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Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) IP

GENERIC NAME
The Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) IP (bOPV) contains suspensions of live attenuated Poliomyelitis type 1
and 3 viruses (Sabin strains) propagated in Monkey kidney cells. Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) complies
with WHO recommendations.
QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
Each dose of 2drops (0.1 ml) contains
Polio virus (Sabin), grown on Monkey kidney cells
Type 1 NotLess Than 10°° CCID,,
Type 3NotLess Than 10“CCID
KanamycinAcid Sulphate not more than 20 meg
Neomycin Sulphate not more than 20 meg
Stabilizer: 1 MMgCl,
Phenol Red: Traces amount
DOSAGE FORMAND STRENGTH
Oral suspension
The vaccine is presented as clearliquid, light reddish colored suspension for oral administration
CLINICAL PARTICULARS
Clinical Studies:
There were 3 clinical studies conducted on bOPV (Bulk PT BioFarma)
1. Phase IV Study Protocol No. RPC273:
Inrandomized, controlled, 5-arm, comparative study in 900 new born to evaluate the immunogenicity and reactogenicity of Trivalent
Oral Polio Vaccine (tOPV) versus Monovalent Type 2 Oral Polio Vaccine (mOPV2) & Monovalent Type 3 Oral Polio Vaccine
(mOPV3); and Bivalent Oral Polio Vaccine (bOPV) versus Monovalent Type 1 Oral Polio Vaccine (mOPV1) & Monovalent Type 3
Oral Polio Vaccine (mOPV3). The seroconversion rate for Type 1 Polio virus and Type 3 Polio virus with bOPV was 80.3% and 70.9%

p ly. Results were tothe achieved with mOPV1 vaccine for Polio virus Type 1and withmOPV 3
vaccine forType 3 Poliovirus. There were 19 SAE's occurred in the study which were unrelated to study vaccine.
2. Phase Il Study Protocol No. PBL/CR/2010/02/CT:
In comparative phase 1l clinical trial, immunogenicity and reactogenicity of bOPV manufactured from two bulk sources i.e. Sanofi
Pasteur, France and PT BioFarma, Indonesia were comparable after administration of single dose to healthy infants of 6 to 10
weeks. The single dose seroconversion rate for type 1 polio virus was 82.4% and 82.9% and for type 3 polio virus was 80.8% and
77.5% for bOPV (Sanofi) and bOPV (PT BioFarma) respectively. There was one SAE sepsis with acute gastroenteritis with
diselectrolytemia with paralylic leus which was not causally linked to the vaccine. There were no AEs reported related to bOPV.
3. Phase IV Study Protocol No. PBL/CR/2011/02/CT:
In clinical study to assess the mucosal immunity to Polioviruses after a supplemental dose of bOPV or IPVin 990 children in northern
India, seroconversions induced to Poliovirus type 1 at day 28 after the administration of a bOPV dose were 14.3%, 12.9%, and
42.4% for subjects in 6 to 11 month, 5-years, and 10 years age groups, respectively. Seroconversions induced to Poliovirus type 3 at
day 28 after the administration of a bOPV dose were 14.1 %, 15.9%, and 53.5% for subjects in 6 to 11 month, 5-years, and 10 years
age groups respectively. There were no AEs related to study vaccine.
Immunogenicity results of clinical studies do not demonstrate interference by co-administered EPI vaccines.
4. Periodic Safety Updated Report (PSUR Data):
During the reporting period from 2009 to till date, there were total 24 unlisted adverse reaction (07 Gastroenteritis, 01 Anemia, 01
Anal abscess, 01 Sepsis neonatal, 01 Abdominal distension, 02 Diarrhea, 01 lleus paralytic, 01 Vomiting, 01 Pyrexia, 01 Blood
electrolyte abnormal, 02 Dehydration, 01 Malnutrition, 01 Asthma, 01 Pneumonitis, 02 Wheezing) reported and out of these 10
were reported from clinical studies which were unrelated to bOPV. 2 serious listed ADR of VAPP (Vaccine associated Paralytic Polio)
reported from literature which was related to bOPV.
Geographical exposure:
In addition to India, bOPV was extensively used in the countries of Asian and African region.
Therapeutic Indication
Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1and 3, Live (Oral) is indicated for active immunization against infections caused by Type 1 and
3 Poliomyelitis viruses.
Posology and method of administration
Vaccination must be in accordance with national or WHO recommendations.
Inamultidose container, one dose of 0.1 mlis contained in two drops
IMMUNIZATION SCHEDULE
Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1and 3, Live (Oral), is indicated for routine immunization against Poliomyelitis at birth and at 6,
10, 14 weeks or 2, 3 and 4 months and supplementary immunization activities (SIAs) in all age groups. The advised vaccination
schedule foreach country must be in accordance with the national or WHO recommendations.
In addition to bOPV routine immunization, one dose of IPV at 14 week is recommended to provide protection against Polio virus type
2asrisk mitigation.

ding to WHO dations, Bivalent Poli litis accine Type 1 and 3, Live (Oral), can be administered at the

same time with Measles, Mumps, Rubella, DTP, DT, TT, Td, BCG, Hepatitis B, Haemophilus influenzae type b and Yellow Fever
vaccines and vitamin supplementation..
ADMINISTRATION
Vaccines should be inspected visually for any particulate matter prior to administration.
Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral), must be administered orally. Two drops are delivered directly into the mouth
of vaccinee from the multidose vial by dropper Forolder children it may be preferred to avoid the possible bitter taste by first placing
the drops on a sugar lump orin syrup. Care should be taken not to contaminate a multidose dropper with saliva of the vaccinee. Once
opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and +8°C.
Multi-dose vials of Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral), Live 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 28
days provided that all of the following conditions are met (as described in the WHO policy statement: Handling of multi dose
vaccine vials after opening, WHO/IVB/14.07):
« Thevaccineis currently prequalified by WHO;
The vaccine is approved for use for up to 28 days after opening the vial, as determined by WHO;
The expiry date of the vaccine has not passed;

« The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO - or furthermore,
the vaccine vial monitor, if one is attached, is visible on the vaccine label and is not pastits discard point, and the vaccine has not
been damaged by freezing.

After opening, immediate use is recommended

When distribution or administration is notimminent, itis advisable to store the vaccine, if possible, at temperatures of —20°C or lower
since this halts deterioration in vaccine potency. If the vaccine has been accidentally exposed to high environmental temperatures, it
is recommended that the vaccine be used immediately or stored ideally at—20°C or at 2-8°C until administration under condition that
the VWM allows its use.

CONTRAINDICATIONS
Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) is contraindicated in subjects with known hypersensitivity to neomycin or
ortoany other ofthe vaccine.

In case of diarrhoea or vomiting (including gastrointestinal infection), the dose received will not be counted as part of the
immunization schedule and it should be repeated after recovery.

In the vast majority of cases there are no side effects reported with Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral). Very
rarely, there may be vaccine-associated paralysis. Persons in close contact with a recently vaccinated child may very rarely be at
risk of vaccine associated paralytic Poliomyelitis.

In case you experience any undesirable effect following administration of vaccine, please feel free to contact us at any of the
following contact details: e-mail id: pvg@panaceabiotec.com; Fax no. : +91- 11-41679069 Mob No: +91-9650138282

Special warnings and precautions for use

Please refer section "Use in Special Populations”.

Druginteractions

Concomitant Vaccines

According to WHO dations, Bivalent Poli litis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral), can be administered at the same
time with Measles, Mumps, Rubella, DTP, DT, TT, Td, BCG, Hepatitis B, Haemophilus influenzae type b and Yellow Fever vaccines
and vitamin supplementation.

Immune Deficiency

Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) is contraindicated in subjects suffering 1rom primary and secondary
immunodeficiency's including suppressed immune response from malignancy.
For those persons it is recommended to use an inactivated Polio vaccine (IPV). However, accordlng to the WHO Expanded
P on ization (EPI) N ic infection with human immunodeficiency
virus is not a contraindication forimmunization with Bivalent Poliomyelitis Vaccme Type 1and 3, Live (Oral).

Use in special populations (such as pregnant women, lactating women, paediatric patients, geriatric patients etc.)

Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1.and 3, Live (Oral) should under no circumstances be injected. It may not prevent or modify the
course of the disease in subjects already infected with a wild Type 1 or 3 Poliomyelitis virus. The administration of Bivalent
Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) should be postponed in subjects suffering from acute severe febrile illness, or
persistent diarrhoea or vomiting. However, the presence of a minor infection, such as a cold, should not result in the deferral of
vaccination. The attenuated poliomyelitis viruses multiply in the gut. The faecal excretion of the vaccine viruses may persist for
several weeks and may also be transmitted to the contacts of the vaccinees; contacts of vaccinees should therefore be warned
aboutthe need for strict personal hygiene.

Noln |mm|une persons in close contact with a recently vaccinated subject may very rarely be at risk of vaccine-associated paralytic
poliomyelitis

Whenever Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1and 3, Live (Oral) is administered to an individual, it is good clinical practice to offer
immunization to susceptible close contacts (such as unvaccinated parents) atthe same time.

As with any vaccine, a protective immune response may not be elicited in all vaccinees. Previous vaccination with IPV is not a
contraindication for the use of Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1and 3, Live (Oral).

Immunosuppressive treatment may reduce the immune response, may favour the multiplication of the vaccine viruses and may
increase the length of excretion of the vaccine viruses in the stool. The effecton d patients of the

of Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) has not been evaluated in clinical studies.

Pregnancy

Although there is no evidence that live attenuated polioviruses have adverse effects on the foetus, in accordance with general
principles, the vaccine should not be given to pregnant women unless they are exposed to a definite risk of infection with wild

polioviruses. The risk benefit of the use of the vaccine should be evaluated in comparison to the use of inactivated polio vaccines.
Lactation

The effect on breast-fed infants of the administration of Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) to their mothers has
not been evaluated in clinical studies. No known contra-indication has been established. The vaccine may be administered to a
lactating mother.

Women of childbearing potential/ contraception

Nonimmune woman of child-bearing age should use contraception during 3 months following vaccination.

Effects on ability to drive and use machines

There have been no studies to investigate the effect of Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) on driving
performance or the ability to operate machinery.

Undesirable effects

Inthe vast majority of cases there are no undesirable effects. Very rarely, there may be vaccine associated paralysis (one case per
one million doses administered). Persons in close contact with a recently vaccinated child may very rarely be at risk of vaccine
associated paralytic Poliomyelitis.

Overdose

No reports of overdose with Panacea Biotec's Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) have been received.
PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

Mechanism of action

Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1and 3, Live (Oral), elicits immune response by producing neutralizing antibodies against polio
virustype 1and 3

Pharmacodynamics properties

On the basis of clinical study and published literature, it can be estimated that the seroresponse against Types 1 and 3 Poliomyelitis
viruses will be at least equal to those obtained with a trivalent oral Poliomyelitis vaccine (tOPV).

Pharmacokinetic properties

Evaluation of pharmacokinetics is not required for vaccines.

Nonclinical properties

Animal Toxicology or Pharmacology

As the safety of OPV variants has been proven through its extensive usage over the years, no separate pre-clinical study was
performed for Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1and 3, Live (Oral).

Description

The Blvalem Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) (bOPV) contains suspensions of live Poli litis type 1 &
type 3 viruses (Sabin strains) propagated in Monkey kidney cells. Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) complies
with WHO recommendations

Pharmaceutical particulars

Incompatibilities

This biological product must not be mixed with other biological products

Shelf Life

Assigned shelf life is 24 months when stored at minus 20°C.

Packaging information

Nature and contents of container: Glass Vials

They are colorless, transparent glass free from any tinge and visual defect made from USP Type-1 glass.

Rubber Stopper: Grey bromobutyl Rubber Stoppers, they are homogenous and practically free from flash and adventitious
material such as fibers, foreign particles and adhering rubber pieces.

Aluminium Seal: 13mm plain circular aluminium seal with lacquered finish made of virgin material and free from foreign particles.
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 upto six months
between +2° Cand +8° C.

Presentation:

The vaccine comes invials of 20 doses and 10 doses.

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the label on all Bivalent Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3, Live (Oral) vaccine vials. The
colour 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 an acceptable level. The interpretation of the VVM is simple. “Focus on the central square”. Its colour will change
progressively on exposure to high temperature. As long as the colour of this square is lighter than the colour of the outer circle the
vaccine can be used. As soon as the colour of the central square is the same colour as the outer circle or of a darker colour than the
outer circle, the vaccine vial should be discarded.

A

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

The color of the inner square of the Once a vaccine has reached or exceeded
VVMs begins with a shade that is JFFSSRNNSSE the discard point, the colour of the inner
lighter than the outer circle and square will be the same colour or darker
continues to darken with time and/or than the outer circle.

exposure to heat.

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

\ J

Directions for use of droppers

1. Use specific droppers supplied by Panacea Biotec Ltd.

. Dropper should be discarded with vaccine vial as re-use of droppers from one vial to another may lead to crack and leakage
. Always hold the vial in tilted position (ref. Fig. as below)for vaccine delivery.

. Pressthe dropper gently justabove the delivery nozzle with soft part of the fingers avoiding nail contact

. Bring vial along with dropper back to upright position after delivery of each dose.

. Putthe nozzle cover back on the dropper when there is some time elapsed between two consecutive vaccine deliveries.

XL ESAYNY

Hold the vial at tilted position

Fig.1 during vaccine delivery into the mouth

Do not hold the vial horizontally

Fig.2 for vaccine delivery into the mouth

Fig.3 Do not hold the vial vertically

for vaccine delivery into the mouth

Patient Counselling Information

Provide the following information to the parent or guardian:

Inform of the potential benefits and risks of immunization with bOPV.

Inform about the potential for adverse reactions that have been iated with
vaccines containing similar components.

Give the Prescribing Information, which is required by the NDCT Rules 2019 to be given prior to immunization. These
materials are available free of charge at the Central Drugs Standard Control Organization website
(https://cdsco.gov.in/op p Vaccines)

of bOPV or other

Details of Manufacturer:
Manufactured by: Panacea Biotec Ltd.
Malpur, Baddi, Distt. Solan (H.P.) - 173205, India.

Details of permission or licence number with date:
License Number: MB/07/632 dated 01.06.2017
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Prospecto De Vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral) IP

Origen: PT. Biofarma, Indonesia.

Nota: las imagenes de VVM y los diagramas de la administracion de la vacuna asimismo estaran impresos en el color del texto.
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Vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral) IP

NOMBRE GENERICO
Lavacuna bivalente contrala poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral) IP (bOPV) contiene suspensiones de virus de la poliomielitis Tipo 1
y 3vivos atenuados (cadenas Sabin) propagadas en células renales de monos. La vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y
3, Viva (Oral) cumple con las recomendaciones de la OMS.
COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada dosis de 2 gotas (0,1 ml) contiene
Virus de la polio (Sabm) cultivado en células renales de mono
Tipo 1 noinferiora 10°° CCID,,
Tipo 3noinferiora 10°* CCID
Sulfato de acido de kanamicina no superiora 20 meg
Sulfato de neomicina no superior a 20 mcg
Estabilizador: 1 MMgCl,
Rojo fenol: Cantidad de trazos
FORMA Y FUERZA DE LA POSOLOGIA
Suspension oral
Lavacuna se presenta como un liquido claro, una suspension de color rojizo claro para su administracion oral
PARTICULARIDADES CLINICAS
Estudios clinicos:
Se realizaron 3 estudios clinicos sobre bOPV (Origen PT BioFarma)
1. No. de protocolo de estudio de fase IV RPC273:
Se realizd un estudio comparativo aleatorizado controlado de 5 brazos en 900 neonatos para evaluar la inmunogenicidad
reactogenicidad de la vacuna contra la polio trivalente oral (tOPV) frente a la vacuna contra la polio oral monovalente de tlpoz
(mOPV2) y la vacuna contra la polio oral monovalente de tipo 3; y la vacuna contra la polio oral bivalente bOPV freme a lavacuna
contra la polio oral monovalente tipo 1 (mOPV1) y la vacuna contra la polio oral monovalente tlpo La tasa de
seroconversion para el virus de la polio Tipo 1y Tipo 3 con bOPV fue del 80,3 %y 70,9 % respectivamente. Los resullados fueron
comparables con la seroconversion obtenida con la vacuna mOPV1 para el virus ge Ia] polio Tipo 1y la vacuna mOPV 3 para el virus
delapolio Tipo 3. Se produjeron 19 SAE en el estudio que no estuvieron relacionados con la vacuna objeto del estudio.
2. No. de protocolo de estudio de fase IIl PBL/CR/2010/02/CT:
Enun ensa&/o clinico comparativo de fase |ll, se compard la ir y por dos
fuentes, es decir, Sanofi Pasteur, Francia y PT BioFarma, Indonesla tras la administracion de una tnica dosis a nifios sanos de 6 a
10 semanas de edad. La tasa de seroconversion de la dosis individual para el virus de la polio tipo 1 fue del 82,4 %y del 82,9 % y
para el virus de la polio Tipo 3 fue del 80,8 % y del 77,5 % para bOPV (Sanoﬂ? ybOPV (PT BioFarma) respectlvameme Se produjo
una sepsis SAE con gastroenteritis aguda con diselectrolitemia con fleo paralifico que no estaba relacionado esporadicamente con
lavacuna. No se informé de AE enrelacion con bOPV.
3. No.de protocolo de estudio de fase IV PBL/CR/2011/02/CT:
En el estudio clinico para evaluar la inmunidad de la mucosa a los virus de la polio tras la dosis complementaria de bOPV o IPV en
990 nifios del norte de India, las seroconversiones inducidas al virus de la polio tipo 1 en el dia 28 tras la administracion de una dosis
bOPV fueron del 14,3 %, 12.9°% y 42,4 % para sujetos con edades de 6 a 11 meses, grupos de edad de 5 afios y 10 afios,
as serocor inducidas por el virus de la polio tipo 3 tras la administracion de una dosis bOPV fueron del
14,1%, 15,9 %, y 53.5% para sujetos con edades de 6 a 11 meses, grupos de edad de 5 afios y 10 afios, respectivamente. No se
produjeron AE relacionadas con la vacuna del estudio.
Los_resultados de imunogenicidad de lose studios clinico no demuestran interferencia con vacunas EPI administradas
conjuntamente.
4. Infortme actualizado de seguridad periédica (Datos PSUR):
Durante el periodo del informe desde 2009 hasta la fecha, se informé de un total de 24 reacciones adversas no enumeradas (07
8astroenterms 01anemia, 01 absceso anal, 01 sepsis neonatal, 01 distension abdominal, 02 diarrea, 01 fieo paralitico, 01 vomitos,
1 pirexia, 01 electrolitos en sangre anormales, 02 deshidratacion, 01 malnutricion, 01 asma, 01 neumonia, 02 estornudos) y de
estas, se informd de 10 de estudios clinicos no relacionados con bOPV. Se informé de 2 ADR de VAPP (Vacuna asociada a la
paralitica) graves er enlaliteratura que se asociarona bOPV.
Exposmon geografica:
Ademés de India, la bOPV se ha empleado ampliamente en paises de la region asiatica y africana.
Indicacion terapéutica
La vacuna bivalente contra la poliomiglitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral) esta indicada para la ir
provocadas por los virus de la poliomielitis Tipo 1y 3.
Posologia y método de administracion
Lavacunacion debe realizarse conforme alas recomendaciones nacionales o de la OMS.
Enun recipiente multidosis, una dosis de 0,1 ml aparece contenida en dos gotas.
PROGRAMADE INMUNIZACION
La vacuna bivalente contra la poliomielitis, T\Bo 1y3, Viva (Oral) esta indicada para la i 6n rutinaria contra la poli
tras el nacimiento \I/a las 6, 10, 14 semanas 0 2, 3y 4 meses y para actividades de inmunizacién complementarias (AIC) entodoslos
grupos de edad. El programa de vacunacion aconsejable para cada pais debe realizarse conforme alas recomendaciones
nacionales o delaOMS.
Ademas de la inmunizacion rutinaria bOPV, se recomienda una dosis de IPV a las 14 semanas para ofrecer proteccion contra el
virus de la polio Tipo 2 para mitigar el riesgo.
Segun las recomendaciones de las OMS, la vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo Wé/ 3, Viva (Oralu)uede administrarse al
mismo tiempo que las vacunas contra el sarampion, paperas, rubeola, DTP, DT, TT, Td, BC! Hepatms B, Haemophilus influenzae
tipo by fiebre amarillay con suplementos de vitaminas.
ADMINISTRACION
Las vacunas deben inspeccionarse visualmente en buscar de cualquier particula antes de su administracion.
La vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral) debe administrarse por via oral. Se administran dos gotas
directamente a la boca de la persona vacunada desde ¢l vial multidosis por medio de cuentagotas. Para los nifios mas mayores,
puede que sea preferible evitar el posible sabor amargo colocando primero las ?otas enunterron de azlicar o en un sirope. Se debe
tener cuidado para no contaminar un cuentagotas mulndosw con saliva de la persona vacunada. Una vez abiertos, los viales
multidosis deben guardarse a una temperatura entre +2°Cy +8°C.
Los viales multidosis de la vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral), de los que se hayan retirado una o més
dosis durante una sesion de inmunizacién pueden usarse en posteriores sesiones de inmunizacion, durante hasta un méximo de
28 dias siempre y cuando se cumplan todas las siguientes condiciones (tal y como se describe en a declaracion de politica de la
MS: Manejo de viales multidosis de vacunas tras su apertura, WHO/IVB/14.07):
La vacuna actualmente cumple con los requisitos previos de la OMS;
Se haaprobado el uso de la vacuna para su uso hasta 28 dias tras la apertura del vial, segun lo determina la OMS:
No se ha excedido la fecha de caducidad de la vacuna:
El vial de la vacuna se ha guardado, y continuaré guardado, conforme a las temperaturas recomendadas por la OMS o por el
fabricante; ademas, el monitor del vial de la vacuna, si hay uno fijado, es visible en la etiqueta de la vacuna y no ha superado su
puntode ehmlnauon ylavacunanoha sufndo danos durante sucongelacion.
Cuando no sea te su guardar la vacuna, si es posible, a temperaturas de
-20°C o inferiores, ya que esto detiene el detenoro de Ia potencla de la vacuna. Si la vacuna se ha visto expuesta de forma
accidental a altas temperaturas medioambientales, se recomienda que se use la vacuna inmediatamente o se guarde, de forma
ideala—20°C 0 a2-8°C hasta su administracion bajo la condicion de que el VVM permita su uso.
CONTRAINDICACIONES
Lavacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral) esta contraindicada en sujetos con una hipersensibilidadconocida
alaneomicina o kanamicina o a cualquier otro componente de la vacuna.
En caso de diarrea o vomitos (incluyendo infeccion gastrointestinal) no se contara la dosis recibida como parte del programa de
inmunizacion y debe repetirse tras la recuperacion.
Enla gran mayoria de los casos, no existen efectos secundarios que se hayan informado con la vacuna bivalente contra la poliomielitis,
Tipo Ty 3, Viva (Oral) . De forma muy ocasional, puede haber una parélisis asociada a la vacuna. Aquellas personas en contacto directo
conunninorecién vacunado pueden de forma muy rara estar en riesgo de sufrir poliomielitis paralitica asociada ala vacuna.
En caso de algun efecto i después de la i ion de la vacuna, no dude en ponerse en contacto
con nosotros a cualquiera de los siguientes datos de contacto: e-mail id: pvg@panaceab\otec com; Fax no. : +91-11-
41679069; Mob No: +91-965013; %
Advertencias y precauciones de uso principales
Remitase alaseccion “Uso en poblaciones especiales”.
Interacciones del farmaco
Vacunas concomitantes
Segun las recomendaciones de la OMS, se puede administrar la vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral) al
mismo tiempo que las vacunas del sarampion, paperas, rubeola, DTP, DT, TT, Td, BCG, Hepatitis B, Haemophilus |nﬂuenzaet|pob
yfiebre amarilla, asi como con suplementos de vitaminas.
Inmunodeficiencia
La vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral) esté contraindicada en sujetos que padecen inmunodeficiencia
primaria y secundaria, incluyendo la respuesta inmunodeprimida de la medicacion, leucemia, linfoma o enfermedades. Para estas
Fersonas se recomienda usar una vacuna contra la po o \nactlvada (VPI). Sm embargo segun el Programa Estendido sobre
nmunizacion de la OMS (PEI) las asintomaticas por el virus de la
inmunodeficiencia humana no constituye una wntra\ndlcaclon para lai mmunlzaclon con la vacuna bivalente contra la poliomielitis,
Tipo1y3, Viva (Oral).
Uso en
pacientes geriatricos, etc.)
la vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oralg) no debe inyectarse bajo ninguna circunstancia. Puede que
noprevenga o modifique el curso de la enfermedad en sujetos ya infectados con un tipo Amplio de virus de la poliomielitis Tipo 1y 3
La administracion de la vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1 y 3, Viva (Oral) debe posponerse en aquellos sujefos que
sufran enfermedades febriles agudas y graves o diarrea o vomitos persistentes. Sin embargo, la presencia de una infeccion leve,
como un refriado, no debe provocar el aplazamiento de la vacunacion. Los virus atenuados de la poliomielitis se multiplican en los
intestinos. La excrecion fecal delos virus de la vacuna puede persistir durante varias semanas y pueden asimismo transmitirse a los
contactos de las personas vacunadas; por lo tanto, se debe advertir a los contactos de las personas vacunadas sobre la necesidad
de unaestricta higiene personal.
Las personas no inmunes en contacto estrecho con un sujeto recién vacunado muy rara vez puede sufrir el riesgo de padecer una
poliomielitis paralitica asociadaa la vacuna.
Tanto si se administra 0 no a un individuo la vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral), oferecer inmunizacién a
contactos estrechos susceptibles (como pacientes n o vacunados) al mismo tiempo constituye una buena préctica clinica.
Al igual que con cualquier otra vacuna, no se puede provocar una respuesta inmune protectora en todos los vacunados. La
;/[a)culrfamcn previa con IPV no es una contraindicacion para el uso de la vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva
a
El tratamiento inmunosupresor puede reducir la respuesta inmune, favorecer la multiplicacion de los virus de la vacuna, aumentar

icidad de bOPV fabri

ion activa contra ir

mujeres en periodo de lactancia, pacientes pediatricos,

(como mujeres

laduracion de la excrecion de los virus de |la vacuna en las heces. El efecto en los pacientes inmunodeprimidos de la administracion
de lavacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral) no se ha evaluado en estudios clinicos.

Embarazo

Aunque no existen evidencias de que los virus atenuados vivos tengan efectos adversos en el feto, segtin los principios generales,
no se debe administrar la vacuna a mujeres embarazadas salvo que estén expuestas a un riesgo claro de infeccion de poliovirus
salvajes. El riesgo beneficio del uso de [a vacuna debe evaluarse en comparacion con el uso de vacunas de la polio inactivadas.

Lactancia

Elefecto ennifios lactantes de la administracion de la vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral) a sus madres no

ha sido evaluado en estudios clinicos. No se ha establecido ninguna contraindicacion. La vacuna puede administrarse a unamadre

en periodo de lactancia.

Mujeres con potencial de fertilidad/ contracepcién

Ninguna mujer noinmune en edad fértil debe usar métodos anticonceptivos durante 3 meses tras la vacunacion.

Efectos en la capacidad para conduciry usar maquinas

No ha habido estudios que investiguen el efecto de la vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral) en el

rendimiento enla conduccion o enla capacidad de operar maquinaria.

Efectos no deseados

En la gran mayoria de los casos no se han producido efectos no deseados. Muy rara vez, se puede producir paralisis asociada a la

vacuna (un caso por millon de dosis administradas). Aquellas personas en contacto directo con un nifio recién vacunado puedende

forma muy rara estar en riesgo de sufrir poliomielitis paralitica asociada a la vacuna.

Sobredosis

No se han recibido informes de sobredosis de la vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral) de Panacea Biotec.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién

La vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1 y 3, Viva (Oral) provoca la respuesta inmune produciendo anticuerpos

neutralizantes frente al virus de la polio tipo 1y 3.

Propiedades farmacodinamicas

Sobre |a base del estudio clinico y de la literatura E ublicada, puede estimarse que la serorespuesta frente a los virus de la

poliomielitis Tipo 1y 3seraal menos igual a aquellos obtenidos con la vacuna contra la poliomielitis oral trivalente (tOPV).

Propiedades farmacocm

Noe: la far inética de las vacunas.

Propiedades no clinicas

Toxicologia o farmacologia animal

Como se ha demostrado la seguridad de las variantes OPV mediante su amplio uso con los afios, no se ha realizado ningin estidio

preclinico para la vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral).

Descripcion

La vacuna bivalente contra Iagohomlehhs Tipo 1y 3, Viva (Oral) (bOPV) contiene suspensiones de virus de la poliomielitis

atenuados Tipo 1y 3 (cadenas Sabin) propagados en células renales de mono. La vacuna bivalente contra la poliomielitis, Tipo 1y

3, Viva (Oral) cumple con las recomendaciones de las OMS.

Principios farmacéuticos

Incompatibilidades

Este producto biolgico no debe mezclarse con otros productos biologicos.

Vida util

La vida Util asignada es de 24 meses cuando se guarda amenos 20°C.

Informacion del envase

Naturalezay contenidos del envase: Viales de vidrio

Sonincoloros, de vidrio transparente libres de cualqmertlme y defecto visual y estan fabricados de vidrio USP Tipo 1.

Tope de goma: topes de goma de bromobutilo gris, son homogéneos y practicamente sin materiales llamativos ni inesperados

como fibras, particulas extraias t piezas de goma que se adhieran.

Sello de aluminio: sello de aluminio circular plano de 13 mm con acabado laqueado fabricado con material virgen y libre de

particulas extrafias.

Almacenamiento

Lavacunaes potente si se guarda a una temperaturano superlora -20°C hasta la fecha de caducidad que seindica en el vial. Puede

guardarse hasta seis meses a una temperatura entre +2° Cy +8° C.

Presentacion:

Lavacuna se presenta en viales de 20 dosis y 10 dosis.

Los monitores de viales de vacunas (VVN) forman parte de las etiqueta en todos los viales de vacunas bivalente contra la

poliomielitis, Tipo 1y 3, Viva (Oral). El punto de co\orqlue aparece en la etiqueta del vial es un VVM. Se trata de un punto sensible al
alor acumulado al que se ha visto expuesto el vial. Avisa al usuario final cuando

tiempo y temperatura que ofrece una indicacion del ¢

es probable que la exposicion al calor haya degradado la vacuna més alla de un nivel aceptable. La interpretacion del VVM es

simple. “Céntrese en el cuadro central”. Su color cambiara de forma progresiva segun la exposicion a las altas temperaturas.

Siempre y cuando el color de este cuadro sea mas claro qlue el color del circulo exterior, se puede usar la vacuna. Tan pronto como
ul

el color del cuadro central sea del mismo color que el circulo exterior mas oscuro que este, se debe eliminar el vial dela vacuna.

Monitores de viales de la vacuna

NO USAR

El cuadro es El cuadro A El cuadro

mas claro que coincide es mas
el circulo conel oscuro que
exterior circulo el circulo

El color del cuadro interior del VVM Una vez que una vacuna haya alcanzado o
empieza con una sombra que esPR AR g] superado el punto de eliminacion, el color
més clara que el circulo exterior del cuadro interior sera del mismo color o
continta oscureciéndose con el maés oscuro gue el circulo exterior.

tiempo y/o exposicion al calor. Informe a su supervisor

Exposicion acumulativa al calor con el tiempo

parael d Panacea Biotec Ltd.

1. Use cuentagotas especificos suministrados por

2. Se debe desechar el cuentagotas con los viales de la vacuna ya que la reutilizacion de cuentagotas de un vial a otro puede
provocar suroturay fugas.

3. Sujete siempre el vial en posicion inclinada (remitase a la figura que aparece a continuacion) para la administracion de la
vacuna.

4. Presione el cuentagotas con suavidad justo encima de la boquilla del cuentagotas con la parte suave de los dedos evitando el
contacto conlas ufas.

5. Coloque el vial conjuntamente con el cuentagotas en posicion recta tras la administracion de cada dosis.

6. Coloque la tapa de la boquilla otra vez en el cuando haya ido cierto tiempo entre dos administraciones
consecutivas.

Suijete el vial en posicién inclinada

Figura 1 | V durante la administracion de la vacuna en la boca

No sujete el vial de forma horizontal

Figura 2 para la administracion de la vacuna en la boca

X No sujete el vial de forma vertical
para la administracion de la vacuna en la boca

Ty

Ofrezca lasiguiente informacion a los padres o tutores:

Informe de los beneficios potenciales y de los riesgos de la inmunizacién con bOPV.
«  Informe sobre las potenciales reacciones adversas que se han asociado de forma temporal con la administracion de bOPV u
ofras vacunas que contienen componentes similares.
Ofrezca la informacion sobre la resch)cmn que las Normas NDCT 2019 exigen que se ofrezca antes de la inmunizacién.
Estos materiales estan disponibles de forma gratuﬂa en la pagina web de la Organizacion Central de Control de Estandares
de Farmacos (https://cdsco.gov. blogicals/Vaccines)

Detalles del fabricante:
Fabricado por: Panacea Biotec Ltd.
Malpur, Baddi, Distt. Solan (H.P.) - 173205, India.

Detalles del permiso o nimero de licencia con fecha:
Numero de licencia: MB/07/632 con fecha 01.06.2017
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| Panacea Biotec
Innovation in support of life

Fecha de revision: Mayo de 2025

Origen: PT. Biofarma, Indonesia.
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YnakoBoyHbIi Bknagbiw [1syxBaneHTHas MonuomuenutHas BakunHa Tuna 1 u 3, XXuas (MepopansHas) IP

MUcTouyHuk akTBHOro BewectBa: PT. Biofarma, UHooHe3us.

Mpumevanue: M306pa)|(e|-|m1 ®draKoHHOro TepmoperyaaTopa U CxeMbl BBOAEHUA BaKLMHbI Takoke AO/KHBI ObITb HaneyataHbl B TOM e LBeTe, YTO U TEKCT.

Paamep : 95 x 245 mwm (MepegHasa cTtopoHa)

Pasmep : 95 x 245 mm (3agHast cTopoHa)

[1ByxBaneTHas lonuommenwTHas Bakuuxa Tuna 1 1 3, Xusas (MepopanbHas) IP

FEHEPUYECKOE HAUMEHOBAHVE

[ByxsaneHas MomvommenutHas Bakuuva Tuna 1 w3, Xusas (Mepoy (nOnB) IP D KMBBIX
y X il Tina 1 1 3 (CobMH LUTaMMbl), pa3MHOXEHHbIX B kneTkax noyek OBesbsHbl.

[ByxsaneHTHas MNonnommenumas BakuyHa Tuna 1 1 3, XKusas (TepopanbHasi),cooTBeTCTBYET pekomeraaunsmBO3.

KAYECTBEHHbIN W KONUYECTBEHHbLIM COCTAB

Kasnasoano2 kanmi (0,1mn) conepkut

TMonvosupyc (CabuH), BbipalLieHHbI Ha kreTkax novek ObesbsHb!

Tun 1 He meree 10°° VIKK,,

Tun3He menee 10°° VKK,

Cynbdat KaHamuyHoeoi Kucrots! He Gonee 20 mkr

HeomuuyHa Cynbchar He Gonee 20 MKk

Crabunuaarop: 1MMgCl,

eHonoBbIit KpacHbiii: Ko e/

NEKAPCTBEHHASA ®OPMA U IO3UPOBKA

MepopankHas cycnexaus

BakuuH B BUZE NPO3paYHOi i CBETNO-

KMUHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

Knununyeckue UccnepoBanus:

LiBeTa A nepopars

Bbino ) AOMMB (AkTuBHoe BeLyecTso PT BioFarma)
1. Mpotokon Vccnenosanis Ne. RPC 273 Cragun IV:
B

ponvp P Tb 3 5-rpynn ¢ yyactvem 900 HOBOPOXAEHHBIX ANS OLIEHKN
VMMMYHOTEHHOCTU 1 PEaKTOreHHOCT TpexeanenTHow MepopansHoid MonvosakiivHbl (TOTB) no cpasHeHno ¢ MoHoBaneHTHow
IMepopanbHoit [MonnosakuuHoit 2-ro Tuna (MOTB2) 1 MoHosaneHTHoit MepopanbHoit MonkosakuuHoi 3-ro Tuna (MO”B_?_); "
[lsyxsanenTHoi1 IepoparnsHoit MonvosakumHb (AOTB) no cpasHeHuio ¢ MoHosanerTHoi MepopanbHoit MonvosakuyHoit 1-ro Tuna
MOMB1) 1 MoHosaneHTHol [lepoparnbHoit MonioBakLuHow 3-ro Tuna (MOI'IBCQ, Vkpexc cepokoHBepcuy Monvoeupyca 1-ro Tina 1
lorvoupyca 3-ro Tvna ¢ OMB coctasuna 80,3% 1 70,9% co HO. bINK CC | C CEPOKOHBEpCHEt,
JAOCTUTHYTOIA NPY MCTONb30BaHMM BakLHb! MOPV1 npoTvs Monwosiupyca 1-ro Tuna 1 BakuuHel MOTB 3 npotus Monuosupyca 3-ro
Tvna. Bxope 19 cnyyaes CHA, koTopbie He Obiny CBA3aHbI C UCCTIEAYEMOi BAKLMHOM.
2. Mpotokon Nccnenoeatust Ne. PBL/CR/2010/02/ CT Craauu III:
B cpaBHUTEIbHOM KIMHUECKOM Mccn%uoaawm Il cragum, uMmyHoreHHoCTs v peaktorenHocTb AOTB, nponsseaeHHoN 13 AByx
VICTONHVIKOB aKTUBHOTO BELLECTBA, T.€. Sanofi Pasteur, ®paHuyts u PT BioFarma, MHaoHeaws, Bbini CONOCTaByMb! N10CTE BBEAEHIS
O[IHOKPATHOM [103b! 30POBBIM MIAAEHLAM B BO3pacTe oT 6 7o 10 Ne%eﬂb. VHpexc ce}noxouaeé)cwm TIpY OFHOKPATHO %)ae ’JE“
nonvosupyca 1-ro Tuna coctasina 82,4% 1 82,9%, a ans nomiosvpyca 3-ro Tuna - 80,8% v 77,5% ans AOMB (Sanofi) n AOMB (PT
ycoomemsewo. Bbin oauH cnyyait cencica CHA ¢ 0CTPLIM racTPOSHTEPUTOM C AUCANIEKTPONUTEMMEN 1 NapanuTUyeckoi

BioFarma

HENPOXOTMMOCTBHO KULLIEYHYIKA, KOTOPbIV HE UMEN MPUYHHO-CTIENICTBEHHYHO CBSi3b C BaKLIMHOM. He BblNo 3apervcTpupoBaHo Hi OfHoro

cnyyas HA, caﬂsauHarocnOl'lB,

3. Mpotokon Uccneposatms Ne. PBL/CR/2011/02/ CT Crammm IV:

B KMHI4ECKOM MCCriefoBaHuM MO OLIEHKE MyKO3HOrO MMMYHUTETa K NOAMOBMPYCaM Mocrie AononHuTeNbHoi 403kl AOMB um UMB y

990 peteit B ceBepHOI MHAWM, CepokoHBEpCHM, an%luwpoaauuble TMorwoeupycom 1-ro Tuna Ha 28-i feHb nocre BBEAeHHs [03bI
OM1B, y cybbekToB B Bo3paCTHbIX rpynnax ot 6 1o 11 Mecsues, 5 net v 10 net, coctasunm 14,3%, 12,9% 1 42,4% COOTBETCTBEHHO.

©POKOHBENCHY, UHYLVPOBaHHbIE [T07MOBMPYCOM 3-70 TN Ha 28-

leHb rocre BBE/EHMS /:loabu:lOI'IE Y CYObEKTOB B BO3PACTHBIX
rpynnax o1 6 0 11 mecavies, 5 net 1 10 niet, coctasunu 14,1%, 15,9% 1 53,5% COOTBETCTBEHHO.

le BbIno Hitkakix H, cBA3aHHBIX C

VICCTIEMyEeMOit BaKLMHOM.
PeaynbTats! 7 UMMy (0CTH He [IeMC pEPEHLIM NP OIHOBPEMEHHOM MPUMEHEHM
PN (P o rporpamMma BaKUVH.

4. TMepvopuyeck 0GHOBNAEMbIV OTYET No GesonacHocTy (NOOB [laHHble)

3a oT4eTHbIN Nepuog ¢ 2009 ropa no HacTosiLLee Bpems Bbio BCEro 24 H HbIX H

EX

eakuyn (07 Mactposnteput, 01 AHemusi, 01 AHanbHbiit abeiecc, 01 Cencue HoopoxaeHbix, 01 BaayTie xwsorta, 02 [iuapesi, 01
ctb, 01 Peota, 01 Mupekcns, 01 Hapywenne 6Ganaxca anextpormutos kposu, 02

0Obessoxvarue, 01 HepoctatouHoe nutanue, 01 Actma, 01 MiesmonwT, 02 Ceucsiliiee fibixaue), v 13 Hux 10 Bbinn nonyyers! B
3ynibTaTe KIMHUYECKX WCCMEToBaHWi, KoTopble He Obinu cBAsaHbl ¢ AOTB. 2 cepbesHbiX 3apercTpupoaHHbix HITP

HeXenarernbHas NeKkapcTBeHHas peakumus EB MM (BaKLIMHC I nap: MOMMOMUENAT), O KOTOPBIX
7] Ypbl, Ct n0orB.
T'eorpacpuyeckui oxsar:

[Momumo MHaum, AOTTB LwMpoKo 1eronb3oBanack B CTpaHax A3Natckoro i ApukaHCKoro pervoHa.
TepanesTuyeckue Mokasanus
[ByxsanextHas MonvomuenuHas BakuuHa Tuna 1 u 3, Kueas (MepopansHast) pekoMeHayeTes st akTUBHOI MMMYHU3aLMIA MPOTUB
H(DEKLWI, BbI3bIBaEMbIX BUpYcami MonvomueniTa 1-ro v 3-ro TUnos.
Pexum, 6
[107DKHA MPOBOZMTLCS B COC CHall pex WM peKC BO3.
B MHOrO1030BOM KOHTE/HEpe 0fjHa 1038 06bemom 0,1 M copepxwTCs B ABYX Karmnsix
TPAGUK UMMYHU3ALIAN
[ByxsanextHas MonvomnenuTHas Bakumxa Tuna 1 1 3, XKugas (Hegoganbuaﬂ) PEKOMeHAYeTCst s NMaHOBOM BaKLMHALMM NPOTHB
nofoMMenTa npu poxaeHAn 1 B sospacte 6, 10, 14 Hepenb W 2, 3 1 4 MeCALIEB, a Takke ANs NPOBEAEHMS 0MOMHUTENbHBIX
MEPOMPUSATI 11O UMMYHU3ALIMI BO BCEX BO3PACTHbIX rpyrinaX. Pekomer_ig{emum rpachiK BaKUMHALWMM [inA KaXoM CTPaHb! AOMKeH
cocC JUSM UK [

M PeKc

%OHOHHGHMVQ K NnaHoBoi WMMYH13aUW1 NpoTHB nOﬂB PekoMeHayeTCs BBeAeHue OFlHOIZ A03bl MHaKTMBMpOEaHHOI;i NONUOBAKLMHbI

(VT1B) Ha 14-i Hepene [ns 0DECrie4eHvs 3aLLUTbI OT BUPYCa MOMMOMVENUTa 2-10 TUNA B KA4ECTBE CHINKEHMS PUCKA.

CornacHo wmsm BOS, [ M BakumHy Tuna 11 3, Xusyio (MepopanbHyto) MOXHO BBOAUTE

OAHOBPEMEHHO C BakUvHam NpoTus ngigu. snmpemmwecmro napotuta, KpacHyxu, AKAC, [vidprepun-Cton6Hska, CTonbHsauHoro
a

okcuka, AICM, BLDK, Tenatuta b, lemogounbHoi nanouku Tuna b i XKenToit

BBEEHUE

[epen BBEEHMEM BaKUHbI CrIEAlyeT B3y Ha Hanun4u 16 .

[eyxsanextHas Monommenumas BakuuHa Tuna 1 v 3, Xusas (MepopanbHas) AomkHa BBOAUTLCA NepopanbHo. [lse kannu
BBOJATCA HO B POT BaKL MHOT (hnakoHa C MOMOLLbIO KanenbHuLbl. [insi A€V cTapluero

p 0

BO3PACTA MOXET DbiTb NPEANOYTATENbHEE, UTOBbI M3BEKaTb BOMOKHOMO FOPLKOTO BKYCA, CHAYana KarHyTo Kanii Ha kycodex

caxapa unu B cupon. Cnegyet cobniofats OCTOPOXHOCTb, YTODbI HE 3arpsisHTb MHOrOLO30BYHO KanesbHULY CrIOHON

BaKLWHMpYemoro.[ocne BCKpbITUsS MHOTOAC XPaHWUTb Mpi patype ot +2°C 10 +8°C.

MHorono3oBble dnakoHb! ¢ [iByxsaneHHo MonvomuenuTHoit BakuwmHoi Tuna 1 v 3, Xusoi (MepopanbHoi), Xusoit, u3

KOTOPBIX BO BPEMS! CEaHCa MMMYH3aLMM Obina BHTA OAHA WM HECKOSTBKO 403 BAKLMHbI, MOTYT UCTIONb30BATCH B B

110CAIEAYIOLLMX CEaHCaX mmmzswxaqm MaKkCcMMyM Ha CpoK 70 28 el Npyt YCroBuy CoBrioaeHNs Bcex cneg)r»ou}mx CIIOBMIA (Kak

onucaHo B AupexTvee BO3: ObpaliieHre ¢ MHOrofomBbIMI thiakoHamu ¢ BakuuHoi nocne eckpbiTus WHO/VB/14.07):

«  BHacrosilee Bpems BakLHa siBnsieTes npexean1cmumposarHoi BOS;

« Bakuura K TeueHue 28 aHeit BCKPbITUS pniakoHa, kak onpeseneHo BO3;

« CPOKTO/HOCTU BaKLMHI €LLE He UCTeK;

= DnaKoH C BaKLYHOV XpaHUINCS 1 By/1ET XpaHWTLCS MpH TEMMepaTypax, PeKoMeH10BaHHbIX BOS univ MpovssofuTenem; Kpome Toro,
g}l‘laKOHbIM TEPMOPYTYTIATOP, ECAIN €CAM OH MPUKPETITIEH, BUAEH Ha TUKETKE BAKLMHbI U HE MPOLLEN TOUKY COPOCa , a BaKLWHA He

bina B

[Nocne BCKPbITHS PEKOMEHAYETCS HEMELNEHHOE UCTIONb30BaHIE.

Ecr pacnipeqienenvie Unv BBEaIEHIE BaKLMHbI HE SIBMNAETCA HEM3BEKHBIM, PEKOMEHAYETCR, MO BOSMOXHOCTM, XpaHUTb BaKLHY Npy
Temneparype -20°C_ Wi HAXe, MOCKOIbKY 3TO NpeaoTpallae BaKUWHbI. ECnv BaKuMHa cnyyaitHo
noAgeprnach BO3AEWUCTBUIO BbICOKNX TeMﬂsBaTyp OK] ryma»cu{em Cpefbl, peKOMEHAYETCH HeMEANeHHO UCMOonb3oBaTb BakUMHY Ui

XpaHWTb ee B waearne npu Temnepatype -20°C uiv 2-8°C o BBEAGHIA NPy YCrIOBUM, 4TO OIaKOHHBIA TEPMOPETYNATOp pa3peLLaeT ee

VCTIONb30BAHMUE.

NPOTUBOMOKA3AHUSA

[lByxBanenTHas MonvomuenuHas BakuuHa Tuna 1 v 3, Xusas (MepopanbHasi), np L 4 7

TVINEPYYBCTBUTENHOCTBI0 K HEOMULMHY WM K no6oMy Apyromy BaKLVHbI.

B criy|ae napev U pBOTb (BKITK0Yast KenyA04HO-KALLIEYHYIO rionyyeHHasi 403a He ByaeTy AKaK vacTb rpachka

I0BTOPUTB MOCT

B nogasnsioliem GonblUMHCTBE Cryyaes_mpu npi il i I mHo BakuywHoit Tuna 1 v 3, Xusoit

(n H Ly 0 N0BOYHBIX OueHb pefKo, MOKET HaBMIoAaTbCs BaKUMHOACCOLMMPOBAHHbIN
D: K T, H B TECHOM KOHTAKTE C HE/JABHO BaKLMHVPOBaHHbIM PEGEHKOM, O4EHb PEAKO MOTYT

nofiBepraThCs OO Nap: xoro Monvomuenura.

KTbl 11OCTIE BBEAEHUS BaKLIHbI, MOXANYiCTa, He CTECHSITECH

B cnyuae, ecrnm Bbl 1en 160
lomep cpakca : +91-

e ]
oﬁpau\;mcn K Ham 10 K060 13 CrieayIoLLMX KOHTAKTHBIX gguublx: aMeKTPOHHas noyTa: pvg@panaceabiotec.com;
11-41679069; Homep mobunbHoro Tenedota: +91-9650138282

Ocobble 1 MepbI np npi
Moxanyiicta, cMotpute pasaen "M Ocobbix rpynnax + "
ﬂekapcrseuuue Bla"MOﬂEﬁCTEMﬂ
ConyTcTaytowme BakumHb!
CornacHo pexc BO3, [ Monmc Bakuwry Tuna 1 1 3, Xus/io (FlepOé)aany;o) MOXHO BBOAUTH
%ﬂHOBpeMeHHO ¢ BakUnHamu npoTva Kopw, énwﬂemmuecmm napotwTa, KpacHyxu, AKIC, [viorepun-Cronbrska, CTonbHa4Horo
okeiHa, AICM, BLPK, TenatwTa b, FemocpunbHoit nanodkv Tuna b uKentoi Il aTake
WmmyHopedmumt
[ByxBanextHas Monvomuenutias Bakuvxa Tuna 1 u 3, XKusasi (I poT kasaHa Cybbektam, cT
BKTTK04as N OTBET H TO3HOE NeveHke,

n
J'IEEKGMMK), l'IMMq)O’;IIy VNN reHepanusoBaHHas 3noKa4yecTBeHHas OnyXxonb. ﬂ]‘lﬂ Tex Iy pekoMeHayetcs WCnonb3osat
MNGKTMEMDOBHNHSK) BaKUWHY NpoTWUB nonvomuenuta (MHB). OIIlHaKO, COrnacHo pexkomeHaauuam PBCLLIMPEHHOM nporpamMmb
1w BO3 (EPI), [ Vs BUPYCOM yeroseka He sBnseTcs
NpOTVBONOKA3aHVEM arl THOM 71 Tuna Tu 3, Kueoi (MepopansHoi).
Wcnonk3oBaHue B 0coGbIx rpynnax (Takux Kak
MT.

puarp! )
[lByxBanenTHas MonvomuenuHas BakuuHa Tuna 1 u 3, XKusas (MepopanbHas), Hit Ny kakix 0GCTOATENLCTBAX HENMb3A BBOAUTD.
370 He MOXeT NPeOTBPaTUTL UMK U3MEHMTL Te4eHme BOoNesHl Y CyGBEKTOB, YXe MHAMLMPOBAHHBIX BUpycom MonmomuentTa
ankoro Tuna 1 wnm 3. Beepenue [isyxsanentHon MonvomuenuTHon BakunHel Tuna 1 w3, Xusoi (MepopanbHoit), cneayet
OTNOKUT_Cy6beKTaM, CTpaaalolyM OCTPbIM TAXEmbIM NMXOPaA04HbIM 3ab0NeBaHIeM Wik NepeucTUpyioLliel Auapeen niu
pBOTON. OBHAKO HAMMYMe HE3HAUNTENbHON MHADEKLINM, TaKOW KaK MPOCTYAA, HE [IOMXHO MPUBOMTS K OTCPOYKE BaKLMHALAM.
ATTEHYMpOBaHHbIE BUPYCHI B 2 ! BIYCOB MOryT
COXpaHSTBCS B TEYEHIE HECKOMbKX HEMENb, @ Takke MoryT ThCS! KOHTAKTHBIM MLiaM BAKLVHUDYEMbIX; NOJTOMY
KOHTaKTHbI€ NALIA BAKLMHVPYEMbIX JOMKHbI ObITb NpeAy 0 H CM 'DOTOM SIYHON TUTMEHbI.
Tua, He UMelolLMe MMMYHWTETa, HaXOAALLMECS B TECHOM KOHTAKTE C HEMIABHO BAKLMHUPOBAHHBIM CYGLEKTOM, 04eHb PE/IKO MOTyT
110/}BEPraTbCs PUCKY NAParTU4ECKOro NONMOMVENHTA, aCCOLMMPOBAHHOO C BaKLIVHOM.

Beakuit pas, koraa 4yenoseky BBOAWTCS [yxsaneH mHylo BakuvHy Tuna 1 u 3, Xusyio (MepopanbHyto),
¢ e 4UBbIX BNM3KMX KOHTAKTOB (TAKUX Kak HEBAKLWHMPOBAHHBIE POANTENM)

ABNAGTCA XC DANPAKTMKOM.

Kak 1 8 cnyyae ¢ nio6oi BaKUMHONM, 3aLUMTHbIZ IMMYHHbI 0TBET MOXET BbiTb BbI3BaH HE BCeMM BaKUMHUPyeMbIMu. Mpedplaylas

BakuuHauvs UMB He siBnsieTcs np Ans npi il iA e BakuwHbl Tuna Tv'3,

XKusoi (MepopansHoit),.

MMMyHOC‘/I’IDeCCMB‘iaﬂ Tepanua MOXeT CHU3NTb 7 OTBET, MOXET BUPYCOB 1
y Tb MPC 0CTb BbIBEJ ibIX BUPYCOB B Brmsitue il

[MonvomMurennTHol BakuyHbl Tuna 1 v 3, Xusoi (MepopansHoit), Ha naLy X M

UCCTIeZIOBAHMSIX HE OLIEHMBAMNOCh.

B KNUHUYECKNX

BepemeHHoCTb

XOTs HET HuKaKiX /A0KA3aTeNbLCTB TOro, YTO XMBbIE aTTe Hble | Of i

nno, B C¢ C 0bUMM BaKUMHY He creayet BBO%MTb GepeMEHHbIM XEHLLMHAM, EClI TOMLKO OHM He
C HOMY PUCKY AVKIAMIA 11OMMC IeNlyeT OLieHVBaTL COOTHOLLIGHVE PUCKa W MOfb3bl OT
npi 0 WHaK BAHHbIX )

TNakrauus

BrusHve Ha MnaaeHLeB, Y il THo#A Mor 7 BakumHbl Tuna 1
w 3, Kueon (TlepoparnbHoid), — Ux matepsim, B MCC 15X He oLy Ch. Hukakux

npo He Bbino ycTaHoBneHo. B: 6biTb BBEMIEHA p

KeHLLyHa, He MeloLLas UMMYHUTETa AETOPOAHOTO BO3PACTa OMKHA UCMIONb30BATL CPEAICTBA KOHTPALENLMM B TedeHue 3 MecsLies
niocre BakLMHaLu.
B

V i MO u3ydeHnio BNUsHUA [1ByxBaneHTHol MonvomuennTHoit BakuuHbl Tuna 1 u 3, Xusoir (MepopansHoit), Ha
CrIOCOBHOCTb K BOXAEHUIO TP PTHBIX CPEAICTB U MpOBOANIOCS.

HexenarenbHble peakuu
B 6

Cryyaes ahcpexToB He Habniopaercs. OueHb peako MOXeT Habriopatbes

17 nap (OmWH Cly|aii Ha MITAIMOH BBEIEHHBIX 103). JTLIa, HaXOARILMECS B TECHOM
KOHTAKTE C HE/aBHO BAKLMHUPOBAHHBIM DPEOEHKOM, OYeHb PEAKO MOTYT MOJBEPraThCA PUCKY BaKLMHOACCOLWMMPOBAHHOMO
napanuTU4eckoro lonuommuenmTa.
Mepeno3upoBka
Hukaknx i [ i M
BiotecHe bbino nonyyero. .
OAPMAKOJIOMMYECKUE CBOUCTBA
Mexanuam geiicTaus
[lsyxsaneHtHas MonvommuenwTHas Bakumua Tuna 11 3, Xusas (M Bbl3blBAET il OTBET NyTEM BbID
Heit aHTUTeN NpOTUB B! Ta 1-ron 3-ro Tnos
apmaKkopvHaM14eckye CBOACTBa
Ha 0CHOBE KIMHI4ECKIX i HHO/A NATEPATYPbI MOXHO OLIEHMTb, YTO ChIBOPOTOYHAS PEaKLs NPOTUB BIpyCa
TMonvommenita 1-ro 1 3-ro TvnoB ByAeT, N0 MeHbLUe! Mepe, paBHa peakUyy, NOMyYeHHOI NIl MCroNb30BaHUM TPEXBANEHTHON
nepoparibHov Non1oM1enuTHo BakLvHe! (TOTB).
DapMakoKMHeTU4ecKue CBOICTBA
OLjeHKa (hapMaKOK/HETVKI He TPeByeTCs! AN BaKLWH.
Heknunuueckue colicTaa

nAn

Mockonbky GesonacHocTs BapuakTos OB fokasara Grarofapst UX WHPOKOMY UCTIONb30BAHVIO HA MPOTKEHUM MHOTUX NIeT,
103TOMY OTAENbHOTO [0} il n T ™o BakuuHel Tuna 1 w3, Xuson
(MepopanbHoit)He NPOBOANMOCH.
Onwucanve
[ByxsanextHas Monvomuenutias Bakuua Tuna 1 u 3, Xusas (MepopanbHas), (AOMB) COREPXUT CYCMEH3UN XUBBIX
aTTeHynpoBaHHbIX BUpycoB [Momomuennta Tuna 1 v 3 (wrammbl C36MHA), Pa3MHOXEHHbIX B KMeTkax MoYek 06esbsiH.
[ByxganeHTHas MNonuoMuenuHasi BakuuHa Tuna 1 1 3, Kusasi (MepopanbHasi), cOoTBETCTBYET pekomeHaaLmusmMBO3.
DapmaLeBTUYECKUE XapaKTEPUCTUKI

it BakuuHoit Tuna 1 1 3, XXuoit (MepopankHoit) Panacea

6

HecoBmectumocTy

Orort Guonpenapar Henbas APYTVMY

Cpok FoaHocTn

H 7 CPOK TOAIHOCTM 24 mecsianpu patype MuHyc 20°C.

WHdhopmaums 06 Ynakoeke

Tunn C pnaKoHs!

OHun np_?pc'rasnnm coboit GecuseTHOe, Npo3payHoe cTekno Ge3 160 OTTEHKOB U nechexTos, Hoe U3
crekna Tuna-1USP.

Peautosas MpoGka: Cepble Mpobki 13 GpomByTurkayyka, OHM OSHOPOAHB! U MPAKTUYECKN HEe CopepXKaT 060si U MOCTOPOHHMX
MaTepHaros, Takvix kak BOMoKHa, IOCTOPOHHME YaCTULLb! Y MPUMIMAILLIVE KYCOHKM PESVIHb.

AntomutneBoe YnnotHenve: [poctoe kpyrioe e y pomM 13 MM C OTAENKOIA NaKMpOBaHHON,
V3TOTOBIIEHHOE U3 NIEPBU4HOTD He yacTy,

Ycnosus XpaHenus

BakuyHa sBnAeTca aKkTMBHOM, €CMIM XpaHWTL ee Npy TemnepaTtype He Bbille -20“% {10 VCTEYEHNS CPOKa FOHOCTH, YKA3aHHOTO Ha

hnakoHe. OH MOXET XpaHUTLCS 10 LIECTV MECSLIEB MpM Temneparype ot +2°C Ao +8°C.
MMpesexTaums:

Baxkuya binyckaeTcs B 20 4030BbIX 1 10 1030BbIX hriakoHaX.

®nakoHHbIE TEpMOperynaTops! Yac’ Ha BCex s [ i ) i BakuyHoii Tuna 1
3, Kusow (Flepopanbuon). LlgeTHas TouKa, kOTOpas HaxomuTCA Ha STUKETKE (aKoHa C BaKLVMHOW, SBNSETCH PNakoHHbIM
TEPMOPErynsTopoM. JT0 TOYKa, YyBCTBUTENbHAA KO BpeMeHM U TEMniepaType, KoTopas MokasblBaeT akKyMyrnvpOBaHHOe Termo,
KOTOPOMY pres chnak 0 TOM, 4T0 Tenna, BepOSTHO, MPUBENO K

It YPOBHS. ViHTepnpeTaLy 0 TePMOpEryNATOpa npocTa.

“CocpefioToubTECh Ha LieHTparbHOM kBappare”. Ero LieT Gy/jeT nocTeneHHo MEHSTLCS Mof BO3AEICTBUEM BbICOKOI TemnepaTypbl. [Jo
Tex rlop, N10Ka LBET ST0r0 kBajpaTa CBET/ee LUBETa BHELUHETO KDyra, BakLyHY MOXHO UCMIONb3oBaTh. Kak TONbKO LBET LeHTpanHoro
KBajpaTa CTAHET TOTO Xe LIBETa, YTO M BHELHMA KDYT, UN bonee TEMHBIM, Yem BHEWHMA KPYT, hnakoH C BakUMHOW criefyeT
YTURMaNpOBaTE.

dnakoHHblIe TepMoperysnaTopb

VCMONb3YUTE HE NCMNONb3YUTE

Keagpar Keanpar

A A
caernee cootaetc Keanpat
BHeLWHero Teyer TemHee
wpyra wpyry Kpyra

Yeer epeners anpera oraoeix ek KD kG OCTAET WTH peBHIONT
orTenka,  KoTophin ceetnee  sHeluHero R R aR gl 104Ky CBpOCa, UBeT BHYTpeHHero keaapara yet
T XE WA TOMHEE, LW BT SHELIHETO KT

Kpyra i NDORONKAET TewkeTb CO
Bpeween WinA MO BO3AHCTEUEM
Ténna

KywmynsTwaHoe Tenno:

. Vcnonbayire o KanenbHULibl, NoC it Panacea Biotec Ltd.

. KanenbHuLy cnegyer BbiGpocHT BMECTE C (DNakoHOM C BaKLWHOM, Tak Kak MOBTOPHOE UCONb30BaHMeE KanenbHiL| U3 OfIHOr0
(bnaKoHa B [pyroit MOXET MIPUBECTY K TPELLMHE U YTENKE.

. Beerja iepiuTe hriakoH B HAKIOHHOM MOTOXEHMY (CM. PUC. KakIOKA3aHO HibKe) s BBEAEHNS! BaKUWHI.

. OCTOPOXHO HAJ@BHTE Ha KaMesbHYILY HyTb BbilLie HACAZKM KaMembHULIb! MSITKOM YACTbH0 NarbLes, U3Geras KOHTaKTa C HOMTAMM.

B ViTe hnakoH /iBBEp 08 nocr 1 103b

. YCTaHOBUTE KpbILLKY HAacajkv KamerbHulbl CHOBA Ha KanmenbHWLY, KOTAa MPOAET HeKoTopoe Bpems Mexay AByMs

Sohw oo

[lepkwTe hnakoH B HaKNOHHOM NONOXEHUN
v Bo Bpems BBEAEHNs BaKLHbI B pOT

Puc. 1

He nepuTe hnakoH ropUIOHTanbHO

Puc. 2 Bo Bpems BBe/EHNs BaKLWHbI B POT

x He AepxuTe hnakoH BepTUKanbHO

Puc. 3 BO BpEMs BBEACHUS BAKUMHbI B POT

VI

]

MpepocTasbTe CrieayroLLyo MHGOPMALMIO POAVTENIO UMM ONEKyHY:
* Tlpc 7 L 1 pUCKax MMMy AOMB.
CoobliuTe 0 BOIMOXHbIX HEXenaTerbHbIX Peakisix, KoTopble Bbini BPEMEHHO CBA3aHsI C BBefeHuem AOMB wnm apyrvx
BAKLWH, COFIEPKALLVX aHAMONUHbIE KOMOHEHTbI
MpenocTasbTe VIHCTPYKLMIO N0 MEMUMHCKOMY MPUMEHEHUI0 npenapara, koTopas, cornacHo Mpasinam Hosbix flekapcTs u
KnHndeckux Venbitakmi 2019 ropa %NDCT), [I0KHA BbITb NMPeAC 0 ™" pvanbl OCTYMHbI
€ Ha Beb-caitte LlenTpanbHoro Y 1 no G prusaluu M KowTporio JlexapcTeeHbix  CpeacTs
(https:/lcdsco.gov.infopencms/openc /accines)
CeepeHus o MpoussoauTtene:
IMpoussoauTens: Panacea Biotec Ltd.

lannyp, banaw, PaitoH. ConaH (Xumauan Mpagetw) - 173205, Vkpusa.

CBefieHusl 0 paspeLueHni Uk HoMepe JIMLEH3NN C AaToN:
Homep nuuenaun: MB/07/632 ot 01.06.2017

[ara nepecmotpa: Mait 2025 roga

VicTouruk akTusHoro setiectsa PT. Biofarma, MHnoHeaus.

| Panacea Biotec
Innovation in support of life

PMPIS07405




Package Insert
(Portuguese)



Embalagem De Inser¢cdo Da Vacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 e 3, viva (oral) IP

Lote: PT. Biofarma, Indonésia.

Nota: As imagens de VVM e diagramas para a entrega de vacinas também devem ser impressas a cores a partir do texto.

Tamanho: 95x245mm (Frontal)

Tamanho: 95x245mm (Traseiro)

Vacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 e 3, viva (oral) IP

NOME GENERICO

Avacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 3, viva (oral) IP (-OPV) contém suspensdes de virus da poliomielite atenuada viva

dotipo 13 (estirpes de Sabin) propagados em células renais de macacos. Avacina contraa poliomielite bivalente dotipo 1€ 3, viva

(oral) cumpre as recomendagoes da OMS.

COMPOSICAO QUALITATIVAE QUANTITATIVA

Cada dose de 2 gotas (0,1 ml) contém

Ovirus da poliomielite (Sabln) cultivado em células de rim de macaco

Tipo 1,Néo InferiorA 10°° CCID,,

Tipo3,Néo InferiorA 10°°CCID,,

Sulfato Acido de Kanamicina, nao superiora 20 meg

Sulfato de Neomicina, ndo superiora 20mcg

Estabilizador: 1 MMgCl,

Vermelho de Fenol:

FORMA E POTENCIA DA DOSAGEM

Suspensao oral

Avacina é apresentada como liquido claro, suspensao de cor avermelhada clara para administragao oral.

DADOS CLINICOS

Estudos Clinicos:

Foram realizados 3 estudos clinicos sobre 0 bOPV (Lote PT Biofarma)

1. Protocolo de Estudo da Fase IV N°RPC273:

Num estudo comparativo de 5 bragos, controlado e randomizado em 900 recém-nascidos para avaliar a imunogenicidade e

realogemmdade a Vacina da Poliomielite Oral Trivalente (tOPV) em oomparagao com a Vacina da Poliomielite Oral Monovalente

de T| 0 2 (mOPV2) e a Vacina da Poliomielite Oral Monovalente de Tipo 3 (mOPV3); e da Vacina da Poliomielite Oral Bivalente

) em com_lpara 0 com a Vacina da Poliomielite Oral Mcnovaleme de Tipo 1 (mMOPV1) e Vacina da Poliomielite Oral

onovalente d 0P\/3% Ataxa de seroconvers&o para o virus da Pollom\e te de Tipo 1 e do virus da Poliomielite de Tipo 3

com bOPV era de 80 3 . Os a obtida com a vacina

mOPV1 para o virus da Pohomlellte de T\po 1ecomavacinamOPV 3 para o virus da Poliomielite de Tipo 3. Ocorreram 19 Eventos

Adversos Graves no estudo que nao estavam relacionados coma vacina do estudo.

2. Protocolo de estudode fase Il n.° PBL/CR/201 0/02/CT:

No ensaio clinico de fase Ill a reatogenici de bOPV fabricada com dois lotes, da Sanofi

Pasteur, Franca e da PT BioFarma, Indonesm foram comparaveis apos a administrago de uma Unica dose a criangas saudaveis

de 6a 10 semanas de idade. Ataxa de seroconversao de dose Gnica para o virus da poliomielite de tipo 1 era de 82.4% e 82.9% e

para o virus da poliomielite de hpo 3erade 80.8% e 77.5% para a bOPV (Sanofi) e para a bOPV (PT BioFarma), respetivamente.

Ocorreu um Evento Adverso Grave de sepse com gastroenterite aguda com diselectrolitemia com ileos paraliticos, mas néo foi

estabelecida uma relagéo causal & vacina. Nao ocorreram Eventos Adversos relativos a bOPV.

3. Protocolode estudo da fase IV n.° PBL/CR/2011/02/CT.

Num estudo clinico para avaliar aimunidade da mucosa a Poliovirus apés uma dose suplementar de bOPV ou IPV em 990 criancas

no Norte da india, as seroconversdes induzidas ao Poliovirus de lq)o 1'no dia 28 apos a administragao de uma dose da bOPV foram

de 14.3%, 12.9% e 42.4% para sujeitos nas faixas etarias de 6 a 11 meses, 5 anos e 10 anos, respetivamente. As seroconversoes

induzidas ao Poliovirus de tipo 3 no dia 28 apés a administragéo de uma dose da bOPV foram de 14.1%, 15.9% e 53.5%, para

su{eléos nas faixas etarias de 6a 11 anos, 5anos e 10 anos, resp EventosAd! relativos a vacina do
estudo.
0Os deimunogenici dos estudos clinicos ndo demonstram interferéncia por vacinas de PAV coadministradas.

4. Relatorio periddico atualizado de seguranca (Dados PSUR):
Durante o periodo de relato de 2009 até a data, foram relatadas 24 reagdes adversas nao listadas (07 Gastroenterites, 01 Anemia,
01 abscesso, 01 Sepse neonatal, 01 Distenséo abdominal, 02 Diarreias, 01 lleo paralitico, 01 Vomito, 01 Pirexia, 01 Eletrdlito
anormal no sangue, 82 Deswdratar;oes 01 Subnutrigéo, 01 Asma, 01 Pneumonlte 02 Casos de dificuldade a resplrar) e destas 24,
10 foram relatadas de estudos clinicos que ndo estavam relacionados 4 bOPV. 2 casos graves de Poliomielite Paralitica Associada
(ADR) de Poliomielite Paralitica Associada a Vacina (VAPP) relatadas de literatura que estava relacionada a bOPV.
Exposicao geografica:
Para além da India, a bOPV foi amplamente utilizada nos paises da regido asiética e africana.
Indicagéo terapéutica
Avacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 e 3, viva (oral) é indicada para a imunizagao contra infegdes causadas pelo virus da
Poliomielite de Tipo 1e 3.
Posologla emétodo de admlmstraqao

inagao tem de serem cor Ges nacionais e da OMS.
Num recipiente multidose, uma dosede0, 1 mI esta contidaem duas gotas
PROGRAMADE IMUNIZAGAO
Avacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 e 3 viva (oral) € indicada paraa |mun|za<i\ao de rotina contra Poliomielite & nascenca
e as 6,10, 14 semanas ou 2, 3 e 4 meses e atividades de imunizagéo s)em todas as faixas etarias. O calendario

paracada pais deverab: nas 1dacdes naci daOMS.

Para além da imunizacéo de rotina bOPV recomenda-se uma dose de IPV as 14 semanas para proporcionar protecao contra o
virus da poliomielite do tipo 2 como mltlgagao dorisco.
De acordo com as recomendagdes da OMS, a vacina contra a poliomiglite bivalente do tipo 1 e 3, viva (oral) pode ser administrada
a0 mesmo tempo que as vacinas contra Sarampo Papeira, Rubéola, DTP, DT, TT, Td, BCG, Hepame B, Haemophilus influenzae de
tipo b e Febre Amarela, assim como suplementos vitaminicos.
ADMINISTRA(}AO
As vacinas devem ser inspecionadas para qualquer matéria particulada antes da administragéo.
Avacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 e 3, viva (Oral), deve de ser Sao duas gotas na
boca do vacinado, removidas do frasco multidose com um conta-gotas. Para criangas mais velhas, talvez seja preferivel evitar o
potencial ?oslo amargo colocando as gotas num torrdo de agtcar ou em xany)e Deve ter cuidado para ndo contaminar o conta-
gotas mul dose com a saliva do vacinado. Uma vez abertos, os frascos multidose devem ser guardados a temperaturas entre os

Frasoos multldose de vacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 e 3 viva éOraI) vivas das quais foram removidas uma ou
mais doses de vacina durante uma sesséo de imunizagao poderao ser utilizados em sessdes de imuniza dg,oes subsequentes,
até um maximo de 28 dias apos a primeira abertura, desde que todas as seguintes condicdes tenham sido cumpridas
EOnforme descmo na declaragéo de politicas da OMS: O manuseamento de frascos de vacina multidose apos a abertura,

« Avacina esta ‘atualmente pré-qualificada pela OMS;

+ Avacinaesté aprovada para utilizagéo durante até 28 dias apos a abertura do frasco, conforme determinagéo da OMS;

« Adatade validade da vacina nao foi ultrapassada;

« Ofrasco da vacina foi, e continuara a ser, armazenado a temperaturas recomendadas pelo fabricante ou pela OMS; além disso,
o monitor do frasco da vacina, se houver um, estara visivel no rétulo da vacina e nao tera passado do seu ponto de descarte, ea
vacina ndo foi danificada porcongelamemo

Apés aabertura, recomenda-se a utilizagdo imediata.

Quandoa d\strlbulgao ou administrago no é iminente, € aconselhavel armazenar a vacina, se possivel, a temperaturas de -20°C

ou inferiores, uma vez que isso interrompe a detenoragao da poténcia da vacina. Se a vacina tiver sido acidentalmente exposta a

elevadas, ue a vacina seja utilizada imediatamente ou armazenada idealmente a -20°C
oua2-8°Catéa administragdona condlgao de que aVVM permita a sua utilizagéo.
CONTRAINDICAGOES
Avacina contraa poliomielite bivalente dotipo 1 e 3, viva (oral) esta contraindi emindivi combh ili onhecida

aneomicina ou canamicina, ou aqualguer outro componente da vacina.

Em caso de diarreia ou vémitos (incluindo infecao gastrointestinal), a dose recebida néo sera contada como parte do programa de
imunizagao e devera ser repetida apds a recuperagao.
Nagrande maioria dos casos nao ha efei comavacinacontraa te bivalente dotipo 1 e 3viva (oral).
Muito raramente, pode haver paralisia associada & vacina. As pessoas em contacto proximo com uma crianga recentemente
vacinada podem muito raramente estar em risco de contrair uma poliomielite paralitica associada a vacina,

No caso de sentir algum efeito indesejével apos a administraao da vacina, ndo hesite em contactar-nos através de qualquer
um dos seguintes contactos: e-mail: pvg@panaceabiotec.com; Fax: +91- 11-41679069; Telemovel: +91- 9650138282

Avisos especiais e cuidados de utilizagao

Porfavor consulte a secgéo “Utilize em Populagdes Especiais”.

Interagdes com medicamentos

Vacinas concomitantes

De acordo com as recomendagdes da OMS, a vacina contra a poliomiglite bivalente do Tipo 1 e 3 viva (Oral) pode ser administrada
a0 mesmo tempo que as vacinas contra Sarampo, Papeira, Rubéola, DTP, DT, TT, Td, BCG, Hepatite B, Haemophilus influenzae de
tipo B e Febre Amarela, assim como suplementos vitaminicos.

Deficiénciaimunolégica

Avacina contra a poliomielite bivalente dotipo 1 e 3, viva (oral) esta contraindi emindivi que sofremde
primérias e secundarias, incluindo resposta imunitaria suprimida de medicamentos, leucemia, linfoma ou malignidade
generalizada. Para essas pessoas recomenda-se a utilizagéo de uma vacina contra a poliomielite inativada (IPV). Contudo, de
acordo com as recomendagdes do Programa Expandido de Imunizagéo (PAV) da OMS, ainfegao sintomatica e assintomatica com
ovirus daimunodeficiéncia humana nao & uma contraindicagéo para aimunizagéo com a vacina contra a poliomielite bivalente do
tipo1e3, viva (oral).

Uso em populagées especiais (como, por exemplo, gravidas, i pediatricos,
pacientes geriatricos, etc.)

Avacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 e 3, viva (oral) no deve, em circunsténcia alguma, ser injetada. N&o pode prevenir
ou modificar o curso da doenca em individuos j infetados com um virus selvagem de poliomielite de tipo 1 ou 3. Aadministragdo da
vacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 e 3, viva (oral) deve ser adiada em individuos que sofram de doenca febril grave
aguda, ou de diarreia persistente ou vomitos. Contudo, a presenca de uma infegdo menor, como uma constipacéo, ndo deve
resultar no adiamento da vacinaggo. Os virus da pohomlellte atenuada multiplicam-se no intestino. A excrecao fecal dos virus da
vacmaJ)ode persistir durante varias semanas e pode também ser transmitida aos contactos dos vacinados; os contactos dos
vacinados devem, portanto, ser avisados sobre a necessidade de uma higiene pessoal rigorosa.

As pessoas ndo imunes em contacto estreito com um sujeito recentemente vacinado podem muito raramente correr o risco de uma
poliomielite paralitica associada a vacina.

Sempre que a vacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 e 3, viva (oral)  administrada a um individuo, é boa pratica clinica
oferecerimunizago a contactos proximos suscetiveis (como pais nao vacinados) a0 mesmo tempo.

Como com qualquer vacina, uma resposta imunitaria protetora pode nao ser desencadeada em todos os vacinados. Avacinagao
anterior com [PV nao é uma contraindicagdo para o uso da vacina da poliomielite bivalente dotipo 1 e 3, viva (oral).

O tratamento imunossupressor pode reduzira resposta imunolégica, pode favorecer a multiplicagéo dos virus vacinais e pode
aumentar a duragdo da excregéo dos virus vacinais nas fezes. O efeito nos doentes imunocomprometidos da administragao da
vacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 e 3, viva (oral) ndo foi avaliado em estudos clinicos.

Gravidez

Embora néo haja provas de que os poliovirus atenuados vivos tenham efeitos adversos sobre o feto, de acordo com os principios
gerais, a vacina nao deve ser administrada a mulheres gfrawdas amenos que estas este{am expostas aumrisco definido de infegéo
com poliovirus selvagens. O beneficio do risco da utilizagao da vacina deve ser avaliado em comparagéo com a utilizagéo de
vacinas inativadas contra a poliomielite.

Amamentagao

O efeito da administragéo da vacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 e 3, viva (oral) as suas mées nao foi avaliado em
estudos clinicos. Nao foi estabelecida nenhuma contraindicag&o conhecida. Avacina pode ser administrada a uma méae lactante.

paraapi
Amulhernaoimune em \dade ferti deve usarcontracegao durante 3 meses apbs avacinagao,
Efeitos sobrea de de e utilizar

Nao houve estudos para investigar o efeito da vacina contra a poliomielite bivalente do tipo 1 e 3, viva (oral) no desempenho da
condugao ou na capacidade de operar maquinas.

Efeitos indesejados

Na vasta maioria dos casos néo ocorrem efeitos indesejados. Muito raramente, podera ocorrer paralisia associada & vacina (um
caso em cada milhes de doses administradas). Pessoas em contacto proximo com uma crianga vacinada poderdo, muito
raramente, correr risco de Poliomielite paralitica associada a vacina.

Sobredosagein
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PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo em agéo

Avacina contraa poliomielite do tipo 1 3, viva (oral) suscitaumaresposta imunitéria através da produgéo de anticorpos
contra o virus da polic detipo1e3.

Propriedades farmacodina

Com base no estudo clinico e naliteratura publicada, pode estimar-se que a seroresponse contra os virus da poliomielite dos tipos 1

e 3 seréa pelo menos igual a obtida com uma vacina oral trivalente contra a poliomielite (tOPV).

Propriedades farmacocinéticas

Aavaliagdo da farmacocinética ndo € necessaria para as vacinas.

Propriedades nao clinicas

Farmacologia ou Toxicologia Animais

Uma vez que a seguranga das variantes da OPV foi comprovada através de uso extensivo aolongo dos anos, néo foi realizado

quasl%ueregudo pré-clinico para a vacina contra a Poliomielite Bivalente do Tipo 1 e 3, viva (oral).

DE:!

Avacina contra a poliomielite bivalente dotipo 1 3, viva (oral) (bOPV) contém suspensdes de virus da poliomielite atenuada viva

dotipo 1 e tipo 3 (estirpes de Sabin) propagados em células renais de macacos. Avacina contra a poliomielite bivalente dotipo 1 € 3,

viva (oral) cumpre as recomendagoes da OMS.

Detalhes farmacélogos

Incompatibilidades

Este produto bioldgico ndo deve ser mi

VIDAUTIL

0 prazode validade atribuido é de 24 meses quando armazenado a 20°C negativos.

Informagéo daembalagem

Natureza e contedidos do recipiente: Frascos de Vidro

Saode vidroincolore te, detor de defeitos visuais, fabncadocom vidro USP de Tipo 1.

Tampa de Borracha: Tampas de borracha de ilo cinzentas, sao livres de rebarbas presenca

adventicia de materiais como, por exemplo, fibras, particulas estranhas e pedagos de borracha aderentes.

Selo de Aluminio: Selo de aluminio circular simples de 13mm com acabamento lacado, feito de materiais virgens e livres de

particulas estranhas.

Armazenamento

Avacina é potente se armazenada a uma tenz?eratura nao superior amenos 20° C até a data de validade indicada no frasco. Pode

serarmazenada até seis meses entre 0s +2°

Apresentagao:

Avacina esta disponivel em frascos de 20 doses e de 10 doses.

Os monitores de frascos de vacinas (VVMs) fazem parte do rétulo de todas os frascos da vacinas poliomielite bivalente do tipo 1e

3, frascos de vacinas vwasr(oral) O ponto colorido que aparece no rétulo do frasco € um VVM. Trata-se de um ponto sensivel ao

tempo e atemperatura que fomece uma indicac&o do calor acumulado ao qual o frasco foi exposto. Avisa o utilizador final quando a

exposicdo ao calor é suscetivel de ter degradado a vacina para além de um nivel aceitavel. Ainterpretagéo do VVM é simples. "Foco

no quadrado central". Asua cor ird mudar progressivamente em relagao a exposigéo a altas temperaturas. Desde que a cor deste

quadrado seja mais clara do que a cor do circulo exterior, a vacina pode ser utilizada. Assim que a cor do quadrado central for a

mesma cor do circulo exterior ou de uma cor mais escura do que ocirculo exterior, o frasco da vacina deve ser deitado fora.

Monitores de frascos de vacina

UTILIZAGAO

acinacontraa

dotipo1e3, viva (oral) daPanaceaBiotec.

com outros produto:

NAO UTILIZAR

A A 0 quadrado

A
0 quadrado é & mais
escuro do

mais leve que 0 quadrado
ocirculo & igual a0 queo
exterior circulo

u
circulo

A cor do quadrado interior dos VVM Uma vez que uma vacina tenha atingido ou

comega com uma tonalidade mas clara NSRRI cxcedido o ponto de eliminacao, a cor do

do que o circulo exterior e continua a quadrado nterior seré a mesma ou mais escura

escurecer com o teMmpo elou exposigao doqueocirculo exterior

aocalor

Informar o seu supervisor

Exposigo cumulativa ao calor a0 longo do tempo

de utilizaggo d ta-got:

. Utilizar conta-gotas especificos fornecidos pelaPanaceaBiotec Ltd.

. O conta-gotas deve ser eliminado com frasco de vacina, uma vez que a reutilizagéo de conta-gotas de um frasco para outro pode
levarafissuras e fugas.

Manter sempre o frasco na posigaoinclinada (ref. fig. como abaixo) para a entrega da vacina.

. Pressr\‘onarsuavemente o conta-gotas mesmo por cima do bocal de entrega com parte macia dos dedos, evitando o contacto com
asunhas

. Trazerofrasco com o conta-gotas de volta & posicao vertical apos a entrega de cada dose.

. Voltara colocar atampa do bocal no conta-gotas quando decorrer algum tempo entre duas entregas consecutivas de vacinas.

oo W Mo

Segurar o frasco na posigo inclinada

Fig.1 durante a entrega da vacina na boca

Nzo segurar o frasco horizontalmente

Fig. 2 para a entrega da vacina na boca

Néo segurar o frasco verticalmente

Fig. 3 para a entrega da vacina na boca

Informagao de Aconselhamento do Paciente

Fornega a seguinte informagao ao pai ou responsavel:

« Infor aos potenciais icios e riscos daimunizagéo comabOPV.

« Informe-o relativamente ao potencial das reagées adversas que foram te i a i 4o de
bOPV ou de outras vacinas que contenham componentes semelhantes.

« Fornega a Informagao, que, ao abrigo do Regulamento NDCT de 2019, deve ser fornecida antes da imunizacéo. Estes
materiais estédo disponiveis de graca no site da Organizagéo Central de ‘Controlo das Normas Relativas a Medicamentos
(https://cdsco.gov.in/c P Vaccines)

Dados do Fabricante:
Fabricado por: Panacea Biotec Ltd.
Malpur, Baddi, Distt. Solan (H.P.) - 173205, india.

Detalhes do nimero da licenga ou autorizagéo com a data:
Numero da Licenca: MB/07/632, em 01.06.2017

PMPIS06405

I Panacea Biotec

Data da revisdo: Maio de 2025
Innovation in support of life

Lote: PT. Biofarma, Indonésia.
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Notice D'emballage Du Vaccin bivalent contre la poliomyélite de type 1 et 3, vivant (oral) IP

Source du vrac : PT. Biofarma, Indonésie.

Note : Les images de la PCV et les schémas d'administration du vaccin doivent également étre imprimés dans la méme couleur que le texte.

Taille : 95x245mm (recto)

Taille : 95x245mm (verso)

Vaccin bivalent contre la poliomyélite de type 1 et 3, vivant (oral) IP

NOM GENERIQUE

Levaccinbivalentcontrela pollomyehlede type1et3, wvam oral) IP SVF‘CL
poliomyélitede type 1 et 3 (souche: s cellule:
type 1et3, wvant(oral)esloonformeauxrecommandahonsde 'OMS.
COMPOSITIONQUALITATIVEET QUANTITATIVE

Chaquedose de 2 gouttes (0,1ml) contient

Virusde la polio (Sabin) cumvesurdes cellulesde reinde singe

Type 1 Pasmoinsde 10°° CCID,,

Type 3 Pasmoinsde 10”CCID

Sulfateacidede kanamycmepas plusde 20 mcg

Sulfatede néomycinepas plus de 20 meg

Stabilisateur: 1 MMgCl,

Rougede phénol: Traces de quantité

FORMEPOSOLOGIQUEET DOSAGE

Suspensionorale

t irusvivantsatténuésde la
singe. Le vaccinbivalentcontre la poliomyélitede

Levaccinsep laformed' pensionliquide claire, de couleur laire, pouradministrationorale.
DONNEES CLINIQUES

Eludescllnlques

Trois études cliniquesont été le VPODb (Bulk PT BioFarma)

1. Protocoled'étudede phaselVn®RPC273:

Dans le cadre d'une étude comparative randomisée, controlée, a 5 bras, menée aupres de 900 nouveau-nés pour évaluer

limmunogénicitéet la reactogemcnedu vaccin antlpohomYellthueora\ trivalent (VPOt) par r?})r?un au vaccin antipoliomyélitiqueoral

monovalentde type 2 (VPOm2) et au vaccin antipoliomyélitiqueoral monovalentde tlype 3 (VPOm3); et le vaccin polio oral bivalent

(bOPV)contrele vaccin polio oral monovalentde type 1 (mOPV/1)etle vaccin polioora monova\emdetype 3(mOPV3).

Letauxde sercoonversmnpour le virus de la poliode lype 1 el le virus de la polio de tYpe 3avecle VPODb étaitrespectivementde 80,3

%etde70,9%.Les ccinmOPV1 pour le virus de la pollo delype

fetavecle vaccinmOPV 3 pourlevirusdela pohodetype 3 L'etudea donné lieua 19 EIG quin'étaientpas liés au vaccinde I'étude.

2. Protocolede 'étudede phaselll n°PBL/CR/2010/02/CT:

Lors d'un essai clinique e phase III, I'immt icitéet la ré

vrac, & savoir Sanofi Pasteur(France) et PT BioFarma ( ésie), étaient

desnourrissonsen bonne santé agés de 6:a 10 semaines.

Le taux de séroconversiona dose unique pour le virus de la polio de type 1 étaitde 82,4 % et 82,9 % et pour le virus de la polio de type 3

étaitde 80,8%et77,5% pourle \/POb Sanof)el le VPOb (PT B\oFarma)respeclwemenl Ily aeuun EIG de septicémieavec gastro-

entérite aigué t d'une lésion p quin'a pas été causée par le vaccin. Aucun El lié au

VPObn'aété signalé.

3. Protocoled'étudede phaselVn° PBL/CR/2011/02/CT

Etude clinique visant & évaluer limmunité des muqueuses contre les poliovirus aprés 'administrationd'une dose supplémentaire de

VPOb ou de VPI & 990 enfants du nord de I'nde,les séroconversions induites pour le poliovirus de type 1 au 28e jour aprés

\ adm\mstratlond 'unedose de VPOb eta\entde 14,3 %, 12 9% et42,4% pour les sujets des grou{)esd ‘4ge de 6.a 11 mois, 5ans et 10
Les le pcllovwrusde pe 3au jour 28 aprés I'administrationd'une dose de VPOb

etalemde 14,1%, 15,9 % et 53 5 % pour les sujets agés de 6 & 11 mois, dv 5ans etde 10 ans respectivement.lin'y a pas eu d'effets

indésirablesliés au vaccinde ' etud

ité d VPOb fabnque a pamrde deux sources du
d'une dose unique &

yuq

Lesrésultatsd' p vaccinsPEV istrésen mé ps.

. Rapportd fodi lisé (donnéesPSL

Au coursde[l)a penodededeclaratlfnaHamdeZOOBacejour ‘9“«5. i répertoriés (07 gastt térite,01 anémie, 01
1éonatale, 1ale,

02 diarrhée, 01 iléus para|1yt|que 01 Vomissements, 01 Pyrexie, 01 Anomalies des électrolytes sanguins, 02 Déshydratation, 01

Malnutrition, 01 Asthme, 01 Pneumonite, 02 Resplratlon silante), ont été signalés dont 10 ont été signalés dans le cadre d'études

chnlquessansra portavecleVPO  2efets pertoriésde la PPAV (poli p q vaccin)

ontété signalés ansla||tteratureetetalenlllesau\/POb

Expositiongéographique:

Outre I'Inde, le VPODb a été largement utilisé dans les pays d'Asie et d'Afrique.
Indicationthérapeutique

Le vaccin bivalent contre la poliomyélite de type 1 et 3, vivant (oral) est indiqué pour Iimmunisation active contre les infections
provoquéespar les virus de la poliomyélitede type 1 et 3.
Posologieetmode d admlnlstratlon
Lavaccinationdoit étre effe ¢ ionalesou a celles de 'OMS.

Dansun récipientmultidose, une dose de 0,1 ml estcontenuedansdeuxgoulles

CALENDRIERDE VACCINATION

Le vaccin bivalentcontrela ollomyehtedet §e1 et3, vivant (oral) estindiqué pour la i iquecontrela
alanaissanceeta6, 10, 1 semainesou 2, 3 et4 mois, ainsi que pour les activités de vaccmatlon supplememalres AV§ dans tous
les groupes d'age. Le calendrierde vaccinationconseillé pour chaque pays doit étre conf

cellesde 'OMS.
En plus de la vaccinatic le VPOD, il est 1 une dose de VPl a la 14e semaine pour assurer
uneprc ontrele virusde la poli élited typeZafmd attenuerles risques.

Selon les recommandations de 'OMS, le vaccin bivalent contre la poliomyeélite de type 1 et 3, vivant (oral) peut étre administré en
méme temps que les vaccins contre la rougeole, les oreillons, la rubéole, le DTC, le Dle AT, le dT, le BC , I'hépatite B,
I'Haemophilus influenzae de type b et la fievre jaune, ainsi qu'une supplementauon en vitamines.
ADMINISTRATION
Les valccins doivent étre inspectés visuellement avant d'étre administrés afin de vérifier qu'ils ne contiennent pas de matiére
particulaire.
Le vaccin bivalent contre la pohomyellle de type 1 et 3, vivant (oral) doit étre administré par voie orale. Deux gouttes sont délivrées
directementdans la bouche du vacciné a partir du flacon multidose & faide d'un compteézouttes Pour les enfants plus &gés, il serait
préférable d'éviterle golt amer éventuel en plagant d'abord les gouttes sur un morceau de sucre ou dans un sirop. Il faut veiller a ne
pas contaminer le compte %oulles multidoses avec la salive du vacciné. Une fois ouverts, les flacons multidoses doivent étre
conservésentre +2°Cet +8°
Les flacons multidoses de vaccin bivalent contre la poliomyélite de type 1 et 3, vivant (oral), dont une ou plusieurs doses de
vaccin ont été retirées au cours d'une séance de vaccination, peuvent étre utilisés lors de séances de vaccination ultérieures,
pendant un maximum de 28 jours, sous réserve que toutes les conditions suivantes soient remplies (telles que décrites dans la
déclaration de principe de I'OMS : Manipulation des flacons de vaccins multidoses aprés ouverture, WHO/IVB/14.07)
Le vaccinestactuellementpréqualifiépar'OMS ;
Le vaccinestapprouvépour une utilisationjusqu'a 28 jours aprés 'ouverturedu flacon, tel que déterminépar 'OMS ;
Ladate de péremptiondu vaccinn'estpas dépassée;
Le flacon de vaccin a été et continuera d'étre conservé aux températures recommandées par I'OMS ou le fabricant ; en outre, le
moniteur du flacon de vaccin, s'il y en a un, est visible sur I'etiquette du vaccin et n'a pas dépasse son point d'élimination, et le
vaccinn'apas été endommagepar la conge\atlon

ture, il est éd'utiliserle vaccini i
Lorsquela distributionou I'administrationn'est pas imminente, il est conseillé de conserverle vaccin, si possible, a des températures
inférieuresou égales a-20°C, car cela permetde frelnerla deterlorallonde lapuissancedu vaccin. Silevaccina été accidentellement

exposea des il e l'utiliser u de le conserveridé a-20°C
oua2-8°Cjusqu' ason administration, acondmonquele MVV enautorisel'utilisation.

CONTRE-INDICATIONS

Le vaccin bivalentcontre la pohomyelltede type 1 et3 vwant(oral) est contre-i échezles sujets pré une hyp
connuealanéomycineoualak y ) m-Muvaccm

En cas de diarrhée ou de vomi s(y comprisen infect ladose regue ne sera pas prise en compte dansle
calendrierde vaccinationet devra étr quérison

Dans la grande majorité des cas, aucun effet secondaire n'a été rapporté avec le vaccin bivalentcontre la poliomyélite de type 1 et 3,
vivant (oral). Dans de trés rares cas, il peut y avoir une paéalyme associée au vaccm Les personnes en contact étroitavec un enfant
lerisqued'unepc
En cas deffet indésirable suite a l'administration du vaccin, n 'hésitez pas a nous contacter a ['une des adresses suivantes : e-mail
id : pvg@panaceabiotec.com ; Fax no. : +91-1-41679069 ; Mob No : +91-9650138282
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi
Veuillezconsulterla section"Utilisationdans des populationsparticuliéres”.
Interactionsmédicamenteuses
Vaccins concomitants
Selon les recommandations de I'OMS, le vaccin bivalent contre la pohomsellte de t1ype 1 et 3, vivant (oral) peut étre administré en
méme temps que \esvaccmscomre la rougecle lesoreillons, la rubéole, le DTC, le DT, le AT, le dT le BCG, I'hepatite B, 'Haemophilus
la j ,ainsiqu'ur vitamines.
Deflclhmmumtalre
Le vaccin bivalent contre la poliomyélite de type 1 et 3, vivant (oral) est contre-indiqué chez les sujets souffrant d'une
|mmun0deﬁc|ence pnmalre ou secondaire, y compris d‘une reponse e par 1ts, d'une leucémie,
umeu ile utlllserun vaccin antipoliomyélitique
|nact|ve (VPI). Toutefois, selon les recommandatlons du Programme elarg\ de vaccination (PEV) de 'OMS, une infection
symptomatique ou asymp(omal\que par le virus de I'immunodéficience humaine ne constitue pas une contre-indication a
i onparle ontrela p élitede type 1 et 3, vivant (oral).
Utilisation dans des populations particuliéres (telles que les femmes enceintes, les femmes allaitantes, les patients
pédiatriques, les patients gériatriques, etc.)
Le vaccin blva\entcontre Ia pollomyelne de type 1 et 3, vivant (oral) ne doit en aucun cas étre injecté. Il ne peut prévenir ou modifier
I'évoll dela ts déjainfectés par un virus sauvage de la poliomyélitede type 1 ou 3. L'administrationdu vaccin
bivalent contre la pollomyellte de type 1et3, vivant (oral) doit étre différée chez les sujets souffrant d'une maladle fébrile aigué et
séveére, ou d outefois, la présence d'uneinfectionmineure, telle qu'unrhume, ne doit pas
entrainer le report de la vaccination. Les virus atténués de la pollomyellte se multiplient dans intesfin. L'excrétion fécale des virus
vaccinaux peut persister pendant plusieurs semaines et peut égalementétre transmise aux contacts des vaccinés ; les contacts des
cCir doncétreavertisde lané éd'uneh
Les personnes non immunes en contact étroitavec un sujet récemmentvaccin peuvent trés rarement courir le risque de contracter
ciéeau vaccin.
Lorsque e vaccin bivalent contre la poliomyeélite de type 1 et 3 vivant (oral) est adm\mstrea un individu, il est de bonne pratique
clinique de proposeren méme temps a vaccinationaux cc accingés).
Comme pour tout vaccin, une réponse immunitaire protectrice peut ne pas étre oblenue chez tous les vaccinés. Une vaccination
anteneurepar\eVPlneslpasunecor' ona ['utilisationdu ontrelape élitede type 1 et 3, vivant (oral).

Un i réduirela répc Initaire, favor\serlam\ iplicationdes viru:

durée d'excrétiondes virus vaccinauxdans les selles. L'effetde \ in bi m.uuusuapohomyelltedelype1e(3
vivant(oral)surles patientsimmunocompromisn'a pas été le: Dfnf‘ liniq

Grossesse

Bien quiil n'y ait aucune preuve que les poliovirus vivants atténués aient des effets indésirables sur le feetus, conformément aux
principes généraux, le vaccin ne doit pas étre administré aux femmes enceintes, & moins qu'elles ne soient exposées a un risque
certain d'infection par des poliovirus sauvages. Le risque et le bénéfice de Iutiisation du vaccin doivent étre évalués par rapport a
I'utilisationde vaccins antipoliomyélitiquesinactivés.

Allaitement
L' eﬁetsur\es noumssonsalla\tesde I'administrationa \eurmeredu vaccinbivalentcontrela poliomyélitede type 1 et 3, vivant (oral)n'a
pas été études clinique: len'a été établie. Levaccmpeutetreadmlnlstrea une mére
qu\allalle

p

age de procréerdoi liserune méthode de cor i 3moissuivantla

Effetssurl itudea conduireeta utiliserdes i
Al étuden'aété é les effets du in bi tcontrela poliomyélitede type 1 et 3, vivant (oral) sur I'aptitude & conduire

ouautiliserdes machines.

Effetsindésirables

Dans la grande majorité des cas, il n'y a pas d'effets indésirables. Tres rarement, il peut y avoir une paralysie associée au vaccin (un
cas pourun million de doses admlnlstrees) Les personnesen contactétroitavec un enfantrécemmentvacciné peuventtrés rarement
courirle risqued' liomyélitep iéeau vaccin.

Surdosage

Auc desurdc I bi
PROPRIETESPHARMACOLOGIQUES
Mécanismed'action

Le vaccin bivalent contre la poliomyélite de type 1 et 3, vivant (oral) provoque une réponse immunitaire en produisant des anticorps
neutralisantscontre le virus de la poliomyélitede type 1 et 3.
Proprletespharmacodynamlques

Surla base d'études cliniq delalitté bliée, on peut estimerque laré

tcontrela poliomyélitede type 1 et 3, vivant (oral) de PanaceaBiotecn'a été signalé.

virusde la p:

detypes 1 et3 seraau moins égale a celle obtenueavec un vaccin rivalentoral contrela pohomyehte(tOPV)
Propnetespharmacocmethues
L'évaluationdes prop iquesn'estp: i lesvaccins.

Propriétésnon cliniques

La sécurite des vanantes du VPO ayant ele prouvee par son utilisationintensive au fil des ans, aucune étude précliniquedistincten'a
type 1 et3, vivant(oral).

Descnptlondel etude

Le vaccin bivalent contre la poliomyélitede type 1 et 3, vivant (oraq (VPOD) contient des suspensionsde virus vivants atténués de la
poliomyélitede type 1 et 3 (souches Sabin) propageesdans des cellulesrénales de singe. Le vaccinbivalentcontre la poliomyélitede
type 1et3, vivant (oral) est cor uxrecommar I'0l

Données pharmaceutiques

Incompatibilités

Ce prod doitpas étre mélangéavecd: p
Dureedeconservatlon
Laduréed ignéeestde 24 mois lorsquele p tockéa moins 20°C.

Informa(lonssurl ‘emballage

Nature et contenudu récipient: Flaconsenverre

lIs'agitd'unverreincolore, transparent,exemptde toute teinte et de tout défautvisuel, fabriqué a partird'un verre USP de type 1.

Bouchon en caoutchouc: Les bouchons en caoutchouc bromobu(y\egns sont homogénes et pratiquementexempts de bavures et
que lesfibres, les particul les cac érents.

Jomt en aluminium: joint circulaire uni en aluminium de 13 mm de d\ametre avec finition laquée, fabriqué a partir de matériaux

viergesetexemptde particulesétrangéres.

Stockage

Le vaccin est efficace s'il est conservé a une Iemperature ne dépassant pas -20° C jusqu'a la date de péremption indiquée sur le

flacon. Il peut étre conservéjusqu'asix moisentre +2° C et +8° C.

Présentation:

Le vaccinse présenteen flaconsde 20 dosesetde 10 doses.

Les moniteursde flaconde vaccin (PCV)fontpartie de I'ét detousle: I litede type 1

et 3, vivant (oral). Le pointde couleur qui apparait sur I' ehquetle du flacon estun PCV. Il sagwl d'un point sensible au tempsetala

temperalurequw fournit une indication de la chaleur cumulée & Iaquelle le flacon a été exposé. Il avertit ['utilisateur final lorsque

\ ‘expositiona la chaleurest susceptibled‘avoirdégradé le vaccin au-delad'un niveau acceptab\e L'interprétationdela PCVest simple.

"Concentrez-voussur le carré central. Sa couleur changerapi 1cas d' une ant qu

la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle extérieur, le vaccin peut étre utilisé. Des que le carré central est delaméme

couleurque le cercle extérieurou d'une couleurplus foncée que le cercle exterieur, le flacon de vaccin doit étre jeté.

A

Le carré est
plus clair que
le cercle extérieur

La couleur du carré intérieur des PCV

Le carré est

Le carré plus foncé
correspond
au cercle

Lorsqu'un vaccin a atteint ou dépassé le point
commence par une nuance plus claire WM. G ciirination, la couleur du carré intérieur est
que le cercle extérieur et coninue & identique ou’plus foncée que celle du cercle
s'assombrir_avec le temps extérieur.

Texposition ala chaleur.

Informez votre superviseur

Exposition cumulée a a chaleur au fil du temps

Mode d'emploides compte-gouttes

1. Utilisezles compte-gouttesspécifiquesfournis par Panacea Biotec Ltd

2. Le compte-gouttes doit étre jeté avec le flacon de vaccin car sa réutilisation d'un flacon a l'autre peut entrainer des fissures et des fuites.

3. Teneztoujoursle flacon en positioninclinée (réf. Fig. ci-dessous) pour I'administrationdu vaccin.

4. Appuyez doucement sur le compte-gouttes juste au-dessus de 'embout d'administrationavec la partie souple des doigts en
évitantle contactavecl'ongle.

5. Ramenezle flaconetle compte-gouttesen position verti de cl

6. Remettez le couvercle de 'embout sur le compte-gouttes Iorsqu |I S'est 6coulé un certain temps entre deux administrations
consécutivesdu vaccin.

Tenez le flacon en position inclinée

Fig. 1 pendant 'administration du vaccin dans la bouche

Ne pas tenir le flacon horizontalement

Fig. 2 pour I'administration du vaccin dans la bouche

Ne pas tenir le flacon verticalement

Fig. 3 pour I'administration du vaccin dans la bouche
Ci ilsa aux pati
Fournlssezles|nformanonssu\vantesaux parentsouau luleur

« Informezd desrisquespc lavaccinationparle VPOb.
« Informezsurle potentlel de réactions indésirables qui ont été associées dans le temps & I'administrationdu VPOb ou d'autres

. Donnezlesmformatlonsrelatlvesa\a prescr_iption,qui doivent étre remises avant la vaccination, conformémentaux regles du
NDCT 2019 sont ment sur le site Internet de la Central Drugs Standard Control
biologicals/dccines).

Jlcdsco.govin/op p

Coordonnées du fabricant :
Fabriqué par: Panacea Biotec Ltd.
Malpur, Baddi, Distt. Solan (H.P) - 173205, India.

Détails de I'autorisation ou du numéro de licence avec la date :
Numéro de licence : MB/07/632 du 01.06.2017

PMPIS07605
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Source du vrac : PT Biofarma, Indonésie.
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