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Suspensdo injetavel

3 Hg, 10 ug e 30 pg
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Comirnaty®
vacina covid-19

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Comirnaty®
Nome genérico: vacina covid-19

APRESENTACOES
Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades acima de 12 anos 30 pg/dose: cada frasco contém 0,45 mL de
suspensao injetavel concentrada (6 doses/frasco) em embalagens com 195 frascos com tampa roxa.

Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades entre 6 meses e menos de 5 anos 3 pg/dose: cada frasco contém 0,4
mL de suspensdo injetavel concentrada (10 doses/frasco) em embalagens com 10 frascos com tampa de cor vinho.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 6 MESES DE IDADE)

COMPOSICAO

Comirnaty® (diluir antes de usar) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa roxa:
Cada dose da vacina diluida (0,3 mL) contém:

vacina covid-19*
EXCIPICIEES™ ¥ ...ttt ettt et et e st e st et e et e e st e s e e st e st sate s e eaeesseessenseasseeseenseeseensenneenseeneeseenes q.s.p-
*Comirnaty® é composto de RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples, embebido em nanoparticulas lipidicas,
com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando transcrigdo in vitro sem células a partir dos modelos
de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 virus da sindrome respiratoria aguda
grave (SARS-CoV-2) (Original).

**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, sacarose, cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato de sddio
dibasico di-hidratado, fosfato de potassio monobasico, agua para injetaveis, hidroxido de sodio® e acido cloridrico®.
2 = para ajuste de pH.

Cada dose da vacina diluida (0,2 mL) contém:

VACINA COVIA-19% .. ittt ettt et e st ae s et e s e e st e seeseesseensenseensesseansesseansesseensesseensansaans 10 pg
(1 01 (S5 11U q-s.p-
*Comirnaty® é composto de RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples, embebido em nanoparticulas lipidicas,
com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando transcrigdo in vitro sem células a partir dos modelos
de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 virus da sindrome respiratoria aguda
grave (SARS-CoV-2) (Original).

**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, dgua para
injetaveis.

Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades entre 6 meses e <5 anos, tampa de cor vinho:

Cada dose da vacina diluida (0,2 mL) contém:

VACINA COVIA-10% ...ttt ettt e sttt e bt e te et e et e sheen s e es e e teeseanteeneenseeneenaeeneesneeneas 3ug
(1 01 (S5 11U q.s.p-
*Comirnaty® é composto de RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples, embebido em nanoparticulas lipidicas,
com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando transcrigdo in vitro sem células a partir dos modelos
de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 virus da sindrome respiratoria aguda
grave (SARS-CoV-2) (Original).

**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, dgua para
injetaveis.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Comirnaty® é uma vacina para prevenir a doenga COVID-19 provocada pelo virus SARS-CoV-2 em individuos
com idade igual ou superior a 6 meses de vida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A vacina faz com que o sistema imune (as defesas naturais do organismo) produza anticorpos e células de defesa
que atuam contra o virus SARS-CoV-2, possibilitando assim a protegdo contra a doenga COVID-19.

Uma vez que a Comirnaty® possui apenas uma parte sintética do material genético do virus, e ndo o virus em si,
ela ndo provoca a doenga COVID-19 em quem a recebe.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comirnaty® nio deve ser administrada em pessoas que tenham apresentado reagdo alérgica (hipersensibilidade)
aos componentes dessa vacina. Os componentes de Comirnaty® estdo listados no item “Composi¢do” desta bula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de ser administrada a vacina se voceé:

. Alguma vez teve uma reagdo alérgica grave ou problemas respiratorios apds qualquer outra injecdo de
vacina ou ap6s vocé ter recebido Comirnaty® no passado.

. Esta se sentindo nervoso com o processo de vacinacdo ou ja desmaiou apos qualquer aplicagdo de injegao.

. Se nesse momento estd com doenga aguda, ou infecgdo com febre alta. No entanto, vocé pode ser vacinado
Se estiver apresentando febre baixa ou quadro leve de infecg@o.

. Se tiver problemas de hemorragia ou coagulagdo, machuca-se com facilidade ou utilizar um medicamento
para prevenir a formagdo de coagulos sanguineos, ou qualquer tratamento para afinar o sangue.

. Tem um sistema imunoldgico enfraquecido, ou é um imunossuprimido, seja por uma doenga ou por estar
fazendo uso de algum medicamento para o tratamento de alguma doenca.

. Esta gravida ou amamentando.

Casos muito raros de miocardite (inflamagdo do musculo cardiaco) e pericardite (inflamagdo do revestimento
exterior do coragio) foram relatados apds vacinagdo com Comirnaty®. Normalmente, os casos ocorreram com
mais frequéncia em homens mais jovens ¢ apos a segunda dose da vacina e em até 14 dias apos a vacinagdo. E
foram menos relatadas em criangas com 5 a menos de 12 anos de idade do que em adolescentes de 12 a 17 anos
de idade. Geralmente os casos sdo leves e os individuos tendem a se recuperar dentro de um curto periodo de
tempo apos o tratamento padrdo e repouso. Apods a vacinagdo, vocé deve estar alerta para sinais de miocardite e
pericardite, como falta de ar, palpitagdes e dores no peito, e procurar atendimento médico imediato, caso ocorram.

Assim como acontece com qualquer vacina, o esquema de vacinagio de 2 doses de Comirnaty® pode ndo proteger
totalmente todos os individuos que a recebem. Nao se sabe quanto tempo dura a protecdo gerada pela vacina em
quem a recebe.

Criancas e adolescentes
Nao se recomenda a sua utilizagdo em criangas com idade inferior a 6 meses de vida.

Interacoes medicamentosas
Essa vacina nao foi avaliada para uso concomitante, ou seja, no mesmo dia ou junto com outra vacina.
E recomendado que sejam seguidas as recomendagdes locais.

Gravidez e amamentacio
Se vocé esta gravida ou amamentando, acredita que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, consulte o

seu médico ou farmacéutico antes de receber esta vacina.

Esta vacina nio deve ser usada por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando, sem orientacio
médica.

Dirigir veiculos e utilizar maquinas
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Alguns dos efeitos da vacinagdo mencionados na questdo 8. Quais os males que este medicamento pode causar?
podem afetar temporariamente a sua capacidade de dirigir ou utilizar maquinas. Aguarde até que estes efeitos
tenham desaparecido antes de dirigir ou utilizar maquinas.

Comirnaty® ¢ essencialmente livre de potassio e sédio
Esta vacina contém menos de 1 mmol de potassio (39 mg) por dose, ou seja, € essencialmente "livre de potassio”.

Esta vacina contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, é essencialmente "livre de sodio".

Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

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?
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

A seguinte informagdo sobre o armazenamento, o prazo de validade e a utilizagdo ¢ manuseio destina-se aos
profissionais de saude.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no cartucho e no rétulo apés “EXP”. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Comirnaty® (diluir antes de usar) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa roxa:

Conservar no congelador a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C.

Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Durante a conservagdo, minimizar a exposi¢cdo a luz ambiente e evitar a exposi¢do a luz solar direta e a luz
ultravioleta.

Quando estiver pronto para descongelar ou usar a vacina:

. As bandejas com tampas abertas contendo os frascos, ou as bandejas contendo menos de 195 frascos,
quando retiradas do compartimento de congelamento (< -60 °C) podem permanecer a temperatura ambiente
(<25 °C) por até 3 minutos para retirada dos frascos ou para a transferéncia entre ambientes de temperatura

ultrabaixa.
. Uma vez retirado da bandeja, o frasco deve ser descongelado para utilizagdo.
. Apds exposicao a temperatura ambiente, quando as bandejas de frascos retornarem ao compartimento de

congelamento, elas devem permanecer no compartimento de congelamento durante, pelo menos, 2 horas
antes de serem removidas novamente.

Para condi¢des de conservagdo apos descongelamento e diluicdo do medicamento, vide subitem Prazo de validade
de Comirnaty® (diluir antes de usar) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa roxa.

Prazo de validade de Comirnaty® (diluir antes de usar) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa
roxa:

Frasco fechado

18 meses a temperatura entre -90 °C e -60 °C.

Alternativamente, os frascos fechados podem ser armazenados e transportados entre -25 °C a -15 °C por um
periodo unico de até 2 semanas e podem retornar a -90 °C a -60 °C.

Uma vez retirada do armazenamento de congelamento, a vacina fechada pode ser armazenada por até 1 més entre
2 °C e 8 °C. Dentro do prazo de validade de 1 més a 2 °C a 8 °C, até 48 horas podem ser usadas para o transporte.
Antes do uso, a vacina fechada pode ser armazenada por até 2 horas a temperatura até 30 °C.
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Uma vez descongelada, a vacina nio deve ser congelada novamente.

Tratamento de variacGes de temperatura, uma vez removido do congelador

Os dados de estabilidade indicam que o frasco fechado ¢ estavel por até:

e 24 horas quando armazenado em temperaturas de -3 °C a 2 °C.

e um total de 4 horas quando armazenado em temperaturas de 8 °C a 30 °C; isto inclui as 2 horas a temperatura
até 30 °C como detalhado acima.

Essas informagdes tém como objetivo orientar os profissionais de saude apenas em caso de variagdo temporaria

de temperatura.

Transferéncia entre ambientes de temperatura ultrabaixa (<-60 °C)

e As bandejas de frascos com tampa fechada, contendo 195 frascos, quando removidas do compartimento
de congelamento (<-60 °C) podem permanecer em temperatura ambiente (<25 °C) por até 5 minutos para
transferéncia entre ambientes de temperatura ultrabaixa.

e Apds exposi¢do a temperatura ambiente, quando as bandejas de frascos retornarem ao compartimento de
congelamento, elas devem permanecer no compartimento de congelamento durante, pelo menos, 2 horas
antes de serem removidas novamente.

Transferéncia de frascos congelados armazenados entre -25 °C a -15 °C
e As bandejas de frascos com tampa fechada, contendo 195 frascos, quando removidas do compartimento
de congelamento (-25 °C a -15 °C) podem permanecer em temperatura de até 25 °C por até 3 minutos.
e As bandejas de frascos com tampa aberta ou bandejas de frascos contendo menos de 195 frascos,
removidos do compartimento de congelamento (-25 °C a -15 °C), podem permanecer em temperatura de
até 25 °C por até 1 minuto.

Uma vez que o frasco ¢ removido da bandeja de frascos, ele deve ser descongelado para uso.

Medicamento diluido

A estabilidade quimica e fisica, incluindo durante o transporte, foi demonstrada durante 6 horas a uma temperatura
entre 2 °C e 25 °C apos diluicdo em solugdo injetavel de cloreto de sodio 9 mg/mL (0,9%). Do ponto de vista
microbioldgico, a vacina deve ser utilizada imediatamente. E fortemente recomendado que o produto diluido seja
mantido entre 2-8 °C, considerando as possiveis variagdes climaticas. O produto diluido nédo utilizado no periodo
de 6 horas devera ser descartado.

podem ser armazenados em uma geladeira entre 2 °C e 8 °C por um unico periodo de até 10 semanas,
nao excedendo a data de validade original (EXP). Alternativamente, a vacina pode ser armazenada em um freezer
de -90 °C a -60 °C. O prazo de validade para armazenamento entre -90 °C e -60 °C esta impresso no frasco e no
cartucho apds “EXP”.

A vacina pode ser recebida congelada entre -90 °C e -60 °C. A vacina congelada também pode ser armazenada
entre -90 °C ¢ -60 °C ou entre 2 °C e 8 °C ap6s o recebimento. Ao mover o produto para um armazenamento entre
2 °C a 8 °C, o prazo de validade atualizado deve ser escrito na embalagem externa e a vacina deve ser usada ou
descartada dentro do prazo de validade atualizado. A data de validade original deve ser riscada.

Se a vacina for recebida entre 2 °C e 8§ °C, deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C. Verifique se a data de validade
foi atualizada para refletir a data de validade refrigerada e se a data de validade original foi riscada.

Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Durante o armazenamento, minimize a exposi¢do a luz ambiente e evite a exposi¢do a luz solar direta e a luz
ultravioleta.

Quando conservada congelada entre -90 °C e -60 °C, a vacina também pode ser descongelada entre 2 °C ¢ 8 °C
ou a temperatura ambiente (até 30 °C).
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Uma vez descongelada, a vacina ndo pode ser congelada novamente.

Os frascos descongelados podem ser manuseados em condi¢des de luz ambiente.

Frasco fechado
18 meses quando armazenado a temperatura entre -90 °C e -60 °C.

pode ser recebido congelado entre -90 °C e -60 °C. As vacinas congeladas também podem ser
armazenadas entre -90 °C e -60 °C ou entre 2 °C e 8 °C apds o recebimento.

Uma vez retirado do armazenamento de congelamento, o frasco fechado pode ser armazenado em uma geladeira
entre 2 °C e 8 °C durante um periodo tinico de 10 semanas, ndo excedendo a data de validade impressa (EXP).

Ao mover o produto para um armazenamento entre 2 °C e 8 °C, a data de validade atualizada deve ser escrita na
embalagem externa e a vacina deve ser usada ou descartada até a data de validade atualizada. A data de validade
original deve ser riscada.

Se a vacina for recebida entre 2 °C e 8 °C, deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C. Verifique se a data de validade
na embalagem externa foi atualizada para refletir a data de validade do armazenamento em geladeira e se a data
de validade original foi riscada.

Quando armazenada congelada entre -90 °C ¢ -60 °C, a vacina pode ser descongelada a 2 °C a 8 °C ou a
temperaturas de até 30 °C.

Antes do uso, os frascos fechados podem ser armazenados por até 12 horas em temperaturas entre 8 °C e 30 °C.
Os frascos descongelados podem ser manuseados em condi¢des de luz ambiente.
Uma vez descongelada, a vacina nio deve ser congelada novamente.

Medicamento diluido

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 12 horas a uma temperatura entre 2 °C e 25 °C,
apos diluigdo em solugdo injetavel de cloreto de sodio 9 mg/mL (0,9%). Do ponto de vista microbioldgico, a menos
que o método de abertura exclua os riscos de contaminagdo microbiana, o produto deve ser utilizado
imediatamente. E fortemente recomendado que o produto diluido seja mantido entre 2 °C e 8 °C, considerando as
possiveis varia¢des climaticas. O produto diluido ndo utilizado no periodo de 12 horas devera ser descartado.

Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades de 6 meses a <5 anos, tampa de cor vinho

Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades de 6 meses a <5 anos, tampa de cor vinho, pode ser armazenado em
uma geladeira entre 2 °C e 8 °C por um tnico periodo de até 10 semanas, ndo excedendo a data de validade original
(EXP). Alternativamente, a vacina pode ser armazenada em um freezer de -90 °C a -60 °C. O prazo de validade
para armazenamento entre -90 °C e -60 °C esta impresso no frasco e no cartucho apds “EXP”.

A vacina sera recebida congelada entre -90 °C e -60 °C. A vacina congelada também pode ser armazenada entre -
90 °C e -60 °C ou entre 2 °C e 8 °C ap0s o recebimento. Ao mover o produto para um armazenamento entre 2 °C
a 8 °C, o prazo de validade atualizado deve ser escrito na embalagem externa e a vacina deve ser usada ou
descartada dentro do prazo de validade atualizado. A data de validade original deve ser riscada.

Se a vacina for recebida entre 2 °C e 8 °C, deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C. Verifique se a data de validade
foi atualizada para refletir a data de validade refrigerada e se a data de validade original foi riscada.

Conservar na embalagem original para proteger da luz.
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Durante o armazenamento, minimize a exposi¢do a luz ambiente e evite a exposicdo a luz solar direta e a luz
ultravioleta.

Quando conservada congelada entre -90 °C e -60 °C, a vacina também pode ser descongelada entre 2 °C e 8 °C
ou a temperatura ambiente (até 30 °C).

Uma vez descongelada, a vacina ndo pode ser congelada novamente.
Os frascos descongelados podem ser manuseados em condi¢des de luz ambiente.

Prazo de validade de Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades de 6 meses a <5 anos, tampa de cor
vinho

Frasco fechado

18 meses quando armazenado a temperatura entre -90 °C e -60 °C.

Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades de 6 meses a <5 anos, tampa de cor vinho, sera recebido congelado
entre -90 °C e -60 °C. As vacinas congeladas também podem ser armazenadas entre -90 °C e -60 °C ou entre 2 °C
e 8 °C ap0s o recebimento.

Uma vez retirado do armazenamento de congelamento, o frasco fechado pode ser armazenado em uma geladeira
entre 2 °C e 8 °C durante um periodo unico de 10 semanas, ndo excedendo a data de validade original (EXP).

Ao mover o produto para um armazenamento entre 2 °C e 8 °C, a data de validade atualizada deve ser escrita na
embalagem externa e a vacina deve ser usada ou descartada até a data de validade atualizada. A data de validade
original deve ser riscada.

Se a vacina for recebida entre 2 °C e 8§ °C, deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C. Verifique se a data de validade
na embalagem externa foi atualizada para refletir a data de validade do armazenamento em geladeira e se a data
de validade original foi riscada.

Quando armazenada congelada entre -90 °C e -60 °C, a vacina pode ser descongelada a 2 °C a 8 °C ou a
temperaturas de até 30 °C.

Antes do uso, os frascos fechados podem ser armazenados por até 12 horas em temperaturas entre 8 °C e 30 °C.
Os frascos descongelados podem ser manuseados em condigdes de luz ambiente.
Uma vez descongelada, a vacina nio deve ser congelada novamente.

Medicamento diluido

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 12 horas a uma temperatura entre 2 °C ¢ 25 °C,
apos diluigdo em solucdo injetavel de cloreto de sodio 9 mg/mL (0,9%). Do ponto de vista microbioldgico, a menos
que o método de abertura exclua os riscos de contaminagdo microbiana, o produto deve ser utilizado
imediatamente. E fortemente recomendado que o produto diluido seja mantido entre 2 °C e 8 °C, considerando as
possiveis varia¢des climaticas. O produto diluido ndo utilizado no periodo de 12 horas devera ser descartado.

Numero do lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

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

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 criangas.

Caracteristicas do produto: dispersdo congelada branca a esbranquigada.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Individuos com 12 anos de idade ou mais:
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Uma dose da vacina Comirnaty® (diluir antes de usar) (para pessoas com 12 anos de idade ou mais), tampa roxa,
equivalente a 0,3 mL é administrada como inje¢do no musculo da parte superior do brago (deltoide).

Para que o esquema vacinal fique completo, vocé deve receber duas doses da vacina Comirnaty® (diluir antes de
usar) (para pessoas com 12 anos de idade ou mais), tampa roxa, com um intervalo recomendado de 21 dias (3
semanas), entre a primeira e a segunda dose.

Dose de reforco em individuos com idade igual ou superior a 12 anos

Uma dose de reforco de Comirnaty® (para pessoas com 12 anos de idade ou mais), tampa roxa, pode ser
administrada por via intramuscular apds pelo menos 6 meses apds a segunda dose em individuos com 12 anos de
idade ou mais. A decisdo de quando e para quem implementar uma dose de reforgo de Comirnaty® (para pessoas
com 12 anos de idade ou mais), tampa roxa, deve ser feita com base nos dados de efetividade da vacina disponiveis,
levando em consideragdo dados de segurancga limitados.

Comirnaty® (diluir antes de usar) (para pessoas com 12 anos de idade ou mais), tampa roxa, destinado a pessoas
com 12 anos de idade ou mais ndo pode ser utilizado em individuos com idades entre 6 meses e 11 anos de idade
(ou seja, 6 meses a menos de 12 anos de idade).

Vocé pode ndo estar protegido até pelo menos 7 dias apds a segunda dose da vacina.
Individuos de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade)

¢ administrada como inje¢ao no musculo da parte superior do brago (deltoide) apos dilui¢do como
uma série primaria de 2 doses (0,2 mL).

Se no intervalo entre a primeira e a segunda dose a crianga completar 12 anos de idade ela deve receber a segunda
dose da vacina de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade) (10 pg - tampa laranja).

Dose de reforco em individuos de 5 a 11 anos de idade (ou seja, S a menos de 12 anos de idade)
Uma dose de reforco de

pode ser administrada por via intramuscular pelo menos 6 meses apos a
segunda dose em individuos de 5 anos a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade).

ndo pode ser utilizado em individuos com idade igual ou superior a 12 anos ou com idade inferior
a 5 anos.

Para que o esquema vacinal fique completo, vocé deve receber duas doses da vacina Comirnaty®, com um intervalo
recomendado de 21 dias (3 semanas) entre a primeira ¢ a segunda dose.

Intercambialidade

A intercambialidade de Comirnaty® com outras vacinas COVID-19 para completar a série de vacinagdo primaria
ndo foi estabelecida. Os individuos que receberam 1 dose de Comirnaty® devem receber uma segunda dose de
Comirnaty® para completar a série de vacinagdo priméria.

Vocé pode ndo estar protegido até pelo menos 7 dias apds a segunda dose da vacina.

Individuos de 6 meses a <5 anos de idade

Em individuos de 6 a menos de 12 meses de idade, Comirnaty® (diluir antes de usar) para idade de 6 meses a <5
anos, tampa de cor vinho, é administrado como inje¢ao no muisculo na face anterolateral da coxa. Em individuos
com idade igual ou superior a 1 ano, Comirnaty® (diluir antes de usar) para idade de 6 meses a <5 anos, tampa de
cor vinho, ¢ administrado como inje¢do no musculo na face anterolateral da coxa ou no musculo da parte superior
do brago (deltoide) apds diluigdo como uma série primaria de 3 doses (0,2 mL). As 2 doses iniciais sdo
administradas com 3 semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos 8 semanas
apos a segunda dose.
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Individuos que passardo de 4 anos para 5 anos de idade entre suas doses na série vacinal devem receber sua dose
adequada a idade no momento da vacinagdo e o intervalo entre as doses ¢ determinado pela idade do individuo no
inicio da série vacinal.

Comirnaty® (diluir antes de usar) para idades de 6 meses a <5 anos, tampa de cor vinho, ndo pode ser usado em
individuos com 5 anos de idade ou mais.

Intercambialidade

A intercambialidade de Comirnaty® com outras vacinas COVID-19 para completar a série de vacinagdo primaria
A . L, . ® .

ndo foi estabelecida. Os individuos que receberam 1 dose de Comirnaty® devem receber uma segunda e terceira

doses de Comirnaty® para completar a série de vacinagio primaria.

Os individuos podem néo estar protegidos até pelo menos 7 dias apds a série primaria de 3 doses da vacina.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo de Comirnaty®, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todas as vacinas, a Comirnaty® pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestam em todas
as pessoas.

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autoriza¢io em pessoas com 5 anos
de idade ou mais:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
diarreia, dor nas articulagdes, dor muscular, dor e inchago no local de injegdo, cansago, calafrios e febre.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea, vomito e
vermelhiddo no local de injegao.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), reacdes de hipersensibilidade [por exemplo, erupgdo cutinea (lesdo na pele),
prurido (coceira), urticaria (alergia da pele com forte coceira), angioedema (inchago das partes mais profundas da
pele ou da mucosa)], diminui¢do de apetite, insOnia, tontura, letargia (cansago e lentiddo de reagdes e reflexos),
hiperidrose (suor excessivo), suor noturno, dor nos membros (braco), astenia (fraqueza, cansago fisico intenso),
sensacdo de mal-estar e prurido no local de injecao.

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): paralisia facial
aguda.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecgdo das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragdo).

Desconhecidas (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): reacdo alérgica grave (anafilaxia),
parestesia (aparecimento, sem estimulagdo, de sensagdes espontdneas e mal definidas ("formigamento")),
hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade), eritema multiforme (reagdo na pele que causa manchas ou placas
vermelhas, que se parecem com um alvo ou "olho de bufalo" e apresenta um centro vermelho escuro rodeado por
halos vermelhos e palidos), sangramento menstrual aumentado, inchago extenso do membro vacinado, inchago da
face (pode ocorrer inchago da face em pacientes que receberam preenchedores dermatoldgicos faciais).
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Reagdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autoriza¢io em individuos de 2 a
menos de 5 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, febre, dor
no local de inje¢do, cansaco, vermelhidao no local de injecgao.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
vOmito, dor nas articulagdes, dor muscular, calafrios, inchaco no local de injecao.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), erupcdo cutinea (lesdo na pele), urticaria (alergia da pele com forte coceira),
diminuigdo de apetite, nausea e dor nos membros (brago), astenia (fraqueza, cansago fisico intenso).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio em individuos de 6
meses a menos de 2 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuigdo de
apetite, irritabilidade, febre, sensibilidade no local da injec@o, vermelhiddo no local de injecdo.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcio cutanea
(lesdo na pele), diarreia, vomito, inchaco no local de injegao.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), urticaria (alergia da pele com forte coceira), dor de cabega, letargia (cansago e
lentidao de reagdes e reflexos), cansago, calafrios.

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforgo
em pessoas com 18 anos de idade ou mais:

Reacgdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor
nas articulagdes, dor muscular, dor no local de injegdo, cansaco ¢ calafrios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), diarreia, vomito, febre, inchago no local de injegdo e vermelhiddo no local de
inje¢ao.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcao cutinea
(lesdo na pele), diminuig¢do de apetite, tontura, nausea e dor nos membros (brago).

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecg@o das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragdo).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforgo
em pessoas com 16 anos de idade ou mais:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas) e dor nos membros (braco).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido
(coceira), erupcdo cutanea (lesdo na pele), diminuicdo do apetite, letargia (cansaco ¢ lentiddao de reagdes e
reflexos), nausea, hiperidrose (suor excessivo), suor noturno, astenia (fraqueza, cansago fisico intenso) e mal-estar.
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Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticaria (alergia
da pele com forte coceira).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforgo
(terceira dose) em criancas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, S a menos de 12 anos de idade):

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, dor
muscular, dor no local de injecdo, cansago, inchaco no local de injegdo, vermelhidao no local de injegdo e calafrios.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linféaticos (ou inguas), diarreia, vomito, dor nas articulagdes, febre.

Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcao cutanea
(lesdo na pele).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Periodo pos-comercializacio:

Casos de sintomas gripais (como dor orofaringea, coriza, congestdo nasal, tosse), fotofobia (intolerancia 4 luz),
dor ocular, tontura, disgeusia (alteragcdo do paladar), tinido (sensagdo subjetiva de ouvir bater de campainha e
outros ruidos) e parestesia foram identificados no periodo pos-comercializacdo.

Comunicacao dos efeitos adversos

Se tiver quaisquer efeitos adversos, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Estes incluem quaisquer
efeitos adversos possiveis ndo mencionados nesta bula. Ao comunicar os efeitos adversos pode ajudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacdes adversas imprevisiveis ou
desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de sobredosagem, ¢ recomendado que seu médico monitore seus os sinais vitais e trate os eventuais
sintomas, se possivel.

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.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
225 MCG SUS INJ CT 195 FA
VD INC X 0,45 ML
225 MCG SUS INJ CT 5 FAVD
vP INC X 2,25ML
10456 — PRODUTO . DIZERES LEGAIS
BIOLOGICO — 225 MCG SUS INJ CT 10 FA
e VPS VD INC X 2,25ML
08/02/2023 Notificacdo de RESULTADOS DE EFICACIA VP/VPS
L]
/02/ Alteragdo de Texto de / 225 MCG SUS DIL INJ CT 25
o e  POSOLOGIA E MODO DE USAR FAVD INC X 2 25ML
Bula — publicagdo no o REAGOES ADVERSAS ’
Bulario RDC 60/12 o DIZERES LEGAIS 130 MCG SUS DIL INJ CT 10
10456 — PRODUTO FAVDINCX1,3ML
BIOLOGICO - 40 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA
Notificagdo de VD INCX 0,4 ML
08/02/2023 Alteragdo d.e Te~xto de 1958 PRODUTOS 225 MCG SUS INJ CT 195 FA
Bula — publicagdo no 8- VD INC X 0,45 ML
Bulario RDC 60/12 BIOLOGICOS - 70.
Alteragio Do Prazo De 225 MCG SUS INJ CT 5 FA VD
09/12/2022 5042070/22-4 |\, L\ b broduto VP INC X 2,25ML
Terminado — *  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 225 MCG SUS INJ CT 10 FA
Moderada iﬂiﬁgfﬁ:ﬁ?gf ESTE VD INC X 2,25ML
11958 - PRODUTOS 09/01/2023 VP/VPS 225 MCG SUS DIL INJ CT 25
o VPS FAVD INC X 2,25ML
BIOLOGICOS - 70. e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 130 MCG SUS DIL INJ CT 10
Alteragdo Do Prazo De
22/12/2022 5091938/22-5 MEDICAMENTO FAVD INC X 1,3ML

Validade Do Produto
Terminado —
Moderada

40 MCG SUS DILINJCT 10 FA
VD INCXO0,4 ML
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225 MCG SUS INJ CT 195 FA
VD INC X 0,45 ML

\.’P COMO DEVO USAR ESTE 225 MCG SUS INJ CT 5 FA VD
10456 —PRODUTO MEDICAMENTO? INCX2,25ML
BIOLOGICO - e QUAIS OS MALES QUE ESTE 225 MCG SUS INJ CT 10 FA
Notificacdo de 11969 — PRODUTOS MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VD INCX 2,25ML
12/12/2022 5040856229 /l:ltleragéobtie Te~xto de 29/07/2022 4486358/22-6 i:ﬂ);ﬁilcc;; ;E7L7JCSO 16/09/2022 - VP/VPS 225 MCG SUS DIL INJ CT 25
ula — publicagao no
Bu|ériopRDc 63/12 s RESULTADOS DE EFICACIA i FAVDINCX2,25ML
e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 130 MCG SUS DIL INJ CT 10
e POSOLOGIA E MODO DE USAR FAVD INC X 1,3ML
e  REAGOES ADVERSAS
40 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA
VD INC X 0,4 ML
VP
e COMPOSICAO 225 MCG SUS INJ CT 195 FA
e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VDINCX0,45 ML
POSSO GUARDAR ESTE 225 MCG SUS INJ CT 5 FA VD
MEDICAMENTO? INC X 2,25ML
10456 - PRODUTO e COMO DEVO USAR ESTE
BIOLOGICO - MEDICAMENTO? 225 MCG SUS INJ CT 10 FA
04/11/2022 Notificagdo de e QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS VD INCX 2,25ML
Alterag3o de Texto de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 225 MCG SUS DIL INJ CT 25
Bula — publicagdo no FAVD INC X 2,25ML
10456 - PRODUTO Bulario RDC 60/12 VPS:
BIOLOGICO - e COMPOSICAO 130 MCG SUS DIL INJ CT 10
Notificacdo de e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO FAVD INCX 1,3ML
04/11/2022 4906327222 Alteragéo de Texto de MEDICAMENTO 40 MCG SUS DILINJ CT 10 FA
Bula — publicacio no *  POSOLOGIA E MODO DE USAR VD INCX 0,4 ML
Bulirio RDC 60/12 e REACOES ADVERSAS
11961 PRODUTOS
BIOLOGICOS - 73. VP
ALTERACAO NAS e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
CONDlCC)ES DE POSSO GUARDAR ESTE
ARMAZENAMENTO MEDICAMENTO? 225 MCG SUS DIL INJ CT 25
01/09/2022 4645181/22-1 Do Pli{ODUTO 26/09/2022 ups VP/VPS FA VD INC X 2,25ML
BIOLOGICO e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
TERMINADO MEDICAMENTO
(FECHADO OU APOS e POSOLOGIA E MODO DE USAR

ABERTO) OU DO
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PRODUTO BIOLOGICO
RECONSTITUIDO OU
DILUIDO - MODERADA

VP
e APRESENTAGOES
11969 PRODUTOS e PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
29/07/2022 4486358/22-6 BIOLOGICOS - 77C. 16/09/2022 INDICADO?
AMPLIACAO DE USO ¢ SS(TIELJ;EEY&i//?EB;?OA?NTES DE USAR 225 MCG SUS INJ CT 195 FA
’ VD INC X 0,45 ML
e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
11958 PRODUTOS POSSO GUARDAR ESTE 225 MCG SUS INJ CT 5 FA VD
BIOLOGICOS - 70. MEDICAMENTO? INC X 2,25ML
10456 - PRODUTO 8 ’
) 04/08/2022 4513612/22-2 | ALTERACAO DO 19/09/2022 | ¢ COMO DEVO USAR ESTE
BIOLOGICO - ? 225 MCG SUS INJ CT 10 FA
Notificacio d PRAZO DE VALIDADE MEDICAMENTO? VD INC X 2.25ML
otfficagao de DO PRODUTO e QUAIS OS MALES QUE ESTE ’
26/09/2022 4740000229 | Alteragdo de Texto de TERMINADO — MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS 130 MCG SUS DIL INJ CT 10
Bula — publicagdo no . DIZERES LEGAIS FAVD INCX 1,3ML
MODERADA ’
Bulario RDC 60/12
VpS: 225 MCG SUS DIL INJ CT 25
11930 - PRODUTOS e APRESENTACOES FAVD INC X 2,25ML
BIOLOGICOS - 41. A
10/02/2022 4559343/20:4 | oo 30/08/2022 | *  INDICACOES ) 40 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA
G N . RESULTADOS DE EFICACIA VD INC X 0,4 ML
INSTALAGAO DE e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
FABRICACAO DO MEDICAMENTO
PRODUTO e POSOLOGIA E MODO DE USAR
TERMINADO — MAIOR *  REACOES ADVERSAS
e DIZERES LEGAIS
VP 225 MCG SUS INJ CT 195 FA
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VD INC X 0,45 ML
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ESTE MEDICAMENTO? 225 MCG SUSINJ CT 5 FAVD
Notificagdo de Notificagdo de INCX2,25ML
N N 225 MCG SUS INJ CT 10 FA
12/08/2022 4547884226 Alteragdo de Texto de 12/08/2022 4547884226 Alteragdo de Texto de 12/08/2022 . QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS VD INC X 2.25ML
- icaca - icaca ? ¢
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 130 MICG SUS DIL INJ CT 10
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 FAVD INCX 1,3ML
VPS:

. RESULTADOS DE EFICACIA

225 MCG SUS DILINJ CT 25
FAVD INCX 2,25ML
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. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

. REACOES ADVERSAS

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de

11930 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 41.
Alteragdo de

VP
. DIZERES LEGAIS

225 MCG SUS INJ CT 195 FA

28/07/2022 4469460222 Alteragdo de Texto de 26/04/2022 2553046/22--1 instalagdo de 18/07/2022 VP/VPS VD INC X 0.45 ML
Bula — publicagdo no fabricagdo do produto VPS: !
Bulario RDC 60/12 terminado - Maior e  DIZERES LEGAIS
11930 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 41.
Alteragdo de
instalacdo de
10456 - PRODUTO e
. fabricagdo do produto
BIOLOGICO - ) _ VP
Notificagdo d terminado - Maior DIZERES LEGAIS
otificagdo de .
~ 1186114/22-2 11931 - PRODUTOS 225 MCG SUS INJ CT 195 FA
2022 2 222 Alt de Texto d 1 2022 . 2 2022
03/05/20 668899 eragao .e exto de 7/03/20 1185547/22-9 BIOLOGICOS - 41, 5/04/20 VP/VPS VD INC X 0,45 ML
Bula — publicagdo no Alt 50 d VPS:
eragdo de
Bulério RDC 60/12 Alteragas e DIZERES LEGAIS
instalacdo de
fabricagdo do produto
terminado —
Moderada
225 MCG SUS INJ CT 195 FA
10456 - PRODUTO 11958 - PRODUTOS VP VD INC X 0,45 ML
o - 0 - 225 M INJCT5FAVD
BloLoGIco BIOLOGICOS - 70. e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO INgX chss'\;’f JeTSs
Notificagdo de 24/03/2022 1377448/22-4 | Alteragdo do prazo de POSSO GUARDAR ESTE 225 MCG SUS INJ CT 10 FA
20/04/2022 2481884221 Alteragdo de Texto de validade do produto 18/04/2022 MEDICAMENTO? VP/VPS VD INC X 2.25ML
Bula — publicagdo no 01/04/2022 1524667/22-1 | terminado — VPS: 130 MCG SUS DIL INJ CT 10
Bulario RDC 60/12 Moderada” e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO

FAVDINCX 1,3ML
225 MCG SUS DIL INJ CT 25
FAVD INCX 2,25ML
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10456 - PRODUTO

11930 PRODUTOS

) ) VP
BIOLOGICO=S 09/02/2022 | 0503745/22-0 | BIOLOGICOS -41. 28/03/2022 |, DIZERES LEGAIS
Notificacdo de Alteracgo de 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
08/04/2022 1683595220 | Alteracdo de Texto de 10/02/2022 0516976/22-3 | instalagio de 21/03/2022 | oo VP/VPS EAVD INC X 0.45ML
Bula — publicagdo no fabricacdo do produto . '
Bulrio RDC 60/12 10/02/2022 0516985/22-2 termin: o mpaior 04/04/2022 | ®  DIZERESLEGAIS
VP
11930 - PRODUTOS e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
) POSSO GUARDAR ESTE
B'OLOGJCOS -4L. MEDICAMENTO?
Alteragdo de e COMO DEVO USAR ESTE
10456 - PRODUTO instalagdo de MEDICAMENTO?
BIOLOGICO - fabrica¢do do produto e IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Notificaggo de 0361302/22-0 terminado - Maior *  DIZERESLEGAIS 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
15/03/2022 1122403224 | Alteracio de Texto de 27/01/2022 0361200/22-7 11979 - PRODUTOS 25/02/2022 VP/VPS FAVD INC X 0,45ML
Bula — publica¢do no BIOLOGICOS - 41. VPS:
Bulério RDC 60/12 Alteracio de e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
instalacdo de MEDICAMENTO
fabricacio do broduto e POSOLOGIA E MODO DE USAR
; gd P e IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
terminado - Menor N DIZERES LEGAIS
VP
e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO MEDICAMENTO?
BIOLOGICO - BIOLOGICO - e QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagéo de Notificagéo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
25/02/2022 0719388228 | Alteracdo de Texto de 25/02/2022 0719388228 | Alteraciio de Texto de 25/02/2022 VP/VPS
Vps. FA VD INC X 0,45ML

Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

RESULTADOS DE EFICACIA
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

REACOES ADVERSAS
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10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de

0128373/22-1

11930 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 41.
Alteragdo de
instalagdo de
fabricagdo do produto
terminado - Maior 1

VP

. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

. DIZERES LEGAIS

225 MCG SUS DIL INJ CT 195

10/02/2022 0508225221 Alteragdo de Texto de 07/01/2022 0128388/22-0 1979 - PRODUTOS 31/01/2022 VPS: VP/VPS FA VD INC X 0,45ML
Bula - publicaggo no BIOLOGICOS - 41. e RESULTADOS DE EFICACIA
Buldrio RDC 60/12 Alteracio de . REACOES ADVERSAS
instalacio de . DIZERES LEGAIS
fabricagdo do produto
terminado - Menor
11958 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 70.
Alteragdo do prazo de
validade do produto
terminado —
Moderada
10456 - PRODUTO VP 225 MCG SUSINJCT5FAVD
BIOLOGICO - 11961 - PRODUTOS e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO INC X 2,25ML
Notificado de 07/01/2022 0127981/22-5 BIOLOGICOS - 73. 20/01/2022 :Aisl;gfnlnjéﬁ?g;{ T \2/[2)5| :\\lﬂcc)c(a 2S l;;\l/ll\l LJ o
28/01/2022 0360939228 Alteragdo de Texto de 19/01/2022 0259659/22-8 Alter.ag~ao nas VPS: VP/VPS 130 MCG S’US DILINJ CT 10
Bula - publicaggo no condigdes de 21/01/2022 1 "™ (410 ADOS DE ARMAZENAMENTO DO FAVD INCX 1,3ML
Buldrio RDC 60/12 armazenamento do MEDICAMENTO 225 MCG SUS DIL INJ CT 25
produto bioldgico FAVD INC X 2,25ML
terminado (fechado
ou apos aberto) ou do
produto biolégico
reconstituido ou
diluido - Moderada
10456 - PRODUTO 11922 - PRODUTOS VP ~
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 36. *  IDENTIFICAGRO DO
20/01/2022 0263209229 | Notificagso de 21/12/2021 8428444217 | Alteragdo da 27/12/2021 MEDICAMENTO VP/VPS iis\/'I\DAICI\?CS; (5) E;\X\L” CT195
Alteragdo de Texto de Descrigdo ou VPS: !

Bula — publicagdo no

Composigdo do

. IDENTIFICAGAO DO
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Bulario RDC 60/12

Produto Terminado -
Maior

MEDICAMENTO

10456 - PRODUTO

11930 PRODUTOS

BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 41. vP
Notificagdo de Alteragdo de ° DIZERES LEGAIS 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
22/12/2021 8440452217 | Alteragdo de Texto de 20/08/2021 3320913/21-8 | Instalagdo de 13/12/2021 Vps: VP/VPS FAVD INC X 0.45ML
Bula — publicagdo no Fabricag¢do do Produto o DIZERES LEGAIS
Bulario RDC 60/12 Terminado - Maior
VP
11966 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 76 . COMO DEVO USAR ESTE
e MEDICAMENTO?
1045? - PRODUTO Alteragdo de Posologia . QUAIS OS MALES QUE ESTE
BIOLOGICO - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificagdo de 11930 PRODUTOS . DIZERES LEGAIS
= 24/09/2021 3810512218 < 24/11/2021 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
BIOLOGICOS - 41.
03/12/2021 4763343211 Alteragdo de Texto de 15/10/2021 4111827218 ! 23/11/2021 VP/VPS FAVD INC X 0,45ML
Bula — publicagdo no Alteragdo de VPS: )
Bulario RDC 60/12 Instalagdo de e RESULTADOS DE EFICACIA
Fabricacdo do Produto . POSOI:OGIA E MODO DE USAR
Terminado - Maior ¢ REAGOES ADVERSAS
. DIZERES LEGAIS
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO VP
o o e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
POSSO GUARDAR ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO? 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
29/10/2021 4291951213 Alteragdo de Texto de 29/10/2021 4291951213 Alteragdo de Texto de 29/10/2021 VPS: VP/VPS EA VD INC X 0.45ML
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no e  CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO ’
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 MEDICAMENTO
. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO VP e VPS
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Simbolo Marca Registrada 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
19/10/2021 4125012211 Notificagdo de 19/10/2021 4125012211 Notificagdo de 19/10/2021 VP/VPS

Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no

Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no

VPS:

REAGCOES ADVERSAS

FAVD INCX 0,45ML
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Bulario RDC 60/12

Bulario RDC 60/12

VP:
10456 - PRODUTO 11958 — PRODUTOS . ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
BIOLOGICO - BIOLOGICOS — 70. POSSO GUARDAR ESTE
Notificagdo de Alteragdo do Prazo de ZIEDEAO'\SAENTOZ a s 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
. UAI MALES QUE ESTE
2 2021 214 Alt do de Textod 1 2021 18181/21-1 Validade do Produt 27 2021 VP/VP
8/09/20 3833939 eragdo .e e~x o de 0/09/20 3618181/ ali r?\ e do Produto /09/20 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? /VPS FA VD INC X 0,45ML
Bula — publicagdo no Terminado — VPS:
Buldrio RDC 60/12 Moderada e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10456 - PRODUTO 11930 PRODUTOS
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 41.
Notificagio de Alteragdo de S DIZERES LEGAIS 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
~ -~ L]
01/09/2021 3449647211 Alteragdo dve Te~xto de 24/08/2021 3350308/21-7 Insta.|a§a~o de 31/08/2021 VPS: VP/VPS FA VD INC X 0,45ML
Bula — publicagdo no Fabricagdo do Produto o DIZERES LEGAIS
Buldrio RDC 60/12 Terminado - Maior
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO VP:
BIOLOGICO - BIOLOGICO - e QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagdo de Notificagdo de ?
~9 ~§ MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
17/08/2021 3237452/21-1 | Alteragdo de Texto de 17/08/2021 3237452/21-1 Alteragdo de Texto de VPS: VP/VPS FAVD INC X 0.45ML
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ’
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 *  REAGOES ADVERSAS
10456 - PRODUTO 11979 - PRODUTOS
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 41.
Notificagdo de Alteragdo de 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
30/07/2021 2975439/21-1 Alteragdo de Texto de 14/07/2021 2740507/21-9 instalagdo de 28/07/2021 . DIZERES LEGAIS VP/VPS

Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

fabricagdo do produto
terminado - Menor

FAVD INCX 0,45ML
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11930 PRODUTOS
BIOLOGICOS - 41.
Alteragdo de

14/07/2021 2740548/21-6 | instalagdo de 28/07/2021
fabricagdo do produto
terminado — Maior
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - VP:
Notificagdo de Notificagdo de
~§ ~9 . O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
20/07/2021 2822162/21-2 | Alteragdo de Texto de 20/07/2021 2822162/21-2 | Alteragdo de Texto de ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS EA VD INC X 0.45ML
Bula — publica¢do no Bula — publica¢3o no VPS: ’
Bulario RDC 60/12 Buldrio RDC 60/12 e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
VP:
. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
10456 - PRODUTO INDICADO?
BIOLOGICO - . O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
e 11969 - PRODUTOS ESTE MEDICAMENTO?
Notificacdo de BIOLOGICOS - 77 COMO DEVO USAR ESTE 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
-77c. .
- Alt a Text -
07/07/2021 2643240/21-9 eracdo de Texto de 12/05/2021 1841837/21-6 Ampliacio de uso 11/06/2021 MEDICAMENTO? VP/VPS FA VD INC X 0,45ML
Bula — publicagdo no VPS:
Buldrio RDC 60/12 ° INDICACOES
. RESULTADOS DE EFICACIA
. POSOLOGIA E MODO DE USAR
e REACOES ADVERSAS
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO VP:
BIOLOGICO - BIOLOGICO - e QUAIS OS MALES QUE ESTE
P P MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificagio de Notificagdo de DIZERES LEGAIS 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
L]
17/06/2021 2350802/21-3 | Alteragdo de Texto de 17/06/2021 2350802/21-3 Alteragdo de Texto de VPS: VP/VPS FA VD INC X 0,45ML

Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

RESULTADOS DE EFICACIA
REAGCOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
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11961 - PRODUTOS

BIOLOGICOS - 73. VP:
10456 - PRODUTO Alteragdo nas . O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
0 condicdes de ESTE MEDICAMENTO?
BIOLOGICO - armazenamento do e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
Notificagdo de POSSO GUARDAR ESTE
roduto biolégico
02/06/2021 2135527/21-4 | Alteragdo de Texto de 21/05/2021 | 2000583/21-1 P ) € 28/05/2021 MEDICAMENTO? VP/VPS 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
. terminado (fechado ou . FAVD INC X 0,45ML
Bula — publicagdo no ) VPS: .
Bulario RDC 60/12 apds aberto) ou do e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
produto bioldgico e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
reconstituido ou MEDICAMENTO
diluido - Moderada . POSOLOGIA E MODO DE USAR
VP:
e IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
1045§ - PRODUTO 11939 PRODUTOS e QUAIS OS MALES QUE ESTE
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 41. MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificagdo de Alteragdo de
f‘: ¢ ~ *  DIZERESLEGAIS 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
07/05/2021 1757011/21-5 | Alteragdo de Texto de 19/04/2021 1510063/21-4 | Instalagdo de 26/04/2021 | VPS: VP/VPS FAVD INC X 0.45ML
Bula — publica¢do no Fabricagdo do Produto e IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO !
Buldrio RDC 60/12 Terminado - Maior *  POSOLOGIA E MODO DE USAR
e REACOES ADVERSAS
e DIZERES LEGAIS
11961 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 73.
Alteragdo nas
10456 - PRODUTO o )
) condigdes de VP:
BIOLOGICO - armazenamento do e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
Notificagdo de POSSO GUARDAR ESTE
roduto biolégico
23/04/2021 1558899/21-8 | Alteragdo de Texto de 07/04/2021 1343381/21-4 | PO & 19/04/2021 MEDICAMENTO? VP/VPS 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
. terminado (fechado ou . FAVD INC X 0,45ML
Bula — publicagdo no VPS:

Bulario RDC 60/12

apos aberto) ou do
produto biolégico
reconstituido ou
diluido - Moderada

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
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10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -

VP:
Not|f|ca~<;ao de Not|f|ca~gao de . QUAIS OS MALES QUE ESTE 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
19/03/2021 1064964/21-6 Alteragdo de Texto de 19/03/2021 1064964/21-6 Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS FAVD INC X 0.45ML
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no VPS: . !
Bulrio RDC 60/12 Bulrio RDC 60/12 *  REACOES ADVERSAS
VP:
. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
. COMO DEVO USAR ESTE
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO MEDICAMENTO?
BIOLOGICO - BIOLOGICO - e QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
~ o 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
05/03/2021 0874272/21-3 | Alteragdo de Texto de 05/03/2021 0874272/21-3 Alteragdo de Texto de . DIZERES LEGAIS VP/VPS FAVD INC X 0.45ML
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no VPS: - ’
Buldrio RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 *  IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
. RESULTADOS DE EFICACIA
. ADVERTENCIAS E PRECAUCGES
. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
. POSOLOGIA E MODO DE USAR
. REACOES ADVERSAS
. DIZERES LEGAIS
BIOLOGICO - 1nclusio
05/03/2021 0874025/21-9 | Inicial de Texto de Bula | 05/02/2021 0514216/21-4 BIOLOGICO - 23/02/2021 | ¢  VERSAO INICIAL VP/VPS 225 MCG SUS DIL INJ CT 195

— publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Registro de Produto
Novo

FAVD INC X 0,45ML
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