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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

PB001-00
PB002-00
PB003-00
PB004-00
PB005-00
PB006-00
PB007-00
PB008-00
PB009-00
PB010-00
PB011-00
PB012-00
PB013-00

PB014-00

PB015-00
PB016-00
PB017-00
PB018-00
PB019-00
PB020-00
PB021-00
PB022-00

PB023-00

PB024-00
PB025-00
PB026-00
PB027-00
PB028-00
PB029-00
PB030-00
PB031-00
PB032-00
PB033-00
PB034-00
PB035-00

PB036-00

PB037-00
PB038-00
PB039-00
PB040-00



Farmacopeia Brasileira, 62 edicéo

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 (INATIVADA)
Vaccinum poliomyelitidis inactivatum

A vacina poliomielite inativada é constituida de mistura de poliovirus tipos 1, 2 e 3 inativados e
apresentada como um liquido transparente, podendo surgir coloragdo devido a presenca de indicador
de pH.

A producdo da vacina € baseada no sistema de lote-semente e cada um dos sorotipos presentes pode
ter no maximo 10 subcultivos a partir do lote original. A replicagdo do virus € realizada em cultura
de células suscetiveis e a suspensdo viral € identificada e controlada quanto a esterilidade. Ap6s
clarificacdo da suspensdo viral por método adequado, para remoc¢do de residuos celulares, cada
suspensdo viral é concentrada e purificada. A suspensao de cada tipo de virus € identificada, avaliada
quanto a esterilidade, micoplasmas e concentracdo de virus. A inativacdo de cada suspensdo viral é
realizada separadamente, por um método apropriado como a adicdo de agentes quimicos em
condi¢Bes adequadas. O agente quimico mais utilizado é o formaldeido. Antes da mistura dos trés
tipos de poliovirus inativados e da adicdo de conservante e outras substancias, cada suspensdo de
virus é avaliada quanto a efetividade da inativacdo. Apds a mistura dos trés poliovirus e antes do
envase, sdo realizados controles de auséncia de particulas infectivas em células suscetiveis,
esterilidade e concentracao de conservante.

A vacina é envasada em recipientes adequados, rotulada e submetida aos controles requeridos.
Outras informac0es relativas aos critérios de producdo e controles estdo indicadas na monografia de
Vacinas para uso humano.

IDENTIFICACAO

Atende aos requisitos descritos em Doseamento.

ENSAIOS FiSICO-QUIMICOS

Proteina. Utilizar o método de Kjeldahl (5.3.3.2) ou outro méetodo adequado e validado. No maximo
10 pg/dose.

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

Albumina bovina. No maximo 50 ng por dose humana, determinado por Método imunoquimico
(5.6).

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). Proceder conforme descrito na monografia de Vacinas para uso humano.

Endotoxinas bacterianas (5.5.2.2). No maximo 5 UE por dose.

DOSEAMENTO
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Utilizar método imunoenzimaético de sensibilidade comprovada para avaliagdo da concentracdo do
antigeno D de cada um dos trés sorotipos de poliovirus presentes na vacina. Avaliar vacina de
referéncia em paralelo.

A poténcia é expressa em unidades de antigeno D por dose para os poliovirus tipos 1, 2 e 3 e seus
limites minimos devem estar de acordo com o histérico do registro do produto, aprovados pela
autoridade regulatéria nacional.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Cumpre o estabelecido na monografia de Vacinas para uso humano.

ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.



