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APRESENTACOES
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

moderada ou severa. Pessoas com doengas febris agudas normalmente nio
devem ser vacinadas até que os sintomas tenham desaparecido. Entretanto,

periodo de amamentagio. No entanto, com base na experiéncia de uso
deste tipo de vacina, esta pode ser utilizada durante a amamentagdo.

- Cartuchos contendo 20 frascos-ampola com 10 doses de 0,5 mL cada.
- Cartuchos contendo 10 frascos-ampola com 1 dose de 0,5 mL cada
(sem conservantes).

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) deve ser
administrada por VIA INTRAMUSCULAR ou SUBCUTANEA
PROFUNDA.

NAO UTILIZE A VACINA POR VIA INTRAVENOSA.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 06 MESE!

COMPOSICAO
Esta vacina ¢ composta por diferentes copas de Myxovirus

A vacina influenza trivalente (fragmentada ¢ inativada) ¢ indicada
para imunizagdo ativa contra a influenza causada pelos tipos A ¢ B
de virus influenza contidos nesta vacina para individuos a partir de
6 meses de idade.

Para indicagdes especifica

favor verificar as oficiais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Aimunidade conferida pela vacina influenza trivalente (fragmentada
¢ inativada) sc estabelece 2 a 3 semanas apos a vacinagio ¢ apresenta
duragio geralmente de 6 a 12 meses. Uma vez que os fitulos
méximos de anticorpos obtidos 1 a 2 meses apos a imunizagio
declinam gradativamente e devido & caracteristica mutante o virus
influenza, & ével que a vacinagdo seja realizada

mﬂuenme inativados,
le antigenos (HA) o

a cada ano, em fungio de dados epidemiologicos, segundo as

recomendagdes da Organizagio Mundial da Satde (OMS).

Apresentagio de cartuchos contendo 20 frascos-ampola

Conforme recomendacdo da OMS para a temporada de 2025 do
hemisfério sul. cada dose de 0.5 mL da vacina contém:

Cepas de Myvovirus influenzae, propagadas em ovos embrionados
de galinha, equivalentes a:

ANitorf4897/2022 (HINUpdm® - cepa andloga (ANVictois
48972022, IVR-238)

- A/Croatia/10136RV/2023 (HSNZ) cepa analoga (A/Croatia/10136
RV/2023, NYMC X-425A)... 5 microgramas de hemaglutinina
- B/Austria/1359417/2021 - cepa andloga (B/Austria/135941 7/202[
BVR-26). 1

doengas menos graves com ou sem febre no contraindicam o uso da vacina
influenza trivalente (fr ¢ inativada), em criangas
com infecgdes do trato respiratério superior ou rinite alérgica.

Este medicamento ¢ contraindicado para criangas menores de 6 meses
deidade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Diferentemente da vacina de virus influenza de origem suina utilizada
em 1976 ¢ 1977, as vacinas preparadas subsequentemente a partir de
outras cepas virais ndo tém sido claramente associadas com aumento da
frequéncia de Sindrome de Guillain-Barré (SGB — CID G61.1). Mesmo
se a SGB fosse um evento adverso que tivesse relagio causal com a

nos meses de outono objetivando-se, assim, que os niveis mximos
de anticorpos sejam coincidentes com os meses de inverno onde a
doenca é mais incidente em consequéncia da maior circulagdo viral.
Trés estudos, conduzidos em 2013, 2014 ¢ 2015, avaliaram a
seguranga ¢ a imunogenicidade da vacina influenza trivalente
(fragmentada ¢ inativada) produzida pelo Instituto Butantan entre
homens ¢ mulheres. O primeiro incluiu 47 adultos saudveis,
com idade entre 18 ¢ 59 anos, ¢ 13 idosos com 60 anos ou mais,
o segundo incluiu 60 adultos saudéveis, com idade entre 18 ¢ 59
anos, ¢ 60 idosos com 60 anos ou mais, enquanto que o terceiro
incluiu 62 adultos saudéveis, entre 18 ¢ 59 anos, ¢ 57 idosos com
60 anos ou mais. Os participantes fiveram amostras de sangue
coletadas antes de serem vacinados ¢ 21 dias apés a vacinagio para
a realizagio da dosagem de anticorpos anti-hemaglutinina através de
hemaglutinagéo indireta (HI), para cada cepa vacinal.

timerosal (conser 2

As taxas de em cada estudo podem
ser na tabela 1. As taxas de soroprotegdo vacinais

solugdo fisiologica q

adequadas para adultos é > 70% e para idosos > 60%,

p.0.5mL

Conforme recomendagio da OMS para a temporada de 2025 do
hemisfério sul. cada dose de 0.25 mL da vacina contém:

sendo assim, tanto os idosos como os adultos alcangaram taxas de
soroprotegio adequadas nos trés estudos apds serem vacinados.

Tabela 1. Resposta imune pos-vacinagdo entre adultos ¢ idosos.

vacinagio, a do da vacina influenza trivalente (fragmentada

Uso pedidtrico:
A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) pode ser utilizada

na imunizagao de criangas a partir de 6 meses. Apés a imunizagdo, a

ocorréncia de eventos adversos como febre, cansago, fraqueza ¢ dores

por serem

que os adultos, devido a um menor ntimero de exposicdes anteriores aos

virus influenza relacionados aos antigenos vacinais.

NS ORIFASTWAH $T0T SVdaD

¢ inativada) ainda se justificaria devido 4 estimativa baixa
de risco de ocorréncia de SGB quando comparado ao clevado niimero de
complicagdes graves associadas & infecgdo pelo virus influenza. Em termos
globais, tem sido apontado que a SGB pode ocorrer até scis a doze meses
apds a vacinagao contra gripe com uma incidéncia de um a dois casos para
cada milhdo. de pessons vacinadas. Por outro lado, as taxas estimadas de
iadas 4 gripe, para cada 1.000.000 de
individuos com idade igual o superior 65 anos, variam enre 2002 1000
internagdes por ano. Ao considerarmos a faixa etdria entre 45 a 64 anos, a
mesma oscila entre 20 a 40 i por ano ¢ 80 a 400
i, respoctivamento,om pessoas saudivels ¢ o individuos do iseo. Paa
pessoas com idade inferior a 45 anos, o risco estimado de SGB associado
& vacinagdo ¢ mais baixo em comparagdo com o encontrado em idosos.
A vacinagio deve ser avaliada com atengdo em portadores de desordens
neurologicas em atividade.

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) ndo deve, sob
circunstincia alguma, ser administrada por via intravascular.

Esta_vacina, assim como para todas as vacinas injetéveis, deve ser
administrada com precaugdo em individuos com trombocitopenia ou
coagulopatias, uma vez que podem ocorrer hemorragias apés a aplicagio
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Cepas de Myxovirus influenza em ovos ¢ b X
g ’ i PTe I intramuscular nestes pacientes.
de galinha, equivalentes a: Assim como ocorre com todas s vacinas injetaveis, supervisdo ¢ tratamento
Adulos s g ; t da e inativad

- AN‘°‘°“*‘/“391/Z°22 (H‘N')Pdm”9 - cepa andloga (A/Victoria/ N=42) ‘ ‘ médico adequado devem sempre estar prontamente disponiveis no caso de ¥ A¢I1A frivalente (frag ¢ )
4897/2022, IVR-238) uma reagdo anafilética rara aps a administragdo da vacina. CEPAS 2025 HEMISFERIO SUL
- A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) cepa andloga (A/Croatia/10136 % | s 50 v Embora a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) contenha
RV/2023, NYMCX-425A)......T.S microgramas de hemaglutining | _g| WN_| ma2as)| @144 387 [20552) | apenas tragos de neomicina, triton-X-100 (octoxinol 9) e formaldeido,
- B/Austria/1359417/2021 - cepa andloga (B/Austria/1359417/2021, %, | o | s | s os quais sio utilizados durante a fabricagdo da vacina, qualquer reagdo
BVR-26). 7, g BN aa2658) | 01614) (65690.) o420 | alérgica prévia a estes componentes, inclusive antibidticos da mesma classe  Uso em adultos e idosos:
timerosal (conser 1 P 7, que a neomicina, deve ser considerada pelo médico responsavel. Nao & provavel que a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
solugdo fisiologica a.s.p.0.25 mL g (G (610847) | (771 A protegio conferida pela vacina relaciona-se apenas com as cepas de virus  cause problemas ou eventos adversos, em idosos, diferentes dos que

o o | %6 5 e | B influenza que compdem a vacina ou que apresentam relagdo antigénica  ocorrem em adultos jovens, nem ha situagdes especificas dos pacientes
Apresentagio de cartuchos contendo 10 frascos-ampola (sem H (75,3-100.0) | (87.9-99.6) | (833-98.1) | (85.9-989) | (59,784, proxima. O grau de protegao pmporcwnado pela imunizagdo pode ser geridtricos que limitem o emprego da vacina.
conservantes) 13 o~ v | o E we | e parcial ou para prevenir as clinicas da doenga,  Apés a imunizagdo, pacientes geridtricos podem apresentar titulos de
Conforme recomendacio da OMS para a_temporada de 2025 do £ (640995 |O06-1000) | (03-1000)| 005-1000)| (551959 | se a exposigdo ao agente infeccioso for intensa, ou se as cepas responsaveis  anticorpos inferiores aos obtidos em adultos jovens e, portanto, podem
hemisfério sul. cada dose de 0.5 mL da vacina contém: S uenan| 05 | 23 | o | o | seen | oo pela infecgdo nio forem antigenicamente relacionadas aquelas utilizadas  permanecer suscetiveis a infecgdes o trato respiratorio superior, causadas
Cepas de Myxovirus influenza em ovos (T4 | (640999 | (371000 C01000] ($8396) | (51959)]  pa produgdio da vacina. pelo virus influenza. Entretanto, embora a eficicia da vacina possa ser

*Soroprotegdo foi definida como titulos de HI pés-vacinagao > 1:40,

Se a vacina for utilizada em pessoas com deficiéncia na produgdo de
anticorpos, seja por problemas genéticos, imunodeficiéncia ou terapia
aresposta bgica pode ndo ser alcangada.

menor neste grupo do que no de adultos jovens saudiveis, os idosos sio
altamente beneficiados pela vacinagdo, uma vez que a vacina fornece
clevada protegio contra as complicagdes associadas & gripe, frequentes
nesta faixa etria ¢ que sdo responsaveis por internagdes ¢ obito.

de galinha, equivalentes a:
- AlVictoria/d897/2022 (HlNl)pdm(!9 - cepa andloga (ANVictoria
/4897/2022, IVR-238)

- A/Croatia/I0136RV/2023 (H3N2) cepa andloga (A/Croatia/10136
RV/2023, NYMC X-425A). 1

- B/Austria/1359417/2021 - cepa aniloga (B/Austria/1359417/2021,
BVR-26)

solugdo fisiolégica tamponada.

titulos estes considerados protetores.

As reagdes adversas encontradas no estudo foram as
relatadas para vacinas de influenza ¢ nenhuma reagio adversa grave
foi relatada.

Uso na gravidez e lacta

« Paraa dose de 0,25 mL:
Nao aplicavel. Esta dose da vacina nfio & indicada para adolescentes e adultos.
« Paraadose de 0,5 mL:

s aumentados para essa populago, ¢ o

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS SCOS
beneficio esperado ¢ semelhante ao da populagao geral

A vacina influenza trivalente (fragmentada ¢ inativada) ¢ utilizada

para a imunizago contra a influenza, também denominada gripe.

A gripe ¢ uma doenga respiratéria aguda causada pelo Myxovirus

infiuenzae, caracterizando-se por provocar um quadro febril agudo

e prostrante, frequentemente associado a sintomas sistémicos como

mialgia c cefaleia. Em algumas situagdes, apresenta elevado risco de
como

.q:5.p. 0,5 mL

A resposta imunolégica & vacina pode ser alterada se o paciente
estiver sob tratamento imunossupressor.

tacio de cartuchos contendo 20 frascos-ampola com 10 doses

Categoria de risco C. Estudos de reprodugdo em animais ndo foram
realizados com a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada).

Para a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada), ndo existem
dados de ensaios clinicos randomizados disponiveis sobre seu uso

Conforme recomendagio da OMS para a temporada de 2025 do
hemisfério sul. cada dose de 0.25 mL da vacina contém:

Cepas de Myxovirus influenza em ovos

Esta vacina possui timerosal e pode causar reagdes alérgicas.

durante a gravidez. Entretanto, foi realizado estudo de coorte prospectivo
(farmacovigilancia ativa) incluindo gestantes (n=108) e puérperas (n=32).
Os resultados de seguranga da vacina nestes grupos foram semelhantes a

de galinha, cquivalentes a:
- AfVictoria /4897/2022 [HlNl)pdm09 cepa and]ugﬂ (A/Victoria/
4897/2022,1VR-238).

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) contém
rés cepas de virus (em geral, duas do tipo A ¢ uma do tipo B),

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

outros, como profissionais de satide ¢ idosos.
Dados do uso mundial de vacinas influenza trivalente (fragmentadas
e inativadas) em paises onde sdo recomendadas as vacinas influenza

representando os mais provéveis causadores da gripe do proximo
inverno. A icio viral da vacina ¢ determinada anualmente
pela Organizagio Mundial da Saiide (OMS), com base em dados

O tratamento com imunossupressores ou radioterapia pode reduzir ou
anular a resposta imune & vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada). Este fenomeno ndo se aplica a corticosteroides utilizados

-A/Croatia/10136 RV/2023 (H}NZ) cepaanaloga (A/Cmana/lOllG
RV/2023, NYMC X-425A).
- B/Austria/1359417/2021 - cepa analoga (B/Au<tr|a/13594|7/2021

epidemiolgicos acerca da circulagdo de diferentes tipos e subtipos
de virus influenza no mundo.

trivalente (fragmentadas ¢ inativadas) em todos os estagios da gravidez nio
indicam quaisquer efeitos adversos fetais ou maternos atribuiveis a vacina.
Deve ser realizada uma avaliagio dos riscos e beneficios antes de uma
possivel administragdo da vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada).

Favor consultar recomendagdes nacionais para a orientagdo sobre o uso de
vacinas influenza trivalente (fragmentadas e inativadas) durante a gravidez.

na terapéutica de reposigio, em tratamentos sistémicos de curto prazo

(menos de 2 semanas) ou por outras vias de administragdo que ndo causem

imunossupressao.

O intervalo entre a o do trat; to i e

a recuperagio da capacidade do paciente em responder a um agente

imunizante ativo, depende da intensidade ¢ do tipo de terapéutica
usada, da doenga e de outros fatores. Estima-

BVR-26) 5
solugdo fisiolégica tamponada. g.5.p.025 mL
Composigo da solugdo fisiolégica tamponada a pH = 7.2: cloreto
de sédio, cloreto de potssio, fosfato de sodio dibasico, fosfato de
potissio monohidratado e dgua para injetéveis.

Cada dose de 0,5 mL da vacina pode conter até 30 microgramas
de formaldeido, tragos de neomicina, Triton-X-100 (octoxinol 9)
¢ de ovalbumina.

Cada dose de 0,25 mL da vacina pode conter até 15 microgramas
de formaldeido, tragos de neomicina, Triton-X-100 (octoxinol 9) ¢
de ovalbumina,

4. CONTRAINDICACOES

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) ndo deve
ser administrada em individuos com histéria de reagdo alérgica
grave as proteinas do ovo (ovo ou produtos do ovo), is proteinas de
galinha, a qualquer componente da vacina (ou scja, como definido Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem ¢ due este intervalo possa variar de 3 meses u | ano.

na composicio, incluindo os residuos de ou apés a o médica ou do cirareiiond ’ Nio ha evidéncias de que vacinas inativadas interfiram com a resposta
administragio prévia desta vacina ou a outra vacina contendo os © imune a outras vacinas inativadas ou atenuadas. Qualquer vacina inativada
mesmos componentes. pode ser em qualquer ou
A vacinagdo deve ser adiada em caso de doenga febril aguda depois de outra vacina inativada ou atenuada.

Nao ha dados em recém-nascidos/bebés lactentes de mulheres vacinadas
com a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) durante o
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A vacina influenza trivalente (fmgmcmada ¢ inativada) pode ser
a outras vacinas, util; diferentes
sitios de aplicagdo e seringas diferentes.
A vacina influenza trivalente (fra),memadﬂ € m.mvada) pode inibir o
“clearance” hepitico de
fenitoina, teofilina e varfarina. Contudo, os estudos clinicos realizados
nio demonstraram efeitos adversos da vacinagio nos pacientes tratados
com estas drogas.
A vm.ma influenza trivalente (fragmemada e inativada) pode interferir
nai 20 de al guns testes Apés a vacinagdo, foram
bservadas reagdes fz itivas nos testes égicos utilizando o
método de ELISA para a detecgdo de anticorpos contra HIV1, hepatite
C e HTLV1, ndo confirmadas pela reagio de Western Blot. Estas reagdes
falso-positivas foram devidas 4 resposta IgM induzida pela vacinagdo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
A vacina mﬂuenza wivalente (fragmentada ¢ inativada) deve ser
o, entre 2 °C a 8 °C. Nio

Raro:
Muno raro:.

0.01%¢<0,1%
<0,01% incluindorelatosisolados
estimado a partir d
+ Reages adversas obscrvadas a partir de estudos Clinicos:
Reagio muito comum (> 1/10):
« Sistémica: cefaleia, mialgia (em ambos os grupos), mal-estar (em
adultos de 18 a 59 anos), astenia.
« Local: prurido (em adultos de 18 a 59 anos), eritema, edema, dor,
induragio.
« Reagdes adversas observadas a partir de estudos clinicos:
Reagao comum (> 1/100 ¢ < 1/10):
+ Sistémica: sudorese, artralgia, febre, mal-estar (em > 60 anos),
tremor (em ambos 0 grupos), astenia.
« Local: prurido (em > 60 anos), equimoses (em ambos o grupos).
Estas reagdes tendem a desaparecer em aproximadamente um ou dois
dias sem a necessidade de tratamento.

55.C .

Calafrios e fadiga.

sob
dove ser calocada no congelador ou “freezer™; o é
estritamente contrais
Desde que mantida sob refrigeragdo, o prazo de validade da vacina
influenza trivalente (fragmentada ¢ inativada) é de 12 meses, a partir da
data de fabricagdo. A data de validade refere-se ao iltimo dia do més.

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

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

Esta vacina ¢ uma suspensio injetével, que se apresenta como um
liquido levemente opalescente.

Esta vacina nio deve ser utilizada caso haja alteragdo na coloragio ou na
presenga de particulas estranhas.

Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em até 07
dias, desde que mantido em condigdes assépticas e sob temperatura
entre2°Ca8°C.

Apresentacdio de cartuchos contendo 10 frascos-ampola com 1 dose

Depois de aberto, usar i Nas situagdes onde a dose a ser

i éde 0,25 mL a vacinagio de 2 criangas
imediatamente apés a abertura do frasco. Caso seja utilizado apenas
0,25 mL, o restante deve ser descartado imediatamente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Posologia:

A vacinagio deve ser realizada anualmente, de preferéncia no periodo
que antecede a maior circulagdo do virus influenza, devendo-se utilizar a
vacina preconizada pela Organizagio Mundial da Satide para o periodo.

Esquema vacinal de acordo com a faixa et

« Criangas de 6 a 35 meses de idade (inclusive): 2 doses de 0,25 mL,
com 4 semanas de intervalo. s: estas criangas tiverem sido vacinadas

de uma tnica dose de

0,25 mL.

Criangas de 36 meses a 8 anos de idade (inclusive): 2 doses de 0,5
mL, com 4 semanas de intervalo. Se estas criangas tiverem sido
vacinadas a d0 de uma
anica dose de 0,5 mL.

« Adultos e criangas a partir de 9 anos de idade: 1 dose de 0,5 mL.

A seguranga e eficicia da vacina influenza trivalente (fragmentada
e inativada) em criangas com menos de 6 meses de idade ndo foram
estabelecidas. Nao ha dados disponiveis.

Como usar:

A administragao da vacina deve ser feita por via intramuscular ou

subcutdnea. Nao utilizar a via intravenosa. Esta vacina deve ser mantida

entre 2°C a 8 °C e administrada em local com temperatura ambicnte.

 necessirio adaquirir agulhas para aplicagdo da dose. Recomenda-se para
vacina a utili;

no Manual de Normas e Procedimentos de Vacinagdo vigente.

Agite levemente o frasco-ampola antes do uso.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos estdo classificados de acordo com a frequéncia

utilizando a seguinte convengéo:
Tui :

10%
Comunm: 1%¢<10%
0,1% e <1%

Incomum:

. P P
Reagdes na pele que podem se espalhar pelo corpo incluindo prurido,
urticéria e “rash” (exantema).
Neuralgia, parestesia, convulsdes febris, encefalomiclite, neurite ¢
smdmme de Guillain-Barré.

ia transitoria e
Reacdes alérgicas:
« Levando a choque em casos raros,
« Angioedema em casos muito raros,
Aocorréncia de reagdo anafilitica é muito rara.

transitoria.

Outras reacdes:
- Vasculite com envolvimento renal transitorio em casos muito raros.

de cartuchos contendo 20 frascos-ampola com 10 doses
de 0.5 mL cada: Esta vacina contém timerosal como conservanie ¢
reagdes de hipersensibilidade podem ocorrer.

Informe a empresa sobre o aparecimento de eventos indesejaveis e
problemas com este medicamento, entrando em contato através do
Servigo de Atendimento a0 Consumidor (SAC).

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

10. SUPERDOSE

Casos de administragdo de uma dose superior a recomendada foram
relatadas com a vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada).
Quando observadas reagdes adversas, estas estavam de acordo com o
perfil de seguranga exposto no item 9.
No caso de do entrar em
contato com o Servigo de Atendimento ao Consumidor do Instituto
Butantan para que o devido acompanhamento seja dado.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 7226001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.2234.0020

Farm. Resp.:
Dr. Gustavo Mendes Lima Santos
CRF-SPn® 117.503

Registrado e produzido por:
Instituto Butantan

Av. Vital Brasil, 1500, Butanta - Sao Paulo/SP
CNPJ: 61.821.344/0001-56

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 2850
e-mail: sac@butantan.gov.br

Venda sob prescrigdo.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 18/10/2024.

16000545 - 360 x 274 mm - Laetus 6
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FluQuadri®

(vacina influenza tetravalente -

fragmentada, inativada)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Suspensao Injetavel

1 dose de 0,5 mL (monodose)
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FluQuadri®
vacina influenza tetravalente (fragmentada, inativada)

CEPAS 2025 - Hemisfério Sul

APRESENTACAO
Suspensao para injecgao.

- Cartucho com 5 seringas preenchidas contendo 1 dose de 0,5mL cada.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE
COMPOSICAO

FluQuadri® foi padronizada de acordo com os requerimentos da Organizagio Mundial de Satde (OMS) ¢ a
legislagdo Brasileira para a campanha do Hemisfério Sul do ano de 2025 e foi formulada para conter 60
microgramas (mcg) de hemaglutinina (HA) por dose de 0,5mL, sendo a média de 15 mcg de HA para cada uma
das quatro cepas para a campanha de 2025.

FluQuadri® ¢ uma suspensio aquosa de virus influenza inativados para injecdo intramuscular, preparada a partir
de virus influenza propagados em ovos embrionados de galinha.

A composicio qualitativa e quantitativa da FluQuadri® é demonstrada a seguir.

Tabela 1: Componentes de FluQuadri®

Quantitativo (por
dose)

Componente Func¢ao

Dose de 0,5 mL

Cepas de virus influenza fragmentado e

s, a 60 mcg HA total Substancia ativa
inativado®:
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9 - cepa A
anloga (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 meg HA Substancia ativa
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) - cepa
analoga (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) 15 mecg HA Substancia ativa

B/Austria/1359417/2021 - cepa analoga
(B/Michigan/01/2021, tipos selvagem (B 15 mcg HA Substancia ativa
linhagem Victoria))

B/Phuket/3073/2013 — cepa analoga Substancia ativa
(B/Phuket/3073/2013, tipo selvagem (B 15 mecg HA
linhagem Yamagata))

Outros:
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Solucdo tampao isotonica de cloreto de sodio - b . .

fosfato de sédio gsp® volume apropriado Diluente
Formaldeido <100 mcg Excipiente
g?ﬁgiigigg; ilfenol <250 mcg Excipiente

2por recomendag@o da Organizagdo Mundial de Satde (OMS)
b quantidade suficiente para

Nenhum adjuvante ¢ utilizado nesta vacina.

Nao foram usados tiomersal ou gelatina no processo de fabrica¢do nas apresentagdes de dose Unica em seringa
da vacina FluQuadri®.

As apresentagdes de FluQuadri® nfo utilizam latex de borracha natural.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FluQuadri® é uma vacina de virus inativados indicada para imunizagio ativa para a preven¢io da gripe causada
pelos subtipos A e B de virus influenza contidos nesta vacina.
FluQuadri® ¢ indicada para pessoas a partir de 6 meses de idade.

Para indicacdes especificas, favor verificar as recomendagdes nacionais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FluQuadri® estimula o sistema imunoldgico a produzir anticorpos que ajudam a proteger contra gripe, mas ndo
protege contra outras infecgdes respiratorias.

A vacinagdo com FluQuadri® pode nio proteger todas as pessoas vacinadas.

E recomendada a vacina¢do anual com a vacina atualizada porque a imunidade declina durante o ano apds a
vacinagdo, e porque as cepas circulantes de virus influenza mudam de um ano para o outro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve receber FluQuadri®:
e Se alguma vez teve reagdo alérgica grave a qualquer componente da vacina (por exemplo, ovos ou
produtos contendo ovos).
e Sealguma vez teve reago alérgica grave apos aplicagdo de qualquer vacina influenza.
e  Se tem menos de 6 meses de idade.

Esta vacina é contraindicada para menores de 6 meses de idade.

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

Informe ao profissional de satide se vocé ou sua crianga tiveram ou tém:

e sindrome de Guillain-Barré (fraqueza severa dos musculos) apos receber uma dose de vacina influenza.
e problemas com o sistema imunolégico uma vez que a resposta imunologica pode ser diminuida.
e reacdo alérgica a componentes da vacina, como formaldeido e etoxilato de octilfenol.

Se FluQuadri® for administrada em pessoas imunocomprometidas, incluindo aquelas recebendo terapia
imunossupressora, a resposta imune esperada pode néo ser obtida.

A vacinagdo deve ser postergada em caso de doenga aguda moderada ou grave com ou sem febre.

Desmaio pode ocorrer apds, ou até mesmo antes, de qualquer vacinagdo, como resposta a inje¢ao da agulha.

2de8



sanofi

Informe ao seu médico se vocé tomou ou esta tomando medicamentos imunossupressores, pois esses
medicamentos podem alterar o efeito da vacina.

e Gravidez e lactagio:

FluQuadri® nio foi avaliado quanto ao potencial carcinogénico ou mutagénico, ou quanto ao comprometimento
da fertilidade masculinas em animais.

FluQuadri® nio revelou nenhuma evidéncia de prejuizo na fertilidade feminina e ndo induziu nenhuma
toxicidade materna ou efeitos adversos no desenvolvimento embriofetal (incluindo uma avaliacdo de
teratogenicidade) ou desenvolvimento pds-nascimento precoce em coelhos. Desta forma, FluQuadri® deve ser
administrada em mulheres gravidas apenas se existir clara necessidade e apds uma avaliag@o de riscos e beneficios
por um profissional de satde.

Esta vacina nio deve ser utilizada em mulheres gravidas sem orientacio médica.

Nio se sabe se FluQuadri® ¢ excretada no leite humano. Uma vez que vérios medicamentos sdo excretados no
leite humano, a decisdo de administrar FluQuadri® em mulheres que estiverem amamentando deve ser baseada
em consideracdo cuidadosa dos potenciais riscos e beneficios.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiao-dentista.

e Idosos:

A resposta de anticorpos contra FluQuadri® é menor em pessoas com 65 anos de idade ou mais comparado a
adultos mais novos.

e Usando outros medicamentos:
Nao existem dados disponiveis avaliando a administragdo concomitante de FluQuadri® com outras vacinas.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Armazenar todas as apresentagdes <~ie FluQuadri® - vacina influenza tetravalente (fragmentada, inativada) em
refrigerador entre +2°C e +8°C. NAO CONGELAR. Descartar a vacina em caso de congelamento.

Prazo de validade: 12 meses.

A data de validade indicada no cartucho ¢ referente ao ultimo dia do més.

Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
FluQuadri® é uma suspensdo aquosa estéril de virus influenza inativados para inje¢do intramuscular.

Apos agitagdo vigorosa da seringa, FluQuadri® ¢ essencialmente clara e de cor levemente opalescente.

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?
FluQuadri® deve ser administrada no musculo do brago para adultos e criangas acima de 36 meses de idade.
Para criangas de 12 a 35 meses, FluQuadri® deve ser administrada no musculo da coxa (ou o musculo do braco

se a massa muscular for adequada).
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Para criangas de 6 a 11 meses de idade, FluQuadri® deve ser administrada no musculo da coxa.
POSOLOGIA

Em decorréncia da variagdo dos virus influenza e da duragdo da imunidade conferida pela vacina, ¢ recomendavel
realizar a vacinag@o anual contra gripe, no inicio ou antes do periodo de risco em paises tropicais.

e Criangas de 6 meses a 8 anos de idade (inclusive): 2 doses de 0,5 mL, com, pelo menos, 4 semanas de
intervalo. Se estas criangas tiverem sido vacinadas anteriormente, recomenda-se a administragao de uma
Unica dose de 0,5 mL.

e Adultos e criangas a partir de 9 anos de idade: 1 dose de 0,5 mL.

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

No caso especifico de administragdo de FluQuadri® em criangas entre 6 meses e 8 anos de idade que ndo foram
vacinadas contra gripe em anos anteriores, ¢ recomendada a administragio de duas doses de 0,5mL,
respectivamente ao grupo etario, com um intervalo de um més.

Se a segunda dose da vacina nao for administrada, pode haver uma redugdo da resposta.

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

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

As informagdes de eventos adversos sdo derivadas de estudos clinicos e experiéncia mundial pos- comercializagao.
» Experiéncia em Estudos Clinicos

Uma vez que os estudos clinicos foram conduzidos sob condi¢des variadas diversas, e porque a composicao das
vacinas influenza esté sujeita a variagcdes anuais, as taxas de reacdes adversas observadas em estudos clinicos de
uma vacina podem ndo ser diretamente comparada com as taxas de estudos clinicos de outra vacina e podem nao
refletir as taxas observadas na pratica.

A seguranca de FluQuadri® foi avaliada em 3.307 participantes de 3 ensaios clinicos nos EUA (1.223 criangas
entre 6 ¢ 35 meses de idade, 1.669 criangas entre 3 e 8 anos de idade, 190 adultos com idade igual ou superior a
18 anos e 225 adultos com idade igual ou superior a 65 anos). Para criangas que requeriam uma segunda dose, de
acordo com as orientagdes ACIP dos EUA, as doses foram administradas com, aproximadamente, 4 semanas de
intervalo. A reagdo mais comum no local da injecdo apds a administragdo da vacina em criancas e adultos foi dor.
A reacdo sistémica mais frequente em bebés e criancas (de 6 a 35 meses de idade) foi irritabilidade, enquanto
mialgia foi a reacdo sistémica mais comum reportada em criangas (3 a 8 anos de idade) e adultos.

No estudo com participantes de 6 meses a 8 anos de idade, no grupo de FluQuadri®, 16 (0,6%) participantes
apresentaram ao menos um evento adverso grave (EAG) e ndo ocorreu nenhum o6bito durante os 28 dias apods a
vacinagao, ¢ 41 (1,4%) participantes apresentaram ao menos um EAG durante o periodo do estudo.

Dentro de 6 meses pds-vacinagdo, houve um evento adverso grave que se pensa ter sido causado pela vacinagdo
com FluQuadri®: um bebé de 13 meses de idade apresentou crupe, infec¢do respiratoria com dificuldade,
principalmente inspiratoria, 3 dias apds a primeira vacinac¢do: o participante se recuperou dentro de 18 dias sem
sequelas e continuou no estudo. Ndo houve mortes que tenham sido consideradas como associadas a vacinagdo
para nenhum dos participantes.

No periodo de acompanhamento do estudo com participantes adultos com idade igual ou superior a 18 anos, houve
1 EAG no grupo de FluQuadri® e nenhum 6bito foi relatado no periodo do estudo.

As frequéncias das reagdes solicitadas no local da injegdo e sistémicas reportadas nos ensaios sdo apresentadas na
Tabela 2.

Tabela 2: Porcentagem de Reacdes Solicitadas no Local da Injeciio e Eventos Adversos Sistémicos
em Criancas e Adultos apés Vacina¢io com FluQuadri®
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Bebés e Criancas Criancas 3 Adultos > 18 Adultos > 65
6 a 35 meses® a 8 anos anos® anos*
Ne=1223 N¢=1669* Ne¢=190 Ne=225
Reacoes no Local da Injecio
Dor 57,04 66,6 47,4 32,6
Sensibilidade 54,1¢ - - -
Eritema 37,3 34,1 1,1 2,7
Inchago 21,6 24,8 0,5 1,8
Endurecimento - - 0,5 -
Mancha roxa no
local da injec@o ) ) 0,5 )
Reacoes Sistémicas
Mialgia 26,74 38,6 23,7 18,3
Dor de cabeca 8,94 23,1 15,8 13,4
Indisposicao 38,14 31,9 10,5 10,7
Irritabilidade 54,0¢ - - -
Choro anormal 41,2¢ - - -
Tonturas 37,7¢ - - -
Perda de apetite 32,3¢ - - -
Vomitos 14,8¢ - - }
Calafrios - - 2,6 -
Febre 14,3 7,0 0,0 1,3

2Reacdes no local da injecdo e sistémicas coletadas do Dia 0 ao Dia 7 apos a vacinago
®Reagdes no local da injegdo e sistémicas coletadas do Dia 0 ao Dia 3 ap6s a vacinagio
¢Numero de participantes no grupo de analise de seguranga
4 Avaliado em criancas dos 24 aos 35 meses de idade

¢ Avaliado em criangas dos 6 aos 23 meses de idade

e Dose de FluQuadri® 0,5 mL em criancas de 6 meses a 35 meses de idade
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O Estudo 2 (NCT02915302) foi um estudo randomizado, observador-cego, de 2 bracos, multicéntrico de seguranca
e imunogenicidade conduzido nos EUA. Neste estudo 1950 criangas de 6 meses a 35 meses de idade foram
atribuidas aleatoriamente para receber FluQuadri® administrado nos volumes de 0,25 mL (Grupo 1) ou 0,5 mL
(Grupo 2). Para os participantes com recomendacao de receber 2 doses da vacina contra influenza de acordo com
o guia ACIP (sigla do inglés, Advisory Committee on Immunization Practices), a mesma dose foi administrada 4
semanas ap6s a primeira aplica¢do. O conjunto da analise de seguranga incluiu 1941 participantes que receberam
pelo menos 1 dose da vacina do estudo. Entre esses participantes, 49,7% eram do sexo feminino, 74,3% eram
caucasianos, 19,2% eram negros, 6,5% eram de outro grupo racial, e 22,0% eram hispanicos/latinos.

A Tabela 3 resume as reacdes adversas solicitadas, no local de aplicag@o e sistémicas, reportadas em até 7 dias
ap6s a vacinagdo por meio de um cartio diario para FluQuadri® 0,25 mL e 0,5 mL em criancas de 6 meses a 35
meses de idade.

Tabela 3: Estudo 2*: Porcentagem de reacdes adversas solicitadas, no local da aplicacio e sistémicas, dentro
de 7 dias apés a vacinacdo em criancas 6 meses até aos 35 meses de idade (Conjunto de Analise de
Seguranga)®

FluQuadri® FluQuadri®

0,25 mL*® 0,5 mL®

(N9=949) (N9=992)

Todas (%) Grau 3¢ (%) Todas (%) Grau 3¢ (%)
Reagoes adversas no local de aplicagdo
Sensibilidade 47,3 1,7 50,4 1,2
Vermelhidio 23,1 0,0 243 0,2
Inchago 12,9 0,1 14,7 0,0
Reagoes adversas sistémicas
Irritabilidade 47,4 3,6 48,6 4,0
Choro anormal 33,3 3,1 34,1 2,6
Sonoléncia 31,9 2,1 31,3 1,6
Perda de apetite 27,3 1,4 28,3 2,2
Febre (> 38 °C 113 0,6 12,2 1,2
(100,4°F))F ’
Vomito 10,0 0,4 10,2 0,5

ANCT02915302

> conjunto de anélise de seguranca inclui todas as pessoas que receberam pelo menos uma dose da vacina do
estudo.

¢ Participantes receberam 1-2 doses de acordo com recomendagdes ACIP.

4N € o namero de participantes no conjunto de anélise de seguranga.

¢ Grau 3 — sensibilidade no local de aplicacdo: Chora quando o membro em que foi injetado € movido ou o
movimento ¢ reduzido; vermelhidao no local de aplicagdo, inchaco no local de aplicag¢do: > 50 mm; irritabilidade:
inconsolavel; choro anormal: > 3 horas; sonoléncia: dome a maior parte do tempo ou tem dificuldade de levantar;

perda de apetite: recusa > 3 alimentagao/refeigdes ou recusa a maior parte da alimentacao/refei¢des; Febre > 39,5
°C (103.1°F); Vomito: > 6 episodios em 24 horas ou que requerer hidratagdo parenteral.

fFebre medida por qualquer via.

A diferenga na taxa da febre (Grupo 2 menos Grupo 1) foi 0,84% (95% IC: - 2.13%; 3,80%), atendendo ao critério
de ndo inferioridade pré-especificado (limite superior bicaudal do IC 95% da diferenca na taxa de febre < 5%). Os
participantes foram monitorados para eventos adversos nao solicitados e eventos adversos graves (EAG) durante
28 dias apds a vacinagao.

Os eventos adveros ndo graves ndo solicitados foram reportados em 417 (44%) participantes do Grupo 1 ¢ 394
(40%) participantes do Grupo 2. Os eventos adversos ndo sérios ndo solicitados mais comumente.

Relatados foram tosse e rinorreia. Dez EAG foram reportados durante os 28 dias de acompanhamento: 5 (0,5%)
no Grupo 1 e 5 (0,5%) no Grupo 2.
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» Experiéncia Pés-Comercializagio

Atualmente, ha dados pds-comercializagdo limitados para FluQuadri®. Os eventos adicionais a seguir foram
relatados espontaneamente durante o uso pés-aprovacao da vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
— Fluzone®.

Uma vez que estes eventos sao reportados voluntariamente por uma populagdo de tamanho nao conhecido, ndo ¢
sempre possivel estimar a frequéncia ou estabelecer um relacionamento causal da exposi¢@o a vacina. Os eventos
adversos foram incluidos com base em um ou mais dos seguintes fatores: gravidade, frequéncia do relato ou grau
de evidéncia de uma relagdo causal com Fluzone.

* Desordens dos Sistemas Sanguineo e Linfatico: Trombocitopenia (diminui¢do no numero de plaquetas
sanguineas), linfadenopatia (aumento nos ganglios linfaticos)

* Desordens do Sistema Imunologico: Anafilaxia (reacdo alérgica grave e imediata), outras reagdes
alérgicas ou de hipersensibilidade (incluindo urticaria, angioedema (inchaco mais aparente na cabeca e
pescoco, incluindo rosto, labios, lingua, garganta ou qualquer outra parte do corpo))

* Desordens Oculares: olhos vermelhos

* Desordens do Sistema Nervoso: Sindrome de Guillain-Barré (SGB, doenga autoimune grave que afeta o
sistema nervoso), convulsdes (contragdes subitas e involuntarias dos musculos secundarias a aumento
excessivo e desordenado da atividade elétrica cerebral), convulsdes febris, mielite (inflamagdo da medula
espinal) incluindo encefalomielite (inflamagao do cérebro e da medula espinal) e mielite transversa (mielite
que atinge transversalmente um ou mais segmentos medulares)), paralisia facial (paralisia de Bell), neurite
(inflamagao de nervo) éptico/neuropatia (doenca que afeta o nervo), neurite braquial (inflamagao de nervo
do brago), desmaio (logo apds a vacinagao), tontura, parestesia (formigamento).

* Desordens Vasculares: Vasculite (inflamagao da parede do vaso sanguineo), vasodilatagao/rubor

* Desordens Respiratdrias, Toracicas e do Mediastino: Dispneia (sensagdo de falta de ar), faringite, rinite,
tosse, pieira (chiado por dificuldade de respirar), aperto na garganta

* Desordens de Pele e Tecido Subcutaneo: Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo)

* Desordens Gerais ¢ Condigdes do Local de Administrag@o: Prurido (coceira), astenia/fadiga (cansaco),
dor nas extremidades, dor no peito.

* Desordens Gastrointestinais: Vomitos

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Por favor, também informe a empresa ligando para o Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) para
acompanhamento adequado.

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

Nenhum estudo especifico foi conduzido sobre este assunto. Entretanto, em caso de superdose, ¢ recomendado
entrar em contato com o Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) para acompanhamento adequado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente Socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.8326.0332
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796

Registrado e importado por:
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Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Fabricado por:
Sanofi Pasteur Inc.

Swiftwater, PA - EUA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

1B090323B
Atendimento ao consumidor &% /%
@mc*bmﬂf@sanoﬁ.mm oS e
0800-703-0014 e

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/10/2024.
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Historico de Alteracido da Bula

Dados da Submissiao Eletronica

Dados da Peti¢ao/Notificacio que Altera a Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Data Versoe
Expedient N° Assunto Data Ne Assunto Data de Itens de Bula s Apresentagdes
P o Expediente Expediente | expediente aprovacio VP/VP Relacionadas
S
10463 - 10463 - 5 SER x 1 Dose x 0,25
PRODUTO PRODUTO mL
BIOLOGICO - BIOLOGICO - 10 SER x 1 Dose x 0,25
Inclusao Inicial Incluséo Inicial . . mL
14/05/2015 | 0425603/15-4 de Texto de 14/05/2015 | 0425603/15-4 de Texto de 14/05/2015 Dizeres legais VPS 5 SER x 1 Dose x 0.5
Bula - RDC Bula - RDC mL
60/12 60/12 10 SER x 1 Dose x 0,5
mL
10456 - 1518 - 5 SER x 1 Dose x 0,25
PRODUTO PRODUTO Composig¢do, Secdo 1, mL
. BIOLOGICO — Secdo 2, 10 SER x 1 Dose x 0,25
BIOLOGICO - Atualizagdo da Secao 3 mL
21/03/2016 | 1393299/16-3 | Notificagdo de 29/12/2015 | 1124024/15-5 ¢ 21/03/2016 g:~ ’ VPS
N (s) Cepa(s) de Secdo 5, 5 SER x 1 Dose x 0,5
Alteragao de ~ ~
Texto de Bula - Producao da Secdo 8, mL
exto ce Bu Vacina Secao 9 10 SER x 1 Dose x 0,5
RDC 60/12
Influenza mL




1518 -

10456 -
PRODUTO EIFC?I? (y (;FICC) o- 5 SER x 1 Dose x 0,25
BIOLOGICO - Atualizacdo da mL
21/03/2017 | 0453831/17-5 | Notificacdo de 23/11/2016 | 2521373/16-3 ¢ 20/03/2017 | Composigdo VPS 5 SER x 1 Dose x 0,5
~ (s) Cepa(s) de
Alteragao de Producio d mL
Texto de Bula - Vro 'uc;ao a
RDC 60/12 acina
Influenza
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO 5 SER x 1 Dose x 0,25
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Composig¢do, se¢des 2, mL
18/12/2017 | 2298791/17-6 | Notificagdo de 18/12/2017 | 2298791/17-6 | Notificacdo de 18/12/2017 3, VPS 5 SER x 1 Dose x 0,5
Alteragdo de Alteragdo de 5,6,7,8,9¢10 mL
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
1518 -
10456 -
PRODUTO EII{(?I? OU (Firl(é o- 5 SER x 1 Dose x 0,25
BIOLOGICO - Atnalizacio da mL
21/03/2018 | 0219654/18-9 | Notificagdo de 19/12/2017 | 2304149/17-8 ! ¢ 19/03/2018 | Composigdo VPS 5 SER x 1 Dose x 0,5
~ (s) Cepa(s) de
Alteragao de N mL
Produgéo da
Texto de Bula - Vacin
RDC 60/12 acina
Influenza
1518 -
10456 -
PRODUTO EII{OOI?O[JC;(éO - 5 SER x 1 Dose x 0,25
BIOLOGICO - Atualizacdo da ’ mL o
01/04/2019 | 0296730/19-8 | Notificagdo de 24/12/2018 | 1205414/18-3 ¢ 25/03/2019 | Composicao VPS
Alteragio de (s) Cepa(s) de 5 SER x 1 Dose x 0,5
Producéo da mL 1 FA X 5ML
Texto de Bula - .
Vacina

RDC 60/12

Influenza




10305 -

10456 - PRODUTO
PRODUTO BIOLOGICO - 5 SER x 1 Dose x 0,25
BIOLOGICO - Solicitagdo de mL
20/09/2019 | 2217201/19-7 | Notificagdo de | 29/03/2019 0290873/19-5 | Transferéncia 10/06/2019 | Dizeres legais VPS 5 SER x 1 Dose x 0,5
Alteragao de de Titularidade mL
Texto de Bula - de Registro 1FAX5ML
RDC 60/12 (Incorporacao
de Empresa)
1518 -
10456 -
PRODUTO o 5 SER x 1 Dose x 0,25
BIOLOGICO - Atualizagdo da ml
24/03/2020 | 0880580/20-6 | Notificagdo de | 13/12/2019 | 3471564/19-9 23/03/2020 | Composigdo VPS | 5SER x 1 Dose x 0,5
Alteragao de (s) Cepas) de mL
¢ Producéo da
Texto de Bula - Vacina 1 FAX5ML
RDC 60/12
Influenza
Monodose ¢
multidose:
1518 -
PRODUTO
11/12/2020 | 4423600/20-0 | BIOLOGICO =1 15,037950
Atualizagdo da
10456 - (s) Cepa(s) de Monodose:
PRODUTO Producdo da Composigao, secao 2,
BIOLOGICO - Vacina 8, 9 e dizeres legais 5 SER x 1 Dose x 0,5
16/03/2021 | 1023243/21-5 | Notificagdo de Influenza VPS mL
Alteragao de Multidose: 1 FAXS5SML
Texto de Bula - + Composigao, secdo 9 e
RDC 60/12 dizeres legais
02/08/2019 | 1928997/19-9 ll\g‘;go_dose' 21/09/2020
PRODUTO
BIOLOGICO -

Alteragdo de
Posologia




11983 -

10456 PRODUTOS
PRODUTO BIOLOGICOS SUS INJ CT 5 SER
BIOLOGICO - - 74. PREENC VD TRANS
09/03/2022 | 0972189/22-0 | Notificagiio de | 09/03/2022 | 0961620/22-9 | Atualizacao 09/03/2022 | Composigdo e dizeres | yp ypg X0,5
Alteracdo de de cepa(s) de legais ML
Texto de Bula - producao da SUSINJCT 1 FA VD
RDC 60/12 vacina influenza TRANS X 5 ML
sazonal —
Menor (*)
11983 -
PRODUTOS
10456 - !
BIOLOGICOS
Elfgf(;glcc)o ; - 74, SUS INJ CT 5 SER
24/02/2023 | 0186526/23-7 | Notificacio de | 24/02/2023 | 0185642/23-1 | AWaLZ8580 1 54092003 | Composicdo vp/vps| PREENC VD TRANS
Alteragdo de de cepa(s) de X0,5
Texto de Bula - produgdo da ML
RDC 60/12 vacina influenza
sazonal —
Menor (*)
10456 -
BIOLOGIC SUS INJ CT 5 SER
Notifoat 4o Monodose: PREENC VD TRANS
05/06/2023 | 0572938/23-3 | Notificacdo de | NA NA NA NA 5. Adverténcias e VPS X 0.5
Alteragao de Precaugdes MI:

Texto de Bula -
RDC 60/12




10456 -

PRODUTO SUS INJ CT 5 SER
BIOLOGICO - PREENC VD TRANS
22/02/2024 | 0207826/24-2 | Notificacdo de | NA NA NA NA Composigdo VP/VPS X 0.5
Alteragao de MI:
Texto de Bula -
RDC 60/12
Composi¢ao
atualizacdo de CEPAS
2025
A%
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
10456 Il’}{gOSIgI_JTOS USAR ESTE
PRODUTO BIOLOGICOS - MEDICAMENTO?
BIOLOGICO - 74. Atualizagio 5. ONDE, COMO E SUS INJ CT 5 SER
- - Notificagio de | 19/02/2025 | 0233728/25-2 | de cepa(s) de 19/02/2025 POR QUANTO VP/VPS| PREENC VD TRANS
Alteragao de producao da TEMPO POSSO X 0,5 ML
Texto de Bula - vacina influenza GUARDAR ESTE
RDC 60/12 sizonal - Menor MEDICAMENTO?
) VPS
5. ADVERTENCIAS
E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO

DO MEDICAMENTO




7/ \

CUIDA
PROTEGE
FORTALECE
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