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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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VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (ATENUADA)
Vaccinum poliomyelitidis perorale typus I, 11, 111

vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada); 09051

A vacina oral contra poliomielite consiste de mistura de poliovirus atenuados tipos 1, 2 e 3. E
apresentada como suspensdo aquosa homogénea transparente, podendo demonstrar coloragao devido
a presenca de indicador de pH.

A producdo da vacina é baseada no sistema de lote-semente e a cepa de cada um dos sorotipos de
virus ndo pode ter mais de trés subcultivos a partir do lote original, ndo podendo induzir
neuropatogenia em macacos suscetiveis aos trés tipos de poliovirus. A cepa viral tem que demonstrar
imunogenicidade adequada e seguranca para o ser humano.

A replicagdo de cada um dos trés poliovirus € realizada em cultura de células suscetiveis e a suspensao
viral é identificada e controlada quanto a esterilidade. Apds clarificacdo da suspensdo viral por
método adequado para remocdo de residuos celulares, algumas substancias estabilizadoras, que,
comprovadamente, ndo alteram a eficacia do produto, sdo adicionadas. Antes da formulacédo, cada
suspensdo viral purificada € avaliada quanto a identificacdo, concentracdo viral, esterilidade,
consisténcia da caracteristica viral e neuroviruléncia em macacos suscetiveis. Apds a mistura, a
vacina a granel trivalente é submetida aos controles de concentragédo viral, esterilidade, teor do
estabilizador utilizado e pH.

O produto € envasado em recipientes adequados, rotulado e submetido aos controles requeridos.
Outras informac0es relativas aos criterios de producéo e controles estdo indicadas na monografia de
Vacinas para uso humano.

IDENTIFICACAO

Diluir a amostra, adicionar igual volume de mistura de soros antipoliovirus 1, 2, 3 e incubar a 37 °C
durante uma hora. Apos a incubacao, inocular a mistura em celulas suscetiveis e incubar a temperatura
de 35 °C por sete dias. Como controle, utilizar cultura de células inoculada com a dilui¢do da vacina
e outra ndo inoculada, que apresentam, respectivamente, presenca e auséncia de efeito citopatogénico
(ECP). A auséncia de ECP na cultura de células inoculada com a mistura de vacina e soros
antipoliovirus identifica os virus vacinais.

CARACTERISTICAS

Aspecto. Liquido mdvel de coloracdo résea a avermelhada.

Determinacao de volume (5.1.2). Cumpre o teste.

pH (5.2.19). 6,02 7,0.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o teste.
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DOSEAMENTO

Diluir, em meio de cultura adequado, duas amostras da vacina a ser analisada e uma amostra da vacina
de referéncia. O intervalo entre as diluicdes € de, no minimo, 0,5 logio, € as amostras sao diluidas
separadamente. Para a determinacgdo de cada tipo de poliovirus, adicionar volumes iguais de cada
diluicdo da vacina a mistura apropriada de soro antipoliovirus. Assim, para a determinacdo do
poliovirus tipo 1, adicionar as diluicdes da amostra a mistura de soros antip6lio tipos 2 e 3; para 0
poliovirus tipo 2, adicionar as dilui¢bes a mistura de soros antipélio tipos 1 e 3 e para o poliovirus 3,
adicionar as dilui¢des da vacina a mistura de soros antipdlio tipos 1 e 2. Para a determinacdo do virus
total, adicionar volumes iguais de cada diluicdo da vacina ao meio de cultura utilizado na diluigéo.
Incubar por uma a trés horas a temperatura de 35 °C a 36 °C. Ap0s a incubacdo, inocular cada diluicéo
da vacina em, no minimo, oito orificios de microplaca contendo a suspensdo de células Hep2c.
Incubar as microplacas a 35 °C por sete dias. Observar a presenca ou auséncia de ECP nas culturas
de células. Calcular o titulo de cada sorotipo por método estatistico validado.

A poténcia da vacina é o valor da média geomeétrica dos frascos analisados, expressa em CCIDso
(dose 50% infectante em cultura de células) por dose. Para a determinacédo ser considerada valida é
necessario que: (a) o controle de cultura de células apresente monocamada inalterada; (b) a variagéo
de poténcia entre as duas amostras da vacina seja, no maximo, 0,5 logio CCIDsp para cada sorotipo;
(c) a poténcia da vacina de referéncia varie, no maximo, 0,5 logio CCIDso do titulo médio de cada
sorotipo; (d) o ECP seja decrescente em relacéo as diluicdes crescentes; (e) as dilui¢bes utilizadas no
ensaio estejam entre 10% e 90% das culturas de células inoculadas.

A poténcia é de, no minimo, 10° para o poliovirus tipo 1, 10° para o polivirus tipo 2 e 10>'8 para o
poliovirus tipo 3. O intervalo de confianca de 95% do ensaio ndo pode diferir de um fator maior do
que 10%° do CCIDso estimado, para cada tipo de virus contido na vacina. Caso a amostra ndo cumpra
0s requisitos, repetir o teste para o(s) tipo(s) de virus em que a poténcia estiver abaixo do valor
minimo especificado. A poténcia é a média das duas determinaces realizadas.

TERMOESTABILIDADE

O teste é realizado em paralelo ao Doseamento. Incubar duas amostras da vacina a temperatura de 37
°C por 48 horas e determinar o contetdo total de virus (tipo 1 + tipo 2 + tipo 3), utilizando o0 método
descrito em Doseamento. A vacina pode perder, no maximo, 0,5 logio CCIDso em relagéo ao titulo
do virus total, determinado na amostra conservada em condic¢des adequadas de temperatura. Caso nao
cumpra o requisito, repetir o teste. O titulo final é a média dos dois ensaios realizados.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Cumpre o estabelecido na monografia de Vacinas para uso humano.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.
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