MERCUK

OVIDREL®

alfacoriogonadotropina

Merck S/ZA

Solucao injetavel em canetas aplicadoras
250 mcg/0,5 ml




MRIRCUK
©VIDREL®

alfacoriogonadotropina
gonadotropina coridnica humana recombinante (r-hCG)

Apresentacao

Solucéo injetavel em caneta aplicadora preenchida. Embalagem com uma caneta preenchida e
uma agulha para injecdo. Cada caneta preenchida contém 250 microgramas de
alfacoriogonadotropina* em 0,5 mL de solucdo (o que equivale a aproximadamente, 6.500 Ul
de hCG).

*gonadotropina coridnica humana recombinante, r-hCG, produzida por tecnologia de DNA
recombinante em células de ovario de hamster chinés (CHO).

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO

Composicao

Cada caneta aplicadora preenchida contém:
alfacoriogonadotroping ..........ccccceevveeeveenesieese e 250 mcg
poloxamer 188 ...........ccoeviiiiii i e, 0,05 mg
MANITOL .. 27,3 mg
MELIONING ..vveiiiviiee ettt e e ebre e e s sebrae e e 0,1 mg
fosfato de sodio dibasico di-hidratado ..............ccc........ 0,56 mg
fosfato de sddio monobéasico monoidratado .................. 0,23 mg
acido fosforico85% .............oceeeiieiii i iiiiii i Q.S @juste pH
hidroxido de SOdI0 ........cccevieieiiie e q.s. ajuste pH
AgUA PAra iNJECAD ...ccvvevevieeie et g.s. 0,5 mL

INFORMAQC)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ovidrel® é utilizado juntamente com outros medicamentos:

» Para ajudar a desenvolver e amadurecer varios foliculos (cada um contendo um Gvulo) em
mulheres submetidas a técnicas de reproducdo assistida (procedimentos que poderdo ajuda-
la aengravidar), tais como, “fertilizagéo in vitro’. Outros medicamentos serdo administrados
antes, de modo a estimular o crescimento de varios foliculos.

» Para ajudar a liberar um 6vulo do ovario (indugdo da ovulagdo) em mulheres que néo
conseguem produzir 6vulos (‘anovulacdo’), ou em mulheres que produzem poucos évulos
(“oligo-ovulagdo’). Outros medicamentos serdo administrados antes para desenvolverem e
amadurecerem os foliculos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ovidrel® consiste em um medicamento chamado ‘alfacoriogonadotropina’, produzido em
laboratdrio por uma tecnologia especial de DNA recombinante. A alfacoriogonadotropina é
similar aum hormaonio que se encontra naturalmente no seu organismo chamado ‘gonadotrofina
coridnica’, que esta envolvido com reproducéo e fertilidade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Na&o utilize Ovidrel® se vocé:

» tem alergia (hipersensibilidade) a alfacoriogonadotropina ou a qualquer outro componente
da formula.



e tem um tumor numa parte do seu cérebro chamada “hipotalamo” ou “hipofise”.

e tem ovarios grandes ou bolsas com liquido nos ovarios (cistos do ovario) de origem
desconhecida.

» tem hemorragias vaginais inexplicadas.

» tem céncer do ovario, do Utero ou da mama.

» teve uma gravidez fora do Utero (gravidez extrauterina) nos ultimos trés meses.

» sofre de uma inflamacdo grave nas veias ou tem coagulos sanguineos nas veias (alteracdes
tromboembdlicas ativas).

» sofre de alguma condicdo que geralmente torne uma gravidez normal impossivel, tal como
a menopausa ou menopausa precoce (faléncia dos ovarios) ou malformac6es dos 6rgaos
sexuais.

Néo utilize Ovidrel® se alguma das situagdes mencionadas acima se aplica a vocé. Se n&o tiver
certeza, consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Antes de se iniciar o tratamento, a sua fertilidade e a do seu parceiro deverdo ser avaliadas por
um médico com experiéncia no tratamento de problemas de fertilidade.

Sindrome de hiperestimulacéo ovariana (OHSS)

Este medicamento pode aumentar o risco de desenvolver OHSS. Isto acontece quando 0s
foliculos se desenvolvem excessivamente e tornam-se cistos grandes. Se sentir dor na regido
inferior do abdome, aumentar de peso rapidamente, sentir-se enjoada ou comecar a vomitar ou
tiver dificuldade em respirar, ndo administre a injecgdo de Ovidrel® e fale com o seu médico
imediatamente. Caso desenvolva OHSS, seu médico podera lhe orientar para ndo ter relacdes
sexuais ou entdo utilizar um método contraceptivo de barreira durante pelo menos quatro dias.
Para minimizar o risco de OHSS, vocé deve utilizar somente a dose recomendada de Ovidrel®
e ter acompanhamento cuidadoso durante todo o seu ciclo de tratamento (p. ex., com exames
de sangue para avaliacdo dos niveis de estradiol e ultrassom).

Gravidez multipla e/ou malformacdes congénitas

Enquanto estiver utilizando Ovidrel® vocé corre um risco maior de ficar gravida de mais de
uma crianga ao mesmo tempo (“gravidez maltipla”, principalmente gémeos) do que se tivesse
engravidado naturalmente. A gravidez multipla pode causar complica¢cdes médicas tanto para
VOCcé quanto para os bebés. Ao se submeter a técnicas de reproducdo assistida, o risco de ter
uma gravidez multipla esta relacionado com o ndmero de 6vulos fecundados ou embrides
transferidos para seu Utero. Gravidez multipla e caracteristicas especificas dos casais com
problemas de fertilidade (por exemplo, idade) também podem estar associadas a uma maior
possibilidade de malformacdes congénitas. O risco de gravidez mdaltipla é reduzido se for
utilizada a dose recomendada de Ovidrel® e se houver uma monitorizagdo cuidadosa durante o
ciclo de tratamento (p. ex., exames de sangue para avaliacdo dos niveis de estradiol e
ultrassom).

Aborto espontaneo

Quando vocé é submetida a uma técnica de reproducdo assistida ou a estimulacéo dos ovarios
para produzir 6vulos, a probabilidade de ter um aborto espontaneo € maior do que a média das
mulheres.

Gravidez ectopica

Pode ocorrer gravidez fora do Utero (gravidez ectopica) em mulheres com lesdo das tubas
uterinas (os tubos que transportam o 6vulo do ovario para o Utero). Portanto, o seu médico deve
efetuar ultrassom no inicio para excluir a possibilidade de gravidez fora do Utero.



Problemas de coagulacao do sangue (eventos tromboembdlicos)

Se vocé teve no passado ou recentemente coagulos sanguineos na perna ou no pulmao, ou um
ataque cardiaco ou ainda um acidente vascular cerebral (derrame), ou se estes eventos ja
aconteceram na sua familia, é possivel que vocé apresente um risco maior de que estes
problemas ocorram ou piorem com o tratamento com Ovidrel®.

Testes de gravidez

Se voce fizer um teste de gravidez sanguineo ou urinario depois de utilizar Ovidrel® e em até
dez dias ap0s a sua utilizacdo, pode acontecer um resultado falso positivo no teste. Se néo tiver
certeza, fale com o seu médico.

Uso em criancas e adolescentes
Ovidrel® ndo se destina a utilizagdo em criancas e adolescentes.

Utilizando Ovidrel®com outros medicamentos

Informe seu médico ou farmacéutico se esta utilizando ou tiver utilizado recentemente outros
medicamentos, incluindo aqueles obtidos sem receita médica.

Informe ao seu médico 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.

Gravidez e amamentacao

N&o utilize Ovidrel® se estiver gravida ou amamentando.

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

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
N&o ¢ esperado que Ovidrel® afete sua capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Ovidrel®
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

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

Conservar em refrigerador (2°C - 8°C). Nao congelar. Apos a abertura, 0 medicamento deve ser

utilizado imediatamente.

Ovidrel® é apresentado na forma de soluc&o injetavel limpida, incolor a ligeiramente amarelada,

em caneta aplicadora preenchida. Cada caneta contém 0,5 ml de solucéo. N4o utilizar Ovidrel®

se detectar quaisquer sinais de deterioracéo, se a solucdo tiver particulas ou ndo estiver limpida.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

original.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ovidrel® deve ser administrado por injecio debaixo da pele (por via subcutinea).
Cada caneta aplicadora preenchida destina-se somente a uma Unica administragéo.



Utilizar Ovidrel® sempre de acordo com as indicagGes do médico. A dose habitual de Ovidrel®
é de 1 caneta aplicadora preenchida (250 mcg / 0,5 ml) administrada numa Gnica injecdo.O seu
médico iré Ihe orientar exatamente quando administrar a injecao.

Se vocé for se auto-aplicar Ovidrel®, leia e siga atentamente o “Guia de instrugdes de uso”. O
seu médico ou enfermeiro ensinardo como utilizar a caneta aplicadora preenchida de Ovidrel®
para injetar o medicamento.

Ovidrel® n&o deve ser misturado com outros medicamentos.

Ap0s a injecdo, elimine com seguranca a agulha utilizada e descarte a caneta.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Caso tenha se esquecido de aplicar Ovidrel® contacte seu médico logo que verificar que se

esqueceu de uma dose. Nao aplique uma dose dobrada para compensar a dose que se esqueceu

de aplicar.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Ovidrel® pode causar efeitos colaterais, no entanto estes néo se
manifestam em todas as pessoas. Os efeitos colaterais possiveis relatados a seguir encontram-
se classificados de acordo com a frequéncia de ocorréncia, conforme se segue:

e muito comuns: afetam mais de 1 paciente em cada 10;

e comuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 100;

e incomuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 1.000;

e raros: afetam 1 a 10 pacientes em cada 10.000;

e muito raros: afetam menos de 1 paciente em cada 10.000.

Pare de utilizar Ovidrel® e consulte um médico imediatamente se notar qualquer um dos

seguintes efeitos colaterais graves — pode ser necessario tratamento médico urgente:

» Reac0es alérgicas tais como pulsacédo rapida ou irregular, inchago da lingua e da garganta,
espirros, chiados ou dificuldades respiratorias graves sao muito raras (afetam menos de 1
paciente em cada 10.000).

» Dor na parte inferior do abdome juntamente com nauseas (enjoos) ou voémitos podem ser
sintomas da sindrome de hiperestimulacdo ovariana (OHSS). Isto pode ser um indicador de
gue 0s ovarios reagiram excessivamente ao tratamento e que se desenvolveram cistos
grandes. Este acontecimento ¢ comum (afeta 1 a 10 pacientes em cada 100).

» A OHSS pode tornar-se grave com ovarios claramente aumentados, uma producao reduzida
de urina, aumento de peso, dificuldade em respirar e possivel acumulacdo de liquidos no
estbmago ou no peito. Este acontecimento € incomum (afeta 1 a 10 pacientes em cada
1.000).

» ComplicacOes graves de coagulacdo do sangue (eventos tromboembolicos) independentes
da OHSS sao observados muito raramente (afetam menos de 1 paciente em cada 10.000),
podendo causar dor no peito, falta de ar, trombose ou ataque cardiaco

Outros efeitos colaterais

Comuns

» Dores de cabeca, sensacgdo de cansaco.

* Reacdes no local de injecéo, tais como dor, vermelhiddo ou inchaco.



Incomuns

* Diarreia

» Sentir-se deprimida, irritavel ou ansiosa.

e Dor mamaria.

» Reac0es alérgicas leves na pele, tais como erupcao cutanea.

A gravidez fora do Utero, tor¢do do ovario (uma condicdo dos ovarios) e outras complicacdes
podem surgir com as técnicas de reproducdo assistida utilizadas pelo seu médico.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Se for administrada uma dose excessiva de Ovidrel®, ha a possibilidade de ocorrer a sindrome

de hiperestimulacdo ovariana. Consulte o seu médico imediatamente se sentir dor na parte

inferior do abdome, aumentar de peso rapidamente, sentir-se enjoada ou comecar a vomitar ou

se tiver dificuldade em respirar.

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.
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MS 1.0089.0376
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GUIA DE INSTRUCOES DE USO

INDICE

1. Como utilizar a sua caneta preenchida de Ovidrel®

2. Antes de comecar a utilizar a sua caneta preenchida de Ovidrel®
3. Preparacéo da sua caneta preenchida de Ovidrel® para a injecdo
4. Preparacao da dose - “Como regular a dose para 250”

5. Injecéo da dose

6. Apos a injecdo

Atencdo: Leia estas instru¢des de utilizacdo antes de utilizar a sua caneta preenchida de
Ovidrel®. Siga o procedimento exatamente como descrito abaixo, porque pode ser diferente da
sua experiéncia anterior.

1. Como utilizar a sua caneta preenchida de Ovidrel®

* A caneta deve ser usada somente para injecdo subcutanea.

« Aplique Ovidrel® exatamente como o seu médico ou enfermeiro ensinaram.

 Esta caneta é apenas para uma unica utilizacdo. Ndo compartilhe a caneta com outras
pessoas.

2. Antes de comecar a utilizar a sua caneta preenchida de Ovidrel®

* Lave as mdos com agua e sabao. ﬁ

* Procure uma &rea limpa e uma superficie plana.
* Verifique o prazo de validade indicado no rétulo da caneta. i
* Junte tudo o que necessita e coloque na superficie plana:

4 ; )

1. botdo de regulagem da dose 7. lacre destacavel

2. visor da dose 8. agulha removivel

3. émbolo 9. protecdo interna da agulha

4. suporte do reservatorio 10. protecéo externa da agulha

5. conector de rosca da agulha 11. compressas com alcool

6. tampa da caneta 12. recipiente para eliminacdo de objetos
cortantes

Observacéo: as compressas com alcool e o recipiente para eliminacéo de objetos cortantes ndo
sdo fornecidos na embalagem.



3. Preparacéo da sua caneta preenchida de Ovidrel® para a injecdo
3.1 Retire a tampa da caneta

4 N

3.2 Prepare a sua agulha para a injecéo
* Pegue uma agulha nova - utilize apenas a agulha descartavel fornecida.

* Segure com firmeza na protecdo externa da agulha.

* Verifique se o lacre destacavel da protecdo externa da
agulha ndo est4 danificado ou solto.

* Remova o lacre destacavel.

CUIDADO:
Se o lacre destacavel estiver danificado ou solto, ndo utilize a agulha. Descarte em um recipiente
para eliminagéo de objetos cortantes. Pergunte ao seu médico ou farmacéutico como obter uma
agulha nova.

3.3 Coloque a agulha

« Enrosque a ponta da caneta preenchida de Ovidrel® na
protecdo externa da agulha até sentir uma ligeira
resisténcia.

Adverténcia: Nao aperte demasiadamente a agulha,
porque podera ser dificil remover a agulha depois da
injecéo.




* Remova a protecdo externa da agulha puxando-a
cuidadosamente.

Separe a protecao para ser utilizada mais tarde.

« Segure na caneta preenchida de Ovidrel® com a agulha
virada para cima.

* Remova cuidadosamente a protecéo interna verde e
descarte-a.

* Se observar uma pequena gota(s) de liquido passe para a
Secdo 4: Preparacéo da dose para 250.

CUIDADO:
Se ndo observar uma pequena gota(s) na ponta da agulha, ou na sua proximidade, efetue os
passos descritos a sequir.

Se ndo observar uma pequena(s) gota(s) de liquido na ponta da agulha, ou na sua
proximidade:

1. Gire lentamente o bot&o de regulagem da dose no sentido horéario até ver um ponto (®) no
visor da dose. Se ultrapassar esta posi¢éo, basta girar o botdo de regulagem da dose de volta
para 0 ponto (e).




2. Segure na caneta com a agulha virada para cima.

3. Bata suavemente no suporte do reservatorio.

4. Pressione o botdo de regulagem da dose até ao fim. Uma pequena gota de liquido aparecera
na ponta da agulha; isto indica que a sua caneta preenchida estd pronta para a injecéo.

5. Se ndo nenhum liquido aparecer pode tentar uma segunda vez (no maximo duas tentativas)
comecando pelo passo 1 da se¢do acima “Se nao observar uma pequena(s) gota(s) de liquido
na ponta da agulha, ou na sua proximidade”.

4. Preparacao da dose para 250

* Gire cuidadosamente o botdo de regulagem da dose no sentido horério. O visor da dose
apresentara uma linha retilinea e terd de continuar a girar até ver o niamero “250”.

* Né&o pressione nem puxe o botdo de regulagem da dose enquanto o esta girando.

~

« O visor da dose devera mostrar “250”, como apresentado na figura abaixo.

- A




5. Injecdo da dose

5.1 Escolha um local para a injecdo na area que lhe foi indicada pelo seu médico ou enfermeiro
para administrar a injecao.

5.2 Limpe a pele do local de inje¢cdo com uma compressa embebida em &lcool.

5.3 Verifique mais uma vez se o visor da dose exibe o nimero “250”. Se ndo for este nimero,
deve ajusté-lo (ver passo “4. Preparacdo da dose para 250”).

5.4 Injete a dose de acordo com as instrugdes do seu medico ou enfermeiro.

* Introduza lenta e completamente a agulha na pele (1).
* Pressione completamente o botdo de regulagem da
dose e mantenha-o pressionado para administrar a
injecdo completa.

» Mantenha o botéo da dose pressionado durante um
minimo de 5 segundos para assegurar que injetou a dose
completa (2).

» O numero da dose indicado no visor da dose volta
novamente para “0”. Isto indica que foi
administrada a dose completa.

» Apds um minimo de 5 segundos, retire a agulha da
pele mantendo o botdo de regulagem da dose
pressionado (3).

* Solte o0 botdo de regulagem da dose.

6. Apos a injecéo

6.1 Verifique se o visor da dose apresenta o numero “0”.

* Isto confirma que toda a dose foi completamente administrada. Ndo tente injetar uma
segunda vez.

* Se 0 visor da dose ndo apresentar o niamero 0, contate o seu médico ou farmacéutico.




6.2 Remocao da agulha depois da injecéo
« Segure com firmeza na caneta preenchida pelo suporte do reservatorio.
* Coloque cuidadosamente a protecéo externa na agulha.

» Tenha cuidado para ndo se espetar com a agulha.
« Torne a colocar a tampa da caneta.

6.3 Eliminacéo
« Utilize a agulha e a caneta apenas uma vez.
* Quando tiver terminado a injecdo, descarte a agulha utilizada com
seguranca.
« Descarte a caneta. E recomendavel coloca-la na caixa original.
* Quando a caneta estiver vazia, pergunte ao seu farmacéutico como
descarta-la.
Adverténcia: medicamentos ndo devem ser descartados no esgoto ou no
lixo doméstico.

SN




OVIDREL® - Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO . .
BIOLOGICO — BIOLOGICO — i\;ztfjggi Suia de
24/03/2017 Notificacdo de 24/03/2017 Notificacdo de Naose | \p. 5'que devo saber vpivps | SOl Inj 250 mcg/0,5 ml
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto aplica (canetas aplicadoras)
antes de usar este
de Bula— RDC de Bula— RDC medicamento?
60/12 60/12 s
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO —
29/09/2016 | 2336597/16-8 Notificacdo de 29/09/2016 | 2336597/16-8 Notificacdo de Ndose | VP & VPS: Dizeres vpivps | SOl Inj 250 mcg/0,5 ml
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto aplica legais (Farm. Resp.) (canetas aplicadoras)
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO .
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Corregdo efetuada no
Notificacdo de Notificagdo de N&o se Guia de Instrugdes de Sol Inj 250 mcg/0,5 ml
23/03/2015 0255235/15-3 = 23/03/2015 0255235/15-3 = . Uso (item 3.3) da VP . !
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto aplica apresentacio em (canetas aplicadoras)
de Bula— RDC de Bula— RDC cgnetas aglicadoras
60/12 60/12 P
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO VPS (caneta e
Elgilf_i?a?;gi)od; Elgilﬁgaig(:)%; N&o se é?)rrll?rg;?(:iicagées/ Sol Inj 250 mcg/0,5 ml
15/12/2014 1119273/14-9 = 15/12/2014 1119273/14-9 = 8 P VPS (canetas aplicadoras e
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto aplica Adverténcias e seringas preenchidas)
de Bula— RDC de Bula— RDC precaugdes/ gasp
60/12 60/12 Reacdes adversas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Correcéo efetuada no
] Notificag&o de ] Notificac&o de N&o se Guia de Instrucdes de Sol Inj 250 mcg/0,5 ml
06/08/2014 0637266/14-0 Alteracéo de Texto 06/08/2014 0637266/14-0 Alteracéo de Texto aplica Uso da apresentacao VP (canetas aplicadoras)
de Bula— RDC de Bula— RDC em canetas aplicadoras
60/12 60/12
10456 - PRODUTO 10456 - FRODUTO Correcio da
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Gao aa formad i 105 m
Notificagcdo de Notificagdo de N&o se concentragao informada Sol Inj 250 mcg 05m
25/06/2014 0498846/14-9 = 25/06/2014 0498846/14-9 = ! na folha de rosto da VP/VPS (canetas aplicadoras e
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto aplica

de Bula— RDC
60/12

de Bula— RDC
60/12

apresentacdo em
canetas aplicadoras

seringas preenchidas)




OVIDREL® - Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
OBS: O
deferimento
a resdeanta 5 VP (caneta e seringa):
p 0em & O que fazer se alguém
canetas usar uma quantidade
aolicadoras maior do que a indicada
plicac deste medicamento?
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO foi VP (caneta): Guia de
Elgilﬁ?;;g)%; Eg;gg;%; n%ulghocad(;)e instrucGes de uso Sol Inj 250 mcg/0,5 ml
24/06/2014 0495065/14-8 Alteracdo de Texto 24/06/2014 0495065/14-8 Alteracéo de Texto 04/03/13 \C/:Eusj a(zg;lnga). G VP/VPS (Sc:rrilr:atzz a;r)élgﬁgrc:irgasst)a
de Bula— RDC de Bula— RDC (Resolugéo- armazenamento do gasp
60/12 60/12 RE medicamento
775%013) VP/VPS (caneta e
lancamento seringa):: Dizeres
gessa legais (Responsavel
~ | técnico)
apresentaca
o se deu em
junho 2014.
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO — BIOLOGICO -
08/11/2013 0943224/13-8 N0t|f|~cagao de 08/11/2013 0943224/13-8 Not|f|£:aga0 de Nao_ se VP/VPS: [?lzerqs Ie_ga|s VPV/PS Sol _InJ 250 mcg/O,_S ml
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto aplica (Responsavel técnico) (seringas preenchidas)
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10463 - PRODUTO 10463 - PRODUTO Nao se aplica
BIOLOGICO - BIOLOGICO - = - : )
10/05/2013 | 0369078/13-4 | Inclusdo Inicialde | 10/05/2013 | 0369078/13-4 | Inclusdo Inicial de Naose | Peticionamento para veivps | SolInj250 meg/0,5 mi
aplica publicac¢éo no bulario (seringas preenchidas)
Texto de Bula — Texto de Bula — cletronico
RDC 60/12 RDC 60/12
05/02/2013
1512 - PRODUTO (Oficio
BioLoeico- | AN | I Sol Inj 250 mcg/0,5 ml
) e , ao se aplica ol Inj mcg/0,5 m
29/01/2013 0073047/13-5 Not|f|~c acgdo de Coordenacgd | (verséo inicial) VPIVPS (seringas preenchidas)
Alteragéo de Texto o de
de Bula Biologicos/A

nvisa)
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