5 VACINA ANTIRABICA INATIVADA
Liofilizada

DESCRICAO

Vacina Antirabica Inativada (Liofilizada) & uma vacina antirabica inativada, purificada nas celulas vero. Vacina Antirabica

Inativada (Liofiltzada) é liofilizada e é fornecida com diluente (1 dose do pd num frasco com 1 mi do diluente numa ampola).
Avacina tém o aspecto dum pastel seco. Avacina cumpre com os requisitos da Organizacio Mundial de Saide.

COMP!

Cada dose de 1 ml contém:

Purificada Raiva Antigen (Virus da Raiva Cepa Pitman-Moore 3218-VERO adaptado
e crescido nas Celulas Vero, Inativado usando ) - propiolactona) pelo menos 25Ul
Raconstituir com 1 ml de Agua Estéril para Injecoes.

Dose: 1 ml pela injecdo intramuscular.

Diluente: Agua Estéril para Injecoes.,

Excipjentes: Sucrosa, glicina, albimina serica humana (ASH)

INDICAGOES

Vacina Antirabica Inativada (Liofilizada) esta Indicada na prevencao da raiva em criancas e adultos, Pode ser usada antes ou
depois da exposicho, comoe a imunizacio primaria ou como dose de reforgo.

a) Profilaxia pre-exposicio

Avacinacso pré-exposicao deve ser of erecida nos sujeitos que tém um risco elevado da contaminacao pelo virus da raiva. Esta
vacinacao € recomendada em particular para veterinanios, estudantes da medicina veteriniria, cuidadores de animais,
cacadores, trabalhadores florestais, adestradores de animais, acougeiros, pessoal dos laboratérios de investigacio da ralva
etc., criancas com risco elevado da exposicho ou antes de fazer visitas a zonas onde a rajva & endémica. |
b) Profilaxia pés-exposicio

Vacina Antirabica Inativada (Liofilizada) esta indicada na profilaxia pos-exposicao da Infecgao quando é administrada em
individuos com a exposicao suspeita  a raiva. Vacina Antirdbica Inativada (Liofilizada) deve ser usada sempre segundo as
recomendacdes da Organizacdo Mundial de Salde (OMS), dependendo do tipo de contato com um animal suspeito de ser
rajvoso,

’ Tratamento recomendado

Categoria ] Tipo de contato |
I Tocar ou alimentar animats, lambidas na | N3p & preciso nenhum tratamento.
pele intacta, |
1 l Picadas na pele descoberta, arranhaduras I Vacinacdo imediata.
menores ou abrasdes sem sangrar. |
1} Picadas ou arranhaduras transdérmicas simples Vacinagdo imediata e administracio
ou miltiplas, contaminagho da membrana mucosa de imunoglobulinas.

com a saliva das lambidas, lambidas na pele
lesionnda, exposicio aos morcegos.

Para todas as categonias, recomenda-se o lavado e a enxaguada das feridas e arranhaduras. Se for indicado deve-se
administrar a profilaxia tetanfca também como o toxolde tetanico.

0O tratamento deve ser iniciado tao cedo como possivel depois da exposicio, De qualquer modo o tratamento nao deve ser
negado a pessoas expostas sem consideracdo do intervalo do tempo transcorrido.

CONTRAINDICAGOES

a) Profilaxia pré-exposicio

No caso da febre ou uma doenca aguda, a vacinacio deve ser postergada. No caso duma reacho prévia severa a qualquer
companente da vacina, é contraindicada a Vacina Antirablca Inativada (Liof|lizada).

b) Profilaxia pos-exposicio

Devido a0 risco de vida da raiva, ndo ha contraindicacoes a administragdo da profilaxia pés-exposicio usando a Vacina
Antirabica Inativada (Liofilizada). A via Intradérmica nao deve ser usada em individuos recebendo os corticosterdides de
longo prazo e outras terapias imunsupressoras, cloroquina para o tratamento da malaria ou profilaxia e em individuos
imunocomprometidos, Tals Individuos podem ter uma resposta reduzida a vacinagdo intradérmica da ralva e devemn receber a
vacina intramuscularmente.

A vacina pode conter tragas de neomicina. £ uma contraindicagdo absoluta uma historia de reacdes anafilaticas ou
anafilatoides a neomicina.

ADVERTENCIAS
NJo administrar a vacina por via intravascular. As imunoglobulinas e a vacina da raiva ndo devem ser combinads na mesma
seringa ou Injetadas no mesmo local. Se ocorrer a anafilaxia ou reacoes alérgicas severas, administrar medicamentos

apropriados (por plo adr )e rar o cuidado de apolo segundo sea requerido.

PRECAUGOES

Apossibilidade de reacoes alérgicas em Individuos sensivels aos componentes do produto deve ser evaluada. Uma solucdo de
clorhidrato de adrenalina (1:1000) e outros agentes apropriados deve ser imediatamente disponivel para uso fmediato caso |
ocorrer uma reaccio anafilatica ou de hipersensibilidade segundo as recomendacoes atuales. ‘
Deve-se tomar especial culdado para assegurar que o produto nio for injetado num vaso sanguineo.

Em nenhuma circunstincia deve-se administrar Vacina Antirabica Inativada (Liofilizada) na mesma seringa ou no mesmo local
que com a imunoglobulina antirrabica. POTe™ 43 . g ST

Deve-se usar uma agulha e seringa estéril separada para cada paciente para evitar a transmissio de agentes infeccioscs.
Vacina Antirabica Inativada (Liofilizada) ndo deve ser administrada intravenosamente. Como com todas as preparacdes

dmi; ! ularmente, pode haver complicagdes hemorragicas em pacientes como distirbios hemorragicos.
PRECAUCOESESPECIAIS PARAAVIAINTRADERMICA :

£ esseng(sil que seja real 'da'?:émfnlstnclo Intradérmica de Vacina Antirdbica Inativada (Liofilizada) s6 pelo pessoal
médico formado nesta técnica para assegurar que a vacina sefa administrada intradérmicamente e nio subcutineamente.
Para a via intradérmica é preferida uma seringa estéril com uma agulha fixa (tipo Insulina). A Injegdo correta intradérmica
deve resultar na formacdc duma pdpula levantada com uma aparéncia tipo “pele de laranja”. Se a vacina for injetada
demasiado profundamente na pele e nho se-nota a formacao da papula, deve-se retirar a agulha e voltar a Inseri-(a num local
proximo, Caso nbo observar a presenca duma papula depois de 2 tentativas sucessivas, deve-se adminfstrar a dose por via
fntramuscular, S

Vacina Antirdbica Inativada (Liofilizada) no contém conservantes; por tanto deve-se tomar culdado de evitar a contaminagao
da vacina reconstituida. A vacina pode ser Usada até 6 horas depois da reconstituicao se for conservada entre 2°C a 8°C. A
vacina ndo utilizada deve ser descartada depols de 6 horas. Deve-se usar uma nova agulha e seringa estéril para retirar e
administrar cada dose da vacina em cada paciente para evitar a contaminacao cruzada. 3

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Corticosteroides, cloroquina e outros tratamentos Imunosupressores podem Interferir com a resposta imune da vacina e
resultar no fracasso da vacina.

As imunoglobulinas devem ser administradas num local distinto do local da vacina (o lado contralateral). A dose recomendada
da Imunoglobulina da ralva ndo deve ser excedida e tampouco deve-se administrar doses repetidas dela uma vez comegado o
curso de vacinacdo §4 que uma dose mals elevada pode interferir com a resposta imune a vacina antiribica.

GRAVIDEZ E LACTANCIA

Vacina Antirabica Inativada (Liofilizada) é segura, ndo-teratogénica e ndo causou a toxicidade no desenvolvimento segundo
observado num estudo de toxicidade no desenyolvimento prenatal em ratas gravidas, Nio se sabe se a Vacina Antirabica
Inativada (Liofilizada) pode causar o dano fetal quando & administrada nima mulher gravida o se pode afetar a capacidade
reproductiva. Nio se sabe se a Vacina Antirabica Inativada (Llofilizada) é secretada no leite materno,

£ aconselhado a comparagao entre os beneficlos esperados e os riscos potenciais antes da profilaxia pré-exposicio com Vacina

Devido ao risco 4 vida que apresenta a ralva, a gravidez e a lactancia nio si0 contraindicacses para a profilaxia pés-exposicio
com Vacina Antirabica Inativada (Liofilizada).

REACOES ADVERSAS

Vacina Antirdbica Inativada (Liofllizada) pode causar reacdes no local da Injecdo como a dor, eritema edema, prurido @
endurecimento e reacgdes sistémicas como a febre, arrepios, fraqueza, astenia, dor de cabeca, tontura, mialgla, nausea, dor
abdominal e artralgia, Normalmente estas reacdes sio leves em termos da sua gravidade, temporarias e resolvem-se sem
problemas. Raramente fol reportada a erftema multiforme com as vacinas antl-ribica de outros cultivos de tacido.

POSOLOGIAE ADMINISTRAGAO

Vacina Antirabica Inativada (Liofilizada) deve ser reconstituida s6 com o conteudo inteiro do diluente fornecido (Agua esteril
para injegoes) usando uma seringa e agulha estéril, sacudendo suavemente até que te dissolva facilmente o pastel saco.
Depois da reconstitugdo da vacina ela deve ser uada imediatamente,

0 monitor de frasco de vacina (ver figura) para este tipo de vacina é fixada na tampa do frasco e deve ser descartado quands a
vacina esta a ser reconstituido.

0 diluente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente para a presenca de particulas estranhas e/cu uma
variacio no aspeto fisico antes da administracdo. No caso de observar alguma delas descarte o diluente ou 3 vacina
reconstituida. 3

Para adultos e criangas de idade de > 2 anos, a vacina deve ser sempre adminlstrada na zona deltoidea do braco; para criancas
de |dade de < 2 anos, recomenda-se a zona da coxa, A vacina da raiva nao deve ser administrada na reglao glGtea dado que a
inducao duma resposta imune adequada pode ser menas confiavel. ’

Pode-se usar um regime intradérmico para pessocas com exposicio da categoria Il e (Il em pafses nos quals a via intradeérmica fol
aprovada pelas autoridades naclonals de saide.

a) Profilaxia pré-exposicio >

Deve-se seguir 0 seguinte regime para a profilaxia pre-exposicao em populagées de elevado risco. S

 Regime ]

| via | Dose 1 Namero de doses |
Intramuscular ' 1ml ) 3 l Dia0,7 e21 ou28 ;
R | - e — e - .
Intradérmica T 0,1 ml 3 Dia0,7e210u28

Recomendam-se Injegdes periodicas de reforgo como uma precaucio adicional sé para aquelas pessoas cuja profissao implica
um risco continuo ou freglénte da expasicdo. Para as pessoas que correm um risco potencial de exposicio no laboratério a
altas concentracoes do virus vivo da raiva, deve-se realizar a prova de anticorpos cada 6 meses. Os profissionafs que nic
correm um risco continuo da exposicaa deyido as suas atividades, devem ser sometido ao monitoramento serolégico cada
2 anos. Devido ao fato que a imunidade jnduzida pela vacina persiste na maijaria dos casos durante anos, deve-se administrar
um reforgo se os titulos dos anticorpos que neutralizam o virus cairem a <0,5 Ul/mL.

b) Profilaxia pés-exposicao

Para eliminar a maxima quantidade possivel do virus da raiva, limpar a ferida imediatamente com sabao e lavar bem com
agua. Depois tratar com alcool (70%) ou tintura de jodo.

Deve-se seguir o seguinte regime para a profilaxia pés-exposicio em individuos previamente Imunizados.

( Via Dose | NUmero de doses l Regime

[y - ke e BT s ! L —

! Intramuscular ‘ 1ml 5 1 Dia0, 3,7, 1428
e o ] — —

| Intradérmica [ 01mls 4 E Dia0,3,7e28 |

‘ 0,1 ml | |

L ——— e} — =
Para a via intradérmica, devem ser administradas quatro doses (2 injecdes de 0,1ml em 2 locais distintos) segundo o regime
atualizado da Cruz Vermelha Tailandesa (2-2-2-0-2) como mencionado acima.

Em pessoas previamente imunizadas com um regime completo de vacinacao (profilaxia pré e pos-exposicia) recomendam-se
2 doses de 1ml administradas por via Intramuscutar ou 2 doses de 0. 1ml por via intradérmica no dia 0 e Dia 3.

Em caso de exposicoes de Categoria [Il e de exposicdes de Categoria Il em pacientes imunodeficientes, a imunoglobulina da
ralva humana (20U1/kg) ou a imunoglobulina de raiva equina devem ser administradas junto com a Vacina Antirabica Inativada
(Uofilizada) no dia 0. Se for vidvel anatomicamente, a dose inteira da Imunoglobulina da rafva deve ser infiltrada na lesdo e na
regiao que a rodea. Qualquer volume que fica deve ser injetado intramuscularmente num local de administracdo da vacina. A
Imunoglobulina da raiva pode ser diluida a um volume suficiente para a infiltragdo segura e eficaz de todas as lesdes.

Se nao estiver disponivel a imunoglobulina da raiva durante a primeira vacinacio, deve ser administrada ndo mais tarde que
7 dias depois da primeira vacinacdo ja que a administragao mals tarde resultara numa Interferéncia na resposta Imune da
vacina,

CONSERVACAO

Avacina deve ser conservada entre 2°Ce 8°C. O diluente ndo debe ser congelado mas deve-se mantené-lo fresco.

VALIDADE
36 meses

APRESENTACAO
Vacina Antirabica Inativada (Uofilizada) é fornecida na forma de:
Frasco de 1 dose-1ml mais diluente (1 ml)

MONITOR DE FRASCO DE VACINA (MFV) (Opcional)

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

A

O quadrado ¢

A cor do quadrado 0 quadrado ¢
mak clare que @ ¢ Igual A cor do . mals escuro que
0 circulo exterior circulo exterior o circulo exterior
A cor do quadrado interior do MFV PONTO DE Uma vez que = vacina atinja ou exceds o ponto
comeca com um Lom maks clarg que DESCARTE de eliminacio, a cor do quadrado interior sera da

XA COC OU MAls £3CUra que o circulo exterion

o circulo exterior e continua a escurecer
com 0 tempo e/ou com a exposicio ao calor

Informe ao seu supervisor

Exposicao a0 colo 80 longo do tempo
o J
Os Monitores de frascos de vacina (MFV) sdo sobre a tampa da Vacina Antirabica Inativada (Liofilizada) fornecida pelo Serum
Institute of india Pyt. Ltd. Este ponto é um panto sensivel a0 tempo e & temperatura que da uma indicacio do calor cumutativo
ap qual o frasco tem sido exposto. Isto adverte o usuario quando a exposicao ao calor provavelmente degradou a vacina alem
de um nivel aceitavel.

A interpretacdo do MFV é muito simples, Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudara progressivamente.
Enquanto a cor deste quadrado é mals clara do que a cor do circulo exterlor, a vacina pode ser usada. Assim que a cor do
quadrado central tiver a mesma coloragdo que a do circulo exterior, ou também uma coloragdo mals escura do que a cor do
circulo exterfor, ento o frasco deve ser descartado.

Antirdbica Inativada (Liofilizada) durante a gravidez € a lactancia.
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