Priorix® Tetra
GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Vacina liofilizada (em p0) para reconstituicao
com o liquido estéril (diluente)

0,5mL




LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Priorix® Tetra
vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada)

APRESENTACOES
P46 liofilizado para reconstituicdo com diluente.

Embalagens com:
1 frasco-ampola + 1 seringa preenchida com diluente (0,5 mL) + 2 agulhas

USO SUBCUTANEO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 9 MESES DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada dose (0,5 mL) da vacina reconstituida contém:

Virus do sarampo atenuado Vivo! (Cepa SCAWAIZ)........cccovvieirniriieererieess e >103° CCIDso?
Virus da caxumba atenuado vivo! (cepa RIT 4385 — derivada da cepa Jeryl Lynn)............ >10** CCIDs¢®
Virus da rubéola atenuado Vivo? (Cepa RA 27/3).....cccciieiiieeeieie e >103° CCIDs¢®
Virus da varicela atenuado Vivo? (Cepa OKA).........ccoeviiiiieieiieieceeteeee et >1033PFU
EXCipientes™.......ccoooeieneieneieeees [0 T3« SOV 0,5 mL

* Excipientes: lactose anidra, sorbitol, manitol, aminoacidos e &gua para injecdo. Residuos: sulfato de
neomicina.

Diluente: agua para injetaveis.

*1 Produzidos em células de embrido de pinto.

*2 Produzidos em células diploides humanas (MRC-5).
*3 Dose infectante de 50% da cultura celular.

O pb é branco a ligeiramente rosa.
O diluente é transparente e incolor.

I) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Priorix® Tetra é indicada para a prevencdo de sarampo, caxumba, rubéola e varicela (catapora) em
individuos a partir de 12 meses de idade.

A utilizacdo em criangas com menos de 12 meses pode ser considerada no caso de situacdo epidemiolégica
justificada (ou seja, surto ou epidemia) em que a vacina pode ser administrada a partir de 9 meses de idade
(ver o item Posologia).

A utilizagdo de Priorix® Tetra deve ser baseada nas recomendagdes oficiais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Priorix® Tetra é utilizada na prevencdo de sarampo, caxumba, rubéola e varicela (catapora), ou seja,
estimula o organismo a produzir defesas contra os virus que causam essas doencas e a preveni-las. A vacina
destina-se a prevencao, e nao ao tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Priorix® Tetra ndo deve ser administrada a:

— Individuos com alergia conhecida a neomicina ou a qualquer outro componente da férmula (ver o item
Composicdo). Em caso de alergia a ovo, consulte o item 4 (O que devo saber antes de usar este
medicamento?).

— Individuos que apds administragdo anterior de vacinas contra sarampo, caxumba, rubéola e/ou varicela
mostraram sinais de alergia.

— Mulheres gravidas. A gravidez deve ser evitada por um més ap0s a vacinagao.



— Individuos com grave imunodeficiéncia humoral ou celular (priméria adquirida) (ver também “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

Assim como com outras vacinas, a administracdo de Priorix® Tetra a individuos com doenca febril aguda
grave deve ser adiada.

Esta vacina nédo deve ser usada por mulheres gravidas ou que estejam amamentando, sem orientacdo
médica.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo adequados devem estar sempre
prontamente disponiveis para o caso de ocorrer um evento anafilatico, que é raro, apds a administracdo da
vacina. S8o exemplos de evento anafilatico: urticaria generalizada (coceira e vermelhiddo por todo o corpo),
inchaco da boca e da garganta, dificuldade de respirar, queda da presséo arterial ou choque.

Assim como com outras vacinas, deve-se adiar a administracdo de Priorix® Tetra a pacientes que sofrem de
doenca febril aguda grave. No entanto, em caso de infeccdo de menor gravidade, como resfriado, o
adiamento da vacinacéo ndo é necessario.

Pode ocorrer desmaio depois ou até mesmo antes da aplicacdo de qualquer injecdo, portanto o0 médico ou o
enfermeiro deve ser informado caso a crianca ja tenha desmaiado previamente ao tomar alguma injecéo.

Protecdo limitada contra sarampo ou varicela pode ser obtida através da vacinagdo até 72 horas apos a
exposicao a doenga natural.

No primeiro ano de vida, criancas que estejam em amamentacdo podem néo responder suficientemente ao
componente de sarampo da vacina, devido a possivel persisténcia dos anticorpos maternos contra essa
doenca. Nesses casos, doses adicionais de uma vacina que contém o virus do sarampo devem ser
administradas, de acordo com as recomendacdes oficiais.

Os vacinados com historico de convulsdo febril ou histérico familiar de convulsdes devem ser
cuidadosamente monitorados pelo médico, uma vez que pode ocorrer febre associada & primeira dose da
vacina durante o periodo de 5 a 12 dias apds a vacinacao.

Os individuos que sofrem de anafilaxia (reacdes alérgicas) apds a ingestdo de ovo devem ser vacinados com
extremo cuidado e receber o tratamento medico adequado caso ocorra uma rea¢do. Os componentes de
sarampo e caxumba da vacina sdo produzidos em cultura de células de embrido de pintos e, portanto, podem
conter tragos da proteina do ovo.

A transmissdo do virus da vacina Oka para contatos soronegativos de vacinados com erupgdo cutanea teve
incidéncia muito baixa. A transmissdo do virus da vacina Oka de um individuo vacinado que ndo desenvolve
erupcdo cutanea para contatos soronegativos ndo pode ser excluida.

Priorix® Tetra ndo deve ser administrada por via intravascular (na veia) ou intradérmica (na pele).

Como ocorre com qualquer outra vacina, nem todos os vacinados ficam imunes (protegidos contra as
doengas) com Priorix® Tetra.

Como ocorre com outras vacinas contra varicela, demonstrou-se que pessoas que ja receberam Priorix®
Tetra podem apresentar a doenca. Nesses casos, geralmente a varicela é de grau leve, com um nimero menor
de lesBes e menos episddios de febre em comparacéo ao observado em individuos ndo vacinados.

Priorix® Tetra ndo deve ser usada em pacientes que apresentam problemas raros de intolerancia hereditaria a
frutose.

Mulheres gravidas ndo devem ser vacinadas com Priorix® Tetra. A gravidez deve ser evitada por um més
apos a vacinagdo. Mulheres que pretendem engravidar devem ser orientadas a adiar a gravidez.

Existem dados limitados sobre o uso de Priorix® Tetra em individuos com sistema imunoldgico
comprometido, portanto a vacinagdo deve ser considerada com cautela e somente quando, na opinido do
médico, os beneficios superarem os riscos.



Individuos com sistema imunologico comprometido que ndo possuem contraindicagdo para esta vacinagdo
podem néo responder tdo bem quanto os individuos imunocompetentes, portanto alguns desses individuos
podem adquirir sarampo, caxumba, rubéola ou varicela apesar da administracdo apropriada da vacina.
Individuos com sistema imunoldgico comprometido devem ser cuidadosamente monitorados para sinais de
sarampo, caxumba, rubéola e varicela.

Deve-se ter cuidado ao administrar Priorix® Tetra a pacientes que apresentaram ou apresentam
trombocitopenia (doenca caracterizada pela diminuigdo do nimero de plaquetas no sangue).

Existem pouquissimos relatos sobre varicela disseminada com envolvimento de drgdos internos ap6s a
vacinagdo com a vacina contra varicela de cepa Oka, principalmente em individuos imunocomprometidos.

Pacientes com menos de 12 meses de idade podem nao desenvolver uma boa resposta imune a vacina contra
o sarampo. O seu médico ird aconselha-lo se séo necessarias doses adicionais de vacina contendo sarampo.

Interagdes medicamentosas

Priorix® Tetra pode ser administrada a0 mesmo tempo que outras vacinas recomendadas, no entanto, um
local diferente de aplicacdo devera ser utilizado para cada vacina. O médico ira aconselhar sobre 0 uso
concomitante de Priorix® Tetra com outras vacinas.

Caso seja necessario fazer o teste de tuberculina, este deve ser realizado no periodo de no minimo 6 semanas
apods a vacinagéo.

Em criancas que receberam gamaglobulinas humanas ou transfusdes de sangue, a vacinagdo deve ser adiada
no minimo por 3 meses.

Ap06s cada vacinacdo, os salicilatos (aspirina, por exemplo) devem ser evitados por 6 semanas, pois ha relatos
de sindrome de Reye (doenca rara no figado) apds o uso desses medicamentos durante a infeccdo natural por
varicela.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Conserve o produto em refrigerador (de +2°C a +8°C). N&o o congele.

Conserve o produto na embalagem original, a fim de protegé-lo da luz.

Ndmero do lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0ds preparo, manter a +2°C a +8°C por 8 horas.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
A cor da vacina reconstituida pode variar do péssego-claro ao fucsia (de tom rosa forte e vivo).

Antes de usar, observe o 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?

Modo de usar

E necessario aguardar que o alcool e os outros agentes desinfetantes evaporem da pele antes da injecdo da
vacina, uma vez que podem desativar os virus atenuados.

A vacina reconstituida deve ser inspecionada visualmente quanto a qualquer particula estranha e/ou aspecto
fisico anormal antes de ser administrada. Em qualquer desses casos, a vacina ndo deve ser administrada.

A vacina deve ser injetada por via subcutanea ou intramuscular, de preferéncia na regido deltoide superior do
braco, ou na regido anterolateral superior da coxa.

A vacina deve ser administrada subcutaneamente em pacientes com distlrbios de sangramento (como
trombocitopenia ou distlrbios de coagulacéo).



Nao estdo disponiveis estudos de compatibilidade, portanto Priorix® Tetra ndo deve ser misturada com
outros medicamentos.

Instrucdes para a reconstitui¢do da vacina com o diluente apresentado na seringa preenchida:

Priorix® Tetra deve ser reconstituida adicionando todo o conteido da seringa preenchida contendo o
diluente ao frasco que contém o pé.

Para colocar a agulha na seringa, leia cuidadosamente as instruges que sdo apresentadas nas figuras 1 e 2.
Contudo, a seringa provida com Priorix® Tetra pode ser um pouco diferente da seringa ilustrada.

Base da agulha

\ Protetor de agulha

Agulha ~ i \

ra
/ T Adaptador Luer Lock

/

Embolo da seringa

Seringa

Cilindro da seringa /1 =

Capa protetora da seringa

Figura 1 Figura 2

Sempre segure a seringa pelo cilindro, ndo pelo émbolo da seringa ou pelo Adaptador Luer Lock (LLA), e
mantenha a agulha no eixo da seringa (como ilustrado na figura 2). N&o seguir essas instru¢fes pode fazer
com que o LLA fique distorcido e vaze durante a montagem da seringa. Caso isso aconteca, a vacina deve ser
descartada e uma nova dose (nova seringa e frasco) deve ser usada.

1. Desenrosque a tampa da seringa, girando-a no sentido anti-horario (como ilustrado na figura 1).

2. Prenda a agulha na seringa, conectando gentilmente a base da agulha no LLA e gire um quarto no sentido
horario até sentir que ela esta travada (como ilustrado na figura 2).

3. Remova o protetor de agulha, que pode ser rigido.
4. Adicione o diluente ao p6. Agite bem a mistura, até que o po esteja completamente dissolvido no diluente.
5. Retire todo o contetido do frasco

6. Uma nova agulha deve ser utilizada para administrar a vacina. Desenrosque a agulha da seringa e fixe a
agulha de injecao, repetindo o passo da figura 2.

Apos a reconstituicdo, a vacina deve ser administrada imediatamente.
Demonstrou-se que a vacina reconstituida pode ser mantida em refrigerador (2°C-8°C) por até 8 horas.
Portanto, deve ser usada nessas condi¢des ou descartada.

Qualquer material ou residuo nao utilizado deve ser eliminado de acordo com as exigéncias locais.

Posologia

Se uma situagdo epidemioldgica (surto, epidemia) justificar a utilizagdo em criangas com menos de 12 meses,
a primeira dose da vacina pode ser administrada a partir de 9 meses de idade. Uma segunda dose deve ser
administrada 3 meses apds a primeira.

Individuos a partir de 9 meses de idade devem receber 2 doses da vacina de modo a garantir 6tima protecdo
contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela.



Recomenda-se respeitar o intervalo de pelo menos 6 semanas entra as doses. Em nenhuma circunstancia
este intervalo deve ser menor que 4 semanas.

Alternativamente, e de acordo com as recomendagdes oficiais aplicaveis:

- Uma dose Unica de Priorix® Tetra pode ser administrada a individuos que receberam anteriormente uma
dose Unica de outra vacina contra sarampo, caxumba e rubéola e/ou uma dose Gnica de outra vacina contra
varicela;

- Uma dose Unica de Priorix® Tetra pode ser administrada ap6s uma dose Unica de outra vacina contra
sarampo, caxumba e rubéola e/ou uma dose Unica de outra vacina contra varicela.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Né&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 orientagdo do seu médico ou farmacéutico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como ocorre com todos os medicamentos, Priorix® Tetra pode causar reaces indesejaveis, embora nem
todos os individuos apresentem essas reagdes.

Durante os estudos clinicos, os seguintes eventos foram registrados por até 42 dias apds a vacinacdo em
criancas com idade de 9 a 27 meses:

Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor e
vermelhidéo no local da injecéo, febre (retal de >38°C a <39,5°C; axilar/oral de >37,5°C a <39,5°C).

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritabilidade,
vermelhiddo na pele, inchaco no local da injecéo, febre (retal >39,5°C; axilar/oral >39,5°C).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccdo
do trato respiratério superior (otite, sinusite, faringite), inchaco dos ganglios linfaticos (inguas), aumento da
glandula pardtida (aspecto semelhante a caxumba), choro, nervosismo, insdnia, rinite, perda de apetite;
diarreia, vomito, lentiddo, indisposicgdo, cansaco.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): otite média,
convulsoes febris, tosse, bronquite.

Vigilancia pés comercializagéo
No periodo de utilizacdo desta vacina na populagéo, alguns efeitos indesejaveis foram relatados:

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): meningite,
herpes zoster, sindrome similar ao sarampo, sindrome similar a caxumba [incluindo orquite (inflamacédo dos
testiculos), epididimite (inflamagdo do epididimio) e paroditite (inflamacdo das glandulas parétidas],
trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas do sangue), parpura trombocitopénica (um tipo de
trombocitopenia que causa manchas avermelhadas ou arroxeadas na pele), reac8es alérgicas (incluindo-se as
mais intensas, chamadas de anafilaticas ou anafilactoides), doencas neuroldgicas, como acidente vascular
cerebral, cerebelite (inflamacdo do cerebelo), sindrome similar a cerebelite (incluindo distirbios da marcha
transitdria e ataxia transitdria), mielite transversa, sindrome de Guillain-Barré, neurite periférica e encefalite,
além de eritema multiforme (inflamacdo da pele), erupcdo cutdnea similar a varicela, artralgia (dor nas
articulagdes), artrite e vasculite [incluindo parpura de Henoch Schonlein e sindrome de Kawasaki (que causa
erupcdes na pele e febre, entre outros sintomas)].

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova via de administracédo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu
meédico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Até o momento, ndo estdo disponiveis dados de superdosagem.



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
orientacdes.
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MS: 1.0107.0276

Farm. Resp.: Monique Lellis de Freitas

CRF-RJ N° 11641

Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 - Wavre
— Bélgica.

Embalado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 -
Wavre — Bélgica.

Registrado e importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRIC}AO MEDICA.
%8 Servico de Atendimento ao Consumidor GSK

08007012233

L1559 Priorix Tetra_po_liof GDS16



Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submisséo Eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne° Data do N° Data da Versoes Apresentacdes
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovacao Itens de bula VP/VVPS Relacionadas
25/04/2013 0322509/13-7 | 10463 - PRODUTO 25/04/2013 | 0322509/13-7 | 10463 — PRODUTO 25/04/2013 | Dizeres legais — Farmacéutico VPe [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Incluséo Inicial BIOLOGICO - Incluso Inicial Responsével VPS CTFAVD INC +
de Texto de Bula - RDC 60/12 de Texto de Bula - RDC 60/12 SER PREEN VD
INCDIL X 0,5
ML,;
[2] PO LIOF INJ
CT10FAVD
INC + 10 SER
PREEN VD INC
DIL X 0,5 ML
20/06/2014 0487797/14-7 | 10456 - PRODUTO 06/05/2013 | 0349313/13-0 Alteracéo de Texto de Bula 05/06/2014 | VPS: Caracteristicas VPe [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagio de Farmacoldgicas; VPS CT FAVD INC +
Alteragdo de Texto de Bula - Adverténcias e Precaucoes; SER PREEN VD
RDC 60/12 Reacdes Adversas. INC DIL X 0,5
ML;
VP: Quais os males que este [2] PO LIOF INJ
medicamento pode me CT10FA VD
causar?; INC + 10 SER
O que devo saber antes de PREEN VD INC
usar este medicamento? DIL X 0,5 ML
06/08/2014 0638535/14-4 | 10456 - PRODUTO 06/08/2014 | 0638535/14-4 | 10456 — PRODUTO 06/08/2014 | VPS: Adverténcias e VPe [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagdo de BIOLOGICO - Notificagdo de precaucoes e Reagdes VPS CTFAVD INC +
Alteracéo de Texto de Bula - Alteracdo de Texto de Bula— Adversas SER PREEN VD
RDC 60/12 RDC 60/12 INCDIL X 0,5
VP: O que devo saber antes ML;
de usar este medicamento? e [2] PO LIOF INJ
Quais os males que este CT10FA VD
medicamento pode me INC + 10 SER
causar? PREEN VD INC
DIL X 0,5 ML
27/12/2014 1155768/14-1 | 10456 - PRODUTO 08/08/2014 | 0649600/14-8 | 10279 - PRODUTO 27/11/2014 | - Contraindicagbes / Quando VPe [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagio de BIOLOGICO - Alteracio de néo devo usar este VPS CT FAVD INC +
Alteragdo de Texto de Bula - Texto de Bula medicamento? SER PREEN VD
RDC 60/12 - Adverténcias e Precaugdes / INC DIL X 0,5
O que devo saber antes de ML;
usar este medicamento? [2] PO LIOF INJ
- ReagBes Adversas / Quais 0s CT10FAVD
males que este medicamento INC + 10 SER
pode me causar? PREEN VD INC
- Dizeres Legais DIL X 0,5 ML
25/02/2015 0170210/15-6 | 10456 - PRODUTO 26/01/2015 | 0068179/15-2 | 10467 - PRODUTO 18/02/2015 | VPS: VPe [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagdo de BIOLOGICO - Incluséo de Identificacéo do VPS CTFAVD INC +
Alteracéo de Texto de Bula - Nome Comercial em Vacinas medicamento; Indicacoes; SER PREEN VD
RDC 60/12 por Decisao Judicial Caracteristicas INCDIL X 0,5
Farmacoldgicas;  Interagdes ML;
Medicamentosas; [2] PO LIOF INJ
Adverténcias e Precauc0es; CT10FAVD




Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submisséo Eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne° Data do N° Data da Versoes Apresentacdes
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovacao Itens de bula VP/VVPS Relacionadas
Cuidados de armazenamento INC + 10 SER
do medicamento; Posologia e PREEN VD INC
Modo de Usar; ReagBes DIL X 0,5 ML
Adversas.
VP:
Identificacéo do
medicamento; Para que este
medicamento é indicado?;
Como este medicamento
funciona?; Quando nao devo
usar este medicamento?; O
que devo saber antes de usar
este medicamento?; Como
devo usar este medicamento?;
Quais 0s males que esse
medicamento pode me
causar?
20/03/2015 0245585/15-4 | 10456 - PRODUTO 20/03/2015 | 0245585/15-4 | 10456 - PRODUTO 20/03/2015 | VPS: VPe [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagdo de BIOLOGICO - Notificagéo de Contraindicacoes; VPS CTFAVD INC +
Alteracéo de Texto de Bula - Alteracdo de Texto de Bula— Adverténcias e Precaucoes; SER PREEN VD
RDC 60/12 RDC 60/12 Reacbes Adversas; Dizeres INC DIL X 0,5
Legais. ML;
[2] PO LIOF INJ
VP: CT10FAVD
Quando ndo devo usar este INC + 10 SER
medicamento?; O que devo PREEN VD INC
saber antes de usar este DIL X 0,5 ML
medicamento?; Quais  0s
males que esse medicamento
pode me causar?; Dizeres
Legais
21/12/2015 1104696/15-1 | 10456 - PRODUTO 21/12/2015 | 1104696/15-1 | 10456 - PRODUTO 21/12/2015 | Caracteristicas VPS [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagdo de BIOLOGICO - Notificago de farmacolégicas CTFAVD INC +
Alteragdo de Texto de Bula - Alteracdo de Texto de Bula— SER PREEN VD
RDC 60/12 RDC 60/12 INCDIL X 0,5
ML,;
[2] PO LIOF INJ
CT10FAVD
INC + 10 SER
PREEN VD INC
DIL X 0,5 ML
14/03/2016 1355699/16-1 | 10456 - PRODUTO 22/12/2015 | 1119738/15-2 | 10279 - PRODUTO 03/03/2016 | VPS: VPe [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagdo de BIOLOGICO - Alteragéo de Interagbes Medicamentosas VPS CTFAVD INC +

Alteracéo de Texto de Bula -
RDC 60/12

Texto de Bula

VP:

O que devo saber antes de
usar  este  medicamento?
(Interagdes Medicamentosas)

SER PREEN VD
INC DIL X 0,5
ML;

[2] PO LIOF INJ
CT10FAVD




Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submisséo Eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne Data do Ne Data da Versdes Apresentagdes
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovacao Itens de bula VP/VVPS Rilaciona%as
INC + 10 SER
PREEN VD INC
DIL X 0,5 ML
24/09/2018 0924227/18-9 | 10456 - PRODUTO 08/06/2017 | 1139074/17-3 | PRODUTO BIOLOGICO - 27/08/2018 | VPS: VPe [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagdo de Inclusdo do Local de Identificacdo do Medicamento VPS CTFAVD INC +
Alteracéo de Texto de Bula - e Fabricacéo do Produto a Granel Dizeres Legais SER PREEN VD
RDC 60/12 INCDIL X 0,5
e VP: ML,;
1139658/17-0 Identificacdo do Medicamento [2] PO LIOF INJ
PRODUTO BIOLOGICO - Dizeres Legais CT10FAVD
Incluséo do Local de TRANS + 10
Fabricacéo do Produto em sua AMP VD TRANS
Embalagem Primaria DIL X 0,5 ML
07/11/2018 1066367/18-3 | 10456 - PRODUTO 08/06/2017 | 1139074/17-3 | PRODUTO BIOLOGICO - 27/08/2018 | VPSe VP: VPe [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagio de Incluséo do Local de Correcéo editorial no cédigo VPS CT FAVD INC +
Alteragdo de Texto de Bula - e Fabricacéo do Produto a Granel interno da bula. SER PREEN VD
RDC 60/12 INCDIL X 0,5
1139658/17-0 | © ML,
[2] PO LIOF INJ
PRODUTO BIOLOGICO - CT10FAVD
Incluséo do Local de TRANS + 10
Fabricacéo do Produto em sua AMP VD TRANS
Embalagem Primaria DIL X 0,5 ML
29/11/2018 1129394/18-2 | 10456 - PRODUTO 29/11/2018 | 1129394/18-2 | 10456 - PRODUTO 29/11/2018 | VPSe VP: VPe [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagdo de BIOLOGICO - Notificagao de Identificacdo do medicamento VPS CTFAVD INC +
Alteragdo de Texto de Bula - Alteracdo de Texto de Bula - SER PREEN VD
RDC 60/12 RDC 60/12 INC DIL X 0,5
ML
24/10/2019 2583963/19-2 | 10456 - PRODUTO 05/04/2017 | 0552749/17-0 | 10279 - PRODUTO 24/09/2019 | VPS VPe [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagio de BIOLOGICO - Alteracio de Caracteristicas Farmacoldgicas VPS CT FAVD INC +
Alteragdo de Texto de Bula - Texto de Bula Reagdes Adversas SER PREEN VD
RDC 60/12 INCDIL X 0,5
VP: ML
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
27/01/2020 2583963/19-2 | 10456 - PRODUTO 27/02/2015 | 0184103/15-3 | 1519 PRODUTO BIOLOGICO | 16/03/2015 | I) IDENTIFICAGAO DO VPe [1] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagdo de - INCLUSAO DE NOVA MEDICAMENTO VPS CTFAVD INC +
Alteracéo de Texto de Bula - APRESENTACAO 1. INDICACOES SER PREEN VD
RDC 60/12 COMERCIAL _ 2 CARACTERISTICAS INCDIL X 0,5
22/07/2019 | 0643688/19-9 | 1948 PRODUTO BIOLOGICO | 30/12/2019 : A ML
- INCLUSAO DA VIA DE FARMACOLOGICAS [2]PO LIOF INJ
ADMINISTRAGAO 4. ADVER'I:ENCIAS E CT FAVD
21/06/2019 | 0552689/19-2 | 1692 PRODUTO BIOLOGICO | 06/01/2020 | PRECAUCOES TRANS + SER
- AMPLIAGAO DE USO 5.INTERAGOES PREENC VD
MEDICAMENTOSAS TRANS DIL X
0,5ML + AGU

7. POSOLOGIA E MODO

REMOV




Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submisséo Eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne° Data do N° Data da Versoes Apresentacdes
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovacao Itens de bula VP/VVPS Relacionadas
DE USAR
8. REACOES ADVERSAS
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
26/06/2020 2039826/20-3 | 10456 - PRODUTO 26/06/2020 | 2039826/20-3 | 10456 - PRODUTO 26/06/2020 | DIZERES LEGAIS VPe PO LIOF INJCT
BIOLOGICO - Notificagdo de BIOLOGICO - Notificagao de VPS FA VD TRANS +
Alteragdo de Texto de Bula - Alteracdo de Texto de Bula - SER PREENC
RDC 60/12 RDC 60/12 VD TRANS DIL
X0,5ML
28/08/2020 2908637/20-0 | 10456 - PRODUTO 10/03/2020 | 0725825/20-9 | 10279 - PRODUTO 30/07/2020 | VPS: VPe [01] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagio de BIOLOGICO - Alteragéo de Apresentacoes; VPS CTFAVD
Alteragdo de Texto de Bula - Texto de Bula Posologia e Modo de Usar TRANS + SER
RDC 60/12 PREENC VD
VP: TRANS DIL X
Apresentacdes 05ML +2 AGU
Como devo usar este REMOV
medicamento? [02] PO LIOF INJ
CT10FAVD
TRANS + 10 SER
PREENC VD
TRANS DIL X
0,5 ML + 20 AGU
REMOV
10/12/2020 4374649/20-7 | 10456 - PRODUTO 01/12/2020 01/12/2020 | VPS: VPe [01] PO LIOF INJ
BIOLOGICO - Notificagio de Dizeres legais VPS CTFAVD
Alteracdo de Texto de Bula - 4260422/20-2 | 10397 - Exclusdo do local de TRANS + SER
RDC 60/12 fabricagdo do produto a granel VP: PREENC VD
Dizeres legais TRANS DIL X
0,5 ML +2 AGU
10401 - Exclusdo do local de REMOV
4260463/20-0 fabricagéo do produto em sua [02] PO LIOF INJ
embalagem priméria CT10FAVD
TRANS + 10 SER
PREENC VD

TRANS DIL X




Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submisséo Eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne Data do Ne Data da Versdes Apresentagdes
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovacao Itens de bula VP/VVPS Rilaciona%as
0,5 ML + 20 AGU
REMOV
11/02/2021 Na&o se aplica | 10456 - PRODUTO 11/02/2021 | Néo se aplica | 10456 - PRODUTO 11/02/2021 | 9. ReagBes Adversas VPS PO LIOF INJCT
BIOLOGICO - Notificagdo de BIOLOGICO - Notificagao de FA VD TRANS +
Alteracéo de Texto de Bula — Alteracdo de Texto de Bula— SER PREENC
publicagéo no bulario RDC publicagdo no bulario RDC VD TRANS DIL
60/12 X05ML+2

60/12

AGU REMOV






