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Assunto: Alteragdao na validade da vacina poliomielite 1, 3 (atenuada), apds
descongelamento

Prezados Senhores,

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, Bio-Manguinhos/Fiocruz, informa que foi
aprovada pela ANVISA e publicada no DOU de 04/10/2021, a alteragdo da ampliagdo do prazo
de validade da vacina poliomielite 1, 3 (atenuada), apés descongelamento, de 3 meses para 6
meses.

Esclarecemos que o item “7. Cuidados de armazenagem do medicamento” da bula do
profissional de saude, ou seja, a pagina 99 do memento terapéutico, serd impactada no trecho
descrito a seguir, que dispbe sobre o prazo de validade apds descongelamento, alterando de 3
meses para 6 meses:

“A vacina poliomielite 1 e 3 (atenuada) deve ser armazenada sob congelamento a -20 °C, por
até 24 meses a contar da data da sua fabricacdo. Apos descongelamento, a vacina poliomielite
1 e 3 (atenuada) deve ser armazenada sob refrigeragdo entre +2 2C e +8 2C, por até 06 (seis)
meses. Ndo recongelar o produto. Apds aberto, vdlido por 5 dias. Apds preparo, manter sob
refrigeracdo entre +2 °C e +8 °C. No caso de vacinagdo extramuro, sobras devem ser
desprezadas.”

Informamos ainda que esta alteracdo soé serd implementada no memento terapéutico de 2022,
mas no buldrio eletronico da ANVISA ja ird constar a bula atualizada, tanto a versdo do
profissional de saude, como a versdo do paciente. Aproveitaremos para adequar o nome da
vacina, que passara a ser vacina poliomielite 1 e 3 (atenuada), ocorrendo a troca da virgula (,) pelo
conectivo ‘e’, em adequacdo a Denominacdo Comum Brasileira— DCB, publicada recentemente pela
ANVISA. Esta alteracdo também serd aplicada ao memento terapéutico de 2022.

Estamos a disposicdo para prestar quaisquer outros esclarecimentos necessarios.

Atenciosamente,

Maria da Luz Assinado de forma digital por
Maria da Luz Fernandes Leal
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