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DIPHTHERIA AND TETANUS

VACCINE ADSORBED
(Pediatric)

DESCRIPTION

Diphtheria and Tetanus Vaccine Adsorbed (DT) is prepared by combining purified diphtheria
toxoid and purified tetanus toxoid. The antigens are adsorbed onto aluminium phosphate
as adjuvant. Thiomersal is added as preservative. The vaccine has the appearance of a
greyish-white suspension and does not contain any horse serum protein. Therefore it does
not induce sensitization to sera of equine origin. The vaccine meets the requirements of
W.H.0. and B.P. when tested by the methods outlined in W.H.O., TRS. 980 (2014) and B.P.

POTENCY

Each single 0.5 ml human dose contains

Diphtheria Toxoid < 25Lf (=2 301U)

Tetanus Toxoid 2 5Lf(=401U)

Adsorbed on Aluminium Phosphate, Al*** < 1.25mg
Preservative : 0.005% Thiomersal

INDICATIONS

The vaccine is recommended for use in childhood immunization instead of DTP vaccine
when contraindications to the pertussis component exist. DT vaccine is recommended for
children below 7 years of age; for persons 7 years and older, a special DT vaccine,
containing a reduced amount of diphtheria toxoid is recommended. The vaccine can
be safely and effectively given simultaneously with BCG, Measles, Polio vaccines
(IPV and OPV), Hepatitis B, Yellow fever vaccine, Haemophilus influenzae type b, Varicella
vaccine and vitamin Asupplementation.

APPLICATION AND DOSAGE
Three injections of 0.5 ml at least four weeks apart followed by a fourth dose 6 to
12 months later.

METHOD OF INOCULATION

The vaccine should be injected intramuscularly. The preferred site for injection in infants

and young children is the anterolateral aspect of the upper thigh or the deltoid muscle in

older children.

Only sterile needles and syringes should be used for each injection. The vaccine should be

well shaken before use.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and +8°C. Multi-dose vials of

Diphtheria and Tetanus Vaccine Adsorbed (Pediatric) from which one or more doses of

vaccine have been removed during an immunisation session may be used in subsequent

immunisation sessions for upto a maximum of 28 days, provided that all of the following
conditions are met (as described in the WHO policy statement: Handling of multi dose
vaccine vials after opening, WHO/IVB/14.07):

« Thevaccineis currently prequalified by WHO;

« The vaccine is approved for use for up to 28 days after opening the vial, as
determined by WHO;

« Theexpiry date of the vaccine has not passed;

« The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO - or manufacturer
recommended temperatures; furthermore, the vaccine vial monitor, if one is attached,
is visible on the vaccine label and is not past its discard point, and the vaccine has not
been damaged by freezing.

The vaccine should be visually inspected for any foreign particulate matter and / or

variation of physical aspect prior to administration. In event of either being observed,

discard the vaccine.

REACTIONS

Reactions are generally mild and confined to the site of injection. Some inflammation may
occur together with transient fever, malaise and irritability. Occasionally a nodule may
develop at the site of injection but this is rare. In older children the local and general
reactions may be more severe due to sensitivity to the diphtheria protein.

PRECAUTIONS

ADRENALINE INJECTION (1:1000) MUST BE IMMEDIATELY AVAILABLE SHOULD AN ACUTE
ANAPHYLACTIC REACTION OCCUR DUE TO ANY COMPONENT OF THE VACCINE. For treatment
of severe anaphylaxis the initial dose of adrenaline is 0.1 - 0.5 mg (0.1-0.5 ml of 1:1000
injection) given S/C or I/M. Single dose sholud not exceed 1 mg (1 ml). For infants and
children the recommended dose of adrenaline is 0.01 mg/kg (0.01 ml/kg of 1:1000
injection). Single pediatric dose should not exceed 0.5 mg (0.5 ml). The mainstay in the
treatment of severe anaphylaxis is the prompt use of adrenaline, which can be lifesaving.
It should be used at the first suspicion of anaphylaxis.

As with the use of all vaccines the vaccinee should remain under observation for not less

than 30 minutes for possibility of occurrence of immediate or early allergic reactions.
Hydrocortisone and antihistaminics should also be available in addition to supportive
measures such as oxygen inhalation.

Special care should be taken to ensure that the injection does not enter a blood vessel.

IT IS EXTREMELY IMPORTANT WHEN THE PARENT, GUARDIAN, OR ADULT PATIENT RETURNS
FOR THE NEXT DOSE IN THE SERIES, THE PARENT, GUARDIAN, OR ADULT PATIENT SHOULD BE
QUESTIONED CONCERNING OCCURRENCE OF ANY SYMPTOMS AND/OR SIGNS OF AN ADVERSE
REACTION AFTER THE PREVIOUS DOSE.

DRUG INTERACTIONS

If DT and TIG or Diphtheria Antitoxin are administered concurrently, separate syringes and
separate sites should be used.

As with other intramuscular injections, use with caution in patients on anticoagulant
therapy.

Immunosuppressive therapies, including irradiation, antimetabolites, alkylating agents,
cytotoxic drugs, and corticosteroids used in greater than physiologic doses, may reduce the
immune response to vaccines.

CONTRAINDICATIONS AND WARNINGS

The vaccine should not be given to persons who showed a severe reaction to a previous dose
of diphtheria tetanus toxoid vaccine

A history of systemic allergic or neurologic reactions following a previous dose of DT is an
absolute contraindication for further use.

Immunization should be deferred during the course of an acute illness. Vaccination of
persons with severe, febrile illness should generally be deferred until these persons have
recovered. However, the presence of minor illnesses such as mild upper respiratory
infections with or without fever should not preclude vaccination.

IMMUNE DEFICIENCY
Individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV), both asymptomatic and
symptomatic, should be immunized with DT vaccine according to standard schedules.

STORAGE OF THE VACCINE
The vaccine should be stored at a temperature between 2-8°C.
Transportation should also be at 2-8°C. DONOT FREEZE.

SHELF LIFE
Thirty six months from date of manufacture.

PRESENTATION

1 dose ampoule of 0.5 ml
10 dose vial of 5 ml

20 dose vial of 10 ml

THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)

Vaccine Monitors (VVM)

DO NOT USE
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The colour of the inner square of the VVM
starts with a shade that is lighter than the
outer circle and continues to darken with
time and/or exposure to heat.

Once a vaccine has reached or exceeded the discard point,
[ GORJO I the colour of the inner square will be the same colour
or darker than the outer circle.

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the label on Diphtheria and Tetanus Vaccine
Adsorbed (Pediatric) supplied through Serum Institute of India Pvt. Ltd. The colour dot
which appears on the label of the vial is a VVM. This is a time-temperature sensitive dot that
provides an indication of the cumulative heat to which the vial has been exposed.
It warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond
an acceptable level.

The interpretation of the VVMis simple. Focus on the central square. Its colour will change
progressively. As long as the colour of this square is lighter than the colour of the outer
circle, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the central square is the
same colour as the outer circle or of a darker colour than the outer circle, then the vial
should be discarded.
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VACCIN ANTIDIPHTERIQUE

ET ANTITETANIQUE ADSORBE
(Pédiatrique)

DESCRIPTION

Le vaccin antidiphtérique et antitétanique adsorbé (pédiatrique) est préparé a partir
d'anatoxines diphtérique et tétanique purifiées. Les antigénes sont adsorbés sur phosphate
d'aluminium comme adjuvant. Thiomersal est ajouté comme agent de conservation. Le vaccin
est sous forme de suspension de couleur blanc-grisatre et ne contient aucune protéine de sérum
de cheval. Il ne provoque donc pas de sensibilisation aux sérums dorigine équine.
Le vaccin se conforme aux exigences de '0.M.S., et de la B.P. quand il est testé selon les
méthodes indiquées dans les TRS (Série de rapports techniques) de I'0.M.S., 980 (2014),
etB.P.

EFFICACITE

Chaque dose unitaire a usage humaine de 0,5 ml contient
Anatoxine Diphtérique < 25Lf( = 30Ul)

Anatoxine Tétanique > 5Lf (= 40Ul)

Adsorbée sur phosphate d'aluminium, Al*** < 1,25mg
Agent de conservation : 0,005% Thiomersal

INDICATIONS

Le vaccin est recommandé dans les prorgammes de vaccination chez les enfants au lieu du vaccin
DTC lorsqu'il y a des contrindications au composant coquelulcheux. Le vaccin DT est recommandé
pour les enfants de moins de 7 ans; pour les personnes de 7 ans et plus, un vaccin DT spécial,
contenant une quantité réduite de l'anatoxine diphtérique est recommandé. Le vaccin peut étre
administré sans risque et efficacement en méme temps que les vaccins BCG, Rougeoleux,
Poliomyélitique ( VPO et VPI ), vaccin contre I'hépatite B, vaccin antiamaril, le vaccin contre
['Haemophilus influenzae de type b, la varicelle et les suppléments de vitamine A.

APPLICATION ET POSOLOGIE
Trois injections de 0,5 ml administrées a un intervalle d'au moins quatre semaines suivies d'une
quatriéme dose 6 a12 mois plus tard.

METHODE D'INOCULATION

Le vaccin doit étre administré par voie intramusculaire. Le site d'administration conseillé pour

linjection chez les nourissions et les jeunes enfants est l'aspect antérolatéral de la cuisse

supérieure ou le muscle deltoide chez les enfants plus agés. Il ne faut utiliser que des aiguilles et
des seringues stériles pour chaque injection. Le vaccin doit étre bien agité avant l'utilisation.

Les flacons a doses multiples, une fois ouverts, doivent étre gardés entre +2°et +8°C. Les flacons

a doses multiples du vaccin antidiphtérique et antitétanique adsorbé (Pédiatrique) d'ou une ou

plusieurs doses ont été prises pendant la session de vaccination, peuvent étre utilisés dans les

sessions ultérieures pour une période de 28 jours au maximum, pourvu que toutes les conditions
suivantes soient remplies (comme décrit dans la déclaration politique de 'OMS: Manipulation des
flacons de vaccin multidoses entamés, OMS/IVB/14.07) :

« Levaccin est actuellement préqualifié par lOMS;

« Son utilisation jusqu'a 28 jours aprés 'ouverture du flacon est homologué, conformément a ce
qui a été déterminé par 'OMS;

« Ladate de péremption du vaccin n'est pas dépassée;

« Leflacon de vaccin a été et continuera d'étre conservé aux températures recommandées par
I'OMS ou le fabricant; de plus, la pastille du contréle de vaccin, s'il en est muni, est visible sur
'étiquette du vaccin et n'a pas dépassé le point limite d'utilisation, et le vaccin n'a pas été
endommagé par le gel.

Le vaccin doit faire l'objet d'une inspection visuelle pour la présence des particules étrangeres

et/ou une variation de son aspect physique avant l'administration. Au cas ou ses particules ou ces

variations sont observées, il faut jeter le vaccin.

REACTIONS

Les réactions sont généralement bénignes et se limitent au site d'injection. Une inflammation
peut avoir lieu, ainsi qu'une fievre passagere, un malaise ou de lirritabilité. Parfois, un nodule
peut se développer au site d'injection, mais ceci est rare. Chez les enfants plus agés les réactions
locales et générales peuvent étre plus severes dues a la sensibilité a la proteine diphtérique.

PRECAUTIONS

L'INJECTION D'ADRENALINE (1:1000) DOIT ETRE FACILEMENT DISPONIBLE AU CAS OU UNE
REACTION GRAVE ANAPHYLACTIQUE SE PRODUIRAIT A CAUSE D'UN DES COMPOSANTS DE CE
VACCIN.

Pour le traitement d'anaphylaxie grave , la dose initiale d'adrénaline est 0,1-0,5 mg (0,1 - 0,5 ml
d ‘injection 1 :1000), administrée par voie I/M ou S/C. La dose unique ne doit jamais dépasser
1 mg (1 ml) Chez les enfants et les nourrissons, la dose recommandée d'adrénaline est
0,01 mg/kg (0,01 ml/kg d'injection- adrénaline 1:1000). La dose unique pédiatrique ne doit pas
dépasser 0,5 mg (0,5 ml). L'utilisation rapide d'Adrénaline est d'une importance vitale en cas
d'anaphylaxie aigué. Il faut le prévoir dés les premiers doutes de l'anaphylaxie.

Comme pour tous les vaccins, les personnes vaccinées doivent étre mises sous observation
pendant 30 minutes au minimum au cas ou certaines réactions allergiques se produiraient suite a
l'administration du vaccin. Le hydrocortisone et les anti-histaminiques doivent étre également
disponibles avec des mesures supplémentaires de soutien telles que l'inhalation d'oxygéne.

(L faut faire attention particuliere a ce que l'injection n'entre pas dans un vaisseau sanguin.

IL EST EXTREMEMENT IMPORTANT, LORSQUE LE PARENT, LE GUARDIEN, OU LE PATIENT ADULTE
REVIENT POUR LA DOSE SUIVANTE DE LA SERIE, DE LUI POSER DES QUESTIONS SUR LA SURVENUE
DES SYMPTOMS ET / OU SIGNES DE REACTION INDESIRABLE APRES LADOSE PRECEDENTE.

Interactions médicamenteuses

Si le vaccin DT, U'IGT ou l'antitoxine diphterique sont administrés en méme temps, il faut utiliser
différentes syringes et différents sites d'administrations.

Comme pour les autres injections intramusculaires, il faut l'utiliser prudemment chez les
patients traités a la thérapie anticoagulante.

Les thérapies immunosuppressives y compris lirradiation, les anti-métabolites, les alkylants,
les médicaments cytotoxiques et les corticostéroides utilisés a une dose supérieure a la dose
physiologique, peuvent réduire la réponse immunitaire aux vaccins.

Contre-indications et avertissements

Ce vaccin ne doit pas étre administré chez les sujets qui ont montré une réaction sévére a une
dose antérieure de vaccin diphtérique et tétanique.

Les antécédents des réactions allergiques et neurologiques suite a une dose de DT est une contre-
indication absolue pour l'emploi dans l'avenir.

L'immunisation doit étre reportée pendant une maladie aigué. En cas des patients avec les
maladies fébriles, la vaccination doit étre normalement reportée jusqu'a ce qu'ils se guérissent.
Pourtant les maladies moins graves comme les infections respiratoires supérieures avec ou sans
fiévre ne doivent pas empécher la vaccination.

DEFICIENCE IMMUNITAIRE

Les patients atteints du virus de U'immunodéficience humaine (VIH), asymptomatiques ou
symptomatiques, peuvent étre immunisés par le vaccin DT sous conditions normales et suivant
des calendriers normaux.

Conservation du vaccin
Le vaccin doit étre conservé a une température de 2 a 8°C.
Le transport doit aussi étre effectué a une température de 2 - 8°C. NE PAS CONGELER.

Durée de conservation
Trente-six mois a compter de la date de fabrication.

Présentation

Ampoule de 1 dose de 0,5 ml
Flacon de 10 doses de 5 ml
Flacon de 20 doses de 10 ml

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (Optionnel)

Pastille de Contréle du Vaccin (PCV)

NE PAS UTILISER
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de rejet, le carré intérieur prend la méme couleur
ou devient plus sombre que le cercle extérieur.
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REJET

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

Les pastilles de contréle du vaccin (PCV) font partie de l'étiquetage affiché sur le flacon du
Vaccin Antidiphtérique et Antitétanique Adsorbé (Pédiatrique), fourni par Serum Institute of
India Pvt. Ltd. Le cercle de couleur qui apparait sur 'étiquette est une PCV. Il s'agit d'un point
sensible au temps écoulé et a la température et indique la chaleur cumulative a laquelle le flacon
a été exposé. Cela avertit l'utilisateur final au cas ou l'exposition a la chaleur aurait dégradé le
vaccin au dela d'un niveau acceptable.

Linterprétation de la PCV est facile. Il ne faut que se concentrer sur le carré intérieur. Sa couleur
changera progressivement. Tant que la couleur de carré est plus claire que celle du cercle
extérieur, on peut utiliser le vaccin. Lorsque le carré central est de la méme couleur que le cercle
extérieur ou plus foncé que le cercle extérieur, on doit jeter le flacon.
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@ VACINA ADSORVIDA ANTIDIFTERICA
E ANTITETANICA (Pediatrica)

DESCRICAO

A Vacina Adsorvida Antidiftérica e Antitetanica (DT) é preparada combinando o toxoide
diftérico purificado e o toxoide tetanico purificado. Os antigenos sao adsorvidos no fosfato
de aluminio como adjuvante. O tiomersal é adicionado como conservante. A vacina tem o
aspecto duma suspensao branca-acinzentada e nao contém nenhuma proteina do soro
equino. Portanto nao produz a sensibilizacao aos soros de origem equino. Avacina cumpre os
requisitos da 0.M.S. e B.P. quando é comprovada conforme os métodos descritos na O.M.S.,
TRS980 (2014) e B.P.

Cada dose de 0,5 ml contém:

Toxoide Diftérico < 25Lf (= 30Ul

Toxoide Tetanico 2 5Lf (= 40U1)

Adsorvidos em Fosfato de Aluminio, AL*** < 1,25mg
Conservante: 0,005% Tiomersal

INDICACOES

Avacina é recomendada para uso na imunizacao infantil em vez da vacina de DTP seexistem
contraindicacées para o componente da coqueluche. A vacina DT recomenda-se para
criangas com menos de 7 anos de idade. Para pessoas de idade de 7 anos ou mais recomenda-
se uma vacina especial de DT que contem uma quantidade reduzida do toxoide diftérico. A
vacina pode ser administrada segura e eficazmente simultaneamente com as vacinas contra
BCG, Sarampo, Poliomielite (OPV e IPV), Hepatite B, Febre Amarela, Haemophilus
influenzae tipo b, a Vacina contra a varicela e os suplementos de VitaminaA.

APLICAGAO E POSOLOGIA
Trés injecoes de 0,5 ml com intervalo de pelo menos quatro semanas, seguidas pela
quartadose depois de 6 a 12 meses.

METODO DE INOCULACAO

A vacina deve ser injetada pela via intramuscular. O local de injecao preferido em bebés e

criangas € aface anterolateral da coxa superior e o misculodeltoides em criancas maiores.

Devem ser usadas apenas agulhas e seringas esterilizadas para cada injecao. A vacina deve

serbem agitada antes de usar.

Uma vez abertos, os frascos multidoses devem ser conservados entre +2°C e +8°C. Os frascos

multidoses da Vacina Adsorvida Antidiftérica e Antitetanica (Pediatrica), dos quaisforam

retiradas uma ou mais doses da vacina durante uma sessao de imunizacao podem serusados

em sessoes subsequentes de imunizacao para até um maximo de 28 dias, desde que sejam

cumpridas todas as seguintes condicoes (conforme descrito na declaracao de politica da

OMS:Manipulacéo de frascos multidoses de vacinas apos a abertura, OMS/ IVB/14.07):

« Avacinaestapré-qualificada pela OMS.

« A vacina estd aprovada para a utilizacdo por até 28 dias apo6s a abertura do frasco,
conforme determinado pela OMS.

« Naoestaultrapassada a data de expiracao da vacina;

« O frasco da vacina foi armazenada e continuara ser armazenada nas temperaturas
recomendadas pela OMS ou pelo fabricante. Além disso, o monitor do frasco da vacina,
se for colocado, é visivel no rotulo da vacina e nao ultrapassou o seu ponto de descarte e
avacina nao foi danificada pela congelacao.

Avacina deve ser inspecionada visualmente quanto a presenca de particulas estranhas e/ ou

alteracao do aspecto fisico antes da administracao. Na observacao de qualquer destes casos,

rejeitar avacina.

REACOES

As reacdes em geral sao leves e limitadas ao ponto da injecdo. Pode ocorrer a
inflamacaoacompanhada da febre transitoria, mal-estar e a irritabilidade. Ocasionalmente
pode-seformar um nddulo no ponto da injecao, mas isto é raro. Em criancas maiores as
reacOesgerais e locais podem ser mais severas devido a sensibilidade a proteina de difteria.

PRECAUCOES

DEVE ESTAR IMEDIATAMENTE DISPONIVEL A INJECAO (1:1000) DA ADRENALINA NO CASO DE
OCORRER UMA REACAO ANAFILATICA AGUDA DEVIDO A QUALQUER COMPONENTE DA VACINA.
Para o tratamento da anafilaxia severa a dose inicial da adrenalina é 0,1 - 0,5 mg (0,1-0,5 ml
da injecao 1:1000) administrada S/C ou I/M. Uma dose Unica nao deve exceder 1 mg
(1 ml).Para bebés e criancas a dose recomendada de adrenalina é 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg
dainjecdo 1:1000) A dose Unica pediatrica ndao deve exceder 0,5 mg (0,5 ml). O esteio
notratamento da anafilaxia severa é o uso imediato da adrenalina, o que pode salvar a vida
do paciente. Deve ser utilizado a primeira suspeita da anafilaxia.

Tal como acontece com a utilizacdo de todas as vacinas os vacinados tém que ser vigilados
por nao menos de trintaminutos para a possivel ocorréncia de reacoes alérgicas imediatas.
Devem ser disponiveis a hidrocortisona e anti-histaminicos além de medidas de suporte tais
como a inalacao de oxigénio.

Devem ser tomadas precaucdes especiais para assegurar que a injecao nao entre no vaso
sanguineo.

E EXTREMAMENTE IMPORTANTE QUE QUANDO OS PAIS, TUTORES OU PACIENTES ADULTOS
REGRESEM PARA A PROXIMA DOSE NA SERIE, O PAI, TUTOR OU PACIENTE DEVE SER
ENTREVISTADO EM QUANTO A OCORRENCIA DE QUALQUER SINTOMA OU SINAL DUMA REACAO
ADVERSAAPOS ADOSE ANTERIOR.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Se forem administradas a DT ou TIG ou a Antitoxina diftérica simultaneamente, devem ser
usadas seringas separadas e locais de injecao diferentes.

Como no caso de outras injecoes intramusculares, use com cuidado em pacientes que estao a
receber as terapias anticoagulantes.

As terapias imunossupressoras, inclusive a irradiacao, antimetabolitos, agentes
alquilantes, drogas citotoxicas e corticosteroides usados em doses mais elevadas que as
doses fisiologicas podemreduzir a resposta imune a vacina.

CONTRAINDICACOES EADVERTENCIAS
Avacina nao deve ser aplicada em pessoas que ja tiveram uma reacao severa a uma primeira
dose da vacina do toxoide da difteria e tétanos.

Uma historia de reacoes alérgicas sistémicas ou neuroldgicas apos uma dose anterior de DT é
uma contraindicacao absoluta para o seu uso.

A imunizacao deve ser adiada no caso duma doenca aguda. A vacinacdo de pessoas com
umadoenca febril, severa geralmente deve ser adiada até que estes individuos se
recuperem. Dequalquer modo, a presenca de doencas menores tais como as infeccoes leves
do aparelhorespiratdrio superior, com ou sem a febre, nao deve impedir a vacinacao.

IMUNODEFICIENCIA

Os individuos infectados com o virus da imunodeficiéncia humana (VIH), tanto sintomaticos
quanto assintomaticos, devem ser imunizados com a vacina DT de acordo com o esquema
padrao de vacinacao.

CONSERVAGAO DAVACINA

Avacina deve ser armazenada a uma temperatura entre 2 - 8°C.

O transporte deve ser feito mantendo uma temperaturaentre 2 -8°C.
NAO CONGELE.

VIDAUTIL
Trinta e seis meses da data de fabricacdo.

APRESENTAGCAO

Ampola de 1 dose de 0,5 ml
Frasco de 10 doses de 5 ml
Frasco de 20 doses de 10 ml

MONITOR DE FRASCO DE VACINA (MFV) (Opcional)

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE
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A cor do quadrado interior do MFV

comeca com um tom mais claro que

o circulo exterior e continua a escurecer
com o tempo e/ou com a exposicao ao calor.

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o ponto
PONTO DE de eliminagéo, a cor do quadrado interior sera da
DESCARTE mesma cor ou mais escura que o circulo exterior.

Informe ao seu supervisor

Exposigéo ao calor acumulado ao longo do tempo

Os monitores de frasco da vacina (MFV) fazem parte da etiqueta da Vacina Antidiftérica e
Antitetanica fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltda. O ponto colorido que aparece
na etiqueta da frasco € um MFV. Este ponto € um ponto sensivel ao tempo e a temperatura
que da uma indicacao do calor cumulativo ao qual tem sido exposta a ampola. Isto adverte ao
usuario final quando a exposicao ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nivel
aceitavel.

Ainterpretacao do MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado
mudara progressivamente. Enquanto a cor deste quadrado é mais clara do que a cor do
circulo exterior, a vacina pode ser utilizada. Assim que a cor do quadrado central tiver a
mesma coloracao que a do circulo exterior ou também uma coloracao mais escura do que a
cor do circulo exterior, aampola deve ser descartada.
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ApcopbupoBaHHaa BaKLMHa
npoTtmB gudTepumn 1 CToONOHAKA
(Ans geten)

&)

OMUCAHME

AzcopbrpoBaHHas BakLUMHA NPOTMB AudTepumM 1 cTonbHaAKa (ALC-M) nonyyeHa nytem o6bejuHeHUs
OYMLLEHHBIX ANDTEPUIMHOMO M CTONBHAYHOTO aHATOKCMHOB. AHTMIEHbl aACOp6MpoBaHbl Ha (ocdate
JIIOMMHUSA, UCMOJIb3YEMOTO B KA4YECTBE aibloBaHTa. B KauecTBe KOHCepBaHTa J06aBeH TMOMepCal.
BakuMHa npefcTaBnseT CoGOM CepoBaTo-6enylo CycneHsuio. Besku oWwaanMHONM  CbIBOPOTKM
OTCYTCTBYIOT, MO3TOMY BaKLMHA HE Bbli3blBAET CEHCMBUIM3ALMM K JIOLIAAMHOM CbIBOPOTKE. BakuuHa
cooTBeTCTBYeT TpeGoBaHMsAM BO3 u bpuTaHckoi dapmakoneu, npu TECTUPOBAHUM METOAAMM,
U3/103KEHHBIMU B CEprM TEXHUYECKUX AoKNazAoB BO3 980 (2014) 1 BputaHckok Gapmaroneu.

CO/IEPYKAHME JAEMCTBYIOLMX BELLECTB

OpHa fo3a Ans Yenoseka 0,5 M COEPKUT:

AndTepuiHbIi aHaToKCHH < 25 oKy mpyrowmx eamuny, (= 30 ME)
CTONBHAYHBIM @HATOKCUH = 5 oKy mpytowmx eamuml, (= 40 ME)
Azcop6rpoBaHo Ha hocdate antomuHmsa, AL+ < 1,25 mr
KoHcepBaHT: 0,005% Tiomepcan

MOKA3AHUA K MPUMEHEHNIO

BaKuMHa peKoMeHAoBaHa K MCMo/b30BaHMI0 B3aMeH BaKumHbl AKAC An8 MMMyHM3auMu aeTei, y
KOTOPbIX MMEKTCA NPOTMBOMNOKA3aHUSA K MPUMEHEHMIO KOKJIIOLIHOMO KOMMOHeHTa. BakuuHa AAC-m
peKomeHAoBaHa AeTAM mnajwe 7 neT; JeTAM OT 7 feT U CTaplue peKoMeHAoBaHa creuuasibHas
BakuymMHa A/ZIC-M C MOHMXKEHHbIM COAEepKaHUeM AMMDTEPUIMHOrO aHATOKCMHA. BaKuMHYy MOXHO
6e30mnacHo U 3hPEKTUBHO BBOAUTH OJHOBPEMEHHO C BakumHOM BLIXK, BakuuMHamm mpoTMB Kopw,
nonvomuenuta (OB mau UMB), renatuTta B, enTom amxopasku, reMmoduabHon MHbekumm tmna b,
BaKLMHOM NPOTUB BETPSHOM OCMbl U BUTAMMHOM A.

NMPUMEHEHME U AO3UPOBKA

TpéxkpaTtHoe BBegeHue 0,5 M C MHTEpBaJiOM MMHMMYM 4 Hejenu, C YeTBepTbiM BBEAEHMEM
BaKLUMHbI CNycTA 6-12 mecsues.

CNoCOob BBEAEHUA

BaKupHy BBOAAT BHYTPUMbILLEYHO. MpeAnoyTUTENbHBIM MECTOM BBEAEHUS Y MIAAEHLEB U JAeTel
ABnAeTCcA nepeHe6oKoBaA YacTb 6espa, B 6oniee cTapllieM Bo3pacTe BaKLMHY MOXHO BBOAWTbL B
[€/IbTOBUAHYIO MbILLILLY.

[inAa Kaxjoro BBeAEHMA MCMOJIb3YIOT TOJIbKO CTEPUJIbHBIE UIbl U WNPULBI. [epea ncnosb3oBaHUeEM

BaKLMHY C/le/lyeT XOPOLLO BCTPAXHYTh.

OTKpbITbIE MHOroZl03Hble (JIaKOHbI [JO/MKHbI XPaHUTbCA MpU Temnepatype oT +2° go +8°C.

CoAepKMMOe MHOTOA03HbIX (DIAKOHOB C  aACOPGMPOBAHHOM BaKUMHOW MPOTMB AUMTEPUMU U

CTONGHSAKA Noc/ie 0T60pa OAHOM MM HECKOJ/IbKMX [03 B XOA€ CECCMM BaKLMHUPOBAHWS, MOXKET 6bITb

MCMO/Ib30BaHO B TEYEHUE MAKCMMYM 28 fiHEl B TOM CJlydae, ec/im COB/I0AEHbI CesyoLme YCIoBuUs

(KaK onuncaHo B AeKnapauymm NpuHUmMnoB BO3: O6pallieHre ¢ MHOroA03HbIMK (b1akoHaMM C BaKLIMHOM

nocne Bckpbitna, WHO/IVB/14.07):

e  HaJaHHbIM MOMEHT BaKLyHa NpekBanmbumumpoBaHa BO3;

o  BaKLMHa 0j06peHa K MPUMEHEHMIO B TEYEHME MAKCUMYM 28 iHel noc/ie BCKPbITUA (lakoHa, 4To
onpegeneHo BO3;

e  CPOKrOAHOCTM BaKLMHbI HE UCTEK;

o (NIaKOH C BaKLMHOM XPaHWIICA M NPOAO/IKAET XPaHUTLCA NMPU TEMMepaTypax, PEKOMEHA0BAHHbIX
BO3 uau npousBoaUTENEM; KPOME TOr0, (hIAKOHHbIN TEPMOMHAMKATOP, €C/IM TAKOBOM MMEETCS,
BMJEH Ha 3TUKETKE BaKLUMHbl M He TMpOLWEN TOYKY OTMEHbl, BaKLMHa He mnojBepranacb
3aMOpaxKMBaHUIO.

Mepea NnpUMeHeHWeM BaKUMHY ClefyeT 3pUTesIbHO M3YYMTb Ha NpeAMET NPUCYTCTBMA NOCTOPOHHMX

yacTuL M/MaM mM3MeHeHue (U3MYECKMX CBOMCTB. B ciyyae O6HapyXeHWs 4ero-nim6o, BaKumHy

YTUAUBUPYIOT.

PEAKLUMN

Peakumu B OCHOBHOM JIErKMe M MPOSBASAITCA TO/NbKO B MeCTe BBEAEHMS BaKuuHbl. MoryT
NOSBAATLCA HEBOJIbLUME BOCMANEHUA C BPEMEHHOM JIMXOPAAKOM, OBWMM HEJOMOraHMeM W
Pa3APAKMTENIbHOCTBIO. B peAKMX Cly4asx BO3MOXKHO MOSAB/IEHUE YM/IOTHEHUS B MECTE MHBEKLMU. Y
60/1ee B3POC/IbIX JeTeld MeCTHble W 06lMe peakuMM MOryT BblpaKaTbCA CMJIbHEEe M3-3a
YyBCTBUTE/IBHOCTU K 6€JIKY BO36YAMTENN AUbTEPUM.

MEPbITPEAOCTOPOXHOCTHU

NOCKOJIbKY JIOEOM M3 KOMMNOHEHTOB BAKLMHbI MOXKET BbI3BATb PA3BMTME OCTPOM
AHAOUNAKTUYECKOM PEAKLMM, HATOTOBE JOJ/IKEH BbiTb PACTBOP AZPEHA/IMHA
(1:1000). /[ina neveHns cepbE3HOM aHaMNAKTUYECKONM peakuMM HavasbHas fo3a ajpeHanuHa
coctasnsaetr 0,1-0,5 mr (0,1-0,5 Mn nHbekumm 1:1000), BBoagMMaA n/K uan B/m. OgHOKpaTHas Ao3a
He Ao/kHa mpesbiwatb 1 Mr (1 ma). Ans MaageHueB 1 AeTei peKoMeHyemas Ao3a aZpeHanmHa
cocrtasnset 0,01 mr/kr (0,01 MA/Kr uHbeKumm 1:1000). OgHOKpaTHaA A03a AN AETEM He A0/IKHA
npeBbiwatb 0,5 Mr (0,5 m1). OCHOBHbIM HarnpaB/eHUEM B JleYeHUM CepbE3HONM aHaMAaKTUYECKOM
peakuum ABASETCA GbICTPOE MCMO/Ib30BaHUE afipeHasIMHa, YTO MOXKET 6biTb CMAcUTEsIbHbIM ANs
XM3HWU. UHBEKLMIO CleAyeT BbINOIHATL NPU NEPBOM NOAO3PEHMM Ha aHAUNAKTUHECKYIO PeaKLmIo.

Kak 1 npu Ucnonb3oBaHMM BCEX BaKLMH, BaKLMHMPYEMbIM JOJIKEH OCTABATbCA NOA HabloAeHUEM B
TeyeHne He MeHee 30 MMHYT B CBA3M C BO3MOXHbIM BO3HWMKHOBEHMEM HEMEJNEHHBIX MM PaHHMX
annepruyecknx peakumi. MMAPOKOPTU3OH M aHTUIMCTAMMHHbBIE MpenapaTtbl TaKXKe JOKHbl GblTb

LOCTYMHbI B AOMOJIHEHUE K MOAJEPKMBAIOLLMM MEPAM, TaKMM KaK KMCIOPOAHASA MHFa/IALMS.
HeobxoaMMo NpeanpuHATL 0CoBble MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTH K TOMY, YTOGbI BaKLMHa He nonana
HenocpeCTBEHHO B KPOBEHOCHbIM COCY/,.

BO BPEMA MOBTOPHOM BAKLIMHALIMM OYEHb BAXKHO PACCMPOCUTb POAMTE/IA, OMNEKYHA U
B3POC/10I0 NAUMEHTA O JIOBbIX CUMIITOMAX U/ NMPU3HAKAX HEXXENIATE/IbHOM PEAKLINN,
PA3BMBLUMXCA Y NAUMEHTA MOC/IE NOJTYHEHUA NMEPBUYHOM A03bl BAKUMHbI.

JIEKAPCTBEHHOE B3AMMOZENCTBME

Mpu 0AHOBPEMEHHOM BBEAEHMM BakUMHbI AZJC-M M MPOTUBOCTONGHAYHOTO MMMYHOTI06YIMHA MK
ANDTEPUMHOrO aHTUTOKCHHA HEOBXOAMMO MCMO/Ib30BaTh PasHble LWNPULbI M BBOAMTL Npenapatbl B
pasHble MecTa.

Kak 1 C ApyrMMM BHYTPUMBILEYHBIMU MHBEKLMAMM, ClefyeT MPUMEHATb C OCTOPOXKHOCTBIO Y
naumeHTOB, NPOXOAALMX aHTUKOAryIAHTHYIO Tepanmio.

MMMyHOCYnpeccuBHas Tepanus, BKAYas 06/1y4YeHue, aHTMMETaboIUTbl, aNKUIMPYIOLUME areHTbl,
LIMTOTOKCMYECKME CPeACTBAa M KOPTUKOCTEpoMAbl (MPUMEHMMble B [j03aX, MPEBbILLAOLLMX
(DM3MOOTMYECKME) MOTYT CHUKATD MMMYHHbIM OTBET Ha BaKLMHbI.

MPOTUBOMOKA3AHMA U NPEAYNPEXAEHUA

3anpelyeHo MPUMEHATb [JaHHYl BaKUMHY Y JIML, KOTOpble MMEsIM CepbésHble peakumu Ha
npezplAyLLyio 403y BaKLMHbI POTUB AU TEPHM M CTONIGHSKA.

CUCTEMHbIE annepriyeckne MM HeBPOIOTMHYECKME peakLmu nocae npeablaylien o3bl BaKUMHbI
AZC-M B aHamMHe3e ABAATCSA a6COOTHBIM MPOTUBOMOKA3aHUEM K la/IbHEMLLEMY MCMO/b30BaHMIO.
MMMyHM3aLMIO CleayeT OT/IOKMTb Ha BPEeMs OCTPOro 3a60/1eBaHMA. BakumHaums nnL C TAXKENbIM,
JIMXOPaAoYHbIM 3a60Ne€BaHMEM OGbIYHO OTKAAbIBAETCA A0 BbI3AOpPOB/EHMA. OfHaKo, Haiuuue
He3HauYMTe/IbHOro 3a60/1eBaHMA, TaKOro Kak JIErkas MHbEKUMA BEPXHUX AblXaTe/bHbIX NyTen ¢ uam
6e3 cy6he6puIbHOM TEMMEPATYPbI TE/IA HE ABAAIOTCA NPOTMBOMNOKA3aHUAMM K BaKLMHALMM.

MMMYHOAEOULINT

Jlua, MHOUUMPOBaHHbIE BMPYCOM MMMyHoAeduumuTa yenoBeka (BMY), 6ecCMMNTOMHbIM MM
CMMNTOMaTUYECKMM, [JOMIKHBI GbITb MPUBMTHI BaKLUMHOM A/IC-M B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMM
cxemamu.

XPAHEHME BAKLIUHbI

BakumHy cneayeTt xpaHuTb Npu Temneparype 2-8°C.
TpaHCNopTMPOBKa TaKKe J0J1XKHa BbIMONHATLCA NPy TemnepaType 2 - 8°C. HE 3SAMOPAXMBATD.

CPOKIOAHOCTH
TpuALATb WEeCTb MeCsALEB C AaTbl NPOM3BOACTBA.

®OPMA BbINMYCKA

Amnynac 1 ao3oi 0,5 mn
dnakoH ¢ 10 fo3amm 5 mn
dnakoH ¢ 20 go3amu 10 MA

®NIAKOHHbIN TEPMOUHAMKATOP (Heo6s3aTesbHbIN)

Toukun KoHTponA cnakoHa ¢ BaKUMHOWN

NCIMOJIb3OBATb HE NCIOJIb3OBATb

A
Ksagpar csetnee,
4YeM Hapy»KHbIi Kpyr
LiseT BHyTpeHHero Ksaapata, KOHTPO/IMpyemoro
naKoHa C BaKUMHOM, M3HauaNbHO UMeeT Gonee
CBET/IblV OTTEHOK, YeM HapyKHbIi Kpyr. OfHaKo

CO BPEMEHeM /UM Npu BO3AEHCTBUM Tenna ero
ugeT GyseT TeMHeTb.

A A
LigeT kBagpaTa cosnagaet Ksagpat TemHee,
C 4BETOM Kpyra yem Kpyr
Kak TonbKo BaKuuHa A0CTUMA MW NPeBbICUAA TOUKY

OTMeHbl, LBET BHYTPEHHEro KBaapaTa Gy/eT Takum xe
KaK UM TEMHEe, YeM LIBeT Hapy»HOro Kpyra.

OTMEHbI

Coob6wuTe BaleMy pyKkoBoauTenio
HakonneHHoe co BpeMeHem Tennosoe Bo3gencTane

dnaKoHHblE TEPMOMHAMKATOPbI HAXOAATCA Ha 3TMKeTKe Aacop6upoBaHHas BaKuMHa MNpOTMB
aMdTepun 1 CToNBHAKA (ANs AeTtei), noctaBnsemon Cepym MHCTUTbiOT o UHama MBT. Jith. 10
YYBCTBMTE/IbHAA K TemrepaType-BpeMeHW TO4Ka, MOKasbiBalolwas aKKyMy/IMpOBaHHOE Ternio,
Bo3ZeMcTByloLee Ha hakoH. OHa NpeaynpexAaeT KOHEYHOro NOTPEGUTESIA O TOM, YTO BO3JeNCTBUE
Tensia, BepOSTHO, MPUBEJIO B HErOAHOCTb BaKLIMHY CBEPX A0MYCTMMONO YPOBHS.

MHTepnpeTaums hi1akoHHOro TepMoMHAMKaTopa npocTa. Heo6XxoAMMO COCpPesjoTOUMTb BHUMAHME Ha
LeHTpasibHOM KBagpaTe. Ero uBeT nocTteneHHo uaMeHseTcs. Jlo Tex mop, nMoka LBeT KBajpaTa
cBeT/Iee LBEeTa BHELWHEro Kpyra, BaKUMHY MOXHO MCMO/Ib30BaTb. KaK TOJIbKO LBET LeHTpasibHOro
KBajpaTa CTaHeT TaKOoro e LBeTa, Kak BHELHWIM Kpyr MM TeMHee BHeWHero Kpyra, diakoH
NOANEKUT YTUAM3ALMM.
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