7 BIOLOGICO - Ampliagdo quanto tempo posso 1000U1
BIOLOGICO — do prazo de validade do guardar este medicamento? P¢ liofilizado
Notificacdo de produto terminado para solucdo
Alteragdo de injetavel +
Texto de Bula — diluente
RDC 60/12
20/04/2017 | 0673006/1 | 10456 — NA NA NA NA Dizeres Legais VP E VPS | 250 UL, 500 Ul e
7-0 PRODUTO 1000 UI
BIOLOGICO — P$ liofilizado
Notificacdo de para solugdo
Alteragdo de injetavel +
Texto de Bula — diluente
RDC 60/12
10/08/2018 | 0790721/1 | 10456 — 06/02/2018 | 0101160/1 | 7162 — 16/04/2018 | Apresentagio; VP E VPS | 250 UL, 500 Ul e
8-4 PRODUTO 8-0 MEDICAMENTOS E Composigao; 1000 UI
BIOLOGICO — INSUMOS 4. Contraindicacdes P¢ liofilizado
Notificagdo de FARMACEUTICOS - Dizeres Legais para solugdo
Alteragdo de (Alteragdo na AFE) injetavel +
Texto de Bula — de IMPORTADORA diluente
RDC 60/12 do produto -
ENDERECO DA
SEDE
28/05/2020 | 1684764/2 | 10456 — 12/09/2019 | 2159970/1 | 10279 - PRODUTO 05/05/2020 | 3. Quando ndo devo usar VP E VPS | 250 UL, 500 Ul e
0-4 PRODUTO 9-0 BIOLOGICO - Alteragdo este medicamento 4. O que 1000 UT
BIOLOGICO — de Texto de Bula devo saber antes de usar P9 liofilizado

Notificagdo de
Alteragéo de

Texto de Bula —

este medicamento? / 5.
Adverténcias e Precaugdes
6. Interagdes

para solugao
injetavel +
diluente




CSL Behring

RDC 60/12 Medicamentosas

5. Onde, como ¢ por

quanto tempo posso

guardar este medicamento?

/7. Cuidados de

Armazenamento do

Medicamento

6. Como devo usar este

medicamento? / §.

Posologia e Modo de Usar

8. Quais os males que este

medicamento pode me

causar? / 9. Reagoes

Adversas

Dizeres Legais

26/11/2020 | 4176691/2 | 10456 — NA NA NA NA 9. Reagdes Adversas VPS 250 UL, 500 Ul e
0-1 PRODUTO 1000 UI
BIOLOGICO — P$ liofilizado
Notificacdo de para solugdo
Alteragdo de injetavel +
Texto de Bula — diluente
RDC 60/12
30/05/2022 | 4228620/2 | 10456 — 27/11/2020 | 4239719/2 | 11343 - PRODUTO 04/05/2022 | Apresentagdes VPE VPS | 250 UL, 500 Ul e
2-1 PRODUTO 0-7 BIOLOGICO - Alteracao Composi¢ao 1000 UI

BIOLOGICO — de texto de bula 1. Para que esse P9 liofilizado

Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

relacionada a dados
clinicos.

medicamento ¢ indicado?
2. Como este medicamento
funciona?

4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?
Interacoes medicamentosas
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

1. Indicagoes

3. Caracteristicas
farmacolégicas

5. Adverténcias e
Precaugoes

para solugdo
injetavel +
diluente




CSL Behring

8. Posologia e modo de
usar
9. Reagoes adversas

10456 —
PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?
5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?

7. O que devo fazer
quando eu me esquecer de
usar este medicamento?

8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

5. Adverténcias e
precaucoes

8. Posologia e modo de
usar

9. Reagoes adversas

VP E VPS

250 UI, 500 Ul e
1000 UI

Po liofilizado
para solugdo
injetavel +
diluente




