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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 SARAMPO, CAXUMBA, RUBEOLA E VARICELA (ATENUADA)
Vaccinum parotiditis et rubellae et morbillorum et varicellae vivum

A vacina € constituida de mistura dos virus vivos atenuados da caxumba, rubéola, sarampo e varicela.
E apresentada sob a forma liofilizada e, ap6s reconstituicdo com diluente apropriado, tem aspecto de
suspensdo homogénea transparente, podendo surgir coloragdo devido a presenca de indicador de pH.

Os componentes s&o produzidos conforme descrito nas monografias especificas.

As suspens0es virais de cada componente sdo misturadas e o produto a granel € submetido ao controle
de esterilidade.

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

IDENTIFICACAO

Reconstituir a vacina com diluente apropriado e misturar com anticorpos especificos para os virus da
caxumba, rubeola, sarampo e varicela. Quando a vacina é misturada com quantidades de anticorpos
suficientes para neutralizar trés componentes, o quarto componente deve apresentar ECP na cultura
de células suscetiveis.

ENSAIOS FiSICO-QUIMICOS

Umidade residual. Proceder conforme descrito na monografia de Vacinas para uso humano. O limite
maximo deve garantir que o produto mantenha sua estabilidade, de acordo com o registro submetido
a autoridade regulatéria nacional.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

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

DOSEAMENTO

As linhagens celulares e antissoros especificos devem assegurar que a poténcia de cada virus seja
determinada sem interferéncia dos outros trés componentes. Diluir pelo menos trés frascos da vacina
a ser analisada e uma amostra da vacina de referéncia em duplicata, em intervalos de, no maximo, 1,0
log10 em meio de cultura adequado.

Proceder conforme descrito nas monografias de Vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) e
Vacina varicela (atenuada). Para a determinacdo ser considerada véalida, € necessario que: (a) o
intervalo de confianca (P = 0,95) da concentracdo estimada da vacina de referéncia para a duplicata
combinada seja menor do que * 0,3 log1g CCIDsg(; (b) a poténcia da vacina de referéncia varie no

maximo 0,5 log1g CCIDgq para os virus do sarampo, caxumba e rubéola e 0,5 log1g UFP para o
virus da varicela, do seu titulo estabelecido.; (c) o nimero de CCIDg seja decrescente em relacéo as
diluicBes crescentes.
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O ensaio deve ser repetido se o intervalo de confianca (P = 0,95) da concentracdo combinada da
concentracéo viral da vacina for maior do que 0,3 log1g CCIDsg( (sarampo, caxumba, rubeola) e 0,3

log1g UFP (varicela); os dados obtidos dos ensaios validos somente podem ser combinados por

métodos estatisticos adequados para calcular a concentracdo viral da amostra. O intervalo de
confiancga (P = 0,95) da concentragdo combinada deve ser no maximo 0,3 logqg CCIDgq (sarampo,

caxumba, rubéola) e 0,3 logq g UFP (varicela). Outros metodos de ensaio podem ser utilizados, desde

que justificados e aprovados pelas autoridades regulatorias nacionais. No entanto, caso a vacina seja
dosada pelo método descrito acima, deve cumprir com 0s requisitos ja estabelecidos.

A poténcia da vacina é, no minimo, 10> CClIDgg/dose para o virus da caxumba e 10>’ ccl Dg/dose
para 0s virus do sarampo e da rubéola. A concentracdo minima do virus da varicela deve ser aprovada

pelas autoridades regulatérias, de acordo com os estudos de eficacia e segurancga descritos no registro
da vacina.

TERMOESTABILIDADE

O teste € realizado para 0os componentes: sarampo; caxumba e rubéola em paralelo ao Doseamento.

Incubar uma amostra da vacina a 37 °C por sete dias e analisar conforme método descrito para a
poténcia do produto. A vacina pode perder no maximo 1 log,, CCID,/dose, em relagdo ao titulo

determinado na amostra conservada em condic¢des adequadas de temperatura, para cada tipo viral.
Além disso, ndo pode ter titulo inferior ao estabelecido para aprovacdo da determinacdo da poténcia.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Cumpre o estabelecido na monografia de Vacinas para uso humano.

ROTULAGEM

Observar a legislacédo vigente.



