Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda
Rua Michigan, 735

Sdo Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

Abbott T: (11) 5536-7000

F:(11) 5536-7345

Influvace® Tetra

vacina influenza quadrivalente
(inativada, subunitaria)
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
INFLUVAC® TETRA

vacina influenza tetravalente

(inativada, subunitaria)

Cepas 2023

APRESENTACOES

INFLUVAC® TETRA (cepas influenza) suspensio injetdvel: embalagem com 1 seringa, com agulha, preenchida
com 0,5 mL

VIA INTRAMUSCULAR (PREFERENCIAL) OU SUBCUTANEA PROFUNDA (ALTERNATIVA).

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada seringa de 0,5 mL de INFLUVAC® TETRA contém:

A/Sydney/5/2021 (HINT) pAmO9T........oiviveiiieieeieieieecie ettt 15 mcg de hemaglutinina
A/DArwin/9/2021 (H3IN2)2......cuouiveiieeeeieieeeeeeiesetsesesse e sssesass et sse st s s s s sns 15 mcg de hemaglutinina
B/AUSHIA/1359417/20213 ..ottt 15 mcg de hemaglutinina
B/Phuket/3073/2013%.................... 15 mcg de hemaglutinina
ClOTETO A& POTASSIO ..unienietiie ettt ettt ettt ettt ettt s b et et e bt et eb et e eb e e st e st es e e st et en et e benteebesbeebeeneeneeneens 0,10 mg
dihidrogenofosfato e POLASSIO......c.uerieierierieriietiit ettt ettt ettt h ettt b et ea et e st et e e e beneesbentens 0,10 mg
fosfato dissOdIiCO di-hidratado ........cc.eoueriiriiriiieiie ettt ettt sttt s ene s 0,67 mg
ClOTEEO @ SOIO .. vnvivieeieieeiee ettt ettt ettt ettt et te et e st e ae et e e st eseeseeneeseeneensensensensensensensenean 4,0 mg
cloreto de calcio di-hidratado ..........cevveeiiiieeieieiee ettt ettt naen 0,067 mg
cloreto de magnésio heXaidratado ...........eeeeuerieeiiiieieiee ettt sttt eae e ettt nee s 0,05 mg
AGUA PATA INJELAVEIS 1..evieuieuienieieiesteteeeste et etee it et et et esteste e esee s ensesessessesseesesseeseeseeseeseeneeneeseensensensansansan g.s.p- 0,5 mL

As cepas analogas utilizadas na producéo desta vacina foram:
'A/Sydney/5/2021, SAN-013
2 A/Darwin/9/2021, SAN-010
3 B/Austria/1359417/2021, BVR-26
4 B/Phuket/3073/2013, tipo selvagem
Os antigenos de superficie do virus influenza (hemaglutinina e neuraminidase) das cepas utilizadas na produgio
desta vacina, citadas acima, sdo propagados em ovos fertilizados de galinhas saudaveis.
A vacina ¢é produzida com uso de substincias auxiliares que podem estar presentes no produto final:

Lo T 21 (o X (S0 e Lo NPT <1,0mg
SACATOSE ....vveeveeueteuetesiete st ettt et eue st ettt et e bt seebe s b st eb e s es e s et e b et ekt b st eh et e st a et bkt e h e et ea e b bt b et s et n e enes <0,2mg
brometo de cetiltrimetilamonio <0,02mg
formaldeido........ccocevevinineineiniinns <0,01 mg

polissorbato 80 tracos
Outras substancias utilizadas na preparacdo da suspensdo de semente viral, e que ndo sdo parte do produto final:
tracos de ovo (como a ovalbumina e proteinas de galinha), tartarato de tilosina, hidrocortisona e menos de 1 ng de
sulfato de gentamicina.
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IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
INFLUVAC® TETRA (cepas influenza) ¢ indicada para a profilaxia (prevengdo) da influenza (gripe). A vacina é
recomendada para adultos sem limite de idade e criangas a partir de 06 meses.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

INFLUVAC® TETRA age estimulando o organismo a desenvolver sua propria protegdo contra o virus influenza
causador da gripe. A protecdo conferida pela vacina geralmente ¢ obtida em 2 a 3 semanas apos a vacinagdo. A
duragdo da protegdo pos-vacinagdo varia, mas ¢ usualmente de 6 a 12 meses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade conhecida as substiancias
ativas, a qualquer um dos excipientes presentes no item COMPOSICAO, ou a qualquer substincia que pode
estar presente na forma de tracos como ovo (ovalbumima e proteinas de galinha), formaldeido, brometo de
cetiltrimetilamonio, polissorbato 80 ou gentamicina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.
A vacinacdo devera ser adiada em pacientes com febre ou infec¢do aguda.

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

INFLUVAC® TETRA nio deve, em nenhuma circunstincia, ser administrada por via intravenosa. Administrar
preferencialmente por via intramuscular, podendo também ser administrada por via subcutanea profunda (via
alternativa).

Como para todas as vacinas injetaveis, devem estar prontamente disponiveis supervisdo e tratamento médico
apropriado caso ocorra reacdo alérgica grave apos a administragdo da vacina.

Tal como acontece com outras vacinas administradas por via intramuscular, esta vacina deve ser administrada com
precaucdo em individuos com trombocitopenia ou qualquer disturbio de coagulagdo, uma vez que pode ocorrer
hemorragia apds uma administragdo intramuscular nestes individuos.

Reacdes relacionadas com ansiedade, incluindo reagdes vasovagais (sincope), hiperventilagdo ou reagdes
relacionadas com estresse podem ocorrer apds, ou mesmo antes, de qualquer vacinagdo como resposta psicogénica
a injecdo com agulhas. Isto pode ser acompanhado por varios sinais neurologicos tais como distirbios visuais
transitorios, parestesia ¢ movimentos dos membros tonico-clonicos durante recuperagio. E importante que haja
procedimentos estabelecidos no local para evitar danos provocados por desmaios.

Esta vacina ndo ¢ eficaz contra todas as cepas possiveis do virus da gripe. Esta vacina destina-se a fornecer prote¢ao
contra as cepas de virus a partir das quais a vacina ¢ preparada e esta intimamente relacionada.

Como acontece com qualquer vacina, uma resposta imune protetora pode ndo ser induzida em todos os vacinados.
A resposta imunoldgica em pacientes com imunossupressdo endogena ou iatrogénica pode ser menor do que o
esperado

Fertilidade, gravidez ou amamentacio

Vacinas de influenza inativada podem ser utilizadas em todos os estagios da gravidez. Um grande niimero de dados
de seguranca esta disponivel para o segundo e o terceiro trimestre, comparado com o primeiro trimestre de gravidez.
No entanto, dados do uso mundial da vacina influenza ndo indicam qualquer efeito adverso fetal ou maternal
atribuido a vacina.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgiio
dentista.

Amamentacio
INFLUVAC® TETRA pode ser usada durante a amamentagdo.

Fertilidade
Nio existem dados disponiveis relacionados a fertilidade com o uso de INFLUVAC® TETRA .

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
INFLUVAC® TETRA tem uma influéncia insignificante ou inexistente na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Intera¢oes medicamentosas

INFLUVAC® TETRA pode ser administrada simultaneamente a outras vacinas. Neste caso, a vacinagdo deve ser
realizada em membros distintos, com seringas e agulhas diferentes. Pode ocorrer intensificacdo das reagdes
adversas.

A resposta imunoldgica pode ser comprometida (diminuida) se vocé estiver em tratamento imunossupressor.

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?
INFLUVAC® TETRA deve ser armazenada em temperatura entre +2°C e +8°C (Refrigerador), na embalagem
original e protegida da luz. Ndo congelar.

Se armazenado nas condig¢des indicadas, o medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo de validade
impresso na embalagem externa

Numero de lote e datas de fabricacgfio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: suspensao injetavel, liquido limpido incolor em seringas de vidro preenchidas
de dose unica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Dosagem

Adultos: 0,5 mL

A vacinacdo deve ser realizada anualmente, antes do inicio da temporada da gripe com a vacina preconizada pela
Organizagdo Mundial da Saude para o periodo.

Criangas e adolescentes:

Criangas de 06 meses a 17 anos devem receber uma dose de 0,5 mL.

Criancas menores que 09 anos que ndo foram vacinadas anteriormente com a vacina influenza devem receber a
segunda dose depois de um intervalo de, pelo menos, 4 semanas.

Criangas menores de 06 meses: a seguranca e eficacia de INFLUVAC® TETRA nio foi estabelecida.
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Modo de usar:

INFLUVAC® TETRA deve ser administrada por via intramuscular (preferencial) ou subcutinea profunda
(alternativa).

Os locais preferenciais para injecdo intramuscular sdo a face anterolateral da coxa (ou o musculo deltdide se a
massa muscular for adequada) em criangas de 6 meses a 35 meses de idade, ou o musculo deltdide em criangas a
partir de 36 meses de idade e adultos.

Esta vacina deve ser mantida em temperatura entre +2°C e +8°C (Refrigerador) e administrada em temperatura
ambiente. Agite imediatamente antes de usar. Remova a protegdo da agulha, elimine o ar da seringa segurando-a
verticalmente com a agulha apontada para cima e empurrando o émbolo lentamente. O contetido deve ser utilizado
imediatamente. Apds a aplicag@o, ndo reencapar a agulha e descartar em local adequado.

Para as apresentagdes do produto com seringa preenchida sem agulha, remover o batoque ou tampa da seringa ¢
acoplar a agulha apenas no momento da administragdo, nunca antes disso. Higienizar adequadamente as maos
antes e sempre que realizar este procedimento.

Evite exposi¢do a luz. A suspensdo deve estar limpida e incolor. Inspecionar visualmente a vacina antes do uso.
Nao utilize o produto caso a suspensdo apresente-se turva, com particulas em suspensédo ou precipitados.
INFLUVAC® TETRA nio deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa.

Desmaio, sensagdo de reagdes relacionadas a desmaio ou outro estresse podem ocorrer apds, ou mesmo antes, de
qualquer inje¢do com agulha. Portanto, avise o seu médico ou enfermeiro se vocé ja experimentou anteriormente
esse tipo de reagdo com uma injego.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

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

Frequéncia desconhecida

Reagdes alérgicas graves:

e que podem levar a uma emergéncia médica com pressao arterial baixa, respiragao superficial rapida, taquicardia
e frequéncia cardiaca fraca, resfriado, pele viscosa, tontura, o que pode levar a um colapso (choque)

e inchago mais aparente na cabega e no pescogo, incluindo a face, labios, lingua, garganta ou qualquer outra parte
do corpo e o que pode causar dificuldade em engolir ou respirar (angioedema)

Outros efeitos colaterais

Durante estudos clinicos com a vacina INFLUVAC® TETRA e como consequéncia da experiéncia pos-
comercializagdo com a vacina trivalente contra a influenza INFLUVAC®, foram observados os efeitos colaterais
abaixo descritos.

A seguranga de INFLUVAC® TETRA foi obtida em trés estudos clinicos.

Em dois estudos clinicos, adultos saudaveis acima de 18 anos e criancas saudaveis de 03 anos a 17 anos foram
imunizadas com INFLUVAC® TETRA ou com a vacina influenza trivalente INFLUVAC®

Em um terceiro estudo, a seguranga de INFLUVAC® TETRA foi avaliada em criangas saudéaveis de 6 meses a 35
meses de idade, nas quais foram administradas INFLUVAC® TETRA ou uma vacina de controle ndo influenza
Em ambos os estudos, criancas de 06 meses a 8 anos receberam 1 ou 2 doses de INFLUVAC® TETRA, dependendo
do seu historico de vacinagéo.
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A maioria das reagdes adversas ocorreram nos primeiros 3 dias apds a vacinacao e desapareceram espontaneamente
dentro de 1 a 3 dias apos o inicio. A intensidade destas rea¢des foi, geralmente, suave.

Na populagdo de 06 meses a 35 meses, a seguranga da vacina INFLUVAC® TETRA foi comparével a das vacinas
ndo influenza (ou seja, para vacina contra encefalite transmitida por carrapatos, vacina contra hepatite A, vacina
pneumocdcica conjugada e vacina meningocdcica conjugada do grupo C).

Em todas as faixas etarias, a reagdo adversa local notificada com mais frequéncia apds a vacinacdo observada nos

estudos clinicos para INFLUVAC® TETRA foi dor no local de vacinag3o.

As reacdes adversas gerais notificadas com mais frequéncia apds a vacinag@o observadas nos estudos clinicos para

INFLUVAC® TETRA em adultos e criangas dos 6 aos 17 anos de idade foram fadiga e dor de cabega, em criangas

de 3 a 5 anos de idade, sonoléncia, irritabilidade e perda de apetite.

As reacdes adversas notificadas com mais frequéncia observadas nos estudos clinicos apos a vacinagdo com

INFLUVAC® TETRA em criangas dos 6 meses aos 35 meses de idade foram irritabilidade / agitagdo.

As taxas de reagdes adversas sistémicas reportadas foram semelhantes em individuos que receberam a vacina

INFLUVAC® TETRA e a vacina ndo influenza, em que as taxas de reagdes adversas locais reportadas foram

menores nos individuos que receberam INFLUVAC® TETRA.

Os seguintes eventos adversos sio considerados pelo menos possivelmente relacionados com INFLUVAC®
TETRA e foram observados durante o ensaio clinico com INFLUVAC® TETRA ou s#o resultantes da experiéncia
pos-comercializagdo com INFLUVAC® TETRA e /ou a vacina trivalente da gripe INFLUVAC®.

Aplicam-se as seguintes frequéncias:

muito frequentes (=1 / 10); comum (>1 / 100, <1/10); incomum (=1 / 1.000, <1/100); e desconhecido (reacdes
adversas da experiéncia pos-comercializagdo; ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Adultos e idosos:

Reacdes adversas relatadas com INFLUVAC® TETRA

Classes de 6rgios do Muito Comum Incomum |Frequéncia desconhecida®
sistema MedDRA comum >1/100 to >1/1,000 to|(ndo pode ser estimado a partir dos dados
>1/10 <1/10 <1/100 disponiveis)

Sistema sanguineo e Queda do numero de plaquetas do sangue
linfatico transitoria, aumento transitorio dos ganglios
Disturbios do sistema Reagoes alérgicas (em casos raros
imune podendo levar a choque (redugdo intensa

da pressao arterial)),

Angioedema (inchago rapido da area

abaixo da pele ou mucosa
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Distarbios do Dor de Neuralgia (dor em um ou mais nervos do

sistema nervoso cabeg:ab corpo), parestesia (dorméncia ou
formigamento), convulsdes associadas a
febre, Disturbios neurologicas como
encefalomielite (inflamagao do cérebro),
neurite (inflamagao do nervo) e sindrome de
Guillain-Barré (doenga autoimune com
inflamacdo aguda dos nervos)

Distirbios vasculares Vasculite (inflamag@o dos vasos) associada,
em casos muito raros, a problemas renais
transitorios

Disttrbios da pele e Suor Reagdes de pele generalizadas, incluindo

tecidos subcutaneos excessivo prurido (coceira), urticaria e erupgdes cutaneas
nao-especificas

Disturbios Dor muscular

musculoesqueléticos e nas

e do tecido articulagodes

conjuntivo

Disturbios gerais e do  |Fadiga, Mal-estar, Febre

local de aplicagdo dor no tremor.

local da Reagaes

aplicagdo [locais:
vermelhiddo,
inchago,
manchas

a ~ ~ . ~ . ~ , .
Como essas reagdes sdo relatadas voluntariamente de uma populagio de tamanho incerto, ndo € possivel realizar
uma estimativa confidvel da frequéncia ou estabelecer uma relagdo causal com a exposi¢ao a droga.

b Em adultos idosos (> 61 anos) relatados como comuns

Populacio pediatrica

Criancas (6 meses a 17 anos de idade) - Rea¢des adversas relatadas com INFLUVAC® TETRA

Classes de Muito comum |[Comum Incomum Frequéncia desconhecida®
orgios do >1/10 >1/100 to >1/1,000 to |(ndo pode ser estimado a partir dos
sistema <1/10 <1/100 dados disponiveis)
MedDRA
Sistema Queda do numero de plaquetas
sanguineo e transitorio, aumento transitorio dos
linfatico ansli

ganglios
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Disturbios do
sistema imune

Reagdes alérgicas (em casos raros
podendo levar a choque (redugao
intensa da presséo arterial)),
Angioedema (inchago rapido da area
abaixo da pele ou mucosa

Distarbios do
sistema nervoso

Dor de cabega®
Sonoléncia?

Neuralgia (dor em um ou mais nervos do
corpo), parestesia (dorméncia ou
formigamento), convulsdes associadas a
febre, Disturbios neuroldgicas como
encefalomielite (inflamagdo do cérebro),
neurite (inflamacdo do nervo) e
sindrome de Guillain-Barré (doenca
autoimune com inflamacgo aguda dos
nervos)

Disturbios Vasculite (inflamag@o dos vasos)
vasculares associada, em casos muito raros, a
problemas renais transitorios

Distarbios da Suor excessivol Reacdes de pele generalizadas, incluindo
pele e tecidos prurido (coceira), urticaria e erupgdes
subcutaneos cutineas ndo-especificas
Distarbios do Perda de apetiteb
metabolismo e
nutricionais
Disturbios Nausea®, dor
gastrointestinais  |abdominal®,

diarreia®,

vomito®
Distarbios Irritabilidade/
psiquidtricos agitagdo®
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Disttirbios Dor muscular® Dor articular®
musculoesqueléti
cos e do tecido
conjuntivo
Distarbios gerais |Fadiga®, Tremor?
e do local de Febre', Reagdes
aplicagdo mal-estar® locais:
Reacdes locais: ~ [manchas
dor’ roxas
vermelhidao,
. d
inchago ",
rigidez

fComo essas reagdes sao relatadas voluntariamente de uma populacdo de tamanho incerto, ndo é possivel
realizar uma estimativa confiavel da frequéncia ou estabelecer uma relag@o causal com a exposi¢ao a droga
Relatado em criangas de 6 meses a 5 anos de idade
¢ Relatado em criangas de 6 a 17 anos de idade
Relatado como comum em criangas de 6 a 35 meses de idade
® Relatado como comum em criangas de 3 a 5 anos de idade
Relatado como comum em criangas de 3 a 17 anos de idade

Informe ao seu médico, cirurgifio 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?

E improvével que uma superdose de INFLUVAC® TETRA cause qualquer efeito adverso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

IIT) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0553.0383

Farm. Resp.: Marcia C. Corréa Gomes
CRF-RJ n° 6509
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Registrado e Importado por: Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735 - Sao Paulo - SP
CNPJ 56.998.701/0001-16
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: Abbott Biologicals B.V.
Weesp - Holanda

Embalado por: Abbott Biologicals B.V.
Olst - Holanda

BU 11
ABBOTT CENTER
Central de Relacionamento com o Cliente

0800 703 1050
www.abbottbrasil.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/10/2022
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Histoérico de alteracdes do texto de bula —- INFLUVAC® TETRA

Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda

Rua Michigan, 735

Sao Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

T: (11) 5536-7000
F: (11) 5536-7345

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes " .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentacgoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
11983 - PRODUTOS
10456 - PRODUTO BIOLOGICOS - 74.
~ BIOLOGICO - Notificagdo Atualizagdo de cepa(s) Composigdo SUS INJ CT 1 SER LONG PREENC VD
08/02/2023 | Versgo atual de Alteracdo de Texto de 08/02/2023 0129085/23-4 de produgdo da vacina 08/02/2023 VP TRANS COM AGU 16MM X 0,5 ML
Bula—RDC 60/12 influenza sazonal -
Menor (*)
Apresentagdes
Composicao
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
11983 pRODUTOS runcione?
10456 - PRODUTO BIOLOGICOS - 74.
BIOLOGICO - Notificacdo Atualizagcdo de cepal(s) SABER ANTES DE * SUSINJCT1SERLONG
10/02/2022 | 0508949/22-0 de Alteracio de Texto de de produgio da vacina 04/02/2022 | USAR ESTE VP PREENC VD TRANS COM
04/02/2022 | 0441249/22-4 MEDICAMENTO? AGU 16MM X 0,5 ML

Bula —RDC 60/12

influenza sazonal -
Menor (*)

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

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

Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda

Rua Michigan, 735

Sao Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

T: (11) 5536-7000

F: (11) 5536-7345

6. COMO DEVO
USAR ESTE e SUSINJCT 10 SER LONG
10456 - PRODUTO MEDICAMENTO? PREENC VD TRANS S/ AGU
BIOLOGICO - Notificagdo 8. QUAIS OS MALES X0,5ML
02/06/2021 | 2135024/21-8 de Alteracdo de Texto de ) ) ) l QUE ESTE VP e  SUSINJCT1SER LONG
Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO PREENC VD TRANS COM
PODE ME CAUSAR? AGU 16MM X 0,5 ML
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
?
LN?:lc?Q[c))obEvo e SUSINJCT 10 SER LONG
10456 - PRODUTO ‘ PREENC VD TRANS S/ AGU
BIOLOGICO - Notificagio 1692 - PRODUTO USAR ESTE X 0,5 ML
29/03/2021 | 1197870/21-8 N ¢ 08/10/2020 | 3460282/20-8 | BIOLOGICO - Ampliacio | 29/03/2021 | MEDICAMENTO? VP ’
de Alteragdo de Texto de e  SUSINJCT1SERLONG
de Uso 8. QUAIS OS MALES
Bula — RDC 60/12 QUE ESTE PREENC VD TRANS COM
MEDICAMENTO AGU 16MM X 0,5 ML
PODE ME CAUSAR?
1) DIZERES LEGAIS
e Composi¢ao
* O QUE DEVO SUS INJ CT 10 SER LONG
- SABER ANTES DE ¢
10456 - PRODUTO 1518 - PRODUTO SAR ES PREENC VD TRANS S/ AGU
08/03/2021 | 0907126/21-1 BIOLOGICO - Notificagdo 22/10/2020 | 3668466/20-0 | Atuali BIO}O: |co(; 08/03/2021 MEUDI?ZiI\E/IETI\IIETO VP X0,5ML
de Alteracio de Texto de tualizacdo da(s} Cepals) e SUSINJCT 1SER LONG
de Producio da Vacina e COMO DEVO
Bula — RDC 60/12 nflaons USAR ESTE PREENC VD TRANS COM
MEDICAMENTO? AGU 16MM X 0,5 ML
10456 - PRODUTO 1518 - PRODUTO e SUSINJCT 10 SER LONG
BIOLOGICO - Notificagdo BIOLOGICO - « Composigio PREENC VD TRANS S/ AGU
09/03/2020 | 0709975/20-4 | L/ “yir o Textog do | 14/11/2019 | 3175355/19-8 | Atualizacio da(s) Cepa(s) | 09/03/2020 VP e VPS X 0,5 ML
¢ de Produgdo da Vacina e  SUSINJCT1SERLONG
Bula — RDC 60/12
Influenza PREENC VD TRANS COM
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Abbott

Abbott Laboratorios do
Brasil Ltda

Rua Michigan, 735

Sao Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

T: (11) 5536-7000

F: (11) 5536-7345

26/02/19

0180369/19-7

10463 - PRODUTO
BIOLOGICO - Inclusdo
Inicial de Texto de Bula —
RDC 60/12

27/11/2018

08/10/2018

1122019/18-8

0978617/18-1

1518 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Atualizagdo da(s) Cepa(s)
de Produgdo da Vacina
Influenza

1692 - PRODUTO
BIOLOGICO — Ampliacdo
de Uso

25/02/2019

10/12/2018

Submissdo inicial

AGU 16MM X 0,5 ML

VP e VPS

®  SUSINJCTSER LONG

PREENC VD TRANS C/ AGU
16 MM X 0,5 ML
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