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Dermatology
beyond the skin

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Kyntheum®
brodalumabe

APRESENTACAO
Kyntheum® (brodalumabe) é apresentado na forma farmacéutica de solugdo injetavel para administracdo

subcutanea na concentragdo de 140 mg/mL, em seringa preenchida de 1,5 mL de uso Unico.
Cada cartucho contém 2 seringas preenchidas.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida contém 210 mg de brodalumabe em 1,5 mL de solugéo.
1 mL de solugdo contém 140 mg de brodalumabe.

Excipientes: prolina, acido glutdmico, polissorbato 20 e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Kyntheum® ¢ indicado para o tratamento da psoriase em placas, que causa inflamagdo e formagdo de placas
escamosas na pele. Kyntheum® é usado em adultos com psoriase em placas moderada a grave, que pode afetar
areas extensas do corpo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Kyntheum® contém a substancia ativa brodalumabe, que é uma molécula que se liga com elevada afinidade a
proteina IL-17RA. Proteinas da familia IL-17 estdo presentes em concentra¢gdes mais elevadas em doengas
como a psoriase. Ao se ligar a proteina IL-17, o brodalumabe bloqueia as atividades bioldgicas de algumas
citocinas pro-inflamatoérias (proteinas relacionadas a inflamagao), resultando na inibi¢do da inflamacao e dos
sintomas clinicos associados a psoriase.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
e Hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes;
e Doenga de Crohn ativa (doenca inflamatodria que afeta o intestino);
o Infecgdes ativas clinicamente relevantes (por exemplo: tuberculose ativa).

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

Tenha cuidado especial antes de utilizar Kyntheum® se vocé:
e tem uma doenc¢a chamada Doenga de Crohn;
tem uma inflamacéo do intestino grosso chamada colite ulcerativa;
tem ou ja teve ideias ou comportamentos suicidas, depressado, ansiedade ou problemas de humor;
tem uma infecgdo no momento ou tem infecgdes frequentemente;
tem uma infecgdo cronica (de longo prazo);
tem tuberculose (TB), teve um teste de TB positivo ou esteve em contato proximo com alguém com
TB. Vocé pode ser tratado com outro medicamento para tuberculose antes de iniciar o tratamento com
Kyntheum®;
e tomou alguma vacina recentemente ou planeja se vacinar nos proximos meses. Vocé ndo deve receber
determinados tipos de vacinas (chamadas “vacinas vivas™) durante o tratamento com Kyntheum®;
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e se tiver utilizado Kyntheum® nos ultimos trés meses de gravidez, fale com o seu médico antes de
vacinar o seu bebé;
esta gravida ou pensando em engravidar;
esta recebendo algum tratamento para psoriase, como um imunossupressor ou fototerapia.

Ap6s o inicio do tratamento com Kyntheum®, fale com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se:
e receber um diagnostico de Doenga de Crohn;
e se sentir deprimido, ansioso, tiver ideias suicidas ou alteragdes incomuns de humor;
e tiver alguma infecg¢do ou algum sinal de infecgdo listado no item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?;
receber um diagnoéstico de tuberculose;
tiver reagOes alérgicas ao tratamento.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a
outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Este medicamento pode aumentar o risco de infec¢des. Informe ao seu médico qualquer alteracio no seu
estado de saude.

Algumas vacinas sdo contraindicadas para quem estd tomando imunossupressor. Antes de tomar
qualquer vacina, informe ao profissional de satide que vocé esta tomando medicamento
imunossupressor.

Doenca intestinal inflamatoéria (doenca de Crohn ou colite ulcerativa)

Interrompa a utilizagdo de Kyntheum® e informe o seu médico ou procure de imediato cuidados médicos se
tiver céibras e dor abdominal, diarreia, perda de peso ou sangue nas fezes (quaisquer sinais de problemas
intestinais).

Cuidado com reacdes alérgicas

Kyntheum® pode potencialmente causar reagdes adversas graves, incluindo reagdes alérgicas. Esteja atento a
sinais dessas condi¢Bes enquanto estiver fazendo o tratamento com Kyntheum®. Pare de utilizar Kyntheum® e
informe o seu médico ou procure de imediato cuidados médicos se sentir quaisquer sinais que indiquem uma
reacdo alérgica. Esses sinais estdo listados em “Reag¢des adversas graves” no item 8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?.

Criancas e adolescentes
A seguranga e eficdcia de Kyntheum® ndo foram estabelecidas na populagdo pediatrica (pacientes abaixo de
18 anos de idade). Portanto, seu uso nédo é recomendado em criangas e¢ adolescentes.

Vacinacao de criancas
A vacinagdo de criangas com vacinas de virus vivos e/ou bactérias vivas e que tenham sido expostas a
Kyntheum® apés o terceiro trimestre da gravidez (exposigdo intrautero) deve ser discutida com o médico.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se vocé esta gravida ou amamentando, ou pensa que pode estar gravida ou planeja engravidar, fale com seu
médico antes de utilizar este medicamento.

Kyntheum® nio foi testado em mulheres gravidas e ndo se sabe se este medicamento pode afetar o bebé. Assim,
¢ preferivel evitar a utilizagdo de Kyntheum® durante a gravidez.

As mulheres com potencial para engravidar t€ém de utilizar métodos contraceptivos eficazes durante o
tratamento e durante, pelo menos, 12 semanas ap6s o tratamento.

Desconhece-se se Kyntheum® é passa para o leite humano. Fale com o seu médico se vocé estd amamentando
ou se planeja amamentar. O seu médico ird ajuda-la a decidir se deve parar de amamentar ou parar de utilizar
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Kyntheum®. Em conjunto, vocés irdo considerar os beneficios da amamentagio para o bebé e os beneficios de
Kyntheum® para vocé.
Nao pode ser excluido qualquer risco para os recém-nascidos/lactentes.

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

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

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas
Os efeitos de Kyntheum® sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

Interacdes medicamentosas
Nio devem ser administradas vacinas com virus vivos ou bactérias vivas simultaneamente com Kyntheum®.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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 MEDICAMENTQO?
Kyntheum® deve ser armazenado em geladeira (de 2 °C a 8 °C). Ndo congelar. Nio agitar.
Manter a seringa preenchida na embalagem original (cartucho de cartolina) para protegé-la da luz.

Kyntheum® pode ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) na embalagem original, por um
periodo Uinico de, no méaximo, 14 dias. Depois de Kyntheum® ser retirado da geladeira e de ter atingido a
temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C), tem de ser utilizado dentro de 14 dias ou descartado.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Kyntheum® é uma solugdo limpida a ligeiramente opalescente, incolor a ligeiramente amarelada € sem
particulas.

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?
Kyntheum® devera ser utilizado sob a orientacio e supervisio de um médico com experiéncia no diagndstico
e tratamento da psoriase.

Posologia

A dose recomendada é de 210 mg administrada por injecdo subcutdnea nas semanas 0, 1 e 2, seguida de 210
mg a cada 2 semanas.

Deve ser considerada a interrupgao do tratamento em pacientes que nao tenham demonstrado resposta apos 12
a 16 semanas de tratamento. Alguns pacientes que inicialmente apresentam apenas uma resposta parcial podem
melhorar posteriormente com a manutenc¢ao do tratamento para além das 16 semanas.

Pacientes idosos (com idade igual ou superior a 65 anos): Ndo s@o necessarios ajustes posologicos para
pacientes idosos.

Insuficiéncia renal e hepatica: Kyntheum® nio foi estudado nessas populagdes. Ndo pode ser feita qualquer
recomendagdo posologica.
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Populacgido pediatrica: A seguranca e eficicia de Kyntheum® em criancas e adolescentes com idade inferior
a 18 anos ainda ndo foram estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Modo de administracio

Kyntheum® é administrado por inje¢io subcutanea. Cada seringa preenchida é de uso unico. Kyntheum® nio
deve ser injetado em areas em que a pele esta sensivel, com contusdes, vermelha, dura, espessa, escamosa ou
afetada pela psoriase.

Para evitar o desconforto no local da injegdo, deve-se aguardar pelo menos 30 minutos para que a seringa

preenchida atinja a temperatura ambiente antes da injec@o. A seringa preenchida ndo deve ser aquecida de
outro modo. A seringa preenchida ndo deve ser agitada. A tampa cinza da agulha da seringa preenchida nédo
deve ser retirada enquanto aguarda-se que esta atinja a temperatura ambiente.

Kyntheum® deve ser inspecionado visualmente para detec¢do de particulas e descolora¢do antes da
administra¢do. Kyntheum® é uma solu¢do limpida a ligeiramente opalescente, incolor a ligeiramente amarelada
e sem particulas. Este medicamento nao deve ser utilizado caso a solucdo se apresente turva ou com
descoloragdo ou contenha grumos, flocos ou particulas.

A seringa preenchida ndo deve ser utilizada caso esta tenha caido numa superficie dura.
Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser descartados.

Apbs orientagio adequada sobre a técnica de injecdo subcutinea, a injecdo de Kyntheum® pode ser
administrada pelo proprio paciente, quando considerado adequado pelo médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Instrucdes de uso
Seringa preenchida — Guia dos componentes

Antes do uso Apdbs o uso

. Embolo
Embolo. —mM8M ———= =
1 Apoio para dedos

Rotulo e prazo
de validade

Apoio para dedos —‘

Rétulo e prazo |[_,\ Corpo da seringa
de validade = (esvaziado)
Corpo da J /
seringa _— I |
(preenchido) S Agulhausada
Medicamento
Tampa da
agulha (fechada) | Tampa da
} agulha (aberta)

Importante: a agulha estd dentro da tampa.
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®

Antes de utilizar a seringa preenchida de Kyntheum®, leia estas informacades:
Armazenando sua seringa preenchida:

Mantenha fora do alcance ¢ da visdo das criangas;

Mantenha dentro do cartucho original para proteger da luz ou de danos fisicos;
Armazene em geladeira (de 2 °C a 8 °C);

Se necessario, vocé pode armazenar a seringa preenchida de Kyntheum
(de 15 °C a 30 °C) por até 14 dias. Descarte qualquer seringa de Kyntheum
temperatura ambiente por mais de 14 dias.

e Nio congele.

®

em temperatura ambiente
® que tenha ficado em

Utilizando sua seringa preenchida:
e Nio utilize apds o prazo de validade;
e Nio agite;
e Nio remova a tampa da agulha até que vocé esteja preparado para injetar Kyntheum®;
e Nio utilize Kyntheum® se a seringa preenchida tiver caido em uma superficie dura. Isto é uma
precaucdo para o caso de a seringa ter quebrado.

Passo 1: Preparacio da seringa e da area de injecao

®

A. Remova a seringa preenchida de Kyntheum® da caixa.
Pegue a seringa pelo corpo para remové-la da bandeja.

Coloque seu dedo na beirada da
bandeja para segura-la
enquanto remove a seringa.

Pegue aqui

Coloque a caixa com as seringas nao utilizadas de volta na geladeira.

Por razdes de seguranga:
e Nio segure o émbolo;
e Nio aperte a tampa da agulha;
e Nio remova a tampa da agulha até que vocé esteja preparado para injetar Kyntheum;
e Nio remova os apoios para dedos. Eles sdo parte da seringa.

Deixe a seringa em temperatura ambiente por pelo menos 30 minutos antes de injetar.

Naio coloque a seringa de volta na geladeira apos ela ter atingido temperatura ambiente;

Nao tente aquecer a seringa utilizando alguma fonte de calor como agua quente ou micro-ondas;
Niao deixe a seringa diretamente exposta a luz solar;

Naio agite a seringa.

Importante: Sempre segure a seringa preenchida pelo corpo.
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B. Verifique a seringa preenchida.
Rotulo e prazo de

validade
Corpo da seringa .
(preenchido) =) Embolo
N\
/
/=
{rf ra " |
— . =l
P — L=l T)
\\\_TIr
|\ #———— Apoio para dedos
T Medicamento | L]
ampa da agulha L=

(fechada)

Tenha certeza de que 0 medicamento dentro da seringa é limpido a ligeiramente opalescente, incolor a

ligeiramente amarelada.
e Nio utilize a seringa se:
o o medicamento estiver turvo ou com descoloracdo ou contiver granulos ou particulas;

o qualquer parte parega estar rachada ou quebrada.

C. Colete todos os materiais que vocé vai precisar.
Lave suas maos completamente com sabdo e agua.
Em uma superficie limpa, bem iluminada, coloque:
e aseringa preenchida;
um lenco embebido em alcool;
uma gaze ou algodao;
um curativo adesivo;
um recipiente para descarte de objetos cortantes.

D. Prepare e limpe a drea em que vocé fara a injecao.

Vocé ou seu cuidador podem aplicar:
e cm sua coxa;
e e na area do abddmen, exceto em uma area
Parte de cima do de 5 cm em torno do seu umbigo.
braco
Apenas seu cuidador pode aplicar:
e naregido externa da parte de cima do seu

|/ f * g Abdomen
[/ | brago.

\ = cCoxa
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Proéximo da area de injecio:

e Nio injete em areas em que a pele esteja sensivel, com contusdes, vermelha ou dura;
Evite injetar em areas com cicatrizes ou estrias;
Evite injetar diretamente em manchas ou lesdes da pele elevadas, espessas, vermelhas ou escamosas;
Limpe a area em que vocé planeja injetar com o lengo embebido em alcool. Deixe sua pele secar.
Naio toque esta area novamente antes de injetar.
Se vocé quiser utilizar a mesma area de inje¢d@o a cada aplicacdo, tenha certeza de que nao ¢
exatamente o mesmo lugar que vocé utilizou para uma aplicagdo anterior.

Passo 2: Preparativos para a injecao

E. Quando estiver pronto para injetar, retire a tampa da agulha para fora e longe do seu corpo.

Jogue a tampa da agulha no recipiente para descarte de objetos cortantes.

e Nio gire ou dobre a tampa da agulha;
e Nio coloque a tampa da agulha de volta na seringa.

Vocé pode notar uma pequena bolha de ar na seringa ou uma gota de liquido no final da agulha. Ambas sdo
normais e ndo precisam ser removidas.

F. Pince sua pele para criar uma superficie firme.

- Ll
| \_N\F |
| ¥, i \
¢ / R, \
: — -
L

Aperte a pele firmemente entre o polegar e os dedos, criando uma area de cerca de 5 centimetros de largura.

Importante: Mantenha a pele pingada até depois de injetar.
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Passo 3: Injecao

G. Segure a pele pincada. Com a tampa da agulha removida, insira a seringa em sua pele em um
angulo entre 45° e 90°.

= .j-"?r-r‘
i

{) 90°
< 45°
(% "
o - ’
/ \, f’
i = e S
"_JJ__.—ﬂ- i - td

Nio coloque seu dedo no émbolo enquanto insere a agulha.

H. Utilizando uma pressio lenta e continua, aperte o émbolo até o final (completamente para baixo),
até que ele pare de se mexer.

Importante: Quando vocé remover a seringa, se ainda parecer que tem medicamento dentro do corpo da
seringa, significa que vocé ndo recebeu a dose completa. Entre em contato com seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro imediatamente.
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Passo 4: Finalizacao

J. Descarte a seringa utilizada.

e Coloque a seringa em um recipiente apropriado para objetos cortantes imediatamente apos a
utilizacdo;
Nao reutilize a seringa;
Nao recicle a seringa ou o recipiente para descarte de objetos cortantes ou jogue-os fora em lixo
comum.

Importante: Sempre deixe o recipiente para descarte de objetos cortantes fora do alcance e da vista de
criangas.

K. Verifique o local de injecao.
Se houver sangue, pressione a gaze ou o algodado no local de inje¢do. Néo esfregue o local de injeg¢do. Cubra
com o curativo adesivo, se necessario.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé se esqueca de usar este medicamento, utilize-o assim que se lembrar. Depois, fale com o seu
médico sobre quando deve injetar a dose seguinte. Nao tome uma dose dobrada para compensar uma dose
que se esqueceu de tomar.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reacdes adversas graves

Pare de utilizar Kyntheum® e informe o seu médico ou procure de imediato cuidados médicos caso tenha
alguma das seguintes reagdes adversas. O seu médico ira decidir se e quando vocé podera retomar o tratamento.

Reacgdes raras: podem afetar até 1 em 1000 pacientes que utilizam este medicamento.
e Reagfo anafilatica (reag@o alérgica grave). Os sinais podem incluir: dificuldade em respirar ou engolir;
pressdo arterial baixa, que pode causar tonturas ou atordoamento; inchago da face, labios, lingua ou
garganta; coceira severa na pele, com ferida vermelha ou inchago.

Reacgdes incomuns: podem afetar até 1 em 100 pacientes que utilizam este medicamento.
o Infegdes graves possiveis. Os sinais podem incluir: febre, sintomas gripais, suores noturnos; sensacao
de cansago ou falta de ar, tosse que ndo desaparece; pele quente, vermelha e dolorosa, ou ferida na
pele dolorosa e com bolhas.
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Outras reacoes adversas

Reacdes comuns: podem afetar mais do que 1 em 10 pacientes que utilizam este medicamento.
e Diarreia;

Nausea;

Reagdes no local da aplicacdo (incluindo vermelhiddo no local da injecdo, dor, coceira e contusdo, hemorragia);

Fadiga (cansago excessivo);

Dor orofaringea (dor na boca ou garganta);

Infecgdes por Tinea (incluindo tinha nos pés e virilha);

Influenza (gripe);

Cefaleia (dor de cabega);

Artralgia (dor nas articulagdes);

Mialgia (dor muscular).

Reagdes incomuns: podem afetar mais do que 1 em 100 pacientes que utilizam este medicamento.
e Candidiase (infecgdo pelo fungo Candida) na boca, garganta ou 6rgdos genitais;
e Conjuntivite (inflamagdo da conjuntiva, membrana que reveste a parte branca dos olhos);
e Neutropenia (baixo nivel de globulos brancos, que sdo células de defesa do corpo).

Reacdes com frequéncia desconhecida: ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.
e Pioderma gangrenoso (doenca inflamatdria grave da pele que causa feridas dolorosas e profundas).

A maioria destas reagdes adversas ¢ leve a moderada. Se algum delas se tornar grave, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

Também foram notificadas cdibras e dor abdominal, diarreia, perda de peso ou sangue nas fezes (sinais de problemas
intestinais) associados aos inibidores da IL-17, tais como Kyntheum®.

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 eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Em caso de superdose, recomenda-se a monitorizacdo do paciente em relagdo a quaisquer sinais ou sintomas
de reagdes adversas e a instituicdo imediata de tratamento sintomatico apropriado.

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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.8569.0015

Produzido por:

Patheon Italia S.p.A.

Monza, Italia

Registrado por:

LEO Pharma Ltda.

Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 1645, Cj. 71

CEP 04571-011 - Sao Paulo - SP
CNPJ 11.424.477/0001-10
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Importado por:

LEO Pharma Ltda.

Itapevi, Sdo Paulo

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 779 7799
Venda sob prescrigao.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/09/2025.

Kyntheum® é uma marca registrada da LEO Pharma A/S.
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HISTORICO DE ALTERAGCAO DA BULA
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢gdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do Ne do Data do Ne do Data de Itens de VersGes | ApresentagGes
) i Assunto ) i Assunto . .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bula (VvP/VPS)| relacionadas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
. L . . -8.Quais os males que 140 MG/ML SOL
BIOLOGICO - Notificagdo BIOLOGICO - Notificagdo este medicamento pode |Vp 03 INJ CT 2 SER
03-09-2025 - de Alteracdo de Texto de| 03-09-2025 - de Alteracdo de Texto de| 03-09-2025 P
. L me causar VPS 03 PREENC VD
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no 9. ReacBes adversas TRANS X 1.5 ML
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 -neac ’
- 4.0 que devo saber VP 02
antes de usar este
medicamento?
- 5. Onde, como e por
guanto tempo posso
10,456 - PROD‘U_TO ) 10,456 - PROD‘U_TO ) guar_dar este 140 MG/ML SOL
BIOLOGICO - Notificagdo BIOLOGICO - Notificagdo medicamento? INJ CT 2 SER
15-03-2024 |0324808/24-1|de Alteragdo de Texto de| 15-03-2024 |0324808/24-1|de Alteragdo de Texto de| 15-03-2024 -Dizeres legais PREENC VD
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no
L. L. . TRANS X 1,5 ML
Buldrio RDC 60/12 Buldrio RDC 60/12 - 5. Adverténcias e VPS 02
precaugdes
- 7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
- Dizeres legais
10463 - PRODUTO
. ~ 140 MG/ML SOL
BIOLOGICO - Inclusdo 1528 - PRODUTO VP 01.3 INJ CT 2 SER
22-05-2023 (0513972/23-4]Inicial de Texto de Bula—| 22-12-2020 [4532977/20-0| BIOLOGICO - Registro de | 18-07-2022 |Versio inicial PREENC VD
publicacdo no Bulario Produto Novo VPS 01.4

RDC 60/12

TRANS X 1,5 ML
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