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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OCTAGAM 5%
imunoglobulina humana

APRESENTACOES
Imunoglobulina humana normal 50mg/ml, em solucadetéwvel para administragdo intravenosa.
ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

O produto é apresentado em cartuchos contend®@fasupola de 20 ml (1g), 50 ml (2,5g), 100 ml (6g)200
ml (10g).

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1,0 ml de solugdo para administragdo intraszercontém 50 mg de proteinas, das quai@5% é
imunoglobulina G humana<0,2 mg de IgA.

Distribuicdo de subclasses de IgG:

I9G; - 60%
19G; - 32%
19G3 - 7%
19G4 - 1%

Excipientes: maltose; octoxinol; tri(n-butil)fostafTNBP); agua para injecao.
O preparado liquido é transparente a levementesgmtte e incolor a levemente amarelo. O pH doapaep
liquido é 5,1 a 6,0, a osmolalidade 240 mosmol/kg.

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

O Octagam 5% ¢é usado:

- Como terapia de substituicdo em pacientes qu@ossuem quantidades suficientes de anticorposipsdp
- Em certas doencas inflamatorias;

- Para prevenir ou tratar infec¢des apds um trangplde medula Gssea.

O Octagam 5% € usado como terapia de substituigastem trés grupos de terapia de substituicao:

- Pacientes com deficiéncia congénita de anticorp@éndromes de imunodeficiéncia primaria:
agamaglobulinemia e hipogamaglobulinemia congémitesnodeficiéncia variavel comum; imunodeficiéncia
combinada grave.

- Pacientes com doencas do sangue que levam adel@nticorpos e infeccbes recorrentes (mieloma ou
leucemia linfatica crénica com hipogamaglobulinesgaundaria grave e infec¢cdes recorrentes).

- Criangas com SIDA congénita com infec¢Bes baateas repetidas.

O Octagam 5% pode ser usado nas seguintes doeflgasatorias:

- Em adultos ou criancas com quantidade insufieiet® plaquetas (pUrpura trombocitopénica idiopatite
apresentem alto risco de sangramento antes dgiesur

- Em pacientes com doenga que provoque inflamaga@udos 6rgéos (doenca de Kawasaki).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Octagam 5% é uma solucao de imunoglobulina humamaalnormal (IgG, solucao de anticorpos humanos)
para administracdo intravenosa. As imunoglobulisés constituintes normais do corpo humano e atuam n
defesa do organismo. O Octagam 5% contém todaivadades da IgG presentes na populacdo normale$os
adequadas deste produto sdo capazes restauraeizsdd IgG para as suas faixas normais.
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O Octagam 5% tem um amplo espectro de anticorpasacearios agentes infecciosos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Octagam 5%:
- Se tiver alergia a imunoglobulina humana ou dquex outro componente do Octagam 5%.
- Se tiver deficiéncia de IgA, com anticorpos cangA.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao médica.

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

Precaucdes e adverténcias
Informar ao seu médico se possui outras doencas.

No caso de reacdes adversas, a velocidade de attagdio deve ser reduzida ou a infusdo deve ser
interrompida. O tratamento do evento adverso degrérh natureza e gravidade do efeito adverso.

Seguranca viral:

Quando medicamentos preparados a partir do sangplaema humano sdo administrados, doengas infaio
devidas a transmissdo de agentes infecciosos nderpger totalmente excluidas. Isto também se aplica
patégenos de natureza desconhecida. Entretantscm da transmissdo de agentes infecciosos no @utég
reduzido com as seguintes medidas:

- Selecdo cuidadosa dos doadores por meio de utrevista médica e analise das doac¢bes para osittés
mais patogénicos: HIV (virus da imunodeficiéncialama), HCV (virus da hepatite C) e HBV (virus dpdiie
B);

- Andlise do pool de plasma para material genéebiCV;

- Incluséo no processo de producdo de etapas decéevimativacdo viral que foram validadas e comaidkes
eficazes para HIV, HCV e HBV.

As medidas tomadas podem ter valor limitado coviinas ndo envelopados tais como HAV (virus da hepat
A) e parvovirus B19.

O Octagam 5% contém maltose, um derivado do mithocam reportadas reacdes alérgicas em associagéa co
infusdo de outros produtos relacionados com mdftasda de milho. Se vocé possui alergia ao mitheye
evitar a utilizacdo do Octagam 5% ou ser cuidadeséenvigiado para sinais e sintomas de reacfes de
hipersensibilidade durante a infusdo do Octagam 5%.

E muito recomendavel, cada vez que utilizar o Gota§%, registrar o nome e nimero do lote do propata
manter um registro dos lotes utilizados.

Criancas e adolescentes
Nao h& adverténcias ou precaugdes adicionais apigca criangas e adolescentes.

Usando outros medicamentos:
A linha de infusdo de Octagam 5% pode ser rinsatis & apds a administracdo com solucéo salindianseg
5%.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé toalguma vacina nos Ultimos trés meses. O Octagam 5%
pode afetar a eficacia das vacinas com virus \at@suados tais como sarampo, rubéola, caxumbacehaar

Ap6s a administragdo deste produto, deve passaetiodo de 3 meses antes da vacinagdo com va@ndsd
vivos atenuados. No caso do sarampo, esta intedierpode persistir por até 1 ano.

Informe ao seu médico que esta utilizando imunagipa ao realizar um exame de sangue, uma vez sjge e
tratamento podera afetar os resultados.
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Testes sanguineos de Glicose

Alguns tipos de sistemas de teste da glicose dgusapodem interpretar falsamente a maltose comtida
Octagam 5% como glicose. Isto pode resultar erarbstde glicose falsamente elevadas e, consequamt&m
na administracdo incorreta de insulina, resultagmaohipoglicemia potencialmente fatal (ou seja,naimliicdo
do acucar no sangue).

Da mesma forma, os casos de hipoglicemia verdagedaem ficar sem tratamento se o estado hipoglaxfor
mascarado por leituras de glicose falsamente edsvad

E recomendavel que as medidas de glicose em pesietitizando Octagam 5% ou outros produtos comtend
maltose, sejam feitas com sistemas de teste eispaqifira glicose.

Leia cuidadosamente as informacg6es do sistema oredigdglicose e de suas fitas, para determinarssgema

€ adequado para uso com produtos parenterais qi@ntonaltose em sua composicao. Se tiver duviddas e
em contato com seu médico para saber se o sistau@aon de glicose que esta usando é adequado gara u
com produtos parenterais que contém maltose emosuposicao.

Octagam 5% com alimentos, bebidas e alcool
Nenhum efeito foi observado. Ao usar Octagam 5%ede levar em consideracdo uma hidratacdo adequada
antes da infuséo.

Gravidez e lactacéo e fertilidade
Se vocé esta gravida ou amamentando, tem duvidastdegravida ou planejando ter um bebé, pecawao se
médico ou farmacéutico que a aconselhe antes d& umlquer medicamento.

A seguranga deste medicamento para uso na gravitefoi estabelecida em ensaios clinicos contrsladpor
isso deve ser utilizado com cautela em mulheresidad e lactantes. As prepara¢cdes de imunoglobulina
atravessam a placenta, principalmente no tercemzstre. A experiéncia clinica com imunoglobulisagere
que nao sao esperados efeitos indesejaveis nodaig@videz, assim como para fetos e neonatos.
Imunoglobulinas sdo excretadas no leite maternaempdo contribuir para a transferéncia de anticorpos
protetores para o recém-nascido.

A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere géo séo esperados efeitos indesejaveis nadadidi

Capacidade de dirigir e operar maquinas:

A habilidade de dirigir e operar maquinas pode @ejudicada por algumas reacdes adversas asso@adas
Octagam 5%. Pacientes que apresentam reagfes agldersinte o tratamento devem esperar a resolwgio d
sintomas antes de dirigir ou operar maquinas.

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

Conservar o produto na embalagem original, em testp@s entre 2°C e 25°C e protegido da luz. Néo
congelar.

A solucéo deve apresentar-se limpida. N&o utiBeanouver turvacéo, depoésito ou alteracdo na a@lora

O produto remanescente ou os residuos devem senadios de acordo com os requisitos locais.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O médico decidira sobre a necessidade da pres@igiise de Octagam 5%. Sua administragdo € realpad

profissional de saude através de infusdo intrawenAsdose e regime de dosagem dependem da indicagdo
individual para cada paciente.
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Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESWEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure a orientacdo do farmac#ico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Como todos os medicamentos, Octagam pode caustrsedglversos, no entanto estes ndo afetam a tmlos
pacientes.

Reacdes adversas que podem ocorrer ocasionalmente:
Calafrios, dor de cabeca, tontura, febre, vomieacdes alérgicas, nduseas, dores nas juntas,cadisraa
presséo sanguinea (presséo alta/baixa), e modéwadas costas;

Reacdes adversas que podem ocorrer raramente casesisolados:
Imunoglobulinas podem causar uma queda na preas@uisea e choque anafilatico, mesmo que paciée n
tenha apresentado hipersensibilidade em admini&tsagrévias.
Os seguintes casos foram observados de forma dsoladara com imunoglobulina humana normal:
« Meningite asséptica reversivel (inflamacédo do teid redor do cérebro);
« Anemia hemolitica reversivel / hemdlise (destruigas células vermelhas);
« Aumentos temporarios nos niveis de transaminaspétibas (marcadores sanguineos que indicam
insuficiéncia hepatica temporariamente);
« Reacdes cutaneas regressivas (reacdes da pefapimante parecidas com um eczema,;
* Aumento de creatinina (marcador sanguineo quearfdiegdo renal comprometida);
» Eventos trombdticos (formagdo de coagulos de sarfgtem relatados em pacientes idosos, pacientes
com sinais de isquemia cardiaca ou cerebral (eicéil do sangue deficiente no cérebro ou nas veias
cardiacas) e em pacientes com sobrepeso e pevddudee exarcebada.

Se algum dos efeitos adversos forem observadosinda outros efeitos ndo previstos, favor entrarcentato
com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo seu servico de atendimento.

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

A overdose pode resultar em sobrecarga de fluidbgperviscosidade, especialmente em pacientessde, ri
incluindo pacientes idosos ou pacientes com proddenanais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@®mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OCTAGAM 10%
imunoglobulina humana

APRESENTACOES
Imunoglobulina humana normal 100mg/ml, em solucagetavel para administracdo intravenosa.
ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

O produto é apresentado em frascos-ampola de 22gnI50 ml (5g), 100 ml (10g) ou 200 ml (20g).
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1,0 ml de solucdo para administracdo intrasgeramntém: 100 mg de proteinas, no cua®5% €
imunoglobulina G humana<0,4 mg de IgA.

Distribuicdo de subclasses de IgG:

19G1 - 60%
19G, - 32%
19Gs - 7%
19G, - 1%

Excipientes: maltose; octoxinol; tri(n-butil)fostafT NBP); agua para injecao.
O preparado liquido é transparente a levementesqehte e incolor a levemente amarelo. O pH dcapadp
liquido é 4,5-5,0, a osmolalidade@40 mosmol/kg.

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

O Octagam 10% ¢é usado:

- Como terapia de substituicdo em pacientes qu@ossuem quantidades suficientes de anticorposipsdp
- Em algumas doencas inflamatérias;

- Para prevenir ou tratar infeccdes apos o transplée medula 6ssea.

O Octagam 10% ¢é usado como terapia de substituig@stem trés grupos de terapia de substituicéo:

- Pacientes com deficiéncia congénita de anticorp@éndromes de imunodeficiéncia primaria:
agamaglobulinemia e hipogamaglobulinemia congémitesnodeficiéncia variavel comum; imunodeficiéncia
combinada grave.

- Pacientes com doencgas do sangue que levam ad®l@nticorpos e infec¢bes recorrentes (mieloma ou
leucemia linfatica cronica com hipogamaglobulinesgaundaria grave e infecgdes recorrentes).

- Criangas com SIDA congénita com infecgfes bates repetidas.

O Octagam 10% pode ser usado nas seguintes daefigasmtorias:

- Em adultos ou criancas com quantidade insufieiet® plaquetas (puUrpura trombocitopénica idiopatite
apresentem alto risco de sangramento antes dgiasur

- Em pacientes com doenca que provocam inflamagadudos érgaos (doenca de Kawasaki).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Octagam 10% é uma solug¢é@o de imunoglobulina hamammal (IgG, solucéo de anticorpos humanos) para
administragdo intravenosa. As imunoglobulinas sfmstituintes normais do corpo humano e atuam resdefo
organismo. O Octagam 10% contém todas as ativid#al&gG presentes na populagao normal. Doses adiegsjua
deste produto sédo capazes restaurar o0s niveisdeaig as suas faixas normais.

O Octagam 10% tem um amplo espectro de anticomquasacvarios agentes infecciosos.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Octagam 10%:
- Se tem alergia a imunoglobulina humana ou a geatsutro componente do Octagam 10%.
- Se tem deficiéncia de imunoglobulina A (IgA), camticorpos contra IgA.

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

Precaucdes e adverténcias
Informar ao seu médico se possui outras doencgas.

No caso de reacgdes adversas, a velocidade de attagéio deve ser reduzida ou a infusdo deve ser
interrompida. O tratamento do evento adverso degrérdh natureza e gravidade do efeito adverso.

Seguranca viral:

Quando medicamentos preparados a partir do sangplaema humano sdo administrados, doencas infascio
devidas a transmissdo de agentes infecciosos ndenpger totalmente excluidas. Isto também se aplica
patégenos de natureza desconhecida. Entretantscm da transmissdo de agentes infecciosos no @uta&g
reduzido com as seguintes medidas:

- Selecéo cuidadosa dos doadores por meio de utrevista médica e analise das doagdes para 08itiés
mais patogénicos: HIV (virus da imunodeficiéncianama), HCV (virus da hepatite C) e HBV (virus dpdiite
B);

- Analise do pool de plasma para material genétecbiCV;

- Inclus@o no processo de producdo de etapas deg@iefinativacéo viral que foram validadas e comaidizs
eficazes para HIV, HCV e HBV.

As medidas tomadas podem ter valor limitado covitnas ndo envelopados tais como HAV (virus da hepat
A) e parvovirus B19.

E muito recomendavel, cada vez utilizar o Octag@¥b,1registrar o0 nome e numero do lote do produta pa
manter um registro dos lotes utilizados.

Criancas e adolescentes
Nao h& adverténcias ou precaugdes adicionais apigca criangas e adolescentes.

Usando outros medicamentos:
A linha de infusdo de Octagam 10% pode ser rinaatkzs e apds a administracdo com solucdo salighcmse
5%.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé taaiguma vacina nos ultimos trés meses.

O Octagam 10% pode afetar a eficacia das vacinas s vivos atenuados tais como sarampo, rubéola,
caxumba e varicela.

Ap6s a administragdo deste produto, deve passaetiodo de 3 meses antes da vacinagdo com va@ndsd
vivos atenuados. No caso do sarampo, esta intadierpode persistir por até 1 ano.

Informe ao seu médico que esta utilizando imunaginh ao realizar um exame de sangue, uma vez sfee e
tratamento podera afetar os resultados.

Testes sanguineos de Glicose

Alguns tipos de sistemas de teste da glicose dgusapodem interpretar falsamente a maltose comida
Octagam 10% como glicose. Isto pode resultar eturés de glicose falsamente elevadas e, consequemnte,
na administracdo incorreta de insulina, resultasmaiohipoglicemia potencialmente fatal (ou seja,maimliicdo
do acUcar no sangue).

Da mesma forma, os casos de hipoglicemia verdapgedam ficar sem tratamento se o estado hipoglux for
mascarado por leituras de glicose falsamente edsvad
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E recomendavel que as medidas de glicose em pesiatiizando Octagam 10% ou outros produtos caliaten
maltose, sejam feitas com sistemas de teste eispsqifira glicose.

Leia cuidadosamente as informacdes do sistema orediédglicose e de suas fitas, para determinarssg@ma

€ adequado para uso com produtos parenterais gi@ntaenaltose em sua composi¢ao. Se tiver dlvidae e
em contato com seu médico para saber se o sistau@aon de glicose que esta usando é adequado gara u
com produtos parenterais que contém maltose emosuposicao.

Octagam 10% com alimentos, bebidas e alcool
Nenhum efeito foi observado. Ao usar Octagam 108¢ese levar em consideragdo uma hidratagéo adequad
antes da infuséo.

Gravidez e lactacéo e fertilidade
Se vocé esta gravida ou amamentando, tem davidast&egravida ou planejando ter um bebé, pecawao se
médico ou farmacéutico que a aconselhe antes dw umlquer medicamento.

A seguranca deste medicamento para uso na gravadefoi estabelecida em ensaios clinicos contrsladpor
isso deve ser utilizado com cautela em mulheresidaa e lactantes. As preparacdes de imunoglobulina
atravessam a placenta, principalmente no terceimestre. A experiéncia clinica com imunoglobulirsagiere
gue nado sao esperados efeitos indesejaveis nodaig@videz, assim como para fetos e neonatos.
Imunoglobulinas sdo excretadas no leite maternaempdo contribuir para a transferéncia de anticorpos
protetores para o recém-nascido.

A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere g&o séo esperados efeitos indesejaveis nadedti

Capacidade de dirigir e operar maquinas:

A habilidade de dirigir e operar maquinas pode wejudicada por algumas reacdes adversas asso@adas
Octagam 10%. Pacientes que apresentam reacfesagldeirante o tratamento devem esperar a resafiogio
sintomas antes de dirigir ou operar maquinas.

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

Conservar o produto na embalagem original, em tesitypes entre 2°C e 8°C, sob refrigeracdo e pridbveda
luz. Nao congelar.

A solucdo deve apresentar-se limpida. N&o utiseanouver turvacao, depdsito ou alteracdo na eglora

O produto remanescente ou os residuos devem senatios de acordo com os requisitos locais.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O médico decidira sobre a necessidade da pres@idase de Octagam 10%. Sua administragdo é e
profissional de saude através de infusdo intrawenAsdose e regime de dosagem dependem da indicagdo
individual para cada paciente.

« O produto deve estar em temperatura ambiente quetatura corporal antes do uso.

« A solucao deve estar clara e ndo apresentar deposit

* Qualquer quantidade remanescente devera ser dekxart

« Aimunoglobulina humana normal ndo deve ser migfi@m outros medicamentos.

» Afiltragdo do Octagam 10% n&o é necessaria.

« Se vocé possui qualquer davida a respeito do uste geoduto, pergunte ao seu médico ou farmacéutico

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESVEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure a orientacdo do farmac#ico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, o Octagam 10% podarcefieitos adversos, no entanto estes ndo afetadoa
0s pacientes.

Reac08es adversas que podem ocorrer ocasionalmente:
Calafrios, dor de cabeca, tontura, febre, vomieacdes alérgicas, nduseas, dores nas juntascaéieraa
presséo sanguinea (presséo alta/baixa), e modéwadas costas;

Reac8es adversas que podem ocorrer raramente casesiisolados:
Imunoglobulinas podem causar uma queda na preas@uisea e choque anafilatico, mesmo que paciéate n
tenha apresentado hipersensibilidade em administsagrévias.
Os seguintes casos foram observados de forma ésoladara com imunoglobulina humana normal:
« Meningite asséptica reversivel (inflamacdo do t®eid redor do cérebro);
* Anemia hemolitica reversivel / hemodlise (destruigés células vermelhas);
« Aumentos temporarios nos niveis de transaminaspétibas (marcadores sanguineos que indicam
insuficiéncia hepatica temporariamente);
* Reacdes cutaneas regressivas (reacdes da pefeplmaente parecidas com um eczema,;
* Aumento de creatinina (marcador sanguineo quearfdiegdo renal comprometida);
« Eventos trombéticos (formacéo de coagulos de sarfigtem relatados em pacientes idosos, pacientes
com sinais de isquemia cardiaca ou cerebral (eicéidl do sangue deficiente no cérebro ou nas veias
cardiacas) e com sobrepeso e perda de volume badee

Se algum dos efeitos adversos forem observadoainda outros efeitos ndo previstos, favor entrarcentato
com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

A overdose pode resultar em sobrecarga de fluidbgperviscosidade, especialmente em pacientessde, ri
incluindo pacientes idosos ou pacientes com proddenanais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/ ificacdo que altera bula

Dados das alteractes delbs

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes

expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10463 - PRODUTQ VP/VPS 20 ml (2g), 5(
BIOLOGICO -

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula — RD(
60/12

ml (5g), 100 ml
(10g) ou 200 ml

(209).




