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FluQuadri®

vacina influenza tetravalente (fragmentada, inativada)

CEPAS 2022 - Hemisfério Sul

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Suspensao para injegao.

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

A FluQuadri® - vacina influenza tetravalente (fragmentada, inativada) deve ser administrada
por
VIA INTRAMUSCULAR.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE

IDADE. COMPOSICAO

A FluQuadri® foi padronizada de acordo com os requerimentos da Organizagdo Mundial de
Saude (OMS) e a legislagdo Brasileira para a campanha do Hemisfério Sul do ano de 2022 e
foi formulada para conter 60 microgramas (mcg) de hemaglutinina (HA) por dose de 0,5mL,
sendo a média de 15 mcg de HA para cada uma das quatro cepas para a campanha de 2022.

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

A composi¢io qualitativa e quantitativa da FluQuadri® ¢ demonstrada a seguir.

Tabela 1: Componentes da FluQuadri®

Quantitativo (por dose)
Componente Funcio

Dose de 0,5 mL

Cepas de virus influenza fragmentado e o
inativado?®: 60 mcg HA total Substancia ativa

15 mcg HA Substancia ativa

IA/Victoria/2570/2019 (HIN1)pdm09 — cepa
analoga (A/Victoria/2570/2019, IVR-215)

. , 15 mcg HA Substancia ativa
IA/Darwin/9/2021 (H3N2) - cepa analoga

(A/Darwin/9/2021, SAN-010)
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IB/Austria/1359417/2021 - cepa analoga 15 mcg HA Substancia ativa
(B/Michigan/01/2021, tipos selvagem (B
linhagem Victoria))

B/Phuket/3073/2013 — cepa analoga 15 meg HA Substancia ativa
(B/Phuket/3073/2013, tipo selvagem (B

linhagem Yamagata))

Outros:

Solugdo tampao isotdnica de cloreto de sodio - |gsp® volume apropriado )

fosfato de sodio Diluente
IFormaldeido <100 mcg Excipiente
Etoxilato de Octilfenol <250 meg Excipiente

(Triton X®-100)

por recomendagdo da Organizacdo Mundial de Satide (OMS)
b

quantidade suficiente para

Nenhum adjuvante € utilizado nesta vacina.

Nao foram usados tiomersal ou gelatina no processo de fabricagdo nas apresentacdes de dose
inica em seringa da vacina FluQuadri®.

As apresenta¢des de FluQuadri® ndo utilizam latex de borracha natural.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

Para indicagdes especificas, favor verificar as recomendacdes nacionais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

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

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

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve receber FluQuadri® :

Se alguma vez teve reagdo alérgica grave a qualquer componente da vacina (por exemplo,
ovos ou produtos contendo ovos).

Se alguma vez teve reagdo alérgica grave apos aplicagdo de qualquer vacina influenza.
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Se tem menos de 6 meses de idade.
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

sindrome de Guillain-Barré (fraqueza severa dos musculos) apos receber uma dose de vacina
influenza.

problemas com o sistema imunoldgico uma vez que a resposta imunoldgica pode ser
diminuida.
reacdo alérgica a componentes da vacina, como formaldeido e etoxilato de octilfenol.

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

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

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

Gravidez e lactagdo:

Estudos de reproducdo animal ndo foram conduzidos com FluQuadri®. Também nio se sabe
se FluQuadri® pode causar dano fetal quando administrada em mulheres gravidas ou se pode
afetar a capacidade reprodutiva. Desta forma, FluQuadri® deve ser administrada em
mulheres gravidas apenas se existir clara necessidade e apds uma avaliagdo de riscos e
beneficios por um profissional de saude.

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

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

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

» Usando outros medicamentos:

Nio existem dados disponiveis avaliando a administragdo concomitante de FluQuadri® com
outras vacinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Armazenar todas as apresentacdes de FluQuadri® - vacina influenza tetravalente
(fragmentada, inativada) em refrigerador entre +2°C e +8°C. NAO CONGELAR. Descartar
a vacina em caso de congelamento.

Prazo de validade: 12 meses.
A data de validade indicada no cartucho ¢ referente ao ultimo dia do més.
Numero de lote e datas de fabrica¢ao e validade: vide embalagem.

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

A FluQuadri® é uma suspensdo aquosa estéril de virus influenza inativados para injegdo
intramuscular.

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FluQuadri® deve ser administrada no musculo do brago para adultos e criangas acima de 36
meses de idade.

Para criangas de 12 a 35 meses, FluQuadri® deve ser administrada no musculo da coxa (ou o
musculo do brago se a massa muscular for adequada).
Para criancgas de 6 a 11 meses de idade, FluQuadri® deve ser administrada no musculo

da coxa.

POSOLOGIA

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

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

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

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

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

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

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

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

As informagdes de eventos adversos sdo derivados de estudos clinicos e experiéncia mundial
pos- comercializagao.

> Experiéncia em Estudos Clinicos

Uma vez que os estudos clinicos foram conduzidos sob condigdes variadas diversas, e porque
a composicdo das vacinas influenza estd sujeita a variagdes anuais, as taxas de reagdes
adversas observadas em estudos clinicos de uma vacina podem ndo ser diretamente comparada
com as taxas de estudos clinicos de outra vacina e podem nao refletir as taxas observadas na
pratica.

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

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

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

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

As frequéncias das reagdes solicitadas no local da injegdo e sistémicas reportadas nos ensaios
sdo apresentadas na Tabela 2.
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Tabela 2: Porcentagem de Reagdes Solicitadas no Local da Inje¢do e Eventos Adversos
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Sistémicos em Criangas e Adultos apos Vacinag¢do com FluQuadri®

Bebés e Criancas | Criancas 3 a 8 Adual::)sShZ 18 Adultos > 65
6 a 35 meses® anos Nc= 1669 Ne= 190 anos®*N¢= 225
Ne=1223
Reacoes no Local da Injecao
Dor 57,04 66,6 474 32,6
Sensibilidade 54,1¢ - - -
Eritema 37,3 34,1 1,1 2,7
Inchaco 21,6 24.8 0,5 1,8
Endurecimento - - 0,5 -
Mancha roxa no
local da injegdo ) B 0,5 )
Reacoes Sistémicas
Mialgia 26,74 38,6 23,7 18,3
Dor de cabeca 8,94 23,1 15,8 13,4
Indisposi¢ao 38,14 31,9 10,5 10,7
Irritabilidade 54,0¢ - - -
Choro anormal 41,2¢ - - -
Tonturas 37,7¢ - - -
Perda de apetite 32,3¢ - - -
Vomitos 14,8¢ - - -
Calafrios - - 2,6 -
Febre 14,3 7,0 0,0 1,3

a

Reacgdes no local da injegao e sistémicas coletadas do Dia 0 ao Dia 7 ap6s a vacinagao

b

Reagdes no local da injecdo e sist€micas coletadas do Dia 0 ao Dia 3 ap6s a vacinagio

°Numero de participantes no grupo de analise de seguranga

d

Avaliado em crianga dos 24 aos 35 meses de idade

€

Avaliado em crianga dos 6 aos 23 meses de idade

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

A Tabela 3 resume as reagdes adversas solicitadas, no local de aplicacdo e sistémicas,
reportadas em até 7 dias apds a vacina¢io por meio de um cartdo diario para FluQuadri® 0,25
mL e 0,5 mL em criancas de 6 meses a 35 meses de idade.

Tabela 3: Estudo 2°: Porcentagem de reacg8es adversas solicitadas, no local da aplicacdo e
sistémicas, dentro de 7 dias apds a vacinagdo em criancas 6 meses até aos 35 meses de idade
(Conjunto de Andlise de Seguranca)®

=S

D

FluQuadri® FluQuadri”
0,25 mL® 0,5 mL®
(N9=949) (N9=992)
Todas (%) l Grau 3¢ (%) Todas (%) | Grau 3¢ (%)
Reacdes adversas no local de aplicagao
Sensibilidade 47,3 1,7 50,4 1,2
Vermelhiddao 23,1 0,0 24,3 0,2
Inchaco 12,9 0,1 14,7 0,0
Reacles adversas sistémicas
Irritabilidade 47,4 3,6 48,6 4,0
Choro anormal 33,3 3,1 34,1 2,6
Sonoléncia 31,9 2,1 31,3 1,6
Perda de apetite 27,3 1,4 28,3 2,2
Febre (=38 °C 113 0,6 12,2 1,2
(100,4°F))f '
Voémito 10,0 0,4 10,2 0,5
ANCT02915302
0 conjunto de analise de seguranga inclui todas as pessoas que receberam pelo menos uma dose da
vacina do
estudo.

¢ Participantes receberam 1 2 doses de acordo com recomendag¢des ACIP.

4N € o nimero de participantes no conjunto de andlise de seguranga.

°Grau 3 — sensibilidade no local de aplicagdo: Chora quando o membro em que foi injetado ¢ movido ou o
movimento ¢ reduzido; vermelhiddo no local de aplicagdo, inchago no local de aplicagdo: > 50 mm;

irritabilidade: inconsolavel; choro anormal: > 3 horas; sonoléncia: dome a maior parte do tempo ou tem
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dificuldade de levantar; perda de apetite: recusa > 3 alimentacdo/refeicdes ou recusa a maior parte da

alimentagdo/refei¢des; Febre > 39,5 °C (103.1°F); Vomito: > 6 episddios em 24 horas or que requerer
hidratagdo

parenteral.

fFebre medida por qualquer via.

A diferenca na taxa da febre (Grupo 2 menos Grupo 1) foi 0,84% (95% IC: - 2.13%; 3,80%),

atendendo ao critério de nao inferioridade pré-especificado (limite superior bicaudal do IC 95%
da

diferenca na taxa de febre < 5%). Os participantes foram monitorados para eventos adversos nio

solicitados e eventos adversos graves (EAG) durante 28 dias apos a vacinagdo.

Os eventos adveros ndo graves nao solicitados foram reportados em 417 (44%) participantes do
Grupo

1 e 394 (40%) participantes do Grupo 2. Os eventos adversos ndo sérios ndo solicitados mais

comumente.

Relatados foram tosse e rinorreia. Dez EAG foram reportados durante os 28 dias de
acompanhamento:

5(0,5%) no Grupo 1 e 5 (0,5%) no Grupo 2.

» Experiéncia Pos-Comercializacio

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

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

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

Desordens do Sistema Imunolégico: Anafilaxia (reagdo alérgica grave e imediata), outras
reacdes alérgicas ou de hipersensibilidade (incluindo urticaria, angioedema (inchago mais
aparente na cabega e pescoco, incluindo rosto, labios, lingua, garganta ou qualquer outra parte
do corpo))

Desordens Oculares: olhos vermelhos

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

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

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

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

Desordens Gastrointestinais: VOomitos

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu
médico ou cirurgiao-dentista.

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

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

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

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

DIZERES LEGAIS

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

Registrado e importado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Fabricado por:
Sanofi Pasteur Inc.

Swiftwater, PA - EUA

IB100619C



sac.brasil@sanofi.com

@ Alendimento ao consumidor
0800-703-0014

(LY

G

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/10/2021.
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Cepas da vacina 2020 - 2021 - 2022
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PROPOSTA

IMUNIZA MAIS CENTRO DE VACINACAO EIRELI

AV. WINSTON CHURCHILL, 2370 - SALA 204 ANDAR 02 BLOCO TORRE SUL ED -
PINHEIRINHO - CEP 81.150-051 — CURITIBA — PR - CNPJ 31.195.559/0001-48

FONE: (41) 3027-6666 — CEL (41) 9 9623-1736

EMAIL: imunizamaisvacinas@gmail.com

A Ministério da Justica e Seguranca Publica

ANEXO I TERMO DE REFERENCIA
PREGAO ELETRONICO N° 03/2022

ITEM QUANT. DESCRICAO APRESENTACAO VALOR VALOR
UNITARIO TOTAL
Solucéo injetavel.
Fornecimento e aplicagdo Seringa
de doses de vacina preenchida
TETRAVALENTE monodose de
(QUADRIVALENTE) contra 0,5ml.
INFLUENZA
(GRIPE) com a | MARCA: SANOFI
composicdo preconizada MODOLE:
pela OMS — Organizagdo MONODOSE
Mundial de Saude, para FORNECIDA E
uso no ano de 2022 APLICADA
(CEPAS 2022), conforme UNIDADE
1 5703 especificacdes da Agéncia R$ 71,50 R$ 407.764,50
Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
Apresentacdo de uma
seringa preenchida,
contendo 0,5ml
(dosagem) de suspensdo,
para uso
intramuscular
ou subcutaneo, dentro da
validade estabelecida
pelo fabricante.
TOTAL R$ 407.764,50

TOTAL: CENTO E NOVENTA E CINCO MIL REAIS

LOCAL DE EXECUCAO DOS SERVICOS

Conforme edital

VALIDADE DA PROPOSTA

Conforme edital 60 dias

PRAZO DE EXECUCAO/PRESTACAO DOS SERVICOS

Conforme edital.
GARANTIA.
Conforme edital.

DEMAIS ESPECIFICACOES

Conforme edital

DADOS BANCARIOS

Nome do Banco: INTER BANK
Caddigo e Nome da Agéncia: 0001
N.° da Conta Corrente: 5448755-2

Imunizamais | Endereco: Rua Winston Churchill, 2370, sala 204 — 2°andar. Curitiba PR
CNPJ: 31.195.559/0001-48 | Contato: (41) 99584-4405 | (41) 99623-1736
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DADOS RESPONSAVEL TECNICO PELOS SERVICOS PRESTADOS A SEREM
EXECUTADOS

Sra. Jenifer Francine Gelenski

Formacé&o profissional: Enfermeira

Numero da inscrigdo profissional: COREN/PR N° 000.510.495

DADOS REPRESENTANTE LEGAL IRA ASSINATURA DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS
Se vencedora, na qualidade de Representante Legal da empresa, assinara a Ata de Registro de
Precos:

Sr: MARKUS EDUARDO FRANCA DA CRUZ, RG: 9.929.396-9 CPF:058.964.349-52

Estado Civil: SOLTEIRO Profissdo: EMPRESARIO

Cargo: SOCIO PROPRIETARIO

INFORMACOES DA VACINA:
QUADRIVALENTE/TETRAVALENTE
MARCA: SANOFI

N° REGISTRO 183260332

CURITIBA PR 22 DE MARCO DE 2022

Assinado de forma digital por
MARKUS EDUARDO MARKUS EDUARDO FRANCA

FRANCA DA DA CRUZ:05896434952

Dados: 2022.03.22 10:28:37

CRUZ:05896434952 Sxew

MARKUS EDUARDO FRANCA DA CRUZ
SOCIO PROPRIETARIO
CPF: 058.964.349-52
RG: 9.929.396-9

DECLARAMOS, AINDA QUE ESTAMOS ENQUADRADOS NO REGIME DE TRIBUTACAO
DE MICROEMPRESA E EMPRESA DE PEQUENO PORTE, CONFORME ESTABELECE O
ARTIGO 3° DA LEI COMPLEMENTAR N ° 123/2006

Imunizamais | Endereco: Rua Winston Churchill, 2370, sala 204 — 2°andar. Curitiba PR
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	POSOLOGIA
	 Dose de FluQuadri® 0,5 mL em crianças de 6 meses a 35 meses de idade
	O Estudo 2 (NCT02915302) foi um estudo randomizado, observador-cego, de 2 braços, multicêntrico de segurança e imunogenicidade conduzido nos EUA. Neste estudo 1950 crianças de 6 meses a 35 meses de idade foram atribuídas aleatoriamente para receber Fl...
	A Tabela 3 resume as reações adversas solicitadas, no local de aplicação e sistêmicas, reportadas em até 7 dias após a vacinação por meio de um cartão diário para FluQuadri® 0,25 mL e 0,5 mL em crianças de 6 meses a 35 meses de idade.
	Tabela 3: Estudo 2a: Porcentagem de reações adversas solicitadas, no local da aplicação e sistêmicas, dentro de 7 dias após a vacinação em crianças 6 meses até aos 35 meses de idade (Conjunto de Análise de Segurança)b

	FluQuadri®
	FluQuadri®
	0,5 mLc
	0,25 mLc
	(Nd=992)
	(Nd=949)
	Grau 3e (%)
	Todas (%)
	Grau 3e (%)
	Todas (%)
	Reações adversas no local de aplicação
	1,2
	50,4
	1,7
	47,3
	Sensibilidade
	0,2
	24,3
	0,0
	23,1
	Vermelhidão
	0,0
	14,7
	0,1
	12,9
	Inchaço
	Reações adversas sistêmicas
	4,0
	48,6
	3,6
	47,4
	Irritabilidade
	2,6
	34,1
	3,1
	33,3
	Choro anormal
	1,6
	31,3
	2,1
	31,9
	Sonolência
	2,2
	28,3
	1,4
	27,3
	Perda de apetite
	1,2
	12,2
	0,6
	Febre (≥ 38 °C (100,4°F))f
	11,3
	0,5
	10,2
	0,4
	10,0
	Vômito

