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YELLOW FEVER
VACCINE

(10 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 vatu(®,0 mL) of diluent provided by the
manufacturer. The vaccine shall neither be recntstd 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 (5.0 mL) slowly added ttee vial-ampoule containing the
freeze-dried vaccine. Shake gently the vial urdatame reconstitution is complete in order
to obtain a uniform suspension without allowingrfoformation.

Following reconstitution the vaccine should be &wpd visually for any foreign

particulate matter prior to administration. If sgloved the vaccine must be discarded.
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The reconstituted vaccine is slightly opalescemt y&llowish. Due to the large amount of
proteins, which are originated from the substratedun its production (embryonated
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&l ve 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 recommendsdrom 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 theo¥elFever Vaccine. These two vaccines
shall be administered at least 3 (three) weekst §par However, there are no available

data over the possible interference between Yelawer Vaccine and vaccines against
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varicella, rabies, japanese encephalitis and potysaide or conjugate pneumococcal
vaccines (1,2,3,4).

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 Vacéihis protection may last for the entire
life of the vaccinated person, according to documiédmendment of July 11th, 2016 to
Annex 7 of the IHR [2005] "). A booster dose may be required after at leastedds 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 headachalgig; 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 characegtiby 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 edg2(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 thlewydever 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 intracerebratidation in mice and monkeys and also
by the occurrence of rare cases of encephalitex aficcination in human beings. Such

cases occurred mainly, but not exclusively, in wasyng babies. Between 1952 and 1960,
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when there were no restrictions regarding the mimimage for the administration of
Yellow Fever Vaccine, 15 (fifteen) cases occur@tipf them in children younger than 7
(seven) months (1). Over the years, 25 casesofngoencephalitis temporally associated
to Yellow Fever Vaccine had been described in tloeldv(1). 10 cases of autoimmune
neurological disease have been notified to the W&cine Adverse Event Reporting
System, including Guillain-Barré syndrome and aalisseminated encephalomyelitis. All
patients with yellow fever vaccine-associated nkagio disease (YEL-AND) occurred 4 to

23 days after vaccination and after the first d@3e

As long as contraindications are respected, théoWeFever Vaccine produced by Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ has a well established safedfilprfor 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 vacdsimus - yellow fever vaccine-
associated viscerotropic disease - YEL-AVD (3,6 &h International Committee of
Experts, gathered by the National Health Foundatt@#sNASA) 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 (1,2,3,11,12,16,17,18¢r&lare evidences indicating that the risk
of serious adverse events is higher in older agapy (14,15). The decision to vaccinate
elderly travelers should be individualized, takintp account the risk of contracting yellow

fever at destination and the risk of post-vaccathlerse events (3, 14).
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There are also evidences that individuals witholysof 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 administered

1. Individuals with acute febrile disease and apmmised general health state.

2. Individuals with a clinical history of hypersa@naty 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 dis@aseexample: 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, swah 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 kedummunodeficiency Syndrome, or

at the doctor’s discretion (1).
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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 recommendertes.

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 ittgease 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.

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 impectlf 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 dtaristics 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
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risk of exposition to yellow fever virus, vacciiat should be done under medical
supervision in a medical facility, after carefubéyation 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 and W#nef vaccinating women who are
breastfeeding should be evaluated.

12. Some studies indicate that there is a higtstr 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 autoimendiseases, such as systemic lupus
erythematosus (SLE) may be at a greater risk adiseadverse events after administration
of theyellow fever vaccine.

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-tespertussis, typhoid, BCG and
meningococcal AC, without interference in immunizator vaccine safety. (19).

The simultaneous application with the MMR vacciasuits in interference in the immune

response, with less response to the yellow fevetina (20).
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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

vials-ampoules containing the vaccine and the dtigkall be transported together.

PRESENTATION:
The freeze-dried vaccine is presented in a vialargcontaining 10 doses and a 5.0 mL

ampoule of diluent.

VACCINE VIAL MONITOR

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 reconstituThe colored dot on the lid of the vial
is a VVM. This is a temperature sensitive dot, @nddicates the accumulation of heat to
which the vial-ampoule has been exposed. It tbksdénd user when heat exposure may

have degraded the vaccine beyond the acceptalae lev
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The interpretation of the VVM is very simple. Foausthe square on the center. The color
of the square shall change progressively. Wherctiha of the square is lighter than the

color of the circle, the vaccine can be used. Wtencolor of the square is equal to or

Imstitul de Teormloga
. wn unabiokgices
j Bio-Manguinhos

darker than the color of the circle, the vial-ampahall be disposed.
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COMMERCIAL SALE OF THIS PRODUCT IS PROHIBITED

Produced by the Institute of Technology on Immuntdgicals
BIO-MANGUINHOS/FIOCRUZ

Phone/fax: + 55 21 2561-0277

Address: Av. Brasil, 4365 - Manguinhos
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VACCIN
FIEVRE JAUNE
(10 DOSES)

DESCRIPTION :

Le vaccin fievre jaune est avec vaccin de virus vivant atténué utilisé pour '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 It¢fg0 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 (5,0 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
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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’entigsdertains pays. »

REACTIONS INDESIRABLES :

Les réactions indésirables @accin fievre jaune sont généralement bénignes. De 2% a 5%
des vaccinés peuvent présenter des maux de tétl uhyalgie, 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 suamililon 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 amaigke
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,

mais pas exclusivement, chez les tres jeunes ssans. Dans la période comprise entre 1952
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et 1960, ou I'dge minimum d'administration daccin fievre jaune n'était pas limité, 15
(quinze) cas étaient survenus, tous agés de meiffsmdois (1). Vingt-cing cas de méningo-
encéphalite associée temporairement au vaccireffaune ont été décrits au cours des années
dans le monde (1). Dix cas d'anomalies neurologiquego-immunes ont été rapportés dans
I'U.S. Vaccine Adverse Event Reporting System, snpas 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
premiere dose (3) chez tous les patients.
Ses contre-indications étant respectées, véecin fievre jaune produit par Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ a un profil de sécurité 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 aunvheere 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 Cosnilnternational d'Experts, organisé par la
Fondation Nationale de Santé (FUNASA) du Ministéeela Santé brésilien, qui a étudié les
cas en détail, n'a pas montré de mutations damsus 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@¢$9,10 et 13).
Les vaccins produits par d'autres producteurs dansionde, utilisant la souche 17D,
présentaient également ce type de réaction indési(d,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 en¢lajomie due au thymome, sont exposes

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 dégrade.

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

3. Femme enceintes, sauf en cas de situation d'urgépédemiologique, 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 préseniggd encore le Syndrome
d'Immunodéficience Acquise, ou sur des criteresicaéot (1).

Pour des raisons théoriques, l'administration vdgcin 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 :

1. Ne pas administrer le vaccin par voie intraveinelise’y a pas d’informations sur les
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risques associés a I'administration par des vadesracommandées.

[l faut éviter le contact du vaccin avec des désitaints.

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

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

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

Le vaccin reconstitué et le diluant ne doivent paétre congelés

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

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

Se la vaccination d’'un individu ayant des agdénts 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 deasesset des bénéfices.

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

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

femmes allaitantes doivent étre évalués.
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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
érythémateux disséminé, courent un risque accuékdnents 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'népatite 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 'abri de la

lumiére.

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

Le vaccin doit étre transporter a une températnteea2°C et +8C. Les flacons-ampoules

des vaccins et les ampoules ddes diluants doiventr@nsporter ensemble.

PRESENTATION :

Le vaccin lyophilisé se présente en flacon-ampdel® doses et une ampoule de 5,0 mL de
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diluant.

PASTILLE DE CONTROLE DES VACCINS : Le flacon duvaccin fiévre jaune fourni
par 'UNICEF posséde une Pastile 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 couleangera
progressivement. Tant que la couleur du carréeplest clair que la couleur du cercle, le
vaccin peut étre utilisé. Lorsque la couleur duédaisera égale ou plus foncée que celle du

cercle, le flacon-ampoule devra étre rejeté.

Pastilles de contrble des vaccins (PCV)

2 Le carm est Le carm
LE,_:E,:E?ET_E de la mame EEthLE
E pastille?qui coueLr que farze que la
Fertoure la paztille Etl"E qu
qui Fertours

Le gouleur du carré des PG est Une foiz qu'un veccin e atteint ou dém &z
initalem ent phz chire que celle de - - - le point dElimination, |e crré zem de B

b pastille qui 'entoure et devient FONT DHIMN.ION [ pluz foncé que b [ stille
pluz foncée evec le tempe efou en qui l'entoure.

ces dexpozition 6 b chaleur.

Informez voime suparisaur

Expositiond &b chaleuracc umulée au fil du temps
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VENTE INTERDITE DANS LE COMMERCE

Produit par I'Institut de technologie d'Immunobgito
BIO-MANGUINHOS/FIOCRUZ

Tél/fax: + 55 21 2561-0277

Av. Brasil, 4365 - Manguinhos

Rio de Janeiro, RJ - Brésil - CEP: 21040-900
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DESCRIPCION:
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of & Funabiakigives
j Bio-Manguinhos

VACUNA
FIEBRE AMARILLA
(10 dosis)

La vacuna fiebre amarilla es una vacuna de viru® \atenuado utilizada para la

inmunizacion activa contra la fiebre amarilla deiltab 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 patogeénicos (SPF), de acuerdo con las saatablecidas 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

Yz (o2=1 (0 157- TP PPTPTR R PPURPPPPPPPIN ,80ng
Glutamato de SOI0. ... ... 4,05 mg
SOMDILOL ... ,58ng
Gelatina bovina hidrolizada ..............ueceeeeeiiii 5,0 mg
1 0] 01011 = T 1,5 mcg
KanamliCiNa........coooeiiiiiiei e Sreg

Diluyente: agua para inyectables.

ADMINISTRACION:
BUL_ESP_VFC_EXP_05

Bio-Manguinhos /
Yellow Fever Vaccine



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

Fundacio Oswalds Cruz

Una dosis de 0,5 mL de la vacuna se debe adminstravia 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 ¢61& 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 vacunadadillente que acomparia 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 (5,0 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 adtraki®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 seguridkdla vacuna. Se recomienda agitar de
forma suave y periddica el frasco-ampolla de laimaaeconstituida, de modo que se evite

el aumento de la formacion de estos pequefios gryrilasnentos.
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LA SUSPENSION DE LA VACUNA TRAS LA RECONSTITUCION B DEBE
MANTENER REFRIGERADA A TEMPERATURAS COMPROBADAMENTHEEBE
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 Vacunadiemarilla simultaneamente con la
vacunacion contra el sarampion. La Vacuna fiebreardllam 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,
sarampiodn/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 vacunberdser 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).

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 documéme@fidment of July 11th, 2016 to Annex
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7 of the IHR [2005]). Puede ser necesaria una dosis de refuerzo dedpusdl menos 10

afos 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,iaifipre 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 uannmdi personas vacunadas v,
principalmente, entre aquellas con antecedentededgia al huevo de gallina (1, 2, 3y 4).
Generalmente, las personas que comen huevos deagglisus derivados se pueden
vacunar. Si la vacunacion 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 intradérmicasoggervision médica.

La Vacuna fiebre amarilla presenta un grado min@d@aoneurovirulencia, como ha sido
demostrado por la inoculacion intracerebral en ateside laboratorio y también por la
ocurrencia de casos raros de encefalitis post-waenrseres 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) casospdoeh menores de 7 (siete) meses de
edad (1). Sobre los afios, 25 casos de meningoétisaeda asociacion temporal para la
vacuna fiebre amarilla habian sido descritos em@hdo (1). 10 casos de enfermedad
neuroldgica autoinmune se han notificado al U.Sxmecimiento adverso de la vacuna que
divulga el sistema, incluyendo el sindrome de @GuiBarré 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
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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 nacasociada 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 concluyéd 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 muntiiizando 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 contfasare 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 ehtiaymona que tienen riesgo mas

alto de la enfermedad viscerotropic vacuna-asodihged).

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

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

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

6. Individuos con antecedentes de hipersensibikdadkanamicina 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 asintoméaticos, que no presentanitodl Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida, o segun criterio médico (1).

Por razones teoricas, la Vacuna fiebre amarill&estd 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

2. El contacto de la vacuna con los desinfectatebe 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@acion de estos pequefios grumos y
filamentos.

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

la luz directa.

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

6. La vacuna reconstituida no se debe congelar.
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7. Cuando sea necesario administrar otras vaculeasés de la Vacuna fiebre amarilla, se
recomienda que todas las vacunas se administrant&iraamente observando solamente
las restricciones referentes a las vias de admaniéh 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, gelagnyghiromycin 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 exadaten leche materna no se sabe. No ha
habido informes de acontecimientos adversos omiaién de los virus vaccineos de la
madre al infante (3). El riesgo y la ventaja tedside las mujeres vacunadas que estan
amamantando deben ser evaluados.

12. Algunos estudios indican que hay un riesgo ailtts de acontecimientos adversos
después de vacunacion con la Vacuna Contra Fietmarifa en individuos mas viejos. El
riesgo y la ventaja de vacunar a esta categoréaae 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.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

La vacuna fiebre amarilla se ha aplicado simultdresde 0 combinada con las vacunas
contra la hepatitis B, la hepatitis A, la diftetédano-pertussis, la fiebre tifoide, BCG vy la
meningocdécica AC, sin interferencias en la inmueitaa 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 fiebreillar(@0).

Si la vacuna fiebre amarilla no se administra sidBmdamente 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 empdratura entre 2 y +8C
protegida de la luz.

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-ampollde wecuna y las ampollas de diluyente.

PRESENTACION:
La vacuna liofilizada se presenta en frasco-ampufal0 dosis y ampolla con 5,0 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 daniperatura 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 coloreada tapa del frasco-ampolla es un
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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 cambiara progresivamente. Cuando el dabcuadrado es mas ligero que el
color del circulo, la vacuna puede ser utilizadzar@io el color del cuadrado es igual 0 mas

oscuro que al color del circulo, el frasco-ampséead rechazado.

Monitores de botellas de vacunas
LSAR NOLUSAR
| | .

Elzedmdo El zLedmdo El ciadrado
ezta mazchro ezta del 228 MEE
que el irecdo mEmo cobor es-:urnqueel
et mio del sirzul i Uo

El cclor del o de do intedor de Una vezr queum vacune ten@ elm medo o
lozs WVyMs empieze con un tono " o ultre paze do el punto d desca rie, el color
mes Lo que el girculo ededory PUNTO D DESEARTE del cusdm dointerior ve 8 2er del mismo
zZigues ozcurecer con eltiem po color o mes oscuro que el i ulo edterion

o eaposician el calon.

LEmea su suparvisor

Exposicion al caloracumulado a o Bmgo del tiem po
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VACINA
FEBRE AMARELA
(10 DOSES)
DESCRICAO:

A Vacina Febre Amarelaé uma vacina de virus vivo atenuado utilizada pairmunizacéo
ativa contra a febre amarela de adultos e criancpartir dos 6 (seis) meses de idade. E
produzida a partir do cultivo de uma cepa atenaadarus da febre amarela, designada 17D,
subcepa 17DD, em ovos embrionados de galinhass ldeeagentes patogénicos (SPF), de
acordo com as normas estabelecidas pela Organikbgédial da Saude (OMS).

Esta vacina é um produto liofilizado e deve seomstituido somente com o diluente estéril

fornecido especificamente para esta finalidade.

COMPOSICAO:
ApoOs a reconstituicdo, cada dose de 0,5 mL comé@minimo, 1000 LBy (Dose Letal em
camundongo) ou o equivalente em PFU (Unidade Fasraadk Placa) de virus vivo atenuado

da febre amarela.

Excipientes

Y= 1072 10 1] =T PP PPPT ,80ng
Glutamato de SOUI0........uuuuiiiiiiiiiiii e 4,05 mg
SOrDIOL ... ,58ng
Gelatina bovina hidrolizada ...........ccoovieeeeeeiiiiiiiie e, 5,0 mg
EFtrOMICING. .....ceiieeiiiiiie e 1,5gnc
(=T g =T 0 1o F= USSR Hrieg

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 tBg 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 momentoctdasttuiciodeve estar entre +2C e
+8°C. Para tantodeve ser colocado na geladeira pelo menos 1 (uma dintes 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 (34,pan frasco-ampola da vacina liofilizada.
Agitar suavemente até a reconstituicdo completaadana, de modo a obter uma suspenséo
uniforme sem permitir a formacao de espuma.

Apoés reconstituicdo a vacina deve ser inspecionaslaalmente por quaisquer particulas
estranhas antes de ser administrada. Se tal fervauta, a vacina devera ser descartada.

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

filamentos, sem afetar a eficacia e segurancacdaaa
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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 RECONSTITUI(;AO DEVE & 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 (SEIHORAS.

PROGRAMA DE IMUNIZACAO:

Recomenda-se a administracdo \¢kcina Febre Amarela a partir dos 6 (seis) meses de
idade. A maioria dos paises administr#acina Febre Amarela simultaneamentecom a
vacinagao contra o sarampo.

A Vacina Febre Amarela pode ser administradsimultaneamente com qualquer vacina
(DT, TT, DTP, BCG, pélio, hep B, Hib), inclusive toas vacinas injetaveis de virus vivo
(sarampo, sarampo/caxumba/rubéola, sarampo/rulecukricela); desde que os pontos de
aplicacdo sejam diferentes. A Unica exce¢do é maamntra a cOlera, quedo pode ser
administrada simultaneamente corWacina Febre Amarela Estas duas vacinas devem ser
aplicadas com um intervalo de pelo menos 3 (trés)asas (1). No entanto, ndo ha dados
disponiveis sobre possiveis interacdes entre anaamwntra a febre amarela e as vacinas
contra varicela, raiva, encefalite japonesa e ‘@cipneumocoécicas polissacaridicas ou

conjugadas (1, 2, 3, 4).
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A imunidade ocorre a partir do A@écimo) dia ap6s a administracdo da vacina, pandio
por um periodo de, no minimo, 10 anos.

Para fins do Certificado Internacional de Vacinagiimesmo é valido a partir do 10° dia ap6és
uma dose d&acina Febre Amarela(essa protecdo podera durar por toda a vida dapes
vacinada, conforme documentdrfiendment of July 11th, 2016 to Annex 7 of the IHR
[2005]"). Pode ser necessaria uma dose de reforco, aptis,nenos, 10 anos, se for
estabelecido como condicdo de entrada em alguseai

REACOES ADVERSAS:

As reacdes adversasVaacina Febre Amarela sdo geralmente brandas. De 2% a 5% dos
vacinados podem apresentar cefaléia, mialgia, febr@utros sintomas leves entre o 5°
(quinto) e o 10° (décimo) dia apds a vacinacag3ubd).

As reacdes imediatas de hipersensibilidade, caizatas por erupcdes, urticaria, ou
broncoespasmo, ocorrem em menos de uma em um mibkapessoas vacinadas e,
principalmente, entre aquelas com histérico degalea ovo de galinha (1,2,3,4). Geralmente,
as pessoas que comem ovos de galinha e seus derpadem ser vacinadas. Se a vacinacao
de um individuo com histérico de hipersensibilidaaleovo de galinha for considerada
essencial devido ao risco de exposicdo ao virusibenaeste paciente deve ser submetido

a um teste intradérmico sob supervisdo meédica

A Vacina Febre Amarelaapresenta um grau minimo de neuroviruléncia, corédem sido
demonstrado pela inoculacdo intracerebral em aging& laboratério e também pela
ocorréncia de raros casos de encefalite pés-vaeimaeres humanos. Estes casos ocorreram
principalmente, mas ndo de forma exclusiva, em $eb®ito jovens. No periodo
compreendido entre 1952 e 1960, quando ndo hasiacies quanto a idade minima para
administracdo d¥acina Febre Amarela,ocorreram 15 (quinze) casos, todos em menores de
7 (sete) meses de idade (1). Vinte e cinco casomel@ngoencefalite temporariamente
associados a vacina febre amarela foram descotds@orrer dos anos em todo o mundo (1).
Dez casos de alteracdes neuroldgicas autoimunas) foelatadas ao U.S. Vaccine Adverse
Event Reporting System, incluindo sindrome de @uilBarré e encefalomielite disseminada
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aguda. As alteracdes neuroldgicas associadas aavaontra febre amarela (YEL-AND)

ocorreram entre 4 a 23 dias da vacinacao e aposiaifa dose (3) em todos 0s pacientes.

Respeitadas as suas contraindicagcfesyaaina 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, tero utilizadas mais de 300 milhdes de
doses desde entdo. No entanto, cinco eventos &ssigiados a vacina febre amarela foram
relatados desde 1999, com uma disseminacdo visderaVirus da vacina — doenca
viscerotrépica associada a vacina contra febre elemar YEL-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, nao evidenciou
mutacdes no virus vacinal e concluiu que sdo esemtidssimos, determinados por fatores
estritamente individuais, e que o risco-beneficait@&mente favoravel a vacinacao (2 ,8,9,10 e
13).

Vacinas produzidas por outros produtores do munditizando a cepa 17D, também
apresentaram este tipo de reacdo adversa (1,2,3,16,17 e 18). Existem indicios de que o
risco de reacOes adversas graves € mais alto esogsesais 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 reacfes adversas pés-vacina (3, 14).
Ha também indicios de que individuos com histora®sloencas do timo, tais como timoma,
miastenia grave e timectomia devido a timoma, comeaior risco de doencga viscerotropica

associada a vacina (1, 3).

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

CONTRA INDICACOES:

A Vacina Febre Amarelando deve ser administrada em:

1. Pessoas com doenca febril aguda, com compromebrdergstado geral de saude.
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Pessoas com historico de hipersensibilidade a de@mlinha e seus derivados.
Mulheres gestantes, a ndo ser em situacdo de em&rgépidemioldgica, seguindo
recomendacdes expressas das autoridades de saude.

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

Criancas menores de 6 (seis) meses de idade.

6. Pessoas com histéria de hipersensibilidade @tiama e/ou eritromicina.

7.1

ndividuos com um histérico de doencas do titats como timoma, miastenia grave e

timoectomia devido a timoma.

Nota:

A Vacina Febre Amarelapode ser administrada em pacientes infectadosHidnporém

somente nos assintomaticos, que ndo apresentara airfindrome da Imunodeficiéncia

Adquirida, ou a critério médico (1).

Por razbes tedricas, a administracdd/daina Febre Amarelaem mulheres gravidas néo é

recomendada; no entanto, ndo ha evidéncias de vamraacdo de uma mulher gravida esteja

associada a efeitos anormais no feto.

ADVERTENCIAS:

1.

6

N&o administrar a vacina por via intravenosa. Namformacdes sobre riscos associados
a administracao por vias ndo recomendadas.

Deve-se evitar o contato da vacina com desinfetante

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

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

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

A vacina reconstituida e o diluente ndo devem seoggelados
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7. Quando houver necessidade de administracdo desawdtinas além d¥acina Febre
Amarela, recomenda-se que todas as vacinas sejam adaulaistrsimultaneamente,
observando-se apenas as restricbes quanto as eiaglrdinistracdo e aos locais de
aplicacdo. Quando nao for possivel a administraggamltanea, deve-se observar um
intervalo minimo de 4 (quatro) semanas entre &agdio da/acina Febre Amarelae as
demais vacinas.

8. O uso de um diluente incorreto pode alterar a Zaeifou causar reacdes graves aos
individuos vacinados.

9. Se a vacina de um individuo com historico deetsensibilidade aos componentes da

vacina (tais como ovos de galinha, gelatina, erictha ou canamicina) € considerada

essencial devido ao risco potencial de exposicaoras da febre amarela, a vacinacao devera
ocorrer sob supervisdo médica, em instalacbes asdicsomente apos cuidadosa avaliacao
dos riscos e beneficios.

10. A vacina febre amarela ndo é recomendada gatarges; no entanto, ndo héa indicios de

que a vacinacdo de mulheres gravidas seja nocifet@o

11. Nao se sabe se a vacina febre amarela é skcrtaleite materno. Nao ha relatos de

reacOes adversas ou de transmissdo do virus dedilactante para a crianca (3). O risco e

beneficio tedrico na vacinacdo de mulheres lactaidee ser avaliado.

12. Alguns estudos indicam que ha um risco maiorededes adversas em individuos mais

velhos. Os riscos e beneficios na vacinacdo deoaessais velhas deve ser devidamente

avaliado.

13. Ha indica¢Bes de que pessoas portadoras deatoauto-imunes, como lapus eritematoso

sistémico, podem ter maior risco de eventos adsegsaves apos administracdo \@eina

febre amarela

14. A vacina febre amarel@do deve ser usada em pessoas submetidas a tratarnen

corticosterdides (em doses imunossupressorasimetatidlicos, radiacdo ou a qualquer outra

terapia imunossupressera.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
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A vacina febre amarelatem sido aplicada simultaneamente ou combinadaaowacinas
contra hepatite B, hepatite A, difteria-tétano-pssts, febre tiféide, BCG e meningocdcica
AC, sem interferéncias na imuniza¢ao ou na segardag vacinas. (19).

A aplicagdo simultanea com a vacina MMR resultairerferéncia 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 er#i€ e +8C, protegida da
luz.

O prazo de validade do produto € de 36 (trinta is) seeses, a contar de sua data de
fabricagao.

A vacina deve ser transportada em temperatura et e +&C. Os frascos-ampolas das

vacinas e as ampolas dos diluentes devem ser traadps juntos.

APRESENTACAO:

A vacina liofilizada se apresenta em frasco-amgola 10 doses e ampola com 5,0 mL de

diluente.

MONITORES DE FRASCOS DE VACINAS:

O frasco-ampola dglacina Contra Febre Amarelafornecida através do UNICEF apresenta
Monitores de Frascos de Vacinasv¥M, modelo VVM14, produzidos por TEMPTIME
Corporation. O monitor de frasco de vacina para &gb de vacina é fixado ao lacre do
frasco-ampola e deveréa ser descartado quando dast&uicdo da vacina. O ponto colorido
que aparece na tampa do frasco-ampola &\M . Este € um ponto sensivel a temperatura
que indica o acumulo de calor ao qual o frasco-d&npnha sido exposto. Este avisa o
usuario final quando a exposicdo ao calor podedégradado a vacina além do nivel
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aceitavel.
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A interpretacdo dovVM é simples. Observe o quadrado ao centro. A suamca@tara
progressivamente. Enquanto a cor do quadrado estiaes clara do que a cor do circulo, a

vacina pode ser usada. Quando a cor do quadraslerdagual ou mais escura do que a do

Imzlitula de Tecralega
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circulo, o frasco-ampola devera ser descartado.

Monitores de frascos de vacinas

A

O quadrado ezt
maiz chbm do que
0 i uo externo

& por do quadme do inferior dae ViiMz
COM BGE COm um tom que E meis
Llro doque o eirculo ededor e
contine B ezcurecer com o
temp gfod ExpoceE igio B o @ lor.

PONTO DE DESCARTE

)

O quedrado O quedrdan
223 da ema mais
IMEETE 0T E8 3L que
do cinzuko o irzuls

UUme ver que ume vacim tenhe elcangado
ou ulte pemdo o ponto de dezm e, B cor
do quade do interior i zer & mesma cor
0l mAis BRCUE do que o eircwla ederiar.

Informe o seu suparisor

Exposi;do ao calor acumulado ao bongo do tempo
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BAKIIMHA
KEJITASI TUXOPAJIKA
(10 103)

OIIUCAHME:

BaknuHa npoTHB KeJTOH JMXOPAAKHU SBISICTCS ATTEHYHPOBAHHOM JKMBOM BHUPYCHOH
BAKLIMHOM, MCHOJIB3YEMOW [JIi AKTUBHOW HMMMYHHU3AllMM MPOTUB KEITOM JUXOpPAIH s
B3poCibIX M jereii or 6 (mectu) wMecsneB. OH TMONyd4eH W3  KYJIbTHBHPOBAHUS
aTTEHYMPOBAHHOTO IITAMMa BHUpYyCa >KEITOMN Juxopanaku, HazHaueHa 17D, cyomramm 17DD,
B OMOpPHOHAJBHBIX siIax HILIAT O0e3 marorenoB (SPF),B cOOTBETCTBHHU €O CTaHIapTaMH,
ycTaHoBIIeHHbIMUA Beemuproit Opranu3zanueii 3apaBooxpanenus (BO3).

DOra BakIWHA SIBISIETCS TUO(PUIN3UPOBAHHBIM MPOIYKTOM U JOJDKHA OBITh BOCCTAHOBIICHA

TOJIBKO C TTIOMOIIBIO CTEPUIILHOTO pa30aBHUTENIs, MOCTABISAEMOTO CIICIIHAIBHO JIJISl ATOU LIEITH.

COCTAB:

ITocne BoccranoBnenus kKaxnaas no3a 0,5 ma comepxkur, kak muauMyM™, 1000 LD50
(CmeprenbHas n03a y Mbiiei) wid skBuBajieHT B PFU (Quox ¢gopmupoBaHus MIacTHH)

YKUBOTO aTTEHYHMPOBAHHOTO BUPYCA JKEITON JIUXOPAIKH.

Hanonuutenn

(7)€ 00K TSP PPT PP 0,8 mr
I ITYTAMAT HATPHS. «eevveeeiieeeeiieeeeiiseeeeiseeeen s e e esimmensesesnaeeennneeees 4,05 mr
(010) 010 1 (' )1 APPSR 8,5 mr
I'maponuzoBaHHbIN ObIunii sxkenatud | 5,0 mr
160171y 010) V1701170 SO TOP PPN 1,5 Mxr
02 £20.Y 07010 1 5 O 5,0 Mkr
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Pazb6aButens: cTepuibHas BOJA M1l HHBEKITHA.

YIIPABJIEHHE:

Omny nmo3y 0,5 Ma BakIuHBI CIEAyeT BBOAWTH TOJKOKHO WM BHYTPHUMBIIICYHBIH,
MPEANOYTUTEIPHO Ha BHEIIHEH CTOpOHE Iuieda. [l KakIOM HWHBEKUHUH CIIEIYyeT

UCIIOJIB30BaTh CTEPWIbHBIN LIIIPULL U UIITY.

INPUMEYAHMUE:

Jo3za BakuuHb! 0,5M11 10KHA OBITH OIMHAKOBOMH JUISI BCEX BO3PACTOB.

PEKOHCTPYKIMHUSA BAKIIUHbI:

BakuuHa q0/KkHA OBITH BOCCTaHOBJIEHA ¢ o0muM odbemom (5,0 mur) paszdaBuTens,
MOCTABJISIEMOT0 MPOU3BOAUTEIEM.

Hcnonp3oBaHne HeNpaBUIBHBIX pa30aBUTEICH MOKET U3MEHUTh XapaKTEPUCTUKU U CBOMCTBA
BaKIMHBI W/WIM BBI3BATh PEAKIUH Y BAKIIHHUPOBAHHBIX JIFOJICH.

Paz6aBuTenb, KOTOPBIM COMPOBOXKIAET BAaKIIMHY, BO BPEMsi BOCCTAHOBJICHHS, , OH J0JIKEH
obITh Mexny +2°C e +8°C. Jlna oboux, cieayeT moMemiaTh B X0JOAWJILHUK M0 KpaiiHei
Mepe 3a 1 (0MH) eHb 10 UCTIOJIb30BAHMS.

W3-3a 4YyBCTBUTENBHOCTH K YIbTPa(UOIETOBOMY H3IYYCHHIO BAKIMHA JOJDKHA OBITH
3allIUIIIceHa OT COJIHCYHOI'O CBETa. I[J'I}I BOCCTAHOBJICHHUA BAKIIWMHBI MCIJICHHO [[O6aBJI}II>'ITe,
UCITIONB3Ysl CTEPHIIbHBINA IIMPHUII U UIIYy, 00beM 3aMopokeHHOro pasbasurens (5,0 mi) Bo
braakoH  TUOPUIM3MPOBAHHOW  BaKIMHBL.  BCTpSIXHHTE  OCTOPOXXHO /IO  IOJHOTO
BOCCTaHOBJICHHUS BaKUUHBI, YTOOBl IOJYYUTh OIHOPOJHYIO CYCIIEH3MIO, HE JOIycKas
BCIICHUBAHN .

HOCHG BOCCTAHOBJICHUA BAaKIIWMHA JOJIKHA GBITB anyaano HpOBepeHa Ha HAJIMYHUEC KaKHUX-
7100 MHOPOIHBIX YACTHUIL TIEpel BBeAeHHeM. Eciiu 3To HabroaeTcsi, BakIuHa JTOJDKHA OBITh
oTOpoIIeHa.

Boccranosnennas BaKlIMHa CJICTKa onajlecuupyromas Hn XKCJITOBATaA. W3-3a wHamuuus
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OOJIBIIIOr0 KOJIMYECTBA 6CJIKOB, MOJIYYCHHBIX U3 cyGCTpaTa, HCIIOJIb3YECMOI'O B ITPOMU3BOJCTBC

(MOpHOHaIbHBIE KYPHHBIC SHIla), CYIICCTBYET BO3MOXHOCTh OOpPa30BaHHUS HEOOJBIINX
KOMKOB M HUTEH, HE BIUss Ha 3PHEKTUBHOCTH M 0€30MaCHOCTh BaKIIUHBI.
PexoMeHIyeTcs OCTOPOXXHO U TICPUOJUYECKH BCTPSAXHBATH (DJIAKOH C BOCCO3AaHHOM

BaKIIMHOH, 4TOOBI H30€KaTh YBETMYCHUs 00pa30BaHUs 3TUX HEOOIBITNX KOMKOB U HUTEH.

IIOABECKA  BAKIIMHBI IIOCJIE = PEKOHCTPYKIIMMX  JJOJDKHA  BBITb
OXJIAXKAEHA, TEMITEPATYPBHI YJIOCTOBEPEHBI mexny +2°C e +8C, xpanurcs B
JeASHOW OaHe WM MPUTOMHBIM I TIOBTOPHOTO HMCIIOJIB30BAHUS JIbAY, TaKUM 0OpazoM

Mpea0TBpaIias KOHTAKT KOJIMayKa ¢ BOJIOM.

IIOCJIE BOCCTAHOBJIEHUS MCIIOJIB3VUTE BAKIUWHY JO KOHIIA
JEATEJIBHOCTU CECCHM PABOTbBI, IIOCKOJIBKY 3TO HE JOJDKHO
[TPEBBILIATH BOJIEE 6 (LIECTH) YACOB.

IMPOI'PAMMA UMMYHU3ALINN:

PexoMeH1yeTCsl BBOAWTh BAKIIMHY MPOTHB KEJITOH JUXOPAAKU OT 6 (iecTH) Mecsies.
BoNBIMHCTBO CTpaH yNpaBiAIOT BAKIUHON NMPOTHUB KEJTON TUXOPAJAKH OJHOBPEMEHHO C
BAKLMHALMEW NPOTUB KOPHU.

BakuuHy NpoTHB KeJITOI JTUXOPAJIKM MOXHO BBOJUTH OAHOBPEMEHHO C JIF000W BaKIIMHOM
(DT, TT, DTP, BCG, nomomuenur, hep B, Hib), Bkioyas npyrue >xuBble BHUPYCHBIC
UHBEKIIMOHHBIC BaKIMHBI (KOpPb, KOpb / SMHMAeMHUYCCKHi mapoTtuT / KpacHyxa, Kopb [/
KpacHyXa M BETpsiHas OCIa); MOCKOJBbKY TOYKH MPHJIOKEHHS OTIMYAIOTCS. EIUHCTBEHHBIM
UCKITIOYEHUEM SIBIIICTCSA XOJEPOBA BaKIMHA, KOTOPYIO HeJb3sl BBOJWTH OJHOBPEMEHHO C
BAKIMHOW TPOTHB JKEJITOH JMXOPaaAKM. DTH JBE BaKIWHBI JOJDKHBI TPUMEHATHCS C
UHTEpBAIIOM He MeHee yeM Ha 3 (rpu) Hemenu (1). OgHAKO HET JAHHBIX O BO3MOXKHBIX
B3aUMOJICHCTBUAX MEKIYy BakKIMHON IMPOTHUB JKEJITOW JIMXOPAJKA M BaKI[MHAMH IPOTHB
BETPSIHOM OCIIBI, OCIICHCTBO, SMOHCKUHM SHIC(ATUT W MHEBMOKOKKOBBIC MOJIHACAXapHIHBIC
WM KOHBIOTaTHbIe Bakuuusl (1, 2, 3, 4).
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Nmmynuter mpoucxoaut ¢ 1040  (mecsToro) [HS TOCIE BBEACHUS  BaKI[MHBI,
MIPOJIOJDKAIOIIETOCS B TeUeHHe Kak MUHUMYM 10 ser.

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

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

HEKOTOpBIE CTPAHBI.

ITIOBOYHBIE PEAKIIUMN:

[ToOouHbIe peaklMy Ha BaKLIHMHY OT KeJTOH JuXxopaaku oObryHO Msrkue. Ot 2% no 5%y
BaKLMHUPOBAHHBIX MOKET IMPUCYTCTBOBATH I'OJOBHAs 0O0Jb, MUAITHUsA, JUXOpAaKa U ApYyrue
MSTKHE CUMIITOMBI MKy 5-M (msaTeiM) 1 10-m (10-4m) arem mocie Bakuuuammu (1,2,3,4,5).
HememnenHsle  peakuuu  TMIIEPUYYBCTBUTENBHOCTH,  XapaKTEPU3YIOLIMECS  CHINbIO,
KpanuBHULEH UM OPOHXOCIAa3MOM, BCTPEUYAIOTCS MEHEe YeM Yy OJHOTO MHUJUIMOHA YeJIOBEK,
BaKLUMHUPOBAHHBIX U, OCOOCHHO CPEIH TeX, Y KOTO €CTh B MCTOPUHU aJUICPrHsi HA KypUHOE
siito (1,2,3,4) Kak mpaBuiio, J10u, KOTOPBIE €AAT KypUHBIE SHIA U UX TPOU3BOIHBIC, MOTYT
ObITh BaKIMHUPOBaHbl. Eciin BakIMHAIMS YelOBEKa ¢ UCTOPUEH T'MIIEPUYBCTBUTEIIBHOCTH K
KYpUHBIM SHIIaM CUMTAETCs CYIIECTBEHHOM HM3-3a PHCKa 3apa’kK€HUs JKEJITBIM BUPYCOM, ITOT
NMALMHEHT J0/KeH MPOHTH BHYTPUKOKHOE HCTIBITAHME MO/ HA0II0/IeHreM Bpaya.
BakuuHa ¢ KeJTOM JHXOPAJKONl MMEEeT MUHUMAJIbHYIO CTEIEHb HEUPOBUPYJIECHTHOCTH,
IIOCKOJIBKY ~ OBUIO  MPOJEMOHCTPUPOBAHO IyT€M BHYTPUMO3IOBOM  HHOKYJSIIMU Y
71a00paTOPHBIX JKUBOTHBIX, a TAK)KE M3-3a MOSABJIECHUS PEIKHUX CIIy4aeB MOCTBAKIIMHAIBHOTO
sHIe(annuTa y qroAed. DTU ciaydad UMEIH MECTO TNIaBHBIM 00pa3oM, HO HE UCKIIOYHUTENBHO,
y OueHb MaJieHbkuXx naereil. B mepmony mexny 1952 u 1960 romamu, korma He ObUIO

BUL_POR_VFC_EXP_05

Bio-Manguinhos /

Yellow Fever Vaccine



Ministéno da Sedde
Imzlitula de Tecralega
W e munabialigices

FIoCALZ Bio-Manguinhos

Fundacio Oswaldo Cruz
OTpaHMYCHUN HAa MHUHUMAJIbHBIM BO3PACT Ul BBEACHUS BAKLUHUHBI INPOTHB :KeJITOM

JHUXOpaAKH, npomsonud 15 (ATHaIaTh) CiiydacB, Bce y JeTeld B Bo3pacte 10 7 (CeMu)
mecsteB (1). [lBamnare TsITh ClydaeB MEHHHrOdHIC(anuTa, BPEMEHHO CBS3aHHOTO C
BaKIIMHOMN MPOTHUB JKENTOU JIMXOPAJKH, ObUIH OMHUCAHBI B TEYCHHE MHOTHUX JIET BO BCEM MHUPE
(1). Coobmanoce 0 JecATH CiydasXx ayTOMMMYHHBIX HEBPOJOTMYECKUX HM3MECHEHHU B
Cucteme oTu4eTHOCTH O HebOnmaronpuaTtHbX coObITHsX B CIIA, Bkmrowas cunHapom [ uiieHa-
bappe u ocTpelii AuCCEeMUHUPOBaHHBIM HHIEhaToMuenuT. HeBposornueckne H3MEHEHUS,
CBsi3aHHBIE C BakIMHOM xentoit auxopanku (YEL-AND), nabmoganuce Mexnay 4 u 23 qHIMH

HIOCJIC BaKIIMHAIIMY U TIOCIIE TIEPBOi 703bI (3) y BceX NMalueHTOB.

VYuutbiBass CBOM NPOTHUBOMOKA3aHMs, BaKIMHA TPOTHUB JKEITOH  JMXOPAJIKH,
npousBeaennas Bio-Manguinhos / FIOCRUZumeer xopoino 3apeKOMeHI0BaBIIHMA ceOs
npoduns O6e3omacHoCTH Oosiee YeM 3a MIeCTh JASCSITHICTHH HUCIONIb30BaHus B bpaszunuu u 3a
py6exomM, ¢ Tex mop Obuto ucmoiab3oBaHo Oonee 300 mummronoB m03. OgHako ¢ 1999rona
coo0manock 0 TATH (AaTaTbHBIX COOBITHSX, CBS3aHHBIX C BAKIIMHOW TPOTHB KEJITON
JUXOPAIKH, C BUCLEPAIbHBIM PAaCIPOCTPAaHEHHWEM BaKIIMHHOTO BHUpPYCa - BUCLEPOTPOIHBIM
3a00JICBaHUEM, CBSI3aHHBIM C BaKIMHOW MPOTHUB kenToit muxopanku - YEL-AVD (3, 6 u 7).
MexyHapoAHbI KOMHUTET SKCIIEPTOB, OPraHu30BaHHbIN HarroHansHeIM (OHAOM 3/10pOBBS
(FUNASA) MunncrepcTBa 3ApaBOOXPAHEHUS bBpa3wiinu, KOTOPBIH MOAPOOHO H3YUHII
Clly4ad, HE MPOSIBISUIM MyTallMd B BAaKIMHHOM BHpyCe M MNPHUILIM K BBIBOAY, YTO OHU
SIBIISTFOTCSI OUYeHb peAKUMU COOBITUSIMH, oTpeeIeMbIMH UCKITIOUUTEIILHO
WHAUBUAYAILHBIME (DaKTOpaMu, ¥ YTO PUCK-BBITOJAa BeCbMa OIAronpHsaTHA AJIsi BAaKIIMHALIUN
(2,8,9,10u 13). BakiuHbl, MPOU3BOAMMBIC APYTMMH MMPOU3BOAMTEISIMA B MHPE, HCIIOJIB3YS
mramm 17D, Takke mpeacTaBisuIM 3TOT THI MoOOYHBIX peaknwmi (1,2,3,11,12,16,17 18).
NmMeroTcs TaHHBIE O TOM, YTO PUCK CEPbE3HBIX TOOOUHBIX PEAKIIUH BHIIIE Y TMOKUIIBIX JTFOACH
(14, 15). Pemienne o Ha3HAYCHUM BAKLIMHBI CTapUIMM MNYTCIIECTBEHHUKAM JOJIKHO
NPUHUMATHCA HAa UHIUBUAYATbHONW OCHOBE C YYETOM PUCKA 3apa)KEHMsI KEJITOM JTMXOpaaKoi
B MECTE Ha3HAYCHHMS U PHUCKa MOCT-BAKIIMHHBIX MOOOYHBIX peakiuii (3, 14).

NmeroTcst Takke JaHHBIE O TOM, YTO JIMIAa C MCTOpUEH 3a00jeBaHMN THUMYycCa, TaKHX Kak
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THUMOMA, MHACTCHUA HW THMOKTOMHA H3-3a THMOMBI HMCHOT 0ojiee  BBICOKHI PUCK

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

1

[TIOBOYHBLIE  PEAKIIMM  IIOCJIE  BAKIOMHAIMMW  JOJDKHBI  BbITb
[NPOMH®OPMHNPOBAHBI BJIACTAM 3JIPABOOXPAHEHUA 41
[TPOM3BOICTBEHHOM JIABOPATOPULU.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA:

BakuuHy npoTHB KeJITOH JUXOPAJAKH HE CIEAYET BBOJAUTH B!

1. Jlromu ¢ ocTpoii NUXOpagoyHOW OO0NEe3HBIO, C HAPYIICHHEM OOIIEer0 COCTOSHUS
310POBbBS.

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

3. BepeMeHHbBIC KEHIMUHBI, 32 UCKIIOUEHUEM JIHIEMUOJIOTHYECKON CUTYaIluH, CIEAYIOT
SIBHBIM PEKOMEH/IALMSIM OPraHOB 3[IpaBOOXPAHEHUSI.

4. Jluna, cTpajaroiiie UMMYHHTETOM OT Oosie3Heit (Hampumep, pak, jaeciikemus, CITU]]
U.T.J.) WJIH JCKapCTBaMH.

5. Jletu no 6 (ecTu) MecsIieB.

6. JItoqu ¢ ucropueit runepuyBCTBUTEIBHOCTH K KAHAMUIIMHY U / MITH 3PUTPOMUIIUHY.

7. Jlutia ¢ ucropueii 3a00JIeBaHN TUMYCa, TAKUE KaK THMOMa, MUACTCHUSI 1 TUMIKTOMHMSI

BCJIIEACTBHEC THMOMBI.

IIpumeyanue:

BakuuHa MpoTHB KeJTOMH JMXOPaAKH MOTYT ObITh HazHaueHsl BUY-uHpHUIHpOBaHHBIM
HaryreHTaM, HO TOJBKO It OECCUMIITOMHBIX MAalMEHTOB, Y KOTOPBIX €IIe HET CHHAPOMA
pHOOPETEHHOT0 UMMYHOIC(UIINTA, UK [0 MEAUIUHCKUM Kputepusm (1).

[To TeopeTnyeckuM NpPUYMHAM BBEJCHHE BAKIHHbI NPOTHB :KEJTOH JUXOPAAKH Yy
OEepeMEHHBIX XCHIIUH HE PEKOMEH]IyeTCs; CBA3aHHbIE C aHOMAJIBHBIMU ITOCIIECACTBUSMHU

U1 ILIOJA.

NNPEAYIIPEKJAEHUS:

1. He BBOauTh BakuuMHy BHYTpuBeHHO. HeT uHpopmanuu o puckax, CBSI3aHHBIX C

BUL_POR_VFC_EXP_05

Bio-Manguinhos /

Yellow Fever Vaccine



Ministéno da Sedde
Imzlitula de Tecralega
W e munabialigices

FIoCALZ Bio-Manguinhos

Fundacio Oswaldo Cruz
BBCACHHUCM HC pPCKOMCHIOBAHHBIMHA IIYTAMU.

2. Cnenyet n30eratb KOHTaKTa ¢ BaKI[MHAMU MTPOTHUB JIC3UH(OUITMPYIOITUX CPEICTB.

3. Tlocne BOCCTaHOBIJICHHS PEKOMEHAYETCS OCTOPOKHO U TEPUOJUYECKH BCTPSIXHUBATh
¢akoH C BakIMHOM, YTOOBI M30EXKaTh yBEIMUYEHHUS OOpa30BaHMs MEJIKHUX KOMKOB U
HUTCH.

4.TTocyie BOCCTAaHOBJICHHSI ACP)KUTE BAaKIIMHY B XOJOJAWJILHUKE TIPU TeMIiepaType oT + 2 °

C o + 8 ° CB 3amuiieHHoM OT MPSIMOTO MO aHus CBETA.

8.

5. BocCTaHOBICHHYIO BaKIMHY CJIEAyeT KCIOJIb30BaTh B TCUCHHE MEPHOMAA, HE
MPEeBBIMIAIOINIETO IecTH (6) 4acos.

6. BoccTaHOB/IEHHYI0 BAKIIMHY H pa30aBUTEb He CJIeyeT 3aMOPaKHBAaTh..

7. B cinyyae HEOOXOAMMOCTH BBEICHHS JAPYTMX BaKIMH, KPOME BAKIMHbI MPOTHB
JKEJITOM JIMXOPAJAKH, PEKOMEHIYETCs, YTOOBI BCE BaKIMHBI BBOJIUIIMCH OJJHOBPEMEHHO,
IPY 3TOM HaOJIFOIAIMCh TOJIBKO OIPAaHHUCHHS HA MYTH BBEICHUS B MECTAaX MPUMEHCHHUS.
Korma omHOBpeMEHHOE BBEICHHE HEBO3MOXKHO, CIEIYET COOJI0aTh MHHUMAJbHBIH
uHTepBal B 4 (4eThipe) HEJCTH MEKAY NPUMEHCHHEM BAKIMHBI NPOTHUB JKeJITOM
JIMXOPAJIKHU U IPYTUX BaKIIHH.

Hcnosnp3oBaHre HEMPaBUIILHOTO Pa30aBUTEISI MOKET M3MECHUTD BaKIIUHY ¥ / UM BBI3BATh

CCPBC3HLIC PCAKIIUN Y BAKIIMHUPOBAHHBIX JIMII.

9. Ecmu BaKI[MHA y 4YCJIOBCKA C I/ICTOpI/IeI\/'I TUNICPYYBCTBUTCIBHOCTU K KOMIIOHCHTAM BAaKIIWHBI

10.

11.

(mampuMep, KypHHBIC siIa, KEJTATHH, SPUTPOMHIIMH WM KAHAMHIMH) CYHTACTCS
CYILIECTBEHHBIM M3-3a MOTEHIIMAIBHOTO PUCKA 3apa)K€HUs BUPYCOM >KEJITON JTMXOPaaKH,
BaKIMHAIMS JOJHKHA MPOBOAUTHCS TOJ MEIUIMHCKUM HAOIIOJIEHUEM, B MEAMIIMHCKUX
YUPEKIACHUAX U TOJBKO MTOCIE TINATEIbHON OLIEHKU PUCKOB U IIPEUMYIIECTB.

BaknuHa npoTHB KeNTOM JMXOpagKd HE PEKOMEHAYETCs OEpeMEHHBIM JKEHIIMHAM;
OJTHAKO HET HUKAKUX JOKA3aTelIbCTB TOTO, YTO BaKIMHAIMS OEPEeMEHHBIX >KEHIIHH
BpeJHA JJIA IJI0/1A.

HewnsBecTHO, CKpBIBA€TCS U BaKIMHA MPOTHUB KEJITON JINXOPAJIKH B IPYJHOM MOJIOKE.
Het coobmienuit 0 moG0OYHBIX peakusaX WK Mepegadye BaKIMHHOTO BUpYyca OT MJIa/IeHIIa

K pebenky (3). HeoOXoaMMo OLEHHTh PHCK U TEOPETHYECKHE MPEHMYIIECTBA IPH
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BaKIMHAWU JIAKTUPYIOIIUX KCHIIIUH.

12. HekoTtopble WHCCIENOBaHMS TIOKA3bIBAIOT, YTO CYIIECTBYET OOJiee BBICOKHN PHUCK
MOOOYHBIX peaklMil y MOXKUIBIX JitoJeil. Pucku u mpenMyiiecTBa BaKIIMHAIIMN TOXKUIBIX
JOIeH JOJDKHBI OBITh JOJDKHBIM 00Pa30M OLIEHEHBI.

13. NmetoTcs JaHHBIE O TOM, YTO JIIOJU C AyTOUMMYHHBIMU 3a00JIEBaHUSMHU, TAKUMHU KaK
CUCTeMHas KpacHas BOJYaHKa, MOTYT TOJBEPraThCs MOBBIIIEHHOMY PHUCKY CEpPbhE3HBIX
M0O0YHBIX A(DPEKTOB MOCIIC BAKIIUHBI POTUB KeJITOH JTUXOPAIKH.

14. BaknunHa ¢ JKEATOW JMXOPAJKOM HE JO/DKHA HCIONB30BaThCS y JIIOJIEH, KOTOPHIE

JICUYWIIACh  KOPTUKOCTEpouaaMu (B HMMMYHOJCTIPECCUBHBIX J103aX), AHTUMETaOOJUTHI,

panuanys uiM aob6as Apyras IMMYHOCYIIPECCUBHAS TE€parius.

JEKAPCTBEHHBIE B3AUMOJIEMCTBUSI:

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

OpnnoBpemenHoe npuMmeHeHne ¢ MMR BakuMHOM NpUBOANUT K BMELIATEILCTBY B UMMYHHBII
oTBeT ¢ 0oJiee HU3KUM OTBETOM Ha BaKIMHY IPOTHUB keNTol mxopanku (20).

Ecnu BaknMHa NPOTHB KeJITOH JHMXOPAJAKH HE BBOAWUTCS OJHOBPEMEHHO C JKUBBIMU
BUPYCHBIMH MHBEKIIMOHHBIMU BaKIMHAMHU, UX CIEIYyeT MPUMEHSATh, COXPAHsIS JKeIaTeIbHbIN

unTepBan B 30 nHelt wim He MeHee 15 nHeid.

XPAHEHUE U TPAHCIIOPTUPOBKA:

BakuuHa NpoTUB KeJTOH JUXOPAAKH HEOOXOIUMO XPaHUTh MpH Temmeparype oT + 2 ° C
1o + 8 ° C,B 3alMIIIEHHOM OT CBETa MECTE.

Cpok aeicTBUS MpOAyKTa cocTaBisseT 36 (rpuaiath IIECTh) MECSICB, CUMTAs OT JAThl €ro

HU3TOTOBJICHHA.

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

aMIyJibl paz0aBuTeNel cienyeT TPaHCIIOPTUPOBATh BMECTE.
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INPE3EHTALIUA:

JInopunM3upoBaHHYI0 BaKLUWHY TOCTABISAIOT B BHJE S-Ty3BIPHOTO (DakoHa M aMIyJbl,

coaepxaiieit 2,5mi pazoaBuTens.

MOHUTOPBI ®JIAKOHOB BAKIIUH:

®nakoH C BAKUMHON NMPOTHUB KeJTOM JuMxopaaku, npenocrtasieH B pamkax KOHUCE®,
npeacrasiasier  mouutopel  VVM  Vaccine Flask, mogens VVM14, Beimyckaembie
koprnopanueir TEMPTIME. KonTponbsHbIi (uiakoH UTisi BAKIIMHBI AJIE 9TOTO TUIA BaKIIMHBI
IOpUKperisieTcss K (DIakoHy M JOJDKEH ObITh OTOpOILIEH NPU BOCCTAHOBJICHUM BAKIIMHBI.
[{BeTHast TOUKa, KOTOpasi MOSIBJISETCS Ha KpbIKe (yiakoHa, nmpeactasiser coboit VVM. Orto
TEMIEPATypPHO-UYBCTBUTENIbHAsA TOYKAa, KOTOpas yKa3blBaeT Ha HAKOIUIEHWE TeIula, Ha
KOTOpO€ OBbLT BBICTaBIEH ()JIAKOH. DTO MPEAyNPEeKIAeT KOHEUHOTO IMOJIh30BaTElNsd, KOrna
BO3/ICHCTBUE TeIJIa MOXKET MPHUBECTH K YXYALICHUIO KAueCTBA BaKIMHBI 10 MPUEMIIEMOTO
YPOBHS.

Hurtepnperamus VVM mpocra. OOpaTuTe BHUMaHKHE Ha KBajapaT B meHTpe. Ero nBer Oyaet
nocTerneHHo m3MeHsAThes. [loka 1Ber kBaapaTa OymeT cBeTiee, 4eM IBET Kpyra, MOXKHO
UCIIONIb30BaTh BakiuHy. Korma 1mBet kBajpara OyaeT paBeH WM TEMHEE, YeM IIBET Kpyra,

(bakoH J0JKEH OBITH OTOPOIIICH.
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