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STAMARIL®
vacina febre amarela (atenuada)

APRESENTACAO

Pé liofilizado para suspensdo injetavel + diluente para reconstituicdo em embalagem com:
o 1 frasco-ampola com 1 dose liofilizada + 1 seringa preenchida com 0,5mL de diluente.

USO SUBCUTANEO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 9 MESES

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5mL da vacina contém:

e Virus atenuados da febre amarela (Cepa 17 D-204) ......ccceieiiieiiiiniesieeee e sr e e ns >1.000U1*

e Excipiente: lactose, sorbitol, cloridrato de L-histidina, L-alanina e solugdo salina (cloreto de sddio, cloreto de
potassio, fosfato basico de sddio, fosfato de potassio, cloreto de célcio sulfeto de magnésio)g.s.p. 1 dose de
vacinacao

o Diluente: sOlUGAO de ClOretd de SOUIO @ 0,4 90 ..ocveuveeeeeiiiiieie ettt ettt st et ne e e ereenes 0,5mL

*Unidades Internacionais

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
STAMARIL® é indicada para prevencéo contra a febre amarela em adultos e criancas acima de 9 meses de idade.

STAMARIL® também é indicada para:

e Pessoas que vivem, viajam ou passam por uma area que apresente casos de febre amarela;

e Pessoas ndo vacinadas que se deslocam de uma éarea que contenha casos de febre amarela para uma area que nédo
contenha casos de febre amarela;

e Trabalhadores de laboratério de manipulagdo de materiais potencialmente infecciosos.

E importante avaliar se a pessoa a ser vacinada possui planos de morar ou viajar para uma area que contenha casos de
febre amarela, e também se a pessoa possui fatores de risco.

A fim de cumprir com as regulamentaces de vacinas e ser reconhecida oficialmente, a vacinacdo contra a febre
amarela deve ser feita em um centro de vacinagdo aprovado pela Organizacdo Mundial da Saldde (OMS), por um
profissional de satde qualificado e treinado e registrada em um Certificado Internacional de Vacinacdo. Este certificado
¢ valido por 10 anos a partir do 10° dia da vacinagéo.

Este certificado de vacinacdo pode ser necessario para os viajantes, como condi¢do para entrada em um pais, de acordo
com as regras locais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo de STAMARIL®¢ o virus da febre amarela que foi enfraquecido de forma a ndo causar a doenga em
pessoas saudaveis.

A vacina age estimulando o organismo a produzir sua propria protecdo contra o virus da febre amarela. O efeito da
vacina aparece cerca de 10 dias ap6s a injecéo e persiste por 10 anos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

STAMARIL® ndo deve ser administrada em:

e Pacientes com histérico de reacdo alérgica grave a ovos, a proteinas de galinha ou a qualquer componente da
vacina ou em pacientes com histérico de reacdo alérgica grave apds a administracdo de dose anterior da vacina ou
de uma vacina que contenha 0s mesmos componentes.

e Pacientes com imunodeficiéncias (doencas que levam a alteragdes no sistema de defesa) congénitas (nascida com a
pessoa) ou adquiridas que prejudicam a imunidade celular, incluindo as terapias imunossupressoras (terapias que
levam a alteragdes do sistema de defesa), como quimioterapia ou doses elevadas de corticosteroides sistémicos , ou
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qualquer outro medicamento, incluindo bioldgicos com propriedades imunossupressoras ou imunomoduladoras
(terapias que levam a alteracdes do sistema de defesa) conhecidas.

e Pacientes com histérico de doenca do timo (6rgdo linfatico), incluindo a miastenia grave (doenga neuromuscular
que provoca niveis variaveis de cansaco e fraqueza muscular), timoma (cancer no timo) ou timectomia (remocéo do
timo) por qualquer motivo.

e Pacientes sintomaticos infectados pelo HIV.

e Pacientes assintomaticos infectados pelo HIV quando acompanhado de evidéncias de fungdo imune prejudicada.

e Criangas menores de 6 meses de idade devido ao risco de encefalite.

A administracdo de STAMARIL® deve ser adiada em caso de febre moderada ou grave e doencas agudas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Como com qualquer vacina, a STAMARIL® pode nédo proteger 100% dos individuos vacinados. Antes de receber a
STAMARIL®vocé podera ser avaliado quanto ao risco aumentado de reagdes adversas apds a vacinagao.

Doenca Neurotropica Associada a Vacinagdo contra Febre Amarela tem sido muito raramente relatada apds a
vacinacao, com sequelas ou com um desfecho fatal em alguns casos.

Até o momento, a maior parte dos casos foi relatada em pacientes que receberam a vacinagdo primaria, com um inicio
dentro de 30 dias apds a vacinacéo.

O risco parece ser maior entre aqueles com idade superior a 60 anos e abaixo de 9 meses de idade (incluindo bebés
expostos a vacina durante a amamentacdo), embora 0s casos também tenham sido relatados em pessoas de outros
grupos etarios. A imunodeficiéncia congénita ou adquirida também tem sido reconhecida como um fator potencial de
risco (ver item “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”). Entretanto, casos de Doenca
Neurotropica Associada a Vacinacao contra Febre Amarela também tém sido reportados em individuos sem fatores
de risco identificados. Vocé deve procurar atendimento médico se sentir, apds a vacinacgao, sintomas como febre alta
com dor de cabec¢a ou confusdo, mudanca de personalidade ou cansaco extremo, rigidez no pescoco, ataque epilético,
perda de movimento ou sensibilidade em parte ou no corpo inteiro. Avise ao profissional de salide que vocé recebeu a
vacina da febre amarela (ver item “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Doenca Viscerotropica Associada a Vacinagdo contra Febre Amarela assemelha-se a infeccéo fulminante pelo virus
selvagem e tem sido muito raramente relatada apds a vacinacdo. A taxa de mortalidade tem sido em torno de 60%. Até
0 momento, a maior parte dos casos de Doenga Viscerotropica Associada a Vacinacéo contra Febre Amarela foi em
pacientes que receberam a vacinagao primaria, e os sinais e sintomas clinicos tiveram inicio apds 10 dias da vacinag&o.
O risco parece ser maior entre aqueles com idade superior a 60 anos, embora 0s casos também tenham sido relatados em
pessoas de outros grupos etarios.

O histdrico de doencas do timo ou timectomia (remogdo do timo) foram também reconhecidos como fatores de risco
potencial (ver item “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAM ENTO?”).

Entretanto, casos de Doenca Viscerotropica Associada a Vacinacdo contra Febre Amarela também tém sido
reportados em individuos sem fatores de risco identificados. VVocé deve procurar atendimento médico se sentir, ap6s a
vacinagdo, sintomas como pirexia (febre), mialgia (dor muscular), fadiga (cansago), dor de cabega, ou hipotensdo,
podendo evoluir rapidamente para disfuncéo hepatica (figado) com ictericia, citolise (rompimento de células) muscular,
trombocitopenia (baixa contagem de plaquetas) e insuficiéncia respiratoria e renal aguda. Avise ao profissional de sadde
que vocé recebeu a vacina da febre amarela (ver item “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?”).

Pessoas com status imunolégico alterado:

e Para pacientes sob tratamentos imunossupressores (medicamento que altera o sistema de defesa) é
recomendado adiar a vacinacao até que a funcdo imunolégica seja recuperada. Nos pacientes que tomam altas
doses de corticosteroides sistémicos dadas por 14 dias ou mais (dose substancial de esteroide imunosupressivo
¢ considerado mais do que duas semanas de administracdo diaria de 20mg ou 2mg/kg de peso corporal de
prednisona ou equivalente.) é aconselhavel esperar pelo menos um més. Pacientes apds outros tratamentos
imunossupressores devem procurar um aconselhamento especializado.

e Pessoas com infeccdes sintomaticas ou assintomaticas pelo HIV: STAMARIL® ndo deve ser administrada
quando acompanhada de evidéncia de fungdo imunitaria diminuida. No entanto, ndo ha dados suficientes no
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momento para determinar os parametros imunoldgicos que possam diferenciar as pessoas que poderiam ser

vacinadas com seguranca e que podem atingir uma resposta imune protetora, daquelas nas quais a vacinagao

pode ser perigosa e ineficaz. Portanto, se uma pessoa assintomatica infectada pelo HIV néo pode evitar viajar

para area endémica, orientacGes oficiais disponiveis devem ser levadas em conta quando se analisam o0s

potenciais riscos e beneficios da vacinacao.

e Criancas nascidas de maes HIV positivas:

E necessario confirmar o status de HIV da crianca:

e Quando a crianga ndo esta infectada, a vacina pode ser administrada normalmente.

e Quando a crianca esta infectada € necessario recorrer a aconselhamento de um especialista em pediatria da
equipe (ver item “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Excipientes:
Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose ndo devem tomar a vacina.

Nao administrar STAMARIL® por via intravascular.

Em individuos com trombocitopenia (baixa contagem de plaquetas) ou distirbios da coagulacdo, a vacina deve ser
administrada por via subcutdnea uma vez que pode ocorrer sangramento se a via intramuscular for escolhida para a
administracéo.

Em individuos que tenham histérico de reacdo grave apés uma injecdo anterior com STAMARIL® ou com uma vacina
contendo componentes similares, os riscos e beneficios da vacinacdo devem ser cuidadosamente considerados.

Pode ocorrer desmaio apds, ou mesmo antes, de qualquer vacinagdo como resposta a agulha de injecdo. Nestas
situacBes devem ser estabelecidos procedimentos para evitar lesdes.

A tampa da seringa preenchida contém uma borracha natural derivada do latex, que pode causar reacdes alérgicas em
individuos sensiveis ao latex.

Uso na Gravidez e amamentagao:
STAMARIL® deve ser administrada em mulheres gravidas somente quando claramente necessaria, e apds uma
avaliacéo dos riscos e beneficios.

Categoria de gravidez: C. Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientagcdo médica.

Como ha um risco provavel de transmissdo dos componentes da vacina para as criangas de mdes que estdo
amamentando, STAMARIL® ndo deve ser administrada em lactantes a ndo ser quando claramente necessario e somente
se 0 beneficio potencial para a mée superar os riscos potenciais, incluindo aqueles para a crianga. Caso a vacinagdo seja
necessaria, recomenda-se interromper a amamentacao por pelo menos 2 semanas ap0s a vacinagao.

H& poucos relatos sugerindo que possa ocorrer a transmissdo do virus da vacina para a crianga quando as méaes
receberam a vacina contra febre amarela apds o parto.

Populaces especiais

Uso pediatrico:

Rotineiramente, a vacinagdo ndo é recomendada para criangas menores de 9 meses. No entanto, se 0 contexto
epidemioldgico exige uma vacinacdo imediata, de acordo com as recomendacdes oficiais, ela pode ser considerada para
criangas entre 6 e 9 meses de idade.

Uso em idosos:

Pacientes com 60 anos ou mais podem ter um aumento do risco de eventos adversos graves como reagfes neurolégicas
ou sistémicas que persistem mais de 48 horas, incluindo a Doenca Viscerotropica Associada a Vacina Febre Amarela,
quando comparados com outros grupos etarios. Nessa populacdo, o risco de uma reagao grave rara da vacina contra
febre amarela deve ser equilibrado como o risco de infeccéo por febre amarela.

Dirigindo veiculos ou realizando outras tarefas perigosas
Né&o foram realizados estudos dos efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

STAMARIL® pode ser administrada a0 mesmo tempo com outras vacinas como vacina contra sarampo, vacinas
contendo polissacarideo capsular tifoide Vi e/ou virus inativados da hepatite A, mas com seringas separadas, em locais
diferentes de preferéncia em membros separados.

STAMARIL® pode induzir resultados falsos positivos com exames laboratoriais e/ou testes de diagnostico para outras
doencas relacionadas ao flavivirus, tais como dengue.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
STAMARIL® deve ser armazenada entre +2°C e +8°C e protegida de luz. N&o congelar.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracéo, o prazo de validade de STAMARIL® é de 36 meses, a partir da data de fabricago.
A data de validade refere-se ao Gltimo dia do més indicada na embalagem.

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

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

Apbs preparo, usar imediatamente.

Esta vacina consiste de um pd liofilizado homogéneo de cor bege a bege alaranjado. O diluente é uma solugdo
transparente e incolor. Apds a reconstituicdo STAMARIL® forma uma suspensdo bege a bege rosada, mais ou menos
opalescente.

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?
Esta vacina ser& administrada por um profissional da salde.

Dosagem

Vacinagdo primaria:

Para adultos e criancgas acima de 9 meses de idade, 0,5mL da injecéo Unica da vacina reconstituida oferece protecéo por
pelo menos 10 anos

Criancas entre 6 e 9 meses de idade: STAMARIL® ndo é recomendada neste grupo etario, exceto em circunstancias
especificas (por exemplo, durante grandes focos) e em conformidade com as recomendagfes oficiais disponiveis (ver
item “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”), caso em que a dose ¢ a mesma que em criancas
mais velhas e adultos.

Revacinacao:
Revacinacéo é recomendada a cada 10 anos se a exposic¢ao for mantida.

A vacina reconstituida deve ser administrada por via subcutanea ou intramuscular.

Para uso intramuscular, os locais de injecdo recomendados sdo: a parte antero-lateral da coxa em criangas até 11 meses,
em criangas entre 12 a 35 meses na parte antero-lateral da coxa (ou no musculo deltoide se a massa muscular for
adequada), e no musculo deltoide em criangas maiores de 36 meses e adultos.

STAMARIL® ndo deve ser aplicada por via intravascular.

Esta vacina ndo deve ser misturada com qualquer outra vacina injetavel ou medicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

-4de7 -



SANOF| Yy

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Né&o se aplica

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

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

As informagdes de eventos adversos abaixo foram retiradas de estudos clinicos e experiéncia pés-comercializagdo em
todo o mundo.

Os eventos adversos estdo classificados de acordo com a frequéncia utilizando a seguinte convencéo:

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)

Reacgdo muito rara (ocorre em menos do que 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacéo de frequéncia desconhecida: ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Populacio em geral: todas as idades (1 — 85 anos):

Desordens gerais e condicdo do local de administragéo

Reacdes locais

Muito comum: dor/sensibilidade no local da injecéo.

Comum: vermelhiddo, hematoma, endurecimento e inchaco no local da inje¢&o.
Reacdes sistémicas:

Muito comum: cansago.

Comum: febre.

Desordens do Sistema Nervoso
Muito comum: dor de cabeca.
Incomum: tontura*.

Desordens do tecido conjuntivo e musculoesquelético
Muito comum: dor muscular.
Comum: dor nas articulagdes.

Desordens do Sistema Gastrintestinal
Comum: ndusea, vomito.

Incomum: dor abdominal*.

Raro: diarreia*.

Desordens da pele e tecidos subcutaneos
Comum: erupces cutaneas.
Incomum: coceira e/ou ardéncia*.

InfeccOes e infestacdes
Raro: rinite*.

* reacBes adversas solicitadas
Populacao pediatrica: criancas de 12 a 13 meses

Desordens gerais e condi¢do do local de administragéo
Reagcdes locais - no grupo de STAMARIL®

Muito comum: dor/sensibilidade no local da inje¢&o.
Comum: vermelhid&o, inchago no local da injecéo.
Incomum: papulas no local da inje¢éo™.
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Reacdes sistémicas:
Muito comum: febre, choro, irritabilidade.

Desordens do Sistema Nervoso
Muito comum: sonoléncia.

Desordens do Sistema Gastrintestinal
Muito comum: vomito.

Desordens do metabolismo e nutrigédo
Muito comum: perda de apetite.

* reacdes adversas ndo solicitadas

Reacdes adversas Pés-Comercializacéo:

Com base em relatos espontaneos, 0s seguintes eventos adversos também foram relatados ap6s a comercializacdo de
STAMARIL®. Estes eventos foram relatados raramente, no entanto as taxas de incidéncia exata ndo podem ser
precisamente calculadas e suas frequéncias sao reportadas como desconhecidas.

Desordens do sistema linfético e vascular
Leucopenia (reducdo dos glébulos brancos no sangue) moderada transitéria, linfadenopatia (doenca que afeta os
ganglios linfaticos).

Desordens do sistema imunolégico
Reacédo anafilactoide (sindrome de choque aparentemente semelhante a anafilaxia, mas que ndo é imunologicamente
mediada), incluindo angioedemas (inchaco nas camadas mais profundas da pele);

Desordens do sistema nervoso

Doenga Neurotropica Associada a Vacinacdo contra Febre Amarela, podendo ser fatal, foi relatada ocorrendo no prazo
de 30 dias apos a vacinacdo com STAMARIL® e também com outras vacinas contra a febre amarela.

A apresentacdo clinica varia, e inclui encefalite (inflamag&o do cérebro) ou uma doenca neurolégica com envolvimento
do sistema nervoso periférico (por exemplo, sindrome de Guillain-Barré (doenga rara que acomete o sistema nervoso
causando alteragBes musculares podendo comprometer os movimentos)). A encefalite geralmente comeca com febre
alta com dor de cabeca que pode progredir para encefalopatia (por exemplo, confusdo, letargia, mudanca de
personalidade com duragdo superior a 24 horas), déficit neuroldgico focal (perda de movimento, sensa¢éo ou fungdo em
um local especifico do corpo), disfungdo cerebelar (perda do controle muscular) ou convulsdes. DNAVFA com
envolvimento do sistema nervoso periférico geralmente se manifesta como fraqueza bilateral dos membros ou paresia
do nervo craniano periférico com reflexos tendinosos diminuidos ou ausentes (perda parcial de movimento ou reflexos).
Ver item “Adverténcias e Precaucdes”, para fatores de risco potencial.

Doenga neuroldgica que ndo atende aos critérios para DNAVFA foi relatada. As manifestacBes podem incluir casos de
meningite asséptica ou convulsdo sem neuroldgicos focais associados. Esses casos sdo geralmente de gravidade leve ou
moderada e desaparecem espontaneamente.

Sincope (desmaio) e parestesia (alteragdes de sensibilidade).

Desordens do tecido subcuténeo e epitelial
Urticéria.

InfeccOes e infestagBes Doenga Viscerotropica Associada a Vacinagdo contra Febre Amarela, por vezes fatal, foi
relatada apds a vacinagdo com STAMARIL® e também com outras vacinas contra a febre amarela. Na maioria dos
casos relatados, o inicio dos sinais e sintomas ocorreu no prazo de 10 dias apés a vacinagdo. Os sinais e sintomas
iniciais sdo inespecificos e podem incluir febre, mialgia (dor muscular), fadiga (cansaco) e dores de cabeca e hipotenséo,
podendo evoluir rapidamente para disfuncdo do figado com ictericia, citolise (rompimento de células) muscular,
trombocitopenia (diminuigdo do nimero de plaguetas no sangue, as quais estdo envolvidas no processo de coagulacdo),
insuficiéncia respiratéria e renal agudas. Ver item “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”, para fatores de risco potencial.

Desordens gerais e condicdo do local de administracio
Sintomas semelhantes a Gripe.
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Outras populacGes especiais

A imunodeficiéncia congénita ou adquirida tem sido reconhecida como um fator de risco para eventos adversos graves.
A idade superior a 60 anos foi reconhecida como um fator de risco potencial para Doenca Viscerotrdpica e Doenca
Neurotrépica Associadas a Vacinacdo contra Febre Amarela.

A idade inferior a 9 meses (incluindo criangas expostas a vacina através da amamentacdo) tem sido reconhecido como
um fator de risco potencial para Doenca Neurotropica Associadas a Vacinacdo contra Febre Amarela.

Casos de disfuncéo do timo ou timectomia podem ser fatores de risco potencial para Doenga Viscerotropica Associada a
Vacinacgdo contra Febre Amarela. Ver item “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?" e O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?".

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Foram relatados casos de administracdo de dose superior a recomendada de STAMARIL® e as reagGes adversas

observadas foram consistentes com o perfil de seguranca conhecido de STAMARIL® descrito no item “QUAIS OS

MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS 1.8326.0414
Farmacéutico Responsavel: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796

Registrado e Importado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano — SP

CNPJ 10.588.595/0010-92

Fabricado por:
Sanofi Pasteur
Val de Reuil - Franga
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@ Atendimento ao consumidor %

sac.brasil@sanofi.com ; @39 ;
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/01/2021.
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracdes de Bulas

. o . Data ° . Data de Versoes Apresentacdes
Data Expediente| N° Expediente Assunto Expediente N° expediente Assunto aprovagiio Itens de Bula VP/VPS Relacionadas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO Dizeres Legais PO LIOF SUS INJ X 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
. ~ . ~ ~ DOSE CT 1 FA VD TRANS
- - Notificagdo de - - Notifica¢do de Alteragdo - VPS VP/VPS
~ ~ + SER DIL X 0,5 ML C/
Alteragdo de Texto de de Texto de Bula - RDC Secdo 9 AGU ACOPLADA
Bula - RDC 60/12 60/12
Dizeres Legais
10456 - ERODUTO PO LIOF SUS INJ X 1
BIOLOGICO - VP DOSE CT 1 FA VD TRANS
14/05/2020 1514739/20-8 Notifica¢ao de NA NA NA NA Secdo 3,4¢ 8 VP/VPS
Alteracdo de Texto de +SERDIL X 0,5 ML C/
Bula - RDC 60/12 VPS AGU ACOPLADA
Secdao4,5,6¢9
10456 - PRODUTO 10305 - PRODUTO .
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Solicitacio b OPS(})E LCI;) 11: SE%I]I)\”T;(;NS
14/05/2020 1514100/20-4 Notificacdo de 29/10/2019 | 2642044/19-9 de Transferéncia de 13/01/2020 Dizeres Legais VP/VPS +SER DIL X 0.5 ML C/
Alteragdo de Texto de Titularidade de Registro AGU AC OP]: ADA
Bula - RDC 60/12 (Incorporagdo de Empresa)
104351&}32??5 1o 10456 - PRODUTO Segﬁov'jp teg PO LIOF SUS INJ X 1
21/02/2020 0543085/20-2 Notificagio de 21/02/2020 0543085/20-2 BIOLOGIC~O -Notificacdo 21/02/2020 VP/VPS DOSE CT 1 FA VD TRANS
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de Texto de VPS + SER DIL X 0,5 ML C/
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 Secio 4, 5,6¢9 AGU ACOPLADA
104;?65§§25T0 10456 - PRODUTO Se;];:) 4 PO LIOF SUS INJ X 1
20/12/2019 | 3520234/19-3 -Notificagiode | 20/12/2019 | 3520234/19-3 [BIOLOGICO -Notificagaol 5,5 5, vpiyps [POSECT 1 FA VD TRANS
~ de Alteragao de Texto de + SER DIL X 0,5 ML C/
Alteragdo de Texto de VPS

Bula - RDC 60/12

Bula - RDC 60/12

Sec¢do 5

AGU ACOPLADA
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Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracoes de Bulas
. o . Data ° . Data de Versoes Apresentacdes
Data Expediente| N° Expediente Assunto Expediente N° expediente Assunto aprovagiio Itens de Bula VP/VPS Relacionadas
10456 - I?RODUTO 10456 - PRODUTO PO LIOF SUS INJ X 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO -Notificagio Inclusao de nome DOSE CT | FA VD
31/08/2018 0855749/18-7 Notificagéo de 31/08/2018 | 0855749/18-7 ~ ¢ 29/11/2017 . VP/V PS TRANS + SER DIL X
~ de Alteragdo de Texto de comercial
Alteragdo de Texto de Bula - RDC 60/12 0,5 ML C/ AGU
Bula - RDC 60/12 ula - ACOPLADA
IO‘ESI%'LQE?(%{TO 10456 - PRODUTO PO LIOF SUS INJ X 1
. ~ BIOLOGICO -Notificagio Inclusdo de nome DOSE CT 1 FAVD
29/11/2017 2246361/17-5 Altg:;;gcgg?egteo N 29/11/2017 | 2246361/17-5 de Alteracdo de Texto de 29/11/2017 comercial VP/VPS TRANS + SER DIL X 0.5
Bula — RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 ML C/ AGU ACOPLADA
VP
IO‘ESI%'LIO%?&)&J_TO 10456 - PRODUTO C‘”gé’co;(‘fgo PO LIOF SUS INJ X 1
14/08/2017 1706260/17-8 Notificagio de 14/08/2017 | 1706260/17-8  |PIOLOGICO -Notificagdol 6717 VP/VPS DOSE CT 1 FA VD
Alteracio de Texto de de Alteragdo de Texto de VPS TRANS + SER DIL X 0,5
Bula — RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 Composigio ML C/ AGU ACOPLADA
Secdo2e 8
VP
Apresentagao,
Se¢d0 3,4,5,6, 8,
10456 - PRODUTO 9
BIOLOGICO - oL S oRODITO Dizeres legais PO LIOF INJ X 1 DOSE
10/02/2017 0231374/17-0 Notificagdo de 10/02/2017|  0231374/17-0 ~ ¢ 10/02/2017 VP/VPS |1FA + DIL INJ 1 SER PRE-
~ de Alteragdo de Texto de
Alteragdo de Texto de Bula - RDC 60/12 VPS ENCH X 0,5 ML
Bula - RDC 60/12 Apresentagio,
Secdo 4,5,6,7,8,
9,10

Dizeres legais
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Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Data Expediente] N° Expediente Assunto Ex;l))e?itizn te N° expediente Assunto a[l))::)t\zfla(::go Itens de Bula \ifll;/s‘o,;ss ﬁ?ﬁiﬁ:}:‘;ﬁ;‘?
VP
10456 - PRODUTO 1613 - PRODUTO Exclusdo da Bula
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Paciente Multidose PO LIOF INJ X 1 DOSE
26/05/2015 - Notificagdo de 28/01/2015 | 0077496/15-1 |Cancelamento de Registro| 18/02/2015 VP/VPS 1FA + DIL INJ 1 SER
Alteragdo de Texto de da Apresentagdo do VPS PRE-ENCH X 0,5 ML
Bula - RDC 60/12 Medicamento Composi¢io
Secdes 7 ¢ 8
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO BIOLOGICO - PO LIOF INJ X 1 DOSE
26/05/2014 - - Notificacdo de 26/05/2014 - Notificacdo de Alteragdo 26/05/2014 Dizeres Legais VP/VPS 1FA + DIL INJ 1 SER
Alteracdo de Texto de de Texto de Bula - RDC PRE-ENCH X 0,5 ML
Bula - RDC 60/12 60/12
10463 - PRODUTO 10463 - PRODUTO ‘
: ~ : ~ .. PO LIOF INJ X 1 DOSE
13/05/2014 ; BIOLOGICO - Inclusdo |3 5/14 - BIOLOGICO -Inclusdo | 35,14 | Adaptacdo d RDC | yprypg | FA + DIL INJ 1 SER
Inicial de Texto de Bula Inicial de Texto de Bula - 47/2009 PRE-ENCH X 0.5 ML
-RDC 60/12 RDC 60/12 >
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