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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 REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-B PARA USO

HUMANO
Immunoserum adversus B

DEFINICAO

Sdo preparacdes liquidas, estéreis, de cor amarelo artificial, limpidas, sem a presenca de particulas
em suspensdo, capazes de aglutinar eritrocitos humanos do grupo sanguineo “B” ou “A,B” (incluindo
os subgrupos “AlB” e “A2B”), obtidas do plasma ou soro humano ou de cultura de célula
(hibridoma). Devem possuir conservante antimicrobiano. Quando apresentadas em forma liofilizada,
apos a sua reconstituicdo, devem possuir as mesmas carateristicas fisicas descritas para preparacdes
liquidas. Ndo devem possuir contaminagdo por outros anticorpos reativos contra outros antigenos
eritrocitarios humanos, como o M9, Wr? e outros cuja frequéncia seja superior a 1% da populacéo.
Quando obtidas do fracionamento do plasma humano, este deve apresentar altos titulos para este
anticorpo. Devem ser testadas com eritrocitos dos grupos “A” e “O” comprovando a sua ndo
especificidade para estes grupos sanguineos. Realizar teste de poténcia comparando o reagente com
um soro de referéncia anti-B reconhecido, apresentando resultado equivalente ou superior quando
testado numa mesma amostra de suspensdo de hemécias do grupo sanguineo B.

CARACTERISTICAS

Aspecto. Inspecionar visualmente durante o armazenamento e imediatamente antes do uso. Se a cor
ou a aparéncia fisica for anormal ou se houver qualquer indicio ou suspeita de contaminacgéo
microbiana, a unidade é impropria para uso.

DOSEAMENTO

Testes laboratoriais. Testes laboratoriais devidamente validados séo realizados de modo a garantir
os parametros de qualidade discriminados na Tabela 1.

Tabela 1 — Parametros de qualidade para o soro reagente
de tipagem sanguinea anti-B para uso humano.

Palngl 'de Ir!tensldade'd_e Teste de avidez Titulo
hemacias aglutinacdo (minima)
B 3+ Até 15 segundos 256
A:B 3+ Até 15 segundos 256
EMBALAGEM

Frasco contendo 10 mL do soro reagente de tipagem sanguinea anti-B para uso humano,
acompanhado de conta-gotas. Cada gota equivale a aproximadamente 50 pL.

ROTULAGEM

Observar legislacdo vigente. O rétulo das embalagens deve ter o fundo branco com letras de cor
amarela. Deve constar na bula que o soro foi testado para os virus da hepatite B, hepatite C e HIV,
porém nenhum método conhecido oferece seguranca para os produtos derivados do sangue humano
e que os cuidados de biosseguranga devem ser respeitados. Quando obtido do plasma/soro humano
deve satisfazer as exigéncias da monografia Plasma humano para fracionamento. Além disso, 0
rotulo ou a bula devem conter, no minimo, as seguintes recomendagdes:
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que a tipagem sanguinea deve ser realizada em tubo ou placa em U;

que o prazo de validade depende da forma de apresentacéo do soro (forma liquida: até um ano se
conservado entre 2 °C e 6 °C e até dois anos se conservado a temperatura < -20 °C; forma
liofilizada: até cinco anos e, depois de reconstituido, até um ano se conservado entre 2 °C e 6 °C.



