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DALTEPARINA SODICA

ENOXAPARINA SODICA

HEPARINA CALCICA

HEPARINA CALCICA SOLUCAO INJETAVEL

HEPARINA DE BAIXO PESO MOLECULAR

HEPARINA DE BAIXO PESO MOLECULAR SOLUCAO INJETAVEL
HEPARINA SODICA BOVINA

HEPARINA SODICA SUINA

HEPARINA SODICA SOLUCAO INJETAVEL

INSULINA

INSULINA HUMANA
INSULINA HUMANA INJETAVEL

INSULINA HUMANA ISOFANA SUSPENSé\O
INSULINA HUMANA ISOFANA SUSPENSAO E INSULINA HUMANA
INJETAVEL

INSULINA HUMANA ZINCO SUSPENSAO

INSULINA HUMANA ZINCO SUSPENSAO ESTENDIDA
INSULINA INJETAVEL

INSULINA LISPRO

NADROPARINA CALCICA

SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE)

SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE) E ANTILAQUETICO

SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE) E ANTICROTALICO
SORO ANTIBOTROPICO (PENTAVALENTE), ANTICROTALICO E
ANTILAQUETICO

SORO ANTIBOTULINICO (TRIVALENTE)

SORO ANTICROTALICO

SORO ANTIDIFTERICO

SORO ANTIELAPIDICO (BIVALENTE)

SORO ANTIESCORPIONICO

SORO ANTILONOMICO

SORO ANTILOXOSCELICO (TRIVALENTE)

SORO ANTIRRABICO

SORO ANTITETANICO

SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-A PARA USO HUMANO
SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-A,B PARA USO HUMANO

SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-B PARA USO HUMANO
SORO REAGENTE DE TIPAGEM SANGUINEA ANTI-RH (ANTI-D, ANTI-C,
ANTI-E, ANTI-C, ANTI-E E ANTI-CW) PARA USO HUMANO

SOROS HIPERIMUNES PARA USO HUMANO
TINZAPARINA SODICA

TOXOIDE TETANICO ADSORVIDO

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA E TETANO ADULTO

PRODUTOS BIOLOGICOS

PB001-00
PB002-00
PB003-00
PB004-00
PB005-00
PB006-00
PB007-00
PB008-00
PB009-00
PB010-00
PB011-00
PB012-00
PB013-00

PB014-00

PB015-00
PB016-00
PB017-00
PB018-00
PB019-00
PB020-00
PB021-00
PB022-00

PB023-00

PB024-00
PB025-00
PB026-00
PB027-00
PB028-00
PB029-00
PB030-00
PB031-00
PB032-00
PB033-00
PB034-00
PB035-00

PB036-00

PB037-00
PB038-00
PB039-00
PB040-00



Farmacopeia Brasileira, 62 edicéo

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA E TETANO INFANTIL
VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO E PERTUSSIS

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS E HAEMOPHILUS

INFLUENZAE B (CONJUGADA) )
VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS, HEPATITE B
(RECOMBINANTE) E HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS, POLIOMIELITE 1,2 E

3 (INATIVADA) E HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)
VACINA BCG

VACINA CAXUMBA (ATENUADA)

VACINA FEBRE AMARELA (ATENUADA)

VACINA HAEMOPHILUS INFLUENZAE B (CONJUGADA)
VACINA HEPATITE B (RECOMBINANTE)

VACINA INFLUENZA (ANTIGENO DE SUPERFICIE, INATIVADA)
VACINA INFLUENZA (FRAGMENTADA, INATIVADA)

VACINA MENINGOCOCICA ACWY (POLISSACARIDICA)
VACINA MENINGOCOCICA C (CONJUGADA)

VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (ATENUADA)

VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (INATIVADA)

VACINA RAIVA (INATIVADA)

VACINA ROTAVIRUS HUMANO (ATENUADA)

VACINA RUBEOLA (ATENUADA)

VACINA SARAMPO (ATENUADA)

VACINA SARAMPO, CAXUMBA, RUBEOLA

VACINA SARAMPO, CAXUMBA, RUBEOLA E VARICELA (ATENUADA)
VACINA SARAMPO, RUBEOLA

VACINA VARICELA (ATENUADA)

VACINAS PARA USO HUMANO
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VACINA BCG
Vaccinum BCG

A vacina BCG liofilizada € uma vacina viva obtida a partir do cultivo do Bacilo de Calmette e Guérin,
cepa atenuada de Mycobacterium bovis, de inocuidade e eficacia reconhecidas, para conferir protecéo
ao homem contra a tuberculose. O liofilizado é massa bacilar dessecada, com consisténcia de po, de
cor esbranquicada ou amarelo palido, que reconstituida, € ligeiramente turva e de aspecto homogéneo.

A producdo da vacina é baseada no sistema de lote-semente, podendo ser realizados no maximo oito
subcultivos a partir da cepa original. A cepa selecionada deve conservar sua estabilidade e manter seu
carater nao-patogénico tanto para 0 homem quanto para animais de experimentacao. Essa vacina deve
ser produzida por equipe em boas condi¢cdes de saude, que ndo trabalhe com agentes infecciosos e,
em particular, com cepas virulentas de Mycobacterium tuberculosis.

O lote-semente de trabalho deve cumprir com os seguintes requisitos.
Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o teste, exceto pela presenca de micobactérias.

Identidade. ldentificar as bactérias como Mycobacterium bovis BCG, utilizando-se técnicas
microbioldgicas e de biologia molecular, como amplificacdo de acido nucléico.

Micobactérias virulentas. Cumpre o teste descrito para o produto final.

A bactéria é inoculada em meio de cultura apropriado, isento de substancias que possam causar
reacdes toxicas e/ou alérgicas ao ser humano. Os cultivos e 0 meio de cultura de cada recipiente sao
examinados visualmente quanto ao aspecto, apresentando véu bacteriano na superficie e meio de
cultura limpido. Os cultivos séo transferidos para novo meio e, apds crescimento, sao testados quanto
a esterilidade e avaliados visualmente quanto a transparéncia do meio e aspecto do véu bacteriano.
Apos a filtracdo do véu bacteriano, esse € ressuspendido em meio apropriado e submetido aos testes
de respiracdo bacteriana, opacidade e esterilidade. A suspensdo bacteriana é diluida para o nimero
apropriado de doses e, antes de proceder ao envase, 0 produto € avaliado quanto ao numero de
unidades formadoras de colbnias e esterilidade. O produto é envasado em ampolas ou frascos-ampola
de vidro @&mbar classe farmacéutica, liofilizado, rotulado e submetido aos controles requeridos.

IDENTIFICACAO

Observar por microscopia esfregaco obtido apds a reconstituicdo da vacina e corado pela técnica de
Ziehl-Nielsen. Sdo detectados somente bacilos alcool-acido resistentes. Como complemento,
observar a morfologia das col6nias semeadas no meio de Lowenstein-Jensen, utilizado no ensaio
microbioldgico (unidades formadoras de colénias). As coldnias sdo rugosas, predominantemente
espraiadas e ndo-pigmentadas. Alternativamente, podem ser utilizadas técnicas de biologia
molecular.

CARACTERISTICAS

pH (5.2.19). Determinar apds a reconstitui¢do da vacina com diluente apropriado. Os limites devem
estar de acordo com o histérico do registro do produto.

ENSAIOS FiSICO-QUIMICOS
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Umidade residual. Proceder conforme descrito na monografia de Vacinas para uso humano. No
maximo 3%.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA
Esterilidade. Proceder conforme descrito na monografia de Vacinas para uso humano.

Micobactérias virulentas. Reconstituir o conteddo das ampolas com o diluente recomendado, de
forma a se obter 50 doses humanas. Inocular volume de 1 mL em cada uma de seis cobaias, pesando
de 250 g a 400 g, por via subcuténea, na regido abdominal, do lado direito. Manter os animais em
observacao por 42 dias. Ao final do periodo, pesar, sacrificar e necropsiar os animais. Examinar o
local da inoculacdo, os ganglios regionais, inguinais, axilares, mediastinicos, lombares, portal e
demais 6rgdos, em particular os pulmdes, figado, baco e rins.

Nenhuma cobaia pode apresentar evidéncia de tuberculose progressiva e, pelo menos, 2/3 dos animais
tém que sobreviver ao final do periodo de observacdo, com ganho de peso. Repetir o teste se mais
que 1/3 dos animais morrerem ou perderem peso. O ensaio pode ser omitido no produto final se foi
obtido resultado satisfatorio no produto a granel.

Reatividade cutanea. Reconstituir uma amostra e preparar diluicdes 1:10 e 1:100, utilizando o
diluente recomendado. Inocular, por via intradérmica, 0,1 mL de cada uma das diluicdes no flanco
esquerdo de quatro cobaias albinas de mesmo sexo, com peso minimo de 350 g cada. Os animais tém
que apresentar reacdo tuberculinica negativa, bem como ndo podem ter sofrido tratamento que possa
dar falso negativo. Proceder conforme descrito para a vacina de referéncia, inoculando o mesmo
animal no flanco direito. Observar 0s animais por quatro semanas e realizar leituras semanais do
didmetro das lesbes encontradas nos pontos de inoculacdo. Ao final do periodo de observacéo,
calcular, para cada diluicdo correspondente, a média das quatro leituras da vacina e da vacina de
referéncia. A vacina cumpre o requisito se a reacdo produzida pela amostra é semelhante a da vacina
de referéncia. O ensaio no produto final pode ser omitido se foi realizado no lote-semente de trabalho
e em cinco lotes finais consecutivos derivados do mesmo lote-semente.

ENSAIO MICROBIOLOGICO
Numero de unidades formadoras de colénias (UFC)

Reconstituir cinco ampolas da vacina com diluente recomendado, tendo o cuidado de adiciona-lo
suavemente para evitar a formacao de espuma. Transferir o contetdo das ampolas para um Gnico tubo
de ensaio, homogeneizar e proceder trés diluicdes, de modo a obter nimero étimo de colénias em
torno de 40, desprezando as contagens superiores a 100. Inocular em meio Lowenstein-Jensen,
utilizando cinco tubos para cada uma das duas diluicbes mais concentradas e 10 tubos para a mais
diluida. Vedar os tubos e incubar na posicao vertical a temperatura de 37 °C, por quatro semanas.
Analisar em paralelo uma amostra da vacina de referéncia e expressar os resultados em UFC/mL. A
faixa de aceitacdo deve estar de acordo com o historico do registro do produto submetido a autoridade
regulatéria nacional, sendo que o limite maximo ndo deve ultrapassar quatro vezes o limite definido
como 0 minimo.

Se for utilizada a bioluminescéncia ou qualquer outro método, o0 mesmo deve ser validado contra o
método de contagem de viaveis.



Farmacopeia Brasileira, 62 edicio PB046-00

TERMOESTABILIDADE

Incubar cinco ampolas da vacina a temperatura de 37 °C por quatro semanas e proceder conforme
Ensaio microbiol6gico. Comparar os resultados obtidos com os das amostras mantidas a temperatura
de 2 °C a 8 °C. O nimero de UFC/mL ndo pode ser inferior a 20% de UFC/mL da vacina mantida
entre 2°C e 8 °C.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Cumpre o estabelecido na monografia de Vacinas para uso humano.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.



