VACINA MONOVALENTE ORAL POLIOMIELITE DO TIPO 2

gotas/ para criangas
DESCRIGAO
Avacina oral monovalente da poliomielite do tipo 2 (mOPV2) é uma vacina monovalente que contem uma suspencao do virus
atenuado do tipo 2 da poliomiglite (variedades de Sabin) preparadas em células primarias de rins de macacos. Cada dose (2 gotas
=0,mL) ndo contem menos de 10°° unidades infectadass do tipo 2. Sacarose é usada como estabilizador. AmOPV2 pode conter
quantidades pequenas de nao mais de 2 mcg de eritromicina e ndo mais de 10 mcg de kanamicina.

ADMINISTRAGAO

A'mOPV2 s pode ser administrada oralmente. Duas gotas sdo dispensadas diretamente na boca a partir do frasco multi-dose
com um gotimetro ou um dispensador. Para criangas mais velhas, pode ser preferivel de evitar o possivel gosto amargo
colocando as gotas num pedaco de agucar ou em xarope. Nao contamine o gotimetro multidose com a saliva da crianga sendo
vacinada.

Apos de ter sido abertos, os frascos devem ser guardados numa temperatura de entre + 2°C e + 8°C. Os frascos multi-dose de
mOPV2 dos quais uma ou varias doses tem sido retiradas durante uma sessao de imunizagéo podem ser usadas de novo durante
sessoes ulteriores de imunizagao por um maximo de 4 semanas, desde que todas as condiges abaixo tenham sido respeitadas
(satisfeitas) (como especificado no informe de orientagéo da OMS: Politica de frasco de doses maltiplas - OMS/IVB/14.07)

W Avacina é atualmente pré-qualificado pela OMS;

W Avacina éaprovada para uso por até 28 dias apés a abertura do frasco, conforme determinado pelo OMS;

B Naopassou o prazo de validade davacina;

m 0 frasco devacina temsido e continuara a ser, armazenado no temperaturas de OMS; ou fabricante; Além disso, 0 monitor de
frasco de vacina, se um estiver montado, é visivel no rétulo da vacina e ndo é seu ponto de descarte, e a vacina nao tenha sido
danificada por congelamento.

Erecomenda do utilizar a vacinaimediatamente depois de ter aberto o frasco.

CALENDARIO DE IMUNIZACAQO

Vacina Monovalente Oral contra a Poliomielite Tipo 2 ¢ indicada para imunizagéo ativa em todas as faixas etérias, apenas no caso
de uma epidemia causada pelo virus de poliomielite do tipo 2, quando e onde for necessério, pela Iniciativa Global de Erradicagdo
da Polio (GPEI) ou, se nao for possivel, a OMS.

Vacina Monovalente Oral contra a Poliomielite Tipo 2 também pode ser administrada em adigao as outras vacinas de poliomielite,
de acordo com as recomendagdes que podem ser feitas pela GPEI ou, se nao for possivel,a OMS.

EFEITOS SECUNDARIOS

Na grande majoria dos casos, efeitos secundarios nao foram relacionados concernente o OPV trivalente, que contem o mesmo
componente OPV2. Muito raramente, ha uma possibilidade de paralisia ligada a vacina (menos de um caso por milhao de doses
administradas). As pessoas que estejam em contacto com uma crianga recentemente vacinada podem muito raramente correr
orisco de contratar poliomielite paralitica ligada a vacina.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO

Em caso de diarréia e/ou vomitos (incluindo infeccao gastrointestinal), a dose recebida nao sera contabilizada como parte do
calendario de imunizagao eisso deve ser repetido apds a recuperagao.

0m OPV2 nao pode ser utilizado para as vacinagdes rotineiras.

CONTRA-INDICACOES

Imuno-deficiéncia

As pessoas infectadas com o virus da imuno-deficiéncia humana (HIV) asintomatica e sintomatica tém que ser imunizadas coma
mOPV-2 de acdrdo com o programa-padrao. Nao obstante, a vacina é contra-indicada nos pacientes sofrendo de doenga imuno-
deficiente primaria ou resposta imuno-suprimida a medicacao, leucemia, limfoma ou tumores malignos generalizados.
ARMAZENAGEM

Avacina retem a poténcia se é armazenada a temperaturas de ndo mais de - 20°C até a data de expiragdo indicada no frasco. A
vacina pode ser armazenada durante um maximo de seis meses a uma temperatura de entre +2°C e + 8°C.

Avacina pode apresentar uma cor variando de amarelo claro a cor-de-vermelho claro, devido a uma variagao leve de pH; contudo
isto ndo afeta a qualidade da Vacina.

PRESENTACAO
Avacina é apresentada em frascos de 20 doses.

Figura : 0 Monitor de Frascos de Vacina

0 quadrado interior € bem mais claro do que o circulo

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

Mais tarde, 0 quadrado interior é ainda mais claro

/ do que o circulo exterior.
Se a data de expiragao ainda nao tem passado,

USE a vacina.

Ponto de descarte:

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

NAO USE a vacina.

X

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

X

0s Monitores de Frascos de Vacina (MFV) fazem parte da etiqueta da mOPV2, fornecida por TempTime. O ponto colorido que
aparece na etiqueta do frasco & um MFV. Este ponto & um ponto sensivel ao tempo e & temperatura que da uma indicagao do
calor cumulativo ao qual o frasco tem sido expdsto. Isto averte os utilizadores quando a exposigao ao calor pode ter degradado a
vacina além de um nivel aceitavel.

Ainterpretagao dos MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudara progressivamente. Desde
que a cor deste quadrado é mais clara do que a cor do circulo, a vacina pode ser usada. Desde que a cor do quadrado central tem
a mesma coloragdo do que o circulo, ou também uma coloragdo mais escura do que a cor do circulo, o frasco deve ser
descartado.
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NEPOPA/IbHAS MOHOBAJIEHTHAS MOIMOBAKLIMHA TUNA 2

Kannu / pnsa peten

OMUCAHUE

BaKuyHa nonvoMm1eniTa oxuenéxHoro a2 (mOPV2) 370 MOHOBasEHTHaS BaKLMHa COLepXalliad CyCMEeHauio Tna 2 0cMIo6AEHHOMo
Bupyca nonvomuenuta (LLtamMm Cabus) NpUroTOBNEHbI B NEPBIYHBIX KNETKAX NOYKM 06be3aHKy. Kaxaad aosa (2 kanau= 0,1 mL)
COAEPXUT He MeHbLUe YeM 10 30 MHGeKTUPOBAHHbIXeAMHML2- Or0 TNa. Caxapo3a ynoTpeBnseTcs kak cTabunuaatop. mOPV2 MOXeT
COZePXaTb MUHUMANbHOE KanMYECTBO 3PUTPOMULIMHA He BONbLLLE YeM 2 mcg v He Bonblue YeM 10 mcg KaHaMULUMHHE.

NPUMEHEHUE

BakumHa mOPV2 HasHauyeHa TONbKo MepopanbHo. [lBe Kannu Jaktcs npsMo B pOT W3 MyNTWAO30r0 hnakoHa npu MoMoLLm
KanenbHULbI. YT0BbI M34EHYTb rOPbKHiA BKYC, NS CTApLUIMX AETEN, HANUTL 2 Kanau Ha NUNEHHbIA caxap WK UCToNb30BaTL CUPOT.
BbITb OCTOPOXHbIM HE 3apaxaTb MyNTHA030BYH0 KanenbHLLY CNOHOM BaKLMHATOTO.

OTKpbITbIE MyNTMA030BbIE (BNAKOHbI HaA0 COXpaHUTL Npy Temnepatype ¢ 2°C 4o +8°C. MynTuao308ble GANKoHb MOPV2 13 KoTopbIx
0fHY wnu Gonblue [03 BakuMHbl MOPY2 6binv nepemelLieHbl BO BpEMS MMMYHU3aLMOHHON CECCHil BOSMOXO YNOTPebnsTb Ha
CIELYIOLLEN CECCHM HE ONITO YeM 4 Hepiens, Npy credylowuyx yenosuax (onucanbl B 3agenexn WHO : NlonuTika o nenonbasaxum
MHOroA0308bIX nakoHos WHO / IVB /14.07):

B HacToqLLee BPEMs BaKLMHA B HACTOAILLEE BPEMS NPEKBanMdULMPOBaHa;

BakuyHa ofo6peHa ang ucnonb3oBaHus 4o 28 Heit nocne oTKpbITUsS hnakoHa, kak onpepgenunu BO3;

He MCTeK CpOK roiHOCTY BaKUMHb;

(DnakoH ¢ BaKUMHOI XpaHUTCS W BYAET XPaHUTLCS B PEKOMEHZYEMbIX TeMMepaTypax B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSMH
u3rotosutens u BO3; KpoMe TOro, MOHUTOP dnakoHa C BaKLMHOM, BCAN OH NPUKPENNEH, TO AOMKHbIA BbITb BUANMBINA Ha
YNaKoBKe BaKLMHbI, 1 HE NPOLLEN MUMO TOYKY BbIGPOCA, 1 BaKLMHA He Gbina NoBPEXAEHa NPy 3aMOpaXu1BaHui.

loce Nepsoro OTKPbITUA PEKOMEHAYETCS UCNONb30BATLCS NPAMO.

TPAOUK UMMYHU3ALIUK

(OnHoBaneHTHas opanbHas NOAMOMUENUTHas BakuuHa 2 Tuna (Monovalent Type 2 Oral Poliomyelitis Vaccine) npeanuceisaetcs
COOTBETCTBEHHO MECTY W BPeMeH [M06anbHOM MHMLMATUBON N0 NKBIUAALMY nonvommnenuta (GPEI) unn, B cnyyae otcytcTams, BO3
ANY aKTUBHOA VMMYyHW3aLMN BO BCEX BO3PACTHbIX rPynnax TOMbKO B Cy4ae BCMbILLKM BUPYCa MOMOMUENUTa 2 TUNa.

OpnHoBaneHTHas opafbHas nonuoMuenuTHas BakumHa 2 Tuna (Monovalent Type 2 Oral Poliomyelitis Vaccine) Taioke Moxet
MPUHAMATBCS B AONOMHEHHE K APYroi BakwyHe (BaKuMHaM) NpoTUB NONMOMUENUTa B COOTBETCTBIN C PEKOMEHAALMAMI, KOTOPbIE
MOryT 6b1Tb CAeNaHbI MO6aNbHOI MHMLMATUBOM N0 NVKBUAALIMM nonnomMuenwTa (GPEI) unw, B BBIAY M 0TCyTCTBMS, BO3.

NABOYHBIE IQDEKTI

B BonbLUKMHCTBE Cyyasix He NosBAsoTCS NabouHble addekTbl OT TpuBaneHTHoro OPV conepXaloLumit TOXe caMblil KOMNOHEHT
mOPV 2.

OueHb PeaKo, B OTAEMbHbIX CRydasx norsngetca napanud (He Gonblue yeM OavH Cryvait Ha MUANMOH 03). Te KOTOp ble UMeroT
TECHBI KOHTAKT C HELaBHO WMMYHW3WPOBAHHbIM PEBEHKOM OYEHb PEAKO PUCKYET NapanuTUYeckuM MOUOMENUTOM M3-3a
BaKLUMHbI.

0COBbIE NPEAYNPEXAEHUS M MEPBI TPEAOCTOPOXHOCTU MPU UCNOb30BAHUN

B cnyvae auapen v / wiv peotbl (BKIKO4AS XENyaouHO-KULLBYHYI0 MHbEKLYIO) NoNyYeHHas [03a He BYET CUMTATbC YacTbio
rpacdvka UMMyHI3aLUK, U er0 CNEZlyeT NOBTOPUTb NOCTE BbI3LOPOBNEHMS.

mOPV2: He Haj0 UCNONB30BATLCSA 4151 06BIYHOI UMMYHN3ALMN.

NPOTUBOMOKA3AHMS

WMMYHOAEDULIMTHOE COCTOSHUE

NHDEKTUPOBAHHbIE YENOBEYECKUM UMMYHOLEe(GUTHBIM BUPYCOM (HIV) 6ECCUMNTOMHBIA 1 CUMATOMHbIA [OMKHBI BbiTh
MMMyHU3MpoBaHbl ¢ MOPV2 B COOTBETCTBMM CO CTAHAAPTHbIM pacnucaHueM. OAHaKO, BaKUMHY HE PEKOMEHAyetcs Tem C
VMMYHOEDULMTHON 6ONE3HN UK TOPMOXKEHHDBIE MMYHbIE PEAKLINM 13-3a MeaMKaMeHTO3HOM Tepanuii, neykeMuew, IMMGoMol, unm
0606LLEHHOM 3N0Ka4ECTBEHHOCTH.

XPAHEHUE

BakuuHa MoLLHa ecnn coxpauTb npu Temnepatype He Bbiwe yeM -20°C 40 Cpoka rOAHOCTM MOkasaH Ha dnakoHe. MoXHO
COXpaHuTbAO 6 McsLLeB Npyu TeMnepaTtype Mexay +2°C - +8°C.

BaKLuyMHa MOXET Npe/CTaBNTb BapUaTUBHbIN LBET OT ACHOT0 XENTOr0 /40 ICHOr0 KPacHOro KOTopbI 06pasyeT TOHbKYH BapuaLmio
PpH. BCé Taku 370 He pa3pyLuaeT KannyecTBo BaKLMHbI .

YMAKOBKA
BakuyHa osBnsieTcs B GnakoHax coaepxatunx 20n 4os.

PUCYHOK. YCTAHOBKA MTAKOHA BAKLIUHbI

Ec/m CpoK roAHOCTM He NPOXOAw,

/ BHYTPEHHbI KBaapaT CBETNEE YEM BHELLHbIA Kpyr
MoxHo UCNOJIb30BATb BaKuuHy.

Mocne HecKonbko BPEMeHH, BHYTPEHHbIN Kpyr
/ ©LLE CBETNEE YeM BHELLHbIA Kpyr.
Ecnu cpok He npoxopun, MoxHo UCMOJIb30BATb

BaKLYHY.

Touka HeropHoCTH:

BHYTpeHHbI KBaapa KBaapaT MMeeT Takoil Xe LBET Kak
BHELLHbIA Kpyr.

He UCNO/Ib30BATb BaKLuyHY.

Jlanblue TOUKM HEroAHOCTH:
BHYTPEHHbI KBAZIPAT TEMHEE YeM BHELUHbIN KpyT.
SAMPELLEHHO MCNO/Ib30BATb BAKLIUHY.

X

9000

YcTaHoBka hnakoHa BakuuHbl (YD) aT0 yacTb Ha Belo mMOPV2 cHabxeHa dupMoit TempTime. LiBeTHas Touka nogssioliadcs Ha
aTukeTke ¢nakoHa - ato YMB. 310 MpPeAcTaBnseT BPEMEHU-TEMNEpaTypbl UyBCTBUTENbHYIO TOYKY MPU YCNOBMM W YKa3aHuu
KyMMyNaTWBHOIA TENNOTbI Ha KOTOPOV Bbin 3KCMOHMPOBaH (NakoH. 310 NPeaynpexaaeT KoHeL NocneaHero ynotpebnenus koraa
BbICTABNEHVE Ha TENNOTY fierpaaupyeT BaKLMHY A0 NPENEMOrO YPOBHS.

VHtepnpetauns YOU npoctas. Mokyc Ha BHYTPEHHbI KBaapar. Ero LBeT GyaeT nocTeneHHo u3MeHsTbCs. ECnm LBET aT0ro KBagpaTa
CBETNIEE YeM LBET KPYra, MOXHO ynoTpednath BakLMHY. ECNIM BHYTPEHHBIA KBAfpaTa UMEET TaKoii Xe LBET WM TEMHee YeM LpeT
BHELLIHero kpyra, dnakoH 06bs13aTenbHo BbIGPOCUTS.
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MONOVALENT ORAL POLIOMYELITIS VACCINE TYPE 2

drops/for children
DESCRIPTION
The live type 2 oral poliomyelitis vaccine (mOPV2) is a monovalent vaccine containing suspensions of type 2 attenuated
poliomyelitis viruses (Sabin strains) prepared in primary monkey kidney cell. Each dose (2 drops = 01 mL) contains not less than
1050 infective units of type 2. Sucrose is used as a stabilizer. mOPV2 may contain trace amounts of not more than 2 mcg
erythromycinand notmore than10mcg kanamycin.

ADMINISTRATION
mOPV 2 must only be administered orally. Two drops are delivered directly into the mouth from the multi-dose vial by dropper or
dispenser. Care should be taken not to contaminate a multidose dropper with saliva of the vaccinee.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and +8°C. Multidose vials of mOPV2 from which one or more doses of
vaccine have been removed during an immunization session may be used in subsequent immunization sessions for up to a
maximum of 4 weeks, provided that all of the following conditions are met (as described in the WHO policy statement: Multi-dose
Vial Policy (MDVP) WHO/IVB/14.07) :

m The vaccine is currently prequalified by WHO;

m Thevaccine is approved for use up to 28 days after opening the vial, as determined by WHO;

m The expiry date of the vaccine has not passed;

m The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO- or manufacturer-recommended temperatures;
furthermore, the vaccine vial monitor (VWM), if one is attached, is visible on the vaccine label and is not past its discard point,
and the vaccine has not been damaged by freezing.

After first opening, immediate use is recommended.

IMMUNIZATION SCHEDULE

Monovalent Type 2 Oral Poliomyelitis Vaccine is indicated for active immunization in all age groups only in case of an outbreak
caused by Type 2 poliomyelitis virus when and where it is required by the Global Polio Eradication Initiative (GPEI) or, failing that,
WHO.

Monovalent Type 2 Oral Poliomyelitis Vaccine may also be given in addition to other poliomyelitis vaccine(s), according to
recommendations that may be made by the GPEI or, failing that, WHO.

SIDE EFFECTS

In the vast majority of cases there are na side effects reported with the trivalent OPV, that includes the same OPV2 component.
Very rarely, there may be vaccine-associated paralysis (less than one case per 3 million doses administered). Persons in close
contactwith arecently vaccinated child may very rarely be at risk of vaccine-assaciated paralytic poliomyelitis.

SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

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

mOPV2 should not to be used for routine immunization.

CONTRAINDICATIONS

Immune deficiency

Individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV), both asymptomatic and symptomatic, should be immunized with
mOPV2 according to standard schedules. However, the vaccine is contraindicated in those with primary immune deficiency
disease or suppressed immune response from medication, leukemia, lymphoma or generalized malignancy.

STORAGE

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

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

PRESENTATION
The vaccine comes in vials of 20 doses.

FIG. THE VACCINE VIAL MONITOR

O -
O -
O -

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

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

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

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

Vaccine Vial Monitors (VWMs) are part of the label on all mOPV2 supply through TempTime. The colour dot which appears on the
label of the vial is a VWM. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to which the
vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable
level.

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. As long as the colour of
this square is lighter than the colour of the ring, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the central square is the
same colour as the ring or of a darker colour than the ring, then the vial should be discarded.

X
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VACCIN MONOVALENT ORAL CONTRE LA POLIO DE TYPE 2

gouttes/pour enfants
DESCRIPTION
Levaccine oral de la poliomyélite du type 2 (mOPV2) est un vaccin monovalent contenant une suspension du virus atténué du type
1de la poliomyélite (souche Sabin). Ces virus sont préparés dans des cellules primaires de rein de singe. Chague dose (2 gouttes
=01mL) ne contient pas moins de 10°°, unités infectieuses de type 2. Le saccharose est utilisé comme stabilisateur. Le mOPV2
peut contenir une certaine quantité d'érythromycine n'excédant pas 2 mcg et de kanamycine n'excédant pas 10 meg.

MODE ETVOIE D'ADMINISTRATION

Le mOPV2 doit étre uniquement administré par voie orale. A I'aide d'un flacon multidose muni d'un compte-gouttes, on dépose
deux gouttes directement dans la bouche. Pour les enfants, il est préférable d'éviter I'éventuel golt amer en plagant
préalablement les gouttes sur un morceau de sucre ou dans du sirop. Il faut veiller a ne pas contaminer le compte-gouttes avec
lasalive de la personne se faisant vacciner.

Une fois ouverts, les flacons multidoses doivent étre conservés a une température comprise entre +2° et +8° C. Les flacons
multidoses dont une ou plusieurs doses de vaccin ont été délivrées lors de vaccinations pourront étre utilisées dans les 4
semaines qui suivent l'ouverture lors de vaccinations ultérieures, a condition de respecter les régles suivantes (mentionnées
dans la déclaration de principe de 'OMS : de la politique relative aux flacons multidoses WHO/IVB/14.07)

m Levaccine estactuellement préqualifié par 'OMS;

= Son utilisation jusqu'a 28 jours apres l'ouverture du flacon est homologuée, conformément a ce qui a été déterminé par
IOMS;

m | edate de péremption duvaccin n'est pas dépasseée;

m | eflacondevaccina été et continuera d'étre conservé aux températures recommandées par 'OMS ou le fabricant ; de plus, la
pastille de contréle du vaccin, s'il en est muni, est visible sur I'etiquette du vaccin et n'a pas dépasseé le point limite d'utilisation,
etlevaccin n'a pas été endommagé par le gel.

Il est recommandé d'utiliser le vaccinimmédiatement aprés avoir ouvert la fiole.

CALENDRIER DE VACCINATION

Vaccin Oral de Type 2 Monovalent contre la Poliomyélite est indiqué pour limmunisation active dans tous les groupes d'age
uniquement dans le cas d'une épidémie causée par les virus de poliomyélite de Type 2, quand et ou il est requis par [lnitiative
Mondiale pour I'Eradication de la Poliomyélite (IMEP) ou, & défaut que, 'OMS.

Vaccin Oral de Type 2 Monovalent contre la Poliomyélite peut également étre donné en plus d'autre vaccin de poliomyélite,
conformément aux recommandations qui pourraient étre formulées par IMEP ou, a défaut que, 'OMS.

EFFETS SECONDAIRES

Dans la grande majorité des cas, aucun effet secondaire n'a été raporté en ce qui concerne 0PV trivalent, qui contient le méme
composant OPV2. Trés rarement, l'usage du vaccin contre la Polio est susceptible de provoquer des paralysies (moins d'un cas par
million de doses administées).

Il est possible, mais tres rare, que des personnes puissent étre atteintes de paralysie poliomyélite due a un contact direct avec un
enfantrécemmentvacciné.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS SPECIALES D'EMPLOI

En cas de diarrhée et/ou vomissement (y compris linfection gastrointestinale), la dose regue n'est pas comptée dans le cadre du
calendrier de vaccination etil doit étre répété apres récupération.

Le mOPV 2 ne doit pas étre utilisé pour la vaccination de routine.

CONTRE-INDICATIONS

Immuno-déficience

Les personnes infectées par le virus de limmuno-déficience humaine (VIH), aussi bien asymptomatique que symptomatique,
doivent &tre immunisées conformément au calendrier de vaccination contre le mOPV2. Cependant, le vaccin est contre-indiqué
chez les personnes qui ont une immuno-déficience primaire ou une réponse immunitaire supprimée par les médicaments,
leucémie, lymphome ou cancer généralisé.

STOCKAGE

Le vaccin reste efficace tant quiil est conservé a une température inférieure a -20°C jusqu'a expiration de la date d'utilisation
indiquée sur le flacon. Le vaccin peut en outre étre stocké pendant 6 mois a une température comprise entre +2° et +8°C.

Le vaccin peut présenter une couleur allant du jaune clair au rouge clair due a une faible variation du pH; néanmoins cela
n'affecte pas la qualité duvaccin.

PRESENTATION

Levaccinestdélivré enflacons de 20 doses.

Shéma. LA PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV)

Le carré est plus clair que le cercle
Sila date d'utilisation n'est pas dépassée,
UTILISER LE VACCIN.

Aprés un laps de temps, le carré reste plus

UTILISER LE VACCIN.

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

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

clair que le cercle.
/ Si la date d'utilisation n'est pas dépassée,

Les pastilles de contrale du vaccin (PCV) font parties de I' étiquette de tout mOPV2, fournis par TempTime. La pastille témoin (le
cercle) qui apparait sur l'étiquette du flacon est une PCV. C'est un témoin sensible & la température et au temps qui fournit des
informations sur la chaleur accumulée a laquelle le flacon été exposé. Il permet de prévenir de la fin d'utilisation quand
I'exposition a la chaleur risque d'avoir dégradé e vaccin au-dela de la limite acceptable.

Linterprétationde la PCV est simple. En observant le carré central, on peut remarquer que la couleur change progressivement.
Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle, alors le vaccin peut étre utilisé. Des que la couleur du carré a la
méme couleur que celle du cercle oussi elle est plus foncée que celle du cercle, alorsil faut mettre le flacon aurebut.
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VACUNA MONOVALENT ORAL ANTI POLIOMIELITICA DEL TIPO 2

gotas/para nifios
DESCRIPCION
La vacuna oral monovalente de la poliomiglitis del tipo 2 (mOPV2) es una vacuna monovalente que contiene una suspension del
virus atenuado del tipo 2 de la poliomielitis (cepas Sabin) preparadas en células primarias de rinon de mono. Cada dosis (dos
gotas = 0,1mL] contiene no menos de 10°° unidades infectivas del tipo 2. Se emplea sacarosa como estabilizante. LamOPV2 puede
contener cantidades pequenas de no mas de 2 mcg de eritromicinay no mas de 10 mcg de kanamicina.

MODOY ViA DE ADMINISTRACION

La mOPV2 debe ser administrada solo por via oral. Dos gotas son dispensadas directamente en la boca del nifio desde el frasco
multi-dosis con un cuentagotas o un dispensador. Para nifios de mas edad, es preferible evitar el gusto amargo colocando las
gotas enun trozo deazucar o en jarabe. No contamine el cuentagotas multi-dosis con la saliva del nifo siendo vacunado.

Después de haber sido abiertos, los frascos se deben guardar a una temperatura de entre + 29C y + 8°C. Los frascos multi-dosis
de mOPV2 de los cuales una o varias dosis han sido retiradas durante una sesion de inmunizacion pueden ser empleados de
nuevo durante las sesiones posteriores de inmunizacion por un maximo de 4 semanas, a condicion de que todos los requisitos
mencionados debajo sean satisfechos (como especificado en el informe de orientacion de la OMS: politica de los viales
multidosis OMS/IVB/14.07):

= |avacunaactualmente esta precalificada por la OMS;

= |avacunaestd aprobada para uso hasta 28 dias después de la apertura del vial, como determinado por OMS;

= Nohapasadolafechade caducidad de lavacuna;

= Elvial de la vacuna ha sido y seguira siendo, almacenados en temperaturas recomiendas de OMS; o fabricante; ademas, el
monitor de vial de vacuna, si uno se fija, es visible en la etiqueta de la vacuna y no mas alld de su punto de descarte, y lavacuna
no haya sufrido dafios por congelacion.

Esrecomendado de utilizar la vacunaimediatamente depués de ter abierto el frasco.

CALENDARIO DE INMUNIZACION

Vacuna Oral Monovalente contra la Poliomielitis Tipo 2 esta indicada para la inmunizacion activa en todos los grupos de edad sélo
en caso de un brote causado por el virus de la poliomielitis tipo 2 cuando y donde es requerido por la Iniciativa Global de
Erradicacion de la Poliomielitis (GPEI) o, si eso falla, la OMS.

Vacuna Oral Monovalente contra la Poliomielitis Tipo 2 puede también administrarse ademas a otra(s) vacuna(s) de la
poliomielitis, segn las recomendaciones que se pueden hacer por la GPEl o, si eso falla, la OMS.

EFECTOS SECUNDARIOS

En la grande mayoria de los casos, efectos secundarios no tienen informados en cuanto al OPV trivalente, que contiene el mismo
componente OPV2. Muy raramente, hay una posibilidad de paralisis relacionada con la vacuna (menos de un caso por million de
dosis suministradas). Las personas que estan en contacto con un nifio recientemente vacunado pueden muy raramente estar en
riesgo de contraer la poliomielitis paralitica relacionada con la vacuna.

AVISOS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

En el caso de diarrea y/o vomitos (incluyendo infeccion gastrointestinal), la dosis recibida no se contara como parte del
calendario de inmunizaciony debe repetirse después de la recuperacion.

EImOPV 2 no puede ser utilizado para las inmunizaciones rutinarias.

CONTRA-INDICACIONES

Imuno-deficiencia

Los pacientes infectados con el virus de la imuno-deficiencia humana (HIV) asintomatica y sintomatica tienen que ser
inmunizados con la mOPV2 en acuerdo con el programa-patron. No obstante, la vacuna es contra-indicada en los pacientes que
sufren de una enfermedad imuno-deficiente primaria o inmunasupresian debido a medicacion, leucemia, limfoma o malignidad
generalizada.

CONSERVACION

La vacuna retiene su potencia si es almacenada a una temperatura inferior a - 20°C hasta la fecha de su expiracion como se
indica en el frasco. La vacuna puede ser almacenada durante un maximo de 6 meses a temperatura de entre + 2°Cy + 8°C.
Lavacuna puede presentar un color que varia desde amarillo claraa roja clara, debido a una ligera variacion de pH; sin embargo
estono afecta la calidad de la misma.

PRESENTACION

Lavacuna es sumistrada en frascos conteniendo 20 dosis.

FIGURA : MONITOR DE FRASCOS DE VACUNA

El cuadrado interior es mas claro que el circulo

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

Més tarde, el cuadrado interior es alin mas claro
que el circulo exterior,
Si la fecha de expiracion no ha pasado,

USE la vacuna.

Punto de descarte:

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

NO USE la vacuna.

X

Mas alld del punto de descarte:

x El cuadrado interior es mas oscuro que el circulo
exterior,
NO USE la vacuna.

Los Monitores de Frascos de Vacuna (MFV) forman parte de la etiqueta de todas las mOPV2, suministrados por TempTime. El
cuadrado de color que aparece en la etiqueta del frasco es un MFV. Este es sensible al tiempo y a la temperatura, y da una
indicacion del calor acumulado, al cual el frasco ha sido expuesto. Advierte y previene el uso cuando la exposicion al calor puede
haber degradado lavacuna mas all4 de un nivel admisible.

Lainterpretacion del MFV es muy facil. Concéntrese en el cuadrado central. El color del cuadrado cambiard progresivamente. Si
el color de este cuadrado es mas claro que el color del circulo, la vacuna puede ser empleada. Si el color del cuadrado central
tiene lamisma coloracion que el circulo, 0 también una coloracion mas oscura que el circulo, el frasco debe ser descartado.

%Y‘ E JI. Pasteur no. 28 - Bandung 40161 - Indonesia

blofarma PO Box 1136, Tel. +62 22 2033755, Fax. +62 22 2041306

www.biofarma.co.id






