RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO
Gammanorm, 165 mg/ml solucéo injetavel

1. 2.

COMPOSICAO QUALITATIVAE QUANTITATIVA

Imunoglobulina humana normal (SClg/IMlg).

Um ml contém:
Imunoglobulina humana normal
(pureza, no minimo 95% de IgG)

Cada frasco para injetaveis de 6 ml contém:
Cada frasco para injetaveis de 10 ml contém
Cada frasco para injetaveis de 12 ml contém
Cada frasco para injetaveis de 20 ml contém
Cada frasco para injetaveis de 24 ml contém
Cada frasco para injetaveis de 48 ml contém

165 mg

1 g de imunoglobulina humana normal.

: 1.65 g de imunoglobulina humana normal.
: 2 g de imunoglobulina humana normal.

: 3.3 g de imunoglobulina humana normal.

: 4 g de imunoglobulina humana normal.

: 8 g de imunoglobulina humana normal.

Distribuicdo das subclasses de 1gG (valores aproximados):

[VIcH I 59 %
[cr I 36 %
[V{ck I 4.9 %
[T 0.5 %

O contetildo méximo de IgA é de 82.5 microgramas/ml.

Produzido a partir de plasma de dadores humanos.

Excipiente(s) com efeitos conhecidos:

Para o frasco para injetaveis de 6 ml:
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por frasco para
injetaveis, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

Para os frascos para injetaveis de 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml e 48 ml:
Este medicamento contém

25 mg (1,1 mmol) de sodio por frasco para injetaveis de 10 ml,

30 mg (1,30 mmol) de sédio por frasco para injetaveis de 12 ml,

50 mg (2,17 mmol) de sédio por frasco para injetaveis de 20 ml,

60 mg (2,61 mmol) de sédio por frasco para injetaveis de 24 ml,

120 mg (5,22 mmol) de sédio por frasco para injetaveis de 48 ml.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.



2. 3. FORMA FARMACEUTICA
Solucao injetavel.

A solucdo é transparente a ligeiramente opalescente e incolor ou ligeiramente amarelada ou
ligeiramente acastanhada.

3. 4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicac0es terapéuticas

IndicagGes para administragdo subcutanea (SCIg)
Terapia de substituicdo em adultos, criancas e adolescentes (0-18 anos) com:

¢ Sindromas de imunodeficiéncia primaria com producédo de anticorpos
prejudicada (ver seccéo 4.4)

e Hipogamaglobulinemia e infe¢Bes bacterianas recorrentes em doentes com
leucemia linfocitica crénica (LLC) nos quais os antibiéticos profilaticos tenham
falhado ou sejam contraindicados.

¢ Hipogamaglobulinemia e infecfes bacterianas recorrentes em doentes com
mieloma multiplo (MM);

¢ Hipogamaglobulinemia em doentes no pré- e pos-transplante de células-tronco
hematopoiéticas (TCTH) alogénico

4.2 Posologia e modo de administracao

A terapia de substituicdo deve ser iniciada e monitorizada sob a supervisdo de um médico
com experiéncia no tratamento de imunodeficiéncias.

Posologia

A dose e 0 regime posoldgico dependem da indicacdo.

Terapia de substituicio
O medicamento deve ser administrado por via subcutanea.

Na terapia de substituicdo, a dose pode ter que ser individualizada dependendo da resposta
farmacocinética e clinica de cada doente. Os seguintes regimes posoldgicos constituem
orientacdes.

O regime posoldgico devera atingir um nivel minimo de 1gG (medido antes da préxima
perfusdo) de pelo menos 5 a 6 g/l e deve procurar permanecer dentro do intervalo de
referéncia da 1gG serica para a idade. Uma dose de carga de pelo menos 0.2 — 0.5 g/kg
pode ser necessaria. Esta pode ter que ser dividida ao longo de varios dias, com uma dose
maxima diéria de 0.1 a 0.15 g/kg.

ApoOs se atingir os niveis de estado estacionario em IgG, as doses de manutencdo séo
administradas a intervalos repetidos (aproximadamente uma vez por semana) de forma a
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obter uma dose cumulativa mensal de 0.4 — 0.8g/kg. Cada dose Unica podera ter que ser
injetada em diferentes locais anatdmicos.

Os niveis minimos de 1gG deverdo ser medidos e avaliados em conjunto com a incidéncia
de infecBes. Para reduzir a taxa de infecdo, poderd ser necessario aumentar a dose e
procurar atingir niveis minimos mais elevados.

Populacéo pediatrica

A posologia em criancas e adolescentes (0-18 anos) nao difere daquele de adultos, uma vez
que a posologia para cada indicacdo é dada por peso corporal e ajustada ao resultado
clinico nas indicagdes da terapia de substituicao.

Modo de administracio:

Para uso subcutaneo.

A perfusdo subcuténea, para tratamento ambulatorio, deve ser iniciada e monitorizada
por um médico com experiéncia em orientar doentes para o tratamento ambulatério. O
doente precisara de ser instruido na utilizacdo de seringas, na técnica de perfusdo, na
elaboracéo de um diario de tratamento, no reconhecimento e nas medidas a tomar em caso
de reagdes adversas graves.

Para perfusdo subcutinea com bomba perfusora

Gammanorm pode ser injetado em locais como abdémen, coxa, braco e regido lateral do
quadril. E recomendado utilizar-se uma velocidade inicial de administragio de

15 ml/hora/local. Se bem tolerado (ver seccdo 4.4), em perfusdes subsequentes, a
velocidade do fluxo poderé ser gradualmente aumentada a taxa de 1-2 ml/hora/local até
25 ml por hora por local, conforme tolerada. A velocidade méaxima de fluxo administrada,
se tolerada, podera ser de 100 ml/hora para todos os locais combinados. Podem ser usados
simultaneamente mais de um dispositivo para perfusdo. Em adultos, doses maiores que

30 ml poderao ser divididas de acordo com a preferéncia do doente. O volume maximo a
ser infundido por local de injecdo ndo devera exceder os 25 ml antes da décima perfuséo.
Ap0s a décima perfusdo, o volume maximo a ser administrado por local de injecdo podera
ser gradualmente aumentado até 35 ml, se tolerado.

A quantidade do medicamento administrada em um local particular é variavel.

Em bebés e criangas, o local de perfusdo podera ser alterado a cada 5-15 ml.

N&o ha limite para o nimero de locais de perfuséo.

Para perfuses subcutaneas com seringa

Gammanorm pode ser administrado usando-se uma seringa em um anico local de perfuséo.

A velocidade méaxima de perfusdo proposta € definida como aproximadamente

1-2 ml/minuto.

A dose semanal podera ser dividida em trés administracdes em dias alternados. Em
adultos, o volume méaximo a ser perfundido por local de inje¢do ndo deve exceder os 25 ml
de Gammanorm. Em criancas, o volume méximo a ser perfundido por local de inje¢do ndo
deve exceder os 5-15 ml de Gammanorm.



Poderd ser necessario administrar a dose diaria em mais de um local de injegao.
A velocidade méxima de fluxo administrada, se tolerada, pode ser de 120 ml/hora para
todos os locais combinados.

Para uso intramuscular.
A injecdo intramuscular deve ser administrada por enfermeiros ou médicos.

1. 4.3  Contraindicac6es

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1 (ver seccédo 4.4).

O Gammanorm néo pode ser administrado por via intravascular.

O produto também ndo deve ser administrado por via intramuscular em caso de
trombocitopenia grave ou outras perturbacGes da hemostase.

2. 44 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biol6gicos, 0 nome e o nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Os doentes podem desenvolver choque por administracdo acidental de Gammanorm por
via intravenosa.

A velocidade de perfuséo estabelecida na sec¢do 4.2 — Posologia e modo de administracéo
tem que ser estritamente respeitada. Os doentes precisam ser monitorizados e
cuidadosamente observados quanto a ocorréncia de qualquer sintoma adverso durante o
periodo de perfusao.

Algumas reacOes adversas podem ocorrer mais frequentemente nos doentes que recebem
imunoglobulina humana normal pela primeira vez, ou em casos raros, quando se substitui
uma preparacao de imunoglobulina por outra ou houver um longo intervalo desde a
perfusdo anterior.

Potenciais complicacdes podem ser frequentemente evitadas:
- iniciando a administragdo do produto lentamente (ver item 4.2);

- garantindo que os doentes sdo cuidadosamente monitorizados para qualquer
sintoma durante o periodo de perfusdo. Em particular, os doentes que iniciam
tratamento com imunoglobulina humana normal, que mudam de um
medicamento alternativo de imunoglobulina para Gammanorm ou que
interromperam 0o tratamento por um periodo prolongado devem ser
monitorizados durante a primeira perfusdo e durante uma hora ap6s a primeira
perfusdo para a detecdo de potenciais sinais adversos.

Todos os outros doentes devem ser observados durante pelo menos 20 minutos apos a
administracao.



Em caso de reacdo adversa, serd preciso reduzir a velocidade de administracdo ou
interromper a perfusdo. O tratamento necessario dependera da natureza e gravidade da
reacdo adversa.

Em caso de choque, devem ser implementadas as medidas padrdo para o tratamento do
choque.

Hipersensibilidade

Reac0es alérgicas verdadeiras sdo raras. Elas podem ocorrer, particularmente, em doentes
com anticorpos anti-IgA que, portanto, devem ser tratados com especial cuidado. Doentes
com anticorpos anti-IgA para os quais o tratamento com medicamentos de IgG por via
subcutanea continue sendo a Gnica op¢do somente devem ser tratados com Gammanorm
sob rigorosa supervisao médica.

Raramente, a imunoglobulina humana normal pode induzir uma descida da pressao
sanguinea com reacgdo anafilatica, mesmo em doentes que ja haviam tolerado o tratamento
prévio com uma imunoglobulina humana normal.

Tromboembolismo

O uso de imunoglobulinas foi associado a um maior risco de reacdes tromboembdlicas
(formacdo de codgulos) incluindo enfarte do miocardio, trombose, trombose venosa
profunda e embolismo pulmonar. Antes da administracdo de imunoglobulinas os doentes
devem estar suficientemente hidratados.

Os doentes com fatores de risco pré-existentes para acidentes tromboembolicos (tais como
idade avancada, hipertensdo, diabetes mellitus e histérico de vasculopatias ou episodios
trombdticos, os doentes com disturbios trombofilicos herdados ou adquiridos, os doentes
com periodos de imobilizacdo prolongados, doentes com quadro hipovolémico grave,
doentes com patologias que aumentam a viscosidade sanguinea) devem tomar precaucdes
especiais.

Os doentes devem ser informados sobre os primeiros sintomas de acidentes
tromboembdlicos incluindo respiracdo ofegante, dor e inchaco de um membro, défice
neuroldgico focal e dor no peito e devem contactar de imediato o seu médico logo que
surjam os primeiros sintomas.

Sindroma da meningite asséptica

Foi notificada a ocorréncia de sindroma de meningite assética em associa¢do com o
tratamento com imunoglobulina subcutanea; normalmente os sintomas comegam varias
horas a dois dias ap6s o tratamento. A suspensédo do tratamento com imunoglobulina pode
resultar na remissdo da meningite asséptica dentro de varios dias, sem sequelas.

Os doentes devem ser informados sobre os primeiros sintomas, que compreendem uma
cefaleia grave, rigidez do pescoco, sonoléncia, febre, fotofobia, ndusea e vomitos.

Importantes informacdes sobre alguns ingredientes de Gammanorm

Para o frasco para injetaveis de 6 ml:




Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por frasco para
injetaveis, ou seja, ¢ praticamente “isento de sodio”.

Para os frascos para injetaveis de 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml e 48 ml:

Este medicamento contém

25 mg (1,1 mmol) de sodio por frasco para injetaveis de 10 ml,

30 mg (1,30 mmol) de s6dio por frasco para injetaveis de 12 ml,

50 mg (2,17 mmol) de sédio por frasco para injetaveis de 20 ml,

60 mg (2,61 mmol) de sddio por frasco para injetaveis de 24 ml,

120 mg (5,22 mmol) de sédio por frasco para injetaveis de 48 ml,

equivalente a 1,25%, 1,5%, 2,5%, 3,0% e 6,0%, respetivamente, da ingestdo diaria méaxima
recomendada pela OMS de 2 g de sddio para um adulto.

Interferéncia com testes soroldgicos

Apbs a injecdo de uma imunoglobulina, o aumento transitério de varios anticorpos
transferidos passivamente para o sangue do doente pode dar origem a resultados
falsamente positivos nos exames soroldgicos.

A transmissdo passiva de anticorpos contra antigénios eritrocitarios, como por exemplo A,
B e D, pode interferir com alguns testes soroldgicos para anticorpos de glébulos
vermelhos, como por exemplo o teste direto de antiglobulina (DAT, teste de Coombs
direto).

Aagentes transmissiveis

A selecdo de dadores, a analise individual das dadivas e pools plasmaticas para marcadores
especificos de infecdo e a inclusdo no processo de fabrico de etapas de remocéo/inativacao
viral constituem medidas standard na prevencdo de infegdes resultantes do uso de
medicamentos derivados do sangue ou plasma humano. No entanto, quando sao
administrados medicamentos derivados do sangue ou do plasma, a possibilidade de
transmissdo de agentes infeciosos ndo pode ser completamente excluida. Isto aplica-se
também a virus desconhecidos ou emergentes, assim como outros agentes patogénicos.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus com invélucro como sejam o
virus da imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B (VHB) e o0 virus da hepatite
C (VHC).

As medidas tomadas podem ser de valor limitado contra virus sem involucro como o VHA
ou o parvovirus B19.

No entanto, a experiéncia clinica suporta a auséncia de transmissao de VHA ou parvovirus
B19 pelo tratamento com imunoglobulinas e também assume que o contetdo em
anticorpos constitui um importante contributo para a seguranca viral.

E fortemente recomendado que a cada administracio de Gammanorm se registe 0 nome e o
numero de lote do produto para manter a rastreabilidade entre o doente e o lote de produto.

Gammanorm ndo protege contra a hepatite A.



Populacédo pediétrica
As adverténcias e precaucdes listadas aplicam-se tanto aos adultos quanto as criancas.

4.5 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo
Vacinas de virus vivos atenuados:

A administracdo de imunoglobulinas pode diminuir durante pelo menos 6 semanas e até
trés meses a eficicia das vacinas de virus vivos atenuados tais como sarampo, rubéola,
papeira e varicela. Apds a administracdo deste produto deve decorrer um intervalo de, no
minimo, 3 meses antes da vacinagdo com virus vivos atenuados. No caso do sarampo, esta
interacdo pode persistir por um ano pelo que o titulo de anticorpos destes doentes deve ser
verificado.

Populacédo peditrica
Né&o foram observadas interacdes especificas ou adicionais para a populacao pediatrica.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A segurancga deste medicamento durante a gravidez n&o foi estabelecida durante os ensaios
clinicos controlados e, portanto, 0 Gammanorm s6 devera ser administrado com precaucao
a mulheres gravidas ou a amamentar. Foi comprovado que as imunoglobulinas
atravessam a placenta, sobretudo durante o terceiro trimestre da gestacdo. No entanto, a
experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que ndo sdo de esperar efeitos nocivos
durante a gravidez, no feto ou no recém-nascido.

Amamentacdo
As imunoglobulinas sdo segregadas no leite materno e podem contribuir para a protecao do

recém-nascido contra agentes patogénicos que possam penetrar através das mucosas.

Fertilidade
A experiéncia clinica com imunoglobulinas indica que ndo sao esperados quaisquer efeitos
prejudiciais sobre a fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A capacidade de conduzir e operar maquinas pode ser prejudicada por algumas reagdes
adversas associadas com Gammanorm. Os doentes que apresentem reacdes adversas
durante o tratamento devem aguardar até que tais reacoes se resolvam antes de conduzir ou
operar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis
Resumo do perfil de sequranca

Ocasionalmente, poderdo ocorrer reagOes adversas tais como calafrios, cefaleia, tontura,
febre, vomitos, reacdes alérgicas, nausea, artralgia, pressdo sanguinea baixa e dor nas
costas de intensidade moderada.

Raramente, a imunoglobulina humana normal pode causar uma descida subita da pressédo
sanguinea e, em casos isolados, choque anafilatico, mesmo se o doente nao tiver
apresentado hipersensibilidade & administragdo prévia.

4.



Frequentemente, podem ocorrer reagdes locais no local de perfusédo: inchaco, dor,

vermelhidao, enrijecimento, calor local, prurido, equimoses e erupc¢éo cutanea.
5

Lista tabulada das reacdes adversas
6

A seguinte tabela mostra uma viséo geral das reag0es adversas observadas nos ensaios
clinicos, estudos de seguranca pds-comercializacdo e outras fontes pos-comercializagéo,
categorizadas de acordo com a Classe de Orgdo e Sistema (SOC) do MedDRA, nivel de
Termo Preferido (TP) e frequéncia.

As frequéncias foram avaliadas de acordo com a seguinte convencgao:

Muito frequente (> 1/10); frequente (> 1/100, <1/10); pouco frequente (> 1/1.000, <1/100);
rara (> 1/10.000, <1/1.000); muito rara (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a
partir dos dados disponiveis).

No caso das reacdes adversas relatadas espontaneamente ap6s a comercializacdo do

medicamento, a frequéncia de relato é categorizada como desconhecida.

Classe de Org&o/Sistema Reacéo adversa Frequéncia
pelo MedDRA
Doencas do sistema hipersensibilidade pouco frequente
imunitario
choque anafilatico muito rara
Doencas do sistema nervoso | meningite asséptica* desconhecida
tontura frequente
tremor pouco frequente
cefaleia frequente
Vasculopatias episodio trombembdlico* # | muito raro

palidez

pouco frequente

hipotensdo raro
Doencas respiratorias, broncoespasmo pouco frequente
toracicas e do mediastino
dispneia pouco frequente
tosse desconhecida
Doencas gastrointestinais dor abdominal pouco frequente
diarreia pouco frequente
nausea frequente
vomitos frequente
AfecOes da pele e do tecido | urticaria desconhecida

celular subcutaneo

erupcao cutanea

desconhecida

prurido

desconhecida

AfecOes dos tecidos
conjuntivos e
musculoesqueléticos

dores nas costas

desconhecida

mialgia frequente

artralgia muito raro
Perturbacdes gerais e pirexia muito raro
alteracgdes no local de
administracdo

calafrios muito raro




fadiga frequente
reacao no local da injecao muito frequente
mal-estar pouco frequente
rubor desconhecida
astenia pouco frequente
sensacao de calor pouco frequente
sensacdao de frio pouco frequente
estado gripal desconhecida
edema da face desconhecida
#Ver também seccdo 4.4 * Termo de nivel baixo (LLT) do MedDRA

Para informacdes sobre seguranca no que respeita a agentes transmissiveis ver sec¢édo 4.4.

Populagdo pediatrica
A frequéncia, o tipo e a gravidade das reacfes adversas em criancas Sao 0s mesmos dos
adultos.

Notificacdo de suspeitas de reacGes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacOes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer suspeitas de
reagOes adversas atraves do sistema nacional de notificacéo.

Portugal

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 35121 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
N&o séo conhecidas as consequéncias da sobredosagem.

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 18.3 — Vacinas e Imunoglobulinas, Imunoglobulinas.
Codigo ATC: J06 BAOL Imunoglobulina humana normal

A imunoglobulina humana normal contém sobretudo imunoglobulina G (IgG) com um
vasto espectro de anticorpos contra agentes infeciosos.

A imunoglobulina humana normal apresenta os anticorpos 1gG presentes na populagao.
Sdo normalmente preparadas a partir de um pool de plasma néo inferior a 1000 dadivas e
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apresentam uma distribuicdo das subclasses de imunoglobulina G em proporgdes similares
ao plasma humano. Doses adequadas do medicamento permitem alcancar niveis normais
de imunoglobulina G quando estes se encontram anormalmente baixos.

Ensaios clinicos

No programa de ensaios, foram tratados com Gammanorm 43 doentes com sindromas de
imunodeficiéncia priméria e idades entre 22 e 79 anos. Cada doente foi tratado por dois
periodos consecutivos de trés meses cada, de acordo com a sequéncia que lhes foi
designada com base em um desenho cruzado (seringa seguida de bomba perfusora, ou
bomba perfusora seguida de seringa) sem qualquer periodo intermediario de washout. A
duracéo total do tratamento em estudo foi, portanto, de seis meses para cada doente.

A dose média administrada por més foi de 502.1 mg/kg de peso corporal, quando
administrada por bomba perfusora, e 475.0 mg/kg de peso corporal, quando administrada
por seringa. Niveis minimos sustentados de IgG com concentracfes médias de 9.7 g/l
foram atingidos durante a sequéncia de tratamento com bomba perfusora e quando os
doentes receberam o tratamento por seringa, as concentracdes médias de IgG foram de
9.4 g/l. Os doentes receberam em média um total de 12.4 perfusdes de Gammanorm no
periodo de tratamento de trés meses, durante a sequéncia com bomba perfusora, e 34.8
perfusdes no periodo de tratamento de trés meses quando Gammanorm foi administrado
por seringa.

Populacédo peditrica
N&do foram realizados quaisquer estudos especificos com o Gammanorm na populacédo
pediétrica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Absorcao e distribuicdo
Ap0s a administracdo subcutanea de Gammanorm, o pico sérico é atingido ap6s 4 a 6 dias.

Os resultados de ensaios clinicos demonstram que os niveis minimos de IgG podem ser
mantidos com regimes posoldgicos de 0,1 g/kg por semana.

Na administracdo intramuscular, a imunoglobulina humana normal encontra-se
biodisponivel apds um intervalo 2 a 3 dias.

Eliminagéo

As IgG e os complexos de IgG sdo desativados nas células do sistema reticulo-endotelial.
Populagdo peditrica

Né&o foram realizados quaisquer estudos especificos com 0 Gammanorm na populagéo
pediatrica

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
N&o existe informacdo relevante.

10



6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes
Glicina

Cloreto de sédio

Acetato de sodio

Polissorbato 80

Agua para preparacgdes injetaveis
6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo pode ser misturado com
outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade

3 anos.
Depois de aberto, o produto deve ser usado de imediato.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).

Né&o congelar.

Manter o frasco para injetaveis na embalagem de origem para proteger da luz.

Durante o prazo de validade, o produto pode ser armazenado a temperatura inferior a 25°C
durante, no maximo, 1 més sem voltar a ser colocado no frigorifico e deveréa ser eliminado
apos este periodo se nao for usado.

Condicoes de conservagdo do medicamento apds primeira abertura, ver sec¢do 6.3.

6.5 Natureza e conteddo do recipiente

6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml ou 48 ml de solu¢cdo em frasco para injetaveis (vidro tipo
1) com tampa (borracha bromobutilo) - embalagens de 1, 10 ou 20 unidades.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

O medicamento deve estar a temperatura ambiente ou corporal antes de iniciar o
tratamento.

A solucédo deve ser transparente ou ligeiramente opalescente e incolor ou ligeiramente
amarelada ou ligeiramente acastanhada.

Solugdes turvas ou que apresentem depositos ndo devem ser utilizadas.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. 7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.

R. dos Lagares d’el Rei 21-C r/c Dt°.

1700-268 Lishoa

Portugal
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8. 8.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

N° de registo:
N° de registo:
N° de registo:
N° de registo:
N° de registo:
NC° de registo:
N° de registo:
N° de registo:
N° de registo:
N° de registo:
N° de registo:
N° de registo:
N° de registo:
N° de registo:
N° de registo:
N° de registo:
N° de registo:

9. 0O

XXX XX XX — 1 frasco para injetaveis de 6 ml, de vidro tipo |
XXX XX Xx — 10 frascos para injetaveis de 6 ml, de vidro tipo |
5044003 — 1 frasco para injetaveis de 10 ml, de vidro tipo |
5044011 — 10 frascos para injetaveis de 10 ml, de vidro tipo |
5044029 — 20 frascos para injetaveis de 10 ml, de vidro tipo |
XXX XX XX — 1 frasco para injetaveis de 12 ml, de vidro tipo |
5629902 — 10 frascos para injetaveis de 12 ml, de vidro tipo |
XXX XX XX — 20 frascos para injetaveis de 12 ml, de vidro tipo |
5044037- 1 frasco para injetaveis de 20 ml, de vidro tipo |
5044045 — 10 frascos para injetaveis de 20 ml, de vidro tipo |
5044052 — 20 frascos para injetaveis de 20 ml, de vidro tipo |
XXX XX XX — 1 frasco para injetaveis de 24 ml, de vidro tipo |
5629910 — 10 frascos para injetaveis de 24 ml, de vidro tipo |
XXX XX XX — 20 frascos para injetaveis de 24 ml, de vidro tipo |
XXX XX XX — 1 frasco para injetaveis de 48 ml, de vidro tipo |
XXX XX Xx — 10 frascos para injetaveis de 48 ml, de vidro tipo |
XXX XX Xx — 20 frascos para injetaveis de 48 ml, de vidro tipo |

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA

AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizag&o: 15 de Julho de 2004
Data da ultima renovacao: 4 de marco de 2015

10. 10.
2020-08-01

DATA DA REVISAO DO TEXTO
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