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SPIKEVAX BIVALENTE

(vacina covid-19 bivalente)
Adium S.A.

Suspensao injetavel

(50mcg/50mcg)/ml
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Spikevax bivalente
vacina covid-19 bivalente

APRESENTACAO

Spikevax bivalente original/6micron BA.4-5 (50 microgramas/50 microgramas)/ml é uma suspensio
injetavel, apresentada em embalagem com 10 frascos-ampola multidose, com 2,5 ml de suspensdo cada,
sendo que 1 ml de suspensdo contém um total de 0,1 mg de mRNA.

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dose de Spikevax bivalente (0,5 ml) para adultos e criangas com mais de 12 anos de idade contém:
vacina covid-19 bivalente..........cccoovreveninieirnnn 50 microgramas (equivalentes a 25 microgramas
original/25 microgramas 6micron BA.4-5);

EXCIPICNLES ...ttt sttt et e e et sae et g.s.p-

Cada dose de Spikevax bivalente (0,25 ml) para criangas de 6 a 11 anos de idade contém:

vacina covid-19 bivalente............cocvveniinininiinieencn 25 microgramas (equivalentes a 12,5 microgramas
original/12,5 microgramas dmicron BA .4-5);
EXCIPICNIES .. uvivieiiieiieie ettt et ste et ste e s be et b e eta b e ese e seesaesseesaesseennas q.s.p.

Elasomeran: RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples, com estrutura Cap-5’, produzido utilizando
transcrigdo in vitro num sistema livre de células a partir dos moldes correspondentes de DNA, que codifica
aproteina S (Spike) do virus SARS-CoV-2 Wuhan-Hu-1 (Original), estabilizada na conformagao pré-fusao.

Davesomeran: RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples, com estrutura Cap-5', produzido utilizando
transcrigdo in vitro num sistema livre de células, a partir dos moldes de correspondentes de DNA, que
codifica a proteina S das sub-variantes de 6micron BA.4 e BA.5 do SARS-CoV-2 (variantes 6micron BA.4-
5), estabilizada na conformacao pré-fusdo. As proteinas S das linhagens variantes de SARS-CoV-2 émicron
BA.4 e BA.5 sdo idénticas.

Excipientes: SM-102 (heptadecan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexil]amino}octanoato),
colesterol, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-
metoxipolietilenoglicol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol, cloridrato de trometamol, acido acético,
acetato de sddio tri-hidratado, sacarose e agua para injetaveis.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5) ¢ uma vacina utilizada para prevengdo da COVID-19,
causada pelo SARS-CoV-2. E administrada a individuos com idade igual ou superior a 6 anos. A substancia
ativa da Spikevax bivalente original/6micron BA.4-5 ¢ o mRNA que codifica a proteina S (Spike) do SARS-
CoV-2. O mRNA esta encapsulado em nanoparticulas lipidicas SM-102.

Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5) destina-se apenas a individuos que receberam anteriormente,
pelo menos, o esquema de vacinagdo primario contra a COVID-19.

Uma vez que a Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5) ndo contém o virus, esta ndo lhe podera
transmitir COVID-19.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Spikevax bivalente (original/dmicron BA.4-5) estimula as defesas naturais do corpo (sistema
imunolégico). A vacina funciona fazendo com que o corpo produza sua propria protegdo (anticorpos) contra
o virus que causa COVID-19.

A Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5) utiliza uma substancia chamada acido ribonucleico
mensageiro (MRNA) para transmitir instrugdes, que as células do corpo podem utilizar para produzir a
proteina S (spike), que se encontra no virus. As células produzem, entdo, anticorpos contra a proteina S,
para ajudar a combater o virus. Isto ird ajuda-lo a proteger-se contra a COVID-19.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A vacina ¢ contraindicada em individuos com alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente
da formula.

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

Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber a administracdo da Spikevax
bivalente (original/0micron BA 4-5) se:

- alguma vez teve uma reagdo alérgica grave e potencialmente fatal apds qualquer outra vacina ou apds a
vacinagdo anterior com Spikevax;

- 0 seu sistema imunoldgico estiver muito fraco ou comprometido;

- alguma vez desmaiou ap6s uma inje¢do;

- apresenta problemas de hemorragias (tendéncia a ter sangramentos excessivos);

-tem febre alta ou infeccdo grave [embora, vocé possa receber a vacina se tiver um episodio de febre leve
ou infecg¢do das vias respiratdrias superiores, tal como, um resfriado comum, ¢ recomendavel que vocé
discuta com seu médico a possibilidade de adiar a vacinagdo];

- tem alguma doenga grave;

- se sofrer de ansiedade associada a injegdes.

Existe um risco aumentado de miocardite (inflamag@o do musculo cardiaco) e pericardite (inflamacdo da
membrana que envolve o corag@o) apds a vacinagdo com Spikevax (original).

Estas doengas podem desenvolver-se em alguns dias ap6s a vacinagdo, foram relatadas principalmente em
até 14 dias apds a vacinacao. Foram observadas mais frequentemente em jovens do sexo masculino e mais
frequentemente apds a segunda dose em comparagdo com a primeira dose.

A maioria dos casos de miocardite e pericardite apresentou recuperagdo. Alguns casos exigiram cuidados
intensivos de suporte e foram observados casos fatais.

Apds a vacinagdo, fique atento a sinais de miocardite e pericardite, tais como falta de ar, palpitagdes e dor
no peito, e procure assisténcia médica imediata se apresentar quaisquer destes sintomas.

Caso apresente algum desses sintomas (ou se suspeitar), fale com o seu médico, farmacéutico, ou
enfermeiro antes de ser vacinado com a Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5).

Exacerbacdes da sindrome de transudacio capilar (STC)

Apds a vacinagdo com Spikevax (original), foram comunicados alguns casos de exacerbagdes da sindrome
de transudacao capilar [causando fugas de liquido dos pequenos vasos sanguineos (capilares) que resultam
em inchaco rapido dos bragos e pernas, aumento subito de peso e sensacdo de desmaio, tensdo arterial
baixa]. Se vocé ja teve episodios de STC anteriormente, fale com um médico antes de receber Spikevax
bivalente (original/6micron BA.4-5).

Duracio da protecio
Ainda, é desconhecida a duragéo da protegdo conferida pela vacina, uma vez que ensaios clinicos estao em
andamento.

Criancas
Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5) esta recomendada apenas para criangas a partir dos 6 anos
de vida.



Outros medicamentos e a Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5)

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, ou tiver tomado, ou se for tomar outros
medicamentos. A Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5) pode afetar a forma como outros
medicamentos funcionam e outros medicamentos podem afetar a forma como a Spikevax bivalente
(original/6micron BA .4-5) funciona.

Pessoas imunocomprometidas, incluindo pacientes recebendo terapia imunossupressora, podem ter
uma resposta imune diminuida a vacina.

A eficacia da Spikevax bivalente (original/dmicron BA.4-5) ndo foi avaliada em individuos
imunocomprometidos, incluindo aqueles que estdo recebendo tratamento com imunossupressor. A eficacia
de Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5) pode ser inferior em pessoas imunocomprometidas.

Nestes casos, vocé deve continuar a manter as precaucgdes de natureza fisica (exemplo: uso de mascara,
distanciamento social, etc.) para ajudar a prevencdao da COVID-19. Além disso, as pessoas com que vocé
tem contato proximo devem também ser vacinados, conforme apropriado. Fale com o(a) seu(sua) médico(a)
para discutir as recomendacdes individuais apropriadas.

Gravidez e amamentacao
Se vocé esta gravida, suspeita estar gravida ou planejando engravidar, consulte o seu médico, enfermeiro
ou farmacgutico antes de receber esta vacina.

Ainda ndo ha dados disponiveis sobre a utilizagao de Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5) durante
a gravidez. Uma quantidade elevada de informagdes obtidas de mulheres gravidas vacinadas com Spikevax
(original) durante o segundo e terceiro trimestres ndo demonstrou efeitos negativos na gravidez ou no
recém-nascido. Embora as informagdes sobre efeitos na gravidez ou no recém-nascido, apos a vacinagio
durante o primeiro trimestre, sejam limitadas, ndo se observou qualquer alteracdo de risco aumentado de
aborto espontaneo.

Ainda nao hé dados disponiveis sobre a utilizagdo da Spikevax bivalente (original/6micron BA .4-5) durante
a amamentacao.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica ou do
cirurgido-dentista.

Conducgao de veiculos e utilizacio de maquinas
Nao conduza nem utilize maquinas se nao se sentir bem apos a vacinagdo. Aguarde até que qualquer efeito
da vacina tenha desaparecido antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5) contém sodio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, € praticamente “isento
de sodio”.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5) ¢ uma suspensao branca a esbranquicada contida em frasco
de vidro de 2,5 ml, com tampa de borracha e envolto por uma capsula de fecho de pléstico de abertura
facil, de cor azul com selo de aluminio.

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.

Frasco-ampola multidose fechado/nfo aberto
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Apds remociao do congelador, o frasco de vacina ndo aberto pode ser conservado refrigerado entre 2°C ¢
8°C, protegido da luz, por um periodo maximo de 30 dias.

Deve ser conservado congelado, entre -50°C e -15°C, por até 9 meses.

Dentro deste periodo, pode ser utilizado um maximo de 12 horas para o transporte entre 2°C e 8°C. Apods
o transporte nessa condicdo, a vacina ndo pode ser congelada novamente e deve ser mantida entre 2°C e
8°C.

Apos ser descongelada, a vacina ndo deve ser congelada novamente.

A vacina ndo aberta pode ser conservada entre 8°C e 25°C, por um periodo maximo de 24 horas, apos ter
sido retirada das condig¢des de refrigeragao.

Frasco-ampola multidose perfurado

A estabilidade quimica e fisica durante a utilizagdo foi demonstrada durante 19 horas, entre 2°C e 25°C
apos a primeira perfuragdo, respeitando as técnicas de correto manuseio e cuidados de limpeza e higiene.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Individuos com 12 anos de idade ou mais: a dose de Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5) é de
0,5 ml, administrada, pelo menos, 3 meses apés a tltima dose anterior de uma vacina contra a COVID-19.

Individuos entre 6 a 11 anos de idade: a dose de Spikevax bivalente (original/dmicron BA.4-5) ¢ de
0,25 ml, administrada, pelo menos, 3 meses apos a ultima dose anterior de uma vacina contra a COVID-
19.

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ird injetar a vacina no musculo (inje¢@o intramuscular) na parte
superior do seu brago (deltoide).

Apés cada injecdo da vacina, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ird observar vocé durante pelo
menos 15 minutos para monitorizar sinais de uma eventual reacdo alérgica.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo desta vacina, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Spikevax bivalente (original/dmicron BA.4-5) destina-se apenas a individuos que receberam anteriormente,
pelo menos, o esquema de vacinagao primario contra a COVID-19.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO USAR QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

A seguranga e eficacia do reforco da vacina mRNA Spikevax bivalente (original/6micron BA.4-5), para
individuos a partir de 6 anos de idade, sdo inferidas pelo conjunto dos dados de seguranca e
eficacia/efetividade do esquema de vacinagdo primario e de refor¢o com a vacina Spikevax (original); do
refor¢o com a vacina Spikevax bivalente (original/6micron BA.1 e BA.4-5); e seus respectivos dados de
imunogenicidade.



Se vocé apresentar quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo descritos
nesta bula, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Obtenha assisténcia médica urgente se tiver algum dos seguintes sinais ¢ sintomas de uma reagao alérgica:

sensacdo de desmaio ou tonturas;
alteracdes no seu batimento cardiaco;
falta de ar;

chiado ao respirar;

inchago dos labios, face ou garganta;
urticaria ou erupg¢ao na pele;

nauseas ou vomitos;

dor de estomago.

Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver quaisquer efeitos indesejaveis. Estes podem incluir:

Muito comum (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

inchacgo/sensibilidade na axila;

dor de cabega;

nauseas;

vOmitos;

dores musculares, dores nas articulagdes e rigidez;

dor ou inchago no local da injecao;

vermelhidao no local de injegdo (pode ocorrer de 9 a 11 dias apos a injecao);
sensagdo de muito cansago;

calafrios;

febre

Comum (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

diarreia
erup¢do na pele
erupcdo na pele ou urticaria no local da injecdo (pode ocorrer cerca de 9 a 11 dias depois da inje¢do)

Incomum (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

coceira no local da injecao
tonturas
dor no abdomen

Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

fraqueza muscular temporaria em um dos lados da face (paralisia de Bell)

inchaco da face (o inchaco da face pode ocorrer em pacientes que tenham recebido injecdes de
cosmética facial)

diminuigdo da sensibilidade ao toque

sensag¢do estranha na pele, como, por exemplo, dorméncia ou formigamento (parestesia)

Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

inflamag@o do musculo cardiaco (miocardite) ou inflama¢do da membrana que envolve o coragéo
(pericardite) que pode resultar em falta de ar, palpitagdes ou dor no peito.

Frequéncia desconhecida:

reacdes alérgicas graves com dificuldade em respirar (anafilaxia)

reacdo de sensibilidade aumentada ou resposta exacerbada do sistema imunoldgico
(hipersensibilidade)

reacdo na pele, com manchas ou papulas vermelhas com aparéncia de alvo ou “olho de boi” com um
centro vermelho-escuro rodeado de anéis de cor vermelha mais clara (eritema multiforme)

inchago extenso do membro vacinado

Fluxo menstrual intenso (a maioria dos casos parece ser de natureza ndo grave e temporaria)
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Atencio: 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. Neste caso, informe seu médico ou cirurgifio-dentista.

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

Em caso de sobredosagem, ¢ recomendado que seu médico monitore seus sinais vitais e trate de eventuais
sintomas.

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 orientacoes.

I1I - DIZERES LEGAIS
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Histérico de Alteragio da Bula?®

Dados da submissao eletrénica Dados da petigao/notificagdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data d . Data d Ne d Data d Verso ~ .
expit?ie:te N° expediente Assunto expi:(;‘iel:)te expe di:n te Assunto ap::)\i‘acj'io Itens de bula®' (Vpe;rvsl(:ess)n Apresentacdes relacionadas®
10456 -
PRODUTO
]13.(;48550 (;IC(l;RODUTO_ BIOLOGICO - 4. O QUE DEVO SABER
Notificacio de Notificacdo de ANTES DE USAR ESTE (S0MCG+S0MCG)/ML
08/12/2023 ﬁ 08/12/2023 Alteragdo  de | 08/12/2023 MEDICAMENTO? / 5. | VP/VPS
Alteragdo de Texto de A SUS INJ CT 10 FA VD
L Texto de Bula ADVERTENCIAS E
Bula — publicagdo no B blicacio PRECAUCOES TRANS X 2,5 ML
Bulario RDC 60/12 pubicaca
no Bulario
RDC 60/12
10463' — PRODUTO 1528 )
16/11/2023 ?ICI)LQGIC?' ial dﬁ PRODUTO (50MCG+50MCG)/ML
nclusdo nicia e . e
1273012232 Texto de Bula - 20/01/2023 0065189233 ELOiI;SOGICOd‘; 26/06/2023 Versao inicial VP/VPS SUS INJ CT 10 FA VD
publicagdo no Bulario Pr gd to Nov TRANS X 2,5 ML
RDC 60/12 oduto Tmovo
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20 Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagéo, a uma petigéo de alteragéo de texto de bula ou a
uma petigéo de pos-registro ou renovagao. No caso de uma notificagao, os Dados da Submissao Eletronica correspondem aos Dados da peti¢cdo/notificagao que altera bula, pois apenas o
procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nado tera o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas
informagdes no Histérico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deveréo ser incluidos na tabela da préxima alteragéo de bula.

2! Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:
¢ IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
¢ APRESENTACOES
¢ COMPOSICAO
« PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
¢ COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
¢« QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
¢ ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
¢ COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
e O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
e QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
e O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
« INDICACOES
e RESULTADOS DE EFICACIA
e CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
e CONTRAINDICAGOES
« ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
¢ INTERACOES MEDICAMENTOSAS
e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
¢ POSOLOGIA E MODO DE USAR
e REACOES ADVERSAS
¢ SUPERDOSE
e DIZERES LEGAIS

22 Informar se a alterag&o esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).
2 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.



	Obtenha assistência médica urgente se tiver algum dos seguintes sinais e sintomas de uma reação alérgica:
	- sensação de desmaio ou tonturas;
	- alterações no seu batimento cardíaco;
	- falta de ar;
	- chiado ao respirar;
	- inchaço dos lábios, face ou garganta;
	- urticária ou erupção na pele;
	- náuseas ou vômitos;
	- dor de estômago.
	Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver quaisquer efeitos indesejáveis. Estes podem incluir:
	Muito comum (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- inchaço/sensibilidade na axila;
	- dor de cabeça;
	- náuseas;
	- vômitos;
	- dores musculares, dores nas articulações e rigidez;
	- dor ou inchaço no local da injeção;
	- vermelhidão no local de injeção (pode ocorrer de 9 a 11 dias após a injeção);
	- sensação de muito cansaço;
	- calafrios;
	- febre
	Comum (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- diarreia
	- erupção na pele
	- erupção na pele ou urticária no local da injeção (pode ocorrer cerca de 9 a 11 dias depois da injeção)
	Incomum (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- coceira no local da injeção
	- tonturas
	- dor no abdômen
	Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
	- fraqueza muscular temporária em um dos lados da face (paralisia de Bell)
	- inchaço da face (o inchaço da face pode ocorrer em pacientes que tenham recebido injeções de cosmética facial)
	- diminuição da sensibilidade ao toque
	- sensação estranha na pele, como, por exemplo, dormência ou formigamento (parestesia)
	Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
	- inflamação do músculo cardíaco (miocardite) ou inflamação da membrana que envolve o coração (pericardite) que pode resultar em falta de ar, palpitações ou dor no peito.
	Frequência desconhecida:
	- reações alérgicas graves com dificuldade em respirar (anafilaxia)
	- reação de sensibilidade aumentada ou resposta exacerbada do sistema imunológico (hipersensibilidade)
	- reação na pele, com manchas ou pápulas vermelhas com aparência de alvo ou “olho de boi” com um centro vermelho-escuro rodeado de anéis de cor vermelha mais clara (eritema multiforme)
	- inchaço extenso do membro vacinado
	- Fluxo menstrual intenso (a maioria dos casos parece ser de natureza não grave e temporária)



