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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
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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 CAXUMBA (ATENUADA)
Vaccinum parotiditis vivum

vacina caxumba (atenuada); 09037

A vacina caxumba (atenuada) é constituida de virus vivos atenuados, apresentada sob a forma
liofilizada. Apds a reconstituicdo com diluente apropriado, tem aspecto de suspensdo homogénea
transparente, podendo demonstrar coloracdo devido a presenca de indicador de pH.

A producéo da vacina é baseada no sistema de lote-semente e a cepa de virus utilizada ou cinco lotes
consecutivos da vacina ndo podem induzir a neuropatogenia em macacos suscetiveis ao virus da
caxumba. Além disso, a cepa viral tem que demonstrar imunogenicidade adequada e seguranca para
o ser humano. A replicacdo do virus é realizada em cultura de células suscetiveis e a suspensdo viral
é identificada e controlada quanto a esterilidade. Apo6s a clarificacdo da suspenséao viral por método
adequado, para remocao de residuos celulares, sdo adicionadas algumas substancias estabilizadoras,
que comprovadamente ndo alteram a eficicia, nem a seguranca do produto. Antes do envase e
liofilizagdo, o produto é analisado quanto a esterilidade, concentracdo de virus e de proteinas
derivadas de soro animal utilizado.

A vacina e envasada em recipientes adequados, liofilizada, rotulada e submetida aos controles
requeridos.

Outras informac0es relativas aos critérios de producéo e seus controles estdo indicadas na monografia
de Vacinas para uso humano.

IDENTIFICACAO

Reconstituir a vacina com diluente apropriado e adicionar igual volume de soro, contendo anticorpos
neutralizantes para o virus da caxumba. Incubar a 36 °C por uma hora. Apos a incubacdo, inocular a
mistura em cultura de células suscetiveis e manter a temperatura de 36 °C por 10 dias. Utilizar como
controle cultura de células inoculada com o virus vacinal e outra ndo-inoculada, que apresentam, ao
final do teste, presenca e auséncia de efeito citopatogénico, respectivamente. A auséncia de ECP na
cultura de células identifica o virus vacinal.

ENSAIOS FiSICO-QUIMICOS

Umidade residual. Proceder conforme descrito na monografia de Vacinas para uso humano. No
maximo 2%.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o0 teste.

DOSEAMENTO

Proceder & determinacéo ao abrigo da luz direta. Diluir duas amostras da vacina e uma amostra da
vacina de referéncia a intervalos de, no minimo, 1,0 logio, em meio de cultura adequado. Inocular
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cada diluicdo em, pelo menos, 10 orificios de microplaca contendo células Vero em suspensao e
incubar & temperatura de 36 °C por 10 dias. Observar as culturas de células quanto a presenca ou
auséncia de ECP e calcular o titulo da vacina por método estatistico comprovado. A poténcia da
vacina € o valor da média geométrica dos frascos analisados, expressa em CCIDsg (dose 50%
infectante em cultura de célula) por dose. Para a determinagdo ser considerada valida, é necessario
que: (a) ao final do ensaio o controle da cultura de células apresente monocamada inalterada; (b) a
variacdo de poténcia entre as duas amostras da vacina seja, no maximo, 0,5 logio CCIDsp; (C) a
variacdo do titulo da vacina de referéncia seja, no maximo, 0,5 logio CCIDsg do seu titulo médio; (d)
0 ECP seja decrescente em relacdo as dilui¢bes crescentes; (e) as dilui¢des utilizadas no ensaio
estejam entre 10% e 90% das culturas de células inoculadas.

A poténcia da vacina €, no minimo, 103,7 CCIDso/dose. Caso ndo cumpra 0 requisito, repetir a
determinacdo. A poténcia da vacina é a média geométrica dos dois ensaios realizados.

Pode ser empregado, também, o método de unidades formadoras de “plaque” (UFP). O valor de
poténcia para aprovacgédo do produto tem que estar correlacionado com o de CCIDsq.

TERMOESTABILIDADE
O teste é realizado em paralelo a Doseamento. Incubar uma amostra da vacina a 37 °C, por sete dias,
e analisar conforme método descrito para a poténcia do produto. A vacina ndo pode perder mais que

1,0 logio CCIDso/dose, em relacdo ao titulo da vacina conservada em condi¢Oes adequadas de
temperatura. Nao pode, também, ter titulo inferior ao requisito de poténcia do produto.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Cumpre o estabelecido na monografia de Vacinas para uso humano.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.



