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POLIOMYELITIS VACCINE
(INACTIVATED)

Poliomyelitis Vaccine (Inactivated), produced by Serum Institute of India Pvt. Ltd., is a sterile suspension of three types of
inactivated poliovirus: Type 1 (Mahoney), Type 2 (MEF-1), and Type 3 (Saukett). Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) is a
highly purified, inactivated poliovirus vaccine. Each of the three strains of poliovirus is individually grown in vero cells, a
continuous line of monkey kidney cells cultivated on microcarriers. Polio vaccine is manufactured from the bulk imported
from Bilthoven Biologicals B.V., Bilthoven, The Netherlands. The vaccine meets the requirements of W.H.0O. when tested
by the methods outlined in the current W.H.O. requirements.

COMPOSITION

Each dose of 0.5 ml contains:

Inactivated poliomyelitis virus type 1, Mahoney * 40 D antigen units
Inactivated poliomyelitis virus type 2, MEF-| * 8 D antigen units
Inactivated poliomyelitis virus type 3, Saukett * 32 D antigen units
2-Phenoxyethanol 2.5mg
Formaldehyde 12.5 mcg

Dose: 0.5 ml by intramuscular or subcutaneous injection.

*Cultivated on vero-cells.

The colour of the vaccine varies from orange-yellow to orange - red and should be administered intramuscularly or
subcutaneously.

CLINICAL PHARMACOLOGY

Poliomyelitis is caused by poliovirus Types 1, 2, or 3. It is primarily spread by the fecal-oral route of transmission but may
also be spread by the pharyngeal route.

Approximately 90% to 95% of poliovirus infections are asymptomatic. Nonspecific illness with low-grade fever and sore
throat (minor illness) occurs in 4% to 8% of infections. Aseptic meningitis occurs in 1% to 5% of patients a few days after the
minor illness has resolved. Rapid onset of asymmetric acute flaccid paralysis occurs in 0.1% to 2% of infections,
and residual paralytic disease involving motor neurons (paralytic poliomyelitis) occurs in approximately 1 per 1000
infections.

Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) induces the production of neutralizing antibodies against each type of virus which are
related to protective efficacy.

INDICATIONS AND USAGE
Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) is indicated for active immunization of infants (as young as 6 weeks of age), children
and adults for the prevention of poliomyelitis caused by poliovirus Types 1, 2, and 3.

INFANTS, CHILDREN AND ADOLESCENTS

General Recommendations

It is recommended that all infants (as young as 6 weeks of age), unimmunized children and adolescents not previously
immunized be vaccinated routinely against paralytic poliomyelitis.

All children should receive IPV at 6-10-14 weeks of age and a booster dose at 15-18 months of age. Administration of oral
polio vaccine (OPV) alongwith IPV should be decided as per the local vaccination guidelines. Previous clinical poliomyelitis
(usually due to only a single poliovirus type) or incomplete immunization with OPV are not contraindications to completing
the primary series of immunization with Poliomyelitis Vaccine (Inactivated).

Children Incompletely Immunized

Children of all ages should have their immunization status reviewed and be considered for supplemental immunization as
follows for adults. Time intervals between doses longer than those recommended for routine primary immunization do not
necessitate additional doses as long as a final total of four doses is reached (see DOSAGE AND ADMINISTRATION section).

ADULTS

General Recommendations

Unimmunized adults who are potentially exposed to wild poliovirus and have not been adequately immunized should
receive polio vaccination in accordance with the schedule given in the DOSAGE AND ADMINISTRATION section.

Persons with previous poliovirus disease who are incompletely immunized or unimmunized should be given additional
doses of Routine primary poliovirus vaccination of adults (generally those 18 years of age or older).

Persons with previous poliovirus disease who are incompletely immunized or unimmunized should be given additional
doses of Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) if they fall into one or more categories listed previously.

The following categories of adults are at an increased risk of exposure to wild polioviruses.

« Travelers to regions or countries where poliomyelitis is endemic or epidemic.

« Health-care workers in close contact with patients who may be excreting polioviruses.

« Laboratory workers handling specimens that may contain polioviruses.

« Members of communities or specific population groups with disease caused by wild polioviruses.

IMMUNODEFICIENCY AND ALTERED IMMUNE STATUS

Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) should be used in all patients with immunodeficiency diseases and members
of such patients' households when vaccination of such persons is indicated. This includes patients with asymptomatic and
symptomatic HIV infection, AIDS or AIDS-Related Complex, severe combined immunodeficiency,
hypogammaglobulinemia, or agammaglobulinemia; altered immune states due to diseases such as leukemia, lymphoma,
or generalized malignancy; or an immune system compromised by treatment with corticosteroids, alkylating drugs,
antimetabolites or radiation. Immunogenicity of Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) in individuals receiving
immunoglobulin could be impaired and patients with an altered immune state may or may not develop a protective
response against paralytic poliomyelitis after administration of IPV.

As with any vaccine, vaccination with Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) may not protect 100% of individuals.

CONTRAINDICATIONS

Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) is contraindicated in persons with a history of hypersensitivity to any component of the
vaccine, including 2-phenoxyethanol, formaldehyde.

No further doses should be given if anaphylaxis or anaphylactic shock occurs within 24 hours of administration of one dose
of vaccine.

Vaccination of persons with an acute, febrile illness should be deferred until after recovery; however, minor illness, such
as mild upper respiratory infection, with or without low grade fever, are not reasons for postponing vaccine
administration.

WARNINGS

Neomycin, streptomycin, polymyxin B, 2-phenoxyethanol, and formaldehyde are used in the production of this vaccine.
Although purification procedures eliminate measurable amounts of these substances, traces may be present and allergic
reactions may occur in persons sensitive to these substances

Systemic adverse reactions reported in infants receiving IPV concomitantly at separate sites or combined with DTP have
been similar to those associated with administration of DTP alone.Local reactions are usually mild and transient in nature.
Although no causal relationship between Poliomyelitis vaccine (inactivated) and Guillain-Barré Syndrome (GBS) has been
established, GBS has been temporally related to administration of another Poliomyelitis vaccine (inactivated). Deaths
have been reported in temporal association with the administration of IPV.

PRECAUTIONS

GENERAL

The colour of the vaccine may vary from orange-yellow to orange-red. Vaccine with a clearly yellow or violet colour
cannot be used.

Since every dose can contain trace amounts of neomycin, streptomycin and polymyxin B, you should be careful giving this
vaccine to persons who are sensitive to these antibiotics.

Prior to an injection of any vaccine, all known precautions should be taken to prevent adverse reactions. This includes a
review of the patient's history with respect to possible sensitivity to the vaccine or similar vaccines.
Health-care providers should question the patient, parent or guardian about reactions to a previous dose of this product,
or similar product.

Epinephrine Injection (1:1000) and other appropriate agents should be available to control immediate allergic reactions.
Health-care providers should obtain the previous immunization history of the vaccinee, and inquire about the current
health status of the vaccinee.

Administration of Poliomyelitis vaccine (inactivated) is not contraindicated in individuals infected with HIV.

Special care should be taken to ensure that the injection does not enter a blood vessel.

DRUG INTERACTIONS

There are no known interactions of Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) with drugs or foods. Concomitant administration,
of other parenteral vaccines, with separate syringes at separate sites, is not contraindicated. Poliomyelitis Vaccine
(Inactivated) may be administered at separate sites using separate syringes concomitantly with DTP, Haemophilus
influenzae type b (Hib), and hepatitis B vaccines.

If Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) has been administered to persons receiving immunosuppressive therapy, an
adequate immunologic response may not be obtained.

PREGNANCY AND LACTATION

Animal reproduction studies have not been conducted with Poliomyelitis vaccine (Inactivated). It is also not known
whether Poliomyelitis vaccine (Inactivated) can cause fetal harm when administered to a pregnant woman or can affect
reproduction capacity. Poliomyelitis vaccine (Inactivated) should be given to a pregnant woman only if clearly needed.
It is not known whether Poliomyelitis vaccine (Inactivated) is excreted in human milk. Because many drugs are excreted in
human milk, caution should be exercised when Poliomyelitis vaccine (Inactivated) is administered to a nursing woman.

PEDIATRIC USE
SAFETY AND EFFECTIVENESS OF Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) IN INFANTS BELOW SIX WEEKS OF AGE HAS NOT
BEEN ESTABLISHED.

ADVERSE REACTIONS
The most frequently reported side effects are reactions at the site of injection :pain, erythema, induration and systemic

reactions like moderate transient fever. Other side effects are oedema that can occur within 48 hours and persist for one
or two days, lympadenopathy, hypersensitivity reaction (urticaria, Quinckes oedema) in response to one of the vaccine
components. Anaphylactic reactions occurs very rarely. The other reactions are moderate and transient arthralgia and
myalgia, convulsions, headaches, moderate and transient paresthesia occurring in the two days following vaccination.

OVERDOSING
No cases of overdosing have been reported.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

Before administration, parenteral drug products should be checked visually for any deviation from normal appearance

including container integrity. The vial and its packaging should be inspected prior to use for evidence of leakage.

If evidence of such defects is observed, the vial should not be used.

After preparation of the injection site, immediately administer Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) intramuscularly or

subcutaneously. In infants and small children, the mid-lateral aspect of the thigh is the preferred site. In older children

and adults Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) should be administered intramuscularly or subcutaneously in the deltoid
area.

Care should be taken to avoid administering the injection into or near blood vessels and nerves. If blood or any suspicious

discoloration appears in the syringe, do not inject but discard contents and repeat procedures using a new dose of vaccine

administered at a different site.

DO NOTADMINISTER VACCINE INTRAVENOUSLY.

Only sterile needles and syringes should be used for each injection.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and +8°C. Multi-dose vials of Poliomyelitis Vaccine

(Inactivated) from which one or more doses of vaccine have been removed during an immunisation session may be used in

subsequent immunisation sessions for upto a maximum of 28 days, provided that all of the following conditions are met (as

described in the WHO policy statement: Handling of multi dose vaccine vials after opening, WHO/IVB/14.07):

« Thevaccineis currently prequalified by WHO;

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

« Theexpiry date of the vaccine has not passed;

« The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO- or manufacturer recommended temperatures;
furthermore, the vaccine vial monitor, 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.

The vaccine should be visually inspected for any foreign particulate matter and /or variation of physical aspect prior to

administration. In event of either being observed discard the vaccine.

Children

The primary series of Poliomyelitis vaccine (inactivated) consists of three 0.5 ml doses at minimum interval of 4 weeks
administered intramuscularly or subcutaneously.

IPV can be used in different schedules depending on the local epidemiology of polio infection.

IPV-only schedule -

In countries with both sustained high immunization coverage and the lowest risk of both WPV importation and
transmission, a primary series of 3 doses of IPV should be administered beginning at 2 months of age. If the primary series
begins earlier (e.g. with a 6, 10 and 14-week schedule) then a booster dose should be given after an interval of
=6 months (for a 4-dose schedule).

Vaccination with OPV plus IPV -

IPV might be used with OPV as recommended by W.H.O. as follows:

In polio-endemic countries and in countries at high risk for importation and subsequent spread, WHO recommends an OPV
birth dose (a zero dose) followed by a primary series of 3 OPV and at least 1 IPV dose. IPV should be given from
14 weeks of age and can be co-administered with an OPV dose. The primary series can be administered according to the
regular schedules of national immunization programmes, for example at 6, 10, and 14 weeks (OPV1, OPV2, OPV3+IPV), or
at2, 4, and 6 months (OPV1, OPV2+IPV, OPV3 or OPV1, OPV2, OPV3+IPV).

Sequential IPV-OPV schedule -

IPV might be used with sequential IPV-OPV schedule as recommended by the W.H.O. in countries with high immunization
coverage and low importation risk, an IPV-OPV sequential schedule can be used when VAPP is a significant concern. For
sequential IPV-OPV schedules, WHO recommends that IPV be given at 2 months of age (e.g. a 3-dose IPV-OPV-OPV
schedule) or at 2 months and 3-4 months of age (e.g. a 4-dose IPV-IPV-OPV-OPV schedule) followed by at least 2 doses of
OPV. Each of the doses in the primary series should be separated by 4-8 weeks depending on the risk of exposure to polio-
virus in early childhood.

Use with Other Vaccines

From historical data on the antibody responses to diphtheria, tetanus, whole-cell or acellular pertussis, Hib, or hepatitis B
vaccines used concomitantly with Poliomyelitis vaccine (inactivated), no interferences have been observed on the
immunological end points accepted for clinical protection.

If the third dose of Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) is given between 15 to 18 months of age, it may be desirable to
administer this dose with Measles, Mumps, and Rubella (MMR) vaccine and/or other vaccines using separate syringes at
separate sites, but no data on the immunological interference between Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) and these
vaccines exist.

Use in Previously Vaccinated Children

Interruption of the recommended schedule with a delay between doses does not interfere with the final immunity. There
is no need to start the series over again, regardless of the time elapsed between doses. The need to routinely administer
additional doses is unknown at this time.

Adults

Unvaccinated Adults

A primary series of Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) is recommended for unvaccinated adults at increased risk of
exposure to poliovirus. While the responses of adults to primary series have not been studied, the recommended schedule
for adults is two doses given at a 1 to 2 month interval and a third dose given 6 to 12 months later. If less than
3 months but more than 2 months are available before protection is needed, three doses of Poliomyelitis Vaccine
(Inactivated) should be given at least 1 month apart. Likewise, if only 1 or 2 months are available, two doses of
Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) should be given at least 1 month apart. If less than 1 month is available, a single dose of
Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) is recommended.

Incompletely Vaccinated Adults

Adults who are at an increased risk of exposure to poliovirus and who have had at least one dose of OPV, fewer than three
doses of conventional IPV or a combination of conventional IPV or OPV totaling fewer than three doses should receive at
least one dose of Poliomyelitis Vaccine (Inactivated). Additional doses needed to complete a primary series should be
given if time permits.

Completely Vaccinated Adults

Adults who are at an increased risk of exposure to poliovirus and who have previously completed a primary series with one
or a combination of polio vaccines can be given a dose of Poliomyelitis Vaccine (Inactivated).

The preferred injection site of Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) for adults is in the deltoid area.

STORAGE
The vaccine is stable if stored in the refrigerator at +2° C and +8° C (35° F to 46° F). DO NOT FREEZE.

SHELF LIFE
The expiry date of the vaccine is indicated on the label and packaging.

PRESENTATION:
0.5ml- 1 dose vial
1ml-2doses vial
2.5ml- 5 doses vial
5ml - 10 doses vial

THE VACCINE VIAL MONITOR (Optional)
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Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are on the cap (2 ml vial) / part of the label of Poliomyelits Vaccine (Inactivated) supplied
through Serum Institute of India Pvt. Ltd. The colour dot which appears on the label of the vial is a VVM. This is a time-
temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns
the end user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. As long as
the colour of this square is lighter than the colour of the outer circle, then the vaccine can be used. As soon as the colour of
the central square is the same colour as the outer circle or of a darker colour than the outer circle, then the vial should
be discarded.
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BY" VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA
(INACTIVADA)

La vacuna antipoliomielitica (inactivada), producida por Serum Institute of India Pvt. Ltda., es una suspension estéril de tres
tipos de poliovirus inactivados : Tipo 1 (Mahoney), Tipo 2 (MEF-1) y Tipo 3 (Saukett). La vacuna antipoliomielitica (inactivada) es
una vacuna antipoliomielitica altamente purificada, inactivada. Cada una de las tres cepas de poliovirus se cultiva
individualmente en células vero, una linea continua de células de rindn de mono cultivadas en microportadores.
La vacuna contra la polio se fabrica del granel importado de Bilthoven Biologicals B.V., Bilthoven, Holanda. La vacuna cumple
con requisitos de la 0.M.S. cuando se la com prueba seg(in los métodos descritos en los requerimientos actuales de la 0.M.S.

COMPOSICION

Cada dosis de 0,5 ml contiene:

Virus inactivado de la poliomielitis tipo 1 Mahoney* 40 unidades de antigeno D
Virus inactivado de la poliomielitis tipo 2 MEF-1* 8 unidades de antigeno D
Virus inactivado de la poliomielitis tipo 3 Saukett* 32 unidades de antigeno D
2-fenoxietanol 2,5mg

Formaldehido 12,5mcg

Dosis: 0,5 ml por inyeccion intramuscular o subcutanea.

*Cultivado en células Vero.

El color de la vacuna varia de amarillo anaranjado a rojo anaranjado y debe ser administrada por via intramuscular
osubcutanea.

FARMACOLOGIA CLINICA

La poliomielitis es causada por el poliovirus tipo 1, 2 0 3. Se transmite principalmente por la via fecal-oral de transmision, pero
también puede propagarse por via faringea.

Aproximadamente 90% a 95% de las infecciones por poliovirus son asintomaticas. La enfermedad no especifica acompainada por
fiebre ligera y dolor de garganta (enfermedad leve) ocurre en 4% a 8% de las infecciones. La meningitis aséptica ocurre en 1% a
5% de los pacientes pocos dias después de que se haya resuelto la enfermedad menor. El inicio rapido de la paralisis flacida
aguda asimétrica ocurre en 0,1% a 2% de las infecciones, y la enfermedad paralitica residual que afecta las motoneuronas
(Poliomielitis paralitica) ocurre en aproximadamente en 1 de 1000 infecciones.

La vacuna antipoliomielitica (inactivada) induce la produccion de anticuerpos neutralizantes contra cada tipo de virus que se
relacionan con la eficacia de proteccion.

INDICACIONES Y USO
La vacuna antipoliomielitica (inactivada) esta indicada en la inmunizacion activa de lactantes (de edad de apenas
6 semanas), nifios y adultos para la prevencion de la poliomielitis causada por poliovirus tipos 1, 2y 3.

LACTANTES, NINOS Y ADOLESCENTES

Recomendaciones Generales

Se recomienda que todos los lactantes (de edad de apenas 6 semanas), nifios y adolescentes no previamente inmunizados sean
vacunados rutinariamente contra la poliomielitis paralitica.

Todos los nifios deben recibir la IPV a la edad de 6-10-14 semanas y una dosis de refuerzo a los 15-18 meses de edad.
La administracion de la vacuna antipoliomielitica oral (OPV) junto con la IPV debe ser decidida de acuerdo con las directrices
locales de vacunacion. La poliomielitis clinica previa (generalmente debido a un solo tipo de poliovirus) o la inmunizacion
incompleta con la OPV no son contraindicaciones para completar la serie primaria de inmunizacion con la vacuna
antipoliomielitica (inactivada).

Nifios Incompletamente Inmunizados

Se debe revisar el estado de inmunizacion de nifios de todas las edades y ellos deben ser considerados para la inmunizacion
suplementaria igual como en el caso de adultos. Intervalos de tiempo entre dosis que sean superiores a los intervalos
recomendados para la inmunizacion primaria rutinaria no necesitan dosis adicionales, siempre y cuando se administre un total
final de cuatro dosis (ver la seccion POSOLOGIAY ADMINISTRACION).

ADULTOS

Recomendaciones Generales

Los adultos no inmunizados potencialmente expuestos al poliovirus salvaje y que no hayan sido adecuadamente
inmunizados deben recibir la vacunacion antipoliomielitica, de acuerdo con esquema que figura en la seccion POSOLOGIA
Y ADMINISTRACION.

Las personas con enfermedad previa causada por el poliovirus, con inmunizacion incompleta o sin inmunizacion deben recibir
dosis adicionales de la vacunacion antipoliomielitica primaria rutinaria para adultos (generalmente personas de 18 afos de
edad o mas).

Las personas con enfermedad previa causada por el poliovirus, con inmunizacion incompleta o sin inmunizacion deben recibir
dosis adicionales de la vacuna antipoliomielitica (inactivada) si caen en una o mas categorias enumeradas anteriormente.

Las siguientes categorias de adultos corren mayor riesgo de exposicion a los poliovirus salvajes.

« Viajeros a regiones o paises donde la poliomielitis es endémica o epidémica.

« Profesionales de salud en contacto directo con los pacientes que pueden estar excretando poliovirus.

« Trabajadores de laboratorio que manipulan muestras que puedan contener poliovirus.

« Miembros de comunidades o grupos especificos de la poblacion con enfermedad causada por poliovirus salvajes.

INMUNODEFICIENCIAY ESTADO INMUNOLOGICO ALTERADO

La vacuna antipoliomielitica (inactivada) debe ser utilizada en todos los pacientes con enfermedades de inmunodeficiencia y
en personas compartiendo el hogar con dichos pacientes, si esta indicada la vacunacion de dichas personas. Se incluyen a los
pacientes con infeccion asintomatica y sintomatica de VIH, SIDA o el complejo relacionado con el SIDA, la inmunodeficiencia
combinada severa, hipogamaglobulinemia o agamaglobulinemia; estado inmune alterado debido a enfermedades como la
leucemia, linfoma o malignidad generalizada; o sistema inmunolégico comprometido por el tratamiento con corticosteroides,
farmacos alquilantes, antimetabolitos o radiaciones. La inmunogenicidad de la vacuna antipoliomielitica (inactivada) en
individuos recibiendo la inmunoglobulina podria verse afectada y los pacientes con un estado inmunitario alterado pueden o no
desarrollar una respuesta protectora contra la poliomielitis paralitica después de la administracion de la IPV.

Aligual que con cualquier otra vacuna, la vacunacion con la vacuna antipoliomielitica (inactivada) no puede proteger a 100% de
los individuos.

CONTRAINDICACIONES

La vacuna antipoliomielitica (inactivada) esta contraindicada en personas con antecedentes de hipersensibilidad a cualquier
componente de la vacuna, incluyendo 2-fenoxietanol, formaldehido.

No se deben administrarse dosis adicionales si la anafilaxia o shock anafilactico se produce dentro de 24 horas de la
administracion de una dosis de vacuna.

La vacunacion de las personas con una enfermedad aguda, febril debe aplazarse hasta después de la recuperacion; Sin
embargo, una enfermedad de menor importancia, como una infeccion leve del tracto respiratorio superior, con o sin fiebre de
bajo grado, no son razones para posponer la administracion de la vacuna.

ADVERTENCIAS

Se utilizan la neomicina, estreptomicina, polimixina B, 2-fenoxietanol, y el formaldehido en la produccion de esta vacuna.
Aungue los procedimientos de purificacion eliminan cantidades mensurables de estas sustancias, pueden estar presentes
rastros y pueden ocurrir reacciones alérgicas en personas sensibles a estas sustancias.

Las reacciones adversas sistémicas reportadas en bebes recibiendo IPV concomitantemente en sitios separados o en
combinacion con DTP fueron parecidas a las reacciones asociadas con la administracion de solo la vacuna DTP. Las reacciones
locales son generalmente leves y de naturaleza transitoria.

Aungue no se haya establecido una relacion causal entre la Vacuna contra la Poliomielitis (inactivada) y el Sindrome de
Guillain-Barré (GBS) el GBS ha sido temporalmente relacionado con la administracion de otra vacuna antipoliomielitica
(inactivada). Se han reportado casos de muertes asociadas temporalmente con la administracion de la IPV.

PRECAUCIONES

GENERALES

El color de la vacuna puede variar de un color amarillo anaranjado a rojo anaranjado. No se puede usar la vacuna con un color
claramente amarillo o violeta.

Puesto que cada dosis puede contener trazas de neomicina, estreptomicina y polimixina B, se debe tener cuidado al
administrar esta vacuna a personas que son sensibles a estos antibioticos.

Antes de la inyeccion de cualquier vacuna, se deben tomar todas las precauciones conocidas para prevenir reacciones
adversas. Estas incluyen una revision de la historia del paciente con respecto a una posible sensibilidad a la vacuna o vacunas
parecidas.

Los profesionales de salud deben preguntar al paciente, padre o tutor acerca de reacciones a una dosis previa de este
producto, o producto similar.

Deben estar disponibles la inyeccion de epinefrina (1: 1000) y otros agentes apropiados para controlar reacciones alérgicas
inmediatas.

Los profesionales de salud deben obtener el historial de inmunizacion de la persona vacunada, e informarse sobre el estado de
salud actual de la persona vacunada.

La administracion de la vacuna antipoliomielitica (inactivada) no esta contraindicada en individuos infectados con VIH.

Se debe tomar especial cuidado para asegurar que la inyeccion no entre en un vaso sanguineo.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No hay interacciones conocidas de la vacuna antipoliomielitica (inactivada) con medicamentos o alimentos.
La administracion concomitante de otras vacunas parenterales, con jeringas separadas en sitios separados, no esta
contraindicada. La vacuna antipoliomielitica (inactivada) puede ser administrada en sitios separados utilizando jeringas
separadas de forma concomitante con las vacunas contra la DTP, Haemophilus influenzae tipo b (Hib) y la Hepatitis B.

Si la vacuna antipoliomielitica (inactivada) ha sido administrada a personas recibiendo la terapia inmunosupresora,
es posible que no se consiga una respuesta inmunoloégica adecuada.

EMBARAZOY LACTANCIA

No se han realizado estudios sobre la reproduccion en animales con la vacuna antipoliomielitica (inactivada). No se conoce
tampoco si la vacuna antipoliomielitica (inactivada) puede causar el dafio fetal cuando se la administra en mujeres
embarazadas o si puede afectar la capacidad de reproduccion. La vacuna antipoliomielitica (inactivada) debe ser administrada
en una mujer embarazada solo cuando es evidentemente necesaria. No se sabe si la vacuna antipoliomielitica (inactivada) se
excreta en la leche humana. Debido al hecho de que muchos medicamentos se excretan en la leche humana, se debe ejercer la
caucion cuando se administra la vacuna antipoliomielitica (inactivada) en una mujer lactante.

USO PEDIATRICO )
NO SE HA ESTABLECIDO LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE la vacuna contra la antipoliomielitica (inactivada) EN RECIEN NACIDOS
DE EDAD DE MENOS DE SEIS SEMANAS.
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REACCIONES ADVERSAS

Los efectos secundarios mas frecuentes son reacciones en el sitio de la inyeccion: dolor, eritema, induracion y reacciones
sistémicas como fiebre transitoria moderada. Otros efectos secundarios son el edema que puede ocurrir dentro de 48 horas y
que persiste durante uno o dos dias, linfadenopatia, reaccion de hipersensibilidad (urticaria, edema de Quincke) en respuesta
auno de los componentes de la vacuna. Las reacciones anafilacticas ocurren muy raramente.

Otras reacciones incluyen la artralgia moderada y transitoria y mialgia, convulsiones, dolor de cabeza, parestesia moderada y
transitoria ocurriendo en los dos dias siguientes a la vacunacion.

SOBREDOSIFICACION
No se ha reportado ning(in caso de sobredosificacion.

POSOLOGIAY ADMINISTRACION

Antes de la administracion, los productos medicamentosos parenterales deben comprobarse visualmente para cualquier

desviacion de su aspecto normal incluyendo la integridad del contenedor. El frasco y su embalaje deben ser inspeccionados

antes del uso para la presencia de fugas. Si se observan indicios de tales defectos, el frasco no debe utilizarse.

Inmediatamente después de preparar el sitio de la inyeccion, administrar la vacuna antipoliomielitica (inactivada) por via

intramuscular o subcutanea. En bebés y nifios pequefios, el aspecto medio lateral del muslo es el sitio preferido. En nifos

mayores y adultos, la vacuna contra la poliomielitis (inactivada) debe ser administrada por via intramuscular o subcutanea en
lazona deltoidea.

Se debe tener cuidado para evitar la administracion de la inyeccion en o cerca de los vasos sanguineos y nervios.

Si aparece la sangre o decoloracion sospechosa en la jeringa, no inyectar sino desechar el contenido y repetir los

procedimientos a través de una nueva dosis de vacuna que se administra en un sitio diferente.

NOADMINISTRAR LAVACUNAPOR VIAINTRAVENOSA.

Se debe usar solo agujas y jeringas estériles para cada inyeccion.

Una vez abiertos, los frascos multidosis de la vacuna antipoliomielitica (inactivada) de los cuales hayan sido sacadas una o mas

dosis de la vacuna en una sesion de inmunizacion, pueden ser usados en sesiones subsecuentes de inmunizacion hasta un

maximo de 28 dias, a condicion de que todas las siguientes condiciones se cumplan (seglin descrito en la declaracion de politica
de la OMS: Manejo de frascos de vacuna multidosis después de la apertura, OMS/IVB/14.07):

« Lavacunaseencuentra precalificada actualmente por la OMS;

« Lavacunaesta aprobada para uso hasta 28 dias después de abrir el frasco, segiin determinado por la OMS;

« Noha pasado la fecha de caducidad de la vacuna;

« El frasco de la vacuna ha sido y seguira siendo almacenado en las temperaturas recomendadas por la OMS o el
fabricante; ademas, el sensor de control del vial de la vacuna, si presente, es visible en la etiqueta de la vacuna y no ha
sobrepasado su punto de descartey la vacuna no ha sufrido dafios por congelacion.

La vacuna debe ser visualmente inspeccionada para cualquier materia particulada y/o variacion en el aspecto fisico antes de la

administracion. En el evento de observar cualquiera de éstas, descartar la vacuna.

Nifios

La serie primaria de la vacuna antipoliomielitica (inactivada) consta de tres dosis de 0,5 ml, a un intervalo minimo de 4
semanas, administradas por via intramuscular o subcutanea.

La IPV puede utilizarse en diferentes esquemas dependiendo de la epidemiologia local de la infeccion de la polio.

Esquema de vacunacion inicamente con IPV-

En los paises con ambos, una alta cobertura sostenida de inmunizacion y el menor riesgo de importacion y transmision del
poliovirus salvaje, se debe administrar una serie primaria de 3 dosis de IPV a partir de a la edad 2 de meses. Si la primera serie
comienza mas temprano (por ejemplo con un esquema de 6, 10 y 14 semanas) entonces se debe administrar una dosis de
refuerzo después de unintervalo de = 6 meses (para un esquema de 4 dosis).

Vacunacién con OPV mas IPV-

La IPV puede utilizarse con OPV seg(in recomendado por la 0.M.S. como sigue:

En los paises donde la poliomielitis es endémica y en los paises que corren alto riesgo de la importacion y posterior propagacion
de la enfermedad, la OMS recomienda una dosis de OPV al nacimiento (una dosis cero) seguida por una serie primaria de 3 dosis
de OPV y al menos una dosis de IPV. La IPV debe darse desde la edad de 14 semanas y puede ser administrada conjuntamente
con una dosis de vacuna antipoliomielitica oral. La serie primaria puede ser administrada de acuerdo a los esquemas
estandares de los programas nacionales de inmunizacion, por ejemplo a la edad de 6, 10 y 14 semanas (OPV1, OPV2, OPV3 +
IPV) 0 alos2, 4y 6 meses (OPV1, OPV2 + [PV, OPV3 0 OPV1, OPV2, OPV3 + IPV).

Esquema secuencial de IPV - OPV -

La IPV puede ser utilizada un esquema secuencial de IPV-OPV segiin recomendado por la OMS. En los paises con alta cobertura
de inmunizacion y bajo riesgo de importacion, se puede utilizar un esquema secuencial de IPV-OPV cuando la VAPP presenta
una preocupacion significativa. Para los esquemas secuenciales IPV-OPV, la OMS recomienda que administre la IPV a los 2
meses de edad (por ejemplo, un esquema de 3 dosis de IPV-OPV-OPV) o a los 2 meses y los 3-4 meses de edad (por ejemplo, un
esquema de 4 dosis de IPV- [PV-OPV-OPV), seguido por al menos 2 dosis de OPV. Cada una de las dosis en la serie primaria debe
estar separada por 4 - 8 semanas seg(in el riesgo de exposicion al virus de la polio en la primera infancia.

Uso con otras vacunas

Basado en datos historicos sobre las respuestas de anticuerpos a las vacunas contra la difteria, tétanos, tos ferina de células
enteras o acelular, Hib o contra la Hepatitis B utilizadas concomitantemente con la vacuna de la poliomielitis (inactivada), no
se observaron interferencias en los puntos finales inmunoldgicos aceptados para la proteccion clinica.

Si se administra la tercera dosis de la vacuna antipoliomielitica (inactivada) entre 15 y 18 meses de edad, es deseable
administrar esta dosis con la vacuna contra sarampion, rubéola y paperas (SRP) y / u otras vacunas utilizando jeringas
separadas en sitios separados, Sin embargo no existen datos sobre la interferencia inmunoldgica entre la vacuna
antipoliomielitica (inactivada) y estas vacunas.

Uso en nifios previamente vacunados

La interrupcion del esquema recomendado con un retraso entre las dosis no interfiere con la inmunidad final. No hay necesidad
de comenzar la serie de nuevo, independientemente del tiempo transcurrido entre las dosis. Se desconoce en este momento la
necesidad de administrar dosis adicionales de manera rutinaria.

Adultos

Adultos no vacunados

Se recomienda una serie primaria de la vacuna antipoliomielitica (inactivada) para los adultos no vacunados con mayor riesgo
de exposicion al virus de la polio. Si bien no se han estudiado las respuestas de los adultos a la serie primaria, el esquema
recomendado para los adultos es dos dosis administradas con un intervalo de 1 a 2 meses y una tercera dosis administrada 6-12
meses después. Si estan disponibles menos de 3 meses pero mas de 2 meses antes de que sea necesaria la proteccion, deben ser
administradas tres dosis de la vacuna antipoliomielitica (inactivada) con intervalo de por lo menos 1 mes. De la misma manera,
si estan disponibles solo 1 0 2 meses, se deben administrar dos dosis de la vacuna antipoliomielitica (inactivada) con intervalo
de al menos 1 mes. Si esta disponible menos de 1 mes, se recomienda una sola dosis de la vacuna antipoliomielitica
(inactivada).

Adultos incompletamente vacunados

Los adultos que corren un mayor riesgo de exposicion al virus de la polio y que han recibido al menos una dosis de la vacuna
antipoliomielitica oral, menos de tres dosis de IPV convencional o una combinacion de IPV convencional u OPV por un total de
menos de tres dosis, deben recibir al menos una dosis de la Vacuna antipoliomielitica (inactivada). Las dosis adicionales
necesarios para completar una serie primaria deben ser administradas si el tiempo lo permite.

Adultos completamente vacunados

Los adultos que corren un mayor riesgo de exposicion al virus de la polio y que han completado previamente una
serie primaria con una o una combinacion de vacunas contra la polio, pueden ser administrados una dosis de la vacuna
antipoliomielitica (inactivada).

Elsitio preferido de inyeccion de la vacuna antipoliomielitica (inactivada) para los adultos es en el area deltoidea.

CONSERVACION
La vacuna es estable si esta almacenada en el refrigeradora +2°Cy+8°C (35°Fa46 °F). NO SE CONGELE.

VIDAUTIL
La fecha de caducidad de la vacuna se indicaen la etiqueta yenelenvase.

PRESENTACION
Frasco de 1 dosis de 0,5 ml
Frasco de 2 dosis de 1 ml
Frasco de 5 dosis de 2,5 ml
Frasco de 10 dosis de 5 ml

MONITOR DE VIAL DE VACUNA (Opcional)

Monitores de Vial de Vacuna

NO UTILICE

A
El color del cuadrado El cuadrado es
@ es el mismo que el . mas oscuro que
circulo exterior el circulo exterior

A
El cuadrado es
o mas oscuro que
el circulo exterior
El color del cuadrado interior de los MVV
empieza con un tono que es menos oscuro

que el circulo exterior y se va escureciendo
con tiempo y/o exposicion al calor.

Una vez que la vacuna alcance o exceda el punto de
descarte, el color del cuadrado interior sera del mismo
color o un color mas oscuro que el circulo exterior.

PUNTO DE
DESCARTE

Informe a su supervisor
Exposicion acumulada al calor con el paso del tiempo

Los monitores de vial de vacuna forman en la tapa (2 ml frasco) / parte de la etiqueta de vacuna antipoliomielitica (inactivada)
suministrada por Serum Institute of India Pvt. Ltd. El punto colorido que aparece en la etiqueta del frasco es un MVV.
Es un punto sensible al tiempo y a la temperatura que indica el calor acumulado al cual haya sido expuesto el vial. Avisa al
consumidor final cuando la exposicion al calor ha podido degradar la vacuna fuera del nivel de aceptacion.

La interpretacion del MVV es facil. Concentrarse en el cuadrado interno. Su color se cambiara progresivamente. Mientras el
color de este cuadrado interior es mas claro que el color del circulo exterior, se puede usar la vacuna. Tan pronto como el color
del cuadrado interno se cambia al color del circulo exterior o un color mas oscuro, desechar el vial.
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Proteccion desde el nacimiento

VACCIN POLIOMYELITIQUE
(INACTIVE)

Le vaccin poliomyélitique (inactivé), produit par Serum Institute of India Pvt. Ltd., est une suspension stérile de trois types de
poliovirus : Type 1 (Mahoney), type 2 (MEF -1) et type 3 (Saukett). Le vaccin poliomyélitique (inactivé) est un vaccin de
poliovirus inactivé et tres purifié. Chacune des trois souches de poliovirus est cultivée individuellement dans des cellules Vero,
une lignée cellulaire continue de rein de singe cultivée sur des microsupports . Le vaccin poliomyélitique est fabriqué a partir
du vrac importé de Bilthoven Biologicals B.V., Bilthoven, Pays Bas. Le vaccin est conforme aux exigences de |’OMS lorsqu'il est
testé par les méthodes actuelles décrites par TOMS.

COMPOSITION

Chaque dose de 0,5 ml contient :

Virus de la poliomyélite inactivé de type 1, Mahoney* 40 unités d'antigéne D
Virus de la poliomyélite inactivé de type 2, MEF-1* 8 unités d'antigéne D
Virus de la poliomyélite inactivé de type 3, Saukett* 32 unités d'antigene D
2-phénoxyéthanol 2,5mg

Formaldéhyde 12,5mcg

Dose: 0,5 ml par injection intramusculaire ou sous-cutanée.

*Cultivé sur Vero-cellules.

La couleur du vaccin varie du jaune orangé au rouge orangé et il doit étre administré par voie intramusculaire ou
sous-cutanée.

PHARMACOLOGIE CLINIQUE

La poliomyélite est causée par les poliovirus de types 1, 2 ou 3. Elle se transmet principalement par voie fécale - orale mais peut
aussi se propager par voie pharyngée.

Environ 90 % a 95 % des infections a poliovirus sont asymptomatiques. Une maladie non spécifique avec de la fiévre de bas grade
et des maux de gorge (maladie bénigne) survient dans 4% a 8 % des infections. La méningite aseptique survient chez1%a5 % des
patients quelques jours apres la résolution de la maladie bégnine. L'apparition rapide de la paralysie flasque aigué asymétrique
survient dans 0,1% a 2% des infections et la maladie paralytique résiduelle impliquant les neurones moteurs (poliomyélite
paralytique) survient dans environ 1 sur 1000 infections.

Le vaccin poliomyélitique (inactivé) induit la production d'anticorps neutralisants contre chaque type de virus, ce qui assure
l'efficacité protectrice.

INDICATIONS ET USAGE
Le vaccin poliomyélitique (inactivé) est indiqué pour limmunisation active des nourrissons (dés l'age de 6 semaines) , des
enfants et des adultes pour la prévention de la poliomyélite causée par les poliovirus de types 1, 2 et 3.

NOURRISSONS, ENFANTS ET ADOLESCENTS

Recommandations Générales

Il est recommandé que tous les nourrissons (dés 'age de 6 semaines), les enfants non-immunisés et les adolescents n’ayant pas
antérieurement recu le vaccin soient vaccinés suivant le schéma systématique contre la poliomyélite paralytique.

Tous les enfants devraient recevoir le VPl a ’age de 6-10-14 semaines et une dose de rappel a U'age de 15-18 mois.
L'administration du Vaccin Poliomyélitique Oral (VPO) en concomitance avec le VPI doit étre décidée conformément aux
directives locales de vaccination. Un antécédent de la

poliomyélite clinique (généralement due a un seul type de poliovirus) ou l’immunisation incompléte a VPO ne sont pas des
contre-indications a l’achévement de la série primaire de la vaccination avec le vaccin poliomyélitique (inactivé).

Enfants Incomplétement Vaccinés

Le statut vaccinal des enfants de tous les dges devrait étre revu et pris en considération pour une immunisation supplémentaire
suivante pour les adultes. Les intervalles entre les doses plus longs a ceux recommandés pour |’immunisation primaire de
routine ne nécessitent pas de doses supplémentaires tant que le total final de quatre doses est atteint (voir la partie
POSOLOGIE ET ADMINISTRATION).

ADULTES

Recommandations Générales

Les adultes non vaccinés qui sont potentiellement exposés a des poliovirus sauvages et n'ont pas été adéquatement vaccinés
devraient recevoir le vaccin contre la poliomyélite conformément au calendrier établi dans la partie POSOLOGIE ET
ADMINISTRATION.

Les personnes ayant antérieurement souffert de la maladie poliomyélitique qui ne sont pas complétement immunisées ou qui
sont non immunisées devraient recevoir des doses supplémentaires de la vaccination poliomyélitique primaire de routine pour
les adultes (normalement ceux ayant 18 ans et plus).

Les personnes ayant une maladie antérieure du poliovirus qui ne sont pas complétement immunisés ou sont non immunisés
devraient recevoir des doses supplémentaires du vaccin poliomyélitique (inactivé) si elles se trouvent dans une ou plusieurs des
catégories énumérées précédemment.

Les catégories suivantes des adultes sont exposées a un risque accru de 'exposition aux poliovirus sauvages :

Les voyageurs dans des régions ou des pays ou la poliomyélite est endémique ou épidémique.

Le personnel de la santé en contact étroit avec des patients qui excrétent les poliovirus.

Les personnes travaillant dans des laboratoires qui manipulent des échantillons susceptibles de contenir

des poliovirus.

Les membres des communautés ou des groupes spécifiques de la population ayant une maladie causée par des

poliovirus sauvages.

IMMUNODEFICIENCE ET STATUT IMMUNOLOGIQUE ALTERE

Le vaccin poliomyélitique (inactivé) doit étre administré a tous les patients atteints de maladies immunitaires et aux membres
du ménage de ces patients lors que la vaccination de ces personnes est indiquée. Cela inclut les patients atteints d’infection
asymptomatique et symptomatique au VIH, de SIDA ou les complexes liés au SIDA, d’immunodéficience combinée sévere,
d’hypogammaglobulinémie ou d’agammaglobulinémie ; de statut immunologique altéré dii a des maladies telles que la
leucémie, le lymphome ou le cancer généralisé, ou d’un systéme immunitaire affaibli par le traitement avec des
corticostéroides, des agents alkylants, des antimétabolites ou par la radiation. L'immunogénicité du vaccin poliomyélitique
(inactivé) chez les personnes recevant des immunoglobulines peut étre affectée et il se peut que les patients avec un état
immunitaire altéré ne puissent pas développer une réponse protectrice contre la poliomyélite paralytique apres
l'administration du VPI.

Comme pour tout vaccin, la vaccination avec le vaccin poliomyélitique (inactivé) ne garantit pas la protection de 100 % des
individus.

CONTRE-INDICATIONS

Le vaccin poliomyélitique (inactivé) est contre-indiqué chez les personnes ayant des antécédents d'hypersensibilité a tout
composant du vaccin, y compris au 2-phénoxyéthanol et au formaldéhyde.

En cas de survenu d’anaphylaxie ou choc anaphylactique dans les 24 heures suivant l'administration d'une dose de vaccin, il ne
faut pas administrer les doses subséquentes.

La vaccination des personnes souffrant d’une maladie fébrile aigué devrait étre reportée jusqu’a la résolution ; mais des
maladies mineures comme une infection des voies respiratoires supérieures, avec ou sans fiévre de bas grade, ne nécessitent
pas le report de l’administration du vaccin.

AVERTISSEMENTS

La néomycine, la streptomycine, la polymyxine B, le 2- phénoxyéthanol et le formaldéhyde sont utilisés dans la production de
ce vaccin.

Bien que les procédures d'épuration éliminent des quantités mesurables de ces substances, des traces peuvent étre présentes
et des réactions allergiques peuvent survenir chez les personnes sensibles a ces substances.

Les effets indésirables systémiques rapportés chez les nourrissons recevant le VPI de fagon concomitante a des sites distincts
ou combiné au DTC ont été similaires a ceux associés a 'administration du DTC seul. Les réactions locales sont généralement
bénignes et transitoires.

Bien qu'aucun lien de causalité entre le vaccin poliomyélitique (inactivé) et le syndrome de Guillain -Barré (SGB) n’ait été
établi, le SGB a été temporellement lié a l'administration d'un autre vaccin poliomyélitique (inactivé).

Des décés ont été rapportés en association temporelle avec l'administration du VPI.

PRECAUTIONS

GENERALES

La couleur du vaccin peut varier du jaune orangé au rouge orangé. Un vaccin avec une couleur bien jaune ou violette ne doit pas
étre utilisé.

Etant donné que chaque dose peut contenir de petites quantités de néomycine, de streptomycine et de polymyxine B, il faut
étre prudent lors de ’administration de ce vaccin aux personnes qui sont sensibles a l'un de ces antibiotiques.

Avant Uinjection d'un vaccin, toutes les précautions connues devraient étre prises pour prévenir les effets indésirables. Cela
comprend un examen des antécédents du patient a l'égard de la sensibilité possible a ce vaccin ou aux vaccins similaires.

Les fournisseurs de soins de santé devraient interroger le patient, le parent ou le gardien sur les réactions a une dose
précédente de ce produit, ou d’un produit similaire.

Linjection d'épinéphrine (1:1000) et d'autres agents appropriés doivent étre disponibles pour contrdler les réactions
allergiques immédiates.

Les médecins devraient se renseigner sur les antécédents de vaccination de la personne vaccinée, et sur 'état de santé actuel
de la personne a vacciner.

L’administration du vaccin poliomyélitique (inactivé) n'est pas contre-indiquée chez les personnes infectées par le VIH.

Des précautions particuliéres doivent étre prises pour s'assurer que l'injection ne pénétre pas dans un vaisseau sanguin.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

ILn'y a pas d'interactions connues du vaccin poliomyélitique (inactivé) avec des médicaments ou des aliments. L'administration
concomitante des autres vaccins parentéraux, avec des seringues séparées sur des sites distincts, n'est pas contre-indiquée.

Le Vaccin Poliomyélitique (Inactivé) peut étre administré simultanément mais a des endroits distincts en utilisant des seringues
différentes avec les vaccins contre DTC, Haemophilus influenzae de type b (Hib) et I'hépatite B. Si le Vaccin Poliomyélitique
(Inactivé) est administré aux personnes recevant un traitement immunosuppresseur, il se peut qu’une réponse immunitaire
adéquate ne soit pas obtenue.

GROSSESSE ETALLAITEMENT

Les études de reproduction chez l'animal ne sont pas effectuées avec le vaccin poliomyélitique (inactivé). L'on ne sait pas non
plus si le vaccin poliomyélitique (inactivé) peut endommager le foetus lorsqu'il est administré a une femme enceinte ou s'il
peut affecter la capacité de reproduction. Le vaccin poliomyélitique (inactivé) doit étre administré a une femme enceinte
seulement si c'est clairement nécessaire. L'on ne sait pas si le vaccin poliomyélitique (inactivé) est excrété dans le lait
maternel. Puisque beaucoup de médicaments sont excrétés dans le lait maternel, il faut étre prudent lors de l'administration
du vaccin poliomyélitique (inactivé) a une femme allaitante.

USAGE PEDIATRIQUE
L’INNOCUITE ET LEFFICACITE du Vaccin Poliomyélitique (Inactivé) CHEZ LES NOURRISSONS DE MOINS DE SIX SEMAINES N’ONT
PASETE ETABLIES.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés sont des réactions au site d'injection : douleur, érythéme, induration et
réactions systémiques tels que la fiévre modérée transitoire. D'autres effets secondaires sont l'cedéme qui peut se produire
dans les 48 heures et persister pendant un ou deux jours, la lymphadénopathie, des réactions d'hypersensibilité (urticaire,
cedéme de Quinckes) en réponse a l'un des composants du vaccin. Des réactions anaphylactiques se produisent tres rarement.
Les autres réactions sont I’arthralgie et la myalgie modérées et transitoires, des convulsions, des maux de téte, la paresthésie
modérée et transitoire se produisant dans les deux jours apres la vaccination.

SURDOSAGE
Aucun cas de surdosage n'a été rapporté.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION
Avant [’administration, les produits pour usage parentéral doivent étre controlés visuellement pour toute déviation par
rapport a [’apparence normale, y compris l'intégrité du récipient. Le flacon et son emballage doivent étre contrélés avant
Lutilisation pour des fuites. Si une défectuosité est constatée, le flacon ne doit pas étre utilisé.
Apres la préparation du site d’injection, il faut administrer le Vaccin Poliomyélitique (Inactivé) immédiatement par voie
intramusculaire ou sous-cutanée. Chez les nourrissons et les jeunes enfants, l'aspect mi- latéral de la cuisse est le site préféré.
Chez les enfants plus agés et les adultes le Vaccin Poliomyélitique (Inactivé) doit &tre administré par voie intramusculaire ou
sous-cutanée dans la région deltoide.
Des précautions doivent étre prises pour éviter l'administration de linjection dans ou a proximité des vaisseaux sanguins et des
nerfs. En cas de présence du sang ou d’une décoloration suspecte dans la seringue, il ne faut pas injecter et il faut jeter le
contenu et répéter les procédures en utilisant une nouvelle dose de vaccin administrée a un site différent.
NE PAS ADMINISTRER LE VACCIN PAR VOIE INTRAVEINEUSE.
Seules les aiguilles et les seringues stériles doivent étre utilisées pour chaque injection.
Une fois ouvert, les flacons multi-doses doivent étre conservés entre 2°C et 8°C. Les flacons multidoses du Vaccin
Poliomyélitique (Inactivé) d’ou une ou plusieurs doses du vaccin ont été prises pendant une session d’immunisation peut étre
utilisé dans les sessions d’immunisation subséquentes jusqu’a un maximum de 28 jours, pourvu que toutes les conditions
suivantes soient satisfaites (comme décrit dans la déclaration politique par UOMS : Manipulation des flacons de vaccin
multidoses entamés , WHO/IVB/14.07)
« Levaccinest actuellement préqualifié par ’OMS ;
«  Son utilisation jusqu'a 28 jours apreés l'ouverture du flacon est homologuée, conformément a ce qui a été déterminé
par lOMS;
« Ladate de péremption n’est pas dépassée ;
« Le flacon de vaccin a été et continuera d'étre conservé aux températures recommandées par l’OMS ou le fabricant ;
de plus, la pastille du contrdle de vaccin, s'il en est muni, est visible sur étiquette du vaccin et n'a pas dépassé le
point limite d'utilisation, et le vaccin n‘a pas été endommagé par le gel.
Le vaccin doit étre inspecté visuellement pour la présence de toute particule étrangere et/ou variation de l’aspect physique
avant l’administration. En cas de présence des particules ou de variation, il faut jeter le vaccin.

Enfants

La premiere série du vaccin poliomyélitique (inactivé) se compose de trois doses de 0,5 ml administrées a intervalles d'au
moins 4 semaines par voie intramusculaire ou sous-cutanée.

Le VPI peut étre utilisé dans les calendriers différents en fonction de l'épidémiologie locale de l'infection de la polio.
Calendrier du VPl uniquement -

Dans les pays ou il y a une grande couverture d’immunisation soutenue et aussi ou le risque de Uimportation et de la
transmission du poliovirus sauvage est le plus faible, une premiére série de 3 doses du VPI doit étre administrée a partir de
’age de 2 mois. Si la premiére série commence plus t6t (par exemple avec un calendrier de 6, 10 et 14 semaines), une dose de
rappel doit étre administrée aprés un intervalle de 26 mois (pour un calendrier de 4 doses).

Vaccination par VPO plus VPI -

Le VPI peut étre utilisé avec le VPO comme recommandé par 'OMS comme suit:

Dans les pays endémiques et dans les pays a haut risque dimportation et de propagation ultérieure, lOMS recommande une
dose de naissance de VPO (une dose zéro) suivie d'une premiere série de 3 doses de VPO et au moins 1 dose du VPI. Le VPI
devrait étre administré a partir de I’age de 14 semaines et peut étre co-administré avec une dose de VPO. La série primaire
peut étre administrée selon les calendriers réguliers des programmes nationaux de vaccination, par exemple a 6, 10, et
14 semaines (VPO1, VPO2, VPO3 +VPI), oua 2, 4 et 6 mois (VPO1, VPO2 + VPI, VPO3 ou VPO1, VPO2, VPO3 + VPI).

Calendrier séquentiel VPI-VPO -

Le VPI peut étre utilisé avec calendrier séquentiel VPI-VPO comme recommandé par 'OMS dans les pays a couverture vaccinale
élevée et a faible risque de limportation, un calendrier séquentiel VPI-VPO peut étre utilisé lorsque le PPAV est une
préoccupation importante. Pour les calendriers séquentiels VPI-VPO, 'OMS recommande que le VPI soit administré a I’age de
2 mois (par exemple, un calendrier a 3 doses VPI-VPO-VPO) ou a |’age de 2 mois et de 3-4 mois (par exemple un calendrier de
4 doses VPI-VPI-VPO-VPO) suivi par au moins deux doses de VPO. Chacune des doses de la série primaire doit étre séparée par
unintervalle de 4-8 semaines en fonction du risque d'exposition au virus de la polio dans la petite enfance.

Utilisation avec d'autres vaccins

A partir des données sur les antécédents des réponses d'anticorps aux vaccins contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche a
cellules entiéres ou acellulaire, le Hib , ou l'hépatite B utilisés en combinaison avec le Vaccin Poliomyélitique (Inactivé),
aucune interférence n’a été observée sur les criteres immunologiques acceptés pour la protection clinique .

Si la troisieme dose du Vaccin Poliomyélitique (Inactivé) est administrée entre I’age de 15 et 18 mois, il peut étre souhaitable
d’administrer cette dose avec le vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole (ROR) et/ou avec d’autres vaccins en
utilisant des seringues distinctes a des endroits différents, mais il n’existe aucune donnée sur l'interférence immunologique
entre le Vaccin Poliomyélitique (Inactivé) et ces vaccins.

Utilisation chez les enfants déja vaccinés

L’Interruption dans le calendrier recommandé avec un retard entre les doses n’interfére pas avec limmunité finale. Il n'est pas
nécessaire de recommencer la série, quel que soit le temps écoulé entre les doses. La nécessité d’administrer
systématiquement des doses supplémentaires n’n’est pas connue pour le moment.

Adultes

Adultes non vaccinés

Une série primaire du Vaccin Poliomyélitique (Inactivé) est recommandée pour les adultes non vaccinés qui courent un risque
accru de ’exposition au poliovirus. Alors que les réponses des adultes a la série primaire n'ont pas été étudiées, le calendrier
recommandé pour les adultes est de deux doses administrées a un intervalle de 1 a 2 mois et une troisiéme dose administrée 6 a
12 mois plus tard. Si une période de moins de 3 mois mais plus de 2 mois est disponible avant que la protection ne soit
nécessaire, trois doses du Vaccin Poliomyélitique (Inactivé) doivent étre administrées a un intervalle d’au moins 1. De méme, si
seulement 1 ou 2 mois sont disponibles, deux doses du Vaccin Poliomyélitique (Inactivé) doivent étre administrées a un
intervalle d’au moins 1 mois. Si moins de 1 mois est disponible, une seule dose du Vaccin Poliomyélitique (Inactivé) est
recommandée.

Adultes incomplétement vaccinés

Les adultes qui sont exposés a un risque accru d’exposition au poliovirus et qui ont eu au moins une dose du VPO, moins de trois
doses du VPI conventionnel ou une combinaison du VPI conventionnel ou du VPO totalisant moins de trois doses devraient
recevoir au moins une dose du Vaccin Poliomyélitique (Inactivé). Des doses supplémentaires nécessaires pour compléter une
série primaire devraient étre administrées si le temps le permet.

Adultes complétement vaccinés

Les adultes qui sont exposés a un risque accru d'exposition au poliovirus et qui ont déja terminé la série primaire avec un vaccin
ou une combinaison de vaccins contre la polio peuvent recevoir une dose du Vaccin Poliomyélitique (Inactivé). Le site
d'injection préféré pour le Vaccin Poliomyélitique (Inactivé) chez les adultes est dans la région deltoide.

CONSERVATION
Le vaccin est stable s'il est conservé au réfrigérateur entre +2°C et +8°C (35°F a 46°F). NE PAS CONGELER.

DUREE DE CONSERVATION
La date de péremption du vaccin est indiquée sur Iétiquette et l’emballage.

PRESENTATION:

0,5ml- flaconde 1 dose

1 ml - flacon de 2 doses
2,5 ml - flacon de 5 doses
5 ml - flacon de 10 doses

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (Optionnel)

Le carré est de la

A .
Le carre est
méme couleur que . plus sombre que
le cercle extérieur le cercle extérieur
Une fois que le vaccin a atteint ou a dépassé le point de rejet,
la couleur du carré intérieur prend la méme couleur ou devient
plus sombre que le cercle extérieur.

A .
Le carré est
o plus clair que le
cercle extérieur

Au début la couleur du carré intérieur

de la PCV est d'une teinte qui plus claire que
celle du cercle extérieur. Avec le temps

et /ol a l'exposition a la chaleur elle s'assombrit.

POINT DE
REJET

Informez votre superviseur
Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

Les pastilles de contrdle du vaccin (PCV) sont sur le bouchon (2 ml flacon) / partie de l'étiquette de vaccin poliomyelitique (inactive),
fourni par Serum Institute of India Pvt. Ltd. Le cercle en couleur qui apparait sur U'étiquette est une PCV. Il s'agit d'un point
sensible au temps écoulé et a la température et indique la chaleur cumulative a laquelle le flacon a été exposé. Cela avertit
l'utilisateur final au cas ol l'exposition a la chaleur aurait dégradé le vaccin au dela d'un niveau acceptable.

Linterprétation de la PCV est facile. Il ne faut que se concentrer sur le carré intérieur. Sa couleur changera progressivement.
Tant que la couleur de carré est plus claire que celle du cercle extérieur, on peut utiliser le vaccin. Lorsque le carré central est
de laméme couleur que le cercle extérieur ou plus foncé que le cercle extérieur, on doit jeter le flacon.
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VACINA DA POLIOMIELITE
(INATIVADA)

DESCRICAO

Avacina da poliomielite (inativada), produzida por Serum Institute of India Pvt. Ltd., é uma suspensao estéril de trés tipos de
virus da polio inativados: Tipo 1 (Mahoney), tipo 2 (MEF-1) e tipo 3 (Saukett). A vacina da poliomielite (inativada) é uma vacina
altamente purificada e inativada. Cada uma das trés estirpes do virus da pélio é cultivada individualmente nas células vero,
uma linha continua de células de rim do macaco cultivadas em micros carregadores. A vacina da poliomielite é fabricada do
produto a granel importado de Bilthoven Biologicals B.V, Bilthoven, Holanda. A vacina cumpre com os requisitos da OMS quando
testada segundo os métodos descritos nos requisitos estabelecidos pela OMS.

COMPOSIGAO

Cada dose de 0,5 ml contém:

0 virus inativado da poliomielite tipo 1 Mahoney* 40 unidades do antigeno D
0 virus inativado da poliomielite tipo 2 MEF-1* 8 unidades do antigeno D
Virus inativado da poliomielite tipo 3 Saukett* 32 unidades do antigeno D
2-fenoxietanol 2,5mg

Formaldeido 12,5mcg

Dose: 0,5 ml pela injecao intramuscular ou subcutanea

*Cultivado em células vero

A cor da vacina varia do amarelo alaranjado a vermelho alaranjado e deve ser administrada por via intramuscular ou
subcutanea.

FARMACOLOGIA CLINICA

Apoliomielite é causada pelo virus da polio tipo 1, 2 ou 3. E transmitida principalmente pela via fecal-oral da transmissao, mas
também pode-se propagar por via faringea.

Aproximadamente 90% a 95% das infeccdes causadas pelo virus da polio sdo assintomaticas. A doenca nao-especifica
acompanhada pela febre baixa e a dor de garganta (doenca ligeira) ocorre em 4% a 8% das infeccdes. A meningite asséptica
ocorre em 1% a 5% dos pacientes poucos dias depois da resolucao da doenca menor. O inicio rapido da paralisia flacida aguda
assimétrica ocorre em 0,1% a 2% das infeccdes e a doenca paralitica residual que afeta as motoneurdnios (poliomielite
paralitica) ocorre aproximadamente em uma de 1.000 infeccdes.

Avacina da poliomielite (inativada) induz a producao dos anticorpos neutralizantes contra cada tipo do virus os quais estao
relacionados com a eficacia da protecao.

INDICAGOES E USO
Avacina da poliomielite (inativada) esta indicada na imunizagao ativa dos lactantes (da idade de apenas 6 semanas), criangas e
adultos na prevengao da poliomielite causada pelo virus da polio tipos 1, 2 e 3.

LACTANTES, CRIANCAS E ADOLESCENTES

Recomendagdes Gerais

Recomenda-se que todos os lactantes (da idade de apenas 6 semanas), criancas e adolescentes que nao foram imunizados
previamente, sejam vacinados rotineiramente contra a poliomielite paralitica.

Todas as criangas devem receber a IPV com idade de 6-10-14 semanas e uma dose de refor¢o aos 15-18 meses de idade.
Aadministracao da vacina antipoliomielitica oral (OPV) junto com a IPV deve ser decidida de acordo com as diretivas locais da
vacinagao. A poliomielite clinica prévia (geralmente devido a apenas um tipo do virus da polio) ou a imunizagao incompleta
com a OPV nao sao contraindicacées para completar a série primaria da imunizacao com a vacina da poliomielite (inativada).

Criangas Incompletamente Imunizadas

Deve ser revisada a situacao de imunizacao das criancas de todas as idades e eles devem ser considerados para a imunizagcao
suplementar, igual como no caso dos adultos. Os intervalos de tempo entre doses que sejam superiores aos intervalos
recomendados para a imunizagao primaria rotineira nao precisam de doses adicionais, desde que seja administrado um total
final de quatro doses (veja a seccdo POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO).

ADULTOS

Recomendagdes Gerais

Os adultos ndo imunizados, potencialmente expostos ao virus selvagem da pélio e que ndo foram adequadamente imunizados
devem receber a vacina da poliomielite, de acordo com o esquema descrito na seccao POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO.

As pessoas com uma doenca anterior causada pelo virus selvagem da pélio, com a imunizagao incompleta ou sem a imunizacao
devem receber doses adicionais da vacinagao da poliomielite primaria rotineira para adultos (geralmente pessoas de idade de
18 anos ou mais).

As pessoas com a doenca prévia causada pelo virus selvagem da polio, com a imunizacao incompleta ou sem a imunizagao
devem receber doses adicionais da vacina da poliomielite (inativada) se eles pertencem a uma ou mais das categorias
anteriormente enumeradas.

As seguintes categorias de adultos correm maior risco da exposicao aos virus selvagens da polio.

« Viajantes aregides ou paises onde a poliomielite é endémica ou epidémica.

« Profissionais de salide em contato direto com os pacientes que podem estar excretando o virus da polio.

« Pessoal do laboratorio que manuseiam amostras que podem conter o virus da polio.

« Membros de comunidades ou grupos especificos de pessoas com a doenca causada pelos virus selvagens da polio.

IMUNODEFICIENCIAE ESTADO IMNUNOLOGICO ALTERADO

Avacina da poliomielite (inativada) deve ser utilizada em todos os pacientes com doengas de imunodeficiéncia e em pessoas
compartilhando a mesma moradia como estes pacientes, se estiver indicada a vacinacdo destas pessoas. Incluem-se os
pacientes com a infecao assintomatica e sintomatica do VIH, SIDA ou o complexo relacionado com o SIDA, a imunodeficiéncia
combinada severa, hipogamaglobulinemia ou agamaglobulinemia; estado imune alterado devido a doencas como a leucemia,
linfoma ou a malignidade generalizada ou m sistema imunolégico comprometido por causa do tratamento com
corticosteroides, farmacos alquilantes, antimetabolitos ou radiacdes. Aimunogenicidade da vacina de poliomielite (inativada)
em individuos recebendo a imunoglobulina poderia ser afetada e os pacientes com um estado imunitario alterado podem ou
nao desenvolver uma resposta protetora contra a poliomielite paralitica depois da administracao da IPV.

Tal como acontece com todas as vacinas, a vacinacdo com a vacina da poliomielite (inativada) pode nao proteger a 100% dos
individuos.

CONTRAINDICAGOES

A vacina da poliomielite (inativada) é contraindicada em pessoas com antecedentes de hipersensibilidade a qualquer
componente da vacina, incluindo 2-fenoxietanol, formaldeido.

Nao devem ser administradas doses adicionais caso se verifiquem a ocorréncia da anafilaxia ou o choque anafilatico dentro de
24 horas da administracao duma dose da vacina.

Avacinagao das pessoas com uma doenca aguda, febril deve ser adiada até depois da recuperacao; no entanto, uma doenca de
menor importancia como uma infeccdo leve do trato respiratorio superior, com ou sem a febre baixa, ndo constitui motivo
suficiente para adiar a administragéo da vacina.

ADVERTENCIAS

Utilizam-se a neomicina, estreptomicina, polimixina B, 2-fenoxietanol e o formaldeido na producao desta vacina. Embora os
procedimentos de purificagao eliminem quantidades mensuraveis destas sustancias, podem estar presentes vestigios e podem
ocorrer reacdes alérgicas em pessoas sensiveis a estas substancias.

As reagoes adversas sistémicas relatadas em bebés recebendo a IPV concomitantemente em locais separados ou em
combinacao com a DTP foram semelhantes com as reagdes associadas a administragao apenas da vacina DTP. As reagdes locais
sdo geralmente moderadas e da natureza transitoria.

Embora nao tivesse sido estabelecida uma relacao causal entre a vacina da poliomielite (inativada) e a sindrome de Guillain-
Barré (SGB), a GBS se relacionou temporariamente com a administracao de outra vacina da poliomielite (inativada). Foram
relatados casos da morte associada temporariamente com a administragao da IPV.

PRECAUGOES

GERAIS

A cor da vacina pode variar de amarelo alaranjado a vermelho alaranjado. Nao se pode usar a vacina quando tem uma cor
claramente amarela ou violeta.

Devido a que cada dose pode conter vestigios da neomicina, estreptomicina e polimixina B, deve-se ter cuidado ao administrar
esta vacina a pessoas que sao sensiveis a estes antibioticos.

Antes da injecao de qualquer vacina, deve-se tomar todas as precaugdes conhecidas para evitar reacdes adversas. Estas
incluem uma revisao do histérico do paciente com respeito a possibilidade da sensibilidade a vacina ou as vacinas semelhantes.
Os profissionais de salide devem questionar ao paciente, ao seu pai ou guardido quanto a reagdes a uma dose anterior deste
produto ou produtos semelhantes.

Devem estar disponiveis uma injecao de epinefrina (1: 1000) e outros agentes apropriados para controlar as reacoes alérgicas
imediatas.

Os profissionais de salide devem conseguir o registo de imunizagao da pessoa vacinada e devem indagar sobre o estado de satde
atual da pessoa vacinada.

Aadministracao da vacina da poliomielite (inativada) nao esta contraindicada em individuos infetados com o VIH.

Deve-se ter especial cuidado para garantir que a inje¢ao nao entre num vaso sanguineo.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha interagées medicamentosas conhecidas da vacina da poliomielite (inativada) com medicamentos ou alimentos. A
administracao concomitante de outras vacinas parenterais, com seringas separadas e em locais separados, ndo esta
contraindicada. A vacina da poliomielite (inativada) pode ser administrada em sitios separados usando seringas separadas, de
forma concomitante com as vacinas contra a DPT, Haemophilus influenzae tipo b (Hib) e a Hepatite B.

Se a vacina da poliomielite (inativada) for administrada em pessoas recebendo a terapia imunossupressora, € possivel que nao
seja obtida uma resposta imunoldgica adequada.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Nao foram realizados estudos sobre a reproducao em animais com a vacina de poliomielite (inativada). Nao se sabe tampouco
se vacina da poliomielite (inativada) pode causar o dano fetal quando for administrada em mulheres gravidas ou se pode afetar
a capacidade de reproducao. A vacina contra a poliomielite (inativada) deve ser administrada a mulheres gravidas apenas
quando é evidentemente necessaria. Nao se sabe se a vacina da poliomielite (inativada) é excretada no leite humano. Devido
ao fato que muitos medicamentos séo excretados no leite humano, deve-se exercer cautela quando administrar a vacina de
poliomielite (inativada) numa mulher lactante.

USO PEDIATRICO ) )
NAO FOI ESTABELECIDA A SEGURANGA E EFICACIA da vacina de poliomielite (inativada) EM RECEM NASCIDOS DE IDADE DE
MENOS DE SEIS SEMANAS.

REAGOES ADVERSAS

Os efeitos secundarios mais frequentes sao reages no local da injegao: dor, eritema, endurecimento e reagdes sistémicas
como a febre moderada transitoria. Outros efeitos secundarios sao o edema que pode ocorrer dentro de 48 horas e que persiste
durante um ou dois dias, a linfadenopatia, reacao de hipersensibilidade (urticaria, edema de Quincke) em resposta a um dos

componentes da vacina. As reacdes anafilaticas ocorrem muito raramente. Outras reacdes incluem a artralgia moderada e
transitoria e a mialgia, convulsoes, dor de cabeca, parestesia moderada e transitoria que ocorrem dentro de dois dias depois da
vacinacéo.

SOBREDOSIFICAGAO
Nao foi relatado nenhum caso de sobredosagem.

POSOLOGIAE ADMINISTRAGAO

Antes da administracao, os produtos medicamentosos parenterais devem ser comprovados visualmente para qualquer variacdo
do seu aspeto normal, incluindo a integridade do contentor. O frasco e a sua embalagem devem ser inspecionados para a
presenca de fugas. Se forem observadas indicacoes de tais defeitos, o frasco nao deve ser utilizado.

Imediatamente depois de preparar o local da injecéo, administre a vacina da poliomielite (inativada) pela via intramuscular ou
subcutanea. Em bebés e meninos pequenos a face mediolateral da coxa é o local preferido. Em criangas maiores e adultos, a
vacina de poliomielite (inativada) deve ser administrada por via intramuscular ou subcutanea na zona deltoidea.

Deve-se ter cuidado para evitar a administracao da injecao em ou perto dos vasos sanguineos e os nervos. Caso aparece o
sangue ou a descoloracao suspeita na seringa, nao injetar e descartar o contetido. Repetir os procedimentos com uma nova
dose da vacina que sera administrada num local distinto.

NAO ADMINISTRAR AVACINAPOR VIAINTRAVENOSA.

Devem ser usadas apenas agulhas e seringas estéreis para cada injecao. Uma vez abertas, os frascos multidose da vacina da
poliomielite (inativada) dos quais foram retiradas uma ou mais doses da vacina numa sessao de imunizagao, podem ser usados
em sessdes subsequentes de imunizacao até um maximo de 28 dias, a condi¢ao que se cumpram todas das seguintes condi¢oes
(segundo descrito na declaracao de politica da OMS: Manuseio dos frascos da vacina multidose depois da abertura
OMS/IVB/14.07):

Avacina atualmente seja pré-qualificada pela OMS;

Avacina seja aprovada para uso até 28 dias apos a abertura do frasco, conforme estabelecido pela OMS;

Adata de validade da vacina nao tenha sido ultrapassada;

0 frasco da vacina foi e continuara a ser armazenado em temperaturas recomendadas pela OMS ou o pelo fabricante. Além
disso o monitor do frasco da vacina, se houver, € visivel no rétulo da vacina e ainda ndo passou do ponto de descarte e a vacina
nao foi danificada pelo congelamento

A vacina deve ser visualmente inspecionada para a presenca de particulas e/ou alguma variagao no aspeto fisico antes da
administracdo. Em caso de observar qualquer destas, descarte a vacina.

Criangas

A série primaria da vacina de poliomielite (inativada) consta de trés doses de 0,5 ml, a um intervalo minimo de 4 semanas,
administradas por via intramuscular ou subcutanea.

AIPV pode ser utilizada em diferentes esquemas dependendo da epidemiologia local da infecgao da pélio.

Esquema de vacinagéo apenas coma IPV

Em paises com ambos, uma elevada cobertura sustentada da imunizagao e o menor risco de importacao e transmissao do virus
selvagem da polio, deve-se administrar uma série primaria de 3 doses da IPV a partir da idade de 2 meses. Se a primeira série
comecar mais cedo (por exemplo com um esquema de 6, 10 e 14 semanas) entéo deve-se administrar uma dose de reforco
depois dum intervalo de > 6 meses (para um esquema de 4 doses).

Vacinagéo com OPV mais IPV -

AIPV pode ser utilizada com a OPV segundo as recomendacées da OMS como segue:

Em paises onde a poliomielite é endémica e em paises que correm um risco elevado da importacao e a propagacao posterior da
doenca, a OMS recomenda uma dose de OPV ao nascer (a dose zero) seguida por uma série primaria de 3 doses de OPV e pelo
menos uma dose de IPV. AIPV deve ser administrada comegando da idade de 14 semanas e pode ser administrada junto com uma
dose da vacina de poliomielite oral. A série primaria pode ser administrada de acordo com os esquemas estandares dos
programas nacionais de imunizagao por exemplo a idade de 6, 10 e 14 semanas (OPV1, OPV2, OPV3 + IPV) ou aos 2, 4 € 6 meses
(OPV1, OPV2 +IPV, OPV3 ou OPV1, OPV2, OPV3 + IPV).

Esquema sequencial da IPV - OPV

AIPV pode ser utilizada num esquema sequencial da IPV-OPV de acordo com a recomendagao da OMS. Nos paises com alta
cobertura de imunizagédo e baixo risco de importacao, pode-se utilizar um esquema sequencial de IPV-OPV, quando a VAPP
representa uma preocupacao importante. Para os esquemas sequenciais de IPV-OPV, a OMS recomenda que seja administrada a
IPV a idade de 2 meses (por exemplo um esquema de 3 doses de IPV-OPV-OPV) ou aos 2 meses e 3-4 meses (por exemplo um
esquema de 4 doses de IPV- IPV- OPV-OPV), seguido pelo menos por 2 doses da OPV. Cada uma das doses da série primaria deve
estar separada por 4 - 8 semanas dependendo do risco de exposicao ao virus da polio na primeira infancia.

Uso com outras vacinas

Baseado em dados historicos sobre as respostas de anticorpos as vacinas contra a difteria, tétanos, coqueluche de célula inteira
ou acelular, Hib ou a Hepatite B, utilizadas concomitantemente com a vacina da poliomielite (inativada), nao foram observadas
interferéncias nos pontos finais imunologicos aceitados para a protecao clinica.

Se administrar a terceira dose da vacina da poliomielite (inativada) a idade de entre 15 e 18, é desejavel administrar esta dose
com a vacina contra o sarampo, rubéola e a caxumba (SRC) e/ou outras vacinas utilizando seringas separadas em locais
separados. De qualquer modo nao existem dados sobre a interferéncia imunoldgica entre a vacina da poliomielite (inativada) e
estas vacinas.

Uso em criangas previamente vacinadas

Ainterrupgao do esquema recomendado com um atraso entre doses nao interfere com a imunidade final. Nao ha necessidade
de comecar a série de novo, independentemente do tempo decorrido entre as doses. E desconhecida neste momento a
necessidade de administrar doses adicionais de maneira rotineira.

Adultos

Adultos néo vacinados

Recomenda-se uma série primaria da vacina de poliomielite (inativada) para os adultos nao vacinados com maior risco de
exposicao ao virus da polio. Embora nao fossem estudadas as respostas dos adultos a série primaria, o esquema recomendado
para adultos é duas doses administradas com um intervalo de 1 a 2 meses e uma terceira dose administrada 6-12 meses depois.
Se estiverem disponiveis menos de 3 meses, mas mais de 2 meses antes da necessidade de prote¢ao, devem ser administradas
trés doses da vacina de poliomielite (inativada) com intervalo de pelo menos 1 més. Do mesmo modo, se estiverem disponiveis
apenas 1 ou 2 meses, devem se administrar duas doses da vacina de poliomielite (inativada) com intervalo de pelo menos 1 més.
Se estiver disponivel menos de 1 més, recomenda-se uma sola dose da vacina de poliomielite (inativada).

Adultos incompletamente vacinados

Os adultos que correm um maior risco de exposicao ao virus da polio e que receberam pelo menos uma dose da vacina de
poliomielite oral, menos de trés doses da IPV convencional ou uma combinacao de IPV convencional ou OPV, por um total de
menos de trés doses, devem receber pelo menos uma dose da vacina de poliomielite (inativada). As doses adicionais
necessarias para completar uma série primaria devem ser administradas se o tempo permitir.

Adultos completamente vacinados

Os adultos que correm um maior risco da exposicao ao virus da polio e que completaram antes uma série primaria com uma ou
uma combinacao de vacinas contra a polio, podem ser administrados uma dose da vacina de poliomielite (inativada). O ponto
preferido da injecao da vacina de poliomielite (inativada) para adultos é a zona deltoidea.

CONSERVAGAO .
Avacina é estavel se for armazenada no refrigerador + 2°C e + 8°C (35° F a 46°F). NAO CONGELAR.

VIDAUTIL
Adata de expiracao da vacina € indicada na etiqueta e na embalagem.

APRESENTAGAO

Frasco de 1 dose - 0,5ml
Frasco de 2 doses - 1 ml
Frasco de 5 doses - 2,5 ml
Frasco de 10 doses - 5 ml

MONITOR DO FRASCO DA VACINA (MFV) (Opcional)

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

A A cor do quadrado ‘ 0 quadrado é

é igual a cor do
circulo exterior

0 quadrado é
o mais claro que mais escuro que
o circulo exterior o circulo exterior
A cor do quadrado interior do MFV
comega com um tom mais claro que
o circulo exterior e continua a escurecer
com o tempo e/ou com a exposicao ao calor.

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o ponto
de eliminacao, a cor do quadrado interior sera da
mesma cor ou mais escura que o circulo exterior.

PONTO DE
DESCARTE

Informe ao seu supervisor
Exposi¢do ao calor acumulado ao longo do tempo

Os monitores de frasco da vacina (MFV) fazem parte da tampa (frasco de 2 ml)/ parte da etiqueta da Vacina de Poliomielite
fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltd. O ponto colorido que aparece na etiqueta do frasco € um MFV. Este é um ponto
sensivel ao tempo e a temperatura que da uma indicacao do calor cumulativo ao qual tem sido exposta a frasco. Isto adverte ao
usuario final quando a exposicao ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nivel aceitavel.

A interpretacao do MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudara progressivamente.
Enquanto a cor deste quadrado é mais clara do que a cor do circulo exterior, a vacina pode ser utilizada. Assim que a cor do
quadrado central tiver a mesma coloragao que a do circulo exterior ou também uma coloracao mais escura do que a cor do
circulo exterior, aampola deve ser descartada.
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Russian

BAKUMHA NMOJIMOMUEJIUTHAA
(MHAKTUBHUPOBAHHAA)

OMUCAHUE

BakumHa NONMOMMENMTHAA (MHAKTUBMPOBaHHaA) MPOM3BOACTBAa KomnaHuu «CepyM WHCTMTbIOT o Muama Mst. Jta.»
NpeACTaBAseT CO6OM CTEPU/IbHYIO CYCNEH3MIO TPEX TUMOB MHAKTUBMPOBAHHbIX NOIMOBMPYCOB: TMM 1 (MaxoHu), Tun 2 (MEF-1) u tun
3 (CokeTT). BaKuuHa NOMMOMMENNTHAA (MHAKTMBMPOBaHHAA) NPeACTaBAET COGOM BbICOKOOUMLIEHHYIO MHAKTMBMPOBaHHYIO
NO/IMOBMPYCHYIO BaKLMHY. Kawzblii M3 Tpex IITaMmoB MOMMOBMPYCa NO OTAE/LHOCTM Ky/JbTMBMPYIOT Ha KneTkax Vero, B
NOCTOAHHOM JIMHUM KNETOK MOYKM 06€3bAH, BbIPAILEHHONW Ha MMKPOHOCUTENAX. MONMOMMENUTHYIO BaKLMHY MPOM3BOAAT M3
HepacacoBaHHOrO MpOAYKTa, MMNOPTMPYEMOro KoMnaHuelt «buntxoseH Buonogxmkans b.B.», r. BuntxoseH, HugepnaHzpi.
BakLuHa cooTBeTCTBYeT TpeGoBaHMAM BO3 Npu MCMbITaHMM B COOTBETCTBMU C METOAMKAMM, M3/IOKEHHBIMM B AENCTBYIOLINX
Tpe6oBaHuAx BO3.

COCTAB

Kaxpas fo3a 0,5 mn coaepxut

BUWpyc nosMoM1enuTa T1n 1 MHaKTMBUPOBaHHbIM, MaxoHn* 40 eauHuy D aHTUreHa
Bupyc NosIMOMMENHTa TUN 2 MHAKTUBMPOBaHHbIM, MED-1* 8 eauHuy D aHTHUreHa
Bupyc nosvMomuenmTa tin 3 MHakTMBMpoBaHHbIi, CokeTT* 32 eanHuupl D aHTMreHa
2-DeHoKCHaTaHoN 2,5 Mr

®bopmanbaerna 12,5 MKr

Jo3nposka: 0,5 M BHYTPUMBILIEYHO MM MOZKOXKHO.
*BblpalleHbl Ha KneTkax Vero.
LBeT BaKLMHbI pa3/IMiaeTCsA OT OPaHKEBO-XKENTOr0 [0 OPaHKEBO-KPaCHOT0, ee C/IelyeT BBOAUTb BHYTPUMbILIEYHO M/ MIOAKOKHO.

K/IMHUYECKAA ®APMAKO10rUA

MoMOMMENUT BbI3bIBAETCA MOIMOBUPYCOM TUMOB 1, 2 M/IM 3. B OCHOBHOM OH NepejaeTcs (heKasbHO-0pasibHbIM NYTEM, HO TaKke
MO3KET Nepe/jaBaTbCA BO3/YLLIHO-KaNe/IbHbIM MyTeM.

Mpu6amsuTenbHo ot 90% Ao 95% cnyvaeB 3apaxkeHUs MONMOBMPYCOM GeccMMMTOMHble. Hecneuuduyeckas 601e3Hb Co Clabbim
NposiIBNiEHMEM IMXOPAAKM M BOJIbI0 B rop/ie (nerkoe 3a60/eBaHWe) BO3HMKAET B OT 4% 0 8% 3apaxeHui. Yepes HeCKosibKo
[iHeit nocnie paspelleHua Nerkoro 3a6osieBaHus y oT 1% A0 5% MaLMEHTOB BO3HMKAET aCenTUYECKMI MEHMHIUT. BbicTpoe
Hayaso aCMMMETPUYHOrO OCTPOro BANIOFO Napasinya BO3HWKaeT B OT 0,1% A0 2% Cny4aeB M oCTaTouHas napaauTMyecKas
60/1e3Hb, BOB/IEKAIOWAs ABUraTe/IbHble HEMPOHbI (MapaMTUYECKMIA NOSIMOMMENNT), BOSHUKAET NPUG/M3UTENLHO B 1 Ciyyae M3
1000 3apaskeHui.

BaKLMHa NO/IMOMUENINTHASA (MHAKTMBMPOBAHHAA) Bbi3bIBAET BbIPAGOTKY HEUTPa/M3YIOLIMX aHTUTEN NMPOTMB KaX/0ro TMna Bupyca,
4TO CBA3AHO C 3aLMTHOM 3PDEKTUBHOCTBIO.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO U UCMOJIb3OBAHUE
BaKLMHa NOMOMMENUTHAA (MHAKTUBMPOBaHHasA) MOKa3aHa ANA aKTMBHOW MMMyHM3aLMM MIaZieHLeB (HauMHaa C Bo3pacTa
6 HeZlenb), AeTelt 1 B3POC/bIX ANA NPOMUNAKTUKM NOSIMOMUENNTA, BbI3BAHHOTO NOIMOBMPYCOM TUMOB 1, 21 3.

MAAZEHLbI, AETU M OAPOCTKM
061wue pekomeHAaUMKU

PeKOMeH/I0BaHO, 4TOGbl BCE M/IaZIEHLbl (HaYMHaA C Bo3pacTa 6 He/jesb), HEBaKLMHMPOBAHHbIE AeTU M NOJAPOCTKM, Gbinv B
N/IaHOBOM NOPA/IKE BaKLMHMPOBaHbI NPOTUB NapaMTUYECKOr0 NO/IMOMUENNTA.

Bce et fomkHbl nonyunTb UMB B Bo3pacTe 6, 10 1 14 Hegenb 1 GycTepHyio 03y B Bo3pacTe 15-18 Mec. PelueHue 0 COBMECTHOM
MPUMEHEHUM OpPasIbHOM MOMOMMENMTHOM BakumMHbI (OMB) u UMB cnedyeT NMpUHMMATb COrJIACHO MECTHbIM PYKOBOACTBaM Mo
BaKUMHaLmK. peawecTByIoWMiA KIMHUYECKMUI NOMOMMENUT (0GbIYHO BCNEACTBME TONLKO OAHOTO TWMa NO/MOBMPYCa) MM
HernosHas MMMyHM3auma OMB He ABNAIOTCA NPOTMBOMOKA3aHMAMM K 3aBEpLUEHMIO Kypca MepBMYHON BaKLMHaUMM BaKLMHOM
MOJIMOMMENUTHOM (MHAKTUBMPOBAHHOM).

HenosHocTbio NpUBMTLIE AETH

Y AeTeli BCex BO3PACTOB /JO/KEH GbiTb M3YYeH CTAaTyC MMMYHM3aLUMM M [JOMKHO GbiTb MPUHATO PelleHMe O JJ0MOHUTENbHOM
MUMMYHM3aUMM ANA B3POC/bIX. ECM BpeMeHHble MHTEPBas/bl MEX/Y /103aMM MPEBLILAIOT PEKOMEH/O0BaHHbIE AN1A MNaHOBOM
NEepBUYHOM BaKLMHALMM 1 BCETO BBEAEHO YeTbipe A03bl, BBEEHWE JIONONHUTENbHBIX 103 He TpebyeTca (cM. paszen «CNOCOB
MPUMEHEHUA U 403bl»).

B3POC/IbIE

06wWwme pekoMeHAaLMH

HenpuBuTble B3pOC/Ible, KOTOPbIE MOTYT MMETb KOHTAKT C AMKMM MOJIMOBMUPYCOM M HE BbiIM HaZ/Iexallm 06pasomM MpUBMTLI,
JO/DKHbI MPOMTM BaKLMHALMIO MOJIMOBAKLMHOM B COOTBETCTBMM CO CXEMOM, YKasaHHoW B pasgesie «CMOCOB NMPUMEHEHUA U
2A03bl>.

JMua C npejWecTBYIOWMM MOMOBMPYCHBIM 3a60NeBaHMEM, BaKLMHALUMA KOTOPbIX HENo/Has MM KOTopble He Gblau
BaKLMHWUPOBAHbI, AOJIKHbI MOJTYYUTb AOMONHUTE IbHBIE [03bl MIAHOBOK NEPBUYHOM BaKLMHALMM B3POC/IbIX MPOTUB MOIMOBMPYCa
(06bl4HO B BO3pacTe 18 net unm ctapuue).

J/Mua c npejwWecTBYOUWMM NONMOBMPYCHBIM 3aG0/IeBaHMEM, BaKLUMHALUMA KOTOPbIX HENo/Has WAM KOTOpble He Gblau
BaKLUMHWUPOBaHbI, JO/KHbI MOJYYUTL ZIONONHUTENbHbIE /103bl BaKLMHBI MOMOMUENUTHON (MHAKTMBMPOBAHHOM), €CM OHM
COOTBETCTBYIOT OZJHOM M/ 60/1ee KaTeropuit, yKasaHHbIX paHee.

CnesytoLme KaTeropum B3poc/ibix HAXOAATCA B FPYMe NOBbILIEHHOrO PUCKA KOHTAKTa C JUKMMM MOJIMOBUPYCaMM.

o TyTewecTBeHHUKM B PETUOHbI /I CTPAHbI, B KOTOPbIX MOIMOMUE/UT ABNAETCA SHAEMUUHBIM UM SMMAEMUYECKMM.

« PaBGoTHMKM 34paBOOXPAHEHMSA, TECHO KOHTAKTUPYIOLLME C NALMEHTAMM, KOTOPbIE MOTYT BbIAENATb NOJMOBUPYChI.

« Pa6oTHMKM nabopaTopuid, paGoTatoLupe C 06pasLiaM1, KOTOPbIE MOTYT COAEPXKATb NOMOBMPYChI.

« YneHbl 06LECTBA MM ONPEAENEHHbIX FPYNM NONYAALMIA C 3a60/1€BaHUEM, BbI3BaHHbIM AUKMMM NOMOBUPYCAMU.

UMMYHOAEDULMT U USMEHEHHDIA UMMYHHbIA CTATYC

BaKL[MHa NoJIMOMUENTUTHAA (MHaKTMBMpOBaHHaR) AO0MKHA NPUMEHATLCA Y BCEX NaUUEHTOB C MMMyHOAquMLLMTHhIMM COCTOAHUAMU
1 UIEHOB CEMbM TaKMX NaLMEHTOB MPM HaIMUMM NOKa3aHMI K BaKLMHALMM JaHHBIX L. K TaKMM NaLMeHTam OTHOCATCA NaLMeHTbI C
6ECCUMITOMHOM M cMMNTOMaTHYeckor BUY-mHdekumen, CMUA mam  CMIM/A-accoummpoBaHHBIM - KOMIMIEKCOM, TSXKEbIM
KOMGMHMPOB&HHHM MMMyHOAedJMLlMTOM, I'MI'IOI'aMMaI'I'IOGyﬂMHEMMelji wnu al'aMMaI'ﬂ06yl'IMHeMMel:I; MU3MEHEHHbIM COCTOAHMEM
UMMYHOKOMMNETEHTHOCTU BCeACTBUE TaKUX BBGOHEBaHMﬁ, Kak I'IE‘;IKEMMR, nmmcboma WU reHepann3oBaHHasa 3/10KavYecTBeHHasa
0nyXxo/ib; WU MOBPEXAEHUAMM MMMyHHOﬁ CMCTEMO;I, KOTOpbl€ Bbi3BaHbl Jie4eHMEeM KOPTMKOCTepouJamM, asiKMAvpyowumMm
npenaparamu, aHTUMeTaboMTaMu Uan OGHYHEHMEM. VIMMyHOI’EHHOCTb BaKUMHbI NO/IMOMUENIUTHOM (MHaKTMBMpOBaHHQIZ) Yy i,
nony4varoumx MMMyHUFnOﬁynMH, MOXeT ObITb HapylieHa. y nayMeHToB C U3MEHEHHbIM COCTOAHMEM WMMYHOKOMMNEeTEeHTHOCTM
MOXeT pa3BMTbCA UM HE Pa3BUTbCA 3al.|.|l4THhIl:1 OTBET NPOTUB NapasIMTU4ECKOro NoJIMOMUeNUTa Nocsie NpUMeHeHUA MNB.

KaK v ¢ Nto60¥ BaKLUMHOM, MMMYHM3aLMsA BaKLMHOM MOIMOMUENMUTHOM (MHAKTUBMPOBAHHOM) MOXKET He 3amuTuTb 100% any.

MPOTMBOMOKA3AHUA

BakuuHa nonMomMuenuTHaa (MHaKTMBMPOBaHHAA) MPOTMBOMOKasaHa JIMLUaM, MMEIOWMM B aHaMHe3e rMnepyyBCTBMTE/IbHOCTb K
NI06OMY KOMMOHEHTY BaKLMHbI, BK/I0YasA 2-(heHOKCUITaHO U hopManbaerua.

B Ccny4yae BO3HMKHOBEHUA B TeYeHue 24 4 nocne NPpUMEHEHNA OAHOI‘//I AO03bl BaKUMHbI aHadJVII'IaKTMHeCKO;I peakumn vam
aHaKUNaKTMHECKOrO LWOoKa NoC/eAyoLMe A03bl BBOAWUTb HE CriesyeT.

BaKLIMHaL[MR My C OCTPpbIM JIMXOPaZA04HbIM 3a6oneBaHueM AO/KHA BbITb OT/IOKEHA A0 BbI3JOPOBNIEHUA; OAHAKO, Nlerkoe
3a60neBaHv1e, KakK Hanpumep, nerkasa q)opma pecnmpaTopHoFi MH¢EKUMM C Ha/IM4MeMm He3Ha4YUTeIbHOr O NoBbILLIEeHMA TeMNepaTypbl
nnm6es Hero, He AB/1IAeTCA NPOTMBOMNOKa3aHMAMMU K BaKLUMHaLUMK.

NPEAYNPEXAEHUA

AnA NpoM3BOACTBA [AAHHOM BaKLUMHbI MCMO/b3YIOTCA HEOMMLMH, CTPENTOMMUMH, MOMMUKCMH B, 2-cheHoKcMaTaHON M
dopmanbaerna. Xota npoueaypbl OYMCTKM MO3BONAKT YAAIMUTb M3MEPAEMbIE KONMYECTBA AaHHbIX BELECTB, BO3MOXHO
MPUCYTCTBME M3 CNEAOBbIX KONMYECTB, M Y NHOAEH, YyBCTBUTE/bHBIX K AaHHBIM BELLECTBAM, MOTYT BO3HMKATb ainepruyeckme
peakumu.

CHUCTEMHbIE HeXenaTesibHble peakumu, COOBLIEHHbIE Y MNaAeHUEeB, nosydatowmx UMB B KombuHaumm ¢ AKAC-BakUMHON mam
NONYYaloWMX BaKLUMHBI B Pa3/IMyHble MecTa BBEJEHMs, GbIIM CXOXMMM C PEaKLMAMM, CBA3AHHBIMU C MPUMEHEHWEM TO/IbKO
BakUMHbl AK/IC. MecTHble peakumu 0GbIYHO MMEIOT JIETKMIA U KPaTKOBPEMEHHbIN XapaKTep. XOTA MPUYMHHAA CBA3b MEXAY
BaKLMHOM MOIMOMMENUTHOM (MHAKTUBMPOBAHHOM) M cuHAPOMOM IuiteHa — Bbappe (CIB) He ycTaHoBneHa, CI'b Haxogmics Bo
BPEMEHHOM CBA3M C NPUMEHEHMEM APYrOi BaKLMHbI NONMOMUEUTHON (MHAaKTUBMPOBaHHOM). COOBLLANO0Ch O IeTa/lbHbIX MCXOAaX
BO BPEMEHHOM CBA3U C NPUMeHeHWeM MMB.

MEPBI NMPEAOCTOPOXXHOCTHU

OBLLME

LiBeT BaKLMHbI MOXKET GbITb Pa3/IMUHbIM: OT OPaH}KEBO-}KEJITOr0 /10 OPaHKEBO-KPaCHOr0. BaKLMHY APKO XenToro uam hMoneTosoro
LiBETa UCMO0/b30BaTh 3arnpeLLeHo.

MocKo/bKY Kaw/aan [03a MOXET COAepXaTb CNe/0Bble KONMYECTBA HEOMMLMHA, CTPENTOMMUMHA U MOMMMKCHHA B, creayet
NPOAB/IATL OCTOPOXKHOCTb NPU NPUMEHEHWM JaHHOM BaKLMHBI Y /IML|, KOTOPbIE YyBCTBUTE/IbHbI K YKa3aHHbIM aHTUGMOTHKAM.

Mepes BBeJEHMEM BaKLMHbI C/lelyeT NpeAnpuHATb BCE M3BECTHblE Mepbl MPEeJOCTOPOXHOCTM, YTOGbI MpesynpeauTb
HexenatesibHble peakuMu. B HUX BXOAMT M3yUeHHe aHaMHe3a NaLMeHTa B OTHOLIEHWM BO3MOXHOM YYBCTBUTENbHOCTU K BaKLMHE
UM CXOKMM BaKLMHaM. PaGOTHWKM 3paBOOXpaHEeHMUA [O/IKHBI PAaCCNPOCHTL MaLMeHTa, PoAUTENEN MM ONeKyHa O peakLmax Ha
npezablAyLLyto 403y AaHHOMO /M CXOXKETO MPOoAYKTa.

JNA KOHTPONA aNNEePruyeckux Peakumii HEMEANIEHHOro TMMa AO/KHbI GbiTb AOCTYMHbI PAacTBOP aApeHasMHa ANA MHbEKLMIA
(1:1000) 1 Apyrue Hagexalume cpeacTsa. PaboTHUKM 34paBOOXPaHEHMUA A0KHbI MNOAYYUTb NPEeAbIAYLIMIA TPUBUBOYHDIM aHAMHE3
BaKLMHWUPYEMOTO /LA M PaCCNPOCUTD O TEKYLLIEM COCTOAHMM 3/10POBbA BaKLIMHMPYEMOrO IMLA.

Hanmume y BakuuHupyemoro BMY-mHbEKUMM He sBASeTCS MPOTMBOMOKA3aHMEM /1A BBEAEHMS BaKUMHbI MOJMOMMEIUTHON
(MHAKTUBMPOBAHHOM).

CnepyeTt cob/t0aTh 0COGYI0 OCTOPOKHOCTb A/IA NPE/OTBPALLEHUA BHYTPUCOCYAUCTOTO BBEAEHMA.

B3AUMOZEMNCTBME C APYTMMMU IEKAPCTBEHHBIMM NPEMAPATAMM

M3BecTHble B3aMMO/ENMCTBMA BaKLUMHbI NOMOMMENUTHON (MHAKTMBMPOBAHHOM) C NIEKApPCTBEHHBIMM NpenapaTam1 MW nuueit
OTCYTCTBYIOT. /lonycKaeTcs 0JHOBPEMEHHOE BBEAEHME APYrMX NapeHTepasbHbIX BaKLMH OTAE/bHbIM WMPULEM B pyroe MecTo.
BaKLMHY NO/IMOMUEIUTHYIO (MHAKTUBMPOBAHHYIO) ZJ0MYCKAeTCA BBOAMTD B JpYroe MeCTO C MCMO/Ib30BaHWMEM OTZE/IbHOTO NpULa
oAHoBpemeHHO ¢ AK/IC-BaKLHOM, BaKLMHOM remodubHOM Tvn b (Hib) M BakumMHOM npoTve renatura B.

MpU BBEAEHUM BaKLMHBI MONMOMMENNUTHOM (MHAKTUBMPOBAHHOM) NMLAM, MNOJYHalOUMM MMMYHOCYNPECCUBHYIO Tepanuio,
a/\eKBaTHbINA MMMYHHbII OTBET MOYKET OTCYTCTBOBATb.

BEPEMEHHOCTb U PY/AHOE BCKAPM/INBAHUE

WccnepoBaHnsa penpoayKTMBHOM (MYHKLUMM Y XKMBOTHBIX ANA BaKLMHBI MONMOMUENMTHOM (MHAKTUBUPOBAHHOM) HE MPOBOAM/M.
TaKkKe HEeW3BECTHO, MOXET /M BaKLUMHA MNO/MOMMENUTHAs (MHAKTUBMPOBaHHAA) MPUUMHWTL BPeA Mody NMpU BBEAEHWM
6epeMeHHOM JKEeHLMHe, KaK M HeM3BECTHO ee B/IMAHWME Ha PEenpOofyKTMBHYIO CMOCOGHOCTb. BaKUMHY MOJMOMMENUTHYIO
(MHaKTMBMPOBaHHYI0) C/lellyeT NPUMEHATbL Y 6ePEMEHHBIX KEHLUMH TONIbKO NPU ABHOM HEOBXOAMMOCTM. /laHHble OTHOCUTE/IbHO
BO3MOXHOTO BblJi€/IEHNA BaKLMHbI MOJIMOMMENUTHOM (MHAKTMBMPOBAHHOM) C rPY/IHBIM MOJIOKOM OTCYTCTBYIOT. [TOCKO/IbKY MHOTME
npenaparbl BblAENAIOTCA B [PYJHOE MOJIOKO, C/ieAyeT MPOABAATL OCTOPOXHOCTb MPU MPUMEHEHNUM BaKLMHbI MOJMOMMUENUTHOM
(MHaKTMBMPOBAHHOM) Y KOPMALLMX KEHILMH.

NPUMEHEHUWE Y AETEN

BE30MACHOCTb M SOOEKTUBHOCTb BaKLUMHbI NOIMOMMUENUTHOM (MHaKTHBMpOBaHHOM) Y MIAAEHLEB MAIAALLIE LUECTU HEAE b
HE YCTAHOBJ/IEHBI.

HEXE/NIATE/IbHbIE PEAKLIUN

HaunGonee yacto coobLjaemMbimm NOGOUHBIMM AEMCTBMAMM ABNAIOTCA PEaKLMU B MECTe BBEAEHMA: 60/b, SpUTEMA, YNIOTHEHME U

CUCTEeMHble peakLMM, KaK Hampumep ymepeHHas TpaH3MTOpHas /Mxopadka. Jpyrue nobouHble AeNCTBMA BK/IOYAIOT OTeK,
KOTOPbII MOXET BO3HUKHYTb B TeYeHWE 48 4 1 NPOA0/IKATLCA B TEYEHME OAHOMO MM ABYX JHEM, MMMbaZeHoNaTHio U peakLmm
TMNEpPUyBCTBMTENIBHOCTM (KpanuBHMLA, OTEK KBUHKE) B OTBET Ha OAMH M3 KOMMOHEHTOB BaKLMHbI. AHabMAaKTUYECKMe peakLmm
BO3HMKAIOT OYeHb PeaKo. /Jpyrie peakuum BK/IOYalOT YMEPEHHYIO M BDEMEHHYIO apTparuio M MUasr1io, Cy0porM, roioBHble
60711, yMEPEHHYI0 1 BpEMEHHYIO NapecTe3uio, BO3HUKAIOLLYIO B TEYEHME ABYX /JHel Noc/ie BaKLMHaLMM.

MEPEAO3MPOBKA
O cnyyasx nepesi03MpoOBKM He COOBLLAN0CH.

CMOCOB NPUMEHEHMA 1 403bl

MNepen NpyUMeHeHeM NapeHTepasibHbIe SIeKapCTBEHHbIE CPE/CTBa CieAlyeT BM3yasibHO NPOBEPUTH Ha BO3MOXHbIE OTK/IOHEHUA OT
HOPMa/IbHOrO BHELHETo BW/JA, BK/IOYaA LENIOCTHOCTb YNakoBKM. llepes ucnonb3oBaHMem (rlakoH M ero ynakosKy crezyet
NPOBEPUTL Ha Ha/MuMe yTeueK. MPU HaMUMK yKasaHHbIX eeKTOB MCNo/b3oBaHMe (hlakoHa 3anpeLeHo.

lMocne NoAroToBKM MecTa BBEAEHUA HEME/AIEHHO BBOAAT BaKLMHY MOSMOMMENIUTHYIO (MHAKTUBMPOBAHHYI0) BHYTPUMBILLIEYHO MM
NOAKOKHO. Y MNaZ€HLEB M MaNeHbKUX AeTel MPeAnoYyTUTENIbHbIM MECTOM BBE/IEHMA AB/IAETCA NepeHe60KoBas MOBEPXHOCTL
6espa. Y feTeit CTapliero Bo3pacTa M B3POC/bIX BaKLUMHY MOAMOMMENUTHYIO (MHAKTMBMPOBAHHYIO) CiejyeT BBOAMTH
BHYTPMMBILLEYHO UM NOAKOXHO B A€/NbTOBUAHYIO0 06/1aCTb.

Cneayet NPOABNATL OCTOPOXHOCTb, YTOGbI HE J0MYCTUTH BBEIEHUA MHBEKLIMM B KPOBEHOCHbIE COCY/Ibl UM HEPBbI MM BGIU3N MX.
Mpu nosBNEHMM KPOBM WM NOAO3PUTENBHOTO M3MEHEHMs LiBETa COAEPXMMOro LWMpULia BBEJEHWE ClejyeT NpeKpaTUTb,
COAEPXMMOe YyTUNN3MPOBATb M MOBTOPMTb NPOLIEAYPY C MCMO/Ib30BaHMEM HOBOM Z103bl BaKLIMHbI, BBOMMOM B /|pyroe MecTo.
3AMPELLEHO BBOAWNTb BAKLIMHY BHYTPUBEHHO.

/\NA Kaxa0ro BBEZJEHMA CieAlyeT UCNO/Ib30BaTh TO/IbKO CTEPMJIbHbIE U /bl M LWMPULIbI.

Mocne BCKpbITUA MHOTrOA030Bble (DIaKOHbI CesyeT XpaHuTb Npu Temnepatype oT +2°C ao +8°C. MHoroAo3oBble hNaKoHbl C
BaKLMHOM MOJIMOMMENIMTHOM (MHAKTMBMPOBAHHOM), M3 KOTOPbIX OAHY MM 6osiee /103 BaKLMHbI OTOGPaiM B XOfe CeaHca
BaKLMHaLMM, MOTYT BbiTb MCMO/Ib30BaHbI B MOC/EAYIOLLUMX CeaHCaX BaKLMHALMK B TeUeHMe He 6osiee 28 AHEM, NpU YCIO0BUM, YTO
cob/tofieHbl BCE CReayllumMe YCoBUA (OnMcaHHble B AupeKTise BO3 «O6palleHre ¢ MHOroA030BbIMM (h1aKOHaMM C BaKLMHOM
nocne Bckpbitha», WHO/IVB/14.07):

B HaCTOALee Bpems BaKLMHa Npe/iBap1Te/IbHO KBanuduLmposaHa BO3;

BaKLMHa NPUroAHa AnA NPUMEHEHMA B TeUeHe A0 28 AHe Noc/e BCKPbITUA (hNakoHa, YTo ycTaHoB/IeHO BO3;

CPOK FOAHOCTM BaKLMHbI HE UCTEK;

NaKoH C BaKUMHOM XpaHWIM W NPOJO/IKAIOT XPaHWTb B TemnepaTypHOM /AManasoHe, peKomeHAoBaHHOM BO3 wau
npoussoauTeNem; Gonee Toro, NPy HaM4MM GAAKOHHOrO TEPMOMH/MKATOPA, OH ZI0/KEH GbiTb BUZIEH Ha 3THUKeTKe (lakoHa C
BaKUMHOM M MOKa3aHMA MHAMKATOpa He [JO/KHbI COOTBETCTBOBATb TOYKE YTUAM3AUMM; BaKUMHY HE NoABepraim
3aMOpaXMBaHMIO.

Mepea NpuUMeHeHMEM BaKLWMHY C/elyeT BM3yanbHO NPOBEPUTb HAa OTCYTCTBME MOCTOPOHHWX YaCTWL, M/MAM COOTBETCTBME
onMcaHnio HU3MYECKMX CBOMUCTB. ECm Gbinv 06HApYKeHbI KaKue-11M60 OTKIOHEHNSA OT HOPMbI, BAKLIMHA NOANIEKMT YTUAM3ALNM.

Aetn

Kypc nepBUYHOM BaKLMHaLMM BaKLMHOM MONMOMUENMTHON (MHAKTUBMPOBAHHOM) BK/loYaeT Tpu Ao3bl no 0,5 MA, BBOAWUMbIE
BHYTPMMBILLEYHO UM NOAKOXHO C MMHUMA/IbHBIM MHTEPBA/IOM 4 HeAeNN.

MMB MOeT 6bITb MCMO/Ib30BaHA MO Pa3HbIM CXEMaM B 3aBMCMMOCTM OT MECTHOM SMMAEMMONOT UM MHADEKLIMM MONMOMUENNTA.

CxeMa ¢ ucnosnb3oBaHueM Tonbko UMB

B CTpaHax C HenpepbiBHbIM BbICOKMM OXBaTOM y SaLll/iElZ u PUCKOM 3aBO3a AMKOro nosvosupyca U ero
nepesayu, cieayeT NPoBOAWTL KYPC MEPBUYHOM BaKUMHALUMK M3 3 403 UMB HauuHas ¢ BospacTa 2 Mec. EC/M Kypc nepBuYHON
BaKLUMHaUMKU Ha4YMHAeTCA paHblue (Hanpumep, no cxeme 6, 10 1 14 Hegenb), TO BycTepHYto 03y CNefyeT BBOAUTb HE MEHee Yem
yepes 6 Mec. (ANA CXxembl M3 4 A03).

BakuuHauma c ucnonbsoBaHuem OMNB u UMB

WUNB ponyckaeTcs npumeHaTb ¢ OMNB cornacHo pekomeHgaumam BO3 chepytowmm o6pasom.

B cTpaHax, 3HAEMWYHbIX B OTHOLIEHWM MOJMOMMENMTA, M B CTPaHax C BbICOKMM PMCKOM 3aBO3a M NOC/ejyloliero
pacnpocTpaHeHus, BO3 pekomenayeT o3y OMMB npu pox/aeHnm (Hynesas 03a) C NOC/IeAYIOLIMM KYPCOM NEPBUYHOM BaKLMHALMM
u3 3 fo3 OMB u He meHee 1 ao3bl UMB. UMB cneayeT BBOAMTL C Bo3pacTa 14 Hezesb, AoMyCcKaeTcs 0AHOBPEMEHHOE BBEAEHHE C
OrB. Kypc nepBWYHOM BaKLMHAaUMM [OMYCKAeTCA NPOBOAMTb COFNIACHO M/AHOBbIM CXEMaM HaLMOHa/bHbIX  MpOrpamm
MMMyHM3aLuK, Hanpumep, B 6, 10 u 14 Hegenb (OMB1, OMB2, OMB3 + UMB), nan B 2, 4 1 6 mec. (OMB1, OMNB2 + UMB, OMNB3 nan
OMB1, OMB2, OMB3 + MMB).

MNocneposatenbHaa cxema UMB/OMB

WMB AonycKaeTcs NPUMEHATb COr/lacHo nocaejoBartesibHoi cxeme UMB/OMB, Kak pekomeHAoBaHO BO3 Anst CTpaH C BbICOKMM
OXBAaTOM MMMYHM3aLMM M HM3KMM DMCKOM 3aBo3a. [ocnegosatesibHas cxema MIMB/OMB MoXeT MCMonb3oBaTbCs, €C/M
BaKLIMHOACCOLMMPOBAHHDIM NapPaMTUHECKMI NONMOMMENUT ABNAETCA 3HAYMMOM Yrpo3oit. [JNA MnociesoBaTe/lbHbIX CXeM
WNB/OMB, BO3 pekomeHayeT BBeaeHue MIMB B Bo3pacTe 2 Mec. (Hanpumep, 3-ao3oBas cxema MIMB/OMB/OMB) nau B Bo3pacTe
2 Mec. 1 3-4 mec. (Hanpumep, 4-ao3oBas cxema MIMB/UMB/OMB/OMB) ¢ nocneayoWMMKM He MeHee Yem 2 fosamum OMNB. Kaxzgas
/l03a B KypCe NepBUYHONM BaKLMHaLUMM JO/KHA GbiTb BBE/JEHa C MHTEPBA/TomM 4-8 HeZle/lb B 3aBUCMMOCTM OT PUCKa KOHTaKTa C
NO/IMOBMPYCOM B PaHHEM IETCTBE.

anMeHeHhe C ApYrMMH BaKLMHaAMHU

Ha ocHoBaHMM CTaTUCTUYECKMX AaHHbIX MO UMMYHHOMY OTBETY Ha BakUMHbl NPOTHUB p,wcb‘repmm, CTOI‘I6HRKa, Le/IbHOKN1eTOYHOro
WU auenninApHOro KokswLa, Hib-BaKLIMHy WU BakUMHY NpOTUB renatmta B, npu Ux NpUMEHEeHUU 0JHOBPEMEHHO C BaKL[MHOﬁ
MO/IMOMMENUTHOM (MHaKTMBMpOBaHHOIZ), B/INSIHME HA MMMYHOJIOrMYECKUE KOHEeYHbIe TOYKKU, NPUHATbIE ANA K/IMHUYECKOM 3aluThl,
OTCYTCTBYHOT.

Ec/m TpeTbs 403a BaKLMHbI NOJMOMMEIMTHOM (MHAKTUBMPOBaHHOI) BBOAMTCA B Bo3pacTe oT 15 A0 18 Mec., Ke/laTesibHO BBOAWTH
3Ty A03Y C BaKUMHOM MPOTMB KOPM, Mapotmta u KpacHyxu (KMK) M/uam Apyrmu BakumMHaMK C MCMO/Ib30BAHUEM OTAE/IbHOTO
wnpuya B Apyroe Mecto, OAHAaKO JaHHble N0 MMMYHO/I0OrM4eCcKoMy E3aVIMO,CLeFICTEWO BaKUMHbI NO/IMOMUENIUTHON
(MHAKTMBMPOBAHHOM) M JAHHBIMM BaKLIMHAMM OTCYTCTBYIOT.

np Yy paHee BaKLMHUP! Aeten

MpepbiBaHMe PEKOMEHAYEMbIX CXEM C 3a/jEPXKKOM MEXAY A03aMK He MPensTCTBYeT MOAB/IEHUIO KOHEYHOrO MMMyHUTeTa. He
TPeByeTcA HauMHaTb CXEMY C Havasia, HE3aBUCMMO OT BPEMEHM, MPOLLE/LLIETO MEXAY BBEAEHWUEM 403, He06X0AMMOCTb M/1aHOBOrO
NPUMEHEHNS JOMO/IHUTE IbHBIX 403 B HACTOSALEE BPEMS HEU3BECTHA.

B3pocnbie

HeBakuuHMpoBaHHbIe B3poC/ible

Kypc nepBMYHOM BaKLMHAUMM BaKLMHON MOJMOMMENUTHON (MHAKTMBMPOBAHHOM) PEKOMEH/JO0BaH ANA HeBaKLMHUPOBAHHbIX
B3POC/IbIX B TPYMNe NOBbILUEHHOTO PUCKA KOHTaKTa C MO/MOBMPYCOM. B TO Bpems Kak OTBET B3POC/IbIX HA KYPC MEPBUYHOM
BaKUMHALMM He U3y4ancs, PEKOMEH/0BaHHaA CXeMa A/l B3POC/IbIX COCTAB/AET ABE [03bl, BBOAUMbIE C MHTEPBA/IOM 1-2 MeC.
TpeTbA [03a, BBOAMMAs Hepe3 6-12 mec. Ecam cpok o Tpebyemoi BbIpaGoTKM 3aLuTbl COCTABAAET MeHee 3 Mec., Ho 6oniee 2 Mec.,
TPM [03bl BaKLMHbI MOIMOMMENUTHOM (MHAKTUBUPOBAHHOM) CedyeT BBOAMTL C MHTEPBA/IOM He MeHee 1 MeC. AHANOTUYHO, ecu
CPOK COCTaB/AET TONIbKO 1 /M 2 MEC., /BE A03bl BaKLMHbI MOIMOMMENIUTHOM (MHAKTMBMPOBAHHOM) C/IeAyeT BBOAUTL C UHTEPBAIOM
He MeHee 1 Mec. EC/iM CpPOK MeHee T MeC., PeKOMEH/eTCA OJHOKpaTHas 103 BaKLMHbI MOIMOMMENUTHOM (MHAKTUBUPOBAHHOM).

Heno/sHOCTbio BaKLMHUPOBaHHbIE B3pOC/ible

B3pocible, KOTOpble HaXOAATCA B rPyne NoBbILEHHOr0 PUCKa KOHTaKTa C MOJIMOBUPYCOM, M KOTOPbIM 6bi/la BBEZIEHa He MeHee Yem
oaHa fo3a OMB, meHee Tpex A03 TpaaMuMoHHOM UMB man KomGuHaums TpaguumorHoi MIMB mam ONMB, Bcero MeHee Tpex 403,
JIO/BKHBI  MONYYMTb HE MEHee OfHOM [103bl BaKUMHbI MOJMOMMENUTHONM (MHAKTUBMPOBAHHOM). /lONONIHUTENbHbIE /103,
HeoGX0/MMble /1Al 3aBEPLLIEHMA KypCca NepPBUYHOM BaKUMHALMM, CNieJyeT BBOAWTb, €C/IM NO3BOSIAIOT CPOKM.

MoNHOCTbIO BaKLMHUPOBaHHbIE B3pOC/ible

B3poc/ibimM, KOTOpble HAXOAATCA B rPyMNe NOBbILIEHHOTO PUCKa KOHTAKTa C MOJIMOBMPYCOM, M KOTOPbIE paHee 3aBepLUMIM KypC
NEepBUYHOM BaKLMHALMM OZJHOW MONMOBAKLIMHON MM X KOMGUHAUMEN, MOXKET 6biTb BBEAEHa [03a BaKLMHbI MOJMOMMUENUTHOM
(MHaKTUBMPOBAHHOM).

peAnoyTUTEIbHBIM MECTOM BBEAEHMUA BaKLMHbBI NOIMOMMENUTHOM (MHAKTUBUPOBAHHOM) AN1A B3POC/IbIX ABIAETCA AeNbTOBUAHAA
061acTb.

XPAHEHUE

BaKuuHa ABAAETCA CTabU/IbHOM NPU YC/I0BUM XPaHEHUSA B XONIOAUIbHUKE NP TemnepaType oT +2°C 4o +8°C (ot 35°F o 46°F).

HE 3AMOPAXMBATbD.

CPOKTOAHOCTH

CpOK rO/JHOCTM BaKLMHbI yKa3aH Ha STUKETKE 1 YNaKoBKe.

OOPMA BbIMYCKA

0,5 mn— naroH ¢ 1 4o30M

1M1 — dnakoH ¢ 2 Jo3amn

2,5 mMn— nakoH ¢ 5 Jo3amm
5mn — dnakoH ¢ 10 Jo3ammn

®/JIAKOHHbIM TEPMOUHAMKATOP (OTH) (Heo6n3aTebHbI)

OYKM KOHTpoOnA CbnaKOHa C BaKUMUHOM

NCIMOJIb3OBATb HE NCIOJIb3OBATb

A
KBagpat cseTsiee,
YeM HapyXHbIiA Kpyr
LiseT BHyTpeHHero KBazpara, KOHTPOMPYEMOro
naKoHa C BaKUMHOM, U3Haua/bHO UMeeT Gonee
CBET/IbI OTTEHOK, YeM HapyHbli Kpyr. OgHako

CO BPEMEHEM /WA NPU BO3/AEHCTBIM TeNa ero
LBeT 6y/eT TEMHETD.

Uset ksagpata cosnagaet KBaapat TemHee,
C YBETOM Kpyra uem Kpyr

KaK TO/IbKO BaKLMHa OCTUI/Ia UM MPEBLICHAA TOUKY
OTMeHbI, LIBET BHYTPEHHEro KBaapaTa 6y/eT Tak1Mm xe
KaK UM TeMHee, Yem LIBET HapyXHOro Kpyra.

TOYKA
OTMEHbI

Coob6wuTe Balwemy pyKoBOAUTENO

TBUNE

KOMfieHHOe CO BpeM! M TennoBoe BO3A(

®nakoHHbIM TepMmouHauKkaTop (OTU) HaxoamuTca Ha Kosnauke (hakoHa 2 MN) MM STUKETKe BaKUMHbI MOJMOMMENUTHOM
(MHaKTMBUPOBaHHOM), MOCTaBIAEMOI KomnaHuel «Cepym MHCTUTbIOT O MHAMA MBT. /T4, ». LiBeTHasA TouKa Ha 3TUKeTKe (hiakoHa
aBnaetca OTU. ITo TouKa, YyBCTBUTE/IbHAA K JIEMCTBMIO TeMNepaTypbl M BPEMEHM, KOTOPas MOKasbiBaeT COBOKYMHOE Terio,
nonyyeHHoe nakoHom. OTU npeaynpexzaeT KOHEYHOro Mo/b3oBaTeNA, KOrja BO3/EMCTBME Terja MOXKET MPUBECTM K
YXYALIEHMIO Ka4eCTBa BaKLMHbI CBEPX A0MYCTUMOrO YPOBHS.

MHTepnpeTaums nokasaHuii ®TU npoctas. MocMoTpuTe Ha KBaZApaT B LieHTpe. Ero UBET M3MeHAeTCA C TeyeHuem BpemeHu. Moka
LBeT 3TOro KBaZpaTa CBeT/iee LBeTa BHELLHero Kpyra, MCrno/b3oBaHue BaKLMHbI onycKaeTcs. Ecam upeT KBaapaTa U BHEWHero
Kpyra OAMHaKOBbI MM LBET KBaJpaTa TeMHee LBeTa BHEWHEro Kpyra, BaKUMHY MCMO/b30BaTb HE/b3A U ee HeoGXoAUMO
YTUAU3UPOBATL.

[Jata nepecmotpa: 02/2021

MpousBoauTenb:

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Xapancap, MyHe 411028, NHana
3awmTa c poKAeHus
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