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JYNNEOS/ Imvamune / Viva atenuada ndo

Modified Vaccinia Ankara-
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Aprovada para uso

- 2 doses com 4
na populacao

Subcutanea semanas de
Imvanex * replicante Bavarian Nordic (MVA-BN) adulta geral (a Hoey .
: intervalo
partir de 18 anos)
ACAM?2000, Virus vaccinia vivo derivado Aprovada para uso
Emergent Replicantes a da clonagem de purificacao em adultos de 18 Subcutanea Dose tnica
BioSolutions base de irusi de placas de Dryvax® a 64 anos de idade
Aprovada para uso
LC16, KM Biologics . Vacina liofilizada contra em bebés e .
Replicagao , . N Dose unica
minima variola preparada em cultura  criancas (todas as Subcutanea
celular LC16 “KMB” idades), bem

* Vacina adquirida pelo Brasil

Fonte: CGES/DECIT/SCTIE/MS.
Atualizado em setembro/2022
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% Vacinas e imunizagao contra a variola dos macacos:
— Orientacao proviséria, 24 de agosto de 2022

O objetivo da resposta global ao surto de variola dos macacos € interromper a transmissao de
pessoa para pessoa, com foco prioritario em grupos com alto risco de exposicao, e para
medidas efetivas de saude publica prevenindo o avang¢o da propagacao da doenga. Portanto, o

uso criterioso de vacinas pode apoiar essa resposta.

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Immunization-2022.2-eng
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» Vacinagao em massa nao € recomendada
* Nao é recomendada para a populacao em geral
* Implementar estratégia robusta de vigilancia e contencao
v' Garantir investigacao detalhada de casos, cuidados e isolamento, bem como

rastreamento e monitoramento completos de contatos
o Isso ajudara a identificar aqueles com maior risco de infeccio e, portanto, as prioridades,

se a vacinagao ocorrer

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Immunization-2022.2-eng



RECOMENDAGCOES ATUAIS DAS VACINAS MONKEYPOX, SEGUNDO OIVISI§+ MINISTERIO DA

= . . ~ e f b3
Vacinas e imunizacao contra a variola dos macacos: (i ’lf‘ﬁj, World Health
%Y Organization

Orientacao provisoria, 24 de agosto de 2022 =

MTou

 Vacinacao pos-exposicao € recomendada para contatos préximos selecionados de
pacientes com variola dos macacos

« Vacinacao pré-exposicao é recomendada para grupos em risco de exposi¢cao ocupacional a
variola dos macacos

 Todas as decis6es sobre imunizacao referentes as vacinas devem ser tomadas por decisoes
clinicas compartilhadas, com base em uma avaliagao conjunta de riscos e beneficios, entre

um profissional de saude e um vacinado em potencial, caso a caso

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Immunization-2022.2-eng
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« Os programas de vacinagao devem ser acompanhados por uma forte campanha de
informacgao, farmacovigilancia robusta e realizacao de estudos de efetividade da vacina

« Devem ser empregados todos os esforcos possiveis para administrar as vacinas dentro de um
esquema de pesquisa colaborativa e de protocolos de ensaios clinicos randomizados com

ferramentas padronizadas de coleta de dados para dados clinicos e desfechos

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Immunization-2022.2-eng
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CARACTERISTICAS DA VACINA MONKEYPOX

NDE 50632:001-02

smallpox and Monkeypox
Vvaccine, Live, Non-replicating

YNNEOS®

suspension for subcutaneous injection

BAVARIAN NORDBIC

Contains 20 single-dose 0.5 ML vials

1
pox

<mall and M
vaccine, Live, Non-replicating

ins a titer of
us units (Inf. V) of non-replicating,
Bavarian Nordic (MVA-BN®)
. g : 00350632001020
- 5 : 91679157027661
R : JUN-2025
FDPOOOGS

JYNNEOS®
Each 0.5 mL dose contai
0.5 x 10°t0 3.95 X 10¢infectio

live Modified Vaccinia Virus Ankara -
hicken embryo fibroblast cells.

Embalagem primaria
(frasco)

prepared from primary ¢
Contains no preservatives.
f gentamicin and ciprofloxacin.

May contain trace amounts o
store frozen: -25°C to -15°C (-13°F to +5°F).

Protect vials from light.

Manufactured by:
Bavarian Nordic A/S, Hejreskovvej 10A, 3490 Kvistgaard, Denmark

U.S. Govt. License No.: 2096
US patent Nos.: 6.761.893, 6.913.752, 7.189.536, 7.335 14,644, 7.459.270,

939,086, and 8.268.329
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ESPECIFICAQAO JYNNEOS - BULA (revisada em 04/2022) JYNNEOS - FDA* (16/08/2022)
Registro definitivo Autorizagdo para uso emergencial
. Vacina variola e variola dos macacos . , , . . .
Vacina (vacina de virus vivo atenuado) Vacina contra variola e variola, viva, nao replicante
Nome comercial Jynneos Jynneos - Autorizagao do uso emergencial (EUA)
Laboratério Bavarian Nordic A/S Bavarian Nordic A/S
~ . Frasco unidose de 0,5 ml ou
Apresentacao Frasco unidose de 0,5 ml Frasco multidose de 0,1 ml
Forma Farmacéutica Suspenséo injetavel Suspensio injetavel
. a1 . . Menores de 18 anos (0,5ml)
A 1
Faixa Etaria partir de 18 anos de idade A partir de 18 anos de idade (0,1ml)
Menores de 18 anos: subcutanea
. .. ~ . . Menor de 1 ano: coxa anterolateral
Via de administragao Subcuténea (deltoide) 1a 17 anos- deltoide
A partir de 18 anos: Intradérmica
M 1 : [
Esquema Duas doses de 0.5 ml enores de 18 anos: duas doses de 0,5 m

A partir de 18 anos: duas doses de 0,1 ml
Intervalo recomendado

4 semanas 4 semanas
entre as doses
Congelada: - 25°C a - 15°C Congelada: - 25°C a - 15°C
Conservagéao: +2°C a +8°C por 12 horas Conservacgéao: +2°C a +8°C por 8 semanas
Conservagio/Validade Apos a primeira pungao, o frasco pode ser armazenado

de +2°C a +8°C por até 8 horas.

Obs.: Conservar na embalagem original para proteger da luz. Nao recongelar Obs.: Conservar na embalagem original para proteger da luz. Nao recongelar
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ESPECIFICACAO

Validade

Contraindicagbes

Avisos e precaugodes

Seringa e agulha
recomendadas

JYNNEOS - BULA (revisada em 04/2022) JYNNEOS - FDA* (16/08/2022)
Registro definitivo Autorizacao para uso emergencial

Néo consta a validade do frasco fechado em bula. Nao consta a validade do frasco fechado em bula.

Nenhuma contra-indicagéo foi identificada com base nos dados
Nao consta em bula disponiveis limitados sobre 0 uso emergéncial de JYNNEOS autorizado
nos EUA.

U Reacdes alérgicas graves: Tratamento clinico apropriado deve estar
disponivel para controle de possiveis reagdes anafilaticas apos a
administragao da JYNNEOS.

U Reacao alérgica grave apds uma dose anterior, ou apos a exposigao a
qualquer componente da vacina: risco aumentado de reagdes alérgicas
graves apos a vacinagao. O risco de uma reagao alérgica grave deve ser
ponderado em relacédo ao risco da doenga causada pela variola ou pela
variola dos macacos;

U Imunocompeténcia alterada:Pessoas imunocomprometidas, incluindo
aquelas que recebem terapia imunossupressora, podem ter uma
resposta imune diminuida a JYNNEOS;

O Limitagdes da efetividade da vacina: A vacinagdo pode nao proteger
todos os vacinados.

U Reacdes alérgicas graves: Tratamento clinico apropriado deve
estar disponivel para controle de possiveis reagdes anafilaticas
apos a administragao da JYNNEOS.

U Reacao alérgica grave apés uma dose anterior, ou apés a
exposi¢cdo a qualquer componente da vacina: risco aumentado
de reagbes alérgicas graves. O risco de uma reagéo alérgica
grave deve ser ponderado em relagdo ao risco da doenca
causada pela variola ou pela variola dos macacos;

O Imunocompeténcia alterada: Pessoas imunocomprometidas
incluindo aquelas que recebem terapia imunossupressora,
podem ter uma resposta imune diminuida a JYNNEOS;

O Limitagdes da efetividade da vacina: A vacinagdo pode nao
proteger todos os vacinados.

N&o consta em bula Baixo volume morto
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