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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Albumina Sérica Humana Normal
albumina humana

Solucéo a 20%

Apresentacdes
A Albumina Sérica Humana Normal, Solugéo a 20%, na forma de solucéo injetavel é apresentado em bolsa plastica multilaminar
Galaxy (ndo-PVC, PL 2501) contendo 50mL ou 100mL.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada 100mL de Albumina Sérica Humana Normal, Solugdo a 20% contém: 20g de albumina humana, estabilizada com triptofana
0,016M e caprilato de sédio 0,016M.
A solugéo foi ajustada até um pH fisiolégico com bicarbonato de sédio e/ou hidroxido de sédio.

INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

A Albumina Sérica Humana Normal 20% em bolsa plastica Galaxy ou frasco de vidro é uma preparacdo de albumina estéril,
apirogénica, de dosagem Unica para administragdo intravenosa. Cada 100mL contém 20g de albumina e foi preparada a partir de
plasma humano usando o processo de Cohn de fracionamento a etanol frio. O material de origem para fracionamento pode ser
obtido a partir de outro fabricante licenciado nos Estados Unidos. A solucéo foi ajustada a pH fisiolégico com bicarbonato de sédio
e/ou hidréxido de sodio e estabilizado com N-acetiltriptofano (0,016M) e caprilato de sédio (0,016M). O teor de sédio é de 145 + 15
mEg/L. Esta solucéo ndo contém conservantes e nenhum dos fatores de coagulagao encontrados no sangue total ou plasma fresco. A
Albumina Sérica Humana Normal é uma solugéo transparente ou ligeiramente opalescente, que pode ter um tom esverdeado,
podendo variar do palha ao &mbar.

A probabilidade da presenga de virus viaveis de hepatite foi minimizada por meio de trés etapas de testes do plasma para a presenca
do virus da hepatite, por etapas de fracionamento com demonstracdo da capacidade de remocédo de virus e por aquecimento do
produto durante 10 horas a 60°C. Este procedimento demonstrou ser um método eficaz de inativagdo do virus da hepatite em
soluges de albumina, mesmo quando essas solucdes foram preparadas a partir do plasma conhecido como infectado.®®

A bolsa plastica multilaminar Galaxy é fabricada a partir de um plastico de varias camadas especialmente projetado (PL 2501). A
solucéo esta em contato com a camada de polietileno e pode lixiviar certos componentes quimicos do plastico em quantidades muito
pequenas, dentro do periodo de validade. A adequagdo e a seguranca do plastico foi confirmada em testes em animais de acordo
com os ensaios bioldgicos para recipientes plasticos da Farmacopeia Americana (USP), bem como estudos de toxicidade do tecido
de cultura.

1. INDICACOES

1. Hipovolemia

A eficécia da Albumina Sérica Humana Normal em reverter a hipovolemia depende, em grande parte, da sua capacidade em extrair
fluido intersticial para a circulagio. E mais eficaz em pacientes que estio bem hidratados. Quando a hipovolemia é de longa duragio
e existe hipoalbuminemia acompanhada de hidratagdo ou edema adequado, é preferivel a albumina 20% em relacdo a solucGes
proteicas 5%. “©

Utilizar solucdes proteicas 5% ou albumina 20% diluida em solucdes cristaldides, na auséncia de uma hidratacdo adequada ou
excessiva. Administrar células vermelhas (hemécias) ou de sangue total compativeis o mais rapido possivel quando o déficit de
volume sanguineo é resultado de hemorragia.

2. Hipoalbuminemia

Geral

A hipoalbuminemia pode ser consequéncia de uma ou mais das seguintes situacdes: ®
(1) Produgdo inadequada de albumina (subnutri¢do, queimaduras, lesdo grave, infeccdes, etc.)
(2) Excesso de catabolismo (queimaduras, leso grave, pancreatite, etc.)
(3) Perda do organismo (hemorragia, excesso de excrecéo renal, exsudatos de queimaduras, etc.)
(4) Redistribuicdo no organismo (cirurgia de grande porte, diversos estados inflamatorios, etc.)

Quando o déficit de albumina é resultado de uma perda excessiva de proteinas, o efeito da administracdo de albumina sera
temporario, a menos que ocorra uma reversao do disturbio subjacente.

Né&o uma razdo valida para usar albumina como um nutriente intravenoso. Na maioria dos casos, aumentar a reposicao nutricional de
aminoacidos e/ou proteina com tratamento concomitante da doenca subjacente vai reestabelecer os niveis normais de albumina no
plasma, de forma mais eficaz do que albumina em solugéo.

Ocasionalmente, a hipoalbuminemia acompanhada de lesdes graves, infecgBes ou pancreatite, ndo pode ser rapidamente revertida e
o0s suplementos nutricionais podem deixar de restaurar os niveis séricos de albumina. Nestes casos, a Albumina Sérica Humana
Normal é indicada.

Queimaduras

Ainda néo foi estabelecido um regime 6timo para o uso da albumina, de eletrdlitos e fluidos no inicio do tratamento de queimaduras;
entretanto, associada a uma terapia apropriada com cristaldides, a Albumina Sérica Humana Normal é indicada para o tratamento de
deficiéncias oncoéticas ap6s o periodo inicial de 24 horas ap6s queimaduras em grandes extensdes e para reposicdo da perda de
proteinas que acompanha qualquer queimadura grave. ®
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Sindrome da Dificuldade Respiratéria do Adulto (“SDRA”)
Uma caracteristica da “SDRA” é edema pulmonar intersticial, que pode ter sua causa relacionada com a hipoproteinemia. A solugdo
de albumina 20% & indicada nestes casos quando utilizada com um diurético.

Nefrose
A Albumina Sérica Humana Normal 20% ¢é indicada para tratamento de edema em pacientes portadores de nefrose grave que
estejam recebendo esterdides e/ou diuréticos.

3. Cirurgia Cardiopulmonar por bypass
A Albumina Sérica Humana Normal 20% ¢ indicada durante cirurgia cardiopulmonar por bypass como componente de bombear
(pump prime). “612)

4. Doenca Hemolitica do Recém-Nascido (DHRN)
A Albumina Sérica Humana Normal 20% é indicada para recém-nascidos com DHRN grave para se ligar e desintoxicar a
bilirrubina n&o conjugada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo com vitimas de trauma (idade média de 27,6 anos) ndo houve diferengas na sobrevida tanto no tratamento com
Ringer lactato ou com albumina.®®

Em outro estudo, foi observado um aumento significativamente maior no débito cardiaco, fornecimento e consumo de oxigénio
quando coloides (incluindo albumina) foram administrados em comparacéo com a administracdo de quantidades muito maiores de
cristaloides.®

O uso de albumina em Sindrome do Desconforto Respiratério no adulto (SDRA) em uma série de relatos em 157 pacientes resultou
em um significante aumento na funcéo hemodinamica e transporte de oxigénio.™

Pacientes com cirrose hepatica podem desenvolver hipoalbuminemia (albumina é sintetizada no figado) que pode levar ao edema e a
produgdo de ascites. Estudos tém demonstrado que em individuos com pressdo oncética baixa e hipertensdo portal moderada,
infusao de albumina pode resultar em volume ascitico reduzido (7 pacientes de um total de 10).®

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A albumina é responsavel por 70% a 80% da pressdo osmética coloidal no plasma, o que a torna til para regular o volume do
sangue circulante. “® A albumina é também uma proteina transportadora, ligando-se naturalmente a produtos terapéuticos e toxicos
na circulacéo.®®

Albumina Sérica Humana Normal é osmoticamente equivalente a aproximadamente quatro vezes o seu volume de plasma humano.
Quando administrada por via intravenosa, a albumina 20% retira cerca de trés vezes o seu volume do liquido adicional na circulacéo
dentro de 15 minutos, exceto quando o paciente é notavelmente desidratado. Esse liquido extra reduz a hemoconcentracdo e a
viscosidade do sangue. O grau e a duracéo da expansdo do volume dependem do volume de sangue inicial. Pacientes em tratamento,
por problemas de reducéo de volume sanguineo, o efeito de uma infusdo de albumina podera durar por vérias horas; no entanto, em
pacientes com volume normal, esse periodo podera ser menor. 7

Estima-se que o total de albumina no organismo seja de 350g para um homem de 70kg de peso, distribuido pelos compartimentos
extracelulares; mais de 60% esta localizado no compartimento de fluido extravascular. A meia vida da albumina é de 15 a 20 dias,
com aproximadamente 15g de material metabolizado por dia.®)

Né&o se tem conhecimento do nivel minimo de albumina no plasma necessario para evitar ou reverter edemas periféricos. Alguns
pesquisadores recomendam que os niveis de albumina no plasma sejam mantidos em aproximadamente 2,5 g/dL. Essa concentragéo
produz um valor oncético no plasma de 20mmHg.

Albumina Sérica Humana Normal é produzida a partir de plasma humano a partir do processo de fracionamento de etanol a frio de
Cohn-Oncley modificado, o qual inclui uma série de etapas de precipitacdo de etanol a frio, centrifugagdo e/ou filtragcdo seguido por
pasteuriza¢do do produto final a 60 + 0,5°C por 10 - 11 horas. Este processo realiza tanto a purificacdo da albumina como a reducéo
de virus.

Estudos in vitro demonstram que o processo de fabricagdo da Albumina Sérica Humana Normal proporciona uma reducéo viral
significante. Estes estudos de redugdo viral que estdo resumidos na Tabela 1, demonstram clearance viral durante o processo de
fabricagdo da Albumina Sérica Humana Normal utilizando virus da imunodeficiéncia humana, tipo 1 (HIV-1) tanto como virus-alvo
como um modelo para HIV-2 e outros virus RNA encapsulados; virus da diarréia viral bovina (BVDV), um modelo para virus RNA
encapsulado lipidico, tais como virus da hepatite C (HCV); virus do Nilo Ocidental (WNV), como virus-alvo e como virus modelo
para outros virus RNA encapsulados similares; Virus da Pseudoraiva (PRV), um modelo para outros virus DNA encapsulados
lipidicos tal como virus da hepatite B (HBV); Virus Mitdo do Camundongo (MMV), modelos para virus DNA néo encapsulados
tais como parvovirus humano B19?; virus da hepatite A (HAV), como virus-alvo e como modelo para outros virus RNA nao
encapsulados.

Estes estudos indicam que etapas especificas na fabricacdo da Albumina Sérica Humana Normal sdo capazes de eliminar/inativar
uma extensa variedade de virus alvos e modelos. Como o mecanismo de eliminacéo/inativacéo dos virus em cada etapa é diferente,
o processo de fabricagédo global da Albumina Sérica Humana Normal é eficaz na reducéo da carga viral.
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Tabela 1
Resumo do fator de reducéo viral para cada virus e na etapa do processo

Fator de reducéo viral (logio)

Etapa do Envoltério lipidico N&o envelopado
processo Flaviridae Parvoviridae
HIV-1 BVDV WNY PRV HAV MMV
Processamento
da fracéo
1+
filtrado >4.9 >4.8 >57 >55 >4.5 3,0

sobrenadante a
fragdo IV Cuno
70C*

Pasteurizacdo >7,8 >6,5 n.d. >7,4 3,2 1,6%*

Fator
significativo de
reducéo
acumulativo

>12,7 >11,3 >5,7 >12,9 >7,7 4,6

n.d. = ndo determinado

*Qutras etapas do processo de fracionamento (processamento do crio plasma pobre a sobrenadante de fracdo I+I1+111/11+111 e
processamento da suspensdo de fator V a filtrado Cuno 90LP) demonstrou reducéo da capacidade viral em estudos in vitro de
clearance viral. Essas etapas do processo também contribuem para a efetividade do clearance viral geral no processo de fabricagao.
No entanto, como o mecanismo de remogé&o viral é similar a esta etapa em particular, os dados da inativacéo viral de outras etapas
ndo foram usados no célculo do fator significativo de reducdo acumulativo.

**Dados cientificos recentes sugerem que o real virus de interesse, o parvovirus B19 (B19V), é mais efetivamente inativado por
pasteurizacéo do que indicado pelos dados do virus modelo.®®

4.  CONTRAINDICAGOES

A Albumina Sérica Humana Normal é contraindicada para pacientes com:
e  Histdrico de reaces alérgicas a albumina ou qualquer outro excipiente
e Anemia severa
e Insuficiéncia cardiaca

Né&o diluir com é&gua para injetveis uma vez que isso poder causar hemélise no recipiente. Existe um risco de hemdlise
potencialmente fatal e faléncia renal aguda com o uso de &gua para injetaveis como diluente da albumina humana em concentracdes
de 20% ou mais. Os diluentes aceitaveis incluem cloreto de s6dio 0,9% ou solucéo de dextrose 5%.

5.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
ADVERTENCIAS

Reacdes alérgicas/anafilaticas
A suspeita de reacdes do tipo alérgica ou anafilatica requer interrupgéo imediata da injecdo. No caso de choque, realizar tratamento
padréo para choque.

Transmissdo de agentes infecciosos

A Albumina Sérica Humana Normal é derivada de sangue humano. Baseado na eficéacia da triagem dos doadores e no processo de
fabricagéo do produto, a albumina carrega um risco extremamente remoto de transmisséo de doengas virais e variante da doenca de
Creutzfeldt-Jakob (vDCJ). Existe um risco tedrico de transmissdo de doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), mas se esse risco
realmente existir, o risco de transmissdo também seria extremamente remoto. Ndo foram identificados casos de doencas de
transmissdo viral, DCJ ou vDCJ durante a comercializacdo da albumina.

Todas as infeccdes que o médico entender ser possivel ter sido transmitida pelo produto, devem ser reportadas pelo profissional da
salde a Baxter. O médico deve discutir os riscos e beneficios deste produto com o paciente.

PRECAUCOES

Hemodinamica
Acompanhar o monitoramento dos pardmetros ap6s a administragdo da Albumina Sérica Humana Normal para evidéncias de
faléncia cardiaca ou respiratoria, faléncia renal ou aumento da pressdo intracraniana.

Hipervolemia/Hemodiluicéo

Administrar a Albumina Sérica Humana Normal com atencéo em condigdes no qual a hipervolemia e suas consequéncias ou a
hemodilui¢do representem um risco especial ao paciente. Exemplos incluem, mas ndo limitam a: faléncia cardiaca, hipertensao,
varizes esofagicas, edema pulmonar, diatese hemorragica, anemia severa e faléncia renal.

Ajustar a taxa de infuséo de acordo com a concentracéo da solucéo e o estado hemodindmico do paciente. N&o exceder a 1 mL/min
em pacientes com volume de sangue normal. Administragio mais rapida pode causar sobrecarga respiratdria e edema pulmonar.®V
Interromper a administragdo nos primeiros sinais clinicos de sobrecarga cardiovascular (por exemplo: cefaleia, dispneia, distensao
venosa jugular, estertores ou elevaces anormais na presséo sanguinea venosa sistémica ou central).

Presséo sanguinea
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Monitorar a pressdo sanguinea em paciente com trauma e pacientes pds-operatdrio reanimados com Albumina Humana Sérica
Normal a fim de detectar sangramento secundario de rompimento de coégulo.

Uso Pediatrico: O uso de Albumina Sérica Humana Normal, Solugdo a 20%, em criangas ndo foi associada com nenhum risco
especial ou especifico, em doses apropriadas ao peso corporal da crianca.

Gravidez

Néo foram realizados estudos sobre reproducédo em animais relacionados a administracéo de albumina. Nao se sabe se a solucéo de
albumina pode causar danos ao feto ao ser administrada em mulheres gravidas ou se é capaz de afetar a capacidade de reproducéo.
A Albumina Sérica Humana Normal deve ser administrada a mulheres gravidas somente se realmente necessario.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactantes
Né&o se sabe se a Albumina Sérica Humana Normal é excretada no leite humano. Como muitos medicamentos sdo excretados no
leite humano, deve-se ter cuidado quando a Albumina Sérica Humana Normal é administrada em lactantes.

Uso pediétrico
A seguranca da solugdo de albumina foi demonstrada para criancas em doses apropriada ao peso corporal, no entanto, a seguranga
da Albumina Sérica Humana Normal néo foi avaliada em pacientes pediatricos.

Volume grande
Monitorar pardmetros hemodindmicos. Garantir a substituicdo adequada de outros constituintes do sangue (fatores de coagulacéo,
eletrélitos, plaquetas e eritrocitos) caso seja necessario substituir volumes comparativamente grandes.

Estado de eletrélitos
Monitorar a condicéo dos eletrélitos do paciente e tomar as medidas adequadas para restaurar ou manter o equilibrio dos eletrélitos.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Néo foram realizados estudos de interagdo medicamentosa com a albumina humana.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser conservado a temperatura ambiente, ndo acima de 30°C. N&o congelar.

O produto possui validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, desde que armazenado nas condi¢des recomendadas (ndo
acima de 30°C).

Nuamero de lote e datas de fabricacgao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para a sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.

A solugdo de albumina humana é uma solucéo transparente ou ligeiramente opalescente, que pode apresentar um tom esverdeado,
podendo variar do palha ao &mbar.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A Albumina Sérica Humana Normal deve ser administrada por via intravenosa

e Nao usar se a solugdo estiver turva.

e Nao iniciar administragdo de mais de 4 horas ap6s a introdugao do recipiente.

e Monitorar parametros hemodindmicos em pacientes que estejam recebendo Albumina Sérica Humana Normal e verificar
para risco de hipervolemia e sobrecarga cardiovascular (veja Precaugdes). Pode ocorrer hipervolemia se a dosagem e
taxa de infusdo ndo estiverem ajustadas, levando em consideracdo a concentracdo da solugdo e o estado clinico do
paciente.

e Nado diluir com agua para injetaveis uma vez que isso poder causar hemdlise no recipiente (veja Contraindicagdes).

e  N&o misturar com outros medicamentos incluindo sangue ou componentes do sangue. A Albumina Sérica Humana
Normal pode ser usada concomitantemente com outras substancias parenterais como sangue total, plasma, salina, glicose
ou lactato de sddio quando considerado necessario pelo médico. A adicdo de quatro (4) volumes de solucéo salina ou
glicose 5% para um (1) volume de Albumina Sérica Humana Normal fornece uma solucdo que é aproximadamente
isotOnica e isosmotica com plasma citratado.

e Ndao misturar com proteinas hidrolisadas ou solu¢des contendo alcool uma vez que essas combinagdes podem levar as
proteinas a precipitarem.

e Nao adicionar medicamento suplementar.

e Registrar o nome e lote do produto a fim de manter uma ligacéo entre o paciente e o lote do produto.

e  Descartar a parte ndo utilizada.
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Posologia

Choque hipovolémico

A dose da Albumina Sérica Humana Normal deve ser individualizada. O tratamento inicial deve situar-se na faixa de 125 a 250mL
para adultos e 3,0 a 6,0mL por quilo do peso corpdreo para criancas. Estas dosagens podem ser repetidas ap6s 15 a 30 minutos, caso
a resposta nao seja adequada.

Ao administrar-se mais albumina, ou se houver uma hemorragia, pode ocorrer hemodilui¢do e anemia. Essa condigdo pode ser
tratada pela administragdo complementar de glébulos vermelhos ou sangue total compativel.

Queimaduras

Ainda ndo foi estabelecido um regime terapéutico 6timo para a administragédo de solugdes de coloides, cristaloides e apds grandes
gueimaduras. Quando a solucdo de albumina é administrada ap6s as primeiras vinte e quatro horas da queimadura, a dose deve ser
estabelecida de acordo com as condigdes do paciente e sua resposta ao tratamento.

Hipoalbuminemia

A hipoalbuminemia geralmente vem acompanhada de deficiéncia de albumina extravascular ndo aparente de igual magnitude. Deve-
se levar em conta esse déficit total de albumina no organismo ao se determinar a quantidade de albumina sérica do paciente para
reverter a hipoalbuminemia. Para estimar o déficit da concentracéo de albumina sérica do paciente, 0 compartimento de albumina no
organismo deve ser calculado a base de 80 a 100mL por quilo de peso corpéreo. ©® A posologia diaria néo deve ultrapassar 2g de
albumina por quilo de peso corp6reo.

Doenga Hemolitica do Recém-Nascido

A Albumina Sérica Humana Normal pode ser administrada antes ou durante a transfusdo de troca, na dose de 1g por quilo de peso
5reo (12

corporeo .

Modo de usar — Abumina em bolsas plasticas

Preparagao para administracéo

e  Verificar se a bolsa Galaxy apresenta diminutos vazamentos antes do uso apertando a bolsa firmemente. Se houver
vazamentos, descartar a solucéo, pois a esterilidade pode estar comprometida.

e Nao adicionar medicamento suplementar.

. Inspecionar visualmente medicamentos parenterais para a presenca de particulas em suspenséo e descoloracéo antes da
utilizagdo. A Albumina Sérica Humana Normal é uma solugdo transparente ou ligeiramente opalescente, que pode ter
tom esverdeado ou variar de uma coloracéo palha claro a cor &mbar. N&o utilizar ao menos que a solucéo esteja livre de
particulas em suspenséo e o selo estiver intacto.

Atencdo: Nao usar bolsas plasticas com conexdes em série. Tal uso poderia resultar em embolia gasosa devido ao ar residual que
pode ser drenado da primeira bolsa antes da administracéo do fluido da segunda bolsa se completar.

Administracdo
1. Suspender a bolsa em um suporte de soro.
2. Remover o protetor plastico do sitio introdutor de equipo na extremidade da bolsa.
3. Colocar o equipo de administragdo. Seguir as instrugdes de uso do equipo. Certificar-se de que o equipo de administragéo
contém um filtro adequado (15 micron ou menor).

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes adversas de ensaios clinicos
Néo ha dados disponiveis a respeito de reagdes adversas em ensaios clinicos conduzidos com Albumina Sérica Humana Normal.

Reagdes adversas pds-comercializagéo
As seguintes reacOes adversas foram reportadas na pds-comercializacéo:

Disturbios do Sistema Imunoldgico: choque anafilatico, reacdo anafilatica, reacdes de hipersensibilidade/alérgica.
Disturbios do Sistema Nervoso: cefaleia, disgeusia.

Disturbios cardiacos: infarto do miocérdio, fibrilagéo atrial, taquicardia.

Disturbios vasculares: Hipotensdo, rubor.

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: edema pulmonar, dispneia.

Disturbios gastrointestinais: vomito, ndusea.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: urticaria, erupcéo cuténea (rash), prurido.

Disturbios Gerais e Condices do local de administracéo: pirexia, calafrios.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Pode ocorrer hipervolemia se a dosagem e taxa de infusdo forem muito altas (Vide item Precaugdes: Hipervolemia/Hemodiluicéo).

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
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Historico de Alteragfes de Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente aprovagéao (VPIVPS) relacionadas
28/02/2014 0156544/14-3 10463 - - - - - Adverténcias e VPS IAlbumina, Solu¢éo

PRODUTO Precaucbes Injetavel, em
BIOLOGICO - Reac®es adversas bolsas plasticas
Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC 60/12
17/11/2014 10456 PRODUTO - - - - Dizeres legais VPS IAlbumina, Solugéo,
BIOLOGICO - Injetavel, em

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

bolsas plasticas




