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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SYNAGIS®

palivizumabe
APRESENTACOES

Solugéo injetavel de:

- 100 mg/mL: solugdo injetavel em frasco-ampola para dose Unica contendo 0,5 mL ou 1,0 mL de solug&o.

VIA INTRAMUSCULAR

USO PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada mL da solucdo injetavel contém:

palivizumabe..........cccoovviiiciic 100 mg

Excipientes: histidina, glicina e 4gua para injetaveis

1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SYNAGIS® (palivizumabe) é destinado & prevencéo de doenca grave do trato respiratorio inferior causada pelo
virus sincicial respiratdrio (VSR) em pacientes pediatricos com alto risco para doenca por VSR. A seguranca e
a eficacia foram estabelecidas em criancas prematuras (com menos de 35 semanas de idade gestacional), em
criancas portadoras de displasia broncopulmonar sintomatica e em portadores de cardiopatia congénita

hemodinamicamente significativa menores de 2 anos de idade.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O palivizumabe apresenta atividade neutralizante e inibitéria de fusdo contra o VSR. O palivizumabe é um
anticorpo monoclonal 1gG1 humanizado. Este anticorpo monoclonal humanizado é composto de 95% de

sequéncias de aminoacidos humanos e 5% de murinos.

Seu médico lhe dard a orientacdo necessaria com relacdo ao tempo médio estimado para o inicio da acédo

farmacolégica do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SYNAGIS® (palivizumabe) ndo deve ser utilizado em criangas com historico de reacdo anterior grave ao

palivizumabe ou a outros componentes da férmula ou a outros anticorpos monoclonais humanizados.

Este medicamento é contraindicado para uso por adultos.

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

Reacdes alérgicas, incluindo muito raramente a anafilaxia (reacéo alérgica grave) e o choque anafilatico (reacdo
alérgica extrema), foram relatadas apds a administracdo de palivizumabe. Fatalidades foram relatadas em

alguns casos.

Medicamentos para o tratamento de reacGes graves de hipersensibilidade (alergia), incluindo anafilaxia e
choque anafilatico, devem estar disponiveis para uso imediato, acompanhando a administracdo de

palivizumabe.

Se uma reacdo grave de hipersensibilidade ocorrer, a terapia com palivizumabe deve ser descontinuada. Assim
como outros agentes administrados nesta populagdo, se uma reacdo de hipersensibilidade moderada ocorrer,

deve-se ter cautela na readministracdo de palivizumabe.

Como com qualquer injecdo intramuscular, o palivizumabe deve ser administrado com cuidado a pacientes com

trombocitopenia (diminui¢do no numero de plaquetas no sangue) ou qualquer distarbio de coagulacéo.
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Infeccdo aguda ou doenca febril moderadas a graves podem ser motivos para atraso no uso do palivizumabe, a
menos que, na opinido do médico, a suspensdo do uso do palivizumabe implique risco maior. Uma doenca
febril leve, como infeccdo respiratoria leve do trato superior, normalmente ndo & motivo para adiar a

administracédo do palivizumabe.
Cuidados e adverténcias para populacdes especiais
Idosos: palivizumabe ndo ¢ indicado para uso em idosos.

Gravidez e lactagéo:
O palivizumabe ndo é indicado para uso adulto e ndo foram conduzidos estudos de reproducdo animal. Também
ndo se sabe se o palivizumabe pode causar dano ao feto quando administrado a mulheres gravidas ou se pode

comprometer a capacidade reprodutiva.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido

dentista

InteragBes medicamentosas, alimentares e com testes laboratoriais:

N&o foram conduzidos estudos formais de interagdo medicamentosa por potencial de significAncia clinica,
entretanto, ndo foram descritas interagdes até o momento. Como o anticorpo monoclonal é especifico para
VSR, ndo se espera que o palivizumabe interfira com a resposta imunoldgica as vacinas, incluindo vacinas de

virus vivos.
O palivizumabe pode interferir com alguns testes de diagnostico de VSR, como deteccao de antigenos e cultura

celular. Portanto, os resultados de testes de diagndésticos, quando obtidos, devem ser utilizados em conjunto

com achados clinicos para guiar decisdes médicas.

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 saude.

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

Armazenar sob refrigeracao, entre 2 a 8°C. N&do congelar. Manter na embalagem original.
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Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O frasco-ampola de dose Unica de SYNAGIS® (palivizumabe) ndo contém conservantes.

Apos aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

SYNAGIS® (palivizumabe) apresenta-se como uma solugéo limpida a levemente 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SYNAGIS® (palivizumabe) deve ser usado sob a orientacéo e supervisdo de um médico. A administracdo deste

medicamento deve ser feita somente por pessoa experiente na aplicacdo de forma injetvel de medicamentos.

Ndo deve ser misturado a outros medicamentos, diluentes ou a0 SYNAGIS® (palivizumabe) na forma

farmacéutica pé liofilizado.

SYNAGIS® (palivizumabe) deve ser administrado na posologia de 15 mg/kg, uma vez por més durante

periodos de risco de VSR previstos na comunidade.

SYNAGIS® (palivizumabe) deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular (I.M.). Deve-se

utilizar técnica asséptica.

A administracdo de volumes superiores a 1 mL deve ser feita em doses divididas.
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A eficicia de doses inferiores a 15 mg/kg de SYNAGIS® (palivizumabe) ou de doses administradas em
intervalo inferior a um més ndo foi estabelecida. A maioria das experiéncias clinicas foi adquirida com a
administracdo de 5 injecBes durante o periodo de sazonalidade do VSR pois os beneficios em termos de
protecdo com mais de 5 doses nédo foram estabelecidos.

Para criancas submetidas a bypass cardiaco, recomenda-se que uma dose adicional de 15 mg/kg de peso
corporal de SYNAGIS® (palivizumabe) seja administrada assim que estabilizar apds a cirurgia para assegurar
niveis séricos adequados de palivizumabe. As doses subsequentes devem ser retomadas mensalmente até o final

da temporada de VSR para criangas que continuam sob alto risco de doenga por VSR.

Para prevenir transmissdo de doengas infecciosas, devem ser utilizadas seringas e agulhas descartaveis. N&o

reutilizar seringas e agulhas.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

A interrupgdo repentina do tratamento com esse medicamento ndo causa efeitos desagradaveis, apenas cessara o

efeito terapéutico.

SYNAGIS® (palivizumabe) deve ser usado sob a orientagéo e supervisio de um médico. A administragdo deste

medicamento deve ser feita somente por pessoa experiente na aplicacdo de forma injetvel de medicamentos.
Se uma injecdo for esquecida, outra injecdo deve ser agendada o mais rapido possivel.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A maioria das reacdes adversas foram passageiras com gravidade de branda a moderada.
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Os eventos adversos no minimo possivelmente relacionados ao palivizumabe relatados durante estudos clinicos

estdo dispostos por sistema de frequéncia:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): rash

(erupcdo cutanea), pirexia (elevacdo da temperatura do corpo).

Reacdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo no local da

injecdo.

Nenhum 6ébito e evento adverso considerado relacionado ao palivizumabe foi relatado em estudo de dose

prolongada do mesmo.

Além disso, em estudo clinico ndo foram relatadas reagdes de reatividade relacionadas a eventos adversos e néo

foram identificadas relacGes entre a presenca de anticorpos antipalivizumabe e eventos adversos.
Estudo da formulacéo liquida

Dois estudos clinicos foram conduzidos para comparar, diretamente, as formulacdes em solucao injetavel e pé
liofilizado. A taxa geral e padrdo dos eventos adversos, descontinuacdo da droga de estudo por eventos
adversos, e 0 numero de 6bitos reportados nestes estudos clinicos foram consistentes com aqueles observados
durante os programas de desenvolvimento clinico para a formulacéo liofilizada. Nenhum ébito foi considerado

relacionado ao palivizumabe e nenhuma reagéo adversa nova foi identificada nestes estudos.
Experiéncia p6s-comercializacéo

As reagOes adversas a seguir foram relatadas na terapia com palivizumabe. Uma vez que estas reactes foram
relatadas voluntariamente por uma populacdo de tamanho indefinido, estimar sua frequéncia ou estabelecer uma

relacdo com a exposicéo ao palivizumabe nem sempre é possivel.

Sangue e disturbios no sistema linfatico: trombocitopenia (diminuigdo no nimero de plaquetas no sangue)
Distarbios no sistema imunologico: anafilaxia (reacdo alérgica grave), choque anafilatico (reacdo alérgica
extrema). Em alguns casos, foram relatadas fatalidades.

Disturbios no sistema nervoso: convulséo.

Disturbios na pele e tecidos subcutaneos: urticaria (alergia de pele).
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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?

Em um estudo, trés criangas receberam uma superdosagem de mais de 15 mg/Kg e ndo foram identificadas

consequéncias médicas nestes casos.

Na experiéncia pds-comercializagdo, superdoses com doses de até 85 mg/kg tém sido reportadas e, em alguns
casos, reagdes adversas foram reportadas as quais ndo diferem daquelas observadas com doses de 15 mg/kg
(vide item “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). No caso de
superdosagem, é recomendado que o paciente seja monitorado para qualquer sinal ou sintoma de efeitos ou

reacOes adversas e que o tratamento sintomatico apropriado seja instituido imediatamente.

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.

111) DIZERES LEGAIS

MS - 1.1618.0286
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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SYNAGIS®

palivizumabe
APRESENTACOES

Solugéo injetavel de:

- 100 mg/mL: solugdo injetavel em frasco-ampola para dose Unica contendo 0,5 mL ou 1,0 mL de solug&o.

VIA INTRAMUSCULAR

USO PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada mL da solucdo injetavel contém:

palivizumabe..........cccoovviiiciic 100 mg

Excipientes: histidina, glicina e 4gua para injetaveis

1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SYNAGIS® (palivizumabe) ¢ destinado a prevencéo de doenca grave do trato respiratorio inferior causada pelo
virus sincicial respiratdrio (VSR) em pacientes pediatricos com alto risco para doenca por VSR. A seguranca e
a eficacia foram estabelecidas em criancas prematuras (com menos de 35 semanas de idade gestacional), em
criancas portadoras de displasia broncopulmonar sintomatica e em portadores de cardiopatia congénita

hemodinamicamente significativa menores de 2 anos de idade.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O palivizumabe apresenta atividade neutralizante e inibitéria de fusdo contra o VSR. O palivizumabe é um
anticorpo monoclonal 1gG1 humanizado. Este anticorpo monoclonal humanizado é composto de 95% de

sequéncias de aminoacidos humanos e 5% de murinos.

Seu médico lhe dard a orientacdo necessaria com relacdo ao tempo médio estimado para o inicio da acédo

farmacolégica do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SYNAGIS® (palivizumabe) ndo deve ser utilizado em criangas com historico de reacdo anterior grave ao

palivizumabe ou a outros componentes da férmula ou a outros anticorpos monoclonais humanizados.

Este medicamento é contraindicado para uso por adultos.

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

Reacdes alérgicas, incluindo muito raramente a anafilaxia (reacéo alérgica grave) e o choque anafilatico (reacdo
alérgica extrema), foram relatadas apds a administracdo de palivizumabe. Fatalidades foram relatadas em

alguns casos.

Medicamentos para o tratamento de reacGes graves de hipersensibilidade (alergia), incluindo anafilaxia e
choque anafilatico, devem estar disponiveis para uso imediato, acompanhando a administracdo de

palivizumabe.

Se uma reacdo grave de hipersensibilidade ocorrer, a terapia com palivizumabe deve ser descontinuada. Assim
como outros agentes administrados nesta populagdo, se uma reacdo de hipersensibilidade moderada ocorrer,

deve-se ter cautela na readministracdo de palivizumabe.

Como com qualquer injecdo intramuscular, o palivizumabe deve ser administrado com cuidado a pacientes com

trombocitopenia (diminui¢do no numero de plaquetas no sangue) ou qualquer distarbio de coagulacéo.
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Infeccdo aguda ou doenca febril moderadas a graves podem ser motivos para atraso no uso do palivizumabe, a
menos que, na opinido do médico, a suspensdo do uso do palivizumabe implique risco maior. Uma doenca
febril leve, como infeccdo respiratoria leve do trato superior, normalmente ndo & motivo para adiar a

administracédo do palivizumabe.
Cuidados e adverténcias para populacdes especiais
Idosos: palivizumabe ndo ¢ indicado para uso em idosos.

Gravidez e lactagéo:
O palivizumabe ndo é indicado para uso adulto e ndo foram conduzidos estudos de reproducdo animal. Também
ndo se sabe se o palivizumabe pode causar dano ao feto quando administrado a mulheres gravidas ou se pode

comprometer a capacidade reprodutiva.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido

dentista

InteragBes medicamentosas, alimentares e com testes laboratoriais:

N&o foram conduzidos estudos formais de interagdo medicamentosa por potencial de significAncia clinica,
entretanto, ndo foram descritas interagdes até o momento. Como o anticorpo monoclonal é especifico para
VSR, ndo se espera que o palivizumabe interfira com a resposta imunoldgica as vacinas, incluindo vacinas de

virus vivos.
O palivizumabe pode interferir com alguns testes de diagnostico de VSR, como deteccao de antigenos e cultura

celular. Portanto, os resultados de testes de diagndésticos, quando obtidos, devem ser utilizados em conjunto

com achados clinicos para guiar decisdes médicas.

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 saude.

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

Armazenar sob refrigeracao, entre 2 a 8°C. N&do congelar. Manter na embalagem original.
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Nuamero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O frasco-ampola de dose Unica de SYNAGIS® (palivizumabe) ndo contém conservantes.

Apos aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

SYNAGIS® (palivizumabe) apresenta-se como uma solugéo limpida a levemente 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SYNAGIS® (palivizumabe) deve ser usado sob a orientacéo e supervisdo de um médico. A administracdo deste

medicamento deve ser feita somente por pessoa experiente na aplicacdo de forma injetavel de medicamentos.

Ndo deve ser misturado a outros medicamentos, diluentes ou a0 SYNAGIS® (palivizumabe) na forma

farmacéutica pé liofilizado.

SYNAGIS® (palivizumabe) deve ser administrado na posologia de 15 mg/kg, uma vez por més durante

periodos de risco de VSR previstos na comunidade.

SYNAGIS® (palivizumabe) deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular (I.M.). Deve-se

utilizar técnica asséptica.

A administracdo de volumes superiores a 1 mL deve ser feita em doses divididas.
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A eficicia de doses inferiores a 15 mg/kg de SYNAGIS® (palivizumabe) ou de doses administradas em
intervalo inferior a um més ndo foi estabelecida. A maioria das experiéncias clinicas foi adquirida com a
administracdo de 5 injecBes durante o periodo de sazonalidade do VSR pois os beneficios em termos de
protecdo com mais de 5 doses ndo foram estabelecidos.

Para criancas submetidas a bypass cardiaco, recomenda-se que uma dose adicional de 15 mg/kg de peso
corporal de SYNAGIS® (palivizumabe) seja administrada assim que estabilizar apds a cirurgia para assegurar
niveis séricos adequados de palivizumabe. As doses subsequentes devem ser retomadas mensalmente até o final

da temporada de VSR para criangas que continuam sob alto risco de doenga por VSR.

Para prevenir transmissdo de doengas infecciosas, devem ser utilizadas seringas e agulhas descartaveis. N&o

reutilizar seringas e agulhas.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

A interrupgdo repentina do tratamento com esse medicamento ndo causa efeitos desagradaveis, apenas cessara o

efeito terapéutico.

SYNAGIS® (palivizumabe) deve ser usado sob a orientacéo e supervisio de um médico. A administragio deste

medicamento deve ser feita somente por pessoa experiente na aplicacdo de forma injetvel de medicamentos.
Se uma injecdo for esquecida, outra inje¢do deve ser agendada o mais rapido possivel.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A maioria das reacdes adversas foram passageiras com gravidade de branda a moderada.



AstraZeneca

Os eventos adversos no minimo possivelmente relacionados ao palivizumabe relatados durante estudos clinicos

estdo dispostos por sistema de frequéncia:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): rash

(erupcdo cutanea), pirexia (elevacdo da temperatura do corpo).

Reacdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo no local da

injecdo.

Nenhum 6ébito e evento adverso considerado relacionado ao palivizumabe foi relatado em estudo de dose

prolongada do mesmo.

Além disso, em estudo clinico ndo foram relatadas reagdes de reatividade relacionadas a eventos adversos e ndo

foram identificadas relacGes entre a presenca de anticorpos antipalivizumabe e eventos adversos.
Estudo da formulacéo liquida

Dois estudos clinicos foram conduzidos para comparar, diretamente, as formulacdes em solucéo injetavel e p6
liofilizado. A taxa geral e padrdo dos eventos adversos, descontinuacdo da droga de estudo por eventos
adversos, e 0 numero de 6bitos reportados nestes estudos clinicos foram consistentes com aqueles observados
durante os programas de desenvolvimento clinico para a formulacéo liofilizada. Nenhum ébito foi considerado

relacionado ao palivizumabe e nenhuma reagéo adversa nova foi identificada nestes estudos.
Experiéncia pos-comercializacéo

As reacgOes adversas a seguir foram relatadas na terapia com palivizumabe. Uma vez que estas reactes foram
relatadas voluntariamente por uma populacéo de tamanho indefinido, estimar sua frequéncia ou estabelecer uma

relacdo com a exposicéo ao palivizumabe nem sempre é possivel.

Sangue e disturbios no sistema linfatico: trombocitopenia (diminuigdo no nimero de plaquetas no sangue)
Distarbios no sistema imunologico: anafilaxia (reacdo alérgica grave), choque anafilatico (reacdo alérgica
extrema). Em alguns casos, foram relatadas fatalidades.

Disturbios no sistema nervoso: convulséo.

Disturbios na pele e tecidos subcutaneos: urticaria (alergia de pele).
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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?

Em um estudo, trés criangas receberam uma superdosagem de mais de 15 mg/Kg e ndo foram identificadas

consequéncias médicas nestes casos.

Na experiéncia pds-comercializagdo, superdoses com doses de até 85 mg/kg tém sido reportadas e, em alguns
casos, reagdes adversas foram reportadas as quais ndo diferem daquelas observadas com doses de 15 mg/kg
(vide item “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). No caso de
superdosagem, é recomendado que o paciente seja monitorado para qualquer sinal ou sintoma de efeitos ou

reacOes adversas e que o tratamento sintomatico apropriado seja instituido imediatamente.

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.

111) DIZERES LEGAIS

MS - 1.1618.0286

Farm. Resp.: Mauricio Rivas Marante — CRF-SP n° 28.847
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Embalado por: Abbvie S.r.L. Campoverde di Aprilia — Italia

Importado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 — Cotia — SP — CEP 06707-000
CNPJ 60.318.797/0001-00



AstraZeneca

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/09/2023
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AstraZeneca

Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletréonica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero do A i Data do NUmero do A i Data de ltens de bul Versoes Apresentacdes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacao ens de bula (VPIVPS) relacionadas
11201 -
PRODUTO 100 MG/ML SOL
10463 - PRODUTO BIOLOGICO - INJ CT FA VD INC
BIOLOGICO - Solicitagdo de X 0,5 ML
05/08/2022 | 3065855/21-6 Inclusdo Inicial de 12/03/2021 1005695/21-5 Transferéncia de 03/05/2021 Bula Inicial VP/VPS
Texto de Bula — Titularidade de 100 MG/ML SOL INJ
RDC 60/12 Registro CTFAVDINC X 1,0
(operacédo ML
comercial)
10456 - 100 MG/ML SOL
10@?2;_2%?88:'-0 PRQDUTO INJ CT FA VD INC
Notificacio de BIOLOG [CO N . . X 0,5ML
01/08/2022 4486807227 x 01/08/2022 4486807227 Notificacéo de 01/08/2022 Dizeres Legais VP/VPS
Alteracao de Texto 4
de Bula — RDC Alteracdo de 100 MG/ML SOL INJ
60/12 Texto de Bula — CTFAVDINC X 1,0
RDC 60/12 ML
10456 - 100 MG/ML SOL
10:;5'%_'_2%?88:'-0 PRQDUTO ) INJ CT FA VD INC
Notificacio de BIO_LQGICO - Posologia X 0,5 ML
19/10/2022 4841329226 Alt x 19/10/2022 4841329226 Notificacéo de 19/10/2022 Reagbes VP/VPS
eracdo de Texto 4
de Bula — RDC Alteracdo de Adversas 100 MG/ML SOL INJ
60/12 Texto de Bula — CTFAVDINC X 1,0
RDC 60/12 ML
10456 - 100 MG/ML SOL
loé?ngF(;(I)gCL)JTO PRODUTO Referéncias INJCT FA VD INC
Notificacdo de BIOLOGICO - Bibliograficas X 05ML
- - - - Notificacdo de - VP/VPS

Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Posologia e
Modo de Usar

100 MG/ML SOL INJ
CTFAVDINC X 1,0
ML




