Daiichi-Sankyo

Os produtos originais de Enhertu® possuem:

e Embalagem lacrada, integra e sem sinais de violagao;

e Numero de lote e data de validade claramente impressos;

e Etigueta com dados do fabricante Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.;
e Conservagido em temperatura adequada, conforme orientagcdes de bula.

Abaixo, ha imagens das 2 versées de embalagem do produto em circulagao para
ajudar na identificacao visual correta do produto.

Embalagem antiga (Ainda em circulacao)
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Reconstiuir e diluir antes da administragio
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A solugao reconstituida pode ser conservada
em geladeira entre 2°C e 8°C por até 24 horas,
protegida da luz.

A solugao diluida pode ser conservada em
temperatura ambiente por até 4 horas ou em
geladeira de 2°C a 8°C por até 24 horas,
protegida da luz.

Apds a reconstituicao, o volume total do frasco serd de 5 mL.
Contém 1 frasco-ampola _’a
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1. Somente uma das faces com recartilhado

2. Ainscricdo 100 mg em branco sobre fundo
azul escuro

3. Embalagem totalmente em portugués (PT-
BR)
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4. Lacrado com cola quente que avaria o cartucho
quando aberto

5. O logo e inscrigao “Daiichi-Sankyo” impressos no
cartucho, podendo ser verificado, conforme angulo
daluz



Daiichi-Sankyo

CAIXA

Embalagem antiga (Ainda em circulacao)

Alameda Xingu, 766
Nphaville - Barver - SP
CNPJ 1* 60.874.187/0001-84

Registrado e mmportado por —__,n
Dasichi Sankyo Brasil Farmacéutica l

SAC ¢«

0800555595
sac@dsbr.com.br

1. Dados de fabricado por, embalado por, e
registrado e importado por, conforme indicado

2. Ao raspar com metal é revelada a tinta reativa em
cinza com o texto “Qualidade”, seguido do logo da
empresa e inscri¢cdo "Daiichi-Sankyo"
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3. Farm. Resp.: Dr. Pedro de Freitas Fiorante,
CRF-SP n°: 76.376

01045

ou

Farm. Resp.: Dra. Emile Oliveira Mariano, CRFSP
n°: 58.033

O responsavel pode ser diferente a depender
da data de fabricagéo do lote.



Daiichi-Sankyo

Embalagem antiga (Ainda em circulacao)

VENDA SOB
PRESCRICAO
MEDICA

o Daiichi-Sankyo

Lote: XXXXXX n
Fab.: MM/AAAA

Val.: MM/AAAA

Embalagem nova

Lz X000
FAB:  Mmaaass
T MMAAAAA

4. Gravagao de numero de lote (6 nimeros), fabricacéo e validade no formato apresentado, em tinta na

cor preta

Bula

trastuzumabe deruxtecana

Identificaciio do medicamento

ENHERTU® 100 mg

l

1. Bula dobrada conforme indicado, impressa frente e verso 4. Gravagao de ndimero de lote (6 numeros),
fabricacéo e validade no formato apresentado, em tinta na cor preta

2. Codificagao da bula iniciada por BR e seguida por seis (06) niumeros
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Frasco
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1. Frasco com tampa amarela lisa, sem
qualquer tipo de granulagao

2. Faixa em azul escuro, na mesma tonalidade
do cartucho, e rétulo impresso sem marcas ou
texto cortado, ou préximo das bordas
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3. Frasco com tampa amarela lisa, sem
qualquer tipo de granulagao

4. Gravagao de numero de lote (6 nimeros), e
fabricacdo no formato apresentado, em tinta
na cor preta

5. Codificagao do rétulo iniciada por BR e
seguida por (06) nimeros

Y

6. Frasco com tampa amarela lisa, sem qualquer tipo de granulagéo



Daiichi-Sankyo

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Enhertu® (trastuzumabe deruxtecana) é um p¢ liofilizado estéril, de cor branca a levemente
amarelada, sem conservantes, em frasco-ampola de uso unico. Medicamentos de

administracdo parenteral devem ser inspecionados visualmente para material particulado
e descoloragdo antes da administragdo, sempre que a solugcdo e o frasco-ampola

permitirem.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Retire o volume calculado do(s) frasco(s)-ampola utilizando uma seringa estéril. Inspecione
a solucao reconstituida para particulas ou alteracdo de cor. A solucdo deve ser limpida e
incolor a levemente amarelada. Ndo use o medicamento caso observe particulas visiveis

ou caso a solucéao esteja turva ou com alteracao de cor.




