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DALTEPARINA SODICA

ENOXAPARINA SODICA

HEPARINA CALCICA

HEPARINA CALCICA SOLUCAO INJETAVEL

HEPARINA DE BAIXO PESO MOLECULAR

HEPARINA DE BAIXO PESO MOLECULAR SOLUCAO INJETAVEL
HEPARINA SODICA BOVINA

HEPARINA SODICA SUINA

HEPARINA SODICA SOLUCAO INJETAVEL

INSULINA

INSULINA HUMANA
INSULINA HUMANA INJETAVEL

INSULINA HUMANA ISOFANA SUSPENSé\O
INSULINA HUMANA ISOFANA SUSPENSAO E INSULINA HUMANA
INJETAVEL

INSULINA HUMANA ZINCO SUSPENSAO

INSULINA HUMANA ZINCO SUSPENSAO ESTENDIDA
INSULINA INJETAVEL

INSULINA LISPRO

NADROPARINA CALCICA

SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE)

SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE) E ANTILAQUETICO

SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE) E ANTICROTALICO
SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE), ANTICROTALICO E
ANTILAQUETICO

SORO ANTIBOTULINICO (TRIVALENTE)

SORO ANTICROTALICO

SORO ANTIDIFTERICO

SORO ANTIELAPIDICO (BIVALENTE)

SORO ANTIESCORPIONICO

SORO ANTILONOMICO

SORO ANTILOXOSCELICO (TRIVALENTE)

SORO ANTIRRABICO

SORO ANTITETANICO

SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-A PARA USO HUMANO
SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-A,B PARA USO HUMANO

SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-B PARA USO HUMANO
SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-RH (ANTI-D, ANTI-C,
ANTI-E, ANTI-C, ANTI-E E ANTI-CW) PARA USO HUMANO

SOROS HIPERIMUNES PARA USO HUMANO
TINZAPARINA SODICA

TOXOIDE TETANICO ADSORVIDO

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA E TETANO ADULTO

PRODUTOS BIOLOGICOS
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VACINA ADSORVIDA DIFTERIA E TETANO INFANTIL
VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO E PERTUSSIS

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS E HAEMOPHILUS

INFLUENZAE B (CONJUGADA) )
VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS, HEPATITE B
(RECOMBINANTE) E HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS, POLIOMIELITE 1,2 E

3 (INATIVADA) E HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)
VACINA BCG

VACINA CAXUMBA (ATENUADA)

VACINA FEBRE AMARELA (ATENUADA)

VACINA HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)
VACINA HEPATITE B (RECOMBINANTE)

VACINA INFLUENZA (ANTIGENO DE SUPERFICIE, INATIVADA)
VACINA INFLUENZA (FRAGMENTADA, INATIVADA)

VACINA MENINGOCOCICA ACWY (POLISSACARIDICA)
VACINA MENINGOCOCICA C (CONJUGADA)

VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (ATENUADA)

VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (INATIVADA)

VACINA RAIVA (INATIVADA)

VACINA ROTAVIRUS HUMANO (ATENUADA)

VACINA RUBEOLA (ATENUADA)

VACINA SARAMPO (ATENUADA)

VACINA SARAMPO, CAXUMBA, RUBEOLA

VACINA SARAMPO, CAXUMBA, RUBEOLA E VARICELA (ATENUADA)
VACINA SARAMPO, RUBEOLA

VACINA VARICELA (ATENUADA)

VACINAS PARA USO HUMANO
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SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE) E ANTILAQUETICO
Immunoserum bothropicum-laqueticum

O soro antibotropico (pentavalente) e laquético é uma solucdo que contém imunoglobulinas
especificas purificadas, obtidas a partir de plasma de animais hiperimunizados com venenos de
Bothrops jararaca; Bothrops jararacussu; Bothrops moojeni; Bothrops alternatus; Bothrops
neuwiedi e Lachesis muta. Cumpre com as especificacdes e testes prescritos na monografia de Soros
hiperimunes para uso humano. Contém em cada mililitro imunoglobulinas suficientes para
neutralizar 5 mg e 3 mg dos venenos de referéncia de B. jararaca e L. muta, respectivamente.
IDENTIFICACAO

A. Proceder conforme descrito no teste A. de Identificacdo da monografia de Soros hiperimunes para
uso humano, utilizando como antigenos venenos de B. jararaca e L. muta.

B. Satisfaz aos requisitos descritos em Doseamento.

CARACTERISTICAS

Proceder conforme descrito em Caracteristicas na monografia de Soros hiperimunes para uso
humano.

ENSAIOS FiSICO-QUIMICOS

Proceder conforme descrito em Ensaios fisico-quimicos na monografia de Soros hiperimunes para
uso humano.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Proceder conforme descrito em Testes de seguranca biologica na monografia de Soros hiperimunes
para uso humano.

DOSEAMENTO

Fracdo botrépica

Determinar a poténcia conforme descrito na monografia de Soro antibotropico (pentavalente). No
minimo 5 mg/mL. E facultada ao produtor a utilizacao do resultado obtido no produto antes do envase.

Fracdo laquética
Com o ensaio de poténcia da amostra tem-se como objetivo determinar a dose neutralizante necessaria

(Dose Efetiva 50%) para proteger animais suscetiveis contra os efeitos letais de uma dose fixa do
Veneno de referéncia.
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Veneno de referéncia: mistura homogénea de venenos que representam a distribuicdo geogréfica da
espécie L. muta. Deve ser liofilizado e mantido a -20 °C. O veneno é padronizado considerando a
determinacédo da Dose Letal 50% (DLgq).

Determinacéo da DLgq do veneno: proceder conforme descrito em Determinagéo da DLgq do veneno
na monografia de Soro antibotrépico (pentavalente).

Determinacé@o da poténcia do soro: proceder conforme descrito em Determinagdo da poténcia do
soro na monografia de Soro antibotrépico (pentavalente).

No minimo 3 mg/mL. E facultada ao produtor a utilizacdo do resultado obtido no produto antes do
envase.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Cumpre o estabelecido na monografia de Soros hiperimunes para uso humano.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.



