AnexoA

Folha de rosto para a bula

GAMUNEX

Grifols Brasil Ltda.
Solugdo injetavel

1g-2,5¢—5g-10g —20g



BULA PARA O PACIENTE

GAMUNEX® 10%
imunoglobulina humana 10%
Solugdo Injetavel
Intravenosa - Subcutanea

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Apresentado em frascos descartaveis com solucdo de imunoglobulina injetavel humana
10% (100g/L).

Composig¢ao:

- Principio ativo:

Imunoglobulina humana g 2,5¢ Sg 10g 20g
Intravenosa

-Excipientes:

Glicina

Agua para injetaveis q.s.p. 10ml  25ml 50ml 100ml 200ml
USO INTRAVENOSO

USO SUBCUTANEO (Somente para Sindromes de Imunodeficiéncia Primaria)
USO ADULTO E PEDIATRICO

Solugdo Injetavel

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O GAMUNEX® ¢ indicado para:

Tratamento de adultos, criangas e adolescentes (0-18 anos) que ndo possuem anticorpos
suficientes (terapia de reposi¢do), tais como:

- Pacientes com sindromes de imunodeficiéncia priméria (IDP), uma falta congénita de
anticorpos

- Pacientes com imunodeficiéncia adquirida (IDA) com infec¢des graves ou recorrentes,
tratamento antimicrobiano ineficaz e falha comprovada de anticorpos especificos ou nivel
sérico de IgG <4 g/l

Tratamento de adultos, criangas e adolescentes suscetiveis (0-18 anos) que foram
expostos ao sarampo ou estao em risco de exposi¢cao ao sarampo € nos quais a vacinagao
ativa contra o sarampo nao esta indicada ou ndo ¢ aconselhada.



Tratamento de adultos, criancas e adolescentes (0-18 anos) com certos disturbios
autoimunes (imunomodulagdo). Ha cinco grupos:

- Trombocitopenia imune primdria (parpura trombocitopénica imune, PTI), uma condi¢ao
em que o numero de plaquetas na corrente sanguinea ¢ bastante reduzido. As plaquetas
constituem uma parte importante do processo de coagulacdo e uma reducdo no seu
numero pode causar sangramentos ¢ hematomas indesejados. O produto também ¢
utilizado em pacientes com alto risco de sangramento ou antes de cirurgias para correcao
da contagem de plaquetas.

- Sindrome de Guillain Barré, na qual o sistema imune danifica os nervos e os impede de
funcionar corretamente.

- Doenga de Kawasaki (nesse caso, em conjunto com a terapia com acido acetilsalicilico),
uma doenga em criangas em que os vasos sanguineos (artérias) do corpo aumentam de
tamanho.

- Polineuropatia desmielinizante inflamatoria cronica (PDIC), uma doenca rara e
progressiva que causa fraqueza nos membros, dorméncia, dor e fadiga.

- Neuropatia motora multifocal (NMM), uma doenga rara que causa fraqueza lentamente
progressiva dos membros sem perda sensorial.

Tratamento de adultos com 18 anos ou mais com:

- Exacerbagdes agudas graves de miastenia grave. A miastenia grave ¢ uma doenga que
causa fraqueza muscular; as exacerbagoes afetam principalmente a degluticao, a falae a
respiragao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O GAMUNEX contém imunoglobulina humana normal (anticorpos) como proteina
altamente purificada extraida do plasma humano (parte do sangue de doadores). Esse
medicamento pertence ao grupo de medicamentos denominados imunoglobulinas
intravenosas. Eles sdo usados para tratar condigdes em que o sistema de defesa do corpo
contra doeng¢as nao esta funcionando corretamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use GAMUNEX se vocé tem reagdes alérgicas severas ou uma reagao severa a
imunoglobulina humana. Conte ao seu médico se vocé teve alguma reag@o séria a outros
medicamentos que contém imunoglobulina. Diga também ao seu médico se vocé tem
deficiéncia de imunoglobulina A (IgA).

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

Assim como todos os medicamentos, 0 GAMUNEX pode causar efeitos colaterais,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Em casos raros e isolados, foram relatados os seguintes efeitos colaterais com preparacdes
de imunoglobulinas. Procure atendimento médico imediatamente se algum dos
seguintes efeitos colaterais ocorrer durante ou apos a infusao:



Calafrios, dor de cabega, tontura, febre, vomito, reacdes alérgicas, ndusea, artralgia,
pressao arterial baixa e dor lombar moderada.

Queda repentina da pressdo arterial e, em casos isolados, choque anafilatico (cujos
sinais sdo erupg¢do cutinea, pressdo arterial baixa, batimentos cardiacos rapidos ou
irregulares, sibilo, tosse, espirros e dificuldade para respirar, entre outros), mesmo
que ndo tenha demonstrado reagdo alérgica a administracao anterior.

Casos de meningite temporaria ndo infecciosa (cujos sinais sao dor de cabe¢a, medo
ou intolerancia a luz, pescogo rigido).

Casos de redugdo temporaria do numero de eritrécitos no sangue (anemia
hemolitica/hemolise reversivel).

Casos de reagdes transitorias na pele.

Aumento do nivel de creatinina sérica (um teste que mede a fungdo renal) e/ou
insuficiéncia renal aguda (cujos sinais sdo dor lombar, fadiga, diminuicdo da
quantidade de urina).

Reacdes tromboembolicas, como infarto do miocardio (sensagdo de uma faixa
apertada em torno do peito com sensacdo de que seu coracdo estd batendo muito
rapido), acidente vascular cerebral (fraqueza muscular no rosto, braco ou perna,
dificuldade para falar ou entender outras pessoas que estdo falando), embolia
pulmonar (falta de ar, dor tordcica e fadiga), tromboses venosas profundas (dor e
inchago num dos membros).

Casos de lesdo pulmonar aguda relacionada com transfusao (transfusion related acute
lung injury, TRALI) que causa hipoxia (falta de oxigénio), dificuldade para respirar,
respiragao rapida, descoloragdo azulada da pele ou membranas mucosas, febre e
pressdo arterial baixa.

Em estudos clinicos realizados com 0o GAMUNEX, foram observados os seguintes efeitos
colaterais:

Os seguintes efeitos colaterais com a infusdo intravenosa foram comuns (podem ocorrer
em até 1 em cada 10 infusoes):

dor de cabega
febre

Os seguintes efeitos colaterais com a infusdo intravenosa foram incomuns (podem ocorrer
em até¢ 1 em cada 100 infusdes):

tontura

urticaria (vermelhidao, coceira na pele)
prurido (coceira)

erupg¢do cutanea

nauseas

vOmitos

pressdo arterial elevada

inflamacao da garganta

tosse



e nariz entupido

e sibilo

e dor articular

e dor nas costas

e doenca semelhante a gripe

o fadiga

e calafrios

e astenia (fraqueza)

e dor muscular

Os seguintes efeitos colaterais com a infusdo intravenosa foram raros (podem ocorrer em
até 1 em cada 1.000 infusoes):

e anemia hemolitica (destruicao de eritrécitos)
o faltadear

e sinusite

e descamacado da pele

e ansiedade

e hemoglobina diminuida

e digestdo prejudicada

e contusdo

e rubor

o rigidez musculoesquelética

e critema palmar (vermelhiddo das palmas das maos)
o afonia (incapacidade de produzir voz)

e contagem de leucdcitos diminuida

e dermatite (inflamagao da pele) ou dermatite de contato
e dor abdominal

e diarreia

e pressdo arterial baixa

e dor no pescoco

e dor musculoesquelética

e dor toracica

e mal-estar

e reac¢do no local da injecao

e uretrite (micc¢ao dolorosa ou dificil)



o infeccdo viral das vias aéreas superiores (doengas causadas por uma infeccdo aguda
que envolve o trato respiratorio superior, incluindo nariz, seios da face, garganta)

e linfocitose (aumento no numero de um tipo especifico de leucocito)
o hipersensibilidade (reacdo alérgica)

o sensibilidade dos olhos a luz

o crise hipertensiva (aumento agudo da pressao arterial)

e hiperemia (aumento do fluxo sanguineo)

e hemoglobinuria (proteina que transporta oxigénio no sangue ¢ encontrada em
concentragdes anormalmente altas na urina)

e pressdo arterial aumentada

e hemoglobina livre presente (hemoglobina circulando fora dos eritrocitos)

e velocidade de hemossedimentagdo aumentada (taxa aumentada de sedimentagdo de
eritrocitos em um tubo de ensaio)

Os seguintes efeitos colaterais com a infusdo subcutanea foram frequentes:

e dor de cabeca

e dor, coceira ou vermelhidio no local da infusdo

e hematoma no local da infusdo, desconforto no local da infusdo

Os seguintes efeitos colaterais com a infusdo subcutdnea foram menos frequentes:
o diarreia, nauseas

e dor articular

o febre, fadiga

e inchago no local de infusdo
Pacientes com problemas renais

Se vocé tiver um problema renal, seu médico deve considerar a possibilidade de
interromper o tratamento, pois casos de insuficiéncia renal aguda tém sido relatados em
pacientes recebendo a terapia de imunoglobulina intravenosa (IGIV), geralmente em
pacientes com fatores de risco.

Informe seu médico, mesmo se qualquer uma das circunstancias mencionadas acima
tenha acontecido com vocé no passado.

Alerta especial de seguranca

Quando os medicamentos sdo produzidos a partir de sangue ou plasma humano, certas

medidas s3o implementadas para evitar a transmissdao de infecgdes aos pacientes. Elas

incluem:

- selecao cuidadosa de doadores de sangue e plasma para garantir que aqueles em risco
de transmitir infec¢des sejam excluidos,

- o teste de cada doacao e pools de plasma para detectar sinais de virus/infecgdes,



- ainclusdo de etapas no processamento do sangue ou plasma que podem inativar ou
remover virus.

Apesar dessas medidas, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de

sangue ou plasma humano, a possibilidade de transmissao de infec¢ao ndo pode ser

totalmente excluida. Isso também se aplica a quaisquer virus desconhecidos ou

emergentes ou outros tipos de infeccdes.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus envelopados, como o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), o virus da hepatite B e o virus da hepatite C. As medidas
tomadas podem ter valor limitado contra virus sem envelope, como o virus da hepatite A
e/ou parvovirus B19. As imunoglobulinas ndo foram associadas a infec¢des por hepatite
A ou parvovirus B19, possivelmente porque os anticorpos contra essas infecgdes, que
estdo contidos no produto, sao protetores.

E altamente recomendavel que toda vez que vocé receber uma dose deste medicamento,
o nome e o numero do lote do produto sejam registrados para manter um registro dos lotes
que foram usados.

Interacoes Medicamentosas

Por favor, informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Certos tipos de vacinas (as que contém virus vivos) podem nao funcionar tdo bem para
voce se estiver também recebendo produtos de imunoglobulina como GAMUNEX. Os
anticorpos no GAMUNEX podem evitar que a vacina funcione. Antes de tomar uma
vacina, diga ao médico e ao farmacéutico que vocé esta usando GAMUNEX.

Efeitos sobre exames laboratoriais

Depois de receber o GAMUNEX, os resultados de alguns exames de sangue (testes
sorologicos) podem ser interferidos por certo tempo. Se vocé fizer um exame depois de
receber o GAMUNEX, informe o seu médico ou analista que foi feita a administracao
deste medicamento.

Gravidez e Lactagao

Se vocé estiver gravida ou amamentando deve informar ao seu médico. Seu médico ira
decidir se 0 GAMUNEX pode ser usado durante a gravidez e lactacao.

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Informacgao importante

Vocé pode administrar o GAMUNEX como uma infusdao sob a pele (no tecido
subcutaneo), mas SOMENTE para a sindrome de imunodeficiéncia primaria

Nao use medicamento sem consultar o seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo o uso de algum
outro medicamento.



Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos o
seu término.

Informe ao médico ou cirurgiio dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao médico se vocé estiver amamentando.

GAMUNEX ¢ de uso restrito a estabelecimentos de satde.

GAMUNEX nao contém latex.

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

A validade do produto ¢ indicada na etiqueta. Este produto ¢ valido por um periodo de
até 3 (trés) anos apos a sua data de fabricacao desde que conservado adequadamente como
descrito na embalagem.

Nao utilizar ap6s a data de validade impressa na embalagem e na etiqueta.

Armazenar em geladeira (2 a 8°C). Nao congelar. Também pode ser armazenado a uma
temperatura que ndo exceda os 25°C durante no maximo 6 meses em qualquer momento
durante sua vida util de 36 meses, posteriormente o produto deve ser utilizado ou
descartado imediatamente.

Descartar o contetido nao utilizado devido ao risco de contaminacao bacteriana.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use 0 medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.

A solugdo deve ser clara e incolor a amarelo palida. Nao utilizar se a solugdo estiver
enevoada, descolorida, ou que apresentem particulas.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto do medicamento que ainda esteja no
prazo de validade, 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?

O GAMUNEX ¢ injetado nas veias (administragdo intravenosa) pelo seu médico.
SOMENTE para terapia de reposi¢do, vocé pode receber o GAMUNEX por meio de
infusdes administradas logo abaixo da pele (no tecido subcutdneo). Vocé pode
administrar o GAMUNEX abaixo da pele por conta propria, mas SOMENTE depois de
ter sido instruido pelo seu médico ou profissional de satde. As instrugdes para
administragdo do GAMUNEX por via subcutanea sao fornecidas abaixo. A dose que lhe



sera administrada dependerd da sua doenca e peso corporal e serd determinada pelo seu
médico (consulte a se¢ao “Instrugdes de administracao” no final deste folheto).

NECESSARIO ADQUIRIR AGULHAS.
Seu médico informara o tamanho e a quantidade de agulhas necessarias para a infusao
subcutanea de GAMUNEX.

Passos para Administracio

Aplicar GAMUNEX apenas apos ter sido treinado pelo seu médico ou profissional de
saude. Abaixo se encontram instrugdes passo-a-passo para ajudar-lhe a lembrar de como
usar GAMUNEX. Pergunte ao seu médico ou profissional de satde sobre quaisquer
instrugdes que vocé ndo entenda.

Instrucoes Antes de Usar GAMUNEX

* GAMUNEX ¢ comercializado em frascos descartaveis. Nao deixe congelar.
Mantenha refrigerado. Se necessario, GAMUNEX pode ser armazenado a
temperatura ambiente por até 6 meses porém vocé deve usa-lo nesse periodo ou
devera descarta-lo.

® Nao agite os frascos.

* Antes de usar, deixe que a solucao alcance a temperatura ambiente (20-25°C). Isso
pode levar 60 minutos ou mais.

®* Nido use o frasco se:

® asolugdo estiver enevoada, descolorida ou contiver particulas. A solugdo deve ser
clara e de incolor a amarela palida.

® atampa protetora ou banda de plastico em volta da tampa estiver faltando.
* adata de validade estiver vencida.

* Limpe sua area de infusdo preparando uma superficie limpa, plana, ndo porosa como
um balcao de cozinha. Evite usar superficies porosas como madeira. Limpe a
superficie com alcool fazendo movimentos circulares do centro para fora.

Passo 1:

Lave e seque suas maos completamente antes de administrar GAMUNEX

® Seu profissional de saude podera recomendar que use sabonete antibacteriano ou que
use luvas.



Passo 2:
Remova a tampa protetora e limpe a rolha de borracha
e Remova a tampa protetora do frasco para expor a parte central da tampa de borracha.

e Limpe a tampa de borracha com alcool e deixe secar.

Passo 3:
Use técnica asséptica ao preparar e administrar GAMUNEX
e Naio deixe que seus dedos ou outros objetos toquem a haste interna, a ponta da
seringa ou outras areas que entrardo em contato com sua solu¢ao de GAMUNEX.

Isso se chama técnica asséptica e destina-se a prevenir a transmissao de germes.

e Usando técnica asséptica, prenda a agulha a ponta da seringa.




Passo 4:
Prepare a seringa e puxe a solucio de GAMUNEX para dentro da seringa
e Remova a tampa da agulha.

e Puxe o émbolo da seringa até o nivel igual ao valor de GAMUNEX a ser retirado
do frasco.

e Coloque o frasco de GAMUNEX numa superficie plana limpa e coloque a agulha
no centro da tampa do frasco.

e Injete ar no frasco. A quantidade de ar deve ser igual a quantidade de GAMUNEX
a ser retirada.

e Vire o frasco para baixo e retire a quantidade correta de GAMUNEX. Se forem
necessarios varios frascos d¢ GAMUNEX para obter a dose correta, repetir o
Passo 4.

Passo 5:

Encha o reservatorio da bomba e prepare a bomba de infusiao

* Siga as instrucdes do fabricante da bomba para preencher o reservatdrio da bomba e
preparar a bomba de infusdo, tubos de administracdo e tubos de conexdo em Y, se
necessario.

® Certifique-se de preparar os tubos de administragdo de forma a certificar-se de que
ndo ha ar nos tubos ou na agulha enchendo os tubos/agulha com GAMUNEX. Para
preparar, segure a seringa numa mao e a agulha com tampa do tubo de administracdo
na outra. Pressione delicadamente o émbolo até ver uma gota de GAMUNEX sair da
agulha.

Equipamento de Exemplo



Passo 6:

Selecione o niimero e a localizag¢ao dos locais de infusao

® Selecione um ou mais locais de infusdo conforme orientado pelo seu prestador de
servigos de saude.

®* O numero e a localizagao dos locais de inje¢cao dependem do volume da dose total.

Passo 7:
Prepare o local da infusiao

* Limpe o(s) local(is) com solucdo antisséptica fazendo movimentos circulares do

centro para fora.

® Oslocais devem estar limpos, secos e pelo menos a 2 polegadas de distancia uns dos

outros.



Passo 8:

Insira a agulha

® Segure a pele entre dois dedos e insira a agulha no tecido subcutaneo.

Passo 9:

Niao injete GAMUNEX em vaso sanguineo

* Apo6s inserir cada agulha no tecido (e antes de sua infusdo), certifique-se de que ndo
entrou acidentalmente num vaso sanguineo. Para fazer isso, coloque uma seringa
estéril na extremidade do tubo de administragao preparado. Puxe de volta o émbolo
da seringa e observe se hd sangue entrando no tubo de administragao.

® Se vir qualquer sangue, remova e descarte a agulha e o tubo de administragao.

®* Repita os passos de preparacdo e inser¢do da agulha usando agulha, tubos de
administracao ¢ local de infusao novos.

Prenda a agulha no lugar colocando gaze estéril ou esparadrapo transparente no local.



Passo 10:

Repita para outros locais, se necessario

® Se utilizar locais de infusdo multiplos e simultaneos, use tubos de conexdo em Y e
prenda aos tubos de administracao.

Passo 11:

Injete GAMUNEX seguindo as instru¢des do fabricante da bomba para a bomba de
infusiao

Passo 12:

Apos a infusio, desligue a bomba e descarte o que tiver sido utilizado
® Siga as instrugdes do fabricante para desligar a bomba.

® Desfaca e descarte qualquer curativo ou esparadrapo.

®* Remova delicadamente a(s) agulha(s) ou cateter(es) inserido(s).

* Descarte qualquer solucdo ndo utilizada num contéiner de lixo apropriado conforme
instrugoes.

® Descarte qualquer equipamento de administragcao nao utilizado num contéiner de lixo
apropriado.

® QGuarde o restante num local seguro.

® Siga as instrucoes do fabricante para a manutencao da bomba de infusao.
Passo 13:

Registre cada infusiao

* Remova o rotulo adesivo com o nimero do lote do produto do frasco de GAMUNEX
e use para completar o registro de paciente.

* Lembre-se de levar seu registro com vocé quando for ao médico ou ao prestador de
servigos de saude.



Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas que tiver ao fazer as infusdes. Seu
médico pode pedir para ver seu registro e por isso certifique-se de leva-lo com vocé cada
vez que for ao consultorio.

Telefone para seu médico para orientacdes médicas sobre efeitos colaterais.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento.

Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Consulte imediatamente seu médico ou farmacéutico e siga suas instrugoes.
Vocé nao deve administrar uma dose dupla para compensar a dose que se esqueceu.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Poderdo ocorrer reacdes severas de hipersensibilidade com produtos de IGIV incluindo
GAMUNEX. Em caso de hipersensibilidade, interrompa imediatamente a infusdo de
GAMUNEX e dé inicio ao tratamento apropriado. Deverdo estar disponiveis medicacdes
adequadas para tratamento imediato de reacdo aguda de hipersensibilidade. A
administracdo deste medicamento deve ser realizada em ambiente hospitalar por equipe
técnica devidamente treinada para situacdes de reagdo adversa.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgiio dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Atendimento ao Consumidor
(SAC) através do 0800 709 2444.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

A superdosagem pode provocar sobrecarga de fluidos e hiperviscosidade, particularmente
em pacientes de risco, incluindo idosos ou pacientes com insuficiéncia renal.

DIZERES LEGAIS

GAMUNEX® 10% (imunoglobulina humana 10%)
Registro: 1.3641.0011.001-1 -lg

Registro: 1.3641.0011.002-1 -2,5¢

Registro: 1.3641.0011.003-8 -5¢g



Registro: 1.3641.0011.004-6 - 10g
Registro: 1.3641.0011.005-4 - 20g

Responsavel Técnico: Luiz C. de Almeida Neto — CRF/PR: 012968

Produzido por: Importado e Registrado por:
Grifols Therapeutics LLC Grifols Brasil, Ltda.
Clayton, NC 27520 USA Rua Visconde de Nacar, n° 1160,

Centro, CEP: 80.410-201,
Curitiba, PR. Brasil, 11° andar,
unidade 1102.

CNPJ: 02513899/0001-71

SAC: 0800 709 2444

Uso restrito a estabelecimentos de saude

Uso profissional

Venda sob prescri¢ao

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 26/06/2026
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticiao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio Bula (VP/VPS) relacionadas
15/02/2019 | 0144301191 | 10463 — PRODUTO NA NA NA NA NA VP/VPS 1g-2,5¢-5¢g-
BIOLOGICO - Incluséo 10g- 20g
Inicial de Texto Bula
15/02/2019 | 0144433196 |10456— PRODUTO NA NA NA NA N//A VP/VPS 1g-2,5¢-5¢g-
BIOLOGICO - 10g- 20g
Notificacio de Alteracio
de Texto Bula — RDC
60/12
08/03/2024 | 0287026248 | 10456— PRODUTO 08/03/2024 | 0286994242 | 12268 - Notificacdo da | 08/03/2024 Harmonizacio de textos VP/VPS 1g-2,5g-5g -
BIOLOGICO - alteracio de rotulagem - em conformidade com a 10g- 20g
Notificacio de Alterag¢io Adequagio a RDC n° Resolucio da Diretoria
de Texto Bula — RDC 768/2022 Colegiada (RDC) 768 de
60/12 12 de dezembro de 2022.
24/10/2024 1467496243 | 10456— PRODUTO NA NA NA NA Adequacio do formato da | VPS 1g-2,5¢-5¢g -
BIOLOGICO — bula do profissional de 10g - 20g
Notificacio de Alteracao satide em adequacio ao §3
de Texto Bula — RDC do art. 5° da RDC N°
60/12 47/2009.
11/02/2025 0193236257 | 10456— PRODUTO NA NA NA NA Correcao da data de VP/VPS 1g-2,5¢-5¢g -
BIOLOGICO - aprovacdo da VP e VPS. 10g- 20g
Notificacio de Alteracao
de Texto Bula — RDC
60/12
23/12/2025 1641151251 | 10456— PRODUTO 23/12/2025 | 1641060252 | 12268 - Notificacao da | 23/12/2025 Harmonizacio de textos VP/VPS 1g-2,5¢-5¢g -
BIOLOGICO - alteracio de rotulagem em conformidade com a 10g - 20g
Notificacio de Alteracao - Adequacido a RDCn° Resoluc¢ao da Diretoria
de Texto Bula — RDC 768/2022 Colegiada (RDC) 981 de 30
60/12 de junho de 2025.
26/06/2026 10456 - PRODUTO 05/09/2024 (1224688/24-3 11967 - Produtos 06/04/2026 Inclusdo de novas VP/VPS 1g-2,5¢-5¢g-
BIOLOGICO - Biologicos - 77a. Inclusio indicacdes terapeuticas 10g - 20g
Notificacio de Alteracido ou modificacdo de
de Texto Bula — RDC indicacdo terapéutica
60/12
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