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Introducéo:

O Ministério da Saude divulgou recentemente quiee elez/2016 e fevereiro/2017 foram
confirmados no Brasil 127 obitos por febre amaeel®00 casos suspeitos notificados.
Diante deste quadro, Bio-Manguinhos inseriu emRejeto de Melhorias da Vacina
Febre Amarela alternativas para ampliar o seu p@kprodutivo. Uma das melhorias
tem o proposito de aumentar a disponibilidade dabédszador usado na formulacéo da
vacina. A Vacina Febre Amarela atenuada consisgtedraente na mistura do insumo
farmacéutico ativo (virus de febre amarela cepal)7idais o estabilizador, que é um
componente indispensavel, por manter a estabilioegridade das particulas virais. O
processo produtivo do estabilizador € complexdberlaso, compreendendo etapas de

preparo e de esterilizacdo e diversos testes deotmde qualidade.

Objetivo:
Otimizar a producgao do estabilizador da Vacina &ébnarela atenuada, assegurando a
maior disponibilidade de produto em menor prazgue é impreterivel em situacdes

emergenciais de saude publica.

Metodologia:

No estudo foi avaliada a mudanca na etapa de prejzaestabilizador, permanecendo
inalterada a etapa de esterilizacdo do produt@slforam produzidos na Secao de Meios
e Solugdes e testados pelo Laboratério de Cordmi@ualidade atendendo os requisitos
de Boas Préticas de Fabricacdo. Testes de homageaeie ajustes em procedimentos
de preparo em tanque de 100 litros foram realizadnsliados. Foi aberta a Solicitacao
de Mudanca (SM), requisito regulatério obrigatépara avaliacdo da conformidade do

estudo.



Resultado:

Todos os lotes apresentaram resultados satisfatido® testes de controle de qualidade
(aspecto, pH, viscosidade, densidade e concentrdedcomponentes), mostrando
homogeneidade e consisténcia da nova metodologeegaro.

A proposta do estudo foi avaliada com parecer faxar apos avaliagdo dos
representantes da Producao, Assuntos RegulatGoosiole e Garantia da Qualidade. O
aumento do volume de preparo do estabilizador deindaFebre Amarela atenuada
possibilitou a otimizacdo do processo e a reduedmudtos nas analises necessarias para

aprovagao de lotes.

Conclusao:

Apoés parecer favoravel da SM, os procedimentosrforvisados e a nova metodologia
implementada na rotina da producéo. Atualment®va metodologia é estratégica para

garantir o atendimento do aumento da demanda dieavde febre amarela.
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