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DIPHTHERIA AND TETANUS VACCINE ADSORBED
FOR ADULTS AND ADOLESCENTS

DESCRIPTION

Diphtheria and tetanus vaccine adsorbed for adults and adolescents (Td) 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.O. 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 < 5Lf (= 21U)

Tetanus Toxoid = 5Lf (= 401U)

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

THERAPEUTIC INDICATION

The vaccine is recommended for use primary vaccination and revaccination of adults and
adolescents, who are having contraindications of Diphtheria, Tetanus and Pertussis (DTP).
Primary vaccination and revaccination of children older than 7 years. In order to prevent
allergic reactions to the protein of Diphtheria toxoid, the quantity of the toxoid has been
markedly reduced.

After a primary immunisation course of either DTP or Td vaccine, adsorbed Td vaccine for
adults may be used as a booster at intervals of approximately 10 years, but with a minimum
of at least one year between doses. It can safely replace monovalent tetanus toxoid (TT)
vaccine including during pregnancy. The vaccine can be safely and effectively given
simultaneously with BCG, Measles, Polio Vaccine (IPV and OPV), Hepatitis B and Yellow Fever
Vaccine.

APPLICATION AND DOSAGE

Two injections of 0.5 ml at least four weeks apart followed by a third injection 6 to 12 months
after the second dose. The vaccine should also be given as a booster immunisation every 5 to
10years.

METHOD OF INNOCULATION

The vaccine should be injected intramuscularly. The preferred site for injection is deltoid

muscles. Care should be taken not to inject into the blood vessel or the skin. Only sterile

syringes and needles 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 for adults and adolescents vaccine
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;

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

« The expiry 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 thisis rare.

SPECIAL WARNING AND PRECAUTIONS FOR USE

As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision should
always be readily available in case of rare anaphylactic reactions following the
administration of the Td vaccine.

DRUG INTERACTIONS

If Td 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 and Tetanus vaccine.

A history of systemic allergic or neurologic reactions following a previous dose of Td 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.

USE IN SPECIAL POPULATIONS (PREGNANCY AND LACTATION)

Diphtheria and Tetanus Vaccine Adsorbed for Adults and Adolescents is safe to be
administered to pregnant women. Infact, it is recommended in pregnant women, for
prophylaxis against neonatal tetanus.

A Post Marketing Surveillance (PMS) study to assess safety of Td vaccine (adsorbed) was
conducted on adults and adolescents aged 7 years and above, attending the clinics/hospitals
in India. Out of 2040 enrolled participants, 102 subjects were pregnant women.

In this study Td vaccine was very well tolerated and there were no safety concerns even in
pregnant women.

WHO also recommends Td vaccination in pregnant women.

EFFECTS ONABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES
Diphtheria and Tetanus Vaccine Adsorbed for Adults and Adolescents is not reported to have
any influence on the ability to drive and use machines.

OVERDOSE
No case of overdose has been reported.

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

Mechanism of action

Diphtheria and Tetanus Vaccine (Adsorbed) for Adults and Adolescents (Td vaccine) is a liquid
vaccine, consisting of Diphtheria Toxoid and Tetanus Toxoid drug substances. The vaccine is
recommended for primary vaccination and revaccination of adults and adolescents, who are
having contraindications of DTP.

PHARMACODYNAMIC PROPERTIES
Pharmacotherapeutic Group: Vaccines
Tetanus toxoid, combinations with diphtheria toxoid, ATC Code: JO7AM51

IMMUNOLOGICAL DATA

Clinical trials performed to assess immunogenicity and reactogenicity of the vaccine proved
that the vaccine isimmunogenic.

In a study in Hyderabad, in 706 children in the age group of 7 to 17 years, 98% and 94.7%
children were protected following vaccination and 88% and 65.1%showed long term
protection for tetanus and diphtheria, respectively.

In a phase IV study of Td vaccine in 62 adults aged more than 30 years, the seroprotection for
diphtheria increased from 88% before vaccination to 100% following vaccination, while 100%
subjects had seroprotection before as well as after vaccination.

PHARMACOKINETICS PROPERTIES
Not applicable. Pharmacokinetic studies are not required for vaccines.

PRECLINICAL SAFETY DATA

No formal preclinical studies were conducted for Td vaccine. However, the several studies
have been done on DTP group of vaccines, which contain similar or more quantities of
tetanus and diphtheria toxoid. In all these studies, multiples of human doses were found safe
in rats, rabbits and mice.

LIST OF EXCIPIENTS

Aluminium Phosphate (Prepared from Aluminium chloride, Sodium Chloride, Sodium Acetate
Trihydrate and Trisodium phosphate Dodecahydrate)

Thiomersal

Tri Sodium Phosphate Dodecahydrate

Sodium chloride

Sodium Acetate Tri hydrate

Sodium Carbonate anhydrous

Water for Injection

INCOMPATIBILITIES
In the absence of compatibility studies, this medicinal product must not be mixed with other
medicinal products.

STORAGE AND HANDLING INSTRUCTIONS

The vaccine should be stored at a temperature between 2°C-8°C.

Transportation should also be at 2°C-8°C. DO NOT FREEZE.

Only sterile needles and syringes should be used for each injection. The vaccine should be
well shaken before use.

SHELF LIFE
36 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 Vial Monitors (VVM)
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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,
[MELVGORJOL N 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 for Adults and Adolescents 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 VVM is 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 POUR ADULTES ET ADOLESCENTS
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DESCRIPTION

Le vaccin antidiphtérique et antitétanique adsorbé pour adultes et adolescents (Td) est
préparé en combinant l’anatoxine diphtérique purifiée et |’anatoxine tétanique purifiée. Les
antigénes sont adsorbés sur du phosphate d'aluminium comme adjuvant. Le Thiomersal est
ajouté comme agent de conservation. Le vaccin a l"aspect d’une suspension blanc-grisatre et
ne contient aucune protéine sérique de cheval. Il ne provoque donc pas de sensibilisation aux
sérums d'origine équine. Le vaccin répond aux exigences de I'0.M.S. et de la B.P. quand il est
testé selon les méthodes indiquées dans les SRT 980 (2014) de '0.M.S. et laB.P.

EFFICACITE

Chaque dose unitaire a usage humaine de 0,5 ml contient
Anatoxine Diphtérique < 5Lf( = 2Ul)

Anatoxine Tétanique 2 5Lf( = 40Ul)

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

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Le vaccin est recommandé pour la primovaccination et la revaccination chez les adultes et les
adolescents chez lesquels le vaccin DTC est contre-indiqué. La primovaccination et
revaccination chez les enfants qui ont plus de 7 ans. Pour éviter les réactions allergiques a la
protéine d'anatoxine diphtérique, la quantité de cette anatoxine est nettement réduite.

Aprés la primovaccination avec les vaccins DTC ou Td, le vaccin Td adsorbé pour les adultes
peut étre utilisé comme dose de rappel aux intervalles d’environ 10 ans mais avec au moins un
an entre deux doses. Il peut remplacer le vaccin monovalent d’anatoxine tétanique (AT) méme
pendant la grossesse. Le vaccin peut étre administré en toute sécurité et efficacement en
méme temps que les vaccins contre le BCG, la rougeole, la poliomyélitiques (VPO et VPI),
'hépatite B et la fievre jaune.

APPLICATION ET POSOLOGIE

Deux injections de 0,5 ml administrées a un intervalle d’au moins quatre semaines suivies d'une
troisiéme injection 6 a 12 mois apres la deuxieme dose. Le vaccin peut étre administré comme
rappel tous les 5a 10 ans.

METHODE D'INOCULATION

Le vaccin doit étre administré par voie intramusculaire. Les muscles deltoides sont le site

d’injection préféré. Il faut s’assurer que le vaccin ne soit pas injecté dans un vaisseau sanguin

ou sous la peau. Il ne faut utiliser que des aiguilles et des seringues stériles pendant chaque
injection. Le vaccin doit étre bien agité avant l'utilisation. Les flacons a doses multiples, une
fois ouverts, doivent étre gardés entre +2°C et +8°C. Les flacons a doses multiples du vaccin
antidiphtérique et antitétanique adsorbé pour adultes et adolescents a partir desquels une ou
plusieurs doses ont été prises pendant une session de vaccination, peuvent étre utilisés pour
des sessions de vaccination ultérieurs pendant 28 jours au maximum, pourvu que toutes les
conditions suivantes soient remplies (comme décrit dans la déclaration politique de l'0.M.S.:

Traitement des flacons vaccinaux multidoses entamés, 0.M.S./IVB/14.07) :

« Levaccinest actuellement présélectionné par 'O.M.S. ;

« Sonutilisation jusqu’a 28 jours aprés [’ ouverture du flacon est homologuée, conformément
ace quiaété déterminé par ’OMS;

» Ladate de péremption duvaccin n’est pas dépassée ;

o Le flacon de vaccin a été et continuera d’étre conservé aux températures recommandées
par ’OMS ou le fabricant ; de plus, la pastille de contrdle du vaccin, s’il en est muni, est
visible sur l’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 étre inspecté visuellement pour toute particule étrangére et/ou variation

d’aspect physique avant l’administration. Si ’un de ces événements est observé, il faut jeter le

vaccin.

REACTIONS

Les réactions sont généralement bénignes et se limitent au site d'injection. Une inflammation
peut avoir lieu avec une fiévre passagére, un malaise ou de lirritabilité. Parfois, un nodule peut
se développer au site d'injection, mais ceciest rare.

AVERTISSEMENT SPECIAL ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Comme avec tous les vaccins injectables, un traitement médical approprié doit étre
facilement disponible sous surveillance au cas ou des réactions anaphylactiques rares se
produisent aprés [’administration du vaccin Td.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Si les vaccins Td ou TIG ou l'antitoxine diphtérique sont administrés en méme temps, il faut
utiliser différentes syringes et différents sites d'administration.

Comme pour les autres injections intramusculaires, utiliser ce vaccin prudemment chez les
patients traités a la thérapie anticoagulante. Les thérapies immunosuppressives y compris
irradiation, les antimétabolites, les agents alkylants, les médicaments cytotoxiques et les
corticostéroides utilisés dans une quantité supérieure a la dose physiologique, peuvent réduire
la réponse immunitaire aux vaccins.

CONTRE-INDICATIONS ET AVERTISSEMENTS

Ce vaccin n'est conseillé pas chez les personnes qui ont présenté une forte réaction a une dose
antérieure du Vaccin contre la Diphtérie et le Tétanos. Les antécédents des réactions
systémiques allergiques ou neurologiques suite a une dose de Td est une contre-indication
absolue pour 'emploi dans l'avenir.

Limmunisation doit étre reportée au cours d’une maladie aigué. En cas de patients souffrant
des maladies fébriles séveres, la vaccination doit généralement étre reportée jusqu'a ce qu'ils
se guérissent. Pourtant les maladies moins graves comme les infections respiratoires
supérieures avec ou sans fievre ne doivent pas empécher lavaccination.

UTILISATION DANS LES POPULATIONS SPECIFIQUES (GROSSESSE ET ALLAITEMENT)

Le Vaccin Antidiphtérique et Antitétanique Adsorbé pour Adultes et Adolescents peut étre
administré sans danger aux femmes enceintes. Il est méme recommandé chez ces dernieres en
prophylaxie contre le tétanos néonatal.

Une étude de surveillance post-commercialisation visant a évaluer linnocuité du vaccin Td
(adsorbé) a été menée auprés d'adultes et d'adolescents agés de 7 ans et plus, fréquentant des
cliniques/hopitaux en Inde. Sur les 2040 participants inscrits, 102 étaient des femmes
enceintes.

Dans cette étude, le vaccin Td a été tres bien toléré et aucun probléme de sécurité n'a été
constaté, méme chez les femmes enceintes.

L'OMS recommande également la vaccination Td chez les femmes enceintes.

EFFETS SUR L’APTITUDE A CONDUIRE ET A UTILISER LES MACHINES
Le Vaccin Antidiphtérique et Antitétanique Adsorbé pour Adultes et Adolescents ne semble pas
avoir d’effet sur ’aptitude a conduire et a utiliser les machines.

SURDOSAGE
Aucun cas de surdosage n’a été signalé.

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Mécanisme d’action

Le Vaccin Antidiphtérique et Antitétanique (Adsorbé) pour Adultes et Adolescents (Vaccin Td)
est un vaccin liquide, contenant les substances actives |’anatoxine diphtérique et ’anatoxine
tétanique. Le vaccin est recommandé pour la primovaccination et la revaccination des adultes
et adolescents chez lesquels le DTC est contrindiqué.

PROPRIETES PHARMACODYNAMIQUES
Groupe pharmacothérapeutique : Vaccins
Anatoxine tétanique, combinaisons avec l’anatoxine diphtérique, Code ATC : JO7AM51

DONNEES IMMUNOLOGIQUES

Les essais cliniques réalisés pour évaluer l'immunogénicité et la réactogénicité du vaccin ont
prouvé I’immunogénicité du vaccin.

Dans une étude menée a Hyderabad, chez 706 enfants agés de 7 a 17 ans, 98 % et 94,7 %
d’enfants ont été protégés apres la vaccination, et 88 % et 65,1 % ont présenté une protection a
long terme contre le tétanos et la diphtérie, respectivement.

Dans une étude de phase IV du vaccin Td menée aupres de 62 adultes agés de plus de 30 ans, la
séroprotection contre la diphtérie est passée de 88 % avant la vaccination a 100 % apres la
vaccination, tandis que 100 % des sujets bénéficiaient d'une séroprotection avant et apres la
vaccination.

PROPRIETES PHARMACOCINETIQUES
Sans objet. Les études pharmacocinétiques ne sont pas requises pour les vaccins.

DONNEES DE SECURITE PRECLINIQUES

Aucune étude préclinique formelle n'a été menée pour le vaccin Td. Cependant, plusieurs
études ont été menées sur les vaccins du groupe DTC, qui contiennent des quantités similaires,
voire supérieures, d'anatoxines tétanique et diphtérique. Dans toutes ces études, des doses
bien plus élevées que les doses humaines se sont avérées sans danger pour le rat, le lapin et la
souris.

LISTE DES EXCIPIENTS

Phosphate d'aluminium, (Préparé a partir de chlorure d'aluminium, chlorure de sodium,
Acétate de sodium trihydraté et dodécahydrate de phosphate trisodique)

Thiomersal

Dodécahydrate de phosphate trisodique

Chlorure de sodium

Acétate de sodium trihydraté

Carbonate de sodium anhydre

Eau pour Préparations Injectables

INCOMPATIBILITES
En raison de l’absence d’études de compatibilité, ce médicament ne doit pas étre mélangé
avec d'autres médicaments.

INSTRUCTIONS DE CONSERVATION ET DE MANUTENTION

Le vaccin doit étre conservé a une température comprise entre 2°C-8°C.

Le transport doit aussi étre effectué entre 2°C-8°C. NE PAS CONGELER. Il ne faut utiliser que
des aiguilles et seringues stériles pour chaque injection. Le vaccin doit étre bien agité avant
’emploi.

DUREE DE CONSERVATION
36 mois a partir de la date de fabrication.

PRESENTATION

Ampoule d'une dose de 0,5 ml
Flacon a 10 doses de 5 ml
Flacon a 20 doses de 10 ml

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (facultative)

Pastille de C 6le du Vaccin (PCV)

NE PAS UTILISER
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Une fois qu’un vaccin atteint ou dépasse le point
de rejet, le carré intérieur prend la méme couleur
ou devient plus sombre que le cercle extérieur.

Au début la couleur du carré intérieur

de la PCV est d'une teinte plus claire que

celle du cercle extérieur. Avec le temps

et /ou l'exposition a la chaleur, elle sassombrit.

POINT DE
REJET

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

Les pastilles de controle de vaccin (PCV) font partie de I’étiquette du vaccin contre la vaccin
antidiphtérique et antitétanique adsorbé pour adultes et adolescents fourni par Serum
Institute of India Pvt. Ltd. Il s’agit d’un point en couleur 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 ot 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 du 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 devient plus foncé que le cercle extérieur, on doit jeter le flacon.
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VACINA ADSORVIDA ANTIDIFTERICA E
ANTITETANICA PARA ADULTOS E ADOLESCENTES

DESCRICAO

A vacina adsorvida antidiftérica e antitetanica para adultos e adolescentes (Td) é preparada
pela combinacéo do toxoide purificado da difteria e o toxoide purificado do tétano. Os antigenos
sao adsorvidos em fosfato de aluminio como adjuvante. O tiomersal é adicionado como
conservante. A vacina tem a aparéncia de uma suspensao branco-acinzentada e nao contém
nenhuma proteina de soro de cavalo. Portanto, ela ndo induz sensibilizacdo a soros de origem
equina. A vacina atende aos requisitos da 0.M.S e da B.P. quando testada pelos métodos
descritos em O.M.S., TRS. 980 (2014) e B.P.

POTENCIA

Cada dose humana unica de 0,5 ml contém

Toxoide diftérico < 5Lf ( = 2Ul)

Toxoide tetanico > 5Lf ( > 40Ul)

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

INDICAGAO TERAPEUTICA

A vacina é recomendada para uso na vacinacdo primaria e a revacinacdao de adultos e
adolescentes, que tenham contraindicacoes da difteria, tétano e pertussis (DTP) e a vacinacao
primaria e revacinacao de criancas maiores de 7 anos. A fim de prevenir reacdes alérgicas a
proteina do toxoide diftérico, a quantidade do toxoide foi acentuadamente reduzida.

Ap6s um ciclo de imunizacdo primaria da vacina de DTP ou Td, a vacina adsorbida de Td para
adultos, pode ser usada como reforco em intervalos de aproximadamente 10 anos, mas com um
minimo de pelo menos um ano entre as doses. Pode substituir com seguranca a vacina
monovalente contra o toxoide tetanico (TT), inclusive durante a gravidez. A vacina pode ser
administrada com seguranca e eficacia simultaneamente com as vacinas de BCG, Sarampo,
Poliomielite (IPV e OPV), Hepatite B e a vacina de Febre Amarela.

APLICAGAO E POSOLOGIA

Duas injecoes de 0,5 ml com intervalo de pelo menos quatro semanas, seguidas de uma terceira
injecdo 6 a 12 meses apds a segunda dose. A vacina também deve ser administrada como
imunizacgao de reforcoa cada5a 10 anos.

METODO DE INOCULAGAO

Avacina deve ser injetada por via intramuscular. O local preferido para injecao sao os mUsculos

deltoides. Deve-se ter cuidado para nao injetar no vaso sanguineo ou na pele. Devem ser usadas

apenas seringas e agulhas estéreis para cada injecdo. A vacina deve ser bem agitada antes de
usar.Uma vez abertos, os frascos multidoses devem ser mantidos entre +2°C e +8°C. Os frascos
multidoses da Vacina adsorvida antidiftérica e antitetanica para adultos e adolescentes dos
quais foram retiradas uma ou mais doses da vacina durante uma sessao de imunizacao podem ser
usados em sessdes de imunizacao subsequentes por até 28 dias no maximo, desde que todas as
seguintes condicoes sejam atendidas (conforme descrito na declaracao de politica da OMS:

Manipulagao dos frascos multidoses da vacina apos a abertura, OMS/IVB/14,07):

« Avacina atualmente seja pré-qualificada pela OMS;

e A vacina seja aprovada para uso por até 28 dias apo6s a abertura do frasco, conforme
estabelecido pela OMS;

« Adatade validade da vacina nao tenha sido ultrapassada;

« O frasco da vacina foi e continuara a ser armazenado em temperaturas recomendadas pela
OMS ou pelo fabricante; além disso, o monitor do frasco da vacina, se houver, esta visivel no
rétulo da vacina e ainda nao passou do ponto de descarte, e a vacina nao foi danificada pelo
congelamento.

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

alguma alteracao do aspecto fisico antes da administracao. No caso de qualquer um deles ser

observado, descarte a vacina.

REAGOES

As reacdes sao geralmente leves e restritas ao local da injecao. Pode ocorrer um leve inchaco
acompanhado de febre transitoria, indisposicao e irritabilidade. Ocasionalmente, pode ocorrer
aformacao de um nddulo no local da injecao, mas isso é raro.

ADVERTENCIAE PRECAUGOES ESPECIAIS DE USO

Como ocorre com todas as vacinas injetaveis, o tratamento médico adequado e a supervisao
devem estar sempre disponiveis no caso de reagdes anafilaticas raras apos a administracdo da
vacinaTd.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Se forem administradas concomitantemente a Td e TIG ou a antitoxina diftérica, devem ser
usadas seringas e locais separados para a injecao.

Como com outras injecoes intramusculares, use com cautela em pacientes que estao recebendo
a terapia anticoagulante. As terapias imunossupressoras, incluindo a irradiacao,
antimetabolitos, agentes alquilantes, drogas citotoxicas e corticosteroides usados em doses
maiores que as fisiologicas, podem reduzir a resposta imune as vacinas.

CONTRAINDICAGCOES E ADVERTENCIAS

Avacina nao deve ser administrada a pessoas que tiveram uma reacao grave a uma dose anterior
da Vacina antidiftérica e antitetanica.

E uma contraindicacdo absoluta para o uso posterior uma historia de reacdes alérgicas ou
neurologicas sistémicas apos uma dose anterior de Td.

Aimunizacao deve ser adiada durante o curso de uma doenca aguda. A vacinacao de pessoas com
doenca febril, grave, deve geralmente ser adiada até que essas pessoas se recuperem. No
entanto, a presenca de doencas menores, como infeccoes respiratorias leves com ou sem febre,
nao deve impedir a vacinagao.

USO EM POPULAGOES ESPECIAIS (GRAVIDEZ E AMAMENTAGCAO)

A Vacina adsorvida antidiftérica e antitetanica para adultos e adolescentes é segura para a
administracdo em mulheres gravidas. De fato, ela é recomendada em mulheres gravidas para a
profilaxia contra o tétano neonatal.

Um estudo de vigilancia pos-comercializacéo foi realizado para avaliar a seguranca da vacina Td
(adsorvida) em adultos e adolescentes com mais de 7 anos de idade atendidos em clinicas e
hospitais na India. Dos 2040 participantes registrados, 102 eram mulheres gravidas.

Nesse estudo, a vacina Td foi muito bem tolerada e nao houve preocupagdes de seguranca,
mesmo em mulheres gravidas.

AOMS também recomenda a vacinacao contraa Td em mulheres gravidas.

EFEITOS NA CAPACIDADE DE CONDUZIR E OPERAR MAQUINAS
A vacina adsorvida antidiftérica e antitetanica para adultos e adolescentes ndo foi relatada
como tendo influéncia sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas.

OVERDOSE
Nenhum caso de overdose foi relatado.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de acdo

A Vacina adsorvida antidiftérica e antitetanica para adultos e adolescentes (vacina Td) é uma
vacina liquida, composta de substancias farmacolégicas do toxoide diftérico e toxoide tetanico.
Avacina é recomendada para a vacinagao primaria e revacinacao de adultos e adolescentes que
tenham contraindicacoes a DTP.

PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS
Grupo Farmacoterapéutico: Vacinas
Toxoide tetanico, combinagdes com toxoide diftérico, Codigo ATC: JO7AM51

DADOS IMUNOLOGICOS

Os ensaios clinicos realizados para avaliar a imunogenicidade e a reatogenicidade da vacina
demonstraram que a vacina é imunogénica.

Em um estudo realizado em Hyderabad em 706 criancas com idade entre 7 e 17 anos, 98% e 94,7%
das criancas foram protegidas apos a vacinacgao e 88% e 65,1% apresentaram protecao de longo
prazo contra o tétano e a difteria, respectivamente.

Em um estudo de fase IV da vacina Td em 62 adultos com mais de 30 anos de idade, a
soroprotecado contra difteria aumentou de 88% antes da vacinacao para 100% apos a vacinacao,
enquanto 100% dos individuos foram soroprotegidos antes e depois da vacinacao.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS
N&o se aplica. Nao sao necessarios estudos farmacocinéticos para vacinas.

DADOS PRE-CLINICOS DE SEGURANGA

Nao foram realizados estudos formails pré-clinicos na Vacina Td. No entanto, foram realizados
varios estudios no grupo de vacinas DTP, as quais contém semelhantes ou mais quantitdades do
toxoide diftérico e tetanico. Em todos os estudos, observou-se que multiples doses humanas
eram seguras em ratas, coelhos e camundongos .

LISTA DE EXCIPIENTES

Fosfato de Aluminio (preparado a partir de cloreto de aluminio, cloreto de sodio, acetato de
sodio trihidratado e fosfato trissodico dodecahidratado)

Tiomersal

Fosfato trissodico dodecahidratado

Cloreto de sodio

Acetato de sddio trihidratado

Carbonato de sédio anidro

Agua para injecoes

INCOMPATIBILIDADES

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento nao deve ser misturado com
outros medicamentos.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

Avacina deve ser armazenada a 2°C-8°C.

O transporte também deve ser feito a 2°C-8°C. NAO CONGELAR.

S6 devem ser usadas agulhas e seringas estéreis para cada injecao. Avacina deve ser bem agitada
antes de usar.

VALIDADE
36 meses a partir da data de fabricacao.

APRESENTACAO

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 da vacina (MFV) (opcional)

Monitores de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

A A A

0 quadrado é A cor do quadrado tem 0 quadrado é mais
o menos escuro do @ a mesma coloragdo que . escuro do que o
que o circulo exterior o circulo exterior circulo exterior
A cor do quadrado interior dos MFV comeca
com um tom que é menos escuro do que o
circulo exterior e continua a escurecer ao
longo do tempo e/ou com a exposicao ao calor

Quando a vacina atinja ou exceda o ponto de descarte,
a cor do quadrado interior sera a mesma cor ou uma cor
mais escura do que o circulo exterior

PONTO DE
DESCARTE

Informe ao seu supervisor
Exposicéo ao calor acumulado ao longo do tempo

Os monitores do frasco da vacina (MFV) fazem parte da tampa da Vacina adsorvida antidiftérica e
antitetanica para adultos e adolescentes fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltd. Esse é
um ponto sensivel a tempo-temperatura que da uma indicacao do calor acumulado ao qual foi
exposto o frasco. Ele adverte o usuario final quando a exposicao ao calor provavelmente
degradou a vacina acima de um nivel aceitavel.

A interpretacao do MFV é simples. Concentre-se no quadrado central. Sua cor mudara
progressivamente. Enquanto a cor deste quadrado for mais clara que a cor do anel, a vacina
podera ser usada. Assim que a cor do quadrado central é da mesma cor do anel ou uma cor mais
escura que a dele, o frasco devera ser descartado.

Data de revisao: 01/2026
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A/ICOPBMPOBAHHAA BAKLUUHA
NPOTUB AUDTEPUN U CTONBHAKA ANA
B3POC/IbIX 1 MOAPOCTKOB

ONMUCAHUE

Ancop6rpoBaHHas BaKLyHa NpoTUB AndTEPMM M CTONGHSAKA A1 B3POC/bIX M noapocTKoB (AAC) cocTouT
M3 CMECM OYMILEHHBIX AMBTEPUMHOrO aHATOKCMHA M CTONGHAYHOTO aAHATOKCWMHA. AHTUreHbl
aficop6MpoBaHbl Ha anloMMHuA ocdaTe B KayecTBe aJbloBaHTa. B KayecTBe KoHcepBaHTa J06aBieH
TMomepcan. BakuuHa MMeeT BMf CepoBaTo-6esioi CYCMeH3WUM M He COAEPKMT Geska JolwaamHON
CbIBOPOTKM. [103TOMY OHa He BbI3biBA€T CEHCMOUIM3ALMM K CbIBOPOTKE JIOLIAAMHOrO MPOUCXOXAEHUA.
BaKuuHa cooTBeTCTBYeT Tpe6oBaHMam BO3 1 Bput. dapm. Npu NpoBeAEHUM UCTIbITAHMM N0 METOAMKAM,
M3N10XKEeHHbIMM B Ceprm TeXHUYeCKMX Aoknazos 980 (2014) BO3 1 Bput. dapm.

COCTAB

OpHa fo3a (0,5 Mn1) Ans YenoBeKa CoaepXUT

[ndTepuitHbIM aHaToKCHH < 5Lf (= 2 ME)

CTONGHAYHBIM aHAaTOKCMH > 5Lf (= 40 ME)

AZAcopbrpoBaHHble Ha antoMuHus ocdarte (B hopme ALTHY) < 1,25 mr
KoHcepsaHT: 0,005 % pacTBop TMOMepcana

MOKA3AHME K MIPUMEHEHUIO

BaKuMHa peKkomeHfoBaHa A/1f MEPBMYHOM BaKUMHALMKM M PEBaKLMHALMM B3POC/bIX M MOAPOCTKOB,
MMEILMX NPOTMBOMOKA3aHUA K BaKUMHAUMKM C MCMOMb30BaHMEM BaKUMHbI ANs NPOMUIAKTUKM
aMdTEPUM, CTONBHAKA, Kokowa (KAC). 418 nepBUYHOM BaKUMHALMM M peBaKLMHALMKU AeTel cTapuie 7
neT. B uenax npodunakTUKM annepruyeckmx peakumi Ha 6eoK AUMPTEPUMHOrO aHaTOKCMHA ero
KOJIMYECTBO 6bl/10 3HAYNTEIHO YMEHBLUIEHO.

Mocne nepBMYHOrO Kypca MMMyHM3aummn BakumHoM KAC nnan AAC, aacop6upoBaHHas BakumHa AAC ans
B3POC/IbIX MONXET MCrMo/b30BaThCA ANA PeBaKUMHALMM C MHTEpBasioM npumepHo B 10 neT, HO C
MMWHMMaJIbHBIM MHTEPBAJIOM HE MEHEee OZHOro rofa mexay Aos3amu. OHa MoxeT 6e30MacHO 3aMeHUTb
MOHOBAJIEHTHbIM CTONIGHAYHbIM aHATOKCUH (AC), B TOM YMC/e B Nepuoj 6epeMeHHOCTH. BakLMHY MOXKHO
6e30MacHo U 3(PdEKTUBHO BBOAMTb OJHOBPEMEHHO C BaKumMHamm BLK, npotve Kopu, npotus
nonvomuenuta (UMNB 1 OMNB), NpoTUB renaT1Ta B 1 NPOTHB KENTOM IMXOPAZAKM.

MPUMEHEHUE U PEXXUM O3UPOBAHUA
/1Be no3bi no 0,5 MN C MHTEPBA/IOM HE MEHEE YeTbIpeX Hefle b, a 3aTeM TPeTbA fl03a Yepes 6-12 mecAues
roc/ie BTOPO¥ £403bl. BakLmMHY Takke cneayeTt BBOAUTb AJ1s peBaKLMHaLMK Kaxkable 5-10 neT.

CMoCoBb MPMMEHEHMA

BaKuuHy cnesyeTt BBOAWTb BHYTPMMbIWEYHO. [peanoyYTUTEIbHBIM MECTOM ANA MHbEKLMKU ABNSETCA

AenbToBMAHaA Mblwua. HeobxoamMmo cobaoaatb OCTOPOXKHOCTb, YTOObI MPU MHBEKLMKU He nonacTb B

KPOBEHOCHbIM COCYZ, MM KOXY. [NA KakAoh MHBEKLMM ClelyeT MUCMo/b30BaTb TOJIbKO CTEpPUJIbHbIE

LUNPULBI U UMbl BakuuHy cieayeT TiwaTenbHO BCTPAXMBATL Nepes UCnosib3oBaHMeM. [locsie BCKpbITUA

NaKoHbI C HECKOIBKMMM [j03aMK CleAyeT XpPaHUTb npu Temnepatype oT +2°C go +8°C. dnakoHbl C

HECKO/IbKMMM [J03aMM aZiCOPOMPOBAHHbIM BaKLMHbI NPOTUB AUMTEPUM M CTONGHSAKA AN B3POC/bIX U

NoZIPOCTKOB, M3 KOTOPbIX BO BPEMS C€aHCAa MMMYHM3aLMK 6blla M3BAEYEHA OZHA MM HECKOJ/IbKO /103

BaKLMHbl, MOXHO MCMO/Ib30BaTb B MOC/EAYHOLMX CEAaHCAX MMMYHU3aLMK B TEUEHUE MAKCUMYM 28 aHeN

npu YCII0BUM COBNIOAEHNUS BCEX CNEAYIOLLMX YCIOBMM (KaK OMMCaHO B NPOrpaMMHOM 3asBieHunu BO3):

O6paLueHue C hlakoHaMK C MHOTOZ030BOM BaKLMHOM NMocsie BCKpbiTUsA, BO3/IVB/14.07):

«  BHacToALee Bpema BaKLMHa NpoLLia NpesBapuTesbHyto KBasmbukauumio BO3;

e BaKuuHa paspelieHa K MCMONb30BaHMIO B TedyeHue 28 AHel nocie BCKPbITUA hlakoHa, Kak
onpegeneHo BO3;

e CpOK rogHOCTM BaKLMHbI HE UCTEK;

e ®naKoH ¢ BaKUMHOM XpaHM/ICA M ByeT XpaHUTbCA NpU TemnepaTtypax, pekomeHayembix BO3 mam
nNpou3BoAUTENEM; KPOME TOro, MNpWM HaNMYUM Ha ITUKETKE BaKUWHbl (PNaKoHHOro
TEPMOMHAMKATOPA, MOC/AEAHMI CBUAETENIbCTBYET O FOAHOCTM BaKLMHbI, M MPW 3TOM BakuMHa He
6blN1a NOBpEXAeHa 3aMOPaXKMBaHUEM.

Mepen BBeAeHUEM BaKLUMHY ciefyeT BU3yasbHO NPOCMOTPETb Ha MPUCYTCTBME MNOCTOPOHHMX TBEPZABIX

YacTUL, U/MAM U3MEHEHWE GU3MYECKMX CBOMCTB. B cnyyae oGHapyeHus 4ero-nméo, BaKUMHY

YHUUTONKAIOT.

HEXKE/IATE/IbHbIE PEAKLUU

HexenatenbHble peakumm O6bIYHO CNabo BbIPaEHbl M OrPaHUYMBAKOTCA MECTOM MHBEKUMKU. B
HEKOTOpbIX C/TyHasx BOCMasEHUE MOXKET COMPOBOXKAATLCSA NPEXOAALLEN IMXOPAAKOM, HEOMOTaHUEM U
pasaparkuMTeIbHOCTbIO. MHOT Aa B MeCTe MHbEKLMM MOXKET 06pa3oBaTbCsA YNIOTHEHWUE, HO 3TO CyYaeTcA
pegko.

OCOBbIE NPEAYNPEXKAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU NPU MPUMEHEHUM

KaKk 1 B cyyae ¢ APYrMMM MHBEKUMOHHBIMM BaKLMHAMK, AOKHO 6biTb JOCTYMHO COOTBETCTBYIOLLEE
MeJMUMHCKOE JIeYeHne M HabNloAeHNe B CllyHae BO3HMKHOBEHMA aHabMIaKTUHECKMX peakLyit nocne
BBeeHus BakumHbl AZIC.

B3AMMOZEMNCTBMA C APYT MMM NIEKAPCTBEHHbBIMM NMPEMAPATAMM

Ecnm ogHoBpemeHHo BBoaATca AAC M MMMYHOr06Y/IMH NPOTUBOCTONGHAYHbIM MM AUDTEPHItHDIN
AHTUTOKCHH, CNleflyeT MCMO/Ib30BaTb OTAE/IbHbIE LWMPULIbI U MPOU3BOAMUTL MHBEKLMM B PasHble MecTa.
KaK U1 B c/lydae Apyrmx BHYTPUMbILLEYHbIX MHBEKLMIA, BaKLMHY C/IeyeT NPUMEHATb C OCTOPOXKHOCTBIO Y
nauueHToB, MPOXOAALYMX AHTUKOArYIAHTHYIO Tepanmio.

MMMyHOCYnpeccuBHas Tepanus, BK/OYas 06/yyeHue, aHTUMETaBO/MThI, aJKMIMPYIOLME areHThl,
LMTOTOKCMYECKME Mpenapatbl M KOPTMKOCTEPOWMABI, MCMO/b3yemble B [03aX, MNPeBblaloLmxX
PH3MONOTMYECKME, MOTYT CHUKATb MMMYHHbIM OTBET Ha BAKLMHbI.

MPOTUBOMNOKA3AHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

BaKumHy He cneslyeT BBOAMTb /IULIAM, y KOTOPbIX HabJlo4anach TAXeNas peakuma Ha npeAblayLyto 403y
BaKLMHbI NPOTMB AMMDTEPUM U CTONBHAKA.

Hanmuue B aHaMHe3e CUCTEMHbIX a/l/IEPrMUYECKMX MM HEBPOJIOrMHYECKMX PeaKLIMM Ha Npe/blAyLLYI0 03y
AJIC siBNsieTCA aGCONOTHBIM NPOTUBOMOKA3aHWEM /15 Ja/IbHEMLLIEr0 MCMO/Ib30BaHMS.

B nepuop ocTporo 3a6o/eBaHUA MMMYHM3aUMIO CNeAyeT OTNOXMTb. BakumMHaumio auL C TAXEeNbIMM
JIMXOPaZI04HbIMM 3260/1€BAHMAMM 0BbIYHO CleAyeT OT/IOXMTb [0 BbI3JOPOBIEHUA.

OfHaKO Ha/sMume Nerkux 3a6oseBaHmit, Tak1X Kak ierkue MHEKLMM BEPXHUX AbIXaTesbHbIX MyTeH C
NMXOpazKoi Mn 6e3 Hee, He A0/IKHO NPEnATCTBOBATh BaKLMHALMM.

NPUMEHEHME Y OCOBbIX NONYAAUMM NAUMEHTOB (MPMMEHEHWME NPU BEPEMEHHOCTM U B
NEPHUOA FPYAHOI O BCKAPM/IUBAHUA)

AzcopbrpoBaHHas BaKLMHa NPOTMB AUMTEPUU M CTONIBHAKA 418 B3POC/IbIX U NOAPOCTKOB 6e30macHa Ans
BBEJleHWNA GepeMeHHbIM XeHLMHaM. DaKTUHeCKHU, ee PEKOMEHAYIOT K NMPUMEHEHUIO Y 6epeMeHHbIX
SKEHLLUMH ANA NPOUNAKTUKM CTONGHSAKA HOBOPOXKAEHHbIX.

BblI0 NpoBeAeHO MOCTperncTpauuoHHoe HabatoaatenbHoe uccnegosavue (MPHU) ana oueHku
6e30nacHocTH BakumHbl AZIC (afcop6upoBaHHOM) Cpeau B3pOC/bIX M NOAPOCTKOB B Bo3pacTe 7 fieT u
cTaplie, nocewaBLWwmx KAMHUKK/ 601bHMLBI B MHAMK. U3 2040 3aperncTpuMpoBaHHbIX y4acTHMKoB 102
6b1/11 6epeMEHHBIMM KEHLLMHAMM.

B 3TOM MccnepoBaHmK BakumHa AZIC nepeHocuiack O4eHb XOPOLLIO, M HE BO3HMK/IO HUKaKUX Npo6iemM C
6e30MacHOCTbIO jaxe Y 6ePeMEHHbIX KEHLMH.

BO3 TaKke peKomeHAyeT BaKLMHALMIO 6EPEMEHHbIX KEHLUMH C MCMO/Ib30BaHUEM BaKLuHbI AZIC.

B/IMAHUE HA CMOCOBHOCTb YNPABJIATb TPAHCMOPTHbIMM CPEACTBAMU U PABOTATb C
MEXAHU3MAMM

Cooblaetcs, 4To aAcopbupoBaHHas BaKuMHa NPOTMB AMbTEPUM M CTONGHAKA ANS B3POC/bIX M
NOAPOCTKOB HE OKasblBAaeT KaKoro-M6o BAMAHMA Ha CMOCOGHOCTb YNpaB/iATb TPAHCMOPTHBIMM
cpefCcTBamMM 1 paboTaTb C MEXaHU3MaMM.

MEPEAO3MPOBKA
CnyyaeB nepeo3MpOBKM He 3apermcTpupoBaHo.

®APMAKOJIOTMYECKME CBOMCTBA

MexaHu3M gencTBus

Azcop6rpoBaHHas BaKLMHa NPOTMB AN TEPMM M CTONBHAKA 415 B3POC/IbIX M MOAPOCTKOB (BaKumHa AZC)
npesCcTaBseT COG0M KUAKYIO BaKLMHY, COCTOSALLYIO M3 aKTUMBHBIX BELLECTB AUPTEPUIMHOTO aHAaTOKCMHA U
CTONGHAYHOIO aHaTOKCMHA. BaKumHa pekomeHzoBaHa A/ NepBUYHOM BaKUMHALMKM M PeBaKLMHALMM
B3POC/IbIX M MOAPOCTKOB, MMEIOLWMX NPOTUBOMOKA3aHUA K BaKLMHALMM C UCMOJIb30BAaHMEM BaKLMHbI
KAC.

OAPMAKOAMHAMMYECKUE CBOMCTBA
dapmakoTepaneBTHuecKas rpynna: BakumHbl
CTONGHAYHBIM aHATOKCMH B KOMOMHALMK € AU TEPUIMHBIM aHATOKCMHOM, Kog ATX: JO7AM51

UMMYHO0IMMYECKUE AAHHDBIE

KnnHnyeckue mccnenoBaHus, NpoBefeHHble C LEeNblo OLEHKM MMMYHOr€HHOCTM M PeaKTOreHHOCTM
BaKLMHbI, JOKa3asiu, 4TO BaKLMHA ABAETCA UMMYHOTE€HHOM.

B MccnepoBaHmu, npoBeseHHOM B Xangapabage, ¢ yyactuem 706 feTelt B Bospacte o1 7 4o 17 neT 98 % u
94,7 % petei 6b1M 3aLMLLEHbI NOC/E BaKUMHaUMK, a 88 % 1 65,1 % Nokasaim JOr0CPOYHYIO 3aLuTy OT
CTONGHAKa M AMDTEPUM COOTBETCTBEHHO.

B unccnepoBanum casbl IV BakumHbl AZC c yyacTem 62 B3poc/ibix B Bo3pacTe cTapwe 30 neT
ceponpoTeKumsa NpoTuB AndTepun yseamumnach ¢ 88 % fo BakumHaumm ao 100 % nocie BaKuUMHaLMK,
npu 3tom 100 % Y4aCTHMKOB MME/SIM CEpOMPOTEKLMIO MPOTMB CTO/IGHAKA Kak Ao, Tak WM nocie
BaKLMHALMMU.

OAPMAKOKMHETUYECKME CBOMCTBA
HenpumeHnnmo. /15 BaKUMH He TpebyeTcs oLeHKa (hapMaKOKMHETUYECKMX CBOMCTB.

JOKNUHNYECKMUE AAHHBIE O BE3OMACHOCTHU

OduuManbHbIX  JOKJMHUYECKMX MCCefoBaHUI BakumHbl AJC He npoBoaunoch. OzHako 6bi10o
NpOBeAEHO HECKOJIbKO MCCAeA0BaHMM BakumH rpynmbl KZC, cogepikalymx aHasornyHoe uan 6osbluee
KOJIMYECTBO CTONIBHAYHOTO M AMGDTEPUIMHOrO aHaTOKCMHA. Bo Bcex 3TMX MccnefoBaHMsaX [03bl,
MHOFOKPaTHO MPEBbILAIOLLME A03bl /1A YEIOBEKA, OKa3a/MCb 6e30MacHbIMM ISt KPbIC, KPOJIMKOB M
MbILeN.

MEPEYEHb BCMMOMOIATE/IbHbIX BELLECTB

Antomnunsa  docdat (MONYYEHHbIM M3 allOMMHMA XJIOpUAa, HaTpus XJIopuAa, HaTpus auetata
TpUrnapata v TpuHaTpua docdara gogekarmapata)

Tuomepcan

TpuHaTtpusa docdara jogekarnapat

Hatpwua xnopmg

Hatpwus auertata Tpurmnapat

Hatpms kKap6oHaT 6e3804HbIN

Boga A/18 MHbEKLMM

HECOBMECTMMOCTHU
BBMAy OTCYTCTBMA MCCI'Ie,CI,OBaHMI:i COBMECTUMOCTH AaHHblﬁ l'IeKapCTBeHHbIl‘//i npenapaTt HeJb3A
CMelmnBaTb C ApYrMMn IeKapCTBEHHbIMKU CpeACTBaMM.

YCNI0BUA XPAHEHMA U YKA3AHUA MO OBPALLIEHUIO

BakuuHy cnesyeT xpaHuTb npy Temnepatype 2°C-8°C.

TpaHcnopTupoBsaTb npu Temnepatype 2°C-8°C. HE SAMOPAXKMBATD.

19 KX AOM MHBEKLMM CIeAYeT MCMO/Ib30BaTh TO/IbKO CTEPUJIbHBIE LWMPHLbI U UIJibl. BakumHy cregyet
TLWaTesIbHO BCTPAXMBATb NEpe UCMOJIb30BaHUEM.

CPOKTIOZIHOCTH
36 MecALEeB € AaTbl TPOM3BOACTBA

OOPMA BbINYCKA
Amnynac 1 o301 0,5mn
®dnakoH ¢ 10 gozammn 5 mn
®nakoH ¢ 20 go3amu 10 Mn

®/IAKOHHbI TEPMOMHAMUKATOP (®TH) (He 0653aTeNbHbIi)

To4yku KOHTponA chnakoHa ¢ BaKLMHOWN

NCIOJIb3OBATb HE /ICMOJIb30BATb

A
Ksagpat ceetiee,
YeM HapyKHbIi Kpyr
LigeT BHYTPEHHETO KBazpaTa, KOHTPOMPYEMOro
d}ﬂaKOHa c EaKLlMHOl\JiY M3HaYanbHO UMeeT Gonee
CBET/IblI OTTEHOK, Yem HapyHbli Kpyr. OaHaKo

CO BpemeHem wu/mnm npu BOHAeﬁCTBMM Tenna ero
uBeT GyaeT TeMHeTb.

LiseT KBagparTa cosnagaet KBagpat TemHee,
C YBETOM Kpyra yem Kpyr

KaK T0/1bKO BaKLUMHa J0CTMUI/1a UM NPeBbICa TOUKY
OTMEHbI, LiBET BHYTPEHHETO KBaApaTa 6y/eT TaknMm e
KaK MM TEMHEe, YeM LiBET HapysKHOro Kpyra.

OTMEHbI

Coob6wuTe BalweMy pyKoBoAUTENO

HakonneHHoe co BpemeHeM TennoBoe BO3aencTene

DNaKOHHbIE TEPMOMHAMKATOPLI (PTU) HaXOAATCA Ha STUKETKE (P/laKOHA C aACOP6MPOBAHHOM BaKLMHOM
npotvB AudTEPUM U CTONGHAKA ANA B3POC/bIX M MOAPOCTKOB, MOCTaB/ISEMOM KomnaHuel «Cepym
UHcTUTboT 0 MHama MeT. JlTa.». LiBeTHasa Touyka, KOTOpas HaXxoAMTCA Ha 3TMKETKe (aakoHa — 3To
®TW. OH npeacTaBnseT coboi YyBCTBUTE/IbHYIO TOUYKY C 3aBMCMMOCTbIO TEMMepaTypbl OT BPEMEHM,
KOTOpas ABNSETCA MHAMKATOPOM COBOKYMHOrO TEMJIOBOrO BO3AEMCTBMA Ha (plakoH. TepMoMHAMKATOp
npeaynpekaeT KOHEeYHOro noTpebuTens, Korja TensjoBoe BO3AEMCTBME MOMKET MpUBECTM K
YXYALLIEHMIO Ka4eCTBa BaKLMHbI CBEPX JOMYCTMMOr0 YPOBHSA.

MHTepnpeTaums nokasaHuni ®TU npoctas. CMOTpUTE Ha LEHTpasibHbIM KBagpaT. Ero uset usmeHseTcs ¢
TeyeHnem BpemeHM. oKa LBeT 3Toro KBaZparta CBeT/iee LBeTa BHELLHEro Kpyra, BakLMHY JonycKaeTca
MCnob3oBaTh. ECM LIBET LIEHTPaIbHOMO KBaApaTa M BHELLHErO Kpyra OAMHAKOBbIM WM LBET KBajpaTta
CTaJl TeMHee LiBeTa BHELLHEr0 Kpyra, BaKLMHY MCM0J1b30BaTb HEJIb3A U €€ HE06XOAMMO YyTUIN3MPOBaTb.

[Jata nepecmotpa: AHBapb 2026 r.
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