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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, TETANO, PERTUSSIS E

HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis adsorbatum et haemophili stirpe b conjugatum

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae b (conjugada) é uma vacina
combinada composta de anatoxinas diftérica e tetanica e suspensdo de células inteiras mortas de
Bordetella pertussis e poliribosil-ribitol fosfato (PRP) purificado de Haemophilus influenzae b
covalentemente ligado a uma proteina carreadora, diluidas em solucéo salina tamponada e adsorvidas
pelo hidréxido de aluminio ou fosfato de aluminio, podendo conter um conservante. O produto pode
ser apresentado como uma preparacao liquida tetravalente no mesmo frasco ou com o componente
Haemophilus influenzae b liofilizado em frasco-ampola, o qual é reconstituido, imediatamente antes
do uso, pela vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis.

Componente diftérico: a anatoxina diftérica purificada cumpre com as especificacdes de producéo e
controles, descritos na monografia de Vacina adsorvida difteria e tétano infantil.

Componente tetanico: a anatoxina tetanica purificada cumpre com as especificacfes de producéo e
controles, descritos na monografia de Toxoide tetéanico adsorvido.

Componente pertussis: a vacina pertussis cumpre com as especificacdes de producdo e controles,
descritos na monografia de Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis.

Componente polissacarideo: cumpre com as especificagdes de producdo e controles, descritos na
monografia de Vacina Haemophilus influenzae b (conjugada).

Nos ensaios de poténcia na vacina combinada, pode ser utilizada, como referéncia, uma vacina
combinada ou cada um dos seus antigenos em separado. Caso isso ndo seja possivel devido a interacéo
entre 0s componentes da vacina combinada ou diferenca na composicao entre a vacina de referéncia
monocomponente e a vacina sob teste, um lote de vacina combinada que tenha mostrado efetividade
em estudo clinico ou entdo um lote representativo é usado como vacina de referéncia. Na producéo
de um lote representativo é necessario seguir rigorosamente o processo de producéo utilizado para o
lote testado em estudo clinico. A vacina de referéncia pode ser estabelecida por um método adequado
que nao interfere no procedimento do ensaio.

As vacinas produto acabado a granel sdo preparadas separadamente, sendo uma delas pela adsorcéo,
em compostos de aluminio, de quantidades determinadas de anatoxinas diftérica e tetanica, células
inteiras mortas de B. pertussis e a outra com o componente Haemophilus influenzae b. O produto
também pode ser formulado pela adsor¢cdo, em compostos de aluminio, de quantidades determinadas
de anatoxinas diftérica e tetanica, células inteiras mortas de B. pertussis e PRP conjugado. Um
conservante adequado pode ser adicionado no produto. Antes do envase, amostras do produto sdo
submetidas aos controles de esterilidade, pH, toxicidade especifica para pertussis, formaldeido
residual, preservativo antimicrobiano, aluminio, determinacdo de atividade imunogénica para 0s
componentes diftérico, tetanico, pertussis e polissacarideo residual.

Os produtos sdo envasados em recipientes adequados, rotulados e submetidos aos controles
requeridos.

As vacinas preparadas como produto acabado a granel, assim como envasadas, separadamente, uma
delas contendo os componentes diftérico, tetanico e pertussis e a outra 0 componente Haemophilus
influenzae b, devem estar de acordo com as respectivas monografias de Vacina adsorvida difteria,
tétano e pertussis e Vacina Haemophilus influenzae b (conjugada).
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IDENTIFICACAO

Dissolver a amostra da vacina adsorvida com citrato de sddio a pH 9,0 para obter solugdo a 10% (p/v).
Manter a 37 °C durante aproximadamente 16 horas e centrifugar. Utilizar o liquido sobrenadante para
identificar cada um dos componentes, diftérico ou tetanico. Ressuspender o precipitado para
identificar o componente pertussis. Outros métodos adequados podem ser utilizados para separacao
do adjuvante.

Componente diftérico. Cumpre os testes de Identificacdo para Componente diftérico descritos na
monografia de Vacina adsorvida difteria e tétano infantil.

Componente tetanico. Cumpre os testes de Identificacdo descritos na monografia de Toxoide
tetanico adsorvido.

Componente pertussis. Cumpre os testes de Identificagdo para Componente pertussis descritos na
monografia de Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis.

Componente Haemophilus influenzae b. Cumpre os testes de Identificacdo descritos na monografia
de Vacina Haemophilus influenzae b (conjugada).

CARACTERISTICAS

pH (5.2.19). Determinar o pH na amostra da vacina liquida tetravalente ou, no caso do componente
haemophilus liofilizado, o pH deve ser determinado apos a reconstituicdo com o diluente adequado.
Os limites devem ser determinados pelo historico no registro do produto.

ENSAIOS FiSICO-QUIMICOS

Cumpre os testes descritos em Ensaios fisico-quimicos das monografias Vacina Haemophilus
influenzae b (conjugada) e Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Cumpre os testes descritos em Testes de seguranca bioldgica das monografias Vacina Haemophilus
influenzae b (conjugada) e Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis.

DOSEAMENTO

Componente diftérico

Cumpre o Doseamento descrito na monografia de Vacina adsorvida difteria e tétano infantil. E
facultada ao produtor a utilizacdo do resultado obtido no produto antes do envase.

Componente tetanico

Cumpre o Doseamento descrito na monografia de Toxoide tetanico adsorvido. E facultada ao
produtor a utilizagdo do resultado obtido no produto antes do envase.
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Componente pertussis

Cumpre o Doseamento descrito na monografia de Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis. E
facultada ao produtor a utilizacdo do resultado obtido no produto antes do envase.

Componente Haemophilus influenzae b

Cumpre o Doseamento descrito na monografia de Vacina Haemophilus influenzae b (conjugada). E
facultada ao produtor a utilizacdo do resultado obtido no produto antes do envase.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Proceder conforme descrito na monografia de Vacinas para uso humano.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.



