Campanha de Seguimento
contra o sarampo 2014



Distribuicao da vacina triplice viral do laboratorio Serum
Institute of India Ltd, apresentac¢ao para ROTINA.
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Situacao atual (doses aplicadas e coberturas vacinais) para as faixas etarias
preconizadas pelo Programa Nacional de Imunizacdes para esta campanha.
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Fonte: SIPNI/DATASUS/MS. Dados em 19/11/14

Foram aplicados um total de 4.818.645 doses de vacina na campanha



Eventos adversos pds-vacina¢ao notificados. Campanha de
seguimento. Vacina triviral. Lab serum Institute of India.

Brasil, 2014
Locais
Sistémicas 2 25 27
Total 3 25 )8

Fonte: SIEAPV/SIPNI/DATASUS/MS. Dados em 19/11/14

Observacao: todas as criangas entre a idade de 2 a 4 anos.
Dos 25 EAPV graves, 24 foram anafilaxia e 1 convulsao generalizada. Todas

evoluiram bem sem sequelas.



EAPV notificados

* Sintomas/sinais apresentados:
— Angioedema (labial, laringe, olhos)
— Urticaria generalizada

— Dificuldade para respirar, sensacao de fechamento
da garganta

— Cianose, palidez
— Hipotensao
— Vomitos

— Convulsao generalizada



Composicao da vacina triviral

Serum Institute of India Ltd.

Serum Institute of India Ltd. (bula)

A vacina é preparada das cepas vivas do viirus
do sarampo cepa Edmonston-Zagreb;

-do virus de caxumba, cepa Leningrad-Zagreb
(L-z);

- e virus de rubéola, cepa Wistar RA 27/3;

Os virus do sarampo e rubéola propagam-se
ans células diploides humanas e o virus da
parotidite é cultivada em fibroblastos de

embrido de galinha dos ovos SPF (ovos
especificos livre de patégenos). A vacina é
liofilizada e fornecida com diluente. O produto

tem aparéncia dum bolo seco branco-
amarelado. A vacina cumpre os requisitos da
OMS quando é comprovada. Segundo os
métodos descritos na OMS, TRS 840 (1994).

(informagao produtor)

- No minimo 1.000 CCID50 do

virus de sarampo, cepa

Edmonston-Zagreb;

- No minimo 5.000 CCID50 do virus

de caxumba, cepa Leningrad-

Zagreb (L-2);

- No minimo 1.000 CCID50 do

virus de rubéola, cepa Wistar RA

27/3;

Excipientes: Gelatina parcialmente hidrolizada;
sorbitol;  L-histidina; tricina,
cloridrato de L-arginina; lactoalbumina
hidrolisada.

Diluente: Agua para injegdo

L-alanina;



Encaminhamentos

Consulta a Organizacdao Pan-Americana de Saude/OPAS, responsdvel
pela aquisicao deste produto, para uma avaliacao minuciosa sobre a
possivel relacao causal com algum componente desta vacina junto ao
laboratdorio Serum Institute of India Ltd ;

Consulta ao INCQS a respeito dos lotes desta vacina nos estados que
apresentaram eventos adversos;

Articulacao com as Sociedades Brasileiras de Imunologia e Alergia, de
Pediatria e de Infectologia;

Envio de Oficio ao Secretarios Estaduais de Saude, com copia para os
Coordenadores Estaduais e das capitais de Imunizacago com a
recomendacao de que criancas com historia de alergia ao leite de vaca
nao usassem a vacina triviral do laboratério Serum Institute of India
Ltd .

Nota de Esclarecimento no site do Ministério da Saude e SVS



