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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
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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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VACINA ADSORVIDA DIFTERIA E TETANO ADULTO
Vaccinum diphtheriae et tetani adsorbatum

vacina adsorvida difteria e tétano adulto; 09039

A vacina € uma mistura de anatoxinas diftérica e tetanica, diluidas em solucéo salina tamponada e
adsorvidas pelo hidroxido de aluminio ou fosfato de aluminio, podendo conter um conservante. E
uma suspensdo opalescente, ligeiramente acastanhada, que ndo apresenta grumos ou particulas
estranhas.

Componente diftérico: a anatoxina diftérica purificada cumpre as especificagdes de producdo e
controles descritos na monografia de Vacina adsorvida difteria e tétano infantil.

Componente tetanico: a anatoxina tetanica purificada cumpre as especificacfes de producdo e
controles descritos na monografia de Toxoide tetanico adsorvido.

A vacina é preparada pela diluicdo e adsorcdo, em compostos de aluminio, de quantidades
determinadas de anatoxina diftérica e anatoxina tetanica purificadas. Uma dose para uso humano deve
conter no méaximo 2,5 Lf para o componente diftérico e 25 Lf para o componente tetanico. Antes do
envase, amostras do produto sdo submetidas aos controles de esterilidade, atividade imunogénica,
pH, formaldeido residual, timerosal e aluminio.

O produto ¢ envasado em recipientes adequados, rotulado e submetido aos controles requeridos.

IDENTIFICACAO

Cumpre a Identificacdo descrita na monografia de Vacina adsorvida difteria e tétano infantil.

CARACTERISTICAS

pH (5.2.19). Determinar o pH na amostra da vacina. Os limites devem ser determinados pelo histérico
no registro do produto.

Determinacéo de volume (5.1.2). Cumpre o teste.

ENSAIOS FiSICO-QUIMICOS

Aluminio. Proceder conforme descrito na monografia de Vacinas para uso humano. No maximo 1,25
mg/dose individual humana. E facultada ao produtor a utilizacdo do resultado obtido no produto antes
do envase.

Formaldeido residual. Proceder conforme descrito na monografia de Vacinas para uso humano. No
méaximo 200 ppm. E facultada ao produtor a utiliza¢ao do resultado obtido no produto antes do envase.

Timerosal. Proceder conforme descrito na monografia de Vacinas para uso humano. No maximo
200 ppm. E facultada ao produtor a utilizacdo do resultado obtido no produto antes do envase.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA



Farmacopeia Brasileira, 62 edicio PB040-00

Esterilidade. Proceder conforme descrito na monografia de Vacinas para uso humano.

DOSEAMENTO

A atividade imunogénica da vacina é determinada para cada um dos componentes individuais. Nao
existem padrdes internacionais de referéncia para as vacinas combinadas e a atividade de cada
componente se expressa em unidades internacionais, mediante a comparacdo de padrdes de referéncia
calibrados com padrdes de referéncia dos componentes individuais.

Componente diftérico. Proceder conforme Doseamento, utilizando um dos métodos descritos na
monografia de Vacina adsorvida difteria e tétano infantil.

A. No minimo 0,5 Ul/mL.

B. No minimo 2 Ul/dose individual humana.

E facultada ao produtor a utilizacio do resultado obtido no produto antes do envase.

Componente tetanico. Proceder conforme Doseamento, utilizando um dos métodos descritos na
monografia de Toxoide tetanico adsorvido.

A. No minimo 2 Ul/mL.

B. No minimo 40 Ul/dose individual humana.

C. No minimo 40 Ul/dose individual humana.

E facultada ao produtor a utilizagio do resultado obtido no produto antes do envase.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Cumpre o estabelecido na monografia de Vacinas para uso humano.

ROTULAGEM

Observar a legislacdo vigente.



