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VACINA MENINGOCOCICA AC (POLISSACARIDICA)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS - BIO-
MANGUINHOS / FIOCRUZ

PO LIOFILIZADO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

10 DOSES
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BULA PARA O PACIENTE
vacina meningocécica AC (polissacaridica) - 10 doses

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

vacina meningococica AC (polissacaridica)

APRESENTACOES

FORMA FARMACEUTICA

P¢ liofilizado injetavel + solucdo diluente

Frasco-ampola de vidro ambar com 10 doses + ampola com 5,0mL de diluente

A vacina meningocdcica AC (polissacaridica) apresenta-se na forma de pastilha liofilizada branca. Apos a
reconstituicdo, a vacina apresenta-se como solugdo incolor, devendo ser usada imediatamente.

VIA DE ADMINISTRACAO
USO EXCLUSIVAMENTE SUBCUTANEO

Nao foram documentados riscos relacionados ao uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) por via
de administracao ndo recomendada.

USO PEDIATRICO E ADULTO SOB PRESCRICAO MEDICA

USO ADULTO.

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA CRIANCAS MENORES DE 2 ANOS DE
IDADE, EXCETO EM SITUACOES QUE JUSTIFIQUE O SEU USO A CRITERIO DAS
AUTORIDADES DE SAUDE.

COMPOSICAO

Cada dose da vacina reconstituida contém:

50 pg de Polissacarideo purificado de Neisseria meningitidis do sorogrupo A.
50 pg de Polissacarideo purificado de Neisseria meningitidis do sorogrupo C.

Excipiente: Lactose

Diluente: Cloreto de sodio, fosfato monossédico, fosfato dissodico e agua para inje¢do
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II) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina meningocdcica AC (polissacaridica) ¢ indicada para imunizagdo ativa contra meningite
meningococica decorrente da infeccdo por Neisseria meningitidis dos Sorogrupos A e C.

A vacina meningocdcica AC (polissacaridica) ndo confere protecdo contra outras meningites, como as
provocadas por Haemophilus influenzae tipo b, Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis do
sorogrupo B e outros sorogrupos ndo contidos na vacina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina meningocdcica AC (polissacaridica) ¢ utilizada para prevenir infec¢do grave, a meningite
meningococica pelos sorogrupos A e C, que afeta o cérebro e que pode levar a morte. A vacina age
estimulando o organismo a produzir os anticorpos necessarios para a protecao contra a bactéria.

A administracdo da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) em adultos e criancas a partir dos 2 anos de
idade estimula a produgdo de anticorpos que sdo detectados 7 a 10 dias ap6s a vacinagdo, atingindo nivel
maximo 2 a 4 semanas depois da vacinagdo. Os titulos de anticorpos declinam gradualmente, mas se mantém
acima dos niveis pré-imunizag¢ao durante pelo menos 10 anos. A duracdo do efeito protetor pode ser menor
em criangas com menos de 2 anos de idade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apesar de ndo haver contra-indica¢do conhecida, a vacina meningococica AC (polissacaridica) ndo deve ser
administrada em pessoas que apresentaram reacao de hipersensibilidade anafilatica apds dose anterior.

A administracio da vacina meningocécica AC (polissacaridica) deve ser adiada ou evitada em pessoas
com doenca febril aguda, pois os sintomas da doen¢a podem ser confundidos com eventuais reacdes
adversas, e em pessoas imunodeprimidas, que podem nio ficar protegidas pela vacinacio. A vacinacio
deve sempre ser a critério médico.

Esta vacina é contra-indicada para uso em mulheres gravidas. Por falta de estudos especificos, a vacina
meningocécica AC (polissacaridica) nio deve ser administrada em mulheres gravidas, exceto em
situacdes epidemiolégicas onde exista risco de infeccdo e de acordo com as autoridades sanitarias.

Faltam dados documentados sobre o uso da vacina meningocé6cica AC (polissacaridica) durante a
amamentacio.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 2 anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

A administracdo da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) deve ser adiada ou evitada em pessoas com
doenca febril aguda, pois os sintomas da doenca podem ser confundidos com eventuais reacdes adversas, e
em pessoas imunodeprimidas, que podem nao ficar protegidas pela vacinagdo. A vacinagdo deve sempre ser a
critério médico.

Por falta de estudos especificos, a vacina meningocécica AC (polissacaridica) ndo deve ser administrada
em mulheres gravidas, exceto em situaces epidemioldgicas onde exista risco de infecciio e de acordo
com as autoridades sanitarias.
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Faltam dados documentados sobre o uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) durante a
amamentacao.

Este medicamento contém LACTOSE.

Atencao: Este medicamento contém acuicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

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

A vacina meningocdécica AC (polissacaridica) 10 doses deve ser armazenada na temperatura de -20°C ou entre
2 e 8°C em geladeira e protegida da luz direta.

O prazo de validade do produto ¢ de 24 meses, a contar da data da sua fabricacdo. Devem ser seguidos os
devidos cuidados de armazenamento.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s a reconstituicdo com o diluente solugdo salina tamponada, estéril e apirogénica, a vacina devera ser
utilizada no maximo até seis 6 horas. O frasco deve ser mantido protegido da luz direta e em temperatura
entre 2 e 8°C. Todos os frascos deverdo ser descartados apds este periodo.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado em até seis 6 horas.

A vacina meningocdcica AC (polissacaridica) ¢ uma pastilha de cor branca e movel. Apos a reconstituicao
com o diluente, é uma solucdo limpida, incolor e isenta de particulas visiveis.

O diluente ¢ solugao salina tamponada, estéril e apirogénica. E uma solucdo limpida, incolor e isenta de

particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade, e vocé observe
alguma mudanca, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento segue normatizacdo do Ministério da Saude. Deve ser administrado por profissional
devidamente capacitado por via subcutanea.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante que vocé siga as instrugdes quanto as visitas de retorno. Se vocé esquecer de retornar para
vacinacao na data marcada, consulte o seu médico.

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

Muito comuns: >10%

Comuns: >1%e<10%
Incomuns: >0,1%e<1%
Raras: >0,01%¢e¢<0,1%
Muito raras: <0,01%
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A vacina meningocécica AC (polissacaridica) ¢, em geral, bem tolerada.

Reagdes muito comuns: As reagdes locais mais freqiientes sdo: dor, desconforto e vermelhidao no local da
aplicacdo. Estas podem ocorrer em até 40% dos vacinados.

Reacdo comum: febre em menos de 5% dos adultos.
Reacdo incomum: febres mais altas em menos de 1% de pessoas vacinadas.

Reacdo muito rara: Reagdes graves, como alergia generalizada tipo urticaria, sdo muito raras (< 0,01%),
podendo ocorrer em cerca de 1:1.000.000 de doses aplicadas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Nao ha relatos na literatura de superdosagem com a vacina meningocécica AC (polissacaridica). Segundo
normas do Ministério da Saude a aplicagdo deve ser realizada por profissional devidamente qualifiquado.

IIT) DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.1063. 0114

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF/RJ N° 3726

Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - BIO-MANGUINHOS
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ

Cep: 21040-900

Industria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: 0800 0210 310

PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

£

ESTA BULA FOI APROVADA PELA ANVISA EM: 26/10/2020
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Historico de Alteraciao da Bula Profissional de Saude

Dados da submissfo eletronica Dados da Notificacdo/peticio que altera a bula Dados das alteracdes de Bula
Data do N° Data do N° Data da Versoes ~ .
expediente Expediente Assunto expediente Expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) Apresentagdes relacionadas
Apresentagdes
Adverténcias e
Precaucdes Frasco-ampola de vidro &mbar com 10
Alteragdo de Interacs doses + ampola com
nteragdes
) ) } Texto de Bula — X ¢ 5,0mL de diluente
15/07/2010 601959/10-5 adequagio RDC 12/06/2012 Medicamentosas VP Frasco-ampola de vidro incolor com 50
4712009 Modo de Uso doses + ampola com
' Posologia 25mL de diluente.
Cuidados de
conservagao
Apresentagdes
Adverténcias e
Alteracio de Precaucdes Frasco-ampola de vidro &mbar com 10
Local d Interacs doses + ampola com
ocal de nteragdes
) ) ) 03/12/2010 | 982541/10-0 o ,9 5,0mL de diluente
Fabricagdo do(s) 13/06/2012 Medicamentosas VP Frasco-ampola de vidro incolor com 50
Principio (s) Ativo Modo de Uso doses + ampola com
(s). Posologia 25mL de diluente.
Cuidados de
conservagao
10463 - A
10463 - Frasco-ampola de vidro &mbar com 10
BPI 1({)88 gIT(?O PRODUTO doses + ampola com
- BIOLOGICO - Inclusdo Inicial da 5.0mL de diluente
09/02/2017 - - Inclusdo 09/02/2017 - Inclusio Inicial d 09/02/2017 VP/VPS 4 . .
Inicial de nclusao Inicial de Bula Frasco-ampola de vidro incolor com 50
Texto de Bula Texto de Bula — doses + ampola com
10456 - R Frasco-ampola de vidro ambar com 10
PRODUTO Alteragdo no doses + ampola com
26/10/2020 ) BIOLOGIC i ) ) i namero de VPIVPS 5,0mL de diluente o
O - telefone do SAC Frasco-ampola de vidro incolor com 50
Notificagado doses + ampola com
ara 0800 P
de Alteragao p 25mL de diluente.
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VACINA MENINGOCOCICA AC (POLISSACARIDICA)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS - BIO-
MANGUINHOS / FIOCRUZ

PO LIOFILIZADO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

50 DOSES
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BULA PARA O PACIENTE
vacina meningocécica AC (polissacaridica) - 50 doses

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

vacina meningococica AC (polissacaridica)

APRESENTACOES

FORMA FARMACEUTICA

P¢ liofilizado injetavel + solucdo diluente

Frasco-ampola de vidro incolor com 50 doses + ampola com 25mL de diluente.

A vacina meningocdcica AC (polissacaridica) apresenta-se na forma de pastilha liofilizada branca. Apos a
reconstituicdo, a vacina apresenta-se como solugdo incolor, devendo ser usada imediatamente.

VIA DE ADMINISTRACAO
USO EXCLUSIVAMENTE SUBCUTANEO

Nao foram documentados riscos relacionados ao uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) por via
de administracao ndo recomendada.

USO PEDIATRICO E ADULTO SOB PRESCRICAO MEDICA

USO ADULTO.

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA CRIANCAS MENORES DE 2 ANOS DE
IDADE, EXCETO EM SITUACOES QUE JUSTIFIQUE O SEU USO A CRITERIO DAS
AUTORIDADES DE SAUDE.

COMPOSICAO

Cada dose da vacina reconstituida contém:

50 pg de Polissacarideo purificado de Neisseria meningitidis do sorogrupo A e 50 pg de Polissacarideo
purificado de Neisseria meningitidis do sorogrupo C.

Excipiente: Lactose

Diluente: cloreto de sddio, fosfato de sddio dibasico, fosfato de Sodio monobasico e dgua para injecao.
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IT) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina meningocdcica AC (polissacaridica) ¢ indicada para imunizagdo ativa contra meningite
meningococica decorrente da infeccdo por Neisseria meningitidis dos Sorogrupos A e C.

A vacina meningocdcica AC (polissacaridica) ndo confere protecdo contra outras meningites, como as
provocadas por Haemophilus influenzae tipo b, Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis do
sorogrupo B e outros sorogrupos ndo contidos na vacina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina meningocdcica AC (polissacaridica) ¢ utilizada para prevenir infec¢do grave, a meningite
meningococica pelos sorogrupos A e C, que afeta o cérebro e que pode levar a morte. A vacina age
estimulando o organismo a produzir os anticorpos necessarios para a protecao contra a bactéria.

A administracdo da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) em adultos e criancas a partir dos 2 anos de
idade estimula a produgdo de anticorpos que sdo detectados 7 a 10 dias ap6s a vacinagdo, atingindo nivel
maximo 2 a 4 semanas depois da vacinagdo. Os titulos de anticorpos declinam gradualmente, mas se mantém
acima dos niveis pré-imunizag¢ao durante pelo menos 10 anos. A duracdo do efeito protetor pode ser menor
em criangas com menos de 2 anos de idade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apesar de ndo haver contra-indica¢do conhecida, a vacina meningococica AC (polissacaridica) ndo deve ser
administrada em pessoas que apresentaram reacao de hipersensibilidade anafilatica apds dose anterior.

A administracdo da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) deve ser adiada ou evitada em pessoas com
doenca febril aguda, pois os sintomas da doenca podem ser confundidos com eventuais reacdes adversas, e
em pessoas imunodeprimidas, que podem nao ficar protegidas pela vacinagdo. A vacinagdo deve sempre ser a
critério médico.

Esta vacina é contra-indicada para uso em mulheres gravidas. Por falta de estudos especificos, a vacina
meningocécica AC (polissacaridica) nio deve ser administrada em mulheres gravidas, exceto em
situacdes epidemiolégicas onde exista risco de infeccdo e de acordo com as autoridades sanitarias.

Faltam dados documentados sobre o uso da vacina meningocéocica AC (polissacaridica) durante a
amamentacio.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 2 anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

A administracdo da vacina meningocdcica AC (polissacaridica) deve ser adiada ou evitada em pessoas com
doenca febril aguda, pois os sintomas da doenca podem ser confundidos com eventuais reagcdes adversas, e
em pessoas imunodeprimidas, que podem nao ficar protegidas pela vacinagdo. A vacinagdo deve sempre ser a
critério médico.

Por falta de estudos especificos, a vacina meningocdcica AC (polissacaridica) ndo deve ser administrada
em mulheres gravidas, exceto em situacées epidemioldgicas onde exista risco de infecciio e de acordo
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com as autoridades sanitarias.

Faltam dados documentados sobre o uso da vacina meningocécica AC (polissacaridica) durante a
amamentacao.

Este medicamento contém LACTOSE.

Atencao: Este medicamento contém acuicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

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

A vacina meningocdcica AC (polissacaridica) 50 doses deve ser armazenada na temperatura a -20°C e
protegida da luz direta.

O prazo de validade do produto ¢ de 18 meses, a contar da data da sua fabricacdo. Devem ser seguidos os
devidos cuidados de armazenamento.

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

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

Ap0s a reconstituicdo com o diluente solugdo salina tamponada, estéril e apirogénica, a vacina devera ser
utilizada no méaximo até seis 6 horas. O frasco deve ser mantido protegido da luz e em temperatura entre 2 e
8°C. Todos os frascos deverdo ser descartados apos este periodo.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado em até seis 6 horas.

A vacina meningocdcica AC (polissacaridica) apresenta-se na forma de pastilha liofilizada branca. Apos
reconstitui¢do, a vacina torna-se uma solucao incolor.

O diluente ¢ solucao salina tamponada,estéril e apirogénica. E uma solu¢do limpida, incolor, isenta de
particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Este medicamento segue normatizacdo do Ministério da Saude. Deve ser administrado por profissional
devidamente capacitado por via subcutanea.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante que vocé siga as instrugdes quanto as visitas de retorno. Se vocé esquecer de retornar para
vacinacao na data marcada, consulte o seu médico.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Muito comuns: >10%

Comuns: >1%e<10%
Incomuns: >0,1%e<1%
Raras: >0,01%¢e¢<0,1%
Muito raras: <0,01%

A vacina meningocoécica AC (polissacaridica) ¢, em geral, bem tolerada.

Reagdes muito comuns: dor, desconforto ¢ vermelhidao no local da aplicacdo. Estas podem ocorrer em até
40% dos vacinados.

Reagdo comum: Pode ocorrer com menor freqiiéncia reagdes como febre em menos de 5% dos adultos.
Reagdo incomum: febres mais altas em menos de 1% de pessoas vacinadas.

Reagdes muito raras: Reagdes graves, como alergia generalizada tipo urticaria, sdo muito raras (< 0,01%),
podendo ocorrer em cerca de 1:1.000.000 de doses aplicadas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Nao ha relatos na literatura de superdosagem com a vacina meningocécica AC (polissacaridica). Segundo
normas do Ministério da Saude a aplicag¢@o deve ser realizada por profissional devidamente qualifiquado.

IIT) DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.1063. 0114

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF/RJ N° 3726

Fundag@o Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos - BIO-MANGUINHOS
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ

Cep: 21040-900

Industria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: 0800 0210 310

PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO
USO SOB PRESCRICAO MEDICA

£

ESTA BULA FOI APROVADA PELA ANVISA EM: 26/10/2020
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Historico de Alteracao da Bula Paciente
Dados da submisséo eletronica Dados da Notificacio/peticio que altera a bula Dados das alteragoes de Bula
Data do o . Data do o . Data da Versdes - .
expediente N° Expediente Assunto expediente N° Expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) Apresentagoes relacionadas
Apresentagdes
Adverténcias e
Precaucdes Frasco-ampola de vidro &mbar com 10
doses + ampola com
Alteragdo de Texto Intera¢des p
N X 5,0mL de diluente
- - - 15/07/2010 601959/10-5 de Bula — adequagdo | 12/06/2012 Medicamentosas VP Frasco-ampola de vidro incolor com 50
RDC 47/2009. Modo de Uso doses + ampola com
Posologia 25mL de diluente.
Cuidados de
conservagao
Apresentagdes
Adverténcias e
Precaucdes Frasco-ampola de vidro ambar com 10
Alterag@o de Local ~ doses + ampola com
L Interagdes .
} ) } 03/12/2010 | 982541/10-0 de Fabricagdo do(s) . 5,0mL de diluente
Principio (s) Ativo 13/06/2012 Medicamentosas VP Frasco-ampola de vidro incolor com 50
® Modo de Uso doses + ampola com
s).
Posologia 25mL de diluente.
Cuidados de
conservagao
10463 - Frasco-ampola de vidro ambar com 10
PRODUTO 10463 - PRODUTO doses + ampola com
BIOLOGICO BIOLOGICO - Inclusio Inicial da .
09/02/2017 - -Inclusio | 09/02/2017 - Inclusdo Inicial de | 09/02/2017 clusdo e VP/VPS 3,0mL de diluente
Tnicial de Texto de Bula — Bula Frasco-ampola de vidro incolor com 50
Texto de Bula RDC 60/12 doses + ampola com
—RDC 60/12 25mL de diluente.
10456 - R Frasco-ampola de vidro ambar com 10
PRODUTO Alteragdo no doses + ampola com
26/10/2020 - BIOLOGIC - _ - ~ nimero de VP/VPS 5,0mL de diluente . .
O - telefone do SAC Frasco-ampola de vidro incolor com 50
Notificagao doses + ampola com
ara 0800 P
de Alteracio p 25mL de diluente.
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