VACINA BIVALENTE ORAL CONTRA A POLIOMIELITE DOS TIPOS 1 & 3

gotas

DESCRICAO
Avacina oral da poliomielite tipos ao vivo 1 & 3 (bOPV) é uma vacina bivalente contendo as suspensdes de
virus de poliomielite tipos 1 e 3 atenuadas (cepas de Sabin) preparadas em células de rim de macaco
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primario. Cada dose (2 gotas = 0,1 ml) contém nao inferior a 10%° unidades infectantes do tipo1e 10 do
tipo 3. Sacarose é usado como um estabilizador. bOPV pode conter vestigios de nao mais de 2 mcg do
eritromicina e ndo superior a 10 mcg do canamicina.

ADMINISTRAGAO

bOPV s6 deve ser administrado por via oral. Duas gotas sao entregues diretamente para a boca do frasco
multidose por conta-gotas. Tenha cuidado para nao contaminar um conta-gotas do multidose com saliva
do vacinado.

Uma vez aberto, frascos de multidoses devem ser mantidos entre 2°C e 8°C. Frascos de multidoses de
bOPV do qual uma ou mais doses de vacina foram removidos durante uma sessao de imunizagdo podem ser
utilizados em sessoes de imunizacao subseqiiente para até um maximo de 4 semanas, desde que todas as
seguintes condicoes forem atendidas (conforme descrito na declaracao de politica de OMS): Politica de
Frasco de Maltidoses (MDVP), WHO/IVB/14.07)) :

= Avacina é atualmente precalificada pela OMS;

= Avacina é aprovada para uso por até 28 dias ap6s a abertura do frasco, conforme determinado pela
OMS;

= Nao passou 0 a data de expiragao da vacina;

= O frasco de vacina tem sido, e continuara a ser armazenado em OMS ou temperaturas recomendadas
do fabricante; Além disso, o Monitor de Frasco de Vacina (MFV), se ligado, nao é passado seu ponto de
descarte (ver figura).

CALENDARIO DE IMUNIZACAO

bOPV é indicada para imunizagao ativa em todos os grupos de idade contra infec¢des causadas pelo
virus da poliomielite do tipo 1 e 3.

O calendario de imunizacéo deve estar em conformidade com as recomendagdes nacionais.

bOPV pode ser dada de forma segura e eficaz ao mesmo tempo como sarampo, rubéola, caxumba,
DTP, DT, TT, Td, BCG, hepatite B, Haemophillus influenzae tipo b, vacina contra febre amarela, IPV
(vacina de poliomielite inactivada) e suplementacgéo de vitamina A.

EFEITOS COLATERAIS

Na maioria dos casos nédo existem efeitos colaterais. Muito raramente, pode haver paralisia associada
a vacina (um caso por 1 milhdo doses administradas). Pessoas em contato com uma crianga
recentemente vacinado muito raramente podem estar em risco de poliomielite paralitica associada a
vacina.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS E PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
Em caso de diarréia, a dose recebida ndo sera contabilizada como parte do calendario de imunizagao
eisso deve ser repetido apos arecuperacéo.

CONTRA-INDICAGOES
Sem efeitos adversos sdo produzidos dando a bOPV para uma crianca doente.

Deficiéncia Imunologica

Individuos infectados com o Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH), assintomatica e sintomatica, devem

ser imunizados com bOPV de acordo com horarios padrao. No entanto, a vacina é contra-indicada em

pacientes com doenca de deficiéncia imunoldgica primaria ou a resposta imune suprimido de medicacao,

leucemia, linfoma ou malignidade generalizada.

ARMAZENAMENTO

Avacina é potente se armazenado em nao superior a - 20°C até a data de expiracao indicada no rétulo do
. . o, 0,

frasco. Pode ser armazenado por até seis meses entre+2 " Ce +8°C.

A vacina pode apresentar uma coloracdo variando de amarelo claro a vermelho claro, devido a uma
variacao ligeira de pH; no entanto, isso nao afeta a qualidade da vacinado.

APRESENTAGAO
Avacinavem em frascos de 10 e 20 doses.

Monitores de Frasco de Vacina

A A

Quadrado é mais Quadrado Quadrado é
leve que o circulo coincide com mais escuro
exterior o circulo que o circulo

A cor do quadrado interior dos MFVs Uma vez que uma vacina tenha atingido

comega com uma sombra que & mais Ponto de Descarte ou ultrapassado o ponto de descarte, a cor
do quadrado interior serd da mesma cor ou mais

escura do que o circulo exterior

leve que o circulo exterior e continua
a escurecer com o tempo e/ou

exposicdo ao calor .
Informe seu supervisor

@ Exposicdo de calor acumulado ao longo do tempo

- J/

Os Monitores de Frascos de Vacina (MFV) fazem parte da etiqueta da bOPV, fornecida por TempTime. O
ponto colorido que aparece na etiqueta do frasco € um MFV. Este ponto é um ponto sensivel ao tempo e a
temperatura que da uma indicacéo do calor cumulativo ao qual o frasco tenha sido exposto. Isto averte os
utilizadores quando a exposicao ao calor possa ter degradado a vacina além de um nivel aceitavel.

Ainterpretacao dos MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudara
progressivamente. Desde que a cor deste quadrado seja mais clara do que a cor do circulo, a vacina

pode ser usada. Desde que a cor do quadrado central tenha a mesma coloragéo do que o circulo, ou

também uma coloracdo mais escura do que a cor do circulo, o frasco deve ser descartado.
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MEPOPAJIbHAA BIBAIEHTHAA NO/IMOBAKLMHATUNA 1 & 3

Kannn

OMUCAHUE
BakumHa COCTOWUT U3 XMBbIX, aTTEHyMPOBaHHBIX WTamMoB CabuHa Bupyca nonvomuenuta 1 u 3 Tvnos,
BbIPALLEHHOTO Ha KyNbType noyek adppukaHCKUX 3eneHblx mMapTbillek. Kaxpaas gosa (2 kannm = 0,1 mn)

5.8
coaepXuT He MeHee 10 60 MHMEKLIMOHHBIX €AnHULL ANs nepsoro Tuna n 10 ™ ans TpeTbero Tuna. Micnonbayor
caxapo3y B kayectBe crabunusatopa. OB moxeT cogepaTb crneaoBble konuyectBa He Gonee 2 MKr
3APUTPOMULIMH U He Gonee Yem Ha 10 MKT KaHaMULMHa.

NPUMEHEHUE

BakuuHa npegHasHauyeHa Ans nepopanbHOro NMpUMEHeHUsl. [1Be Kanmnu MnocTasnsitoTcst MPsiMo B poOT U3
MHOrOA4030BOr0 (hriakoHa C KanenbHUUen. YXo4 AOMKHbl GbiTb NPUHATHI, YTOGbI HE 3arpsi3HUTH
MyIbTUO030BYH KanesibHULY C CITI0HbI BaKLMHUPYEMOTO.

Mocne BckpbITUs, MHOroA030BbIe hriakoHa AOMKHbI XpaHUTbCS B Npefenax ot + 2°C ao + 8°C. MHorofo3oBble
cpnakoHa OlB 13 KOTOPbIX OAMH UMW HECKOMBKO 103 BaKLMHbI GbiNY yAaneHb! BO BPeMs UMMYHU3aLmMy MOXET
ObITb MCNONbL30BaH npu nposegeHn UMMyHM3aunn B Te4eHne MakCumym 4 Hegenu, npu ycnoesun, 4To BCe
criepytoLLme ycroBust (kak HanmcaHo B NonuTuyeckoro 3asisnexn BO3: MonuTuku MHOrofo3oBbIX hiakoHoB
(MDVP),BO3/IVB/14.07):

® BakuuHa B HacTosiLLee BpeMsi sBnsieTcs npeakeanudukalmoHHon B ot6ope BO3a;

® BakumHa yTBEpXAEHA ANS UCNONL30BaHNS B TeHeHUe 28 AHel nocne BCKpbITUSA cnakoHa, kak onpeaenvn
BO3;

© CpOK roAHOCTY BaKLMHbI HE UCTEK;

e ®dnakoH BakuumHa Gbina u GygeT no-npexHemy coxpaHsiotcs B BO3 unu pekomeHAoBaHHbIMU
npowuasoguTenem Temneparypax; Kpome Toro, pnakoH ¢ BakLmHoi MoHuTop (PTU), ecnu oHa ycTaHoBNEHa,
He MMMO ero c6poca TOUKM (CM PUCYHOK).

MnaHoBble NPUBUBKMN
OMNB yka3biBaeTCsA ANA aKTUBHOW MMMYHM3aLUMM BCeX BO3PACTHbIX TPynn MPOTUB WHMEKUUM,
BbI3BaHHble BUpycamu nonuomuenurtatunaiu 3.

HenaeTtca cornacHo HaumoHanbHoMy KaneHaapio NnpodunakTuyeckux npuBuBokK Poccuu.

OMNB MoXHO BBOAUTb OAHOBPEMEHHO CO BCEMW MpenapataMmyM U3 HaUMOHANbLHOro KaneHpaps
npodMNakTM4eCKMX NPMBUBOK B OAWH A€Hb HanpuMep Kak KOpb, KpacHyXxa, 3NMAeM1U4ecK1in NapoTuT,
TT, AOC, BLXK, renatut B, remocunbHou nHdekumm Tuna B, BakumHa npoTus xenTton nuxopaaku, UMB
(MHaKTUBMpOBaHHas BaKLyHa NONIMOMUENUTA) M BUTaMUHA A.

NOBOYHbIE 3®®EKTbI

Peakuus Ha BBeAeHWe BaKLMHbI MPaKTUYeckn OTCyTCTBYeT. KpaiHiol peaKkocTb Kak y NpUBKTLIX, Tak Uy nuL,
KOHTaKTHBbIX C MPUBUTLIMU, NPEACTaBNSAIOT BaKLIMHOACCOLMUPOBaHHbIe 3aboneBaHwsi, KoTopble HabnopatoTcs
He Yalle, YeM 1 cnyyaii Ha 1 MUNNKOHa NPUBKTLIX AETEN.

CNEUMANBHBIE NPEAYNPEXOEHUA N MEPbLI NTPEAOCTOPOXXHOCTWU MO NCMOJIb30BAHUIO.
B cnyyae anapeu, nonyyeHHas fosa He ByaeT yunTbIBaTLCA B Ka4eCTBE YacTy UMMYHM3ALIMN 1 OHa ONXHa
6bITb NOBTOPEHa NOCNE BOCCTAHOBNEHUS.

MpoTtusonokasaHue
He 6ynet noboyHble agpdpekTa, AaBas OB 6onbHbIM pebeHkam.

UmmyHopedmumT

Jlny, MHMUUKMPOBAHHBLIX BUPYCOM MMMyHoaeduuuTta Yenoseka (BWY), n 6eccumntomHble 1
cMMNTOMaTUYecKkne, AOMKHbI 6biTb MMMYHM3MpoBaHbLI OB B COOTBETCTBUW CO CTaHAAPTHLIMU rpadukamm.
Tem He MeHee, BakLWHa NPOTUBOMOKAa3aHa y MaLMEHTOB C NepBUYHON GoNe3H MMMyHoaedbuumMTa Unu
nofaBneHHoN MUMMYHHOW peakLmm OT fiekapcTB, Neikos, nuMdgoma nnm 0606LLEHHOTo 3NMoKa4eCTBEHHOCTY. .

YCNOBUA XPAHEHUA

BakumHa siBNsieTcsl MOLLHBIM €CN COXPaHSeTCs B aMOPOXXEHHOM Buae npu Temnepartype muHyc -20°C no
KOHLIa CpoKa roAHOCTW HanncaH Ha onakoHe.

MoxHo coxHpaHWTb 40 6 MecsiLieB B Npu Temnepatype +2°C n +8°C.

BakuuHa MOXeT npefcTaBneHo B pasHbiX LBETax OT CBETMIO-XENTOro [0 CBETIIO-KPacHOro, B CBS3N C
HeBorbLUMM 3MeHeHneM pH, OAHaKO 3TO He BNIUSIET HA KAYEeCTBO BaKLWHBbI.

®OPMA BbIMYCKA
M0 10 1 20 po3 Bo hrakoHe

®dnaKkoHHble TepMOUHAUNKATOPDbI

WUcnonb3osatb He ncnonbsosarb
A A A
Keagpar Ksagpar Keagpar
cBeT/iee BHELWHero OAWHaKoB C TemHee
Kpyra Kpyrom Kpyra

LigeT BHYTPeHHero KBaApaTa dnakoHHbix KaK TO/1bKO BaKLHA AOCTUTHET MOMEHTa

MomeHT yTiuamusaLmum

TEPMOMHAMKATOPOB HAYUHAETCA C OTTEHKE, YTUAM3ALMAM MM MPEBBICUT €0, TO LBeT

KOTOPbIi1 CBETNEe BHELWHEro Kpyra BHYTPEHHero KBaapata 6yAeT Takum e Kak y
NPOAO/KAET TEMHETb CO BPEMEHEM BHELUHEro Kpyra M TemHee

v/ unmn nog sosaeiicTenem Tenna.
CoobuuTe cBOEMY HauanbCTBy

CoBoKyNHOE Ten/oBoe B03AHCTBME C TeueHHeM BpemeHn

YcTtaHoBKa cnakoHa BakuMHbl (YPW) aTo yacTb Ha konnayke BakuuHbl bOPV cHabxera Temp Time.Llset
TOYKM MOSIBNAOLWANACH Ha 3TUKeTKe (hnakoHa ato Y®B. 370 npefcTaBnsieT BpeMeHU-Temneparypbl
YyBCTBUTENbHYIO TOUKY MPU YCMOBUM U yKa3aHUy KyMMYNaTUBHOMN TENMOTbI HA KOTOPOW Gbin SKCMOHMPOBaH
dnakoH. OTo npeaynpexaaeT KOHel nocnegHero ynoTpebneHns koraa BbiCTaBMEHWE Ha TennoTy
[erpagupyeT BakLMHY 4,0 NPENéMOoro YpoBHS.

WHTepnpeTauus YU npoctasi. Pokyc Ha LBET BHYTPEHHOTO KBafpaTa byaeT naMeHsTCs noctenenHo. Ecnu
LiBeT 3TOro KBaJpaTa CBeTNee YeM Kpyra, BakLMHa MOXXHO ynoTpebnstees. ECnv LiBeT BHyTpeHHero kBagparta
VNMEET TaKoW e LIBET NN TEMHee YeM BHELLHETO Kpyra, (ornakoH 06bsi3aTenbHO BbIGpOCUTb.
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English

BIVALENT ORAL POLIOMYELITIS VACCINE TYPES 1 & 3

drops

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. Each dose (2 drops

= 0.1 ml) contains not less than 10%? infective units of type 1 and 10°8 of type 3. Sucrose is used as a
stabilizer. bOPV may contain trace amounts of not more than 2 mcg erythromycin and not more than 10 mcg
kanamycin.

ADMINISTRATION
bOPV must only be administered orally. Two drops are delivered directly into the mouth from the multidose
vial by dropper. 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. Multi-dose vials of bOPV from which
one or more doses of vaccine have been removed during an immunization session may be used in subsequent
immunization sessions for up to a maximum of 4 weeks, provided that all of the following conditions are met
(as described in the WHO policy statement: Multi-dose Vial Policy (WDVP), WHO/IVB/14.07):

The vaccine is currently prequalified by WHO;

The vaccine 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 or manufacturer's recommended
temperatures; furthermore, the vaccine vial monitor (VVM), if attached, is not past its discard point
(see figure).

IMMUNIZATION SCHEDULE
bOPV is indicated for active immunization in all age groups against infection caused by poliomyelitis viruses
of Type 1 and 3.

The immunization schedule must be in accordance with the national recommendations.

bOPV can be given safely and effectively at the same time as measles, rubella , mumps, DTP, DT, TT, Td,
BCG, hepatitis B, Haemophillus influenzae type b, yellow fever vaccine, IPV (inactivated Polio Vaccine) and
vitamin Asupplementation.

SIDE EFFECTS

In the vast majority of cases there are no side effects. Very rarely, there may be vaccine-associated
paralysis (one case per 1 million doses administered). 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
No adverse effects are produced by giving bOPV to a sick child.

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.

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

PRESENTATION
The vaccine comes in vials of 10 and 20 doses.

Vaccine Vial Monitors

A A

A
Square is Square Square is
lighter than matches darker
outer circle circle than circle

The color of the inner square of the VVMs Once a vaccine has reached or exceeded

begins with a shade that is lighter than the [ ¥aUl gL

the discard point, the colour of the inner
outer circle and continues to darken with

time and/or exposure to heat.

square will be the same colour or darker

than the outer circle

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the label on all bOPV supply through Temp Time. 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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Frangais

VACCIN BIVALENT ORAL CONTRE LA POLIOMYELITE DE TYPES 1 & 3

gouttes

DESCRIPTION
Le vaccin oral de la poliomyélite de types 1 & 3 (bOPV) est un vaccin bivalent contenant une suspension du virus
atténué de types 1 & 3 de la poliomyélite (souche Sabin). Ces virus sont préparés dans des cellules primaires de

L . 5.8
rein de singe. Chaque dose (2 gouttes = 0,1 ml) ne contient pas moins de 10®Cunités infectieuses de type 1 et 10
de type 3. Le saccharose est utilisé comme stabilisateur. Le bOPV peut contenir une certaine quantité
d'érythromycine n'excédant pas 2 mcg et de kanamycine n'excédant pas 10 mcg.

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

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

Une fois ouverts, les flacons multidoses doivent étre conservés a une température comprise entre +2° et +8°C. Les

flacons multidoses de VPODb a partir de laquelle une ou plusieurs doses de vaccin ont été enlevées au cours d'une

séance de vaccination peuvent étre utilisés pour des séances de vaccination ultérieures jusqu'a un maximum de 4

semaines , a condition que tous les critéres suivants sont remplis ( comme décrit dans la Déclaration de politique

générale de 'OMS relative aux flacons multidoses, OMS/IVB/14.07 ):

= Levaccin est actuellement préqualifié par I' OMS;

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

= Ladate de péremption du vaccin n'est pas dépassée;

= Le flacon de vaccin a été et continuera d'étre conservé aux températures recommandées par 'OMS ou le
fabricant ; de plus, la pastille de contrdle du 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 (voir figure).

MODALITES DE VACCINATION

VPODb est indiqué pour l'immunisation active dans tous les groupes d'age contre les infections causées par les virus
de la poliomyélite de type 1 et 3.

Le calendrier de vaccination doit étre en conformité avec les recommandations nationales.

VPOb peut étre administré en toute sécurité et efficacement dans le méme temps que les vaccins contre la
rougeole , la rubéole, les oreillons, DTP, DT, TT, Td, BCG, 'hépatite B , Haemophillus influenzae de type b , la
vaccination contre la fiévre jaune , U'IPV ( vaccin antipoliomyélitique inactivé ) et supplémentation en vitamine A.

EFFETS SECONDAIRES

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

Il est possible, mais tres rare, que des personnes puissent étre atteintes de paralysie poliomyélitique due a un
contact direct avec un enfant récemment vacciné.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS SPECIALES
En cas de diarrhée, la dose recue ne sera pas comptabilisée dans le programme dimmunisation et il faudra la
renouveler aprés guérison.

CONTRE-INDICATIONS
On n'observe aucun effet secondaire si on administre le vaccin a un enfant malade.

Immuno-déficience

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

STOCKAGE

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

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

PRESENTATION
Le vaccin se présente en flacons de 10 et 20 doses.

Moniteurs du Flacon du Vaccin

Utilisation N'utilisez pas

Le carré est plus Le carré Le carré est
léger que le correspond plus foncé
cercle externe a cercle que le cercle

La couleur du carré interne des MFVs Une fois qu'un vaccin a atteint ou dépassé

commence avec une ombre qui est plus Point de Rejet

le point de rejet, la couleur du carré intérieure
sera la méme couleur ou plus foncé que

le cercle extérieur

léger que le cercle extérieur et continue

4 foncer avec le temps et/ou I'exposition

alachaleur N
Informer votre superviseur

Exposition a la chaleur cumulée au fil du temps

Les pastilles de contrdle du vaccin (PCV) font parties de |’ étiquette de tout VPOb, fournie par Temptime.
La pastille témoin (le cercle) qui apparait sur l'étiquette du flacon est une PCV. C'est un témoin sensible a
la température et au temps qui fournit des informations sur la chaleur accumulée a laquelle le flacon été
exposé. |l permet de prévenir de la fin d'utilisation quand U'exposition a la chaleur risque d'avoir dégradé le
vaccin au-dela de la limite acceptable.

Linterprétation de la PCV est simple. En observant le carré central, on peut remarquer que la couleur
change progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle, alors le vaccin
peut étre utilisé. Dés que la couleur du carré a la méme couleur que celle du cercle ou si elle est plus
foncée que celle du cercle, alors il faut mettre le flacon aurebut.
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VACUNA BIVALENTE ORAL ANTI POLIOMIELITICA DEL TIPO 1 & 3

gotas

DESCRIPCION
La vacuna de la polio oral vivo tipos 1 & 3 (bOPV) es una vacuna bivalente que contienen suspensiones de
virus de la poliomielitis tipos 1y 3 atenuados (cepas de Sabin) preparadas en células de riiién de mono

primaria. Cada dosis (2 gotas = 0,1 ml) contiene no menos de 10*°unidades infecciosas de tipo1y 10°8 de
tipo 3. Sacarosa es utilizada como un estabilizador. bOPV puede contener cantidad de trazas de no mas de
2 mcg de eritromicinay no mas de 10 mcg de kanamicina.

ADMINISTRACION

bOPV solo debe administrarse por via oral. Dos gotas se entregan directamente en la boca del frasco
multidosis por cuentagotas. Debe tener cuidado de no contaminar un cuentagotas de multidosis con la
saliva del vacunado.

Una vez abiertos, los frascos multidosis deben ser conservados entre 2°C y 8°C. Los frascos multidosis de
bOPV de que se han quitado una o mas dosis de vacuna durante una sesion de inmunizacion pueden
utilizarse en sesiones subsecuentes de inmunizacion hasta un maximo de 4 semanas, siempre que cumplan
con las siguientes condiciones (como se describe en la declaracion de politica de la OMS):Politica de
Frasco de Multidosis (MDVP), WHO/IVB/14.07):

= Lavacunaactualmente esta precalificada por la OMS;

= Lavacuna esta aprobada para uso hasta 28 dias después de abrir el frasco, segin lo determinado por la
OMS;

= No ha pasado la fecha de caducidad de la vacuna;

= El frasco de la vacuna ha sido, y seguira almacenarse a OMS o a las temperaturas recomendadas del
fabricante; Ademas, el monitor de frasco de vacuna (MFV), si sujetado, no es mas alla de su punto de
descarte (ver figura).

CALENDARIO DE INMUNIZACION

bOPV esté indicado para la inmunizacion activa de todas las edades contra la infeccion causada por el
virus de la poliomielitis tipo 1y 3.

El calendario de inmunizacién debe ajustarse a las recomendaciones nacionales.

bOPV puede administrarse con seguridad y eficacia al mismo tiempo como sarampion, rubéola,
paperas, DTP, DT, TT, Td, BCG, hepatitis B, Haemophillus influenzae tipo b, vacuna contra la fiebre
amarilla, IPV (vacuna inactivada de la Polio) y suplementos de vitamina A.

EFECTOS SECUNDARIOS

En la mayoria de los casos no hay efectos secundarios. Muy raramente, puede haber paralisis asociada a
vacuna (un caso por 1 millon de dosis administradas). Las personas en contacto cercano con nifios
recientemente vacunados muy raramente pueden estar en riesgo de poliomielitis paralitica asociada a
vacuna.

AVISOS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO
En caso de diarrea, la dosis recibida no se contara como parte del calendario de inmunizacion y debe
repetirse después de la recuperacion.

CONTRAINDICACIONES
Ningunos efectos adversos se producen dando bOPV a un nifio enfermo.

Deficiencia Inmune

Individuos infectados con el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), ambos asintomatico y
sintomatico, deben ser inmunizados con la vacuna bOPV segln horarios estandar. Sin embargo, la vacuna
esta contraindicada en aquellas personas con la enfermedad de deficiencia inmune primaria o la
respuesta inmune suprimido de medicamentos, leucemia, linfoma o malignidad generalizado.

ALMACENAMIENTO

La vacuna es potente si se almacena a no superior de -20°C hasta la fecha de caducidad indicada en el
frasco.

Puede ser almacenado hasta seis meses entre +2°Cy +8°C.

La vacuna puede presentar un color varia de amarillo claro a rojo claro, debido a una variacion ligera del
pH; sin embargo esto no afecta la calidad de la vacuna.

PRESENTACION
La vacuna viene en los frascos de 10y 20 dosis.

Monitores de Vacuna Vial

A A

El cuadrado es El cuadrado El cuadrado
mas ligera que el coincide con es mas oscura
circulo exterior circulo que el circulo

El color del cuadrado interno de las MVVs Una vez que una vacuna ha alcanzado
o superado el punto de descarte, el color

del cuadrado interno seré del mismo color

comienza con un tono que es mas ligero Punto de Descarte

que el circulo exterior y sigue a oscurecerse

con el tiempo y/o la exposicién al calor 0 més oscuro que el color del circulo externo

Informar a su supervisor

Exposicion de calor acumulado en el tiempo

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

La interpretacion del MFV es muy facil. Concéntrese en el cuadrado central. El color del cuadrado
cambiara progresivamente. Si el color de este cuadrado es mas claro que el color del circulo, la vacuna
puede ser empleada. Si el color del cuadrado central tiene la misma coloracion que el circulo, o también
una coloracion mas oscura que el circulo, el frasco debe ser descartado.
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