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VACINA SARAMPO, CAXUMBA E RUBEOLA (ATENUADA)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS — BIO-
MANGUINHOS / FIOCRUZ

PO LIOFILIZADO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

10 DOSES
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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada)
Po liofilo injetavel

APRESENTACOES
e Cartucho contendo 10 frascos-ampola da vacina com 10 doses cada.
Cartucho contendo 10 ampolas de vidro incolor com 5 mL de diluente.

e Cartucho contendo 20 frascos-ampola da vacina com 10 doses cada.
Cartucho contendo 20 ampolas de vidro incolor com 5 mL de diluente.

USO SUBCUTANEO (também pode ser administrada por via intramuscular).
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5mL da vacina reconstituida contém:

- ndio menos do que 10*°CCIDs, do virus de sarampo de cepa Schwarz;

- ndio menos do que 10*’CCIDs, do virus da caxumba de cepa RIT 4385;

- ndo menos do que 10*’CCIDs, do virus da rubéola de cepa Wistar RA 27/3.
Excipientes: albumina humana, lactose, sorbitol, manitol e aminoacidos.
Residuo: sulfato de neomicina.

Diluente: dgua para injetaveis.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Esta vacina ¢ indicada para a imunizagdo ativa contra o sarampo, a caxumba ¢ a rubéola.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos clinicos, a vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) demonstrou ser altamente imunogénica. As proporgdes de
anticorpos detectados nos individuos vacinados, anteriormente soronegativos, foram de 98% contra sarampo, de 96,1% contra caxumba e
de 99,3% contra rubéola’.

Estudos comparativos identificaram anticorpos contra sarampo, caxumba e rubéola em 98,7%; 95,5% e 99,5% dos vacinados
anteriormente soronegativos que receberam a vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada), em comparagio a 96,9%; 96,9% e 99,5%
dos que receberam outra vacina tomada como referéncia'.

Individuos acompanhados por até 12 meses ap0s a vacinagdo permaneceram todos soropositivos para rubéola e sarampo e 88,4%
persistiram soropositivos para caxumba. Esta porcentagem esta de acordo com o que foi observado com a vacina de referéncia contra
sarampo, rubéola e caxumba'.

Embora ndo existam dados disponiveis relacionados a eficicia protetora da vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada), a
imunogenicidade ¢ aceitavel como indicativa de eficacia protetora. No entanto, alguns estudos de campo relatam que a eficacia contra a
caxumba pode ser menor que a taxa de soroconversao observada para a caxumba.

1 - Usonis V, Bakasenas V, Kaufhold A, Chitour K, Clemens R. Reactogenicity and immunogenicity of a new live attenuated combined measles, mumps and
rubella vaccine in healthy children. Pediatric Infect Dis J 18:42-8, 1999.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) é uma preparacao mista liofilizada das cepas de virus atenuados de sarampo
(Schwarz), caxumba (RIT 4385 - derivada da cepa Jeryl Lynn) e rubéola (Wistar RA 27/3), e, separadamente obtidas por propagagao em
culturas de tecido de ovos embrionados de galinha (sarampo e caxumba) ou células dipldides humanas MRC-5 (rubéola).

Propriedades farmacocinéticas
Nao € necessaria avaliagdo farmacocinética para vacinas.

4. CONTRAINDICACOES

A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) é contraindicada para individuos com hipersensibilidade sistémica conhecida a
neomicina ou a qualquer outro componente da férmula (em caso de alergia ao ovo, ver o item Adverténcias e Precaugdes). Historico de
dermatite de contato a neomicina ndo ¢ considerado contraindicago.
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A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) ¢ contraindicada para individuos que tenham mostrado sinais de hipersensibilidade
ap6s administra¢@o anterior de vacinas contra sarampo, caxumba e/ou rubéola.

A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) ¢ contraindicada para individuos com grave imunodeficiéncia humoral ou celular
(primaria ou adquirida), por exemplo: infecgdo sintomatica pelo HIV (ver também "Adverténcias e Precaugdes").

Gestantes ndo devem ser vacinadas com a vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada). Em vérios estudos de acompanhamento de
gestantes vacinadas inadvertidamente contra rubéola ndo foram demonstrados casos de Sindrome de Rubéola Congénita (SRC)
associados a vacinagdo. Entretanto, como existe um risco tedrico estimado de 1,3%, recomenda-se que a gravidez seja evitada por um
més apos a vacinagao.

Categoria de Risco na Gravidez: C. Os estudos em animais revelaram risco e nio existem estudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Assim como ocorre com outras vacinas, deve-se adiar a administragdo da vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) em
individuos que apresentam doenga febril aguda grave. A presenga de uma infecgéo leve, no entanto, ndo é contraindicagdo para a
vacinagao.

Pode ocorrer sincope (desmaio) apds, ou mesmo antes, de qualquer vacinagio como uma resposta psicogénica para a injegdo. B
importante ter no local procedimentos para evitar danos provocados pelo desmaio.

O alcool e outros agentes desinfetantes devem evaporar da pele antes da administragdo da vacina, ja que podem inativar os virus
atenuados que a compdem.

A protegdo contra o sarampo pode ser limitada se a vacinagdo for realizada até 72 horas ap6s a exposi¢@o natural ao sarampo.

Bebés com menos de 12 meses de idade podem nao responder suficientemente ao componente de sarampo da vacina, devido a possivel
persisténcia de anticorpos maternos a essa doenga. Isso ndo deve impedir o uso da vacina em criangas menores de 12 meses, ja que a
imunizagdo pode ser indicada em algumas situagdes, como em areas de alto risco. Nessas circunstincias, deve-se considerar a
administragdo de uma nova dose aos 12 meses de idade ou mais.

Assim como ocorre com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e supervisao apropriados devem estar sempre disponiveis para o
caso de reagdo anafilatica, que é rara, apos a administragdo da vacina.

Os componentes de sarampo e caxumba da vacina sdo produzidos em cultura de células de embrides de galinha e, portanto, podem conter
residuos de proteina do ovo. Pessoas com historico de reagdes anafilaticas, anafilactoides ou outras (por exemplo, urticaria generalizada,
edema labial e de orofaringe, dispneia, hipotensdo ou choque) subsequentes a ingestdo de ovos podem correr maior risco de apresentar
reagdes de hipersensibilidade subsequentes a vacinagdo, embora essas reagdes sejam muito raras. Individuos que ja sofreram anafilaxia
apos a ingestdo de ovos devem ser vacinados com extrema cautela, € o tratamento adequado para esse quadro deve estar prontamente
disponivel caso tal reagdo ocorra.

A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) deve ser administrada com cautela a individuos com historico pessoal ou familiar de
doengas alérgicas ou convulsdes.

A transmissdo dos virus do sarampo e da caxumba dos vacinados para contatos suscetiveis nunca foi documentada. Sabe-se que a
excregao faringea do virus da rubéola ocorre cerca de 7 a 28 dias ap6s a vacinagdo, com pico de excre¢do em torno do 11° dia. Entretanto,
ndo existem evidéncias de transmissdo desse virus excretado da vacina para contatos suscetiveis.

A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) ndo deve ser administrada por via intravascular.
Tal como acontece com qualquer vacina, uma resposta imune protetora pode ndo ser atingida em todos os individuos vacinados.

A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) ndo deve ser usada em pacientes que apresentam problemas raros de intolerancia
hereditaria a frutose.

Ha relatos de casos de agravamento e recorréncia de trombocitopenia em individuos que apresentaram esse problema apds a primeira
dose de vacinas contra sarampo, caxumba e rubéola de virus vivo. Nesses casos, deve-se avaliar cuidadosamente o risco-beneficio da
imunizagao.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Criangas e idosos: ndo existem recomendagdes especiais para essas populacdes. E necessario tomar as mesmas precaugdes indicadas
para pacientes adultos.

Grupos de risco: a vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) ¢ contraindicada para individuos com grave imunodeficiéncia
humoral ou celular (primaria ou adquirida), por exemplo: infec¢do sintomatica pelo HIV. Hé dados limitados sobre o uso da vacina
sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) em individuos imunocomprometidos, portanto, a vacinagdo deve ser considerada com cautela e
somente quando, na opinido do médico, os beneficios superarem os riscos (por exemplo, pacientes HIV assintomaticos). Individuos
imunocomprometidos que ndo possuem contraindicagio para esta vacinag@o (ver "Contraindica¢des") podem ndo responder tdo bem
quanto os individuos imunocompetentes, portanto alguns desses individuos podem adquirir sarampo, caxumba ou rubéola apesar da
administragdo apropriada da vacina. Individuos imunocomprometidos devem ser cuidadosamente monitorados para sinais de sarampo,
caxumba e rubéola.
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Gravidez e lactagao

Gravidez
Gestantes ndo devem ser vacinadas com a vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada).
No entanto, ndo foi documentado dano fetal quando vacinas contra sarampo, caxumba ou rubéola foram dadas a gestantes.

Mesmo que um risco tedrico ndo possa ser excluido, nenhum caso de sindrome da rubéola congénita foi relatado em mais de 3.500
mulheres suscetiveis que estavam, sem saber, nos estagios iniciais da gravidez quando foram vacinadas com vacinas contendo rubéola.
Portanto, a vacinagdo inadvertida de mulheres gravidas sem saber, com vacinas contendo sarampo, caxumba e rubéola nao deve ser um
motivo para a interrup¢ao da gravidez.

A gravidez deve ser evitada por um més apos a vacina¢do. Mulheres que pretendem engravidar devem ser orientadas a adiar a gravidez.

Lactacao
Naio existem dados referentes ao uso da vacina em mulheres que estejam amamentando. Lactantes podem ser vacinadas quando o
beneficio superar o risco.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagdo e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiio-dentista.

Contém sorbitol

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Caso se tornem necessarios, testes tuberculinicos devem ser feitos antes ou simultaneamente a vacinagao, ja que ha relatos de que vacinas
contra o sarampo (e possivelmente contra a caxumba) de virus vivo podem causar depressdo temporaria da sensibilidade cutanea a
tuberculina. A diminui¢do da sensibilidade pode durar de quatro a seis semanas. Portanto, para evitar resultados falso-negativos, os testes
tuberculinicos ndo devem ser realizados dentro desse periodo ap6s a vacinagao.

Estudos clinicos demonstraram que a vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) pode ser administrada simultaneamente com qualquer
uma das seguintes vacinas monovalentes ou combinadas: vacina hexavalente (DTPa-HBV-IPV/Hib), vacina difteria, tétano e pertussis
(acelular) (DTPa), vacina antigeno reduzido contra difteria, tétano e pertussis (acelular)(dTpa), vacina Haemophilus influenzae B (Hib),
vacina poliomielite 1, 2, 3 (inativada) (IPV), vacina hepatite B (HBV), vacina hepatite A (HAV), vacina meningocécica B (MenB),
vacina meningococica C (conjugada) (MenC), vacina meningococica ACWY (conjugada), vacina varicela e vacina pneumocdcica
(conjugada) (PCV).

Adicionalmente, geralmente se aceita que a vacina combinada contra essas 3 doengas seja administrada simultaneamente a vacina oral
contra a polio (OPV), as vacinas de célula inteira contra difteria, tétano e pertussis (DTPw).

Se a vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) for administrada simultaneamente a outra vacina injetavel, a aplicagdo deve sempre
ser feita em local diferente.

Se a vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) ndo puder ser administrada ao mesmo tempo que outras vacinas de virus vivo
atenuado, dever haver intervalo de pelo menos 1 més entre as duas vacinagdes.

Em individuos que receberam gamaglobulinas humanas ou transfusdo de sangue, a vacinagdo deve ser adiada por pelo menos 3 meses, ja
que existe a probabilidade de falha vacinal devido a anticorpos passivamente adquiridos contra caxumba, sarampo e rubéola.

A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) pode ser administrada como dose de refor¢o a individuos previamente vacinados
com outra vacina combinada contra essas doengas.

A resposta imunoldgica a vacina pode ser alterada se o paciente estiver sob tratamento imunossupressor.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vacina

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

Conserve o produto na embalagem original, a fim de protegé-lo da luz.

Diluente

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C). Nao congelar.

Observagdo: Antes da reconstituicdo da vacina o diluente deve ser armazenado em refrigerador (de 2°C a 8°C) por 24 horas.

O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem do produto.

Apbs a reconstituicdo, recomenda-se o uso imediato. No entanto, foi demonstrada a estabilidade, quando armazenado entre 2°C a 8°C, por
até 8 horas ap0s a reconstitui¢ao.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apés o preparo, manter por até 8 horas.

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas

A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) ¢ apresentada como um po esbranquigado a ligeiramente rosa. O liquido estéril é
limpido e incolor. A coloragio da vacina reconstituida pode variar de péssego-claro a rosa-escuro, devido a pequena variagéo de seu pH,
sem perda da poténcia da vacina.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

NECESSARIO ADQUIRIR AGULHAS.

As agulhas devem ser adquiridas em conformidade com as diretrizes do Manual de normas e procedimentos para vacinagao emitido pelo
Ministério da Saude.

Modo de usar

A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) ¢ administrada por via subcutinea, embora possa ser aplicada também por via

intramuscular (ver o item Adverténcias e Precaugdes).

A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) deve ser administrada por via subcutinea em pacientes com disturbio hemorragico
(por exemplo, trombicitopenia ou qualquer distirbio de coagulagdo).

A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) ndo deve ser administrada por via intravascular.

O diluente e a vacina reconstituida devem ser visualmente inspecionados antes do uso. Caso se observe alguma particula estranha e/ou
varia¢do de aspecto fisico, descarte o diluente ou a vacina reconstituida.

Para reconstituir a vacina, adicione todo o conteudo da ampola do diluente dentro do frasco-ampola que contém o po liofilizado. Apos a
adicao do diluente, agite bem a mistura, até que o po liofilizado esteja completamente dissolvido.

A coloragdo da vacina reconstituida pode variar de péssego-claro a rosa-escuro, devido a pequena variagdo de seu pH, sem perda da
poténcia da vacina.

Apos reconstituida, a vacina deve ser injetada o mais breve possivel, nunca além de 8 horas depois da reconstitui¢ao.

A vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) nio deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa.

Posologia
Recomenda-se a administra¢do de dose unica de 0,5 mL da vacina reconstituida.

Os esquemas de vacinagdo variam de um pais para outro, por isso deve-se seguir as recomendagdes de cada pais.

9. REACOES ADVERSAS
Quanto a frequéncia, e de acordo com os relatos, as reagdes adversas podem ser classificadas como:
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— muito comuns (>1/10);

— comuns (>1/100 e <1/10);

— incomuns (>1/1.000 e <1/100);
—raras (>1/10.000 e <1/1.000);
— muito raras (<1/10.000).

Em estudos clinicos controlados, os sinais e sintomas foram ativamente monitorados no periodo de acompanhamento de 42 dias.
Solicitou-se também aos vacinados que relatassem todos os eventos clinicos ocorridos no periodo de estudo.

O perfil de seguranga apresentado a seguir tem como base um total de aproximadamente 12.000 individuos que receberam a vacina
sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) em estudos clinicos.
Reacdes muito comuns (>1/10): vermelhido no local da injegao, febre >38°C (retal) ou >37,5°C (axilar/oral).

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10): infeccdo do trato respiratorio superior, rash cutdneo, dor e edema no local da injegdo, febre >39,5°C
(retal) ou >39°C (axilar/oral).

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): otite média, linfadenopatia, anorexia, nervosismo, choro anormal, insonia, conjuntivite,
bronquite, tosse, aumento da glandula par6tida, diarreia, vomito.

Reagdes raras (>1/10.000 e <1.000): reacdes alérgicas, convulsoes febris.
Em geral, a frequéncia das reagdes adversas da primeira dose da vacina foi similar a da segunda dose. A excegio foi dor no local da
injecdo, comum apoés a primeira dose e muito comum apoés a segunda.

Vigilancia poés-comercializagio

Durante a vigilancia pés-comercializagdo, as seguintes rea¢des foram adicionalmente relatadas em associagdo temporal com a vacina
sarampo, caxumba, rubéola (atenuada):

Reacdes raras (>1/10.000 e <1.000): meningite sindrome similar ao sarampo, sindrome similar a caxumba (incluindo orquite,
epididimite e parotidite); trombocitopenia, pirpura trombocitopénica, reagdes anafilaticas, encefalite, cerebelite, sintomas semelhantes a
cerebelite (incluindo distirbios da marcha transitoria e ataxia transitoria), sindrome de Guillain-Barré, mielite transversa, neurite
periférica, vasculite (incluindo parpura de Henoch Schonlein e sindrome de Kawasaki), eritema multiforme, artralgia, artrite.

A administragdo intravascular acidental pode dar origem a reagdes graves, ou mesmo a choque. Medidas imediatas dependem da
gravidade da reagdo (ver Adverténcias e Precaugdes).

Em estudos comparativos, relatou-se incidéncia significativamente mais baixa, do ponto de vista estatistico, de casos de dor local,
vermelhiddo e edema com a vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada), em contraposi¢do ao comparador. A incidéncia de outras
reagdes adversas, relacionadas acima, foi similar para as duas vacinas.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Relataram-se casos de superdosagem (até duas vezes a dose recomendada) durante a vigilancia pds-comercializagdo. Nenhum evento
adverso foi associado a superdosagem.

Em caso de intoxicacio, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagges.

IIT) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1063.0106.001-1
Responsavel Técnico: Maria da Luz F. Leal - CRF-RJ n° 3726

Registrado e Produzido por:

Fundagéo Oswaldo Cruz - Bio-Manguinhos
Av. Brasil, 4365 —RJ

CNPJ 33.781.055/0001-35

SAC: 0800 021 0310

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

USO SOB PRESCRICAO
PROIBIDA A VENDA
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Dados da submisséo eletronica

Dados da Notificacio/peticio que altera a bula

Dados das alteracdes de Bula

eylgi)aet(?ig:te N° Expediente Assunto eyg)ae?i::)te N° Expediente Assunto a:)):otja(gl:aﬁo Itens de bula (\\//}e)l/‘:/ﬁ]f;) Apresentagoes relacionadas
]lg(;éll(;Gf;lég]zUTO Frasco-Ampola de vidro ambar
Alteracio de Texto com 10 doses + Ampola de
22/07/2010 | 602026/10-7 de Bulqa - 15/07/2010 | 602026/10-7 | Adequagdo a RDC 47 | 22/07/2010 N/A VP vidro de 5,0mL de diluente
Adequacio 4 RDC acondicionados em cartuchos
47/2%0; com 10 e 20 frascos.
VP: Adequagao da bula
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUT de acordo com o o
BIOLOGICO — 0 56, ODUTO requerido pelo Anexo I Frasco-Ampola de vidro ambar
Notificacio de BIOLOGICO — da RDC 47/2009 com 10 doses + Ampola de
09/10/2015 | 0927584/15-3 ~Q 09/10/2015 | 0927584/15-3 | Notificagdo de 09/10/2015 L VP e VPS | vidro de 5,0mL de diluente
Alteragdo de Texto VPS: Adequagdo da o
de Bula — RDC n° Alteragdo de Texto de bula de acordo com o acondicionados em cartuchos
60/12 Bula — RDC n° 60/12 ) com 10 e 20 frascos.
requerido pelo Anexo |
da RDC 47/2009.
VPS: Inclusdo de
referéncia.
“1 - Usonis V,
Bakasenas V, Kaufhold
10456 - PRODUTO 10456 — PRODUTO A, Chitour K, Clemens Frasco-Ampola de vidro &mbar
‘EII?%OGIC%? — BIOLOGICO _ R Reactoge.m.czty and com 10 doses + Ampola de
25/01/2017 | 0130618/17-9 | ooicacdo de 25/01/2017 | 0130618/17-9 | Notificagdo de 25/01/2017 | immunogenicity of a VPS | vidro de 5,0mL de diluente
Alteragdo de Texto new live attenuated -
de Bula — RDC n° Alteracio de Texto de combined measles acondicionados em cartuchos
60/12 Bula — RDC n° 60/12 mumps and rubella com 10 e 20 frascos.
vaccine in healthy
children. Pediatric
Infect Dis J 18:42-8,
1999.”
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO IDENTIFICACAO Frasco-Ampola de vidro &mbar
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Inclusio da forma com 10 doses + Ampola de
01/12/2017 | 2250972/17-1 | Notifica¢do de 01/12/2017 - Notificagdo de 01/12/2017 VP e VPS | vidro de 5,0mL de diluente

Alteragdo de Texto
de Bula— RDC n°

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC n° 60/12

‘atenuada’ na descri¢do
da vacina (Adequagdo

acondicionados em cartuchos
com 10 e 20 frascos.
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astuto de Tecrologia
N em Imunotialdgices

j Bio-Manguinhos

60/12

de DCB)

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
Incluséo da orientagdo
para administragdo da
vacina via subcutanea
em pacientes com
distarbio hemorragico.
9. REACOES
ADVERSAS
Atualiza¢do do caminho
eletronico para o portal
NOTIVISA, a fim de
facilitar o acesso para o
prescritor;

10456 — PRODUTO 9. REACOES ~ A
BIOLOGICO — ADVERSAS: alteragdo Frasco-Ampola de vidro ambar
Notificacio de de NOTIVISA por com 10 doses + Ampola de
08/10/2020 | 3462273/20-0 Altera 5?) de Texto - - -- - VIGIMED VPS); VP e VPS | vidro de 5,0mL de diluente
de B liu _RDC n° acondicionados em cartuchos
60/1 ; DIZERES LEGAIS: com 10 e 20 frascos.
alteragdo telefone SAC
Inclusdo de informacgéo
sobre a eficacia da
caxumba no item 2.
10456 — PRODUTO Resultados de Eficacia, Fr -Ampola de vidro mbar
BIOLOGICO — 10279 - PRODUTO e asco-Ampota ce VICro #rmba
10/03/2022 - Notificacdo de 21022020 | 0542666209 | BIOLOCICO= 51 pgpy | Inclusio de informagdes | g o de S0 e daents
Alteragdo de Texto B Alteracdo de Texto de sobre a administragdo S
o . N acondicionados em cartuchos
de Bula— RDC n Bula simultdnea com outras
. . com 10 e 20 frascos.
60/12 vacinas no item
6.Interagdes
medicamentosas
Dizeres legais: VP/VPS
Frasco-Ampola de vidro ambar
~ a VP: 4. O que devo saber com 10 doses + Ampola de
xx/11/2025 -- ?:;%%3?0 ARDC - - -- antes de usar este VP/VPS | vidro de 5,0mL de diluente

medicamento? /
Interacdes
medicamentosas

acondicionados em cartuchos
com 10 e 20 frascos.
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6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

VPS: 5.
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
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