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alfacoriogonadotropina
Gonadotropina coridnica humana recombinante (r-hCQG)

APRESENTACAO

Solugdo injetavel de alfacoriogonadotropina em caneta aplicadora preenchida.

250 mecg/0,5 mL: 1 caneta preenchida com cartucho contendo 0,5 mL de solucdo injetavel e 2
agulhas.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada 0,5 mL de Ovidrel® contém 250 mcg de alfacoriogonadotropina* (equivalente a
aproximadamente 6.500 UI).

*A gonadotropina coridnica humana recombinante (r-hCG) ¢ produzida em células de Ovario
de Hamster Chinés (CHO) por tecnologia de DNA recombinante.

Excipientes: poloxamer, manitol, levometionina, fosfato de sodio dibésico di-hidratado, fosfato
de sddio monobdasico monoidratado, acido fosforico, hidroxido de sodio, dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ovidrel® ¢ indicado juntamente com outros medicamentos:

» Para ajudar a desenvolver e amadurecer varios foliculos (cada um contendo um 6vulo) em
mulheres submetidas a técnicas de reprodugdo assistida (procedimentos que poderdo ajuda-
la a engravidar), tais como, ‘fertilizacdo in vitro’. Outros medicamentos serdo administrados
antes, de modo a estimular o crescimento de varios foliculos.

* Para ajudar a liberar um 6vulo do ovéario (indu¢dao da ovulagdo) em mulheres que nao
conseguem produzir 6vulos (‘anovulagdo’), ou em mulheres que produzem poucos évulos
(‘oligo-ovulagdo’). Outros medicamentos serdo administrados antes para desenvolverem e
amadurecerem os foliculos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ovidrel® consiste em um medicamento chamado ‘alfacoriogonadotropina’, produzido em
laboratdrio por uma tecnologia especial de DNA recombinante. A alfacoriogonadotropina ¢
similar a um hormonio que se encontra naturalmente no seu organismo chamado ‘gonadotrofina
coridnica’, que esta envolvido com reprodugdo e fertilidade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Ovidrel® se vocé:

» tem alergia (hipersensibilidade) a alfacoriogonadotropina ou a qualquer outro componente
da formula.

* tem um tumor numa parte do seu cérebro chamada “hipotdlamo” ou “hipofise”.

* tem ovarios grandes ou bolsas com liquido nos ovarios (cistos do ovario) de origem
desconhecida.

* tem hemorragias vaginais inexplicadas.

e tem cancer do ovario, do Utero ou da mama.



* sofre de uma inflamacdo grave nas veias ou tem coagulos sanguineos nas veias (alteragdes
tromboembodlicas ativas).

» sofre de alguma condi¢cdo que geralmente torne uma gravidez normal impossivel, tal como
a menopausa ou menopausa precoce (faléncia dos ovarios) ou malformagdes dos 6rgaos
sexuais.

Nio utilize Ovidrel® se alguma das situagdes mencionadas acima se aplica a vocé. Se ndo tiver
certeza, consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Antes de se iniciar o tratamento, a sua fertilidade e a do seu parceiro deverao ser avaliadas por
um médico com experiéncia no tratamento de problemas de fertilidade.

Sindrome de hiperestimulacio ovariana (OHSS)

Este medicamento pode aumentar o risco de desenvolver OHSS. Isto acontece quando os
foliculos se desenvolvem excessivamente e tornam-se cistos grandes. Se sentir dor na regido
inferior do abdome, aumentar de peso rapidamente, sentir-se enjoada ou comegar a vomitar ou
tiver dificuldade em respirar, ndo administre a inje¢do de Ovidrel® e fale com o seu médico
imediatamente. Caso desenvolva OHSS, seu médico podera lhe orientar para nao ter relagcdes
sexuais ou entdo utilizar um método contraceptivo de barreira durante pelo menos quatro dias.
Para minimizar o risco de OHSS, vocé deve utilizar somente a dose recomendada de Ovidrel®
e ter acompanhamento cuidadoso durante todo o seu ciclo de tratamento (p. ex., com exames
de sangue para avaliagdo dos niveis de estradiol e ultrassom).

Gravidez multipla e/ou malformacdes congénitas

Enquanto estiver utilizando Ovidrel® vocé corre um risco maior de ficar gravida de mais de
uma crianga ao mesmo tempo (“‘gravidez multipla”, principalmente gémeos) do que se tivesse
engravidado naturalmente. A gravidez multipla pode causar complica¢des médicas tanto para
vocé quanto para os bebés. Ao se submeter a técnicas de reprodugdo assistida, o risco de ter
uma gravidez multipla estd relacionado com o nimero de 6vulos fecundados ou embrides
transferidos para seu utero. Gravidez multipla e caracteristicas especificas dos casais com
problemas de fertilidade (por exemplo, idade) também podem estar associadas a uma maior
possibilidade de malformagdes congénitas. O risco de gravidez multipla é reduzido se for
utilizada a dose recomendada de Ovidrel® e se houver uma monitoriza¢io cuidadosa durante o
ciclo de tratamento (p. ex., exames de sangue para avaliacdo dos niveis de estradiol e
ultrassom).

Aborto espontaneo

Quando vocé ¢ submetida a uma técnica de reprodugao assistida ou a estimulagdo dos ovarios
para produzir évulos, a probabilidade de ter um aborto espontaneo ¢ maior do que a média das
mulheres que engravidam naturalmente.

Gravidez ectopica

Pode ocorrer gravidez fora do utero (gravidez ectopica) em mulheres com lesdo das tubas
uterinas (os tubos que transportam o 6vulo do ovario para o utero). Portanto, o seu médico deve
efetuar ultrassom no inicio para excluir a possibilidade de gravidez fora do utero.



Problemas de coagulacio do sangue (eventos tromboembadlicos)

Se vocé teve no passado ou recentemente codgulos sanguineos na perna ou no pulmao, ou um
ataque cardiaco ou ainda um acidente vascular cerebral (derrame), ou se estes eventos ja
aconteceram na sua familia, ¢ possivel que voc€ apresente um risco maior de que estes
problemas ocorram ou piorem com o tratamento com Ovidrel®.

Testes de gravidez

Se vocé fizer um teste de gravidez sanguineo ou urindrio depois de utilizar Ovidrel® e em até
dez dias ap0s a sua utilizagdo, pode acontecer um resultado falso positivo no teste. Se ndo tiver
certeza, fale com o seu médico.

Uso em criancas e adolescentes
Ovidrel® nio se destina a utilizagdo em criangas e adolescentes.

Utilizando Ovidrel® com outros medicamentos
Informe seu médico ou farmacéutico se esta utilizando ou tiver utilizado recentemente outros
medicamentos, incluindo aqueles obtidos sem receita médica.

Informe ao seu médico 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.

Gravidez e amamentacao
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Nio utilize Ovidrel® se estiver gravida ou amamentando.

Direcao de veiculos e operacio de maquinas
Nio ¢ esperado que Ovidrel® afete sua capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

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

Armazenar em geladeira (de 2°C a 8°C). Nao congelar.

Ap6s aberto, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Ovidrel® ¢ apresentado na forma de solugio limpida, incolor a ligeiramente amarelada, em

caneta aplicadora preenchida. Cada caneta contém 0,5 mL de solugdo injetavel. Nao utilize

Ovidrel® se detectar quaisquer sinais de deterioracio, se a solugio tiver particulas ou ndo estiver

limpida.

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

Nao 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 mudanga 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?

Ovidrel® deve ser administrado por inje¢io debaixo da pele (uso subcutineo).

Cada caneta aplicadora preenchida destina-se somente a uma tinica administragao.

Utilizar Ovidrel® sempre de acordo com as indicagdes do médico. A dose habitual de Ovidrel®
¢ de 1 caneta aplicadora preenchida (250 mcg/0,5 mL) administrada numa unica inje¢do. O seu
médico ir4 lhe orientar exatamente quando administrar a injegao.



Se vocé for se autoaplicar, leia e siga atentamente o “Guia de instrugdes de uso” de Ovidrel®.
O seu profissional de satde ensinara como utilizar a caneta aplicadora preenchida de Ovidrel®
para injetar o medicamento.

Ovidrel® ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

Ap0s a injecdo, elimine com seguranga a agulha utilizada e descarte a caneta.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Caso tenha se esquecido de aplicar Ovidrel® contacte seu médico logo que verificar que se

esqueceu de uma dose. Nao aplique uma dose dobrada para compensar a dose que se esqueceu

de aplicar.

Em caso de dividas, procure orientagido do farmacéutico ou de seu médico.

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

Como todos os medicamentos, Ovidrel® pode causar efeitos colaterais, no entanto, estes nio se
manifestam em todas as pessoas. Os efeitos colaterais possiveis relatados a seguir encontram-
se classificados de acordo com a frequéncia de ocorréncia, conforme se segue:

* muito comuns: afetam mais de 1 paciente em cada 10;

* comuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 100;

* incomuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 1.000;

» raros: afetam 1 a 10 pacientes em cada 10.000;

* muito raros: afetam menos de 1 paciente em cada 10.000.

Pare de utilizar Ovidrel® e consulte um médico imediatamente se notar qualquer um dos

seguintes efeitos colaterais graves — pode ser necessario tratamento médico urgente:

* Reacdes alérgicas tais como erupg¢ao na pele, pulsag¢do rapida ou irregular, inchago da lingua
e da garganta, espirros, chiados ou dificuldades respiratorias graves sdo muito raras (afetam
menos de 1 paciente em cada 10.000).

 Dor na parte inferior do abdome, distensdo abdominal ou desconforto abdominal,
juntamente com nduseas (enjoos) ou vOmitos podem ser sintomas da sindrome de
hiperestimulacdo ovariana (OHSS). Isto pode ser um indicador de que os ovarios reagiram
excessivamente ao tratamento e que se desenvolveram cistos grandes. Este acontecimento
¢ comum (afeta 1 a 10 pacientes em cada 100).

* A OHSS pode se tornar grave com ovarios claramente aumentados, uma producdo reduzida
de urina, aumento de peso, dificuldade em respirar e possivel acumulo de liquidos no
abdomen ou no peito. Este acontecimento ¢ incomum (afeta 1 a 10 pacientes em cada
1.000).

+ Complicagdes graves de coagulagdo do sangue (eventos tromboembolicos) independentes
da OHSS sao observados muito raramente (afetam menos de 1 paciente em cada 10.000),
podendo causar dor no peito, falta de ar, trombose ou ataque cardiaco

Outros efeitos colaterais

Comuns

* Dores de cabeca.

* Reagdes no local de inje¢ao, tais como dor, vermelhiddo ou inchaco.

Incomuns
* Diarreia



A gravidez fora do utero, tor¢do do ovario (uma condi¢do dos ovarios) e outras complicagdes
podem surgir com as técnicas de reproducao assistida utilizadas pelo seu médico.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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 MEDICAMENTOQO?

Se for administrada uma dose excessiva de Ovidrel®, ha a possibilidade de ocorrer a sindrome

de hiperestimulacao ovariana. Consulte o seu médico imediatamente se sentir dor na parte

inferior do abdome, aumentar de peso rapidamente, sentir-se enjoada ou comegar a vomitar ou

se tiver dificuldade em respirar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0089.0376

Importado e registrado por: MERCK S.A.
CNPJ 33.069.212/0001-84

Produzido por:
Merck Serono S.p.A. — Bari — Italia
VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/09/2025.

SERVICO DE ATENDIMENTC AQ CLIENTE

{ SAL o800 727-7293 é"‘

www.merck.com.br



GUIA DE INSTRUCOES DE USO

Indice

Informagdes importantes sobre a caneta preenchida de Ovidrel®
Familiarize-se com sua caneta preenchida de Ovidrel®

Etapa 1 Retna seus materiais

Etapa 2 Prepare-se para a inje¢cao

Etapa 3 Coloque sua agulha

Etapa 4 Preparacdo da dose para 250

Etapa S Injete sua dose

Etapa 6 Remova a agulha ap0s a injecao

Etapa 7 Apos a injegdo

Etapa 8 Elimine a caneta de Ovidrel®

Informacdes importantes sobre a caneta preenchida de Ovidrel®

» Leia as Instru¢des de Uso e a Bula antes de utilizar a sua caneta preenchida de Ovidrel®.

» Sempre siga todas as orientagdes destas Instrugdes de Uso e de treinamentos fornecidos pelo
seu profissional de saude, pois podem diferir da sua experiéncia anterior. Esta informagao
permitird evitar erros no tratamento ou possiveis lesdes e/ou contaminagdes pela picada da
agulha.

* A caneta preenchida de Ovidrel® destina-se apenas a injecdo subcutinea.
* A caneta preenchida de Ovidrel® destina-se a uma tnica utilizagio.
+ Cada embalagem de Ovidrel® contém uma agulha para injecio e uma agulha sobressalente.

» Utilize a caneta preenchida de Ovidrel® apenas se seu profissional de satde o instruir sobre
como utiliza-la corretamente.

* Armazenar em geladeira.

Nao congelar.

Nao compartilhe a caneta e/ou agulhas com outra pessoa.

Nio utilize a caneta preenchida de Ovidrel® se a mesma tiver caido ou se a caneta estiver
rachada ou danificada, pois pode causar lesdes e/ou contaminagoes.

Familiarize-se com sua caneta preenchida de Ovidrel®

Agulha

— removivel
~. * ‘ L Lacre
Botio de

@ destacavel
regulagem da dose

Visor da dose \

Sua agulha*:

Prote¢do externa da  Protegdo interna da
agulha agulha

Conector de rosca da
agulha Embolo

Sua caneta preenchida: L —
- |

/ Suporte do reservatorio

Tampa da caneta

* Apenas para fins ilustrativos.



Etapa 1 Reuna seus materiais

1.1  Prepare uma area limpa e uma superficie plana, como uma
mesa ou bancada, em uma area bem iluminada.

1.2 Vocé também necessitara de (ndo incluido na embalagem):
* Gaze ou algodao com alcool e um recipiente para eliminagao
de objetos cortantes (Figura 1).

1.3  Lave as maos com agua e sabdo e seque-as bem (Figura 2).

1.4  Remova a caneta preenchida de Ovidrel® da embalagem
com a mao.

Nao use nenhuma ferramenta. O uso de ferramentas pode danificar
a caneta.

1.5  Verifique se 0 nome na caneta preenchida diz Ovidrel®.

L1Fr3005A

1.6  Verifique a data de validade no rétulo da caneta (Figura 3).

Nio utilize a caneta preenchida de Ovidrel® se o prazo de validade estiver expirado ou se a
caneta preenchida ndo indicar Ovidrel®.

Etapa 2 Prepare-se para a injecdo

2.1  Retire a tampa da caneta (Figura 4).

2.2 Verifique se o medicamento ¢ limpido, incolor a levemente
amarelado e ndo contém particulas.

Nao use a caneta preenchida se o medicamento mudar de cor ou \_
estiver turvo, pois isso pode ser sinal de contaminagao e levar a Fig. 4
uma infecg¢ao pelo uso.

Escolha o local da injegao:

2.3 O seu profissional de satide deve mostrar-lhe os locais
de aplicagao, que devem ser preferencialmente na zona
abdominal (Figura 5).

2.4  Limpe a pele no local da injecao com uma gaze ou algodao
embebidos em alcool.

Nao toque ou cubra a pele limpa.

Etapa 3 Coloque sua agulha

3.1  Pegue uma agulha nova. Use apenas uma das agulhas
descartaveis fornecidas.

3.2 Verifique se a protecdo externa da agulha ndo esta
danificada.

3.3  Segure com firmeza na prote¢ao externa da agulha.

3.4  Verifique se o lacre destacavel da protecdo externa da



agulha ndo est4 danificado ou solto e se a data de validade ( ]
nao expirou (Figura 6). ‘

3.5 Remova o lacre destacavel (Figura 7). \*t
A W
Fig. 7

Nao use a agulha se estiver danificada, vencida ou se a protecao externa da agulha ou o lacre
destacavel estiverem danificados ou soltos. O uso de agulhas vencidas ou agulhas com lacre ou
protecao externa danificados pode causar infec¢do por possiveis contaminagdes. Descarte-a em
um recipiente para eliminacdo de objetos cortantes e use a outra agulha fornecida na
embalagem.

Pergunte ao seu profissional de saude se tiver duvidas.
3.6  Rosqueie a protecao externa da agulha ao conector

de rosca da caneta preenchida de Ovidrel® até sentir
uma ligeira resisténcia (Figura 8).

Fig. 8

Nao aperte a agulha com muita forga; podera ser dificil remover a agulha depois da injegao.

3.7  Remova a prote¢do externa da agulha puxando-a
cuidadosamente (Figura 9).

3.8  Separe a prote¢ao para ser utilizada mais tarde
(Figura 10).

Fig. 10

Nao descarte a protecdo externa da agulha, pois ird utiliza-la ap6s a aplicagdo para a retirada da
agulha da caneta, uma vez que isso ira prevenir possiveis lesdes e/ou contaminagdes pela picada
da agulha.

3.9  Segure a caneta preenchida de Ovidrel® com a
agulha apontada para cima (Figura 11).

3.10 Remova cuidadosamente a prote¢do interna verde g 1

e descarte-a (Figura 12). Fig. 12

Niao reencape a agulha com a protegdo interna verde, pois isso pode causar ferimentos e
infecgdes por possiveis lesdes e/ou contaminagdes pela picada da agulha.

3.11 Examine atentamente a ponta da agulha para ver se ha mintscula(s) gota(s) de liquido.

- TN
Se Entao ' Q= ) _
Observar mindscula(s) gota(s) | Prossiga diretamente para a N l.r’:' =\ N
de liquido Etapa 4 Preparacao da dose == ~
para 250. T '

po . ~ i

Nao observar minuscula(s) Vocé deve executar as etapas i '_,L,.H_ J
, . P ~ S
gota(s) de liquido na ponta da | da proxima se¢ao para .
agulha ou em sua proximidade | remover o ar do sistema.
\

Fig. 13



Se vocé ndo observar pequena(s) gota(s) de liquido na ponta da agulha ou em sua proximidade
a0 usar uma nhova caneta:

A

Fig. 14

1. Gire suavemente o botdo de regulagem da dose para a frente até ver um ponto (®) no
visor da dose (Figura 14).

* Vocé pode girar o botdo de ajuste de dose para tras, girando-o além do ponto (e).

N

Fig. 15 Fg. 18 fg. 17

Segure a caneta com a agulha apontada para cima.
Bata suavemente no suporte do reservatorio (Figura 15).

Pressione o botdo de regulagem da dose até o fim. Uma pequena gota de liquido
aparecera na ponta da agulha (Figura 16)*.

5. Verifique se o visor da dose indica “0” (Figura 17).

*Observacgao: Se vocé ndo observar nenhum liquido, podera reiniciar na etapa 1 (nesta se¢ao)
apenas mais uma vez. Se uma pequena gota de liquido também nao aparecer na segunda vez,
entre em contato com seu profissional de satude.



Etapa 4 Preparacio da dose para 250

4.1  Gire suavemente o botdo de regulagem da dose para frente até que “250” seja
exibido no visor da dose.

* O visor da dose mostrard uma linha reta ao girar
até que voce possa ler o numero “250” (Figura 18).

Nao pressione nem puxe o botao de regulagem da dose
enquanto o gira. Fig. 18

4.2  Verifique se o visor da dose exibe “250” (Figura 19)
antes de passar para a Etapa 5 abaixo.

Entre em contato com seu profissional de satide se precisar de ajuda.

Etapa 5 Injete sua dose

Importante: Injete a dose conforme vocé foi treinado pelo seu profissional de saude.

5.1  Introduza lenta e completamente a agulha na pele
(Figura 20).

i

A

Fig. 20

5.2  Coloque o polegar no meio do botdo de regulagem
da dose. Pressione lentamente o botio de
regulagem da dose até o fim e mantenha-o
pressionado para administrar a injecdo completa
(Figura 21).

5.3  Mantenha o botdo de regulagem da dose
pressionado por no minimo 5 segundos
antes de remover a agulha da pele (Figura 22).

* O numero indicado no visor da dose
retornara a “0”.

Fig. 22
* Apds um minimo de 5 segundos, retire a
agulha da pele enquanto mantém o botao

de regulagem da dose pressionado (Figura 23).

* Quando a agulha estiver fora da pele, solte o
botdo de regulagem da dose.

Nao solte o botao de regulagem da dose até remover a agulha da pele.



Etapa 6 Remova a agulha apos a injecdo

6.1  Coloque a protecdo externa da agulha em uma
superficie plana.

6.2  Segure firmemente a caneta de Ovidrel® com
uma mao e deslize a agulha para dentro da
protecao externa da agulha (Figura 24).

6.3  Continue empurrando a agulha com a prote¢ao contra
uma superficie firme até ouvir um “clique” (Figura 25).

6.4  Segure a protecdo externa e desenrosque a agulha
girando-a na direc¢ao oposta (Figura 26).

6.5  Descarte a agulha usada com seguranca em um
recipiente para eliminac¢do de objetos cortantes
(Figura 27). Manuseie com cuidado para evitar se

perfurar com a agulha. S '
Fig. 26 Fig. 27

Nao reutilize ou compartilhe qualquer agulha com outra pessoa.

Etapa 7 Apés a injecio

7.1  Verifique se vocé aplicou uma injecdo completa: e
* Verifique se o visor da dose mostra “0” (Figura 28). Lg

Fig. 28

Se o visor da dose mostrar “0”, vocé completou sua dose.
Se o visor da dose nao mostrar “0”, entre em contato com seu profissional de saude.

Nao tente injetar uma segunda vez.

Etapa 8 Elimine a caneta de Ovidrel®

Importante: A caneta preenchida de Ovidrel® e as agulhas fornecidas sdo de uso tnico.

8.1  Coloque a tampa da caneta de volta na caneta (Figura 29). .
b

Fio. 29

8.2  Pergunte ao seu profissional de satide como eliminar a caneta vazia de Ovidrel®.

Contacte o seu profissional de saude se tiver dividas.
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alfacoriogonadotropina
Gonadotropina coridnica humana recombinante (r-hCQG)

APRESENTACAO

Solugdo injetavel de alfacoriogonadotropina em seringa preenchida.

250 mcg/0,5 mL: 1 seringa preenchida com agulha fixa pronta para uso contendo 0,5 mL de
solucdo injetavel.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada 0,5 mL de Ovidrel® contém 250 mcg de alfacoriogonadotropina* (equivalente a
aproximadamente 6.500 UI).

* A gonadotropina coridnica humana recombinante (r-hCG) € produzida em células de ovario
de hamster chinés (CHO) por tecnologia de DNA recombinante.

Excipientes: manitol, levometionina, poloxamer, acido fosforico, hidroxido de sodio e agua
para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ovidrel® é indicado juntamente com outros medicamentos:

e Para ajudar a desenvolver e amadurecer varios foliculos (cada um contendo um 6vulo) em
mulheres submetidas a técnicas de reproducdo assistida (procedimentos que poderdo
ajuda-la a engravidar), tais como, ‘fertilizacdo in vitro’. Outros medicamentos serdo
administrados antes, de modo a estimular o crescimento de varios foliculos.

e Para ajudar a liberar um 6vulo do ovério (indu¢do da ovulagdo) em mulheres que ndo
conseguem produzir évulos (‘anovulagdo’), ou em mulheres que produzem poucos 6vulos
(‘oligo-ovulagdo’). Outros medicamentos serdo administrados antes para desenvolverem e
amadurecerem os foliculos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ovidrel® consiste em um medicamento chamado ‘alfacoriogonadotropina’, produzido em
laboratdrio por uma tecnologia especial de DNA recombinante. A alfacoriogonadotropina ¢
similar a um hormdnio que se encontra naturalmente no seu organismo chamado
‘gonadotrofina corionica’, que esta envolvido com reprodugao e fertilidade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Ovidrel® se vocé:

— tem alergia (hipersensibilidade) a alfacoriogonadotropina ou a qualquer outro componente
da férmula.

— tem um tumor numa parte do seu cérebro chamada “hipotalamo” ou “hipofise”.

— tem ovarios grandes ou bolsas com liquido nos ovarios (cistos do ovario) de origem
desconhecida.

— tem hemorragias vaginais inexplicadas.

— tem cancer do ovario, do Utero ou da mama.



— sofre de uma inflamagao grave nas veias ou tem codgulos sanguineos nas veias (alteragdes
tromboembodlicas ativas).

— sofre de alguma condi¢do que geralmente torne uma gravidez normal impossivel, tal como
a menopausa ou menopausa precoce (faléncia dos ovérios) ou malformacdes dos 6rgaos
sexuais.

Nio utilize Ovidrel® se alguma das situagdes mencionadas acima se aplica a vocé. Se nio
tiver certeza, consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Antes de se iniciar o tratamento, a sua fertilidade e a do seu parceiro deverdo ser avaliadas por
um médico com experiéncia no tratamento de problemas de fertilidade.

Sindrome de hiperestimulacio ovariana (OHSS)

Este medicamento pode aumentar o risco de desenvolver OHSS. Isto acontece quando os
foliculos se desenvolvem excessivamente e tornam-se cistos grandes. Se sentir dor na regiao
inferior do abdome, aumentar de peso rapidamente, sentir-se enjoada ou comegar a vomitar ou
tiver dificuldade em respirar, ndo administre a inje¢do de Ovidrel® e fale com o seu médico
imediatamente. Caso desenvolva OHSS, seu médico podera lhe orientar para ndo ter relagdes
sexuais ou entdo utilizar um método contraceptivo de barreira durante pelo menos quatro dias.
Para minimizar o risco de OHSS, vocé deve utilizar somente a dose recomendada de Ovidrel®
e ter acompanhamento cuidadoso durante todo o seu ciclo de tratamento (p. ex., com exames
de sangue para avaliagdo dos niveis de estradiol e ultrassom).

Gravidez multipla e/ou malformacdes congénitas

Enquanto estiver utilizando Ovidrel® vocé corre um risco maior de ficar gravida de mais de
uma crianga ao mesmo tempo (“‘gravidez multipla”, principalmente gémeos) do que se tivesse
engravidado naturalmente. A gravidez multipla pode causar complicagdes médicas tanto para
vocé quanto para os bebés. Ao se submeter a técnicas de reproducdo assistida, o risco de ter
uma gravidez multipla esta relacionado com o niimero de 6vulos fecundados ou embrides
transferidos para seu Utero. Gravidez multipla e caracteristicas especificas dos casais com
problemas de fertilidade (por exemplo, idade) também podem estar associadas a uma maior
possibilidade de malformagdes congénitas. O risco de gravidez multipla ¢ reduzido se for
utilizada a dose recomendada de Ovidrel® e se houver uma monitoriza¢io cuidadosa durante
o ciclo de tratamento (p. ex., exames de sangue para avaliacdo dos niveis de estradiol e
ultrassom).

Aborto espontineo

Quando vocé ¢ submetida a uma técnica de reproduc¢do assistida ou a estimulag¢do dos ovarios
para produzir 6vulos, a probabilidade de ter um aborto espontaneo é maior do que a média das
mulheres que engravidam naturalmente.

Gravidez ectopica

Pode ocorrer gravidez fora do utero (gravidez ectopica) em mulheres com lesdo das tubas
uterinas (os tubos que transportam o 6vulo do ovério para o utero). Portanto, o seu médico
deve efetuar ultrassom no inicio para excluir a possibilidade de gravidez fora do ttero.



Problemas de coagulacio do sangue (eventos tromboembadlicos)

Se vocé teve no passado ou recentemente codgulos sanguineos na perna ou no pulmao, ou um
ataque cardiaco ou ainda um acidente vascular cerebral (derrame), ou se estes eventos ja
aconteceram na sua familia, ¢ possivel que vocé apresente um risco maior de que estes
problemas ocorram ou piorem com o tratamento com Ovidrel®.

Testes de gravidez

Se vocé fizer um teste de gravidez sanguineo ou urindrio depois de utilizar Ovidrel® e em até
dez dias apos a sua utilizagdo, pode acontecer um resultado falso positivo no teste. Se nao
tiver certeza, fale com o seu médico.

Uso em criancas e adolescentes
Ovidrel® nio se destina a utilizagdo em criangas e adolescentes.

Utilizando Ovidrel® com outros medicamentos
Informe seu médico ou farmacéutico se esta utilizando ou tiver utilizado recentemente outros
medicamentos, incluindo aqueles obtidos sem receita médica.

Informe ao seu médico 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.

Gravidez e amamentacao
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Nio utilize Ovidrel® se estiver gravida ou amamentando.

Direcao de veiculos e operacio de maquinas
Nio ¢ esperado que Ovidrel® afete sua capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

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

Armazenar em geladeira (de 2°C a 8°C). Nao congelar.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

A seringa preenchida com solugdo injetavel pode ser armazenada a uma temperatura de 25°C

ou inferior por, no maximo, 30 dias sem refrigeracdo. Caso o medicamento ndo seja usado

dentro de 30 dias, a solugao devera ser descartada.

Ap6s aberto, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Ovidrel® ¢ apresentado na forma de solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarelada, em

seringa preenchida com agulha fixa. Cada seringa contém 0,5 mL de solucdo injetavel pronta

para uso para administracdo Unica. Ndo utilize Ovidrel® se detectar quaisquer sinais de

deterioracdo, se a solucdo tiver particulas ou nao estiver limpida.

Nuamero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ovidrel® deve ser administrado por injecdo debaixo da pele (uso subcutineo).
Cada seringa preenchida destina-se somente a uma unica administragao.



Utilizar Ovidrel® sempre de acordo com as indicagdes do médico. A dose habitual de
Ovidrel® é de 1 seringa preenchida (250 mcg/0,5 mL) administrada numa tnica inje¢do. O seu

médico ira lhe orientar exatamente quando administrar a inje¢ao.

A solugdo nao deve ser utilizada se contiver particulas ou nao estiver limpida.

INSTRUCOES DE USO

Leia atentamente as instrugdes a seguir, caso tenha a intengio de autoaplicar Ovidrel®:

1. Lavar bem as maos. E importante que suas maos e os itens a serem utilizados estejam bem

limpos.

2. Reunir todo o material necessario. Observar que a embalagem ndo

contém a gaze para efetuar assepsia com alcool. Em uma superficie
limpa, arrume os materiais necessarios: duas gazes umedecidas em
alcool e a seringa preenchida.

Injecdo: Injetar a solu¢do imediatamente. Seu médico ou enfermeira
deve orientd-lo onde aplicar (por exemplo, barriga, frente da coxa).
Fazer a higiene com uma gaze umedecida em alcool na regido em que
sera feita a aplicagdo.

Apertar firmemente a pele entre o dedo indicador e polegar e inserir a
agulha na pele num angulo de 45° a 90° em um movimento rapido e
firme, como o lancamento de um dardo. Injetar o medicamento sob a
pele, conforme ensinado. Nao injetar diretamente na veia. Injetar a
solugdo, empurrando cuidadosamente o émbolo da seringa. Nao tenha
pressa para injetar toda a solugdo. Retirar, entdo, a agulha e limpar o
local da inje¢do com uma gaze umedecida em alcool, em movimentos
circulares suaves.

Descartar todos os itens utilizados: Depois de terminada a injegdo,
jogar fora a seringa em um recipiente especifico para material
cortante. Qualquer quantidade de solu¢do nao utilizada deve ser
descartada.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgao

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?

Caso tenha se esquecido de aplicar Ovidrel® contacte seu médico logo que verificar que se
esqueceu de uma dose. Nao aplique uma dose dobrada para compensar a dose que se
esqueceu de aplicar.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Ovidrel® pode causar efeitos colaterais, no entanto estes nio se
manifestam em todas as pessoas. Os efeitos colaterais possiveis relatados a seguir encontram-
se classificados de acordo com a frequéncia de ocorréncia, conforme se segue:

muito comuns: afetam mais de 1 paciente em cada 10;
comuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 100;
incomuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 1.000;

raros: afetam 1 a 10 pacientes em cada 10.000;

muito raros: afetam menos de 1 paciente em cada 10.000.

Pare de utilizar Ovidrel® e consulte um médico imediatamente se notar qualquer um dos
seguintes efeitos colaterais graves — pode ser necessario tratamento médico urgente:

Reagdes alérgicas tais como erupgdo na pele, pulsacdo rapida ou irregular, inchaco da
lingua e da garganta, espirros, chiados ou dificuldades respiratdrias graves sao muito raras
(afetam menos de 1 paciente em cada 10.000).

Dor na parte inferior do abdome, distensdo abdominal ou desconforto abdominal,
juntamente com nduseas (enjoos) ou vOmitos podem ser sintomas da sindrome de
hiperestimulacdo ovariana (OHSS). Isto pode ser um indicador de que os ovarios reagiram
excessivamente ao tratamento e que se desenvolveram cistos grandes. Este acontecimento
¢ comum (afeta 1 a 10 pacientes em cada 100).

A OHSS pode se tornar grave com ovarios claramente aumentados, uma producdo
reduzida de urina, aumento de peso, dificuldade em respirar e possivel acimulo de
liquidos no abddmen ou no peito. Este acontecimento ¢ incomum (afeta 1 a 10 pacientes
em cada 1.000).

Complicagoes graves de coagulagdo do sangue (eventos tromboembdlicos) independentes
da OHSS sao observados muito raramente (afetam menos de 1 paciente em cada 10.000),
podendo causar dor no peito, falta de ar, trombose ou ataque cardiaco

Outros efeitos colaterais
Comuns

Dores de cabeca.
Reagdes no local de injegdo, tais como dor, vermelhidao ou inchago.

Incomuns

Diarreia

A gravidez fora do utero, tor¢ao do ovario (uma condi¢do dos ovarios) e outras complicagdes
podem surgir com as técnicas de reproducao assistida utilizadas pelo seu médico.

Informe ao seu médico 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?

Se for administrada uma dose excessiva de Ovidrel®, h4 a possibilidade de ocorrer a sindrome
de hiperestimulacao ovariana. Consulte o seu médico imediatamente se sentir dor na parte
inferior do abdome, aumentar de peso rapidamente, sentir-se enjoada ou comecar a vomitar ou
se tiver dificuldade em respirar.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0089.0376

Importado e registrado por: MERCK S.A.
CNPJ 33.069.212/0001-84

Produzido por:
Merck Serono S.p.A. — Bari — Italia
VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/09/2025.

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE L 4

Al 0800 727-7293 ! 3K
‘SA www.merck.com.br ae



OVIDREL® - Histérico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de aprovagéao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

15/05/2026

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagéo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

15/05/2026

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagado de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N&o se aplica

VP & VPS: Apresentagdo /
Composicao / Dizeres legais /
Guia de instrugdes de uso
VP: Para que este
medicamento é indicado? /
Quando nao 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? / Quais os
males que este medicamento
pode me causar?

VPS: Indicagdes /
Contraindicagdes /
Adverténcias e precaugdes /
Cuidados de armazenamento
do medicamento / Posologia e
modo de usar / Reagbes
adversas

VP/VPS

Sol Inj 250
mcg/0,5 ml
(seringas
preenchidas)

26/09/2025

1279488/25-5

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

26/09/2025

1279488/25-5

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagao de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N&o se aplica

VP & VPS: Apresentacgéo /
Composigao / Dizeres legais /
Guia de instrugdes de uso
VP: Para que este
medicamento é indicado? /
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?

VPS: Contraindicagoes /
Adverténcias e precaugdes /
Cuidados de armazenamento
do medicamento / Posologia e
modo de usar

VP/VPS

Sol Inj 250
mcg/0,5 ml
(canetas
aplicadoras)




OVIDREL® - Histérico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N°® do Assunto Data de aprovagéao Itens de bula VersGes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente (VPIVPS) relacionadas
VP & VPS: Apresentacgéo /
Composigao / Dizeres legais /
10456 - 10456 - VP: O ue devo saber antes
PRODUTO PRODUTO de .usa?este medicamento? / Sol Inj 250
BIOLOGICO -~ BIOLOGICO — Como devo usar este - mcg/0,5 mi
01/03/2024 | 0256099/24-3 Notificagéo de 01/03/2024 0256099/24-3 Notificagao de Nao se aplica ’ ! VP/VPS !
Alteracso de Alteracso de medicamento? / Qua}ls os (ganetas
G G
males que este medicamento aplicadoras)
Texto de Bula — Texto de Bula — pode me causar?
RDC 60/12 RDC 60/12 VPS: Indicaces /
Contraindicagdes / Posologia
e modo de usar
10456 - 10456 - VP: Quando n&o devo usar
PRODUTO PRODUTO este medicamento? / Quais os Sol Ini 250
BIOLOGICO - BIOLOGICO — males que este medicamento me IOJ 5 ml
26/03/2021 1163263/21-1 Notificagéo de 26/03/2021 1163263/21-1 Notificagéo de Nao se aplica pode me causar? VP/VPS 9™,
. % | L (canetas
Alteracéo de Alteragéo de VPS: Contraindicagdes / aplicadoras)
Texto de Bula — Texto de Bula — Adverténcias e precaugdes /
RDC 60/12 RDC 60/12 Reagbes adversas
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO Sol Ini 250
BIOLOGICO — BIOLOGICO - mcg/OJ 5 ml
24/04/2018 | 0323033/18-3 Notificagéo de 24/04/2018 0323033/18-3 Notificagéo de Néao se aplica VPS: Reagbes adversas VPS (canétas
Alteragao de Alteragéo de aplicadoras)
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO . . - .
BIOLOGICO — BIOLOGICO — X::;C\JIPS. Guia de instrugbes ric():l I/BJ 5Z?HO|
24/03/2017 | 0473857/17-8 Notificagdo de 24/03/2017 0473857/17-8 Notificagdo de Nao se aplica VP: O VP/VPS 9'v,
: O que devo saber antes (canetas

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

de usar este medicamento? .

aplicadoras)




OVIDREL® - Histérico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N°® do Assunto Data de aprovagéao Itens de bula Versoes Apresentages
expediente expediente expediente expediente (VPIVPS) relacionadas
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO Sol Inj 250
BIOLOGICO — BIOLOGICO VP & VPS: Dizeres legais mcg/015 ml
29/09/2016 | 2336597/16-8 | Notificagdode | 29/09/2016 | 2336597/16-8 | Notificacdo de N&o se aplica (Farm. Resp) VP/VPS (canetas
Alteragéo de Alterag&o de esP: aplicadoras)
Texto de Bula — Texto de Bula — p
RDC 60/12 RDC 60/12
10456 - 10456 -
Bg?_%%ﬁgg _ BFOT_%DGLIJgg _ Corregéo efetuada no Guia de Sol Inj 250
23/03/2015 | 0255235/15-3 | Notificagdode | 23/03/2015 | 0255235/15-3 | Notificagdo de Naoseaplica | Inotrueoes de Uso(item 3.3) VP megl0.o ml
Alteragéo de Alteragao de algp:jesen a¢ao em canetas (I(;an(je as
Texto de Bula — Texto de Bula — aplicadoras aplicadoras)
RDC 60/12 RDC 60/12
10456 - 10456 - .
PRODUTO PRODUTO VP N Sol Inj 250I
BIOLOGICO — BIOLOGICO — v St ‘9339‘3 o se/""ga)' mcg/of m
15/12/2014 | 1119273/14-9 | Notificacdode | 15/12/2014 | 1119273/14-9 | Notificacdo de N&o se aplica Ag” rr";“,” lcagoes Ses/ VPS f."a':f as
Alteragéo de AIteragéo de ve_enmas € precaucgoes, ap |ca. oras e
Texto de Bula — Texto de Bula — Reagbes adversas seringas
RDC 60/12 RDC 60/12 preenchidas)
10456 - 10456 -
BlpolT_%%ll'gg _ BIF(’)IT_(())DGLIJCTS _ Corregéo efetuada no Guia de Sol Inj 250
. e = . Instrugées de Uso da mcg/0,5 ml
06/08/2014 | 0637266/14-0 r\ﬂgur;e;%iodie 06/08/2014 | 0637266/14-0 %glrg?;%iodie N&o se aplica aprosentagdo om canetas VP (canetas
Texto de Bula — Texto de Bula — aplicadoras aplicadoras)
RDC 60/12 RDC 60/12
10456 - 10456 - .
PRODUTO PRODUTO Correcao d ) Sol |/r(1)j §SO|
BIOLOGICO — BIOLOGICO — . ?”egao a Cforl‘rfe””a?ao mceg/d,o m
25/06/2014 | 0498846/14-9 | Notificagdode | 25/06/2014 | 0498846/14-9 | Notificagéo de Nao se aplica informada na folha de rosto da |5\ /pg f.ca':ftas
Alteragéo de Alteragéo de apr_esentagao em canetas ap |ca_ oras e
Texto de Bula — aplicadoras seringas

RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

preenchidas)




OVIDREL® - Histérico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N°® do Assunto Data de aprovagéao Itens de bula Versoes Apresentages
expediente expediente expediente expediente (VPIVPS) relacionadas
VP (caneta e seringa): O que
OBS: O deferimento | fazer se alguém usar uma
10456 - 10456 - da apresentagcdo em | quantidade maior do que a
canetas aplicadoras | indicada deste medicamento? Sol Inj 250
PRODUTO PRODUTO : . .
- - foi publicado no VP (caneta): Guia de mcg/0,5 mi
BIOLOGICO — BIOLOGICO — DOU de 04/03/13 instrucdes de uso (canetas
24/06/2014 | 0495065/14-8 Notificagdo de 24/06/2014 0495065/14-8 Notificagdo de = GOes . VP/VPS )
> ~ (Resolugao-RE VPS (seringa): aplicadoras e
Alteragéo de Alteracéo de . .
775/2013) Cuidados de armazenamento seringas
Texto de Bula — Texto de Bula — : .
O langamento dessa | do medicamento preenchidas)
RDC 60/12 RDC 60/12 = . .
apresentacéo se VP/VPS (caneta e seringa)::
deu em junho 2014. | Dizeres legais (Responsavel
técnico)
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO Sol Ini 250
BIOLOGICO — BIOLOGICO — VPIVPS: Dizeres legais meg/0.5 mi
08/11/2013 | 0943224/13-8 Notificagdo de 08/11/2013 0943224/13-8 Notificagao de Na&o se aplica ‘S S 'eg VP/VPS 9y,
. % (Responsavel técnico) (seringas
Alteragao de Alteragéo de reenchidas)
Texto de Bula — Texto de Bula — P
RDC 60/12 RDC 60/12
10463 - 10463 -
PRODUTO PRODUTO Néo se aplica Sol Inj 250
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Peticionarr)nenio ara mct /015 mi
10/05/2013 | 0369078/13-4 Incluséao Inicial 10/05/2013 0369078/13-4 Inclusao Inicial Nao se aplica . par VP/VPS 9v,
publicagédo no bulario (seringas
de Texto de de Texto de eletrénico reenchidas)
Bula — RDC Bula — RDC P
60/12 60/12
1512 —
PRODUTO O oo Sol Inj 250
29/01/2013 | 0073047/13-5 | BIOLOGICO— | nag078137/2013, | Nao se aplica VPVPS mcg/0,5 ml
Notificagao de (versao inicial) (seringas

Alteracéo de
Texto de Bula

Coordenacgao de
Biolégicos/Anvisa)

preenchidas)
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