How to read VVM?

The vaccine vial monitor...

Inner square lighter than outer circle.
If the expiry date has not passed,
USE the vaccine.

At a later time, inner square still lighter than
outer circle.

If the expiry date has not passed,

USE the vaccine.

Discard point:

Inner square matches colour of outer circle.

DO NOT use the vaccine.

Beyond the discard point:
Inner square darker than outer ring.
DO NOT use the vaccine.

Do not use any mOPV1 if the expiry date
has passed even if the VVM is lighter than
the outer circle.
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Service to Mankind

Instructions for use
MONOVALENT TYPE 1 ORAL POLIOMYELITIS VACCINE
(mOPV1)

DESCRIPTION

The live, Monovalent Type 1 Oral Poliomyelitis vaccine
(mOPV1), is a clear, transparent, yellowish orange or light pink
coloured solution. It is a monovalent vaccine containing
suspension of type 1 attenuated poliomyelitis virus (Sabin
strain) propagated in primary monkey kidney cell cultures
(P.M.K.C.C). Each dose of 2 drops (0.1 ml) contains at least

Poliovirus (Sabin) Type 1 — 108 CCIDs, [The potency of the
vaccine is expressed in the quantity of the virus suspension,
that will infect 50% of cell Cultures]. The poliovirus is suspended
in Hanks' Balanced Salt Solution with one Molar Magnesium
chloride as a stabilizer and phenol red as a pH indicator.
mOPV1 may contain trace amounts of Erythromycin and
Kanamycin. The vaccine fulfils WHO requirements for
Monovalent Type 1 Oral Poliomyelitis Vaccine.

INDICATIONS

Monovalent Typel Oral Poliomyelitis Vaccine is indicated for
Poliomyelitis Supplementary Immunisation Activities (SIAs) in
children from 0 to 5 years of age, to interrupt Type 1 poliovirus
transmission in remaining polio endemic areas. The routine
vaccination programme should continue to use trivalent
vaccines according to national policy.

ADMINISTRATION

mOPV1 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 a multi dose
dropper with saliva of the vaccinee. Overdose, if any, will not
result in ill-effect.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C
and +8°C. Multi-dose vials of mOPV1 from which one or more
doses of vaccine have been removed during an immunization
session may be used in subsequent immunization sessions for
up to a maximum of 4 weeks, provided that all of the following
conditions are met (as described in the WHO policy statement:
The use of opened multi dose vials in subsequent immunization
sessions. WHO/V&B/00.09):

- The expiry date has not passed;

. The vaccines are stored under appropriate
cold chain conditions;

- The vaccine vial septum has not been
submerged in water;

. Aseptic technique has been used to withdraw
all doses;

. The vaccine vial monitor (VVM), if attached,
has not reached the discard point (see figure).

After first opening, immediate use is recommended.



ACTION & USES

Monovalent Type 1 Oral Poliomyelitis vaccine (mOPV1) is
administered to stimulate the body mechanism to produce active
immunity by simulating the natural infection without producing
untoward symptoms of the disease. This is achieved by multiplication
of the vaccine virus in the intestinal tract.

SIDE EFFECTS

In the vast majority of cases there are no side effects reported with the
trivalent OPV, that includes the same OPV1 component. Very

rarely, there may be vaccine-associated paralysis (less than one case
per one million doses administered). Persons in close contact with a
recently vaccinated child may very rarely be at risk of vaccine —
associated paralytic poliomyelitis.

SPECIAL WARNINGS & PRECAUTIONS FOR USE

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

mOPV1 should not to be used for routine immunization.

CONTRAINDICATIONS

No adverse effects are produced by giving mOPV1 to a sick
child.

Immune deficiency

Individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV),
both asymptomatic and symptomatic, should be immunized with
mOPV1 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

Vaccine is potent if stored at or below -20°C until the expiry date
indicated on the vial i.e. for a period of two years from the date
of manufacture. It can be stored for up to six months between
+2°C and +8°C. Exposure of the vaccine to sunlight must be
avoided. The vaccine may change colour due to storage with
dry ice; however this does not affect the quality of the vaccine.
Shipment of the vaccine should be done under cold chain

and should be immediately stored at -20°C until administration.

PRESENTATION

The vaccine comes in a glass vial of 20 doses (2 ml).
Due to minor variation of its pH, mOPV1 may vary in colour
from light yellow to light red.

MODE OF USE :

Remove the vaccine vial from cold storage and examine the
Vaccine Vial Monitor on the label. Vaccine Vial monitors(VVMs)
supplied by TEMPTIME Corporation, USA are part of the label
on all mOPV1 vials. The colour dot 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 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.

Allow the vaccine to thaw and examine the vial to ensure
that the vaccine is clear and transparent. With clean hands,
tear off the metal seal, remove the rubber cork and fix the
dropper onto the vial. Remove the cap of the dropper and
feed two drops of vaccine directly into the mouth of the child
by pressing the dropper. Put cap on the dropper and return
the vial to cold storage. Once the seal is broken, consume
the vaccine as early as possible.

CAUTION:

Vaccine, if not handled in an aseptic manner may develop
turbidity due to bacterial or fungal contamination. Fingers
should never come in contact with the vaccine. The tip of
the dropper should never be touched and should always
be covered with the cap while in store. Vaccine should be
checked carefully for clarity before every use and must be
discarded if found turbid.



Comment lire la PCV?

Carré interne plus clair que le cercle externe.
Si la date d’expiration n’est pas dépassée,
UTILISEZ le vaccin

Plus tard, le carré interne est toujours plus clair
que le cercle externe.

Si la date d’expiration n’est pas dépassée,
UTILISEZ le vaccin

Point d’écartement:

X' Le carré interne est de la méme couleur
que le cercle externe.
NE PAS UTILISER le vaccin

Au-dela du point d’écartement:

X Le carré interne est plus foncé que le cercle
externe
NE PAS UTILISER le vaccin

N'utilisez aucun VmPOL1 de Type 1 si la date de péremption est
dépassée méme si le PCV est plus clair que le cercle externe.
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Service a I’'Humanité

Instructions pour 'usage
VACCIN MONOVALENT POLIOMYELITE ORAL DE TYPE 1
(VmPO1)

DESCRIPTION

Le vaccin vivant de Monovalent Poliomyélite Oral de Type 1
(VmPO1) est une solution claire, transparente, d’'une couleur
orange jaunatre ou rose claire. C'est un vaccin monovalent
contenant une suspension du virus de poliomyélite atténué du
type 1 (souche Sabin) qui se propagent dans les cultures de
cellule de rein de singes primaires (C.C.R.P.S). Chaque dose
de deux gouttes (0,1 ml.) contient au moins le virus de la
poliomyélite (Sabin) — Type 1 - 10° CCIDs, (la puissance du
vaccin est exprimée en quantité de la suspension du virus
susceptible d'infecter 50% des cultures de cellule. Le poliovirus
est suspendu dans une Solution de Sel Equilibrée d'aprés
Hanks ayant une molaire de chlorure de magnésium comme
stabilisant et du rouge de phénol comme indicateur de pH.
VmPOL pourrait contenir des traces infimes d’érythromycine et
de kanamycine. Le vaccin répond aux exigences de OMS en
ce qui concerne le Vaccin Monovalent Poliomyélite Oral de
Type 1.

INDICATIONS

Le Vaccin Monovalent Poliomyélite Oral de Type 1 est indiqué
pour les Activités d”Immunisation Supplémentaires (AIS)
contre la poliomyélite chez les enfants de 0 a 5 ans d'age, pour
interrompre la transmission du poliovirus dans le reste des
régions qui sont polio-endémiques. Pour le programme de
vaccination de routine on continuera & se servir des
vaccins trivalents selon la politique nationale.

ADMINISTRATION

Le VmPOL1 ne doit étre administré qu’'oralement. Deux gouttes
sont livrées directement dans la bouche par voie d'une
ampoule multi dose a l'aide d'un compte-gouttes. Pour les
enfants plus agés, il serait préférable de placer les gouttes
d’abord sur un morceau de sucre ou bien en sirop afin d'éviter
le goGt amer éventuel. Il faut faire attention a ne pas
contaminer le compte-gouttes de I'ampoule multi-dose avec le
salive du vacciné. La surdose, par mégarde, n'entrainera pas
de conséquences indésirables.

Une fois ouverts, les flacons multi doses doivent étre
conservés entre +2° C et +8° C. Les ampoules multi doses de
VmPOL1 dont lesquels ont été prélevées une dose ou deux du
vaccin lors d'une séance dimmunisation pourront étre
administré durant des séances ultérieures pendant une
période de 4 semaines au maximum, sous réserve que toutes
les conditions suivantes soient intégralement respectées
(comme décrit la déclaration principe de OMS : Utilisation
de flacons de vaccins multi doses entamés lors de
séances ultérieures de vaccinations. WHO/V&B/00.09)

. la date de péremption n’est pas dépassée;

. les vaccins sont conservés dans la chaine du froid
dans des conditions appropriées;

e les flacons ne doivent pas avoir été immergés dans
'eau;

e toutes les doses doivent avoir été prélevées dans
des conditions d’asepsie ;

. si le flacon est muni d'une pastille de contrle du
vaccin (PCV) celle-ci ne doit pas indiquer que le
vaccin est a jeter.

Une fois ouvert, 'usage immédiat est conseillé.



ACTION ET USAGE

VmPOL1 est administrée afin de stimuler le mécanisme de corps a produire
de l'immunité active en simulant l'infection naturelle sans produire de
symptdmes désagréables de la maladie. Celui-ci est réalisé par la
multiplication du vaccin virus dans le systeme intestinal.

EFFETS SECONDAIRES

Dans la majorité / plupart des cas, aucun effet secondaire n’est produit
avec le trivalent PVO qui comprend le méme constituant que le PVOL.
Trés rarement, cela peut provoquer la paralysie associé au vaccin (moins
d’'un cas sur un million de doses administrées). Les personnes en contact
étroit avec un enfant récemment vacciné peuvent étre, mais bien
rarement, au risque de la poliomyélite paralytique associée au vaccin.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS SPECIAUX POUR L'USAGE

En cas de diarrhée ou de vomissements (y compris linfection gastro-
intestinale), la dose déja regue ne sera pas comptée en tant qu'élément du
program de l'immunisation. Il faut que la dose soit répétée apres le
rétablissement. Il ne faut pas se servir de VmPOL pour I'immunisation
routine.

CONTRE INDICATIONS

Aucun effet indésirable n’est produit en administrant le VmPO1 a un enfant
malade.

Déficience immunitaire

Les individus infectés par le virus de I'immunodéficience humaine (VIH), y
compris les deux, I'asymptomatique et le symptomatique, devront étre
immunisés avec VmPOL1 selon les schedules standards. Cependant, le
vaccin est contre-indiqué dans ceux qui souffrent soit de la
déficience immunitaire primaire soit de la réaction immunitaire
supprimée, di a la médication, la leucémie, le lymphome ou la malignité
généralisée.

STOCKAGE

Le vaccin est efficace s'il est conservé a ou au-dessous de - 20° C jusqu'a
la date de péremption indiquée sur le flacon, c'est-a-dire pendant une
période/ une durée de deux ans dés la date de manufacture. On pourrait le
conserver jusqu'a un terme de six mois entre + 2° C et 8° C. Il faut éviter
I'exposition du vaccin a la lumiére du soleil. Le vaccin peut changer de
couleur & cause de son contact avec la neige carbonique. Pourtant, la
qualité du vaccin reste inchangée.

Il faut entreprendre le transport du vaccin sous la chaine du froid et le
vaccin doit &tre conservé tout de suite & - 20°C jusqu’ & 'administration.

PRESENTATION

Le vaccin est disponible sous forme de flacon en verre contenant 20 doses
(2 ml.).

A cause d’une variation légére de son pH. la couleur de VmPOL1 peut
changer du jaune clair au rouge clair.

MODE D’EMPLOI

Retirez, s'il vous plait, le flacon du vaccin de [I'entrep6t
frigorifique et examinez la Pastille de Contr6le du Vaccin (PCV)
sur I'étiquette. Les Pastilles de Contréle du Vaccin (PCV) fournies
par TEMPTIME Corporation des Etats-Unis font partie de
I'étiquette sur tous les flacons de VmPOL. Le point chromatique,
sensible a la fois & la chaleur et & la température, indique a quel
degré de chaleur cumulative le flacon a été exposé. Cela avertit
l'usager final du moment ou I'exposition & la chaleur est
susceptible d'avoir dégradé le vaccin au-dela d'un niveau
acceptable.

Linterprétation de PCV est facile. Concentrez sur le carré central.
Sa couleur changera progressivement. Aussi longtemps que la
couleur de ce carré reste plus claire que la couleur du cercle,
alors, le vaccin peut étre utilisé. Le moment ou la couleur du
carré central reflete la méme couleur que celle du cercle ou bien
une couleur plus sombre que celle du cercle, le flacon devra étre
jeté.

Permettez au vaccin de dégeler. Examinez, s'il vous plait, le
flacon pour s’assurer que le vaccin est clair et transparent. Avec
les mains propres, découpez le sceau en métal, enlevez le liége
en caoutchouc, et ensuite fixez le compte-gouttes sur le flacon.
Enlevez le chapeau du compte-gouttes et introduisez deux
gouttes du vaccin directement dans la bouche de I'enfant en
appuyant sur le compte-gouttes. Remettez le chapeau sur le
compte-gouttes. Retournez le flacon & I'entrepét frigorifique.. Une
fois que le sceau est cassé, il faut consommer le vaccin aussitot
que possible.

ATTENTION

Le vaccin, sinon manipulé d'une fagon aseptique peut devenir
turbide a cause de la contamination bactérienne et fongique. Les
doigts ne doivent jamais entrer en contact avec le vaccin. Il ne
faut jamais toucher le bout du compte-gouttes. Lors de son
entreposage, le vaccin doit étre couvert avec le bouchon. Il faut
gu’on s’assure avant chague usage que le vaccin reste clair. Au
cas ou le vaccin devient turbide, il faut le jeter
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HHCTpYKI_II/II/I 110 UCIIOJIB30BAHHUIO

MonoBasienTHasi [lepopanbhas Bakuuna nporus [Hosmomuenura tunal (mOPV1)

Onucanue:

Kupas MonoBanentnas [lepopansnas Bakuuna npotus [lonnomuenura tunal (mOPV1) —
SIBJISICTCSL YUCTHIM MPO3PAYHBIM PACTBOPOM JKEJITOBATO-OPAH)KEBOTO MIIH CBETIIO-PO30BOTO
[BETa. DTa BaKIMHA SBISICTCS MOHOBAJICHTHOW BAaKIIMHON COJIEpKAIlel aTTeHyHpPOBaHHBIE
(ocnabnennnie) Bupychl [lonrmomuenura Tuna 1 (mramMel C30MHA), BBIPOIIEHHBIC HA
NEPBUYHBIX KYJIbTYPax KIETKH Mmouek o0e3bsH. Kaxnas no3a — nse kamu (0.1 mir) conepxur
BUpYC momomuenuTa (mramm Ca6una) 1-ro Tuma ue menee 10 ¢ CCIDsy. [DddexTuBHOCTS
BaKIMHBI, 0003HAYAETCA YKa3aHUEM KOJIMYECTBA BUPYCHOU CyCHEHIMH KoTopas 3apazut 50%
KyJIBTYp KJIeTOK|. Bupycel monmomuenura mnorpyxensl B HBSS ¢ ogrOMOMApHBEIM pacTBopoM
XJIOpHU/Ia MarHus B KadecTBe cTabmian3aropa M peHosoM KpacHeIM B KauecTBe pH mHIuKaTopa.
mOPV 1moxer comepikaTh OCTaTOYHBIE KOJIMYECTBA SPUTPOMUIIMHA U KaHAMUIIMHA. BakiiHa
cooTBeTcTyeT TpedboBanusM BO3 mo MonoBanenTHoit IlepopansHoii Bakiune mpotus

IMTommomuenura tumnal

Iloxa3zanusi K NpUMEHEHHIO:

Monosanentnas [lepopanbnas Bakuuna npotus [lonnomuenura Tunal npegHazHadeHa
JUISL IOTIOJTHUTEIIEHON MMMYHU3AIMOHHON JESITEIBHOCTH JIETEH OT HYJIEBOTO JI0
MATUJIIETHETO BO3PACTa, C LIEJIbI0 MPEeOTBPATUTh 3apakenue [lonnomuenurom Tunal B
OCTAJIHBIX MOJHO SHAEMUYHBIX paiioHax . OOBIYHBIH PACHOPAAOK M0 BAKIMHAINH
JA0JI7KEeH MPOAOIKATHCS € UCIOJIb30BAHUEM TPEXBAJIEHTHBIX BAKIIMH B

COOTBETCTBHUH C HAITMOHAJILHOH MOJUTHKOMK

Crocod npyuMeHeH U :

mOPV1 BBOIUTCS TOJNBKO MEPOPATBLHO. JIBE KaIIu U3 MYyJIBTHIO3HON YITAKOBKH BBOISTCS
IpsIMO B POT Yepe3 KaneabHUIy. UToObI n30eKaTh BO3MOXKHOTO TOPHKOTO BKYyCa, JCTH

MOCTapuIC MOTryT IPUHUMATD 3TH KaIlJIM Ha KYCKE CaxXapa WJIu B CUPOIIC. CJ'IGI[}/'CT 6epeqb



MYJIbTUAO3HYIO KallelbHUILY OT 3arps3HEHUs CIIOHOW MpuBUTHIX. Ilepeno3uposka, eciu oHa

HUMECT MECTO, HC IIPUYINHHUT OTPULATCIIbHBIX MOOOYHBIX pCaKHHﬁ.

ITocne packpbITus, MyJIBTHIO3HBIE (hJIAKOHBI CIIEAYET XPaHUTh MPU TEMIIEPAType OT
+2°C o + 8°C. Mynbtumo3usie Gpiaakonsl mOPV1 mocie ucpacxo10BaHus OJHON 10361
BaKIIMHBI WK O0Jiee B TEUEHUE OJTHOM MMMYHH3AIIMOHHOW CECCUH MOYKHO UCTIOJIh30BaTh B
MOCJIETYIONUX UMMYHH3AIIMOHHBIX CECCUSAX BaKIMHAIIMK 10 MakcuMyMa 4 Helenb Ipu
COOJTIOZICHUY CIIEIYIOIINX YCIOBUH (B cornacuu ¢ 3asBieHueM «llorumuxa BO3:
Hcnonv3osanue omxpbimovix MH0O2000306blX ()J1IGAKOHO6 NPU NPOBEOCHUU UMMYHUZAUUL

WHO/V&B/00.09) :

« He nucrex cpok roqHOCTH BaKIIMHbBI

« Bakuunabl XpaHATCS B TOJXOAAILINX YCIOBUSAX XOJIOMOBOM LIEMTH

« Ileperopoaka my3sIpka ¢ BakIIMHOI He ObljIa MOTpy’KeHa B BOAY

« Bce n1o3w1 Obimn B35THI U3 (priakoHa ¢ cOOMIOCHUEM TPABKIT ACETITUKH

« HWupmkarop mist pnakoHoB ¢ BakiuHO# (Bu-Bu-OMm), ecnmn npukperién, He
JOCTUT KPUTHYECKOH TOUKH (CM. pUCYHOK)

ITocne MEPBOT0 paACKPLITUA, pPCKOMCHAYCTCA HCMCAJICHHOC NCPACXOJOBAHUC

JlelicTBHE M 110J1b32a

MonoBanentHas [lepopansnas Bakuuna npotus [lonnomuenura tunal (mOPV1)
INPUMEHSETCS C LIeJIbI0 CTUMYJIMPOBAHUS MEXaHHW3Ma Tejla K IPOU3BO/ICTBY aKTUBHOT'O
MMMYHHUTETA B OpTraHU3Me MyThEM CHMYJIMPOBAHMS HATypalbHOM 00Je3HH Oe3 HexeTaeMbIX
CHMITTOMOB 3T0i MH(EKIHU. JJocTUraeTcst 3T0 pa3MHOKEHHEM BHPYCa BaKIIMHEI B

KHUIICYHHUKC.

Ilo60o9nbBIE Y heKTDI

B GonbunHeTBe ciyyaeB moOouHble 3¢ (HEKThl OTCYTCTBYIOT IO HCIOJIB30BaHUN
TpéxBaneHTHbIt OPV, conepxaeit Tot xe cambiii OPV1 komnoneHT. B ouens peaxux
CITy4JasiX MOXeT MOSBUTCS BAKIIMHOACCOLMPOBAHHBIN mapanuy (MeHee | cirydas Ha MIJIJTHOH
BBEJICHUH /103 BakUWHbI). JInia, Haxoaduecs: B TECHOM KOHTaKTe ¢ peOEHKOM, HETaBHO
[IOJIyYHBILIUM NPUBBIBKY, MOTYT B OY€Hb PEAKHX CIy4asX IOJBEPraThCsl PUCKY 3apasKEHUS C

BaKIMHOACCOUMPOBAHHBIM MMAPATIUTHYCCKUM ITOJIMOMUCIIUTOM.



CrnenmajbHbIe IPeAYIpeKIeHH H MepPhl IPEI0CTOPOKHOCTH NIPH

HCIIOJb30BAHUH

[Tpu manoce nmm pBoTe (@ TaKKe MPH JKEITYA0YHO-KUIIEYHON HH()EKIINN ) BBEJICHHAS /1032 HE
CUUTAETCS] YacThI0O MMMYHHM3AIIMOHHOW CECCHH W ATy 103y CIIEAYET MOBTOPUTH MOCIE

o3nopoBaeHus. [ pyrunnoit ummyHu3anuy mOPV 1 He cieqyeT uenoan30Bath.

IIpoTuBONOKA3aAHMSI

[ToGounsle 3¢ dexts! npu anmuaucTpaun mOPV1 6onpHOMY peGEHKY He HaOII0AaI0TCS.

NmMmyHoaehumuT

Jlunia ¢ Bupycom ummyHnoneduiura genoreka (BMY) , cuMnroMaTnaeckum u
aCHUMIITOMaTHYECKUM, JOJDKHBI MPOUTH nMMyHu3auio mOPV1 B cornacuu ¢ ctangapTHBIM
pexumoM. OHaKO, BAKIIMHA MPOTHBONOKA3aHAa VISl JINI ¢ NepBUYHBIM
HMMYHOAe(QUIIUTOM UJIM C 0CJIA0JeHHONT MMMYHHOM peaknueil, BEI3BaHHON
JIEKapCTBEHHOU Tepanuei, JJIeHko3oM, TUMGOMOHN MM paclipoCTpaHEHHOM / 00mei

3JIOKQYC€CTBEHHOCTBIO OITYyXOJICBUIHOI'O 06p a30BaHUs.

XPAHEHUE

JleliCTBeHHOCTD BaKIKMHBI cOXpansieTcst mpy Temneparype -20 °C wru Hmke -20 ° C 110
UCTEUYEHHUs CPOKa FOJJHOCTH, YKa3aHHOM Ha (pi1akoHe, T.€. [jBa rojia ¢ 1aThbl U3rOTOBJICHUS.
BakuyHy MOXHO XpaHUTh 6 MECSLEB NIPU TEMIEPATYPE OT +2°C no +8°C. Crnenyetr Oepeub
BaKIMHY OT BO3JeiicTBUs cBeTa. L[BeT BaKIIMHBI MOKET MOTEPNETh U3MEHEHHE U3-3a
XPaHEHHUs CO CYyXHM JIbJIOM; OJJHAKO, 3TO HE MOBJIUSAET HA KAUECTBO BaKI[MHBI.
TpaHCOPTUPOBKY BAaKLKHBI CIEAYET MPOBOAUTH MO XOJOJIBOH LIETIH C MOCIEAYIOIINUM

XpaHEHWEM IPH TEMITepaType -20°C BIUIOTH /10 BaKIMHALIIL.

DPOPMA BBITYCKA

Bakmna Beimyckaetcs B 201 7030BbIX (2M1) CTEKIISTHHOM (hJIaKoHE
N3-3a He3HaunTenpHBIX Bapualuid B pH, et mOPV 1 mMoxkeT BappupoBaThCs OT CBETIIO-

JKENTOrO A0 CBECTJIO-KpaCHOTO.



CIHHOCOBb BBEJIEHUA BAKIIMHBbI

HocTaBaiite (hIaKoH ¢ BaKIMHON M3 CIIEHATHLHOTO HU3KOTEMITEPATyPHOTO XOJIOIMIbHUKA 1
npoBepbTe MHAMKaTOp Ha Hakielike ¢rakoHa ¢ Bakiunoil (Bu-Bu-Om).

Bu-Bu-DMbI cHabxarores kopropauueit TOMIITANM, CIIA u SBIsIOTCS 4acThIO
HakJeiiku Ha Bce mOPV1 ¢uakoHsl.

I[BeTHas TOuka YyBCTBUTEIbHA K BO3AECHCTBHIO TEIUIa B BpPEMEHU U OTpakaeT BO3JeicTBHE
KyMYJISITUBHOTO TeTlia Ha ¢uiakoH. Touka mpeaynpexaaeT KOHEYHOTo MOIb30BaTeNs KOraa
BO3/CHCTBHE TEIJIa, BO3MOXKHO, IPUBENIO K MOBPEXKACHUIO BAKIIMHBI HU)KE JOIMYCTHMOTO
npenena.

Wnrepnperauus nnaukatopa Bu-Bu-Om nemaercs oueHs mpocTo: cOCpenoToYbTECh Ha
LIEHTpaJILHOM KBajzpare. L[BeT 3Toro kBajgpara n3MEeHUTCS MporpeccuBHO. J{o Tex mop, moka
IIBET KBaJjpaTa CBETJIee, YeM L[BET Kpyra, BaKIlMHa IPUroJHa /Ui ucnoyb3oBaHus. Koraa
IIBET LIEHTPAJILHOI'O KBaJpaTa B IPUHUMAET TOT K€ I[BET YTO U KPYT' UM IPUHUMAET Ooiee

TEMHBIN I[BET, YEM KPYT, (DIIaKOH cleayeT BHIOPOCHUTD.

PasmopaxuBaiiTe BakIuHY, IPOBEPHTE (PJIAKOH HA YHCTOTY W MPO3PAYHOCTH BAaKIIUHBI.
OTopBHTE METATMYECKUIA KIIallaH YUCTHIMH PYKaMHU, CHUHMHTE PE3WHOBYIO IPOOKY 1
3aKpenuTe KaneaHuily Ha (iaakoH. CHUMUTE KOJMAYOK KareJdbHUIIbl, BBEAUTE JABE KAIUI B
poT peO&HKa, HaKMMasl Ha KaleJIbHUITY. 3aKpennTe KOJIMAaY0K Ha KalelbHUILY 1 BEPHUTE
(hiakoH B crielMaNIbHBIA HU3KOTEMIIEPATYPHBIN X0noAniIbHHUK. [lociie packphiTus, BaKIIUHY

CJICAYCT UCPACXOA0BATH B OommKkaiem BPEMCHHU.

MEPBI HPEJOCTOPOXHOCTHU

B Cliyda€ HECACCIITUYCCKOro NMpUMCHCHUS BaKIHWHA MOXKET IOMYTHETh H3-3a
6aKTCpI/IaJ'IOFI/ILI€CKOFO u FpI/I6KOBOFO 3apaXcHus. Ilanpie! HE JOJDKHBI HA B KOEM ClIy4dac
BOWTH B KOHTAKT C BaKHHHOfI. HI/IKOF)Ia HC HpHKaC&ﬁTeCL K KOHYUKY KallCJIbHHUIIbI IMaJIblIaMH
" BCCraa XpaHUTEC KaAllCJIbHUILY C 3aKPBITHIM KJIAIIaHOM.

Hepez[ Ka)XXAbIM HMCIIOJIB30BaHUEM TIIATCIIBHO H€06XOI[I/IMO IIPOBCPATH BAKIIMHY Ha

MPO3pavyHOCTh. B cilyuae moMyTHEHUs, BaKUUHY CIIEAyeT BEIOPOCHTS.



Kak nago yurats Bu-Bu-Om?

BHyTpeHHBII KBaapaT cBeTJIee, YEM BHEILHUN KPYT.
HUCITOJIB3YUTE Takyio BakUHHY, €CJ14 CPOK TOAHOCTH
He HCTEK.

ITo3xe, BHYTpeHHBIN KBaApaT BCE €IE CBETEE, UEM
BHEIIIHUH KpPYT.

HCHOJIb3YUTE Takyio BaKIMHY, €10 CPOK TOHOCTH
He UCTEK.

Kputnyeckas Touka:
BryTpeHHBII KBagpaT U BHEUTHUM KPYT OJAMHAKOBOI'O LIBETA.
HE UCITIOJIB3YUTE Ttakyio Bakuuny

ITocJie KpUTHYECKOI TOYKH:
BHyTpeHHBII KBaIpaT TEMHEE, YEM BHEITHUN KPYT.
HE UCITIOJIB3YUTE Takyio BakuuHy

He ucnons3yiite mOPV 1, ecim cpok roqHOCTH HCTEK, TaXKe €CIM KBaapaT CBETIIEE, YeM

BHEIIHUM KpYT.

HAFFKINE BIO-PHARMACEUTICAL
CORPORATION LIMITED
(A Govt. of Maharashtra Undertaking)
Acharya Donde Marg, Mumbai-400012

Tel + 91 22 2412 9320 Fax: + 91 22 24168578

Telegraph Add: HAFFKINE Mumbai

Website : www.vaccinehaffkine.com

e- mail : mkt@vaccinehaffkine.com

qa@vaccinehaffkine.com




Como ler o VVM?

O quadrado interior mais claro que o circulo
v/ exterior. Se o prazo da validade n&o tiver
terminado USAR a vacina

Mais tarde, o quadrado interior esta ainda
v/ mais claro que o circulo exterior.

Se o prazo da validade ndo tiver

terminado, USAR avacina

Ponto de descartar:

O quadrado interior € da mesma cor que
X o circulo exterior.

NAO UTILIZAR a vacina

Para além do ponto de descartar :

X O quadrado interior € mais escuro que 0
circulo exterior.
NAO UTILIZAR a vacina

N&o utiliszar nenhum mOPV de Tipo 1 se o prazo da validade
tiver terminado mesmo se a VVVM é mais clara que
o circulo exterior.

HAFFKINE BIO-PHARMACEUTICAL
CORPORATION LIMITED
(Uma Empresa do Governo de Maharashtra)
Acharya Donde Marg, Mumbai- 400 012.
Tel +91 22 2412 9320 Fax: + 91 22 24168578
Endereco telegrafico: HAFFKINE Mumbai
Sitio Internete : www.vaccinehaffkine.com
e- mail : mkt @ vaccinehaffkine.com

Ao servico da Humanidade

Instrugdes de utilizagdo
VACINA ORAL contra POLIOMIELITE TIPO1 MONOVALENTE-
(mOPV1)

DESCRICAQ

A vacina oral monovalente contra a poliomielite - (MOPV tipo- 1)
é uma solugédo de cor alaranjada ou de cor-de-rosa leve, limpida
e transparente. E uma vacina monovalente que contém uma
suspensdo do virus atenuado do tipo 1 (do grupo Sabin)
propagado em culturas de célula renais primarias de macaco
(C.C.R.P. M.). Cada dose de 2 gotas (0.1 ml) contém no minimo
10° CCIDso. do virus de polio (Sabin) Tipo 1. [A poténcia da
vacina é expressa na quantidade do virus, capaz de infectar
50% de culturas de células]. Os virus de polio encontram-se
numa suspensédo de Solugdo Equilibrada de sal de Hank com
Cloreto de Magnésio molar como estabilizador e fenol vermelho
como indicador pH. O VPO pode conter vestigios de Eritromicina
e kanamicina. A vacina satisfaz os requisitos exigidos pela OMS
para a Vacina contra a poliomelite oral monovalente Tipo 1.

INDICACOES

A Vacina oral contra a poliomielite do tipo 1 monovalente é
indicada para Actividades de Imunizagdo suplementares contra a
poliomielite (AISs) para criancas dos 0 aos 5 anos de idade, para
suspender a transmisséo do virus de polio do tipo 1 nas restantes
zonas propicias ao desenvolvimento de polio. O programa de
rotina de vacinagdo contra a poliomielite deve continuar a
usar a vacina trivalente em conformidade com a politica
nacional.

ADMINISTRACAO

A mOPV do tipo 1 deve apenas ser administrada oralmente.
Duas gotas sé&o colocadas directamente na boca, utilizando o
conta-gotas da garrafinha. Para as criangas de mais idade deve
evitar-se 0 gosto amargo, devendo preferivelmente, colocar as
gotas num cubo de agucar ou xarope. Deve-se tomar cuidado
em ndo contaminar o doseador de conta-gotas multidose com a
saliva do vacinado. A sobredosagem, caso ocorra, ndo causa
efeitos secundarios.

Uma vez abertas, as garrafinha multidose devem ser mantidas
entre +2°C e +8°C. As garrafinha multidose de mOPV do tipo 1,
das quais tenham sido retiradas uma ou mais doses de vacinas
durante uma sesséo de inoculacdo, podem ser utilizadas em
sessdes de imunizagdo seguintes até um maximo periodo de 4
semanas, desde que sigam as seguintes condi¢Bes (conforme
descrito na declaracéo da politica da OMS: O uso da
garrafinha multidose em sess@es seguintes de imunizagao
WHO/V& B/00.09):

. A data de validade néo tenha terminado;

e As vacinas estejam armazenadas em local refrigerado
adequado;

. O septo de vacina ndo tenha sido submerso na agua;

e Tenha sido usada técnica estéril para retirar todas as
doses;

. O monitor da garrafinha da vacina (VVM), se junto,
estiver em boas condigdes (ver figura).

E recomendado usar imediatamente depois de abrir.



ACCOES & UTILIZACOES

A Vacina oral monovalente contra a Poliomielite do tipo 1 do (mOPV tipol) é

administrada para estimular o mecanismo do corpo a fim de produzir uma
imunidade activa, simulando uma infecgdo natural sem produzir sintomas
desagradaveis da doenca. Obtém-se este resultado pela multiplicagdo do virus da
vacina no tracto intestinal.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Na maioria dos casos néo foi relatado nenhum efeito secundario com a vacina
trivalente VPO. Que include o mesmo componente OPV1. Muito raramente, pode
haver a paralisia associada ao uso da vacina (menos de um caso em um milh&o de
doses administradas). As pessoas em contacto proximo com uma crianga
recentemente vacinada, muito raramente correm o risco da vacina - de parelesia
associada a poliomielite.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO

Em caso de diarréia ou vomitos (inclusivo da infec¢édo gastrointestinal), a
dose recebida ndo sera considerada como fazer parte do programa de
imunizacdo devendo repetir-se a dose apdés a recuperagdo. A mOPV tipo
1 ndo deve ser usada para a imunizagao rotina.

CONTRA-INDICACOES

Nenhum efeito adverso € produzido pela inoculagéo de uma crianga doente com
a mOPV de tipo 1.

IMUNODEFICIENCIA

Os individuos infectados com o virus de imunodeficiéncia humana (SIDA),
assintomatico e sintomatico, devem ser imunizados com mOPV do tipo 1 de acordo
com o programa padrdo. No entanto, a vacina é contra indicada nos casos de
pessoas com uma doenca de deficiéncia primaria de imunidade ou sofra de
uma reacc¢do imunoldgica suprimida devido a medicamentos, leucemia, linfoma
ou doenga maligna generalizada.

CONSERVACAO

A vacina mantém a poténcia, se armazenada a ou abaixo de -20°C até a data da
validade indicada na garrafinha, isto €, por um periodo de dois anos a partir da
data da produgdo. Pode ser armazenada até seis meses entre +2°C +8°C. A
exposigdo da vacina a luz do sol deve ser evitada. A vacina pode mudar de cor
devido ao armazenamento com gelo seco; no entanto isto ndo afecta a qualidade
da vacina.

O transporte da vacina deve ser efectuado em condig6es continuas geladas,
devendo a mesma ser imediatamente armazenada a -20°C até a administracéo.

APRESENTACAO

A vacina vem numa garrafinha de vidro de 20 doses (2ml).
Devido a variagbes menores de pH, a mOPV do tipo 1 pode variar em cor, de
amarelo claro a vermelho claro

MODO DE ADMINISTRACAO :

Remover o frasquinho da camara frigorifica e examinar a etiqueta do
monitor da vacina no rétulo do frasquinho. Os monitores do
frasquinho da vacina (VVMs) fornecidos por TEMPTIME Corporation,
EUA, fazem parte do rotulo de todos as garrafinhas da mOPV do tipo
1. O ponto da cor é um ponto tempo sensivel a temperatura que
fornece uma indicagdo do calor acumulado a que a garrafinha foi
exposta. Avisa o utilizador quando a exposicdo ao calor pode degradar
a vacina além de um nivel aceitavel.

A interpretacdo do VVM é simples. Concentrar-se no quadrado
central. A cor muda progressivamente. Desde que a cor neste
quadrado seja mais clara do que a cor do anel, a vacina pode ser
utilizada. Logo que a cor no centro do quadrado seja a mesma que a
cor do anel ou de uma cor mais escura do que o anel, a garrafinha
deve ser inutilizada.

Deixar a vacina descongelar e examinar a garrafinha, para se certificar
de que a vacina esta limpida e transparente. Com as maos limpas,
rasgar o selo de metal, retirar a rolha de corti¢ca e fixar o conta-gotas a
garrafinha. Retirar a tampa do conta-gotas e colocar duas gotas da
vacina directamente na boca da crianga, apertando o conta-gotas.
Colocar a tampa no conta-gotas e voltar a colocar a garrafinha na
camara frigorifica. Uma vez aberto o selo, utilizar a vacina o mais
depressa possivel.

AVISOS:

Se a vacina ndo for usada de forma estéril, podera ficar turva, devido a
contaminagao bacteriol6gica ou contaminagédo fungal. Os dedos nunca
deverdo entrar em contacto com a vacina. A ponta do conta-gotas
nunca se deve ser tocar e a mesma deve estar sempre coberta com a
tampa durante o armazenamento.

A vacina deve ser verificada cuidadosamente quanto a limpidez antes
de cada utilizagdo e caso esteja turva deve ser inutilizada.



