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YELLOW FEVER
VACCINE

(5 doses)
DESCRIPTION:
The Yellow Fever Vaccine is an attenuated live ¥ivaccine used for active immunization
of adults and children as from 6 (six) months c#.dgis obtained from an attenuated strain
of the live yellow fever virus; called 17D, sub atr 17DD, cultivated in chicken
embryonated eggs free from pathogenic agents (§®6%luced in accordance with the
standards established by the World Health OrgaonizgWWHO).
This vaccine is a freeze-dried product, which sbally be reconstituted with the sterile

diluent specifically provided for this purpose.

COMPOSITION:
After reconstitution, each dose of 0.5 mL of theciae contains at least, 1000 LJ0Lethal

Dose in mice) or its equivalent in PFU (Plaque HagmUnit) of live attenuated yellow

fever virus.

Excipients

SUCTOSE. ...ttt ettt ettt r et e e e ee e e e s s 80ng
Sodium glutamate.........cccvvviriee e ccerreee e 4.05 mg
Yo 1 o1 o S .58ng
Hydrolyzed bovine gelatin ..............oooosimmmmmee s e eciiiie e 5.0 mg
ErythromycCin...........oooiiii e 1.5@gn
(=TT 11 4|/ T o R 5.@gn

Diluents: sterile water for injectables.
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ADMINISTRATION:
One dose of 0.5 mL of the vaccine shall be giverdégp subcutaneous or intramuscular
routes, preferably on the external side of the uppet of the arm. One sterile syringe and

needle shall be used for each injection.

NOTE:

The dose of 0.5 mL must be the same for all ages.

VACCINE RECONSTITUTION:

The vaccine shall be reconstituted with total vau(®,5 mL) of diluent provided by the
manufacturer. The vaccine shall neither be recitstd with other vaccines or other
diluents.

Using inappropriate diluents can change the charigtits and properties of the vaccine
and/or cause adverse reactions among vaccines.

The diluent provided with the vaccine shall be #&raperature ranging between°€2and
+8°C at the time of reconstitution. Therefore, it $hmd placed in the refrigerator for at
least 1 (one) day before its use.

Because of the sensitivity of the vaccine to ultsket light, it shall be protected from
sunlight.

In order to reconstitute the vaccine, a sterilangg and needle should be used and the
volume of the cold diluent (2,5 mL) slowly added ttee vial-ampoule containing the
freeze-dried vaccine. Shake gently the vial-ampaatd vaccine reconstitution is complete
in order to obtain a uniform suspension withoubwalhg foam formation.

Following reconstitution the vaccine should be &wpd visually for any foreign
particulate matter prior to administration. If sgloved the vaccine must be discarded.

The reconstituted vaccine is slightly opalescemt y&llowish. Due to the large amount of

proteins, which are originated from the substratedun its production (embryonated
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chicken eggs), there is a chance that small grarand filaments be formed, nevertheless
without affecting the effectiveness and safetyhef vaccine.
It is recommended to gently and periodically sh#ie vial-ampoule of the reconstituted

vaccine, in order to avoid the increase of smalhgtes and filaments formation.

AFTER RECONSTITUTION, VACCINE SUSPENSION SHALL BE BPT AT
TEMPERATURES PROVEN TO BE BETWEEN %2 and +8C, in an ice bag or
recyclable ice, thus avoiding that the lid of th&sampoule be in contact with water.
AFTER THE VACCINE HAS BEEN RECONSTITUTED, IT CAN BEJSED UNTIL
THE END OF THE WORK SESSION, AS LONG AS IT DOES NQRAST MORE
THAN 6 (SIX) HOURS.

IMMUNIZATION SCHEDULE:

Yellow Fever Vaccine administration is recommendedrom 6 (six) months of age. Most
countries administer Yellow Fever Vaccine, simuttamsly and at a different site, with

the measles vaccine.

The Yellow Fever Vaccine can be administered siamdbusly with any other vaccine

(DT, TT, DTP, BCG, polio, hep B, Hib), includinghar injectable live virus vaccines

(measles, measles/mumps/rubella, measles/rubelia caicken pox), as long as the
injections are given at different sites. The onkgeption is the cholera vaccine, which
cannot be administered simultaneously with the &elFever Vaccine. These two vaccines
shall be administered at least 3 (three) weekst dpbar However, there are no available
data over the possible interference between Yelawer Vaccine and vaccines against
varicella, rabies, japanese encephalitis and potysaide or conjugate pneumococcal

vaccines (1, 2, 3, 4).
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Immunity occurs from the 10th (tenth) day after #uministration of the vaccine, lasting

for a period of at least 10 years.

For the purposes of the International Certificdt®&accination, the same is valid from the
10th day after one dose of the Yellow Fever Vac¢ihes protection may last for the entire
life of the vaccinated person, according to docum@&mendment of July 11th, 2016 to
Annex 7 of the IHR [2005] "). A booster dose mayrbguired after at least 10 years if it is

established as a condition of entry in some coesutri

ADVERSE REACTIONS:

Adverse reactions to the Yellow Fever Vaccine aeally mild. Between 2% and 5% of
the immunized patients can suffer from headachea|grg;, fever and other mild symptoms
between the 5th (fifth) and 10th (tenth) day a#t&ccination (1, 2, 3, 4, 5).

Immediate reactions of hypersensitivity charactstiby rashes, hives or bronchospasm
occur in less than one in a million immunized indials and mainly among those who
have a clinical history of allergy to chicken edg 2, 3, 4). Should the vaccination of an
individual with a clinical history of hypersensitiy to chicken egg be considered to be
essential because of the risk of exposure to thlewdever virus, vaccination shall be
carried out under medical supervision.

The Yellow Fever Vaccine presents a minimum degre@eurovirulence, as has been
shown in laboratory animals by the intracerebratirdation in mice and monkeys and also
by the occurrence of rare cases of encephalitex aticcination in human beings. Such
cases occurred mainly, but not exclusively, in wasyng babies. Between 1952 and 1960,
when there were no restrictions regarding the mimimage for the administration of
Yellow Fever Vaccine, 15 (fifteen) cases occur@tpf them in children younger than 7
(seven) months (1). Over the years, 25 casesafrrgoencephalitis temporally associated
to Yellow Fever Vaccine had been described intbdd (1). 10 cases of autoimmune

neurological disease have been notified to the W&:cine Adverse Event Reporting
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System, including Guillain-Barré syndrome and aalisseminated encephalomyelitis. Al
patients with yellow fever vaccine-associated nkagio disease (YEL-AND) occurred 4 to
23 days after vaccination and after the first d@e

As long as contraindications are respected, théoWeFever Vaccine produced by Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ has a well established safetfilprfor more than six decades of
use in Brazil and abroad, and, as of today, maaa 800 million doses have already been
used. However, since 1999, 5 cases of fatal ag\esnts associated to the vaccination
have been described, with visceral spread of vacesimus - yellow fever vaccine-
associated viscerotropic disease - YEL-AVD (3,6 &h International Committee of
Experts, gathered by the National Health FoundattdsNASA) of the Brazilian Ministry

of Health, studied the cases in detail and foundevidence of mutations in the vaccine
virus. Its conclusion was that these were very cases, determined strictly by individual
factors and that the risk/benefit ratio is higtdydrable to vaccination (2, 8, 9, 10, 13).
Vaccines produced by others manufacturers, usied.#D strain, have also presented this
type of adverse reaction (1, 2, 3, 11, 12, 16,187, There are evidences indicating that the
risk of serious adverse events is higher in oldge groups (14, 15). The decision to
vaccinate elderly travelers should be individualizéaking into account the risk of
contracting yellow fever at destination and th& o post-vaccinal adverse events (3, 14).
There are also evidences that individuals witholysbf thymus disease, such as thymoma,
myastenia gravis and thymectomy for thymoma hawgheri risk of vaccine-associated

viscerotropic disease (1, 3).

ADVERSE REACTIONS AFTER VACCINATION SHALL BE REPORED TO THE
HEALTH AUTHORITIES AND THE MANUFACTURING LABORATORY.

CONTRAINDICATIONS:

The Yellow Fever Vaccine shall not be administdred

1. Individuals with acute febrile disease and apmmised general health state.
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2. Individuals with a clinical history of hypersétnsty to chicken eggs and its by-products.
3. Pregnant women, unless under epidemiologicalrgeney circumstances, following
express recommendations from the health autharities

4. Immunodepressed individuals because of a disfaseexample: cancer, leukemia,
AIDS, etc.) or immunosuppressive therapy.

5. Children younger 6 (six) months of age.

6. Individuals with a clinical history of hypersétnsgty to kanamycin and/or erythromycin.
7. Individuals with history of thymus disease, sw$h thymoma, myastenia gravis and

thymectomy for thymoma.

NOTE:

The Yellow Fever Vaccine can be administered to Hifécted individuals, however only
to asymptomatic people, who do not present the Bedummunodeficiency Syndrome, or
at the doctor’s discretion (1).

For theoretical reasons, the Yellow Fever Vaccisenot recommended for pregnant
women; nevertheless, there is no evidence thatinetoty a pregnant woman can cause
abnormal effects on the fetus.

WARNINGS:

1. Do not give the vaccine by intravenous routeer&€hare no information over the risk

related to the administration by not recommendedes.

2. Contact of the vaccine with disinfectants muestkioided.

3. After reconstitution, it is recommended to gemthd periodically shake the vial-ampoule

of the reconstituted vaccine, in order to avoid ittirease of small granules and filaments
formation.

4. After the vaccine has been reconstituted, iukhbe kept at temperatures proven to be
between +2C and +8C and away from direct light.
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5. The reconstituted vaccine shall be used duripgraod of time no longer than 6 (six)
hours.

6. The reconstituted vaccine and the diluent masbe frozen.

7. Whenever it is necessary to administer otheciwas in addition to the Yellow Fever
Vaccine, it is recommended to administer all vaesisimultaneously, while following
restrictions regarding the ways and sites of impactlf simultaneous administration is not
possible, a minimum period of 4 (four) weeks shallobserved between the administration
of the Yellow Fever Vaccine and the other vaccines.

8. Using inappropriate diluent can change the dhtaristics and properties of the vaccine
and/or cause adverse reactions among vaccines.

9. If vaccination of an individual with a history bypersensitivity to vaccine components
(such as chicken eggs, gelatin, erythromycin orakayrtin) is considered essential due to
risk of exposition to yellow fever virus, vacciitm should be done under medical
supervision in a medical facility, after carefub&yation of risk and benefit.

10. The Yellow Fever Vaccine is not recommendedpi@gnant woman; however, there
are no evidences that vaccination of pregnant wasbaarmful to the fetus.

11. Whether Yellow Fever Vaccine is excreted inabtemilk is not known. There have
been no reports of adverse events or transmisdigdheovaccine viruses from nursing
mother to infant (3). The theoretical risk anchéf@ of vaccinating women who are
breastfeeding should be evaluated.

12. Some studies indicate that there is a higlstr of adverse events after yellow fever
vaccination in older individuals. Risk and benefitvaccinating this older age group should
be evaluated.

13. There are indications that bearers of autoinendiseases, such as systemic lupus
erythematosus (SLE) may be at a greater risk abiseadverse events after administration
of theyellow fever vaccine.
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14. The yellow fever vaccine should not be usegéople who have been treated with
corticosteroids (in immunosuppressive doses), aittbolites, radiation or any other

immunosuppressive therapy.
DRUG INTERACTIONS:

The yellow fever vaccine has been applied simutiasly or combined with vaccines

against hepatitis B, hepatitis A, diphtheria-tempertussis, typhoid, BCG and

meningococcal AC, without interference in immuniaator vaccine safety. (19).

The simultaneous application with the MMR vaccigsults in interference in the immune
response, with less response to the yellow fevetina (20).

If the yellow fever vaccine is not administered gitaneously with the injectable vaccines
of live virus, these must be applied waiting fodesired interval of 30 days, or at least 15

days.

STORAGE AND TRANSPORTATION:

The Yellow Fever Vaccine shall be stored at a teatpee ranging between +2°C and
+8°C, protected from light.

The validity of the product is 36 (thirty-six) mdst counting from the date of manufacture.
The vaccine shall be transported at a temperaanging between € and +8C. The
vial-ampoules containing the vaccine and the amgmwlf diluent shall be transported
together.

PRESENTATION:
The freeze-dried vaccine is presented in a vial@angcontaining 5 doses and a 2,5 mL

ampoule of diluent.

VACCINE VIAL MONITOR
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The vial-ampoule of the Yellow Fever Vaccine praddthrough UNICEF shows Vaccine
Vial Monitors - VVM, model VVM14, produced by TEMRWIE Corporation. The vaccine
vial monitor for this type of vaccine is attachexthe vial-ampoule cap and should be
discarded when the the vaccine is being reconstitutThe colored dot on the lid of the
vial-ampoule is a VVM. This is a temperature sewsitdot, and it indicates the
accumulation of heat to which the vial-ampoule basn exposed. It tells the end user
when heat exposure may have degraded the vaccopeadhéhe acceptable level.

The interpretation of the VVM is very simple. Foausthe square on the center. The color
of the square shall change progressively. Wherctihar of the square is lighter than the
color of the circle, the vaccine can be used. Winencolor of the square is equal to or
darker than the color of the circle, the vial-ampahall be disposed.

Vaccine Vial Monitors

A A A
Square B Squans Square e
lighterthan matzhes darksr
outerzimle zinzk tlanzirzie

The color ofthe inner zquare of Onces vaccine hez reched or exceeded
the WMz begnz wihezede thet " . the dizeerd point, the colour th inner zquw e
OISCARD POINT

iz lighter tha n the outer circle end wil be thezeme colour or dider than the
continues to darken with ime end'ar autercicle.

expozure heat

Inform your supearvisor

Cumulkative heat exposure overtime
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Produced by the Institute of Technology on Immuntdgicals
BIO-MANGUINHOS/FIOCRUZ
Phone/fax: + 55 21 2561-0277
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VACCIN
FIEVRE JAUNE
(5 DOSES)

DESCRIPTION :

Le vaccin fievre jaune est avec vaccin de virus vivant atténué utilisé pour I'immunisation
active contre la fievre jaune des adultes et des enfants a partir de 6 (six) mois. Il est produit a
partir de la culture atténuée du virus de la fievre jaune, désignée 17D, sous-souche 17DD,
dans des ceufs de poule embryonnés exempts d’agents pathogénes (SPF), selon les normes
établies par 'Organisation Mondiale de la Santé (OMS).

Ce vaccin est un produit lyophilisé et ne doit étre reconstitué qu’avec le diluant stérile fourni

spécifiguement a cette effet.

COMPOSITION :

Apres la reconstitution, chaque dose de 0,5 mL contient, au minimum, 10Q0(Ih&se
Létale sur souris) ou I'équivalent en PFU (Unité Formatrice de Plaque) de virus vivant atténué

de la fievre jaune.

Excipients

Y= Lo o =0 1T TN S 0,8 mg
Glutamate de SOIUM........uuiiiiiieee e b 4,05 mg
SOMDIOL ... 8,5 mg
Gélatine bovine hydrolySEe............ceeiiiiiiiiie e : 5,0 mg
EFYENIOMYCINE ....veveiveceeecee ettt te e ae e ste e areenneneas : 1,5 mcg
KANAMYCINE....ceiiiieiee e s ) 5,0 mcg

Diluant : eau stérile pour injection.
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ADMINISTRATION :

Une dose de 0,5 mL du vaccin doit étre adminisp@e voie sous cutanée profonde ou
intramusculaire, de préférence sur le coté extérimu la partie supérieure du bras. Une

seringue et une aiguille stériles doivent étrasgtds pour chaque injection.

OBSERVATION :
La dose de 0,5 mL du vaccin doit étre la méme pous les ages.

RECONSTITUTION DU VACCIN :

Le vaccin doit étre reconstitué avec le volume [t¢2a5 mL) du diluant fourni par le
producteur.Le vaccin ne doit pas étre reconstitué avec d’autsevaccins ou d’autres
diluants.

L'utilisation de diluants incorrects peut modifiegs caractéristiques et les propriétés du
vaccin et/ou provoquer des réactions chez les imhabwaccinés.

Le diluant qui accompagne le vaccin, au momenadedonstitutiongoit étre entre +2C et
+8°C. Pour cela,il doit étre mis au réfrigérateur au moins 1 (un) pur avant son
utilisation.

A cause de la sensibilité a la lumiére ultravielgte vaccin doit étre conservé a I'abri de la
lumiere du soleil.

Pour la reconstitution du vaccin, ajouter lentemantaide d’'une seringue et d’'une aiguille
stériles, le volume du diluant froid (2,5 mL) aadbn-ampoule du vaccin lyophilisé. Agiter
lentement jusqu'a la reconstitution complete ducimcde fagcon a obtenir suspension
uniforme sans permettre la formation de mousse.

Apres reconstitution le vaccin doit étre inspedgugllement pour toutes particules étranges
avant d’étre administré. Si une quelconque pasiétilange est observée, le vaccin devra étre
écarté.
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Le vaccin reconstitué est légérement opalesceauetatre. En raison de la présence de
grandes quantités de protéines provenant du substrse dans la production (ceufs de poule
embryonnés), il existe une possibilité de formatignpetits grumeaux et de filaments, sans
affecter l'efficacité et la sécurité du vaccin.

Il est recommandé de secouer doucement et périeignot le flacon du vaccin reconstitué

afin d'éviter 'augmentation de la formation de pesits grumeaux et filaments.

LA SUSPENSION DU VACCIN APRES RECONSTITUTION DOITTIRE MAINTENUE
REFRIGEREE A DES TEMPERATURES AVEREES entre + 2 ®iC+ 8 ° C, conservée
dans un bain de glace ou de la glace recyclabigné\ainsi le contact du bouchon du flacon-

ampoule avec l'eau.

APRES LA RECONSTITUTION, UTILISER LE VACCIN JUSQU'AA FIN DE LA
SEANCE DE TRAVAIL, DES LORS QUELLE NE DURE PAS PI3J DE 6 (SIX)
HEURES.

PROGRAMME D'IMMUNISATION :

L'administration dwaccin fiévre jauneest recommandée a partir de I'age de six (6) rhais.
plupart des pays administrent yaccin fievre jaune en méme tempsgjue la vaccination
contre la rougeole.

Le vaccin fievre jaune peut étre administré en méengs que tout autre vaccin (DT, TT,
DTP, BCG, polio, hép. B, Hib), y compris d'autreaceins a virus vivants injectables
(rougeole, rougeole/oreillons/rubéole, rougeolednle et varicelle); a condition que les
points d'application soient différents. La seuleeption est le vaccin anticholérique, qui ne
peut pas étre administré simultanément aveadein fievre jaune Ces deux vaccins doivent
étre appligués a au moins 3 (trois) semaines dimlte (1). Cependant, il n'y a pas de

données disponibles sur les interactions possdné® le vaccin fievre jaune et les vaccins
BUL_POR_VFA_EXP_05

Bio-Manguinhos /

Yellow Fever Vaccine



Wimisterio da Sedde
O Imzlitula de Tecralega
W e munabialigices
FIQCRUZ .} - .
Fundacio Oswaldo Cruz j BID-MEF‘IQUIHhGE
contre la varicelle, la rage, l'encéphalite japseaiet les vaccins pneumococciques

polysaccharidiques ou conjugués (1, 2, 3, 4).

L'immunité a lieu a partir du 10e (dixieme) jourrép I'administration du vaccin, pendant une
période d’au moins 10 ans.

En ce qui concerne le Certificat International decdnation, celui-ci est valable a partir du
1C° jour apres une dose dlaccin Fievre Jaune(cette protection pourra durer pour toute la
vie de la personne vaccinée, conformément au danurmendment of July 11th, 2016 to
Annex 7 of the IHR [2005] »). Une dose de rappel peut étre nécessaire apraapms, 10
ans, si elle est établie comme condition d’entieggsdertains pays.

REACTIONS INDESIRABLES :

Les réactions indésirables @accin fievre jaune sont généralement bénignes. De 2% a 5%
des vaccinés peuvent présenter des maux de tétly ohyalgie, de la fievre et d'autres
symptomes légers entre |€ Ecinquieme) et le 10(dixieme) jour aprés la vaccination
(1,2,3,4,5).

Les réactions d'hypersensibilité immédiate caresgés par éruptions, urticaire ou
bronchospasme se produisent chez moins d'une suamilion de personnes vaccinées, et
surtout chez celles qui ont des antécédents djmleaux ceufs de poule (1,2,3,4).
Généralement, les personnes qui mangent des ceyfsulke et leurs dérivés peuvent étre
vaccinés. Si la vaccination d'un individu ayant dagecédents d'’hypersensibilité a I'ceuf de
poule est considérée comme essentielle en raisarsgiue d'exposition au virus amaige
patient doit subir un test intradermique sous survélance médicale

Le vaccin fievre jaune présente un degré minimum de neurovirulence, coohén@ontré par
I'inoculation intracérébrale chez les animaux dsofatoire et aussi par la survenue de cas

rares d'encéphalite post-vaccinale chez I'atre lmung@es cas sont survenus principalement,
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mais pas exclusivement, chez les tres jeunes ssans. Dans la période comprise entre 1952
et 1960, ou I'age minimum d'administration daccin fievre jaune n'était pas limité, 15
(quinze) cas étaient survenus, tous ageés de meiffsmdois (1). Vingt-cing cas de méningo-
encéphalite associée temporairement au vaccirefjaune ont été décrits au cours des années
dans le monde (1). Dix cas d'anomalies neurologiqugo-immunes ont été rapportés dans
I'U.S. Vaccine Adverse Event Reporting System, gnpas le syndrome de Guillain-Barré et
I'encéphalomyélite disséminée aigué. Les modificetineurologiques associées au vaccin
fievre jaune (YEL-AND) sont survenues entre 4 etj@®s apres la vaccination et aprés la
premiére dose (3) chez tous les patients.
Ses contre-indications étant respectées, véecin fievre jaune produit par Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ a un profil de seécurité bienbktasur plus de six décennies
d'utilisation au Brésil et a I'étranger, avec ples300 millions de doses utilisées depuis lors.
Cependant, cing événements fatals associés aunvhéere jaune ont été signalés depuis
1999 avec une dissémination viscérale du virusimate maladie viscérotrope associée au
vaccin fievre jaune - YEL-DAV (3, 6 et 7). Un Cosilnternational d'Experts, organiseé par la
Fondation Nationale de Santé (FUNASA) du Ministéeela Santé brésilien, qui a étudié les
cas en détail, n'a pas montré de mutations damsuse vaccinal et a conclu qu'il s'agissait
d'événements trés rares, déterminés par des fag#iatement individuels et que le rapport
bénéfice/risque est tres favorable a la vaccing@¢8,9,10 et 13).
Les vaccins produits par d'autres producteurs dansionde, utilisant la souche 17D,
présentaient également ce type de réaction indési(a,2,3,11,12,16,17 et 18). Il existe des
preuves que le risque de réactions indésirablesegrast plus élevé chez les personnes agées
(14, 15). La décision d'administrer le vaccin aoyageurs agés devrait étre prise au cas par
cas, en tenant compte du risque de contracteelaefijaune de la destination et du risque
d'effets indésirables post-vaccinaux (3, 14).
Il'y a également des indications que les individyant des antécédents de maladies du
thymus, telles que thymome, myasthénie grave eadlsyomie due au thymome, sont exposés
a un risque accru de maladie viscérotrope assaciéaccin (1, 3).
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LES REACTIONS INDESIRABLES APRES LA VACCINATION DMENT ETRE
INFORMEES AUX AUTORITES DE SANTE ET AU LABORATOIRPRODUCTEUR.

CONTRE-INDICATIONS :

Le vaccin fievre jaunene doit pas étre administré aux :

1. Personnes atteintes de maladie fébrile aigué, mvétat général de santé dégradé.

2. Personnes ayant des antécédents d’hypersensitiktéeufs de poule et leurs dérivés.

3. Femme enceintes, sauf en cas de situation d'urgépegemiologique, suivant les
recommandations des autorités de sante.

4. Personnes immunodéprimées par une maladie (parpéxentancer, leucémie, SIDA,
etc.) ou par des médicaments.

5. Enfants de moins de 6 (six) mois.

6. Personnes ayant des antécédents d’hypersensibditéla kanamycine et/ou
erythroromycine.

7. Individus Personnes ayant des antécédents de mmlddithymus, telles que thymome,

myasthénie grave et thymectomie due au thymome.

Observation :

Le vaccin fievre jaunepeut étre administré a des patients infectésepdlitHi, mais seulement

a ceux qui sont asymptomatiques, qui ne présenggad encore le Syndrome
d'Immunodéficience Acquise, ou sur des criteresicaéot (1).

Pour des raisons théoriques, l'administration vdigcin fievre jaune chez les femmes
enceintes n'est pas recommandée ; cependant,alatigune preuve que la vaccination d'une

femme enceinte soit associée a des effets anorsuaua foetus.

AVERTISSEMENTS :
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1. Ne pas administrer le vaccin par voie intraveinelise’'y a pas d’informations sur les
risques associés a I'administration par des vaesracommandées.
Il faut éviter le contact du vaccin avec des désitents.

3. Aprés la reconstitution, il est recommandé de secaloucement et périodiguement le
flacon-ampoule du vaccin, de fagcon a éviter I'augtaton de la formation de petits
grumeaux e de filaments.

4. Apres la reconstitution, conserver le vaccin a tspératureavereesentre +2°C et
+8°C et a I'abri de la lumiére directe.

Le vaccin reconstitué doit étre utilisé pendant pégode maximale de six (6) heures.

Le vaccin reconstitué et le diluant ne doivent paétre congelés

Lorsqu’il faudra administrer d’autres vaccins emspldu vaccin fievre jaune il est
recommandé que tous les vaccins soient adminisgnm@sitanément, en observant
uniquement les restrictions quant aux voies d’adstration et aux lieux d'application.
Lorsque I'administration simultanée ne sera pasiptess il faudra respecter un intervalle
minimum de 4 (quatre) semaines entre I'applicatiarvaccin fievre jauneet les autres
vaccins.

8. L'utilisation d'un diluant incorrect peut modifide vaccin et/ou provoquer des réactions
graves chez les individus vaccinés.

9. Se la vaccination d’'un individu ayant des aggénts d’hypersensibilité aux composants
du vaccin (tels que les oeufs de poule, la gélatieethromycine ou la kanamycine) est
considérée essentielle en raison du risque poteditxposition au virus amaril, la
vaccination devra avoir lieu sous controle médidals des installations médicales, et
uniquement aprés une évaluation rigoureuse desesset des bénéfices.

10. Le vaccin fievre jaune n’est pas recommandé [gsufemmes enceintes ; cependant, il n'y
a aucun indice que la vaccination de femmes erezstit nocive au foetus.

11. On ne sait pas si le vaccin fievre jaune estés€ dans le lait maternel. Aucun cas de
réaction indésirable ou de transmission du viruscwveal de la femme allaitante au
nourrisson n'a été signalé (3). Le risque et leehém théorique de la vaccination des
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femmes allaitantes doivent étre évalués.

12. Certaines étudésdiquent qu'il existe un plus grand risque de tiéas indésirables chez
les personnes ageées. Les risques et les avantadasvdccination des personnes agées
doivent étre correctement évalués.

13. Il semblerait que les personnes atteintes dades auto-immunes, telles que le lupus
erythémateux disséminé, courent un risque accuemkiments indésirables graves aprés
l'administration dwaccin fiévre jaune

14. Le vaccin fievre jaunee doit pas étre utilisé chez les personnes sosrais® traitement

avec des corticostéroides (immunosuppresseurs)iméaboliques, ainsi qu'a une

radiothérapie ou a toute autre thérapie immunodépre.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :

A vaccin fievre jauneest appliqué simultanément ou combiné aux vacansre I'hépatite

B, I'hépatite A, la diphtérie-tétanos-pertussis,filvre typhoide, le BCG et les vaccins
meéningococciques AC, sans interférence dans I'imsation ou la sécurité des vaccins. (19).
L'application simultanée avec le vaccin MMR enteaime interférence dans la réponse
immune, avec moins de réponse au vaccin fievreej#20).

Si le vaccin fievre jaunen'est pas administré en méme temps que les vaogatsables de
virus vivants, ceux-ci doivent étre appliqués espeetant un intervalle souhaitable de 30
jours ou d'au moins 15 jours.

STOCKAGE ET TRANSPORT :

Le vaccin fiévre jaunedoit étre stocké a une température enZ®C et +&C, a I'abri de la

lumiére.

Le délai de validité du produit est de 36 (treni@-s0is a partir de la date de fabrication.

Le vaccin doit étre transporter a une températateea2°C et +8C. Les flacons-ampoules

des vaccins et les ampoules ddes diluants doiventr@nsporter ensemble.
PRESENTATION :
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Le vaccin lyophilisé se présente en flacon-ampdel® doses et une ampoule de 2,5 mL de

diluant.

PASTILLE DE CONTROLE DES VACCINS : Le flacon duvaccin fiévre jaune fourni
par 'UNICEF possede une Pastilde Contréle de Vaccins ¥VM, modele VVM14,
produits par TEMPTIME Corporation. La pastille dentr6le de vaccin est fixée sur le
bouchon du flacon-ampoule e devra étre éliminéederla reconstitution du vaccin. Le point
coloré qui apparait sur le bouchon du flacon-ampadt uneVVM . C’est une pastille
sensible a la température qui indique I'accumutatie chaleur a laquelle le flacon-ampoule a
pu étre expose. Il prévient l'utilisateur final $gque I'exposition a la chaleur peut avoir
dégradé le vaccin au-dela du niveau acceptable.

L'interprétation duVVM est simple. Observez le carré au centre. Sa cowleangera
progressivement. Tant que la couleur du carréeplest clair que la couleur du cercle, le

vaccin peut étre utilisé. Lorsque la couleur duaarsera égale ou plus foncée que celle du

cercle, le flacon-ampoule devra étre rejeté.

Pastilles de contréle des vaccins (PCV)
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| 1 —
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VENTE INTERDITE DANS LE COMMERCE
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Av. Brasil, 4365 - Manguinhos

Rio de Janeiro, RJ - Brésil - CEP: 21040-900
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VACUNA
FIEBRE AMARILLA
(5 dosis)

DESCRIPCION:
La vacuna fiebre amarilla es una vacuna de viru® \atenuado utilizada para la
inmunizacion activa contra la fiebre amarilla deailtab y nifios a partir de los 6 (seis)
meses de edad. Es producida a partir del cultivendecepa atenuada Del virus de la fiebre
amarilla, designada 17D, subcepa 17DD, en huevdwiemados de gallinas libres de
agentes patogenicos (SPF), de acuerdo con las sasatablecidas por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). Esta vacuna es un priodligfilizado y se debe reconstituir

solamente con el diluyente estéril suministrad@edigamente para esta finalidad.

COMPOSICION:

Tras la reconstitucion, cada dosis de 0,5 mL coatieomo minimo, 1000 Rb (Dosis
Letal en ratones) o su equivalente en PFU (Unidawin&dora de Placa) de virus vivo
atenuado de la fiebre amarilla.

Los excipientes

STz (o121 (01 T= PP PP PPPPPPPPPPT ,80ng
Glutamato de SOI0. .......cciiiiiiiiiiii i 4,05 mg
SOMDIOL ... ,58ng
Gelatina bovina hidrolizada ................eeeeeeiiii 5,0 mg
EFrOMICINGL ... e 1,5 mcg
KanamiCiNa.............ooooiiiiiiiiiiii s Srieg

Diluyente: agua para inyectables.

BUL_ESP_VFA_EXP_05

Bio-Manguinhos /
Yellow Fever Vaccine


hernandezsancheze
Typewritten Text
SPANISH


Mnistéro da Sadde
Imstitul de Teormloga
of & Funabiakigives
FIQCRUZ ' .
j Bio-Manguinhos

Fundacio Oswalds Cruz

ADMINISTRACION:
Una dosis de 0,5 mL de la vacuna se debe admingtravia subcutanea o intramuscular,
preferentemente en la parte superior externa detobrSe debe usar jeringa y aguja

estériles para cada inyeccion.

NOTA:
La dosis de 0.5 ml debe ser igual para todas lade=d

RECONSTITUCION DE LA VACUNA:

La vacuna debe ser reconstituida con el volumeé (2t& mL) del diluyente suministrado
por el productor. La vacuna no debe ser recondéitadn otras vacunas u otros diluyentes.
El uso de diluyentes incorrectos puede alteracdascteristicas y propiedades de la vacuna
y/o causar reacciones a los individuos vacunadadiliiyente que acompafia la vacuna, en
el momento de la reconstitucion, debe estar er#f€ ¥ +8C. Para ello, se debe poner en
la refrigeradora por lo menos 1 (un) dia antes skrlo. Por su sensibilidad a la luz
ultravioleta, la vacuna debe mantenerse protegida tiz del sol.

Para reconstituir la vacuna, afiadir lentamente,acodilio de una jeringa y aguja estériles,
el volumen del diluyente frio (2,5 mL) al frascofaotia de la vacuna liofilizada. Agitar
suavemente hasta la reconstitucion completa deataina, de modo de obtener una
suspension uniforme sin dejar que se forme espuma.

La reconstitucion siguiente de la vacuna se dedaenmar visualmente para cualquier
materia particulada extranjera antes de la adtraci®n. Si esta observada, la vacuna debe
ser desechada.

La vacuna reconstituida se presenta ligeramentéesimte y amarillenta. Debido a la
presencia de gran cantidad de proteinas, origindelasustrato utilizado en la produccién
(huevos embrionados de gallina), existe la podidide formaciéon de pequefios grumos y

filamentos, sin afectar la efectividad y segurididla vacuna. Se recomienda agitar de
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forma suave y periddica el frasco-ampolla de laimaaeconstituida, de modo que se evite

el aumento de la formacion de estos pequefios gryrfilasnentos.

LA SUSPENSION DE LA VACUNA TRAS LA RECONSTITUCION B DEBE
MANTENER REFRIGERADA A TEMPERATURAS COMPROBADAMENTEDEBE
ESTAR ENTRE +2C y +8&C, conservada con hielo empaquetado o paquetes frio

evitando que la tapa del frasco-ampolla entre etacto con agua.

TRAS LA RECONSTITUCION, UTILICE LA VACUNA HASTA ELFINAL DE LA
SESION DE TRABAJO, SIEMPRE Y CUANDO ESTA NO SEA SERIOR A 6 (SEIS)
HORAS.

PROGRAMA DE INMUNIZACION:

Se recomienda administrar la Vacuna fiebre amailpartir de los 6 (seis) meses de edad.
La mayoria de los paises administra la Vacuna diemarilla simultaneamente con la
vacunacion contra el sarampion. La Vacuna fiebreardliam se puede administrar
simultaneamente con cualquier vacuna (DT, TT, DB@G, polio, Hep B, Hib), incluso
otras vacunas inyectables de virus vivo (sarampig@arampion/paperas/rubéola,
sarampién/rubéola y varicela); siempre y cuandm sgdicadas en sitios diferentes. La
Unica excepcion es la vacuna contra el cOlerapquee puede administrar simultaneamente
con la Vacuna fiebre amarilla. Estas dos vacunbsrdser aplicadas con un intervalo de al
menos 3 (tres) semanas (1).

Sin embargo, no hay datos disponibles sobre lablgoBiterferencia entre la vacuna de la
fiebre amarilla y las vacunas contra varicela, aglencefalitis japonesa y polisacarido o

vacunas pneumococcal conyugada (1, 2, 3y 4).
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La inmunidad ocurre a partir del 10° (décimo) désplés de la administracion de la

vacuna, perdurando por un periodo de al menosd{) af

A los fines del Certificado Internacional de Vaccida, el mismo es valido a partir del 10°
dia después de una dosis de la vacuna fiebre tan@sta proteccion podra durar toda la
vida de la persona vacunada, segun el documém@fidment of July 11th, 2016 to Annex
7 of the IHR [2005]). Puede ser necesaria una dosis de refuerzo dedpusl menos 10

afnos si se establece como condicion de entradg@moa paises.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas a la Vacuna fiebre amggharalmente son suaves. Entre 2% y
5% de los vacunados pueden presentar cefalea,iaifiépre y otros sintomas leves entre
el 5°y el 10° dia luego de la vacunacion (1, 2,85).

Las reacciones inmediatas de hipersensibilidadasgcterizan por erupciones, urticaria o
bronco espasmo y ocurren en menos de una en uannmdk personas vacunadas v,
principalmente, entre aquellas con antecedentededgia al huevo de gallina (1, 2, 3y 4).
Generalmente, las personas que comen huevos deaggllsus derivados se pueden
vacunar. Si la vacunacién de un individuo con atdentes de hipersensibilidad al huevo
de gallina se considera esencial por el riesgoxg@sicion al virus amarilico, se debe
someter el paciente a una prueba intradérmicasbggervision médica.

La Vacuna fiebre amarilla presenta un grado min@d@aoneurovirulencia, como ha sido
demostrado por la inoculacién intracerebral en ateésnde laboratorio y también por la
ocurrencia de casos raros de encefalitis post-eaenrseres humanos.

Estos casos ocurrieron sobretodo, pero no en fexdasiva, en bebes muy jovenes. Entre
1952 y 1960, cuando no habia restricciones resgetdoedad minima para administrar la
Vacuna fiebre amarilla, hubo 15 (quince) casospgoeih menores de 7 (siete) meses de
edad (1). Sobre los afios, 25 casos de meningoétisada asociacion temporal para la

vacuna fiebre amarilla habian sido descritos em@hdo (1). 10 casos de enfermedad
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neuroldgica autoinmune se han notificado al U.Simdecimiento adverso de la vacuna que
divulga el sistema, incluyendo el sindrome de @miBarré y el encephalomyelitis
diseminado agudo. Todos los pacientes con la eeftachneurologica vacuna-asociada de
la fiebre amarilla — YEL-AND ocurrieron 4 a 23 didsspués de la vacunacion y después
de la primera dosis (3).

Respetadas sus Contra Indicaciones, la Vacunaefiaonarilla producida por Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ tiene un perfil de seguridachbéstablecido a lo largo de mas de
seis décadas de uso en Brasil y en el exterioseYlaan utilizado mas de 300 millones de
dosis durante ese periodo. A partir de 1999, sistragpn 5 (cinco) casos de eventos
adversos graves fatales, asociados a la vacunseiban descrito, con la extension visceral
del virus vaccineo - enfermedad viscerotropica naeasociada de la fiebre amarilla -
YEL-AVD (3, 6 y 7). Un Comité Internacional de Expms, organizado por la Fundacion
Nacional de Salud (FUNASA), del Ministerio de lalfsh de Brasil, que estudi6
minuciosamente los casos, no encontro evidenciagiednayan ocurrido mutaciones en el
virus vacunal y concluyd que son eventos rarisimosterminados por factores
estrictamente individuales y que el riesgo bene®s muy favorable a la vacunacion (2, 8,
9,10y 13).

Vacunas producidas por otros productores del muntilizando la cepa 17D, también
presentaron este tipo de reaccion adversa (1,12,,3,2, 16, 17 y 18). Hay evidencias que
indican que el riesgo de acontecimientos advermsngsses mas alto en grupos de misma
edad mas viejos (14 y 5). La decision para vacanaijeros mayores de edad debe ser
individualizada, considerando el riesgo de contfagare amarilla en la destinacion y el
riesgo de los acontecimientos adversos del posteina (3, 14).

Hay también evidencias que los individuos con &adnia de la enfermedad del timo, por
ejemplo thymoma, myastenia graves y thymectomy ehltlaymona que tienen riesgo mas

alto de la enfermedad viscerotropic vacuna-asodihgas).
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LAS REACCIONES ADVERSAS TRAS LA VACUNACION DEBEN 3
INFORMADAS A LAS AUTORIDADES DE SALUD Y AL LABORATCRIO
PRODUCTOR.

CONTRAINDICACIONES:

La Vacuna fiebre amarilla no se debe administrar a:

1. Personas con enfermedades febriles agudaspogeramiso del estado general de salud.
2. Personas con antecedentes de hipersensibilidaevas de gallina y sus derivados.

3. Embarazadas, salvo en situacion de emergencidenejpldgica, siguiendo
recomendaciones expresas de las autoridades de salu

4. Personas inmunodeprimidas por enfermedad (pongp: cancer, leucemia, SIDA, etc.)
o0 terapia inmunosupresiva.

5. Niflos menores de 6 (seises) meses de edad.

6. Individuos con antecedentes de hipersensibikdiadkanamicina y/o eritromicina.

7. Individuos con la historia de la enfermedadtaeb, por ejemplo thymoma, myastenia

graves y thymectomy para el thymoma.

NOTA:

La Vacuna fiebre amarilla se puede administrar eiepées infectados por VIH, pero
solamente a los asintomaticos, que no presentanitoeél Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida, o segun criterio médico (1).

Por razones teoricas, la Vacuna fiebre amarill&std recomendada para administrarse a
mujeres embarazadas, no obstante, no hay evidedeiagie la vacunacion a mujeres

embarazadas esté asociada con anomalias en el feto.

ADVERTENCIAS:
1. No dé la vacuna por la ruta intravenosa. NoihByymacion sobre el riesgo relacionado

con la administracién por las rutas no recomendadas
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2. El contacto de la vacuna con los desinfectaiebe ser evitado.

3. Tras la reconstitucion, se recomienda agitdodea suave y periddica el frasco-ampolla
de la vacuna, de modo que se evite el aumentofdent@cion de estos pequefios grumos y
filamentos.

4. Tras la reconstitucion, mantenga la vacunagerfaida entre *Z€ y +8C y protegida de

la luz directa.

5. La vacuna reconstituida se debe usar en un gsempo no mayor de seis (6) horas.

6. La vacuna reconstituida no se debe congelar.

7. Cuando sea necesario administrar otras vacuessas de la Vacuna fiebre amarilla, se
recomienda que todas las vacunas se administrant&iraamente observando solamente
las restricciones referentes a las vias de adma@niéh y los sitios de inyeccion de la
vacuna. Siempre que la administracion simultaneaa@posible, se debera observar un
intervalo minimo de 4 (cuatro) semanas entre lai@dtracion de la Vacuna fiebre
amarilla y las demas vacunas.

8. El uso de un diluyente incorrecto puede altEraracuna y/o causar reacciones graves a
los individuos vacunados.

9. Si vacunacién de un individuo con una histoddadhipersensibilidad a los componentes
vaccineos (tales como huevos de gallina, gelagnyghromycin o kanamycin) se considera
esencial debido al riesgo de la exposicion al viteda fiebre amarilla, la vacunacion se
debe hacer bajo supervision médica, después dalaaeion cuidadosa del riesgo y de la
ventaja.

10. La Vacuna Contra Fiebre Amarilla no se recondepara la mujer embarazada; sin
embargo, no hay evidencias que la vacunacion geijer embarazada es dafiosa al feto.

11. Si la Vacuna Contra Fiebre Amarilla esta exafaten leche materna no se sabe. No ha
habido informes de acontecimientos adversos omiaitén de los virus vaccineos de la
madre al infante (3). El riesgo y la ventaja tedsicde las mujeres vacunadas que estan

amamantando deben ser evaluados.
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12. Algunos estudios indican que hay un riesgo aitts de acontecimientos adversos
después de vacunacion con la Vacuna Contra Fietmarifa en individuos mas viejos. El
riesgo y la ventaja de vacunar a esta categordalae mas vieja deben ser evaluados.

13. Hay indicios de que las personas con enfernesdaditoinmunes, como el lupus
eritematoso sistémico, pueden tener mayor riesgacdetecimientos adversos graves tras
la administracion de la vacuna fiebre amarilla.

14. La vacuna fiebre amarilla no debe usarse esopas sometidas a tratamiento con
corticosteroides (en dosis inmunosupresoras), atdindlicos, radiacion o cualquier otra

terapia inmunosupresora.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

La vacuna fiebre amarilla se ha aplicado simultdresde o combinada con las vacunas
contra la hepatitis B, la hepatitis A, la diftetédano-pertussis, la fiebre tifoide, BCG vy la
meningocoécica AC, sin interferencias en la inmueitza o la seguridad de las vacunas.
(19).

La aplicacion simultanea con la vacuna MMR reseltainterferencia en la respuesta

inmune, con menor respuesta a la vacuna fiebreil&an(@0).

Si la vacuna fiebre amarilla no se administra siaBmdamente con las vacunas inyectables
de virus vivos, éstas deberan aplicarse guardandotervalo deseable de 30 dias, o como

minimo 15 dias.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:
La Vacuna fiebre amarilla se debe almacenar a emgpdratura entre 2 y +8C

protegida de la luz.
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El plazo de validez del producto es de 36 (treinteis) meses, contados a partir de la
fecha de fabricacion. La vacuna se debe transpamiaa temperatura entre*€y +8C.

Se deben transportar juntos los frascos-ampolldes decuna y las ampollas de diluyente.

PRESENTACION:
La vacuna liofilizada se presenta en frasco-ampmta5 dosis y ampolla con 2,5 mL del

diluyente.

MONITOR DE TEMPERATURA DEL FRASCO

El frasco-ampolla de la Vacuna fiebre amarilla propné a través de los monitores de
temperatura de los frascos de las demostracionéds deicef - VVM, modelo VVM14,
producido por TEMPTIME Corporation. EI monitor darperatura del frasco para este
tipo de vacuna se une al casquillo del frasco-almpodebe ser desechado cuando el se
esta reconstituyendo la vacuna. El punto coloremuda tapa del frasco-ampolla es un
VVM. Esto es un punto termosensible, e indica lanadacion del calor a la cual se ha
expuesto el frasco-ampolla. Dice a usuario financlo la exposicion del calor pudo haber
degradado la vacuna mas alla del nivel aceptable.

La interpretacion del VVM es muy simple. Foco ercehdrado en el centro. El color del
cuadrado cambiard progresivamente. Cuando el cabcuadrado es mas ligero que el
color del circulo, la vacuna puede ser utilizadzar@@lo el color del cuadrado es igual 0 méas

oscuro que al color del circulo, el frasco-ampséea rechazado.
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VACINA
FEBRE AMARELA
(5 DOSES)

DESCRICAO:
A vacina febre amarela é uma vacina de virus vivo atenuado utilizada para a imunizacao
ativa contra a febre amarela de adultos e criancas a partir dos 6 (seis) meses de idade. E
produzida a partir do cultivo de uma cepa atenuada do virus da febre amarela, designada 17D,
subcepa 17DD, em ovos embrionados de galinhas livres de agentes patogénicos (SPF), de
acordo com as normas estabelecidas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS).
Esta vacina é um produto liofilizado e deve ser reconstituido somente com o diluente estéril

fornecido especificamente para esta finalidade.

COMPOSICAO:
Apo6s a reconstituicdo, cada dose de 0,5 mL contém, no minimo, 1G0@Rd3e Letal em
camundongo) ou o equivalente em PFU (Unidade Formadora de Placa) de virus vivo atenuado

da febre amarela.

Excipientes

SIS .. ittt ettt L. 0,8 mg
Glutamato de SOUI0........uuuieiiiiiiiiiieee e . 4,05 mg
SOMDIOL ... 8,5 mg
Gelatina bovina hidrolizada ...........cccceeiiiiiiiiiieii . 5,0 mg
EFrOMICING......coiiiiieieee e 1,5 mcg
(=TT 0 1o = DU 5,0 mcg

Diluente: agua estéril para injetaveis.
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ADMINISTRACAO:

Uma dose de 0,5 mL da vacina deve ser administpadavia subcutanea profunda ou
intramuscular, de preferéncia na face externa da gaperior do braco. Uma seringa e uma

agulha estéreis devem ser usadas para cada injecao.

NOTA:
A dose de 0,5 mL da vacina deve ser a mesma pdaia &s idades.

RECONSTITUICAO DA VACINA:

A vacina deve ser reconstituida com o volume t® mL) do diluente fornecido pelo
produtor.A vacina nao deve ser reconstituida com outras vacia@u outros diluentes.

O uso de diluentes incorretos pode alterar as teafsiicas e propriedades da vacina e/ou
causar reacdes nos individuos vacinados.

O diluente que acompanha a vacina, no momentoctdasttuicdodeve estar entre +2C e
+8°C. Para tantageve ser colocado na geladeira pelo menos 1 (uma @intes de seu uso
Devido a sensibilidade a luz ultravioleta, a vaaese ser mantida protegida da luz do sol.
Para reconstituicdo da vacina, acrescentar lentemeam auxilio de uma seringa e uma
agulha estéreis, o volume do diluente gelado (2,pan frasco-ampola da vacina liofilizada.
Agitar suavemente até a reconstituicdo completaadana, de modo a obter uma suspenséo
uniforme sem permitir a formagéao de espuma.

Apés reconstituicdo a vacina deve ser inspeciongslzalmente por quaisquer particulas
estranhas antes de ser administrada. Se tal fen@uka, a vacina devera ser descartada.

A vacina reconstituida apresenta-se ligeiramenédespente e amarelada. Devido a presenca
de grande quantidade de proteinas, originadas Hstrato utilizado na producédo (ovos
embrionados de galinha), existe a possibilidade falenagcdo de pequenos grumos e

filamentos, sem afetar a eficacia e segurancacdaaa
BUL_POR_VFA_EXP_05

Bio-Manguinhos /

Yellow Fever Vaccine



Ministéno da Sedde
Imzlitula de Tecralega
o E1 Frinabialbgices
FIQCRUZ ' £
- =
Fundagio Oswalds Cruz j Bio Mang uinhos

Recomenda-se agitar suave e periodicamente o feaspola da vacina reconstituida, de

modo a evitar o aumento da formacao destes peqgemo®s e filamentos.

A SUSPENSAO DA VACINA APOS A RECONSTITUICAO DEVE $E MANTIDA
REFRIGERADA, A TEMPERATURASCOMPROVADAMENTE entre +2C e +8C,
conservada em banho de gelo ou gelo reciclavelarelo assim que a tampa do frasco-

ampola entre em contato com a agua.

APOS A RECONSTITUICAO, UTILIZAR A VACINA ATE O FIMDA SESSAO DE
TRABALHO, DESDE QUE ESTA NAO SEJA SUPERIOR A 6 (S]IHORAS.

PROGRAMA DE IMUNIZACAO:

Recomenda-se a administracaovdaina febre amarelaa partir dos 6 (seis) meses de idade.
A maioria dos paises administraacina febre amarela simultaneamenteom a vacinagao
contra o sarampo.

A vacina febre amarelapode ser administradamultaneamentecom qualquer vacina (DT,
TT, DTP, BCG, pdlio, hep B, Hib), inclusive outnaacinas injetaveis de virus vivo (sarampo,
sarampo/caxumba/rubéola, sarampo/rubéola e variadsde que os pontos de aplicacdo
sejam diferentes. A Unica excecao é a vacina cant@era, quedo pode ser administrada
simultaneamente comuacina febre amarela Estas duas vacinas devem ser aplicadas com
um intervalo de pelo menos 3 (trés) semanas (1emanto, ndo ha dados disponiveis sobre
possiveis interagdes entre a vacina febre amaieavacinas contra varicela, raiva, encefalite

japonesa e vacinas pneumocacicas polissacaridicesnjugadas (1, 2, 3, 4).

A imunidade ocorre a partir do A@écimo) dia apds a administracdo da vacina, pandio
por um periodo de, no minimo, 10 anos.
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Para fins do Certificado Internacional de Vacinagéimesmo é valido a partir do 10° dia apos
uma dose d&acina Febre Amarela(essa protecdo podera durar por toda a vida d@aes
vacinada, conforme documentédrfiendment of July 11th, 2016 to Annex 7 of the IHR
[2005]"). Pode ser necesséaria uma dose de reforco, aples,menos, 10 anos, se for
estabelecido como condicéo de entrada em algussspai

REACOES ADVERSAS:

As reacdes adversasvacina febre amarelasdo geralmente brandas. De 2% a 5% dos
vacinados podem apresentar cefaléia, mialgia, februtros sintomas leves entre o 5°
(quinto) e o 10° (décimo) dia apds a vacinacag3ubd).

As reacdes imediatas de hipersensibilidade, caizatlas por erupcdes, urticaria, ou
broncoespasmo, ocorrem em menos de uma em um mibapessoas vacinadas e,
principalmente, entre aguelas com histérico degalea ovo de galinha (1,2,3,4). Geralmente,
as pessoas que comem ovos de galinha e seus dsrpadem ser vacinadas. Se a vacinagéo
de um individuo com histérico de hipersensibilidaleovo de galinha for considerada
essencial devido ao risco de exposicéo ao virusikconaeste paciente deve ser submetido

a um teste intradérmico sob supervisdo médica

A vacina febre amarelaapresenta um grau minimo de neuroviruléncia, coréatem sido
demonstrado pela inoculacdo intracerebral em aging& laboratério e também pela
ocorréncia de raros casos de encefalite pés-vaemaderes humanos. Estes casos ocorreram
principalmente, mas ndo de forma exclusiva, em $eb®ito jovens. No periodo
compreendido entre 1952 e 1960, quando ndo hasidcfies quanto a idade minima para
administracao daacina febre amarela,ocorreram 15 (quinze) casos, todos em menores de 7
(sete) meses de idade (1). Vinte e cinco casos deingoencefalite temporariamente
associados a vacina febre amarela foram descotds@orrer dos anos em todo o mundo (1).
Dez casos de alteracfes neurolégicas autoimunas foelatadas ao U.S. Vaccine Adverse
Event Reporting System, incluindo sindrome de @uiBarré e encefalomielite disseminada
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aguda. As alteracBes neuroldgicas associadas @avistire amarela (YEL-AND) ocorreram
entre 4 a 23 dias da vacinacéo e apoés a primese (@) em todos os pacientes.

Respeitadas as suas contraindicacdesyaeina febre amarela produzida por Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ tem um perfil de seguranca bstabelecido ao longo de mais de
seis décadas de uso no Brasil e no exterior, teidip utilizadas mais de 300 milhdes de
doses desde entdo. No entanto, cinco eventos &asigiados a vacina febre amarela foram
relatados desde 1999, com uma disseminacdo visderaVirus da vacina — doenca
viscerotropica associada a vacina febre amarelaE:-AVD (3, 6 e 7). Um Comité
Internacional de Peritos, organizado pela Funddgédoional de Saude (FUNASA), do
Ministério da Saude do Brasil, que estudou detalmmhte os casos, ndo evidenciou
mutacdes no virus vacinal e concluiu que sdo esemtidssimos, determinados por fatores
estritamente individuais, e que o risco-beneficattamente favoravel a vacinacéo (2 ,8,9,10 e
13).

Vacinas produzidas por outros produtores do mundilizando a cepa 17D, também
apresentaram este tipo de reacdo adversa (1,2,3,16,17 e 18). Existem indicios de que o
risco de reacdes adversas graves € mais alto esngsemsais velhas (14, 15). A deciséo de
administrar a vacina a viajantes mais velhos devdesta caso a caso, levando em conta o
risco de se contrair febre amarela no destinoigco de rea¢des adversas pos-vacina (3, 14).
Ha também indicios de que individuos com histora®sloencas do timo, tais como timoma,
miastenia grave e timectomia devido a timoma, oconneaior risco de doenca viscerotropica

associada a vacina (1, 3).

AS REACOES ADVERSAS APOS A VACINACAO DEVEM SER INFRMADAS AS
AUTORIDADES DE SAUDE E AO LABORATORIO PRODUTOR.

CONTRAINDICACOES:

A vacina febre amarelando deve ser administrada em:

1. Pessoas com doenca febril aguda, com compromebrdergstado geral de saude.
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2. Pessoas com histdrico de hipersensibilidade a de@mlinha e seus derivados.

3. Mulheres gestantes, a ndo ser em situacdo de emergépidemiologica, seguindo
recomendacdes expressas das autoridades de saude.

4. Pessoas imunodeprimidas por doenca (por exempigecdeucemia, AIDS, etc.) ou por
medicamentos.

5. Criangas menores de 6 (seis) meses de idade.
Pessoas com historia de hipersensibilidade a cairare/ou eritromicina.

7. Individuos com um historico de doencas do tima t@mo timoma, miastenia grave e

timoectomia devido a timoma.

Nota:

A vacina febre amarelapode ser administrada em pacientes infectados b porém
somente nos assintomaticos, que ndo apresentara airsindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida, ou a critério médico (1).

Por razbes tedricas, a administracdovdeina febre amarelaem mulheres gravidas nao é
recomendada; no entanto, ndo ha evidéncias de vasreagdo de uma mulher gravida esteja

associada a efeitos anormais no feto.

ADVERTENCIAS:

1. Nao administrar a vacina por via intravenosa. N&aformacdes sobre riscos associados
a administragdo por vias ndo recomendadas.

2. Deve-se evitar o contato da vacina com desinfezante

3. Apos a reconstituicdo, recomenda-se agitar sugweriedicamente o frasco-ampola da
vacina, de modo a evitar 0 aumento da formacaedegmos grumos e filamentos.

4. ApOs a reconstituicdo, manter a vacina refrigerad@mperaturasomprovadamente
entre +2°C e +8°C e ao abrigo da luz direta.

5. A vacina reconstituida deve ser usada por um peripet ndo seja superior a seis (6)

horas.
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A vacina reconstituida e o diluente ndo devem seoggelados

Quando houver necessidade de administracdo desowda@nas além dgacina febre
amarela, recomenda-se que todas as vacinas sejam ademaistrsimultaneamente,
observando-se apenas as restricbes quanto as eiaglndinistracdo e aos locais de
aplicacdo. Quando nao for possivel a administragdwltanea, deve-se observar um
intervalo minimo de 4 (quatro) semanas entre a&agdio davacina febre amarelae as
demais vacinas.

O uso de um diluente incorreto pode alterar a wae@ifou causar reacdes graves aos
individuos vacinados.

Se a vacina de um individuo com histérico deetsensibilidade aos componentes da
vacina (tais como ovos de galinha, gelatina, eritcona ou canamicina) € considerada
essencial devido ao risco potencial de exposicaoras da febre amarela, a vacinagao
dever& ocorrer sob supervisdo médica, em instadapéedicas, e somente apds cuidadosa
avaliacéo dos riscos e beneficios.

A vacina febre amarela ndo é recomendada atarges; no entanto, ndo ha indicios de
gue a vacinacdo de mulheres gravidas seja nocifet@o

N&o se sabe se a vacina febre amarela é skcmtaleite materno. Nao ha relatos de
reacfes adversas ou de transmissdo do virus daav@&ilactante para a crianga (3). O
risco e beneficio tedrico na vacinacdo de mulhlx@antes deve ser avaliado.

Alguns estudos indicam que ha um risco maiorededes adversas em individuos mais
velhos. Os riscos e beneficios na vacinacdo de@agssais velhas deve ser devidamente
avaliado.

Ha indicacbes de que pessoas portadoras deatoauto-imunes, como IUpus eritematoso
sistémico, podem ter maior risco de eventos adsegsaves apos administracdo da
vacina febre amarela

A vacina febre amarel@@o deve ser usada em pessoas submetidas a trtarnen

corticosterdides (em doses imunossupressorasipetatdolicos, radiacdo ou a qualquer outra

terapia imunossupressera.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

A vacina febre amarelatem sido aplicada simultaneamente ou combinadaaonacinas
contra hepatite B, hepatite A, difteria-tétano-pssts, febre tiféide, BCG e meningocdcica
AC, sem interferéncias na imunizacao ou na segardag vacinas. (19).

A aplicacdo simultanea com a vacina MMR resultaigerferéncia na resposta imune, com
menor resposta a vacina febre amarela (20).

Se avacina febre amarelando for administrada simultaneamente com as vadmetgveis

de virus vivo, estas deverao ser aplicadas guaodamdintervalo desejavel de 30 dias, ou no
minimo 15 dias.

ESTOCAGEM E TRANSPORTE:

A vacina febre amareladeve ser estocada em temperatura eff€ e +&C, protegida da
luz.
O prazo de validade do produto € de 36 (trinta is) seeses, a contar de sua data de

fabricacéo.

A vacina deve ser transportada em temperatura egt@ e +&@C. Os frascos-ampola das

vacinas e as ampolas dos diluentes devem ser traadps juntos.

APRESENTACAO:
A vacina liofilizada se apresenta em frasco-ampgola 5 doses e ampola com 2,5 mL de

diluente.

MONITORES DE FRASCOS DE VACINAS:

O frasco-ampola deacina febre amarelafornecida através do UNICEF apresenta Monitores
de Frascos de VacinaswM , modelo VVM14, produzidos por TEMPTIME Corporatidh
monitor de frasco de vacina para este tipo de waéiffixado ao lacre do frasco-ampola e
devera ser descartado quando da reconstituicd@aaaav O ponto colorido que aparece na
tampa do frasco-ampola é wWtVvM . Este é um ponto sensivel a temperatura que imaica

acumulo de calor ao qual o frasco-ampola tenha sigmsto. Este avisa o usuario final
BUL_POR_VFA_EXP_05

Bio-Manguinhos /

Yellow Fever Vaccine



Wimisterio da Sedde

FIQCRUZ
Fundacio Oswaldo Cruz

7

A interpretacdo dovVM é simples. Observe o quadrado ao centro. A suamca@lara
progressivamente. Enquanto a cor do quadrado estiaes clara do que a cor do circulo, a

vacina pode ser usada. Quando a cor do quadragterdgual ou mais escura do que a do
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quando a exposic¢ao ao calor pode ter degradadaravaém do nivel aceitavel.

circulo, o frasco-ampola devera ser descartado.

Monitores de frascos de vacinas
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Informe o sau suparvisor

Exposicdo ao caloracumulado ao kongo do tempo
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BAKIIMHA
KEJTASA JIUXOPAJIKA
(5103)
OIIUCAHME:

BaknuHa npoTHB KeJTOH JHUXOPAAKHU SBISICTCS ATTEHYWPOBAHHOM JKMBOM BHUPYCHOH
BAKLIMHOM, MCHOJIb3YEMOW [JIi AKTUBHOW HMMMYHHU3AllMM MPOTUB KEITOM JUXOpPAIH s
B3poCibIX M jereii or 6 (mectu) wMecsneB. OH TONydYeH W3  KYJbTHBHPOBAHUS
aTTEHYMPOBAHHOTO IITaAMMa BHUpYyCa >KEITOMW Juxopaaku, HazHaueHa 17D, cyomramm 17DD,
B OMOpPHOHAJBHBIX siIax HILIAT O0e3 marorenoB (SPF),B cOOTBETCTBHHU €O CTaHIapTaMH,

ycTaHoBIIeHHbIMUA Beemuproit Opranu3zanueii 3apaBooxpanenus (BO3).
Dta BakIMHA SIBISIETCS TUO(PUIN3UPOBAHHBIM MPOAYKTOM U JOJKHA OBITh BOCCTAHOBIICHA

TOJIBKO C IOMOIIBIO CTCPUIIBHOT'O pa36aBI/ITeJ'I$I, IOCTaBJIACMOI'O CIICHUAJIBHO JJIsA JTOM LOCIIn.

COCTAB:

ITocne BoccranoBnenus kaxnaas no3a 0,5 ma comepxkur, kak muHuMyM™, 1000 LD50
(CmeprenbHas n03a y Mbiiiei) wid skBuBajieHT B PFU (Quox ¢gopmupoBaHus MIIaCTHH)

JKUBOI'O aTTEHYUPOBAHHOTO BUPYCa JKEITOU JINXOPAIKH.

Hanonuutenn

(7)€ 00K TSP PP 0,8 mr

[JIYTAMAT HATPHS. ... iiiiiiiiiiee et rremme e 4,05 mr
(010) 010 1 (' )1 APPSR 8,5 mr

IM'maponuzoBaHHbIN obrunii | 5,0 Mr

b o £ N )< OO PPN

1601710y 010) V1701170 SO PPPTRPPIN 1,5 mMkr
2 2 2200017010070 GO 5,0 Mkr
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Pazb6aBurens: cTepuibHas BOJA ISl HHBEKITHA.

YIIPABJIEHHE:

Omny nmozy 0,5 mMn BakuuMHBI CleAyeT BBOJWUTH MOJKOXHO WM BHYTPUMBIIICYHBIH,
MPEANOYTUTEIPHO Ha BHEIIHEH CTOpOHE Iuieda. [l KakIOM MWHBEKUHUH CIIEIYyeT

UCIIOJIb30BaTh CTEPUIIbHBIN IIIIPHI] U UTITY.

INPUMEYAHMUE:

Jo3za BakuuHb! 0,5M11 10KHA OBITH OIMHAKOBOM [Tt BCEX BO3PACTOB.

PEKOHCTPYKI U BAKIIUHbI:

BaknuHa q0/KkHa OBITH BOCCTAHOBJIEHA ¢ 00IMM o0beMoM (2,5 mu) pa3daBuTens,
MOCTABJISIEMOT0 MPOU3BOAUTEIEM.

Hcnonp30BaHre HEMPABUIBHBIX pa30aBUTENEH MOKET U3MEHUTh XapaKTEPUCTUKHU U CBOMCTBA
BaKI[MHbBI /WM BbI3BATh PEAKIIMU Y BAKIIMHUPOBAHHBIX JIFOJICH.

Paz0aButesns, KOTOPBI COMPOBOXKIAET BAKLKHY, BO BpeMsl BOCCTAHOBIICHHUS, , OH HOJIKEH
obITH Mexay +2°C e +8°C. Jlns o6oux, cjieayeT NoMemaTh B X0JI0AWJIbHHUK 10 KpaiiHeil
Mepe 3a 1 (0UH) eHb 10 UCTIOJIb30BAHMS.

W3-3a 4yBCTBUTENBHOCTH K YIbTPa(HUOIETOBOMY H3IY4YCHUIO BaKIMHA JOJDKHA OBITH
3alMIIeHa OT COJHEYHOro cBera. /[s BOCCTaHOBIEHHUS BaKIMHBI MEAJEHHO A00aBIsiiTe,
UCTIONB3Ysl CTEPHIIbHBINA IIMPHUII U UIIYy, 00beM 3aMOpPOKEHHOro pasbasurens (2,5 mi) Bo
¢nakoH  TMOGMIM3MPOBAHHOW  BaKUUHBL.  BCTpPSIXHUTE  OCTOPOXKHO /IO  IOJHOTO
BOCCTaHOBJICHHUS BAaKLUHBI, YTOOBI IOJYYUTh OIHOPOJHYIO CYCIIEH3MIO, HE JOIycKas
BCIICHUBAHUS.

[Tocne BoccTaHOBIIEHMS BaKIMHA JOJKHA OBITh BU3YaJIbHO MPOBEPEHA HA HANUMYHME KAKUX-
a100 MHOPOAHBIX YaCTHUIl Mepes BBeAeHueM. Ecnu 310 Habmo1aeTcsi, BakIIMHA JI0JKHA OBITh
oTOpOIIIeHA.

BoccranoBneHHass BaklMHA CIIeTKa OMNAaJeCHUpYyIOMas W jkenToBaras. M3-3a Hammuus

00JIBIIOro KoJIMYecTBa OENIKOB, MOJYYEHHBIX U3 cyOcTpaTa, UCIOIB3YEMOr0 B MIPOU3BOJICTBE
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(’MOpHOHaNBHBIE KYpHHBIC Siilla), CYHIECTBYET BO3MOXKHOCTH OOpa3oBaHUs HEOOIBLIMX
KOMKOB M HUTEH, HE BIIUssI Ha 3PHEKTUBHOCTH M 0€30MaCHOCTh BaKIIUHBI.
PekoMeHyeTCsT OCTOPOXKHO M TICPUOJMYCSCKH BCTPSAXHBATh (IIAKOH C BOCCO3JaHHOM

BaKIIMHOM, 4TOOBI N30€KaTh YBEIMYCHHS 00pa30BaHUsI 3TUX HEOOJIBITUX KOMKOB U HUTEH.

[NOABECKA  BAKIMHBI IIOCJIE  PEKOHCTPYKLIMU  JAOJDKHA  BbITb
OXJIAXKIEHA, TEMITEPATYPBI YAOCTOBEPEHBI mexny +2°C e +8C, xpanutcs B
JensHOW OaHe WM TPUTOAHBIM JJIS MOBTOPHOTO MCIONB30BaHMS JIbAY, TaKHUM 00pazom

Mpea0TBpaIias KOHTAKT KOJIMayKa ¢ BOJIOM.

IIOCJIE BOCCTAHOBJIEHUS  MCIIOJIB3VUTE BAKIWHY JO KOHIIA
JEATEJIBHOCTU CECCHUM PABOTbBI, IIOCKOJIBKY 3TO HE JAOJDKHO
[TPEBBIIIATH BOJIEE 6 (LIECTH) YACOB.

IMPOI'PAMMA UMMYHU3ALINN:

PexoMeHIyeTcsl BBOAWTh BAKIIMHY MPOTHB KEJITO JUXOPAAKU OT 6 (iecTH) Mecsies.
BoJBIIMHCTBO CTpaH YNpaBIsIOT BAKIIMHOM MPOTHUB KeJITOH JUXOPAAKH OJJHOBPEMEHHO C
BAKLMHALMEW NPOTUB KOPHU.

BakuuHy NpoTHB KeJITOI JTUXOPAJIKM MOXXHO BBOJIUTH OJAHOBPEMEHHO C JIF00O0W BaKIIMHOM
(DT, TT, DTP, BCG, nomuomuenur, hep B, Hib), Bkitouyas npyrue >xuBbie BUPYCHbBIE
WHBEKIIMOHHBIC BaKIMHBI (KOpPb, KOph / SMHAESMHYCCKHi mapoTtuT / KpacHyxa, Kopb [/
KpacHyXa M BETpsHAas OCIa); MOCKOJbKY TOYKH MPHUIOKEHHS OTIMYAIOTCS. EMUHCTBEHHBIM
UCKITIOYEHUEM SIBIIICTCSA XOJEPOBA BaKIMHA, KOTOPYIO HeJb3sl BBOJWTH OJHOBPEMEHHO C
BAKIMHOM TNPOTHB JKEJTOH JUXOPAAKH. DTH JBE BAKIMHBI JOJDKHBI MPUMEHSATHCS C
UHTEpBAIIOM He MeHee ueM Ha 3 (rpu) Hemenu (1). OgHAKO HET JAHHBIX O BO3MOXKHBIX
B3aUMOJICHCTBUAX MEXKAYy BaKIMHON MPOTHUB JKEJITOW JIUXOPAIKA M BaKI[MHAMH MPOTUB

BETPSIHOM OCIHBI, OCLICHCTBO, SIMOHCKUI SHIE(ATUT U MHEBMOKOKKOBBIE MOJIHMCAaXapHIHbIC
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WM KOHBbIOraTHBIC Bakuuusel (1, 2, 3, 4).

Nmmynuter mpoucxoaut ¢ 1040  (mecsToro) [mHS TOCIE BBEACHUS  BaKI[MHBI,
MIPOJIOJDKAIOIIETOCS B TeUeHHe Kak MUHUMYM 10 ser.

Jos meneit Mexxnynapoanoro CeuaerenpcTBa Bakimnanuu, To e nercreue nerictsyer ¢ 10-
ro gas mnocie Bakmmubl IlporuB JKearoii Jlmxopaakum (Takas 3aliMra MOMKET
MIPOJIOJDKATHCSI BCIO JKU3HB BAKIIMHUPOBAHHOTO YeJIOBEKa, MO NOKyMeHTy “Illonpasxa om 11
wonsn 2016 2o0a «k Ilpunooscenuro 7 xk MMCII[2005]"). BycrepHass mg03a MOXKET

noTpebdoBathes mocie 10er, ecnu oHa OyeT yCTaHOBJICHA B KAYECTBE YCJIOBHS JIJIsl BbE3/1a B

HEKOTOpBIE CTPAHBI.

ITOBOYHbLIE PEAKIIUMH:

[ToGouHbIE peakuy Ha BAaKIMHY OT KeJTOH Juxopaaku oObraHo Msrkue. Ot 2% no 5%y
BaKIIMHUPOBAHHBIX MOKET MPUCYTCTBOBATh T'OJOBHASI 0OJh, MUAITHUS, JTUXOPATKa U APYTUE
MSTKHE CUMIITOMBI MeXAy 5-M (msaTeiM) U 10-m (10+m) nrem nocie Bakuuuamuu (1,2,3,4,5).
HeMmenneHnsle  peakiud  THUNEPYYBCTBUTECIBHOCTH,  XapaKTEPU3YIOIMIUECS  CHIMbIO,
KparuBHUIEH WM OpPOHXOCIIa3MOM, BCTPEUAIOTCS MEHEE YeM y OJHOTO MUJUIMOHA YEJIOBEK,
BaKIIMHUPOBAHHBIX M, OCOOEHHO CPEIu T€X, Y KOrO €CTh B UCTOPHH a/UIEPrusi Ha KypHHOE
siino (1,2,3,4) Kak npaBuiio, Jitoiu, KOTOpPbIC €AST KYPUHBIC SHIIA U UX TPOU3BOIHBIC, MOT'YT
OBITh BaKIIMHUPOBaHBI. Eciu BakiuHanus 4eioBeKa ¢ UCTOPUEH TMIEPUYBCTBUTEIBHOCTH K
KYPUHBIM SIHIIaM CUMTACTCS CYNIECTBEHHOW M3-3a PUCKA 3apa)K€HUS KEITHIM BUPYCOM, ITOT
NMAlUEeHT J0J’KeH NPOMTH BHYTPUKOKHOE HCTIBITAHME MO HA0II0leHeM Bpaya.
BakuuHa ¢ KeJTOM JHXOPAJKONl MMEEeT MUHUMAJIbHYIO CTEIEHb HEUPOBUPYJIECHTHOCTH,
MOCKOJBKY OBLJIO  MPOJEMOHCTPUPOBAHO MYyTeM BHYTPHUMO3TOBOW  HHOKYISIIIHH Y
7a00paTOPHBIX KUBOTHBIX, a TAK)KE M3-3a MOSBJICHUS PEIKUX CIIy4acB MOCTBAKIIMHAIBLHOTO
sHIedanuTa y MroAei. DTH ciydad UMEIN MECTO TJIaBHBIM 00pa3oM, HO HE UCKITIOYUTEIBHO,

y OueHb MaJieHbkuXx naereil. B mepmony mexny 1952 u 1960 romamu, korma He ObUIO
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OTpaHUYECHUN HAa MHUHUMAJIBHBIM BO3pacT [Js BBEACHUS BaKUUHbI INPOTHB KeJTOH
JHUXOpaAKH, npomsonud 15 (ATHaIaTh) CiiydacB, Bce y JeTeld B Bo3pacte 10 7 (CeMu)
mecsteB (1), [lBamnare TsITh ClydaeB MEHUHTOdHIC(anuTa, BPEMEHHO CBS3aHHOTO C
BaKIIMHOMN MPOTHUB JKENTOU JIMXOPAJKH, ObUIH OMHUCAHBI B TEYCHHE MHOTHUX JIET BO BCEM MHUPE
(1). CoobOmanoce 0 JecsATH CiydasXx ayTOMMMYHHBIX HEBPOJOTMYECKUX HM3MECHEHHH B
Cucteme oTu4eTHOCTH O HebOnmaronpuaTtHbX coObITHsX B CIIA, Bkmrowas cunHapom [ uiieHa-
bappe u ocTpelii AuCCEeMUHUPOBaHHBIM HHIEhaToMuenuT. HeBposornueckne H3MEHEHUS,
CBsi3aHHBIE C BakIMHOM xenroit auxopanku (YEL-AND), nabmoganuce mexay 4 u 23 qHIMH
HIOCJIC BaKIIMHAIIMY U TIOCIIE TIEPBOiA 03bI (3) y BceX MalUeHTOB.

YuuteiBass CBOM NPOTHUBOMOKA3aHWS, BaKIMHA TPOTHUB JKEITOH  JUXOPAIKH,
npousBeaennas Bio-Manguinhos / FIOCRUZumeer xopoino 3apeKOMeHI0BaBIIHM ceOs
npod b 0e30MacHOCTH O0JIee YeM 3a MIECTh JACCATUIICTHI MCIOIb30BaHusa B bpasunuu u 3a
py6exomM, ¢ Tex mop Obuto ucmoibp3oBaHo Oonee 300 mummronoB m03. OgHako ¢ 1999rona
cooOmianock O NATH (aTadbHBIX COOBITUSX, CBSI3aHHBIX C BAKIMHON IPOTHB >KEJITOM
JUXOPAIKH, C BUCLEPATBbHBIM PAaCHpPOCTPAaHEHHWEM BaKIIMHHOTO BHUpPYCa - BUCLEPOTPOMHBIM
3a00JIeBaHNEM, CBS3aHHBIM C BAKIIMHOMN MPOTHUB KenToi juxopanku - YEL-AVD (3, 6 u 7).
MexyHapOAHbIi KOMHUTET SKCIIEPTOB, OPraHM30BaHHbIN HarroHansHeIM (OHIOM 310pOBBS
(FUNASA) MuHucrepcTBa 31paBOOXpaHeHHs bpas3wimu, KOTOpBIA MOIPOOHO H3YYHII
Clly4ad, HE MPOSIBISUIM MyTallMM B BAaKIMHHOM BHpyCe M MNPHUILIM K BBIBOAY, YTO OHU
SBIISIOTCS O4YeHb pEeAKUMU COOBITHSAMH, ornpeaensieMbIMU UCKITIOYUTEIIbHO
WHAUBUAYAILHBIME (DaKTOpaMu, ¥ YTO PUCK-BBITOJA BeCbMa ONAronpusaTHA JJIsl BAaKIIMHALIUN
(2,8,9,10u 13). Bakuusbl, MpOU3BOJUMBIC JPYTrUMU MPOU3BOAUTEIISIMH B MHUPE, UCIIONIB3YS
mramm 17D, Takke mpeacTaBisuIM 3TOT THI MoOOYHBIX peaknui (1,2,3,11,12,16,17 18).
HmeroTcst JaHHBIE O TOM, YTO PUCK CEPHE3HBIX MOOOYHBIX PEAKIINI BBIIIE Y MOXKUIBIX JIFOIEH
(14, 15). Pemienne o Ha3HAYCHUM BAKLIMHBI CTapUIMM MNYTCIIECTBEHHUKAM JOJIKHO
IIPUHUMATBCA Ha UHIAMBUIYAJIIBHON OCHOBE C YY4ETOM PUCKA 3aPAKECHUS JKEITOU JTUXOPAAKON
B MECTE Ha3HAYCHHMS U PHUCKA MOCT-BAKIIMHHBIX MOOOYHBIX peakiuii (3, 14).

NMmeroTcst Takke JaHHBIE O TOM, YTO JIMIIA ¢ MCTOpHEH 3a00JIeBaHM THMYycCa, TaKHMX Kak
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THUMOMA, MHACTCHUA HW THMOKTOMHA H3-3a THMOMBI HMCHOT 0ojiee BBICOKHI PUCK

BHUCIICPOTPOITHOTO 3a00JI€BaHus, CBSI3aHHOTO ¢ BakiuHoi (1, 3).

I[TOBOYHBLIE PEAKIIMN ITOCJIE BAKIIMHAITNN JOJDKHBI bbITb
[NPOMH®OPMUNPOBAHBI BJIACTAM 3JIPABOOXPAHEHUA n
ITPOU3BOJCTBEHHOM JIABOPATOPUU.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA:

BakuuHy npoTHB KeJITOH JUXOPAJAKH HE CIEAYET BBOJAUTH B!

1. JIroqu ¢ ocTpoii TMXopagouHoi O0JIE3HBIO, C HAPYIICHHEM OOIIETO COCTOSIHUS 3/I0POBbSI.

2. JItou ¢ TUMEPYyBCTBUTEILHOCTHIO K KYPUHBIM STUIIAM M UX TTPOU3BOIHBIM.

3. bepeMeHHbIE KEHIWHBI, 32 HCKIIOUYECHUEM OSIHUICMUOJIOTHYECKON CUTYaIluH, CIECIYIOT
SIBHBIM PEKOMEH/IALIMSIM OPraHOB 3IpaBOOXPAHEHUSI.

4. Jluma, cTpajamoinue IMMYHHTETOM OT Oosie3Heit (Hampumep, pak, nerikemusi, CITU]] u.T.
J.) WU JICKApCTBAMH.

5. Jletu no 6 (ecTu) MecsIieB.

6. JItoqu ¢ ucropueii runepuyBCTBUTEIBHOCTH K KAHAMUIIMHY U / HITH 3PUTPOMUIIUHY.

7. Jluna ¢ ucropueit 3a0oyieBaHUN TUMYcCa, TaKHME KaK THMOMA, MUACTEHUS] U TUMIKTOMHS

BCJIIEACTBHEC THMOMBI.

IIpumeyanue:

BakuuHa NpOTUB KeJITOH JMXOPaAKH MOTYyT ObITh HazHaueHbl BUY-uHuIMpoBaHHBIM
HalyveHTaM, HO TOJBKO JJIsi OECCUMITOMHBIX MAallMEHTOB, Y KOTOPBIX €lle HEeT CHHAPOMA
IpHOOPETEHHOT0 UMMYHOAC(UIINTA, UK [0 MEAMIUHCKUM Kputepusm (1).

[Io TeopeTMueckuM MpPUYMHAM BBEJCHHE BAKLUMHbLI NPOTHB KeJITOH JIMXOPAAKHU Y
OEepEeMEHHBIX JKEHIIWH HE PEKOMEHAYETCS; CBA3aHHbIE C aHOMAJIbHBIMU MOCIEACTBUSIMHU IS

m1oaa.

NNPEAYIPEXKJIEHUS:
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He BBOmuTh BakuuMHy BHYTpHBeHHO. Her wuH(poOpManuu O pHCKaX, CBSI3aHHBIX C
BBEJICHUEM HE PEKOMEHI0BAaHHBIMHU MTYTSIMH.
Crnenyet u3beraTb KOHTaKTa ¢ BaKIIMHAMH NPOTUB JE3UH(DULINPYIOIIUX CPEICTB.
[Tocne BOCCTaHOBIEHUSI PEKOMEHIYETCS OCTOPOKHO U TIEPUOJAMYECKH BCTPSXHUBATH
¢akoH C BakIMHOHM, YTOOBI M30EXKaTh yBEIMUYEHHUS OOpa30BaHMs MEJIKUX KOMKOB U
HUTEH.
[Tocie BocCTaHOBIICHUS JIEPKUTE BAaKIIMHY B XOJIOAWIBHUKE TIpH Temmeparype oT + 2 ° C
1o + 8 ° CB 3amMIIIEHHOM OT MPSMOTO MOTAaHUs CBETA.
BoccTaHoBneHHYI0 BakmHMHY CJIEIyeT HCIOJNB30BaTh B TEYCHHE TMEpHoJa, He
NpEeBBIMIAIOINIEro IecTH (6) 4acos.
BoccTaHOB/IeHHYI0 BAKIIUHY U pa30aBuTeJIb He cJiefyeT 3aMOpPaKNBaTh..
B ciyyae HeoOxoauMocCTH BBEJEHUS IPYTHX BaKIMH, KpOME BAKIUHbI MPOTHUB KeJITOH
JIMXOPAJKHU, PEKOMEHIYETCs, YTOOBI BCE BAKIIMHBI BBOJIWINCH OJHOBPEMEHHO, IPU 3TOM
HAOMIOIAMCh TOJBKO OTPAaHMYEHUS HA MYTH BBEICHHUS B MecTax npuMeHeHus. Korma
OJIHOBPEMEHHOE BBEJICHHE HEBO3MOXKHO, CIEyeT coOII0AaTh MUHUMAIbHBIA HHTEPBAI B
4 (4eThIpe) HEAENH MEXIy MPUMEHCHHEM BAKIMHBI MPOTHB KeJTOW JUXOPAIAKH U
JIPYTHUX BaKIIHH.
Hcnosb3oBaHre HEMPaBUIILHOTO Pa30aBUTEINSI MOKET M3MCHUTD BaKIIUHY ¥ / UM BBI3BATh

Cepbe3HbIE PEAKIMH Y BAKLIMHUPOBAHHBIX JIMII.

9. Ecimu BaKI[MHA y 4YCJIOBCKA C I/ICTOpI/IeI\/'I TUNICPUYYBCTBUTCIBHOCTU K KOMIIOHCHTAM BaKIIWHBI

10.

11.

(HanpuMep, KypuHBIC sIA, JKEIATHH, SPUTPOMHUIIMH WM KAHAMHUIIUH) CUYUTACTCS
CYILIECTBEHHBIM M3-3a MOTEHIMAIBLHOTO PUCKA 3apa)K€HUs BUPYCOM >KEJITON JTMXOPaaKH,
BaKIIMHALMS JJOJDKHA MPOBOAMUTHCS MOJ MEAMIIMHCKUM HaONIOJIEHHUEM, B MEIUIIMHCKUX
YUPEKIACHUAX U TOJBKO MTOCJIE TINATEIbHON OLIEHKU PUCKOB U IPEUMYIIECTB.

BaknuHa mpoTHUB KENTOW JUXOPAagKh HE PEKOMEHAYETCS OEpPEeMEHHBIM >KEHIIMHAM;
OTHAKO HET HUKAKUX JOKAa3aTelIbCTB TOTO, YTO BaKIMHAIWS OEpPEeMEHHBIX >KEHIIHH
BpeIHa JJIA IJI0/A.

HeusBecTHo, CKpbIBaeTcs JM BaKIMHA MPOTUB JKEITOW JHMXOPAIKU B TPYAHOM MOJIOKE.
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Hert coobmenuii 0 TOOOYHBIX peakIUsaX WU Mepeaade BaKIIMHHOTO BUPYca OT MJIa/ICHIIa
Kk peberky (3). HeoOXoauMo OICHHTH PUCK M TEOPETHUYCCKHE IMPEUMYIIECTBA IPU
BaKIMHAIIUY JJAKTUPYIOIINX KEHIIKH.

12. HekoTopble HCCIENOBAaHUS TIOKA3bIBAIOT, YTO CYIIECTBYET OoJiee BBICOKUH pPHCK
MOOOYHBIX PEaKIMid y MOXKHIIIBIX JII0Jei. PUCKM U mpenMyIecTBa BaKIIMHAIIMH TTOXUIIBIX
JIFOJIeH TOJDKHBI OBITH JOJKHBIM 00Pa30M OIICHEHBI.

13. UmeroTcs naHHBIE O TOM, YTO JIIOJU C AyTOMMMYHHBIMU 3a00JIEBaHUSAMHU, TAaKUMHU KaK
CUCTEMHas KpacHas BOJYaHKa, MOTYT TOJBEPraThCs MOBBIIIEHHOMY PHUCKY CEpPbhE3HBIX
1000YHBIX 3((HEKTOB MMOCIe BAKIMHBI MPOTHB KeJITOH JUXOPAIKH.

14. BakuuHa c >KENTOM JMXOPaJKOM HE JODKHA HCIHONb30BaThCS Y JIIOJEH, KOTOPBIE

JCYUIIHCh  KOPTHKOCTeponaamMu (B HMMMYHOJCTPECCHBHBIX J103aX), AHTUMETA0OJUTBHI,

paauanus UM Jro0as Apyras UMMYHOCYIIPECCUBHAS Tepamusl.
JEKAPCTBEHHBIE B3AUMOJIEMCTBUSI:

BakumuHa NMPOTUB KeJTOH JHXOPAJAKH TPHUMEHSETCS OJHOBPEMEHHO WJIM B COYETAHUU C
BaKLMHAMH TPOTHUB Temaruta B, remarura A, mudTepun-cTOIOHAKA-KOKIIONMA, OPIOIIHOTO
tuda, BIDK wu wmenumHroxokxkoBoro AK 0e3 BmemaTenbcTBa B HMMMYHHU3ALUIO WM
6e3omacHOCTh BakiuH. (19).

OpnnoBpemenHoe npuMmeHeHne ¢ MMR BakuMHON NpUBOAWUT K BMELIATEILCTBY B UMMYHHBIN
oTBeT ¢ 0oJiee HU3KUM OTBETOM Ha BaKIMHY IPOTHUB KeNTol mxopanku (20).

Ecnu BaknMHa NPOTHB KeJITOH JHMXOPAJAKH HE BBOAWUTCS OJHOBPEMEHHO C JKUBBIMU
BUPYCHBIMH MHBEKIIMOHHBIMU BaKIMHAMHU, UX CIEIYeT MPUMEHATh, COXPAHsI JKeIaTeIbHbIH

unTepBan B 30 nHel wim He MeHee 15 qHeid.

XPAHEHUE U TPAHCIIOPTUPOBKA:

BakuuHa NpoOTHB KeJITOH JUXOPAJAKU HEOOXOIUMO XpaHUTh MpH Temmeparype oT + 2 ° C
1o + 8 ° C,B 3aIIUIIIEHHOM OT CBETa MECTE.

Cpok peiicTBus mpoxaykra coctaBisier 36 (TpuALaTh MIECTh) MECSILEB, CYMTAst OT JAThl €ro

HU3TOTOBJICHHA.
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Bakuuna nomxHa TpaHcmoptupoBaThes Mexnay +2°C e +8°C. BakyymHble (akoHBI U

aMITyJIbl pa30aBUTENeH CleayeT TPAaHCIIOPTHPOBATH BMECTE.

INPE3EHTALIUA:

JInopuIM3upoBaHHYI0 BaKLUWHY TOCTAaBISAIOT B BHIE S-Ty3BIPHOTO (pakoHa M aMIyJbl,

cofepxaieit 2,5mi pazoaBuTens.

MOHUTOPBI ®JIAKOHOB BAKIIUH:

®nakoH C BAKUMHON NMPOTHUB KeJTOM Juxopaaku, npenocrtasieH B pamkax KOHUCE®,
npeacrasiasier  mouutopel  VVM  Vaccine Flask, mogens VVM14, Beinyckaembie
koprnopanueir TEMPTIME. KonTponbsHbiii (uiakoH Uisi BAKIIMHBI AJIE 9TOTO TUIA BaKIIMHBI
IOpUKperisieTcss K (DIakoHy M JOJDKEH ObITh OTOpOIIEH NPU BOCCTAHOBJICHUM BAKIIMHBI.
[{BeTHast TOUKa, KOTOpasi MOSIBJISETCS Ha KpbIIKe (diiakoHa, nmpeactasiser coboit VVM. Orto
TEMIEPATypPHO-UYBCTBUTENIbHAA TOYKAa, KOTOpas yKa3blBaeT Ha HAaKOIUIEHWE TeIula, Ha
KOTOpO€ OBbLT BBICTABIEH ()JIAKOH. DTO MPEAyNPEeKIAaeT KOHEUHOTO IMOJIh30BaTelNsd, KOrua
BO3/ICHCTBUE TeIJIa MOXKET MPHUBECTH K YXYALICHUIO KAueCTBA BaKIMHBI 10 MPUEMIIEMOTO
YPOBHS.

Hurtepnperamus VVM mpocra. OGpaTuTe BHUMaHKHE Ha KBajapaT B meHTpe. Ero nBer Oyaer
nocTerneHHo m3MeHsAThcs. [loka 1Ber kBaapaTa OyaeT cBeTiee, YeM IBET Kpyra, MOXKHO
UCIIONIb30BaTh BaklMHy. Korma mBer kBajpara OyaeT paBeH WM TEMHEE, YeM IIBET Kpyra,

(bakoH J0JKEH OBITH OTOPOIIICH.
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OrcaexxBaHUe roAHocTH ynakoeok BAKLIMH

HCNONb3YATE HE HCNONB3YIATE
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