SANOFI Yy

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

ADACEL® Polio

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Suspenséo Injetavel

1 dose de 0,5mL:

TOX0IdE AItEIICO. .....cviiiieiieiee e >2,0 Ul (2Lf)

TOXO0IAE tELANICO. ....ccvecieeciecie e > 20,0 Ul (5Lf)

TOXOIAE PEITUSSIS. ...ttt bbb 2,5 ug

Hemaglutinina filamentosa.............ccceeveiiic i 5,0 ug

FIMDIIAS 2 € 3. e 5,0 ug

PEIACTING. ... .evieieee ettt 3,0 ug

Poliovirus Tipo 1 (inativad0).........ccccerueereneineie e 40,0 unidades antigeno D
Poliovirus Tipo 2 (iNAtiVadO...........cccceveieeiiiie e, 8,0 unidades antigeno D

Poliovirus Tipo 3 (iNativad0).........ccccerueirereiriie e 32,0 unidades antigeno D
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ADACEL® Polio

vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular)
e poliomielite I, 11 e 111 (inativada)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Suspensao injetavel.

- Cartucho contendo 1 seringa preenchida com 0,5mL de suspensdo e 2 agulhas.

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular)
e poliomielite I, 11 e Il (inativada) - ADACEL® Polio deve ser administrada por VIA
INTRAMUSCULAR.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS
Composicdo:
- Substéncia ativa por dose de 0,5mL.:

TOXOIAR QIFLEMICO ....vveiiiecie et > 2UI* (2Lf)
TOXOIAE TEIANICO ...uviivi ittt sre e e > 20 UI* (5Lf)
TOXOIAE PEITUSSIS. .. veveeveiteetie it et e s e te e sre et sre et resreesbesbeereenresnens 2,5 microgramas
Hemaglutinina filamentosa...........cooviiriiiiei e 5 microgramas
FIMDIIAS 2 18 3. 5 microgramas
e a7 T [T USRS 3 microgramas
Poliovirus Tipo 1** (inativad0) .........ccoceereerireneereeseeseee e 40 unidades de antigeno D
Poliovirus Tipo 2** (iNativad0) .........ccccveerieieriniineireese e 8 unidades de antigeno D
Poliovirus Tipo 3** (inativado) ..........cccceeveiiieveiece e 32 unidades de antigeno D
Fosfato de aluminio como adjuvante...........cccccvveviiieiiiecie e 1,5 mg (0,33 mg de Al)

* Limite de confiancga inferior (p=0,95) de atividade determinada de acordo com 0s ensaios descritos na
Farmacopéia Européia.
** Produzido em células Vero.

- Outros componentes:
2-fenoxietanol, dgua para injecdo e polissorbato 80..........ccceoverriririiniineiriens g.s.p. 0,5mL

Esta vacina pode conter tracos de neomicina, estreptomicina, polimixina B, glutaraldeido e
formaldeido.

ESTA VACINA E INDICADA APENAS COMO DOSE DE REFORCO.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A ADACEL® Polio é indicada para a vacinacdo contra a difteria, o tétano, a coqueluche e a
Poliomielite em pessoas com 3 anos ou mais de idade como vacina de reforco apds o esquema primario
de imunizacéo.
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

Média Geométrica de Titulos (MGT) de anticorpos séricos > 5 EU/mL para antigenos pertussis tém
sido indicadas como marcadores de protecdo contra pertussis, com base em um modelo definido por
Sorsaeter et al. MGT > 5 EU/ mL para todos os antigenos pertussis foram observadas em mais de 90%
dos vacinados com uma dose de ADACEL® Polio.

A eficécia protetora da ADACEL® Polio contra tétano e difteria foi baseada no alcance dos niveis de
soroprotecdo de > 0,10 UE/mL para toxina tetanica e > 0,10 Ul/mL para toxoide diftérico. Um més
apos uma dose Unica de reforco com a ADACEL® Polio, os niveis de soroprotecdo contra toxina
tetanica foram atingidos em 100% dos adultos e adolescentes, e a0 menos 99% das criancas entre 3 e 6
anos de idade. A soroprote¢do contra a toxina diftérica foi obtida em 83,2% dos adultos e mais de 95%
dos adolescentes e criancas entre 3 e 6 anos.

Em estudos clinicos, de 99,2% a 100% dos vacinados em todos os grupos de idade atingiram 0s niveis
de soroprotecéo (diluicdo > 1:8) de anticorpos contra os Poliovirus dos trés tipos.

Um estudo de sorologia de acompanhamento foi conduzido em adolescentes (de 11 a 18 anos de idade
no momento da vacinagdo) e adultos (de 19 a 60 anos de idade no momento da vacinacdo), que
receberam uma dose de refor¢co da ADACEL® Polio. Em ambos os grupos (adolescentes e adultos),
observou-se resposta imunoldgica robustas e os titulos de anticorpos foram mantidas durante o periodo
de 5 anos para todos os antigenos, com exce¢do dos anticorpos contra difteria no grupo de adultos. Em
adultos, observou-se um declinio nos titulos de anticorpos para niveis similares aos de pré-vacinagdo
apo6s 5 anos. Para as analises em adolescentes e adultos de resposta a difteria e tétano, as taxas de
soroprotecdo e resposta de MGT com a ADACEL® Polio foram similares as respostas em adolescentes
e adultos que receberam as atuais vacinas disponiveis de acordo com a idade (vacinas dT-IPV e dT,
respectivamente), usadas como comparadores no estudo. A MGT para os antigenos pertussis apos 5
anos permaneceu varias vezes acima dos niveis pré-vacinagdo, indicando uma resposta imunolégica de
longa duracéo sustentavel para adolescentes e adultos. Para polio, os niveis de soroprotecdo (> 1:8) para
cada tipo (1, 2 e 3) se mantiveram em 98,2%-100% dos grupos adolescentes e em 100% dos grupos de
adultos, ap6s o periodo de 5 anos.

Foi conduzido um estudo para avaliar a soroprotecdo a longo prazo em criancas (de 3,5 a 5 anos de
idade no momento da vacinacdo) imunizadas com uma dose de reforco de ADACEL® Polio.
Observaram-se respostas robustas de anticorpos contra difteria, tétano e polio (tipos 1, 2 e 3) um més
apos a vacinagdo. Apds um ano, 100,0% das criancas tinham titulos de anticorpos acima dos niveis
considerados soroprotetores para difteria (> 0,01 Ul/mL), tétano (> 0,01 UE/mL) e Polio (> 1:8) Um
ano apos a vacinagdo com a ADACEL® Polio, as MGT de anticorpos contra os antigenos pertussis
apoOs permanecer varias vezes superiores em relacdo aos titulos de anticorpos observados na pré-
vacinacao, sugerindo protecao continua contra coqueluche.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A ADACEL® Polio é uma vacina contra difteria, tétano, coqueluche e Poliomielite. A vacina é
preparada a partir das Toxinas Diftérica e Tetanica detoxificadas em formaldeido, adsorvidas e
purificadas; da Toxina Pertussis (TPx) detoxificada em glutaraldeido, adsorvida e purificada; da
Hemaglutinina Filamentosa (FHA) tratada com formaldeido, adsorvida e purificada; da Pertactina
(PRN) adsorvida e purificada; de Fimbrias Tipos 2 e 3 (FIM); e de Poliovirus Tipos 1, 2 e 3 cultivados
em células Vero, purificados e inativados por formaldeido.

As quantidades de toxina diftérica, toxina pertussis e hemaglutinina filamentosa s&o reduzidas, portanto,
esta vacina é indicada apenas como dose de reforco.
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4. CONTRAINDICACOES

- Qualquer caso de doenca aguda; principalmente em casos de doencas febris, a vacinacdo deve ser
adiada;

- Alergia conhecida a qualquer componente desta vacina ou residuos do processo de fabricagdo como,
por exemplo, neomicina, estreptomicina, polimixina B, glutaraldeido e formaldeido;

- Conhecidas reacdes de hipersensibilidade sistémica ou de reagdo com risco de morte a doses
anteriores de vacinas contra difteria, tétano, coqueluche (acelular ou celular) ou Poliomielite;

- Encefalopatia de causa desconhecida dentro de 7 dias ap6s a administracdo de uma vacina contra
cogueluche, ou outras complica¢fes neuroldgicas apos a vacinacdo com qualquer antigeno contido na
ADACEL® Polio.

Este medicamento € contraindicado para vacina¢ao primaria e criancas menores de 3 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Certifigue-se de que a vacina ndo seja administrada por via endovenosa (a agulha ndo deve penetrar
em um vaso sanguineo);

- Como qualquer injecéo intramuscular pode causar um hematoma no local da aplicacdo em pessoas
com distarbio de coagulagdo, como por exemplo, hemofilia ou trombocitopenia, ou em pessoas em
tratamento com anticoagulantes, injeces intramusculares com a ADACEL® Polio ndo deveriam ser
administradas nestas pessoas, a menos que os beneficios potenciais superem o risco da administracao.
Se a deciséo for pela administracdo de qualquer produto por via intramuscular nestas pessoas, ele deve
ser administrado com precaugdo, com técnicas para evitar o risco de formacdo de hematoma apos a
injecéo.

- Em caso de tratamento imunossupressivo ou imunodeficiéncia: a resposta imunoldgica da vacina pode
ser diminuida.

- Como para qualquer vacina, a aplicacdo da ADACEL® Polio pode néo proteger 100% das pessoas
suscetiveis.

- Esta vacina ndo deve ser administrada em individuos com desordem neuroldgica progressiva ou
instavel, epilepsia ndo controlada ou encefalopatia progressiva, até que o tratamento tenha sido
estabelecido e as condigdes sejam estabilizadas.

- Sincope (desmaio) tem sido reportada apés vacinacdo com ADACEL® Polio. Devem existir
procedimentos para prevenir possiveis lesdes causadas pela queda e para gerenciar reagdes de sincope.

e Uso na gravidez e lactacao:

Né&o se sabe se a ADACEL® Polio pode causar dano ao feto quando administrado em mulheres
gravidas ou se pode afetar a capacidade reprodutiva. Ndo foram conduzidos estudos completos de
reproducdo animal com esta vacina. Informagfes limitadas de pos-comercializagdo estdo disponiveis
sobre a administracdo da ADACEL® Polio. Esta vacina deve ser aplicada em mulheres gravidas
apenas quando claramente necessaria, baseando-se na avaliagdo dos beneficios e riscos.

Esta vacina ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacdo médica.

N&o se sabe se as substancias ativas presentes na ADACEL® Polio sdo excretadas no leite humano. O
efeito em criangas amamentando quando realizada a administracdo desta vacina em suas maes nao foi
estudo. Uma vez que a ADACEL® Polio ¢ inativada, ndo é provavel a existéncia de riscos na mée ou
na crianga. Os riscos e beneficios da vacinacdo devem ser avaliados antes da tomada de decisdo de
imunizar mdes amamentando.

Esta vacina pode ser utilizada durante a amamentacgao apenas com orientacdo medica.
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e Alergias:

Atencdo com os individuos alérgicos a qualquer componente desta vacina ou residuos do processo de
fabricagdo como, por exemplo, neomicina, estreptomicina, polimixina b, glutaraldeido e formaldeido.
e Uso pediétrico:

A ADACEL® Polio é indicada para a vacinagdo contra a difteria, o tétano, a coqueluche e a
Poliomielite em pessoas com 3 anos ou mais de idade como vacina de refor¢o ap6s o esquema primario
de imunizacéo.

e Uso em adultos e idosos:

A ADACEL® Polio é indicada para a vacinagdo contra a difteria, o tétano, a coqueluche e a
Poliomielite em pessoas com 3 anos ou mais de idade como vacina de refor¢o apos o esquema primario
de imunizacdo. A mesma dosagem de 1 dose intramuscular de 0,5mL se aplica a todas as faixas etérias.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ADACEL® Polio pode ser administrada simultaneamente com a vacina hepatite B ou com uma dose
da vacina papilomavirus humano recombinante, desde que em locais de injecdo separados. De acordo
com o0s guias de vacinacdo comumente utilizados, ndo existe razdo para ndo administrar
concomitantemente, em locais anatémicos separados, a ADACEL® Polio com outras vacinas ou
imunoglobulinas, uma vez gque esta é uma vacina inativada.

Tratamentos com imunossupressores podem interferir no desenvolvimento da resposta imunoldgica
esperada para a ADACEL® Polio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A ADACEL® Polio deve ser armazenada em refrigerador entre +2°C e +8°C. N&o congelar.
Descarte a vacina caso ela sofra congelamento.

Como ndo ha estudos de fotoestabilidade, a vacina deve ser protegida da luz.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo, o prazo de validade da ADACEL® Polio é de 36 meses, a partir
da data de fabricacéo.

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

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

A aparéncia normal da ADACEL® Polio é de uma suspensdo turva esbranquicada que pode sedimentar
durante a armazenagem.

Todos os produtos de uso parenteral devem ser visualmente inspecionados para a presenca de particulas
estranhas e/ou descoloracdo antes da administracdo. Se ocorrer um destes casos, a vacina ndo deve ser
usada.

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 criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Dosagem

A mesma dosagem de 1 dose intramuscular de 0,5 mL se aplica a todas as faixas etérias, a partir de 3
anos de idade.

Esta vacina deve ser utilizada de acordo com as recomendac@es e préaticas locais para o0 uso de vacinas
contendo quantidade reduzida de toxoides diftérico e tetdnico em combina¢do com antigenos contra
coqueluche e Poliomielite.

Vacinas de reforco contra difteria e tétano devem ser aplicadas a intervalos de acordo com as
recomendacdes locais e de acordo com a recomendacdo medica. Nao é necessario repetir a vacinacao
primaria se o intervalo recomendado para as vacinagdes de reforco for ultrapassado.

Néo existem dados sobre a duracdo da protecdo contra coqueluche apds uma vacinagdo com a
ADACEL® Polio.

Modo de usar

A administracdo da vacina deve ser feita por via intramuscular, preferencialmente no musculo deltoide.
A vacina ndo deve ser administrada na regido do glateo, nem por via intravenosa ou subcutanea.

Para seringa:

Para as seringas sem agulha acoplada, a agulha deve ser encaixada firmemente na seringa preenchida,
rodando-a em um quarto de volta. As agulhas ndo devem ser reencapadas, mas devem ser dispensadas
de acordo com as normas de descarte de material contaminante.

Para frasco-ampola:

Quando a dose for retirada de um frasco-ampola, ndo remova o batoque ou o lacre de aluminio. Retire e
aplique uma dose de 0,5 mL. Uma seringa e uma agulha estéreis ou uma unidade descartavel deve ser
usada para cada paciente para evitar a transmissdo de agentes infecciosos do sangue. As agulhas nao
devem ser reencapadas, mas devem ser dispensadas de acordo com os guias de descarte de material
contaminante.

A aparéncia normal da vacina é de uma suspensdo turva esbranquigada que pode sedimentar durante a
armazenagem. Agite a seringa preenchida para obter uma suspensdo homogénea antes da
administracéo.

9. REACOES ADVERSAS
Como todo medicamento, a ADACEL® Polio pode provocar algumas reagdes adversas.
e Dados de estudos clinicos:

Em estudos clinicos, a ADACEL® Polio foi administrada em um total de 1.635 criancas, adolescentes
e adultos. Dor foi a reagdo adversa mais comum em todas as faixas etarias. A reacdo adversa sistémica
mais frequente foi cansago em criangas e cefaleia em adolescentes e adultos. Estes eventos foram
normalmente transitorios e de intensidade ligeira a moderada.

As reages adversas estdo classificadas de acordo com a frequéncia usando a seguinte conveng&o:
Muito comum (>1/10)

Comum (>1/100 a <1/10)
Incomum (>1/1.000 a <1/100)
Raro (>1/10.000 a <1/1.000)

Muito raro (<1/10.000), incluindo casos individuais



SANOFI )

MODELO DE BULA A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI Pagina 6 de 8

Adolescentes e adultos (994 pacientes):

Em estudos clinicos em que a ADACEL® Polio foi administrada a adolescentes e adultos, as reaces
adversas mais frequentemente relatadas que ocorreram em todos 0s grupos etarios durante as primeiras
24 horas apds a vacinacdo foram as seguintes:

Disturbios do sistema nervoso
Muito comum: dor de cabega

Disturbios gastrintestinais
Muito comum: nausea
Comum: vomito, diarréia

Disturbios do tecido musculo-esquelético e conjuntivo:
Muito comum: artralgia / inflamacéo nas articulacdes, mialgia

Distarbios gerais e Condi¢des no local de administracao
Muito comum: astenia, calafrios, dor no local da injecdo, inchago, eritema
Comum: febre >38°C

Houve uma tendéncia de maior taxa de reagdes locais e sistémicas em adolescentes do que em adultos.
Nos dois grupos etarios, a dor no local da inje¢&o foi a reagdo adversa mais comumente relatada.

As reacdes adversas locais de inicio tardio (ou seja, uma reacdo adversa local que teve inicio ou teve a
gravidade aumentada de 3 a 14 dias apds a imunizac¢do), como do no local da injecéo, eritema e edema
ocorreram em menos de 1,2%.

Criangas de 5 a 6 anos de idade (240 pacientes):

Em um estudo clinico, as criangas foram vacinadas no esquema primario aos 3, 5 e 12 meses de idade
com uma vacina acelular contra difteria, tétano e cogqueluche sem dose adicional no segundo ano de
vida. Estas criangas receberam a ADACEL® Polio entre 0s 5 e 6 anos de idade. As reagdes adversas
mais frequentemente relatadas que ocorreram durante as primeiras 24 horas foram as seguintes:

Distlrbios gastrintestinais

Incomum: diarreia, vomito

Disturbios gerais e Condigdes no local de administragéo

Muito comum: fadiga, dor no local da injecéo, inchago

Comum: febre >38°C, eritema e prurido no local da injecéo

As taxas de sintomas gerais apds o primeiro dia e até os 10 dias apds a vacinacdo foram baixas; apenas
febre (>38°C) e cansaco foram relatados em >10% dos pacientes. Edema grave transitorio do antebraco
foi relatado em <1% dos pacientes.

Criancas de 3 a 5 anos de idade (150 pacientes):

Cento e cinquenta criangas que haviam recebido vacinas no esquema primario aos 2, 3 e 4 meses de
idade com uma vacina de células inteiras contra difteria, tétano e coqueluche (sem dose adicional no
segundo ano de vida) receberam a ADACEL® Polio entre 0s 3 e 5 anos de idade. As reacdes adversas
mais frequentemente relatadas que ocorreram nos primeiros 7 dias foram as seguintes:

Disturbios gastrintestinais
Comum: nausea, vomito, diarreia

Disturbios da pele e sistema subcutéaneo
Comum: exantema

Disturbios gerais e condi¢Ges no local da administracao
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Muito comum: fadiga, febre >37,5°C, irritabilidade, dor no local da injecdo, edema, eritema
Comum: hematoma e dermatite no local da injecéo

o Dados ap6s a comercializacdo

Além dos dados de estudos clinicos, os seguintes eventos adversos foram relatados durante a
comercializacdo da ADACEL® Polio. Entretanto, as taxas de incidéncia ndo podem ser calculadas com
precisdo uma vez que esses eventos sao relatados de forma voluntaria de uma populacdo de tamanho
incerto. Estes eventos foram raramente relatados. As decisdes de incluir esses eventos na bula foram
baseadas em um ou mais dos seguintes fatores: gravidade do evento, freqiiéncia de relatos, ou forte
indicio de relacdo causal com a vacina.

Disturbios sanguineos e linfaticos
Linfoadenopatia

Distlrbios do sistema imunoldgico
Reac0es anafilaticas, como urticéaria, edema da face e dispnéia

Distlrbios do sistema nervoso
Convulsdes, sincope vasovagal, Sindrome de Guillain-Barré, paralisia facial, mielite, neurite braquial,
parestesia transiente/hipoestesia do lembro vacinado, tonturas.

Disturbios do sistema musculo-esquelético e conjuntivo
Dor no membro da administracdo

Distlrbios gastrointestinais
Dor abdominal

Disturbios gerais e condi¢Ges no local de administracéo

Apobs a administracdo da ADACEL® Polio foi relatado edema extenso do membro que pode se
estender do local de injecdo até uma ou duas articulacbes e que estd frequentemente associado a
eritema, algumas vezes com bolhas. A maioria destas reacdes apareceram em até 48 horas apés a
vacinacdo e se resolveram espontaneamente em média 4 dias sem sequelas. O risco parece estar
associado ao numero de doses na vacinagdo primaria de vacinas acelulares contra difteria, tétano e
coqueluche, com mais ou menos quantidade de antigeno contra difteria, com maior risco apds as 4% e 52
doses.

Mal-estar, palidez, enduracdo no local de aplicacéo.

e Eventos adversos potenciais

Outros eventos adversos nédo listados acima foram relatados com outras vacinas similares e podem ser
considerados eventos adversos potenciais da ADACEL® Polio.

Neurite braquial e Sindrome de Guillain-Barré apés a administracdo de uma vacina contendo o téxoide
tetanico.

O teor reduzido de antigeno na ADACEL® Polio foi escolhido para diminuir a frequéncia e a
gravidade das reacGes no local da injecdo, normalmente associados as altas quantidades de pertussis
acelular e toxdide diftérico contido em vacinas pediatricas, sem reducdo significativa da
imunogenicidade.

Informe a empresa sobre o aparecimento de eventos indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Servico de Informagao sobre Vacinacédo (SIV).

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.
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10. SUPERDOSE

N&o documentada. E improvavel que a superdose tenha qualquer efeito desagradavel. Entretanto, no
caso de superdosagem do medicamento, recomenda-se entrar em contato com o Servico de Informagéo
sobre Vacinacédo (SIV) para que o devido acompanhamento possa ser dado.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Servico de Informacdo sobre Vacinagéo (SIV): 0800 14 84 80

MS: 1.8326.0399
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP: 28.847

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 S.A.
Marcy I’Etoile, Franga

Embalado por:

Sanofi Pasteur S.A.
Marcy I’Etoile, Franga
ou

Sanofi Pasteur S.A.
Val de Reuil, Franca

1B160919

Alendimen.lo ao consumidor GQ
@ sac.brasil@sanofi.com % é>

0800-703-0014

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/09/2019.
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da Submissao Eletronica Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera a Bula Dados das Alteracdes de Bulas
Data Ne Assunto Data N° Assunto Data de ltens de Bula Versbes Apresentacdes Relacionadas
Expediente | Expediente Expediente | expediente aprovagao VP/VPS P ¢
10463 - 10463 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
09/06/2014 - Inclusdo Inicial | 09/06/2014 - Inclusdo Inicial | 09/06/2014 | Dizeres legais | VPS LSER X 0,5 ML +2 AGU
1FAXO0,5ML
de Texto de de Texto de
Bula - RDC Bula- RDC
60/12 60/12
10467 -
10456 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
04/03/2015 : Notificagio de | 22/07/2014 | oseosatsia-s | INCluséo de 25/08/2014 | Nomedo | ypg | ISERXO0SML+2AGU
~ Nome produto 1FAX0,5ML
Alteracdo de .
Comercial em
Texto de Bula - \Vacinas nor
RDC 60/12 inas por
Decisdo Judicial
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - «
01/09/2015 ! Notificacio de | 01/09/2015 : Notificacdo de | 01/09/2015 | S€90€35.6€ | \/pg LSER X 0.5 ML +2 AGU
~ ~ 9 1FAX0,5ML
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
ADACEL Polio 09/2016 Profissional




SANOFI

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

S

10456 - 10456 -
PROD'UTO PROD'UTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
20/09/2016 23303191/16' Notificacdo de 20/09/2016 - Notificacdo de 20/09/2016 | Apresentacdes | VPS 1 SERX 05 ML +2 AGU
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10305
PRODUTO
BIOLOGICO -
10456 - SOLICITAQAO
PRODUTO DE )
BIOLOGICO - TRANSFEREN
26/12/2019 - Notificacdo de | 17/07/2019 0638729/ 1l ciape 16/09/2019 | Dizeres legais | VPS 1 SERXO5ML+2AGU
Alteracio de i TITULARIDA
Texto de Bula - DE DE
RDC 60/12 REGISTRO
(INCORPORA
CAO DE
EMPRESA)
ADACEL Polio 09/2016 Profissional




