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DESCRICAO
A nova vacina oral contra a poliomielite do tipo 2 viva (n"WOP2[S2/ cre5 / S15domV/ rec1/ hifi3]) € uma vacina monovalente
contendo suspensdes dos virus da poliomielite atenuada do tipo 2 (cepas de Sabin modificadas) preparadas em células
Vero. Cada dose (2 gotas = 0,1 mL) contém nao menos que 10*° unidades infecciosas CCID,, do tipo 2. A sacarose é usada
como estabilizador.

POSOLOGIA EMETODO DE ADMINISTRACAO

A Nova Vacina Oral contra a Poliomielite do Tipo 2 (n'VOP2) deve apenas ser administrada oralmente. Duas gotas (0,1 mL

contendo =10*° CCID,,) sdo colocadas directamente na boca a partir do frasco multidose por conta-gotas ou dispensador.

Deve-se tomar cuidado em nao contaminar o doseador de conta-gotas multidose da vacina com saliva.

Uma vezabertos, osfrascos multidose devem ser mantidos entre +2°Ce +8°C.

Os frascos multidose de nVOP2 dos quais tenham sido retiradas uma ou mais doses de vacinas durante uma sessao de

imunizagao podem ser utilizados em sessdes de imunizagao seguintes até um periodo maximo de 4 semanas, desde que

sigam as seguintes condiges (conforme descrito na declaracao da politica da OMS: Politica de Frascos Multidose (MDVP)

WHO/IVB/14,07):

+ Adatade validade davacinanao tenha terminado;

» Ofrasco de vacina foi, e continuaré sendo armazenado a temperaturas recomendadas pela OMS ou pelo fabricante; além
disso, a pastilha de controlo da vacina (PCV), deve estar colada e visivel no rétulo da vacina e ndo passar do ponto de
descarte.

INDICAGAO
Nova Vacina Oral contra Poliomielite do Tipo 2 (n"WVOP2) é indicada para imunizagao activa em todas as faixas etérias e deve
apenas seradministrada oralmente.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os dados recohidos séo limitados até o momento e indicam que o nVOP2 é bem tolerada em adultos, criangas pequenas (1a
5anos) e bebés (18 a 22 semanas), sem problemas de seguranca identificados. Nos ensaios clinicos, os eventos esperados
entre bebés e criangas que receberam qualquer vacina nVOP2 incluiram choro anormal predominantemente leve ou
moderado (15%), sonoléncia (7%), febre (11%), irritabilidade (15%), perda de apetite (11%) e vomitos (13%), com taxas
semelhantes entre as pessoas de controle vacinadas com mOPV2. Entre os adultos, a maioria dos individuos relatou eventos
leves ou moderados, compostos predominantemente de dor abdominal, diarreia, fadiga e dor de cabega, com eventos
graves de dor de cabeca (2,2%) e mialgia (0,8%). Eventos graves ndo ds liados pelos isads relacionados
com a vacinagao ocorrem em >2% das pessoas vacinadas, incluiram diarreia (5,3%) e infecgao do trato respiratério superior
(2,3%).Os dados dos ensaios clinicos ndo indicam nenhum desequilibrio significativo associado a vacinagdo entreanVOP2 e
mOPV2 ou os grupos placebo de controle.

Embora ndo observadas em nenhum estudo de nVOP2, em casos muito raros (menos de um caso em um milhdo de criangas
que recebem a primeira dose, para as quais as taxas sao mais altas) as vacinas oral contra a poliomielite trivalente de cepa-
Sabin estao associadas a poliomielite paralitica associada a vacina (VAPP) em pessoas vacinadas ou contactos susceptiveis.
A possibilidade desta ocorréncia ou de outros eventos imprevistos raros ou muito raros apos a administragao nVOP2 nao
pode ser conclusivamente descartada.

ADVERTENCIAS EPRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO

AnVOP2 nao deve seradministrado a gestantes.

Até o momento, nao ha dados clinicos sobre o uso de n"VOP2 em bebés que nao tenham sido previamente imunizados com
poliovirustipo 2.

Em caso de diarreia e/ou vémito (incluindo infeccao gastrointestinal), a dose recebida nao sera considerada como
administrada, e deve repetir-se a dose apds a recuperagao.

Transmissdo:

Tal como a Sabin-2, n\VOP2 é excretada nas fezes, e possivelmente na saliva de pessoas vacinadas. A transmissao do virus da
vacina para contatos proximos é possivel e provavelmente nao sera maior e possivelmente menor que a de Sabin-2. Esta
vacina deve ser utilizada com cautela em contatos proximos de pessoas com doenca de deficiéncia imunoldgica. Se o
contato pessoal deve ocorrer, devem ser tomadas precaugdes para evitar contato com fezes ou saliva do individuo vacinado.

CONTRA-INDICAGOES

Imunodeficiéncia:

Avacina é contra indicada nos casos de pessoas com uma doenca de deficiéncia primaria de imunidade ou que tenha uma
respostaimunolégica suprimida devido a: medicamentos, leucemia, linfoma ou doenca maligna generalizada.

Embora nao existam dados especificos para o uso de nVOP2 em individuos infectados com o virus da imunodeficiéncia
humana (VIH), assintomatico e sintoméatico, dada a derivagao desta vacina da cepa Sabin tipo 2, as autoridades de saude
podem consideraraadopgao de umaabordagem semelhante paranVOP2 a aceite para Sabin-2 nesta populagao.

CONSERVAGAO

A vacina mantém a poténcia se armazenada a nao mais de -20 °C até a data de validade indicada no frasco. Pode ser
armazenadaaté arvore meses entre +2°Ce +8°C.

A vacina pode apresentar uma cor que varia de amarelo claro a vermelho claro, devido a pequenas variagoes de pH; no
entantoisto nao afecta a qualidade davacina.

APRESENTACAO
Avacinavem em frascos de 50 doses.

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)
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0 quadrado é o ‘°£ d‘; . 0 quadrado é
mais claro que o qua Ir‘a oe mais escuro
circulo exterior Igual a cor que o circulo
o circulo exterior
exterior

A cor do quadrado interior do MFV comega
com um tom mais claro que o circulo
exterior e continua a escurecer com o tempo
e/ou com a exposicao ao calor.

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o ponto
de eliminagao, a cor do quadrado interior seré
da mesma cor ou mais escura que o circulo
exterior.

PONTO DE DESCARTE

Informe o seu supervisor

o cumulative ao calor ao longo do tempo
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A Pastilha de Controlo da Vacina (PCVs) fazem parte do rétulo em toda a nVOP2 disponivel através do TempTime. O circulo
colorido que aparece no rétulo do frasco é uma PCV. Este é um circulo sensivel a temperatura exterior que fornece uma
indicagao do calor acumulado ao qual o frasco foi exposto. Avisa o utilizador quando a exposicao ao calor pode ter
degradado avacinaalémde um nivel aceitavel.

Ainterpretacao da PCV é simples. Concentre-se no quadrado central. A cor muda progressivamente. Desde que a cor deste

quadrado seja mais clara do que a cor do circulo, a vacina pode ser utilizada. Logo que a cor no centro do quadrado seja a
mesma que a cor do circulo ou de uma cor mais escura do que o circulo, o frasco deve ser inutilizado.
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KAMN
OMUCAHUE
»Kusas opuri P r BaKumHa 2 Tuna (The live type 2 novel oral poliomyelitis vaccine-nOPV2[S2 / cre5 /
S15domV / recl / hifi3]) - 370 MOHoO! BaKLMHA, C CyCneHsum oc BUpYCOB Ta 2 TMna
(MoanduumMpoBaHHbie wrammbl C361Ha), ToNyYeHHbIe Ha KynbType KneTok Vero. Kaxaan 403a (2 Kanav = 0,1 Mn) COAepXUT He MeHee
10*" 50% KynbTypanbHbiX UHGEKLMOHHBIX 403 (CCID,,) UHPEKLMOHHDIX eanHuL 2 Tna. B kauecTse cTabunusatopa ucnonb3yetcs
caxaposa

AO3MPOBAHUE 1 CNOCOB MPUMEHEHUA

Opwr o yio BaKUMHy 2 Tuna (NOPV2) criemyeT MpUHIAMATb TONbKO opanbHo. [lse kanmu (0,1 mr
c =107 50% b 903 (CCID,,) KanaioT NPAMO B POT 113 MHOTOA030BOTO (lakoHa C NOMOLLLbIO
nuneTkn unu gosaropa. Cnepyet co6iopaTb OCTOPOXKHOCTb, YTOGbI HE 3arpA3HUTL MHOTOAO30BYIO MUMETKY CIOHOM
BaKLMHIPYeMOro.

Mocne OTKPbITUA MHOrOA030BbIe $NIaKOHbI ClleyeT XpaHITL NPV TemnepaType o1 +2°C a0 +8°C.

Ie GNaKoHbl C in 1 BAKUMHOIA 2 TUMa, Y KOTOPbIX BO BPEMSA CeaHCa MMYHU3aLMN OfHa M
HECKONbKO 103 BaKLMHBI GBI CNO MoryTuc ABNOC ceancax LU B TeUeHIe MaKCUMYM
4 Hefienb NPV yCNIOBUW, YTO BbIMOHEHbI BCe CrieAyloLyye ycnoBuna (Kak onucaHo B MemopaHayme BO3: Multi-dose Vial Policy (MDVP)
WHO/IVB/14.07):

+ CPOKTOAHOCTY BaKUMHbI HE UCTEK;
+ OnakoH C BaKUMHOW XpaHUNCA 1 ByaeT XpaHUTLCA Npu Temnepatype, HHOI BO3 nnn ; KDOME TOro,
i TepMc T VI BUEH Ha STUKETKE BAKLIHbI 11 HE YKa3bIBAET Ha MOMEHT Y TUIIN3aLMN.

NOKA3AHUA
Opuwri opanbHasa BaKUMHa 2 Tuna (nOPV2) nokasaHa ANsA akTMBHOI UMMyHW3aLMM BO BCX BO3PACTHbIX
rpyNNax v 4OMKHa NPUHIMATLCA TONIbKO OPasibHO.

NOBOYHBIE YQOEKTbI
Orp: AaHHble, cobp: Ha cerc 1 AeHb, nol , UTO X1BasA opuri opanbHas 7l
BaKL{MHa 2 TUNa XOPOLLIO NepeHOCUTCA B3POC/IbIMIA, ManeHbKMI eTbMu (0T 1 Ao 5 neT) n MnaaeHuamm (o1 18 o 22 Hefienb), Npu
3TOM He GbiIO BIABNEHO MPOG/IEM C 6e30MacHOCTbIO. NP KMHINYECKNX NCTIbITAHNAX HEXeNaTenbHbIe COBbITUA CPeAN MIafeHLEs 1
AeTeil, nonyyaBnx Nio6yl BaKLUWHALMIO KUBOW OPUrI i opanbHo THOW " 2 tvna,
NpenMyLLECTBEHHO NErkuii NN yMepeHHbI HeHoOpPManbHbINA Nnau (15%), COHNMBOCTD (7%), nuxopaaky (11%), pasapakUTenbHOCTb
(15%), notepio annetuta (11%) u peoTy (13%) C aHaNOrMUYHBLIMI NOKa3aTeNAMN CPeAN KOHTPONbHbIX BAKLUMHMPOBAHHbIX XMBO
0/l OpanbHoOMN HOM i 2 Tuna. Cpesin B3poC/ibix GOMBLIMHCTBO UCMbITYeMbIX COOBLIan O nerkux
nnmymep , COCTOALLMX NPEUMYLLECTBEHHO 13 60N B XKIBOTE, AMAPEM, YCTaNOCTV 1 FONIOBHO 6onu,
C Cepbe3HbIMI Cly4asaMM B BiJe ronosHoil 6onu (2,2%) u muanrum (0,8%). CepbesHble HexenatenbHble ABNEHUA, KOTOPble, MO
OLeHKe MccneaioBaTenell, Gbii CBA3aHbI C BaKUMHaUMell, HabMoaanUch y > 2% BaKUMHIPOBAHHbIX, BKIOYanM Auapeio (5,3%) u
MHGEKUMIO BEPXHIX AbIXaTenbHbIX MyTeid (2,3%). [laHHble KAMHUYECKUX MCMbITaHWi YKa3blBaloT Ha OTCYTCTBUE CBA3AHHOTO C
BaKUVHaUVel 3HauMMOro Auc6anaHca Mexay KOHTPONbHBIMU FPyNMamMii MBOI OPUTHANbHONM OPasbHON MONMOMUENUTHOM
BaKLUHbI 2 TYINa Y KMBOI MOHOBANEHTHOI OPabHON NONMOMUENMTHOI BaKLMHbI 2 TANA WAV nnaLe6o.

XOTA 570 1 He HabNIoAANOCh HY B OIHOM VCC/IEA0BAHIM XKIMBOVI OPUTVIHANBHON OPasNbHON NONMOMUENITHOIN BaKUMHBI 2 TUMNa, B
OYeHb PefKMX Cllyuasnx (MeHee OAHOTO Clyuyas Ha KaXabili MIMIMOH [iETeN, NOMyUMBWNX NEPBYIO [4O3y, A KOTOPbIX YacToTa
HanGonee BbICOKA) TPEXBaNeHTHble OpanbHble MONNOMUENUTHbIE BaKUMHbI WTamMmoB C361UHA accounMMpOoBaHb C
BaKLMHOACCOLMMPOBaHHbIM NapanuTniecknm (BAMNM)y nmyBoc .
BO3MOXHOCTb 3TOTO WM APYIUX HEMpeABUAGHHBIX PEAKIX WM OYeHb PeAknx CoBbITMIA, Ciepylowyx nocne npuema *msoin
OPUrNHANBHOM OPanbHO NONNOMNENUTHON BaKLIMHbI 2 TVMA, HE MOXET BbITb NMOIHOCTBIO NCKTIOYEHa.

CMEUWANbHBIEMPEAYNPEXXAEHWUA U MEPBI MPEAOCTOPOXXHOCTU MPUUCMNOJIb30OBAHUN
3

p panbHas THas BaKLMHa 2 TMNa He IO/KHa A 6ep X
Ha cer 1 fieHb HeT KWUX aHHbIX O npi KIBOW OpUrT 7 of n i BaKLMHbI 2
TvnayMnag , paree y HbIX om2Tuna.
B cnyuae avapen 1 / nam psoTbl Kenypo! bek y 103a He GyAeT CUMTaTbCA NPUHATON 1
[NOMKHa 6bITb NOBTOPEHa NOC/IE BbI3AOPOBNEHNA.
MNepepava:

Kak 1 C36uH-2, )u1Bas opuriuHabHas opasnbHas NoAOMUeNUTHaA BaKLWHA 2 TVNA BbIAGNAETCA CO CTYIOM U1, BO3MOXHO, CO CIIIOHOMN
PeuvnNeHTOB BakLMHbI. Nepefjaya BaKUMHHOTO BUPYCa 6NM3KIM KOHTAKTaM BO3MOXHA 11, BEPOATHO, GyeT He 601ble, a BO3MOXKHO
n meHbuwe, yem y C36uHa-2. ITy BakUMHY CneayeT UCNONb30BaTh C OCTOPOXHOCTBIO MPW TECHOM KOHTaKTe C MIOfibMU C
MMMYHOAEPULMTHBIM PacCTPOINCTBOM. B cilyyae HEOBXOAUMOCTH INYHOTO KOHTAKTa — CieAyeT NPUHATbL Mepbl, YTobbl n3bexarb
KOHTaKTa CO CTYNIOM U C/IIOHOIA BaKLUMHUPOBAHHOTO YeNoBeKa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

WmmyHopepuumT:

BakuvHa npo Ha NOAAM C nep i MIMMYHOBEDULUTHOI 6 wm i i peakuwii n3-3a
neKapcTs, ne NUMGOMBI M HOTO 3/10KAYeCTBEHHOTO 06Pa30BaHNA.

HecMoTpA Ha OTCyTCTBME JaHHbIX MO CT uc KMBOWI OpUT i opanbHoi THOI BaKUMHbI 2
TNa nuuamu, NHG BUpPyCOM wmTa (BWMY), kak becc , TaK U CUMMTOMaTUYECKUM,

YUUTbIBaA NPOVICXOXK/IEHIE STOM BaKLMHbI OT WTamMmoB C361Ha 2 TNa, OpraHbl 34paBoOXPaHeHNA MOy T paccMaTpUBaTh NPUHATUE
NoAX0Aa K XMBOIA OPUrMHaNbHOI OPanbHON NONVMOMUENUTHOI BakUMHe 2 TUMa  aHanoruyHo npuHatomy ana CabuHa-2 B 310M
nonynauy.

XPAHEHUE

BaKumHa SGdEKTUBHA MPW XpaHEHIM NPy TemnepaType He Bbile -20°C 40 UCTEUEHNA CPOKA FOHOCTH YKa3aHHOTO Ha dnakoHe.
MOeT XpaHUTbCA 0 TPU MecALeB Npy Temnepatype ot +2°C 1o +8°C.

113-3a HEGONbILIOTO N3MEHEHIA KICTIOTHOCTY BaKUMHA MOXET MMETb LiBET OT CBET/IO-KENTOrO /0 CBET/IO-KPACHOTO — OIHAKO 3TO He
B/INACT Ha KAYECTBO BaKLMHBI.

NHOOPMALIMA
BakuuHa BbinycKaeTcs BO GpriakoHax o 50 403.

(DnakoHHble TEPMOVNHANKATOPbI

WUcnonb3zoBatb He ucnonbsosatb

Ksappar cBetnee 5::&!;:;3 5:;&2:1
BHELUHero Kpyra < Xpyrom oyrn

Kak TonbKO BakiiHa AOCTUTHET MoMeHTa
YTURM3ALAM UM NPEBBICHT €ro, TO LiBeT
BHYTPEHHETO KBaAPaTa BYACT Takum e Kak y
BHELLIHEO Kpyra WW Temree

LigeT BHyTpeHHero Keanpata pakoHHbix
TEPMOVHANIKATOPOB HAYUHAETCHA € OTTEHKa,
KOTOpbiii CBeTNEE BHELUHEro Kpyra u
NPORONAAET TeMHETb CO BPEMEHeM

W/ wn oA BO3AEHCTBMEM Tenna.

MowmeHT yTunusauuu

CoobwuTe cBOEMY Ha4anbCcTBy

CoBoKyNHOR TennoBOE BO3ACMCTENE C TeUSHWEM BPEMEHI

- J/

Mocpencteom TempTime, hnakoHHbIE TEPMONHAMKATOPbI ABMAIOTCS YaCTbio 3TUKETKU Ha BCEX UCTOYHMKAX OPUrMHanbHOM
OparnbHOil MOMMOMUENUTHON BaKUMHLI 2 TUNa. MOSBASIOWIANACS LBETHAs TOYKA Ha OTMKETKE driakoHa — 3TO (hRaKoHHbIN
TEepPMOMHAMKATOP (HyBCTBUTENbHAS KO BPEMEHM 1 TeMMepaType Touka, KOTOpast yKasbiBaeT Ha COBOKYMHOE TENfo, KOTOPoMy
noaseprancs nakoH). OH NpeaynpexaaeT KOHEYHOTO MoMb30BaTENs O TOM MOMEHTE, KOrAa BO3AENCTBUE Terna MoXeT
MPUBECTY K yXY/ALWIEHUIO KaYeCTBa BAKLNHBI HIKE 0MYCTUMOTO YPOBHS.

WHTepnpeTaLus (nakoHHOro TePMOMHAVKATOPa NPOCTa — NOCMOTPUTE Ha LIEHTPaslbHYI0 YacTb. Ee LBeT GyaeT MeHsiTbCs

nocTenexHo. Moka LBeT kBajpaTa ceTriee LBeTa KofbLa — BakUMHY MOXHO MCMonb3oBaTh. Kak TOMbKO LBET LEHTpasnsHoro
KBaJpaTa CTaHeT TakuM e, kaK Y KorbLia, Unu TemHee — riakoH crneayeT yTunn3osatb.

Tonbko Mo MEAULMHCKOMY peLenTy

NOVEL ORAL POLIOMYELITIS VACCINE TYPE 2
NOUVEAU VACCINE ANTIPOLIOMYELITIQUE ORAL TYPE 2
NUEVA VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA ORAL TIPO 2
NOVA VACINA ORAL CONTRA A POLIOMIELITETIPO 2

OPUTMHAJIbHAA OPAJIbHAA NOIMOMUENTUTHAA BAKLUMVHA Tun 2

e
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Drops
DESCRIPTION
Thelive type 2 novel oral poliomyelitis vaccine (NOPV2[S2/ cre5/S15domV/ rec1/ hifi3]) is a monovalent vaccine containing
suspensions of type 2 attenuated poliomyelitis viruses (Modified Sabin strains) prepared in Vero cells. Each dose (2 drops =
0.1 mL) contains not less than 10°°CCID,, infective units of type 2. Sucrose is used as a stabilizer.

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION

Novel Oral Poliomyelitis Vaccine Type 2 (nOPV2) must only be administered orally. Two drops (0.1 mL containing >10°°

CCID,,) are delivered directly into the mouth from the multi-dose vial by dropper or dispenser. Care should be taken not to

contaminate a multidose dropper of the vaccine with saliva.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°Cand +8°C.

Multidose vials of nOPV2 from which one or more doses of vaccine have been removed during an immunization session

may be used in subsequent immunization sessions for up to a maximum of 4 weeks, provided that all of the following

conditions are met (as described in the WHO policy statement: Multi-dose Vial Policy (MDVP) WHO/IVB/14.07):

+ Theexpiry date of the vaccine has not passed;

» The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO-or manufacturer-recommended temperatures;
furthermore, the vaccine vial monitor (VVM), is attached and visible on the vaccine label and is not past its discard point.

INDICATION
Novel Oral Poliomyelitis Vaccine Type 2 (nOPV2) is indicated for active immunization in all age groups and must only be
administered orally.

SIDEEFFECTS

Thelimited data gathered to-date indicate that nNOPV2 is well tolerated in adults, young children (1 to 5-year old) and infants
(18 to 22-week old), with no safety concerns identified. In clinical trials, solicited events among infants and children
receiving any nOPV2 vaccination included predominantly mild or moderate abnormal crying (15%), drowsiness (7%), fever
(11%), irritability (15%), loss of appetite (11%), and vomiting (13%), with similar rates among mOPV2 control vaccinees.
Among adults, most subjects reported mild or moderate solicited events composed predominantly of abdominal pain,
diarrhea, fatigue, and headache, with severe events of headache (2.2%) and myalgia (0.8%). Severe unsolicited events
assessed by investigators as related to vaccination occurring in >2% of vaccinees included diarrhea (5.3%) and upper
respiratory tract infection (2.3%). The data from clinical trials indicate no meaningful imbalance associated with vaccination
between the nOPV2 and mOPV2 or placebo control groups.

Although not observed in any study of NOPV2, in very rare cases (less than one case for every million children receiving their
first dose, for whom rates are highest) Sabin-strain trivalent oral polio vaccines are associated with vaccine-associated
paralytic poliomyelitis (VAPP) in vaccinees or susceptible contacts.

The possibility of this occurrence or other unanticipated rare or very rare events following nOPV2 administration cannot be
conclusivelyruled out.

SPECIALWARNINGS AND PRECAUTIONS FORUSE

nOPV2 should not be administered to pregnant women.

To date, there are no clinical data on the use of NOPV2 in infants who have not been previously immunized with poliovirus
type2.

In case of diarrhea and/or vomiting (including gastrointestinal infection), the dose received will not be considered as
administered, and it should be repeated after recovery.

Transmission:

Like Sabin-2, nOPV2 is shed in stool, and possibly saliva of vaccine recipients. Transmission of vaccine virus to close contacts
is possible and is likely to be no greater and possibly less than that of Sabin-2. This vaccine should be used with caution in
close contacts of persons with immune deficiency disorder. If personal contact must occur, precautions should be taken to
avoid contact with stool or saliva of the vaccinated individual.

CONTRAINDICATIONS

Immune deficiency:

The vaccine is contraindicated in those with primary immune deficiency disease or suppressed immune response from
medication, leukemia, lymphoma or generalized malignancy.

Although no data are available specific to the use of NOPV2 in individuals infected with human immunodeficiency virus
(HIV), both asymptomatic and symptomatic, given the derivation of this vaccine from the Sabin type 2 strain, health
authorities may consider adopting an approach for nOPV2 similar to that accepted for Sabin-2 in this population.

STORAGE

Vaccine is potent if stored at not higher than -20 °C until the expiry date indicated on the vial. It can be stored for up to three
months between +2°Cand +8°C.

The vaccine may present a color varying from light yellow to light red, due to a slight variation of pH; however, this does not
affectthe quality of the vaccine.

PRESENTATION
Thevaccine comesin vials of 50 doses.

Vaccine Vial Monitors (VVM)

Square is Square Square is
lighter than matches darker than
outer circle outer circle outer circle

Once a vaccine has reached or exceeded
the discard point, the colour of the inner
square will be the same colour or darker
than the outer circle.

The colour of the inner square of the
VVM starts with a shade that is lighter
than the outer circle and continues to
darken with time and/or exposure to
heat

DISCARD POINT

Inform your supervisor

e heat exposure over

Gouttes
DESCRIPTION
Le nouveau vaccine antipoliomyélitique oral de type 2 vivant (nVPO2[S2 / cre5 / S15domV / rec1 / hifi3]) est un vaccin
monovalent contenant des suspensions du virus de poliomyélite atténué du type 2 (souches Sabin modifiées) préparé dans
les cellules Vero. Chaque dose (2 gouttes = 0,1 mL) contient pas moins de 10°° unités infectieuses CCID,, de type 2. Le
saccharose est utilisé comme stabilisateur.

POSOLOGIEET MODE D'ADMINISTRATION

Le nouveau vaccine antipoliomyélitique oral de type 2 (nVPO2) ne doit étre administré qu'oralement. Deux gouttes (0,1 mL

contenant > 10*° CCID,,), provenant d'un flacon multidose, sont déposées directement dans la bouche & I'aide d'un compte-

gouttes ou distributeur. |l faut faire attention a ne pas contaminer le compte-gouttes multidose du vaccin avec la salive.

Unefois ouverts, les flacons multidoses doivent étre conservés entre +2°Cet +8°C.

Les flacons multidoses de nVPO2 desquels ont été prélevées une ou plusieurs doses de vaccin lors d'une séance de

vaccination pourront étre utilisés durant des séances ultérieures pendant une période de 4 semaines au maximum, sous

réserve que toutes les conditions suivantes soient intégralement respectées (comme décrit la déclaration de politique de

I'OMS : Politique de Flacon Multidose (MDVP) WHO/IVB/14.07) :

+ Ladate de péremption du vaccin n'est pas dépassée;

» Leflacon de vaccin a été et continuera d'étre stocké aux températures recommandées par 'OMS ou le fabricant ; de plus, la
pastille de contréle du vaccin (VVM), qui est fixée et visible sur I'étiquette du flacon, n'a pas dépassé le point de rejet.

INDICATION
Le nouveau Vaccine Antipoliomyélitique Oral de Type 2 (nVPO2) est indiqué pour la vaccination active dans tous les groupes
d'age et doit étre administré par voie orale uniquement.

EFFETS SECONDAIRES

Les données limitées recueillies a ce jour indiquent que le nVPO2 est bien toléré chez les adultes, les jeunes enfants (de 1a 5
ans) et les nourrissons (de 18 a 22 semaines), sans aucun probléme d'innocuité identifié. Dans les essais cliniques, les
événements identifiés chez les nourrissons et les enfants recevant une vaccination de nVPO2 comprenaient des pleurs
anormaux principalement légers ou modérés (15%), de la somnolence (7%), de la fievre (11%), de l'irritabilité (15%), de la
perte d'appétit (11%) et des vomissements (13%), avec des taux similaires chez les sujets controles vaccinés avec le mVPO2.
Chez les adultes, la plupart des sujets ont signalé des événements identifiés comme légers ou modérés incluant
principalement douleurs abdominales, diarrhée, fatigue et de maux de téte, avec des événements graves de maux de téte
(2,2%) et de myalgie (0,8%). Les événements graves évalués par les chercheurs comme étant liés a la vaccination dans >2%
des vaccins comprenaient diarrhée (5,3%) infection des voies respiratoires supérieures (2,3%). Les données des essais
cliniques n'indiquent aucun déséquilibre significatif associé a la vaccination entre le groupe nVPO2 et les groupes témoins
mVPO2 ou placebo.

Bien qu'ils ne soient observés dans aucune étude surle nVPO2, dans de trés rares cas (moins d'un cas sur un million d'enfants
recevant leur premiére dose, pour lesquels les taux sont les plus élevés), les vaccins polios oraux trivalents de souche Sabin
sontassociés a des poliomyélites paralytiques associées au vaccin (PPAV) chez les sujets vaccinés ou les contacts sensibles.
La survenue de PPAV ou celle d'autres rares ou trés rares événements imprévus aprés I'administration de nVPO2 ne peut étre
exclue de fagon définitive.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS SPECIAUX POUR L'USAGE

nVPO2 ne doit pas étre administré aux femmes enceintes.

A ce jour, il n'existe pas de données cliniques sur I'utilisation du nVPO2 chez les nourrissons qui n'ont pas été vaccinés
auparavantavecle poliovirus de type 2.

En cas de diarrhée et/ou de vomissements (y compris l'infection gastro-intestinale), la dose déja recue ne sera pas
considérée comme administrée, etlavaccination devra étre répétée aprés rétablissement.

Transmission:

Comme le Sabin-2, le nVPO2 est excrété dans les selles, et peut-étre aussi dans la salive des personnes vaccinées. La
transmission du virus vaccinal a des contacts proches est possible et est susceptible de ne pas étre plus importante, voir
d'étre inférieure, a celle de Sabin-2. Ce vaccin doit étre utilisé avec prudence en cas de proximité avec des personnes
souffrant d'immunodéficience. Siun contact doit avoir lieu, des précautions doivent étre prises pour éviter tout contact avec
lesselles ou lasalive de la personne vaccinée.

CONTRE-INDICATIONS

Déficienceimmunitaire:

Le vaccin est contre-indiqué chez les sujets souffrant soit de déficience immunitaire primaire soit de réaction immunitaire
diminuée en raison de médication, leucémie, lymphome ou malignité généralisée.

Bien qu'aucune donnée ne soit disponible spécifique a I'utilisation de nVPO2 chez les individus infectés par le virus de
l'immunodéficience humaine (VIH), asymptomatique ou symptomatique, et étant donné que ce vaccin est dérivé du vaccin
de la souche Sabin de type 2, les autorités sanitaires peuvent envisager d'adopter une approche pour le nVPO2 similaire &
celle déjaacceptée pourl'utilisation du vaccin Sabin-2 dans cette population.

STOCKAGE

Le vaccin est efficace s'il est conservé a des températures inférieures a -20 °C jusqu'a la date de péremption indiquée sur le
flacon. |l peut étre conservé trois mois entre +2°C et +8°C.

Le vaccin peut présenter une couleur variant du jaune clair au rouge clair, a cause d'une légére variation du pH; cependant, la
qualité duvaccin n'est pas affectée.

PRESENTATION
Le vaccin estdisponible sous forme de flacon en verre contenant 50 doses.

Pastille de Controle du Vaccin (PCV)

NE PAS UTILISER
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Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the label on all nOPV2 supply through TempTime. The color dot which appears on
the label of the vial is a VVM. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to
which the vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond
anacceptablelevel.

Theinterpretation of the VVMis simple. Focus on the central square. Its color will change progressively. As long as the color of

this square is lighter than the color of the ring, then the vaccine can be used. As soon as the color of the central square is the
same color as the ring or of adarker color than the ring, then the vial should be discarded.

On Medical Prescription Only
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Les pastilles de contréle du vaccin (VVMs) sont intégrées a I'étiquette sur tous les approvisionnements de nVPO2 par
l'intermédiaire de TempTime. L'indicateur coloré qui apparait sur I'étiquette du flacon est un VVM. Il s'agit d'un indicateur
sensible a la fois a la chaleur et a la température qui indique a quel degré de chaleur cumulative le flacon a été exposé. Cela
avertit 'usager final du moment ou I'exposition a la chaleur est susceptible d'avoir dégradé le vaccin au-dela d'un niveau
acceptable.

Linterprétation du VVM est facile. Concentrez vous sur le carré central. Sa couleur changera progressivement. Aussi
longtemps que la couleur de ce carré reste plus claire que la couleur du cercle, alors, le vaccin peut étre utilisé. Aumoment ou
la couleur du carré central est de laméme couleur que celle du cercle ou bien d'une couleur plus sombre que celle du cercle,
leflacondevra étre jeté.

Sur Prescription Médicale Seulement

Gotas
DESCRIPCION
Lanueva vacunaantipoliomielitica oral de tipo 2 viva (nVOP2[S2 / cre5/S15domV/ rec1 / hifi3]) es una vacuna monovalente
que contiene suspensiones de virus de poliomielitis atenuados tipo 2 (cepas Sabin modificadas) preparada en células de
Vero. Cada dosis (2 gotas = 0,1 mL) contiene no menos de 1 0*°CCID,, unidades infecciosas de tipo 2. Como estabilizador se
utiliza sacarosa.

POSOLOGIAYMETODO DE ADMINISTRACION

Nueva Vacuna Antipoliomielitica Oral de Tipo 2 (nVOP2) solo debe administrarse por via oral. Dos gotas (0,1 mL que

contienen 210*° CCID,, ) se entregan directamente en la boca desde un frasco multidosis por el gotero o dispensador. Se

debe tener cuidado de no contaminar el gotero multidosis de la vacuna con saliva.

Unavezabiertos, las frascos multidosis deben mantenerse entre +2°Cy +8°C.

Los viales multidosis de nVOP2 de los que se hayan eliminado una o mas dosis de vacuna durante una sesion de vacunacién

podran utilizarse en sesiones de vacunacion posteriores durante un maximo de 4 semanas, siempre que se cumplan todas

las condiciones siguientes (como se describe en la declaracion de politica de la OMS: Politica de frascos multidosis (MDVP)

WHO/IVB/14.07):

+ Lafechade caducidad delavacunano ha pasado;

« Elfrasco de vacuna se ha almacenado y seguiré estando almacenado a temperaturas recomendadas por la OMS o por el
fabricante; Ademas, el sensor del vial de vacuna, esté unido y visible en la etiqueta de la vacunay no ha pasado su punto de
descarte.

INDICACION
La Nueva Vacuna Antipoliomielitica Oral de Tipo 2 (n"WVOP2) estd indicada para lainmunizacion activa en todos los grupos de
edady solo debe administrarse por via oral.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los datos limitados recopilados hasta la fecha indican que nVOP2 es bien tolerado en adultos, nifios pequefios (de 1a 5
afos) y lactantes (de 18 a 22 semanas de edad), sin que se identifiquen problemas de seguridad. En los ensayos clinicos, los
eventos secundarios solicitados entre lactantes y nifios que recibieron cualquier vacunacién de nVOP2 incluyeron llanto
anormal predominantemente leve o moderado (15%), somnolencia (7%), fiebre (11%), irritabilidad (15%), pérdida de
apetito (11%) y vomitos (13%), con tasas similares entre las personas vacunadas en el grupo control de mVOP2. Entre los
adultos, la mayoria de los sujetos reportaron eventos leves o0 moderados solicitados compuestos predominantemente de
dolor abdominal, diarrea, fatiga y dolor de cabeza, con eventos graves de dolor de cabeza (2,2%) y mialgia (0,8%). Los
eventos graves no solicitados evaluados por los investigadores en cuanto a la vacunacion que se produce en el >2% de las
personas vacunadas incluyeron diarrea (5,3%) e infeccion del tracto respiratorio superior (2,3%). Los datos de los ensayos
clinicos no indican ningun desequilibrio significativo asociado con la vacunacion entre los grupos de control de nVOP2 y
mVOP2 o placebo.

Aunque no se observa en ninguin estudio de nVOP2, en casos muy raros (menos de un caso para cada millon de nifios que
reciben su primera dosis, para los que las tasas son mas altas) las vacunas poliomieliticas orales trivalentes de cepas-Sabin
estan asociadas con la poliomielitis paralitica asociada a la vacuna (PPAV) en las personas vacunadas o contactos
susceptibles.

No se puede descartar de manera concluyente la posibilidad de esta ocurrencia u otros eventos inesperados raros o muy
raros después de laadministracion de nVOP2.

ADVERTENCIASY PRECAUCIONES ESPECIALES PARAELUSO

No debe administrarse nVOP2 a las mujeres gestantes.

Hasta la fecha, no existen datos clinicos sobre el uso de n"VOP2 en lactantes que no han sido vacunados previamente con el
virusdelapoliodetipo2.

En caso de diarrea y/o vomitos (incluida la infeccién gastrointestinal), la dosis recibida no se considerara administrada, y
debe repetirse después de larecuperacion.

Transmision:

Aligual que Sabin-2, n"VOP2 se derrama en las heces, y posiblemente la saliva de los receptores de la vacuna. La transmision
delvirus de vacunaa contactos cercanos es posible y es probable que no sea mayory posiblemente menor que lade Sabin-2.
Esta vacuna se debe utilizar con precaucion en contactos cercanos de personas con trastorno por deficienciainmunitaria. Si
se debe realizar contacto personal, se deben tomar precauciones para evitar el contacto con las heces o la saliva de la
personavacunada.

CONTRAINDICACIONES

Deficienciainmunitaria:

La vacuna esté contraindicada en aquellos con enfermedad de inmunodeficiencia primaria o respuesta inmune suprimida
de medicamentos, leucemia, linfoma o cancer generalizado.

Aunque no se dispone de datos especificos para el uso de nVOP2 en individuos infectados con el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), tanto asintomatico como sintomético, dada la derivacién de esta vacuna de la cepa-Sabin
detipo 2, las autoridades sanitarias pueden considerar adoptar un enfoque para nVOP2 similar a lo aceptado para Sabin-2
enesta poblacién.

ALMACENAMIENTO

La vacuna es potente si se almacena en un nivel no superior a -20 °C hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco. Se
puede almacenar hasta tres meses entre +2°Cy +8°C.

Lavacuna puede presentar un color que varia de amarillo claro a rojo claro, debido a una ligera variacion de pH; sin embargo,
estonoafectaalacalidad delavacuna.

PRESENTACION
Lavacunase presenta en frascos de 50 dosis.

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)
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Los sensores del vial de vacuna forman parte de la etiqueta en todo el suministro de nVOP2 a través de TempTime. El punto
de color que aparece en la etiqueta del frasco es una sensor de vial de vacuna. Este es un punto sensible a la temperatura del
tiempo que proporciona unaindicacion del caloracumulado al que se ha expuesto el frasco. Advierte al usuario final cuando
es probable que la exposicion al calor haya degradado la vacuna més alla de un nivel aceptable.

La interpretacion del sensor de vial de vacuna es simple. Concéntrese en el cuadrado central. Su color cambiara
progresivamente. Siempre y cuando el color de este cuadrado sea méas claro que el color del circulo, entonces la vacuna se
puede utilizar. Tan pronto como el color del cuadrado central es del mismo color que el circulo de un color méas oscuro que el
circulo, entonces el frasco debe ser desechado.
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