VACINA MONOVALENTE ORAL POLIOMIELITE DO TIPO 1

gotas/para criancas

DESCRICAO

Avacina oral monovalente da poliomielite do tipo 1 (mOPV1) é uma vacina monovalente que contem uma
suspencao do virus atenuado do tipo 1 da poliomielite (variedades de Sabin) preparadas em células
primarias de rins de macacos. Cada dose (2 gotas = 0,1 ml) nao contem menos de 10*° unidades infectadass
do tipo 1. Sacarose é usada como estabilizador. A mOPV1 pode conter quantidades pequenas de nao mais
de 2 mcg de eritromicina e nao mais de 10 mcg de kanamicina.

ADMINISTRAGCAO

A mOPV1 so pode ser administrada oralmente. Duas gotas sao dispensadas diretamente na boca a partir
do frasco multi-dose com um gotimetro ou um dispensador. Para criancas mais velhas, pode ser preferivel
de evitar o possivel gosto amargo colocando as gotas num pedaco de agucar ou em xarope. Nao contamine
o gotimetro multidose com a saliva da crianca sendo vacinada.

Apos de ter sido abertos, os frascos devem ser guardados numa temperatura de entre + 2°C e + 8°C. Os
frascos multi-dose de mOPV1 dos quais uma ou varias doses tem sido retiradas durante uma sessao de
imunizacao podem ser usadas de novo durante sessdes ulteriores de imunizagdo por um maximo de 4
semanas, desde que todas as condicdes abaixo tenham sido respeitadas (satisfeitas) (como especificado
no informe de orientacdo da OMS: The use of multi-dose vials in subsequent immunization sessions
WHO/V&B/00.09 O uso de frascos multi-dose abertos durante sessées ulteriores de imunizagGo
OMS/V&B/00.09):

Adata de expiracdo nao tenha passado;

As vacinas sao guardadas em condicoes adequadras de refrigeracao;

0 septum do frasco de vacina nao tenha sido coberto com agua;

Técnicas assépticas tenham sido utilizadas para retirar todas as doses;

O Monitor de Frasco de Vacina (MFV) se houver nao tenha passado o ponto de descarte (Veja a figura).

E recomendado utilizar a vacina imediatamente depois de ter aberto o frasco.

PROGRAMA DE IMUNIZAGAO

A vacina oral monovalente da poliomielite do tipo 1 é indicada para as Actividades de Vacinacao
Suplementarias (AVS) contra a poliomielite das criancas entre a idade de 0 e 5 anos, para impedir a
transmicdo do virus da poliomielite do tipo 1 nas zonas endémicas. O programa de vacinacao rotineira
contra a poliomielite tera que utilizar as vacinas trivalentes de acordo com a politica nacional.

EFEITOS SECUNDARIOS

Na grande majoria dos casos, efeitos secundarios nao foram relacionados concernente o OPV trivalente,
que contem o mesmo componente OPV1.

Muito raramente, ha uma possibilidade de paralisia ligada a vacina (menos de um caso por milhdo de doses
administradas). As pessoas que estejam em contacto com uma crianca recentemente vacinada podem
muito raramente correr o risco de contratar poliomielite paralitica ligada a vacina.

AVISOS E PRECAUCC)ES ESPECIALES

Em caso de diarréa, a dose recibida néo sera contada como fazendo parte do programa de imunizacao. A
dose sera repetida depois da recuperacao do paciente.

O mOPV1 nao pode ser utilizado para as vacinagoes rotineiras.

CONTRA-INDICAGOES

Imuno-deficiéncia

As pessoas infectadas com o virus da imuno-deficiéncia humana (HIV) asintomatica e sintomatica tém que
ser imunizadas com a mOPV-1 de acérdo com o programa-padrao. Nao obstante, a vacina é contra-
indicada nos pacientes sofrendo de doenca imuno-deficiente primaria ou resposta imuno-suprimida a
medicacao, leucemia, limfoma ou tumores malignos generalizados.

ARMAZENAGEM

Avacina 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
deentre+2°Ce +8°C.

A vacina pode apresentar uma cor variando de amarelo claro a cor-de-vermelho claro, devido a uma
variacao leve de pH; contudo isto nao afeta a qualidade da Vacina.

PRESENTAGAO
Avacina é apresentada em frascos de 20 doses.

Figura : O Monitor de Frascos de Vacina

0 quadrado interior € bem mais claro do que o circulo

/ exterior.
Se a data de expiracdo ainda nao tenha passado,
USE a vacina.

Mais tarde, o quadrado interior é ainda mais claro
do que o circulo exterior.

Se a data de expiragdo ainda nao tem passado,
USE a vacina.

AN

Ponto de descarte:

0 quadrado interior tem a mesma coloracdo do que
o circulo exterior,

NAO USE a vacina.

X

Além do ponto de descarte:
0O quadrado interior € mais escuro do que o circulo exterior,
x NAO USE a vacina.

Os Monitores de Frascos de Vacina (MFV) fazem parte da etiqueta da mOPV1, fornecida 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 exp0sto. Isto averte os
utilizadores quando a exposicao ao calor pode ter degradado a vacina além de um nivel aceitavel.

Ainterpretacdo 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 coloracao do que o circulo, ou também
uma coloracao mais escura do que a cor do circulo, o frasco deve ser descartado.
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NEPOPAJIbHAA MOHOBAJNEHTHAA NOJIMOBAKLIMHA TUNA 1

Kannu / pnsa peten

OMUCAHUE

BakuuHa nonvomuenuta oxuenénHoro tuna 1 (mMOPV1) 3T0 MOHOBaneHTHas BakuuHa coaepxailas
cycneHauo Tuna 1 ocnoGnéxHoro Bupyca nonvomuenuta (Ltamm Cabusi) NpuroToBneHbl B NEPBUYHBIX
KneTkax nouku obbessHku. Kaxpas posa (2 kannu= 0,1 ml) comepkut He MeHblwe yem 10 60
MHEeKTMpoBaHHbIX eauHuy, 1- oro Tuna. Caxaposa ynotpebnsietcsi kak ctrabunusatop. mOPV1 moxer
coaepxaTb MUHAMAanbHOE KanuiecTBo 3pMTPOMULIMHA He Gonblie Yem 2 mcg v He Gonblue Yem 10 meg
KaHaMULUMHHa.

NPUMEHEHUE

BakuuHa mOPV1 HasHayeHa Tonbko nepopanbHo. [Be kannu gatTcs NpsiMo B POT M3 MyMNTUO030r0
chnakoHa Npu NOMOLLM KanenbHULbl. YToObl M34eHYTb rOpbKUI BKYC, ANS CTapLUKX AeTEN, HAanNWUTb 2 Kannu
Ha NWNEHHLIN caxap WM WCMoNb3oBaTb CUPON. BbiTb OCTOPOXHBIM He 3apaxaTb MyMTUO030BYIO
KanenbHWLY CroHO BaKLMHATOrO.

OTKpbITblE MyNTUA030BbIE (hNakoHbl HAAO COXpaHUTb npu Temnepatype ¢ 2°C go +8°C. MynTtugososble
dnnkoHel MOPV 13 koTopbIx ogHy unu Gonblie 03 BakumMHbel MOPV1 6binv nepemelleHbl BO BpeMs
VMMYHU3aLMOHHOW CECCUIN BO3MOXKO YNOTPebnsTe Ha CreaytoLlein ceccum He Jonro Yem 4 Hepensi, npu
crieflyloLimnx ycrnosusx (onucadbl B 3asenedun WHO : yrnompebneHue mynmudo308biX ¢hiakoHO8 Ha
criedyroujeli uMMyHu3ayuoHHoU ceccusix. WHO/V&B/00.09) :

CpOoK roAHOCTM He NPOXoAuT;

BakuuHa coxpaHsieTcst Ipu NpoxnafHbIX YCHOBUSIX;

Meperopoaka hnakoHa BakLUMHbI He NOrpyxeHa B BOAY;

AcenTuyeckne meToabl 6yayT ynoTpebnaTbea Ans ybupanus Bcex 103;

MpunoxeHHast yCTOHOBKA (PriakoHa BaKLMHbI, €CIW HAaXOAWTsi, He yKasbiBaeT TOYKY HerogHocTn
(cMOTpUTE PUCYHKY).

Moce nepBoro OTKPLITUS PEKOMEHAYETCA MCNONb30BaTLCS MPAMO.

PACMUCAHUE UMMYHU3ALIUU

MepopanbHasi MOHOBaNeHTasi BakLUMHa aHTUMNONMOMUENUTLI TUMbI 1 peKOMEHAYETCS ANs AeATENbHOCTEN
cynnemeHTapHon uMMyHusaumii anTuonuomunuta (SIAs) ans geten ¢ 0 go 5 net, Ans npepbiBaHWA
nepegayv Bupca nonvomuenuTa tuna 1 B 3HAeMUYECKMX 30HaX.

Mpy 06bIYHOM BaKLMHAKLMOHHOM NporpamMmmMe JOIXHO pofaxaTb UCOMNb30BaHWeE TPUBANEHTHOW aaKUuHbI
COOTBECTBEHHO HaLlMOHaNbHOMY NMporpammy.

NABOYHbIE 3®PEKTbI

B GonbLuMHCTBE cryyasix He nosiBnsoTcA nabouHble adhdekTbl oT TpuBaneHTHoro OPV copepxatoLmin
TOXe caMblii KOMNOHeHT OPV 1.

OueHb peako, B OTAENbHbIX Cryvasix norensieTcs napanuy (He Gonblue Yem oauH cryyan Ha MUMIMOH
[[03). Te KOTOP bl UMEIOT TECHBIN KOHTAKT C HeAaBHO MMMYHU3MPOBaHHbLIM PEGEHKOM O4EHb PeaKo pUckyeT
napanuTu4eckum NnoIMoMesIToM 13-3a BakLMHbI.

CMNEUWANBHOE NPEAYNPEXOEHWE U NPEAYNPEXAEHUE ANA UCNONb30OBAHUA

B cnyvae auvapeu, nonyvyaemyilo O3y He CUMTaeTCsi 4acTb PaciUCaHWs UMMYHU3aUUKU U OOMKHO
NOBTOPATLCA NOCE BbI3JOPOBEHNS.

mOPV1 : He Haf0 MCMONb30BaTLCH A5 0ObIYHOW UMMYHU3ALIWIA.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

UMMYHOOE®ULIMTHOE COCTOAHUE

MHdeKTMpoBaHHble YenoBevyeckuMm UMMyHoaeduTHbIM BupycoM (HIV) 6eccMnTOMHBIA Y CUMNTOMHBIV
[OMKHbI 6bITb UMMYHM3MpoBaHbl ¢ MOPV1 B COOTBETCTBMM CO CTaHAapTHbIM pacnucaHuem. OgHako,
BaKUMHY He peKoMeHAyeTcsi TeM C UMMyHoAedULMTHON GOne3Hn UMM TOPMOXKEHHbIE UMYHblE
peakuuu u3-3a MeaWKAMEHTO3HOW Tepanuii, neykemuein, nNUMAOMONR, unu 0606LEHHO
3110Ka4eCTBEHHOCTU.

XPAHEHUE

BakuyHa MoLLHa ecrnnm coxpauTb Npu Temnepatype He Bbilue Yem -20°C 40 cpoka roAHOCTU NoKasaH Ha
nakoHe. MoXHO coxpaHnUTbA0 6 McsiLieB Npy Temnepatype mexay +2°C - +8°C.

BakuvHa MOXeT MnpeAcTaBUTb BapuaTUBHBLIA LIBET OT SICHOMO KENTOro 4O SICHOTO KPaCHOro KOTOPbIv
o6pa3syeT ToHbKyto Bapuaumio pH. Bcé Taku 3To He paspyLuaeT kanuyecTBO BakLMHbI .

YNAKOBKA
BakuuHa osiBnsetcs B hniakoHax coaepxatumx 20n 1o3.

PUCYHOK. YCTAHOBKA ®JIAKOHA BAKLUIUHbI

BHyTpeHHbI KBaapaT CBETNEee YeM BHELLHbIV Kpyr
Ecnu cpok rogHocTu He npoxoaun,
MoxHo UCMOJIb3OBATb BakuuHYy.

lMocrie HECKOMbKO BPEMEHM, BHYTPEHHBIN Kpyr

/ eLé cBeTnee YeM BHELUHbI KPYT.
Ecnu cpok He npoxoaun, moxHo MCMONb30OBATb
BaKLMHY.

Touka HerogHOCTHM:

BHyTpeHHbIN kBaapa KBaJpaT MMEeeT Takoi e LIBET Kak
BHELUHBbIV KPYT.

He UCMNOJIb30OBATb BakuuHy.

[anblue TOYKN HErOAHOCTU:
BHyTpeHHbI KBaipaT TEMHEE YeM BHELLHbIV KpyT.
3AMPELLEHHO UCMNOJIb30BATb BAKLIUHY.

YctaHoBka crakoHa BakuuHbl (YOW) ato uvactb Ha Bcto mOPV1 cHabxeHa dupmoin TempTime.
LiBeTHas To4ka NosSBNAOLLAACSA Ha 3TUKETKe dhnakoHa - 370 YPB. 310 npeacTaBnseT BpeMeHu-Temneparypbl
YYBCTBUTENbHYIO TOYKY MPU YCIOBUM U YKa3aHUM KYMMYNaTUBHOW TENMOTbI Ha KOTOPOWN BbIn 3KCNOHMPOBaH
cnakoH. 3To npegynpexaaeT KOHeL MNocreaHero ynoTtpebrieHns Koraa BbiCTaBMEeHWe Ha Tennoty
[ferpagupyeT BakLMHY 10 NPENEéMOro ypoBHS.

WHTepnpeTauus YOU npoctas. Pokyc Ha BHYTpeHHbI kBaapaT. Ero uet 6yaet nocTeneHHo N3MEeHATLCA.
Ecnu useT aTOro KBajpara CBeTnee Yem LBET Kpyra, MOXHO ynoTpebnaTth BakuUuHy. Ecnu BHYTPeHHbI
KBaZpaTa MeeT Takoy e LiBeT Unn TeMHee YeM LIBET BHELLHEro Kpyra, hnakoH 06bs3aTenbHo BbIGpOCUTb.
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MONOVALENT ORAL POLIOMYELITIS VACCINE TYPE 1
drops/for children

DESCRIPTION

The live type 1 oral poliomyelitis vaccine (mOPV1) is a monovalent vaccine containing suspensions of
type 1 attenuated poliomyelitis viruses (Sabin strains) prepared in primary monkey kidney cell. Each dose
(2 drops = 0.1 ml) contains not less than 10 -0 infective units of type 1. Sucrose is used as a stabilizer.
mOPV1 may contain trace amounts of not more than 2 mcg erythromycin and not more than 10 mcg
kanamycin.

ADMINISTRATION

mOPV 1 must only be administered orally. Two drops are delivered directly into the mouth from the multi-
dose vial by dropper or dispenser. Care should be taken not to contaminate a multidose dropper with
salivaof thevaccinee.

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

IMMUNIZATION SCHEDULE

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

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 1 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 AND PRECAUTIONS FOR USE

In case of diarrhoea, 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

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, leukemia, lymphoma or generalized malignancy.

STORAGE

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

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

PRESENTATION
The vaccine comes in vials of 20 doses.

FIG. THE VACCINE VIAL MONITOR

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

At a later time, inner square still lighter than outer circle.
/ If the expiry date has not been passed,
USE the vaccine.

Discard point:
x Inner square matches colour of outer circle.
DO NOT use the vaccine.

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

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the label on all mOPV1 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 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.

English

VACCIN MONOVALENT ORAL CONTRE LA POLIO DE TYPE 1

gouttes/pour enfants

DESCRIPTION

Le vaccine oral de la poliomyélite du type 1 (mOPV1) est un vaccin monovalent contenant une suspension
du virus atténué du type 1 de la poliomyélite (souche Sabin). Ces virus sont préparés dans des cellules
primaires de rein de singe. Chaque dose (2 gouttes = 0,1 ml) ne contient pas moins de 10*° ,unités
infectieuses de type 1. Le saccharose est utilisé comme stabilisateur. Le mOPV1peut contenir une
certaine quantité d'érythromycine n'excédant pas 2 mcg et de kanamycine n'excédant pas 10 mcg.

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Le mOPV1 doit étre uniquement administré par voie orale. A l'aide d'un flacon multidose muni d'un
compte-gouttes, on dépose deux gouttes directement dans la bouche. Pour les enfants, il est préférable
déviter l'éventuel golt 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 avec la salive de la personne se faisant
vacciner.

Une fois ouverts, les flacons multidoses doivent étre conservés a une température comprise entre +2° et
+80 C. Les flacons multidoses dont une ou plusieurs doses de vaccin ont été délivrées lors de vaccinations
pourront étre utilisées dans les 4 semaines qui suivent l'ouverture lors de vaccinations ultérieures, a
condition de respecter les régles suivantes (mentionnées dans la déclaration de principe de 'OMS :
Utilisation des flacons multidoses ouverts pour des vaccinations ultérieures. WHO/V&B/00.09):

Ne pas dépasser la date d'utilisation;

Stocker les vaccins selon les conditions appropriées a la chaine du froid;

Ne pasimmerger dans l'eau le septum du flacon de vaccin;

Utiliser la technique aseptique pour retirer toutes les doses;

La pastille de contrdle du vaccin (PCV), si elle est jointe, ne doit pas atteindre le niveau critique (voir
schéma).

ILest recommandé d'utiliser le vaccin immédiatement apres avoir ouvert la fiole.

MODALITES DE VACCINATION

Vaccin Monovalent Oral Contre la Polio de Type 1 est indiqué pour les Activités de Vaccination
Supplémentaires (AVS) contre la poliomyélite des enfants agés de 0 a 5 ans, dans le but d'enrayer la
transmission du virus de la poliomyélite du type 1 dans les zones endémiques. Le programme habituel de
vaccination contre la poliomyélite devra continuer a utiliser les vaccins trivalents conformément a la
politique nationale.

EFFETS SECONDAIRES

Dans la grande majorité des cas, aucun effet secondaire n‘a été raporté en ce qui concerne l'OPV trivalent,
qui contient le méme composant OPV1. Trés rarement, l'usage du vaccin contre la Polio est susceptible de
provoquer des paralysies (moins d'un cas par million de doses administées).

IL est possible, mais tres rare, que des personnes puissent étre atteintes de paralysie poliomyélite due a
un contact direct avec un enfant récemment vacciné.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS SPECIALES

En cas de diarrhée, la dose recue ne sera pas comptabilisée dans le programme d'immunisation et il faudra
larenouveler apreés guérison.

Le mOPV 1 ne doit pas étre utilisé pour la vaccination de routine.

CONTRE-INDICATIONS

Immuno-déficience

Les personnes infectées par le virus de limmuno-déficience humaine (VIH), aussi bien asymptomatique
que symptomatique, doivent étre immunisées conformément au calendrier de vaccination contre le
mOPV1. 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 dutilisation 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 clair au rouge clair due a une faible variation du pH;
néanmoins cela n'affecte pas la qualité du vaccin.

PRESENTATION
Le vaccin est délivré en flacons de 20 doses.

Shéma. LA PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV)

Le carré est plus clair que le cercle
/ Si la date dutilisation n'est pas dépassée,
UTILISER LE VACCIN.

Aprés un laps de temps, le carré reste plus

/ clair que le cercle.
Si la date dutilisation n'est pas dépassée,
UTILISER LE VACCIN.

Point de rejet :
x La couleur du carré est identique a celle du cercle.
NE PAS UTILISER LE VACCIN.

Au dela du point de rejet :
x La couleur du carré est plus foncée que celle du cercle.
NE PAS UTILISER LE VACCIN.

Francais

Les pastilles de contréle du vaccin (PCV) font parties de |' étiquette de tout mOPV1, fournis par
TempTime. La pastille témoin (le cercle) qui apparait sur létiquette du flacon est une PCV. Cest un
témoin sensible a la température et au temps qui fournit des informations sur la chaleur accumulée a
laquelle le flacon été exposé. Il permet de prévenir de la fin d'utilisation quand l'exposition a la chaleur
risque d'avoir dégradé le vaccin au-dela de la limite acceptable.

L'interprétation 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 a la méme couleur que celle du cercle ou si elle est plus
foncée que celle du cercle, alors il faut mettre le flacon aurebut.

VACUNA MONOVALENT ORAL ANTI POLIOMIELITICA DEL TIPO 1

gotas/para nifios

DESCRIPCION

La vacuna oral monovalente de la poliomielitis del tipo 1 (mOPV1) es una vacuna monovalente que
contiene una suspension del virus atenuado del tipo 1 de la poliomielitis (cepas Sabin) preparadas en
células primarias de rifidén de mono. Cada dosis (dos gotas = 0,1 ml) contiene no menos de 10*° unidades
infectivas del tipo 1. Se emplea sacarosa como estabilizante. La mOPV1 puede contener cantidades
pequenas de no mas de 2 mcg de eritromicina y no mas de 10 mcg de kanamicina.

MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

La mOPV1 debe ser administrada solo por via oral. Dos gotas son dispensadas directamente en la boca del
nifo desde el frasco multi-dosis con un cuentagotas o un dispensador. Para nifios de mas edad, es
preferible evitar el gusto amargo colocando las gotas en un trozo de azlcar o en jarabe. No contamine el
cuentagotas multi-dosis con la saliva del nifio siendo vacunado.

Después de haber sido abiertos, los frascos se deben guardar a una temperatura de entre + 2°Cy + 8°C. Los
frascos multi-dosis de mOPV1 de los cuales una o varias dosis han sido retiradas durante una sesion de
inmunizacion pueden ser empleados de nuevo durante las sesiones posteriores de inmunizacion por un
maximo de 4 semanas, a condicion de que todos los requisitos mencionados debajo sean satisfechos
(como especificado en el informe de orientacion de la OMS: The use of multi-dosis vials in subsequent
immunization sessions WHO/V&B/00.09 El empleo de frascos multi-dosis abiertos durante sesiones
posteriores de inmunizacion OMS/V&B/00.09):

m  Lafecha de expiracion no ha pasado;

Las vacunas son almacenadas en condiciones adecuadas de refrigeracion;

Elseptum del frasco de vacuna no ha sido sumergido en agua;

Técnicas asépticas han sido empleadas para retirar todas las dosis;

El monitor de frasco de vacuna (MFV), si es proporcionado, no ha alcanzado el punto de descarte
(Vealafigura).

Es recomendado de utilizar la vacuna imediatamente depués de ter abierto el frasco.

PROGRAMA DE IMUNIZACION

La vacuna oral monovalente de la poliomielitis del tipo 1 es indicada para las Actividades de Inmunizacion
Suplementarias (AIS) contra la poliomielitis de los nifios entre la idad de 0 y 5 afos, para impedir la
transmision del virus de la poliomielitis del tipo 1 en las zonas endémicas. El programa de inmunizacion
rutinaria contra la poliomielitis tendra que utilizar las vacunas trivalentes de acuerdo con la politica
nacional.

EFECTOS SECUNDARIOS

En la grande mayoria de los casos, efectos secundarios no tienen informados en cuanto al OPV trivalente,
que contiene el mismo componente OPV1. Muy raramente, hay una posibilidad de paralisis relacionada
con la vacuna (menos de un caso por million de dosis suministradas). Las personas que estan en contacto
con un nifo recientemente vacunado pueden muy raramente estar en riesgo de contraer la poliomielitis
paralitica relacionada con la vacuna.

AVISOS Y PRECAUCIONES TIONS ESPECIALES

En caso de diarrea, la dosis recibida no sera contada como parte del programa de imunizacion. La dosis
sera repetida después de la recuperacion del paciente.

ELmOPV 1 no puede ser utilizado para las inmunizaciones rutinarias.

CONTRA-INDICACIONES

Imuno-deficiencia

Los pacientes infectados con el virus de la imuno-deficiencia humana (HIV) asintomatica y sintomatica
tienen que ser inmunizados con la mOPV1 en acuerdo con el programa-patron. 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
temperaturade entre +2°Cy + 8°C.

La vacuna puede presentar un color que varia desde amarillo clara a roja clara, debido a una ligera
variacion de pH; sin embargo esto no afecta la calidad de la misma.

PRESENTACION
La vacuna es sumistrada en frascos conteniendo 20 dosis.

FIGURA : MONITOR DE FRASCOS DE VACUNA

El cuadrado interior es mas claro que el circulo

/ exterior.
Si la fecha de expiracion no ha pasado,
USE la vacuna.

Mas tarde, el cuadrado interior es atin mas claro
que el circulo exterior,

Si la fecha de expiracion no ha pasado,

USE la vacuna.

AN

Punto de descarte:

El cuadrado interior tiene el mismo color
que el circulo exterior,

NO USE la vacuna.

X

Mas alla del punto de descarte:

El cuadrado interior es mas oscuro que el circulo
x exterior,

NO USE la vacuna.

9000

Los Monitores de Frascos de Vacuna (MFV) forman parte de la etiqueta de todas las mOPV1, suministrados
por TempTime. El cuadrado de color que aparece en la etiqueta del frasco es un MFV. Este es sensible al
tiempoy a la temperatura, y da una indicacion del calor acumulado, al cual el frasco ha sido expuesto.
Advierte y previene el uso cuando la exposicion al calor puede haber degradado la vacuna mas alla de un
nivel admisible.

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