
Fig. The Vaccine Vial Monitor 
 
 

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the label on all Bivalent Types 1 
& 3 Oral Polio Vaccine supplied by TEMPTIME Corporation, USA.  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 ring, then the vaccine can be used. As soon 
as the colour of the central square is the same colour as the ring or of a 
darker colour than the ring, then the vial should be discarded.  
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Service to Manklnd 

Instructions for use 
BIVALENT TYPES 1 & 3  
ORAL POLIO VACCINE  

FOR CHILDREN 
 
DESCRIPTION 
 
The live types 1 & 3 oral polio vaccine (bOPV) is a bivalent vaccine 
containing suspensions of types 1 and 3 attenuated poliomyelitis viruses 
(Sabin strains) prepared in primary monkey kidney cell cultures 
(P.M.K.C.C.). Each dose contains 2 drops of infective units of Poliovirus 

Type 1 10
6
 CCID

50 and Type 3 10
5.8

 CCID
50

. 1 Molar Magnesium chloride 

is used as a stabilizer.  
bOPV may contain trace amounts of Erythromycin and Kanamycin. The 
vaccine fulfils WHO requirements for Bivalent Types 1 & 3 Oral 
Polio Vaccine.  
 
ADMINISTRATION 
 
bOPV must only be administered orally.  Two drops are delivered directly 
into the mouth from the multidose vial by dropper or dispenser.  Care 
should be taken not to contaminate a multidose dropper with saliva of 
the vaccinee.  
 
Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and +8°C.   
The opened Multi-dose vials of bOPV can be kept and used for up to 28 
days after opening, provided that all of the following criterias are met 
(as described in the WHO policy statement: Handling of Multi-Dose 
Vaccine Vials After Opening. WHO/IVB/14.07): 
 
 
 
 
 
 
 

The vaccine vial monitor… 
Inner square lighter than outer circle. 
If the expiry date has not been passed, 
USE the vaccine. √ 

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

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

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



 
 The vaccine is currently prequalified by WHO; 
 The vaccines is approved for use for up to 28 days after opening 

the vial, as determined by WHO; 
 The expiry date of the vaccine has not passed; 
 The vaccine vial has been and will continue to be stored at WHO/ 

Manufacturers recommended temperatures (+2°C and +8°C), 
once opened; 

 The vaccine vial monitor (VVM), attached is visible and , has not 
reached the discard point (see figure). 

 
IMMUNIZATION SCHEDULE 
 
Bivalent Types 1 & 3 Oral Poliomyelitis Vaccine is to be indicated for 
poliomyelitis routine immunisation in addition to Supplementary 
Immunisation Activities (SIAs) in children from 0 to 5 years of age, to 
interrupt types 1 & 3 poliovirus transmission in remaining polio endemic 
areas.  The routine poliomyelitis vaccination programme should 
continue according to national policy.  
 
bOPV can be given safely and effectively at the same time as IPV, 
measles, rubella, mumps, DTP, DT,TT, Td, BCG, Hepatitis B, 
Haemophilus influenzae type b, Yellow fever vaccine and Vitamin A 
supplementation.   
  
SIDE EFFECTS 
 
In the vast majority of cases there are no side effects reported with the 
trivalent OPV, that includes the same bOPV component. 
Very rarely, there may be vaccine-associated paralysis. Persons in close 
contact with a recently vaccinated child may very rarely be at risk of 
vaccine-associated  paralytic poliomyelitis. 
 
SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE 
 
In case of diarrhoea, the dose received will not be counted as part of the 
immunization schedule and it should be repeated after recovery.  
 
 
 
 
 

CONTRAINDICATIONS 
 
Immune deficiency 
 
Individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV), both 
asymptomatic and symptomatic, should be immunized with bOPV 
according to standard schedules. 
However, the vaccine is contraindicated in those with primary 
immune deficiency disease or suppressed immune response from 
medication, leukaemia, lymphoma or generalized malignancy. 
 
STORAGE 
 
Vaccine is potent if stored at not higher than -20°C until the expiry date 
indicated on the vial. It can be stored for up to six months between 
+2°C and +8°C.  
 
PRESENTATION 
 
The vaccine comes in vials of 20 doses (2ml). Due to minor 
variation of its pH, OPV may vary in colour from light yellow to 
light red. 
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Instructions pour l'usage 

VACCIN ANTIPOLIOMYÉLITIQUE ORAL BIVALENT DE TYPES 1 & 3  
DESTINÉ AUX ENFANTS 

 
DESCRIPTION 
Le vaccin antipoliomyélitique oral vivant de types 1 et 3 (VPOb) est un vaccin bivalent 
contenant des suspensions de virus poliomyélitique atténués de types 1 et 3 (souches 
Sabin) préparées en cultures de cellules de rein de singes primaires (C.C.R.P.S). Chaque 
dose contient 2 gouttes d'unités infectantes de Poliovirus de Type 1 106 CCID50 et de 
Type 3 10 5.8 CCID50. Une Molaire de Chlorure de Magnésium est utilisée comme 
stabilisant. Le VPOb peut contenir des traces infimes d' Erythromycine et de 
Kanamycine. Le vaccin répond aux exigences de l'OMS en ce qui concerne le Vaccin 
Bivalent Poliomyélite Oral de Types 1 et 3. 
 
ADMINISTRATION 
Le VPOb ne doit être administré que par voie orale. On en dépose deux gouttes 
directement dans la bouche au moyen d’un compte-gouttes d’un flacon multidose ou par 
voie d’un dispositif de distribution. On prendra soin de ne pas contaminer le compte-
gouttes multidose avec la salive de l’enfant vacciné. 
Une fois entamés, les flacons multidoses doivent être conservés entre +2°C et +8°C.  
L'ouverture des flacons multidoses de VPOb peut être conservé et utilisé pour un 
maximum de 28 jours après l'ouverture, à condition que tous les critères suivants sont 
respectés (comme décrit dans l'énoncé de politique de l'OMS : Manutention de Multi-
Dose Vaccin flacons après l'ouverture. OMS /IVB/14.07): 
Le vaccin est actuellement présélectionné par l'OMS. 
Les vaccins sont approuvés pour l’utilisation jusqu'à 28 jours après ouverture du flacon, 
tel que déterminé par l'OMS. 
La date d’expiration du vaccin n'a pas passé. 
Le flacon de vaccin a été et continuera à être entreposés à l'OMS /  les fabricants à la 
température recommandée entre  (+2°C et +8°C), une fois ouverte; 
La pastille de contrôle du vaccin (PCV), attaché est visible et, n'a pas atteint le point de 
rejet (voir la figure). 
 
CALENDRIER DE VACCINATION 
Types bivalents 1 et 3 du vaccin antipoliomyélitique oral, doit être indiqué pour la 
poliomyélite la vaccination de routine en plus d'activités de vaccination supplémentaire 
(AVS) chez les enfants de 0 à 5 ans, pour interrompre la transmission des types 1 et 3 
du virus de la polio dans les zones endémiques restants de la polio. 
Le programme de vaccination de routine contre la poliomyélite devrait continuer 
conformément à la politique nationale. 
 
VPOb peut être donné en toute sécurité et efficacement en même temps que IPV, la 
rougeole, la rubéole, les oreillons et la PAO. 
DT, TT, TD, BCG, Hépatite B, l'Haemophilus influenzae de type b, le vaccin contre la 
fièvre jaune et la supplémentation en vitamine A.  
 
EFFETS SECONDAIRES 
Dans la grande majorité des cas, aucun effet secondaire n’est produit par le VPO 
trivalent, qui comprend la même composante que le VPOb. 
Très rarement, cela peut provoquer la paralysie associée au vaccin. Les personnes en 
contact étroit avec un enfant récemment vacciné peuvent être, mais bien rarement, au 
risque de la poliomyélite paralytique associée au vaccin. 
 
AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS SPÉCIAUX POUR L’USAGE 
En cas de diarrhée, la dose reçue ne sera pas comptée en tant qu’élément du program 
de l’immunisation. Il faut que la dose soit répétée après le rétablissement. Il ne faut pas 
se servir de VPOb pour l’immunisation de routine. 
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CONTRE-INDICATIONS 
Immunodéficience 
Les sujets infectés par le virus de l’immunodéficience humaine  (VIH), qu’ils soient 
asymptomatiques ou symptomatiques, doivent être vaccinés par le VPOb conformément 
au calendrier standard. 
Cependant, le vaccin est contre-indiqué chez ceux qui souffrent soit du déficit 
immunitaire primaire soit de la réaction immunitaire supprimée dû à la médication, la 
leucémie, le lymphome ou la malignité généralisée. 
 
STOCKAGE  
Le vaccin est efficace s’il est stocké à une température inférieure ou égale à -20°C 
jusqu’à la date limite d’utilisation indiquée sur le flacon. Il peut être conservé entre +2°C 
et +8°C pendant une durée allant jusqu’à 6 mois. 
 
PRESENTATION 
Ce vaccin se présente en flacons de 20 doses (2 ml.). À cause d’une variation légère de 
son pH, la couleur de VPO peut changer du jaune clair au rouge clair. 
 
Fig. Pastille de contrôle du vaccine 

 
Les pastilles de contrôle des vaccins (PCV) font partie de toute étiquette du Vaccin 
Poliomyélite Oral bivalent de types 1 et 3 fourni par l’intermédiaire de TEMPTIME 
Corporation des Etats-Unis. La tache de couleur qui figure sur l’étiquette du flacon est 
une PCV. Elle est sensible à la durée et à la température et fournit une indication de la 
chaleur cumulée à laquelle le flacon a été exposé. Elle avertit l’utilisateur final du 
moment où l’exposition à la chaleur a probablement dégradé le vaccin au-delà d’une 
limite acceptable. 
L’interprétation de la PCV est simple. Concentrez-vous sur le carré central. Sa couleur va 
changer progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du 
cercle, le vaccin peut être employé. Dès que la couleur du carré central est la même que 
celle du cercle, ou bien, a une couleur plus foncée que le cercle, il faut jeter le flacon. 
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La pastille de contrôle du vaccin … 

Carré interne plus clair que le cercle externe. 
Si la date d’expiration n’est pas 
dépassée, UTILISEZ le vaccin 
 
 
 
 
 
 

   

 

A un stade plus avancé, le carré intérieur 
est toujours plus clair que le cercle extéreur. 
Si la date d’expiration n’est pas 
dépassée,  UTILISER le vaccin.  

 
 

Point d’écartement: 
Le carré interne est de la même couleur que le 
cercle externe. 
NE PAS UTILISER le vaccin 
 
 

 
Au-delà du point d’écartement: 
Le carré interne est plus foncé que le cercle 
externe 
NE PAS UTILISER le vaccin 
 

http://www.vaccinehaffkine.com/
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