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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

Twoinjections 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;

« 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 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 is immunogenic.

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
10 dose vial of 5 ml

THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)

Vaccine Vial 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,
the colour of the inner square will be the same colour
or darker than the outer circle.

DISCARD POINT

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

DESCRIPTION

Le vaccin antidiphtérique et antitétanique adsorbé pour adultes et adolescents (Td) est
préparé en combinant [’anatoxine diphtérique purifiée et ’anatoxine tétanique purifiée. Les
antigenes 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 '0.M.S. et de la B.P. quand il est
testé selon les méthodes indiquées dans les SRT 980 (2014) de l'0.M.S. et laB.P.

EFFICACITE

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

Anatoxine Tétanique > 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.

Apres 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
troisieme injection 6 a 12 mois aprés 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 lutilisation. 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 '0.M.S.:

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

o Levaccin est actuellement présélectionné par '0.M.S. ;

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

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

« 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 I’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 étrangere et/ou variation

d’aspect physique avant l’administration. Si l’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 ceciestrare.

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 apres [’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
Uirradiation, 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.

L'immunisation 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 derniéres 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 trés 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 l’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 ’anatoxine diphtérique, Code ATC : JO7AM51

DONNEES IMMUNOLOGIQUES

Les essais cliniques réalisés pour évaluer l'immunogénicité et la réactogénicité du vaccin ont
prouvé ’'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 apreés 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 auprés 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 daluminium, 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 I’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
Flacon a 10 doses de 5 ml

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (facultative)

Pastille de Co le du Vaccin (PCV)

NE PAS UTILISER

A . A R A R
Le carré est Le carré est de Le carré est
° plus clair que le @ méme couleur que . plus sombre que
cercle extérieur le cercle extérieur 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
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de rejet, le carré intérieur prend la méme couleur
ou devient plus sombre que le cercle extérieur.

POINT DE
REJET

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

Les pastilles de contréle de vaccin (PCV) font partie de U’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 ou l'exposition a la chaleur aurait dégradé le vaccin au-dela d'un niveau
acceptable.

L'interprétation 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.

Date de révision : 01/2025
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(SI)  VACINAADSORVIDA ANTIDIFTERICA E
ANTITETANICA PARA ADULTOS E ADOLESCENTES

DESCRICAO

A vacina adsorvida antidiftérica e antitetanica para adultos e adolescentes (Td) é preparada
pela combinagao do toxoide purificado da difteria e o toxoide purificado do tétano. Os antigenos
sao adsorvidos em fosfato de aluminio como adjuvante. O tiomersal ¢ adicionado como
conservante. A vacina tem a aparéncia de uma suspensdo 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 O.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*** < 1,25 mg
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 criangas maiores de 7 anos. A fim de prevenir reagdes alérgicas a
proteina do toxoide diftérico, a quantidade do toxoide foi acentuadamente reduzida.

Apos um ciclo de imunizac&o 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.

APLICACAO E POSOLOGIA

Duas injecoes de 0,5 ml com intervalo de pelo menos quatro semanas, seguidas de uma terceira
injecao 6 a 12 meses apds a segunda dose. A vacina também deve ser administrada como
imunizacao de reforco a cada 5 a 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:

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

o 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;

« 0O 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 administracdo. No caso de qualquer um deles ser

observado, descarte a vacina.

REAGOES

As reacoes 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 ndédulo no local da injecao, masisso 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 reagoes 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 fisioldgicas, 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. Avacinacao 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 AMAMENTAGAO)

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

Um estudo de vigilancia pos-comercializacao 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 nao foi relatada
como tendo influéncia sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas.

OVERDOSE
Nenhum caso de overdose foi relatado.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de acao

A Vacina adsorvida antidiftérica e antitetanica para adultos e adolescentes (vacina Td) é uma
vacina liquida, composta de substancias farmacologicas 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 € 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 vacinagao 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
soroprotecao 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 SEGURANCA

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 sodio trihidratado

Carbonato de sodio anidro

Agua parainjecoes

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.

SO 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 fabricagao.

APRESENTACAO
Frasco de 10 doses de 5 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 @ amesma coloragao 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 indicagao do calor acumulado ao qual foi
exposto o frasco. Ele adverte o usuario final quando a exposicdo ao calor provavelmente
degradou a vacina acima de um nivel aceitavel.

A interpretacdo 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.
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A/ICOPBMPOBAHHAA BAKLUHA
NPOTUB ANDTEPUN U CTONBHAKA ANA
B3POCJIbIX 1 NOAPOCTKOB

ONUCAHUE

Afcop61poBaHHas BaKLyHa NpoTuB AndTEPMM M CTONGHSAKA ANS B3POC/bIX M noapocTkoB (AAC) cocTout
M3 CMECHM OYMLLEHHbIX AU(DTEPUMHOTO aHATOKCMHA M CTONGHAYHOTO AHATOKCMHA. AHTUrEHbI
aZicop6MpoBaHbl Ha anloMMHKuA ocdaTe B KayecTBe aZbloBaHTa. B KauecTBe KoHcepBaHTa J06aB/eH
THMoMepcan. BakuuHa vmeeT BMA CepoBaTo-6es10M CYCMeH3MM M HE COAEPXKMT 6efKa JiowaauHOM
CbIBOPOTKM. [103TOMY OHa He Bbi3blBa€T CEHCUOMNM3ALIMM K CbIBOPOTKE JIOWAAMHOTO MPOMCXOXKAEHMA.
BaKuuHa cooTBETCTBYeT Tpe6oBaHMAM BO3 1 BpuT. dapm. Npu NpoBeeHUM UCTbITAHMIM MO0 METOAMKAM,
U3N10XKEeHHbIMM B Ceprm TeXHUYeCKMX Aoknazos 980 (2014) BO3 v Bput. dapm.

COCTAB

OpHa fo3a (0,5 Mn) Ans YenoBeka cCoaepmT

JncdbTepuiHbif aHaToKeuH < 5Lf (2 2 ME)

CTONGHAYHbIM @aHATOKCUH = 5 Lf (= 40 ME)

AAcop6rpoBaHHble Ha antoMuHus ocdate (B hopme ALTHF) < 1,25 mr
KoHcepBaHT: 0,005 % pacTBOp TMOMEpPCana

MOKA3AHUE K NPUMEHEHUIO

BaKuMHa peKoMeHJoBaHa ANA NEPBMYHOM BaKUMHALMM M peBaKUMHALMKM B3POC/bIX U MOAPOCTKOB,
MMEILLMX NPOTMBOMOKA3aHUA K BaKUMHAUMM C MCMO/Ib30BAaHMEM BaKUMHbI AN8 NPOMUIAKTUKM
ancdTepun, ctonbHsKa, koksowa (KAC). Ans nepBuYHOM BaKUMHALMM M peBaKLMHALMK AeTei cTaplie 7
neT. B uensax npodunakTUKM annepruyeckmx peakumi Ha 6esok AUMGTEPUMHOrO aHaTOKCMHA ero
KOJIMYECTBO 6bl/10 3HAYNTEIBHO YMEHBLUIEHO.

Mocne nepBUYHOrO Kypca MMyHM3aumm BakumHon KAC unm AZIC, apcop6rpoBaHHas BakumHa AZC ans
B3POC/IbIX MOXET WMCMo/Ib30BaThCA ANA PeBaKUMHALMM C MHTEpBasoM npumepHo B 10 neT, HO C
MMWHUMAaJIbHBIM MHTEPBAJIOM HE MEHEE OZIHOr0 rofja Mexay Ao3amu. OHa MoxeT 6e30MacHO 3aMeHUTb
MOHOBAJIEHTHbIM CTONGHAYHBIM aHATOKCUH (AC), B TOM YMC/e B Nepuoj 6epeMEHHOCTH. BakumHy MOXKHO
6e3onacH0 M 3hPEKTUBHO BBOAMTb OJHOBPEMEHHO C BaKuMHamu bBLK, npotuB Kopu, npotus
nonvomuenuta (UMNB 1 OMNB), NpoTUB renat1Ta B v NPOTHB KENTOM IMXOPAZAKM.

MPUMEHEHUE U PEXXUM A031MPOBAHUA
/1Be no3bI No 0,5 MN C MHTEPBA/IOM HE MEHEE YeTbIpEX Hele b, a 3aTeM TPeTbA fl03a Yepes 6-12 mecAues
roc/ie BTOPO# 403bl. BakumMHY Takke cieayeTt BBOAUTb /1Sl peBaKLMHALMM Kaxkable 5-10 neT.

CMOCOB NPUMEHEHHUA

BakuuHy crnegyeT BBOAMTb BHYTPMMbILLEYHO. [peAnoYTUTENbHBIM MECTOM A/ MHBEKLMM ABAAETCA

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

KPOBEHOCHbIM COCYJ, MU KOXY. [NA KakAoW MHBEKLMM ClelyeT UCMo/b30BaTb TOJIbKO CTEpUJIbHbIE

LUNPULBI M UMbl BakuuHy cneayeT TiaTenbHo BCTPAXMBAThL Nepej UCnoib3oBaHMeM. [locne BCKpbITUA

N1aKoHbl C HECKONIbKMMM [103aMK CneayeT XpaHuTb npu Temnepatype ot +2°C fo +8°C. ®dnakoHbl ¢

HECKOJIbKMMM [J03aMM aZiCOPOMPOBAHHbIM BaKLyHbI NPOTUB AUMTEPUM M CTONGHAKA AN B3POC/IbIX U

nozpoCTKOB, 13 KOTOPbIX BO BPEMA CeaHca MMMYHM3aLMK Gblna M3BAEYEHa OZJHA UM HECKO/IbKO 03

BaKLMHbl, MOXHO MCMO/Ib30BaTb B MOC/EAYOLIMX CEaHCaX UMMYHMU3aLMK B TEYEHUE MAKCUMYM 28 fHeN

NPpM YCNIOBUM COBIOAEHUSA BCEX CEAYIOWMX YCIOBMIM (KaK OMMCaHO B MPOrpamMmHOM 3asBieHnn BO3):

O6paLLeHme ¢ h1aKoHaMM C MHOTO030BOM BaKLMHOM noc/e BCKpbiTHs, BO3/IVB/14.07):

*  BHacToALee Bpema BaKLMHa NpoLLia NpesBapuTesbHyto KBasmbukauumio BO3;

o BakuuHa paspelleHa K MCMosib30BaHWi0 B TeyeHue 28 AHEM nocie BCKpbITMA hlakoHa, Kak
onpeaeneHo BO3;

o CpOK rojHOCTM BaKLIMHbI HE UCTEK;

o ®naKoH C BaKUMHOM XpaHUCA M ByeT XpaHUTbCA NpU TemnepaTtypax, pekomeHayembix BO3 mam
NpoM3BOAUTENEM; KPOME TOro, MPM HaJMYMM Ha IDTUMKETKE BaKuMHbl GbNAaKOHHOIO
TEPMOMHAMKATOPA, NOCNeHUIM CBUAETENbCTBYET O FOAHOCTM BaKLUMHbBI, M MPU 3TOM BaKLMHa He
6blN1a NOBPEXAEHa 3aMOPaXKMBAHUEM.

MNepepn BBeAEHMEM BaKLMHY CleAyeT BU3yaslbHO NMPOCMOTPETb Ha MPUCYTCTBME MOCTOPOHHMX TBEPABIX

YacTUL, U/MAM U3MEHeHWe GU3MYECKMX CBOMCTB. B cnyyae o6GHapyeHus 4ero-nm6o, BaKUMHY

YHUUTONKAIOT.

HEXE/IATE/IbHbIE PEAKLIUU

HexenatesnbHble peakumu 06bIMHO CNabo BbIpaXkeHbl WM OrpaHMYMBAKOTCA MECTOM MHBEKLuM. B
HEKOTOPbIX C/Ty4asx BOCMAJEHUE MOXKET COMPOBOXKAATHCA NPEXOASALLEN IMXOPALKOM, HEAOMOraHUEM U
pasfpaxmTEeNbHOCTBIO. MHOTAa B MECTE MHBEKLIMM MOXKET 06pa3oBaThCA YNIOTHEHME, HO 3TO C/ly4aeTca
peaKo.

OCOBbIE MPEAYNPEXAEHMUA U MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTU NPU NPUMEHEHUN

KaKk 1 B ciyyae ¢ APYrMMM MHBEKLMOHHBIMM BaKLMHAMK, AO/KHO 6biTb JOCTYMHO COOTBETCTBYIOLLEE
MeJMUMHCKOE NleYeHne 1 HabnloAeHre B ClyHae BO3HMKHOBEHMsA aHabMIaKTUHECKMX peakLyit nocie
BBeJeHMA BakumHbI AZIC.

B3AI4M0/J,EI‘;1CTBMFI C APYTMMU IEKAPCTBEHHbBIMU MPEMAPATAMU

Ecam ogHoBpemeHHo BBoasTcs AZC M UMMYHOT/I06Y/IMH NPOTUBOCTONGHAYHBIM MM AU(TEPUIHBIM
AHTUTOKCHH, C/leflyeT UCMO/Ib30BaTh OTAE/IbHbIE LWMPHLbI U MPOM3BOANTL MHBEKLIMM B pasHble MecTa.
KaK 1 B ciyqae Apyrmx BHYTPUMBILLEYHbIX MHBEKLMIM, BaKLMHY CEAYET NMPUMEHATH C OCTOPOKHOCTHIO Y
nauMeHToB, MPOXOAALYMX AHTUKOArYIAHTHYIO Tepanmio.

MMMYHOCYNpeccuBHas Tepanus, BK/Yas 06/ydeHue, aHTMMETaGoNMThbl, aNKUAMPYHOLWME areHTbl,
LMTOTOKCMYECKME Mpenapatbl M KOPTMKOCTEPOMAbI, MCMO/b3yeMble B [03aX, MPEBbILIAIOLMX
(PM3MONIOTMYECKME, MOTYT CHUXKATh MMMYHHbIM OTBET Ha BaKLIMHbI.

MPOTUBOMNOKA3AHMA N MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

BaKumHy He cneslyeT BBOAMTb /IMLIAM, Y KOTOPbIX HabJloanach TAXeNaa peakuma Ha npeAblayLLyto 403y
BaKLMHbI NPOTMB AMMDTEPUM U CTONBHAKA.

Hannume B aHaMHe3e CUCTEMHbIX a/l/IEPrMUYECKMX MM HEBPOJIOrMUYECKMX PeaKLIMIM Ha Npe/blAyLLYIo 03y
A/C siBNsieTCA a6CONOTHBIM NPOTUBOMOKA3aHWUEM /15 Ja/IbHEMLLIEr0 MCMO/Ib30BaHMS.

B nepuop ocTporo 3a6oneBaHWMs MMMYHM3aUMIO CNeyeT OTNOXMTb. BakuMHaUMIO AML, C TAXKEbIMM
NIMXOPaZI04HbIMM 3260/1€BAHMAMM 0BbIYHO CleAyeT OT/I0XMTb [0 BbI3JOPOBIEHUA.

OfHaKo Ha/MumMe Nerkux 3a60/IeBaHMi, TakMX KaK JIerkue MHGBEKLMM BEPXHUX AbIXaTeslbHbIX MyTel ¢
NMXopazKoi MK 6e3 Hee, He A0/IKHO NPENATCTBOBaTh BaKLMHALMM.

NPUMEHEHME Y OCOBbIX NONYAAUMM MAUMEHTOB (MPUMEHEHWME NPU BEPEMEHHOCTM U B
MNEPHUOA rPYAHOI O BCKAPM/IUBAHUA)

Ancop6rpoBaHHas BaKLMHa NPOTMB AU TEPUM M CTONGHSAKA 1A B3POC/IbIX M MOAPOCTKOB 6e30nacHa Ana
BBEJlEHWNA GepeMeHHbIM XeHLMHaM. DaKTUYeCKHU, ee PEeKOMEHAYIOT K NMPUMEHEHUI0 Y 6epeMeHHbIX
SKEHLUMH ANA NPOMMNAKTUKM CTONBHAKA HOBOPOXKAEHHBIX.

BblI0 NpoBeAeHO MOCTPerncTpauuoHHoe HabatoaatenbHoe uccnegosavue (MPHU) ana  oueHku
6e30nacHocTH BakumHbl AZC (af4cop61poBaHHOM) Cpeaun B3pOC/bIX M NOAPOCTKOB B Bo3pacTe 7 fieT u
cTaplie, nocewaBLwmnX KAMHUKK/ 601bHMLbBI B MHAMK. M3 2040 3aperncTpuMpoBaHHbIX y4acTHMKOB 102
6b1/11 6epEMEHHBIMM KEHLLMHAMM.

B 31OM MccnepoBaHmu BakumHa AZIC nepeHocmuiach 04eHb XOPOLLIO, M HE BO3HMK/IO HUKAKMUX NPo6iemM C
6e30MacHOCTbIO jaxe Y 6epeMEHHbIX KEHLMH.

BO3 TaKke pekomeHAyeT BaKLMHALMIO 6EPEMEHHbIX XEHLUMH C MCMOJIb30BaHUEM BaKLuHbI AZIC.

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

CoobLyaeTcs, 4TO afcopbMpoBaHHas BaKUMHA MPOTMB AMMTEPUM M CTONGHAKA ANS B3POC/bIX M
NOZPOCTKOB HE OKa3blBaeT KaKoro-AMG0 BAMAHWMA Ha CMOCOGHOCTb YNpaBAATb TPAHCMOPTHbIMM
cpefcTBamM 1 paboTaTb C MEXaHU3MaMM.

NEPEZO3UPOBKA
CnyyaeB nepeso3vMpOoBKM He 3aperMcTpupoBaHo.

®APMAKOJIOTMYECKME CBOMCTBA

MexaHu3M gencTBuA

AzcopbrpoBaHHas BaKLMHa MPOTMB AU TEPMM M CTONBHAKA 415 B3POC/IbIX M MOAPOCTKOB (BaKumHa AZC)
npesCcTaBAseT CO60M KUAKYI0 BaKLMHY, COCTOSALLYHO M3 aKTUBHBIX BELLECTB AUPTEPUMHOTO aHATOKCMHA U
CTONGHAYHOrO aHaTOKCMHA. BaKuMHa peKomeHJoBaHa ANs MePBUYHOM BaKLMHALMM M peBaKLMHALMM
B3POC/IbIX M MOAPOCTKOB, MMEILWMX NPOTUBOMOKA3aHUSA K BaKLMHALMM C UCMOJIb30BAaHMEM BaKLMHbI
KAC.

®APMAKOANMHAMUYECKUE CBOMCTBA
dapmakoTepaneBTHMyecKas rpynna: BakumHbl
CTONGHAYHbIM aHATOKCHMH B KOMBMHALMM C AU TEPUMHBIM AHATOKCUHOM, Kog ATX: JO7AM51

UMMYHO0IMMYECKME AAHHDBIE

KnnHnuyeckue mccnenoBaHus, NpoBefeHHble C LEeNblo OLEHKUM MMMYHOr€HHOCTM M PEaKTOreHHOCTM
BaKLMHbI, JOKa3a/iu, 4TO BaKLMHA ABAETCA UMMYHOTEHHOM.

B uccnepoBaHmu, npoBesieHHOM B Xanzapabage, ¢ yqactuem 706 feTel B Bospacte o1 7 40 17 neT 98 % u
94,7 % peTen 6bLIM 3aLmLLEHbI NOC/IE BaKUMHaUMK, a 88 % 1 65,1 % nokasasim JOJIrOCPOYHYIO 3aLuTy OT
CTONGHAKA M AUDTEPUM COOTBETCTBEHHO.

B unccnepoBannm casbl IV BakumHbl AZIC ¢ yvactem 62 B3pocabix B Bo3pacTe cTapwe 30 net
ceponpoTeKumsa Npotue audTepun yseamumnach ¢ 88 % fo BakumHaumm ao 100 % nocne BakuUMHaLMK,
npu 3ToM 100 % y4aCTHMKOB MME/NM CEPOMPOTEKLMIO MPOTMB CTONGHAKA Kak Ao, Tak M nocne
BaKLMHALMMU.

®OAPMAKOKMHETMYECKME CBOMCTBA
HenpumeHnnmo. [/ BaKUMH He TpebyeTcs oLeHKa hapMaKOKMHETUYECKMX CBOWCTB.

AOKNNHUYECKME AAHHDBIE O BE3OMACHOCTU

OduumanbHbIX  JOKMHUYECKMX MCCefoBaHUi BakumHbl AJC He npoBoamnoch. OpHako 6bi1o
NpOBesEHO HECKOJIbKO MCCaeA0BaHMIM BaKumH rpynnbl KZAC, coaepialymx aHasornyHoe uam 6osbluee
KOJIMYECTBO CTONIBHAYHOTO M AM(TEPUIMHOrO aHaTOKCMHA. Bo Bcex 3TMX McCneoBaHMAX [A03bl,
MHOTOKPATHO MpeBbILIAlOLLME 03bl /1S Ye0BEKA, OKa3a/MCb 6e30MacHbIMKU ANS KPbIC, KPONMKOB M
MbILen.

MEPEYEHb BCMOMOIATE/IbHbIX BELLEECTB

Antomnbnsa  docdat (MONYYeHHbIM M3 allOMMHMA XJIOpUAA, HATpus XJIopuAa, HaTpus auetata
TpUrMapata v TpuHaTpusa docdara gogekarnaparta)

Tuomepcan

TpuHatpua doccdata goaeKarnapat

Hatpua xnopug

Hatpwus auertata Tpurnapat

Hatpms Kap6oHaT 6e3804HbIN

Boga A/18 MHbeKLMMI

HECOBMECTMMOCTHU
BBMAy OTCYTCTBMA MCCﬂep,OBaHMl:i COBMECTUMOCTH AaHHbIl;/i ﬂeKapCTBeHHbll‘//i npenapaTt HeJb3A
CMelmnBaTb C ApYrMMn IeKapCTBEHHBIMKU CpeACTBaMM.

YCNI0BUA XPAHEHMA U YKA3AHUA NO OBPALLIEHUIO

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

TpaHcnopTMpoBaTb nNpu Temnepatype 2°C-8°C. HE 3SAMOPAXMBATD.

Ans KaxKAOM MHBEKLUMM CieayeT MCMOJb30BaTb TO/IbKO CTEPUJIbHBIE LUNPHLbI U U JIbl. BakuuHy cnegyet
TLATe/IbHO BCTPAXMBATb NEPe UCNoJIb30BaHUEM.

CPOKTIOHOCTH
36 MecALEB C AaTbl NPOM3BOACTBA

OOPMA BbINMYCKA
Mo 5 mn (10 fo3) BO hnakoHe

®JIAKOHHbIN TEPMOMHANKATOP (OTU) (He 0653aTe/bHbIN)

Toukn KoHTponA driakoHa ¢ BaKUMHOW

MCIOJIb3OBATb HE /ICMOJIb30BATb

A
Ksagpart csetnee,
YeMm HapyKHBIi Kpyr
LigeT BHyTPEHHETO KBazpaTa, KOHTPOMPYEMOro
qJ}'IBKOHa c BaKLMHOl:i, M3HaYanbHO UMeeT Gonee
CBET/IbIA OTTEHOK, YeM HapyHbIil Kpyr. OaHaKo

CO BpemeHeM n/vnm npu BOHﬂel\;iCTBMM Tenna ero
LBET BY/IET TEMHETb.

A A
User kBagpata coBnagaet KBagpat TemHee,
C YBETOM Kpyra uem Kpyr

Kak Tonbko BaKUMHa J0CTUrNa UK NpeBbICKNA TOYKY

OTMEHbI, LiBET BHYTPEHHErO KBaApaTa 6y/eT Takum ke
KaK M/ TEMHEe, YeM LIBET HapysHOro Kpyra.

OTMEHbI

Coob6wuTe BalweMy pyKkoBoAUTENO

HakonneHHoe co BpemeHeM TennoBoe BO3gencTane

®naKkoHHble TepMOMHAMKATOPbI (PTU) HAXOAATCA Ha ITUKETKE h1aKoHa C aACOPEMPOBAHHOM BaKLIMHOM
NpoTUB AUMTEPUM M CTONGHSAKA ANA B3POC/bIX M MOAPOCTKOB, MOCTAB/SAEMOM KomnaHuen «Cepym
MHCTUTBIOT 0 MHAmMA MBT. JITA.». LiBeTHas Touka, KOTopasi HAXoAMTCA Ha 3TUKETKe akoHa — 3T0
®TU. OH npeacTaBaseT cO60M YyBCTBUTE/IbHYIO TOUYKY C 3aBMCMMOCTBIO TEMMEPATYpPbl OT BPEMEHM,
KoTopasi ABNIAETCA MHAMKATOPOM COBOKYMHOrO TEM/I0BOr0 BO3AEMCTBMA Ha (h1aKoH. TepMOMHAMKATOp
npeaynpesaeT KOHEYHOro noTpebuTesis, Korja TernjoBoe BO3AEMCTBME MOMKET MpUBECTM K
YXYALIEHMIO Ka4eCTBa BaKLMHbI CBEPX OMYCTUMOrO YPOBHS.

MHTepnpeTaums nokasanuii ®TU npoctas. CMOTpUTE Ha LieHTpasibHbIM KBaapar. Ero UBeT usmeHsieTcs ¢
TeyeHneM BpeMeHu. oKa LIBET 3TOro KBajpara CBeT/iee LBeTa BHELWHEro Kpyra, BaKLUuHY J0MnycKaeTcs
MCMosb3oBaTh. EC/M LBET LIEHTpaIbHOrO KBaZpaTa 1 BHELLHEro Kpyra OA4MHAKOBbINM MM LBET KBajpaTa
CTaJl TEeMHee LiBeTa BHELHET0 KPYra, BaKLMHY MCMOJ/Ib30BaTh HEJIb35 M €€ HEO6XOAMMO YTUIM3MPOBaTh.
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B 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
DiphtheriaToxoid < 5Lf (=2 21U)

Tetanus Toxoid 2 5Lf (=2 401U)

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

INDICATIONS

For primary vaccination and revaccination of adults and adolescents, who are having
contraindications of 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, adsorbed Td 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, Yellow fever Vaccine, Haemophilus influenzae type b,
Varicella vaccine and vitamin Asupplementation.

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
5to10years.

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):

« The vaccine is currently prequalified by WHO;

« The vaccine 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.

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 paediatric 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
REACTIONAFTER THE PREVIOUS DOSE.

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.

IMMUNE DEFECIENCY
Individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV), both asymptomatic and
symptomatic, should be immunized with Td 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. DO NOT FREEZE.

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)

DO NOT USE

A B A A .
Square is Square Square is
o lighter than matches . darker than
outer circle outer circle outer circle
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,
DIELULRONIE 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.

Revision date: 10/2019
Manufactured by:
SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA
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BY VACUNAANTIDIFTERICA Y ANTITETANICA
ADSORBIDA PARA ADULTOS Y ADOLESCENTES

DESCRIPCION

La Vacuna Adsorbida Antidiftérica y Antitetanica para adultos y adolescentes (Td) se prepara
combinando el toxoide diftérico purificado y el toxoide tetanico purificado. Los antigenos se
adsorben en el fosfato de aluminio en la forma de adyuvante. Se agrega el Tiomersal como
preservativo. La vacuna tiene el aspecto de una suspension blanca-grisacea y no contiene
ninguna proteina de suero equino. Por lo tanto no induce la sensibilizacion a los sueros de
origen equino. La vacuna cumple con los requisitos de la 0.M.S. e B.P. cuando se la comprueba
segln los métodos establecidos por la 0.M.S., TRS. 980 (2014) e B.P.

POTENCIA

Cada dosis humana de 0,5 ml contiene:

Toxoide Diftérico < 5Lf( = 2Ul)

Toxoide Tetanico = 5Lf( = 40Ul)

Adsorbido en fosfato de aluminio, A" ** < 1,25 mg
Preservativo: 0,005% Tiomersal

INDICACIONES

Para la vacunacién primaria y la revacunacion de adultos y adolescentes que manifiestan las
contraindicaciones a la vacuna DTP.

La vacunacion primaria y la revacunacion de nifos que tienen mas de 7 aios. Se ha reducido la
cantidad del toxoide difterico considerablemente para evitar reacciones alérgicas a la
proteina del toxoide diftérico.

Después de un curso de inmunizacion primario de DTP o Td, se puede usar la vacuna adsorbida
Td para adultos como dosis de refuerzo en intervalos de aproximadamente 10 afos, pero con un
plazo minimo de un afno entre las dosis. Esta vacuna puede sustituir la vacuna monovalente del
toxoide tetanico (TT) con seguridad, incluso durante el embarazo.

La vacuna puede ser segura y eficazmente administrada simultaneamente con las vacunas
contra BCG, Sarampion, Polio (OPV e IPV), Hepatitis B, Fiebre Amarilla, Vacuna contra
Haemophilus Influenzae tipo b, la Varicela y suplementos de Vitamina A.

APLICACION Y POSOLOGIA

Dos inyecciones de 0,5 ml con intervalo de por lo menos cuatro semanas seguidas por una
tercera inyeccion 6 a 12 meses después de la segunda dosis. La vacuna también debe ser
administrada como una inmunizacion de refuerzo cada 5 a 10 afos.

METODO DE INOCULACION
La vacuna debe ser inyectada intramuscularmente. El sitio preferido de la inyeccion es el
musculo deltoideo. Se debe tomar cuidado de no inyectar en los vasos sanguineos o en la piel.
Solo deben utilizarse jeringas y agujas estériles para cada inyeccion. La vacuna debe agitarse
bien antes de ser usada.
Una vez abiertos, los frascos multi-dosis deben ser conservados entre +2°C y + 8°C. Los frascos
multi-dosis de la Vacuna Adsorbida Antidiftérica y Antitetanica para adultos y adolescentes de
los cuales hayan sido sacadas una o mas dosis de la vacuna en el transcurso de una sesion de
inmunizacion, pueden ser usados en sesiones subsecuentes de inmunizacion hasta un maximo
de 28 dias, a condicion de que todas las condiciones se cumplan (segln descrito en la
declaracion de politica de la OMS: Manejo de frascos de vacuna multi dosis después de la
apertura, OMS/IVB/14,07):

« Lavacunaactualmente esta precalificada por la OMS;

« Lavacuna esta aprobada para uso hasta 28 dias después de abrir el frasco, segin lo
determinado por OMS;

« Lafechade caducidad de la vacuna no ha pasado;

« El frasco de la vacuna ha sido y seguira siendo almacenado en las temperaturas
recomendadas por la 0.M.S. o por el fabricante. Ademas el monitor del frasco de la vacuna,
si esta colocado, es visible en la etiqueta de la vacuna y no ha sobrepasado su punto de
descartey la vacuna no ha sufrido dafos por congelacion.

La vacuna debe ser visualmente inspeccionada para cualquier materia particulada extrana y/o

variacion en el aspecto fisico antes de la administracion. En el evento de observar cualquiera

de éstas, descartar la vacuna.

REACCIONES

Las reacciones son en general leves y restringidas al sitio de la inyeccion. Puede ocurrir la
inflamacion leve acompanada por la fiebre transitoria, indisposicion y la irritabilidad.
Ocasionalmente puede formarse un nddulo en el sitio de la inyeccion pero es raro.

PRECAUCIONES )

DEBE ESTAR INMEDIATAMENTE DISPONIBLE LA INYECCION DE ADRENALINA (1:1000) EN EL CASO
DE QUE OCURRA UNA REACCION ANAFILACTICA AGUDA DEBIDO A CUALQUIER COMPONENTE
DE LA VACUNA. En el tratamiento de la anafilaxia severa, la dosis inicial de adrenalina
es 0,1 - 0,5 mg (0,1-0,5 ml de inyeccion de 1:1000) administrada subcutaneamente o
intramuscularmente. La dosis Unica no debe exceder 1 mg (1 ml). Para bebés y nifos la dosis
recomendada de adrenalina es 0,01 mg/Kg. (0,01 ml/Kg. de 1:1000 inyeccion de adrenalina).
Una dosis Unica pediatrica no debe exceder 0,5 mg (0,5 ml). El fundamento en el tratamiento
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de la anafilaxis severa es el uso inmediato de la adrenalina, lo que puede salvar la vida. Debe
utilizarse a la primera sospecha de la anafilaxis.

Como en el caso de la utilizacion de todas las vacunas, los vacunados deben ser vigilados por
no menos de 30 minutos, debido a la posibilidad de la ocurrencia de reacciones alérgicas
inmediatas y tempranas. También deben ser disponibles el Hidrocortisona y antihistaminicos
ademas de sistemas auxiliares tales como la inhalacion de oxigeno.

Se debe tomar especial cuidado para asegurar que la inyeccion no entre en los vasos
sanguineos.

ES DE SUMA IMPORTANCIA QUE CUANDO EL PADRE, TUTOR O UN PACIENTE ADULTO VUELVA PARA
LA PROXIMA DOSIS EN LA SERIE, EL O ELLA DEBE SER ENTREVISTADO/A EN CUANTO A LA
OCURRENCIA DE CUALQUIER SINTOMA Y/0O SENALES DE UNA REACCION ADVERSA DESPUES DE LA
ADMINISTRACION DE LADOSIS ANTERIOR

INTERACCIONES DE LADROGA

Si se administra Td y TIG o Antitoxina Diftérica concurrentemente, se debe utilizar jeringas y
sitios de inyeccion separados para cada administracion.

Como en el caso de otras inyecciones intramusculares, se debe utilizarla con cautela en
pacientes recibiendo la terapia con anticoagulantes.

Las terapias inmunosupresoras, incluso la irradiacion, antimetabolitos, agentes alquilantes,
drogas citotOxicas y corticoesteroides usados en dosis fisiologicas mas elevadas, pueden
reducir la respuesta inmune a las vacunas.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

La vacuna no debe ser administrada a personas que manifestaron una reaccion severa a una
dosis previa de la vacuna de toxoide diftérico y tetanico.

Una historia de reacciones alérgicas o neurologicas sistémicas siguiente a la administracion
de una dosis previa de Td es una contradiccion absoluta para su uso subsecuente.

La inmunizacion debe ser aplazada durante el curso de una enfermedad aguda. La vacunacion
de personas con enfermedad febril severa debe ser en general aplazada hasta que ellos se
hayan recuperados. Sin embargo la presencia de enfermedades menores tales como
infecciones respiratorias leves con o sin fiebre no debe impedir la vacunacion.

INMUNODEFICIENCIA
Las personas infectadas por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), sintomaticas o no,
deben inmunizarse con la vacuna Td segun la pauta habitual.

CONSERVACION DE LAVACUNA
La vacuna debe ser conservada a una temperatura entre 2-8°C.
Su transporte debe ser también realizado a una temperatura entre 2-8°C. NO SE CONGELE.

TIEMPO DE CONSERVACION
36 meses de la fecha de fabricacion.

PRESENTACIONES

Ampolla de 1 dosis de 0,5 ml
Frasco de 10 dosis de 5 ml
Frasco de 20 dosis de 10 ml

MONITOR DE VIAL DE VACUNA (MVV) (Opcional)

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

NO USAR

A

A
El cuadrado es del El cuadrado es
@ mismo color que . mas obscuro que el
el circulo exterior circulo exterior

2 Elcuadrado es
o mas claro que el
circulo exterior
El color del cuadrado interior del MVV
empieza con un tono mas claro que el circulo

exterior y continua oscurenciendo con el
paso del tiempo y/o la exposicion al calor.

Una vez que la vacuna ha alcanzado o excedido el punto
de descarte, el color del cuadrado interior sera del
mismo color o mas obscuro que el circulo exterior.

PUNTO DE
DESCARTE

Informe a su supervisor

Exposicion acumulada al calor con el tiempo

Los monitores de control de vial de vacuna (MVV) forman parte de la etiqueta de la Vacuna
Adsorbida Antidiftérica y Antitetanica para adultos y adolescentes suministrada por el Serum
Institute of India Pvt. Ltd. Elpunto colorido que aparece en la etiqueta del vial es un MVV. Es un
punto sensible al tiempo y la temperatura que indica el calor acumulativo al cual haya sido
expuesto el vial. Avisa al consumidor final cuando la exposicion al calor ha podido degradar la
vacuna fuera del nivel de aceptacion.

La interpretacion del MVV es facil. Concentrar en el cuadrado interno. Su color se cambiara
progresivamente. Mientras el color de este cuadrado interno es mas claro que el color del
circulo exterior, se puede usar la vacuna. Tan pronto como el color del cuadrado interno se
cambia al color del circulo exterior o un color mas oscuro, desechar el vial.

. Fecha de revision: 10/2019
Fabricada por:
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B VACCIN ANTIDIPHTERIQUE ET ANTITETANIQUE
ADSORBE POUR ADULTES ET ADOLESCENTS

DESCRIPTION

Le vaccin contre la diphtérie et le tétanos adsorbé pour adultes et adolescents (Td)
est préparé a partir d'anatoxines diphtérique et tétaniques purifiées. Les antigénes sont
adsorbés sur le 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 d'origine équine. Le vaccin répond aux exigences de I'0.M.S. et UB.P. quand il
est testé selon les méthodes indiquées dans les TRS ( Série de rapports techniques ) de
'0.M.S. 980 (2014) et B.P.

EFFICACITE

Chaque dose unitaire a usage humaine de 0,5 ml contient
Anatoxine Diphtérique < 5Lf (= 2Ul)
Anatoxine Tétanique 2 5Lf (= 40Ul)
Adsorbée sur phosphate d'aluminium, Al*** <1,25mg
Agent de conservation : 0.005% Thiomersal

INDICATIONS

Primo vaccination et revaccination chez les adultes et les adolescents chez qui le vaccin DTC
est contre-indiqué Primo vaccination 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 réduite d'une fagon significante.

Apreés la primo vaccination avec les vaccins DTC ou Td, le Td adsorbé pour les adultes peut étre
utilisée comme un rappel a 10 ans d'intervalle mais avec au moins un an entre deux doses. Il
remplace sans aucun risque le vaccin monovalent anatoxine tétanique (AT) méme pendant la
grossesse.

Le vaccin peut étre administré sans risque et efficacement en méme temps que les
vaccins BCG, Rougeoleux, Poliomyélitique ( VPO et VPI ), vaccin contre 'hépatite B, vaccin
anti-maril, le vaccin contre ('haemophilus influenzae type b, la varicelle et les suppléments de
vitamineA.

APPLICATION ET POSOLOGIE

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

METHODE D'INOCULATION
Le vaccin doit étre administré par voie intramusculaire. Le site d'administration conseillé est
celui dans la région deltoide du muscle. Il faut veiller a ce que linjection ne pénétre pas un
vaisseau de sang ou dans la peau
N'utiliser que des aiguilles et 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° et +8°C. Les
flacons a doses multiples de vaccin contre la diphtérie et le tétanos adsorbé pour adultes et
adolescents d'ol une ou plusieurs doses ont été prises pendant la session de vaccination,
peuvent étre utilisés pour une période de 28 jours, a condition que toutes les conditions
suivantes soient remplies (comme décrit dans la déclaration politique de 'OMS: Manipulation
des flacons de vaccin multidoses entamés , WHO/IVB/14.07) :

« Levaccin est actuellement préqualifié par lTOMS ;

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

« Ladate de péremption n'est pas dépassée ;

« Le flacon de vaccin a été et continuera d'étre conservé aux températures recommandées
par '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 étre inspecté visuellement pour la présence de toute particule étrangére et/ou

variation de l'aspect physique avant 'administration. En cas de présence des particules ou de

variation, il faut jeter le vaccin.

REACTIONS

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

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
(0,1-0,5mld'injection 1:1000), administrée par voie /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 0,5mg (0,5 ml).

L'utilisation rapide d'Adrénaline est d'une importance vitale en cas d'anaphylaxie aigué. Il faut
le prévoir des les premiers doutes de l'anaphylaxie.

Comme pour tous les vaccins, les personnes vaccinées doivent étre mises sous l'observation
pendant 30 minutes 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 linhalation d'oxygéne.

Des précautions particuliéres doivent étre prises pour s'assurer que l'injection ne pénétre pas
dans un vaisseau sanguin.

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

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Si les vaccins Td et UIGT ou l'antitoxine diphtérique sont administrés en méme temps, il faut
utiliser différentes syringes et différents sites d'administrations doivent étre choisis.

Comme pour les autres injections intramusculaires, utiliser ce produit prudemment chez les
patients traités a la thérapie anticoagulante.

Les thérapies immunosuppressives y compris irradiation, anti-métabolite, alkylants,
médicaments cytotoxiques et corticostéroides a des doses supérieures a la dose physiologique,
peuvent réduire la réponse immunitaire aux vaccins.

CONTRE-INDICATIONS ET AVERTISSEMENTS

Ce vaccin ne doit pas étre administré aux sujets qui ont montré une forte réaction a la derniére
dose du vaccin diphtérique et tétanique. Les antécédents des réactions systemiques,
allergiques et neurologiques suite a la derniére dose de Td est une contre-indication
absolue pour 'emploi dans l'avenir Limmunisation doit étre reportée pendant une maladie
aigué. Chez les sujets souffrant des maladies fébriles, la vaccination doit étre
normalement reportée jusqua ce qu'ils se guérissent. Pourtant les maladies moins graves
comme les infections des voies respiratoires supérieures avec ou sans fiévre ne doivent pas
empécher lavaccination.

DEFICIENCE IMMUNITAIRE
Les individus atteints du virus de "immunodéficience humaine (VIH), asymptomatique ou
symptomatique, peuvent étre immunisés par le vaccin Td selon 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.

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

PRESENTATION

Ampoule d'une dose de 0,5 ml
Flacon de dix doses de 5 ml
Flacon de vingt doses de 10 ml

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (Optionnel)

Pastille de Contréle du Vaccin (PCV)

NE PAS UTILISER
A A

A . . .
Le carré est Le carré est de Le carré est
o plus clair que le @ méme couleur que . plus sombre que
cercle extérieur le cercle extérieur 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 s'assombrit.

Une fois qu’un vaccin atteint ou dépasse le point
LSt  Ge rejet, le carré intérieur prend la méme couleur
REJET ou devient plus sombre que le cercle extérieur.

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

Les pastilles de controle du vaccin (PCV) font partie de l'étiquetage affiché sur le flacon du
Vaccin Antidiphtérique Et Antitétanique Adsorbé Pour Adultes Et Adolescents, fourni par Serum
Institute of India Pvt. Ltd. Le cercle en couleur qui apparait sur l'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 lutilisateur final au cas ou l'exposition a la chaleur
aurait dégradé le vaccin au dela d'un niveau acceptable.

L'interprétation 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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E VACINA ADSORVIDA ANTIDIFTERICA E
ANTITETANICA PARA ADULTOS E ADOLESCENTES

DESCRICAO

A Vacina Adsorvida Antidiftérica e Antitetanica para Adultos e Adolescentes (Td) é preparada
combinando o toxoide diftérico purificado e o toxoide teténico purificado. Os antigenos séao
adsorvidos no fosfato de aluminio como adjuvante. O tiomersal é adicionado como conservante.
Avacina 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 0.M.S., TRS
980 (2014) eB.P.

POTENCIA

Cadadose de 0,5 ml contém:

Toxoide Diftérico < 5Lf( > 2Ul)

Toxoide Tetanico > 5Lf( = 40Ul)

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

INDICAGOES

Para a vacinacao primaria e a revacinacao de adultos e adolescentes que manifestam
contraindicacoes para DTP.

Avacinacao primaria e a revacinacao de criancas com idade de mais de 7 anos. A quantidade do
toxoide foi reduzido consideravelmente para a prevencao de reacdes alérgicas a proteina do
toxoide diftérico.

Ap6s um curso de imunizacdo primaria de DTP ou Td, a Td adsorvida para adultos pode ser usada
como um reforco em intervalos de aproximadamente 10 anos, mas com um minimo de um ano
entre doses. Esta vacina pode substituir com seguranca a vacina monovalente do toxoide
tetanico (TT) inclusive durante a gravidez.

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 Varicela e os suplementos de VitaminaA.

APLICAGAO E POSOLOGIA

Duas injecoes de 0,5 ml com intervalo de pelo menos quatro semanas, seguidas pela terceira
injecdo 6 a 12 meses depois da segunda dose. A vacina também deve ser aplicada como uma
imunizacao de reforco cada 5a 10 anos.

METODO DE INOCULAGAO

A vacina deve ser injetada pela via intramuscular. O local de injecao preferido é o musculo

deltoides. Nao deve ser injetada nos vasos sanguineos ou na pele. Devem ser usadas apenas

agulhas e seringas esterilizadas para cada injecao. Avacina deve ser bem 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 para Adultos e Adolescentes dos

quais foram retiradas uma ou mais doses da vacina durante uma sessao de imunizacao podem ser
usados em sessoes subsequentes de imunizagao para até um maximo de 28 dias, desde que sejam
cumpridas todas as seguintes condicdes (conforme descrito na declaragao de politica da OMS:

Manipulacao de frascos multidoses de vacinas ap6s a abertura, OMS/ IVB/14.07):

o Avacina esta pré-qualificada pela OMS.

« Avacina esta aprovada para a utilizagao por até 28 dias apds a abertura do frasco, conforme
determinado pela OMS.

« Naoesta ultrapassada a data de expiracao da vacina;

e O frasco da vacina foi armazenada e continuard 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 a vacina
nao foi danificada pela congelacao.

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

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

rejeitar avacina.

REACOES

As reacoes em geral sao leves e limitadas ao ponto da injecdo. Pode ocorrer a inflamacao
acompanhada da febre transitoria, mal-estar e a irritabilidade. Ocasionalmente pode-se formar
um ndédulo no ponto da injecéo, masisto é raro.

PRECAUGOES

DEVE ESTAR IMEDIATAMENTE DISPONIVEL A INJECAO (1:1000) DA ADRENALINA NO CASO DE
OCORRER UMA REACAO ANAFILATICAAGUDA 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 da injecao 1:1000)
Adose Unica pediatrica nao deve exceder 0,5 mg (0,5 ml). O esteio no tratamento 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 trinta minutos 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 PARAA PROZ(IMA DOSE NA SERIE, O PAI, TUTOR OU PACIENTE DEVE SER ENTREVISTADO
EM QUANTO A OCORRENCIA DE QUALQUER SINTOMA OU SINAL DUMA REACAO ADVERSA APOS A
DOSE ANTERIOR.

INTERACOES 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 injecdes intramusculares, use com cuidado em pacientes que estao a
receber as terapias anticoagulantes.

As terapias imunossupressoras, inclusive a irradiacdo, antimetabolitos, agentes

alquilantes, drogas citotoxicas e corticosteroides usados em doses mais elevadas que as doses
fisiologicas podem reduzir a resposta imune a vacina.

CONTRAINDICAGOES E ADVERTENCIAS

Avacina nao deve ser aplicada em pessoas que ja tiveram uma reacado severa a uma dose anterior
da vacina antidiftérica e antitetanica.

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

A imunizacao deve ser adiada no caso duma doenca aguda. A vacinacao de pessoas com uma
doenca febril, severa geralmente deve ser adiada até que estes individuos se recuperem. De
qualquer modo, a presenca de doencas menores tais como as infeccoes leves do aparelho
respiratorio 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.

VALIDADE
36 meses da data de fabricacgao.

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 DE VACINA (MFV) (Opcional)

Monitores de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

A A 4 .
A cor do quadrado tem 0 quadrado é mais
@ amesma coloragao que . escuro do que o
o circulo exterior circulo exterior

A .
0 quadrado é
o menos escuro do
que o 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
Exposic¢éo ao calor acumulado ao longo do tempo

Os monitores de frasco da vacina (MFV) fazem parte da etiqueta da Vacina Adsorvida
Antidiftérica e Antitetanica para Adultos e Adolescentes fornecida pelo Serum Institute of
India Pvt. Ltda. O ponto colorido que aparece na etiqueta da frasco € um MFV. Este ponto é
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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g A/ZICOPEMPOBAHHAS BAKLIMHA
NPOTMB AUGTEPUM U CTO/IBHAKA
A19 B3POC/IbIX M NOAPOCTKOB

OMUCAHUE

AACOp6MpOBaHHY0 BaKUMHY NpoTMB AMbTEpUM M CTONGHAKA AN B3POC/bIX WM MOAPOCTKOB
(AAC) nonyyaloT NyTEM O6bEAMHEHWUS OYUMILEHHBIX AMMDTEPUMHOTO M CTONBHAYHOTO AHATOKCMHOB.
AHTUreHbl aAicOp6MpoBaHbl Ha pocdaTe antoMMHKUA, UCTIO/Ib3YEMOr0 B Ka4eCTBe afbloBaHTa. B kauectse
KOHCepBaHTa 106aB/IEH TMoMepcas. BakumHa npeacTaBiseT coboi cepoBaTto-6enyto cycneHsmto. beaku
JIOLWAAMHOM CbIBOPOTKM OTCYTCTBYIOT, MO3TOMY BaKLMHA HE BbI3bIBAET CEHCMOMAM3ALMM K NIOLLAAMHOM
CbIBOpOTKe. BakumHa cooTBeTcTBYeT Tpe6oBaHMsam BO3 1 BputaHckon Gapmakoneu npu TeCTMpoBaHUM
MeToAaMM, U3/I0KEHHbIMU B Cepum TEXHUYECKMX AoKknagos BO3 980 (2014) u bputaHckorn Gapmakonee.

COJEPYAHME AEMCTBYIOLUMX BELLLECTB

OpfHa fo3a ans vyenoseka 0,5 M cofiepKUT:

AndTepuiHbINM aHaTOKCHH < 5 dnokyampyowmx eamHuy, (=
CTONGHAYHBIM aHATOKCHH 2 5 dnokynmpyowmx eamuuny, (=
Ancop6upoBaHo Ha ocdaTte antomuHmsa, ALY+ < 1,25 mr
KoHcepsaHT: 0,005% THOMepcan

2 ME)
40 ME)

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

ANns nepBMYHOM BaKuMHAUMM M PeBaKUMHALUMM B3POC/bIX M MOAPOCTKOB,KOTOPblE MMET
NpoTMBOMOKa3aHMA K BakumHe AK/ZC.

MepBuYHan BaKUMHAUMA M peBaKuMHaUmMs geTel cTaplue 7 net. Ytobbl NpesynpeanTb BOSHUKHOBEHUE
aNnepruyecknx peakumi Ha 6enok AMdTEPUIMHOrO aHAaTOKCMHA, KOJIMYECTBO aHATOKCMHA 3aMEeTHO
CHUXKEHO.

Mocsie Kypca nepBrMYHOM MMMyHM3auMM BakumHon AKAC uam AAC, BakumHy AZIC 41 B3pOC/IbIX MOXKHO
MCMo/Ib30BaTb B KayecTBe bycTepa C MHTepBanamu NpuéausutesbHo 10 neT, HO C MUMHUMAsIbHbIM
MHTEPBAJIOM OJMH FOA Mexzy Ao3amu. OHa MOXeT 6e30MacHO 3aMEHWTb MOHOBANIEHTHYIO BaKLMHY
CTONIGHAYHOr 0 aHaTOKCKMHA, BKJII0YasA NEpPUOJ BO Bpemsa 6epeMeHHOCTH.

BaKuMHY MOKHO 6e30MacHo M 3¢ HeKTUBHO BBOAUTL OAHOBPEMEHHO C BaKLMHOM BLIXK, BaKLMHOM NpoTHB
KopM, nonvommesnuta (OMB uam UMB), renatura B, KENTOM IMXOPaAKM, reMObUNbHON MHbEKUMM THNa
b, BaKUMHOM NPOTUB BETPAHOM OCMbl U BUTAMMHOM A.

MPUMEHEHME U I03A

JBe nHbekumn no 0,5 MA C MHTEPBANIOM MMHMMYM YeTbipe Heaenu, 3a HUMM CneayeT TpeTbA
MHBEKLMA Yepes 6-12 MecsLeB nocie BTOPOK f03bl. BakuMHY Takke cnedyeT BBOAMTb B KayecTse
6ycTep-UMMyHHM3aLMK Kaxable 5 - 10 neT.

CNOCOb BBEAEHUA

BakumHy cnesyeT BBOAMTb BHYTPUMbILIEYHO. [IpeAnoOYTUTE/IbHBIM MECTOM BBEAEHMA ABNAETCA

JenbToBUAHaA Mblwla. CnefyeT 6GbiTb OCTOPOXKHBIM, YTOBbl HE MOMacTb B KPOBEHOCHBIM COCYZ MM

KOXY. [NA KawZoro BBEAEHWS WCMOJb3YIT TOMbKO CTEPU/bHblE Wbl WM wnpuubl. [lepes

MCMO/Ib30BaHUEM BaKLMHY Cl1eflyeT XOPOLLO BCTPAXHYTb.

OTKpbITble MHOTOA03Hble (IAKOHbI JO/IKHbI XPaHUTLCA NpU Temnepatype oT +2° fo +8°C. Coaepxummoe

MHOro03HbIX (b/IAKOHOB C aZCOPGMPOBAHHOM BaKLIMHOM NPOTMB AUMTEPUM M CTONIGHAKA /15 B3POC/IbIX M

NoAPOCTKOB Noc/ie 0T60pa OHOM MM HECKO/IbKMX 103 B XOZE CECCMM BaKLIMHUPOBAHWS, MOXET GbiTb

MCMNO/Ib30BaHO B TEYEHME MAKCMMYM 28 iHEN B TOM C/lyyae, eC/IM COBIOAEHbI CIeAyioLme YCN0BMA (Kak

onmMcaHo B AeKsiapaumu npuHumnos BO3: O6palyeHre ¢ MHOrOAO3HbIMM (b/laKOHAMM C BaKLMHOM nocne

BCKpbITHA, WHO/IVB/14.07):

« Ha JaHHbIM MOMEHT BaKLMHa npeksannduumposaHa BO3;

« BaKUMHa 0406peHa K NPUMEHEHUIO B TEYEHME MAKCMMYM 28 Hel nocsie BCKPbITMA (IaKoHa, YTo
onpegenexo BO3;

o CPOK rOJHOCTM BaKLMHbI HE UCTEK;

« (NAKOH C BaKLMHOM XPaHMJICA M NPOAO/IKAET XPaHUTLCA NPU TEMMEepPaTypax, PEKOMEH0BaHHbIX BO3
WM NPOU3BOAMTENIEM; KPOME TOr0, (hIaKOHHBIN TEPMOMHAMKATOP, €C/IM TAKOBOM MMEeTCS, BUAEH Ha
3TUKETKE BaKLMHbI 1 HE NMPOLUEN TOUKY OTMEHbI, BaKL1Ha He NoABepranach 3aMOpaxMBaHMIO.

Mepes npUMeHEHMEM BaKUMHY ClieflyeT 3pUTENIbHO U3YYMTb Ha MpeAMET MPUCYTCTBUA MOCTOPOHHMX

YyacTuL M/MAM U3MeHeHMe (U3MYECKMX CBOMCTB. B ciyyae oGHapyKeHus 4ero-nm6o, BaKUMHY

YTUANU3NPYIOT.

PEAKLUUHU

Peakumn 06bIYHO NETKME M OrPaHUMYMBAOTCA MECTOM BBeAEHMA. MOXKeT BO3HMKHYTb HeKoTopoe
BOCMasieHWe C BPEMEHHOM JIMXOPAJKOM, HEAOMOTaHMEM U pPas3fparKMTENbHOCTbIO. B peakux cayyasx
MOKET Pa3BUTbCA Y3€/I0K B MECTE BBEEHMSA, HO 3TO CIy4YAETCA PeaKo.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH .
NMOCKOJIbKY  /ItOBOM M3 KOMMOHEHTOB BAKLWHbI MOJET BbI3BATb PA3BMTME OCTPOM
AHAOUNAKTUYECKOM PEAKUMWU, HAFOTOBE AOJ/IKEH BbiTb PACTBOP AAPEHAIMHA (1:1000).
[ns neveHus cepbE3HOM aHaMIaKTUYECKOW peakumu HavanbHas [o3a ajpeHasuHa cocTaB/iser
0,1-0,5 mr (0,1-0,5 Mn nHbekumm 1:1000), BBoagMMARA NM/K M B/M. OJHOKpaTHas [03a He [OJIKHA
npeBbiwatb 1 mr (1 mMa). Ans MnageHUeB u AeTel peKOMEHAyemas A03a afpeHasMHa CoCTaBaseT
0,01 mr/kr (0,01 ma/Kr uHbekumn 1:1000). OgHOKpaTHasA Ao3a A/ AETeM He AO/IKHA MpeBbiwaTbh
0,5 mr (0,5 mn). OCHOBHbIM HanmpaB/lEHMEM B JIEYEHUM CEPLE3HOM aHadUNIAKTUYECKOM peakuum
ABNAETCA 6bICTPOE MCMO/b30BaHME AApPEHANIMHA, YTO MOXKET ObiTb CMacUTENIbHbIM AN KM3HM.
MHBbeKUMIo cnesyeT BbINMOHATL NPM NEPBOM NOA03PEHMM HA aHADMIAKTUYECKYIO peaKLMIo.

Kak M npu 1Cnonb3oBaHMM BCEX BAKUMH, BAaKLUMHMPYEMbIN JJO/KEH OCTaBaTbCA Noj HabMoLeHUEM B
TeyeHne He MeHee 30 MMHYT B CBA3M C BO3MOXHbIM BO3HMKHOBEHMEM HEMEZNEHHbIX MM PaHHMX

aNNepruyecknx peakumin. TMAPOKOPTM3OH M AHTUIMCTaMMHHbIE Mpenaparbl TaKkKe AOJKHbI 6biTb
JOCTYIMHbI B 4OMOJIHEHME K MOAJEPKMBAIOLLMM MEPAM, TAKMM KaK KMCIOPOAHAs MHTaNsaums.
Heobxoammo npeanpuHATb 0Co6ble Mepbl MPesoCTOPOXKHOCTU K TOMY, 4TOGbl BakuMHa He ronana
HernoCpe/ACTBEHHO B KPOBEHOCHbIN COCYA.

BO BPEMA MOBTOPHOW BAKLMHALMM OYEHb BAXKHO PACCMPOCWUTbL POAUTE/IA, OMEKYHA MM
B3POC/IOr0 NMALIMEHTA O JIKOBbIX CUMNTOMAX U/UN TIPUSHAKAX HEXE/IATE/IbHOM PEAKLIUN,
PA3BMBLUMXCA Y NAUMEHTA NMOC/IE NOJIYHEHUA I'IPEAbIAyLLI,El;i A03bl BAKLI/HbI.

JNNEKAPCTBEHHOE BSAMMOAEI;’ICTBME

Mpy oAHOBpeMEHHOM BBeAeHMM BaKumHbl AKJC M MpOTMBOCTONGHAYHOTO MMMYHOT/IOBYAMHA MM
ANbTEPUIMHOrO aHTUTOKCMHA HEOBXOAMMO MCMO/b30BaTh PasHble WNPULbl M BBOAWTb Mpenapatbl B
pasHble MecTa.

Kak M C ApyriMM BHYTPUMbILIEYHBIMU MHBEKLMAMM, CNEeLYyeT MPUMEHATb C OCTOPOXKHOCTbIO Y
naumMeHToB, MPOXOAALMX aHTUKOArYIAHTHYIO TEPANMIO.

MMMyHOCYMnpeccu1BHas Tepanus, BK/OYas 06/yyeHue, aHTUMETaBOIMThl, ajKUIAUPYIOLLME areHTbl,
LMTOTOKCMYECKME CPeAcTBAa M KOPTUMKOCTEPOMAbl (MPUMEHMMblE B /033X, MpPEBbILAIOWMX
(PHM3MOIOTMYECKME) MOTYT CHUKATb MMMYHHBIM OTBET Ha BaKLMHbI.

MPOTMBOMOKA3AHUA U NPEAYNPEXAEHUA

BaKuuHy 3anpeLyeHo BBOAMTb JIMLAM, Y KOTOPbIX Hab/loAanach TAXENAA peakuma Ha NpeablayLLyto 03y
BaKUMHbI A/IC.

CucTeMHas annepruyeckas MaM HeBpOJIOrMYecKas peakuuu B aHamHese nocse npeabiaylien Ao3bl
BakuyHbl AZIC ABNAETCA a6CONOTHBIM MPOTMBOMNOKA3aHMEM K Ja/ibHENLLIEMY MPUMEHEHMIO.
MMMyHM3aLMI0 cneayeT OTNOXMTb Ha BPEMA OCTPOro 3aboneBaHuA. BakumHauuio uL C TAXENbIM
JIMXOpPaZIoYHbIM 3a60/1eBaHNEM O6bIYHO OTK/IaZbIBalOT JJO0 TeX Mop, MoKa YesIoBEK He Bbi3OpoBeeT.
0fHaKo, Hannume NErkoro 3a601eBaHUsA, KaK Erkas MHMOEKLMA BEPXHUX AbIXaTeslbHbIX MyTeH C Mau 6e3
JIMXOPAZIKM He IO/IKHO 6biTb NPENATCTBMEM AJIA BaKLUMHALMM.

UMMYHOAEDOULUNT

Jlnua, MH@UUMPOBaHHbIE BMPYCOM WMMyHozedMuMTa yenoBeka (BMY), 6GeccMMNTOMHbIM
WM CUMNTOMATUYECKMM, AOJIKHbI GbiTb NPUBKUTBI BakuMHOM AZIC B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHbLIMM
CXeMamM.

XPAHEHME BAKLIUHbI
BakuuHy cnesyeT xpaHuTb npu Temnepatype 2-8°C.
TpaHCnopTMpPOBKa TaKKe A0/XKHa BbINMONHATLCA Npy TemnepaType 2-8°C. HE SAMOPAXKUBATD.

CPOKFOA4HOCTH
TpuAuaTh WeCTb MECALEB C AaTbl NPOM3BOACTBA.

MPE3EHTAUMA

Amnynac 1 ao30i0,5 M
dnakoH ¢ 10 gozamm 5 mn
®nakoH ¢ 20 go3amu 10 Ma

®JIAKOHHbIN TEPMOMHANKATOP (Heo6A3aTeNbHbIM)

Toukn KOHTponA driakoHa ¢ BaKLUMHOW

NCIMOJIb3OBATb HE UCIMOJIb3OBATb

A
Keagpar csetnee,
YEeM HapyKHbIM Kpyr
LigeT BHYTPEHHETO KBa/paTa, KOHTPOIMPYEMOro
CbﬂaKOHa C BaKuMHOﬁ, M3Ha4asbHO MMeeT 6onee
CBET/Ibl OTTEHOK, YEM HaPYXHBIl Kpyr. OAHaKo

CO BpemMeHem n/vnm npu BOBAEQCTEMM Tenna ero
uBeT ByAeT TEeMHETb.

A
Liget KBagpara coBnagaet KBagpat TemHee,
C UBeTOM Kpyra 4em Kpyr

Kak TONIbKO BaKLUMHa AOCTMI1a MM NPEBLICKAA TOUKY
OTMEHbI, LUBET BHYTPEHHErO KBajpaTa 6yAeT Takum e
KaK MM TEMHEe, YeM LIBET HapyKHOro Kpyra.

OTMEHbI

Coob6wwuTe BalleMy pykoBoAUTENO

HakonneHHoe co BpemeHeMm Tennosoe Bo3aencTene

®N1aKOHHbIE TEPMOMHAMKATOPbI HAXOAATCA HA STUKETKE aZCOPBMPOBAHHOM BaKLMHbI NPOTUB AndTEPUM
M CTONGHAKA A8 B3POC/bIX M MOAPOCTKOB, nocTtaBisemon CepyM UHcTUTbIOT o UHams Met. Jta.
LiBeTHas ToYKa, KOTOpas HaxoAMTCA Ha 3TUKeTKe akoHa, 3TO (DIAKOHHBIM TEPMOMHAMKATOP. 3TO
UYYBCTBMTENIbHAsA K TemnepaType-BPEMEHM TOoYKa, MOKa3blBalLWas aKKyMy/IMPOBaHHOE Tenso,
BO34eMcTByoLee Ha (akoH. OHa npeaynpexgaeT KOHEYHOro NOTPEGUTENS O TOM, YTO BO3JENCTBUE
Tenna, BEPOSATHO, NPUBEIO B HEFOAHOCTb BaKLHY CBEPX AOMYCTUMOrO YPOBHS.

MHTepnpeTaums haKoHHOrO TEPMOMHAMKATOpa NpocTa. Heo6xo0AMMO COCPeloTOUMTb BHUMAHUE Ha
LleHTpasibHOM KBagparte. Ero LBeT nocteneHHo usmeHsetca. Jlo Tex nop, noka LBET KBajpaTta cBeT/iee
LBETa BHELUHEro Kpyra, BaKLUMHY MOXHO MCrMoJib3oBaTb. Kak TO/bKO LUBET LEeHTpasbHOro Keajpara
CTAHeT TaKOro K€ LBeTa, KaK BHELWHWM KpYyr WaM TEMHEEe BHEWHEero Kpyra, (haKoH MOANEXUT
yTUAM3aLMU.

[Jlata nepecmortpa: 09/2020
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