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A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

VAXIGRIP®
vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)

CEPAS 2019 - Hemisfério Sul

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Suspensao injetavel.
- Cartucho contendo 1 frasco-ampola com 10 doses de 0,5mL.

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) - VAXIGRIP® deve ser administrada por
VIA INTRAMUSCULAR ou SUBCUTANEA PROFUNDA.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

Esta vacina é composta por diferentes cepas do virus Myxovirus influenzae inativados, fragmentados e
purificados. A composicdo e concentragdo de antigenos hemaglutinina (HA) sdo atualizadas a cada ano,
em fungdo de dados epidemiologicos, segundo as recomendagdes da Organizagdo Mundial de Saide
(OMS).

Segundo recomendagdo da OMS para a temporada de 2019 do hemisfério sul, cada dose de 0,5mL da
vacina contém:

Cepas de Myxovirus influenzae, propagadas em ovos embrionados de galinha, contendo antigenos
equivalentes a:

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 - cepa analoga

(A/Michigan/45/2015, NYMOC X-275).ccccoicveireeieeeecreesieesiresiveeenas 15 microgramas de hemaglutinina
A/Switzerland/8060/2017 (H3N2) - cepa analoga

(A/Brisbane/1/2018, NYMC X-311).ccccccevcienininienene 15 microgramas de hemaglutinina
B/Colorado/06/2017 - cepa analoga (B/Maryland/15/2016, NYMC

BXO9A). .ottt et ba e ebaa e 15 microgramas de hemaglutinina
Timerosal (CONSEIVANLE).........cccvieiirrieeieeieesieereeieesieeiesneeeseeseeeeens 2 microgramas

SOIUGAO TAMPAOD....ecuvierireririrerireete et eteereereereesreereesessaesenessnesnseenes g.s.p. 0,5mL

Os componentes da solu¢do tampao PBS a pH = 7,2 sdo: cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato
de sddio dibasico, fosfato de potassio monobasico e agua para injecao.

Residuos de Fabrica¢do: Formaldeido, Triton-X-100 (octoxinol-9), Neomicina, Ovalbumina.

Segundo recomendacdo da OMS para a temporada de 2019 do hemisfério sul, cada dose de 0,25mL da
vacina contém:

Cepas de Myxovirus influenzae, propagadas em ovos embrionados de galinha, contendo antigenos
equivalentes a:

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 - cepa analoga

(A/Michigan/45/2015, NYMC X-275).ccccumvieiienienreereereenreenneens 7,5 microgramas de hemaglutinina
A/Switzerland/8060/2017 (H3N2) - cepa analoga

(A/Brisbane/1/2018, NYMC X-311).ccccccevvienininiennne 7,5 microgramas de hemaglutinina
B/Colorado/06/2017 - cepa analoga (B/Maryland/15/2016, NYMC

BX69).i oot ebe e 7,5 microgramas de hemaglutinina
Timerosal (CONSEIVANLE).........cccuierierieeiieeieeniiereereeseeeresreenreeseeseens 1 microgramas

SOIUGAO TAMPAOD....eeuvierirererireeireeteeteeieseeereetesreebeesestaessaessnesnseenes g.s.p. 0,25mL
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Os componentes da solu¢do tampao PBS a pH = 7,2 sdo: cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato
de sddio dibasico, fosfato de potassio monobasico e agua para injecao.

Residuos de Fabrica¢do: Formaldeido, Triton-X-100 (octoxinol-9), Neomicina, Ovalbumina.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A VAXIGRIP® ¢ indicada para prevencido da gripe para pessoas a partir de 6 meses de idade.
Para indica¢Ges especificas, favor verificar as recomendagdes oficiais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A VAXIGRIP® ¢ utilizada para prevenir a gripe, isto ¢, para evitar as infec¢des causadas pelo
Myxovirus influenzae (virus influenza), responsavel por doencgas do trato respiratorio. O quadro gripal
causado pelo virus influenza provoca febre, mal-estar intenso, dores musculares de inicio subito e pode
também provocar: tosse, dor de garganta, coriza ¢ dor de cabega, entre outros sintomas. Além disso, em
algumas situagdes, a gripe pode levar a complicagdes, como pneumonias virais € bacterianas. A vacina
age estimulando o organismo a produzir sua propria protecdo (anticorpos) contra a gripe. O efeito da
vacina aparece 2 a 3 semanas apos a sua aplicacdo e persiste, geralmente, de 6 meses a 1 ano.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé ja teve alguma reagdo alérgica a vacinas contra o virus influenza, a
qualquer componente da vacina, ao timerosal, a neomicina, ao formaldeido, ao Triton-X-100
(octoxinol-9) ou a qualquer outro medicamento ou substancia que contenha os mesmos componentes
dessa vacina. Avise também se vocé tem alergia a ovo (ovo ou produtos do ovo) ou a proteina de
galinha, pois os virus da vacina sao preparados em ovos embrionados de galinha.

Algumas doencas podem afetar a resposta & VAXIGRIP®. Avise ao seu médico se vocé estiver com
alguma doenca aguda ou febril, moderada ou grave, pois os sintomas da doenga podem ser confundidos
com possiveis eventos adversos da vacina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses.

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

Adverténcias e Precaucées

Nio se recomenda a administragdo da VAXIGRIP® em individuos que, em um periodo de seis semanas
apdés uma prévia vacinagdo, apresentaram Sindrome de Guillain-Barré (doenga rara que acomete os
nervos periféricos levando a alteracdes da forga dos musculos e das sensagdes no local acometido).
Entretanto, uma vez que a maioria das pessoas com historia de Sindrome de Guillain-Barré pertence aos
grupos de alto risco de complicagdes graves da gripe, muitos especialistas acreditam que os beneficios
da imunizagao justificam a vacinagdo destes pacientes. A vacinagdo deve ser avaliada com atengdo em
portadores de desordens neurologicas em atividade.

Se a vacina for utilizada em pessoas com deficiéncia na produgdo de anticorpos, seja por problemas
genéticos, imunodeficiéncia (doengas com alteragdes do sistema imunoldgico) ou terapia
imunossupressora (medicamentos que levam a alteragdes do sistema imunoldgico), a resposta
imunoldgica pode nio ser alcancada.

A VAXIGRIP® nio deve, sob circunstincia alguma, ser administrada por via intravascular.

Esta vacina, assim como todas as vacinas injetaveis, deve ser administrada com precaugdo em
individuos com trombocitopenia (diminui¢do da quantidade de plaquetas, que estdo envolvidas no
processo de coagulacdo do sangue) ou disturbios da coagulagdo sanguinea, uma vez que podem ocorrer
hemorragias apds a aplicagdo intramuscular nestes pacientes.

A sincope (desmaio) pode ocorrer apds, ou mesmo antes, de qualquer vacinacdo como resposta
psicogénica a injecdo. Gerenciamento dos episodios sincopais e procedimentos devem estar de
prontiddo para evitar lesdes devidas a queda.
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Como cada dose de VAXIGRIP® contém timerosal e pode conter tragos de neomicina, de Triton-X-100
(octoxinol-9) e de formaldeido, os quais s@o utilizados durante a fabricagdo da vacina, qualquer reagio
alérgica prévia a estes componentes, inclusive antibioticos da mesma classe que a neomicina, deve ser
considerada pelo médico responsavel.

e Uso na gravidez e amamentacio:
- Para a apresentacdo de 0,25mL:
Nao aplicavel. Esta vacina ndo € indicada para adolescentes e adultos.

- Para a apresentagdo de 0,5mL:

Estudos de reproduco em animais nio foram realizados com VAXIGRIP®.

Para VAXIGRIP®, nio existem dados de ensaios clinicos disponiveis sobre seu uso durante a gravidez.
Dados do uso mundial de vacinas influenza (fragmentadas e inativadas) em mulheres gravidas e a
experiéncia de uso de VAXIGRIP® em paises onde sdo recomendadas as vacinas influenza
(fragmentadas e inativadas) em todos os estagios da gravidez nao indicam quaisquer efeitos adversos
fetais ou maternos atribuiveis a vacina.

Deve ser realizada uma avaliacdo dos riscos e beneficios antes de uma possivel administracdo de
VAXIGRIP® em mulheres gravidas.

Favor consultar as recomendag¢des nacionais para a orientagdo sobre o uso de vacinas influenza
(fragmentadas e inativadas) durante a gravidez.

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

Nado existem dados em recém-nascidos/criangas amamentados por mulheres vacinadas com
VAXIGRIP® durante o periodo de aleitamento. No entanto, com base nas experiéncias com vacinas
influenza inativadas, a VAXIGRIP® pode ser utilizada durante a amamentagao. Informe ao seu médico
se vocé estiver amamentando.

e Uso pediatrico:
A VAXIGRIP® pode ser utilizada na imunizagdo de criangas a partir de 6 meses. Ap6s a imunizagio, a
ocorréncia de eventos adversos como febre, cansaco, fraqueza e dores musculares é mais comum em
lactentes e criangas por serem mais sensiveis que os adultos, devido a um menor nimero de exposigdes
anteriores aos virus influenza relacionados aos antigenos vacinais.

e Uso em adultos e idosos:
Nio ¢ provavel que a VAXIGRIP® cause problemas ou eventos adversos em idosos, diferentes dos que
ocorrem em adultos jovens. Embora a eficacia da vacina seja menor neste grupo do que para os adultos
jovens saudaveis, os idosos sdo altamente beneficiados pela vacinagdo, uma vez que a vacina fornece

elevada protegcdo contra as complicacdes associadas a gripe frequentes nesta faixa etaria e que so
responsaveis por internagoes e obito.

e Interagdes medicamentosas:

- Com outras vacinas: o uso simultineo da VAXIGRIP® com outras vacinas pode ser feito quando a
administracdo ¢é realizada em partes diferentes do corpo e seringas diferentes. Deve-se notar que os
eventos adversos podem ser intensificados. Nao ha evidéncias de que vacinas inativadas interfiram com
a resposta imune a outras vacinas inativadas ou atenuadas. Qualquer vacina inativada pode ser
administrada simultaneamente ou em qualquer momento antes ou depois de outra vacina inativada ou
atenuada.

- Com outros medicamentos: a vacina pode nao ter o efeito esperado se vocé estiver fazendo uso de
terapia imunossupressora (medicamentos que levam a alteragdes do sistema imunologico), como
corticosteroides, drogas citotoxicas e radioterapia.

- Com exames laboratoriais: a VAXIGRIP® pode interferir na resposta a alguns testes laboratoriais
para virus, como HIV-1, virus da hepatite C e HTLV-1.
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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?

A VAXIGRIP® deve ser armazenada e transportada sob refrigeragio (entre +2°C ¢ +8°C). Nio deve ser
colocada no congelador ou "freezer"; o congelamento ¢ estritamente contraindicado.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeragio, o prazo de validade da VAXIGRIP® ¢ de 12 meses, a partir da
data de fabricagdo. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, este medicamento deve ser usado em até 7 dias, desde que mantidas as condi¢oes
assépticas e a temperatura entre +2°C e +8°C.

Esta vacina ¢ uma suspensao injetavel que se apresenta como um liquido levemente esbranquicado e
opalescente.

Ela ndo deve ser utilizada caso haja alteragdo na coloragdo ou a presenca de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A VAXIGRIP® ¢ administrada em vocé por um profissional da saude. Ela é administrada por via
intramuscular (no musculo) ou subcutanea profunda (embaixo da pele).

Dosagem

A vacinagdo deve ser realizada anualmente, de preferéncia no periodo que antecede a maior circulacao
do virus influenza, devendo-se utilizar a vacina preconizada pela Organizagdo Mundial de Saude para o
periodo.

Esquema vacinal de acordo com a faixa etaria:

- Criangas de 6 a 35 meses de idade (inclusive): 2 doses de 0,25mL, com um més de intervalo. Se estas
criancas tiverem sido vacinadas anteriormente, recomenda-se a administracdo de uma tnica dose de
0,25mL.

- Criangas de 36 meses a 8 anos de idade (inclusive): 2 doses de 0,5mL, com um més de intervalo. Se
estas criangas tiverem sido vacinadas anteriormente, recomenda-se a administragdo de uma unica dose
de 0,5mL.

- Adultos e criangas a partir de 9 anos de idade: 1 dose de 0,5mL.

A seguranga e eficacia da VAXIGRIP® em criangas com menos de 6 meses de idade ndo foram
estabelecidas. Nao ha dados disponiveis.

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.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Por favor, informe seu médico.

Em alguns casos, uma segunda dose da VAXIGRIP® pode ser indicada. Caso a segunda dose ndo seja

aplicada, a indugdo de uma resposta imune 6tima pode nao ser alcancada.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, a VAXIGRIP® pode provocar eventos adversos, dos quais alguns podem
exigir atendimento médico.

As informagoes sobre eventos adversos provém de estudos clinicos ndo controlados e da experiéncia
pos-comercializagao.

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

Muito comum: (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Comum: (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento)
Incomum: (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Raro: (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Muito raro: (ocorre menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Desconhecido: (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

e Dados de estudos clinicos
Dados clinicos de 36 estudos utilizando a formulagdo de VAXIGRIP® sem timerosal, conduzidos
desde 2001, foram considerados para a analise de seguranga cumulativa.

e Reacoes adversas solicitadas observadas em 7 dias apés a vacinacio em 5.064 adultos e em 4.468
idosos, a partir de estudos clinicos em dois grupos de adultos de 18 a 60 anos e > 61 anos.
Reacido muito comum
» Sistémica - em adultos de 18 a 60 anos: mal-estar, dor de cabega, mialgia (dor muscular).
o Local - em adultos de 18 a 60 anos e em > 61 anos: dor.
o Sistémica - em > 61 anos: dor de cabeca, mialgia.

Reac¢do comum
o Sistémica - em adultos de 18 a 60 anos: febre (temperatura oral > 38°C), tremor.
o Local - em adultos de 18 a 60 anos e em > 61 anos: eritema (vermelhiddo), induracdo (rigidez
no local da aplica¢do), inchago/edema.
« Sistémica - em > 61 anos: mal-estar, tremor.

Reacio incomum:
o Local - em adultos de 18 a 60 anos € em > 61 anos: equimoses (manchas roxas).
« Sistémica - em > 61 anos: febre (temperatura oral > 38°C).

o Reacgoes adversas nao solicitadas observadas em 1 més apos a vacina¢ao de 9.532 individuos, a
partir de estudos clinicos em dois grupos de adultos de 18 a 60 anos e > 61 anos.
Reac¢do incomum
o Sistémica - em adultos de 18 a 60 anos: linfadenopatia (inchago temporario das glandulas no
pescogo, axilas ou virilha), nausea, astenia (fadiga), fadiga, hipersensibilidade a medicamentos,
dermatite atdpica, urticaria (erupgao na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira),
dor orofaringea, hiperidrose (suor excessivo e de forma imprevisivel), artralgia (dor nas
articulagOes), asma, rinite alérgica, rinorreia (corrimento nasal), conjuntivite alérgica, diarreia.
o Local - em adultos de 18 a 60 anos: desconforto, calor, prurido (coceira).
« Sistémica - em adultos > 61 anos: fadiga, diarreia, ndusea, dor orofaringea, sonoléncia, tontura.
o Local - em adultos > 61 anos: desconforto, prurido.

Reacdo rara
» Local - em adultos de 18 a 60 anos: hipersensibilidade.

o Sistémica - em adultos de 18 a 59 anos: sintomas de gripe, vomito, dor abdominal, face
inchada, prurido, eritema, “rash” (erupgdes cutdneas), irritacdo na garganta, dispneia
(sensacdo de falta de ar), espirros, obstrucdo nasal, congestdo do trato respiratorio superior,
hiperemia ocular (vermelhiddo nos olhos), parestesia (formigamento), hipoestesia
(diminuigdo da sensibilidade), sonoléncia, tontura, diminui¢do do apetite.
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o Local - em adultos > 61 anos: calor local, exfoliagéo.

o Sistémica - em adultos > 61 anos: astenia (fadiga), linfadenopatia (inchaco temporario das
glandulas no pescogo, axilas ou virilha), vomito, face inchada, eritema, “rash”, rubor, erupgio da
mucosa oral, parestesia oral, irritagdo na garganta, asma, rinorreia, espirros, parestesia,
diminuicao do apetite, hiperidrose, artralgia.

e Reacdes adversas solicitadas observadas em 7 dias ap6s a vacinacgao, a partir de estudos clinicos
com 769 criancas e adolescentes, em trés grupos de criancas e adolescentes de 9 a 17 anos,
criancas de 3 a 8 anos e criancas de 6 a 35 meses.

Reacdo muito comum

e Local - em criancas de 6 a 35 meses: dor local/sensibilidade, eritema, inchaco/edema,
induragdo, equimoses.

« Sistémica - em criangas de 6 a 35 meses: febre, perda do apetite, irritabilidade, choro anormal,
dor de cabeca, sonoléncia, mialgia (apenas relatada em criangas de 24 a 35 meses).

o Local - em criancas de 3 a 8 anos: dor local/sensibilidade, eritema, inchago/edema, induracao.

« Sistémica - em criancas de 3 a 8 anos: mal-estar, dor de cabega, mialgia.

» Local - criangas e adolescentes de 9 a 17 anos: dor local/sensibilidade, eritema, inchago/edema.

» Sistémica - criangas e adolescentes de 9 a 17 anos: tremor, mal-estar, dor de cabeca, mialgia.

Reac¢do comum
» Sistémica - em criancas de 6 a 35 meses: tremor, vomito (apenas relatada em criangas de 24 a
35 meses).
o Local - em criangas de 3 a 8 anos: equimose.
» Sistémica - em criangas de 3 a 8 anos: febre, tremor.
o Local - criangas e adolescentes de 9 a 17 ano: induragao.
« Sistémica - criangas e adolescentes de 9 a 17 anos: febre.

Reacio incomum:
» Local - criangas e adolescentes de 9 a 17 anos: equimose.

o Reacdes adversas nao solicitadas observadas em 1 més apos a vacinaciao de 760 criancas e
adolescentes de 6 meses a 17 anos de idade, a partir de estudos clinicos em trés grupos de
criancas e adolescentes de 9 a 17 anos, criancas de 3 a 8 anos e criancas de 6 a 35 meses.

Reac¢do comum
» Sistémica - em criangas de 6 a 35 meses: diarreia.

Reacio incomum

o Sistémica - em criangas de 3 a 8 anos: linfadenopatia (inchago temporario das glandulas no
pescogo, axilas ou virilha), urticaria, diarreia, fadiga, choro, “rash”, prurido, dor orofaringea, dor
abdominal.

o Local - em criangas de 3 a 8 anos: prurido.

As reagdes solicitadas geralmente ocorreram nos primeiros 3 dias apdés a administracdo de
® . , . . .
VAXIGRIP™ e desapareceram espontaneamente dentro de 3 dias apds o inicio. A intensidade destas

reacdes sao leve a moderada.

e Dados Pos-Comercializacao

Baseado nos relatos espontianeos, os eventos adversos adicionais seguintes foram relatados apds a
comercializacio da VAXIGRIP®. Estes eventos foram relatados muito raramente, no entanto, a
incidéncia exata ndo pode ser calculada de forma precisa, sendo sua frequéncia classificada como
“Desconhecida”.

Desordens no Sistema Sanguineo e Linfatico: Trombocitopenia transitoria (diminuigdo temporaria da
quantidade de plaquetas, que estdo envolvidas no processo de coagulacdo do sangue), linfadenopatia
(inchago temporario das glandulas no pescoco, axilas ou virilha).
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Desordens do Sistema Imune: Reagdes alérgicas: prurido (coceira), “rash” (exantema) eritematoso,
urticaria, dispneia (sensag¢do de falta de ar), angioedema (inchago mais aparente na cabega ¢ pescoco,
incluindo rosto, labios, lingua, garganta ou qualquer outra parte do corpo), ou choque (queda importante
da pressdo sanguinea que dificulta o bom funcionamento de diferentes 6rgéos).

Desordens do Sistema Nervoso: Parestesia (diferenca na percepgao do toque, calor e frio), Sindrome de
Guillain-Barré (GBS - doenca rara que acomete os nervos periféricos levando a alteragoes da forga dos
musculos e das sensa¢des no local acometido), encefalomielite, neurite (desordens neurologicas que
podem resultar em confusdo, dorméncia, dor e fraqueza nos membros ou paralisia de parte do corpo),
neuralgia (dor localizada ao longo do nervo), convulsoes.

Desordens Vasculares: Vasculite (inflamagdo dos vasos sanguineos), como purpura de Henoch-
Schonlein (inflamagdo que afeta os vasos sanguineos pequenos, principalmente no pé, intestinos € rins),
com envolvimento renal transitério em certos casos.

Procure imediatamente atendimento médico caso ocorra alguma das seguintes manifestagoes:
dificuldade em respirar ou engolir; erup¢do na pele e coceira; vermelhiddo na pele; inchago nos olhos,
na face ou na parte interna do nariz; hipotensdo (queda da pressdo sanguinea), cansago ou fraqueza
repentinos e muito intensos.

Esta vacina contém timerosal como conservante ¢ reagdes de hipersensibilidade podem ocorrer.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Casos de administragdo de uma dose superior a recomendada (overdose) foram relatados com
VAXIGRIP®. Quando foram observadas reagdes adversas, a informagio era consistente com o perfil de
seguranca, descrito na Secgdo 8.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.1300.1095

Farmacéutica Responsavel: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n° 9.815

Servico de Informagdo sobre Vacinacdo: 0800 14 84 80.

Fabricado por:
Sanofi Pasteur SA
Val de Reuil - Franca

Ou

Sanofi Pasteur SA
Marcy I’Etoile - Franga

Importado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano - SP

CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0008-23

-7 de8 -



SANOF] )

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
IB261017B

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 21/12/2018.

(LY

e

-8de 8-



SANOFI

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

Y

Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissiao Eletronica

Dados da Peticao/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Data o . Assunto Data o . Assunto Data de Versoes Apresentacoes
Expediente N* Expediente Expediente N expediente aprovacio Itens de Bula VP/VPS Relacionadas
1518 -
10463 -
OO,
BIOLOGICO - Atualinacio 1 FAX 5ML
08/05/2013 - Inclusdo Inicial | 21/12/2012 1037737/12-9 da(s) Cega(s)de 18/03/2013 Composic¢ao, Se¢ao 3 VP 10 FAX5ML
de Texto de Pt 20 FA X 5 ML
Bula - RDC rocucao da
Vacina
60/12
Influenza
1518 -
10456 -
OO,
BIOLOGICO - Atvalizaci Composici 1 FAX5ML
04/04/2014 ; Notificacio de | 20/12/2013 | 1087964/13-1 da?s) Ce‘f‘a‘(’s) o | 24103/2014 Di;er;"ig ;’is VP 10 FA X 5 ML
Alteracio de p & 20 FA X 5 ML
Producao da
Texto de Bula - Vacina
RDC 60/12
Influenza
1518 -
10456 -
OO,
BIOLOGICO - Atualizacio Composicio I FA X 5 ML
19/05/2015 . Notificagio e | 21/01/2015 | 0065787/15-5 | . Ce‘f‘a(s) do | 20/04/2015 Dizereps Lg e VP 10 FA X 5 ML
Alteragao de p & 20 FAX5ML
Produgédo da
Texto de Bula - Vacin
RDC 60/12 acina
Influenza
VAXIGRIP® 03/2017 Paciente
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1518 -
PRODUTO
BIOLOGICO —
Atualizagio
) Come
PRODUTO Vacmg
BIOLOGICO - 28/12/2015 e 1122358/15-8 Influenza 14/03/2016 Composic¢do, Se¢do 3, Secao 4, 1FAX5ML
14/03/2016 - Notificacdo de e e Secdo 6, Segdo 8, Secdo 9 VP 10 FA X 5 ML
Alteragao de | |¥/03/2016 / 10436 - NA 20 FA X 5 ML
Texto de Bula - PROD,U TO
RDC 60/12 BIOLOGICO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12
10456 -
PRODUTO 10279 —
BIOLOGICO - PRODUTO
18/11/2016 - Notificagdo de 29/09/2016 2338959/16-1 BIOLOGICO - | 19/10/2016 Secdo 1, Segdo 4, Secdo 8 VP 1 FAX5ML
Alteracao de Alteracao de
Texto de Bula - Texto de Bula
RDC 60/12
1518 -
10456 -
PO,
BIOLOGICO - Atualizacdo
13/03/2017 - Notificag¢do de 23/11/2016 2521379/16-2 d 06/03/2017 Composigdo VP 1 FAX5ML
~ a(s) Cepa(s)de
Alteracao de Produgdio da
Texto de Bula - Vacina
RDC 60/12
Influenza
VAXIGRIP® 03/2017 Paciente
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10456 - 10456 - 4. O QUE DEVO SABER ANTES
PRODUTO PRODUTO DE USAR ESTE
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO? { FAX 5 ML
24/11/2017 | 2232333/17-3 Notificagdo de | 24/11/2017 2232333/17-3 Notificacdo de 24/11/2017 VP 10 FA X 5 ML
Alteragao de Alteragdo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Texto de Bula - Texto de Bula - MEDICAMENTO PODE ME
RDC 60/12 RDC 60/12 CAUSAR?
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - .
28/12/2017 | 2325162/17-0 | Notificagio de | 28/12/2017 | 2325162/17-0 | Notificagio de | 28/12/2017 Erro na bula do Paciente. vp | lFAXSML
~ ~ Auséncia do conteudo. 10 FA X 5 ML
Alteragao de Alteragdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
1518 -
10456 -
PRODUTO PRODUTO
. BIOLOGICO —
BIOLOGICO - Atualizagio I FAX5ML
22/03/2018 0222241/18-8 | Notifica¢do de | 21/12/2017 2312398/17-2 ¢ 20/03/2019 Composigdo VP
~ da(s) Cepa(s)de 10 FAX 5 ML
Alteragao de ~
Producao da
Texto de Bula - Vacina
RDC 60/12
Influenza
1518 -
10456 -
PRODUTO PRODUTO
. BIOLOGICO —
Gerado no BIOLOGICO - Atualizacio 1 FA X 5 ML
26/03/2019 | momento do Notificagdo de | 21/12/2018 1205318/18-0 ¢ 25/03/2019 Composigdo VP
.. ~ da(s) Cepa(s)de 10 FAX 5 ML
peticionamento | Alteracdo de ~
Producao da
Texto de Bula - Vacina
RDC 60/12
Influenza
VAXIGRIP® 03/2017 Paciente
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