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1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

Biologicals B.V., Bilthoven, The Netherlands.
Each dose of 2 drops (0.1 ml) contains

Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1and 3

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
Poliomyelitis Vaccine (oral) Bivalent Types 1 and 3 (bOPV) is a live attenuated poliomyelitis virus contains
the sabin strains of Type 1 (LSc2ab-KP;) and Type 3 (Leon 12, a1b-KP3). The attenuated virus particles in
bOPV are harvested from vero cell culture. 1 Molar Magnesium chloride is used as a stabilizer and also
contains polysorbate 80. Poliomyelitis Vaccine is manufactured from the bulk imported from Bilthoven

Poliomyelitis Vaccine (Oral)
Bivalent Type 1 and 3

Name of the Active Ingredients

Quantity per 0.1 ml
[Each dose of 2 drops]

Polio virus (Sabin) Type 1*

1060 CCID5o

Polio virus (Sabin) Type 3*

>105-8 CCIDsq

*Grown on Vero cell Culture.
CCIDgq: Cell Culture Infectious Dose 50 %.

For the full list of excipients, see section 8.1.
3. PHARMACEUTICALFORMAND STRENGTH

Type 3 of live attenuated poliomyelitis virus of
4. CLINICAL PARTICULARS

4.1 Therapeutic Indications

caused by Type 1 and 3 Polioviruses.

4.2 Posology and Method of Administration
Posology:

recommendations.

Method of Administration:

WHO/IVB/14.07:

e o o o

4.3 Contraindications

strict personal hygiene.

vaccine-associated paralytic poliomyelitis (VA

Type 1and 3.

the vaccination schedule.

vaccine.

4.6 Pregnancy and Lactation

vaccination.

evaluated.

4.8 Undesirable Effects

and 3.

4.9 Overdose
No case of overdose has been reported.

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES
5.1 Mechanism of Action

poliovirus.

5.2 Pharmacodynamic Properties
Pharmacotherapeutic group: Viral Vaccines

Immunological Data:

PT Biofarma; control group) (Table 2).

sabin strains.

The vaccine is 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 manufacturer recommended
temperatures; furthermore, the vaccine vial monitor, if one is attached, is visible on the vaccine label and
is not past its discard point, and the vaccine has not been damaged by freezing.

4.4 Special Warnings and Precautions for Use
Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3 should not be injected.
In individuals already infected with a wild Type 1 or Type 3 Poliomyelitis virus, Poliomyelitis Vaccine (Oral)
Bivalent Type 1 and 3 may not prevent or modify the course of the infection or disease.
The administration of Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3 should be postponed in individuals
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. No adverse effects are
produced by giving Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3 to a sick child.
Since diarrhea, vomiting and gastrointestinal infections may interfere with the administration of
Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3, the dose received will not be counted as part of the
immunisation schedule and should be repeated after recovery.

The attenuated poliomyelitis viruses multiply in the gut and may get excreted in faeces and may also be
transmitted to the close contacts of the vaccinees; therefore, contacts of vaccinees should be warned for

PP).

4.7 Effects on Ability to Drive and Use Machines
Effect of OPV on the ability to drive and operate machines is not known.

In the Phase 3 clinical trial, no related adverse event was reported.

Very rarely, vaccine associated paralysis poliomyelitis (less than one case per one million doses
administered) has been reported with trivalent and bivalent OPV vaccines.
There is no data on viral shedding following vaccination with Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1

Poliomyelitis oral, bivalent, live attenuated. ATC code JO7BF04

One immunizing dose (0.1 ml) is contained in two drops in a multidose container.
The advised vaccination schedule for each country must be in accordance with the national or WHO

As with any vaccine, a protective immune response may not be elicited in all vaccinees.
OPV is considered safe to administer to asymptomatic HIV-infected individuals. Previous vaccination with
inactivated polio vaccine (IPV) is not a contraindication for the use of Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent

4.5 Interaction with Other Medicinal Products and Other Forms of Interaction
Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3 can be given safely at the same time as IPV, measles,
rubella, mumps, diphtheria, tetanus, and pertussis (DTP), DT, TT, Td (reduced diphtheria), hepatitis B,
Haemophilus influenzae type b, pneumococcal conjugate vaccines and Yellow fever vaccine according to

Table 1: Seroconversion and seroprotection at 4 weeks after third dose

The vaccine is a light yellow to dark pink clear liquid in clear glass vial for oral administration.
Each dose of 0.1 ml (2 drops) contains not less than 106-0 CCID 5, of Type 1 and not less than 105-8 CCID s of

Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3 is indicated for active immunization against infection

Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3 must only be administered orally. Two drops are delivered
directly into the mouth from the multi dose vial by dropper. For older children it may be preferred to avoid
the possible bitter taste by first placing the drops on a sugar lump or in syrup. Care should be taken not to
contaminate the dropper with saliva of the vaccine.
Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and +8°C. Multi-dose vials of bOPV 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,

Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3 is contraindicated in individuals with known
hypersensitivity to any component of the vaccine.
The vaccine is also contraindicated in those with primary immune deficiency disease or suppressed immune
response from medication, leukaemia, lymphoma or generalized malignancy.

Non-immune persons in close contact with a recently vaccinated individuals may very rarely be at risk of

Co-administration of oral polio vaccine and rotavirus vaccine does not affect immune response to poliovirus
antigens, but there is reduced immune response to rotavirus vaccine. However, it is not known whether this
has any effect on clinical protection against severe rotavirus gastroenteritis.
Oral polio vaccines have shown potential interference with the immune response of Bacillus Calmette-
Guérin (BCG) vaccine. However, it is not known if this affects the clinical protection given by the BCG

Although limited, there is evidence supporting the co-administration of OPV and oral cholera vaccine.
If Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3 cannot be given at the same time as other live
attenuated vaccines, an interval of at least one month should be kept between such vaccinations.
Immunosuppressive therapies including irradiation, antimetabolites, alkylating agents, cytotoxic drugs and
corticosteroids (used in greater than minimal doses), may reduce the immune response to vaccine.

Although there is no evidence that live attenuated polioviruses have an adverse effect 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.

Women of child-bearing age without immunity to polio should use contraception during 3 months following

The administration of Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3 in lactating mothers has not been

OPV mimics the immune response following infection with wild polioviruses, but without causing disease.
Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 30PV produces neutralizing antibodies against Type 1 and 3
Polioviruses and in the event of subsequent infection, this the neutralizing antibodies prevent the infection
and protects the individual against poliomyelitis by preventing the spread of poliovirus to the nervous
system. Apart from this, OPV induces mucosal immunity by replication in the intestinal mucosa and
lymphoid cells, and in lymph nodes that drain intestine. The mucosal immunity induced by OPV is high, and it
may play an important role in herd immunity by further reducing the amount of circulating wild type

Aphase Ill, observer-blind, randomized, controlled, study was conducted in 1080 infants aged 6-8 weeks of
which 800 received Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3. Participants received three doses at
6, 10 and 14 weeks of age with minimum interval of 4 weeks between each dose. At 28 days after the third
dose, seroconversion was >98%, while the seroprotection (poliovirus neutralizing antibody titre of >1:8) was
>99%, against both type 1 and 3 polioviruses (Table 1). Geometric mean titers (GMTs) were comparable
between the Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3 and WHO prequalified SIl bOPV (Bulk source -

The Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3 demonstrated non-inferiority in terms of
seroconversion against SIl bOPV (difference in lower bound of 95% Cl less than 10%).

Table 2: Geometric mean titres of Poliovirus neutralizing antibodies for BBio bOPV and SIl bOPV

Bbio bOPV Sl bOPV
(N=776) (N=262)
Polio Virus Type 1 1004.6 958.6
(905.1, 1115.1) (821.2, 1119.1)
Polio Virus Type 3 606.5 478.0
(559.2, 657.9) (404.8, 564.3)

The Geometric mean titres (GMTs) among three consecutively manufactured lots of Poliomyelitis Vaccine
(Oral) Bivalent Type 1 and 3 were equivalent, thus demonstrating the clinical lot-to-lot consistency.

5.3 Pharmacokinetic Properties
Evaluation of pharmacokinetic properties is not required for vaccines.

6. NONCLINICAL PROPERTIES

6.1 Animal Toxicology or Pharmacology

Arepeated-dose toxicity study of trivalent OPV (tOPV) in non-rodents [New Zealand White rabbits] showed
that the vaccine is well tolerated. There were no toxicological alterations in the body weight, organ
weights, clinical chemistry and pathologic parameters in the animals administered the vaccine. This
trivalent OPV (tOPV) contains the same type 1 and type 3 polioviruses present in the BBio bivalent OPV
(bOPV).

7. DESCRIPTION

Poliomyelitis Vaccine (oral) Bivalent Types 1 and 3 is a light yellow to dark pink clear liquid in glass vial for
oral administration.

8. PHARMACEUTICAL PARTICULARS

8.1 List of Excipients

Quantity per 0.1 ml

Name of the Excipients [Each dose of 2 drops]

Magnesium Chloride (MgCly) ™
Polysorbate 80 12 pg
Water for Injections q.s. q.s

8.2 Incompatibilities
The vaccine is not to be mixed with other vaccines/medicinal products.

8.3 Shelf-life
Unopened vial :
The product is stable for two years when stored at a temperature below -20°C.

Opened multidose vial :
After first opening, the vaccine can be used for up to 28 days, provided it is stored between +2°C to +8°C.

8.4 Packaging Information

The vaccine is filled into USP Type-I glass vial, closed using Bromobutyl rubber stoppers and aluminium seals.
The vaccine is available in 10 dose vial of 1 mland 20 dose vials of 2 ml.

The 10 dose and 20 dose vials are packed into a box of 50 vials. Dropper is supplied with the vaccine vial.

8.5 Storage and Handling Instructions

Store in a freezer (at or below -20°C). The Vaccine is potent if stored at not higher than -20°C until the expiry
date indicated on the vial.

In order to preserve optimal potency of the vaccine, exposure of the vaccine to ambient (non-refrigerated)
temperatures should be kept to a minimum and exposure to sunlight should be avoided.

Transportation should be done under refrigerated conditions, particularly in hot climates.

When transportation or administration is not imminent, it is advisable to store the vaccine, if possible, at
temperatures of -20°C or lower since this halts deterioration in vaccine potency.

Itis recommended to store the vaccine in the original package in order to protect from light.

8.6 Special Precautions for Disposal
Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements

9. PATIENT COUNSELLING INFORMATION

Prior to administration of Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3, inform the patient of the

following:

« Itisimportant to complete the immunization series as per national and or WHO recommendations.

« In the vast majority of cases there are no side effects. Very rarely, there may be vaccine associated
paralysis (less than one case per one million doses administered).

« Report any adverse events to healthcare provider.

10. MARKETING AUTHORISATION HOLDER

Serum Institute of India Pvt Ltd,
212/2, Hadapsar, Off Soli Poonawalla Road,
Pune - 411028, Maharashtra, INDIA.

11. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)
Manufacturing License No - 10 in Form 28-D.

12. DATE OF REVISION: July 2025
THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)

Vaccine Vi
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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.

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

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the label on Poliomyelitis Vaccine (Oral) Bivalent Type 1 and 3
supplied through Serum Institute of India Pvt. Ltd. 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. As
long as the colour of this square is lighter than the colour of the outer circle, then 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, then the vial should be discarded.

Directions for use of dropper during vaccine delivery

Figure 1 Figure 2 Figure 3

Hold the vial in
tilted position
during vaccine
delivery into the
mouth

Do not hold the vial
horizontally

for vaccine delivery
into the mouth

Do not hold the vial
vertically

for vaccine delivery
into the mouth

Directions for the dropper

1. Use specific droppers supplied by Serum Institute of India Pvt. Ltd.

2. Dropper should be discarded with the 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. figure 1) for vaccine delivery.

Press the dropper gently just above the delivery nozzle with soft part of the fingers avoiding nail contact.
Bring vial along with dropper to upright position after delivery of each dose.

Put the nozzle cover back on the dropper when there is some time elapsed between two consecutive
vaccine deliveries.
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Poliovirus Parameter Bbio bOPV Sl bOPV Bbio bOPV vs.
serotype (N=776) (N=262) SIl bOPV
Polio Virus Type 1 Seroconversion 761 (98.1%) 261 (99.6%) -1.6%
(96.8%, 98.9%) (97.9%, 100.0%) (-3.7%, 0.6%)
Seroprotection 770 (99.2%) 262 (100.0%) -0.8%
(98.3%, 99.7%) (98.6%, 100.0%) (-2.9%, 1.3%)
Polio Virus Type 3 Seroconversion 763 (98.3%) 254 (96.9%) 1.4%
L SERUM INSTITUTE OF INDIA PV, LTD
Seroprotection % % ° °
P 771 (99.4%) 255 (97.3%) 2.0% 212/2, Hadapsar, Pune 411 028, INDIA
(98.5%, 99.8%) (94.6%, 98.9%) (-0.4%, 4.4%)

Protection from birth onwards 2002131570

Vaccin Poliomyélitique (oral)
Bivalent Type 1 et 3

1. NOM DU MEDICAMENT
Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent Type 1 et 3

2. COMPOSITIONS QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Le Vaccin Poliomyélite (oral) bivalent de types 1 et 3 (VPOb) est un virus poliomyélitique atténué vivant et
contient des souches de Sabin du Type 1 (LSc2ab-KP7) et et du Type 3 (Leon 12, a1b-KP3). Les particules
virales atténuées dans le VPOb sont récoltées a partir des cultures cellulaires vero. 1 molaire de chlorure de
magnésium est utilisé en tant que stabilisant et il contient également le polysorbate 80. Le vaccin contre la
polio est fabriqué a partir du vrac importé de Bilthoven Biologicals B.V., Bilthoven, aux Pays-Bas.

Chaque dose de 2 gouttes (0,1 ml) contient

Quantité /0,1 ml

Nom des substances actives [Chaque dose de 2 gouttes]

Tableau 1: Séroconversion et séroprotection a 4 semaines apres la troisiéme dose

Sérotype du Paramétre VPOb BBio VPOb sl VPOb Bbio vs.
poliovirus (N-776) (N-262) VPOD Sl
Poliovirus Type 1 Séroconversion 761 (98,1%) 261 (99,6%) -1,6%
(96,8%; 98,9%) (97,9%; 100,0%) (-3,7%; 0,6%)
Séroprotection 770 (99,2%) 262 (100,0%) -0,8%
(98,3%; 99,7%) (98,6%; 100,0%) (-2,9%; 1,3%)
Polio Virus Type 3 Séroconversion 763 (98,3%) 254 (96,9%) 1,4%
(97,2%; 99,1%) (94,1%; 98,7%) (-1,1%; 3,8%)
Séroprotection 771 (99,4%) 255 (97,3%) 2,0%
(98,5%; 99,8%) (94,6%; 98,9%) (-0,4%; 4,4%)

Le Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent de Type 1 et 3 a démontré une non-infériorité en termes de
séroconversion contre le VPOb de SlI (différence de la limite inférieure de l'IC a 95 % moins de 10 %).

Tableau 2 : Titre Moyen Géométrique des titres d'anticorps neutralisants les poliovirus pour le VPOb
BBio et le VPOb SII

Poliovirus (Sabin) Type 1* >106,0 DICCsq

Poliovirus (Sabin) Type 3* >105,8 DICCs

*Cultivé sur la culture de cellules vero.
DICCs( : Dose infectieuse en culture cellulaire 50%.

Pour la liste compléte des excipients, voir la rubrique 8.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONCENTRATION

Le vaccin est un liquide transparent de couleur jaune clair a rose foncé dans un flacon en verre clair pour
administration orale.

Chaque dose de 0,1 ml (2 gouttes) contient au moins 106,0 DICCso du Type 1 et au moins 105,8 DICCsg du
Type 3 du virus vivant atténué de la poliomyélite des souches sabin.

4. DONNEES CLINIQUES

4.1 Indications thérapeutiques

Le Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent Type 1 et 3 est indiqué pour limmunisation active contre les
poliovirus de types 1 et 3.

4.2 Posologie et Mode d’ Administration

Posologie :

Deux gouttes composent une dose immunisante (0,1 ml) dans un conteneur multidose.

Le calendrier de vaccination recommandé pour chaque pays doit étre en conformité avec les
recommandations nationales ou de ’OMS.

Mode d’Administration :

Le vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent Type 1 et 3 ne doivent étre administré que par voie orale. Deux

gouttes sont administrées directement dans la bouche a partir d’un flacon multidose a I’aide d’un compte-

gouttes. Pour les enfants plus agés, il peut étre préférable d’éviter le golit amer en placant d’abord les

gouttes sur un morceau de sucre ou dans un sirop. Il faut prendre soin de ne pas contaminer le compte-

gouttes avec la salive de la personne vaccinée.

Une fois ouverts, les flacons a doses multiples doivent étre conservés entre +2°C et +8°C. Les flacons a

doses multiples du bVPO, d'oli une ou plusieurs doses de vaccin ont été enlevées au cours d'une séance de

vaccination, peuvent étre utilisés dans des séances de vaccination subséquentes jusqu'a un maximum de 28

jours, pourvu que toutes les conditions suivantes soient remplies (telles que décrite dans la déclaration de

politique de |’OMS: Manipulation des flacons de vaccin multidoses entamés, OMS/IVB/14.07 :

« Le vaccin est actuellement préqualifié par 'OMS;

« Son utilisation jusqu’a 28 jours apres |’ouverture du flacon est homologuée, conformément a ce qui a
été déterminé par ’OMS;

« Ladate de péremption du vaccin n’est pas dépassée;

« Le flacon de vaccin a été et continuera d’étre conservé aux températures recommandées par 'OMS ou le
fabricant; de plus, la pastille de contréle du vaccin, s’il en est muni, est visible sur |’étiquette du vaccin
et n’apas dépassé le point limite d’utilisation, et le vaccin n’a pas été endommagé par le gel.

4.3 Contre-indications

Le vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent Type 1 et 3 est contre-indiqué chez les individus avec une
hypersensibilité connue a l’un des composants du vaccin.

Le vaccin est aussi contre-indiqué chez ceux ayant un déficit immunitaire primaire ou une réponse
immunitaire supprimée dus aux médicaments, a la leucémie, au lymphome ou a un cancer généralisé.

4.4 Avertissements Particuliers et Précautions d’Emploi

Le vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent Type 1 et 3 ne doit pas étre injecté.

Chez les individus déja infecté par le virus poliomyélitique sauvage de type 1 ou type 3, le Vaccin
Poliomyélitique (Oral) Bivalent Type 1 et 3 pourrait ne pas prévenir ou modifier ’évolution de ’injection ou
de lamaladie.

L'administration du Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent de Type 1 et 3 doit étre différée chez les
personnes souffrant d'une maladie fébrile aigué sévere, ou de diarrhée ou de vomissements persistants.
Cependant, la présence d'une infection mineure, comme un rhume, ne doit pas entrainer le report de la
vaccination. L'administration du Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent de Type 1 et 3 a un enfant malade
n‘entraine aucun effet indésirable.

Etant donné que la diarrhée, les vomissements et les infections gastro-intestinales peuvent interférer avec
l'administration du Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent de Type 1 et 3, la dose recue ne sera pas comptée
dans le cadre du calendrier de vaccination et devra étre répétée apres la récupération.

Les virus atténués de la poliomyélite se multiplient dans l'intestin et peuvent étre excrétés dans les selles.
Ils peuvent également étre transmis aux contacts proches des personnes vaccinées ; par conséquent, ces
derniers doivent étre avertis de maintenir strictement une bonne hygiéne personnelle. Les personnes non
immunisées en contact étroit avec des personnes récemment vaccinées peuvent courir, trés rarement, un
risque de poliomyélite paralytique associée au vaccin (PPAV).

Comme pour tout vaccin, une réponse immunitaire protectrice peut ne pas étre induite chez toutes les
personnes vaccinées. Le VPO est considéré comme sr pour les personnes asymptomatiques infectées par le
VIH. Une vaccination antérieure par un vaccin poliomyélitique inactivé (VPI) ne constitue pas une contre-
indication a l'utilisation du Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent de Type 1 et 3.

4.5 Interactions Médicamenteuses et d’Autres Forme d’Interactions

Le Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent de Type 1 et 3 peut étre administré en toute sécurité en méme
temps que le VPI, le vaccin contre la rougeole, la rubéole, les oreillons, la diphtérie, le tétanos et la
coqueluche (DTC), le DT, U'AT, le Td (diphtérie réduite), l'hépatite B, 'lHaemophilus influenzae de type b, les
vaccins conjugués contre le pneumocoque et le vaccin contre la fievre jaune, conformément au calendrier
vaccinal.

L'administration concomitante du vaccin antipoliomyélitique oral et du vaccin antirotavirus n'affecte pas la
réponse immunitaire aux antigénes du poliovirus, mais elle diminue la réponse immunitaire au vaccin
antirotavirus. Cependant, on ignore si cela a un effet sur la protection clinique contre la gastro-entérite
sévere a rotavirus.

Les vaccins antipoliomyélitiques oraux ont présenté une interférence potentielle avec la réponse
immunitaire du vaccin contre le bacille de Calmette-Guérin (BCG). Cependant, on ignore si cela affecte la
protection clinique conférée par le vaccin BCG.

Bien que limitées, les données probantes soutiennent 'administration concomitante du VPO et du vaccin
anticholérique oral. Si le Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent de Type 1 et 3 ne peut étre administré en
méme temps que d'autres vaccins vivants atténués, un intervalle d'au moins un mois doit étre respecté entre
ces vaccinations.

Les thérapies immunosuppressives, y compris la radiothérapie, les antimétabolites, les agents alkylants, les
médicaments cytotoxiques et les corticostéroides (utilisés a des doses supérieures aux doses minimales),
peuvent réduire la réponse immunitaire au vaccin.

4.6 Grossesse et allaitement

Bien qu'il n'existe aucune preuve d'effet indésirable des poliovirus vivants atténués sur le foetus,
conformément aux principes généraux, le vaccin ne doit pas étre administré aux femmes enceintes, sauf si
elles sont exposées a un risque certain d'infection par des poliovirus sauvages. Le rapport bénéfice/risque
de lutilisation du vaccin doit étre évalué par rapport a lutilisation de vaccins antipoliomyélitiques
inactivés.

Les femmes en age de procréer non immunisées contre la polio doivent utiliser une contraception pendant
les 3 mois suivant la vaccination.

L'administration du Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent de Type 1 et 3 chez les meres allaitantes n'a pas
été évaluée.

4.7 Effets sur l'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

L'effet du VPO sur l'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines n'est pas connu.

4.8 Effets indésirables

Lors de l'essai clinique de phase 3, aucun effet indésirable n'a été signalé.

Tres rarement, des cas de poliomyélite paralysante associée au vaccin (moins d'un cas pour un million de
doses administrées) ont été signalés avec les vaccins VPO trivalents et bivalents.

Il n'existe aucune donnée sur l'excrétion virale aprés la vaccination par le vaccin Poliomyélitique (Oral)
Bivalent de Type 1 et 3.

4.9 Surdosage
Aucun cas de surdosage n'a été signalé.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1 Mécanisme d'action

Le VPO imite la réponse immunitaire consécutive a une infection par des poliovirus sauvages, sans toutefois
provoquer de maladie. Le Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent de type 1 et 3 produit des anticorps
neutralisants contre les poliovirus de type 1 et 3. En cas d'une infection ultérieure, ces anticorps
neutralisants préviennent linfection et protégent lindividu contre la poliomyélite en empéchant la
propagation du poliovirus au systéme nerveux. De plus, le VPO induit une immunité muqueuse par
réplication dans la muqueuse intestinale et les cellules lymphoides, ainsi que dans les ganglions
lymphatiques qui drainent lintestin. L'immunité muqueuse induite par le VPO est élevée et pourrait jouer
un role important dans l'immunité collective en réduisant davantage la quantité de poliovirus sauvage en
circulation.

5.2 Propriétés pharmacodynamiques

Groupe pharmacothérapeutique : Vaccins viraux

Poliomyélitique oral, bivalent, vivant atténué. Code ATC JO7BF04

Données immunologiques :

Une étude de phase Ill, randomisée et contrélée, en aveugle, a été menée aupres de 1 080 nourrissons agés
de 6 a 8 semaines, dont 800 ont recu le vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent de Type 1 et 3. Les participants
ont recu trois doses a ’age de 6, 10 et 14 semaines, avec un intervalle d'au moins 4 semaines entre chaque
dose. Au 28€ jour aprés la troisiéme dose, la séroconversion était supérieure & 98 %, tandis que la
séroprotection (titre d'anticorps neutralisants les poliovirus de >1:8) était supérieure a 99 %, contre les
poliovirus de type 1 et 3 (Tableau 1). Le Titre Moyen Géométrique (TMG) état comparable entre le Vaccin
Poliomyélitique (Oral) Bivalent de Type 1 et 3 et le VPOb de Sll préqualifié par 'OMS (Source du vrac : PT
Biofarma en vrac ; groupe témoin) (Tableau 2).

VPOb Bbio VPObD SII
(N=776) (N=262)
Poliovirus Type 1 1004,6 958,6
(905,1; 1115,1) (821,2; 1119,1)
Poliovirus Type 3 606,5 478,0
(559,2; 657,9) (404,8; 564,3)

Le titres moyens géométriques (TMG) de trois lots consécutifs du Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent de
Type 1 et 3 étaient équivalents, démontrant ainsi la cohérence clinique d'un lot a l'autre.

5.3 Propriétés Pharmacocinétiques
L'évaluation des propriétés pharmacocinétiques n'est pas requise pour les vaccins.

6. DONNEES NON CLINIQUES

6.1 Toxicologie ou pharmacologie animale

Une étude de toxicité a doses répétées du VPO trivalent (VPOt) chez des animaux non rongeurs [lapins blancs
de Nouvelle-Zélande] a montré que le vaccin est bien toléré. Aucune altération toxicologique du poids
corporel, du poids des organes, de la chimie clinique et des paramétres pathologiques n'a été observée chez
les animaux vaccinés. Ce VPO trivalent (VPOt) contient les mémes poliovirus de type 1 et 3 que le VPO
bivalent BBio (VPOb).

7. DESCRIPTION

Le Vaccin Poliomyélitique (oral) Bivalent de Type 1 et 3 est un liquide transparent jaune clair a rose foncé,
présenté dans un flacon en verre pour administration orale.

8. DONNEES PHARMACEUTIQUES

8.1 Liste des excipients

Quantité / 0,1 ml

Nom des exciplents [Chaque dose de 2 gouttes]

Chlorure de Magnésium (MgCl;) ™
Polysorbate 80 12 pg
Eau pour préparations injectables q.s. q.s

8.2 Incompatibilités
Le vaccin ne doit pas étre mélangé avec d'autres vaccins/médicaments.

8.3 Durée de conservation

Flacon non ouvert

Le produit est stable pendant deux ans lorsqu'il est conservé a une température inférieure a -20°C.

Flacon ouvert multidoses :

Aprés avoir ouvert le flacon, le vaccin peut étre utilisé jusqu’a 28 jours, pourvu qu’il est conservé entre
+2°C et +8°C.

8.4 Informations sur I'emballage

Le vaccin est rempli dans un flacon en verre USP de type |, fermé par un bouchon en caoutchouc
bromobutyle et une capsule en aluminium.

Le vaccin est disponible en flacons de 10 doses de 1 ml et de 20 doses de 2 ml.

Les flacons de 10 et 20 doses sont conditionnés dans une boite de 50 flacons. Un compte-gouttes est fourni
avec le flacon de vaccin.

8.5 Instructions de conservation et de manipulation

Conserver au congélateur (a une température égale ou inférieure a -20°C). Le vaccin est efficace s'il est
conservé a une température ne dépassant pas -20°C jusqu'a la date de péremption indiquée sur le flacon.
Afin de préserver lefficacité optimale du vaccin, l'exposition du vaccin a la température ambiante (non
réfrigérée) doit étre réduite au minimum et l'exposition au soleil doit étre évitée.

Le transport doit étre effectué dans des conditions de réfrigération, en particulier dans les climats chauds.
Lorsque le transport ou l'administration n'est pas imminente, il est conseillé de conserver le vaccin, si
possible, a une température de -20°C ou moins, afin d'éviter toute détérioration de son efficacité.

ILest recommandé de conserver le vaccin dans son emballage d'origine afin de le protéger de la lumiére.

8.6 Précautions Particuliéres d'Elimination
Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation locale.

9. CONSEILS DESTINES AUX PATIENTS

Avant l'administration du Vaccin Poliomyélitique (Oral) Bivalent de Type 1 et 3, il est important des

communiquer les points suivants aux patients :

« Ilest important de compléter la série vaccinale conformément aux recommandations nationales et/ou
de l'OMS.

« Dans la grande majorité des cas, il n'y a pas d'effets secondaires. Trés rarement, une paralysie associée
au vaccin peut survenir (moins d'un cas pour un million de doses administrées).

« Ilfautsignaler tout effet indésirable a votre professionnel de santé.

10. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Serum Institute of India Pvt. Ltd.

212/2, Hadapsar, Off Soli Poonawalla Road,

Pune - 411028, Maharashtra, INDIA

11. NUMERO(S) DE L’ AUTORISATIOND E MISE SUR LE MARCHE
Licence de fabrication no 10 dans le formulaire 28-D.

12. DATE DE REVISION : Juillet 2025
PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (facultative)

Pastille de Contréle du Vaccin (PCV)

NE PAS UTILISER

A . . .
Le carré est Le carré est de la Le carré est
o plus clair que le @ méme couleur que . plus sombre que
cercle extérieur le cercle extérieur le cercle extérieur
Au début la couleur du carré intérieur
de la PCV est d'une teinte plus claire que

celle du cercle extérieur. Avec le temps
et /ou l'exposition a la chaleur, elle s'assombrit.

Une fois qu’un vaccin atteint ou dépasse le point
de rejet, le carré intérieur prend la méme couleur
ou devient plus sombre que le cercle extérieur.

POINT DE
REJET

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

Les Pastilles de Contréle de Vaccin (PCV) font partie de I’étiquette sur le Vaccin Poliomyélitique (Oral)
Bivalent Type 1 et 3 fourni par Serum Institute of India Pvt. Ltd. Le point en couleur qui apparait sur
’étiquette du flacon est une PCV. Ils’agit d’un point sensible au temps écoulé et a la température et indique
la chaleur cumulative a laquelle le flacon a été exposé. Cela avertit l'utilisateur final au cas ol l'exposition a
la chaleur aurait dégradé le vaccin au-dela d'un niveau acceptable.

Linterprétation de la PCV est facile. Il ne faut que se concentrer sur le carré intérieur. Sa couleur changera
progressivement. Tant que la couleur du carré est plus claire que celle du cercle extérieur, on peut utiliser le
vaccin. Lorsque le carré central est de la méme couleur que le cercle extérieur ou devient plus foncé que le
cercle extérieur, on doit jeter le flacon.

La position du compte-gouttes au cours de I'administration du vaccin

Figure 1

Figure 2 Figure 3

Tenez le flacon en
position inclinée lors
de ’administration horizontale lors de
du vaccin par voie ’administration du
orale. vaccin par voie orale.

Ne tenez pas le
flacon en position

Ne tenez pas le
flacon en position
verticale lors de
I’administration du
vaccin par voie orale.

Instruction pour utiliser le compte-gouttes

1. Utilisez le compte-gouttes spécifique fourni par Serum Institute of India Pvt. Ltd.

2. Le compte-goutte doit étre jeté avec le flacon du vaccin car la réutilisation des comptes-gouttes d’un
flacon a 'autre peut entrainer des fissures et par conséquent une fuite.

3. Il faut toujours tenir le flacon en position inclinée (réf. figure 1) pour administrer le vaccin.

4. Appuyez doucement sur le compte-gouttes juste au-dessus de la buse de distribution avec la partie tendre

des doigts en évitant le contact avec "ongle.

Remettez le flacon avec le compte-gouttes en position verticale apres ’administration de chaque dose.

Rebouchez le compte-gouttes si un délai s’écoule entre deux administrations consécutives du vaccin.

o Ul
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Protection des la naissance

@ Vacina Contra a Poliomielite (oral)
Tipo bivalente 1 e 3

1. NOME DO MEDICAMENTO
Vacina Contra a Poliomielite (oral) Tipo bivalente 1 e 3

2. COMPOSICAO QUALITATIVAE QUANTITATIVA

Avacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 (bVOP) é um poliovirus vivo atenuado que contém
estirpes Sabin dos tipos 1 (LSc2ab-KP7) e 3 (Leon 12, a1b-KP3). As particulas do virus atenuado na bVOP sao
colhidas de culturas de células vero. O cloreto de magnésio de 1 molar é utilizado como estabilizador e a
vacina contém também polissorbato 80. A vacina contra a poliomielite é fabricada a partir do produto a
granel importado da Bilthoven Biologicals B.V., Bilthoven, Paises Baixos.

Cada dose de 2 gotas (0,1 ml) contém:

Quantidade por 0,1 ml

Nome dos principios ativos [Cada dose de 2 gotas]

Poliovirus (Sabin) tipo 1* >106,0 DICC5q

Poliovirus (Sabin) tipo 3* >105,8 DICCsq

*Crescidos numa cultura das células Vero.
DICCs0: Dose infecciosa da cultura de células 50%.

Para a lista completa de excipientes, vejaaseccao 8.1.

3. FORMAFARMACEUTICAE DOSAGEM

Avacina é um liquido limpido, entre amarelo claro e rosa escuro, num frasco de vidro transparente para a
administracao oral. Cada dose de 0,1 ml (2 gotas) contém pelo menos 1060 DICCso de poliovirus vivo
atenuado do tipo 1 e ndo menos de 1058 DICCsg de poliovirus vivo atenuado do tipo 3 das estirpes Sabin.

4. DADOSCLINICOS

4.1 Indicagdes terapéuticas

Avacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 é indicada para a imunizacdo ativa contra a infecao
causada pelo poliovirus dos tipos 1 e 3.

4.2 Posologia e modo de administragao

Posologia

Uma dose imunizante (0,1 ml) esta contida em duas gotas num recipiente multidose.

O calendario de vacinacao recomendado para cada pais deve estar em conformidade com as recomendacées
nacionais ou da OMS.

Modo de administracao

A vacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 so deve ser administrada por via oral. Sao
administradas duas gotas diretamente do frasco multidose para a boca, utilizando um conta-gotas. Para as
criangas maiores, pode ser preferivel misturar as gotas num cubo de aguiicar ou num xarope para evitar um
possivel sabor amargo. Deve ter-se o cuidado de ndo contaminar o conta-gotas com a saliva do vacinado.
Uma vez abertos, os frascos multidose devem ser mantidos entre + 2°C e + 8°C. Frascos multidoses de bOPV
dos quais uma ou mais doses da vacina foram removidas durante uma sessdo de imunizacdo podem ser
usados em sessdes de imunizacao subsequentes por até um maximo de 28 dias, desde que todas as seguintes
condicdes sejam atendidas (conforme descrito na declaragao de politica da OMS: Manuseio de frascos de
vacina multidose apos a abertura, OMS / IVB / 14.07):

Avacina atualmente seja pré-qualificada pela OMS;

Avacina seja aprovada para uso até 28 dias apds a abertura do frasco, conforme estabelecido pela OMS;
Adata de validade da vacina nao tenha sido ultrapassada;

0 frasco da vacina foi e continuara a ser armazenado em temperaturas recomendadas pela OMS ou o pelo
fabricante. Além disso o monitor do frasco da vacina, se houver, € visivel no rotulo da vacina e ainda nao
passou do ponto de descarte e a vacina nao foi danificada pelo congelamento.

4.3 Contra-indicagées

A vacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 esta contraindicada em individuos com
hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da vacina.

A vacina esta também contraindicada em pessoas com imunodeficiéncia primaria ou resposta imunitaria
suprimida por medicacao, leucemia, linfoma ou malignidade generalizada.

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagao

Avacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 nao deve ser injetada.

Em individuos ja infetados com o poliovirus selvagem de tipo 1 ou 3, a vacina bivalente (oral) contra a
poliomielite tipo 1 e 3 pode nao prevenir ou modificar a evolucéo da infecao ou da doenca.

Aadministracdo da vacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 deve ser adiada em individuos com
doenca febril aguda grave, ou diarreia ou vomitos persistentes. No entanto, a presenca de uma infecao
ligeira, como uma constipacdo, nao deve resultar no adiamento da vacinacao. A administracao da vacina
bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 a uma crianca doente nao produz efeitos adversos.

Uma vez que a diarreia, os vomitos e as infecdes gastrointestinais podem interferir com a administracao da
vacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3, a dose recebida nao sera contabilizada como parte do
calendario de vacinacao e devera ser repetida apods a recuperacao.

Os poliovirus atenuados multiplicam-se no intestino e podem ser excretados nas fezes e também
transmitidos aos contactos proximos das pessoas vacinadas; por conseguinte, os contactos das pessoas
vacinadas devem ser aconselhados a manter uma higiene pessoal rigorosa.

Raramente, pessoas ndo imunes em contacto proximo com individuos recentemente vacinados podem
correr o risco de contrair poliomielite paralitica associada a vacina (VAPP em inglés).

Como acontece com qualquer vacina, pode nao ocorrer uma resposta imunitaria protetora em todos os
vacinados.

AOPV ¢é considerada segura para administracdo em pessoas assintomaticas infetadas pelo VIH. A vacinagcao
anterior com a vacina inativada contra a poliomielite (IPV) nao constitui uma contraindicacao para a
utilizacao da vacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3.

4.5 Interagado com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A vacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 pode ser administrada com seguranca ao mesmo
tempo que a vacina IPV, sarampo, rubéola, papeira, difteria, tétano e tosse convulsa (DTP), DT, TT, Td
(difteria reduzida), hepatite B, Haemophilus influenzae tipo b, vacinas pneumocdcicas conjugadas e vacina
contra a febre amarela, de acordo com o calendario de vacinag&o.

Aadministracao concomitante da vacina oral contra a poliomielite e da vacina contra o rotavirus nao afeta a
resposta imunitaria aos antigénios do poliovirus, mas reduz a resposta imunitaria a vacina contra o
rotavirus. No entanto, nao se sabe se isto tem algum efeito na protecao clinica contra a gastroenterite grave
por rotavirus.

As vacinas orais contra a poliomielite demonstraram uma potencial interferéncia na resposta imunitaria a
vacina Bacillus Calmette-Guerin (BCG). No entanto, nao se sabe se isto tem impacto na protecao clinica
fornecida pela vacina BCG.

Embora limitadas, existem provas que apoiam a administracdo concomitante da OPV e da vacina oral contra
acolera.

Se avacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 ndo puder ser administrada ao mesmo tempo que
outras vacinas vivas atenuadas, deve ser mantido um intervalo de pelo menos um més entre estas
vacinagoes.

As terapéuticas imunossupressoras, como a irradiagdo, os antimetabolitos, os agentes alquilantes, os
medicamentos citotoxicos e os corticosteroides (utilizados em doses superiores as minimas), podem reduzir
aresposta imunitaria a vacina.

4.6 Gravidez e amamentacéo

Embora ndo existam provas de que os poliovirus vivos atenuados tenham efeitos adversos no feto, de acordo
com os principios gerais, a vacina nao deve ser administrada a mulheres gravidas, a menos que estas estejam
expostas a um risco certo de infecao por poliovirus selvagens. Os riscos e beneficios da utilizacao da vacina
devem ser avaliados em comparagao com a utilizacao de vacinas inativadas contra a poliomielite.

As mulheres em idade fértil sem imunidade a poliomielite devem usar contracecao durante 3 meses apos a
vacinagao.

A administracao da vacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 em maes lactantes nao foi
avaliada.

4.7 Efeitos na capacidade de conduzir e utilizar maquinas
0 efeito da OPV na capacidade de conduzir e utilizar maquinas é desconhecido.

4.8 Efeitos indesejaveis

Nao foram notificados quaisquer acontecimentos adversos relacionados no ensaio clinico de Fase 3.

Em casos muito raros, foi notificada poliomielite paralitica associada a vacina (menos de um caso por milhao
de doses administradas) com as vacinas OPV trivalente e bivalente.

Nao existem dados disponiveis sobre a disseminacgao do virus apds a vacinagao com a vacina bivalente (oral)
contra a poliomielite tipo 1 e 3.

4.9 Sobredosagem
N&o foram registados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Mecanismo de agao

A OPV imita a resposta imunitaria apds a infecdo com poliovirus selvagens, mas sem causar doenca. A OPV
produz anticorpos neutralizantes contra os poliovirus de tipo 1 e 3 e, em caso de infecdo subsequente, estes
anticorpos neutralizantes previnem a infecao e protegem o individuo contra a poliomielite, impedindo a
propagacao dos poliovirus no sistema nervoso. Além disso, a OPV induz imunidade local das mucosas ao
replicar-se na mucosa intestinal e nas células linfoides, bem como nos ganglios linfaticos que drenam o
intestino. A imunidade mucosal induzida pela OPV é elevada e pode desempenhar um papel importante na
imunidade comunitaria, reduzindo ainda mais a quantidade de poliovirus selvagens em circulacéo.

5.2 Propriedades farmacodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: Vacinas virais
Vacina oral contra a poliomielite, bivalente, viva atenuada. Codigo ATC JO7BF04

Dados imunolégicos:

Foi realizado um estudo de fase Ill, cego, aleatério e controlado por terceiros em 1080 bebés com 6-8
semanas de idade, dos quais 800 receberam a vacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3. Os
participantes receberam trés doses as 6, 10 e 14 semanas de idade com um intervalo minimo de 4 semanas
entre cada dose. Aos 28 dias ap0s a terceira dose, a seroconversao foi >98%, enquanto a seroprotec¢ao
(titulo de anticorpos neutralizantes do poliovirus >1:8) foi >99%, tanto contra o poliovirus de tipo 1 como
contra o de tipo 3 (tabela 1). Os titulos médios geométricos (TMG) foram comparaveis entre a vacina
bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 e a bOPV SlI pré-qualificada pela OMS (fonte a granel - PT
Biopharma; grupo de controlo) (Quadro 2).

Tabela 1: Seroconversao e seroprotec¢ao 4 semanas apos a terceira dose

Serotipo do Pardmetro bOPV Bbio bOPV Sl bOPV Bbio versus
poliovirus (N=776) (N=262) bOPV SlI
Poliovirus tipo 1 Seroconversao 761 (98,1%) 261 (99,6%) -1,6%
(96,8 %, 98,9 %) (97,9%, 100,0%) (-3,7%, 0,6%)
Seroconversao 770 (99,2%) 262 (100,0%) -0,8%
(98,3%, 99,7 %) (98,6%, 100,0%) (-2,9%, 1,3%)
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Poliovirus tipo 3 Seroconversao 763 (98,3%) 254 (96,9%) 1,4%
(97,2 %, 99,1%) (94,1%, 98,7%) (-1,1%, 3,8%)

Seroconversao 771 (99,4%) 255 (97,3%) 2,0%
(98,5 %, 99,8 %) (94,6%, 98,9%) (-0,4%, 4,4%)

Avacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 provou ser nao inferior em termos da seroconversao
em relacao a bOPV Sli (diferenca no limite inferior do IC de 95% inferior a 10%).

Tabela 2: Titulos médios geométricos de anticorpos neutralizantes do poliovirus para a bOPV BBio e a
Bopv Sll

bOPV Bbio bOPV SiI
(N=776) (N=262)
Poliovirus tipo 1 1004.6 958.6
(905,1, 1115,1) (821,2, 1119,1)
Poliovirus de tipo 3 606,5 478,0
(559,2, 657,9) (404,8, 564,3)

Os titulos médios geométricos (GMT) entre trés lotes fabricados consecutivamente da vacina bivalente
(oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 eram equivalentes, demonstrando a consisténcia clinica entre lotes.

5.3 Propriedades farmacocinéticas
Aavaliacdo das propriedades farmacocinéticas nao € necessaria para as vacinas.

6. PROPRIEDADES NAO CLINICAS

6.1 Toxicologia ou farmacologia animal

Um estudo de toxicidade de dose repetida da OPV trivalente (tOPV) em animais ndo roedores (coelhos
brancos da Nova Zelandia) mostrou que a vacina é bem tolerada. Nao se registaram alteracoes toxicologicas
no peso corporal, no peso dos 6rgaos, na quimica clinica e nos parametros patologicos dos animais a quem foi
administrada a vacina. Esta OPV trivalente (tOPV) contém os mesmos tipos de poliovirus 1 e 3 presentes na
OPV bivalente BBio (bOPV).

7. DESCRICAO

A vacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3 é um liquido limpido, entre amarelo claro e rosa
escuro, em frascos de vidro para administracao oral.

8. INFORMAGAO FARMACEUTICA

8.1 Lista de excipientes

Quantidade por 0,1 ml

Nome dos excipientes (por dose de 2 gotas)

Cloreto de magnésio (MgCly) ™
Polissorbato 80 12 pg
Agua para injeccoes q.s.p. q.s.p.

8.2 Incompatibilidades
Avacina nao deve ser misturada com outras vacinas/medicamentos.

8.3 Prazo de validade

Frasco ndo aberto:

0 produto é estavel durante dois anos se for armazenado a uma temperatura inferior a -20°C.

Frasco aberto multidose:

Apos a primeira abertura, a vacina pode ser usada por até 28 dias, desde que seja armazenada por pelo
menos 28 dias. +2°C e +8°C.

8.4 Informagdes sobre aembalagem

Avacina é envasada em frascos de vidro USP tipo |, fechados com rolhas de borracha bromobutilica e selos de
aluminio.

Avacina esta disponivel em frascos de 10 doses de 1 ml e frascos de 20 doses de 2 ml.

Os frascos de 10 e 20 doses sao embalados em caixas de 50 frascos. O conta-gotas é fornecido com o frasco da
vacina.

8.5 Instrugdes de armazenamento e manuseamento

Conservar no congelador (a -20°C ou menos). A vacina mantém-se potente se for conservada a uma
temperatura nao superior a -20°C até ao prazo de validade indicado no frasco.

Para conservar a poténcia Otima da vacina, a exposicdo da vacina a temperaturas ambientes (ndo
refrigeradas) deve ser mantida a um nivel minimo e a exposicao a luz solar deve ser evitada.

O transporte deve ser efectuado em condicoes de refrigeracdo, especialmente em climas quentes. Quando o
transporte ou a administracdo nao for iminente, é aconselhavel conservar a vacina, se possivel, a
temperaturas iguais ou inferiores a -20°C, uma vez que tal impede a deterioracao da poténcia da vacina.
Recomenda-se que a vacina seja conservada na embalagem original para a proteger da luz.

8.6 Precaugdes especiais para a eliminagao
Qualquer produto nado utilizado ou material residual deve ser eliminado de acordo com os requisitos locais.

9. INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS PACIENTES

Antes da administracdo da vacina bivalente (oral) contra a poliomielite tipo 1 e 3, informar o paciente do

seguinte

. Eimportante completar a série de vacinacao de acordo com as recomendacdes nacionais e/ou da OMS.

« Na grande maioria dos casos, nao se registam efeitos secundarios. Muito raramente, pode ocorrer
paralisia associada a vacina (menos de um caso por milhao de doses administradas).

« Comunicar quaisquer efeitos adversos ao profissional de saude.

10. TITULAR DAAUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
Serum Institute of India Pvt Ltd,

212/2, Hadapsar, Off Soli Poonawalla Road,

Pune - 411028, Maharashtra, INDIA.

11. NUMERO(S) DE AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
Licenca de fabrico n.° 10 no formulario 28-D.

12. DATADE REVISAO: Julho de 2025
MONITOR DE FRASCO DA VACINA (MFV) (OPCIONAL)

Moni do Frasco da Vacina (MFV)

NAO USE

A o quadrado é menos
o escuro do que o
circulo exterior

A Qo
0 quadrado é mais
. escuro do que o
circulo exterior

A cor do quadrado

tem a mesma coloragao

que o circulo exterior
Quando a vacina atinja ou exceda o ponto de descarte,
a cor do quadrado interior sera a mesma cor ou uma cor
mais escura do que o circulo exterior

A cor do quadrado interior dos MFV comeca
com um tom que é menos escuro do que o
circulo exterior e continua a escurecer ao
longo do tempo e/ou com a exposicéo ao calor

PONTO DE
DESCARTE

Informe ao seu supervisor

Exposigéo ao calor acumulado ao longo do tempo

Os monitores de frascos para vacinas (MFV) fazem parte do rotulo da vacina bivalente (oral) contra a
poliomielite tipo 1 e 3 fornecida pela Serum Institute of India Pvt. Ltd. O ponto colorido no rétulo do frasco é
um MFV. Trata-se de um ponto sensivel a tempo-temperatura que fornece uma indicacao do calor acumulado
ao qual foi exposto o frasco. Ele adverte o usuario final quando a exposicao ao calor provavelmente
degradou a vacina acima de um nivel aceitavel.

Ainterpretacdo do MFV é simples. Concentre-se no quadrado central. Sua cor mudara progressivamente.
Enquanto a cor deste quadrado for mais clara que a cor do anel, a vacina podera ser usada. Assim que a cor do
quadrado central é da mesma cor do anel ou uma cor mais escura que a dele, o frasco devera ser descartado.

Instrucdes para o uso do conta-gotas para a aplicacao da vacina

Figura 1

Figura 2 Figura 3

Manter o frasco
inclinado quando
administrar a vacina
na boca.

N&o segurar o frasco
horizontalmente
quando administrar a
vacina na boca.

Né&o segurar o frasco
na vertical quando
administrar a vacina
na boca.

Instrugées de utilizagdo do conta-gotas

1. Use os conta-gotas especificos fornecidos pela Serum Institute of India Pvt. Ltd.

2. O conta-gotas deve ser eliminado juntamente com o frasco da vacina, uma vez que a reutilizacao de conta-
gotas entre frascos pode provocar fissuras e fugas.

3. Mantenha sempre o frasco na posicao inclinada (ver figura 1) para a administracao da vacina.

4. Aperte suavemente o conta-gotas, mesmo acima do bocal, com a parte macia dos dedos, evitando o
contacto com as unhas.

5. Coloque o frasco juntamente com o conta-gotas na posicao vertical apos a administracao de cada dose.

6. Volte a colocar a tampa do bocal no conta-gotas quando tiver decorrido um periodo de tempo entre duas
administracdes consecutivas da vacina.

Fabricada por:

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411 028, INDIA
Protecao desde o nascimento.

Vacuna Antipoliomielitica (Oral)
Bivalente Tipo 1y 3

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Vacuna Antipoliomielitica (oral) Bivalente Tipo 1y 3

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

La vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3 (bVOP) es un virus vivo, atenuado de poliomielitis que
contiene las cepas Sabin de los tipos 1 (LSc2ab-KP2) y 3 (Leon 12, a1b-KP3). Las particulas del virus atenuado
en la bVOP se cosechan de los cultivos de las células vero. Se utiliza cloruro de magnesio de 1 molar como
estabilizador y la vacuna también contiene polisorbato 80. La vacuna antipoliomielitica se fabrica con el
producto a granel importado de Bilthoven Biologicals B.V., Bilthoven, Paises Bajos.

Cada dosis de 2 gotas (0,1 ml) contiene:

Cantidad por 0,1 ml

Nombre de los principios activos [Cada dosis de 2 gotas]

Virus de polio (Sabin) de tipo 1* >106-0 DICC5q

Virus de polio (Sabin) de tipo 3* >105-8 DICC5q

*Crecidos en el cultivo de las células Vero.
DICC50: Dosis infecciosa del cultivo celular 50%.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 8.1.

3. FORMAFARMACEUTICAY CONCENTRACION

La vacuna es un liquido transparente de color entre amarillo claro y rosa oscuro en un frasco de vidrio
transparente para la administracion oral. Cada dosis de 0,1 ml (2 gotas) contiene no menos de 106,0 DICC 59
del tipo 1y no menos de 1058 DICC 50 del tipo 3 de virus de poliomielitis vivo, atenuado de la cepa Sabin.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

La vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3 esta indicada para la inmunizacion activa contra la
infeccion causada por los poliovirus de tipo 1y 3.

4.2 Posologia y método de administracion

Posologia

Una dosis inmunizante (0,1 ml) esta contenida en dos gotas en un envase multidosis.

El calendario de vacunacion recomendado para cada pais debe ser acorde a las recomendaciones nacionales
ode laOMS.

Método de administracion

La vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3 s6lo se debe administrar por via oral. Se administran
dos gotas directamente del frasco multidosis en la boca, usando un gotero. Para nifios mayores, tal vez sea
preferible mezclar las gotas en un terrén de azlcar o en un jarabe para evitar el posible sabor amargo. Se
debe tomar cuidado de no contaminar el gotero con la saliva del vacunado.

Una vez abiertos, los frascos multidosis deben guardarse entre +2°C y +8°C. Los frascos multidosis de la
bOPV, de los cuales se hayan removido una o mas dosis de la vacuna durante una sesion de inmunizacion
pueden ser usados en las sesiones de inmunizacion subsecuentes durante un maximo de 28 dias, a condicion
de que todas las condiciones se cumplan (segun descrito en la declaracion de politica de la OMS: Manejo de
frascos de vacuna multi-dosis después de la apertura, OMS/IVB/14.07:

La vacuna actualmente esta precalificada por la OMS;

Lavacuna esta aprobada para uso hasta 28 dias después de abrir el frasco, segiin determinado por OMS;

La fecha de caducidad de la vacuna no se haya pasado;

El frasco de la vacuna ha sido y seguira siendo, almacenados en temperaturas recomendadas por la OMS o
el fabricante; ademas el sensor de control de vial de vacuna, hay, es visible en la etiqueta de la vacuna y
no haya sobrepasado su punto de descarte, y la vacuna no haya sufrido dafios por congelacion.

4.3 Contraindicaciones

La vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1 y 3 esta contraindicada en individuos con
hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de la vacuna.

La vacuna también esta contraindicada en personas con enfermedad de inmunodeficiencia primaria o
respuesta inmune suprimida por medicacion, leucemia, linfoma o la neoplasia maligna generalizada.

4.4 Advertencias y precauciones especiales para el uso

La vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3 no debe ser inyectada.

En individuos ya infectados con un virus de poliomielitis salvaje de tipo 1 0 3, la vacuna antipoliomielitica
(oral) bivalente tipo 1y 3 puede no prevenir o modificar el curso de la infeccion o de la enfermedad.

La administracion de la vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3 se debe postergar en individuos
que padezcan una enfermedad febril aguda grave, o diarrea o vomitos persistentes. Sin embargo, la
presencia de una infeccion menor, como un resfriado, no debe dar lugar a la postergacion de la vacunacion.
La administracion de la vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3 a un niflo enfermo no produce
efectos adversos.

Dado que la diarrea, los vomitos y las infecciones gastrointestinales pueden interferir con la administracion
de la vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3, la dosis recibida no se contara como parte del
calendario de vacunacion y se debera repetir después de la recuperacion.

Los virus de poliomielitis atenuados se multiplican en el intestino y pueden excretarse en las heces y
transmitirse también a los contactos intimos de los vacunados; por lo tanto, se debe advertir a los contactos
de los vacunados que mantengan la higiene personal estricta.

En muy raras ocasiones, las personas no inmunes en contacto intimo con individuos recientemente
vacunados pueden correr el riesgo de contraer poliomielitis paralitica asociada a la vacuna (VAPP por sus
siglaseninglés).

Como ocurre con cualquier vacuna, es posible que no se produzca una respuesta inmunitaria protectora en
todos los vacunados.

Se considera que la OPV es segura para la administracion en personas asintomaticas infectadas por el VIH. La
vacunacion previa con la vacuna antipoliomielitica inactivada (VPI) no es una contraindicacion para el uso
de lavacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo1y 3.

4.5 Interaccion con otros productos medicamentosos y otras formas de interaccion

La vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3 se puede administrar con seguridad al mismo tiempo
que la IPV, la vacuna contra el sarampion, la rubéola, las paperas, la difteria, el tétanosy la tos ferina (DTP),
la DT, la TT, la Td (difteria reducida), la hepatitis B, la Haemophilus influenzae tipo b, las vacunas
conjugadas neumococicas y la vacuna contra la fiebre amarilla, de acuerdo con el calendario de vacunacion.
La administracion concomitante de la vacuna antipoliomielitica oral y la vacuna contra el rotavirus no
afecta la respuesta inmunitaria a los antigenos del poliovirus, pero reduce la respuesta inmunitaria a la
vacuna contra el rotavirus. Sin embargo, se desconoce si esto tiene algin efecto sobre la proteccion clinica
contra la gastroenteritis grave por rotavirus.

Las vacunas antipoliomieliticas orales han mostrado una interferencia potencial con la respuesta
inmunitaria de la vacuna contra el Bacilo de Calmette-Guerin (BCG). Sin embargo, se desconoce si esto
impacta la proteccion clinica proporcionada por la vacuna BCG.

Aunque limitadas, existen pruebas que apoyan la administracion concomitante de la vacuna OPVy la vacuna
oral contrael colera.

Si la vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3 no se puede administrar al mismo tiempo que otras
vacunas vivas atenuadas, se debe mantener un intervalo de al menos un mes entre dichas vacunaciones.

Las terapias inmunosupresoras, como la irradiacién, los antimetabolitos, los agentes alquilantes, los
farmacos citotoxicos y los corticosteroides (utilizados en dosis superiores a las minimas), pueden reducir la
respuesta inmunitaria a la vacuna.

4.6 Embarazoy lactancia

Aunque no hay pruebas de que los poliovirus vivos atenuados tengan efectos adversos en el feto, de acuerdo
con los principios generales, la vacuna no se debe administrar a mujeres embarazadas a menos que estén
expuestas a un riesgo cierto de infeccion por los poliovirus salvajes. Se debe evaluar los riesgos y beneficios
del uso de la vacuna en comparacion con el uso de vacunas antipoliomieliticas inactivadas.

Las mujeres en edad fértil sin inmunidad a la poliomielitis deben utilizar métodos anticonceptivos durante
los 3 meses siguientes a la vacunacion.

No se ha evaluado la administracion de la vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3 en madres
lactantes.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Se desconoce el efecto de la OPV sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8 Efectos indeseados

En el ensayo clinico de fase 3 no se notifico ninglin evento adverso relacionado.

En muy raras ocasiones, se han notificado casos de poliomielitis paralitica asociada a la vacuna (menos de un
caso por cada millon de dosis administradas) con las vacunas OPV trivalente y bivalente.

No se dispone de datos sobre la excrecion del virus tras la vacunacion con la vacuna antipoliomielitica (oral)
bivalente tipo 1y 3.

4.9 Sobredosis
No se ha notificado ninglin caso de sobredosis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Mecanismo de accion

La OPV imita la respuesta inmunitaria después de la infeccion con poliovirus salvajes, pero sin causar
enfermedad. La vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1 y 3 OPV produce anticuerpos
neutralizantes contra los poliovirus de tipo 1y 3 y en caso de infeccion posterior, estos anticuerpos
neutralizantes previenen la infeccion y protegen al individuo contra la poliomielitis al impedir la
propagacion de los poliovirus en el sistema nervioso. Ademas, la OPV induce la inmunidad local en las
mucosas al replicarse en la mucosa intestinal y en las células linfoides, asi como en los ganglios linfaticos que
drenan el intestino. La inmunidad de las mucosas inducida por la OPV es alta, y puede desempenar un papel
importante en la inmunidad comunitaria al reducir aGn mas la cantidad de los poliovirus salvajes
circulantes.

5.2 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas virales
Vacuna antipoliomielitica oral, bivalente, viva atenuada. Codigo ATC JO7BF04

Datos inmunoldgicos:

Se llevd a cabo un estudio de fase 1, ciego para los terceros, aleatorizado y controlado en 1.080 lactantes de
6 a 8 semanas de edad, de los cuales 800 recibieron la vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3.
Los participantes recibieron tres dosis a las 6, 10y 14 semanas de edad con un intervalo minimo de 4 semanas
entre cada dosis. A los 28 dias después de la tercera dosis, la seroconversion fue >98%, mientras que la
seroproteccion (titulo de anticuerpos neutralizantes de virus de polio de >1:8) fue >99%, contra los dos
poliovirus, del tipo 1y del tipo 3 (Tabla 1). Los titulos medios geométricos (TMG) eran comparables entre la
vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3 y la bOPV SII precalificada por la OMS (fuente del
material a granel - PT Biofarma; grupo de control) (Tabla 2).

Tabla 1: Seroconversién y seroproteccion a las 4 semanas después de la tercera dosis

Serotipo del Parametro bOPV Bbio bOPV Sl bOPV Bbio versus
poliovirus (N=776) (N=262) bOPV sl
Poliovirus tipo 1 Seroconversion 761 (98,1%) 261 (99,6%) -1,6%
(96,8%, 98,9%) (97,9%, 100,0%) (-3,7%, 0,6%)
Seroconversion 770 (99,2%) 262 (100,0%) -0,8%
(98,3%, 99,7%) (98,6%, 100,0%) (-2,9%, 1,3%)

Poliovirus tipo 3 Seroconversion 763 (98,3%) 254 (96,9%) 1,4%
(97,2%, 99,1%) (94,1%, 98,7%) (-1,1%, 3,8%)

Seroconversion 771 (99,4%) 255 (97,3%) 2,0%
(98,5%, 99,8%) (94,6%, 98,9%) (-0,4%, 4,4%)

La vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1 y 3 demostré no ser inferior en términos de
seroconversion frente a la bOPV SlI (la diferencia en el limite inferior del IC del 95% menos de 10%).

Tabla 2: Titulos medios geométricos de los anticuerpos neutralizantes del poliovirus para bOPV BBio y
Bopv Sl

bOPV Bbio bOPV sl
(N=776) (N=262)
Poliovirus tipo 1 1004,6 958,6
(905,1, 1115,1) (821,2, 1119,1)
Poliovirus tipo 3 606,5 478,0
(559,2, 657,9) (404,8, 564,3)

Los titulos medios geométricos (GMTs) entre tres lotes fabricados consecutivamente de la vacuna
antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3 eran equivalentes, demostrando asi la consistencia clinica entre
lotes.

5.3 Propiedades farmacocinéticas
No es necesaria la evaluacion de las propiedades farmacocinéticas para las vacunas.

6. PROPIEDADES NO CLiNICAS

6.1 Toxicologia o farmacologia animal

Un estudio de toxicidad a dosis repetidas de la OPV trivalente (tOPV) en animales no roedores [conejos
blancos de Nueva Zelanda] demostré que la vacuna es bien tolerada. No se produjeron alteraciones
toxicoldgicas en el peso corporal, el peso de los 6rganos, la quimica clinicay los parametros patoldgicos en
los animales en los que se administro la vacuna. Esta OPV trivalente (tOPV) contiene los mismos poliovirus de
tipos 1y 3 presentes en la OPV bivalente BBio (bOPV).

7. DESCRIPCION

La vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3 es un liquido transparente de color entre amarillo
claroy rosa oscuro en frascos de vidrio para la administracion oral.

8. INFORMACION FARMACEUTICA

8.1 Lista de excipientes

Cantidad por 0,1 ml

Nombre de los excipientes [Cada dosis de 2 gotas]

Cloruro de magnesio (MgCly) 1M
Polisorbato 80 12 pg
Agua para inyectables c.s c.s

8.2 Incompatibilidades
La vacuna no se debe mezclar con otras vacunas/productos medicamentosos.

8.3 Validez

Frasco sin abrir:

El producto es estable durante dos afios si se conserva a una temperatura menos de -20°C.

Frasco multidosis abierto:

Después de abrirse la primera vez, la vacuna puede ser utilizada hasta 28 dias, siempre que se conserve
entre +2°Cy +8°C.

8.4 Informacion sobre el envase

La vacuna se envasa en frascos de vidrio USP tipo |, cerrado con tapones de goma de bromobutilo y sellos de
aluminio.

La vacuna esta disponible en frascos de 10 dosis de 1 mly frascos de 20 dosis de 2 ml.

Los frascos de 10 y 20 dosis se envasan en cajas de 50 frascos. El gotero se suministra con el frasco de la
vacuna.

8.5 Instrucciones para la conservacion y manipulacion

Conservar en un congelador (a -20°C o menos). La vacuna es potente si se conserva a no mas de -20°C hasta
la fecha de caducidad indicada en el frasco.

Para preservar la potencia optima de la vacuna, la exposicion de la vacuna a temperaturas ambiente (no
refrigeradas) se debe mantener al minimo y se debe evitar la exposicion a la luz solar.

El transporte se debe realizar en condiciones refrigeradas, especialmente en climas calidos.

Cuando el transporte o la administracion no sean inminentes, es aconsejable almacenar la vacuna, si es
posible, a temperaturas de -20°C o menos, ya que al hacerlo se detiene el deterioro de la potencia de la
vacuna.

Se recomienda almacenar la vacuna en el envase original para protegerla de la luz.

8.6 Precauciones especiales de eliminacion
Todo producto no utilizado o material de desecho se debe eliminar de acuerdo con los requisitos locales.

9. INFORMACION SOBRE EL ASESORAMIENTO AL PACIENTE

Antes de la administracion de la vacuna antipoliomielitica (oral) bivalente de tipos 1 y 3, informar al

paciente de lo siguiente:

« Esimportante completar la serie de vacunacion seglin las recomendaciones nacionales y/o de la OMS.

« En la gran mayoria de los casos no hay efectos secundarios. Muy raramente, puede haber paralisis
asociada a la vacuna (menos de un caso por cada millon de dosis administradas)

« Notificar cualquier efecto adverso al profesional sanitario.

10. TITULAR DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Serum Institute of India Pvt Ltd,

212/2, Hadapsar, Off Soli Poonawalla Road,

Pune - 411028, Maharashtra, INDIA.

11. NUMERO(S) DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Licencia de fabricacion no 10 en el formulario 28-D.

12. FECHA DE REVISION: Julio de 2025
MONITOR DE VIAL DE VACUNA (MVV) (OPCIONAL)
Mo de

| de Vacuna (MVV)

NO USAR

A A A
El cuadrado es El cuadrado es del El cuadrado es
o mas claro que el . mas obscuro que el

mismo color que
circulo exterior el circulo exterior circulo exterior

El color del cuadrado interior del MVV
empieza con un tono mas claro que el circulo
exterior y continua oscurenciendo con el
paso del tiempo y/o la exposicion al calor.

Una vez que la vacuna ha alcanzado o excedido el punto
de descarte, el color del cuadrado interior sera del
mismo color o mas obscuro que el circulo exterior.

PUNTO DE
DESCARTE

Informe a su supervisor

Exposicién acumulada al calor con el tiempo

Los monitores de vial de vacuna (MVV) forman parte de la etiqueta de la vacuna antipoliomielitica (oral)
bivalente de tipos1 y 3 suministrada a través de Serum Institute of India Pvt. Ltd. El punto colorido que
aparece en la etiqueta del vial es un MVV. Este es un punto sensible al tiempo y a la temperatura que provee
una indicacion del calor acumulado al cual ha sido expuesto el vial. Advierte al usuario final cuando la
exposicion al calor pueda haber degradado la vacuna mas alla de un nivel aceptable.

La interpretacion del MVV es sencilla. Enfocarse en el cuadrado central. Su color cambiara
progresivamente. Si el color de este cuadrado es menos oscuro que el color del circulo, la vacuna puede
utilizarse. Una vez que el color del cuadrado central tenga el mismo color que el circulo exterior o se vuelva
un color mas oscuro que el color del circulo exterior, el vial debe ser descartado.

La posicion en que se debe sostener el gotero durante la administracion de la vacuna

Figura 1 Figura 2 Figura 3

Mantener inclinado
al frasco cuando
administra la vacuna
en la boca.

No sostener el frasco
verticalmente
cuando administra la
vacuna en la boca.

No sostener el frasco
horizontalmente
cuando administra la
vacuna en la boca.

Instrucciones de uso para el gotero
1. Utilizar los goteros especificos suministrados por Serum Institute of India Pvt. Ltd.
2. El gotero debe ser descartado junto con el frasco de vacuna, ya que la reutilizacion de goteros entre frascos
puede llevar a grietas y fugas.
3. Siempre sostener el frasco en la posicion inclinada (referirse a la figura 1) para la administracion de la
vacuna.
4. Apretar el gotero suavemente, justo encima de la boquilla con la parte suave de los dedos, evitando el
contacto con las uhas.
. Colocar el frasco junto con el gotero en una posicion vertical después de la entrega de cada dosis.
. Volver a colocar la cubierta de la boquilla en el gotero cuando transcurra un periodo de tiempo entre dos
administraciones consecutivas de la vacuna.
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Fabricada por:

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411 028, INDIA
Proteccién desde el nacimiento.

Directions for fixing the dropper on the OPV vial

Itinéraire pour la fixation du compte-gouttes sur le flacon de VPO

Instrucoes para a fixacao do conta-gotas no frasco
Instrucciones para colocar el gotero en el frasco de OPV

Or/Ou/0Ou/0O

1. Remove the flip top of the cap by applying upward pressure at the point marked ‘LIFT’ or arrow —~~
Caution: Upward pressure has to be applied only at the marked point.

1. Retirez la capsule rabattable du capuchon en exercant une pression vers le haut a "endroit indiqué ‘LIFT’ ou sur la fléche ~~
Attention: La pression vers le haut doit étre appliquée seulement au point marqué.

1. Remova a tampa ‘flip-top’ aplicando pressao para cima no ponto marcado “LIFT” ou na seta ~~
Cuidado: A pressao para cima so deve ser aplicada no ponto marcado.

1. Quitar la tapa ‘flip-top’ aplicando presion hacia arriba en el punto marcado “LIFT” o en la flecha ~~
Cuidado: La presion hacia arriba solo debe aplicarse en el punto marcado.

. Once the flip top is detached, pull it over the edge of the seal and downward to the lower end of the vial mouth and rotate it counter

clockwise in the direction of the arrow above the word ‘TEAR’.
Similar procedure to be used for arrow marked seal.

. Une fois que la capsule rabattable est détachée, tirez-la sur le bord du joint et vers le bas a l’extrémité inférieure de la bouche du

flacon et tournez-la dans le sens contraire des aiguilles et dans le sens de la fléche au-dessus du mot ‘TEAR’.
Il faut utiliser la méme procédure pour une fermeture marquée avec une fleche.

. Uma vez retirada o flip-top, puxe-o em direcéo do bordo do selo e para baixo até a extremidade inferior da boca do frasco e gire no

sentido anti-horario na direcdo da seta, acima da palavra ‘TEAR’

. Unavezretirada la tapa ‘flip-top’, empujarla hacia el borde del sello y hacia abajo hasta la extremidad inferior de la boca del frasco

y girarla en el sentido antihorario en la direccion de la flecha encima de la palabra “TEAR”.
Se debe utilizar el mismo procedimiento para el sello marcado con flecha.

. Remove the crimp cap completely. Rotating in the wrong direction will result in the flip top snapping off without removal of

crimp cap

. Retirez le capuchon de sertissage completement. Tourner dans le mauvais sens cassera la capsule rabattable sans qu’elle soit

enlevée.

. Remova completamente a tampa de aluminio. Ao girar a tampa na direcao errada a tampa ‘flip-top’ partira sem que a tampa

de rosca seja removida.

. Retirar la tapa de aluminio completamente. Si se la gira en la direccion equivocada, la tapa tipo ‘flip-top’ rompera sin que sea

retirada la tapa de aluminio.
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. Remove the rubber stopper. Attach the dropper to the vial mouth.
. Retirez le bouchon en caoutchouc. Fixez le compte-gouttes a la bouche du flacon.
. Retire a tampa de borracha. Fixe o conta-gotas na boca do frasco.

. Retirar el tapon de goma. Colocar el gotero en la boca del frasco.
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