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YELLOW FEVER
VACCINE

(50 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 ee e e e e et e e bbb e e e e e e e e enn s 80ng
Sodium glutamate..........c.ooiiiiiiiiiii e 0,3 mg

Diluents: sterile and apyrogenic saline solution.

ADMINISTRATION:
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One dose of 0.5 mL of the vaccine shall be giverdbégp 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 solely with 26 ai diluent by the producer. The
vaccine shall neither be reconstituted with othercines or other diluents.

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

The diluent provided with the vaccine shall be &traperature 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 sterilengy@ and needle should be used and 1 mL of
the cold diluent (vial-ampoule with 25 mL) slowlgded to the vial containing the freeze-
dried vaccine. Shake gently the vial-ampoule uvaitcine reconstitution is complete in
order to obtain a uniform suspension without allggvioam formation.

Transfer the uniform suspension to the 24 mL remgimn the diluent vial-ampoule and
shake gently thus obtaining a uniform suspensiea ¢eheme for vaccine reconstitution).
Following reconstitution the vaccine should be &wdpd 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 substratsedu in its production
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(embryonatedchicken eggs), there is a chance thalt granules and filaments be formed,
nevertheless without affecting the effectivenest safety of the 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&+ampoule 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 4 (FOUR) HOURS.
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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
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cannot be administered simultaneously with the &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
varicella, rabies, japanese encephalitis and potysaide or conjugate pneumococcal
vaccines (1,2,3,4).

Immunity occurs from the 10th (tenth) day after #ubministration 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¢ihis protection may last for the entire
life of the vaccinated person, according to docunidmendment of July 11th, 2016 to
Annex 7 of the IHR [2005] "). A booster dose may be required after at leasted®s 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 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 intracerebratuiation 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 inibdd (1). 10 cases of autoimmune
neurological disease have been notified to the W&ccine 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 vacsimus - yellow fever vaccine-
associated viscerotropic disease - YEL-AVD (3,6 &h International Committee of
Experts, gathered by the National Health Foundatté#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).

There are also evidences that individuals witholmsof thymus disease, such as thymoma,
myastenia gravis and thymectomy for thymoma hawghéri risk of vaccine-associated

viscerotropic disease (1,3).
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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 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 dis@aseexample: cancer, leukemia,
AIDS, etc.) or immunosuppressive therapy.

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

6. 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 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 recommenoedes.

2. Contact of the vaccine with disinfectants muestaioided.
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3. After reconstitution, it is recommended to gemthd periodically shake the vial-ampoule
of the reconstituted vaccine, in order to avoid ititrease 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 duripgreod of time no longer than 4 (four)
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 sbhallobserved 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. Do not reconstitute the vaccine with diluentwafter for injections. Use the diluent of
sterile and apyrogenic saline solution.

10. If vaccination of an individual with a histooy hypersensitivity to vaccine components
(such as chicken eggs) is considered essentiatalusk of exposition to yellow fever
virus, vaccination should be done under medicgkesusion in a medical facility, after
careful evaluation of risk and benefit.

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

12. 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.
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13. 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.

14. There are indications that bearers of autoinendiseases, such as systemic lupus
erythematosus (SLE) may be at a greater risk adiseadverse events after administration
of theyellow fever vaccine.

15. The yellow fever vaccine should not be usegéople who have been treated with

corticosteroids (in immunosuppressive doses), at#bolites, 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-te@pertussis, typhoid, BCG and

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

The simultaneous application with the MMR vacciasuits 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 24 (twenty four) ntbs, counting from the date of

manufacture.
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The vaccine shall be transported at a temperaanging between € and +8C. The

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

PRESENTATION:
The freeze-dried vaccine is presented in a vialeangcontaining 50 doses and a 25 mL
vial-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 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 vacgpeadbéhe acceptable level.

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. Wihencolor of the square is equal to or

darker than the color of the circle, the vial-ampahall be disposed.
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VACCIN FIEVRE JAUNE

(50 doses)
DESCRIPTION:

Le vaccin fievre jaune est un vaccin viral vivartilisé pour I'immunisation active
d’adultes et enfants a partir de six (6) mois d’dgevaccin est obtenu de souches atennués
du virus de la fiévre jaune ; appelés 17D, sousisesi 17DD, cultivés en ceufs embrionnés
spécifiquement libres d’agents pathogéniques (SRIpduits selon les normes de
I'Organisation Mondial de Santé (OMS).

Ce vaccin est un produit liophilisée que doit é&eonstitué uniguement avec le diluant

spécifiguement fourni pour cela.

COMPOSITION:
Aprés reconstitution, chaque dose de 0.5 mL duimamntient un minimum de 1000 b
(Dose létale pour souris) ou son équivalent en (Jkté Formeur de Plaque) de virus de

fievre jaune vivant atennue.

Excipients
YU (o 011 TSP 80ng
Glutamate de SOUIUM......ccooiiiiiiiiieie e e 0,3 mg

Diluants : solution saline stérile et apyrogene.

ADMINISTRATION:
De 0.5 mL du vaccin sera administré par voie saas@e profonde ou intramusculaire, de
préférence du coté exterieur de la partie supé&idurbras. Une seringue et aiguille stérile

devront étre utilisé pour chaque injection.
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NOTE:

La dose de 0.5 mL sera la méme pour tous ages.

RECONSTITUTION DU VACCIN :

Le vaccin doit étre reconstitué avec 25 mL du ditdaurni par le fabricant.

Le vaccin ne doit pas étre reconstitué avec d’awaecins ou diluants.

L'utilisation d’autres diluant peut changer les &@w@eérisiques et propriétés du vaccin et/ou
étre la cause de réactions adverses entre legpiasiaccins.

Le diluant fourni avec le vaccin sera a une tentpéeacomprise entre + 2° C et + 8° C au
moment de la reconstituition. Pourtant, il doiteetnaintenu dans un réfrigérateur pour au
moins un (1) jour avant utilisation.

Etant sensible a la lumiére ultra violette, le wvaait étre protége des rayons solaires.
Pour reconstituer le vaccin, ajouter lentement 1deldiluant réfrigéré (flacon-ampoule de
25 mL) au flacon-ampoule du vaccin lyophilisé, al’ame d’'une seringue et une aiguille
stériles. Agiter doucement le flacon-ampoule aprésonstitution afin d’obtenir une
suspension homogéne, tout en évitant la format®madusse en surface.

Transvaser la suspension uniforme dans 24 ml gtemedans le flacon-ampoule de diluant
et mélanger document jusqu’a atteindre une suspensiiforme (voire le schéma pour
laonstitution du vaccin).

Apres reconstituition, le vaccin doit étre visuglent verifié pour la presence de particules
de matieres étranges avant d’étre administré. Auotades matiéres sont constatées, le
vaccin doit étre jetée.

Le vaccin reconstitué est légérement opalescejduetatre. Du a la grande quantité de
proteines, originnaires de la sousstrate utiliséer psa production (ceufs de poulet
embrionnés), il y a des possibilités que des Eetianulations et flaments se forment,

mais, néanmoins, ceci n'a aucun effet sur I'effitgaet la securité du vaccin.
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Il est recommandé de périodiquement secouer léggrefampoule du vaccin reconstitué,

pour ainsi eviter la croissance des petites gréouka et filaments formées.

APRES RECONSTITUITION, LA SUSPENSION DU VACCIN SERWAINTENU A
DES TEMPERATURES GARANTIS ENTRE + 2° C ET + 8° Qa( des sacs de glace ou
de glace renouvable, pour ainsi eviter le contadiadhpon de I'ampoule avec I'eau).
APRES RECONSTITUITION, LE VACCIN POURRA ETRE UTILESJUSQ'UA LA
FIN DE LA SESSION DE VACCINATION, DU MOMENT QUE CHUI NE DURE PAS
PLUS DE QUATRE (4) HEURES.
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PROGRAMMATION D’'IMMUNISATION :

L’administration du vaccin fievre jaune est recomuh@e a partir de six (6) mois d’age. La
plupart des pays administrent le vaccin fievre gagan méme temps que le vaccin contre la
rougeole, mais a un point différent du corps.

Le vaccin fievre jaune peut étre administré congirent avec n'importe quel autre vaccin
(DT, TT, DTP, BCG, polio, hépatite B, Hib), y inslid’autres vaccins de virus vivants
injectables (rougeole, rougeole/oreillons /rubéadeigeole/rubéole et varriole) du moment
gue les injections sont appliqués a des différentioits. La seule exception est le vaccin

contre le choléra, qui ne peut étre administré kané@ment avec le vaccin de la
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fievre jaune. Ces deux vaccins seront administk&x ain écart de au moins trois (3)
semaines (1). Neanmoins, il n'y a pas de donnésgodibles sur des possibles
interférences entre le vaccin fiévre jaune et leEcins contre varricelle, la rage,

I'encéphalite japonais ou vaccins polysaccharide®ejugués pneumocoques (1,2,3,4).

L'immunité a lieu a partir du 10e (dixiéme) jourrap 'administration du vaccin, pendant

une période d’au moins 10 ans.

En ce qui concerne le Certificat International deedination, celui-ci est valable a partir du
1 jour apres une dose MMaccin Fievre Jaune(cette protection pourra durer pour toute la
vie de la personne vaccinée, conformément au daaurrmendment of July 11th, 2016
to Annex 7 of the IHR [2005] »). Une dose de rappel peut étre nécessaire apréspias,

10 ans, si elle est établie comme condition d’entl#ns certains pays.

REACTIONS ADVERSES:

Des réactions adverses au vaccin fievre jaune rsmmbalement bénins. Entre 2% et 5%
des personnes immunisés peuvent souffrir de céghaléyalgies, fievres et autres
symptomes entre le cingieme et dixieme jour a@éstcination (1,2,3,4,5).

Des réactions immédiates de hypersensibilité ckeniaé par des plaques rouges, urticaire
ou bronchospasmes se manifestent en moins querumilian d’individus immunisés et
ceci surtout parmi ceux qui ont une histoire cliraqd’allergies aux oeufs de poulet
(1,2,3,4). Dans le cas que la vaccination d’unvialdi ayant une hypersensibilité connu aux
ceufs de poulet est considéré comme étant essdntialun risque d’exposition au virus
amaril, cette vaccination aura lieu sous supemigi@dicale.

Le vaccin fiévre jaune présente un degré minimumelgovirulence, ce qui fat demontré
en animaux de laboratoire a travers l'inoculatiatracérébral de souris et macaques at
aussi a travers les rares occurrences d’encémhaft@s la vaccination en humains. Ces cas
eurent lieu surtout avec de tres jeunes bébése HO%2 et 1960, quand il n'y avait avait

pas encore de restrictions pour I'administratiorvdccin fievre
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jaune, il eut 15 (quinze) de ces cas, tous aveewmfasts sous I'age de sept (7) mois (1). Au
long des années il eut 25 cas de meningoencéplatitporairement associés au vaccin
fievre jaune décrits au monde (1). Dix (10) casrddadies neurologiques auto-immunes
firent notifiés au U.S. Vaccine Adverse Event R&pgrSystem, y inclus le syndrome
Guillain-Barré et encéphalomyélites disseminésé&sgiious les patients avec des maladies
neurologiques associés au vaccin fievre jaune (ARID) démontrerent les symptomes 4 a
23 jours apres vaccination et apres la premiere.dos

En tant que les contrindications sont respectésatein fievre jaune produit par Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ a demontré un profil de sOretéddant plus de six décennies
d’utilisation au Brésil et dans d’autres pays, @tis de 300 million doses ont déja éte
administrés. Neanmoins, depuis 1999, cing cas idémis adverses fatales associés au
vaccin furent décrits, avec une dissémination valeéde maladie viscérotropique associé
au virus du vaccin fievre jaune — YEL-AVD (3,6,0Jn Comité International d’Experts,
reunis par la Fondation Nationale de Santé (FUNASAMinistére de la Santé Brésilien a
étudié les cas en détail et n'a trouvé aucun indieemutation du virus du vaccin. Ses
conclusions flrent que ces cas sont extrémemess, rat déterminés uniqguement par des
facteurs individuels et que le rapport risque/bigeétst largement plus favorable a la
vaccination (2,8,9,10,13).

Les vaccins produits par d’autres fabricants,a#iit la souche 17D, ont également presenté
ce type de réaction adverse (1,2,3,11,12,16,17IL8)a des indications que les risques
d’incidents adverses graves sont plus fréquentsigdas personnes plus agées (14, 15). La
decision de vacciner les voyageurs du troisiemedagedonc étre individualisé, prenant en
compte le risque de contracter la fievre jaune estid et le risque d’incidents adverses
suite au vaccin (3, 14).

Il'y a aussi des indices que les individuels samftfrde troubles du thymus, comme le
thymome, myasthénie grave ou ayant subi thymecwsuée au thymome courent un plus

grand risque d’étre atteints par une maladie vigogpique associé au vaccin (1,3).
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LES REACTIONS ADVERSES APRES VACCINATION DEVRONT RE INFORMES
AUX AUTORITES DE SANTE ET LE LABORATOIRE FABRICANT.

CONTRINDICATIONS:

Le vaccin fiévre jaune ne doit pas étre adminigtné

1. Individus atteints de maladies fébriles aiguésm® un état de santé généralement
dégradé.

2. Individus ayant une hypersensibilité reconnu @ws de poulet et ses sous-produits.

3. Les femmes enceintes, a moins que dans un éadiémilogique critique, suite a des
recommendations spécifiques des autorités de santé.

4. Individus immuno-dépressifs dues a une malgzhe €xample : cancer, leucémie, SIDA,
etc.) ou a une thérapie immuno-suppressif.

5. Enfants moins de six (6) mois d’age.

6. Individus atteints de troubles du thymus, coneniymome, myasthénie grave ou ayant
subi thymectomies suite au thymome.

NOTE:

Le vaccin fievre jaune peut étre administré auxividds atteints par le VIH, mais
uniguement les personnes asymptomatiques, que méestant pas le Syndrome de
I'lmmunodéficience Acquise, ou selon l'avis du dagat(1).

Pour des raisons théoriques, le vaccin fievre janiest pas recommandé aux femmes
enceintes, neanmoains, il 'y a aucun indice quealeination d’une femme enceinte peut
étre nocif au fétus.

AVIS:

1. Ne pas administrer le vaccin par voie intravéeell n'y a aucune information au sujet
de risques associés a une administration par \@rigecomandée.

2. Le contact du vaccin avec quelconque désinfed@ihétre évité.

3. Apres reconstituition, il est recommandé de qukguement et légerement secouer
'ampoule contenant le vaccin reconstitué, poursiai@viter de former des petites

granulations et filaments.
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4. Apres reconstitution du vaccin, il devra étredgaa des températures garantis entre + 2°
C et + 8° C et loin des rayons directs du soleil.

5. Le vaccin reconstitué sera utilisé dans un deédatemps ne pas excédant quatre (4)
heures.

6. Le vaccin reconstitué et son diluant ne doitéies congelé.

7. Quand il est nécessaire d’administrer autresimaen méme temps que le vaccin fievre
jaune, il est recommandé d’administrer tous lecvacsimultanément, mais en choissisant
plusieurs voies et endroits d’injection. Si une adstration simultanée n’est pas possible,
une periode de quatre (4) semaines sera maintdnel lEdministration du vaccin fievre
jaune et les autres vaccins.

8. L'utilisation d’un diluant innapproprié pourrdanger les charactéristiques et proprietés
du vaccin et/ou causer des réactions adverseslestpiusieurs vaccins.

9. Ne pas reconstituer le vaccin dans de l'eaustiide. Il faut utiliser le diluant de
solution saline stérile et apyrogene.

10. Si la vaccination d'un individu ayant une hymsibilité reconnu aux elements
composants le vaccin (tel les ceufs de poulet) @stideré comme essentiel due au risque
d’étre exposé au virus amaril, la vaccination desggoroduire sous supervision médicale
dans un établissement médical, apres un soignéanx dhi risque et bénéfice.

11. Le vaccin fievre jaune n’est pas recommandé [Esufemmes enceintes; néanmaoins, il
n'y a aucun indice que la vaccination des femmesiates peut étre nocif au fétus.

12. Il n'est pas sdre que le vaccin fievre jaurtesésrété pendant I'allaitement maternel. Il
n'y a eu aucun rapport d'incidents adverses ourdesmission du virus du vaccin par
l'allaitement du bébé (3) Le risque théorique ebéméfice de vacciner les nourrices doit
étre considére.

13. Quelques études indiquent qu’il y a grand msdincidents adverses aprés vaccination
fievre jaune pour les personnes agees. Le risqbéretfice de vacciner ce groupe d’age

doit étre considéreé.
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14. 1l y a des indications que les porteurs de dieta autoimunes comme le lupus
érythémateux sistémique peuvent étre a un plusdgrague d'un événement adverse
sérieux apres 'administration daccin fievre jaune

15. Le vaccin fievre jaun@e doit pas étre utilisé chez les personnes soandsen
traitement avec des corticostéroides (immunosupeues), antimétaboliques, ainsi qu’a

une radiothérapie ou a toute autre thérapie immémagsive.

INTERACTION AVEC D'’AUTRES REMEDES
A vaccin fievre jauneest appliqué simultanément ou combiné aux vacange I'hépatite
B, I'népatite A, la diphtérie-tétanos-pertussisfiewre typhoide, le BCG et les vaccins

méningococciques 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 levaccin fiévre jaunen'est pas administré en méme temps que les vao@esables 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 fievre jaune devra étre gardé a une teaty®& comprise entre +2° C et + 8° C et
loin des rayons directs du soleil.

La validité du produit est de vingt-quatre (24) my@ partir de la date de fabrication.

Le vaccin sera transporté a une température coenprise +2° C et + 8° C. Les flacons-

ampoules contenant le vaccin et le diluant devétnet transportés ensemble.

PRESENTATION:
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Le vaccin liophilisée est presenté dans le flacmp@ule 50 doses et flacon-ampoule de 25
mL de diluant.

CONTROLEUR DE FIOLES DE VACCIN:

La fiole du vaccin fievre jaune fourni par 'UNICEFst muni de/accine Vial Monitors -
VWM (Moniteurs de Fiole de Vaccin), modele VVM14, pumdd par TEMPTIME
Corporation. Le controleur de fiole de vaccin poeitype de vaccin est fixé a la capsule de
la fiole et doit étre jeté au moment de recongidni Le point a couleur sur le tampon de
la fiole est un VVM. Ce point thermo-sensible ingkg’accumulation de chaleur a laquelle
la fiole fOt soumis. Ceci indique a l'utilisateuuand un excés de chaleur peut avoir
dégradé le vaccin au dela des niveaux permissibles.

L’interpretation du VVM est trés simple. Regardeerble carré au centre. La couleur du
carré ira changer progressivement. Quand la codlewarré est plus claire que la couleur
du cercle, le vaccin pourra étre utilisé. Quanddaleur du carré est €gal ou plus foncé que
le cercle, la fiole devra étre detruit.

Pastilles de contréle des vaccins (PCV)
| I

z Le carm est L= carm
LELzEGE?ET_E de la m2me e=tple
E pastilleqqui couleLr que foreé que la
Ferto ure la paztille Etl"E qu
qui Fertours

Le couleur du cerre dez PGV pst Une foiz qu'un vecein 8 etteint oo dém ==e
initie lem ent pz chire que celle de gy r . le point delimination, e @Erré zem de B

b paztille quil'emoure et devient PONT DELIMNAION e pluz fonceé que b  =tille
pluz foncee evec |e tempe efou en qui I'entaure.

cez J ecpozition 8 B chaleur.

Informez votme superviseur

Expositiond B c haleuracc umulée au fil du temps
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VACUNA FIEBRE AMARILLA
(50 dosis)

DESCRIPCION:

La vacuna Fiebre Amarilla es una vacuna de virug \atenuado utilizada para la
inmunizacion activa contra la fiebre amarilla dailtabs 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 sa@satablecidas 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 coafieomo minimo, 1000 Bb (Dosis
Letal en ratones) o su equivalente en PFU (Unidawin&dora de Placa) de virus vivo
atenuado de la fiebre amarilla.

Los excipientes

Y= (or= 1 (01T W PRSP RT ,80ng
Glutamato de SOAI0..........cceeeieiii i 0,3 mg

Diluyente: solucion salina estéril y apirogénica.

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

RECONSTITUCION DE LA VACUNA:

La vacuna debe ser reconstituida con 25 mL deyeliite suministrado por el productor. La
vacuna no debe ser reconstituida con otras vaauotass diluyentes.

El uso de diluyentes incorrectos puede alteracdasacteristicas 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#tf€ ¥ +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 protegeda tiz del sol.

Para reconstituir la vacuna, afiadir lentamente,acodilio de una jeringa y aguja estériles,
1 mL del diluyente frio (frasco-ampolla con 25 mal) frasco-ampolla de la vacuna
liofilizada. Agitar suavemente hasta la reconstitnaccompleta de la vacuna, de modo de
obtener una suspension uniforme sin dejar quersgefespuma.

Transferir el volume de la suspension para los R4reamanecientes en el frasco-ampolla
gue contiene el diluyente y mezclar suavementeaHagrar una suspension homogénea
(vea esquema para la reconstitucion de la vacuna).

La reconstitucion siguiente de la vacuna se delznmar 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 4
(CUATRO) HORAS.
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PROGRAMA DE INMUNIZACION:

Se recomienda administrar la Vacuna Fiebre Amaailbartir de los 6 (seis) meses de edad.
La mayoria de los paises administra la Vacuna €iéwnarilla simultaneamente con la
vacunacion contra el sarampion. La Vacuna Fiebrealilm 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,
sarampion/rubéola y varicela); siempre y cuandm sgdicadas en sitios diferentes. La
Unica excepcion es la vacuna contra el coleranquee puede administrar simultaneamente
con la Vacuna Fiebre Amarilla. Estas dos vacunagmser aplicadas con un intervalo de

al menos 3 (tres) semanas (1).
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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) déspliés 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 documémefidment 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 entradgemoa paises.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas a la Vacuna Fiebre Amgaliaralmente 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 vacunaciéon de un individuo con atdentes de hipersensibilidad al huevo
de gallina se considera esencial por el riesgoxgp@sicion al virus amarilico, se debe

someter el paciente a una prueba intradérmicasoggervision médica.

La Vacuna Fiebre Amarilla presenta un grado mingaoneurovirulencia, como ha sido

demostrado por la inoculacion intracerebral en atesrde laboratorio y también por la

ocurrencia de casos raros de encefalitis post-eaenrseres humanos.
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Estos casos ocurrieron sobretodo, pero no en fexdasiva, en bebes muy jovenes. Entre

1952 y 1960, cuando no habia restricciones respelet@dad minima para administrar la

Vacuna Fiebre Amarilla, hubo 15 (quince) casospsoen 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
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 contraindicaciones, la Vacuna Fiélmarilla 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 nacasociada de la fiebre amarilla -
YEL-AVD (3, 6 y 7). Un Comité Internacional de Exp®s, organizado por la Fundacion
Nacional de Salud (FUNASA), del Ministerio de lalfsh de Brasil, que estudi6
minuciosamente los casos, no encontrd evidenciagiednayan ocurrido mutaciones en el
virus vacunal y concluyé que son eventos rarisimosterminados por factores
estrictamente individuales y que el riesgo benefs muy favorable a la vacunacién (2, 8,
9,10y 13).

Vacunas producidas por otros productores del muntlizando 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 adversossses mas alto en grupos de misma

edad mas viejos (14 y 5). La decision para vacanaijeros mayores de edad debe ser
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individualizada, considerando el riesgo de contfasare amarilla en la destinacion y el

riesgo de los acontecimientos adversos del postanal (3, 14).

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

alto de la enfermedad viscerotropic vacuna-asodihges).

LAS REACCIONES ADVERSAS TRAS LA VACUNACION DEBEN SE
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 emergencidenejplogica, siguiendo
recomendaciones expresas de las autoridades de salu

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

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

6. 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 eigmées infectados por VIH, pero
solamente a los asintoméaticos, que no presentanitodl Sindrome de Inmunodeficiencia

Adquirida, o segun criterio medico (1).
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Por razones tedricas, la Vacuna Fiebre Amarill&stéd 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 administracion por las rutas no recomendadas

2. El contacto de la vacuna con los desinfectaiebg ser evitado.

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

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

la luz directa.

5. La vacuna reconstituida se debe usar en un gwsempo no mayor de cuatro (4) horas.
6. La vacuna reconstituida no se debe congelar.

7. Cuando sea necesario administrar otras vaculessés de la Vacuna Fiebre Amarilla, se
recomienda que todas las vacunas se administrart&ireamente observando solamente
las restricciones referentes a las vias de admadniéh 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 laimdiracion 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. Para la reconstituicion, no use diluyente deagmara inyectables. Use el diluyente de
solucidn saline estéril y apirogénica.

10. Si vacunacién de un individuo con una histade la hipersensibilidad a los

componentes vaccineos (tales como huevos de gafiimaonsidera esencial debido al
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riesgo de la exposicion al virus de la fiebre ali@arla vacunacion se debe hacer bajo
supervision médica, después de la evaluacion cosdadel riesgo y de la ventaja.

11. La Vacuna Fiebre Amarilla no se recomienda fmaraujer embarazada; sin embargo,
no hay evidencias que la vacunacion de la mujelaesmbda es dafiosa al feto.

12. Si la Vacuna Fiebre Amarilla esta excretadéeelne materna no se sabe. No ha habido
informes de acontecimientos adversos o transm#los virus vaccineos de la madre al
infante (3). El riesgo y la ventaja tedricos dertageres vacunadas que estan amamantando
deben ser evaluados.

13. Algunos estudios indican que hay un riesgo altts de acontecimientos adversos
después de vacunacion con la Vacuna Fiebre Amariliadividuos mas viejos. El riesgo y
la ventaja de vacunar a esta categoria de edadviej@sieben ser evaluados.

14. 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.

15. 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 o0 combinada con las vacunas
contra la hepatitis B, la hepatitis A, la diftetédano-pertussis, la fiebre tifoide, BCG y la
meningocdécica AC, sin interferencias en la inmuriiza 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).
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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 amgpdratura entre ¥2 y +8C
protegida de la luz.

El plazo de validez del producto es de 24 (veintatro) meses, contados a partir de la
fecha de fabricacion. La vacuna se debe transpamiaia temperatura entre*€y +8C.

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

PRESENTACION:
La vacuna liofilizada se presenta en frasco-ampmita 50 dosis y frasco-ampolla con 25

mL del diluyente.

MONITOR DE TEMPERATURA DEL FRASCO

El frasco-ampolla de la Vacuna Fiebre Amarilla mn@oné a través de los monitores de
temperatura de los frascos de las demostracionds daicef - 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 coloreada 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 cambiara progresivamente. Cuando el dabcuadrado es mas ligero que el
color del circulo, la vacuna puede ser utilizadzari@lo el color del cuadrado es igual 0 méas

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

FEBRE AMARELA
(50 DOSES)

DESCRICAO:

A Vacina Febre Amarelaé uma vacina de virus vivo atenuado utilizada pairaunizacéo
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 galinhassldesagentes 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 esteéril

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] =TT PPPT ,80ng
Glutamato de SOUI0........uuueiiiiiiiiiiiie e 0,3 mg

Diluente: solucéo salina estéril e apirogénica.

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.
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RECONSTITUIQAO DA VACINA:

A vacina deve ser reconstituida com 25 mL de diridornecido pelo produtoA vacina
nao deve ser reconstituida com outras vacinas outoos 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 vaadese ser mantida protegida da luz do sol.
Para reconstituicdo da vacina, acrescentar lentameam auxilio de uma seringa e uma
agulha estéreis, 1 mL do diluente gelado (frascpedancom 25 mL) ao frasco-ampola da
vacina liofilizada. Agitar suavemente até a redtuigBio completa da vacina, de modo a
obter uma suspenséao uniforme sem permitir a formde&spuma.

Transferir o volume da suspenséo para 0os 24 mLnescantes ao frasco-ampola que contém
o diluente e misturar suavemente até obter umaesadp homogénea (vide esquema para
reconstituicdo da vacina).

Apoés reconstituicdo a vacina deve ser inspecionaslaalmente por quaisquer particulas
estranhas antes de ser administrada. Se tal ferv@uta, 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 possibilidad®ueacdo de pegenos grumos e filamentos,
sem afetar a eficacia e seguranca da vacina.

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.
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APOS A RECONSTITUICAO, UTILIZAR A VACINA ATE O FIMDA SESSAO DE
TRABALHO, DESDE QUE ESTA NAO SEJA SUPERIOR A 4 (QURO) HORAS.

et Bl
2°C - 8°C

e

|]:; A

| \FI
[t ]
e
£ad

PROGRAMA DE IMUNIZACAO:

Recomenda-se a administracéo \¢ecina 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, pdlio, 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 excecdo 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 (trésj)asas (1). No entanto, ndo ha dados

disponiveis sobre possiveis interacdes entre aadebre amarela e as vacinas

contra varicela, raiva, encefalite japonesa e ‘@cipneumocédcicas polissacaridicas ou

conjugadas (1, 2, 3, 4).

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 Vacinagaimesmo é valido a partir do 10° dia ap6s

uma dose d&acina Febre Amarela(essa protecdo podera durar por toda a vida dapes
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vacinada, conforme documentdrfiendment 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 condicédo de entrada em algussspai

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 vacinacagIubd).

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 degaea ovo de galinha (1,2,3,4). Geralmente,
as pessoas que comem ovos de galinha e seus dsrpadiem 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-vaeimateres humanos. Estes casos ocorreram
principalmente, mas ndo de forma exclusiva, em $eb®iito jovens. No periodo
compreendido entre 1952 e 1960, quando ndo hastigcfes 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) foglatadas ao U.S. Vaccine Adverse
Event Reporting System, incluindo sindrome de @uilBarré e encefalomielite disseminada
aguda. As alteracdes neuroldgicas associadas @avistire amarela (YEL-AND) ocorreram
entre 4 a 23 dias da vacinacao e apoés a primese (@) em todos os pacientes.

Respeitadas as suas contraindicacdesyaaina 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, teidio utilizadas mais de 300 milhdes de
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doses desde entdo. No entanto, cinco eventos fasixiados a vacina febre amarela foram
relatados desde 1999, com uma disseminacdo visderalVirus 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 devdeita 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 historamsloencgas 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 VACINAGAO DEVEM SER INFRMADAS AS
AUTORIDADES DE SAUDE E AO LABORATORIO PRODUTOR.

CONTRAINDICACOES:

A Vacina Febre Amarelanédo deve ser administrada em:

1. Pessoas com doenca febril aguda, com compromebrdergstado geral de saude.

2. Pessoas com histdrico de hipersensibilidade a de@mlinha e seus derivados.

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

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

5. Criangas menores de 6 (seis) meses de idade.

6. Individuos com um histérico de doencas do timag t@mimo timoma, miastenia grave e
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timoectomia devido a timoma.

Nota:

A Vacina Febre Amarelapode ser administrada em pacientes infectadosHidnporém

somente nos assintomaticos, que ndo apresentara airsindrome da Imunodeficiéncia

Adquirida, ou a critério médico (1).

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

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

associada a efeitos anormais no feto.

ADVERTENCIAS:

1.

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 pero@ ndo seja superior a quatro (4)
horas.

A vacina reconstituida e o diluente ndo devem seoggelados

Quando houver necessidade de administracdo desowdtinas além d¥acina Febre
Amarela, recomenda-se que todas as vacinas sejam ademdaistrsimultaneamente,
observando-se apenas as restricbes quanto as eiaglrdinistracdo e aos locais de
aplicacdo. Quando nao for possivel a administresjmltanea, deve-se observar um
intervalo minimo de 4 (quatro) semanas entre &agfio da/acina Febre Amarelae as
demais vacinas.

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

Para a reconstituicdo, ndo use diluentes de agadmetaveis. Use o diluente de solucdo

salina estéril e apirogénica.
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10.Se a vacina de um individuo com histérico de hgresibilidade aos componentes da
vacina (tais como ovos de galinha) € consideradanesal devido ao risco potencial de
exposicao ao virus da febre amarela, a vacinac@raecorrer sob supervisdo meédica,
em instalacdes médicas, e somente apos cuidadaigacido dos riscos e beneficios.

11.A vacina febre amarela ndo é recomendada parantestao entanto, ndo ha indicios de
que a vacinacdo de mulheres gravidas seja nocifet@o

12.Nao se sabe se a vacina febre amarela é secraideégenmaterno. Nao ha relatos de
reacdes adversas ou de transmissao do virus daavdailactante para a crianca (3). O
risco e beneficio tedrico na vacinagdo de mulhlaaantes deve ser avaliado.

13.Alguns estudos indicam que h& um risco maior dedesmadversas em individuos mais
velhos. Os riscos e beneficios na vacinacao deagssais velhas deve ser devidamente
avaliado.

14.Ha indicacdes de que pessoas portadoras de daairtgaisnunes, como lUpus eritematoso
sistémico, podem ter maior risco de eventos adseggaves apOs administracdo da
vacina febre amarela

15. A vacina febre amarel@@o deve ser usada em pessoas submetidas a tretaroen

corticosterdides (em doses imunossupressorasimetatidlicos, radiacdo ou a qualquer outra

terapia imunossupressera.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

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

A aplicagédo 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 vaanetsveis

de virus vivo, estas deverdo 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
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luz.

O prazo de validade do produto € de 24 (vinte drguaneses, a contar de sua data de
fabricacéo.

A vacina deve ser transportada em temperatura €8 e +8C. Os frascos-ampolas das

vacinas e dos diluentes devem ser transportadassjun

APRESENTACAO:
A vacina liofilizada se apresenta em frasco-ampofa 50 doses e frasco-ampola com 25 mL

de diluente.

MONITORES DE FRASCOS DE VACINAS:

O frasco-ampola da/acina Febre Amarela fornecida 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 devera ser descartado quando dastéaicdo da vacina. O ponto colorido
que aparece na tampa do frasco-ampola &M . Este € um ponto sensivel a temperatura
qgue indica o acumulo de calor ao qual o frasco-danfEnha sido exposto. Este avisa o
usuario final quando a exposicdo ao calor podedégradado a vacina além do nivel
aceitavel.

A interpretacdo dovVM é simples. Observe o quadrado ao centro. A suamcafara
progressivamente. Enquanto a cor do quadrado estiges clara do que a cor do circulo, a
vacina pode ser usada. Quando a cor do quadragtlerdgual ou mais escura do que a do

circulo, o frasco-ampola devera ser descartado.
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Monitores de frascos de vacinas
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Informe o seu supenisor

Exposi;ao ao calor acumulado ao longo do tempo
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BAKIIMHA
JKEJITOU JIUXOPAJIKH
(50 003)

OIIMCAHHUE:

Bakuuna Kearoii Jlmxopaaku - BakiMHa W3 >KMBOTO OCJA0JIGHHOTO BHpyca JUIsl aKTUBHOU
MMMYHHU3AIUU B3POCIBIX W JeTell oT 6-TuMecsyHoro (iiectb MecsleB) Bo3pacta. Bakiuna
BbIpabaThIBaeTCAd M3 OCIA0EHHOTO HITAMMa >KMBOIO JKEJITOr0 BUpYyCa JUXOPAIKU, UMEHYEMOTO
17D, noxg-mramm 17DD, KyJabTUBUPOBAaHHOTO B 3MOPHOHANBHBIX SHIIAX Kyp CBOOOJHBIX OT
naroreHnyeckux ¢axktopoB (SPF). BakimHa npow3BOAMTCS MO CTaHIapTaM, yCTAHOBJIEHHBIM
Bcemupnoii Opranusanueii 3apaBooxpanenus (BO3).

Baknuna — sBisercs  nHMOGUIM3UPOBAHHBIM — W3JIEIHEM, KOTOPOE€  BOCCTaHABIIMBACTCS

HCKIOYUTCIBHO C ITIOCTABJICHHBIM IJIA 3TOU eI CTCPUIIBHBIM PACTBOPHUTCIICIICM.

COCTAB:
ITocne BoccranoBneHus, kaxaas 0,5 mi no3a cogepxut, He menee, 1000 LDyo (iretansHast m03a
Ui Mblied) win ee dkBuBajeHT B PFU  (<OmstmikooOpasyronmx eInHHUIax») KHBOTO

0CJ1a0JIEHHOTO BHPYCa JKEITOH JTUXOPAIKH.

Cpena
CaXAPOBA « + v v vt e e e e e e e e e e 0,8ur
TILYTAMAT HATPHSL .« v v v v o v e et e e e e e e e e eeeen e e e e e e e e e e e e .. , 30

PactBOopuTEND: CTEPUIBHBINA COMAHBIN U AMMPOTCHHBIN PacTBOP.
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IMPUMEHEHUE:
Omna 0,5 Mu  1mo3a BakUWMHBI BBOAMTCSA TJIYOOKO TIOJKOKHO WJIM BHYTPHMBIIICYHO,
NPEINOYTUTEIFHO B OOKOBYIO TMOBEPXHOCTH MEXKAY IUICYEBBHIM U JIOKTEBBIM CycTaBamu. Jlist

Ka)kJIOTO BBEACHUS JTOJDKEH MCITOJIB30BaThCS OTACIBHBIN CTCpHJ’II:HBIfI IIIIPpUIL U UTJIA.

NPUMEYAHUE:

Ha Bce BO3pacCThbl IPUMCHACTCA OJIMHAKOBAsA 0,5 MJI J034a.

BOCCTAHOBJIEHUE BAKIIUHBI:

BaknpHa ~ BOCCTAHOBIISICTCS ~ HMCIIOYUTEIBHO 25 MII  pacTBOPHUTENEM  MOCTABIISIEMBIM
NpoH3BOUTENIEM. BakiinHa He JODKHA OBITh BOCCTAHOBIIEHA COBMECTHO C JIPYTUMH BaKIIMTHAMU
WIN IPYTUMHU PACTBOPUTEIISIMH.

Hcnonb30BaHNe HECOOTBETCBEHHOTO PACTBOPUTENST MOXKET HW3MEHHTh XapaKTepUCTUKUA U
CBOWCTBA BAaKIMHBI H/WUJIM BBI3BATh HEONArONPUSATHBIC PEAKIMH Y NPUHUMAIONINX ATy BaKIHHY
JIHIL.

[MocraBnsiemblii BMeCTe C BakKIMHONH pacTBOPUTENh JIOJDKEH HAXOIHUTHCS IPH TeMIepaTrype
mexay +2°C u +8°C Bo Bpemsi BoccTaHOBJICHHUsA. [1o3TOMy, HEOOXOIUMO MPOJIEPXkKaTh €ro B
XOJIOWIbHUKE HE MeHee 24 yaca 10 HCIOJIb30BaHUS, .

BaknpHa dYyBCTBHTENbHAa K YIbTPAQHUONETOBBHIM Jy4aM H JOJDKHA OBITh 3aluiieHa OT
COJIHEYHOTO CBETA.

Jlns BOCCTAQHOBJIICHHSI BAKIMHBI HCIIOJIb30BaTh CTEPHWIbHBIE WINIPHUIl M WUIIYy, U MEUICHHO
no6asuts 1,0 Ma xosogHoro pactBoputens (U3 25 M ¢uakoHa) Bo (DJIaKOH COEpIKaIInit
TMOPUIN3UPOBAHHYIO BaKIMHY. [lociie 3TOro, IeTMKaTHO BCTPSXUBATH (DIIAKOH JO MOJYYCHUS
OJTHOPO/IHOM CYCHICH3MH HO HE JIOMYCKasi TIOSBJICHUS ITCHBI.

[epenuth cycrneH3uo ¢ JIMO(GUIM30POBAHHBIN BAKIIMHON BO ()JIAKOH COJICpIKAIIUi ocTaibHbIe 24
MII PacTBOPHTEIISI U TEPEMENIaTh BCE ICIMKATHO JI0 TOJYYCHHUS] OJHOPOJHON CYCHEH3UH (CM.

CXEMY BOCCTAaHOBJICHUS BaKLII/IHBI).
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[lepen ucnonbp3oBaHMEM, BOCTAHOBJICHHAs BaKIMHA JOJDKHA OBITh BH3yaJbHO IMPOBEpPEHA Ha
OPUCYTCTBUE B HEW JIIOOBIX MHOPOAHBIX BKJIOUEHUH. IIpy HaMMYuM TaKOBBIX BaKIMHA JOJDKHA
ObITh 3a0paKoBaHa.

BoccraHoBineHHas BakIMHa UMeEET CleTKa IMepeauBYaThlii M JKENTOBaThld oTiMB. M3-3a
coJiep>KaHMsl OOJIBIIOTO KOJUYECTBA OEIKOB MCXOISIINX W3 TOJUIOKKH HCHOJIB30BAHHOW ISt
NPOM3BOJICTBA BaKIMHBI (IMOpPHOHAJBHBIC SHIIA Kyp), MOTYT C(HOPMHPOBATHCS MAaJICHBKHE
rpaHy’ybl ¥ BOJIOKHA, HO 3TO HE OTpakaeTcs Ha 3 (HEKTUBHOCH U 0€301TaCHOCTH BaKIIUHBI.
PexomenyeTcs nmepuoanyuecku ASMKATHO BCTPSIXUBATh (hJIaKoH, BO U30ekaHue HOpMHUPOBAHUS

OTUX MAJICHBKUX I'PaHyJI U BOJIOKOH.

[NOCJIE BOCCTAHOBIJIEHUA, CYCIIEH3MA BAKLUWHBI JJOJDKHA COXPAHATHCA,
[MPU TMOATBEPXJAEHHBIX TEMIIEPATYPAX, OT +2°C JIO +8°C. [Ins 3TOro MOXHO
U3I10JIb30BaTh MY3bIPh CO JIBJIOM WJIM TOBTOPHO HCIOJIB30BAaHHBIMN Jie[, MpU 3TOM u30eras
KOHTAKTa KPBIIIKH (hJIaKOHA BAaKIUHBI C BOJIOH.

[NIOCJIE BOCCTAHOBIJIEHUA, BAKIMHA JOJDKHA BbITh HMCIIOJIbB3OBAHA B
TEYEHUE HE BOJIEE 4 UETBHIPEX) YACOB.

NPOI'PAMMA UMMYHMU3ALIUN:

[MpuBuBka Bakmuubl Kearoii Jluxopaakm peKOMEHAYETCS ACTAM IOCIe 6-TUMECSYHOTO
(mects MecsitieB) Bo3pacta. BoNBIIMHCTBO cTpaH mpuBHBaeT BakuuHy JKesdroii Jluxopaaku
BMECTE C BAKI[MHON KOPH.

Bakuuna Kearoii JIuxopaaku MoxkeT ObITh BBEJCHA OJHOBPEMEHHO C JIFOOBIMHU JIPYTUMU
BaknuHamu (AJIC, cronousk, AKJIC, BIDK, noawomuenut, rematut B, XHWb-undexims)
BKJIFOYasi MHBCKIIMOHHBIC JKUBBIC BHPYCOBBIC BAKIUHBI (OT KOpH, OT KOpPU/CBHHKH/KpaCHYXH,
KOPU/KPACHYXH ¥ OT OCIbI), U3MCHSSA MPU ITOM IMYHKTHI BBEACHUS BaKIWH. EIWHCTBEHHBIM
UCKJIFOUEHUEM SIBJISIETCSl BAKLMHA XOJIEPBI, KOTOpas He MOJIZKHA BBOJMUTHCS OJHOBPEMEHHO C
BakuuHoil Kearoii Jlmxopagku. DTH JBE BaKUWHBI JOJHKHBI BBOIMTHCS OTAEIBHO, C 3-X

HeJIeIbHBIM (TPH HEe M) IPOMEXYTKOM BpeMeHH, He Meree (1). Tem He MeHee, He CYIIECTBYIOT

BUL_RUS_VFB_EXP_04

Bio-Manguinhos



WMinistério da Sadde
Iatituta de Tecraloga
W unabioligices

FIOCRUZ Bio-Manguinhos

Fundacio Oswalds Cruz

JAHHBIE O BO3MOKHOM MEIIAIOLIEM BO3ACHCTBUM MexAy BakumuHoil Kesaroii Jluxopagku u
BaKI[MHAMH TPOTUB BETPSHOUN OCIbI, TUAPO(HOOUH, SIMOHCKOTO dHIIepanTa U MTHEBMOKOKKOBBIX

MOJIMCaXapyuIHbIX MK coeArMHeHHbIX BakuuH(1,2,3,4).

I/IMMYHI/ITGT MIPpOUCXOIUT C 1010 (I[CCSITOFO) JAHs ITOCJIC BBECACHUA BAKIUHBI, ITPOJOJIKAOIICTOCS

B TeueHue kak MUHIMYM 10 neT.

Jnsa ueneit MexaynapoaHoro CunerenscTBa Bakuunanuu, To ke neiicteue aeiicteyet ¢ 1010
nus nocyie Baknunael [porus XKeuaroii JInxopaaku (Takas 3aiuTa MOXKET MPOIOJKATHCS BCIO
KU3Hb BaKIWHUPOBAHHOTO 4YeNOBEeKa, Mo JOKyMeHTy “llonpaska om 11 wwons 2016 cooa «
Ipunoocenuro 7 k MMCII[2005]”). Bycrepnas no3a moxet notpedoBatbes nociie 10 net, ecnu

OHa OyJIeT yCTaHOBJIEHA B KAUE€CTBE YCIIOBHSI JUIS Bb€3/la B HEKOTOPBIE CTPAHBI.

HEBJIATONIPUSATHBIE PEAKIINU:

OO6bryno, Baknuna Kearoii Jluxopaaku uMmeeT yMepeHHble HeOnaronpustHeie peakuun. OT
2% no 5% MMMYHH3UPOBAaHHBIX MMAIIMEHTOB MOTYT MOYYBCTBOBATh T'OJIOBHYIO 00JIb, MHAJIBIHIO,
Kap U IPyrue yMEPECHHbIC MPU3HAKH B MEPUOJ MEXKIY S5-bIM (msaThiM) U 10+6IM (HecaThiM) qHEM
noce BakiuHau (1,2,3,4,5).

HemennieHHble peakiiuu TUNEPYYBCTBUTEIBHOCTH, XapaKTEPU30BaHHBIC CHINBIO, KPAIMBHUIIEH
win OpoHXOCIa3MaMy MOTYT IPOU30HMTH He OoJiee 4YeM B OJIHOM Clly4ae M3 MHJUTMOHA
UMMYHHU3UPOBAHHBIX JIMIL M, TJIABHBIM 00pa30M, CPEIM JIMIL C KIIMHUYECKOH MCTOPUEH ajiepruu
Ha kypunble sina (1,2,3,4).00b14HO, JHIAa MUTAONUECS SHIAMH U MX MPOU3BOJHBIMU MOTYT
ObITh BakIMHUpOBaHHBL. Korma, - Bo wu30ekaHHWE pHCKA TMOJABEPraHUsS BHPYCY JKEITOH
JUXOPAJIKH, - HeoOXoJuMMa BaKIMHAIUS JIMIA WMEIOLIETO KIMHHUYECKYI0 HCTOPHIO
TUMEPYYBCTBUTEIILHOCTH K KYPUHBIM SIHI[aM, TO 3TO JHIO J0JKHO NMPOHTH BHYTPHKOKHbII

TECT MO MECIUMIIMHCKOM Haﬁ.HIO[leHI/IeM.

Baknuna XKearoii JIuxopaaku npeaocTaBisieT MUHUMAIbHYIO CTEIIEHb HEBPOBUPYJIEHTHOCTH.

D10 OBLIO JI0KA3aHO HA JJAOOPATOPHBIX JKUBOTHBIX, P BHYTPUMO3IOBBIX NPUBHUBKAX MBIIIAM U
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00e3bsiHaM U TaK)Ke€ BO3HUKHOBEHHMEM DPEIIKHUX CIydaeB SHIe(aanTa MOocae BaKIIMHALUU JIIOJICH.
OTu pelkue ciaydau MPOMU30LLUIN, IVIABHBIM 00pa3oM, HO HE UCKIIIOYMTENIHHO, C OYE€Hb MaJbIMHU
miaaeHnamu. 3a nepuoa Mexay 1952um 1960rr., korna eme He ObIJIO HUKAKUX OrpaHUYEHUI
OTHOCUTEIHLHO MHHHMMAJIBHOTO BO3pacTa Juisi NPpUBUBKY BakmuHbl Kearoit Jluxopaakw,
npousonwio 15 takux ciaydaeB. Bce 3TH ciydyan mpoM30LIIM ¢ MIIAZIGHLIAMHM C MEHee ueM /-
MecstaHbIM Bo3pacToM (1). C rogaMu Bo BceM MUpe MPOoH301uIo 25 ciydacB MEHHHTO9HIIe(hainTa
BpPEMEHHO cBsi3aHHbIX ¢ BakuuHoi Kearoi Jluxopanku (1). [ecsats ciydaeB aBTOMMYHHOMN
HEBpOJIOTHUYECKOW  Oone3Hu  Obumm  oTMedeHbl  “Cucremoir  cbopa wuHboOpManmu o
HeOnmaronpusTHeIX peakuuid BakuuH B CoeamHeHHbix IllTarax, Brirodas cuuapom [mitena —
Bappe u ocTpeiii paccesHHBIH SHIEPATOMUEIUT. Y BCEX MNAIMEHTOB MOSBHIUCH CHMIITOMBI
HEBPOJIOTHUYECKON OoJie3Hn cBsizanHOM ¢ Bakmuuoii Kearoit Jlmxopaakm (YEL-AND) B

nepuo] oT 4-ro 10 2310 JHsI MOCIe BaKIWHAIIMY M MOCJIE IEPBOi 1036 (3).

[Tpu coOuroiIeHrH IPOTUBOTIOKA3aHM, POoQuiIs Oe30macHoCTH BaknuHbI XKenroii Jlnuxopaaku
BhITycKaeMoii  opranm3anueii  Bio-Manguinhos/FIOCRUZ 6eu1 xopomio  3akperuieH
NPUMEHEHHUEM JTOI BaKIMHBI B TEYEHHE Oojee YeM IIecTH JecaTwieTuil B bpaswmuum u 3a
IPaHUICH, C UCIIOJb30BaHKEM 3a JNaHHBIA mepuoj Oonee yem 300 mmniroHoB 103. OnHaKo, ¢
1999 r., Obutn oTMeueHbl MATH (D) ciay4aeB CBsS3aHHBIE C BaKIUHON, CO CMEPTEIbHBIMU
NOCJIEJICTBUSIMU H3-32 BUCIIEPAIFHOTO PACIpPOCTPAaHEHHs BUPYCa BaKLWHBI, - BUCIEPOTPOITHAS
Oose3Hb cBs3aHHas ¢ BakuuHoil JKearoii Jlmxopaaku, - YEL-AVD (3,6,7). MexayHapoHbIi
Komurer DOkcmeptusbl, opranu3oBaHHbli HammonanpabiM  DoHgOM  31paBOOXpaHEHUS
(FUNASA) MunucrtepctBa 31paBooxpaHeHuss bpasuinu, ucciieoBai AeTaIbHO 9TH CIydau, He
OOHAPYXHIT TOATBEPIKICHHUS MYTallMii B BUPYCE BAKIMHBI M 3aKJIFOUYWI, YTO JAHHBIC CIIy4au
ObUIM YPE3BBIYAWHO PEIKAMU SIBIICHHUSMH, OIPEIACICHHBIMH CTPOTO WHAWBUIAYAIbHBIMU
(akTOpaMu, ¥ YTO COOTHOIIICHHE MEXKJIy PUCKOM U BBITOJION BBICOKO OJaronmpusTHO BakuuHe (2,
8,9, 10, 13).

BakuuHbl OT Jpyrux MNOpeanpusiTHil, NPOW3BOAMMBIE cO  ImTamMmoM 17D moka3siBaroT
WICHTHYHBIN TUI oTpuiareiapHoi peaknmu (1,2,3,11,12,16,17,18 ymiecTByIOT MOKa3aHHUs O

IMMOBBINICHUHN PUCKA CCPBC3HBIX H€6HaFOHpI/I$ITHBIX peaKLII/Iﬁ B I'pyIIIax IMOKHUJIOTr0 BO3pacTa (14,
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15). Pemenre BaKIMHAIIMY TOXKUIBIX TYPUCTOB JIOJDKHO OBITh MHIUBUAYAIBHOE, YUUTHIBASI PUCK
WX 3apa)XeHUs JKEITOU JIMXOPAJKON Ha MECTe Ha3HAYEHUS M PUCK HEOIaronmpuUsTHBIX peaKiui
nocie npusuBky (3, 14).

Takke CymiecTBYIOT MOKa3aHUs O TOM, YTO JIMIAa ¢ KIMHUYECKOW HCTOpHeH OoJe3Hel Tumyca,
TaKUX KaK THMOMa, MHACTCHHs QraviS U TUMIKTOMHS, - THOJBEPralOTCs CEPhE3HOMY PHUCKY

3a00J1eTh BUCLIEPOTPOITHOM 00JIe3HBIO CBs3aHHOM ¢ BaknuHoi YKearoii Jluxopaakn (1,3).

HEBJIAT'OIIPUATHBIE PEAKIIUN ITOCJIE ITPUBUBKHN JOJDKHBI BbITh COOBIIEHBI
PYKOBOACTBY CJIYKbbI 3APABOOXPAHEHUA n JIABOPATOPUU-
[MPOU3BOAUTEIIIO.

NPOTUBOINOKA3AHUA:

Bakuuna XKearoii JIuxopaaku He 107KHA TPUBUBATHCS:

1. Jlumam ¢ OCTpPBIM TOBBIINICHHEM TEMIIEPATYPHI, OCIOXKHSIOIUM O0Ilee COCTOSHHE UX
3J10pOBBSL.

2. JIromsaM ¢ KIMHUYECKOH MCTOPUEH TUIEPYYBCTBUTEIBHOCTH K KYPHHBIM SHIIAM M HX
IPOU3BOHBIM.

3. BepemeHHBIM JKEHIIMHAM, 3a HUCKIIOYCHHWEM KOTJa IOCIEAHUE HAXOISATCI B CHTYalluu
Ype3BBIYAMHBIX JMUJEMHUYECKUX OOCTOATENbCTB, M IO CHEIHUAIbHBIM PEKOMEHIALUSIM
PYKOBOJICTBA CITYOBbI 3/]paBOOXPAaHEHHUS.

4. JIuam ¢ UMMYHHUTETOM OCJIa0JICHHBIM H3-3a OoJie3Hel (TakuX Kak, Halmpumep, pak, JeHKeMus,
CIIN/, v T.1.) Wiin u3-3a JEKapCTB.

5. Jlersim MeHbIe 6-MECSIYHOTO BO3paCTa.

6. JIumam ¢ KJIMHUYECKOW UCTOpHUeH OoJie3Hel TUMyca, TAKMX KaK TUMOMa, MHACTeHHs gravisu

THUMOKTOMUA.

NPUMEYAHUE:
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Bakuuna Kearoii Jluxopagkm moxer npuBuBaThcsi BUY-mHDUIMpPOBAHHBIM JUIIAM, HO
TOJIbKO OECCUMIITOMHBIM TaleHTaM He mnposBisomuM Cunapom [Ipuobperennsiii UmmyHHON
HenocraTtounoctu, uiu 1o yeMoTpenuto Bpava (1).

[To TeopeTnueckum npuurHaM, BakuuHa Kearoii JIuxopaaku He pekomeHayercs 6epeMEeHHbBIM
xeHmuHaM. OJIHAKO He CYIIECTBYET JI0Ka3aTeIbCTB TOTO, YTO MPUBUBKA OEPEMEHHO JKESHIITHBI

MOKET MMOCIYKUTb HpH‘lHHOfI KaKMX TO HCHOpMaAJIbHBIX HOCJ'IGI[CTBHEI JJI 3apOoJbllia.

MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTHU:

1. He npuBuBaTh BaKkIMHY HCIOJIb3Ysl BHYTPUBEHHOE BBeAeHHE. He cymecTByeT nnpopmauu o
pHCKaX MPUBHUBKY 110 HE PEKOMEHIyEMbIM ITyTSIM BBE/ICHUSI.

N30erath KOHTAKT BaKIUHbI C IE3UHUIUPYIOIIMMH CPEICTBAMHU.

3. Tlocne BoccTaHOBIIGHUS! BAaKUWHBI, PEKOMEHAYETCS MEPHOAMUECKU BCTPAXUBATH JIEITUKATHO
(bIaKkoH C BOCTAaHOBJICHHOW BaKIIMHOW, BO M30€kaHHWE pocTa (OPMUPOBAHHUS MAJCHBKUX
TpaHyJ ¥ BOJOKOH.

4. Tlocie BOCCTaHOBJIEHHS, BaKIIMHA JOJDKHA XPAHUTHCS MPU NOATBEPKICHHON TeMIeparype oT
+2°C o +8°C ¥ 3alUIIeHHOH OT MPSMOTo CBETa.

5. BoccraHoBneHHass BakIMHA JOJDKHA KCIOJIb30BaThcsi B TedeHne 04 (@eThIpex) 4acoB, He

6oree.

6. BoccTaHoB/IeHHAsI BAKIHHA H PACTBOPUTEIDb He I0JKHbI 3aMOPAKUBATHCS.

7. B cnyyae HEOOXOAMMOCTH BBEJCHHUS IPYTUX BaKIMH B JIOTIOJHEHHE K BakuuHe KearToi

JInxopagku, peKOMEHIyeTCsl MPUBUBATh BCE BAKIIMHBI OJTHOBPEMEHHO, COOJIIOasi OTrpaHUYCHUS

OTHOCSIIIIMECS K MyTSIM U MecTaM BBeJieHus. [Ipy HEeBO3MOXHOCTH OJHOBPEMEHHOM BaKIIMHALIUU

HEOOXOIMMO COOJIIOJICHHE MUHHMAJIBHOTO 4-HEICNBbHOrO (YeThIpe HEeIeNH) MPOMEKYTKA

BPEMEHHU MEX]y BBeieHneM BakIuHbI 2Kearoii JIuxopaaku u IpyrumMu BaKIIHHAMU.

8. Hcmonb30BaHNE HECOOTBETCTBYIOIIETO PACTBOPUTENS MOXKET W3MEHUTh XApaKTEPUCTUKHU H

CBOMCTBA BaKIMHBI H/MJIM NPUYMHHUTH HEOJArONMpPUSTHBIC PEAKIMUd MPUHUMAIOUIMM BaKIUHY

JIUIIAM.

9. Jlnsg BOCCTaHOBIICHHS BAaKIMHBI HE HCIIOJIBH30BATH PACTBOPUTENhL W3 BOJIBI JJISI WHBEKIWH.

Hcnonp30BaTh UCKIIIOYUTEIBHO CTCpHJ’IBHBIﬁ COJISIHBIN U aHHpOFGHHBIﬁ pacTBOp.
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10. IIpn HEOOXOIMMOCTH TIPOBEACHHS TPUBUBKH, - BO M30€kKAHHE PUCKA 3apayKEHUS KEITOU
JUXOPAJIKOW, - JUIA C C KIMHUYECKOW HCTOPHUEH TUIMEPUYBCTBUTEIBHOCTH K KOMIIOHEHTam
BaKIUHBI (TaKUX Kak KypWHbBIE siflla), JaHHAas TPUBHBKA JOJDKHA MPOBOJIUTHCS MO
MEJMIIMHCKOM HaOJIOJEHUH, B MEIUIIMHCKOM IyHKTE M IOCJE TIIATEJIbHOM OLEHKHU pUCKa U
BBITO/IBI.

11. Bakuuna XKearoii Jluxopaakum He pekoMeHyeTcs OepeMEeHHbIM >KeHIuHaM. OHaKo He
CYILIECTBYET JI0Ka3aTeJbCTB TOT0, YTO HPHUBHMBKA OEPEMEHHOM >KEHIIMHBI MOXET IMOCIYXUTh
NPUYUHON KaKUX TO HEHOPMaJIbHBIX MTOCIEACTBUN JJIsl 3apOIblIIIa.

12. HeusBectHo ecnu Bakmmua JKesroii JImxopaaku BbIICISETCS C TPYAHBIM MojiokoMm. He
CYLIECTBYIOT COOOIICHUH O HEOIarompusTHBIX CIIy4aeB Iepeladyd BUPYCOB BaKIUHBI OT
Kopmsiieii Matepu pebenky (3). HeoOxomumo ydecTh TEOPETHYECKHE PHUCK U BBITOJIY
MPOBE/ICHUS IPUBUBKHU BAaKLIMHBI KOPMSLIEH MaTepu.

13. HekoTopble ncclieIoBaHHS yKa3bIBAIOT HA CEPHhE3HBIN PHCK IMOSBICHHS HEOIarompusTHBIX
peaKIyii mocjae MPUBHBKU BAKIMHBI MOXKUJIBIM JUIaM. HeoOX0AMMO y4ecTb PHCK U BBITOIY
NPUBMBKY BaKIUHBI TPYTIIIaM MOXKHUIIOTO BO3pacTa.

14. CymiecTBYIOT CBEJCHHS O TOM, YTO JIMI[A HOCHTEIH ayTOMMMYHHBIX OOJIe3HEW, TaKHX Kak
cucremHas kpacHas Boidadka (CKB), moaBeprarorcst 60IbIIeMy pUCKY CEPhE3HBIX OCIOKHEHUI
MOCJIE BBE/ICHNUS BAKIIUHBI IPOTHUB 7KeJITOH JIUXOPALKH.

15. BaknuHa ¢ KeJNToi JUXOpaJKold HE JTOJDKHA HCIIOJIH30BATHCS Y JIIOJCH, KOTOPBIC JIUMINCH
KOpTHUKOCTepouiamMu (B MIMMYHOACIPECCUBHBIX /103aX), aHTUMETA00IUThI, palHallisl K JIF00as

Jpyrasi MMMYHOCYIIPECCUBHAs TepaIus

B3AUMO/IEHCTBUSA ITPEITAPATA:

BaknuHa NPOTHB KeJTOH JMXOPAJAKM TPUMEHICTCS OJHOBPEMEHHO WJIM B COYCTAHHH C
BaKI[MHAMU TPOTHUB renaturta B, renatura A, mudTepun-cTol0HIKa-KOKIIOMIA, OpronrHOro Tuda,
BII’K u menuHrokokkoBoro AK 0e3 BMemaTenbCTBa B UMMYHH3AIMIO WIH 0€30MaCHOCTh
BakiuH. (19).

OnnoBpemenHoe npuMeHeHne ¢ MMR BakmuHOW TPUBOIUT K BMEMIATEIHCTBY B MMMYHHBIN
OTBET ¢ 0OJiee HU3KUM OTBETOM Ha BaKI[MHY MPOTHUB XKenToii muxopanku (20).
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Eciu BakmumHa NPOTHB KEJTOH JIMXOPAAKH HE BBOJUTCS OJHOBPEMCHHO C JKHBBIMHU
BUPYCHBIMA HHBEKIIMOHHBIMHM BaKIMHAMH, HUX CIEIYET MPHUMEHATh, COXPAHSs >KeJIaTeIbHBIN
uaTepBan B 30 nHel wim He MeHee 15 qHeid.

XPAHEHHUE U TPAHCIIOPTUPOBKA:

Bakuuna Kearoii Jluxopaaku 1omKHA XpaHUTRCS Tpu Temnepatype mexay +2°C u +8°C,
3aIIUIIEHOMN OT CBETA.

CpOK TOIHOCTH BaKIMHBI - 24 (IBaALATh YEThIPE) MeCSIa C JaThl U3TOTOBJICHUSI.
TpaHncnopTHpOBKa BaKIMHBI JOJDKHA TPOBOIUTHCS Mpu TemmepaType mexay +2°C um +8°C.

DnakoHBI COACPpKAIIMEC BAKIIUHY U PACTBOPUTCIIb JOJIZKHBI TPAHCIIOPTUPOBATHCA BMECTC.

MNPESEHTALIUSA
JInopunu3upoBaHHas BaKLMHA IMPEACTABISIETCS B KOMIUIEKTe. (uiakoH conepxamuii 50 no3 u

25,0m1 h1aKOH € paCTBOPUTEIIEM.

JATYUK BAKIIMHBI BO ®JIAKOHE

Onakon Bakuuubl Kearoi Jluxopaakm, moctaBisemsbiii mocpeactBoM YHUCE®, umeer
Jaruuk Bakiunael 8o @nakone — AB® («VVM»), momens VVM14, npou3BOIMMBIH KOMITAaHHEH
«TEMPTIME Corporation”¥ nannoro tumna BakIuHbI JIaTYMK BAaKIIUHBI HAXOUTCS HA KPBIIIKE
dbakoHa W YCTpaHSETCs IOCJIe BOCCTaHOBJEHUs BakuuHbL. JIB® — 5T0 1BEeTHOH KpYXOK Ha
KphIlKe (hrrakoHa. DTOT KPYKOK YYBCTBUTEJIEH Ha TEMIIEpaTypy W TOKa3bIBAe€T HAKOIUICHHE
BBICOKOH TeMmrieparypbl wHchblTaHHOW (prmakoHoMm. JIB® moka3piBaeT Korjga BBICOKas
TeMIreparypa, BO3MOXKHO, JErPaJupOBAIIO BAKI[MHY JI0 HEIPUEMIIEMOTO YPOBHSI.

HcronkoBanue [AB® ouenws mpoctoe. B meHTpe kpykka HaxomuTcs kBaapar. LlBer kBamgpata
nporpeccuBHO u3MeHsiercs. [loka nBet kBajgpara Moka3bplBaeTCs CBETIIEE LIBETA KPYXKKA, BAKIUHY
MO>XKHO HMCHOJb30BaTh. Korna 1BeT kBajapaTra CTAaHOBUTCS PAaBHBIM HJIM TEMHEE LIBETa KPYXKKa,

BaKIMHa OpaKyeTcs.
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HENONb3YITE HE HCNONb3YHTE
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KpT
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