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Comirnaty®
vacina covid-19

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Comirnaty®
Nome genérico: vacina covid-19

APRESENTACOES

Comirnaty® (ndo diluir) para idades acima de 12 anos 30 mcg/dose: cada frasco contém 2,25 mL de suspenséo
injetavel (6 doses/frasco) em embalagens com 10 frascos com tampa cinza.

Comirnaty® (ndo diluir) para criangas de 6 meses a 11 anos de idade (ou seja, 6 meses a menos de 12 anos de
idade) 10 mcg/dose: cada frasco contém 2,25 mL de suspensdo injetavel (6 doses/frasco) em embalagens com 10
frascos com tampa azul escura.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Comirnaty® (nfo diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa cinza:

Cada dose da vacina (30 mcg) contém:

vacina covid-19 €ePa XFG™ .....oocioiiiieieieeeeee ettt ne e ens 30 meg
EXCIPICNEES™ ¥ ... oottt ettt et st e e st e et e et e st e et e e b e et e anseestesseesee s e eneeseensense st enseeseensenseenseeneensennes q.s.p.

*Comirnaty® XFG é composto de 4cido ribonucleico mensageiro (mRNA) de cadeia simples, envolvido em
nanoparticulas lipidicas, com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando transcri¢ao in vitro sem
células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 da
sindrome respiratoria aguda grave (SARS-CoV-2) (XFG).

**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, agua para
injetaveis.

Comirnaty® (ndo diluir) para criancas de 6 meses a 11 anos de idade (ou seja, 6 meses a menos de 12 anos
de idade), tampa azul:

Cada dose da vacina (10 mcg) contém:

vacina covid-19 cepa XFG™ ..ottt e 10 mecg
EXCIPICNTES ¥ ...ttt ettt ettt ettt e e bt e b e e beetbesae e be e et esseereesseaseesbeessesbeessessanseeseesteeseesreennesreensenreas q.s.p.
*Comirnaty® XFG é composto de acido ribonucleico mensageiro (mRNA) de cadeia simples, envolvido em
nanoparticulas lipidicas, com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando transcrigdo in vitro sem
células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 da
sindrome respiratoria aguda grave (SARS-CoV-2) (XFG).

**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, agua para
injetaveis.

Cada dose da vacina (3 mcg) contém:

vacina covid-19 cepa XFG¥ .......oiiiiieiee ettt 3 mcg
EXCIPIENTES ¥ ...ttt ettt ettt et e bt e e e e beetbeste e be e et esseeseessesssesbeessesbeessensanseeseesteersesaeensesseensenreas q.s.p.
*Comirnaty® XFG é composto de RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples, envolvido em nanoparticulas
lipidicas, com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando transcrigdo in vitro sem células a partir dos
modelos de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 da sindrome respiratdria
aguda grave (SARS-CoV-2) (XFQG).

**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, agua para
injetaveis.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Comirnaty® é uma vacina para prevenir a doenga COVID-19 provocada pelo virus SARS-CoV-2 em individuos
com idade igual ou superior a 6 meses de vida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A vacina faz com que o sistema imune (as defesas naturais do organismo) produza anticorpos e células de defesa
que atuam contra o virus SARS-CoV-2, possibilitando assim a protegdo contra a doenga COVID-19.

Uma vez que a Comirnaty® possui apenas uma parte sintética do material genético do virus, e ndo o virus em si,
ela ndo provoca a doenga COVID-19 em quem a recebe.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comirnaty® nio deve ser administrada em pessoas que tenham apresentado reagdo alérgica (hipersensibilidade)
aos componentes dessa vacina. Os componentes de Comirnaty® estdo listados no item “Composi¢do” desta bula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de ser administrada a vacina se voceé:

. Alguma vez teve uma reacgdo alérgica grave ou problemas respiratorios apds qualquer outra injecdo de
vacina ou ap6s vocé ter recebido Comirnaty® no passado.

. Esta se sentindo nervoso com o processo de vacinacdo ou ja desmaiou apos qualquer aplicagdo de injeg@o.

. Se nesse momento estd com doenga aguda, ou infecgdo com febre alta. No entanto, vocé pode ser vacinado
Se estiver apresentando febre baixa ou quadro leve de infecg@o.

. Se tiver problemas de hemorragia ou coagulagdo, machuca-se com facilidade ou utilizar um medicamento
para prevenir a formagdo de coagulos sanguineos, ou qualquer tratamento para afinar o sangue.

. Tem um sistema imunoldgico enfraquecido, ou é um imunossuprimido, seja por uma doenga ou por estar
fazendo uso de algum medicamento para o tratamento de alguma doenca.

. Esta gravida ou amamentando.

Casos muito raros de miocardite (inflamagdo do musculo cardiaco) e pericardite (inflamagdo do revestimento
exterior do coragio) foram relatados apds vacinagdo com Comirnaty®. Normalmente, os casos ocorreram com
mais frequéncia em homens mais jovens e apos a segunda dose da vacina ¢ em até 14 dias apos a vacinacdo. E
foram menos relatadas em criangas com 5 a menos de 12 anos de idade do que em adolescentes de 12 a 17 anos
de idade. Geralmente os casos sdo leves e os individuos tendem a se recuperar dentro de um curto periodo de
tempo apos o tratamento padrdo e repouso. Apods a vacinagdo, vocé deve estar alerta para sinais de miocardite e
pericardite, como falta de ar, palpitagdes e dores no peito, e procurar atendimento médico imediato, caso ocorram.

Assim como acontece com qualquer vacina, o esquema de vacinagio de 2 doses de Comirnaty® pode ndo proteger
totalmente todos os individuos que a recebem. Nao se sabe quanto tempo dura a protecdo gerada pela vacina em
quem a recebe.

Criancas e adolescentes
Nio se recomenda a sua utilizagdo em criangas com idade inferior a 6 meses de vida.

Interacdes medicamentosas

Comirnaty® pode ser administrada concomitantemente com a vacina sazonal contra a gripe.

Em individuos com 18 anos de idade ou mais, Comirnaty® pode ser administrada concomitantemente com uma
vacina pneumococica conjugada.

Em individuos com 18 anos de idade ou mais, Comirnaty® pode ser administrada concomitantemente com uma
vacina contra o virus sincicial respiratdrio de proteina recombinante, sem adjuvante.

Em individuos com 65 anos de idade ou mais, Comirnaty® pode ser administrada concomitantemente com uma
vacina contra o VSR de proteina recombinante, sem adjuvante e uma vacina contra a gripe em dose elevada.
Diferentes vacinas injetaveis devem ser administradas em diferentes locais de injegao.

E recomendado que sejam seguidas as recomendacdes locais.

Gravidez e amamentacao
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Se voce esta gravida ou amamentando, acredita que pode estar gravida ou esta planejando ter um bebg, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de receber esta vacina.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso compativel com o aleitamento ou doac¢io de leite humano.

O uso desse medicamento néo interfere no aleitamento do bebé.

Dirigir veiculos e utilizar maquinas

Alguns dos efeitos da vacinacdo mencionados na questdo 8. Quais os males que este medicamento pode causar?
podem afetar temporariamente a sua capacidade de dirigir ou utilizar maquinas. Aguarde até que estes efeitos
tenham desaparecido antes de dirigir ou utilizar maquinas.

Comirnaty® é essencialmente livre de potassio e sédio
Esta vacina contém menos de 1 mmol de potassio (39 mg) por dose, ou seja, € essencialmente "livre de potassio”.

Esta vacina contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, € essencialmente "livre de sodio".

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

A seguinte informagdo sobre o armazenamento, o prazo de validade e a utilizagdo e manuseio destina-se aos
profissionais de satde.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no cartucho e no rétulo apds “Prazo Val..”. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

®

Comirnaty® (nfo diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa cinza

Conservar no congelador a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C.

Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Durante a conservagdo, minimizar a exposi¢do a luz ambiente e evitar a exposi¢do a luz solar direta e a luz
ultravioleta.

Para condicdes de conservagdo apds descongelamento e abertura, vide subitem Prazo de validade de Comirnaty®
(ndo diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa cinza.

®

Prazo de validade de Comirnaty® (nfo diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa cinza

Frasco fechado

Frasco congelado

18 meses quando armazenado a temperatura entre -90 °C e -60 °C.

A vacina sera recebida congelada entre -90 °C e -60 °C. As vacinas congeladas também podem ser armazenadas
entre -90 °C e -60 °C ou entre 2 °C e 8 °C ap6s o recebimento.

Quando armazenada congelada entre -90 °C e -60 °C, a embalagem de 10 frascos multidoses da vacina pode ser
descongelada entre 2 °C e 8 °C durante 6 horas ou os frascos individuais podem ser descongelados a temperaturas
de até 30 °C por 30 minutos.

Frasco descongelado
10 semanas de armazenamento e transporte entre 2 °C e 8 °C durante o periodo de validade de 18 meses.
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e Ao mover a vacina para um armazenamento entre 2 °C e 8 °C, a data de validade atualizada deve ser
escrita na embalagem externa e a vacina deve ser usada ou descartada até a data de validade atualizada.
A data de validade original deve ser riscada.

e Se avacina for recebida entre 2 °C e 8 °C, deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C. A data de validade na
embalagem externa deve ter sido atualizada para refletir a data de validade do armazenamento em
geladeira e a data de validade original deve ter sido riscada.

Antes do uso, os frascos fechados podem ser armazenados por até 12 horas em temperaturas entre 8 °C e 30 °C.
Os frascos descongelados podem ser manuseados em condigdes de luz ambiente.
Uma vez descongelada, a vacina nio deve ser congelada novamente.

Frasco aberto

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 12 horas a uma temperatura entre 2 °C e 30 °C,
que inclui até 6 horas do tempo de transporte. Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for usado no periodo de 12 horas ap6s a abertura do frasco, o produto devera ser descartado.

Comirnaty® (ndo diluir) para criancas de 6 meses a 11 anos de idade (ou seja, 6 meses a menos de 12 anos
de idade), tampa azul

Conservar no congelador a uma temperatura entre -90 °C e -60 °C.

Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Durante a conservagdo, minimizar a exposi¢do a luz ambiente e evitar a exposi¢do a luz solar direta e a luz
ultravioleta.

Para condigdes de conservagdo apds descongelamento e abertura, vide subitem Prazo de validade de Comirnaty®
(ndo diluir) para criangas de 6 meses a 11 anos de idade (ou seja, 6 meses a menos de 12 anos de idade), tampa
azul.

Prazo de validade de Comirnaty® (nfio diluir) para criancas de 6 meses a 11 anos de idade (ou seja, 6 meses
a menos de 12 anos de idade), tampa azul

Frasco fechado

Frasco congelado

18 meses quando armazenado a temperatura entre -90 °C e -60 °C.

A vacina sera recebida congelada entre -90 °C e -60 °C. As vacinas congeladas também podem ser armazenadas
entre -90 °C e -60 °C ou entre 2 °C e 8 °C ap6s o recebimento.

Quando armazenada congelada entre -90 °C e -60 °C, a embalagem de 10 frascos multidoses da vacina pode ser
descongelada entre 2 °C a 8 °C durante 6 horas ou os frascos individuais podem ser descongelados a temperaturas
de até 30 °C por 30 minutos.

Frasco descongelado
10 semanas de armazenamento e transporte entre 2 °C e 8 °C durante o periodo de validade de 12 meses.
e Ao mover a vacina para um armazenamento entre 2 °C e 8 °C, a data de validade atualizada deve ser
escrita na embalagem externa e a vacina deve ser usada ou descartada até a data de validade atualizada.
A data de validade original deve ser riscada.
e Se a vacina for recebida entre 2 °C e 8 °C, deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C. A data de validade na
embalagem externa deve ter sido atualizada para refletir a data de validade do armazenamento em
geladeira e a data de validade original deve ter sido riscada.

Antes do uso, os frascos fechados podem ser armazenados por até 12 horas em temperaturas entre 8 °C e 30 °C.
Os frascos descongelados podem ser manuseados em condigdes de luz ambiente.

Uma vez descongelada, a vacina nio deve ser congelada novamente.
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Frasco aberto

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 12 horas a uma temperatura entre 2 °C e 30 °C,
que inclui até 6 horas do tempo de transporte. Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for usado no periodo de 12 horas ap6s a abertura do frasco, o produto devera ser descartado.

pode ser armazenado em uma
geladeira entre 2 °C e 8 °C por um unico periodo de até 10 semanas, ndo excedendo a data de validade original
(Prazo Val.). Alternativamente, a vacina pode ser armazenada em um freezer de -90 °C a -60 °C. O prazo de
validade para armazenamento entre -90 °C e -60 °C esta impresso no frasco e no cartucho ap6s “Prazo Val.”.

A vacina sera recebida congelada entre -90 °C e -60 °C. A vacina congelada também pode ser armazenada entre -
90 °C e -60 °C ou entre 2 °C e 8 °C apds o recebimento. Ao mover o produto para um armazenamento entre 2 °C
e 8 °C, o prazo de validade atualizado deve ser escrito na embalagem externa e a vacina deve ser usada ou
descartada dentro do prazo de validade atualizado. A data de validade original deve ser riscada.

Se a vacina for recebida entre 2 °C e 8 °C, deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C. Verifique se a data de validade
foi atualizada para refletir a data de validade refrigerada e se a data de validade original foi riscada.

Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Durante o armazenamento, minimize a exposi¢do a luz ambiente e evite a exposi¢do a luz solar direta e a luz
ultravioleta.

Quando conservada congelada entre -90 °C e -60 °C, a vacina também pode ser descongelada entre 2 °C ¢ 8 °C
ou a temperatura ambiente (até 30 °C).

Uma vez descongelada, a vacina ndo pode ser congelada novamente.

Os frascos descongelados podem ser manuseados em condi¢des de luz ambiente.

Frasco fechado
18 meses quando armazenado a temperatura entre -90 °C e -60 °C.

sera recebido congelado entre
-90 °C e -60 °C. As vacinas congeladas também podem ser armazenadas entre -90 °C e -60 °C ou entre 2 °C ¢ 8
°C apds o recebimento.

Uma vez retirado do armazenamento de congelamento, o frasco fechado pode ser armazenado em uma geladeira
entre 2 °C e 8 °C durante um periodo unico de 10 semanas, ndo excedendo a data de validade original (Prazo Val.).

Ao mover o produto para um armazenamento entre 2 °C e 8 °C, a data de validade atualizada deve ser escrita na
embalagem externa e a vacina deve ser usada ou descartada até a data de validade atualizada. A data de validade
original deve ser riscada.

Se a vacina for recebida entre 2 °C e 8 °C, deve ser armazenada entre 2 °C e 8 °C. Verifique se a data de validade
na embalagem externa foi atualizada para refletir a data de validade do armazenamento em geladeira e se a data

de validade original foi riscada.

Quando armazenada congelada entre -90 °C e -60 °C, a vacina pode ser descongelada entre 2 °C e 8 °C ou a
temperaturas de até 30 °C.

Antes do uso, os frascos fechados podem ser armazenados por até 12 horas em temperaturas entre 8 °C e 30 °C.

Os frascos descongelados podem ser manuseados em condigdes de luz ambiente.
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Uma vez descongelada, a vacina ndo deve ser congelada novamente.

Medicamento diluido

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 12 horas a uma temperatura entre 2 °C e 25 °C,
apos diluicdo em solucdo injetavel de cloreto de sodio 9 mg/mL (0,9%). Do ponto de vista microbioldgico, a menos
que o método de abertura exclua os riscos de contaminagdo microbiana, o produto deve ser utilizado
imediatamente. E fortemente recomendado que o produto diluido seja mantido entre 2 °C e 8 °C, considerando as
possiveis varia¢des climaticas. O produto diluido ndo utilizado no periodo de 12 horas devera ser descartado.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto (tampa cinza): dispersdo branca a esbranquigada.
Caracteristicas fisicas e organolépticas (tampa azul e tampa amarela): dispersdo limpida a ligeiramente
opalescente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tamanho da agulha para administragdo do medicamento deve ser escolhido de acordo com a pratica do
profissional de satde baseado nas caracteristicas clinicas do paciente.

Individuos com 12 anos de idade ou mais:

Comirnaty® (ndo diluir) (para pessoas com 12 anos de idade ou mais) 30 microgramas/dose, tampa cinza, é
administrada por via intramuscular como uma dose unica de 0,3 mL independentemente da situagdo prévia de
vacinagao contra COVID-19.

Para individuos que foram vacinados anteriormente com uma vacina contra COVID-19, Comirnaty® deve ser
administrada pelo menos 3 meses apos a dose mais recente de uma vacina contra COVID-19.

Criancas de 2 a 11 anos de idade (ou seja, 2 a menos de 12 anos de idade)

Comirnaty® (ndo diluir) para criangas de 2 a 11 anos de idade (ou seja, 2 a menos de 12 anos de idade), 10
microgramas/dose, tampa azul, ¢ administrada por via intramuscular como uma dose Unica de 0,3 mL
independentemente da situagdo prévia de vacinagdo contra COVID-19.

Para individuos que foram vacinados anteriormente com uma vacina contra COVID-19, Comirnaty® deve ser
administrada pelo menos 3 meses apos a dose mais recente de uma vacina contra COVID-19.

Bebés de 6 meses a 23 meses de idade (ou seja, de 6 meses a menos de 2 anos de idade)

Que nio receberam a vacina da COVID-19:

Comirnaty® (ndo diluir) para criangas de 6 meses a 23 meses de idade (ou seja, 6 meses a menos de 2 anos de
idade), 10 microgramas/dose, tampa azul, ¢ administrada por via intramuscular como uma série primaria de 2
doses. Recomenda-se a administracdo da segunda dose oito semanas apds a primeira dose (vide item 5.
Adverténcias e Precaugdes e item 2. Resultados de Eficacia).

Se uma crianga completar 2 anos de idade entre as suas doses na série primaria, ela deve completar a série primaria
no mesmo nivel de dose de 10 microgramas.

Que tém historico de conclusio de uma série primaria da vacina da COVID-19:
Comirnaty® (ndo diluir) para criangas de 6 meses a 23 meses de idade (ou seja, 6 meses a menos de 2 anos de
idade), 10 microgramas/dose, tampa azul, é administrada por via intramuscular em dose tnica.

Para bebés que tenham sido anteriormente vacinados com uma vacina contra a COVID-19, a Comirnaty® deve ser
administrada pelo menos trés meses apds a dose mais recente de uma vacina contra a COVID-19.
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Que receberam 1 ou 2 doses da série primaria de vacinagao de 3 doses de 3 mcg:
Podem ser administradas doses adicionais de Comirnaty® (nfo diluir) para criancas de 6 meses a 23 meses de idade
(ou seja, 6 meses a menos de 2 anos de idade), 10 microgramas/dose, tampa azul, para completar a série primaria
de 3 doses. A segunda dose pode ser administrada 3 semanas ap6s a primeira dose, seguida de uma terceira dose
administrada pelo menos 8 semanas apds a segunda dose (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes e item 2.
Resultados de Eficacia).
Individuos de 6 meses a <5 anos de idade
Em individuos de 6 a menos de 12 meses de idade,

¢ administrada como injecdo no musculo na face anterolateral da coxa. Em individuos com
idade igual ou superior a 1 ano,
¢ administrada como inje¢do no musculo na face anterolateral da coxa ou no musculo da parte superior do brago
(deltoide) apds diluicdo como uma série primaria de 3 doses (0,3 mL). As 2 doses iniciais sdo administradas com
3 semanas de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos 8 semanas apos a segunda dose.

Individuos que passardo de 4 anos para 5 anos de idade entre suas doses na série vacinal devem receber sua dose
adequada a idade no momento da vacinagao e o intervalo entre as doses ¢ determinado pela idade do individuo no
inicio da série vacinal.

, ndo pode ser usado em
individuos com 5 anos de idade ou mais.

Individuos de 6 meses a 4 anos de idade que completaram esquema primario de vacinacio para COVID-19
ou tiveram infeccio prévia por SARS-CoV-2

¢ administrada por via intramuscular apds diluigdo como dose
unica de 0,3 mL para lactentes e criangas dos 6 meses aos 4 anos de idade.

Para individuos que tenham sido previamente vacinados com uma vacina contra a COVID-19, Comirnaty® deve
ser administrada pelo menos 3 meses apds a dose mais recente de uma vacina contra a COVID-19.

Os individuos podem nio estar protegidos até pelo menos 7 dias apos a série primaria de 3 doses da vacina.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo de Comirnaty®, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Individuos gravemente imunocomprometidos

Doses adicionais podem ser administradas a individuos que estdo gravemente imunocomprometidos de acordo
com as recomendagdes nacionais (vide item 5. Adverténcias e Precaucdes).

Intercambialidade

A série de vacinagdo priméria de Comirnaty® XFG 3 microgramas/dose ou 10 microgramas/dose pode consistir
em qualquer vacina anterior ou atual de Comirnaty®, mas nio excedendo o niimero total de doses necessarias como

série primaria. A série primaria deve ser administrada apenas uma vez.

A intercambialidade de Comirnaty® com outras vacinas contra COVID-19 de outros fabricantes ndo foi
estabelecida.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Como todas as vacinas, a Comirnaty® pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestam em todas
as pessoas.
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Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pdés-autoriza¢io em pessoas com 6
meses de idade ou mais:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritabilidade, dor
de cabeca, sonoléncia, diarreia, dor nas articulagdes, dor muscular, dor no local de inje¢do, sensibilidade no local
da inje¢@o, cansago, calafrios, febre e inchaco no local da injegao.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), ndusea, vomito e vermelhiddo no local de injecao.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes de
hipersensibilidade [por exemplo, erupgdo cutinea (lesdo na pele), prurido (coceira), urticaria (alergia da pele com
forte coceira), angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa)], diminuigdo de apetite,
insdnia, tontura, letargia (cansago e lentiddo de reacdes e reflexos), hiperidrose (suor excessivo), suor noturno, dor
nos membros (brago), astenia (fraqueza, cansago fisico intenso), sensagdo de mal-estar e prurido no local de
injecdo.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): paralisia facial
aguda.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecg@o das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragdo).

Desconhecidas (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): reacdo alérgica grave (anafilaxia),
parestesia (aparecimento, sem estimulacdo, de sensacOes espontaneas e¢ mal definidas ("formigamento")),
hipoestesia (diminui¢do da sensibilidade), eritema multiforme (reacdo na pele que causa manchas ou placas
vermelhas, que se parecem com um alvo ou "olho de bufalo" e apresenta um centro vermelho escuro rodeado por
halos vermelhos e palidos), sangramento menstrual aumentado, inchago extenso do membro vacinado, inchago da
face (pode ocorrer inchago da face em pacientes que receberam preenchedores dermatolégicos faciais).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autoriza¢io em individuos de 2 a
menos de 5 anos de idade:

Reacgdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, febre, dor
no local de injegdo, cansaco, vermelhidao no local de injegéo.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
vomito, dor nas articulagdes, dor muscular, calafrios, inchago no local de injegéo.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcao cutinea
(lesdo na pele), urticaria (alergia da pele com forte coceira), ndusea e dor nos membros (brago).

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), diminui¢do de apetite, astenia (fraqueza, cansago fisico intenso).

Desconhecida (nao pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio em individuos de 6
meses a menos de 2 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicao de
apetite, irritabilidade, febre, sensibilidade no local da inje¢do, vermelhiddo no local de injegdo.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): erup¢do cutanea
(lesdo na pele), diarreia, vomito, inchaco no local de injecdo.
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Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), urticaria (alergia da pele com forte coceira), dor de cabeca, letargia (cansago e
lentiddo de reagdes e reflexos), cansago, calafrios.

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforgo
(Dose 3) em pessoas com 18 anos a 55 anos de idade:

Reacgdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor
nas articulagdes, dor muscular, dor no local de injegao, cansaco e calafrios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), diarreia, vomito, febre, inchago no local de injegdo e vermelhiddo no local de
injecao.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcao cutinea
(lesdo na pele), diminuicao de apetite, tontura, ndusea e dor nos membros (brago).

Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecg@o das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragdo).

Desconhecida (nao pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforgo
(Dose 3) em pessoas com 16 anos de idade ou mais:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas) e dor nos membros (brago).

Reacgdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido
(coceira), erupgdo cutanea (lesdo na pele), diminui¢do do apetite, tontura, letargia (cansago e lentiddo de reagdes
e reflexos), nausea, hiperidrose (suor excessivo), suor noturno, astenia (fraqueza, cansago fisico intenso) e mal-
estar.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticéria (alergia
da pele com forte coceira).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecgdo das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragao).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforco
(Dose 4) em pessoas com 18 a 55 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
diarreia, dor nas articulagdes, dor muscular, dor no local de injecdo, cansago e calafrios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomito, febre,
inchaco no local de inje¢do e vermelhidao no local de injeg@o.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), tontura.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecg@o das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragdo).
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Desconhecida (nio pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reacdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforgo
(Dose 4) em pessoas com mais de 55 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor
muscular, dor no local de injecdo, cansago e calaftios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, vomito,
dor nas articulagdes, febre, inchago no local de inje¢do e vermelhidao no local de injegéo.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), tontura, ndusea, dor nas extremidades (brago).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecgdo das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragao).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autoriza¢io apés dose de reforgo
(terceira dose) em criancas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade):

Reac¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor
muscular, dor no local de injecdo, cansago, calafrios, inchago no local de inje¢ao e vermelhidao no local de injecao.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), diarreia, vomito, dor nas articulagdes, febre.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcao cutinea
(lesdo na pele), urticaria, tontura, nausea e dor nas extremidades (braco).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos segunda dose de
reforco (Dose 4) administrada concomitantemente com a vacina sazonal contra a gripe em pessoas com 18
a 64 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
diarreia, dor muscular, dor nas articulagdes, dor no local de injecao, cansago e calaftrios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomito, febre,
inchago no local de inje¢do e vermelhiddo no local de injecdo.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), erup¢do cutanea (lesdo na pele), prurido (coceira), tontura, nausea, hiperidrose
(suor excessivo), dor nas extremidades (brago) ¢ mal-estar.

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pos-autoriza¢io apos segunda dose de
reforco (Dose 4) em pessoas com 18 a 64 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor
muscular, dor no local de injecao, cansago e calafrios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, vomito,
dor nas articulagdes, febre, inchago no local de injecdo e vermelhiddo no local de injecdo.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), erupcdo cutanea (lesdo na pele), tontura e nausea.
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Periodo pos-comercializacdo:

Casos de sintomas gripais (como dor orofaringea, coriza, congestio nasal, tosse), fotofobia (intolerancia a luz),
dor ocular, tontura, disgeusia (alteracdo do paladar), tinido (sensagdo subjetiva de ouvir bater de campainha e
outros ruidos) e parestesia foram identificados no periodo pos-comercializagao.

Comunicacao dos efeitos adversos

Se tiver quaisquer efeitos adversos, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Estes incluem quaisquer
efeitos adversos possiveis ndo mencionados nesta bula. Ao comunicar os efeitos adversos pode ajudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacées adversas imprevisiveis ou
desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

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

Em caso de sobredosagem, é recomendado que seu médico monitore seus os sinais vitais e trate os sintomas
individualmente.

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.
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Comirnaty® Refrigerada
vacina covid-19

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Comirnaty® Refrigerada
Nome genérico: vacina covid-19

APRESENTACOES

Comirnaty® (ndo diluir) para idades acima de 12 anos 30 mcg/dose: cada frasco refrigerado contém 2,25 mL de
suspensdo injetavel (6 doses/frasco) em embalagens com 10 frascos com tampa cinza.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Comirnaty® (nio diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa cinza:

Cada dose da vacina (30 mcg) contém:

vacina COVIA-19 CEPA XFG™ ...ttt ettt sttt ettt et et ettt ebesbe s e e eenee e eneeee 30 mcg
EXCIPICNEES ¥ ...ttt ettt sttt et e bt e b e s be e st e s s e esbesaeesseeseesseeseesseeseenseessensenseeseesseeneesaeensenseensenrean q.s.p.
*Comirnaty® XFG ¢é composto de acido ribonucleico mensageiro (mRNA) de cadeia simples, envolvido em
nanoparticulas lipidicas, com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando transcrigdo in vitro sem
células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 da
sindrome respiratoria aguda grave (SARS-CoV-2) (XFG).

**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, agua para
injetaveis.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Comirnaty® Refrigerada ¢ uma vacina para prevenir a doenga COVID-19 provocada pelo virus SARS-CoV-2 em
individuos com idade igual ou superior a 12 anos de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A vacina faz com que o sistema imune (as defesas naturais do organismo) produza anticorpos e células de defesa
que atuam contra o virus SARS-CoV-2, possibilitando assim a protegdo contra a doenga COVID-19.

Uma vez que a Comirnaty® possui apenas uma parte sintética do material genético do virus, e ndo o virus em si,
ela ndo provoca a doenga COVID-19 em quem a recebe.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comirnaty® nio deve ser administrada em pessoas que tenham apresentado reagdo alérgica (hipersensibilidade)
aos componentes dessa vacina. Os componentes de Comirnaty® estdo listados no item “Composi¢do” desta bula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de ser administrada a vacina se voceé:

. Alguma vez teve uma reacgdo alérgica grave ou problemas respiratorios apds qualquer outra injecdo de
vacina ou ap6s vocé ter recebido Comirnaty® no passado.

. Esta se sentindo nervoso com o processo de vacinacdo ou ja desmaiou apos qualquer aplicagdo de injeg@o.

. Se nesse momento estd com doenga aguda, ou infecgdo com febre alta. No entanto, vocé pode ser vacinado
se estiver apresentando febre baixa ou quadro leve de infecg@o.

. Se tiver problemas de hemorragia ou coagulagdo, machuca-se com facilidade ou utilizar um medicamento
para prevenir a formagdo de coagulos sanguineos, ou qualquer tratamento para afinar o sangue.

. Tem um sistema imunoldgico enfraquecido, ou é um imunossuprimido, seja por uma doenga ou por estar
fazendo uso de algum medicamento para o tratamento de alguma doenca.

. Esta gravida ou amamentando.

Casos muito raros de miocardite (inflamagdo do musculo cardiaco) e pericardite (inflamagdo do revestimento
exterior do coragio) foram relatados apds vacinagdo com Comirnaty®. Normalmente, os casos ocorreram com
mais frequéncia em homens mais jovens e apos a segunda dose da vacina ¢ em até 14 dias apos a vacinacdo. E
foram menos relatadas em criangas com 5 a menos de 12 anos de idade do que em adolescentes de 12 a 17 anos
de idade. Geralmente os casos sdo leves e os individuos tendem a se recuperar dentro de um curto periodo de
tempo apos o tratamento padrdo e repouso. Apods a vacinagdo, vocé deve estar alerta para sinais de miocardite e
pericardite, como falta de ar, palpitagdes e dores no peito, e procurar atendimento médico imediato, caso ocorram.

Assim como acontece com qualquer vacina, o esquema de vacinagio de 2 doses de Comirnaty® pode ndo proteger
totalmente todos os individuos que a recebem. Nao se sabe quanto tempo dura a protecdo gerada pela vacina em
quem a recebe.

Criancas e adolescentes
Comirnaty® Refrigerada ndo deve ser utilizada em criangas com idade inferior a 12 anos.

Interacdes medicamentosas

Comirnaty® pode ser administrada concomitantemente com a vacina sazonal contra a gripe.

Em individuos com 18 anos de idade ou mais, Comirnaty® Refrigerada pode ser administrada concomitantemente
com uma vacina pneumocdcica conjugada.

Em individuos com 18 anos de idade ou mais, Comirnaty® Refrigerada pode ser administrada concomitantemente
com uma vacina contra o virus sincicial respiratorio de proteina recombinante, sem adjuvante.

Em individuos com 65 anos de idade ou mais, Comirnaty® Refrigerada pode ser administrada concomitantemente
com uma vacina contra o VSR de proteina recombinante, sem adjuvante e uma vacina contra a gripe em dose
elevada.

Diferentes vacinas injetaveis devem ser administradas em diferentes locais de injecao.

E recomendado que sejam seguidas as recomendacdes locais.

Gravidez e amamentacio
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Se voce esta gravida ou amamentando, acredita que pode estar gravida ou esta planejando ter um bebg, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de receber esta vacina.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso compativel com o aleitamento ou doac¢io de leite humano.

O uso desse medicamento néo interfere no aleitamento do bebé.

Dirigir veiculos e utilizar maquinas

Alguns dos efeitos da vacinacdo mencionados na questdo 8. Quais os males que este medicamento pode causar?
podem afetar temporariamente a sua capacidade de dirigir ou utilizar maquinas. Aguarde até que estes efeitos
tenham desaparecido antes de dirigir ou utilizar maquinas.

Comirnaty® é essencialmente livre de potassio e sédio
Esta vacina contém menos de 1 mmol de potassio (39 mg) por dose, ou seja, € essencialmente "livre de potassio”.
Esta vacina contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, € essencialmente "livre de sodio".

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

A seguinte informagdo sobre o armazenamento, o prazo de validade e a utilizagdo e manuseio destina-se aos
profissionais de saude.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no cartucho e no rétulo apds “Prazo Val.:”. O
prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Comirnaty® Refrigerada (ndo diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa cinza

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

Manter na embalagem até o final do uso. Manter na embalagem original para proteger da luz.

Durante a conservagdo, minimizar a exposi¢do a luz ambiente e evitar a exposi¢do a luz solar direta ¢ a luz
ultravioleta.

Prazo de validade de Comirnaty® Refrigerada (nfio diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais,
tampa cinza

Frasco fechado

Frascos multidoses

Prazo de validade dos frascos fechados armazenados de 2 °C a 8 °C: 12 meses.
A vacina sera recebida ¢ armazenada a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C.

Frasco aberto

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 12 horas a uma temperatura entre 2 °C e 30 °C,
que inclui até 6 horas do tempo de transporte. Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for usado no periodo de 12 horas ap6s a abertura do frasco, o produto devera ser descartado.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto (tampa cinza): dispersdo branca a esbranquigada.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tamanho da agulha para administragdo do medicamento deve ser escolhido de acordo com a pratica do
profissional de saude baseado nas caracteristicas clinicas do paciente.

Individuos com 12 anos de idade ou mais:

Comirnaty® Refrigerada (ndo diluir) (para pessoas com 12 anos de idade ou mais) 30 microgramas/dose, tampa
cinza, ¢ administrada por via intramuscular como uma dose tnica de 0,3 mL independentemente da situagdo prévia
de vacinag¢do contra COVID-19.

Para individuos que foram vacinados anteriormente com uma vacina contra COVID-19, Comirnaty® deve ser
administrada pelo menos 3 meses ap6s a dose mais recente de uma vacina contra COVID-19.

Individuos com 12 anos ou mais gravemente imunocomprometidos
Doses adicionais podem ser administradas a individuos que estdo gravemente imunocomprometidos de acordo
com as recomendacdes nacionais.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo de Comirnaty®, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Intercambialidade

A série de vacinagio primaria de Comirnaty® XFG 3 microgramas/dose pode consistir em qualquer vacina anterior
ou atual Comirnaty®, mas ndo excedendo o niimero total de doses necesséarias como série primdria. A série priméria
deve ser administrada apenas uma vez.

A intercambialidade de Comirnaty® com outras vacinas contra COVID-19 de outros fabricantes ndo foi
estabelecida.

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.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todas as vacinas, a Comirnaty® pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestam em todas
as pessoas.

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizagio em pessoas com 5 anos
de idade ou mais:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
diarreia, dor nas articulagdes, dor muscular, dor e inchago no local de injegdo, cansaco, calafrios e febre.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), nausea, vomito e vermelhidao no local de injegéo.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes de
hipersensibilidade [por exemplo, erupgdo cutinea (lesdo na pele), prurido (coceira), urticaria (alergia da pele com
forte coceira), angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa)], diminuigdo de apetite,
insOnia, tontura, letargia (cansago e lentiddo de reacdes e reflexos), hiperidrose (suor excessivo), suor noturno, dor
nos membros (bracgo), astenia (fraqueza, cansaco fisico intenso), sensagdo de mal-estar e prurido no local de
injecao.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): paralisia facial
aguda.
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Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecgdo das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragio).

Desconhecidas (nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): reacdo alérgica grave (anafilaxia),
parestesia (aparecimento, sem estimulagdo, de sensagdes espontdneas e mal definidas ("formigamento")),
hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade), eritema multiforme (reagdo na pele que causa manchas ou placas
vermelhas, que se parecem com um alvo ou "olho de bufalo" e apresenta um centro vermelho escuro rodeado por
halos vermelhos e palidos), sangramento menstrual aumentado, inchaco extenso do membro vacinado, inchago da
face (pode ocorrer inchaco da face em pacientes que receberam preenchedores dermatologicos faciais).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pos-autorizacio em individuos de 2 a
menos de 5 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, febre, dor
no local de injegdo, cansaco, vermelhidao no local de injegao.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
vOmito, dor nas articulagdes, dor muscular, calafrios, inchago no local de injecao.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcao cutinea
(lesdo na pele), urticaria (alergia da pele com forte coceira), nausea e dor nos membros (brago).

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), diminuic¢@o de apetite, astenia (fraqueza, cansago fisico intenso).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio em individuos de 6
meses a menos de 2 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuigdo de
apetite, irritabilidade, febre, sensibilidade no local da injecdo, vermelhiddo no local de injecdo.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcio cutanea
(lesdo na pele), diarreia, vomito, inchaco no local de injecéo.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), urticaria (alergia da pele com forte coceira), dor de cabega, letargia (cansago e
lentidao de reagdes e reflexos), cansago, calafrios.

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforgo
(Dose 3) em pessoas com 18 anos a 55 anos de idade:

Reac¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor
nas articulagdes, dor muscular, dor no local de injegao, cansaco e calafrios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), diarreia, vOmito, febre, inchago no local de injecdo e vermelhiddo no local de
injegao.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcao cutinea
(lesdo na pele), diminui¢do de apetite, tontura, nausea e dor nos membros (brago).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecg@o das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragdo).
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Desconhecida (nio pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reacdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforgo
(Dose 3) em pessoas com 16 anos de idade ou mais:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas) e dor nos membros (braco).

Reacgdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido
(coceira), erupcdo cutanea (lesdo na pele), diminuigdo do apetite, tontura, letargia (cansago e lentiddo de reacdes
e reflexos), nausea, hiperidrose (suor excessivo), suor noturno, astenia (fraqueza, cansago fisico intenso) e mal-

estar.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticéria (alergia
da pele com forte coceira).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecgdo das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragao).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforco
(Dose 4) em pessoas com 18 a 55 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
diarreia, dor nas articulagdes, dor muscular, dor no local de injecdo, cansago e calafrios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomito, febre,
inchaco no local de inje¢do e vermelhidao no local de injegao.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), tontura.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecg@o das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragdo).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforgo
(Dose 4) em pessoas com mais de 55 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor
muscular, dor no local de injecdo, cansago e calaftios.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, vomito,
dor nas articulagdes, febre, inchago no local de inje¢do e vermelhidao no local de injegéo.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), tontura, ndusea, dor nas extremidades (brago).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): miocardite
(infecgdo das fibras do coragdo) e pericardite (inflamagdo do revestimento externo do coragao).

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos dose de reforco
(terceira dose) em criancas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade):
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Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor
muscular, dor no local de injecdo, cansago, calafrios, inchago no local de inje¢ao e vermelhidao no local de injecao.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), diarreia, vomito, dor nas articulagdes, febre.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcao cutanea
(lesdo na pele), urticaria, tontura, nausea e dor nas extremidades (brago).

Desconhecida (nao pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia).

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pés-autorizacio apos segunda dose de
reforco (Dose 4) administrada concomitantemente com a vacina sazonal contra a gripe em pessoas com 18
a 64 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
diarreia, dor muscular, dor nas articulagdes, dor no local de injecao, cansago e calaftrios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomito, febre,
inchago no local de inje¢do e vermelhiddo no local de injecdo.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linfaticos (ou inguas), erup¢do cutanea (lesdo na pele), prurido (coceira), tontura, nausea, hiperidrose
(suor excessivo), dor nas extremidades (brago) e mal-estar.

Reacdes adversas em estudos clinicos com Comirnaty® e experiéncia pos-autoriza¢io apos segunda dose de
reforco (Dose 4) em pessoas com 18 a 64 anos de idade:

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor
muscular, dor no local de injecdo, cansago e calaftios.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, vomito,
dor nas articulagdes, febre, inchago no local de injecdo ¢ vermelhiddo no local de injegéo.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ganglios linféaticos (ou inguas), erupgdo cutanea (lesdo na pele), tontura e nausea.

Periodo pos-comercializacdo:

Casos de sintomas gripais (como dor orofaringea, coriza, congestio nasal, tosse), fotofobia (intolerancia a luz),
dor ocular, tontura, disgeusia (alteracdo do paladar), tinido (sensagdo subjetiva de ouvir bater de campainha e
outros ruidos) e parestesia foram identificados no periodo pos-comercializagéo.

Comunicacao dos efeitos adversos

Se tiver quaisquer efeitos adversos, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Estes incluem quaisquer
efeitos adversos possiveis ndo mencionados nesta bula. Ao comunicar os efeitos adversos pode ajudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reaces adversas imprevisiveis ou
desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

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

Em caso de sobredosagem, é recomendado que seu médico monitore seus os sinais vitais e trate os sintomas
individualmente.
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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.

LL-PLD Bra CDSv29 27Nov2024_SMPC_Subm04Jun2026_v4 8
07/Set/2026



@ Pﬁzer

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2110.0481
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto o Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
PARTE |
APRESENTACOES
COMPOSIGAO
30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
PARTE I FA VD INC X 2,25 ML
mflg[ O?ISODETO 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
o 11966 - PRODUTOS BULA DO PROFISSIONAL FAVD INC X 2,25 ML
Notificagdo de BIOLOGICOS — 76 DOU
08/09/2026 Alteracdo de Texto d 09/01/2026 0025564269 ‘ 24/08/2026 . N VP/VPS
109/ BuT;af?)?Jbﬁcaz;oonoe /0 Alteracéio de posologia | */°/ 5 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES / 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
Bulirio RDC 60/12 10 FA VD INC X 0,48 ML
8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
9.REACf)ES ADVERSAS FA VP INCX2,25 ML
(Refrigerada)
BULA DO PACIENTE
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
10456 — PRODUTO OARTE | 30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
BIOLOGICO — FA VD INC X 2,25 ML
Notificagdo de 12734 - PRODUTOS )
- BIOLOGICOS — DOU APRESENTACOES 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
08/09/2026 Alteragdo d%a Te)~<to de 10/06/2026 0570349265 Atualizagio da 31/08/2026 VP/VPS FAVD INC X 2,25 ML
Bula — publicagdo no composigdo das COMPOSIGAO
Buldrio RDC 60/12 vacinas Covid19 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
10 FA VD INC X 0,48 ML

CDS29_v5 (Comirnaty) + CDS29_v4 (Comirnaty Refrigerada)




PARTE Il

BULA DO PROFISSIONAL

S5.ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

9.REACOES ADVERSAS

BULA DO PACIENTE

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVDINCX 2,25 ML
(Refrigerada)

30/04/2026

0421134/26-7

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de

Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

08/08/2025

1022209250

11922 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 36.
Alteragdo descrigdo ou
composigdo produto
terminado - Maior

01/12/2025

PARTE |

- APRESENTAGOES

-COMPOSICAO

2. RESULTADOS DE EFICACIA

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA

9. REAGOES ADVERSAS

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE

VP/VPS

30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVD INCX 2,25 ML

CDS29_v5 (Comirnaty) + CDS29_v4 (Comirnaty Refrigerada)




MEDICAMENTO?

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

PARTE IlI

-DIZERES LEGAIS

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de

11973 PRODUTOS
BIOLOGICOS - 80.
EXCLUSAO OU

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

30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVDINCX 2,25 ML

10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10

11/12/2025 | 1591611/25:3 | o F0 Y e | 28/02/2024 | 0247738/24-6 ALTERACEO DE 24/11/2025 VPIVPS | L UDING X 2,25 ML
Bula — publicagdo no INFORMAGOES DE VPS
Bulério RDC 60/12 SEGURANCA e REACOES ADVERSAS 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
10 FAVD INC X 0,48 ML
vp 30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
101;5|8L—02R|80DL_JT0 PRODUTOS . SS(TIEU;EEYCOASMA:;?OA,NTES OF USAR FA VD INC X 2,25 ML
S BIOLOGICOS - 78. .
14/11/2025 | 1498995/25-0 Alte'::;;fc'fgg?egfo o | 30/01/2025 141963/25-3 | Coadministragio com | 3/11/2025 | VPS ’ VP/VPS ég \'\/"E:: ﬁ\‘/EgSZEZSSU,‘:‘A'LNJ crio
c e medicamento e RESULTADOS DE EFICACIA g
Bula - publicacdo no biolégico ou sintético e INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Bulario RDC 60/12 / 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
*  REACOES ADVERSAS 10 FA VD INC X 0,48 ML
13/10/2025 VP: 30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
10456 — PRODUTO *  APRESENTACOES FAVD INC X 2,25 ML
BIOLOGICO 12374 - PRODUTO e COMPOSICAO
NotiflcacBo de BIOLOGICO - e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
1371110/25-5 12/06/2025 0792375259 | Atualizaco da 06/10/2025 ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS | FAVDINC X 0,48 ML

Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

composigdo das
vacinas Covid-19

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

. COMO DEVO USAR ESTE

10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVDINCX 2,25 ML
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MEDICAMENTO?

3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
10 FAVD INC X 0,48 ML

VPS:
o APRESENTACOES
e  COMPOSICAO
e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
e POSOLOGIA
o REACOES ADVERSAS
30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
VP: FA VD INC X 2,25 ML
10456 - PRODUTO e 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
COLOGICD.. ESTE MEDICAMENTO? 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
Notificagio de e COMO DEVO USAR ESTE FA VD INC X 0,48 ML
13/10/2025 | 1371110/255 | ot tode | 13/10/2025 MEDICAMENTO? VP/VPS
Bula - publicacio no 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
Buidrio RDC 60712 VPS: A ) FA VD INC X 2,25 ML
o ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
e POSOLOGIA E MODO DE USAR 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
10 FA VD INC X 0,48 ML
11922 - PRODUTOS vp:
BIOLOGICOS =36. o APRESENTACOES
22/12/2023 1471802232 ﬁgi;aéizg;doefg'gac’ 17/03/2025 | »  COMPOSICAO i‘g \'\/"Dcﬁ\‘/cD;’SZEZSSUIfA 'L’\” crio
P rodute terminado - e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO :
. POSSO GUARDAR ESTE
Maior MEDICAMENTO? 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
10456 — PRODUTO 11977 — PRODUTOS FA VD INC X 0,48 ML
BIOLfOGICO - BIIOLC'JGIC(;S -1 * (1\:/105';'8 E“a\éﬁTung ESTE /
Notificagdo de Alteragdo de 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
12/08/2025 1042876258 Alteracdo de Texto de 09/07/2025 0900940250 instalagdo de 09/07/2025 ¢ DIZERES LEGAIS VP/VPS FAVD INC X 2,25 ML
Bula — publicagdo no fabricacdo da VPS:
Buldrio RDC 60/12 substancia ativa — ' ~ 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
Menor (*) °  APRESENTACOES 10 FAVD INC X 0,4 ML
11979 — PRODUTOS °  COMPOSIGAO i
BIOLOGICOS — 41. *  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
09/07/2025 0900886251 | Alteraciio de 09/07/2025 | ®  CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 10 FA VD INC X 0,48 ML

instalacdo de
fabricagdo do produto

MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
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terminado — Menor

(*)

DIZERES LEGAIS

VP:
o APRESENTACOES 30 MCG/DOSE SUS INJ CT 5
. COMPOSICAO FAVDINCX 2,25 ML
. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE 30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
MEDICAMENTO? FAVD INCX 2,25 ML
10456 — PRODUTO ] COMO DEVO USAR ESTE
BIOLOGICO — 11885 - PRODUTOS MEDICAMENTO? 30 MCG/DOSE SUS INJ CT 25
Notificagdo de BIOLOGICOS - 3. FAVDINCX2,25 ML
28/11/2024 1627408240 o 23/05/2024 696873242 . 22/11/2024 . VP/VPS
Alteragdo de Texto de Alteragdo nos bancos VPS:
- . ~ 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
Bula — publicagdo no de sementes - Maior . APRESENTANCOES 10 FAVD INC X 0.4 ML
Buldrio RDC 60/12 . COMPOSICAO ’
° RESULTAADOS DE EFICACIA o 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES FAVD INC X 0,48 ML
. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
. POSOEOGIA—MODO DE USAR FAVD INC X 2,25 ML
. REACOES ADVERSAS
30 MCG/DOSE SUS INJ CT 5
FAVDINCX 2,25 ML
30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVDINCX 2,25 ML
VP:
10456 — PRODUTO 11958 PRODUTOS . ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 10 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
BIOLOGICO — BIOLOGICOS - 70. POSSO GUARDAR ESTE 10FAVDINCX 1,3 ML
Notificagdo de Alteragdo do Prazo de MEDICAMENTO?
01/10/2024 1349922242 Alteragdo de Texto de 20/12/2023 1457764230 Validade do Produto 16/09/2024 VP/VPS 30 MCG/DOSE SUS INJ CT 25
Bula — publicagdo no Terminado — VPS: FAVDINCX 2,25 ML
Buldrio RDC 60/12 Moderada . CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO

3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
10 FAVDINC X 0,4 ML

10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVD INCX 0,48 ML
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10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVD INCX 2,25 ML

30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVDINCX 0,48 ML

30 MCG/DOSE SUS INJ CT 5
FAVD INCX 2,25 ML

30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVD INCX 2,25 ML

10 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
10 FAVDINCX 1,3 ML

VP:
10456 - PRODUTO 11981 - PRODUTOS e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 30 MCG/DOSE SUS INJ CT 25
BIOLOGICO — ” POSSO GUARDAR ESTE
Notifieacin de BIOLOGICOS - 70. MEDICAMENTO? FAVD INC X 2,25 ML
06/08/2024 | 1071620240 | > 590 e textode | 2210772024 1006182247 | Alteragio do prazode | 22/07/2024 ' VP/VPS
Bulo —gpublicagéo . validade do produto s 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
rere . .
Bulério RDC 60/12 terminado - Menor () ¢ CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 10FAVDINCX 0,4 ML
MEDICAMENTO 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FA VD INC X 0,48 ML
10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FA VD INC X 2,25 ML
30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FA VD INC X 0,48 ML
30 MCG/DOSE SUS INJ CT 5
V. FA VD INC X 2,25 ML
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO o O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
BIOLOGICO — BIOLOGICO — QUANTIDADE MAIOR DO QUE A ‘:’2 \'\/"Dcﬁ\‘/E(QSZEZSSU,‘:‘A'LNJ €T10
i - , ,
16/05/2024 | 0651036241 EEZ::?:Z:%“O e | 16/05/2024 0651036241 El‘zte':'acaéf“;fiem g INDICADA DESTE MEDICAMENTO? VP/VPS
Bula —gpublicagﬁo no Bula —cpublicac;éo no 10 MCG/DOSE SUS DILINJ CT
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 VPS: 10FAVDINCX 1,3 ML

SUPERDOSE

30 MCG/DOSE SUS INJ CT 25
FAVD INCX 2,25 ML
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3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
10 FAVDINCX 0,4 ML

10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVD INCX 0,48 ML

10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVD INCX 2,25 ML

30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVDINCXO0,48 ML

23/02/2024

0212901249

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

23/02/2024

0212901249

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

VP:
4 QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

VPS:
. RESULTADOS DE EFICACIA
. REACOES ADVERSAS

VP/VPS

30 MCG/DOSE SUS INJ CT 5
FAVD INCX 2,25 ML

30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVDINCX 2,25 ML

10 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
10 FAVDINCX 1,3 ML

30 MCG/DOSE SUS INJ CT 25
FAVDINCX 2,25 ML

3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
10 FAVDINCX 0,4 ML

10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVD INCX 0,48 ML

10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVD INCX 2,25 ML

30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
FAVDINCXO0,48 ML
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11885 PRODUTOS VP: .
BIOLOGICOS - 3. e IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
20/07/2023 | 0750238/23-9 | ALTERACAO NOS 19/12/2023 | *  APRESENTACOES 30 MCG/DOSE SUS INJ CT 5
BANCOS DE «  COMPOSICAO FAVD INCX 2,25 ML
SEMENTES - MAIOR e 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? 30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
11922 PRODUTOS e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO FAVDINCX 2,25 ML
BIOLOGICOS - 36. POSSO GUARDAR ESTE
ALTERACAO DA MEDICAMENTO? 10 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
20/07/2023 0750242/23-7 DESCRICAO~OU 19/12/2023 | ¢  COMO DEVO USAR ESTE 10FAVDINCX 1,3 ML
COMPOSIGAO DO >
10456 — PRODUTO MEDICAMENTO?
BIOLOGICO ~ PRODUTO ¢  QUAIS OS MALES QUE ESTE -;’2 \'\/"DCIC';\‘/(':DSSZEZSSU; 'L’\“ r2s
Notificaco de TERMINADO - MAIOR MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? g
02/02/2024 0130393240 ~ VP/VPS
Alteragdo de Texto de . DIZERES LEGAIS
o 11922 PRODUTOS 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
Bula - publicacdo no 5 10 FAVD INC X 0,4 ML
Bulario RDC 60/12 BIOLOGICOS - 36. 2
ALTERACAO DA VPS:
- K : - 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 1
20/07/2023 | 0750246/23-0 | DESCRIGAO OU 19/12/2023 |, |DENTIFICACKO DO MEDICAMENTO Fg v DCIGN/C 3% ASSU;I : JCT 10
ggg/n;f%wo Do e APRESENTACOES !
TERMINADO - MAIOR *  COMPOSICRO 3 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES FAVD INC X 2.25 ML
11966 PRODUTOS e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
BIOLOGICOS - 76 MEDICAMENTO 30 MCG/DOSE SUS INJ CT 10
18/10/2023 | 1116266/23-0 | \ recncRoDE 19/12/2023 | »  POSOLOGIA E MODO DE USAR FA VD INC X 0,48 ML
POSOLOGIA e REACOES ADVERSAS
e DIZERES LEGAIS
VP
e 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 20 MCG/DOSE SUS DIL IN) €T
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO ESTE MEDICAMENTO? 195 FA \{D INC X 0,45 ML
: : e QUAIS OS MALES QUE ESTE ’
BIOLOGICO — BIOLOGICO -
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 10 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
21/12/2023 1458711234 Alteragdo de Texto de 21/12/2023 1458711234 Alteragdo de Texto de VPS VP/VPS 10 FAVD INC X 1,3 ML (TRIS)

Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

RESULTADOS DE EFICACIA
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
REAGOES ADVERSAS

3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
10 FAVD INC X 0,4 ML (TRIS)
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VP
10456 — PRODUTO . QUAIS OS MALES QUE ESTE
BIOLOGICO — MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificagdo de
31/10/2023 1191962237 o VP/VPS
/10/ Alteragdo de Texto de VPS / 30 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
10456 — PRODUTO Bula — publicagdo no . RESULTADOS DE EFICACIA 195 FAVD INC X 0,45 ML
BIOLOGICO — Bulario RDC 60/12 e  REACOES ADVERSAS
Notificagdo de 10 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT
31/10/2023 1191962237 Alteragdo de Texto de VP 10 FAVD INC X 1,3 ML (TRIS)
Bula — publicagdo no 11958 PRODUTOS e  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
Bulario RDC 60/12 BIOLOGICOS - 70. POSSO GUARDAR ESTE 3 MCG/DOSE SUS DILINJ CT
Alteragdo do Prazo de MEDICAMENTO? 10 FAVD INC X 0,4 ML (TRIS)
20/07/2023 0756579/23-8 Validade do Produto 04/09/2023 VP/VPS
Terminado — VPS
Moderada . CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
225 MCG SUS INJ CT 195 FA
VD INC X 0,45 ML
vp 225 MCG SUSINJ CT5 FAVD
_ INC X 2,25ML
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO o DIZERES LEGAIS
BIOLOGICO - BIOLOGICO — 225 MCG SUS INJ CT 10 FA
Notificagdo de P VPS VD INC X 2,25ML
- Notificagdo de .
08/02/2023 0130979/23-6 | Alteragdo de Texto de 08/02/2023 0130979/23-6 . RESULTADOS DE EFICACIA VP/VPS

Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

225 MCG SUS DIL INJ CT 25
FAVD INCX 2,25ML

130 MCG SUS DILINJ CT 10
FAVDINCX1,3ML

40 MCG SUS DILINJCT 10 FA
VD INC X 0,4 ML
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11958 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 70.
Alteragdo Do Prazo De

225 MCG SUS INJ CT 195 FA
VD INCX 0,45 ML

225 MCG SUSINJCT5FAVD

09/12/2022 | 5042070/22:4 | .0 VP INC X 2,25ML
Terminado — *  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 225 MCG SUS INJ CT 10 FA
Moderada ;iﬁ‘éf&’:ﬁ?gf ESTE VD INC X 2,25ML
11958 - PRODUTOS 09/01/2023 VPIVPS 1 555 MCG SUS DIL INJ CT 25
®- VPS FAVD INC X 2,25ML
BIOLOGICOS - 70. e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 130 MCG SUS DILINJ T 10
Alteragdo Do Prazo De MEDICAMENTO
22/12/2022 | 5091938/22-5 | .o S FAVD INCX 1,3ML
Terminado — 40 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA
Moderada VD INCX 0,4 ML
225 MCG SUS INJ CT 195 FA
VD INC X 0,45 ML
VP COMO DEVO USAR ESTE 225 MCG SUS INJ CT 5 FAVD
[ ]
_ INC X 2,25ML
10456 — PRODUTO MEDICAMENTO?
BIOLOGICO — e QUAIS OS MALES QUE ESTE 225 MCG SUS INJ CT 10 FA
Notificacdo de 11969 — PRODUTOS MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VD INC X 2,25ML
5 - BIOLOGICOS - 77C.
12/12/2022 5040856229 glt;aragaobcli.e Texto de | 29/07/2022 | 4486358/22-6 o e 16/09/2022 s VPIVPS | e SUS DIL INJ CT 25
ula — publicag3o no
Bulério RDC 60/12 e RESULTADOS DE EFICACIA FAVDINCX2,25ML
e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 130 MCG SUS DIL INJ CT 10
e POSOLOGIA E MODO DE USAR FAVD INCX 1,3ML
o REACOES ADVERSAS
40 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA
VD INC X 0,4 ML
10456 - PRODUTO VP 225 MCG SUS INJ CT 195 FA
10456 - PRODUT ~
BIOLOGICO - 0 5? obuTOo e  COMPOSICAO VD INC X 0,45 ML
Notificacdo de BIOLOGICO - e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
Notificacio de POSSO GUARDAR ESTE 225 MCG SUS INJ CT 5 FA VD
04/11/2022 4906327222 | Alteracdo de Textode | 04/11/2022 VP/VPS | INC X 2,25ML

Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE

225 MCG SUS INJ CT 10 FA
VD INC X 2,25ML
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MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

225 MCG SUS DIL INJ CT 25
FAVD INCX 2,25ML

VPS:
+" cowosgao s o
e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO ’
MEDICAMENTO 40 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA
e POSOLOGIA E MODO DE USAR VD INC X 0,4 ML
e REACOES ADVERSAS
11961 PRODUTOS
BIOLOGICOS - 73.
ALTERAGCAO NAS vp
CONDIGOES DE e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
ARMAZENAMENTO POSSO GUARDAR ESTE
DO PRODUTO MEDICAMENTO? 225 MCG SUS DIL INJ CT 25
01/09/2022 4645181/22-1 BIOLOGICO 26/09/2022 VP/VPS FA VD INC X 2,25ML
TERMINADO VPS:
(FECHADO OU APGS e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
ABERTO) OU DO MEDICAMENTO
PRODUTO BIOLOGICO e POSOLOGIA E MODO DE USAR
RECONSTITUIDO OU
DILUIDO - MODERADA
vp ) 225 MCG SUS INJ CT 195 FA
. APRESENTACOES VD INC X 0,45 ML
11969 PRODUTOS . PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
- : 225 MCG SUS INJ CT 5 FA VD
29/07/2022 4486358/226 | b 5 ci0s - 77C, 16/09/2022 INDICADO? B L
10456 - PRODUTO AMPLIACAO DE USO . O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 4
BIOLOGICO - (E)SJ;EMCES:;AO"QEP’\:)T;’SUANTO EMPO 225 MCG SUS INJ CT 10 FA
Notificago de * ’ VD INC X 2,25ML
| N 11958 PRODUTOS POSSO GUARDAR ESTE
26/09/2022 4740000229 Alteragdo d.e Te~xto de BIOLOGICOS - 70. MEDICAMENTO? VP/VPS 130 MCG SUS DIL INJ CT 10
Bula — publicagdo no 04/08/2022 4513612/22-2 ALTERAGAO DO 19/09/2022 . COMO DEVO USAR ESTE FAVD INCX 1,3ML
Bulério RDC 60/12 ?
PRAZO DE VALIDADE MEDICAMENTO? 225 MCG SUS DIL INJ CT 25
DO PRODUTO . QUAIS OS MALES QUE ESTE FAVD INC X 2.25ML
TERMINADO — MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ’
MODERADA e DIZERES LEGAIS 40 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA
VD INC X 0,4 ML
VPS:
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11930 - PRODUTOS e APRESENTACOES
BIOLOGICOS - 41. e INDICAGOES
10/02/2022 4559343/22-4 ALTERACAO DE 30/08/2022 . RESULTADOS DE EFICACIA
INSTALACAO DE e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
R
PRODUTO e REAGOES ADVERSAS
TERMINADO — MAIOR
e DIZERES LEGAIS
VP 225 MCG SUS INJ CT 195 FA
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO * O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VD INC X 0,45 ML
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ESTE MEDICAMENTO? 225 MCG SUSINJ CT5 FAVD
Notificagdo de Notificacdo de e QUAIS OS MALES QUE ESTE INCX 2,25ML
12/08/2022 4547884226 | Alteragdo de Texto de 12/08/2022 4547884226 | Alteragdo de Texto de 12/08/2022 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS \2/2D5| "\\l/'ccf 25 LZJE;/"\'LJ CTI10FA
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no 130 MCG S,US DILINJ CT 10
Bulario RDC 60/12 Buldrio RDC 60/12 VPS: ) FAVD INCX 1,3ML
e RESULTADOS DE EFICACIA 225 MCG SUS DIL INJ CT 25
. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES FA VD INC X 2,25ML
e REACOES ADVERSAS
10456 - PRODUTO 11930 - PRODUTOS
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 41. VP
Notificagdo de Alteragdo de . DIZERES LEGAIS
28/07/2022 4469460222 | Alteragdo de Texto de 26/04/2022 2553046/22--1 | instalacdo de 18/07/2022 VP/VPS \2/205| "\\l/'ccf OS, ng "Cl”L CT195FA
Bula — publicagdo no fabricagdo do produto VPS:
Bulario RDC 60/12 terminado - Maior e DIZERES LEGAIS
11930 - PRODUTOS
10456 - PRODUTO BIOLOGICOS - 41.
BIOLOGICO - Alteragdo de VP
Notificacdo de instalacdo de e DIZERES LEGAIS
03/05/2022 2668899222 Alteragdo de Texto de 17/03/2022 Egggiggg:g fabrit.:agﬁo do pr.oduto 25/04/2022 VP/VPS \2/2D5| ’l\\l/IcC)((E gz: ll\,;llf_ CT195FA
Bula — publicagdo no terminado — Maior VPS:

Bulario RDC 60/12

11931 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 41.
Alteragdo de

DIZERES LEGAIS
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instalacdo de
fabricagdo do produto
terminado —
Moderada

10456 - PRODUTO

11958 - PRODUTOS

225 MCG SUS INJ CT 195 FA
VD INCX 0,45 ML

: c VP
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 70. e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO Izl\fg )'zﬂzcgssl\lﬂjf INJCT> FAVD
Notificagdo de 24/03/2022 1377448/22-4 | Alteracdo do prazo de POSSO GUARDAR ESTE 225 M c G SUS INJ CT 10 FA
20/04/2022 2481884221 Alteragdo de Texto de validade do produto 18/04/2022 MEDICAMENTO? VP/VPS
VD INC X 2,25ML
Bula — publicagdo no 01/04/2022 1524667/22-1 | terminado — VPS: 130 MCG SUS DIL INJ CT 10
Bulario RDC 60/12 Moderada” e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO FAVD INC X 1,3ML
MEDICAMENTO 225 MCG SUS DIL INJ CT 25
FAVD INC X 2,25ML
10456 - PRODUTO 11930 PRODUTOS
) ) VP
BIOLOGICO - -41.
HOGIC 09/02/2022 | 0503745/22-0 | BIOLOGICOS -41 28/03/2022 | . DIZERES LEGAIS
Notificaggo de Alteracdo de 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
08/04/2022 1683595220 gltleragaobtli.e Te~xto de 10/02/2022 0516976/22-3 | instalacdo de 21/03/2022 | | . VP/VPS FA VD INC X 0,45ML
ula = publicagao no fabricagdo do produto e  DIZERES LEGAIS
Bulério RDC 60/12 10/02/2022 0516985/22-2 |\ . L or 04/04/2022
11930 - PRODUTOS VP
BIOLOGICOS - 41. e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
Alteragdo de POSSO GUARDAR ESTE
10456 - PRODUTO instalacdo de MEDICAMENTO?
BIOLOGICO - fabricagdo do produto * COMO DEVO USAR ESTE
e ) ) MEDICAMENTO?
Notificaggo de 0361302/22-0 | “erminedo - Maior e IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
15/03/2022 1122403224 | Alteragio de Texto de 27/01/2022 0361200/22.7 11979 - PRODUTOS 25/02/2022 | | [ 7ERES LEGAIS VP/VPS FAVD INC X 0.45ML
Bula — publicagdo no BIOLOGICOS - 41.
Buldrio RDC 60/12 Alteragio de VPS:

instalacdo de
fabricagdo do produto
terminado - Menor

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
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DIZERES LEGAIS

VP
e ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO MEDICAMENTO?
BIOLOGICO - BIOLOGICO - e QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagdo de Notificacdo de ?
g ¢ MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 525 MCG SUS DIL INJ CT 195
25/02/2022 0719388228 Alteragdo de Texto de 25/02/2022 0719388228 Alteragdo de Texto de 25/02/2022 VP/VPS FA VD INC X 0.45ML
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no VPS: ) ’
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 *  RESULTADOS DE EFICACIA
e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
e REACOES ADVERSAS
11930 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 41.
AlteragaNO de VP
10456 - PRODUTO instalagdo de ¢ QUAIS OS MALES QUE ESTE
BIOLOGICO - fabricagéo do produto MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificaggo de 0128373/22-1 rerminedo-eter T DUERESIEGAR 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
10/02/2022 0508225221 | Alteracdo de Texto de 07/01/2022 0128388/22.0 | 1979 - PRODUTOS 31/01/2022 | | oo VP/VPS FAVD INC X 0,45ML

Bula — publicagdo no
Bulério RDC 60/12

BIOLOGICOS - 41.
Alteragdo de
instalagdo de
fabricag¢do do produto
terminado - Menor

RESULTADOS DE EFICACIA
REAGCOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
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11958 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 70.
Alteragdo do prazo de
validade do produto

terminado —
Moderada
10456 - PRODUTO VP 225 MCG SUSINJ CT 5 FAVD
BIOLOGICO - 11961 - PRODUTOS . ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO INC X 2,25ML
Notificacio de 07/01/2022 0127981/22-5 BIOLOGICOS - 73. 20/01/2022 :/ICI)ESDSIgAGI\l/IJ QI\T‘II?OAE o \Z/ZDSI r'\\lllcC;(3 : szzn';f e
28/01/2022 0360939228 | Alteragiode Textode | o)1 5005 | 0250659/22.8 Alterécfo nas VPS: VP/VPS | 20 MCG SUS DIL INJ CT 10
Bula — publicagdo no condicdes de 21/01/2022 | "7 (51 ADOS DE ARMAZENAMENTO DO FAVDINCX 1,3ML
Bulrio RDC 60/12 armazenamento do MEDICAMENTO 225 MCG SUS DIL INJ CT 25
produto biolégico FAVD INC X 2,25ML
terminado (fechado
ou apos aberto) ou do
produto biolégico
reconstituido ou
diluido - Moderada
11922 - PRODUTOS VP
10456 - PRODUTO BIOLOGICOS - 36. e  IDENTIFICAGAO DO
BIOLOGICO -
L Alteragdo da MEDICAMENTO
Notificacdo de Descricio ou 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
20/01/2022 0263209229 Alteragdo d.e Te~xt0 de 21/12/2021 8428444217 Composicio do 27/12/2021 VPS: VP/VPS FA VD INC X 0,45ML
BUI? — publicaggo no Produto Terminado - *  IDENTIFICACAO DO
Buldrio RDC 60/12 Maior MEDICAMENTO
10456 - PRODUTO 11930 PRODUTOS
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 41. vP
Notificaao de Alteracgo de " DUERESLEGAD 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
22/12/2021 8440452217 | Alteragdo de Texto de 20/08/2021 3320913/21-8 | Instalagdo de 13/12/2021 VPS: VP/VPS FA VD INC X 0,45ML

Bula — publicagdo no
Bulério RDC 60/12

Fabricag¢do do Produto
Terminado - Maior

DIZERES LEGAIS

CDS29_v5 (Comirnaty) + CDS29_v4 (Comirnaty Refrigerada)
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11966 - PRODUTOS VP
. . COMO DEVO USAR ESTE
BIOLOGICOS - 76. MEDICAMENTO?
1045? - PRODUTO Alteragdo de Posologia . QUAIS 0S MALES QUE ESTE
BIOLOGICO - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificagdo de 11930 PRODUTOS e DIZERES LEGAIS
= 24/09/2021 3810512218 5 24/11/2021 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
03/12/2021 4763343211 Alteracdo de Texto de 15/10/2021 4111827218 BlOLOGJCOS-41‘ 23/11/2021 VP/VPS FA VD INC X 0,45ML
Bula — publicagdo no Alteragdo de VPS: )
Bulério RDC 60/12 Instalaco de e RESULTADOS DE EFICACIA
Fabricacdo do Produto . POSOI:OGIA E MODO DE USAR
Terminado - Maior * REAGOES ADVERSAS
. DIZERES LEGAIS
VP
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO «  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - POSSO GUARDAR ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO? 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
29/10/2021 4291951213 Alteragdo de Texto de 29/10/2021 4291951213 Alteragdo de Texto de 29/10/2021 VPS: VP/VPS FAVD INC X 0.45ML
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no e  CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO ’
Buldrio RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 MEDICAMENTO
. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - VP e VPS
Notificagdo de Notificagdo de Simbolo Marca Registrada 925 MCG SUS DIL INJ CT 195
19/10/2021 4125012211 Alteragdo de Texto de 19/10/2021 4125012211 Alteragdo de Texto de 19/10/2021 VP/VPS

Bula — publicagdo no
Bulério RDC 60/12

Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

VPS:

REACOES ADVERSAS

FAVD INCX 0,45ML
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@ Pﬁzer

VP:
10456 - PRODUTO 11958 — PRODUTOS . ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
BIOLOGICO - BIOLOGICOS — 70. POSSO GUARDAR ESTE
Notificaggo de Alterago do Prazo de ZISZII;:?)'\SA E/IN:L(Z; QUE ESTE 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
L]
2 2021 214 Alt do de Texto d 1 2021 18181/21-1 Validade do Produt 27 2021 VP/VP
8/09/20 3833939 eragao .e exto de 0/09/20 3618181/ ali z-a e do Produto /09/20 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? /VPS FA VD INC X 0,45ML
Bula — publicagdo no Terminado — VPS:
Bulario RDC 60/12 Moderada e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10456 - PRODUTO 11930 PRODUTOS
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 41.
Notificacdo de Alteragdo de S DIZERES LEGAIS 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
~ ~ L]
01/09/2021 3449647211 Alteragdo d.e Te~xto de 24/08/2021 3350308/21-7 Instélaga~o de 31/08/2021 VPS: VP/VPS FA VD INC X 0,45ML
Bula — publicagdo no Fabricagdo do Produto . DIZERES LEGAIS
Bulario RDC 60/12 Terminado - Maior
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO VP:
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ¢ QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagdo de Notificagdo de ?
' 1o MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 525 MCG SUS DIL INJ CT 195
17/08/2021 3237452/21-1 | Alteragdo de Texto de 17/08/2021 3237452/21-1 Alteragdo de Texto de VPS: VP/VPS FA VD INC X 0.45ML
Bula — publicagio no Bula — publicagdo no e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ’
Buldrio RDC 60/12 Bulrio RDC 60/12 *  REACOES ADVERSAS
10456 - PRODUTO 11979 - PRODUTOS
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 41.
Notificagdo de Alteragdo de 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
30/07/2021 2975439/21-1 | Alteragdo de Texto de 14/07/2021 2740507/21-9 instalacdo de 28/07/2021 . DIZERES LEGAIS VP/VPS

Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

fabricag¢do do produto
terminado - Menor

FAVD INCX 0,45ML
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@ Pﬁzer

11930 PRODUTOS
BIOLOGICOS - 41.
Alteragdo de

14/07/2021 2740548/21-6 | instalagdo de 28/07/2021
fabricagdo do produto
terminado — Maior
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - VP:
Notificagdo de Notificacdo de
~<,: ~t; e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
20/07/2021 2822162/21-2 | Alteragdo de Texto de 20/07/2021 2822162/21-2 | Alteracdo de Texto de ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS FAVD INC X 0.45ML
Bula — publicagdo no Bula — publica¢do no VPS: . B ’
Buldrio RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 *  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
VP:
e  PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
10456 - PRODUTO INDICADO?
BIOLOGICO - e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
e 11969 - PRODUTOS ESTE MEDICAMENTO?
Notificaggo de BIOLOGICOS - 77¢ COMO DEVO USAR ESTE 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
o - . .
07/07/2021 2643240/21-9 | Alteracdo de Texto de 12/05/2021 1841837/21-6 Ampliagio de uso 11/06/2021 MEDICAMENTO? VP/VPS FAVD INC X 0,.45ML
Bula — publicagdo no VPS:

Bulario RDC 60/12

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

CDS29_v5 (Comirnaty) + CDS29_v4 (Comirnaty Refrigerada)




@ Pﬁzer

10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO VP:
Notificacdo de Notificagdo de . SEEI&TEEQ/LS FOPE ME CAUSARY 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
17/06/2021 2350802/21-3 glteragao d.e Te~xt0 de 17/06/2021 2350802/21-3 | Alteragdo d.e Te~xto de VPS: VP/VPS FA VD INC X 0,45ML
ula — publicagio no Bula - publicagdo no e RESULTADOS DE EFICACIA
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 e  REACOES ADVERSAS
e DIZERES LEGAIS
11961 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 73. VP:
10456 - PRODUTO Alteragdo nas e  OQUEDEVO SABER ANTES DE USAR
BIOLOGICO - condicGes de . (EJSI\T;EMCES:\(A:AO'\QEP’\:)T: <?1UANT0 TEMPO
Notificagdo de armazenaljlwe’r1'c.0 do POSSC'J GUARDAR ESTE
02/06/2021 | 2135527/21-4 | Alteragio de Textode | 21/05/2021 | 2000583/21-1 | Produto bioldsico 28/05/2021 MEDICAMENTO? vp/vps | 22>MCGSUSDILINICT 195
. terminado (fechado ou . FAVD INC X 0,45ML
Bula — publicagdo no . VPS:
Bulrio RDC 60/12 apos abeffo)l"l_’ do o ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
produto biolégico e  CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
reconstituido ou MEDICAMENTO
diluido - Moderada . POSOLOGIA E MODO DE USAR
VP:
e IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
10456 - PRODUTO 11930 PRODUTOS e QUAIS OS MALES QUE ESTE
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 41. MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notlflcaﬂqao de Alteraga~o de . DIZERES LEGAIS 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
07/05/2021 1757011/21-5 | Alteracdo de Texto de 19/04/2021 1510063/21-4 | Instalagdo de 26/04/2021 | VPS: VP/VPS

Bula — publicagdo no
Bulério RDC 60/12

Fabricagdo do Produto
Terminado - Maior

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REAGCOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

FAVD INCX 0,45ML
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@ Pﬁzer

10456 - PRODUTO

11961 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 73.
Alteragdo nas

. condigBes de VP:
f‘gf’c‘;'fag . armazenamento do ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO
23/04/2021 1558899/21-8 | Alteragdo de Texto de 07/04/2021 1343381/21-4 prod%lto bioldgico 19/04/2021 MEDICAMENTO? VP/VPS 225 MCG SUS DIL INJCT 195
. terminado (fechado ou . FAVD INC X 0,45ML
Bula — publicagio no ) VPS:
Bulario RDC 60/12 apds aberto) ou do e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
produto biolégico MEDICAMENTO
reconstituido ou
diluido - Moderada
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - VP:
Not|f|ca~gao de Not|f|ca~gao de . QUAIS OS MALES QUE ESTE 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
19/03/2021 1064964/21-6 Alteragdo de Texto de 19/03/2021 1064964/21-6 Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS FAVD INC X 0.45ML
Bula — publicagio no Bula — publicagio no VPS: . ’
Bulario RDC 60/12 Bulirio RDC 60/12 *  REAGOES ADVERSAS
VP:
. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
1045? - PRODUTO 1045(}5 - PRODUTO . COMO DEVO USAR ESTE
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO?
Notificagdo de Notificagdo de . QUAIS OS MALES QUE ESTE
~ ~ 225 MCG SUS DIL INJ CT 195
05/03/2021 0874272/21-3 | Alteragdo de Texto de 05/03/2021 0874272/21-3 Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS FA VD INC X 0.45ML
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no e DIZERES LEGAIS ’
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 VPS: .
. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
. RESULTADOS DE EFICACIA
e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
. POSOLOGIA E MODO DE USAR
. REACOES ADVERSAS
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DIZERES LEGAIS

05/03/2021

0874025/21-9

10463 - PRODUTO
BIOLOGICO - Inclusdo
Inicial de Texto de Bula
— publicagdo no
Buladrio RDC 60/12

05/02/2021

0514216/21-4

1528 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Registro de Produto
Novo

23/02/2021

VERSAO INICIAL

VP/VPS

225 MCG SUS DILINJ CT 195
FAVD INCX 0,45ML
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