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DIPHTHERIA, TETANUS AND
PERTUSSIS VACCINE ADSORBED

DESCRIPTION

Diphtheria, Tetanus and Pertussis Vaccine Adsorbed is prepared by combining purified Diphtheria
toxoid, purified tetanus toxoid and killed Bordetella pertussis bacilli. 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.,
EP and IP when tested by the methods outlined in W.H.O., TRS. 980 (2014), EP and IP.

POTENCY

Each single 0.5 ml human dose contains
Diphtheria Toxoid < 25Lf (= 301U)
Tetanus Toxoid 2 5Lf (= 401U)

B. pertussis < 160U (= 41U)
Adsorbed on Aluminium Phosphate, Al*** <1.25 mg
Preservative : 0.005% Thiomersal

INDICATIONS

For the primary immunization of infants, above the age of six weeks, and of pre-school children against
diphtheria, tetanus and whooping cough. The vaccine can be safely and effectively given
simultaneously with BCG, Measles, Polio vaccines (IPV and OPV), Hepatitis B, Yellow fever Vaccine,
Haemophilus influenzae type b, Varicella vaccine and vitamin Asupplementation.

APPLICATION AND DOSAGE

For the purpose of primary immunization it is recommended that 3 doses of 0.5 ml should be inoculated
on 3 separate occasions at 4 to 6 week intervals. The first dose should be given at approximately
6 weeks of age. Reinforcing injections of 0.5 ml should be given 12 months after the primary
immunization and also between the ages of 4 to 6 years.

METHOD OF INOCULATION

DTP vaccine should be injected intramuscularly. The anterolateral aspect of the upper thigh is the

preferred site of injection. (An injection into a child's buttocks may cause injury to the sciatic nerve

and is not recommended). It must not be injected into the skin as this may give rise to local reaction.

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

before use.

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

Tetanus and Pertussis Vaccine Adsorbed 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 has not passed;

o 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.

How to use Sl DTP vaccine and Sl Hib vaccine as Quadravalent

SII DTP to be used to reconstitute Sii Hib vaccine for simultaneous administration via single injection.
Sl Hib vaccine must be reconstituted by adding the entire contents of SIl DTP ampoules or 0.5 ml of
SII DTP from a multi dose vial of SII DTP. After the addition of SIl DTP to Hib pellet, the mixture should be
well shaken until the Hib pellet is completely dissolved in the SII DTP suspension. After reconstitution
the combined vaccine should be injected promptly. Inject 0.5 ml suspension by intramuscular
injection.

ADVERSE REACTIONS

Mild local or systemic reactions are common. Some temporary swelling, tenderness and redness at the
site of injection together with fever occur in a large proportion of cases. Occasionally severe reactions
of high fever, irritability and screaming develop within 24 hours of administration. Hypotonic-
hyporesponsive episodes have been reported. Febrile convulsions have been reported at a rate of one
per 12500 doses administered. Administration of paracetamol at the time of and 4-8 hours after
immunization decreases the subsequent incidence of febrile reactions. The national childhood
encephalopathy study in the United Kingdom showed a small increased risk of acute encephalopathy
(primarily seizures) following DTP immunization. However subsequent detailed reviews of all available
studies by a number of groups, including the United States Institute of Medicine, the Advisory
Committee on Immunization Practices, and the paediatric associations of Australia, Canada, the
United Kingdom and the United States, concluded that the data did not demonstrate a causal
relationship between DTP and chronic nervous system dysfunction in children. Thus there is no
scientific evidence that hypotonic-hypo responsive episode and febrile convulsions have any
permanent consequences for the children.

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

should not exceed 1 mg (1 ml). For infants and children the recommended dose of adrenaline is
0.01 mg/kg (0.01 ml/kg of 1:1000 injection). Single pediatric dose should not exceed 0.5 mg
(0.5 ml). The mainstay in the treatment of severe anaphylaxis is the prompt use of adrenaline, which
can be lifesaving. It should be used at the first suspicion of anaphylaxis.

As with the use of all vaccines the vaccinee should remain under observation for not less than
30 minutes for possibility of occurrence of immediate or early allergic reactions. Hydrocortisone and
antihistaminics should also be available in addition to supportive measures such as oxygen inhalation.
Special care should be taken to ensure that the injection does not enter a blood vessel.

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

DRUG INTERACTIONS

If DTP 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

Known hypersensitivity to any component of the vaccine, or a severe reaction to a previous dose of the
vaccine or any of its constituents is an absolute contraindication to subsequent doses of the vaccine or
the specific vaccine known to have provoked an adverse reaction. There are few contraindications to
the first dose of DTP - fits or abnormal cerebral signs in the newborn period or other serious
neurological abnormality are contraindications to the pertussis component. In this case, DT should be
given instead of DTP vaccine.

Immunization should be postponed if the infant has an acute disease. However, low grade fever, mild
respiratory infections, malnutrition or diarrhoea should not be considered as contraindications. Infants
who have active or progressive neurological disease including recent convulsions should not be given
pertussis- containing vaccines. Adsorbed DT vaccine should be given instead. A second or subsequent
dose of DTP vaccine should not be given to a child who had a severe reaction like persistent screaming,
shock, convulsions or encephalopathy to the previous dose. Adsorbed DT vaccine should be given for
the remainder of the course.

IMMUNE DEFICIENCY
Individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV), both asymptomatic and symptomatic,
should be immunized with DTP 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
30 months from date of manufacture.

PRESENTATION

1 dose ampoule of 0.5 ml

2 dose ampoule/vial of 1 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
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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, Tetanus and Pertussis Vaccine
Adsorbed 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 adarker colour than the outer circle, then the vial should be discarded.
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VACCIN ANTIDIPHTERIQUE,
ANTITETANIQUE ET
ANTICOQUELUCHEUX ADSORBE

Le vaccin antidiphtérique, antitétanique et anti coquelucheux (DTC) adsorbé est préparé a partir
d'anatoxines diphtérique et tétanique purifiées et de bacilles Bordetella pertussis tués. Les antigenes sont
adsorbés sur phosphate d'aluminium comme adjuvant. Thiomersal est ajouté comme agent de conservation.
Le vaccin est sous forme de suspension blanc - grisatre et ne contient pas de protéine de sérum de cheval.
Il ne provoque donc pas de sensibilisation aux sérums d'origine équine. Le vaccin se conforme aux exigences
de '0.M.S., de l'EP et de U IP quand il est testé selon les méthodes indiquées dans les TRS (Série de rapports
techniques) de '0.M.S., 980 (2014), EP et IP.

EFFICACITE

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

Anatoxine Tétanique 2 5Lf( > 40Ul)

B. pertussis 160U (= 4Ul)

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

INDICATIONS

Primo vaccination des nourrissons, agés de plus de six semaines, et des enfants en age préscolaire pour la
prévention contre la diphtérie, le tétanos et la coqueluche. Le vaccin peut étre administré sans risque et
efficacement en méme temps que les vaccins BCG, Rougeoleux, Poliomyélitique ( VPO et VPI ),
vaccins contre 'Hépatite B anti-maril, le vaccin contre 'Haemophilus influenzae tipo b, la varicelle et les
suppléments de vitamine A.

APPLICATION ET POSOLOGIE

Pour la primo vaccination il est recommandé d'inoculer 3 doses de 0,5 ml, a 3 différentes reprises a
un intervalle de 4 a 6 semaines. La premiére dose devrait étre administrée a un age d' environ 6 semaines.
Des injections de rappel de 0,5 ml devraient étre données 12 mois apres la primo vaccination et aussi entre
l'agede4a6ans.

MODE D'INOCULATION

Le vaccin DTC devrait étre administré par voie intramusculaire. Le site d'injection préféré est celui dans la

partie antéro latérale de la cuisse. ( Une injection administrée dans la partie fessiére peut abimer le grand

nerf sciatique chez les enfants et n'est pas recommandée. Aussi ce vaccin ne doit pas étre administré dans la
peau comme cela peut résulter en éruption cutanée.

N'utiliser que les aiguilles et les 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 du Vaccin Antidiphtérique, Antitétanique Et Anticoquelucheux Adsorbé d'oli 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

I'OMS: Manipulation des flacons de vaccin multidoses entamés , WHO/IVB/14.07) :

« Levaccinest actuellement préqualifié par 'OMS ;

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

« Ladate de péremption n'est pas dépassée ;

« Leflacon de vaccin a été et continuera d'étre conservé aux températures recommandées par 'OMS ou le
fabricant ; de plus, la pastille du contrdle de 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 la présence de toute particule étrangére et/ou variation

de l'aspect physique avant l'administration. En cas de présence des particules ou de variation, il faut jeter

le vaccin.

Comment utiliser le vaccin SII DTC et le vaccin SIl Hib comme vaccin Quadravalent.

Sl DTC est a utiliser pour reconstituer le vaccin SIl Hib pour l'administration simultanée via une seule
injection. Le vaccin Sl Hib doit étre reconstitué en ajoutant la teneur entiére des ampoules SII DTC ou 0,5 ml
de SII DTC d’un flacon multidose a Sl DTC. Apreés avoir ajouté SIl DTC au pellet Hib, le mélange doit étre bien
agité jusqua la dissolution compléte du pellet Hib dans la suspension SIl DTC. Apres la reconstitution,
le vaccin combiné doit étre immédiatement injecté. Injecter 0,5ml de suspension par injection
intramusculaire.

EFFETS SECONDAIRES

Des réactions légéres ou systémiques sont fréquentes. Un renflement temporaire, de l’endolorissement et
de rougeur au site de piqlre avec de la fiévre peuvent se présenter dans beaucoup de cas. De temps a autre,
des réactions sérieuses (fiévre élevée, irritabilité, et des hurlements) peuvent se produire dans les 24 heures
suivant la pigre. Des épisodes hypotoniques-hyporéactifs sont aussi rapportés. Des convulsions fébriles ont
été rapportées a raison de 1 par 12500 doses administrées. L’administration de paracétamol au moment de
Uimmunisation et de 4 a 8 heures apres immunisation réduit des réactions fébriles conséquentes. L’étude
nationale de U’encéphalopathie dans le Royaume Uni a démontré un risque légérement augmenté de
U’encéphalopathie aigué (notamment des crises) suite a 'immunisation DTC. Cependant, les examens
ultérieurs détaillés de toutes les études disponibles par de nombreux groupes y compris la United States
Institute of Medicine, la Advisory Committee on Immunization Practices, ainsi que les associations pédiatres
de I’Australie, du Canada, du Royaume Uni et des Etats-Unisont a conclu que les données ne démontraient en
aucune maniere un lien de causalité entre la DTC et le dysfonctionnement du systéme nerveux chez
les enfants. Donc, il n’y a aucune preuve scientifique que des épisodes hypotoniques-hyporéactifs et les
convulsions fébriles aient des conséquences permanentes pour les enfants.

PRECAUTIONS D'EMPLOI X ) )
LINJECTION D'ADRENALINE (1:1000) DOIT ETRE FACILEMENT DISPONIBLE AU CAS OU UNE REACTION

ANAPHYLACTIQUE AIGUE SE PRODUIRAIT A CAUSE D'UN DES COMPOSANTS DE CE VACCIN. Pour le traitement
d'anaphylaxie grave , la dose initiale d'adrénaline est de 0,1 - 0,5 mg (0,1-0,5 ml d ‘injection 1 :1000),
administrée par voie IM ou SC. La dose unique ne doit jamais dépasser 1 mg (1 ml) Chez les enfants et les
nourrissons, la dose recommandée d'adrénaline est de 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg d'injection- adrénaline
1:1000). La dose unique pédiatrique ne doit pas dépasser 0,5 mg (0,5 ml)

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

Comme pour tous les vaccins, les personnes vaccinées doivent étre mises sous l'observation pendant
30 minutes au minimum pour la possibilité d'occurrence de réactions allergiques immédiates ou précoces.
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 sassurer que linjection ne pénétre pas dans un
vaisseau sanguin.

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

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Si le vaccin DTC et les IGT ou l'Antitoxine Diphtérique 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, les
anti-métabolites, les agents alkylants, les médicaments cytotoxiques et les corticostéroides a des doses
supérieures aux doses physiologiques, peuvent réduire la réponse immunitaire aux vaccins.

CONTRE-INDICATIONS ET AVERTISSEMENTS

Hypersensibilité connue aux ingrédients du vaccin, ou une réaction sévere a une dose anterieure du vaccin
ou a un de ses composants constitue une contre-indication absolue aux doses ultérieures du vaccin ou au
vaccin spécifique connu pour avoir provoqué une réaction indésirable. Ily a quelques contre-indications a la
premiére dose du vaccin DTC- des crises ou des symptdmes cérébraux anormaux dans la période néonatale
ou toute autre anormalité neurologique constituent une contre-indication au composant de la coqueluche.
Dans ces cas, le DT doit étre administré a la place de DTC.

L’immunisation devrait étre reportée si le nourrisson souffre d’une maladie aigue. Toutefois, une fiévre
légere, des infections respiratoires légeres, la sous-alimentation ou la diarrhée ne doivent pas étre
considérées comme contre-indications. Les nourrissons ayant des problémes neurologiques actifs ou
progressifs, y compris des convulsions récentes, ne doivent pas recevoir de vaccins contenant la composante
de pertussis. Un vaccin DT adsorbé doit étre administré dans ces conditions. Une seconde ou ultérieure dose
du vaccin DTC est contre-indiquée aux enfants qui auraient démontré des réactions graves telles que des
hurlements constants, le choc, des convulsions, ou de I’encéphalopathie aux doses précédentes. Un vaccin
DT adsorbé est a administrer pour le calendrier restant.

DEFICIENCE IMMUNITAIRE
Les sujets atteints du virus de 'immunodéficience humaine (VIH), asymptomatique ou symptomatique,
peuvent étre immunisés par le vaccin DTC en suivant les 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 a 8°C. NE PAS CONGELER.

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

PRESENTATION

Ampoule d'une dose de 0,5 ml
Ampoule/Flacon de deux doses de 1 ml
Flacon de dix doses de 5 ml

Flacon de vingt doses de 10 ml

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (Optionnel)
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Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

Les pastilles de contréle du vaccin (PCV) font partie de létiquetage affiché sur le flacon du Vaccin
Antidiphtérique, Antitétanique Et Anticoquelucheux Adsorbé, 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 l'utilisateur
final au cas ou l'exposition a la chaleur aurait dégradé le vaccin au dela d'un niveau acceptable.
Linterprétation de la PCV est facile. Il ne faut que se concentrer sur le carré intérieur. Sa couleur changera
progressivement. Tant que la couleur de carré est plus claire que celle du cercle extérieur, on peut utiliser le
vaccin. Lorsque le carré central est de la méme couleur que le cercle extérieur ou plus foncé que le cercle
extérieur, on doit jeter le flacon.
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(SII) VACINAADSORVIDA ANTIDIFTERICA,
ANTITETANICA E CONTRA COQUELUCHE

DESCRICAO

A vacina adsorvida antidiftérica, antitetanica e contra coqueluche é preparada combinando o toxoide
diftérico purificado, o toxoide tetanico purificado e os bacilos mortos de Bordetella Pertussis. Os
antigenos sao adsorvidos no fosfato de aluminio como adjuvante. O tiomersal é adicionado como
conservante. A vacina tem o aspecto duma suspensdo branca-acinzentada e nao contém nenhuma
proteina do soro equino. Portanto ndo produz a sensibilizacdo aos soros de origem equino. A vacina
cumpre os requisitos da 0.M.S. E.P e I.P quando é comprovada conforme os métodos descritos na 0.M.S.,
TRS 980 (2014),E.P. el.P.

POTENCIA

Cada dose de 0,5 ml contém:
Toxoide Diftérico

Toxoide Tetanico 2 5Lf( = 40Ul)
B. pertussis 160U (= 4Ul)

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

INDICAGOES

Para a imunizacdo primaria dos bebés, com idade de mais de seis semanas e das criancas de idade pré-
escolar contra a difteria, tétano e coqueluche. A vacina pode ser administrada segura e eficazmente
simultaneamente com a vacina contra BCG, Sarampo, Poliomielite (OPV e IPV), Hepatite B, Febre
Amarela, Haemophilus influenzae tipo b, vacina contra varicela e suplementos de vitamina A.

APLICAGAO E POSOLOGIA

Para a imunizacdo primaria recomenda-se a inoculacao de 3 doses de 0,5 ml administradas em trés
ocasides diferentes em intervalos de 4 a 6 semanas. A primeira dose deve ser administrada
aproximadamente as 6 semanas de idade. Deve-se administrar injecoes de reforco de 0,5 ml, 12 meses
depois da imunizagao primaria assim como entre a idade de 4 a 6 anos.

METODO DE INOCULAGAO

Avacina DTP deve ser injetada pela via intramuscular. O local de injecao preferido ¢ a face anterolateral

da coxa superior. (A injecdo nas nadegas duma crianca pode causar a ferida do nervo ciatico e nao é

recomendada). Nao deve ser injetada na pele ja que isto pode resultar numa reacao local. Devem ser

usadas apenas agulhas e seringas esterilizadas para cada injecao. A vacina 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 Antitetanica e contra Coqueluche dos quais foram retiradas uma ou

mais doses da vacina durante uma sessao de imunizacao podem ser usados em sessoes subsequentes de
imunizacao para até um maximo de 28 dias, desde que sejam cumpridas todas as seguintes condicées

(conforme descrito na declaracao de politica da OMS: Manipulacao de frascos multidoses de vacinas apos

aabertura, OMS/ IVB/14.07):

« Avacinaesta pré-qualificada pela OMS.

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

« Nao esta ultrapassada a data de expiracao da vacina;

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

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

aspecto fisico antes da administracao. Na observacao de qualquer destes casos, rejeitar a vacina.

< 25LfF (2 30U1)

Como usar a Vacina SII DTP e a Vacina Sl Hib na forma duma vacina quadrivalente?

ASII DTP deve ser usada para reconstituir a vacina Sl Hib para a administracao simultadnea na forma duma
injecao Unica. AVacina Sl Hib deve ser reconstituida agregando o contetdo inteiro das ampolas de SIl DTP
ou 0,5 ml da Sl DTP de um frasco multidose de SIl DTP. Depois de agregar SIl DTP a botao de Hib a mistura
deve ser bem-agitada até que o botdo do Hib é completamente dissolvido na suspensao de Sl DTP. Depois
da reconstituicao, a vacina combinada deve ser injetada imediatamente. Injetar 0,5 ml da suspensao
pelainjecao intramuscular.

REACOES ADVERSAS

Sao comuns reacoes leves, locais ou sistémicas. Numa grande maioria dos casos ocorre a inchacao
temporaria, sensibilidade e a vermelhidao no local da injecéo juntamente com a febre. Ocasionalmente
ha reacdes severas como a febre alta, irritabilidade e a gritaria dentro de 24 horas da administracao.
Foram comunicados episodios hipotdnicos e hipo-responsivos com uma frequéncia de um caso por 12500
doses administradas. Aadministracao de paracetamol no momento de e 4 - 8 horas depois da imunizacao
reduz a incidéncia subsequente das reacdes febris. Um estudo nacional sobre a encefalopatia da infancia
no Reino Unido demostrou um pequeno risco elevado da encefalopatia aguda (principalmente as
convulsdes) depois da imunizagao com DTP. De qualquer modo uma revisdo subsequente detalhada de
todos os estudos disponiveis realizada por varias instituicdes, inclusive o Instituto de Medicina dos
Estados Unidos, o Comité Consultivo sobre as Praticas de Imunizacdo e as Associacdes Pediatricas de
Australia, Canada, Reino Unido e Estados Unidos, concluiu que os dados nao demostram uma relacao
causal entre DTP e a disfuncao crénica do sistema nervoso em criancas. Por tanto nao existe nenhuma
prova cientifica que o episodio hipotdnico - hipo-responsivo e as convulsées febris tém consequéncias
permanentes para as criancas.

PRECAUGOES

DEVE ESTAR IMEDIATAMENTE DISPONIVEL A INJECAO (1:1000) DA ADRENALINA NO CASO DE OCORRER UMA
REACAO ANAFILATICA AGUDA DEVIDO A QUALQUER COMPONENTE DA VACINA. Para o tratamento da
anafilaxia severa a dose inicial da adrenalina é 0,1 - 0,5 mg (0,1-0,5 ml da injec&o 1:1000) administrada

S/Coul/M. Uma dose Unica nao deve exceder 1 mg (1 ml). Para bebés e criancas a dose recomendada de
adrenalina € 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg da injecdo 1:1000). A dose 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 utilizacao de todas as vacinas os vacinados tém que ser vigilados por nao menos
de trinta minutos para a possivel ocorréncia de reacdes alérgicas imediatas. Devem ser disponiveis a
hidrocortisona e anti-histaminicos além de medidas de suporte tais como a inalagéo de oxigénio. Devem
ser tomadas precaucdes especiais para assegurar que a injecdo nao entre no vaso sanguineo.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

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

As terapias imunossupressoras, inclusive a irradiacdo, antimetabdlitos, agentes

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

CONTRAINDICAGOES E ADVERTENCIAS

A hipersensibilidade estabelecida a qualquer componente da vacina, ou uma reacao severa a uma dose
anterior da vacina ou a qualquer dos seus constituintes € uma contraindicacao absoluta as subsequentes
doses da vacina ou a vacina especifica reconhecida por ter causado uma reacao adversa. Ha poucas
contraindicagdes a primeira dose de DTP - os ataques ou sinais cerebrais anormais no periodo neonatal ou
outras anormalidades neurologicas sérias sao contraindicagdes para o componente da tosse convulsa.
Neste caso, deve-se administrar DT em vez da vacina de DTP. Aimunizagao deve ser adiada se o bebé tiver
uma doenca aguda. De qualquer modo a febre baixa, infecoes respiratorias leves, a desnutricao ou a
diarreia nao devem ser consideradas como contraindicacées. Os bebés que tém uma doenca neurolédgica
ativa ou progressiva inclusive as convulsdes recentes nao devem ser administradas as vacinas que contém
acoqueluche. Deve-se administrar a vacina adsorvida DT em vez dela. Uma segunda ou subsequente dose
da vacina DTP nao deve ser administrada numa crian¢a que sofreu uma reacao severa tal como a gritaria
persistente, choque, convulsdes ou a encefalopatia depois da dose anterior. A vacina adsorvida DT deve
ser administrada durante o resto do ciclo.

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 vacinagao.

CONSERVAGAO DAVACINA

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

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

VALIDADE
30 meses da data de fabricacao.

APRESENTAGCAO

Ampola de 1 dose de 0,5 ml
Ampola/frasco de 2 doses de 1 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 A cor do quadrado tem ‘ 0 quadrado é mais

a mesma coloragdo que escuro do que o
o circulo exterior circulo exterior

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

Exposig¢éo ao calor acumulado ao longo do tempo

Os monitores de frasco da vacina (MFV) fazem parte da etiqueta da Vacina Antidiftérica Antitetanica e
contra Coqueluche 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.

A interpretacdo 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 coloragéo mais escura do que a cor do circulo exterior, aampola deve ser descartada.
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BAKLUMHA NMPOTUB KOK/IIOWA, AUOTEPUN
N CTOJZIBHAKA AACOPEMPOBAHHAA

OMUCAHUE

BakuuHa npotvB Kokaowa, AudTepun M CToNGHAKa aacopbupoBaHHaa (AK/AC) nonyyeHa nytem
06beAMHEHNSA OYULLEHHBIX AUDTEPUIMHOTO M CTONGHAYHOrO aHAaTOKCMHOB M y6UTbIX 6aKkTepumit Bortedella
pertussis. AHTUreHbl acop6upoBaHbl Ha GocdaTe aNtoOMUHUSA, MCMOb3YEMOro B KayecTBe afbloBaHTa. B
KayecTBe KOHCepBaHTa jo6aBJieH Tomepcas. BakuyHa npeacTaBnseT co6oi cepoBaTo-6eyto CyCrneHsmio.
Benku NowaamMHON CbIBOPOTKM OTCYTCTBYIOT, MO3TOMY BaKLMHA HE BbI3bIBAET CEHCMOMAM3ALMM K
JloWwaAMHOM CbIBOPOTKEe. BakuuHa cootBeTcTBYeT Tpe6oBaHuaM BO3, EBponerckon ®apmakoneu w
MHAuMcKor dapmakoneu Npu TeCTUPOBAHUM METOZaMU, U3NOXKEHHBIMM B CepUM TEXHUYECKMX [OK/IaZ0B
BO3 980 (2014), EBponetickoi dapmakonen n MHauMckon Gapmaroneu.

COZEPXAHME AEMCTBYIOLMX BELLECTB

OpHa fo3a Ans yenoseka 0,5 M cofepuT:

JndTepuiiHbIM aHaTOKCHH < 25 oKy ampytoLmx eauHuy, (= 30 ME)
CTONGHAYHBIM @aHAaTOKCUMH = 5 hIoKympytowmx eauHuy, (= 40 ME)
B. pertussis <16 eanHUL MyTHOCTH (= 4 ME)
Ancop6uposaHo Ha doccate anomunma, Al < 1,25 mr
KoHcepsaHT: 0,005% TiOMepcan

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

AN NepBUYHOM BaKUMHALMKM MNAJEHUEB cTaple 6 HeAelb M JeTel [OLKOIbHOrO Bo3pacTa NpoTuB
AnbTepuH, CTONBHAKA M KOKAoLWA. BaKLMHY MOXKHO 6e30nacHo 1 3 HeKTUBHO BBOAUTb OHOBPEMEHHO C
BaKuuHoM BLXK, BakuMHamM NpoTue Kopu, noavomuenmta (OMB uam UMB), renatuta B, xxenTtoi imxopasak,
remouIbHOM MHbEKLMM THMa b, BaKLIMHOM NPOTUB BETPSAHOM OCMbl M BUTAMUHOM A.

MPUMEHEHME U 1I03MPOBKA

[N nepBMYHOM BaKUMHALMM PEKOMEHAYETCS BBeAeHMe TPEX 403 no 0,5 M1 C UHTEpBaioM 4-6 Hezesb.
MepByto fo3y CesyeT BBOAWTbL B BO3pacTe 6 HeAesb. YcuamBatowwas BakumMHaumMa 4o3oi 0,5 MA JosKHa
BbINO/IHATLCA Yepes 12 MecsALEeB Nocsie NepBUYHOM BaKLMHALMM, a TaK3Ke B Bo3pacTe 4-6 neT.

Crnocosb BBEAEHMA

BakuuHy AK/C BBOAAT BHYTPMMbIWEYHO. [lpeAnoyTUTENIbHbIM MECTOM BBeAEeHMA ABAAeTCA

nepesHe6oKoBas 4YacTb 6eapa (BBeJeHWe AETAM B AroAuuy He PEeKOMEHAYeTCs M3-3a OMacHOCTM

NOBPEeXJeHUA cefa/MLLHOro HepBsa). MMoAKOXHOE BBeJEHMEe MOXEeT Bbi3BaTb MECTHYLO peakuuio. Jna

KaxZJoro BBEAEHWA UCMO/b3YIOT TOIbKO CTEPUJIbHBIE UI/Ibl U WNPULbI. Mepes MCnob30BaHMEM BaKLMHY

cneflyeT XOpoLUO BCTPAXHYTb.

OTKpbITble MHOFOZ03Hble IAaKOHbI JO/IXKHbI XPaHUTbCA Npu Temnepatype ot +2° go +8°C. Cogepxkumoe

MHOr0A03HbIX (h/IaKOHOB C aACOP6MPOBAHHOM BaKLMHOM NPOTUB KOKAOLWA, AUDTEPUM M CTONBHAKA nocsie

0T60pa OZHOM MM HECKOJIbKMX 103 B XOZ€ CECCHUM BAKLMHUPOBAHMSA, MOXKET GbITb MCMO/Ib30BaHO B TEYEHME

MaKCMMyM 28 HEel B TOM C/lyyae, ecm COB/I0AEHbI Caeaytolme yCIoB1A (Kak OnMcaHo B AeKnapauum

npuHuMnos BO3: O6paweHne C MHOroAo3HbIMM (laKoHaMM C  BaKUMHOM MOC/AEe BCKPbITHS,

WHO/IVB/14.07):

o HaJaHHbIM MOMEHT BaKLHa npeksainduumposaHa BO3;

e BaKUMHa 0A06peHa K MPUMEHEHMIO B TEYEHME MAKCMMYM 28 [HEM nocsie BCKpbITUA diakoHa, uTo
onpefenexo BO3;

o CPOK rOJHOCTM BaKLMHbI HE UCTEK;

o (DNNAKOH C BaKLMHOM XPAHW/CA M MPOAOJIKAET XPAHUTLCA MPU TeMNepaTypax, PEKOMEH0BaHHbIX BO3
WA NPOM3BOAMTENIEM; KPOME TOr0, (DIaKOHHbBIM TEPMOMHAMKATOP, €C/IM TaKOBOWM MMEETCS, BUAEH Ha
3TMKETKE BaKLMHbI M HE MPOLLEN TOYKY OTMEHbI, BaKLIMHA HE NMOZBEPrasiacb 3aMOpaXkMBaHMIO.

Mepes NnpUMeHEHWEM BaKLMHY CeayeT 3pUTeNIbHO M3YUnTb Ha NpeAMET NPUCYTCTBMA NOCTOPOHHMX YacTUL

U/ U3MeHeHMe GU3MYECKMX CBOMCTB. B c/lyyae o6HapyKeHus Yero-am6o, BakLMHY YTUAM3UPYIOT.

Kak ucnonb3soBatb BakumHy AKAC SIl v BakuuHy XMB SII B KauecTBe YeTbIpEXBANEHTHOM

BakumHa AKZAC SIl nognexuT mMcnonb3oBaHWIo Ans pasBefeHus BakumHbl XMB SII ans ogHoBpemeHHoro
BBEAEHWA MOCPeSCTBOM OJHOKPATHOM MHbeKumu. BakumHy XWUB SlII pa3BoaaTt nyTém fo6asneHus BCEro
coaepKmMmoro amnyn ¢ BakumHor AKAC SII van 0,5 ma BakumHbl AKZAC Sl M3 MHOrogo3Horo dakoHa ¢
BakumHon AKAC Sll. Mocne po6aBneHua BakumHbl AKZAC SII B nesnneT BakumHbl XMB, cmecb XOpoLuo
BCTPAXMBAIOT 40 TE€X Mop, NoKa nennet BakuMHbl XMB NONHOCTbIO He PacTBOPUTCA B CYCMEH3UM BaKLMHbI
AKZC SlI. Mocne pasBeaeHWsi KOMBMHMPOBAHHAA BaKLMHA MOANEKMUT BBELEHMIO B KpaTyaMluMe CPOKM.
0,5 MN1 cyCneH3um BBOAAT BHY TPUMBILLIEYHO.

MOBOYHbIE PEAKLMU

Jlerkne MeCTHble WM CUCTEMHble peakuuMu ABAAITCA 4YacTbiMM. HekoTopoe BpemeHHoe onyxaHue,
60/1€3HEHHOCTb M MOKPACHEHWE B MECTE MHBEKLUMM Ha PAAY C JIMXOPAAKOM BO3HMKAIOT B 60/IbLIOM
KO/MYecTBe C/yyaeB. MHorfa TAXENble peakuuu BbICOKOW TemnepaTypbl, Pa3fpaxkMTeNbHOCTU M
NPOH3UTENbHOrO MJaya Pa3BMBAlOTCA B TeyeHMe 24 yYacoB nocsie npumeHeHus. CoobLianmch
TMMNOTOHUYECKU-TUMOPEaKTUBHbIE 3Mu304pbl. debpuibHble CyZoporM Cooblasucb C 4acTOTOM OAMH Ha
12500 BBeAEHHbIX A03. MpMéM napaLieTamona Bo Bpema 1 yepes 4-8 4YacoB Noc/ie MUMMYHM3aLMK CHUXKaeT
nocnepyouiee BO3HUKHOBEHUE he6pusIbHbIX peakuui. HaumoHanbHoe uccnefoBaHue HUedanonatmm B
[IleTCKOM BO3pacTe B Be/IMKOGPHUTaHMM MOKa3aio He6OJIbLLIOe YBEMYEHHE pUCKa OCTPOI SHUedasonaTm
(rnaBHbIM 06pasoM, NMpUNaaKM) Nocsie MMMyHU3aUmK BakumHoM AK/C. OgHako nocieayiowie noapo6Hbie
M3y4YeHWUs BCEX AOCTYMHbIX MCCNEO0BaHMM N0 KOAMYECTBY Tpynmn, BKAYAA MHCTUTYT meanumHbl CLUA,
KOHCYyNbTaTMBHbIM KOMMTET MO MpaKTMKE MMMYHM3aUMM M NeAmaTpuyecKkme accoumaumn ABCTpasmu,
KaHagpl, Benmko6puTanmu u CLLA, npuwwinm K BbiBoAy, HYTO AaHHbIE HE MOKa3aam NPULUMHHYIO CBA3b MEXAY
BaKumHOM AKZC 1 XpoHuYecKom AncdyHKUMEN HEPBHOM CUCTEMDI Y AeTel. Takum 06pa3oM, OTCYTCTBYIOT
HayuHble JoKa3aTeNbCTBa, YTO [aHHbIE PEAKLMM MMEIOT Kakue-Mbo A0NroBpeMeHHbIe NOCNeACTBUA AN
neten.

MEPbBIMPEAOCTOPOXXHOCTU

NMOCKOJ/IbKY /IIOBOM M3 KOMMOHEHTOB BAKLMHbI MOMET BbI3BATb PA3BMTME OCTPOM
AHAOUNIAKTUYECKOM PEAKLIMM, HAFOTOBE ZOJIKEH BbITb PACTBOP AZPEHA/IMHA (1:1000). [ns
NeyeHus cepbE3HOM aHatUNAKTUYECKOM peakumM HavanbHasA Ao3a agpeHanuHa coctasnset 0,1-0,5 mr
(0,1-0,5 Mn nHbeKumm 1:1000), BBoguMan n/K uam B/M. OfHOKpaTHas Ao3a He 0J/IKHa NpeBbiwaTth 1 Mr
(1 mn). Ana mnageHueB 1 aeTelt pekomeHayemas Ao3a agpeHanuHa coctasnseT 0,01 mr/kr (0,01 ma/kr
MHbeKumn 1:1000). OgHoKpaTHas fo3a AN AeTel He Ao/KHa npesbiwatb 0,5 mr (0,5 ma). OCHOBHbIM

HanpaB/eHUeM B JleYeHUM CepbE3HOM aHaMIaKTMYECKOM peakumn ABASETCA GbICTPOe MCMo/ib30BaHWe
aApeHasIMHa, YTo MOXET 6biTb CrAcUTEsIbHbIM ANIS KU3HU. UHBEKUMIO CieyeT BbINOJHATb MpY NEPBOM
NOZ03PEHNM Ha aHAMNAKTUHECKYI0 PEAKLMIO.

Kak M npu MCrosb3oBaHMM BCEX BaKLMH, BaKUMHMPYEMbI JOJDKEH OCTaBaTbCA Mo Hab/iojeHuem B
TeueHune He MeHee 30 MWHYT B CBA3WM C BO3MOXHbIM BO3HUKHOBEHWEM HEMEANEHHbIX MM PaHHUX
annepruyeckmnx peakumit. MAPOKOPTU30H M aHTUrMCTaMMHHbIE NPenapaThbl TaKKe A0JKHbI 6bITb 4OCTYMHbI
B JOMNOJIHEHME K NOAAEPKMBAIOLMM MEPAM, TaKMM KaK KMCIOPOAHAA MHIaNALMA.

Heob6xoaMMo NpeanpuHATL 0CO6ble Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTM K TOMY, 4TOBbl BaKupHa He mnonasa
HEeMNocpesCTBEHHO B KPOBEHOCHbIM cocya.

BO BPEMS MOBTOPHOM BAKUMHAUMW OYEHb BAXKHO PACCMPOCUTb POAMTENA, OMEKYHA UAU
B3POC/IOI0 MALMEHTA O JIIOBbIX CMMNTOMAX M/WUJIN NMPU3HAKAX HEXXENATE/IbHOM PEAKLUMH,
PA3BMBLUMXCA Y NALUMEHTA NOC/IE MONYYEHUA MEPBUYHOM /103bl BAKLIMHbI.

JNIEKAPCTBEHHOE B3AMMOZAENCTBUE

Mpu oaHoBpemeHHOM BBeAeHWM BakuuHbl AK/AC M NPOTMBOCTONGHAYHOIO WMMMYHOr/I06Yy/IMHA WU
AMdTEpUIMHOTO aHTUTOKCMHA HEOBXOAMMO MCMO/Ib30BaTh PasHble WNPULbI M BBOAWTb Npenapatbl B pasHble
MecTa.

Kak 1 ¢ ApyrvMu BHYTPUMBILLEYHBIMM MHBEKLMAMU, CNefyeT NPUMEHATb C OCTOPOXKHOCTBIO Y MaLMEHTOB,
NPOXOAALLMX aHTUKOArYNAHTHYIO TEPanmio.

MMMyHOCYMNpeccBHas Tepanus, BK/Yas 06/lydeHWe, aHTUMETaBOoNUTbl, aJKUAMPYIOLLME areHTbl,
UMTOTOKCMYECKME CpejCcTBa M KOPTUKOCTEPOMAbl (MPUMEHWMMblE B /03ax, MpeBbIWAOLWMX
bK3MON0rMUECKME) MOTYT CHUKATb MMMYHHbIM OTBET Ha BaKLMHbI.

NPOTUBOMOKA3AHUA U NPEAYNPEXAEHUA

M3BecTHasA NoBbILEHHAA YYBCTBMTE/IbHOCTb K JI060MY KOMMOHEHTY BaKLMHbI, MM CEPbE3HAA peaKLmsa Ha
npezplayLuyio 03y BaKLMHbI UM 10601 13 €€ KOMNOHEHTOB ABNAITCS aGCOMIOTHBIM MPOTMBOMNOKa3aHUEM K
BBEJEHMIO NOC/esyowmx 03 BaKUMHbI MM KOHKPETHOM BaKLMHbI, KOTOpas KaK WM3BECTHO, Bbl3Basia
HeXenaTeslbHyl0 peakumio. MMeeTcs HEeCKobKO MPOTMBOMOKA3aHWI K nepBoi Jo3e BakuuHbl AKAC -
COOTBETCTBYIOLLME UM OTKIOHALLMECA OT HOPMbI MO3rOBble MPU3HAKM B NEPMOJ HOBOPOXKAEHHOCTM MU
[pyroe Cepbé3Hoe HEBPOJIOTMYECKOE OTK/JIOHEHWE OT HOPMbl AB/AIOTCA MPOTMBOMOKA3aHMAMM K
KOMMOHEeHTY KoKk/towa. B agaHHOM ciiyvae, cneayet BBOAMTb BaKLMHy A/IC-M BMeCTo BakumMHbI AK/IC.
MMMYHU3aUMIO cnesyeT OT/I0KUTb Ha BpemMs OCTPOro 3a6osieBaHusa MnageHua. OgHako, cy6debpuibHas
Temnepatypa Tena, Nérkas pecnupatopHas MH(MEKUMA, HeAOCTaTOMHOCTb MWUTaHMA MW AMapes He
ABNAIOTCA NPOTMBOMNOKa3aHMeM. JleTAM C OCTPbIMM MM MPOrpPeCCUPYIOUMMM 3a60/1€BAHUAMKU HEPBHOM
cUCTEMbI (HanpUMep, Npu HeAiaBHO Ha6 IO AABLLMXCA CYJ0POrax) BaKLMHbI C KOKJIHOLUHBIM KOMMOHEHTOM He
[O/KHbl  Ha3HayaTbCs; BMECTO HMX PEKOMEHAYeTCA MCno/ib3oBaTb BaKuuHy A/IC-m. Bropyo wam
nocneaywue A03bl BakumHbl AKAC He cnepyeT BBOAWTb, eC/M Noc/ie npejbifylien Ao3bl y pe6EéHKa
OTMeYa/ICb TAXKE/Ible PeaKLMM (HEMPEeKPaLLAILLMIACS NaY, WOK, CYA0POrM UM 3Huedanonatus). Ans
3aBepLUeHNUA Kypca BaKLMHaLMK CNeZlyeT UCMo/b30BaTh BakUMHY AZC-M.

MMMYHOEOULNAT

Jlnua, MHPUUMPOBaHHbIE BUPYCOM WMMyHozedUuMTa yenoBeka (BUY), GeccMMNTOMHbIM MK
CUMMTOMATHUYECKUM, 0/IKHBbI 6bITb MPUBUTBI BaKLHOM AK/IC B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMMU CXEMAMMU.

XPAHEHUE BAKLIMHbI
BaKkuuHy cneslyeT xpaHuTb npu Temnepatype 2-8°C.
TpaHCcnopTMpoBKa TaKXe A0/1XHa BbINMONHATLCA NpU TemnepaType 2 - 8°C. HE 3SAMOPAXMBATb.

CPOK rOAHOCTH
30 MecALa ¢ AaTbl TPOM3BOACTBA.

MPE3EHTAUMUA

Amnynac 1 go3on 0,5mn

Amnyna c 2 pos3amm/ nakoH 1 M
®dnakoH ¢ 10 gozamm 5 mn
®dnakoH ¢ 20 gozamm 10 Mn1

®JIAKOHHbIN TEPMOMHAMKATOP (Heo6A3aTebHbIi)

To4ku KOHTponA chnakoHa ¢ BaKLMHOWN

NCIMOJIb3OBATb HE /ICMOJIb30BATb

A
Ksagpat ceetniee,
YeM HapyKHbIi Kpyr
LigeT BHYTPEHHErO KBapaTa, KOHTPOMPYEMOro
d}ﬂaKOHa c EaKLlMHOl\JiY M3HaYaNbHO UMeeT Gonee
CBET/IbIN OTTEHOK, YeM HapyHbIi Kpyr. OaHaKo

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

A A
LiseT KBagpara cosnagaet KBagpat TemHee,
C YBETOM Kpyra yem Kpyr
Kak TO/IbKO BaKLWHa [OCTUIN1a MM NPEBbICU/IA TOUKY

OTMEHbI, LiBET BHYTPEHHErO KBaApaTa 6y/eT Taknm ke
KaK M/ TEMHEe, YeM LiBET HapysKHOro Kpyra.

OTMEHbI

Coob6wuTe BalweMy pyKoBoAUTENO

HakonneHHoe co BpemeHeM TennoBoe BO3encTane

DnakoHHble TEPMOMHAMKATOPbI HAXOAATCA Ha ATUKETKE BaKLMHbI MPOTUB KOK/IOLLA, AUMTEPUM, CTONGHAKA
afcopbupoBaHHOM, nocTtaBasemolt Cepym MHCTMTbiOT od MHaus MBT. JIta. ITo 4yBCTBMUTENbHAs K
TemnepaType-BpeMeHH TOYKa, NMOKa3blBaloLLas akKyMy/IMPOBaHHOE TEM/I0, BO3AEMCTBYIOLEee Ha (DIaKOH.
OHa npegynpexiaeT KOHEYHOro NnoTpeGuTens o TOM, YTO BO3AEMCTBME Tensia, BEPOATHO, MPUBENO B
HEroZjHOCTb BaKLHY CBEPX ZOMYyCTUMOTO YPOBHS.

MHTepnpeTtauma (rakoHHOrO TepMOMHAMKaTopa npocTa. HeoGXoAMMO COCPeAoTOuMTb BHMMaHME Ha
LleHTpasbHOM KBagpate. Ero uBeT nocteneHHo mameHsetcsa. /lo Tex nop, noka LBeT KBajpaTta cBeT/iee
LBETa BHELWHEro Kpyra, BakLMHY MOXHO MCMo/b30BaThb. Kak TO/IbKO LBET LeHTpaNbHOro KBajparta CTaHeT
TaKOro e LiBeTa, KaK BHEeLHWUM KPYT UM TEMHeE BHELLHEro Kpyra, (h1akoH NOANEKMT yTUAU3ALMU.
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