GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Satide

NOTA TECNICA N2 002/2025 - SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI

Vitoria-ES, 09 de Janeiro de 2025.

Informagbes técnicas sobre a vacina atenuada
contra Sarampo, Parotidite (Caxumba) e Rubéola.

O Programa Estadual de Imuniza¢des recebeu do Ministério da Saude a vacina atenuada
contra Sarampo, Parotidite (Caxumba) e Rubéola, do laboratério SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT.
LTD conforme informagdes técnicas abaixo:

LABORATORIO FORNECEDOR

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD

FORMA FARMACEUTICA

Formulagao liofilizada em frasco monodose de 0,5ml.

APRESENTACAO

Formulacao liofilizada com aparéncia de uma massa fridvel, branco amarelada, que pode ou
ndo conter bolhas ou marcas.

MEASLES, MUMPS AND RUBELLA VACCINE Live, Attenuated (Freeze-Dried)
VACUNA CONTRA EL SARAMPION, PAROTIDITIS Y RUBEOLA Viva, Atenuada (Liofizada)
VACCIN CONTRE LA ROUGEOLE, LES OREILLONS ET LA RUBEOLE Vivant, Atténué (Lyophilisé)
VACINA CONTRA SARAMPO, PAROTITE E RUBEOLA Viva, Atenuada (Liofiizadz)

Dosis

. iqué per por: 10/
SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT, LTD. TRICULA DE FABR : 10/
212/2, Hadapsar, Pune 411 028, INDIA NOM DE FABR :10/ " da Lic de Faby: 10

LOTE NO. : 0133N1358 (01) 189012130561
VENCE : 07.2026 (10) 0133N135B
€17) 260731
€21) FJGL251
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INDICAGAO DE USO

Indicada para a imunizacdo ativa contra o sarampo, caxumba e rubéola. Na rotina dos
servicos, a vacinacdo é recomendada para usudrios a partir de 12 meses até 59 anos de idade,
conforme Calendario Nacional de Vacinagao.

SIMULTANEIDADE DE ADMINISTRAGAO

A vacina triplice viral pode ser administrada simultaneamente com a maioria das vacinas do
Calendario Nacional de Vacinagdo. Entretanto, é importante observar as seguintes situacoes:
a) Administragdo simultdanea com a vacina varicela. Pode ser feita em qualquer idade. Porém, se ndo
administradas simultaneamente, deve-se respeitar o intervalo de 30 dias entre as vacinas, minimo de
15 dias.
b) Administracdo simultdnea com a vacina febre amarela.

Criangas menores de 2 anos de idade:

N3do administrar simultaneamente as vacinas triplice viral e febre amarela, devido a possibilidade de
diminuicdo da resposta imune pela vacinagdo concomitante ou com intervalo inferior a 30 dias.

Deve-se respeitar o intervalo de 30 dias entre as vacinas, minimo de 15 dias.

Em situacOes de emergéncia epidemioldgica, com a circulacdo concomitante dos virus da febre
amarela e sarampo, caxumba ou rubéola, as duas vacinas poderdo ser administradas
simultaneamente, considerando a relagdo risco-beneficio. Deve-se manter a continuidade do
esquema vacinal preconizado no Calendario Nacional de Vacinacgao.

Pessoas a partir de 2 anos de idade:
As vacinas triplice viral e febre amarela podem ser administradas simultaneamente. Porém, se nao
administradas simultaneamente, deve-se respeitar o intervalo de 30 dias entre as vacinas, minimo de
15 dias.

PRAZO DE VALIDADE
O prazo de validade do produto esta indicado na etiqueta e na embalagem.
APLICACAO E POSOLOGIA

A vacina deve ser reconstituida com o diluente todo (Agua estéril para injecdes) usando uma
seringa e agulha estéreis. O bolo seco dissolve-se facilmente ao homogeneiza-lo suavemente. A
vacina deve ser usada imediatamente depois da sua reconstituicdo.

O diluente fornecido devera ser utilizado especialmente para a vacina, nao utilizar diluentes de
outros tipos de vacinas ou das vacinas de SCR que foram fabricadas por outros fabricantes.

VIA DE ADMINISTRAGCAO E VOLUME.
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Deve-se administrar 0,5 ml por via de administracdo subcutdnea. A administracdo é feita na
regido do deltoide.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

A vacina deve ser conservada sob refrigeracdo, a uma temperatura entre +2 °C e +8 °C (ideal
+59C), ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia ou
cristalizagdo, aumentando o risco de eventos adversos. Conserve o produto na embalagem original,
a fim de protegé-lo da luz.

REACOES ADVERSAS

O tipo e taxa das reagles adversas severas sdo pequenos, ndo sdo muito diferentes das
reacdes a vacina de sarampo, parotidite (caxumba) e rubéola, descritas por separado.

A vacina do sarampo pode causar dentro das 24 horas da vacinacao, dor leve e sensibilidade
no local da administracdo. Na maioria dos casos, estas reacdes resolvem-se espontaneamente
dentro de dois ou trés dias sem precisar de atengdo médica. Pode ocorrer febre baixa em 5 - 15%
dos vacinados, de 7 - 12 dias depois da vacinacdo e persiste 1 - 2 dias. O exantema ocorre em
aproximadamente 2% dos vacinados e normalmente aparece 7 - 10 dias depois da vacinagdo e
persiste durante 2 dias. Os efeitos colaterais leves ocorrem menos frequentemente depois da
segunda dose de uma vacina contendo sarampo e tendem a ocorrer s6 nas pessoas nao protegidas
pela primeira dose. A encefalite foi comunicada seguinte a vacina¢do do sarampo a uma frequéncia
aproximadamente um caso por um milhdo de doses administradas, embora ndo tenha sido
comprovado uma rela¢do causal.

O componente da parotidite pode resultar na parotidite e febre baixa. Ataques febris e orquite
podem também ocorrer. De qualquer modo, a febre moderada ocorre raramente e a meningite
asséptica foi comunicada muito raramente. A meningite associada a vacina resolve-se
espontaneamente em menos de 1 semana sem sequelas. O ataque da meningite asséptica é
atrasado, que pode limitar a capacidade de detec¢do destes casos pela vigilancia passiva. A
meningite asséptica é observada mais comumente entre o 15 - 35 dia da imunizac3o.

O componente da rubéola pode resultar comumente em sintomas nas articulagdes que
manifestam-se em artralgias (25%) e a artrite (10%) em adolescentes e mulheres adultas que
normalmente tardam de alguns dias a 2 semanas. De qualquer modo tais reacdes sdao muito raras
em crian¢as e homens recebendo a vacina de SRP (0% - 3%). Os sintomas tipicamente comegam 1 -
3 semanas depois da vacinacdo e duram de 1 dia a 2 semanas. Estas rea¢oes transitérias parecem
ocorrer sé nas pessoas ndao imunes para os quais esta vacina é muito importante. A febre baixa e o
exantema, linfadenopatia, mialgia e a parastése foram comumente comunicados. A
trombocitopenia é muito rara e foi comunicada em menos de 1 caso por 30000 doses
administradas. As reagdes anafilaticas também sdo raras. Em individuos suscetiveis a vacina pode
causar muito raramente reagOes alérgicas como a urticaria, prurido e o exantema alérgicos dentro
de 24 horas da vacinacgdo. A experiéncia clinica registrou excepcionalmente reagdes isoladas no SCN.
Estas reacdes mais sérias, de qualquer modo, ndo foram vinculadas diretamente a vacinacao.
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PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

Precaucoes:

® Pessoas com imunodepressdao deverdao ser avaliadas e vacinadas segundo orientacdes do
Manual do CRIE.

® Mulheres em idade fértil devem evitar a gravidez até pelo menos um més apds a vacinagao.

® Pessoas que recebem a vacina triplice viral devem aguardar quatro semanas apds a vacinagao
para doarem sangue ou 6rgdos. Orienta-se proceder a doagdo de sangue antes da vacinagao.

® A vacinacdo de pessoas com suspeita de sarampo, caxumba ou rubéola deve ser adiada até a
resolucdo do quadro clinico para ndo prejudicar o processo de investigacao.

Contraindicagao: além das contraindicages comuns a todo imunobioldgico, a vacina triplice viral
esta contraindicada nas seguintes situagdes:

e Criancas menores de 6 meses de idade.
e Usuarios com imunodeficiéncia clinica ou laboratorial grave.
e Gestacao.

A gestante ndo deve ser vacinada para evitar a associagdo entre a vacinagdao e possiveis
complicagcbes da gestacdo, incluindo aborto espontidneo ou malformacdo congénita no
recém-nascido por outras causas ndo associadas a vacina. Na vacinacdo inadvertida da gestante,
nao estd indicada a interrup¢do da gravidez. A gestante deve ser acompanhada durante o pré-natal
e apos o parto.

Pessoas nao vacinadas ou com esquema incompleto para a vacina triplice viral e com histdria
de alergia a proteina do leite de vaca (lactoalbumina), ndo devem receber a vacina triplice viral do
laboratério Serum Institute of India Ltda.; elas devem receber vacinas que ndo contenham
lactoalbumina em sua composicao.

DANIELLE GRILLO PACHECO LYRA
Coordenadora do Programa Estadual de Imunizagdes e Vigilancia das Doengas Imunopreveniveis

JULIANO MOSA MAGAO
Gerente de Vigilancia em Saude

ORLEI AMARAL CARDOSO
Subsecretdrio de Vigilancia em Saude
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