HIBOR®

EMS S/A.
Solucgéo Injetavel

2.500 Ul
3.500 Ul
5.000 Ul
7.500 UI
10.000 Ul




) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HIBOR®
bemiparina sédica

APRESENTACOES

2.500 UI Caixa com 02 e 10 seringas preenchid@saieL da solucao injetavel
3.500 UI Caixa com 02 e 10 seringas preenchid@saieL da solucao injetavel
5.000 Ul Caixa com 02 e 10 seringas preenchidé@s2imL da solugéo injetavel
7.500 Ul Caixa com 02 e 10 seringas preenchid@s3lmL da solugéo injetavel
10.000 Ul Caixa com 02 e 10 seringas preenchid@s4dmL da solugdo injetavel

USO INJETAVEL (via subcutanea)

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa ddIBOR ® 2.500 Ulcontém:

bemiparing SOAICA..........cccuviiiieee e @®UI (anti-Xa**)
RV (101 (o o = o SRR 0,2 mL

*Veiculo: 4gua para injetaveis

Cada seringa ddIBOR ® 3.500 Ulcontém:

bemiparing SOAICA ........cocceiiiiiiiiii e B®UI (anti-Xa**)
RV =1 Te10 | (o o = o TSRS 0,2mL
*Veiculo: 4gua para injetaveis

Cada seringa ddIBOR ® 5.000 Ulcontém:

bemiparing SOAICA .........cccvvviiieiee e Q60 Ul (anti-Xa**)
RV (o101 Lo o = o USSP 0,2 mL
*Veiculo: 4gua para injetaveis

Cada seringa ddIBOR ® 7.500 Ulcontém:

bemiparing SOAICA ..........ccoviiiiieei it 500 Ul (anti-Xa**)
[V =1 Te10 | ol o = o TSRS 0,3mL
*Veiculo: 4gua para injetaveis

Cada seringa ddIBOR ® 10.000 Ulcontém:

bemiparina SOAICA .........ccvvveiieeie e Q00 Ul (anti-Xa**)
RV (o101 (o o = o USSR 0,4 mL
*Veiculo: 4gua para injetaveis

**Atividade aproximada do Fator anti-X ativado (gK&) em unidades internacionais (Ul).

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

HIBOR® esta indicado para prevenir a formacdo de coaguostrombos) dentro dos vasos sanguineos
(trombose venosa profunda), em particular paraassscap0s a realizacdo de uma cirurgia geral opéstica,

ou ainda, em pacientes ndo cirlrgicos que encorgemcamados por causa de alguma doenca Também
previne a formacdo de coagulos durante tratametobemodidlise (tratamento artificial de filtracdo
sangue).

HIBOR ® est4 indicado no tratamento da trombose venodanmt® estabelecida (quando os coagulos j& estio
formados), com ou sem embolia pulmonar (que é quasdes codgulos migram para os pulmdes, entupindo
as artérias pulmonares), evitando assim o crestinuers coagulos ja existentes, e impedindo o sungionde
novos coagulos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

HIBOR® diminui o risco de desenvolvimento de coagulostrdedos vasos sanguineos (trombose venosa
profunda), bem como sua consequéncia mais grawe,éqquando esses coagulos chegam aos pulmdes,
entupindo as artérias pulmonares (embolia pulmonar)



HIBOR ® previne e trata essas duas doencas, evitando@roesso dos coagulos ja formados, e impedindo o
surgimento de novos coagulos que levariam a piorquadro, ou ainda, a ocorréncia de novos epis@ios
trombose.

A durac&o do tratamento cdiBOR © pode variar de um individuo para o outro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A bemiparina, como as outras heparinas de baigo pwlecular, ndo deve ser utilizada nos seguiAsss:

- Hemorragias ativas de grande porte e condicdes alio risco de desenvolvimento de hemorragia
incontrolavel, incluindo acidente vascular cerebhehorragico (sangramento cerebral) recente.

- Hipersensibilidade (alergia) & bemiparina, aagsstituintes produto, a heparina ou a substanciasidem
suina.

- Antecedente ou suspeita de uma queda no numerplatpietas (trombocitopenia) ou coagulagdo
intravascular disseminada (CIVD) induzida por heyar

- Insuficiéncia severa da funcéo do figado e/opdlwcreas;

- LesBes e operacdes no sistema nervoso centrag elouvidos;

- Endocardite bacteriana aguda ou subaguda,;

- Lesdes organicas com alto risco de sangramemtou{eera gastroduodenal ativa, hemorragia cergbral
aneurismas cerebrais ou neoplasias cerebrais).

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

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

N&o administrar pela via intramuscular.

Devido ao risco de hematomas durante a administrdedbemiparina, a injecdo intramuscular de outros
agentes deve ser evitada.

Cuidado especial esta indicado nos casos de:

- Doenca hepética ou renal;

-Hipertensao arterial ndo controlada, antecedadge$lcera gastroduodenal, calculos renais ou isgga
caso de doenca vascular ocular (coroides ou readinaalquer outra leséo organica com aumentosdo de
sangramento;

- Em caso de niveis de potassio elevados no sango® pode ocorrer caso tenha diabetes, doench rena
crbnica, acidose no sangue ou se toma farmacoaltgrem estes niveis, como alguns diuréticos. Oicuéd
pode recomendar o controle dos niveis de potassio.

- Presenca ou histérico de trombocitopenia (bakgldquetas). O médico pode recomendar o contele d
plaguetas.

- Histdrico de lesbes cutaneas coincidindo comnairidtracao de heparinas.

- Precaucéo especial em idosos, como ocorre coai@iendos medicamentos.

Monitoramento da contagem de plaquetas (elemento dm@angue que participa da coagulacéo
sanguinea).O risco de trombocitopenia (diminuicdo no numergeguetas) induzida por heparina também
existe com heparinas de baixo peso molecular. Bodeer trombocitopenia geralmente entre o 5° edi®
ap6s o inicio do tratamento cd#iBOR ®. Portanto, recomenda-se a realizacdo de contalgemepéria antes
do inicio e regularmente durante o tratamento EOBOR ®.

Na prética, o tratamento deve ser descontinuaddiat@anente e uma alternativa iniciada, se uma galug
significante na contagem de plaquetas for obsergd@@aa 50%), associada com resultados positivos ou
desconhecidos de testa#s vitro para anticorpos antiplaquetarios na presenca depbhe&na ou de outra
HBPM (heparina de baixo peso molecular) e/ou hepari

Assim como outras heparinas, casos de necroseseastaalgumas vezes precedidos de manchas roxas
eritematosas dolorosas tém sido relatados com lagimép Nestes casos, o tratamento deve ser dasgaddi
imediatamente.

Trombocitopenia induzida pela heparikdBOR © deve ser utilizado com extrema cautela em pacieates
historico de trombocitopenia induzida pela hepart@m ou sem trombose. O risco de trombocitopenia
induzida por heparina pode persistir por variossafiom caso de suspeita de histérico de trombocitape
induzida por heparina, os testes de agregacaogiatpuin vitro tém valor preditivo limitado. A deéo do
uso deHIBOR ® em tais casos deve ser tomada somente por um @ligiaci

Anestesia espinhal / epidural:
O médico deve decidir a administracdo do tratamdatanticoagulante no contexto da anestesia epidura
espinhal, vigilancia extrema e frequente monitad@&em ser exercidas para detectar qualquer sinal e



sintomas neuroldgicos, como dor nas costas, defgansoriais e motores (hipoestesia ou fraqueza nos
membros inferiores) e disfuncédo intestinal ou uimaOs pacientes devem ser instruidos a informar a
enfermeira ou médico imediatamente se tiverem sgtasmas.

Gravidez e Lactacao

HIBOR®, como as outras heparinas de baixo peso, ndo deser utilizado por mulheres gravidas ou
lactantes sem orientacdo médicdnforme ao seu médico ou cirurgido-dentista serecgravidez ou iniciar
amamentac¢do durante o uso deste medicamento.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas
HIBOR ® nao influencia na capacidade de dirigir veiculo®perar maquinas.
Populacbes especiais:

Pediatria
A seguranca e a eficacia HEBOR ® em criancas ainda ndo foram estabelecidas.
Cuidado especial em criancas, ja que ndo ha exgaiéo tratamento com estes pacientes.

Pacientes idosos:

As doses e cuidados para pacientes idosos sdcsazameecomendadas para os adultos.

Precaucdo especial com idosos, como ocorre comeparihas de baixo peso, e com maioria dos
medicamentos.

Toxicidade Reprodutiva/ Mutagenicidade

Dados pré-clinicos da bemiparina ndo revelam risspecial para humanos baseados em estudos
convencionais de seguranca farmacoldgica, toxieidi dose Unica e repetida, genotoxicidade e tadei
reprodutiva.

Carcinogenicidade
N&o ha dados de carcinogenicidade até o momento.

Interacdes medicamentosas

- medicamento-medicamento

Converse com seu médico caso esteja utilizandcedicamentos abaixo:

« salicilatos sistémicos, acido acetilsalicilico etrosi anti-inflamatdrios nado-esteroidais (AINES),
incluindo o cetorolaco;

« dextrana 40, ticlopidina e clopidogrel;

e glicocorticoides sistémicos;

e agentes tromboliticos e anticoagulantes;

e outros agentes antiplaquetarios, incluindo os amiatps de glicoproteina llb/llla.

e nitroglicerina

Em caso de qualquer uma destas associacdes, @etiézar HIBOR sob monitoramento clinico e laboratorial
quando apropriado.

Os farmacos que aumentam os niveis de potassitasm® somente devem ser administrados sob supervisa
médica.

Interferéncia em exames laboratoriais

As heparinas de baixo peso molecular podem calteaagio nos resultados de alguns exames laba@iatori
tais como potassio sérico, e outros exames qu@aavalcoagulacdo do sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

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



HIBOR ® deve ser conservado em temperatura entre 15° €@ @io pode ser congelado), e protegido da luz,
dentro de sua caixa original (cartucho).

HIBOR ® possui validade de 24 meses a partir da databdiedgo.

As seringas sdo somente para uso Unico.

Descartar o resto do produto nao utilizado.

N&o utilize se a embalagem protetora estiver aloerdanificada.

Utilizar apenas se a solucéo estiver incolor, sarigente amarelada, sem particulas visiveis.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utiliaimediatamente.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

HIBOR ® deve ser administrado por via subcutanea. N&orastng por via intramuscular.

Devido ao risco de aparicdo de manchas roxas ducainatamento com bemiparina, deve ser evitadgedio
intramuscular de outros agentes.

HIBOR ® 2.500 UI

Adultos:

Cirurgia Geral com risco moderado de tromboembotisranoso:

No dia do procedimento cirdrgico, 2.500 Ul devem a@ministradas por via subcuténea, 2 horas ante$ o
horas apds a cirurgia. Nos dias subsequentes, 2lb@d@vem ser administradas por via subcutaneala 24
horas.

O tratamento profilatico deve ser seguido de acoao a opiniao do médico durante o periodo de scaté o
paciente ser mobilizado. Como regra geral, é nédesmanter o tratamento profilatico por pelo mefek)
dias apds o procedimento cirlrgico, até a redugaisdo de tromboembolismo.

Prevencéo do Tromboembolismo Venoso em pacientesindgigicos:

A posologia recomendada de bemiparina é de 2.50@ddlinistradas por via subcutanea uma vez por dia,
quando o conjunto de fatores de risco apresentaelospaciente definirem seu risco de incidénciadento
tromboembdlico como moderado.

O tratamento profilatico deve ser continuado, deda com critério médico, durante o periodo deorizg até a
completa mobilizagdo do paciente.

Prevencéo da Coagulacdo no circuito extracorpérecatite a hemodidlise:

Para pacientes submetidos a hemodialises repeafielasdo mais de 4 horas de duracdo e sem risco de
sangramento, a prevencao da coagulacdo no ciextitacorpéreo durante a hemodialise é obtida pggao

de uma dose Unida bolusna linha arterial no inicio da sessao da dialisea Pacientes que pesam menos que
60 kg, a dose deve ser de 2.500 Ul, entretantopzni@ntes pesando mais de 60 kg, a dose deve $£5@D

ul.

Criancas:
A seguranca e eficicia do uso da bemiparina emgzarsando foram estabelecidas, portanto o uso emces
ndo é recomendado.

Idosos:
O ajuste de dose ndo é necessario.

HIBOR © 3.500 Ul

Adultos:

Cirurgia Ortopédica com alto risco de tromboembimiesvenoso:

No dia do procedimento cirdrgico, 3.500 Ul devem a#ministradas por via subcuténea, 2 horas aates,
horas apds a cirurgia. Nos dias subsequentes, 8lb@@vem ser administradas por via subcutaneala 24
horas.

O tratamento profilatico deve ser seguido de acomio a opinido do médico durante o periodo de rigsoaté
0 paciente ser mobilizado. Como regra geral, éssgc® manter o tratamento profilatico por pelo osen-10
dias apo6s o procedimento cirdirgico e até o riscoagamca tromboembolitica diminuir.

Prevencéo da Doenca Tromboembdlica em pacientesingicos:



A posologia recomendada de bemiparina é 3.500 @l vez por dia, quando o conjunto de fatores de Kse
0s pacientes apresentarem, o definam como deisdtbtromboembodlico.

O tratamento profilatico deve ser continuado, d&da com critério médico, durante o periodo deorizg até
a completa mobilizacédo do paciente.

Prevencéo Secundaria da recorréncia de tromboerslmzivenoso em pacientes com trombose venosa paofund
e fatores de risco transitorios:

A bemiparina pode ser administrada na dose fix&.880 Ul/dia (até no maximo 3 meses) em pacientes q
receberam tratamento anticoagulante para trombasesa profunda com ou sem tromboembolismo pulmonar,
como terapia alternativa & administragdo de argidaates orais ou se estes forem contraindicados.

Prevencao da Coagulacéo no circuito extracorpérecatite a hemodialise:

Para pacientes submetidos a hemodidlises repetidasdo mais de 4 horas de duracdo e sem risco de
sangramento, a prevencao da coagulagdo no cirextitacorporeo durante a hemodialise é obtida pgdgao

de uma dose Unida bolusna linha arterial no inicio da sessao da didlisgaPacientes que pesam menos que
60 kg, a dose deve ser de 2.500 Ul. Entretant@, pacientes pesando mais de 60 kg, a dose dede $£500

ul.

Criancas:
A seguranca e eficacia do uso da bemiparina emgaganao foram estabelecidas, portanto o0 uso emcas
nao é recomendado.

Idosos:
O ajuste de dose ndo € necessario.

HIBOR ® 5.000 UI; HIBOR® 7.500 UI; HIBOR® 10.000 Ul

Adultos:

Tratamento da trombose venosa profunda:

HIBOR® (bemiparina sédica) deve ser administrado porsutacutanea na dose fixa de 115Ul anti-Xa/kg de
peso, uma vez ao dia. A duracdo recomendada damieato é de 7 + 2 dias. A dose diaria geralmente
corresponde (conforme a variacdo do peso corp@emeguintes doses e volumes do produto em seringas
preenchidas: <50 kg, 0,2mL (5.000 Ul anti-Xa); 5DKg, 0,3mL (7.500 Ul anti-Xa), >70 kg, 0,4mL (100Ul
anti-Xa).

Em pacientes pesando mais que 100 kg, a dose éewelsulada baseado na seguinte equagéo: 1151 ant
Xa/kg/dia, sendo a concentracdo de 25.000 Ul/mL.

Na auséncia de qualquer contraindicagdo, o antidaai® oral deve ser iniciado de 3-5 dias apOsi@oirda
primeira administracdo d¢IBOR ® (bemiparina sédica), e a dose ajustada de modantemo valor da Raz&o
Normalizada Internacional (INR), entre 2-3 vezeglwr do controle. A administracdo de bemiparindepser
interrompida assim que o valor estabelecido peR fof atingido. O anticoagulante oral deve ser ioomido

por no minimo 3 meses.

Em pacientes com trombose venosa profunda e fatereisco transitérios, como alternativa a admiacsto de
anticoagulantes orais ou em casos de contraindicdedseu usoHIBOR® (bemiparina sédica) podera ser
administrado na dose fixa de 3.500 Ul uma vez prpbr via subcutanea, pelo periodo maximo de $eme

Criancas:
A seguranca e eficacia do uso da bemiparina emgasando foram estabelecidas, portanto o uso emcas
ndo é recomendado.

Idosos:
O ajuste de dose ndo é necessario.

Insuficiéncia Renal e Hepatica:
N&o ha dados suficientes de recomendacéo do diistese da bemiparina neste grupo de pacientes.

Instrucbes de Uso:

Como fago para injetar HIBOR®?

HIBOR® nunca deve ser injetado num musculo, pois podsacdiemorragia.

Antes da primeira aplicagdo, vocé recebera inséisigdbre a maneira correta de usar esta medicac8rpica
adequada de autoinje¢8o. Estas instrugfes devermades por um médico ou outro profissional de salde
devidamente qualificado.

Siga estes passos:



- Lave bem as mdog sente-se ou deite-se em uma posicao confortavel.

- Escolha uma é&rea da cintura que esteja a pelosnemco centimetros do umbigo e de qualquerrcicati
contuséo, e limpe a pele nessa area também.

- Utilize, a cada dia, diferentes locais para @&géap (por exemplo, primeiro a esquerda e da proxieaa a
direita).

- Retire a tampa que cobre a agulha da seringHBOR ©.
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Para manter a agulha estéril, assegure-se ddajnéetoque em nada.

- A seringa preenchida esta pronta para utilizagdo.

- Antes da injecdo, ndo empurre o émbolo para removeéyolhas de ar, pois pode-se perder medicamento.
Caso apareca uma gota na ponta da agulha, removaaates de aplicar o medicamento através de batidas
suaves no corpo da seringa com a agulha apontadarpabaixo (para que a bolha de ar permaneca na
seringa)

M L

- Segure a seringa com uma mao, e, com a outradoasapolegar e o dedo indicador, comprima a pelérea
que foi limpa, formando uma prega.
- Insira toda a agulha na prega da pele mantenderinga 0 quanto possivel na posicédo vertical sabre
superficie do corpo num angulo de 90°.
- Empurre o émbolo, assegurando-se de que a dahpald permaneca na mesma posicdo até que o émbolo
esteja completamente abaixado.

- Retire a seringa do local da injecdo, mantendedn sobre a haste do émbolo e a seringa na poscical.
Solte a dobra da pele.

- Para seringas com dispositivo de seguranc¢a: @moagulha para longe de si e de qualquer pesseare,
e ative o sistema de segurancga, pressionando fiemtena haste do émbolo. A capa protetora cobrira
automaticamente a agulha e vocé ouvird um cliqeecqufirmara a ativagao do protetor.



- Descarte a seringa imediatamente, jogando npiesté para objetos pérfuro-cortantes (com a aguéina
dentro). Feche bem o recipiente com tampa e colodaoea do alcance das criangas.

Observagoes:
O sistema de seguranca sO pode ser ativado ungueez seringa estiver vazia.
A ativacdo do sistema de seguranca s6 deve seiafeils a remocao da agulha da pele do paciente.
- N&o reutilize a capa da agulha ap6s a injecao.
- Na ativacao do sistema de seguranca pode espimaquantidade minima de liquido. Para sua maitegéo,
ative o sistema de seguranca direcionando-o paa bdonge de si e de qualquer pessoa presente.
- N&o esfregue a pele onde a injecéo foi aplicadaso ajudara a evitar hematomas.
Se perceber qualquer sangramento, informe ao sdicaniénediatamente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duragao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome uma dose dupla para compensar a doseci&keeconsulte o médico, para que seja orientado o
que fazer neste caso.

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

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

A bemiparina, como as outras heparinas de baixo pesnolecular, esta associada a:

ReacBes adversas muito comuns (> 1/10): Hematoma ejuimose no local da injecdo, ocorre em
aproximadamente 15% dos pacientes que receberaipdrara.

ReacBes comuns (> 1/100, < 1/10): Hematoma e ddogab da injecdo; Sangramentos complicados (pele,
membranas mucosas, feridas, TGI, TU); ElevacOesittaias e leves das transaminases (SGPT, SGOT) e
niveis gama-GT.

Reacdo incomum:_(> 1/1000, < 1/100): Reacdes aksgcutaneas (urticaria, prurido); Trombocitopenia
transitoria e leve (tipo I).

Reacéo rara (< 1/1000): Reacdes anafilaticas (rdusémitos, febre, dispneia, bronco espasmo, ediema
glote, hipotensao, urticaria, prurido); Tromboc#&afa severa (tipo Il); Necroses cutaneas no lcgahj@cao;
Hematoma epidural e espinhal seguido de anestpslarel ou espinhal pungdo lombar. Esses hematomas
tém causado varios graus de prejuizos neurolégiedsjndo paralisia prolongada ou permanente.

Em ocasifes muito raras, caso tenha sido tratado rnedicamentos anticoagulantes e seja submetido a
anestesia epidural ou espinhal, pode ocorrer ugraarento no canal espinhal. Isto pode prejudicareogos
causando uma perda de forca ou de sensibilidadgenmaas ou na metade inferior do corpo.

Caso isto ocorra, consulte imediatamente seu médico

Osteoporose tem sido associada com o tratamentongm prazo com bemiparina.
ATENCAO: Este produto é um medicamento novo e, emba as pesquisas tenham indicado eficacia e

seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizadorretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, inforseal médico ou cirurgido dentista.



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

Em caso de superdose algum tipo de sangramento quuteer, neste caso consulte imediatamente um
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

IIl) DIZERES LEGAIS

Registro no M.S. sob™N1.0235.1102
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n°: 19.710

Fabricado e embalado por:
Rovi Contract Manufacturing, S.L.
Madrid - Espanha

Registrado, importado e comercializado por:

EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Kra G84cara Assay
Hortolandia — SP

CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Inddstria Brasileira

Atendimento ao consumidor:
SAC 0800-191914
Www.ems.com.br
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N°. Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacbes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS)
2.500 Ul com 2 e 10 seringas
(10463) — (10463) — preenchidas de 0,2 mL
PRODUTO PRODUTO Melhorias gerais 3'22?\5}2 Som di e %0  seringas
BIOLOGICO BIOLOGICO no texto em g 000 Ul com 2 e’10 serin
30/04/2015 N/A —Inclusdo | 30/04/2015 N/A — Inclusdo N/A atendimento ao| VP/VPS | > ; gas
. . preenchidas de 0,2 mL
Inicial de Inicial de formato da RDC 7.500 Ul com 2 e 10 seringas
Texto de Bula Texto de Bula 47/09 preenchidas de 0,3 mL
— RDC 60/12 — RDC 60/12

10.000 Ul com 2 e 10 seringas
preenchidas de 0,4 mL




