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| — IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO

Menjugate®
vacina adsorvida meningocécica C (conjugada)

APRESENTACOES

Menjugate® é apresentada como seringa preenchida (vidro tipo 1) com vedaco (borracha bromobutirica) e tampa (borracha de
estireno butadieno tipo I1) preenchida com 0,6 mL de vacina de modo a permitir a administracdo da dose completa de 0,5 mL..

Menjugate® esta disponivel em embalagem contendo 1 seringa preenchida de dose Gnica (sem agulha).

FORMA FARMACEUTICA
Suspensdo injetavel

USO INTRAMUSCULAR.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Uma dose (0,5 ml da vacina) contém:

Oligossacarideo meningoCOCICO C.....o.ucveuvvieiiiiiiiriciree e 10 mcg
Conjugado com proteina CRMg7 de Corynebacterium diphtheriae........... 12,5 a 25,0 mcg
Excipientes:

hidréxido de aluminio, histidina, cloreto de sddio e e 4gua para injetaveis.
Esta vacina ndo contém conservante.

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Menjugate® é utilizada para prevenir as doencas provocadas pela bactéria Neisseria meningitidis do sorogrupo C. Esta bactéria
pode causar infeccOes graves, as vezes fatais, como a meningite e a sepse (infeccéo generalizada).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Menjugate® atua estimulando o organismo para criar uma protecdo (anticorpos) contra a bactéria Neisseria meningitidis do
sorogrupo C, causadora da meningite C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta vacina ndo deve ser utilizada por individuos que apresentaram reagdo alérgica apds a administragdo de qualquer vacina que
contenha toxoide diftérico em sua composicao.

Também ndo deve ser utilizada em pessoas que tenham apresentado reacéo alérgica a qualquer dos componentes desta vacina,
ou quem ja tenha apresentado qualquer reagdo adversa grave ap0s vacinagdo com uma vacina contendo componentes similares.
Esta vacina ndo é indicada para menores de 02 meses de idade.

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

Antes da injecdo de qualquer vacina, a pessoa que for aplica-la deve tomar todas as precau¢des conhecidas para a prevengdo de
alergia e outras rea¢cdes. Como todas as vacinas injetaveis, supervisao e tratamento médico adequados devem estar ao alcance
caso ocorra um raro choque anafilatico seguinte a administracdo da vacina.

Desmaio, sensacdo de desmaio ou outras reacdes relacionadas ao estresse podem ocorrer como resposta a qualquer injecdo com
agulha.

Informe ao seu médico ou enfermeiro caso tenha apresentado este tipo de reagdo anteriormente.

Antes da administracdo de Menjugate®, deve-se perguntar aos pais ou responsavel a historia clinica do paciente e da sua familia
e as condicOes de salide do paciente.

Esta vacina é eficaz apenas contra o sorogrupo C da Neisseria meningitidis, portanto, ndo é eficaz contra os outros tipos da
mesma bactéria.

A vacina ndo é eficaz contra outras causas de meningite ou sepse (infecdo grave no sangue).
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Protecdo completa contra a infecgdo meningocdcica do sorogrupo C nao pode ser garantida. Ndo existem dados disponiveis
sobre a aplicabilidade da vacina para o controle de surtos pds-exposicao.

Menjugate® néo foi avaliada especificamente em pacientes infectados com o virus HIV (virus da AIDS) ou com problemas nos
mecanismos de defesa do organismo. Pacientes com desequilibrio no seu sistema imunoldgico (defesas do organismo), como
individuos com infec¢do por HIV, deficiéncia de complemento e aqueles que tiveram seu bago removido ou ndo funcionando,
podem desenvolver alguma protecdo contra a meningite ao receber esta vacina, mas o grau de protecdo atingido é desconhecido.
Menjugate® néo provoca a meningite C. No caso de dor na regido posterior da cabeca, rigidez de nuca, fotofobia (intolerancia
a luz), sonoléncia, manchas vermelhas ou roxas que ndo desaparecem ao se comprimir a pele, contate imediatamente o seu
médico ou servico de urgéncia para excluir outras causas.

Os individuos que recebem tratamento que inibe a ativacdo do complemento terminal (por exemplo, eculizumabe) continuam a
ter um risco aumentado de doenca invasiva causada pelo grupo C de Neisseria meningitidis, mesmo apds a vacinagdo com
Menjugate®.

Apesar da vacina conter a proteina diftérica CRM197, a vacina néo é eficaz contra a difteria. Isto significa que o paciente deve
receber outras vacinas para se proteger contra a difteria, quando indicado ou recomendado pelo médico.

A vacinagdo com a Menjugate® devera ser adiada se vocé apresentar qualquer doenca febril ou doenca infecciosa,
particularmente para que os sinais ou sintomas ndo sejam erroneamente atribuidos ou confundidos com possiveis efeitos adversos
da vacina. Entretanto, uma infeccdo menor (resfriado, por exemplo) ndo é um motivo para adiar a vacinagao.

A vacinagdo devera também ser adiada no caso de vocé apresentar uma doenca renal chamada “sindrome nefrética” (doenga na
qual um grande volume de proteinas aparece na urina).

Essa vacina ndo devera ser injetada por via intravenosa, subcutanea ou intradérmica.

Menjugate® ndo foi avaliada em individuos com trombocitopenia (diminuigdo das plaquetas no sangue) ou alteragGes
hemorragicas. Nos individuos com risco de hemorragia apds injeces intramusculares, € necessario avaliar a relagdo risco-
beneficio.

Né&o existem informagdes sobre o uso dessa vacina em adultos com idade igual ou superior a 65 anos.

Para apresentacdo em seringa preenchida:

Embora a presenca de borracha latex natural ndo tenha sido detectada na tampa da seringa, o uso seguro de Menjugate® em
individuos com sensibilidade ao latex n&o foi estabelecido.

PRECAUCOES PARA O USO DURANTE A GRAVIDEZ E AMAMENTACAO:

Né&o existem dados sobre o0 uso da vacina em mulheres gravidas. A vacina ndo deve ser administrada durante a gravidez a ndo
ser que haja risco de contrair a doenga meningocécica do grupo C. Neste caso, a relagdo risco-beneficio deve ser avaliada.

N&o hé estudos da administracdo de Menjugate® em mulheres que estdo amamentando. A relagéo risco-beneficio deve ser levada
em consideracdo, antes de se decidir se a imunizacdo deve ser feita durante a lactacéo.

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

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS:

Né&o foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas. Tontura tem sido raramente relatada
apos a vacinagdo. Isso pode afetar temporariamente a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Este medicamento pode causar tonturas. Evite dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

USO DE OUTROS MEDICAMENTOS E VACINAS:
Menjugate® pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas, porém qualquer outra vacina injetavel que for
administrada deve ser aplicada em local diferente do que foi injetada a vacina adsorvida meningocécica C (conjugada).

As vacinas sdo:

- Vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada ou inativada);

- Vacinas difteria e tétano, sozinhas ou em combinagdo com pertussis de célula inteira ou acelular;

- Vacina Haemophilus influenzae tipo b (conjugada);

- Vacina hepatite B administrada sozinha ou ao mesmo tempo que vacinas combinadas contendo difteria, tétano, Haemophilus
influenzae tipo b, poliomielite 1, 2, 3 inativada e pertussis acelular;

- Vacina combinada sarampo, rubéola e caxumba (SRC);

- Vacina pneumocdcica 7-valente;
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Estas outras vacinas devem ser administradas nas idades normalmente recomendadas.
Nao misturar Menjugate® com outras vacinas na mesma seringa.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

A vacina deve ser conservada (armazenada e transportada) sob refrigeracdo (temperatura entre 2 °C e 8 °C), protegida da luz.
N4o congelar.

A vacina tem validade de 36 meses a partir da data de fabricacdo, se armazenada sob refrigeracdo na temperatura recomendada
(entre2°Ce 8 °C).

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

Menjugate® é apresentada em seringa preenchida que contém uma suspenséo branca, opalescente, livre de particulas estranhas
visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga
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?

Seringa preenchida:

Agite suavemente a seringa contendo a vacina antes da administragéo.

Remova a tampa da seringa e coloque uma agulha adequada. A vacina deve ser visualmente inspecionada quanto a material
particulado e descoloragéo antes da administracéo.

Certifique-se que ndo haja bolhas de ar presentes na seringa antes de injetar a vacina. Na presenca de alguma particula estranha
ou alteragdo do aspecto fisico, descartar a vacina.

Menjugate® é apresentada em seringa preenchida que contém uma suspenséo branca, opalescente, livre de particulas estranhas
visiveis. Na presenca de alguma particula ou alteracdo do aspecto fisico, descartar a vacina.
Todos os produtos ndo utilizados ou material residual devem ser descartados, de acordo com a legislacéo local.

POSOLOGIA E VIA DE ADMINISTRACAO:

Menjugate® deve ser administrada por um médico ou profissional de salide habilitado.

Para criancas de 2 meses de idade até 12 meses de idade, devem ser administradas duas doses de Menjugate®, cada uma com
0,5 mL, com um intervalo de dois meses entre as doses.

Para criancas de 12 meses ou mais, adolescentes e adultos é recomendada a administracdo de uma tnica dose (0,5 mL).

IMPORTANTE: Se a crianga recebeu a vacinagdo completa (duas doses) até os 12 meses de idade, é recomendavel que, quando
ela for maior, receba outra dose da vacina, ou seja, receba uma dose de reforco. Esta dose extra é necessaria para manter a
imunidade da crianca contra a bactéria chamada Neisseria meningitidis do grupo C. O seu médico devera lhe dizer quando a
dose de reforco devera ser administrada.

A necessidade de uma dose de refor¢o em criangas vacinadas apds os 12 meses ou adolescentes e adultos (que tenham recebido
uma Unica dose) nao foi determinada.

CUIDADOS NA ADMINISTRACAO:

A vacina deve ser aplicada por via intramuscular profunda, preferencialmente na parte anterolateral da coxa de criangas menores
de 24 meses de idade e no musculo deltoide de criangas mais velhas, adolescentes e adultos.

O seu médico ou profissional de satde deve ter cuidado para ndo injetar a vacina em um vaso sanguineo e deve assegurar que a
vacina seré injetada dentro do musculo.

Recomenda-se para a administracdo da vacina a utilizacdo de uma agulha, cujo tamanho deve ser escolhido de acordo com o
local de aplicacdo, idade, espessura da camada subcutanea e distancia entre a pele e as estruturas 6sseas subjacentes.
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De modo geral, no vasto lateral, em criangas menores de 02 anos, utilizam-se agulhas que variam entre 16 mm, 20 mm a 25 mm
e na regido do deltoide, em criangas maiores de 02 anos, adolescentes e adultos, o tamanho da agulha pode ser de 16 mm, 20
mm, 25 mm a 30 mm de comprimento. O calibre das agulhas pode variar de 5,5 a 7,0 mm.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao 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 orientagéo do farmacéutico, seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Informe ao seu médico caso observe que vocé ou seu filho estejam apresentando algum efeito colateral a vacina.

Como ocorre com outros medicamentos, Menjugate® pode provocar algumas reagGes indesejaveis em certas pessoas. Se vocé
ou seu filho tiverem alguma reagdo anormal, informe ao seu médico ou profissional de satde.

Podem ocorrer reacdes alérgicas graves em uma proporcao inferior a uma pessoa a cada dez mil que recebem esta vacina. Ao
primeiro sintoma que possa ser decorrente de uma reagdo alérgica grave (conforme abaixo), vocé deve procurar um servigo
médico de urgéncia (pronto-socorro) o mais rapido possivel, pois estes casos podem ser graves.

Os sintomas de uma reacéo alérgica grave podem incluir: inchago da boca, garganta e labios (que podem provocar dificuldade
de degluticdo — para engolir), dificuldade de respirar com sibilancia ou tosse, erupcdes, inchagos nas méos, pés e tornozelos.
Pode ocorrer perda da consciéncia e queda acentuada da pressdo sanguinea. Estas reacdes sdo muito raras e, as vezes, manifestam-
se imediatamente ou logo apés a administragdo da injecdo, desaparecendo, em geral, muito rapidamente ap6s tratamento
adequado. Se uma reacdo alérgica grave ocorrer, contate imediatamente seu médico ou servi¢o de emergéncia, pois cuidados
médicos urgentes podem ser necessarios.

Outras reacOes alérgicas podem ocorrer alguns dias apds a administracdo da vacina. Estas reagdes consistem em erupgfes na
pele, algumas vezes com coceira, manchas roxas, erupgdes com bolhas de 4gua que podem causar feridas na boca e ao redor dos
orgaos genitais.

Outras reacdes podem ocorrer, divididas nas seguintes categorias:

Muito comuns: ocorrem em mais de 1 individuo a cada 10 recebendo a vacina.
Comuns: ocorrem entre 1 a cada 10 e 1 a cada 100 individuos recebendo a vacina.
Incomuns: ocorrem entre 1 a cada 100 e 1 a cada 1.000 individuos recebendo a vacina.
Raros: ocorrem entre 1 a cada 1.000 e 1 a cada 10.000 individuos recebendo a vacina.
Muito raros: ocorrem em menos de 1 a cada 10.000 individuos recebendo a vacina.

Reagdes adversas observadas em estudos clinicos:
As reacOes adversas mais comuns relatadas nos estudos clinicos foram:

Reacdo muito comum (ocorre em 1 ou mais pessoas entre 10 que utilizam esta vacina) observada durante o ensaio clinico:
Todas as faixas etarias
Reacdes no local da aplicacéo da injecdo (vermelhidéao, inchaco e sensibilidade/dor).

Criancas pequenas (primeiro e segundo ano de vida)
Diarreia, perda de apetite, vémitos (criangas no primeiro ano de vida), irritabilidade, sonoléncia, dificuldade de dormir.

Criancas mais velhas e adultos
Nausea (adultos), mialgia (dores musculares), artralgia (dores nas juntas), mal-estar, dor de cabe¢a (criangcas do curso
secundario).

Reacdo comum (ocorre em 1 a 10 entre 100 pessoas que receberam a vacina) observada durante o ensaio clinico:
Todas as faixas etarias
Febre > 38,0 °C.

Criancas pequenas (primeiro e segundo ano de vida)
Vomito (criangas no segundo ano de vida), choro.
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Criancas mais velhas e adultos
Dor de cabeca (criangas do curso primario).

Os efeitos adversos mais comuns relatados durante o ensaio clinico duraram geralmente apenas de um a dois dias e ndo foram
graves. Vermelhidao, inchaco e sensibilidade/dor no local da aplicacdo da injecdo foram reacdes adversas muito comuns em
todas as faixas etarias (de 2 meses de idade para cima); no entanto, na maioria das vezes, nenhum cuidado médico foi necessario.
Vermelhiddo ou inchaco de pelo menos 3 cm e sensibilidade causando desconforto com o movimento foram raramente
observadas por mais de 48 horas.

Febre foi uma reacdo adversa comum em todos 0s grupos etarios, mas raramente era grave.

Choro e vomitos (criangas no segundo ano de vida) foram comuns apds a vacinacao. Irritabilidade, sonoléncia, dificuldade para
dormir, perda de apetite, vomitos (criangas no primeiro ano de vida) e diarreia eram muito comuns ap0s a vacinagéo.

Dor de cabeca foi um sintoma muito comum em criancas de 11 a 16 anos, e comum em criangas de 4 a 11 anos.

Nauseas e dores musculares e nas juntas foram sintomas muito comuns em adultos.

Sonoléncia foi relatada em criangas mais jovens.

Reac0es adversas relatadas na vigilancia pés-comercializagao (para todas as faixas etarias)

Reag¢édo muito rara (ocorre em menos de 1 a cada 10.000 que recebem esta vacina):

Outros efeitos adversos foram relatados muito raramente em diferentes grupos de idade durante os programas de vacinagéo de
rotina, como: ganglios inchados, tonturas, desmaios, torpor, sensa¢do de formigamento, picadas ou agulhadas, perda temporaria
de ténus muscular, distarbios visuais e sensibilidade a luz, geralmente acompanhados de dor de cabega e tontura, e inchaco
extensivo do membro vacinado.

Foram relatados casos muito raros de convulsdes apds a administracdo de Menjugate®. Geralmente, os individuos se
recuperaram rapidamente. E possivel que algumas das crises convulsivas referidas tenham sido desmaios. As convulsdes em
lactentes e criancas pequenas geralmente estavam associadas a febre alta. A maioria das pessoas afetadas teve uma recuperacao
rapida.

Houve relatos muito raros de recaida de uma doenca renal chamada sindrome nefrética apds a vacinagdo com este tipo de vacina.
Em bebés muito prematuros (de 28 semanas de gestacdo ou menos), intervalos entre as respiragdes mais longos do que 0s normais
podem ocorrer por 2-3 dias apds a vacinagao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa atraves do seu servico de atendimento.

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

Uma vez que esta vacina sera aplicada por um médico ou profissional da salide e vem em apresentacao unitéria (dose Unica), é
muito pouco provavel que vocé (ou seu filho) receba dosagem superior & recomendada. Se vocé tiver qualquer preocupagdo
sobre a quantidade de vacina aplicada em vocé (ou no seu filho), converse com seu médico/profissional de salde.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

11l - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0320

Farm. Resp.: Rafael Salles de Carvalho

CRF-RJ N° 12108

Fabricado por: GSK Vaccines S.r.l., Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille, Italia
Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10
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Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticdo/notificacédo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS
- 1529 - PRODUTO
Er'gj'agG'CO — Registro de 10 MCG PO LIOF SOL INJ CT FA
31/12/2015 1163409/16-0 | ¢ 1519~ PRODUTO \T/RDATI\TSA ;l ?) E ;ELR PREENEVD
10463 — PRODUTO 18/01/2016 | 1172823160 | Dro-QOIC0  Inclusdo de '
10/05/2016 | 1720499/16-2 | BIOLOGICO - Incluséo Inicial | 18/01/2016 1172935/16-0 1928 pPRODL(jTO 10/02/2016 | Inclusdo Inicial de Texto de Bula VP e VPS
de Texto de Bula— RDC 60/12 | 18/01/2016 1172848/165 | O nelusio d 10 MCG SUS INJ CT 01 SER
18/01/2016 1172306/16-8 — Inclusdo de PREENCH VD TRANS X 0,5ML (01
Nova Forma Farmacéutica DOSE) SEM AGU
-1935 - PRODUTO )
BIOLOGICO - Inclusdo de
Acondicionamento Primario
10 MCG PO LIOF SOL INJ CT FA
VD TRANS + SER PREENC VD
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO TRANS X 0,6 ML
13/02/2017 | 0243795/17-3 | BIOLOGICO - Notificagdode | 15,050017 | 0243795173 | BIOLOGICO - Notificacdo de | 15/0010017 | 111 _ Dizeres Legais VP e VPS
Alteracdo de Texto de Bula— Alteracdo de Texto de Bula— 10 MCG SUS INJ CT 01 SER
RDC 60/12 RDC 60/12 PREENCH VD TRANS X 0,5ML (01
DOSE) SEM AGU
10 MCG PO LIOF SOL INJ CT FA
VD TRANS + SER PREENC VD
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO TRANS X 0,6 ML
| BIOLOGICO - Notificacdo de | BIOLOGICO - Notificac3o de . -
03/04/2017 | 0530539/17-0 | ajvorea e Texto de Bula 03/04/2017 0530539/17-0 | Ajtoracio de Texto de Bula 03/04/2017 | 111 — Dizeres Legais VP e VPS 10 MCG SUS INJ CT 01 SER
RDC 60/12 RDC 60/12 PREENCH VD TRANS X 0,5ML (01
DOSE) SEM AGU
10 MCG PO LIOF SOL INJ CT FA
VD TRANS + SER PREENC VD
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE TRANS X 0,6 ML
_, | BIOLOGICO - Notificacdo de _, | BIOLOGICO - Notificacdo de MEDICAMENTO PODE ME
08/06/2017 | 1134688/17-4 | ,, teracio de Texto de Bula 08/06/2017 1134688/17-4 | 4| teracio de Texto de Bula 08/06/2017 | -\ JsAR? VP e VPS 10 MCG SUS INJ CT 01 SER
RDC 60/12 RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS PREENCH VD TRANS X 0,5ML (01
DOSE) SEM AGU
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO 10 MCG PO LIOF SOL INJ CT FA
15/06/2018 | 0482867/18-4 | BIOLOGICO - Notificacdode | 15060018 | oagoge7/18-4 | BIOLOSICO - Notificacdode | 45065018 | 5 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES | vp | YD TRANS+SERPREENC VD
Alteragdo de Texto de Bula— Alteragdo de Texto de Bula— TRANS X 0,6 ML
RDC 60/12 RDC 60/12
14/09/2018 | 0898790/18-4 | 10456 — PRODUTO 14/09/2018 Nao se aplica | 10456 — PRODUTO 14/09/2018 | 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 10 MCG PO LIOF SOL INJ CT FA




Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne Data do Ne Data da Versdes . -
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovacdo Itens de bula VP/VPS Apresentagdes Relacionadas
BIOLOGICO - Notificagdo de BIOLOGICO - Notificagdo de 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE VD TRANS + SER PREENC VD
Alteragdo de Texto de Bula— Alteragdo de Texto de Bula— USAR ESTE MEDICAMENTO?
RDC 60/12 RDC 60/12 TRANS X 0,6 ML
10 MCG SUS INJ CT 01 SER
PREENCH VD TRANS X 0,5ML (01
DOSE) SEM AGU
-------------------- Bula do profissional
13?40556&28%2%%@50 de 9. REACOES ADVERSAS 10 MCG SUS INJ CT 01 SER
31/03/2021 | 1240209/21-5 Alteracio de Texto de Bula— E|Z|E§ES LI_EGAIS VP e VPS| PREENC VD TRANS X 0,5ML (01
RDC 60/12 Bula do paciente DOSE) SEM AGU
DIZERES LEGAIS
-------------------- Bula do profissional
10456 — PRODUTO DIZERES LEGAIS 10 MCG SUS INJ CT 01 SER
27/06/2024 | Néo aplicavel | BIOLOGICO - Notificacéo de VP e VPS

Alteragdo de Texto de Bula—
RDC 60/12

Bula do paciente
DIZERES LEGAIS

PREENC VD TRANS X 0,5 ML
(01 DOSE) SEM AGU
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