Bexsero®
GlaxoSmithkline Brasil Ltda
Suspenséao injetavel

50 mcg + 50 mcg + 50 mcg + 25 mcg / 0,5 mL
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BEXSERO®
vacina adsorvida meningococica B (recombinante)

APRESENTACAO
A vacina BEXSERO® ¢ uma suspensio injetavel, disponivel em seringa preenchida de vidro Tipo I, com émbolo e tampa
protetora de borracha, contendo 01 dose de 0,5 mL.

A vacina esta disponivel na seguinte apresentagio:
- Embalagem contendo 01 seringa preenchida, sem agulha.

SOMENTE PARA ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO
Cada dose de 0,5 mL da suspensao injetavel contém:

Proteina de fusio NHBA recombinante de Neisseria meningitidis grupo B%%3
Proteina NadA recombinante de Neisseria meningitidis grupo BX23........cococovvievnnn.
Proteina de fusio fHbp recombinante de Neisseria meningitidis grupo B'>2>
Vesiculas de membrana externa (OMV) de Neisseria meningitidis grupo B ..........c.coeviiiiiieieieneeseeee e
cepa NZ98/254 medida como quantidade de proteina total contendo PorA P1.42

"Produzida em células de E. coli através da tecnologia de DNA recombinante.

2Adsorvida em hidréxido de aluminio (0,5 mg Al3+).

3 NBHA (Antigeno de ligagdo de Neisseria com Heparina), NadA (Adesina A de Neisseria), fHbp (Proteina de ligacio com o
fator H).

Excipientes: cloreto de sodio, histidina, sacarose ¢ agua para injetaveis.
I - INFORMACC)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? A vacina BEXSERO® ¢ indicada para auxiliar na protegdo de
individuos a partir de 2 meses a 50 anos de idade contra a doenga causada pela bactéria Neisseria meningitidis do grupo B. Esta
bactéria pode provocar infec¢des graves e, as vezes, com ameaga a vida, como a meningite (inflamagao da membrana que recobre
o cérebro ¢ a medula espinhal) e a sepse (infecg@o generalizada).

A vacina funciona especificamente estimulando o sistema de defesa natural do corpo da pessoa vacinada. Isto resulta na protegao
contra esta doenga.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A vacina BEXSERO® estimula a produgio de anticorpos que destroem a bactéria Neisseria meningitidis do grupo B causadora
de doengas como a meningite e a sepse (infecgdo generalizada).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vacina BEXSERO® ndo deve ser usada se vocé ou o seu filho:

for alérgico (hipersensivel) as substincias ativas ou a qualquer outro componente da BEXSERO® listado na segdo
COMPOSICAO. Os sintomas de uma reagdo alérgica podem incluir erupgdo cutdnea com coceira, falta de ar e inchago da face
ou lingua

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

Adverténcias e Precaucdes

Como todas as vacinas injetaveis, supervisdo e tratamento médicos sempre devem estar disponiveis caso ocorra um evento
anafilatico (alérgico) apds a administragdo da vacina.

Consulte seu médico antes de receber a vacina BEXSERO®, se vocé ou o seu filho:
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- apresenta uma infec¢do grave com febre alta. Neste caso, a vacinagdo sera adiada. No caso de uma infecgdo ndo grave,
como um resfriado, a vacinag¢ao ndo deve ser adiada, no entanto, converse antes com seu médico.

- possui deficiéncias no sistema imunoldgico conhecida como ativagdo do complemento (por exemplo, deficiéncias C3
ou C5) ou recebe tratamento que bloqueia a parte do sistema imunoloégico conhecida como ativagdo do complemento,
como o eculizumabe. Mesmo que tenha sido vacinado com BEXSERO®, continua a ter um risco aumentado de doenca
causada pela bactéria Neisseria meningitidis do grupo B.

- se seu filho tiver nascido prematuramente (antes ou com 28 semanas de gestac@o), particularmente se apresentou
dificuldades respiratodrias, converse antes com seu médico. Parada respiratoria ou respiragdo irregular por um curto
periodo de tempo pode ser mais comum nos trés primeiros dias apos a vacinagdo nestes bebés, podendo ser necessario
monitoramento especial.

- tem hemofilia ou qualquer outro problema que possa impedir a coagula¢do adequada do seu sangue, tal como tratamento
com afinadores do sangue (anticoagulantes). Converse antes com seu médico.

- apresente alergia ao antibidtico canamicina. Se houver, o nivel de canamicina presente na vacina é baixo. Caso vocé ou
seu filho possam ser alérgicos a canamicina, converse antes com seu médico.

Desmaio, sensag¢ao de desmaio ou outras reagdes relacionadas ao estresse podem ocorrer como resposta a qualquer inje¢do com
agulha.

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

Nio ha dados sobre o uso da vacina BEXSERO® em adultos acima de 50 anos de idade e dados limitados em pacientes com
condi¢des médicas cronicas ou com baixa imunidade. Se vocé ou seu filho tiver baixa imunidade, por exemplo, devido ao uso
de medicamentos imunossupressores (medicamentos que agem no sistema de defesa natural do organismo, diminuindo a
imunidade), ou a infecgdo por HIV, ou a defeitos hereditarios no sistema de defesa natural do organismo, € possivel que a eficacia
da vacina BEXSERO® seja reduzida.

Assim como qualquer vacina, a vacina BEXSERO® pode nio proteger completamente todos os individuos que forem vacinados.

Uso com outros medicamentos/vacinas
Consulte seu médico caso vocé ou o seu filho esteja tomando, tenha tomado recentemente ou possa tomar quaisquer outros
medicamentos, ou caso tenha recebido qualquer outra vacina recentemente.

A vacina BEXSERO® pode ser administrada a0 mesmo tempo com qualquer um dos seguintes componentes vacinais: difteria,
tétano, coqueluche (pertussis), Haemophilus influenzae tipo B, polio, hepatite B, pneumocdcica, sarampo, caxumba, rubéola,
varicela (catapora) e meningite A, C, W e Y (Menveo®). Consulte seu médico para mais informagdes.

A administragdo concomitante da vacina BEXSERO® com outras vacinas, além das mencionadas acima, nio foi estudada.

A administragdo concomitante de vacinas contendo pertussis de células inteiras com a vacina BEXSERO® ndo foi estudada e,
portanto, ndo é recomendada.

Quando administrada juntamente com outras vacinas, a vacina BEXSERO® deve ser aplicada em local de inje¢do separado.

O médico podera prescrever ao seu filho medicamentos que diminuam a febre no momento e ap6s a administragdo da vacina
BEXSERO®. Isso ajudara na diminuigdo de algumas reagdes adversas da vacina BEXSERO®.

Gravidez e amamentacao

Antes de receber a vacina BEXSERO®, o médico deve ser informado caso vocé esteja gravida ou amamentando, com suspeita
de gravidez ou planejando engravidar. O médico podera ainda recomendar a administragdo da vacina BEXSERO® caso vocé
esteja sob risco evidente de exposigao a infeccdo meningocdcica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando sem a orientacdo do médico ou
cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas

A vacina BEXSERO® tem influéncia nula ou insignificante na habilidade de dirigir e operar maquinas.
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Entretanto, alguns efeitos mencionados na se¢do QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
podem afetar temporariamente a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns dos componentes da vacina BEXSERO®
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por dose; isso significa que é essencialmente livre de sodio.

Atenc¢ao diabéticos: contém acucar.

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

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

Cuidados de armazenamento
Mantenha esta vacina fora do alcance das criangas.

Conservar o produto sob refrigeragdo (entre 2°C e 8°C). Ndo congelar. Nao utilize a vacina caso tenha sido congelada. Proteger
da luz.

Nio use a vacina BEXSERO® apés a data de validade impressa na caixa. A data de validade refere-se ao ultimo dia daquele
mes.

Nao descarte nenhum medicamento no esgoto ou lixo doméstico. Pergunte ao seu médico sobre como descartar os medicamentos
que nao serao mais utilizados. Estas medidas ajudardo a proteger o meio ambiente.

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

Aspectos fisicos
A vacina BEXSERO® apresenta-se como uma suspensio liquida branca 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?

A dose recomendada da vacina BEXSERO® ¢ de 0,5 mL, administrada pelo médico ou outro profissional de satide qualificado.
A vacina deve ser injetada no musculo, geralmente na coxa em bebés, ou na parte superior do brago, em criangas, adolescentes
e adultos.

Esta vacina ndo pode ser misturada com outras vacinas na mesma seringa para ser administrada.
A vacina BEXSERO® ndo deve ser administrada por via intravascular, subcutinea ou intradérmica.
E importante seguir as instrugdes do médico para que vocé ou seu filho complete o esquema de vacinagdo.

Bebés de 2 meses a 5 meses de idade no momento da primeira dose
Devera ser administrado a seu bebé um conjunto inicial de duas ou trés doses (inje¢des) da vacina, seguidas de uma dose (inje¢ao)
adicional (reforgo).

— Se forem administradas trés doses iniciais, a primeira inje¢do ndo deve ser administrada antes dos 2 meses de idade;
o intervalo entre as doses (inje¢des) deve ser de pelo menos 1 més.

— Se forem administradas duas doses iniciais, a primeira inje¢ao nao deve ser administrada antes dos 2 meses de idade;
o intervalo entre as doses (inje¢des) deve ser de pelo menos 2 meses.
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— A dose de reforgo sera administrada entre os 12 e 15 meses de idade, ap6s um intervalo de pelo menos 6 meses desde
a ultima dose (injecdo) do esquema inicial. Caso seja adiado, o reforgo deve ser idealmente administrado até os 24 meses de
idade.

Bebés de 6 meses a 11 meses de idade

Bebés de 6 meses a 11 meses de idade, devem receber duas doses da vacina, seguidas por uma injegéo adicional (dose de reforgo).
O intervalo entre as doses deve ser de, pelo menos, 2 meses.

A dose de reforgo sera administrada no segundo ano de vida, ap6s um intervalo de, pelo menos, 2 meses a partir da segunda
dose.

Criancas de 12 meses a 23 meses de idade no momento da primeira dose

Criangas de 12 meses a 23 meses de idade devem receber duas doses da vacina seguida por uma injegdo adicional (dose de
reforco).

O intervalo entre cada dose deve ser de, pelo menos, 2 meses.

A dose de reforgo deve ser administrada no intervalo de 12 a 23 meses da segunda injegao.

Criangas de 2 a 10 anos de idade no momento da primeira dose
Criangas de 2 a 10 anos de idade devem receber duas doses da vacina.
O intervalo entre cada dose deve ser de, pelo menos, 1 més.

Seu filho pode receber uma dose adicional (reforgo).

Adolescentes (a partir de 11 anos de idade) e adultos no momento da primeira dose
Adolescentes (a partir de 11 anos de idade) e adultos devem receber duas doses da vacina.
O intervalo entre cada dose deve ser de, pelo menos, 1 més.

Vocé pode receber uma dose adicional (reforgo).

Adultos acima de 50 anos de idade
Naio ha dados em adultos acima de 50 anos de idade.
Caso vocé tenha alguma diivida adicional sobre a vacina BEXSERO®, consulte um profissional de satde.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio 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?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou do cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todas as vacinas, a vacina BEXSERO® pode causar reagdes adversas, embora nem todas as pessoas as apresentem.

Quando a vacina BEXSERO® é administrada a vocé ou ao seu filho, as reacdes adversas mais comuns (aquelas que podem afetar
mais de 1 em cada 10 pessoas) que vocé ou seu filho pode apresentar (relatadas em todas as faixas etarias) sdo:

- dor/sensibilidade no local da injeg¢do, vermelhidao da pele no local da injecdo, inchago da pele no local da injecao,
enrijecimento da pele no local da injegao.

As seguintes reagdes adversas também podem ocorrer ap6s a administragdo desta vacina.

Bebés e criancas (até 10 anos de idade)
Muito comuns (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
- febre (> 38°C);
- perda de apetite;
- sensibilidade no local da injecdo (incluindo sensibilidade severa no local da injegdo, resultando em choro quando o
membro que recebeu a injecdo ¢ manipulado);
- dor nas articulagdes;
- erupgdo cutanea (em criangas de 12 a 23 meses de idade) (incomum apds a dose de reforco);
- sonoléncia;
- irritabilidade;
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- choro incomum;

- vOmito (incomum apoés a dose de reforgo);
- diarreia;

- dor de cabega.

Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- erupgdo cutdnea (em bebés e criangas de 2 a 10 anos de idade).

Incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- febre alta (> 40°C);
- convulsdes (incluindo convulsédo febril);
- pele seca;
- palidez (rara ap6s a dose de reforgo).

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

- doenga de Kawasaki, que pode incluir sintomas como febre que dura mais de cinco dias, associada a erupgdo cutdnea
no tronco e, as vezes, seguida por descamacao da pele das maos e dedos, ganglios inchados no pescogo, olhos, 1abios,
garganta e lingua vermelhos;

- erupg¢do cutdnea com coceira, erupgao cutanea.

Adolescentes (a partir de 11 anos de idade) e adultos
Muito comuns (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
- dor no local da inje¢do, resultando na incapacidade de realizar atividades normais do dia a dia;
- musculos e articula¢des doloridas;
- nausea;
- indisposicdo generalizada;
- dor de cabega.

Consulte seu médico caso qualquer um dos eventos adversos observados se torne grave.

As reacgoes adversas que foram relatadas durante a comercializacio incluem:

Reagdes alérgicas que podem incluir linfonodos aumentados, inchago severo dos labios, boca, garganta (que pode causar
dificuldade ao engolir), dificuldade ao respirar com chiado ou tosse, erupgdo cutinea, perda da consciéncia e pressdo arterial
muito baixa; colapso (inicio stbito de flacidez muscular), menos apto a responder que o habitual ou falta de consciéncia e palidez
ou coloragdo azulada da pele em criangas pequenas; sensagdo de desmaio ou desmaio; rash cutaneo (adolescentes a partir de 11
anos de idade e adultos); febre (adolescentes a partir de 11 anos de idade e adultos); reagdes no local da inje¢ao (incluindo
inchago extenso do membro vacinado, bolhas no local ou ao redor do local da inje¢do e nddulo no local da inje¢do que pode
persistir por mais de um més).

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

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

A experiéncia de superdose ¢ limitada. Em caso de superdose, recomenda-se monitoramento das fungdes vitais e possivel
tratamento sintomatico.

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.

III - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0107.0321

Farm. Resp.: Rafael Salles de Carvalho
CRF-RJN° 12108

Fabricado por:
GSK Vaccines S.r.L
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Historico de Alteracido de Bula

Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peti¢io/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Data do o . Data da Versoes N .
Expediente Expediente Assunto Expediente N° Expediente Assunto Aprovagio Itens de bula VP/VPS Apresentagdes Relacionadas
10463 — PRODUTO - 1528 - PRODUTO
20/05/2016 1785554/16-3 | BIOLOGICO — Inclusio Inicial 16/03/2016 1385680/16-4 BIOLOGICO — Registro de 09/05/2016 | Inclusdo Inicial de Texto de Bula VP e VPS )S(L;)SSH:AJLCT SER PREENC VD INC
de Texto de Bula— RDC 60/12 Produto Novo ’
3. Caracteristicas farmacologicas
5. Adverténcias e precaugdes
10456'— PRODUTQ X 10456'— PRODUTQ X 9. Reagdes Adversas SUS INJ CT SER PREENC VD INC
160062016 | 19355327167 | BIOLOGICO —Notificagdode | 0016 | 19355307167 | BIOLOGICO ~Notificagdode | 00 ¢ VPe VPS| X 0,5 ML
) Alteragdo de Texto de Bula — ) Alteragdo de Texto de Bula — 4. O que devo saber antes de usar este ¢ ’
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento?
8. Quais males este medicamento pode
me causar?
BIOLOGICO - Notficssd BIOLOGICO - Notficsiod 5. Advestcias  prca SUS IN CT SER PREENC VD INC
29/06/2016 | 2002469/16-0 - OHUCAGAOCC | H0/06/2016 | 2002469/16-0 N OHUCAGIO A | Ho/06/2016 | Or ACVEIENCIas € precaucoes VPS | X0,5ML
Alteragdo de Texto de Bula — Alteragdo de Texto de Bula—
RDC 60/12 RDC 60/12
10456'— PRODUTQ i 10456'— PRODUTQ . SUS INJ CT SER PREENC VD INC
BIOLOGICO — Notificagdo de BIOLOGICO - Notificagao de . .
13/02/2017 | 0243818/17-6 - 13/02/2017 0243818/17-6 N 13/02/2017 | III. Dizeres Legais VP e VPS| X 0,5 ML
Alteragao de Texto de Bula — Alteragdo de Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
]g(;gsf(;Gfiinglj\;{)(t)lf cagdo de ]g(;?)sf(;G[;Iéng;\lTo(t)iﬁcagéo de 7 Rengaes Adverses SUS INJ CT SER PREENC VD INC
_ i _
04/04/2017 | 0537695/17-5 04/04/2017 0537695/17-5 04/04/2017 VPe VPS| X 0,5 ML
Alteragao de Texto de Bula — Alteragdo de Texto de Bula — 8. Quais males este medicamento pode ¢ ’
RDC 60/12 RDC 60/12 me causar?
10456 - PRODUTO 10408 - PRODUTO 7. Cuidados de Armazenamento do
BIOLOGICO — Notificagao de BIOLOGICO — Ampliagio do Medicamento SUS INJ CTSER PREENC VD INC
04/10/2017 | 2075665/17-8 N ¢ 22/08/2017 1784756/17-7 . plag 18/09/2017 VPe VPS| X 0,5 ML
Alteragao de Texto de Bula — prazo de validade do produto
RDC 60/12 terminado 5. Onde, Como e Por Quanto Tempo
Posso Guardar Este Medicamento?
];?gsng};légliﬁ?iﬁcagﬁo de ]13??)5146(')70}?(?8121111{)?&%@50 de - Advengacas ¢ precagoes SUS INJ CT SER PREENC VD INC
14/09/2018 | 0898346/18-4 Alteragao de Texto de Bula — 14/09/2018 0898546/18-4 Alteragdo de Texto de Bula — 14/09/2018 4. O que devo saber antes de usar este VPeVPS| X 05ML
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento?
R R
29/11/2018 | 1128371/18-8 OHNCAGIO EC | 14092018 | 1128371/18-8 OHNICacaode 1 1 4109/2018 VPe VPS| X 0,5 ML

Alteragao de Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Data do Data da Versodes
A t N° Expedient A t Ttens de bul A tagcdes Relacionad:
Expediente Expediente ssunto Expediente xpediente ssunto Aprovagio ens de buta VP/VPS presentagoes Belacionadas
2. Resultados de Eficacia
3. Caracteristicas Farmacologicas
5. Adverténcias e Precaugdes
8. Posologia e Modo de Usar
]13(;?)550_ GI;IéSDLIJ\};)?I ficacio de 1532 - PRODUTO 9. Reagdes Adversas SUS INJ CT SER PREENC VD INC
02/04/2018 | 0297485/19-1 Alteraciio de Texto de Bﬁla - 24/08/2017 1803007/17-6 BIOLOGICO - Alteragdo de 01/04/2018 VPe VPS| X 0,5 ML
Rbe 6‘;0 s Posologia 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. INTERACOES
03/06/2019 | 0493922/19-1 03/06/2019 0493922/19-1 03/06/2019 VPe VPS| X 0,5 ML
Alteragao de Texto de Bula — Alteragdo de Texto de Bula — 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE ¢ ’
RDC 60/12 RDC 60/12 USAR ESTE MEDICAMENTO?
BIOLOGICO. Notfasio d BIOLOGICO Notfasio d 2. Resaladosde Efcic SUS INJCT SER PREENC VD INC
01/07/2019 | 0575770/19-3 I~ ROHlieacao de 1672019 | 0575770/19-3 IS~ NOUlieacdo @ -1 970019 | < TESHHAdOS de Bhicacta VPe VPS| X 0,5 ML
Alteragao de Texto de Bula — Alteragdo de Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO 9. Reagdes adversas
BIOLOGICO — Notifica¢do de BIOLOGICO — Notificacao de SUS INJ CT SER PREENC VD
13/02/2020 | 0454387/20-4 Alterag@o de Texto de Bula — 13/02/2020 0454387/20-4 Alteragdo de Texto de Bula — 13/02/2020 8. Quais os males que este medicamento VPe VPS TRANS X 0,5 ML
RDC 60/12 RDC 60/12 pode me causar?
7115 -AFE/AE -
ALTERACAO - 2. RESULTADOS DE EFICACIA
12/03/2020 0750501/20-9 RESPONSAVEL TECNICO 12/03/2020
10456 — PRODUTO (AUTOMATICO) 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
BIOLOGICO — Notificagdo de SUS INJ CT SER PREENC VD
26/05/2020 | 1659472/20-0 _ R ~ VP e VPS
Alteragdo de Texto de Bula — 1532- PRODUTO 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES | © TRANS X 0,5 ML
RDC 60/12 13/09/2019 2182761/19-3 BIOLOGICO - Alteragao de 27/04/2020
Posologia 11l - DIZERES LEGAIS
1692 - PRODUTO
30/07/2019 1913344/19-8 BIOLOGICO - Ampliagdo de 04/05/2020

Uso




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Data do Data da Versoes
Assuntt N° Expedient Assunty Itens de bul A tagdes Relacionad:
Expediente Expediente ssunto Expediente xpediente ssunto Aprovagio ens de buta VP/VPS presentagoes Belacionadas
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo de - SUS INJ CT SER PREENC VD
11/02/2021 0564072/21-5 Alteragdo de Texto de Bula — - - - - 9. Reagdes Adversas VPS TRANS X 0.5 ML
RDC 60/12
9. Reagdes adversas
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo de o . BIOLOGICO - Notificagdo de . . SUS INJ CT SER PREENC VD
27/07/2021 | 2924239/21-4 27/07/2021 N 1 27/07/2021 . VP e VPS
Alteragao de Texto de Bula — 40 seapuca Alteragdo de Texto de Bula — 8 dQuals 08 mal:s que este medicamento ¢ TRANS X 0,5 ML
RDC 60/12 RDC 60/12 pode me causars
Bula do profissional
2. Resultados de Eficacia
5. Adverténcia e Precaugdes
10456 — PRODUTO
. . 1532 - PRODUTO 8. Posologia e Modo de Usar
BIOLOGICO — Notificagao de . - SUS INJ CT SER PREENC VD
16/12/2021 | 7267638/21-0 Alteragio de Texto de Bula — 29/05/2020 1728230/20-6 BlOLOGlCO — Alteragdo de 22/11/2021 . VP e VPS TRANS X 0.5 ML
RDC 60/12 Posologia Bula do paciente
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
6. Como devo usar este medicamento?
Bula do profissional
2. RESULTADOS DE EFICACIA
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
IIT - DIZERES LEGAIS
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO
N N , N ~ .
15/09/2022 | 4698600/22-7 BIOLOGICO — Notificago de 15/09/2022 4698600/22-7 BIOLOGICO — Notificagdo de 15/09/2022 Bula do paciente VP e VPS SUS INJ CT SER PREENC VD

Alteracdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracao de Texto de Bula —
RDC 60/12

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

Il - DIZERES LEGAIS

TRANS X 0,5 ML




Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Data do Data da Versoes
A t N° Expedient A t Ttens de bul A tagcdes Relacionad:
Expediente Expediente ssunto Expediente xpediente ssuto Aprovagdo ens debuta VP/VPS presentagoes Belacionadas
Bula do profissional
1}3119 Siéglfg (J)) SUTG(ES - IDENTIFICACAO DO
Modificaci l_) 1 ) MEDICAMENTO: APRESENTACAO
odificagdo na embalagem .
. 31/07/2023 | & COMPOSICAO
131212022 5046653/22-4 f:r::trﬁe(gg et:;mzl(; NN 5. ADVERTENCIAS E PREUCACOES
vest viiro) pa, ip 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
11/04/2023 0360391/23-1 11973 - PRODUTOS 18/09/2023
BIOLOGICOS - 80. Exclusa MEDICAMENTO
o> 7 O BResdo 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10456 — PRODUTO ou alterag¢do de informagdes de [ DIREZES LEGAIS
16102023 | 1103103/23-7 | BIOLOGICO — Notificagdo de seguranga vp e vps| SUSINJ CTSER PREENC VD
Alteragao de Texto de Bula — . TRANS X 0,5 ML
RDC 60/12 Bula do paciente
I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO: APRESENTACAO
11958 - PRODUTOS & COMPOSICAO
BIOLOGICOS - 70. Alteragao 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
13/09/2022 4687850/22-5 do prazo de validade do 18/09/2023 USAR ESTE MEDICAMENTO?
produto terminado - Moderada 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
11I- DIREZES LEGAIS
Bula do profissional
LR b A
31/01/2024 Gerado apos BIOLOGICO — Notificagdo de B 3 B B EARMACOLOGICAS VPS SUS INJ CT SER PREENC VD

submissdo

Alteracdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

9. REACOES ADVERSAS

TRANS X 0,5 ML






