TEXTO DE BULA

VACINA ADSORVIDA MENINGOCOCICA C (CONJUGADA - CRM  1¢7)
Oligossacarideo meningocaécico C conjugado com m@t€RM 7 de Corynebacterium
diphtheriae

| - IDENTIFICACAO DA VACINA:

NOME COMERCIAL.
Vacina adsorvida meningococica C (conjugada - GRM

DENOMINACAO GENERICA DOS PRINCIPIOS ATIVOS:
Vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada - GRM

APRESENTACAO:

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada - QBM é apresentada em

embalagens contendo:

Frasco-ampola de po liofilizado injetavel + frassuopola solucao diluente:

» 01 frasco-ampola contendo uma dose da vacinaiadiah acompanhada de 01 frasco-
ampola com 0,8 ml de diluente com hidroxido de aiion

e 05 frascos-ampola contendo cada, uma dose da Vaifihiaada acompanhado de 05
frascos-ampola cada um com 0,8 ml de diluente ddndxido de aluminio.

* 10 frascos-ampola contendo cada, uma dose da Vasfihaada acompanhado de 10
frascos-ampola cada um com 0,8 ml de diluente ddndxido de aluminio.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES DE IDADE

FORMA FARMACEUTICA

P¢ liofilizado injetavel + solucéo diluente

VIA DE ADMINISTRACAO

A VACINA DEVE SER ADMINISTRADA EXCLUSIVAMENTE PELA VIA

INTRAMUSCULAR.
A vacina ndo deve ser injetada por via subcutaneatradérmica ou intravenosa.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma dose (0,5 ml da vacina reconstituida) contém:

Oligossacarideo meningOCOCICO C.........uuuummmmmmmreeeeriiiiiiiisaaeeeeeeeeeeeeeeeeennnen 10 mcg
Conjugado com proteina CRM de Corynebacterium diphtheriae........... 12,5 a 25,0 mcg
Adsorvido em Hidroxido de aluminio..........cocccceveeeveveeeeiviiinnninnnn. 0,3a0,4 mg d&'A
EXCIPIENTES

Manitol, Fosfato de soédio monpbésico monoidrataffosfato de sodio dibasico
heptaidratado, Cloreto de sodio e Agua para inje¢cado
Esta vacina ndo contém conservante.



Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada - GRM utilizada para prevenir as
doencas provocadas pela bactdesseria meningitidis do sorogrupo C, esta bactéria
pode causar infeccOes graves, as vezes fatais, aomeningite e a sepse (infecdo grave
no sangue).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina adsorvida meningococica C (conjugada - GRMatua estimulando o
organismo para criar uma protecao (anticorpos)racatbactéridNeisseria meningitidis
do sorogrupo C, causadora da meningite C.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta vacina ndo deve ser utilizada por individuagsapresentaram reacao alérgica apés a
administracéo de qualquer vacina que contenhadexdiftérico em sua composicao.
Também nado deve ser utilizada em pessoas que teapasentado reacdo alérgica a
qualquer dos componentes desta vacina ou quenmmha tgresentado qualquer sinal de
alergia apés vacinacdo com esta vacina.

Esta vacina ndo € indicada para menores de 2 mesksidade

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

Antes da administragdo da vacina adsorvida mendgjoe C (conjugada - CRM),
deve-se perguntar aos pais ou responsavel a historica do paciente e da sua familia e
as condicdes de saude do paciente.

O seu médico ou profissional de saude habilitadoatninistrara a vacina nos seguintes
casos:

- Se, no passado, vocé apresentou reacdes alégyicas componente da vacina, a
administracdo prévia dessa vacina ou a qualquérasgae contenha toxoide diftérico.

- Se vocé estiver com alguma doenca febril ou doémigcciosa. Neste caso, a vacina
pode ser adiada, sobretudo para que 0s sinais temsi® ndo sejam atribuidos
erroneamente ou confundidos com possiveis efaitlesrsos da vacina.

Aconselha-se avaliar com o médico se a vacina deveadministrada nos seguintes
casos:

- Se vocé, do sexo feminino, estiver gravida otspedo em engravidar ou, ainda, estiver
amamentando.

- Se vocé for hemofilico ou apresentar outros mlals que impegam uma correta
coagulacdo do sangue, ou estiver tomando medicamente possam influenciar na
coagulacéo do sangue.

- Se 0 seu sistema imunoldgico é deficiente, owa®® interrompeu recentemente ou
ainda esta recebendo um tratamento com doses aftewdm corticosteroide ou com
medicamentos quimioterapicos (para tratamento deecfiou, ainda, medicamentos que
afetem o sistema imunoldgico.



- Se 0 seu baco foi removido ou se o seu médicalibse que o0 seu baco ndo funciona
bem.

- Se a sua idade for superior a 65 anos.

- Se vocé apresentar uma doenca renal chamadadsiachefrética” (doenca em que
grande quantidade de proteina esta presente ra.urin

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Esta vacina € eficaz apenas contra o sorogrupoN&idseria meningitidis; portanto, nédo

é eficaz contra os outros tipos da mesma bactéria.

A vacina néo é eficaz contra outras causas de gieniou sepse (infeccdo generalizada).
Uma completa protecdo contra a infeccdo meningoaddd sorogrupo C ndo pode ser
garantida. Nao existem dados disponiveis sobréi@bpidade da vacina para o controle
de surtos pos-exposicao.

Além disso, apesar de a vacina conter a proteftexida CRMg7, a vacina nao € eficaz
contra a difteria. Isto significa que o pacienteedeeceber outras vacinas para proteger
contra a difteria, quando indicado ou recomendado médico.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada - GRMnéo foi avaliada
especificamente em pacientes infectados com o \Hilis (virus da AIDS) ou com
problemas nos mecanismos de defesa do organisroienks com desequilibrio no seu
sistema imunoldgico (defesas do organismo), cordivitduos com infecgdo por HIV,
deficiéncia de complemento e aqueles que tiveramn I3&co removido ou né&o
funcionando, podem desenvolver alguma protecdora&antmeningite ao receber esta
vacina, mas o grau de protecao atingido € descuthec

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada - GRNMao provoca a meningite C.
No caso de dor na regido posterior da cabecaergig nuca, fotofobia (intoleréancia a
luz), sonoléncia, manchas vermelhas ou roxas goedadaparecem ao se comprimir a
pele, contate imediatamente 0 seu médico ou sedacemergéncia para excluir outras
causas.

Antes da administracédo de qualquer vacina, a pegso#or aplica-la deve tomar todas as
precaucdes conhecidas para a prevencdo de alergudras reacoes. Como todas as
vacinas injetaveis, supervisdo e tratamento médderjuado devem estar disponiveis
caso ocorra um evento anafilatico raro apds a adiragéo da vacina.

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada - @RMndo foi avaliada em
individuos com trombocitopenia (diminuicdo das pktgs no sangue) ou alteracdes
hemorragicas. Nos individuos com risco de hemaragis injecdes intramusculares, é
necessario avaliar a relacdo risco-beneficio.

N&o existem informacOes sobre o uso dessa vacinaderttios com idade igual ou
superior a 65 anos.

A vacina néo deve ser injetada por via intravensglgutanea ou intradérmica.

PRECAUCOES PARA O USO DURANTE A GRAVIDEZ E AMAMENTA CAO:

N&o existem dados sobre o uso da vacina em mulljedeglas. A vacina ndo deve ser
administrada durante a gravidez a ndo ser que hsg® de contrair a doenca
meningococica do grupo C. Neste caso, a relacéo-bisneficio deve ser avaliada.

N&o ha estudos da administracdo da vacina adsométangococica C (conjugada -
CRM;97) em mulheres que estdo no periodo de amamentaga@tacao risco-beneficio
deve ser levada em consideracdo, antes de serdsei@ imunizacdo deve ser feita
durante a lactacéo.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou amamentando
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS

N&o foram realizados estudos sobre os efeitospaciiade de dirigir € operar maquinas.
Tontura tem sido raramente relatada apds a vacngssd pode afetar temporariamente a
capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Este medicamento pode causar tonturas. Evite dirigi veiculos e/ou operar
maquinas.

USO DE OUTROS MEDICAMENTOS E VACINAS:

A vacina adsorvida meningococica C (conjugada - @RMpode ser administrada
simultaneamente com outras vacinas, porém qualquega vacina injetavel que for
administrada deve ser aplicada em local difereatguee foi injetada a vacina adsorvida
meningocdcica C (conjugada - CRY).

As vacinas séo:

- Vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada ou inatagd

- Vacinas difteria e tétano, sozinhas ou em congdimaom pertussis de célula inteira ou
acelular;

- VacinaHaemophilus influenzae tipo b (conjugada);

- Vacina hepatite B administrada sozinha ou ao me&mpo que vacinas combinadas
contendo difteria, tétandjaemophilus influenzae tipo b, poliomielite 1, 2, 3 inativada e
pertussis acelular,

- Vacina combinada sarampo, rubéola e caxumba (SRC)

- Vacina pneumocdcica 7-valente;

Estas outras vacinas devem ser administradas adsschormalmente recomendadas.
N&o misturar a vacina adsorvida meningococica @jggada - CRMy;) com outras
vacinas na mesma seringa.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

A vacina deve ser armazenada e transportada sogeratdo (temperatura entré@ e
8 °C), protegida da luz. N&o congelar.

CONDI(;OES ALTERNATIVAS DE ARMAZENAGEM (ANTES DA
RECONSTITUICAO):

N&o armazenar acima de 25°C. N&o congelar. Protiegerz. O produto deve ser usado
ou descartado no prazo de 6 (seis) meses a comtdatd de retirada da refrigeracéo
(entre 2C e 8C) ou quando a data de validade na embalagem ratinazo de validade
(o que ocorrer primeiro).

A vacina tem validade de 36 meses a partir da datéabricacdo, se armazenada sob
refrigeracdo na temperatura recomendada (entre 3°C).



Os dois componentes, frasco-ampola com o pé li@ilo frasco-ampola contendo o
diluente do produto, podem ter diferentes datasval@lade. A embalagem externa
apresenta o prazo de validade mais proximo entas dsias datas, e deve ser respeitado.
A embalagem e TODO o seu conteudo devem ser dadoarjuando a data de validade
impressa no exterior da embalagem estiver expirada.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada - ¢GRRM composta por dois frascos-
ampola, um contendo um po liofilizado branco ourastpuicado e outro frasco-ampola
contendo uma suspenséao branca opalescente (d)luente

Apos a reconstituicdo, a vacina é uma suspensaod@ma levemente opaca, incolor ou
amarelo claro e livre de particulas estranhaseiisiv

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO ESTE MEDICAMENTO DEVE SER UTILIZADO?

A vacina adsorvida meningococica C (conjugada - GRMdeve ser reconstituida

(preparada) antes da administracédo da seguint@aform

— Os componentes da vacina devem ser inspecionadosaliviente antes e apos a
reconstitui¢ao.

— Agitar suavemente o frasco-ampola contendo o hidodae aluminio como diluente.

— Retirar 0,6 ml da suspenséo e reconstituir o giddiGconjugado de meningococo C -
CRMyg7), presente no outro frasco-ampola de vacina.

— Agitar suavemente o frasco-ampola reconstituidaatécina ser dissolvida (isto ira
garantir que o antigeno esteja ligado ao adjuvaht#jzando uma nova agulha de
tamanho adequado, retirar 0,5 ml do produto rettafd, assegurando que néo
ocorra a formacéo de bolhas de ar.

— Apoés a reconstituicdo, a vacina é uma suspensaod@ma levemente opaca, incolor
ou amarelo claro, livre de particulas estranhaseis

Caso observe qualquer material particulado estrafthoalteracdo do aspecto fisico,
descartar a vacina.

Apos a reconstituicdo, a vacina deve ser utilizadaliatamente.

Todos os produtos néo utilizados ou material redidevem ser descartados, de acordo
com a legislacao local.

POSOLOGIA E VIA DE ADMINISTRACAO:
A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada - gRMeve ser administrada por um
meédico ou profissional de saude habilitado.

Para criancas de 2 meses de idade até 12 mesesdielé, devem ser administradas
duas doses da vacina adsorvida meningococica Qu@ama - CRMs7), cada uma com
0,5 ml, com um intervalo de, pelo menos, dois mesé® as doses.



Para criangcas de 12 meses ou mais, adolescentes dultas recomenda-se a
administracdo de uma unica dose (0,5 ml).

IMPORTANTE: Se a crianca recebeu a vacinacdo completa (duses)daté os 12
meses de idade, € recomendavel que, quando etaafor, receba outra dose da vacina,
ou seja, receba uma dose de reforgo. Esta doseéerecessaria para manter a imunidade
da crianca contra a bactéria chamalgesseria meningitidis do grupo C. O seu médico
deverd lhe dizer quando a dose de reforco deveatsanistrada.

A necessidade de uma dose de reforco em criangasadas apdés os 12 meses ou
adolescentes e adultos (que tenham recebido uroa dose) ndo foi determinada.

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada - ¢GRM composta por dois frascos-
ampola, um contendo um po liofilizado branco a astppicado, e outro frasco-ampola
contendo uma suspenséao branca opalescente (d)luente

CUIDADOS NA ADMINISTRACAO:

A vacina deve ser aplicada por via intramusculafymda, preferencialmente na parte
anterolateral da coxa, em criancas menores de 2éswie idade, e no musculo deltoide,
em criancas mais velhas, adolescentes e adultos.

O seu médico ou profissional de saude deve teadoighara ndo injetar a vacina em um
vaso sanguineo e deve assegurar que a vacinagtadla dentro do musculo.
Recomenda-se para a administracdo da vacina zagéih de uma agulha, cujo tamanho
deve ser escolhido de acordo com o local de a@lcaglade, espessura da camada
subcutanea e distancia entre a pele e as estrggseas subjacentes.

De modo geral, em criangas menores de 2 anos de, idélizam-se agulhas que variam
entre 16 mm, 20 mm a 25 mm na regido vasto laterain criancas maiores de 2 anos de
idade, adolescentes e adultos, o tamanho da aguba utilizada na regido do deltoide,
pode ser de 16 mm, 20 mm, 25 mm a 30 mm de comptim® calibre das agulhas pode
variar de 5,5 a 7,0 mm.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempos horérios, as doses e a
duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamentosem o conhecimento do seu
médico.

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

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéuab, seu médico ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe ao seu médico caso observe que vocé odilkeuesteja apresentando algum
efeito colateral a vacina.

Como ocorre com outros medicamentos, a vacina ddaomeningococica C (conjugada

- CRMyg7) pode provocar algumas reagdes indesejaveis dasqarssoas. Se VOCé ou seu
filho tiver alguma reacdo anormal, informe seu ro@diu profissional de saude.

Podem ocorrer reacfes alérgicas graves em umarpémpmferior a uma pessoa a cada
dez mil que recebem esta vacina. Ao primeiro siatgume possa ser decorrente de uma



reacdo alérgica grave (conforme abaixo), vocé dgeeeurar um servico médico de
emergéncia (pronto-socorro) o mais rapido posspoes, estes casos podem ser graves.
Os sintomas de uma reacdo alérgica grave podemirinicichago da boca, garganta e
labios (que podem provocar dificuldade para enygotiificuldade de respirar, com
sibilancia ou tosse, erupc¢des, inchagcos nas maes pornozelos. Pode ocorrer perda da
consciéncia e queda acentuada da pressdo sandtst@sreacdes sdo muito raras e, as
vezes, manifestam-se imediatamente ou logo apoOsdmainstracdo da injecéo,
desaparecendo geralmente muito rapidamente agaméato adequado. Se uma reacao
alérgica grave ocorrer, contate imediatamente s&liam ou servico de emergéncia, pois
cuidados médicos urgentes podem ser necessarios.

Outras reacdes alérgicas podem ocorrer algunsadiasa administracdo da vacina. Estas
reacdes consistem em erupcdes na pele, algumas weme coceira, manchas roxas,
erupcBes com bolhas de dgua que podem causarsfergdboca e ao redor dos 6rgaos
genitais.

Outras reacdes podem ocorrer, divididas nas seguiategorias:

Muito comuns: ocorrem em mais de 1 individuo a dddleecebendo a vacina.
Comuns: ocorrem entre 1 a cada 10 e 1 a cada @B@dnos recebendo a vacina.
Incomuns: ocorem entre 1 a cada 100 e 1 a cadaidt@®®uos recebendo a vacina.
Raros: ocorrem entre 1 a cada 1000 e 1 a cadadli@®iduos recebendo a vacina.
Muito raros: ocorrem em menos de 1 a cada 10.@fiQiduos recebendo a vacina.

REACOES ADVERSAS OBSERVADAS EM ESTUDOS CLINICOS:
As reacgOes adversas mais comuns relatadas nosgstirdcos foram:

Reacdo muito comum (ocorre em 1 ou mais pessoase€elld que utilizam esta vacina)
observada durante os ensaios clinicos:

Todas as faixas etarias

Reacdes no local da aplicacdo (vermelhiddo, inceagmsibilidade/dor).

Bebés (primeiro ano de vida) e criancas pequenag(gindo ano de vida)
Diarreia, perda de apetite, vomitos (bebés), bilidade, sonoléncia, dificuldade de
dormir.

Criancas mais velhas e adultos
Nausea (adultos), mialgia (dores musculares),lgidrgdores nas juntas), mal-estar, dor
de cabeca (criancas do curso secundario).

Reacdo comum (ocorre em 1 a 10 entre 100 pessoasegeberam a vacina) observada
durante os ensaios clinicos:

Todas as faixas etarias

Febre> 38,0°C.

Bebés (primeiro ano de vida) e criancas pequenag(gindo ano de vida)
Vémito (criancas pequenas), choro.

Criancas e adultos
Dor de cabeca (criangas do curso primario).

Os efeitos adversos mais comuns relatados duragmsaio clinico duraram, geralmente,
de um a dois dias e nao foram graves. Vermelhid&baco e sensibilidade/dor no local



da aplicacdo foram reac¢des adversas muito comunisdas as faixas etarias (de 2 meses
de idade em diante); no entanto, na maioria dagsveenhum cuidado médico foi
necessario. Vermelhiddo ou inchaco de pelo menasn3e sensibilidade causando
desconforto com 0 movimento foram raramente obdges/por mais de 48 horas.

Febre foi uma reacdo adversa comum em todos o®grefarios, mas foi raramente
grave.

Choro e vomitos (criangas no segundo ano de vata)f comuns ap0s a vacinagdo em
lactentes e criangas pequenas. Irritabilidade,l6ono@, dificuldade para dormir, perda de
apetite, vomitos (bebés) e diarreia foram muito wesrapds a vacinacao.

Dor de cabeca foi um sintoma muito comum em crisrd@ 11 a 16 anos de idade, e
comum em criangas de 4 a 11 anos de idade.

Nauseas e dores musculares e nas juntas sdo ssntauita comuns em adultos.
Sonoléncia foi relatada em criangas mais jovens.

Reacfes adversas relatadas na vigilancia pos-comatizacao (para todas as faixas
etarias)

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 1 a cada@0@.fue recebem esta vacina):
Outros efeitos adversos foram muito raramente adtet em diferentes faixas etarias
durante os programas de vacinacdo de rotina: g&ngichados, tonturas, desmaios,
torpor, sensacao de formigamento, picadas ou adpshagperda de tdnus muscular,
distarbios visuais e sensibilidade a luz. Eles mram geralmente acompanhados de dor
de cabeca e tontura.

Foram relatados casos muito raros de convulsdes apadministracdo da vacina
adsorvida meningococica C (conjugada - GBM Geralmente, os individuos se
recuperaram rapidamente. E possivel que algumascuisess convulsivas relatadas
tenham sido desmaios. As convulsdes em lactentesarcas pequenas geralmente
estavam associadas a febre alta. A maioria da®gesdetadas teve uma recuperacao
rapida.

Houve relatos muito raros de recaida de uma dommgd chamada sindrome nefrética
apos a vacinacdo com este tipo de vacina.

Em bebés muito prematuros (de 28 semanas de gestacénenos), intervalos mais
longos do que os normais entre as respiracdes pademer por 2-3 dias apés a
vacinacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso da vacina. Informenthém a empresa através do seu
servigo de atendimento.

9. O QUE DEVO FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE M AIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que esta vacina sera aplicada por um médipoofissional da saude e vem em
apresentacao unitaria (dose Unica), € muito potmgdpel que vocé (ou seu filho) receba
dosagem superior a recomendada. Se vocé tiverugrgbgeocupacao sobre a quantidade
de vacina aplicada em vocé (ou no seu filho), caaeveom seu médico/profissional de
saude.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®enprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes



Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAU DE

1. INDICACOES

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada - ¢GRM indicada para imunizagéo
ativa de criancas a partir de 2 meses de idadéessdmtes e adultos para a prevencao da
doenca invasiva causada N&isseria meningitidis do sorogrupo C.

A utilizacdo dessa vacina deve estar em conformeidadh as recomendacdes oficiais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

IMUNOGENICIDADE

N&o foram realizados ensaios prospectivos de édicac

O teste bactericida sérico (SBA) abaixo referidd realizado empregando-se soro
humano como fonte de complemento. Os resultadadosbho teste bactericida sérico
(SBA) que utilizou soro humano como fonte de comgeto ndo sao diretamente
comparaveis com o0s obtidos naqueles que usam o dmrooelho como fonte do
complemento.

Estéo disponiveis dados sobre séries de imunizagadria que utilizaram duas doses, a
partir de um ensaio clinico em 241 lactentes, quepara um esquema de vacinagao aos
2, 3 e 4 meses com outro aos 2 e 4 meses. Um méssapcompletarem as séries de
imunizacao primaria, quase todos os lactentesiedingitulos hSBA>1:8 (100% e 98%,
respectivamente). No 28° dia ap0s a dose de refigcoacina meningocdcica C nao
conjugada administrada no 12° més de idade, toda$0a criancas imunizadas
primariamente com trés doses e 54/56 (96%) dasipada&s primariamente com duas
doses atingiram titulos hSBA > 1:8.

Em comparacdo com as vacinas meningococicas pmisdecas ndo conjugadas
atualmente disponiveis, observou-se, em ensaiogadi que a resposta imunoldgica
induzida pela vacina adsorvida meningocdcica Cjgata - CRMg7;) demonstrou ser
superior nas criangas pequenas, nas criancas adotsscentes e foi comparavel nos
adultos (ver quadro). Além disto, contrariamentearsnas a base de polissacarideos nao
conjugados, a vacina adsorvida meningocdcica Cjygada - CRMy7) induz memoria
imunoldgica apdés a vacina¢do, embora a duracaoral@cpo ainda ndo tenha sido
estabelecida.

N&o existem dados em adultos com 65 anos de idad&is.

Comparacgdo da porcentagem de individuos com TituloBactericidas Séricos Antimeningococo G1:8
(Complemento Humano) um més apds uma imunizacdo coenvacina meningocdécica C (conjugada ou
com outra vacina meningocdcica polissacaridica nd@mnjugada), por faixa etaria no recrutamento.

1-2 anos de idade 3-5 anos de idade 11-17 andade 18-64 anos de idade
MenC MenPS (1) | MenC MenPS (1) | MenC MenPS (2) | MenC | MenPS (2)
n=237 n=153 n=80 n=80 n=90 n=90 n=136 | n=130
% SBA =1:8
(95% IC) 78% 19% 79% 28% 84% 68% 90% 88%
Complemento | (72-83) | (13-26) (68-87) | (18-39) (75-91) | (57-77) (84-95) | (82-93)
Humano

MenC = vacina adsorvida meningocécica C (conjugada GRM,q)
MenPS = vacina meningococica polissacaridica néjugeada.

(1) - sorogrupo A, C W-135 e Y, contendo de sorogrupo C por dose.
(2) - sorogrupo A e C, contendo g de sorogrupo C por dose.



VIGILANCIA  POS-COMERCIALIZACAO APOS CAMPANHA  DE
IMUNIZACAO NO REINO UNIDO

As estimativas de efetividade da vacina, obtidgarir do programa de vacinagao de
rotina do Reino Unido (utilizando varias quantidadas trés vacinas meningocaocicas do
grupo C conjugadas), cobrindo o periodo desde angta@ucédo no final de 1999 até
Marco de 2004, demonstraram a necessidade de wealdaeforco, apds se completar a
série de imunizacdo primaria (trés doses admidiatraaos 2, 3 e 4 meses de idade).
Durante um ano apds se completar a série primamdetividade na coorte de lactentes
foi de 93% (intervalo de confianca de 95%: 67,9)ntudo, mais de um ano apos se
completar a série primaria, houve clara evidéneidithinuicdo da protecao.

Até 2007, as estimativas de efetividade nas fagtasas de 1 a 18 anos que receberam
uma unica dose de vacina meningococica C conjudadante o programa inicial de
vacinagdo no Reino Unido se situam entre 83% e 1@¥wados ndo mostram queda
significativa de efetividade nestas faixas etagiaando comparados a periodos inferiores
a um ano a um ano ou mais desde a imunizacao.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FARMACOLOGIA:

Grupo farmacoterapéutico: vacinas meningococidatigo ATC: JO7AH.

N&o foram realizados estudos farmacodinamicos ceacima adsorvida meningocoécica
C (conjugada - CRM>), pois trata-se de uma vacina.

FARMACOCINETICA:
N&o foram realizados estudos farmacocinéticos coacima adsorvida meningocécica C
(conjugada - CRW;), pois estes estudos ndo sdo exigidos para vacinas

TOXICOLOGIA:

Dados nao clinicos nédo revelam risco especial parmanos com base em estudos
convencionais de toxicidade e toxicidade reprodutbom doses repetidas (estudos
embriofetais). Danos a fertilidade ndo foram avklsa

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade aos componentes da vacina,imtbuo toxoide diftérico. Individuos
que demonstraram sinais de hipersensibilidade agd#nistracdo anterior da vacina.

Esta vacina ndo € indicada para menores de 02 meskesidade.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS:

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada - GRM&o protege contra doencas
meningocdcicas causadas por quaisquer outros dipdssctéria meningococica. Nao se
pode garantir completa protecdo contra as infece@@sadas pelo meningococo do
sorogrupo C.

Em individuos com uma producdo de anticorpos dgfiei, a vacinacdo poderd néo
resultar em uma resposta protetora apropriada. EErdmfeccdo por HIV ndo constitua
uma contraindicacdo, a vacina adsorvida meningoadcCi(conjugada - CRM) néo foi
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avaliada especificamente em individuos imunocomptmos. Individuos com infecgéo
por HIV, deficiéncias de complemento ou com asplematomica ou funcional podem
desenvolver uma resposta imunolégica a vacina aidsomeningococica C (conjugada -
CRMyg7); entretanto, o grau de protecéo atingido é désmmdo.

Embora tenham sido relatados sintomas de mening{somao dor/rigidez de nuca ou
fotofobia), ndo ha evidéncia que a vacina causeingigé®@ pelo meningococo do
sorogrupo C. No entanto, deve-se manter o estadbeda clinico pela possibilidade de
meningite concomitante coincidente.

As vacinas conjugadas contendo a proteina MatéeadReacdo Cruzada 197 (ChM
nao devem ser consideradas agentes imunizantes @rifteria. Ndo € aconselhavel
modificar o calendério de vacinas contendo toxdiftérico.

No caso de infeccBes agudas ou doencas febris,aaddministracdo da vacina adsorvida
meningococica C (conjugada - CRJY), a ndo ser que, a critério médico, este atraso na
administracdo da vacina possa provocar riscos gmi@oencas febris menores, como,
por exemplo, infeccbes leves do aparelho respicat@uperior, geralmente nao
constituem uma causa suficiente para adiar a imga@

A vacina adsorvida meningocécica C (conjugada - GRNhao foi avaliada em pessoas
com trombocitopenia ou doencas hemorragicas. Dearaliar a relacdo risdzeneficio
em pessoas com risco de hemorragia ap0s uma injacamuscular.

A vacina néo deve ser injetada por via intravenssiagutanea ou intradérmica.

Devido ao risco de apneia, deve-se considerar asselade de acompanhamento
respiratorio por 48-72 horas quando se administsggree de imunizagdo primaria em
bebés muito prematuros 28 semanas de gestacéo) e, em especial, aqueldsisioria
prévia de imaturidade respiratoria. Como o benefiei vacinacéo é elevado neste grupo
de lactentes, a vacinag¢ao nao deve ser negadsstargara.

N&o existem dados em adultos com 65 anos de idademais (vide secé&o
RESULTADOS DE EFICACIA).

PRECAUCOES:

Antes da aplicacdo de qualquer vacina, o respohg@la administracdo deve tomar
todas as precaucdes oportunas para prevenir realgigicas ou de qualquer outro tipo.
A exemplo do que ocorre com todas as vacinas ugetatratamento apropriado e uma
adequada supervisdo médica devem estar prontaciisptsiveis, em caso da presenca
de um evento anafilatico raro apds a administragéeacina.

Antes da administragcdo de qualquer dose da vac@smndada meningococica C
(conjugada - CRIYY;), deve-se perguntar aos pais ou responsaveiddaidislinica do
individuo, da familia e as atuais condi¢des de esaadindividuo, inclusive as vacinacdes
prévias e eventuais reacdes adversas apos as andesz

Nenhum dado de aplicabilidade da vacina para dentle surto pos-exposicdo esta
disponivel.

Os pais devem ser informados sobre o esquema dezagéo desta vacina. Precaucgdes
como medidas antipiréticas Uteis para esta vacaverd ser transmitidas aos pais ou
responsaveis, devendo-se enfatizar a necessidagéatinde qualquer evento adverso.

USO DURANTE GRAVIDEZ E LACTACAO:

N&o ha estudos sobre o0 uso da vacina em mulhede&dgs. Estudos realizados em
coelhas, em diferentes periodos de gestacdo, maond&raram risco para o feto, apés a
administracdo da vacina adsorvida meningocociczddjgada - CRIV;). Contudo,
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considerando a gravidade da doenca causada pelmgoeoco C, uma gravidez ndo
deve impedir a vacinacéo, quando o risco de exposstiver claramente definido.

N&o existe informacao sobre a seguranca da vacirsmni@ a lactacdo. A relagéo risco-
beneficio devera ser avaliada antes de decidir sengeniente efetuar a imunizacao
durante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou amamentando
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

IMPACTO NA HABILIDADE DE DIRIGIR OU UTILIZAR MAQUIN ARIO:

Nenhum estudo sobre os efeitos na habilidade dgrdiroperar maquinas foi realizado.
Tontura foi raramente relatada apds a vacinacdo. gede afetar temporariamente a
habilidade dirigir ou operar maquinas.

Informe seu paciente que este medicamento pode causontura e, por isto, deve-se
evitar dirigir carros e/ou operar maquinas.

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS

A vacina adsorvida meningocoécica C (conjugada - @RMao devera ser misturada
com outras vacinas na mesma seringa. Deve-se atirainem locais diferentes, caso
duas ou mais vacinas sejam administradas simultzrda.

Em estudos clinicos, a administracdo simultaneadéenentes locais de aplicacdo) da
vacina adsorvida meningococica C (conjugada - @RMcom as vacinas abaixo
mencionadas ndo reduziu a resposta imunologicaaeuer um destes antigenos:

— Vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada — OPV e vada — IPV);

— Vacina adsorvida difteria (D) e tétano (T) sozimtaem combinacdo com pertussis
(acelular — Pa/célula inteira);

— VacinaHaemophilus influenzae tipo b conjugada (Hib);

— Vacina hepatite B (HBV) (recombinante) administradainha ou ao mesmo tempo
gue vacinas combinadas de difteria, tétamtaemophilus influenzae tipo b,
poliomielite 1, 2, 3 (inativada) e pertussis acaiul

- Vacina sarampo, caxumba e rubéola (SCR);

- Vacina pneumocodcica 7-valente conjugada. O efat@dministragdo concomitante
da vacina adsorvida meningococica C (conjugada MR com a vacina
pneumocécica 7-valente conjugada e a vacina hexatea(DTPa-HBV-IPV-Hib) na
resposta imune foi avaliado em bebés com idadesamexide aproximadamente 2;
4,5 e 6,5 meses. O potencial de uma interferénaisnologica ndo foi avaliado em
outros esquemas de imunizagao primaria.

Pequenas alteracbes na média geométrica dos séréiss de anticorpos (GMT) foram
observadas entre os estudos; no entanto, o saphificlinico destas variacdes, se houver,
nao esté estabelecido.

Vérios estudos com diferentes vacinas administradasomitantemente com a vacina
adsorvida meningococica C (conjugada - GRMe combinagdes contendo componentes
de pertussis acelular (com ou sem virus da polidmieativados, antigeno de superficie
da hepatite B ou conjugadodaemophilus influenzae tipo b demonstraram uma
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diminuicdo da média geométrica dos niveis sérimsmticorpos (GMTSs), comparado
com as administracdes separadas ou com a coadagaistcom vacinas pertussis de
células inteiras. As propor¢des alcangcadas dossndeeicos de anticorpos (SBA) de, no
minimo, 1:8 ou 1:128 n&o foram afetadas.

Até o momento, as potenciais implicacdes destasrefgdes para a duracdo da protecdo
imunologica ndo sdo conhecidas.

INCOMPATIBILIDADES
Este produto ndo deve ser misturado com outrosusdanedicinais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o produto sob refrigeracdo (temperatutee 2C e 8C). Nao congelar.
Proteger da luz.

CONDICOES ALTERNATIVAS DE ARMAZENAGEM (ANTES DA
RECONSTITUICAO):

N&o armazenar acima de 25°C. N&o congelar. Protiegkerz. O produto deve ser usado
ou descartado no prazo de 6 (seis) meses a comtdatd de retirada da refrigeracéo
(entre 2C e 8C) ou quando a data de validade na embalagem ratinazo de validade
(o que ocorrer primeiro).

PRAZO DE VALIDADE:

A vacina tem validade de 36 meses a partir da datéabricacdo, se armazenada sob
refrigeracdo na temperatura adequada (entre 2°C)e 8

Os dois componentes, frasco-ampola com o poé li@ilo frasco-ampola contendo o
diluente do produto, podem ter diferentes datasvalelade. A embalagem exterior
apresenta o prazo de validade mais proximo entas esias datas e deve ser respeitado.
A embalagem e TODO o seu contetudo devem ser dadoartjuando a data de validade
impressa no exterior da embalagem estiver expirada.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada - GRM composta por dois frascos-
ampola, um contendo um po liofilizado branco a &stpuicado e outro frasco-ampola
contendo uma suspenséao branca opalescente (d)luente

Apés a reconstituicdo, a vacina € uma suspensaod@énmea levemente opaca, incolor ou
amarelo claro e livre de particulas estranhaseisiv

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
N&o ha informacdes sobre o uso de diferentes vaaningococicas C (conjugadas) na
série de imunizacao primaria ou para reforgo. Semgpe possivel, a mesma vacina deve
ser usada em todas as imunizacgoes.

IMUNIZACAO PRIMARIA:
Criancas de 02 meses de idade até 12 meses de idatleas doses de 0,5 ml cada
devem ser administradas com um intervalo de pelws€2 meses.

Criangcas com mais de 12 meses de idade, adolescerdgeadultos:uma dose Unica de
0,5 ml.

DOSE DE REFORCO:

Recomenda-se que a dose de reforco seja admimistpds o término da série de
imunizacao primaria em bebés. O tempo para a asirdagéo desta dose de reforgo deve
estar de acordo com as recomendacOes oficiais rdisps. Informacdes sobre as
respostas da dose de reforco e a administraca®mmaiante com outras vacinas estao
descritas nas se¢desRESULTADOS DE EFICACIA e INTERACOES
MEDICAMENTOSAS , respectivamente.

A necessidade de uma dose de reforco em criangasadas apos os 12 meses ou
adolescentes e adultos (que tenham recebido urca dose) ainda nédo foi determinada.

VIA, LOCAL E CUIDADOS PARA ADMINISTRA(;AO:

A vacina (0,5 ml) deve ser aplicada por via intraoular profunda, preferencialmente na
parte anterolateral da coxa de criangas pequenasmaisculo deltoide de criangas mais
velhas, adolescentes e adultos. Deve-se asseguwra vacina nao seja aplicada em um
vaso sanguineo.

Recomenda-se para a administracdo da vacina zagéih de uma agulha, cujo tamanho
deve ser escolhido de acordo com o local de a@lcaglade, espessura da camada
subcuténea e a distancia entre a pele e as eag@sseas subjacentes.

De modo geral, em criangas menores de 2 anos de, idélizam-se agulhas que variam
entre 16 mm, 20 mm a 25 mm no vasto lateral e,reangas maiores de 2 anos de idade,
adolescentes e adultos, o tamanho da agulha éls=da na regido do deltoide, pode ser
de 16 mm, 20 mm, 25 mm a 30 mm de comprimento.libreadas agulhas pode variar
de 5,5a 7,0 mm.

N&o injetar por via intravenosa, subcutanea ou intadérmica.

A vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada - GRM&o deve ser misturada na
mesma seringa com outras vacinas. Locais sepadedaplicacdo devem ser usados, se
mais de uma vacina for administrada.

RECONSTITUICAO DA VACINA:

A vacina adsorvida meningococica C (conjugada - GRMdeve ser reconstituida

(preparada) antes da administracdo da seguint@aform

— Os componentes da vacina devem ser inspecionadoaliviente antes e apds a
reconstitui¢ao.
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- Agitar suavemente o frasco-ampola contendo o hidodae aluminio como diluente.

— Retirar 0,6 ml da suspenséo e reconstituir o giddiGconjugado de meningococo C -
CRM;g7), presente no outro frasco-ampola de vacina.

— Agitar suavemente o frasco-ampola reconstituidaatécina ser dissolvida (isto ira
garantir que o antigeno esteja ligado ao adjuvaht#lzando uma nova agulha de
tamanho adequado, retirar 0,5 ml do produto rettafd, assegurando que nao
ocorra a formacéao de bolhas de ar.

- ApOs a reconstituicdo, a vacina é uma suspensaodé@ma levemente opaca, incolor
ou amarelo claro, livre de particulas estranhdseis

Caso observe qualquer material particulado estraibo alteracdo do aspecto fisico,
descartar a vacina.

Apos a reconstituicdo, a vacina deve ser utilizagadiatamente.

Todos os produtos néo utilizados ou material residevem ser descartados, de acordo
com a legislagéo local.

9. REACOES ADVERSAS

REACOES ADVERSAS OBSERVADAS EM ESTUDOS CLINICOS

Reacfes adversas relatadas em todas as faixaase&sido descritas abaixo. As
descricbes de frequéncia foram assim definidastammamuns % 10%); comunsX 1% e

< 10%); incomunsX 0,1% e< 1%); rarasX 0,01% e< 0,1%); muito raras{0,01%). As
reacOes adversas foram registradas no dia da gaomanos dias posteriores, por 3 dias,
no minimo, até um maximo de 6 dias. A maioria dascdes foi autolimitada e
desapareceu dentro do periodo de acompanhamento.

Em todas as faixas etarias, de 2 meses de idaddiante, as reacdes no local da
aplicacao (incluindo rubor, edema e sensibilidaoig/tbram muito comuns (variando de
1 em cada 3 criancas mais velhas, e de 1 em cadaatias em idade pré-escolar).
Contudo, estas reagdes nao foram clinicamentefis@mas. Rubor ou edema de 3 cm
de didametro ou mais e sensibilidade interferinde movimentos, por mais de 48 horas,
nao foram frequentes, quando estudadas.

Febre de, pelo menos, 38,0°C foi comum (variandd e cada 20 lactentes e de 1 em
cada 10 criancas em idade pré-escolar), mas ger@naefebre ndo excedeu a 39,1°C,
particularmente nas faixas etarias maiores.

Em bebés (2 a 11 meses de idade) e criancas paqg{igha 24 meses de idade), foram
comuns os sintomas choro e vomitos (criancas pagli@pos a vacinacao. Irritabilidade,
sonoléncia, comprometimento do sono, anorexiaredéae vomitos (bebés) foram muito
comuns apdés a vacinacdo. Nao ha evidéncias de s eeacdes tenham sido
relacionadas a vacina adsorvida meningocécica @jygada - CRMy7) ou a vacinas
administradas concomitantemente, particularmet&€R (de células inteiras).

Mialgias e artralgias foram eventos adversos naatouns em adultos.

Sonoléncia foi comumente relatada em criancas mass. Cefaleia foi uma queixa
muito comum em criancas do curso secundario (16 anbs de idade) e comum em
criancas do curso priméario (4 a 11 anos de idade).
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As reacgOes adversas relatadas em todas as fa@xis efstdo descritas a seguir:

Disturbios gerais e reac¢des no local da aplicacéo:

Reacdes muito comung (10%) — Reacdes no local da aplicacdo (rubor, edema
sensibilidade/dor).

Reacdes comung (1% e< 10%) - Febre 38,0°C.

Reacdes adicionais relatadas em bebés (primeiro armde vida) e em criancas
pequenas (segundo ano de vida):

Disturbios gerais e reac¢des no local da aplicacéo:
Reacdes muito comuns (0%) - Irritabilidade, sonoléncia e comprometinoethd sono.
Reacdes comung (L% e< 10%) - Choro.

Disturbios gastrointestinais:
Reacdes muito comuns L0%) - Diarreia e anorexia.
Vomitos (bebés).
Reacdes comung (1% e< 10%) - Vomitos (criancas pequenas).

Qutras reacoes relatadas em criancas mais velhagmm adultos:

Disturbios gerais e reac¢des no local da aplicacéo:
Reacdes muito comuns (0%) — Mal-estar, cefaleia (criancas do curso rséénio).
Reacdes comung (L% e< 10%) — Cefaleia (criangas do curso primario).

Disturbios muUsculo-esqueléticos, do tecido conymné dos 0SSos:
Reacdes muito comuns L0%) - Mialgia e artralgia.

Disturbios gastrointestinais:
Reacgfes muito comuns £0%) - Nauseas (adultos).

REACOES ADVERSAS RELATADAS NA  VIGILANCIA  POS-
COMERCIALIZAQAO (PARA TODAS AS FAIXAS ETARIAS)

As reaclOes suspeitas mais comumente relatadas gilangia pés-comercializacdo
incluem tontura, febre, cefaleia, nauseas, vongitdesmaios.

As frequéncias indicadas abaixo sado baseadas e daxrelatos espontaneos, para esta e
outras vacinas meningocoécicas C (conjugadas), amfocalculadas utilizando-se o
namero de relatos recebidos como numerador, e emtotal de doses comercializadas
como denominador. Devido ao fato desses eventesitsido relatados voluntariamente
por uma populagédo de tamanho incerto, ndo é pddarex uma estimativa confidvel na
frequéncia e estabelecer, para todos os eventas,relacdo causal com a exposicao a
vacina.

Disturbios do Sistema Imunoldgico:
Reacdes muito raras 0,01%): linfadenopatia, anafilaxia incluindo checanafilatico,
reacdes de hipersensibilidade incluindo bronco@spasdema facial e angioedema.
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Disturbios do Sistema Nervoso:

Reacdes muito raras<(0,01%): tonturas, convulsdes incluindo convulsdelsris,
desmaios, hipoestesia e parestesia, hipotonia.

Houve relatos muito raros de convulsdes ap0s anag@db com a vacina adsorvida
meningococica C (conjugada - CRJY); os individuos normalmente recuperaram-se
rapidamente. E possivel que algumas das criseomaulsdes relatadas tenham sido
desmaios. A frequéncia de convulsdes relatadasmferior a frequéncia de epilepsia
habitualmente observada em criangcas. Em bebésprasilsdes estiveram geralmente
associadas a presenca de febre e, provavelmeras éonvulsdes febris.

Houve relatos muito raros de disturbios visuaiso®fbbia apdés a administracdo de
vacinas meningococicas C (conjugadas), geralmenteajunto com outros sintomas
neuroldgicos, como cefaleia e tontura.

Disturbios respiratérios, toracicos e mediastinais:
Apneia em bebés muito prematuros< (28 semanas de gestacao) (veja
ADVERTENCIAS).

Disturbios Gastrointestinais:
Reacdes muito raras 0,01%): Vomitos, nauseas e diarreia.

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo:
Reacdes muito raras (0,01%): Erupcdes cutaneas, urticaria, pruridopp@, eritema
multiforme e Sindrome de Stevens-Johnson.

Disturbios musculo-esqueléticos, do tecido conjuné 0Ssos:

Reacdes muito raras 0,01%): Mialgia e artralgia.

Reincidéncia de sindrome nefrotica foi relatadaassociacdo a administracdo de vacinas
meningococicas C (conjugadas).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http//www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

Em casos de eventos adversos, notifigue também a WED por meio do link:

http://vigilancia.funed.mg.gov.br/.

Informe também a FUNED através do seu Servico de Andimento ao Cliente
(SAC).

10. SUPERDOSE
Nenhum caso de superdose foi relatado. Visto qda tgecdo contém uma dose Unica
de 0,5 mililitros, uma superdose é pouco provavel.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 600k socé precisar de mais
orientacdes.

17



IV - DIZERES LEGAIS:

N° de Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad¥ide embalagem.

MS 1.1209.0132
Farm. Resp.: Juliana Souki Diniz - CRF-MG n° 11.713

Fabricado por:
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
Marburg — Alemanha

Embalado por:
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Bellaria-Rosia — Italia

z% FUNED

Fundacao

Vg Ezeqwel Dias

Registrado e Importado por:

Fundacao Ezequiel Dias — FUNED

CNPJ 17.503.475/0001-01 — Industria Brasileira
Rua Conde Pereira Carneiro n® 80 — Gameleira
Belo Horizonte - Minas Gerais

CEP 30510-010

SERVICO DE

ATENDIMENTO ( 08002831980

AO CLIENTE

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX / XX / XXXX.
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