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CHAMAMENTO PUBLICO
EDITAL N° 01/2021

PRE-QUALIFICACAO PERMANENTE DE FORNECEDORES DE MATERIAL
DE EMBALAGEM DE MEDICAMENTO

PROCESSO N° 25800.003533/2021
OBJETO PRE-QUALIFICACAO PERMANENTE DE
FORNECEDORES PARA FUTURA

CONTRATACAO DE FORNECIMENTO DE
MATERIAL DE EMBALAGEM DE
MEDICAMENTO

PREAMBULO

A EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA torna
publico que, nos termos da Lei n. 13.303/2016, do Regulamento de Licitacfes e Contratos
da Hemobras, doravante denominado “Regulamento” (disponivel no Portal da Hemobras,
no endereco eletrdnico www.hemobrés.gov.br, menu LICITACOES — Regulamentaco),
realizara PRE-QUALIFICACAO PERMANENTE, conforme condicdes estabelecidas no
presente instrumento. Este Edital e seus anexos e suas eventuais alteracdes poderdo ser
acessados através da internet no endereco www.hemobras.gov.br.

1 OBJETIVO

1.1 Pré-qualificar os fornecedores de material de embalagem de medicamento, que
atendam aos requisitos técnicos e de qualidade necessarios as atividades produtivas
da Hemobras.

2 DISPOSICOES PRELIMINARES

2.1 A pré-qualificacdo encontra respaldo nos arts. 73 e 74, do Regulamento, nos termos
da Lei n. 13.303/2016 e do Decreto n. 8.945/2016.

2.2  Este procedimento é anterior a licitacdo e destina-se a identificar:
2.2.1 Fornecedores que reinam condicdes de habilitacdo exigidas para a execucao

de fornecimento de material de embalagem de medicamento, conforme
estabelecidas neste Instrumento.
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Os trabalhos serdo conduzidos pela Geréncia de Garantia da Qualidade da
HEMOBRAS.

As informacGes constantes no presente instrumento e suas atualizagdes podem ser
encontradas no Portal da HEMOBRAS (www.hemobras.gov.br, na aba “Nossas
Atividades™).

Para todas as referéncias de data e hora deste instrumento sera observado o horéario
de Brasilia (DF).

O presente procedimento de pré-qualificagdo permanente ndo exime 0s agentes
econémicos de atenderem as demais condigdes e exigéncias a serem formuladas
oportunamente nos respectivos editais de licitagdo publica.

3 DAS CONDICOES PARA PARTICIPAR DA PRE-QUALIFICACAO

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

As empresas, ao participarem da pré-qualificacdo, automaticamente déo ciéncia e
concordam na integra com os procedimentos e disposi¢des deste Edital.

Poderdo participar desta pré-qualificacdo quaisquer agentes econdmicos pessoas
juridicas legalmente estabelecidas no Pais, interessados em concorrer a futuras
licitacBes e contratacdes da HEMOBRAS para o objeto descrito no ANEXO Il e que
atenderem as exigéncias deste Edital e seus Anexos.

Todas as documentacGes exigidas nesta pré-qualificacdo deverdo ser enviadas para o
e-mail quali.fornecedores@hemobras.gov.br.

O fornecedor que participar desta pré-qualificacdo deve atender plenamente as
especificacfes (ANEXO I11) do objeto que pretende fornecer.

Os fornecedores deverdo atender as exigéncias estabelecidas neste Edital de Pré-
qualificag&o.

Os interessados ficam cientes desde ja que ndo poderao participar de futura Licitacdo
caso se enquadrarem nos impedimentos previstos no art. 12 do Regulamento.

N&o seréa aceita a entrega de documentos em desconformidade com o disposto neste
instrumento.

A HEMOBRAS podera solicitar a qualquer tempo os documentos originais
relacionados as copias encaminhadas pelos interessados por e-mail.

A pré-qualificacdo do(s) objeto(s) descrito(s) no ANEXO II deste instrumento ndo
gera direito a contratacao futura e nem implica a preclusao da faculdade legal de
inabilitacdo pela HEMOBRAS, quando do certame licitatorio.
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4 PEDIDOS DE ESCLARECIMENTO E IMPUGNACAO AO EDITAL

4.1

4.1.2

4.2

Qualquer cidad@o ou agente econémico podera pedir esclarecimentos e impugnar o
ato convocatorio da pré-qualificacdo e respectivos anexos, exclusivamente através
do e-mail guali.fornecedores@hemobras.gov.br.

4.1.1 O responsavel pelo procedimento, formalmente designado pela HEMOBRAS
deve responder & impugnacdo, motivadamente, em até 03 (trés) dias Uteis e,
sendo acolhida, sera publicado novo instrumento convocatério com 0s
devidos ajustes para a realizacao da pré-qualificacdo

Todos os pedidos de esclarecimentos e as impugnacdes e suas respectivas respostas
serdo devidamente publicadas no sitio da HEMOBRAS, no endereco citado neste
Edital.

Aplica-se, no que couber, quanto aos pedidos de esclarecimento e impugnacao, o
disposto no Paragrafo Quinto do Artigo 8° do Regulamento.

5 PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DOS FORNECEDORES

5.1

5.2

5.3

As empresas que desejarem se pré-qualificar deverdo enviar para o e-mail
quali.fornecedores@hemobras.gov.br, a qualquer tempo, os seguintes formularios
preenchidos e assinados por um representante do fornecedor:

5.1.1 Pedido de Pré-Qualificacdo (ANEXO I).

5.1.2 Materiais para fornecimento (ANEXO II). A empresa devera assinalar para
qual ou quais objetos descritos nesse Edital deseja se pré-qualificar. Poderao
ser assinaladas mais de uma opc¢do. O representante do fornecedor devera
assinar no campo correspondente, atestando que a empresa atende de forma
integral as especificagbes constantes no ANEXO IlI.

O preenchimento dos formuléarios é de responsabilidade Gnica e exclusiva do
fornecedor. Poderdo ser feitas atualizagdes, correcdes e complementacdes desses
formularios pelos fornecedores. Em caso de duplicidade de documentos, sera
considerado para fins da avaliagdo o ultimo e-mail enviado.

Além dos formularios preenchidos e assinados, deverdo ser enviados UM dos
seguintes documentos para a avaliacdo por parte da HEMOBRAS:

5.3.1. Documento de comprovacéo de pelo menos 02 (dois) anos de experiéncia em
atendimento ao cliente de indlstria farmacéutica, possuindo este Gltimo o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) vigente e emitido por
autoridade sanitaria competente O contrato deve estar ativo e o tempo de
experiéncia deve ser compreendido em uma Unica contratacdo. O documento
deve ser emitido por representante do cliente farmacéutico, com indicagéo do
cargo ou funcgéo e apresentar a descri¢do do material, que deve corresponder
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ao mesmo grupo assinalado no ANEXO II. Além disso, 0 documento deve
vir acompanhado de informagdo sobre a satisfacdo do cliente quanto ao
fornecimento do material OU;

Certificado 1SO 9001 vélido e com escopo referente ao processo de
fabricacdo do material que pretende fornecer.

Caso o fornecedor ndo tenha como apresentar um dos documentos listados no item
5.3, poderéa ainda ser pré-qualificado a partir de uma avaliacdo documental que ateste,
minimamente, a implantagdo de um sistema de gestdo que garanta a qualidade dos
materiais a serem fornecidos. O fornecedor deve comprovar as atividades ou
processos através dos seguintes documentos:

a)

b)

9)
h)
i)

)
k)
1)

Documento que descreva as diretrizes do sistema de gestdo da qualidade,
incluindo indicacdo do escopo e seus objetivos.

Procedimento de elaboracéo e controle de documentos vinculados ao sistema
da qualidade.

Procedimento ou instruc@es para recebimento, analise e aceitacdo de matérias
primas.

Procedimento de gerenciamento de estoque de matérias-primas, produtos
intermediarios e produto acabado.

Procedimentos ou instrucdes de fabricagdo dos produtos.

Documento contendo a descricdo de controles em processo durante as
atividades de fabricacao.

Procedimento para a realizacdo de controle de qualidade do produto final.

Procedimento para a realizagdo de auditorias internas ou documento
equivalente

Procedimento para deteccdo, descricdo e gestdo de ndo conformidades ou
desvios.

Procedimento para tomada de agdes preventivas e corretivas.
Procedimento para recebimento e avaliacdo de reclamacdes de clientes
Procedimento para controle e calibragdo de instrumentos, quando aplicavel

m) Procedimento para gerenciamento das manuten¢ées, quando aplicavel

n)

Procedimento ou programa de treinamento inicial e continuo para os
funcionarios.

A Hemobras realizard uma avaliacdo on-line dos documentos listados acima. O
fornecedor devera enviar para o e-mail guali.fornecedores@hemobras.gov.br a
solicitacdo de agendamento da avaliacéo.

A Hemobras ird acordar com o fornecedor o dia e horério de apresentacdo dos
documentos, bem como a plataforma a ser utilizada para a visualizagéo.
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O ANEXO IV sera utilizado para registro das avaliacbes das documentacbes
apresentadas conforme o item 5.3 ou 5.4.

Considerando o carater permanente da pré-qualificacdo, a Hemobréas realizara as
avaliacOes de acordo com a sua capacidade operacional.

As avaliacdes serdo realizadas obedecendo a ordem de envio dos documentos ou da
solicitacdo de agendamento para avaliagdo on-line.

Na hipotese de licitacdo restrita a pré-qualificados, somente podera participar do
certame (Licitacdo), o fornecedor que:

5.10.1 Pelo menos até 05 (cinco) dias antecedentes a data da publicacdo do Edital de
licitacdo ja tenha apresentado toda a documentacdo exigida para a pré-
qualificacdo ou solicitado o agendamento de avaliagéo on-line, ainda que o
pedido de pré-qualificacdo seja deferido posteriormente;

5.10.2 Até a data limite para apresentacdo da proposta esteja regularmente
cadastrado no banco de fornecedores pré-qualificados para o objeto da
contratacdo, apresentando em momento previsto no Edital de licitacdo, o
certificado de fornecedor pré-qualificado.

Na hipotese de licitacdo restrita, 0 prazo entre a publicacdo do Edital de licitacdo e a
data limite para apresentacdo das propostas deve ser razoavel o suficiente para que
os interessados que porventura ja realizaram o pedido, tenham prazo habil para serem
pré-qualificados.

RESULTADO DA PRE-QUALIFICACAO

Finalizada a avaliacdo, os resultados possiveis sao:

6.1.1 EMPRESA PRE-QUALIFICADA - Este pretendente a fornecedor atende, de
forma preliminar, as condi¢cfes técnicas e de qualidade determinadas pela
Hemobrés. Serd incluido na lista de Fornecedores pré-qualificados pela
Hemobréas de acordo com o tipo de material a ser fornecido.

6.1.2 EMPRESA NAO PRE-QUALIFICADA — Este pretendente a fornecedor ndo
atende, de forma preliminar, as condicdes técnicas e de qualidade
determinadas pela Hemobras.

O interessado que tiver seu pedido de pre-qualificacdo indeferido ou que venha a ser
excluido da lista de pré-qualificados, podera apresentar novos pedidos, quando lhe
aprouver.

A lista das empresas pré-qualificadas seré divulgada por intermédio de publicagdo
no sitio eletrénico da Hemobras
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As empresas ndo pré-qualificadas receberdo a informacdo através do e-mail
cadastrado, constando os requisitos e exigéncias ndo atendidas juntamente com sua
fundamentacéo.

O status de pré-qualificada considera que a empresa possui 0s requisitos minimos
para ser fornecedora da Hemobras, mas ndo garante direito a contratacéo.

No momento da licitacdo visando a efetiva contratacdo do fornecedor, a Hemobrés
podera realizar auditoria em formato presencial ou remoto, com o objetivo de atestar
a capacidade técnica operacional do fornecedor, quando for o caso, onde serdo
avaliadas as instalacdes, 0s processos e o atendimento a outros requisitos especificos
da Hemobras, bem como a comprovacdo da manutencdo das condigdes que
ensejaram a pré-qualificacéo.

DOS RECURSOS

O processo de pré-qualificacdo tera fase recursal Unica.

O participante que discordar do resultado podera interpor recurso no prazo de 5 dias
Gteis apos ser informado do resultado através do e-mail cadastrado.

O recurso devera ser dirigido a Geréncia de Garantia da Qualidade por meio
eletrénico, através do e-mail: quali.fornecedores@hemobras.qgov.br, no horario das
8h as17h.

Apresentado qualquer recurso vélido, ficam os demais INTERESSADOS, desde
logo, intimados para, querendo, apresentarem contrarrazées em igual forma e prazo,
que comecara a contar da data do término do prazo do recorrente, estando assegurada
vista dos elementos indispensaveis a defesa dos seus interesses.

O recurso deve ser dirigido a autoridade superior, por intermédio da Geréncia de
Garantia da Qualidade, cabendo a essa reconsiderar sua decisdo no prazo de 5 (cinco)
dias Uteis ap6s andlise das razdes e contrarrazGes ou, nesse mesmo prazo, fazé-lo
subir, devidamente informado, devendo, neste caso, a decisdo do recurso ser
proferida dentro do prazo de 5 (cinco) dias Uteis, contados do seu recebimento, sob
pena de apuracdo de responsabilidade;

O prazo para apresentacdo de contrarrazdes sera 0 mesmo do recurso, e comecara
imediatamente apds o encerramento do prazo mencionado acima.

A apresentacao de recurso sem a observancia da forma e do prazo estabelecidos nos
itens anteriores importara decadéncia desse direito.

Os recursos sobre a decisdo de pre-qualificacdo permanente ndo gozardo de efeito
suspensivo.

O acolhimento do recurso invalida tdo somente 0s atos insuscetiveis de
aproveitamento.
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Decididos os recursos e constatada a regularidade dos atos praticados, a instancia
competente podera ratificar o resultado da pre-qualificacéo.

Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados, no
endereco constante neste Edital.

8 CERTIFICADO DE PRE-QUALIFICACAO

8.1

8.2

8.3

8.4

6.1

9.1

9.2

9.3

9.4

Sera enviado ao fornecedor aprovado um Certificado de Pre-qualificagcdo, contendo
informagdes sobre o tipo de material para o qual esta pré-qualificado e a validade do
Certificado.

Os futuros fornecimentos realizados pelos fornecedores pré-qualificados serdo
permanentemente acompanhados pelo Programa de Qualificacdo de Fornecedores da
Hemobrés.

Durante o prazo de vigéncia do certificado, os fornecedores poderdo perder sua
condicdo nas seguintes hipoteses:

8.3.1 Requerimento por escrito do interessado;

8.3.2 Resultados insatisfatorios no processo do monitoramento de fornecimento, no
caso de fornecedores contratados.

Toda acdo do fornecedor que ensejar perda da condicdo de pré-qualificado, sera
comunicada formalmente pela Hemobras.

Os fornecedores ndo aprovados na pré-qualificagdo poderdo enviar, a qualquer
tempo, as documentacgdes exigidas neste Edital ou suas atualizacGes.

VALIDADE E RENOVACAO

A validade do Certificado de Pré-qualificacdo serd de 01 (um) ano contado da data
de emissao do Certificado de Pré-Qualificacéo.

A validade do certificado de pre-qualificacdo estara vinculada a manutengdo das
condicOes que fizeram a empresa se pré-qualificar.

A empresa recebera em seu e-mail cadastrado, com pelo menos 30 (trinta) dias de
antecedéncia, comunicado do vencimento do respectivo Certificado.

A Hemobréas podera revalidar a pré-qualificacdo pelo mesmo periodo, desde que
comprovada que as condicdes a época da pré-qualificagdo ndo foram alteradas.
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Caso ocorram atualizacbes no Edital de pre-qualificacdo, as empresas ja pre-
qualificadas, quando do momento da renovacao, deverdo atender aos dispositivos
contidos no novo Edital.

Em caso de alteracdo das especificagcdes, a empresa devera enviar o ANEXO I
assinado, atestando que atende as novas especificacgoes.

Toda acdo do fornecedor que ensejar perda da condicdo de pré-qualificado, sera
comunicada formalmente pela Hemobras.

10 OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA EMPRESA PARTICIPANTE

10.1

10.2
10.3

Fornecer informacg6es e documentos técnicos que a Hemobras julgar necessarios para
instrucdo do processo.

Manter canais de comunicagao permanente com a Hemobras, durante o processo.

Definir uma pessoa responsavel pela conducdo no processo de pré-qualificacao.

11 OBRIGACOES DA EMPRESA PRE-QUALIFICADA

111

11.2

11.3

114

Comunicar, sempre por escrito, qualquer ocorréncia que tenha impacto no
fornecimento do material para o qual esta pré-qualificada.

Em caso de planejamento de descontinuacdo do material para o qual estad pré-
qualificada a fornecer, avisar com antecedéncia a Hemobras para que este possa
tomar as devidas providéncias.

Manter a validade dos certificados, declaracfes ou documentos necessarios para
renovacao da pré-qualificacao.

Manter durante todo o periodo de validade da pré-qualificacdo, as condicdes que a
pré-qualificaram como fornecedora.

12 PENALIDADES

121

Nos casos em que a falta imputada ao interessado ou contratado seja qualificada
como ato lesivo a Administracdo Publica, nacional ou estrangeira, conforme o Artigo
5° da Lei n. 12.846/2013, o processo administrativo seguird as regras da Lei n.
12.846/2013 e do Decreto n. 8.420/2015.
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13 DISPOSICOES GERAIS

131

13.2

13.3

134

13.5

13.6

13.7

13.8

13.9

Quaisquer davidas relativas as condi¢des do Edital e/ou a descri¢cdo do objeto desta
pré-qualificacdo deverdo ser encaminhadas para 0 e-mail
quali.fornecedores@hemobras.gov.br.

Os futuros fornecimentos realizados pelos fornecedores pré-qualificados serdo
acompanhados e avaliados de acordo com o Programa de Qualificagdo de
Fornecedores da Hemobras.

Este procedimento ndo gerara qualquer direito para os fornecedores pré-qualificados,
a ndo ser o de compor o rol de fornecedores habilitados tecnicamente, 0s quais serao
0s Unicos admitidos para eventual e futura licitagdo de aquisigao.

Os interessados intimados para prestar quaisquer esclarecimentos adicionais deverao
fazé-lo no prazo determinado pelo responsavel, sob pena de ndo ter o seu pedido de
pré-qualificacdo deferido.

Este Edital e seus anexos deverdo ser lidos e interpretados na integra, e apos
apresentacdo da documentacdo de pré-qualificacdo nao serdo aceitas alegagdes de
desconhecimento ou discordancia de seus termos.

Este Edital serd permanentemente aberto a inscricdo de qualquer interessado,
podendo a qualquer tempo ser atualizado, alterado, suspenso ou encerrado, de acordo
com o interesse e a conveniéncia da Hemobras, sendo dada publicidade adequada e
prévia.

Os fornecedores ja pré-qualificados serdo informados quanto as atualiza¢6es para que
observem se atendem aos novos requisitos para manutencao da sua pré-qualificacéo.

Os casos e situacdes gerais ndo previstos neste documento, mas que a ele estejam
relacionados serdo apreciados e decididos pela Geréncia de Garantia da Qualidade
da Hemobras.

Fica eleito o foro da cidade de Recife-PE para solucionar eventuais litigios, afastando
qualquer outro, por mais privilegiado que seja.
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14 ANEXOS
I. PEDIDO DE PRE-QUALIFICACAO
Il. MATERIAIS PARA FORNECIMENTO
I1l. ESPECIFICACOES

IV. FORMULARIO DE AVALIACAO DO FORNECEDOR

Recife, 08 de junho de 2022

Antbnio Didgenes Pereira de Oliveira
Gerente da Garantia da Qualidade
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ANEXO |
PEDIDO DE PRE-QUALIFICACAO

A

HEMOBRAS

A/C Geréncia da Garantia da Qualidade

Ref.: Pré-Qualificacdo Permanente Processo n° 25800.003533/2021

OBJETO: Pré-Qualificacdo Permanente para participacdo em licitacfes futuras destinadas
a material de embalagem de medicamentos

Prezado Sr.,

Em atencdo ao disposto no item 5.1 do Edital de Pré-Qualificacdo Permanente Processo n°
25800.003533/2021 , a Clique ou toque aqui para inserir o texto. (razdo social e nome de fantasia,
se houver), cadastrada no CNPJ/MF sob n° Clique ou toque aqui para inserir o texto. com sede na
Clique ou toque aqui para inserir o texto. (endere¢o completo), CEP Clique ou toque aqui para inserir o
texto., que desempenha as atividades de Clique ou togue aqui para inserir o texto. (Descri¢ao das
principais atividades de acordo com objeto social), representada neste ato por seu Clique ou
togue aqui para inserir o texto. (cargo), Cligue ou toque aqui para inserir o texto. (nome do signatario),
CPF Cligue ou toque aqui para inserir o texto., vem apresentar a Vossa Senhoria seu pedido de pré-
qualificacdo permanente.

A Clique ou toque aqui para inserir o texto. (razéo social) atesta a veracidade e a autenticidade das
informacBes constantes neste pedido e na documentacdo apresentada, bem como declara,
sob as penas da lei, que ndo se enquadra nas hipoteses de impedimento previstos no Edital.
Declara, ainda, que concorda com a integralidade dos termos do Edital e seus Anexos,
comprometendo-se a cumprir o0 objeto de acordo com as condicdes e critérios nele exigidos.
Nas tratativas para o processo de pré-qualificacdo, deixaremos como responsavel pela nossa
empresa, o(a) seguinte colaborador(a):

Nome do(a) Profissional autorizado(a) a responder pela Empresa:Clique ou toque aqui para inserir
o0 texto.

Telefone e e-mail do(a) profissional autorizado(a) a responder pela Empresa: Clique ou toque
aqui para inserir o texto.

Data: de de

Assinatura do Responsavel pelo Pedido
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ANEXO 11

MATERIAIS PARA FORNECIMENTO

EDITAL DE PRE-QUALIFICACAO N° 01/2021
PROCESSO N° 25800.003533/2021
FABRICANTE:

RAZAO SOCIAL:

CNPJ:

Ao marcar os itens abaixo, o fornecedor afirma que cumpre plenamente e sem ressalvas com
todas as especificacdes estabelecidas pela Hemobras, bem como, qualquer especificacdo
sanitaria, farmacopeica e/ou legal que incidir sobre o material selecionado. Os fornecedores
serdo pré-qualificados por grupo, logo ele devera estar apto a fornecer todos os materiais
conforme suas especificacfes constantes no anexo Il

[J Cartuchos

[J Rotulos de Frasco

L] Bulas

L] Rotulos de Caixa Embarque

O Lacre de Cartucho

Data: de de

Representante do fornecedor
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ANEXO 11
ESPECIFICACOES
EDITAL DE PRE-QUALIFICACAO N° 01/2021

PROCESSO N° 25800.003533/2021

1. Especificacdo da Bula do Profissional de Saude Hemo-8r

CARACTERISTICAS | ESPECIFICACOES
Papel offset de alta brancura: Ahlstrom Munksjo Elementa Premier
ou International Paper Chambril ou BO Eco Max.
Gramatura (g/m?) 40 a 50 g/m2 (£ 5%)
Sentido da fibra do Paralela a maior dimensao
papel '
NUmero de dobras
horizontais em relacéo 8
ao texto
NUmero de dobras
verticais em relacéo 5
Material 20 texto : -
(figura 1.1) Dobradura consolidada por etiqueta
transparente na parte lateral. Esta
etiqueta ndo deve rasgar a bula quando
retirada
Importante: as etiquetas ndo podem
apresentar nenhum tipo de
Acabamento .
extravasamento de adesivo ou
aderéncia entre si.
As bulas fechadas devem deslizar
livremente entre si.
Alternativamente, a etiqueta pode
conter um picote para ser rompida.
Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras.
Bula aberta 310 x 446 mm
. n Comprimento x Altura
Dimensodes
(figuras 1.1 e 1.2) Bula fechada 3% 50 mm
Comprimento x Altura
Tolerancia +2mm
Impressao Frente e verso, em offset, maquina rotativa.
Impressdo e cores | Fonte Times New Roman
(figuras 1.3 e 1.4) Tamanho da fonte 10 pt
Margens Laterais e inferior: 10 mm.
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Superior: 12 mm.

Cor de texto e
elementos graficos

Pantone Black

Cor de fundo

Branco

Posicdo de impressao

Conforme Figuras 1.4 e 1.5.

Pharmacode
(figuras 1.2 e 1.3)

Cdodigo

3383

Visibilidade

O pharmacode e o cddigo do produto
devem estar visiveis na bula dobrada

Posicdo

Adjacente a borda da dobra,
Centralizado.

Importante: A posicdo do Pharmacode
com a bula dobrada néo pode variar
lateralmente mais que 2,0 mm.

Desenho

€0’ linha fina: 0,5 mm -0,1/+0,2.

“’1”” linha grossa: 1,5 mm —0,2/+1,0.
Distancia entre linhas: 1,0mm — 0,2/+0,2.
Altura das linhas: 10 mm.

Acondicionamento

Acondicionar as bulas de forma ordenada, em caixas de
suporte de papeldo ondulado de tamanho adequado para uma
fileira Unica contendo de 100 a 150 bulas, de acordo com a

Figura 1.6.

Importante: todas as bulas devem estar dispostas ha mesma
orientagdo, com o cdédigo pharmacode voltado para cima.

As caixas de suporte deverdo ser acondicionadas em caixa de
embarque de papeldo ondulado.

O conjunto deve ser devidamente identificado e conter

somente o artigo correspondente.

Devem ser mantidos aspectos de limpeza e integridade satisfatorios.
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Figura 1.1: Dimensdes da bula aberta e esquema de dobras.
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Figura 1.2: Dimensdes da bula fechada e posi¢do do pharmacode.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO T 3?:?E
1 £

Hemo-8r alfaoctocogue - fator "v'llll de coagulacio (recombinante). com 24 |

APRESENTACOES ] tratados,
Hemo-8r-alfaoctocogue-fator VI de coagulagio (recombinante) é uml  para alc
concentrado de fator VIII da coagulagio preparado por tecnologia dd  geralmer

Figura 1.3: Indicacdo dos quadrantes que devem ficar visiveis quando a bula estiver dobrada.
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a25

IDENTIFICACAOQ DO MEDICAMENTO
Hemo-8r alfa - fator VIII d I

imatad:

Em um estudo com 53 (pelo menos 50 dias
de exposisio com diferentes preparacdes derivadas de plasma e de fator
VIII de coagulagdo recombinante) com idade inferior a 6 anos (24 dos
quais possuiam < 3 anas), 430 cpisodios hemorrigicos em 47 criangas
foram registrados. Cinquenta e sete (13,3%) destes episdios nio
exigiram infusdo; cm 345 das hemorragias tratadas (93.8%) a eficicia
de Hemo- r foi avaliada como excelente ou bos, em 18 (4,9%) como
‘moderada, e para 3 (14%) episodias nao existem dados disponiveis

A profilaxia padrao (n = 21 25 - 30Ulkg, 3 - 4 x/semana) em relaio
& profilaxia modificada (n = 37) apresentou uma taxa anual de hemorragias
de 4 (mediana) em comparagda com um regime “sob demanda” (n = 5)

APRESENTACOES

I fa

H; VI de l: & um

concentrado de fator VIII da coagulagdo preparado por tecnologia de

DNA recombinante, utilizando-se células ovarianas de hamster chinés.

O concentrado contém o fator VIII da coagulagdo recombinante na forma

liofilizado, isento de albumina e de outras proteinas derivadas de plasma

humano, acompanhado do volume apropriado de diluente dgua para

reconstituigio.

Cada embalagem de Hemo-8r contém:

Hemo-§r 250U1

-1 Frasco contendo 250U1 de Fator VIII de coagulagdo, liofilizado;

= 1 Frasco de diluente contendo Sml de diluente (igua estéril para
injetiveis);

- Conjunto de Reconstituigio ¢ Infusio.

Hemo-8r S00U1

- 1 Frasco contendo 300U1 de Fator VIII de coagulagdo, liofilizado;

« 1 Frasco de diluente contendo 5ml de diluente (4gua estéril para
injetiveis);

- Conjunmde Reconstituicdo ¢ Infusio.

Hemo-§r 1.000UT

= 1 Frasco contendo 1.000U1 de Fator VIII de coagulacio, liofilizado;

- 1 Frasco de diluente contendo SmL de diluente (4gua estéril para
injetiveis);

- Conjunto de Reconstituigio e Infusio.

Hemo-8r 1.500U1

- 1 Frasco contendo 1.500U1 de Fator VIII de coagulagio, liofilizado;

« 1 Frasco de diluente contendo 5ml de diluente (4gua estéril para
injetiveis);

- Cunjunmde Reconstituigio ¢ Infusdo.

VIAINTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

com 24 h (mediana). Em $9% dos 368 episadios hemorrigicos
tratados, 1 ou 2 injegdes foram suficientes (duracio de < 5 mlnums}

erupgio cutinea, prurido, urticiria generalizada, angioedema, hipotensdo

(por exemplo, vertigem ou sincope), choque e desconforto respiratorio

agudo (por exemplo, opressdo tordcica, sibilincia). Se estes sintomas

«ocorrerem, o tratamento deve ser interrompido imediatamente. Em caso

de choque anafilitico, deve ser realizada uma terapia de choque de acordo

com as normas médicas atuais.

Inibidores

A rmmcsn de annmrpm neurraluantes (mﬂndnms) ao fator VIII & uma
som hemofilia A Estes

inibidores sio gmlmenle as ml\mag]ubuhm 15 dircionadas conira

do fator VIIL,

(UB) pr mL de plasma utilizando o ensaio de Bethesda modificado. Em

para alcangar a hemostasia. Além disso, em 7 procedi ciriirgicos
geralmente de pequeno porte em 7 pacientes, a eficicia infraoperatdria
@ pos-operatonia foi satisfatoria. Em uma duracio média de exposicio
de 156 dias, o inibidor nao foi detectado em qualquer destas 53 criancas
tratadas.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

0 complexo fator VIIl/fator de von Willebrand é composto por duas
moléculas (fator VIII e fator de von Willebrand) com diferentes fungdes
fisiologicas.

Hemo-8¢ possui o fator VI de coagulaio recombinante, uma
glicoproteina com uma sequéncia de aminogcidos seme]lmma = fmm

pw:wmu que produzem mlmdmes contra o fator VIII esta condigdo se
sposta clinica ineficaz. Orri
de inibidores esti cnmlmcmadn com a extensio da exposicio ao fator
VIII, sendo que o risco ¢ maior durante os primeiros 20 dias de exposicio
& depende de outros fatores genéticos e ambientais. Em raros casos, os
inibidores podem se desenvolver apas os primeiros 100 dias de exposigio.
Em pacientes pedidtricos previamente ndo tratados (PUPs), aos quais
foram administrados produtos de fator VIII, a incidéncia global de
formagdo de inibidores é de 3 %6 até 13 % em hemofilia leve a moderada
& cerca de 30 % em pacientes com hemofilia grave.
Em pacientes previamente tratados (PTPs) com mais de 100 dias de
e\po;lcin e historico conhecido de efeitos de inibidores, foi abservada
inibidores (titulago baixa) apés a alteragio de um produto
de fator VIII para outro. Assim, recomenda-se que pacientes

VIl humano, e com

produtos derivados de plasma.
O fator VIII de coagulagdo recombinante ¢ produzido a partir de células
de ovirio de hamster chinés (CHO) geneticamente modificadas contendo
o gene humano do fator VIII de coagulagio, contém tragos de oG murina,
proteinas das células CHO e fator de von Willebrand recombinante (vide
mnnaunmu@es)

Aatividade (UT) é i & d
2 um padrio intemo, referenciado no padrio n° 6 da OMS. A atividade
especifica é de aproximadamente 4000 — 10000ULmg de proteina.
Hemo-Sr ¢ uma preparagdo estéril, apirogénica e liofilizada, sem
conservantes ou aditivos de origem animal ou humana

Hemo-8r & uma glicoproteina composta por 2332 aminodcidos com um
‘peso melecular de cerca de 280 kD, O fator VI injetado em um pacienie
«com hemofilia A se liga ao fator de von Willebrand na corrente sanguinea
0 fator VIl ativado atua como um cofator para o fator [X ativado e acelera
a formacdo de fator X ativado. O fator X ativado converte a protrombina
em trombina. Esta, entio, libera a fibrina a partir do fibrinogénio, e a
formagdo de codgulos pode ocorrer.

A hemofilia A ¢ um distirbio hereditério da coagulacio sanguinea
ligado a0 sexo devido & dlmlnu@n dos niveis de fator VIIL Isto Leva,

de um frauma acidental ou cirirgico,

nos misculos ou nos rgacs.

tratados com Hemo-8r sejam cuidadosamente monitorados. clinicamente

< com exames adequados em relagdo d
inibidores.
C li lacionadas ao cateter no

Caso um acesso venoso central seja necessirio, atenclo deve ser dada
4s complicacdes, por exemplo, infecgdes locais, bacteremia e trombose
do cateter.

Gravidez e lactagio

Nao foram conduzidos estudos de reproducdo em animais com Hemo-8r.
Com base na ocoméncia rara de hemofilia A em mulheres, ndo ha
experiéncia em relagio ao uso de Hemo-8r durante a gravidez ¢ a lactagdo.
Portanto, o beneficio do tratamento com Hemo-8r durante a gravidez
& a lactagio deve ser cuidadosamente considerado em relagdo 20 risco
potencial para a mée e a crianca, e Hemo-8r deve ser administrado apenas
se claramente indicado.

Categoria “C™ de risco na gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizada por mulheres grividas sem
orientagiio médica ou do cirurgifo-dentista.
Efeito sob idade de condugia e uili
Nenhum efeito na habilidade de dirigir ou operar miquinas foi observado.

de miquinas

o5 niveis
do fator VIII sdo clevados, permitindo assim uma corresdo tempordria da

Todos os estudos farmacocinéticos com Hemo-8r foram conduzidos

Cada frasco de Hemo-8r liofilizad tem, SmL
de diluente, a seguint de acord presentag o fgsasing
intemos. Através da terapia de
Apresentaglio 2sout | soour | reeour | 1s00ur
Co ve 250U1 S00U1 1L000UI | 1.500U1 deficiéncia do fator VIII e da tendéncia hemorrigica.
— e ay Propriedades Farmacocinéticas
dgua para injetiveis SmL SmL SmL Sml

Excipientes: trealose, histidina, trometamol, cloreto de sédio, cloreto de
calcio, glutations, polissorbato §0 ¢ manitol
Apés a reconstituigio com os SmL fomecidos de diluente Hemo-8r 2:\DLII

e pacienics com hemlilia A grave ou moderada (aividade de ftor
VIII'< 2%). Os parimetros f de um total

Apés o produto contém 045 mmol (10 me) de sédio por
frasco.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nio hecidas ints do produto com outros

7. CUIDADOS DEARMAZ.EI\M(ENTODOMED]CAMEVTD
Hemo-8rpo 24meses, quandoconservado sob-refrigeragio

de 260 pacientes e estio listados na tabela a seguir

entre+2°C - +8°C e prategido da luz. O produta ndo deve
ser congelado. Durante o prazo de validade o produto pode ser mantido
em lemperatura aié 30°C por um periodo que ndo exceda 6 meses. Por

SOOLI, 1. [Dmll&) Zlogw;gﬂa‘l’““fm s & - : ettt por fina e favor, anote a data de inicio do armazenamento em temperatura ambiente
nomins 5 oot . ; barmaro P | Gomess | s | Adeiscenies | Adulis | g embalagem do produto. O produo ndo pode ser recolocado em geladeira
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE e o | e | Gsmess | apt ser armazenado em temperatura ambicnte
1. INDICACOES n=s6 n=3s w-162 | Apds reconstitiicio, armazemar em femperatura  ambiente
O produlo é indicado par . {entre 15°C - 25°C), ¢ administrar dentro de 3 horas
!THPMIIEI'\[ES ped.!amnnseadultm com hemofilia A (d iénci: anits AUC total (UT *h/dL) | 1240 £330 | 1263 2471 1300 =469 1555 2508 Apés a a solugdo ¢ clara, incolor ¢ ndo contém pﬁmc‘“]as
do fator VII): Recuperacio 21205 19205 210,35 222086 estranhas a0 produto.
+ Tratamento profilitico nctemenel Niimero de lote ¢ datas de fabricagio ¢ validade: vide embalagem.
+ Tratamento sob demanda e Nio use medicamento com o prazo de validade vencid. Guarde-o cm
+ Tratamento perioperatirio Meia-vida (h) BT£14 10227 130240 o embal
- Antes de usar, nbs:n':nl to do medicamento.

ﬁ Hemo-& nlo :Dm:;:aquzm —— de.in:::ad.eumd\:xilebm‘.;ﬁ.l Comax (UL iz [92ani | 0 | 1245303 | Tage meds v s il for o leance das criancas.

eito de 121 clencid ator Tempo médio de 104225 129237 14946 164258 LOG!
¢ essencial antes da administragio de Hemo-8r. Beneficio ndo pode ser | permanincia () ;n:gflo 1A EMODO DE USAR
esperado deste produto no tratmento de outras deficiéncias de fatores de | vorame ge a1 | ez | osser | oseoz eusar : i i
coagulagio. distribuigdo no esiado Apés 4gua para injetiveis fomecida, o med
1. RESULTADOS DE EFICACIA estaciondrio (dL/kg) deve ser administrado por via intravenosa. Descartar os residuos
e VL, foi admitid " Clearance (mL/kg*h) 45:15 4212 3612 apropnadamente

e + Calculad x - fawor VIl b a TUlkg cmgue Cmax 2 Reconstituigio: usar técnica asséplica.
total de 107 pacientes tratad nte com fator VIII de coagul ‘medida mevima do fator V111 pos-mfusto. o
(no minimo 150 dias de exposicdo a diferentes preparagdes derivadas - . 1. O Hemo-8r (liofilizado) & o diluente (4gua para injetiveis) devem
de plasma e de fator VIII de coagulacio recombinante) com hemofilia  Criangas atingir a temperatura ambiente, entre 15°C - 25°C

A grave ou moderada com idade superiar a 10 anos. A profilaxia padiio
(25-40UTkg, 34& ‘semana) demonstrou uma taxa anual de hemorragias
ded,l em com 4.7 a0 trauma).
A adesdo a terapia demonstrou uma redugdo da taxa anual de hemorragias
espontineas de 52 para 33 e uma redugio da taxa de hemorragias
relacionadas a0 trauma de 10 para 3.4 Um total de 510 episodios
hemorrigicos foi tratado com Hemo-8r A eficicia hemostatica foi
avaliada por 6% (439/510) como excelente ou boa. Em geral, 93% (473)
dos episodios hemorrigicos foram tratados com 1 - 2 injegdes. Em uma
duragio média de exposicio de 117 dias, foi observado um inibidor de
titulo baixo transitorio (apds 26 dias de exposicio).

No estudo de continuagio de fase IVl com 82 pariicipantes do estudo
que concluiam o estudo principal, 837 episodios hemorragicos
ocorreram em 70 de 81 pacientes. A eficicia hemostitica de Hemo-8r
foi avaliada em 673 hemorragias (80.4%) como excelente ou boa
Vinte e trés episodios hemorrigicos ndo puderam ser analisados (ndo
especificado ou nenhum tratamento necessirio). Em 737episodios
hemorrigicas (88%), | — 2 injecbes foram suficientes para o controle
dos sangramentos. A profilaxia padrio (n = 54 pen menos| mﬁ]sﬂnj

Ndo houve diferengas nos parmeros fammacocinélicos entre as
faixas eldrias observadas em adultos (16 anos ou mais em comparagio
com 18 anos ou mais). Enire as criangas (2 até <12 anos), as criangas
mais velhas (5 até <12 anos) aprescntaram valores mais clevados do que

2. Remaver as tampas protetoras dos frascas com o liofilizado e a dgua
para injetdveis.

3. Limpar as tampas de borracha com compressas embebidas em lcool.
Colocar os frascos sobre uma superficie plana

-~

as criangas mais jovens (2 até < 5 anos) nos parimetros 2

AUC total, recuperagio incremental na Cmax, t%, Cmax tempo de
retengdo médio. O parimetro farmacocinético Vss foi semelhante para
ambos os subgmpos de criangas & o C1 foi menor em criangas mais velhas
(5 até < 12 anas) do que em criangas mais jovens (2 até < § anos).

A recuperagdo corrigida e a meia-vida foram inferiores em cerca de 20%
do que nos adultos.

Atualmente, ndo existem dados sobre a farmacocinética de Hemo-8r em
pacientes ndo tratados anteriormente.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida @ substincia ativa ou a qualquer dos
excipientes ou 45 proteinas de camundongo ou hamster.

5. Auw_nf_ncms E PRECAUCOES

demonstrou uma taxa anual de
comparagio com 3 (relacionadas a0 Imlma), a pmﬂma mode:ada
(=53, pelo menos 1 mfuszn) demanstron uma taxa anual de gias
del 45 ( i com trauma).
Amaanmldehemmmgmsnomglme sohdemanda"[n Q)fmdzll!ﬂ

Hiper
Assim como com todas as substincias intravenosas, podem ocorrer
reagdes alérgicas de hipersensibilidade. O produto contém wagos de
proteins de ato ¢ bamsie. $io conledos casos e reagdesalirgics e
Hemo-8r,
‘vertigem, parestesias, erupcdo cutinea, rubor,

Assim como no estudo principal, 3 taxa de b
foi mais baixa do que no grupo sem adesio. Em uma duragio média de
exposigdo de 246 dias, ndo foram detectados inibidores.

edemas de face, urticiria e prurido. Os pacientes devem ser informados
sobre os sinais de reagdo de hipersensibilidade do tipo imediala, tais como

Abrir a embal do dispositivo BAXJECTIL, Il
pmmml sem [or.nl no cmbzudoda Emba]ngm [F:g a).
5N Virara abertura
para baixo e inserir a ponta de p]asum transparente através da
tampa de bormacha do fiasco de diluente. Agora retirar a embalagem
do BAXJECT I (Fig. b). Nao retirar a tampa azul do BAXJECTII
Agora, girar o sistema, que consiste do BAXJECTII e do frasco para
injetaveis do diluente, de forma que o frasco para injetaveis do diluente
permaneca para cima
Pressionar a ponta branca de BAXJECT Il na tampa de borracha
do frasco de Hemo-8r. No vicuo, o diluente é aspirado para o frasco
Hemo-8r (Fige).
Agitar suavemente até que Hemo-8r esteja completamente dissolvido,
caso contrario a substincia ativa ficard retida ao passar através do filtro
de BAXJECTIL

r.'; a

pelicula

o

~

-

Fig b Fig.¢

t.1

0753079 zinetd 1

osnum2 219PM

Figura 1.4: Frente da bula aberta.
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Administragio: usar técnica asséptica.

Se a solugio e o recipiente permitirem, 05 parenterais
devem ser sempre verificados antes da administracao quanto 4 presenga
de particulas e 4 descoloragdo. Use somente solugdes limpidas e incolores.
1. Remover a tampa azul do BAXJECTIL NAO DEIXAR AR DENTRO
DA SERINGA: Conectar a seringa ao BAXJECTII (Fig. d)
2. Virar o sistema (como frasco de Hemo-8t para cima) Aspirar a solugio
de Hemo-8r, puxando para tris o émbola na seringa (Fig_ )
3. Remover a seringa.
| Conectar o disposifivo de administragio 4 seringa e injete
a preparacdo via intravenosa. Ela pode ser administrada em uma taxa
de at¢ 10 mL/min. A pulsacio do paciente deve ser verificada antes
¢ durante a administracio de Hemo-8r. Geralments, um aumento
significativo na frequéncia do pulso pode ser reduzido imediatamente
através da diminuic3o ou interrupco temporaria da injegio.
Fig.d Fig.e

-

Recomenda-se que toda vez que Hemo-§r for administrado, o nome
do paciente e nimero de lote do produto sejam registrados para manter um
vineulo entre o paciente e o lote do produto.

Posologia

A dou & duragio dependem ds gravidade da defciéncia do ftor VIIL,
do paciente.
Cnmm]e cuidadoso da terapia de substituicio é especialmente importante
em casos de cirurgia maior ou hemorragias que ameacam a vida.

O aumento do pico “in vivo” esperado no nivel de fator VIII expresso
em UL/dL de plasma ou porcentagem do normal pode ser estimado pela
multiplicagdo da dose administrada por Kg de peso comareo (UKe)
por 2. Exemplos (assumindo que o nivel basal de fator VIII do paciente
€ <1% do normal):

1. Uma dose de 1750U1 de Hemo-8r de T0Kg.

Neste estudo, os fatores de risco para a formacio de inibidores foram,
por exemplo, emia Do caucasiana, cmrrenm frequeme de mibidores
20dias
de exposicao. Nos 20 individuos, n3o ocorreram inibidores naqueles que

A antigenicidade neonatal de Hemo-8r foi avaliada em pacientes
previamente tratados. Em estudos clinicos com 276 pacientes que

Dose = Prevengdo ¢ controle de episddios
tes ou du R
e na familia,
Guia para H cinurgia
e el Y riscos acrescidos.

Tipade Pico requerido de | Frequincia da infusio
Procedimento atividade de fator

VI pis-infusio

B0 sangue (como%
da normal ou ULdL)

receberam Hemo-8r, incluindo criangas (idade: < 2 anas até < 12 ancs),
adolescentes (< 12 anos até < 16 anos) ¢ adultos (idade: > 16 anas) com.
diagnéstico de hemoiilia A grave a moderada (FVIII <2 %) e exposiso

i de fator VIII (2 150 dias em adultos e criangas mais

Cirurgia de pequenc 60-100 Fomsser un infusto e

porte incluindo

extraglo dentiria iyt Mmmmmh
controlar o sangramento. Pars
procedimentos dentarios,
terapia adjuvante pode st
ousiderada

Cirurgia de grande 50-120 Para reposigdo como

(pré ¢ pos-operatorio) | infusio em bolus, repetir as

infissbesa cada § a 24 horas
(6 a 24 horas para pacientes
‘com menos de 6 anos)

ndendo do nivel descjado
o taor VI 4 et
cicatrizagho da

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca

Durante os estudos clinicos com Hemo-8r, um total de 93 reacies adversas
{(ADRs) foram apresentadas em 435 dos 418 pacientes tratados. Os efeitos
colaterais associados com o maior nimero de pacientes foram inibidores
do fator VIII, cefaleia e febre Do total de 93 efeitos colaterais com
relagio causal com Hemo-8r, nenhum foi observado em recém-nascidos,
30 foram relatados em 20/60 criangas pequenas, 7 em 3/68 criangas,
10 em 5/38 adolescentes e 46 em 17/147 adultos.

Frequéncia de efeitos colaterais em estudos clinicos e em notificages
espontineas

As sepuintes frequéncias s3o utilizadas para avaliar as reagdes adversas:
Muit =1/10

deve ser esperado um resuliado no pico do aumento do fator Vi
pos-infusio de 1750UI X {[2UVdL] / [UVKg]} / [70Kg] = SOULAL
{50% do normal).

. Um pico de nivel de 70% ¢ requerido em uma crianga de 40Kg.
Nesta situagio, a dose apropriada seria70ULL {[2UN/dLY [UVKg]}

-

Comum: >1/100 ¢ <1/10
Incormum: >1/1000 ¢ <1/100

Rara: >1/10 000 ¢ <1/1000

Muito rara: (<1/10000)

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados

velhas ¢ > 50 dias em criangas com idade < 6 anos), apenas um individuo
apresentou um titulo baixo de inibidor apés uma exposicio diiria 20
Hemo-Sr de 26 dias (2,4 UB no ensaio Bethesda modificado). Os testes.
de inibidor subsequentes neste individuo apés sua saida do estudo foram
negalivos.

Reagiies a residuos relacionados i produgio

A resposta imunologica dos individuos acs tragos de proteinas
contaminantes foi analisada através da investigagio dos titulos de
anficorpos contra estas profeinas, parimetros laboratoriais e efeitos
colaterais relatados. Dos 182 individuos tratados e testados quanto
205 anticorpos contra s proteinas das células CHO, trés apresentaram
uma tendéncia ascendente estatisticamente significativa dos titulos
na andlise de regressio linear. Quatro destes pacientes apresentaram
picos sustentados ou pontos transitorios. Um individuo apresentou tanto
uma tendéncia ascendente estatisticamente significativa quanto um pico
sustentado dos niveis de anticorpos contra a proteina das células CHO;
por outro lado, ndo ocorreram outros sinais ou sintomas sugestivos de
uma reago alérgica ou de hipersensibilidade. Dos 182 individuos tratados
¢ testados quanto aos anticorpos contra a IgG murina, 10 apresentaram
uma tendéncia ascendente estatisticamente significativa dos titulos
na anilise de regressio linear Dois dos pacientes apresentaram um
pico sustentado ou um ponto transitério. Um individuo apresentou tanto
uma tendéncia ascendente estatisticamente significativa quanio um pico
sustentado dos niveis de anticorpos contra a IgG murina. Em quatro dos.
individuos foram relatados eventos isolados de urticaria, prurido, erupgio
cutinea e contagem elevada de granulécitos eosindfilos em diversas
exposigdes repetidas a0 produto dentro do enquadramento do estudo.
Reagbes de hipersensibilidade

As reagdes de hipersensibilidades do tipo alérgicas, incluindo a anafilaxia,
se manifestam na forma de vertigem, parestesias, erupcdo cutinea, rubor,
edemas de face, urticiria e prurido

X 40Kg =1400UL dponivers. Criangas e adolescentes »
3. Embora a dose possa ser estimada pelos cileulos acima, ¢ altamente Exceto pelo de inibidores em pacientes pedidtricos
que, sempre que possivel testes lab Remslo iverm Frequiacia & n3o tratados (PUPs) e complicacbes relacionadas ao cateter,
luindo ensaios periddicos de atividade do fator VI Infesgies gripe, inflamacdo na laringe Inconum diferencas especificas por idade nas ADRs ndo foram observadas nos
Pacientes podem variar nas suas respostas clinicas e farmacocinéticas | Sistemas inibig& 30 fator VIII (PTP) Incomum estudos clinicos
(p- ex.- meia-vida, recuperagdo “in viva") 2o Hemo-8r. draalatirio P ———— oo o Em casos de eventos adversos, notifique pelo sistema Vigimed, disponivel
Sob certas circunstincias (p. ex.: presenga de um inibidor de titulo baix) | © o Fr— Fo— no portal da Anvisa.
doses maiores que as doses recomendadas podem ser necessirias Formes - - : 10 SUPERDOSE
Se o sangramento ndo ¢ controlado com a dose o nivel | Corache pitag nconum .
- Nenhum sintoma de superdose com fator de coagulago VI foi relatado
plasmiico do fator VIII deve ser determinado ¢ uma dose suficicnic de | Sistema Desconbecid o £ super o
Hemo-8r deveser o leancar o resnosta cl o | imuneligico inchao na face Em caso de intoxicagdio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
Sistema nervaso | dor de cabeca Comum mais orientagdes.
Lacientes com inibidores DIZERES LEGAIS:
Em pacientes com alto titulo de inibidores de fator VIIL, a terapia com e e Tncormm Ree. MS 1° 1.9304.0001
Hemo-8r pode ndo ser eficaz ¢ outras opgdes terapéuticas devem ser .
Hemo8r pod Opses fermpe ) Farm, Resp. Emilia Megumi Shigueoka- CRF/PE: 4363
. Ol fl: ;30 ocular I .
Pacientes devem ser avaliados para o desenvolvimento de inibidores de | —— e e — Fabricada por:
fator VIII, casa os niveis de atividade plasmatica do fator VIII esperados :‘“ rubos, hematoma, pafider Incommn Baxalta \ Sarl - Neuchatel, Suiga
o sejam alcanados, ou caso o sangramento n3o seja controlado com [ Sistema falta de ar Inconum
s e apm:fada . g ! resgirasicia Embalado por:
Prevencio e d . Distiirbios diarreia, niusea, dor shdominal Tnconmum Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - HEMOBRAS
Dose — Prevencio ¢ control superior, vémito Unidade Fabril Goiana - PE, Brasil
Tabelal Pele hiper-hidrose, coceira, crupglo Incomum Registrado por:
Guia para Hemo-Br-niveis phsrnincmm alvo para prevengho ¢ controle de cuiiinea, uriicria Empresa Brasileira de Hemoderivados ¢ Biotecnologia - HEMOBRAS
L Tebre Comum SRTVS, Quadra 701, Bloco O, Sala 146.
Grom deemarragle | Pieo oquorido de | Ereqatacia dn lafiske eremee s [ o e, Tocomam | Brasilia, DF, Brasil. CEP: 70340-000
aplicag inchago perifirico, calafrios, sensagio
anormal, hematoma no local ds pungso CNPJ 07.607.851/0001-46
veacular SAC - Servigo de Atendimento a0 Consumidor
do no ou reaclo no local da injecdo, fadiga, Desconbecido | o] - 08002800477
ULdL) nual-estar It - ito a hospitai
Hemartrose precoce, 200 Repetis as infustes pr— %0 esirife 4 Rospitals,
cpisidio hemorragico acada 12 24 horas Iaboratoriais, fator de cosgulacho Venda sob presericio médica.
muscular ou episidio (8 a 24 horas para pacientes VI reduzido, mondcitos aumentados. Esta bula foi aprovada pelnNV[SA
hemorrigico oral leve cam menos de & anos) por pelo (a queda inesperada dos niveis
menas do fator de coagulaglo VI acomreu
;dla- l\_cncwsmm‘ - o pés- operatirio [ 10° — 14 dia
emorrigico ser resolvi - operaidrio] em pacienies com
{conforme indicado pela dor) nfusio continua de Hemo-8r.
a cicairizagio da lesdo. A coagulagio sanguinca foi mantida
Hemartrose, cpisodio 3060 Repetir as infusiies. durante todo o tempo ¢ tanto o nivel
hemorragico muscular acada 122 24 horas plasmdtico de fator VIII quanto a taxa
o hematoma mais (8224 horas para pacientes de liberaglo retoraram sos valores
extenso com menos do 6 anos) adequados no 15° dia pés- aperatdrio
por 3 dias ou mais aié a dor e Apés o final da infusdo continua, foram
limitago motora cessar realizados testes com os inibidares
Episadios 60100 Repetir as infusiies. & :m"?:nm‘::: osTaam negativos
hemorrigicos que acada 122 24 horas oo 5, =
ameacam & vida {8824 horas pars pacicntes Aumento do nimero de granulicitos Desconhecido
tais como injiria com menos de 6 anos) até cosindfilos
na cabega, epis6dio quen resolugdo do cpisadio Lesdes, ‘complicaghes apds o tratamento, Incomum
ico tenha ocorrido. intoxicagdes hemorragia apos o tratamento, reaglo no
na garganta ou dor e complicagbes | local de admimnistragio
abdominal intensa de

Para a profilaxia de longo prazo do sangramento em pacientes com
hemofiia A grave, as doses usuais s3o de 20  40UI de fator VI por Ke
de peso corpareo em intervalos de 2 a 3 dias. Em paciente com menos
de 6 anos, recomenda-se dases de 20 a S0UI de fator VIl por Kg de peso
corpéreo 3 3.4 vezes por semana

Altas doses (40 a 100UKg) podem ser uiilizadas para protesdo duranie
longos periodos de tempo (finais de seman).

Descrigiio de efeitos colaterais individuais

Desenvolvimento de inibidores

Em um estudo ndo controlado concluido, formado por 16 de 45 (35,6 %)
Jpacientes ndo tratados anteriormente com hemofilia A grave (fator VIII de
coagulagio < 1 %) apos no minimo 25 dias de exposigio aos inibidores
de FVIIL: 7 individuos (15,6 %) desenvolveram inibidores de alto titulo
€9 (20 %) de baixo titulo, um dos quais foi classificado como inibidor
transitério.

C7EIT 2indd 2

osnym 39PN

Figura 1.5: Verso da bula aberta.
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Figura 1.6: Caixa de suporte de bula.

Modelo de caixa de suporte para armazenamento das bulas.

Especificacdes da caixa (L x Ax P):40a50cm (x1cm),55cm (£0,5cm)e59cm (20,5

cm).
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2. Especificacao do cartucho de Hemo-8r

CARACTERISTICAS

| ESPECIFICACOES

Suzano TP White Pharma Plus - 275 g/m? ou Ibema Supera White - 280 g/m?
(toleréncia de gramatura: + 5 %)

Tipo de cartdo

GC1

Direcdo da fibra do papel

Paralela a maior dimensao.

Verniz com reserva nas areas hachuradas
da Figura 2.2; Pré-vincado; Cortes e
vincos no esquadro; Sem rebarbas,
ranhuras e sujeiras; Adesivo a base de
agua que faca com que o cartucho ao ser
submetido & pressdo manual na &rea de
colagem, ndo descole, mas sim rasgue; A

Material colagem do fechamento lateral deve
(figura 2.1) estar com aderéncia total. Importante:
ndo pode haver aderéncia entre 0s
Acabamento M
cartuchos, ndo devem estar colados entre
si ou internamente por excesso de cola.
Os cartuchos devem deslizar facilmente
entre si. Importante: O cartucho néo deve
apresentar falhas como pontos pretos ou
sujidades, especialmente na é&rea
hachurada de reserva de verniz para
impresséo de dados variaveis.
Interna (comprimento x profundidade x altura) 70,5 x 57 x 52 mm
Dimensdes
figura 2.2 . .
(fig ) Externa (comprimento x profundidade x altura) 71,5x58 x 53,5 mm
Tolerancia +1mm
- Pantone 348C, 376C, 485C e Black, em
Cor (texto e elementos gréaficos)
fundo branco.
Open Sans Regular, Open Sans
Fonte do texto Extrabold, Share Regular, Share Bold,
Share Bold Italic
x Impressa na lateral do cartucho. Apos a
Impressao e
. . raspagem com metal deve aparecer o
cores Tinta reativa : .
. logotipo da Hemobras e a palavra
(figuras 2.1 e .
2.3) Qualidade.
' Logo da empresa, com efeito mate,
obtido por offset;
Marca d’agua Verniz contraste fazendo a impressdo da
marca d’agua;
Distribuido conforme figura 2.3.
Cddigo de barras EAN13 Conforme artes.
250UI: 347
Codiaos 500UI: 352
on ; g 1000U1: 355
(fi aurrr:sagol : 150001 75
g ' Cor Pantone Black
2.2) — - -
- Posicdo: Centralizado no meio da
Posigdo

lingueta (£ 2 mm).
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Desenho

“0” linha fina: 0.5mm -0.1/4+0.2.
“1” linha grossa: 1.5mm -0.1/+0.2.
Altura das linhas: minimo 7 mm.

Modelo . . .
(Figura 2.1) Estilo da caixa ABNT 0713 (Fundo automatico).

Figura 2.1: Dimensdes do cartucho e posi¢do do Pharmacode.
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27025
14 57.5 71 56.75
i
7=
(Min7)
19
—— :
56 2
36
54
1705
-
53 525
Sl
TN\~
Codigo Sem Vemniz Sem Texto
Nao Imprimir Grade Braille Area Textual
Perfil Perfuracao Dobra
frea de codificacao

Figura 2.2: Desenho técnico com dimensdes do cartucho.
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Figura 2.3: Posicionamento da marca d’agua.
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3. Especificacéo do cartucho do kit de acessorios médicos do Hemo-8r

CARACTERISTICAS

ESPECIFICACOES

Suzano TP White Pharma Plus - 275 g/m? ou Ibema Supera White - 280 g/m?
(toleréncia de gramatura: + 5 %)

Tipo de cartdo

GC1

Direcdo da fibra do papel

Paralela a maior dimensao.

Verniz com reserva na area demarcada
na Figura 3.2 ; Pré-vincado; Cortes e
vincos no esquadro; Auséncia de
rebarbas, ranhuras e sujeiras; Adesivo a
base de agua que faga com que o
cartucho ao ser submetido a pressdo
manual na area de colagem, néo descole,

Material .
(figura 3.1) mas sim rasgue. o
Importante: ndo pode haver aderéncia
Acabamento entre os cartuchos, ndo devem estar
colados entre si ou internamente por
excesso de cola. Os cartuchos devem
deslizar facilmente entre si.
Importante: O cartucho ndo deve
apresentar falhas como pontos pretos ou
sujidades, especialmente na area
hachurada de reserva de verniz para
impressdo de dados variaveis.
Interna (comprimento x profundidade x altura) 103,5x 57 x 52 mm
Dimensdes
(figura 3.1) Externa (comprimento x profundidade x altura) 104,5 x 58 x 53,5 mm
Tolerancia +1mm
~ - Pantone 348C e Black, em fundo
Impresséo e Cor (texto e elementos gréaficos) branco
cores Fonte do texto Share Bold, Share Regular
Cdbdigo 113
Cor Pantone Black
Posicio Centralizado no meio da lingueta (+ 2
Pharmacode mm)
(figura 3.2) “0” linha fina: 0.5mm -0.1/+0.2.
Desenho “1” linha grossa: 1.5mm -0.1/+0.2.
Altura das linhas: entre 7 e 15 mm.
Modelo Estilo da caixa ABNT 0211
(figura 3.1)

24/41




H
u
Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

N J

Figura 3.1: Dimensdes do cartucho.

it -

" 50mm '

Figura 3.2: Areas de reserva de verniz.
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J

Figura 3.3: Desenho técnico com dimensdes do cartucho.
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4. Especificacdo do lacre de seguranca de cartuchos de medicamentos

CARACTERISTICAS |

ESPECIFICACOES

Fasson PP Transparente TC/DFAM430/60g.
Liner de papel glassine branco.

Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras; Nao pode haver
extravasamento de cola no selo de seguranga como
nas extremidades.

Impressédo e Cores

Material
(figuras 4.1 e 4.2) O embobinamento deve ser centralizado em torno
Acabamento do tubete e em toda a extensdo da bobina. N&o
deve  apresentar-se  frouxo, levando ao
deslocamento e/ou deformacdo da bobina; Deve
apresentar-se uniforme em toda a extensdo da
bobina. Importante: ndo deve haver resisténcia ao
desembobinamento. A bobina deve desenrolar
livremente, sem nenhum tipo de aderéncia entre as
voltas.
Comprimento 29 mm (£ 1mm)
. . Largura 20 mm (£ 1 mm)
Dimensoes -
(figuras 4.1 ¢ 4.2) Largura do liner 23 mm (£ 1 mm)
Espaco entre selos 3 mm (£ 0,5 mm)
Formato Oval
Didmetro externo 380 mm (x 5 mm)
Didmetro do tubete 75mm+1mm
Bobina Sentido do .
(figura 4.2) embobinamento Conforme figura 4.2.
Emendas Méx_imo 02 emenQas confeccionadas com fita
adesiva termo moldavel de cor contrastante.
Impressdo Em off-set, mquina rotativa.

Marca d’agua

Na cor branco, posicionada conforme figura 4.1.

(figuras 4.1 e 4.2) Elementos arafi Linhas pretas, de 5 mm, impressas atras do liner
graficos entre cada selo, conforme figura 4.2.
29 mm
3 R >,

AV : -
SV oy L A
1\\‘ s\ V¢ n\\‘ ' : )

AVt Vet gy Vet : ' =)

‘ \‘\\. v\ . \‘\\i V :

B W, : 3
¢ 1\ o\ \‘i\ ‘:‘ v’ Y

Figura 4.1: Layout e dimens&o do lacre.
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Sentido do embobinamento:

Figura 4.2: Posicéo no liner e sentido do embobinamento.
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5. Especificagdo do rotulo da caixa de embarque de Hemo-8r

CARACTERISTICAS | ESPECIFICACOES

Fasson Transtherm Top Premium /C2075/60g
Verniz a base de agua com reserva nas areas
de impressao dos dados variaveis.
I\_/Iatenal Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras.
(figura 5.2) Acabamento O embobinamento deve ser centralizado em
torno do tubete em toda a extenséo da bobina.
N&o deve apresentar-se frouxo, levando ao
deslocamento e/ou deformacéo da bobina;
Deve apresentar-se uniforme em toda a
extensdo da bobina.
Comprimento x 102 x 127 (+ 1 mm)
Largura
Raio do canto 1,5 mm
Dimensdes Largura do liner 105+ 2 mm
Reserva de verniz 34,9 x17 (£ 1 mm)
3,2+ 0,5 mm
Es_pago entre as (deve apresentar-se uniforme em toda a
etiquetas ~ .
extensao da bobina).
Didmetro externo Max. 170 £ 5 mm
Diametro do tubete 76 £ 0,3 mm
Bobina Sentldc_) do Conforme figura 5.1.
embobinamento
Emendas Sem emendas.
Texto e elementos gréaficos nas cores
Cor Pantone 348C, 376C e 485C, em fundo
branco.
Impresso e Cores Open Sans Regular, Open Sans Extrabold,
X Fontes do texto Share Regular, Share Bold, Share Bold
(figura 5.1) Italic.
- Numeragdo sequencial decrescente impresso
Elementos graficos . . .
atrés de cada rotulo, conforme figura 5.1.
Caodigo de barras Conforme artes.

Figura 5.1: (a) sentido do embobinamento e (b) impressao de nimero sequencial.
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h r
alfaoctocogue - fator VI I Mantenha em temperatura entre +2°C a +8°C

ik Nio congelar
de coagulacao . _ .
- Informagdes ao paciente, aos profissionais de sadde, indicagdes,
(recomb'nantE) m contra-indicagdes, precaugoes, reagoes adversas e posologia: vide

a bula

Fabricado por:
Baxalta Manufacturing 5arl - Neuchatel, Suiga

Embalado por:
Hemobrds - Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia
Goiana-PE
Registrado por:
Hemobrds - Empresa Brasileira de Hem vados e Biotecn
SRTVS , Quadra 701, Bloco 0, Sala 146 - Brasilia - DF - CEP: 70340~
=CNPI: 07.607.851/0001 46
Farm. Resp_: Emilia Megumi Shigueoka - CRF=-PE: 4363

Composigao:
(ada frasco-ampola contém 250 UI de alfaoctocogue - fator VIID
de coagulagao (recombinante)

M.5: 1.9304.0001.001-5

USO SOB PRESCRICAD MEDICA

57BOB548354020

ms+ Ministério da  Governo

Saude Federal SAC 0800 28 00 477

Figura 5.2: Exemplo da localiza¢do da reserva de verniz na &rea de impressdo dos dados variaveis (area
hachurada).

30/41



l [
L]
Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

17 mm

127mm

A
Y

34,9 mm

Figura 5.3: Dimensdes do rétulo e localizagdo da zona sem verniz.
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6. Especificacdo do rotulo do diluente (Agua para injetaveis) do Hemo-8r

CARACTERISTICAS

| ESPECIFICACOES

Fasson PP Branco TC/S0290/60g.
Liner papel glassine branco.

Verniz fluorescente UV com reserva na area
hachurada, conforme figura 6.3.

Material Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras;

(figura 6.3) Acabamento O embobinamento deve ser centralizado em torno do
tubete em toda a extensdo da bobina. N&o deve
apresentar-se frouxo, levando ao deslocamento e/ou
deformac&o da bobina;

Deve apresentar-se uniforme em toda a extensdo da
bobina.

Dimenséo do roétulo (51+£1)x(23+0,5) mm

Dimensao total (51+£1)x(34+0,5 mm

Largura do liner 37mm+1 mm

Distancia do rétulo até a

. 1,5mm
. ~ borda do liner
. Dimensoes Reserva de verniz 11+0,5mm
(figuras 6.1 e 6.2) 298£05mm

Espaco entre os rotulos

Importante: o espago entre os rétulos deve ser
uniforme em todo o lote, com tolerancia de
até 0,2 mm entre rolos diferentes.

Bobina
(figura 6.1)

Diametro do canto 2 mm
Diametro externo 380 +5 mm
Diametro interno do 75+ 1 mm.

tubete

Sentido do
embobinamento

Conforme figura 6.1.

Importante: A bobina deve desenrolar
livremente, sem apresentar aderéncia entre as
camadas.

Emendas

Maximo 02 emendas confeccionadas com fita adesiva
termo moldavel de cor contrastante.

Impresséo e Cores
(figuras 6.1 e 6.2)

Cor

Texto e elementos graficos nas cores Pantone
348C, 376C, Black, em fundo branco.

Fontes do texto

Open Sans Regular, Open Sans Extrabold, Share
Regular, Share Bold, Share Bold Italic

Liner NUmero sequencial decrescente impresso atras do liner
Cddigo: 0753136
O datamatrix serd impresso fora do rétulo, acima dele
no liner, numa faixa externa para controle on-line,
. conforme figura 6.2.
Datamatrix g

Dimensdes 4 x 4 mm.

Padrdo de tamanho do simbolo: 14x14.
Tamanho do médulo Unico: 0,29 mm.
Tipo de datamatrix: ECC 200.

32/41




' O
u
Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

6mm I
5mm ¢
S L L L - o nE=k" i
Y ¥ b =
23mm "
'ﬂ
[

Figura 6.1: Posicdo do rétulo e sentido do embobinamento.

20mm

|
----X

18mm

23mm

T T | DS

| :
1Tmm

Figura 6.2: Dimensdes do rétulo e posicdo do datamatrix.

i A

g al

!‘ -
40 mm

Figura 6.3: Area contendo verniz.
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7. Especificagdo do rotulo de Hemo-8r

CARACTERISTICAS

| ESPECIFICACOES

Fasson PP Branco TC/S0290/60g.

Liner papel glassine branco.

Verniz luminescente (fluorescente) UV com reserva na
area hachurada., conforme figura 7.3.

Material Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras;

(figura 7.3) Acabamento O embobinamento deve ser centralizado em torno do
tubete em toda a extensdo da bobina. N&o deve
apresentar-se frouxo, levando ao deslocamento e/ou
deformacéo da bobina;

Deve apresentar-se uniforme em toda a extenséo da
bobina.
Dimenséo do rotulo (51£1)x(23+£0,5) mm
Dimensdo total (51+1)x(34£0,5) mm
Largura do liner 37+£1mm
Distancia do rétulo até a
- 1,5 mm
. ~ borda do liner
Dimensoes - -
(figuras 7.1 7.2) Reserva de verniz 11+0,5 mm;
' ' 2,98 0,5 mm

Espaco entre os rétulos

Importante: o espaco entre os rétulos deve ser uniforme
em todo o lote, com tolerancia de até + 0,2 mm entre
rolos diferentes.

Bobina
(figura 7.1)

Diametro do canto 2 mm
Diametro externo 380 +5 mm
Diametro do tubete 75 + 1mm

Sentido do
embobinamento

Conforme figura 7.1.
Importante: A bobina deve desenrolar livremente, sem
apresentar aderéncia entre as camadas.

Emendas

Maximo 02 emendas confeccionadas com fita adesiva
termo moldavel de cor contrastante.

Impresséo e Cores
(figuras 7.1 e 7.2)

Cor

Texto e elementos graficos nas cores Pantone 348C,
376C, 485C, em fundo branco.

Fontes do texto

Open Sans Regular, Open Sans Extrabold, Share
Regular, Share Bold, Share Bold Italic

Liner Numero sequencial decrescente impresso atras do liner
Cdbdigos: 0733010 (250Ul);
0732848 (500U1);
0732849 (1000U1);
0732850 (1500U1).
O datamatrix sera impresso fora do rétulo, acima dele
Datamatrix no liner, numa faixa externa para controle on-ling,

conforme figura 7.2.

Dimensoes 4 x 4 mm.

Padrdo de tamanho do simbolo: 14x14.
Tamanho do médulo Unico: 0,29 mm.
Tipo de datamatrix: ECC 200.
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Figura 7.1: Posicdo do rétulo e sentido do embobinamento.
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Figura 7.2: Dimens&o total do rétulo e posicdo do Datamatrix.
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Figura 7..3 Dimensdes do rétulo e posi¢do do datamatrix.
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Figura 7.4: Area contendo verniz.

Especificagéo da Bula de Instrucdes de Uso

CARACTERISTICAS

ESPECIFICACOES

Papel offset de alta brancura: Ahlstrom Munksjo Elementa Premier ou
International Paper Chambril ou BO Eco Max.

Gramatura (g/m?)

45 a 50 g/m? (£ 5%)

Sentido da fibra do papel

Paralela a maior dimens&o.

Numero de dobras

Material horizontais em relacéo 0
(figura 8.1) ao texto
NUmero de dobras
verticais em relagdo ao 1
texto
Acabamento Sem rebarbas, ranhuras e sujeiras;
Bula dobrada conforme figura 8.1.
Bula aberta
Dimensdes Comprimento x Altura 110 X100 mm
(figura 8.1) Bula fe_chada 55 % 100 mm
Comprimento x Altura
Toler&ncia +1mm

Impress&o e cores

Impressdo

Frente e verso, em off-set, maquina rotativa.

Fonte

Times New Roman

Tamanho da fonte

10 pt

Cor de texto e elementos
graficos

Pantone Black.

Posicbes de impressdo

Conforme artes.
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110 mm

Y

A

100 mm

Figura 8.1: Dimens&o da bula aberta e esquema de dobra.
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Kit para uso exclusivo na administracdo de:

Hemo-8r
alfaoctocogue — fator VIII de coagulacdo
(recombinante)

Sistema de administracio — Instrucoes de utilizacio

Descricio

Este sistema de administragdo contén:
conjunto de infusdo

seringa descartavel de 10 mL

swabs com alcool

curativos adesivos

o 0 r e

Indicacoes de uso

Este sistema de administracdo destina-se a administracao de
medicamentos coagulantes. que sdo reconstituidos com o BAXJECT
II1. de acordo com as indicacdes do seu médico e com a descricdo do
folheto incluido na embalagem.

Modo de utilizaciao

Utilizar técnica asséptica.

1) Utilizar os swabs com alcool para limpar a tampa de borracha dos
frascos.

Figura 8.2: Frente da bula.
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2) Utilizar a seringa para remover o fator reconstituido, através do
dispositivo BAXJECT 11, do frasco.

3) Utilizar o conjunto de infusdo para realizar a venipuntura.

4) Conectar a seringa cheia ao conjunto de infusio e administrar o fator
coagulante.

5) Utilizar os curativos adesivos se necessario.

6) Eliminar todos os materiais usados de acordo com a regulamentacgio
local.

Precaucoes e simbolos
Consulte também os rétulos do proprio dispositivo.

@ Nao utilizar se o produto, o respectivo sistema de barreira
esterilizado ou a respectiva embalagem estiverem danificados ou
mostrarem qualquer sinal de deterioragio.

u Kit montado por: Hemobras —Rod. BR 101 S/N - Quadra D
Lote 06, Goiana-PE, Brasil.

1206

Figura 8.3: Verso da bula.
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ANEXO IV

FORMULARIOS DE AVALIACAO DO FORNECEDOR

EDITAL DE PRE-QUALIFICACAO TECNICA N° 01/2021

PROCESSO N° 25800.003533/2021

FABRICANTE:

RAZAO SOCIAL:

CNPJ:

Instrucdes de preenchimento

=

ok

O Formulario I deve ser preenchido de forma obrigatoria, assinalando “Sim” ou “N&o”.

Caso um dos itens do formulario I seja assinalado como “SIM”, todos os campos do formulario 2 devem ser

assinalados como N&o Aplicavel (N/A).

Caso seja realizada uma avaliacdo documental on-line, devem ser descritas as informagdes sobre dia(s) e
horario(s) da avaliagdo, plataforma utilizada e representantes do fornecedor. Para os itens assinalados como

“Sim” devem ser descritas as informag6es do documento (Titulo e nimero ou cddigo).
Os responsaveis pela avaliacdo dos documentos devem assinar ao final do formulario

Poderdo ser adicionadas quantas linhas forem necessérias para a inclusdo de mais avaliadores. Deve haver,

no minimo, dois avaliadores.

FORMULARIO DE AVALIACAO DOCUMENTAL

ITEM

DESCRICAO

SIM

Documento de comprovacdo de pelo menos 2 anos de experiéncia em atendimento a
cliente de indUstria farmacéutica, tendo este Gltimo o Certificado de Boas Préticas de
Fabricacéao vigente e emitido por autoridade sanitaria competente O contrato deve estar
ativo e o tempo de experiéncia deve ser compreendido em uma Unica contratacdo. O
documento deve ser assinado por representante do cliente farmacéutico, com indicacdo
do cargo ou funcéo e apresentar a descricdo do material, o qual deve corresponder ao
mesmo grupo assinalado no Anexo Il. Além disso, o documento deve vir acompanhado
de informacdo sobre a satisfacdo do cliente quanto ao fornecimento do material

Certificado 1SO 9001 vélido e com escopo referente ao processo de fabricacdo do
material que pretende fornecer.
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II. FORMULARIO DE AVALIA(}AO DOCUMENTAL ON LINE
Data e horario:

Plataforma utilizada:

Representante do fornecedor:

ITEM DESCRICAO SIM IDENTIFICACAO | NAO | N/A
DO DOCUMENTO
1 Documento que descreva as diretrizes do sistema de gestdo O O] |
da qualidade, incluindo indicacdo do escopo e seus
objetivos
2 Procedimento de elaboracdo e controle de documentos O O] |
vinculados ao sistema da qualidade.
3 Procedimento ou instrucdes para recebimento, analise e O O] |
aceitacdo de matérias primas.
4 Procedimento de gerenciamento de estoque de matérias- O O] |
primas, produto intermediarios e produto acabado
5 Procedimentos ou instru¢des de fabricagéo dos produtos O O] |
6 Documento contendo a descri¢do de controles em processo O O O
durante as atividades de fabricacéo.
7 Procedimento para a realizacdo de controle de qualidade do O O OJ
produto final.
8 Procedimento para a realizacdo de auditorias ou avaliaces O O OJ
internas de qualidade.
9 Procedimento para detec¢do, descricdo e gestdo de ndo O O OJ
conformidades ou desvios.
10 | Procedimento para tomada de agOes preventivas e O O OJ
corretivas.
11 | Procedimento para recebimento e avaliacdo de reclamacdes O O O
de clientes
12 | Procedimento para controle e calibracéo de instrumentos O O] |
13 | Procedimento para gerenciamento das manutences. O O] |
14 | Procedimento ou programa de treinamento inicial e O O OJ
continuo para os funcionarios.
RESPONSAVEIS PELA AVALIA(;AO:
1. Nome: Data: Assinatura:
2. Nome: Data: Assinatura:
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ASSINATURAS DIGITAIS DO DOCUMENTO
O documento eletronico IB?ag
Edital_pr__qualifica__o_embalagem_01 2021 Retificado_em_08_06_22.pdf, incluindo a(g@m
sua(s) assinatura(s),
contém 42 péaginas e foi produzido para ser assinado digitalmente, mediante o uso de
certificados digitais ICP-Brasil, de acordo com os termos do Art. 10, § 1°, da Medida
Provisoria n° 2.200-2, de 24 de agosto de 2001.

Assmado digitalmente por: ) ot .
Antonio Dloggenes Pere?ra De Olivi te por'
08!06&2022 08:40:31h - Num. Controle 192169
72.877.303-91
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