Portugués

VACINA ORAL ANTIPOLIOMIELITE

gotas

DESCRIGAO

A vacina oral viva da poliomielite (VOP) é uma vacina trivalente contendo suspencoes dos tipos 1, 2 e 3 do virus
atenuado da poliomielite (variedades de sabin) preparadas em células primarias de rins de macacos. Cada dose (2
gotas =0,1 mL) contém nada menos que 10°°unidades infecciosas do tipo 1, 10°° unidades infecciosas do tipo 2 e
10> unidades infecciosas do tipo 3. A sacarose é usada como estabilizador. A VOP pode conter quantidades
pequenas de nao mais de 2 mcg de eritromicina e ndo mais de 10 mcg de kanamicina.

ADMINISTRACAO

A Vacina Triplice Oral de Poliomielite é indicada para imunizagao ativa em todas as faixas etdrias contra infecgao
causada pelos virus da poliomielite tipo 1,2 e 3.0 uso da VacinaTriplice Oral deve ser baseado em recomendacoes
nacionais ouda OMS.

A VOP s6 pode ser administrada oralmente. Duas gotas séo dispensadas diretamente na boca a partir do frasco
multi-dose com um gotimetro ou um dispensador. Para criangas mais velhas, pode ser preferivel de evitar o
possivel gasto amargo colocano as gotas num pedago de agucar ou em xarope. Ndo contamine o gotimetro
multidose comasaliva da crianca sendo vacinada.

Uma vez aberto, frascos de multidoses devem ser mantidos entre 2°C e 8°C. Frascos de multidoses de OPV do qual
uma ou mais doses de vacina foram removidos durante uma sessdo de imunizacédo podem ser utilizados em
sessoes de imunizacao subsequiente para até um méaximo de 4 semanas, desde que todas as seguintes condigoes
forem atendidas (conforme descrito na declaracao de politica de OMS): Politica de Frasco de Multidoses (MDVP),
WHO/IVB/14.07)):
= Avacina éatualmente precalificada pela OMS;
= Avacinaéaprovada para uso poraté 28 dias apds a abertura do frasco, conforme determinado pela OMS;
= N&o passou oadatade expiragdo davacina;
= O frasco de vacina tem sido, e continuara a ser armazenado em OMS ou temperaturas recomendadas do
fabricante; Além disso, o Monitor de Frasco de Vacina (MFV), se ligado, ndo é passado seu ponto de descarte
(verfigura).

PROGRAMA DEIMUNIZACAO
O calendario de vacinacéo deve estar de acordo com as recomendages nacionais ou da OMS.

AVOP pode ser administrada sem perigo e eficazmente ao mesmo tempo do que as vacinas seguintes: sarampo,
rubéola, caxumba, DTP, DT, TT, Td, BCG, hepatite B, Haemophilus influenzae do tipo B, febre amarela e suplementos
devitaminaA.

EFEITOS SECUNDARIOS

Na maioria dos casos, ndo ha efeitos secundarios. Muito raramente, ha uma possibilidade de paralisia ligada a
vacina (um caso por 1 milhdo de doses administradas). As Pessoas que estejam em contato com uma crianga
recentemente vacinada podem muito raramente correr o risco de contratar poliomielite paralitica ligada a vacina.

CONTRA-INDICAGOES

N&o hé contra-indicacao para administraraVOP a uma crianga doente. Em caso de diaméa, a dose recibida ndo sera
contada como fazendo parte do programa de imunizacao. A dose sera repetida depois da recuperacéo do
paciente.

Imuno-deficiéncia

As pessoas infectadas com o virus da imuno-deficiéncia human (HIV) asintomatica e sintomatica tém que ser
imunizadas com aVOP de acérdo com o programa-padrao. Ndo obstante, a vacina é contra-indicada nos pacientes
sofrendo de doenga imuno-deficiente primaria ou resposta imuno-suprimida a medicagao, leucemia, limfoma, ou
tumores malignos generalizados.

ARMAZENAGEM

A vacina retem a poténcia se é armazenada a temperaturas de nao mais de -20°C até a data de expiracao indicada
no frasco. A vacina pode ser armazenada durante um maximo de seis meses a uma temperatura de entre +2°C e
+8°C.

A vacina pode apresentar uma cor variando de amarelo a cor-de-rosa escura, devido a uma variagdo leve de pH;
contudo, isto ndo afetaa qualidade davacina.

PRESENTAGCAO
Avacinavem em frascos de 20 doses.

Monitores de Frasco de Vacina

Nao utilizar

A A A
0 quadrado é mais 0 quadrado 0 quadrado é
claro que o circulo ¢ damesma mais escuro
exterior :g:&;;e ° que o circulo

A cor do quadrado interior dos VVMs
comega com uma sombra mais clara
que o circulo exterior e continua
escurecendo com o tempo o/ou
exposicao ao calor

Uma vez que uma vacina tenha atingido ou excedido
o ponto de descarte, a cor do quadrado interior sera
da misma cor ou mais escuro que o circulo exterior

Ponto de descartar

Informe seu supervisor

0 de calor cumula

0 longo do tempo

AN J

Os Monitores de Frascos de Vacina (MFV) fazem parte da etiqueta da vacina oral da poliomielite, fomecida por
TempTime. O ponto colorido que aparece na etiqueta do frasco € um MFV. Este ponto é um ponto sensivel ao
tempo e a temperatura que da uma indicacao do calor cumulativo ao qual o frasco tem sido expdsto. Isto averte os
utilizadores quando a exposicao ao calor pode ter degradado a vacina além de um nivel aceitavel.

A interpretacao dos MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudara
progressivamente. Desde que a cor deste quadrado é mais clara do que a cor do circulo, a vacina pode ser usada.
Desde que a cor do quadrado central tem a mesma coloragéao do que o circulo, ou também uma coloracao mais
escurado queacordocirculo, o frasco deve serdescartado.
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Pycckuii

NMEPOPAJIbHAA NMOJIMOBAKUMHA

Kannn

OMUCAHUE

Muasa opanbHas nonnomuenutHasa BakuuHa (The live oral polio vaccine - OPV) - 3To TpexBaneHTHas BaKuUWHa,
coplepxallan CycrieHsnm ocnabneHHbIX BUpYcoB noavomvennuta 1, 2 u 3 tuna (wrammbl C361Ha), NonyyeHHble Ha
KynbType NnepBUYHbIX NMoYeyHbIX 06e3bAHbKX KneTok. Kaxpana nosa (2 kannu = 0,1 Mn) cofepXuT He MeHee 10°°
MHGEKUMOHHBIX eanHuL 1 Tna, 10°° MHGEKUMOHHbIX eanHIL 2 Tuna 1 10°° MHpEKUMOHHBIX eanHIL 3 TuNa. B kauecTse
cTabunusatopa ncnonbyetca caxaposa. Xrsas opanbHasa NOAMOMUENNTHAA BaKLMHa MOXET cofiepKaTb HNUTOXHOe
KOJIMYECTBO SpUTPOMULINHA (He 6osiee 2 MKr) 1 KaHamuLHa (He 6onee 10 MKr).

NMPUMEHEHUE

TpexsaneHTHaA opanbHaa monvomuenutHasa BakuwHa (Trivalent Oral Polio Vaccine) nokasaHa AnAa akTUBHOW
VIMMYH3aL|I1 BO BCEX BO3PaCTHbIX FPymnnax npoTUB MHPeKLWY, Bbi3BaHHOI BUPYCamu nofvuomuenuTa 1,2 1 3 TUnos.
Mcnonb3oBaHyie TpexBaneHTHON OpanbHON MONVOMUENMTHOW BaKLMHbI [JOJ)KHO OCHOBbIBATLCA Ha HaLVOHabHbIX
peKkomeHAauuax unm pekomeHaaumnax BO3.

)KI/IByIO Opa’sibHyto NOIMOMNENNTHYIO BaKUUHY CrieflyeT NPpUHUMaTb TOJIbKO OpasibHO. ﬂBe Kannau KanatT NpsAMo B pOT
13 MHOTOA030BOTO $rlakoHa C MOMOLLbLIO MUMETKN UAn Ao3atopa. [inA feTeil CTapliero BO3pacta MOXeT GbiTb
KenatenbHO n36exaTb BO3MOXHOMO rOPbKOTO BKyca, A0GaBMB Kamau B CUPOM WM Ha Kycouek caxapa. Cnepyet
€o6/110aTb OCTOPOKHOCTb, YTOObI HE 3arPA3HNTL MHOTO/030BYO MUMETKY CIIIOHOW BaKLIMHUPYEMOTO.

Mocne oTKpbITUA MHOTOA030Bble GNIAKOHbI CleflyeT XPaHWTb Npu Temnepatype oT + 2°C go +8°C. MHOropo3osble
$NaKkoHbI C XKMBOW OpPanbHON MONMOMUENUTHON BaKLIVHOW, y KOTOPbIX BO BPEMA CeaHca VMMyHWU3aLun OfiHa Uiu
HECKOJbKO A03 BaKLMHbI BblIN NCMOMb30BaHbl, MOTYT UCMOb30BaTbCA B MOC/EAYIOWNX CeaHcaxX VMMyHM3aumn B
TeueHVe MaKCUMyM 4 Hefienib MPU YCIIOBIY, YTO BbIMOSTHEHbI BCe CrieAylolLvie yCoBUsA (Kak OnvcaHo B MeMopaHayme
BO3: Multi-dose Vial Policy (MDVP) WHO/IVB/14.07):

BaKLIMHa B HacToALLee BpeMaA NpoLU/ia Npe/iBapuTeNbHYI0 oLieHKy BO3 Ha COOTBETCTBIE TEXHNUECKIM YCIOBUAM;
BaKLMHa 0flo6peHa AnA UCMomnb30BaHWA Ha CPOK 10 28 AHel nocsie OTKPbITUA GrakoHa, Kak onpeaeneHo BO3;
CPOKOAHOCTY BaKLMHbI HE UCTEK;

dnaKoH ¢ BaKLMHOM XpaHWUNCa v ByeT XpaHUTbCA NpK TemmnepaType, pekomeHgoBaHHoi BO3 nnu nponssoantenem;
KpoMme Toro, GpnakoHHbIN TEPMOVHAMKATOP, €CNIN MPUKPENIEH, He yKa3blBaeT Ha MOMEHT YTUAM3aLK (CM. PUCYHOK).

TPAOUK UMMYHU3ALINN
paduK BaKLMHALMM AOMKEH COOTBETCTBOBATH HALIMOHAMbHbIM PEKOMEHAALIMAM UM pekomeHAaLmaAm BO3.

»KnBas opanbHan NoNMoMMennTHas BakLMHa MOXET 6e30MacHO 1 3$pHEKTUBHO NPUHMMATLCA OAHOBPEMEHHO C KOPbIO,
KPacHYXOi1, 3NnMeM1YeckuM napoTUTOM, BaKLMHOW NpoTUB AudTepnn, cTonbHAKa u Koknowa (DTP), BakyMHOM
npoTuB AnTEepnU 1 cTonbHaAKa (DT), BakLmHO NpoTre cTonbHaAKa (TT), BaKLMHON NPOTUB CTONGHAKa 1 AndTtepun (Td),
BakuuHoi BLK (BCG), renatntom b, remodpunbHO nanoukoin Tmna b, BakUMHOM NPOTWB »KENTOW NUXOPaAKN U
nobaBkamu BUTaMiHa A.

MOBOYHbIE YODEKTbI

B nogaenatoLiemM GobLIMHCTBE CllydaeB NobouHble SPeKTbl OTCYTCTBYIOT. OUeHb PEKO MOXET BbiTb CBA3AHHbIN C
BaKUMHOWN Napanuy (0AWH cyyaii Ha 1 MUINMOH NPUHATBIX 403). JII0AN, HAXOAALNECH B TECHOM KOHTAKTE C HefJaBHO
BaKLUMHMPOBaHHbBIM pebeHKOM, MOTyT O4eHb PEAKO NOABEPraTbCs PUCKY CBA3AHHOIO C BaKLMHOM Napanutnieckoro
nonvomvenuTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

XwuBaa opanbHaa NonMoMMennTHas BakLMHa Npu nprveme 60nbHbIM PeGeHKOM He Bbi3blBaeT HUKaKNX BPeaHbIX
3¢¢eKkToB. B cniyyae Anapen nonyueHHas [03a He yUMTbIBAETCA KaK YacTb rpapmka UMMyHM3aLMM U AOMKHA ObiTb
NoBTOPEHa NOC/IE BbI3OPOBNIEHUA.

UmmyHodepuyum

JNnua, nHOMLUMpPOBaHHbIE BUPYCOM MMMyHoAedbnumMTa yenoBeka (BMY), 6ecCMMNTOMHBIM AW CUMMTOMATUYECKNM,
[IOMKHbBI BbITb MMMYHV3POBaHbI XKIBOI OpPasIbHON MOMMOMMENUTHON BaKLMHON COIMAcHO CTaHAAPTHbIM rpadurkam.
OpHako BaKLUWHa MpoTMBOMOKasaHa oAAM C NepBUYHON VMMYyHOAeDULMTHOW 6ONE3HbIO UNN NoAaBneHHON
VIMMYHHOW peaKL1ii n3-3a 1eKapCTB., fieiikemum, IMMdoMbl UV reHepanm3oBaHHOro 3/I0Ka4YeCcTBEHHOro 06pasoBaHUs.

XPAHEHUE

BakuuHa 3$deKTVBHa NPy XpaHeHNI Npu TemnepaType He Bbille -20°C 4o NCTeYeHUs CPOoKa rofHOCTM YKa3aHHOTO Ha
¢dnakoHe. MOXeT XpaHUTbCA O WecTn MecaLUeB npu Temnepatype ot + 2°C go + 8°C. /3-3a He60nbLIOro n3mMeHeHns
KWCNOTHOCTN BaKLMHA MOXeT NMeTb LIBET OT XKeNToro A0 TEMHO-PO30BOTO — OAHAKO 3TO He BAMAET Ha KauecTBO
BaKLMHbI.

BHELUHUABUA,
BakuuHa noctaBnseTca Bo pnakoHax no 20 Ao3.

®nakoHHble TEPpMONHANKATOPbI

WUcnonb3oBatb He ucnonb3sosatb

A A
Ksagpat Ksappart
KBagpar cBetnee oANHaKoB TeMHee
BHELLHEero Kpyra CKpyrom Kpyra

LBeT BHYTPEHHErO KBAAPaTa PNaKOHHbIX
TepPMOVHAVKATOPOB HaUMHAETCA € OTTeHKa,
KOTOpbI/i CBET/IEE BHEWHETO Kpyra i
NPOAOMKAET TEMHETb CO BpeMeHem

W/ unn nog Bo3aeiicTaMeM Tenna.

Kak To/IbKO BaKLWHa AOCTUTHET MOMEeHTa
YTUIN3AUMM N NPEBBICHT €ro, TO UBeT
BHYTPEHHero KBaApaTa byAeT TaKkiM e Kak y
BHEWHETO KPyra Wi TemHee

MowmeHT yTunmsaumn

CoobwuTte cBOEMY Ha4YanbLCTBY

CoBokynHoe TennoBoe BO3AE/CTBIE C TeUEHNEM BPeMeHN

AN J

YcTaHoBKa dnakoHa BakuyuHbl (YOW) 310 yacTb Ha Konnauke BakuvHbl OPV cHaGxeHa Temp Time. LiBeT Toukn
noABNAOLWAACA Ha 3TUKETKe ¢HaKOHa 310 YOB. 310 npencTaBnsaeT BpeMeHn-TemnepaTtypbl YyBCTBUTEIbHYIO
TOUKY MPW YCNOBUW N YKa3aHUW KyMMyNaTUBHOWM TEMNOTbl Ha KOTOPOW Obll SKCMOHMPOBaH $nakoH. 3To
npeaynpexaaeT KoHel, NocnefHero ynotpebneHna Koraa BbiCTaBeHe Ha TennoTy AerpaanupyeT BakLUHY [0
nNpenémoro ypoBHA.

MHTEpI’IpETaLlVIFI you npocTaAn. (DOKyC Ha LBET BHYTPEHHOro KBagparta 6y/:|eT M3MeHATCA nocTeneHHo. Ecnn uset
3TOro KBajpara CBeT/iee Yem Kpyra, BakLyHa MOXHO ynoTpebnatbca. Ecnu LuBeT BHYyTpeHHero KBagparta umeert
TaKow e LBeT uinTemMmHee Yem BHELLHero Kkpyra, ¢J'IaKOH o6bA3aTeNIlbHO Bbl6pOCVITb.
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English

ORAL POLIOMYELITIS VACCINE

drops
DESCRIPTION
The live oral polio vaccine (OPV) is a trivalent vaccine containing suspensions of types 1, 2 and 3 attenuated
poliomyelitis viruses (Sabin strains) prepared in primary monkey kidney cell. Each dose (2 drops =0.1 mL) contains
not less than 10° infective units of type 1, 10*° infective units of type 2, and 10°* infective units of type 3. Sucrose is
used as a stabilizer. OPV may contain trace amount of not more than 2 mcg erythromycin and not more than 10
mcg kanamycin.

ADMINISTRATION
Trivalent Oral Polio Vaccine is indicated for active immunisation in all age groups against infection caused by Types
1, 2 and 3 poliomyelitis viruses. The use of trivalent Oral Polio Vaccine should be based on national or WHO
recommendations.

OPV must only be administered orally. Two drops are delivered directly into the mouth from the multidose vial by
dropper or dispenser. For older children it may be preferred to avoid the possible bitter taste by first placing the
dropsonasugar lump orin syrup. Care should be taken not to contaminate a multi-dose dropper with saliva of the
vaccinee.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and +8°C. Multi-dose vials of OPV from which one or
more doses of vaccine have been removed during an immunization session may be used in subsequent
immunisation sessions for up to a maximum of 4 weeks, provided that all of the following conditions are met (as
described inthe WHO policy statement: Multi-dose Vial Policy (MDVP), WHO/IVB/14.07):
= Thevaccineiscurrently prequalified by WHO;
= Thevaccineisapproved for use for up to 28 days after opening the vial, as determined by WHO;
= Theexpiry date of the vaccine has not passed;
] The vaccine vial has been, and will continue to be stored at WHO or manufacturer's recommended
temperatures; furthermore, the vaccine vial monitor (VVM), if attached, is not past its discard point (see
figure).

IMMUNIZATION SCHEDULE
Thevaccination schedule should be in accordance national or WHO recommendations.

OPV can be given safely and effectively at the same time as measles, rubella, mumps, DTP, DT, TT, Td, BCG, hepatitis
B, Haemophilusinfluenzae type b, yellow fever vaccine and vitamin A supplementation.

SIDEEFFECTS

In the vast majority of cases there are no side effects. Very rarely, there may be vaccine-associated paralysis (one
case per 1 million doses administered). Persons in close contact with a recently vaccinated child may very rarely be
atrisk of vaccine-associated paralytic poliomyelitis.

CONTRAINDICATIONS
No adverse effects are produced by giving OPV to a sick child. In case of diarrhoea, the dose received will not be
counted as part of theimmunization schedule and it should be repeated after recovery.

Immune deficiency

Individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV), both asymptomatic and symptomatic, should be
immunized with OPV according to standard schedules. However, the vaccine is contraindicated in those with
primary immune deficiency disease or suppressed immune response from medication, leukaemia, lymphoma or
generalized malignancy.

STORAGE

Vaccineis potent if stored at not higher than -20°C until the expiry date indicated on the vial. It can be stored for up
to sixmonths between +2°Cand +8°C. The vaccine may presenta colour varying from yellow to dark pink,due toa
slight variation of pH; however, this does not affect the quality of the vaccine.

PRESENTATION
Thevaccine comesin vials 20 doses.

Vaccine Vial Monitors

A A

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

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

The color of the inner square of the VVMs
begins with a shade that is lighter than the
outer circle and continues to darken with
time and/or exposure to heat.

DISCARD POINT

Inform your supervisor

[ Cumulative heat exposure over time

- J

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the label on all OPV supply through TempTime. 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 anacceptable level.

Theinterpretation of the VVMis simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. Aslong as
the colour of this square is lighter than the colour of the ring, then the vaccine can be used. As soon as the colour of
the central square is the same colour as the ring or of a darker colour than the ring, then the vial should be

discarded.
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Francais

VACCIN ORAL CONTRE LA POLIO

gouttes
DESCRIPTION
Le vaccin vivant oral contre la Poliomyélite (VPO) est un vaccin trivalent contenant une suspension de virus
atténués de poliomyélite (souche sabin) de types 1, 2, et 3. Ces virus sont préparés dans des cellules primaires de
rein de singe. Chaque dose (2 gouttes =0,1 mL) contient pas moins de 1 0°°unitésinfectieuses de type1,1 0*°unités
infectieuses de type 2 et 10°° unités infectieuses de type 3. Saccharose est utilisé comme stabilisateur. Le VPO peut
contenir une certaine quantité d'érythromycine n'excédant pas 2 mcg et de kanamycine n'excédant pas 10 mcg.

MODEETVOIED'ADMINISTRATION

Le Vaccin Trivalent de Poliomyélite Oral est indiqué pour la vaccination active dans tous les groupes d'age contre
l'infection causée par les virus de la poliomyélite des types 1, 2 et 3. L'utilisation du Vaccin Trivalent de Poliomyélite
Oral devrait étre fondée sur des recommandations nationales ou de 'OMS.

Le VPO doit étre uniquement administré par voie orale. A I'aide d'un flacon multidose muni d'un compte-gouttes,
on dépose deux gouttes directement dans la bouche. Pour les enfants, il est préférable d'éviter I'éventuel goat
amer en placant préalablement les gouttes sur un morceau de sucre ou dans du sirop. Il faut veiller a ne pas
contaminer le compte-gouttes avecla salive de la personne se faisant vacciner.

Une fois ouverts, les flacons multidoses doivent étre conservés a une température comprise entre +2°et +8°C. Les
flacons multidoses de VPO a partir de laquelle une ou plusieurs doses de vaccin ont été enlevées au cours d'une
séance de vaccination peuvent étre utilisés pour des séances de vaccination ultérieures jusqu'a un maximum de 4
semaines, a condition que tous les critéres suivants sont remplis (comme décrit dans la Déclaration de politique
générale de'OMSrelative aux flacons multidoses, OMS/IVB/14.07):
= |evaccinestactuellement préqualifié par|' OMS;
= Son utilisation jusqu'a 28 jours aprés l'ouverture du flacon est homologuée, conformément a ce qui a été
déterminé par|'OMS;
= |adatedepéremption duvaccin n'est pas dépassée;
= Le flacon de vaccin a été et continuera d'étre conservé aux températures recommandées par I'OMS ou le
fabricant; de plus, la pastille de contréle du vaccin, s'il en est muni, est visible sur I'étiquette du vaccin et n'a pas
dépassé le point limite d'utilisation, etle vaccin n'a pas été endommagé par le gel (voir figure).

MODALITES DEVACCINATION
Le calendrier de vaccination devrait étre conforme aux recommandations nationales ou de 'OMS.

Le VPO peut étre administré simultanément a une supplémentation en vitamine A et aux vaccins contre la
rougeole, la rubéole, les oreillons, le DTC, le DT, le TT, le Td, le BCG, I'Haemophilus influenza de type b et la fiévre
jaune. Cette procédure est sans danger et le vaccin reste efficace.

EFFETS SECONDAIRES

Dans une grande majorité des cas, il n'y a pas d'effets secondaires. Trés rarement, I'usage du vaccin contre la polio
estsusceptible de provoquer des paralysies (un cas sur un million de personnes vaccinées). Il est possible, mais trés
rare, que des personnes puissent étre atteintes de paralysie poliomyélite due a un contact direct avec un enfant
récemmentvacciné.

CONTRE-INDICATIONS
On n'observe aucun effet négatif si on administre le vaccin a un enfant malade. En cas de diarrhée, la dose regue ne
sera pas comptabilisée dans le programme d'immunisation et il faudra larenouveler aprés guérison.

Immuno-déficience

Les personnes infectées par le virus de I'immuno-déficience humaine (VIH), aussi bien asymptomatique que
symptomatique, doivent étre immunisées conformément au calendrier de vaccination contre le VPO. Cependant,
le vaccin est contre-indiqué chez les personnes qui ont une immuno-déficience primaire ou une réponse
immunitaire supprimée par les médicaments, leucémie, lymphome ou cancer généralisé.

STOCKAGE

Le vaccin reste efficace tant qu'il est conservé a une température inférieure a -20°C jusqu'a expiration de la date
d'utilisation indiquée sur le flacon. Le vaccin peut en outre étre stocké pendant 6 mois a une température comprise
entre +2° et +8°C. Le vaccin peut présenter une couleur allant du jaune au rose foncé due a une faible variation du
pH; néanmoins, cela n'affecte pasla qualité du vaccin.

PRESENTATION
Levaccin estdisponible en flacons de 20 doses.

Moniteurs du Flacon du Vaccin

Utilisation N'utilisez pas

Le carré est plus Le carré Le carré est
léger que le correspond plus foncé
cercle externe a cercle que le cercle

La couleur du carré interne des MFVs
commence avec une ombre qui est plus
léger que le cercle extérieur et continue
a foncer avec le temps et/ou I'exposition
ala chaleur

Une fois qu'un vaccin a atteint ou dépassé
le point de rejet, la couleur du carré intérieure
sera la méme couleur ou plus foncé que

le cercle extérieur

Point de Rejet

Informer votre superviseur

Exposition a la chaleur cumulée au fil du temps

(N J/

Les pastilles de contrdle du vaccin (PCV) font parties de I' étiquette de tout VPO, fournie par Temptime. La pastille
témoin (le cercle) quiapparait sur I'étiquette duflacon est une PCV.C'est un témoin sensible a latempérature etau
temps qui fournit des informations sur la chaleur accumulée a laquelle le flacon été exposé. Il permet de prévenir
delafind'utilisation quand I'exposition ala chaleurrisque d'avoir dégradé le vaccin au-dela de la limite acceptable.

Linterprétation de la PCV est simple. En observant le carré central, on peut remarquer que la couleur change
progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle, alors le vaccin peut étre utilisé.
Dés que la couleur du carré alaméme couleur que celle du cercle oussi elle est plus foncée que celle du cercle, alors
ilfautmettreleflacon aurebut.
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VACUNA ORAL ANTI POLIOMIELITICA

gotas
DESCRIPCION
La vacuna oral viva contra la poliomielitis (VOP) es una vacuna trivalente conteniendo suspensiones de los tipos 1,
2,y 3 del virus atenuado de la poliomielitis (cepas sabin) preparadas en células primarias de rifién de mono. Cada
dosis (2 gotas=0,1 ml) contiene no menos de 10°° unidades infecciosas de tipo 1, 10*° unidades infecciosas de tipo
2y 10°° unidades infecciosas de tipo 3. La sacarosa se utiliza como estabilizador. LaVOP puede contener cantidades
pequenas de no mas de 2 mcg de eritromicinay no mas de 10 mcg de kanamicina.

MODOY ViA DE DMINISTRACION

La Vacuna Oral Trivalente contra la Poliomielitis estd indicada para la inmunizacién activa en todos los grupos de
edad contra la infeccion causada por los virus de la poliomielitis de los tipos 1, 2 y 3. El uso de la Vacuna Oral
Trivalente contra la Poliomielitis debe basarse en las recomendaciones nacionales o de la OMS.

VOP sélo debe administrarse por via oral. Dos gotas se entregan directamente en la boca del frasco multidosis por
cuentagotas. Debe tener cuidado de no contaminar un cuentagotas de multidosis con la saliva del vacunado.

Una vez abiertos, los frascos multidosis deben ser conservados entre 2°C 'y 8°C. Los frascos multidosis de VOP de
que se han quitado una o més dosis de vacuna durante una sesion de inmunizacion pueden utilizarse en sesiones
subsecuentes de inmunizacién hasta un méaximo de 4 semanas, siempre que cumplan con las siguientes
condiciones (como se describe en la declaracion de politica de la OMS): Politica de Frasco de Multidosis (MDVP),
WHO/IVB/14.07):

= Lavacunaactualmente esta precalificada porla OMS;

= Lavacunaesta aprobada para uso hasta 28 dias después de abrir el frasco, segtin lo determinado por la OMS;

= No hapasado lafechade caducidad delavacuna;

= Elfrascodelavacunahasido,y sequird almacenarse a OMS o a las temperaturas recomendadas del fabricante;
Ademas, el monitor de frasco de vacuna (MFV), si sujetado, no es mas alla de su punto de descarte (ver figura).

PROGRAMA DE INMUNIZACION
Lapautade vacunacion debe ajustarse alas recomendaciones nacionales o de la OMS.

La VOP puede ser administrada sin riesgo y eficazmente al mismo tiempo que las siguientes vacunas: sarampion,
rubéola, paperas, DTP, DT, TT, Td, BCG, Hepatitis B, Haemophilus influenzae del tipo b, fiebre amarillay suplementos
devitamina A.

EFECTOS SECUNDARIOS

Enlamayoria de los casos, no hay efectos secundarios. Muy raramente, hay una posibilidad de paralisis relacionada
con la vacuna (un caso por un millén de dosis administradas). Las personas que estan en contacto con un nifio
recientemente vacunado pueden muy raramente estar en riesgo de contraer la poliomielitis paralitica relacionada
conlavacuna.

CONTRA-INDICACIONES

No hay contra-indicaciones para administrar la VOP a un nifo enfermo. En caso de diarrhea, la dosis recibida no
serd contada como parte del programa de imunizacion. La dosis seréd repetida después de la recuperacion del
paciente.

Imuno-deficiencia

Los pacientes infectados con el virus de laimuno-deficiencia humana (HIV) asintomatica y sintomatica tienen que
ser inmunizados con la VOP en acuerdo con el programa-patrén. No obstante, la vacuna es contra-indicada en los
pacientes que sufren de una enfermedad imuno-deficiente primaria o inmunosupresion debido a medicacion,
leucemia, limfoma o malignidad generalizada.

CONSERVACION

La vacuna retiene su potencia si es almacenada a una temperatura inferior a -20°C hasta la fecha de su expiracion
como se indica en el frasco. La vacuna puede ser almacenada durante un maximo de 6 meses a temperatura de
entre+2°Cy+8°C.

Lavacuna puede presentar un color que varia desde amarillo a rosa oscuro, debido a una ligera variacién de pH; sin
embargo, esto no afecta la calidad de lamisma.

PRESENTACION
Lavacunase presentaen viales de 20 dosis.

Monitores de Vacuna Vial

A A

5 El cuadrado El cuadrado
‘E:Il;r‘;adt::de? esmas es del mismo es mas
circulg exterior color que oscuro que
el circulo el circulo

El color de cuadrado interior de los SVVs
comienza con una sombra que es mas
clara que el circulo exterior y contintia
oscureciendo con el tiempo y/o la
exposicion al calor

Una vez que una vacuna ha alcanzado o excedido
el punto de descarte, el color del cuadrado interior
seré el mismo color o més oscuro

que el circulo exterior

Punto de descarte

Informar a su supervisor

Exposicién al calor acumulativa con el tiempo

(N J

Los Monitores de Frascos de Vacuna (MFV) forman parte de la etiqueta de todas las VOP, suministrados por
TempTime. El cuadrado de color que aparece en la etiqueta del frasco es un MFV. Este es sensible al tiempoya la
temperatura, y daunaindicacion del caloracumulado, al cual el frasco ha sido expuesto. Advierte y previene eluso
cuando laexposicion al calor puede haber degradado la vacuna mas allé de un nivel admisible.

La interpretacion del MFV es muy facil. Concéntrese en el cuadrado central. El color del cuadrado cambiard
progresivamente. Si el color de este cuadrado es mas claro que el color del circulo, la vacuna puede ser empleada.
Siel color del cuadrado central tiene la misma coloracion que el circulo, o también una coloracion mas oscura que
elcirculo, el frasco debe serdescartado.
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