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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 HEPATITE B (RECOMBINANTE)
Vaccinum hepatitidis B ADN recombinatum

A vacina contra hepatite B recombinante é uma suspensdo de antigeno (HBsAg) purificado da
superficie do virus da hepatite B, adsorvido pelo hidréxido de aluminio ou fosfato de aluminio,
podendo conter conservante. Esta, também, presente o gene S ou combinacdo dos genes S e pré-S2
ou dos genes S, pré-S2 e pré-S1. Tem o aspecto de suspensdo opalescente que ndo apresenta grumos
ou particulas estranhas.

A vacina € produzida pela expressao do gene viral codificado para o antigeno de superficie do virus
da hepatite B (HBsAg) em cepa recombinante de leveduras ou em cultura de células suscetiveis. O
antigeno produzido cumpre os testes de esterilidade, retencdo de plasmidio e consisténcia antigénica.
No caso de utilizacdo de cultura de células de mamiferos, o antigeno produzido tem que demonstrar
auséncia de micoplasmas e virus. Além disso, as células (célula hospedeira em combinacdo com o
vetor de expressdo do antigeno) utilizadas na produgdo sdo necessariamente procedentes de banco de
células aprovado pela autoridade regulatéria nacional.

O antigeno de superficie recombinante (HBsAQ) € purificado por varios métodos fisico-quimicos e
formulado em gel de hidréxido de aluminio ou fosfato de aluminio. Os controles citados a seguir sao
pré-requisitos para a formulacéo da vacina.

ADN residual. No méximo 100 pg/dose individual humana.

Proteinas. Determinadas por método apropriado.

Concentracao antigénica. Avaliada por método imunoquimico validado.

Identificacdo. Avaliada por método imunoquimico validado.

Pureza. Determinada por comparacdo com vacina de referéncia utilizando método adequado como
cromatografia liquida ou SDS-PAGE. Apresenta, no minimo, 95% de proteinas do antigeno de
superficie do virus da hepatite B.

fons inorganicos. Os residuos de ions inorganicos, provenientes de sais utilizados no processo de
producdo, sdo determinados por métodos adequados.

Esterilidade. Cumpre o estabelecido na monografia de Vacinas para uso humano.

Soro animal. Se é utilizado soro de origem animal nos processos de producao, o residuo de soro nao
é superior a 1 pL/L de vacina.

Outros componentes. Proteinas, lipideos, acido nucleico e carboidratos, também sdo determinados.
Antes do envase o produto é submetido a controles de adjuvante, conservante e esterilidade.

A vacina é envasada em recipientes adequados, rotulada e submetida aos controles requeridos.
Outras informacdes relativas a produgdo e seus controles estdo indicadas na monografia de Vacinas

para uso humano.

IDENTIFICACAO
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O Doseamento pode ser utilizado.

CARACTERISTICAS

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 utilizac&o 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
Esterilidade (5.5.3.2.1). Proceder conforme descrito na monografia de Vacinas para uso humano.
Pirogénios (5.5.2.1). Cumpre o teste.

Endotoxinas bacterianas (5.5.2.2). No maximo 10 UE/mL.

DOSEAMENTO

Preparar, no minimo, trés dilui¢fes da vacina e de uma vacina de referéncia em solucéo isotbnica de
cloreto de sddio, contendo o adjuvante de aluminio utilizado na vacina. Cada dilui¢do é inoculada por

via intraperitoneal, em pelo menos, 10 camundongos BALB/c de haplotipo H-24 ou H-2d, um grupo
de animais € inoculado somente com o diluente. Os animais utilizados devem ter 0 mesmo sexo. Apos
quatro a seis semanas da inoculacdo, anestesiar e sangrar todos 0s animais. Separar individualmente
0s soros e determinar a presenca de anticorpos para o virus da hepatite B por método
imunoenzimatico. Registrar o numero de animais que demonstram soroconversdo em cada diluicéo e
calcular a DEso (dose efetiva 50%), assim como a poténcia relativa por um método estatistico
adequado. O ensaio é considerado valido se (a) a DEso encontrada estiver entre a menor e a maior
concentracdo de vacina inoculada nos camundongos; (b) a analise estatistica ndo demonstrar desvio
de linearidade e paralelismo; (c) o limite de confianca da poténcia relativa estiver entre 30% e 300%.

O limite de confianca superior da poténcia relativa €, no minimo, 1.

Métodos in vitro validados, tais como ensaio imunoenzimético e radio-imunoensaio, utilizando
anticorpos monoclonais especificos para antigeno HBsAg, também podem ser utilizados.
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

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

Observar a legislacdo vigente.



