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Suspensao injetavel
10 MCG /0,5 ML e 20 MCG /1 ML
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vacina hepatite B (recombinante)
Modelo de texto de bula - paciente

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Engerix® B
vacina hepatite B (recombinante)

APRESENTACOES

Engerix® B, suspensdo injetavel, é apresentada em 1 seringa monodose de 10 mcg/0,5 mL ou 20 mcg/mL/1
mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada dose da vacina em 1 mL de suspensdo contém 20 mcg de antigeno de superficie da hepatite B2
(HBsAQ).
Cada dose da vacina em 0,5 mL de suspensdo contém 10 mcg de antigeno de superficie da hepatite B2
(HBsAQ).

1Adsorvido em hidréxido de aluminio hidratado

2Produzidos em células de levedura (Saccharomyces cerevisiae)

Excipientes: hidréxido de aluminio, cloreto de sodio, fosfato de sddio dibasico di-hidratado, fosfato de sddio
monobasico di-hidratado e 4gua para injetaveis.

Residuos: polissorbato.

A vacina é altamente purificada e excede as exigéncias da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) sobre
vacinas recombinantes contra a hepatite B. Nenhuma substancia de origem animal é utilizada na fabricacéo
do produto.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Engerix® B é indicada para prevenir a Hepatite B.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hepatite B é uma doenca infecciosa do figado causada por um virus.

Engerix® B ¢é utilizada para prevenir essa doenga. Ou seja, estimula seu organismo a produzir defesas contra
0 agente causador da hepatite B, evitando que vocé venha a ter a doenga. A vacina se destina, portanto, a
prevencdo, e ndo ao tratamento.

Engerix® B ndo impedira a infeccdo causada por outros agentes conhecidos capazes de infectar o figado,
como os virus da hepatite A, da hepatite C e da hepatite E.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Engerix® B ndo deve ser utilizada em individuos com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um
dos componentes da férmula (ver o item Composi¢do).

A vacinac¢do contra a hepatite B ndo é contraindicada a individuos infectados pelo HIV.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Engerix® B ndo deve ser administrada nas nadegas ou por via intradérmica (na pele).

Engerix® B ndo deve ser administrada, sob nenhuma circunstancia, por via intravascular (na veia).
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Como ocorre com outras vacinas, deve-se adiar a aplicagdo de Engerix® B em individuos com doenca febril
aguda grave. A presenga de infecgdo leve, no entanto, ndo representa contraindicacdo para a vacinagao.

Pode ocorrer desmaio depois ou até mesmo antes da aplicagcdo de qualquer injecdo, portanto o médico ou o
enfermeiro deve ser informado caso a crianca ja tenha desmaiado previamente ao tomar alguma injec&o.

Assim como com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisdo adequados devem estar sempre
disponiveis.

O risco potencial de apneia (dificuldade para respirar) e a necessidade de monitoramento respirat6rio durante
48-72 horas devem ser considerados quando o ciclo priméario de vacinacdo é realizado em bebés prematuros
(que nasceram com < 28 semanas de gestacdo) e particularmente naqueles que tenham histérico de imaturidade
respiratoria. Como o beneficio da vacinacdo neste grupo é alto, a vacinagcdo ndo deve ser evitada nem
postergada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

N&o é previsto que a vacina afete a habilidade de dirigir e operar maquinas. Entretanto, ndo dirija ou opere
maquinas se ndo estiver se sentindo bem.

Gravidez e lactacao
Esta vacina ndo deve ser usada por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacbes medicamentosas
Engerix® B pode ser administrada com as seguintes vacinas: BCG, vacina contra difteria, tétano e coqueluche,
contra difteria e tétano e/ou contra poliomielite.

Engerix® B pode ser administrada com as vacinas contra sarampo-caxumba-rubéola, contra Haemophilus
influenzae tipo b e contra a hepatite A.

Engerix® B pode ser administrada concomitantemente com a vacina contra o papiloma virus humano (HPV)
[vacina papilomavirus humano 16 e 18 (recombinante)].
Vacinas injetaveis diferentes devem ser sempre administradas em locais de inje¢do diferentes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Cuidados de conservacéo

O produto deve ser armazenado a uma temperatura entre +2°C e +8°C. Ap0s aberta, a vacina deve ser usada no
mesmo dia.

NAO CONGELE A VACINA. Descarte-a se ela tiver sido congelada.

Numero do lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Durante a armazenagem, o conteldo pode apresentar um fino dep6sito branco com uma camada superior
limpida incolor. Depois de agitada, a vacina torna-se ligeiramente opaca.

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 MEDICAMENTO?
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Modo de uso

Deve-se inspecionar visualmente a vacina antes da administragdo para detectar qualquer particula estranha e/ou
coloracdo. Antes do uso, a vacina deve ser bem agitada para obter uma suspensdo branca ligeiramente opaca.
Se 0 conteudo tiver uma aparéncia diferente, deve-se descartar a vacinaa vacina ndo deve ser utilizada.

Engerix® B ndo deve ser misturada com outras vacinas.

Engerix® B deve ser injetada por via intramuscular na regido do musculo deltoide (no brago) em adultos e
criangas, ou na parte lateral anterior da coxa em neonatos (bebés com até 28 dias), lactentes e criancas
menores. Por excecdo, individuos com uma doenca chamada trombocitopenia, que apresentam tendéncia a
hemorragias, e individuos com problemas de coagulacdo do sangue podem receber a vacina por injecdo
subcuténea (sob a pele).

Posologia

Dose
Vacina de 20 mcg: 1 dose de 20 mcg (em 1 mL de suspensao) destina-se ao uso em individuos de 20 anos de
idade ou mais.

Vacina de 10 mcg: 1 dose de 10 mcg (em 0,5 mL de suspensdo) destina-se ao uso em recém-nascidos, bebés,
criangas e adolescentes com até 19 anos de idade.

A dose de 20 mcg também pode ser usada em individuos de 11 a 15 anos de idade, no esquema de 2 doses, se
o risco de infec¢do por hepatite B durante o periodo de vacinacdo for baixo e se for garantida a adesdo do
paciente & vacinacdo completa, ou seja, com todas as doses.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritabilidade,
dor e vermelhid&o no local de inje¢&o, cansago.

Reag¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de
apetite, dor de cabeca (muito comum com a formulagdo de 10 mcg), sonoléncia, sintomas gastrintestinais
(como nausea, vomito, diarreia e dor abdominal), inchago no local de inje¢do, mal-estar, rigidez, febre (>
37,5°C).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura,
dor muscular, sintomas semelhantes aos da gripe.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
linfadenopatia (inguas), parestesia (sensacdo de formigamento, coceira, queimacdo etc.), artralgia (dor na
articulacdo), prurido (coceira) e urticaria (erupcao da pele com coceira).

Dados pds-comercializagéo

Meningite; trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas do sangue); anafilaxia (reacdo alérgica grave) e
reacOes alérgicas, entre elas as reacGes anafilactoides e as semelhantes a doenca do soro (uma doenga do
sistema de defesa do organismo caracterizada por febre); paralisia, convuls@es, hipestesia, encefalopatia
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(doenca que afeta o encéfalo), encefalite (uma inflamacdo do cérebro), neuropatia (doenca que afeta o
sistema nervoso) e neurite (inflamagdo de um ou varios nervos); hipotensdo (pressdo arterial baixa) e
vasculite (inflamacéo de um vaso); edema angioneurdtico (inchaco de causa alérgica), liquen plano (doenca
inflamatoria da pele) e eritema multiforme (doenca da pele, caracterizada por bolhas ou erupcoes); artrite
(inflamacéo das articulac@es), e fraqueza muscular

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Casos de superdosagem foram reportados durante a farmacovigilancia pos-comercializagdo. Os efeitos
adversos apés a superdosagem relatados foram similares aos observados com a administragdo normal da
vacina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0083
Farm. Resp.: Monique Lellis de Freitas
CRF-RJ N® 11641

Fabricado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 —
Wavre — Bélgica ou GlaxoSmithKline Biologicals — Zirkusstrasse 40, D-01069 — Dresden — Alemanha filial
de SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG.

Embalado por: GlaxoSmithKline Biologicals — Zirkusstrasse 40, D-01069 — Dresden — Alemanha filial de
SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG ou GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Parc de La Noire
Epine — Rua Fleming 20, 1300 — Wavre — Bélgica ou GlaxoSmithKline Biologicals — 637 Rue des Aulnois,
59230 — Saint Amand Les Eaux — Franca.

Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

" -
E)l?r?etgigr?te Exp:(ljiente Assunto E)I(D;;gigr?te N° Expediente Assunto Als?;\i;;\o Itens de bula \\//25\5;);; Apresentagdes Relacionadas
Dizeres legais — Farmacéutico
10463 — PRODUTO é(l);ggl_JTO Eﬁisna(i)fri](s::vgcl) do medicamento 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X
2811012013 | 0003676/13-8 | BIOLOGICO  Incluso 28/10/2013 0903676/13-8 | BIOLOGICO 28/10/2013 | Reacoes acversas VPeups | s i SIS TR T FA YD INC
" | Inicial de Texto de Bula — ) Inclusdo Inicial de Quais 0s males que este € X 1ML; 20 MCG SUS INJ CT SER
RDC 60/12 Texto de Bula - medicamento pode me causar? PREENCH X 1 ML
RDC 60/12 Adequacdo a RDC 47/09.
10456 — PRODUTO 10279 — 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X
BIOLOGICO - PRODUTO 0,5 ML; 20 MCG SUS INJ CT FAVD INC
03/07/2014 | 0528786/14-3 | Notificacdo de Alteracdo 09/05/2014 0359082/14-8 BIOLOGICO - 29/05/2014 Resultados de eficacia VPS X 1 ML; 20 MCG SUS INJ CT SER
de Texto de Bula— RDC Alteracdo de PREENCH X 1 ML
60/12 Texto de Bula
VPS
- Identificagdo do
medicamento;
- Indicac0es;
- Resultados de eficécia;
- Caracteristicas
farmacolégicas;
- Contraindicagdes;
- Adverténcias e precaugoes;
- InteragBes medicamentosas;
- Cuidados de armazenamento
do medicamento;
10467 - - Posologia e modo de usar;
10456 — PRODUTO PRODUTO - Reagdes adversas; 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X
BIOLOGICO - BIOLOGICO - 0,5 ML; 20 MCG SUS INJ CT FA VD INC
20/03/2015 | 0245863/15-2 | Notificagio de Alteracdo 23/01/2015 0068189/15-0 | Inclusdo de Nome 18/02/2015 | VP VPeVPS | X 1ML;20MCG SUS INJ CT SER
de Texto de Bula— RDC Comercial em - Identificacdo do medicamento PREENCH X 1 ML
60/12 Vacinas por - Para que este medicamento é
Deciséo Judicial indicado?
- Como este medicamento
funciona?
- Quando néo devo usar este
medicamento?
- O que devo saber antes de
usar este medicamento?
- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
- Como devo usar este
medicamento?
10456 — PRODUTO 10456 — Ressubmissdo de bula para 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X
20/03/2015 | 0248872/15-8 | BIOLOGICO — 20/03/2015 0248872/15-8 PRODUTO 20/03/2015 retificacdo do histdrico de VP e VPS 0,5 ML; 20 MCG SUS INJCT FA VD INC
Notificagdo de Alteragdo BIOLOGICO - alteragdo de bula, pois o X 1 ML; 20 MCG SUS INJ CT SER




Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Data do o - Data da Versdes ~ -
Expediente Expediente Assunto Expediente N° Expediente Assunto Aprovacio Itens de bula VP/VPS Apresentagdes Relacionadas
de Texto de Bula— RDC Notificagdo de histérico da bula submetida no PREENCH X 1 ML
60/12 Alteracdo de expediente 0245863/15-2 ndo
Texto de Bula — continha as apresentacfes
RDC 60/12 impactadas.
VPS
- Composicéao
- 2. Resultados de Eficacia
10456 - ;:ﬁgzilr?:r?n%z?oedos
10456 — PRODUTO ETSE(;JGTEO medicamentos 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X
BIOLOGICO - Notificacio de - Dizeres Legais. 0,5 ML; 20 MCG SUS INJ CT FA VD INC
15/05/2015 | 0431372/15-1 | Notificacdo de Alteragdo 15/05/2015 0431372/15-1 Al teragé% de 15/05/2015 VPeVPS | X 1ML;20MCG SUS INJ CT SER
de Texto de Bula— RDC Texto de Bula— VP . PREENCH X 1 ML
60/12 - Composigao
RDC 60/12
- 5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento;
- Dizeres legais.
10456 —
10456 — PRODUTO EFligESJGTIgO 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X
BIOLOGICO — Notificacio d . 0,5 ML; 20 MCG SUS INJ CT FA VD INC
28/05/2015 | 0474565/15-5 | Notificagio de Alteragio | 28/05/2015 0474565/15-5 Aftera‘;%%age ¢ 28/05/2015 | Histérico de Alteraggo de Bula | VPeVPS | X 1 ML: 20 MCG SUS INJ CT SER
ggl'[gxto de Bula— RDC Texto de Bula— PREENCH X 1 ML
RDC 60/12
VPS
- Apresentacdes
- COMPOSICAO
- 1. Indicagles
- 2. Resultados de Eficacia
3. Caracteristicas
10456 — farmacoldgicas
PRODUTO 4. Contraindicacoes
é?ésfaGﬁEg?UTo BIOLOGICO - 5. Adverténcias e precaucdes 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X
10/08/2015 | 0707563/15-4 | Notificacio de Alteracio | 10/08/2015 0707563/15-4 | Notificacdo de 10/08/2015 | 8- Interacbes medicamentosas | y/p o \pg | 0.5 ML;20 MCG SUS INJ CT FA VD INC
Alteragdo de 7. Cuidados de armazenamento X 1 ML: 20 MCG SUS INJ CT SER
de Texto de Bula— RDC 4 | d di ,
60/12 Texto de Bula— 0S me |cqmentos PREENCH X 1 ML
RDC 60/12 8. Posologia e modo de usar
9. Reag0es adversas
VP
- Apresentagdes
- Composicao
- 1. Para que este medicamento
é indicado?




Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

" ~
E)l?r?etgigr?te Exp:(ljiente Assunto E)I(D;;gigr?te N° Expediente Assunto Als?;\i;;\o Itens de bula \\//25\5;);; Apresentagdes Relacionadas
- 2. Como este medicamento
funciona?
- 3. Quando ndo devo usar este
medicamento?
- 4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
- 5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
- 6. Como devo usar este
medicamento?
10456 — VPS )
PRODUTO - Apresentagao
10456,7 PRODUTO BIOLOGICO — - 8. Posologia e modo de usar 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X
0838026/15-1 | BIOLOGICO— Notificago de 0,5 ML;
21/09/2015 Notificagdo de Alteragdo 21/09/2015 0838026/15-1 Alteracio d 21/09/2015 VP VP e VPS
de Texto de Bula— RDC eragdo de ~ Apresentacio 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 1
60/12 Texto de Bula - - 6. Como devo usar este ML
RDC 60/12 :
medicamento?
10393 PRODUTO
BIOLOGICO -
Atualizacéo de
especificacdes e
mé naliti
10456 - PRODUTO doetpor?r?c?piao fee Vs 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X
BIOLOGICO ~ ativo, do produto - Composicao 0,5 ML;
04/12/2017 | 2257365/17-8 | Notificagdo de Alteracéo 18/12/2015 1101472/15-5 ’ | g 13/11/2017 VP e VPS ! ’
de Texto de Bula — RDC a granel, do VP 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 1
60/12 produto - Composigéo ML
terminado, do
adjuvante e dos
estabilizantes que
ndo constam em
compéndio oficial
VPs:
- Apresentacédo
- Composigao
10456 — - 8. Posologia e modo de usar
10456,7 PRODUTO PRODIUTO - 9._Rea96es ad_versas - 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X
BIOLOGICO — BIOLOGICO - - Dizeres Legais: Farmacéutico 05 ML:
16/04/2020 | 1164591/20-1 | Notificacdo de Alteracdo 16/04/2020 NA Notificagdo de 16/04/2020 Responsével VP e VPS ! ’
de Texto de Bula— RDC Alteracéo de 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 1
60/12 Texto de Bula — VP: ML
RDC 60/12 - Apresentacdo
- Composicao
- 4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?




Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Data do o - Data da Versdes ~ -
Expediente Expediente Assunto Expediente N° Expediente Assunto Aprovacio Itens de bula VP/VPS Apresentagdes Relacionadas
- 6. Como devo usar este
medicamento?
- Dizeres Legais: Farmacéutico
Responsével
10397 -
PRODUTO
24/09/2020 3281123/20-3 BIOLQGICO i} 24/09/2020
Exclus&o do local
" de fabricacéo do VPS:
PRQI?U'I:O BIOLOGIS:O - oroduto a granel ~9. Reagdes adversas 10 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X
Notificacéo de Alteragdo 10401 - - Dizeres Legais 0,5ML
21/10/2020 | 3658707/20-9 | de Texto de Bula— PRODUTO VP e VPS
publicagéo no Bulario BIOLOGICO - VP: ) 20 MCG SUS INJ CT SER PREENCH X 1
RDC 60/12 - Dizeres Legais ML
Exclus&o do local
24/09/2020 3281045/20-8 - 24/09/2020
de fabricacédo do
produto em sua
embalagem
priméria
1688 -
. PRODUTO
PRODUTO BIOLOGICO - ) VPs: 10 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
ificacs 3 BIOLOGICO - - Dizeres Legais
Notificacdo de Alteracao Incluso do Local 9 TRANS X 0,5 ML;
26/11/2020 | 4174602/20-3 | de Texto de Bula— 19/11/2020 4094022/20-5 de Fabricacéo do 19/11/2020 VP: VP e VPS
gtg)gcgglellozno Bulario Produto em sua ~ Dizeres Legais 20 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
Embalagem TRANS X 1 ML
Secundaria
PRODUTOS ves:
PRODUTO BIOLOGICO - BIOLOGICOS - - Dizeres Legais 10 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
Notificagdo de Alteracdo 41, Alteracio de ) TRANS X 0,5 ML;
11/02/2021 | 0558991/21-6 | de Texto de Bula— 28/01/2021 0379349/21-4 | o TG 28/01/2001 | ¥B: VP e VPS
blicacs Bulari instalagéo de - 8. Quais os males que este
El‘é)éceagzozno ulario fabrica(;éo dO medicamento pode me causar? 20 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
produto terminado - Dizeres Legais TRANS X1 ML
- Menor (*)
VPS:
P 1513 - - 7. Cuidados de
PRODUTO BIOLOGICO - PRODUTO Armazenamento do 10 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
Notificacdo de Alteracéo BIOLOGICO - Medicamento TRANS X 0,5 ML;
26/03/2021 | 1163380/21-8 | de Texto de Bula— 23/07/2020 2416804/20-1 Alteragdo dos 22/03/2021 VP e VPS
publicagdo no Bulério cuidados de VP 20 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
RDC 60/12 . - 5. Onde, Como e Por quanto TRANS X 1 ML
conservagao tempo posso guardar este

medicamento?




Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Data do o - Data da Versdes ~ -

Expediente | Expediente Assunto Expediente N° Expediente Assunto Aprovacio Itens de bula VP/VPS Apresentacdes Relacionadas
10456 — PRODUTO 10 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD
BIOLOGICO — VPS: TRANS X 0,5 ML;

15/10/2021 | NA Notificacdo de Alteracéo — — — — - . VPS
deT de Bula— RDC - 2. Resultados de Eficacia
68 /12“0 € Bufa - 20 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD

TRANS X1 ML




