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MEASLES AND RUBELLA VACCINE
Live, Attenuated (Freeze-Dried)

Vaccinum morbillorum et rubeolae vivum Lyophilisatum

&)

DESCRIPTION

The vaccine is prepared from the live, attenuated strains of Edmonston-Zagreb measles virus and
Wistar RA 27/3 rubella virus. Both measles and rubella viruses are propagated on human diploid cells
(HDC). The vaccine is lyophilized and is provided with diluent. The product has the appearance of a
Yellowish white friable mass may or may not contain bubbles and / or indentations.The vaccine meets
the requirements of W.H.O. when tested by the methods outlined in W.H.O., TRS 840 (1994).

POTENCY
Each single human dose when reconstituted in a volume of 0.5 ml contains not less than 1000 CCIDs5g
of measles virus and 1000 CCID 5¢ of rubella virus.

INDICATIONS

For active immunization against measles and rubella in infants from 9 months of age, and in children,
adolescents and adults at risk. Second dose of MR is usually advocated before the age of 6 years
(elementary school entry 4-6 years). The second dose of MR vaccine can be given at any time 4 weeks
after the first dose. Immunization of susceptible non-pregnant adolescent and adult females is
indicated if certain precautions are observed (see CONTRAINDICATIONS). The vaccine can be safely and
effectively given simultaneously with DTP, DT, TT, Td, BCG, Polio vaccine (OPV and IPV),
Haemophilus influenzae type b, Hepatitis B, Yellow fever vaccine and vitamin A supplementation.

APPLICATION AND DOSAGE

The vaccine should be reconstituted only with the entire diluent supplied (Sterile water for injections)
using a sterile syringe and needle. With gentle shaking the dried cake is easily dissolved. After
reconstitution the vaccine should be used immediately. A single dose of 0.5 ml should be administered
by deep subcutaneous injection into the anterolateral aspect of upper thigh in toddlers and upper arm
in older children. If the vaccine is not used immediately then it should be stored in the dark at 2-8°C
for no longer than 6 hours.

Any opened container remaining at the end of a session (within six hours of reconstitution) should be
discarded. The vaccine vial monitor (see figure), for this type of vaccine is attached to the vial cap and
should be discarded when the vaccine is being reconstituted.

The diluent supplied is specially designed for use with the vaccine. Only this diluent must be used to
reconstitute the vaccine. Do not use diluents from other types of vaccine or for MR vaccine from other
manufacturers. Water for injections must NOT be used for this purpose. Using an incorrect diluent may
result in damage to the vaccine and/or serious reactions to those receiving the vaccine. Diluent must
not be frozen but should be kept cool.

CLOSEATTENTION SHOULD BE PAID TO THE CONTRAINDICATIONS LISTED

The diluent and reconstituted vaccine should be inspected visually for any foreign particulate matter
and / or variation of physical aspects prior to administration. In the event of either being observed,
discard the diluent or reconstituted vaccine.

ADVERSE REACTIONS

The type and rate of severe adverse reactions do not differ significantly from the measles and rubella
vaccine reactions described separately.

The measles vaccine may cause within 24 hours of vaccination mild pain and tenderness at the
injection site. In most cases, they spontaneously resolve within two to three days without further
medical attention. Amild fever can occur in 5-15% of vaccinees 7 to 12 days after vaccination and last
for 1-2 days. Rash occurs in approximately 2% of recipients, usually starting 7-10 days after vaccination
and lasting 2 days. The mild side effects occur less frequently after the second dose of a measles-
containing vaccine and tend to occur only in person not protected by the first dose. Encephalitis has
been reported following measles vaccination at a frequency of approximately one case per million
doses administered although a causal link is not proven.

The rubella component may commonly result in joint symptoms manifested as arthralgias (25%) and
arthritis (10%) among adolescent and adult females that usually last from a few days to 2 weeks.
However, such adverse reactions are very rare in children and in men receiving MR vaccine (0%-3%).
Symptoms typically begin 1-3 weeks after vaccination and last 1 day to 2 weeks. These transient
reactions seem to occur in non-immunes only, for whom the vaccine is important. Low-grade fever and
rash, lymphadenopathy, myalgia and paraesthesiae are commonly reported. Thrombocytopenia is rare
and has been reported in less than 1 case per 30000 doses administered. Anaphylactic reactions are also
rare. In susceptible individuals the vaccine may very rarely cause allergic reactions like urticaria,
pruritis and allergic rash within 24 hours of vaccination.

Clinical experience has exceptionally recorded isolated reactions involving the CNS. These more
serious reactions have however, not been directly linked to vaccination.

DRUG INTERACTIONS

Due to the risk of inactivation, the MR vaccine should not be given within the 6 weeks, and if it is
possible the 3 months, after an injection of immunoglobulins or blood product containing
immunoglobulins (blood, plasma).

For the same reason, immunoglobulins should not be administered within the two weeks after the
vaccination.

Tuberculin positive individuals may transitionally become tuberculin negative after vaccination.

CONTRAINDICATIONS AND WARNINGS

Individuals receiving corticosteroids, other immuno-suppressive drugs or undergoing radio-therapy
may not develop an optimal immune response. The vaccine should not be given in febrile states,
pregnancy, acute infectious diseases, leukaemia, severe anaemia and other severe diseases of the

blood system, severe impairment of the renal function, decompensated heart diseases, following
administration of gammaglobulin or blood transfusions or to subjects with potential allergies to
vaccine components. The vaccine may contain traces of neomycin. Anaphylactic or anaphylactoid
reactions to neomycin, history of anaphylactic or anaphylactoid reactions are absolute
contraindications. There are extremely rare reports of hypersensitivity reactions with MMR vaccines in
individuals who are allergic to cow’s milk. Such individuals with cow’s milk allergy should not receive
MR vaccine since cow’s milk protein is present in MR vaccine also. Low grade fever, mild respiratory
infections or diarrhoea, and other minor illness should not be considered as contraindications. It is
particularly important to immunize children with malnutrition.

MR vaccine should not be administered in pregnant women because of the theoretical but never
demonstrated teratogenic risk. Inadvertent receipt of MR vaccine during pregnancy is not an indication
for an abortion. Since MR vaccine is recommended in adults, if pregnancy is planned, then an interval
of one month should be observed after MR vaccination. No cases of CRS have been reported in any
pregnant women who inadvertently received rubella-containing vaccine in early pregnancy.

IMMUNE DEFICIENCY

Measles and Rubella vaccine may be used in children with known or suspected HIV infection. The
vaccine is contraindicated in persons who are severely immunocompromised as a result of congenital
disease, HIV infection, advanced leukaemia or lymphoma, serious malignant disease, or treatment
with high-dose steroids, alkylating agents or anti-metabolites, or in persons who are receiving
immunosuppressive therapeutic radiation.

RECOMMENDED STORAGE

IT IS IMPORTANT TO PROTECT BOTH THE FREEZE-DRIED AND RECONSTITUTED VACCINE FROM THE LIGHT.
The vaccine should be stored in the dark at a temperature between 2-8°C. For long term storage a
temperature of -20°C is recommended for the freeze-dried vaccine. The diluent should not be frozen,
but should be kept cool.

SHELF LIFE
The expiry date of the vaccine is indicated on the label and packaging.

PRESENTATION

1 Dose vial plus diluent (0.5 ml)
2 Dose vial plus diluent (1 ml)

5 Dose vial plus diluent (2.5 ml)
10 Dose vial plus diluent (5 ml)

THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)

DO NOT USE
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The colour of the inner square of the VVM
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DISCARD POINT

Inform your supervisor
Cumulative heat exposure over time

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are on the cap of Measles and Rubella Vaccine Live, Attenuated supplied
through Serum Institute of India Pvt. Ltd. This is a time-temperature sensitive dot that provides an
indications 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.

MOST IMPORTANT WARNING

1. Please ensure that the vaccine is administered by subcutaneous route only. In rare cases
anaphylactic shock may occur in susceptible individual and for such emergency please keep
handy 1:1000 adrenaline injection ready to be injected intramuscularly or subcutaneously.
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 paediatric dose should not exceed 0.5 mg (0.5 ml). This will help in tackling the
anaphylactic shock/reaction effectively.

2. 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 rapid allergic reactions. Hydrocortisone and antihistaminics
should also be available in addition to supportive measures such as oxygen inhalation.
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(SiT) VACCIN CONTRE LA ROUGEOLE ET LA RUBEOLE
Vivant, Atténué (Lyophilisé)
Vaccinum morbillorum et rubeolae vivum Lyophilisatum

DESCRIPTION

Le vaccin est préparé a partir des souches vivantes et atténuées du virus de la rougeole (Edmonston-Zagreb)
et du virus de la rubéole Wistar RA 27/3. Les virus de la rougeole et de la rubéole sont propagés sur des
cellules diploides humaines (CDH). Le vaccin est lyophilisé et est fourni avec diluant. Le produit a l'aspect
d'une masse friable blanc-jaunatre pouvant contenir ou non des bulles et/ou des indentations. Le vaccin
répond aux exigences de ['Organisation Mondiale de la Santé ('0.M.S.) lorsque soumis au test selon les
méthodes décrites dans les documents de I'0.M.S., TRS (Série de rapports techniques) 840 (1994).

ACTIVITE
Chaque dose humaine unique lorsqu'elle est reconstituée dans un volume de 0,5 ml contient au moins
1000 DICC50 de virus de la rougeole et 1000 DICC 50 de virus de la rubéole.

INDICATIONS

Pour immunisation active contre la rougeole et la rubéole chez les nourrissons a partir de I’age de 9 mois, et
chez les enfants, les adolescents et les adultes a risque. La deuxiéme dose de RR est normalement indiquée
avant l’age de 6 ans (I’age d’entrée a l’école élémentaire 4-6 ans). La deuxiéme dose du vaccin RR pourrait
étre administrée a tout moment 4 semaines aprés la premiere dose. La vaccination des adolescentes et des
femmes susceptibles non enceintes est indiquée si certaines précautions sont respectées (voir CONTRE-
INDICATIONS). Le vaccin peut étre administré en toute sécurité et efficacité en méme temps que les vaccins
DTC, DT, AT, Td, BCG, Poliomyélitique ( VPO et VPI ), Haemophilus influenzae de type b, les vaccins anti-
Hépatite B et anti-maril et la supplémentation en vitamine A.

APPLICATION ET POSOLOGIE

Le vaccin doit étre reconstitué seulement avec le diluant entier fourni ( Eau Stérile pour Injections ) en se
servant d'une seringue et d'une aiguille stérilisées. Le gateau sec se dissout facilement sous agitation douce.
Le vaccin doit étre utilisé immédiatement apres la reconstitution. Une dose unique de 0,5 ml doit étre
administrée par une injection sous-cutanée profonde dans la partie antéro-latérale de la cuisse supérieure
chez les tout-petits et dans le bras supérieur chez les enfants plus agés. Si le vaccin n'est pas utilisé
immeédiatement il doit étre conservé dans un endroit sombre a 2-8° C pour 6 heures maximum.

Il faut jeter tout récipient ouvert restant a la fin d'une session (dans les six heures de reconstitution).
La pastille de contréle du vaccin (voir l'image), pour ce type de vaccin est attaché au bouchon du flacon et
doit étre jetée lorsque le vaccin est en cours de reconstitution.

Le diluant fourni avec le vaccin est prévu uniquement pour son usage avec le vaccin. Il ne faut utiliser que ce
diluant afin de reconstituer le vaccin. Ne pas utiliser les diluants prévus pour les autres vaccins ou bien pour
les vaccins RR qui sont fabriqués par les autres fabricants. L'eau pour injections ne doit pas étre utilisée.
L'utilisation d'un diluant incorrect pourrait endommager le vaccin et/ou entrainer de graves réactions chez
ceux qui ont recu le vaccin. Le diluant ne doit pas étre congelé mais il doit étre gardé au frais.

UNE ATTENTION PARTICILIERE DOIT ETRE ACCORDEE AUX CONTRE-INDICATIONS ENUMEREES CI-DESSOUS

Le diluant et le vaccin reconstitué doivent étre visuellement inspectés pour des particules étrangéres et/ou
pour la variation des aspects physiques avant l'administration. Jeter le diluant ou le vaccin reconstitué, si des
particules ou des variations sont observées.

EFFETS SECONDAIRES ET D'AUTRES REACTIONS

Les effets secondaires ne se différent pas beaucoup en nature et en taux par rapport aux réactions produites
par le vaccin contre la rougeole et la rubéole décrites séparément.

Le vaccin rougeoleux peut entrainer des effets secondaires comme la douleur légere et sensibilité au
site d'administration dans les 24 heures suivant la vaccination. Dans la plupart des cas, ces réactions
disparaissent spontanément dans deux ou trois jours sans attention médicale ultérieure.

Une fiévre légére peut étre observée chez 5-15% de vaccinés, 7ou 12 jours apres la vaccination et elle dure
1-2 jours. L'éruption cutanée peut se produire chez 2% des vaccinés ordinairement commencant 7-10 jours
apres la vaccination et durant 2 jours. Les effets secondaires bénins sont observés moins fréquemment apres
le deuxiéme dose de vaccin rougeoleux et Ils ont une tendance a se produire uniquement chez les personnes
qui ne sont pas protégées par la premiére dose.

L'encéphalite a été observée suite a la vaccination contre la rougeole a une fréquence d'un cas pas un million
de doses administrées, pourtant, les liens de causalité ne sont pas encore établis.

Le composant rubéoleux peut fréquemment entrainer les symptomes articulaires observés en l'arthralgie
(25%) et en arthrite(10%) chez les adolescentes et les femmes. Ces symptémes durent normalement de
quelques jours a deux semaines. Pourtant ces effets secondaires sont tres rares chez les enfants et chez les
hommes recevant un vaccin RR (0%-3%). Les symptomes commencent typiquement 1-3 semaines apres la
vaccination et durent 1 jour a 2 semaines. Ces réactions passageres ne semblent apparaitre que chez les
sujets non immuns, pour lesquels ce vaccin est d'une grande importance. Une fiévre légéere et des éruptions
cutanées, une lymphadénopathie, des myalgies et la parasthésie sont fréquemment signalées.
La thrombopénie est rare et elle est observée en moins d'un cas par 30000 doses administrées. Les réactions
anaphylactiques sont également rares. Chez les personnes sensibles, le vaccin peut trés rarement provoquer
des réactions allergiques comme l'urticaire, le prurit et l'éruption allergique dans les 24 heures suivant
la vaccination.

En clinique on a enregistré trés rarement les réactions isolées avec la CNS. Pourtant ces réactions plus graves
ne sont pas directement liées a la vaccination.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Le vaccin RR ne doit pas étre administré dans les 6 semaines ou si possible dans les 3 mois suite a une injection
d'immunoglobulines ou les produits sanguins contenant les immunoglobulines, (Sang, plasma) a cause du
risque de l'inactivation.

Pour la méme raison, les immunoglobulines ne doivent pas étre administrées dans les deux semaines suite a
la vaccination.

Les patients positifs a la tuberculine peuvent devenir transitoirement négatifs a la tuberculine suite a la
vaccination.

CONTRE-INDICATIONS ET MISES EN GARDE

Les sujets traités aux corticostéroides ou bien a un autre médicament immunosuppressif ou a la
radiothérapie peuvent ne pas produire une réaction immunitaire optimale. Ce vaccin ne doit pas étre
administré dans l'état fébril, durant la grossesse, en cas de lucémie, d'anémie sévere et d'autres maladies
séveres du sang, d'insuffisance rénale aigiie, de maladies cardiaques décompensées, apres l'administration
de gammaglobulines ou les transfusions sanguines ou a un sujet potentiellement allergique aux composants
du vaccin. Le vaccin pourrait contenir des traces de néomycine. Les réactions anaphylactiques ou
anaphylactoides a la néomycine et les antécédents de telles réactions sont les contre-indications absolues.
Iy a des rapports trés rares des réactions d'hypersensibilité avec le vaccins ROR chez les personnes qui sont
allergiques au lait de vache. Ces individus allergiques au lait de vache ne doivent pas recevoir le vaccin RR car la
protéine dans le lait de vache est aussi présente dans le vaccin RR. On peut administrer le vaccin en cas de
fievre basse, infections respiratoires légéres ou diarrhée ainsi que maladies bénignes. Il est extrémement
important d'immuniser en particulier les enfants souffrant de sous--alimentation.

Le vaccin RR ne doit pas étre administré chez les femmes enceintes en raison du risque tératogene théorique
mais jamais survenu. La réception par inadvertance du vaccin RR pendant la grossesse n'est pas une
indication pour un avortement. Puisque le vaccin RR est recommandé chez les adultes, si la grossesse est
planifiée, un intervalle d'un mois doit &tre observé apreés la vaccination RR. Aucun cas de SRC n'a été signalé
chez les femmes enceintes ayant recu par inadvertance le vaccin anti rubéoleux au début de la grossesse.

IMMUNODEFICIENCE

Le vaccin contre la Rougeole et la Rubéole peut étre utilisé chez les enfants atteints d'une infection au VIH
connue ou suspectée. Le vaccin est contre-indiqué chez les personnes qui sont sévérement immunodéprimeés
en raison d'une maladie congénitale, d'une infection au VIH, de la leucémie ou du lymphome avancés, d'une
maladie grave maligne, ou d'un traitement a doses élevées des stéroides, des agents alkylants ou des anti-
métabolites, ou chez des personnes qui recoivent une radiation thérapeutique immunodépressive.

CONSERVATION RECOMMANDEE

ILEST IMPORTANT DE PROTEGER LE VACCIN LYOPHILISE RECONSTITUE DE LA LUMIERE.

Conserver le vaccin a l'abri de la lumiére, a 2-8°C. Pour une conservation a long terme une température
de -20°C est conseillée pour le vaccin lyophilisé. Le diluant ne doit pas étre congelé mais il doit étre gardé au
frais.

DUREE DE CONSERVATION
La date de péremption du vaccin est indiquée sur l'étiquetage et le conditionnement.

PRESENTATION

Flacon de 1 dose plus diluant ( 0,5 ml)
Flacon de 2 doses plus diluant (1 ml)
Flacon de 5 doses plus diluant (2,5 ml)
Flacon de 10 doses plus diluant (5 ml)

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (Optionnel)

Pastille de Contréle du Vaccin (PCV)
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Les pastilles de contréle du vaccin (PCV) sont sur le bouchon de vaccin Contre La Rougeole Et La Rubéole
Vivant, Atténué, fourni par Serum Institute of India Pvt. Ltd. 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 ol 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.

EXTREMEMENT IMPORTANT

1. Sassurer que le vaccin est administré uniquement par voie sous-cutanée. Dans de rares cas le choc
anaphylactique peut survenir chez les patients sensibles, et dans cette éventualité, garder a portée de
main une injection d'adrénaline 1:1000 préte a étre administrée par voie intramusculaire ou sous-
cutanée. Pour le traitement d'anaphylaxie grave , la dose initiale d'adrénaline est 0,1-0,5mg (0,1-0,5ml
d ‘injection 1:1000), administrée par voie SC ou IM. La dose unique ne doit jamais dépasser 1 mg (1 ml)
Chez les enfants et les nourrissons, la dose recommandée d'adrénaline est 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg
d'injection- adrénaline 1:1000). La dose unique pédiatrique ne doit pas dépasser 0,5 mg (0,5 ml). Cette
précaution vous permettra d'intervenir avec efficacité en cas de choc ou de réaction anaphylactique.

2. Lutilisation rapide d'Adrénaline est d'une importance vitale en cas d'anaphylaxie sévere, ce qui pourrait
sauver la vie. Il faut le prévoir des les premiers signes de 'anaphylaxie. Comme pour tous les vaccins, les
personnes vaccinées doivent étre mises sous l'observation pour au moins 30 minutes 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.
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VACINA CONTRA SARAMPO E RUBEOLA
Viva, Atenuada (Liofilizada)

Vaccinum morbillorum et rubeolae vivum Lyophilisatum

DESCRICAO

A vacina prepara-se das cepas vivas, atenuadas do virus do sarampo Edmonston-Zagreb, e o virus da
rubéola Wistar RA27/3. Os virus do sarampo e rubéola propagam-se nas células diploides humanas (HDC).
Avacina ¢ liofilizada e provista com diluente. O produto tem a aparéncia de uma massa friavel, branco-
amarelada, que pode ou nao conter bolhas ou marcas. A vacina cumpre os requisitos da 0.M.S. quando é
comprovada segundo os métodos descritos na 0.M.S., TRS 840 (1994).

POTENCIA
Cada dose Unica humana ao ser reconstituida num volume de 0,5 ml contém nao menos de 1000 CCIDso do
virus de sarampo e 1000 CCIDsg do virus de rubéola.

INDICAGOES

Para a imunizagao ativa contra sarampo e rubéola em bebés a partir dos 9 meses de idade e em criancas,
adolescentes e adultos vulneraveis. A segunda dose de SR é normalmente recomendada antes dos 6 anos
de idade ( a matricula na escola primaria é de 4 a 6 anos). A segunda dose da vacina SR pode ser
administrada a qualquer momento 4 semanas apos a primeira dose. A imunizacao de mulheres adultas e
adolescentes nao gravidas e susceptiveis esta indicada se forem observadas certas precaucoes (ver
CONTRAINDICAGOES). A vacina pode ser administrada segura e eficazmente simultaneamente com as
vacinas DTP, DT, TT, Td, BCG, a vacina contra a Poliomielite (OPV e IPV), Haeomophilus influenzae tipo b,
Hepatite B e a Febre Amarela e suplementos da vitamina A.

APLICAGAO E POSOLOGIA

Avacina deve ser reconstituida s6 com o inteiro diluente provisto (Agua estéril para injecdes) usando uma
seringa e agulha estéreis. O bolo seco dissolve-se facilmente ao agitalo suavmente. A vacina deve ser
usada imediatamente depois da sua reconstituicao. Deve se administrar 0,5 ml pela injeccéo profunda
sub-cutanea na face anterolateral da coxa superior em bébes e no braco superior em criangas maiores.
Se a vacina nado for usada imediatamente, guardar na escuridao a uma temperatura entre 2-8°C por nao
mais de 6 horas.

Qualquer frasco que esteja aberto no final duma sessdao (dentro das seis horas depois da sua
reconstituicao) deve ser descartado. O monitor de frasco de vacina (ver figura) para este tipo de vacina é
fixada na tampa do frasco e deve ser descartado quando a vacina esta a ser reconstituido.

O diluente fornecido foi especialmente disenhado para ser usado com a vacina. Deve se usar s6 éste
diluente na reconstituicao da vacina. Nao usar diluentes de outros tipos de vacinas ou das vacinas de SR
que foram fabricadas por outros fabricantes. A agua para a injeccoes NAO deve ser usada para este
propdsito. O uso dum diluente incorrecto pode resultar em danos & vacina e/ou reaccdes sérias nas
pessoas recebendo a vacina. O diluente nao deve ser congelado mas deve-se mantené-lo fresco.

DEVE-SE PRESTAR AATENCAO CUIDADOSA AS CONTRAINDICAGCOES LISTADAS.

O diluente e a vacina reconstituida devem ser examinados visualmente para a presenca de materia
particulada e/ou variagoes nos aspectos fisicos antes da administracdo. No caso de observarem qualquer
destas, o diluente ou a vacina reconstituida deve ser descartado.

REACCOES ADVERSAS

O tipo e taxa das reacgées adversas severas nao sao muito diferentes das reacgoes a vacina de sarampo e
rubéola, descritas por separado.

Avacina do sarampo pode causar dentro das 24 horas da vacinagao a dor leve e a sensibilidade no ponto da
injeccdo. Na maioria dos casos, estas reaccoes resolvem-se espontaneamente dentro de dois ou trés dias
sem precisar da atencao médica. Pode ocorrer a febre baixa en 5-15% dos vacinados 7 a 12 dias depois da
vacinacgao e persiste 1-2 dias. O exantema ocorre em aproximadamente 2% dos vacinados e normalmente
aparece 7 -10 dias depois da vacinacdo e persiste durante 2 dias. Os efeitos colaterais leves ocorrem
menos freqiientemente depois da segunda dose duma vacina contendo os sarampo e tendem a ocorrer s6
nas pessoas nao protegidas pela primeira dose. A encefalite foi comunicada seguinte a vacinacao do
sarampo numa freqiiéncia de aproximadamente um caso por um milhdo de doses administradas, embora
nao tenha sido comprovado uma relagéo causal.

O componente da rubéola pode resultar comunmente em sintomas nas articulagées que manifestam-se
em artralgias (25%) e a artrite (10%) em adolescentes e mulheres adultas que normalmente tardam de
alguns dias a 2 semanas. De qualquer modo tais reaccoes sao muito raras em criancas e homens
recebendo a vacina de SR (0% -3%). Os sintomas tipicamente comegam 1-3 semanas depois da vacinacao e
duram de 1 dia a 2 semanas. Estas reaccdes transitorias parecem ocorrer s nas pessoas nao imunes para
os quais esta vacina é muito importante. A febre baixa e o exantema, linfadenopatia, mialgia e a
parastése foram cominmente informados. Atrombocitopenia é muito rara e foi informada em menos de 1
caso por 30000 doses administradas. As reaccdes anafilacticas também sdo raras. Em individuos
susceptiveis a vacina pode causar muito raramente reacdes alérgicas como a urticaria, prurido e o
exantema alérgico dentro de 24 horas da vacinacao.

A experiéncia clinica registrou excepcionalmente reac¢ées isoladas no SCN. Estas reacgcdes mais sérias,
de qualquer modo, nao foram vinculadas direitamente a vacinacao.As reaccdes anafilacticas também sao
raras.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Devido ao risco da inativacao, a vacina SR nao deve ser administrada dentro das 6 semanas, e se for
possivel, dentro dos 3 meses depois duma injecao de imunoglobulinas o produtos sangiiineos que contém
imunoglobulinas (a sangue, o plasma)

Por esta mesma razao, as imunoglobulinas ndo devem ser administradas dentro das duas semanas depois
davacinagéo.

Os individuos tuberculina-positivos podem tornar-se em tuberculina-negativos transitoriamente depois
davacinacao.

CONTRAINDICAGCOES E ADVERTENCIAS
Pode ser que as pessoas recebendo corticoesteroides, outras drogas imunosupressoras ou recebendo a

terapia de irradiacdo, ndo desenvolvam uma resposta imune Optima. A vacina nao deve
ser administrada num estado febril, na gravidez, doencas infecciosas agudas, a leucémia,
anemia severa e outras doencas severas do sistema sangiiineo, deterioro severo da funcéo renal,
doencas descompensadas da corazado, depois da administracdo de gamaglobulinas ou transfusées
da sangue ou as pessoas com alergias potenciais aos componentes da vacina. A vacina pode conter tracos
de neomicina. As reaccdes anafilacticas ou anafilactoidas & neomicina, um histérico de reaccoes
anafilacticas ou anafilactoidas, sao contraindicacoes absolutas. Sdo extremamente raros relatos de
reacoes de hipersensibilidade com vacina triplice viral em individuos que sao alérgicos ao leite de vaca.
Esses individuos com alergia ao leite de vaca nao devem receber a Vacina SR, pois a proteina do leite da
vacina também esta presente na vacina SR. A febre baixa, infeccoes respirat,érias leves ou a diarrea, e
outras doencas menores nao devem considerarse como contraindicacdes. E da especial importancia
imunizarem as criangas com a desnutricao.

Avacina SR néo deve ser administrada em mulheres gravidas dado o risco teratogénico teorico, embora
nao demostrado. Recepcao inadvertida da vacina SR durante a gravidez ndo é uma indicacao para um
aborto. Desde que a vacina SR é recomendada em adultos, se a gravidez ¢ planejada, deve ser observado
um intervalo de um més apos a vacinacao de SR. Nao ha casos de SRC foram relatados em qualquer
mulheres gravidas que inadvertidamente receberam vacina contendo rubéola no inicio da gravidez.

IMUNODEFICIENCIA

A vacina contra o sarampo e rubéola pode ser usada em criancas com a infeccao estabelecida ou
suspeitada do VIH. A vacina é contraindicada em pessoas severamente imunocomprometidas como
resultado da doenca congénita, infeccao de VIH, leucemia ou linfoma avancada, doenca maligna séria ou
tratamento com esteroides de doses elevadas, agentes alcalinizantes ou antimetabolitos ou em pessoas
recebendo a radiagao terapéutica imunosupressora.

CONSERVACAO RECOMENDADA
E MUITO IMPORTANTE PROTEGER A VACINA LIOFILIZADA E A RECONSTITUIDA DA LUZ. A vacina
deve ser conservada na escuridao a uma temperatura entre 2-8°C. Para a conservacao ao largo prazo
recomenda-se uma temperatura de -20°C para a vacina liofilizada. O diluente ndo deve ser congelado
mas deve-se mantener-lo fresco.

VALIDADE
Adata de expiracao da vacina esta indicada na etiqueta e na embalagem.

APRESENTACAO

Vial de 1 dose mais diluente (0,5 ml)
Vial de 2 doses mais diluente (1 ml)
Vial de 5 doses mais diluente (2, 5ml)
Vial de 10 doses mais diluente de (5 ml)

MONITOR DE FRASCO DE VACINA (MFV) (Opcional)

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

A . A A .
0 quadrado é A cor do quadrado 0 quadrado é
O mais claro que 9 é igual a cor do . mais escuro que
o circulo exterior circulo exterior o circulo exterior

A cor do quadrado interior do MFV

comega com um tom mais claro que

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

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

PONTO DE
DESCARTE

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

Os monitores de frasco de vacina (MFV) fazem parte da tampa da Vacina Contra Sarampo E Rubéola Viva,
Atenuada, fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltda. Este ponto é um ponto sensivel ao tempo e a
temperatura que da uma indicacéo do calor cumulativo ao qual o frasco tem sido exposto. Isto adverte o
usuario quando a exposicao ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nivel aceitavel.

A interpretacao 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 usada. Assim que a cor do quadrado central tiver a mesma coloragédo que a do circulo exterior, ou
também uma coloracao mais escura do que a cor do circulo exterior, entéo o frasco deve ser descartado.

ADVERTENCIA MUITO IMPORTANTE

1. Faga favor de asegurar que a vacina é adminstrada so pela via sub-cutanea. Raramente pode ocorrer
o choque anafilactico em individuos susceptiveis e para tais urgéncias tenha disponivel sempre uma
injeccao 1:1000 de adrenalina pronto para ser injectada imediatamente intramuscularmente
ou subcutdneamente. Para o tratamento da anafilaxia severa uma dose inicial de 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 bébes e criancas a dose recomendada de adrenalina é 0,01 mg/kg
(0,01 ml/kg da injecao 1:1000) A dose Unica pediatrica ndao deve exceder 0,5 mg (0,5 ml). Isto
ajudara no tratamento eficaz do choque/reaccao anafilactico.

. O esteio no tratamento da anafilaxe severa é o uso imediato da adrenalina, que pode salvar a vida
da pessoa. Deve ser usada na primeira suspeita da anafilaxe. Como no caso do uso de todas as
vacinas os vacinados devem ser vigilados por ndo menos de 30 minutos devido & possibilidade da
ocorréncia de reaccgoes alérgicas rapidas. Devem ser disponiveis o hidrocortisona e antihistaminicos
além das medidas de apoio tal como a inalagao de oxigénio.
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BAKUMHA NMPOTUB KOPU U KPACHY XU
KUBAA, ATTEHYUPOBAHHAA
(/IMOOPUNIN3UPOBAHHASA)

Vaccinum morbillorum et rubeolae vivum lyophilisatum

OMUCAHUE

BakuuHa npurotoBneHa M3 XMBbIX, aTTEHyMPOBaHHbIX LUTaMMOB BMpyca kopu Edmonston-Zagreb u
BMpyca KpacHyxm Wistar RA 27/3. 3T1 BMPYCbl BbIpalMBaOT Ha AMMIOMAHBIX KNeTKax Yenoseka (AKY).
BakuMHa smModuaM3MpoBaHa M MOCTaB/IAETCA BMECTe C pacTBOpuUTesneM. BHewWwHWi BMA npoayKTa
NpeACTaB/IAeT COBOM KeNTOBATO-6€/YI0 PbIX/IYI0 MAcCy, COAEPIKALLYI0 MM HE COAEPIKALLYIO My3blIpbKM
n/vnn nyctotbl. BakumHa oTBevaeT Tpe6oBaHMAM BO3 mpu McCMbITaHMM METOAMM, MU3/IOKEHHBIMU B
Cepuun TexHuueckmx goknaaos BO3 Ne 840, 1994 r.

CNEUMOUYECKAA AKTUBHOCTb
OpaHa YenoBeyeckas Ao3a, passeséHHas B 0,5 Mn pactBopuTens, cofepxut He meHee 1000 TUAs0
BMpyca kopu 1 1000 TL /50 BUPYCa KpacHyxu.

MOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

119 aKTUBHOM MMMYHM3aLMK NMPOTUB KOPU M KPacHYXM Y MIaZEHLEB B BO3pacTe cTaplue 9 Mecsues 1y
ZileTel, NOAPOCTKOB M B3POC/IbIX B rpynmne pucka. Bropas go3a KK BaKuuHbl 06bI4HO PEKOMEH0BAHA B
BO3pacTe A0 6 neT (MpMEM B HayasibHyHo LKoY B Bo3pacTe 4-6 net). Bropyto Ao3y KK BaKLMHbI MOXKHO
BBOAMTb B J/Il060e BpeMs uyepe3 4 Hejenu Nocsie NepBoM [03bl. BakumHaums BOCMPUMMUMBBIX
He6epeMeHHbIX MOJAPOCTKOB M B3POC/IbIX JKEHLMH MOoKasaHa Npu COGAAEHMU OnpeaeneHHbIX Mep
NpeAoCTOPOXHOCTH (CM. «[TPOTUBOMOKA3AHUA>). BaKLmHY MOXHO 6€30MacHO M 3P HEKTUBHO BBOAUTL
oaHoBpemeHHo ¢ AK/C, AAC, AAC-m (DT, Td), cTon6HAYHbIM aHaToKcMHoM (TT), BLXK, BakumHamm
npotue nosvomuenuta (OMB mam MMB), remodunbHOM MHbEKUMM Tun b, renatuta B u xenton
JIMXOPAZIKM, a TaKKe BUTaMUHOM A.

CMNOCOB NMPUMEHEHMA U A03bl

BaKumHy cnefyeT pasBoAMTb TO/IbKO MOJHbIM 06bEMOM MPpUIaraeMoro pacTBOpPUTENA (CTepU/IbHaA BoAa
AN MHBEKLMM), C MCMOIb30BAHMEM CTEPUJIBHOIO WINPULA U Urbl. Cyxas BakUMHA IEFKO pacTBopseTcs
NpU OCTOPOXXHOM BCTPAXMBAHMM. BaKuMHa A01KHA GbiTb MCMONIb30BaHa Cpasy e nocie pasBeAeHUs.
OpHoKpaTHas Ao3a npenapata (0,5 m1) BBOAMTCA r1y6OKO NOAKOXKHO B NepesHEG0K0BY0 BEPXHIO YacTb
6eApa rpyAHbIM JeTAM M B NeYo JeTAM cTapluero BospacTa. Ecim passeféHHas BaKuMHa He 6bina
MCNO/Ib30BaHa Cpasy e, eé caesyeT XpaHWTb B 3alLMILEHHOM OT CBETa MecTe Npu Temnepatype 2-8°C He
6onee 6 yacos.

BCKpbITbIN (h1IaKOH, OCTaBLUMIACA B KOHLE CeaHca MMMYHU3aumMu (B TeueHue 6oJiee LWecTH Yacos nocse
pasBefeHns), HeO6XOAMMO YTUIM3MPOBaTb. DNAKOHHBIM TEPMOMHAMKATOP (CM. CXeMy) ANA AAaHHOro
TMNa BaKLMHbI TPUKPENJIEH K KpbILLKe (p1iakoHa U A0IKEH BbITb CHAT, KOrfja BaKLIMHY pa3BoAAT.
Mpunaraembii pacTBOPMTENb CMELMANbHO M3rOTOBNEH AN AAHHOM BaKUMHbl. JlonyckaeTcs
MCMO/Ib30BaHME TOJIbKO MpMIAraeMoro pacTBOpUTENs. 3anpeLieHo MCMo/sb3oBaTb PacTBOPUTENN ANA
BaKUMH Apyrux TunoB uam KK BakuMHbI Apyrux npousBoguTeneid. Mcnosb3oBaHMe B Kavectse
pacTBopuTens BoAbl AnA MHbeKumM HE ponyckaetcs. Mcnonb3oBaHWME HECOOTBETCTBYHOLLMX
pacTBOpUTENEN MOXKET MPUBECTU K M3MEHEHWMIO CBOMCTB BaKLUMHbI WM/MM TAXKENBIM peakumsam y
peumnueHToB. PacTBOpUTE b JO/IKEH XPaHUTLCA B NPOX/IAHOM MECTe (He 3aMopakmBaThb).
HEOBXOAMMO OBPATMTb OCOBOE BHUMAHME HA YKA3AHHbBIE MPOTMBOIMOKA3AHMA

Mepen BBejeHMEM BaKUMHbl ClefyeT OCMOTPeTb PpacTBOPUTE/lb M BOCCTAHOB/IEHHYIO BaKLMHY
Ha npeAMeT MHOPOZAHbIX MPUMECEN W/ U3MEHEHMA MX PU3MYECKUX XapaKTEPUCTHK. B ciayvae mx
06HapYXeHWUs pacTBOPUTEb MJIM BOCCTAHOB/IEHHYI0 BAaKLIMHY C/leyeT YHUUTOXMUTD.

HEXXEJIATE/IbHbIE PEAKLIMU

TUN M YacToTa CepbE3HbIX HeXKeNaTesbHbIX PeaKuMi 3HAUYMTEIbHO HEe OT/IMYAloTCA OT peakumi Ha
BaKLMHbI NPOTUB KOPM M KPACHYXM, ONMUCbIBAEMbIX OTAE/IbHO.

Mpy BBEAEHMM BaKLMHbI MPOTMB KOPU MOXET MOABMTbCA cnabas 60/b M GONE3HEHHOCTb B MecTe
MHbEKLMM B nocnegytowme 24 yaca. B 6osiblumHCTBE cyyaeB 60/1b NPOXOAMT B TeueHue 2-3 aHel 6e3
KaKkux-m6o npoueayp. B 5-15% cnyvaeB HabnwgaeTca yMepeHHas /iMxopajKka Ha 7-12 geHb nocne
BaKLMHaLUMK, KoTopaa AnunTtca 1-2 aHA. B 2% cnyyaes Haba0[a0TCA BbICbINaHWA, 06bIYHO HauYMHaloLWMeCa
Ha 7-10 AeHb nocne BaKUMHaLUMM M McYesatolme Yepes 2 AHA. YMepPeHHble HexenaTesibHble peakummn
BO3HMKAIOT C MEHbLUEM YaCTOTOM MOC/e BBEAEHWS BTOPOM [03bl BaKUMHbI, COAEPKALEN KOpeBOM
KOMIMOHEHT, KaK NpaBM/IO, Y BaKLUMHUPYEMbIX, HE 3alUMILEHHBIX NepBoM A030iM. OTMeueH ciyyan
pasBMTMA dHUedannTa nocse BBEAEHWUA BaKLUMHbI NPOTMB KOpW (YactoTa okosio 1:1000000), oaHako
NPUYMHHO-CNeCTBEHHAA CBA3b C BaKLMHALMEN He oKa3aHa.

KOMMOHEHT KpacHyx1 06bI4HO NPUBOAMT K CUMMTOMaM B CycTaBax, MPOABAAEMbIM KaK apTpanrmu (25%) u
apTpuTbl (10%) y NOAPOCTKOB M B3POC/IbIX KEHLLUMH, KOTOPbIE 06bIYHO ANIATCSA OT HECKOJIbKMUX AHEN A0 2
Hegenb. Npy 3TOM, YKa3aHHbIE HEKeNaTe bHbIE PeaKLMM HABIOAAITCA O4EHb PEAKO Y AETEM U MYIKUMH,
nonyyvarowmx KK BakumHy (0%-3%). CMUMNTOMBI, KaK npaBu/io, pa3BuBalTcsa Yyepes 1-3 Hegenn nocne
BaKLUMHaLMM U COXPAHAIOTCA B TeueHue oT 1 AHA A0 2 Hejenb. ITU BPEMEHHbIE peakuum XapaKTepHbl
TOIbKO ANA NNLL, HE UMEIOLLMX UMMYHWUTETA, AIA KOTOPbIX BaKUMHA UMeeT 6o/ibluoe 3HaveHne. O6bI4HO
OoTMevatoTCA NErkas IMXopazKa U Cbinb, IMMdoaseHonaT1sa, MManrua 1 napectesus. TpomGoLuToneHms
pasBMBaeTCA pefKo (4actoTa meHee 1 cayyasa Ha 30000 BBeAEHHbIX [03). TaKKe B PefKMX Cayvasx
pasBuBaloTCA aHaUNAKTUUECKME peakumu. Y YYBCTBUTE/IbHbIX JIOLENM BaKLMHA MOXKET OYeHb PesKo
BbI3blBaTb a//lepPrMyeckmne peakumu, Kak KpanueHMLA, 3y U asepruyeckas Cbinb B Te4eHUe 24 4acos
nocse BakLMHaLMH.

KAMHUYECKMI OMBIT B UCK/IIOUMTESIBHBIX C/TyHasnX MOKasbiBaeT OTAe/bHble peakLmu ¢ nopaxkeHuem LIHC.
OzHaKo npsamMas cBA3b JaHHbIX 60/1e€ CEPbE3HbIX PeaKLMI C BaKLMHALMEN He NOATBEPKAEHA.

B3AMMOZEMCTBME C IPYTUMM MPEMAPATAMM

KK BaKkuuHy He cnesyeT BBOAMUTL paHblue, Yem Yepes 6 Hefenb (B uaeane 3 mecsaua) nocae BBeAEHWUA
MMMYHOT I06Y/IMHOB M/IM COZEPXalLMX UX NPOAYKTOB KPOBM (Le/ibHaA KPOBb, M/1a3ma), MOCKO/IbKY Npu
3TOM MOKET MPOM30MTH MHAKTMBALMSA BaKLMHbI.

[Mo 3TOM e NPUYMHE MMMYHOTI06YIMHBI HE CNeAyeT NPUHUMATb B TEYEHME 2 HeAEe b NOC/Ie BaKLMHALMM.
Mocnie BaKUMHALMM MOKET OTMEYATLCA MPEXOAALLAA MHBEPCUSA Ty6EPKY/IMH-NOOKUTENbHOM pPeaKLmm
Ha Ty6epKyIMH-0TpULIATE/IbHYIO.

MPOTUBOMOKA3AHMA U NPEAYNPEXAEHNA
Y /MU, nosnyvalolmx KOPTMKOCTEPOMAbI, APYrMe MMMYHOAENPEecCHBHbIE npenapatbl UM JlyyeByio
Tepanmio, MOXeT HaboAaTbCA HeJOCTaTONHbIA MMMYHHbINM OTBET. BakUMHY He clejlyeT BBOAUTb Mpu

JIUXOPAZOYHbIX COCTOAHMAX, GEPEMEHHOCTM, OCTPbIX MHMEKLMOHHbIX 3a60/IeBaHUAX, JIEMKEMUH,
BbIPaXKEHHOM aHEMUM U PYrUX TAXKENbIX 3a60/1€BAHMAX KPOBU, TANENbIX HAPYLIEHWUAX DYHKLMM MOYEK,
3aboneBaHMAX cepAua B CTaAMM [JEKOMNEHCaluuM, MOC/e HasHaYeHWs ramma-rjaobysMHa MM
nepesMBaHMA KPOBM, a TaKke Y CyGbEeKTOB C MOTEHLMasbHOW asieprueit Ha KOMMOHEHTbI BaKLMHbI.
BaKuyuHa MOXeT coaepaTb cnesbl HeOMMLMHA. AHadUNaKTUHECKME UM aHadUNAKTOMAHbIE peakLmM Ha
HEOMMLMH, aHadMNaKTUHECKME MM aHaPUNAKTOMIHbIE PeaKLMM B aHamHe3e AB/IAIOTCA abCOMOTHbIMU
NPOTUBOMOKa3aHMAMU. MMeloTCA BeCbMa peikKne COOBLUIEHMA 0 peakumax runepyyscTBuTenbHoOCcTH ¢ KMK
BaKLMHOM Y JIUL, MMEIOLLMX afIepruio Ha KOpOBbe MOJIOKO. JlaHHbIM JIMLaM C anneprueit Ha Koposbe
MOJI0KO 3anpeLyeHo BBoAMTb KK BaKLMHY, NOCKObKY 6€10K KOpOBbEro MOJIOKa Takxe npucyTtctayeT B KK
BaKLUMHE. YMepeHHoe MoBbilleHWe TemnepaTtypbl, NErkue MHMEeKUMU AbixaTeslbHbiX MyTer, Auapes M
ApYyrme HeTAXEnble COCTOAHMA He ABAATCA MNPOTUMBOMOKasaHUAMM. OCOGEHHO BaXHO o6ecneynTb
BaKLMHaLMI0 AeTel C HeJ0CTaTOYHbIM MUTaHWEM.

KK BakumMHy 3anpelyeHo BBOAUTb GEPEMEHHBIM KEHLLMHAM B CBA3M C TEOPETUUECKMM, HO HUKOrAa He
NPOAEMOHCTPUPOBAHHBIM TepaToreHHbIM PUCKOM. CnydaiHoe nonyveHne KK BaKumHbl BO Bpems
6epeMeHHOCTU He ABNAeTCA MokasaHuem Ana abopta. lockonbky KK BakuuHa pekomeHayeTca Ana
B3POC/IbIX, €C/IM 6EPEMEHHOCTb NTAHUPYETCA, TO JO/HKEH CO6/I0AaTbCA MHTEPBA B 0AMH MecAL, nocsie KK
BaKUMHaumm. Hu 'y 0AHOM GepeMeHHOM JKeHLMHbI He 6blI0 C/Ty4aeB CMHAPOMA BPOXAEHHOM KpacHyXu
(CBK), KoTopble C/1y4aitHO NoTyYMIM KpacHyXa-CoAepKalllyio BaKLMHY Ha paHHUX CPOKax 6epemMeHHOCTH.

UMMYHOAEOULMT

BaKLyHy NPOTHUB KOPU M KPAcHYXM MOKHO MPUMEHSTb Y AeTEM C M3BECTHOM MM MOAO3peBaemoit BMY-
MHbeKLMen. BaKupHa NpOTMBOMOKa3aHa /IMLAM C CEepPbE3HO 0CNaBEHHbIM MMMYHUTETOM B pesysibTate
BPOXAEHHOTO MMMYHHOTO PaccTpoicTBa, BMY-MHDEKLMM, MPOrpeCcCHpYIOLLEro IEHKO3a UM IMMPOMbI,
Cepbé3HbIX 3/10KAYECTBEHHbIX 3a60/eBaHUIA MAM  JIeYEHUA BLICOKMMM [i03aMM  CTEPOMAOB,
aNKM/MPYIOLMMM  areHTamMu WA aHTMMETaBo/IMTaMu, WM MPOTMBOMOKAa3aHa /IMLAM, MOJyHatoLmM
MMMYHOCYMPECCHBHYIO TEPANeBTUYECKYI0 PajuaLmio.

PEKOMEHAYEMbIE YC10BUA XPAHEHUA

JIMOOU/IN3UPOBAHHYIO M BOCCTAHOBJIEHHYIO BAKUMHY HEOBXOAMMO 3ALIMWATL OT
BO3ZIEMCTBMA CBETA. BakuuHy crefyeT XpaHWTb B 3alUMLLEHHOM OT CBETa MecTe Mpu Temnepatype
2-8°C. [lns AONrOBPEMEHHOr0 XpaHeHWs NMohUNM3MPOBAHHOM BaKLMHbI PEKOMEHAYeTCA TemnepaTtypa
-20°C. PacTBopuTENb CeAyeT XpaHWTb B MPOXIaZiHOM MECTE, HO HE 3aMOpakmBaTh.

CPOKTOAHOCTHU
CpOK roZJHOCTM BaKLMHbI yKa3aH Ha 3TUKETKeE M yNnaKoBKe.

OOPMA BbIMYCKA

dnakoH ¢ 1 40301 BaKLUMHbI 1 pacTBopuTeb (0,5 M)
daKoH ¢ 2 J03amM BaKLMHBI U pacTBopUTENb (1 M)
dnakoH ¢ 5 03amMM BaKLMHbBI U pacTBOpUTEb (2,5 MA)
dnakoH ¢ 10 J03amm BaKLMHbI U pacTBOpUTENb (5 MJT)

®JIAKOHHbIA TEPMOMHANKATOP (He 06513aTe/bHbIN)

Toukn KOHTpons ¢phnakoHa ¢ BakLWHOMN

NCIMOJIb3OBATb HE NCIMOJIb3OBATb

A
Keagapat csetniee,
4YEeM HapyXHbIN Kpyr
LiBeT BHyTpeHHero KBajpata, KOHTPOJIMpyeMoro
hr1aKoHa € BaKLMHOM, M3HAYa/IbHO MMeeT Gonee
CBET/Iblif OTTEHOK, YeM HapysHbIi Kpyr. OfHaKo

CO BPEMEHEM W/W/M NP BO3AENCTBIM Tenna ero
uBeT 6yAeT TeMHETb.

A
Liset kBagpata coBnajaet Ksagpar TemHee,
C UBETOM Kpyra 4em Kpyr

Kak To/IbKO BaKLyHa JOCTMI/Ia MM MPEBBICK/IA TOUKY
OTMeHbI, LIBET BHYTPEHHEro KBaApaTa 6y/eT TakuM xe
KaK /M TEMHEe, YeM LIBET HapyHOro Kpyra.

OTMEHbI

Coo6wuTe BalleMy pyKOBOAUTENHO
KOMMEHHOEe CO BpeMeHeM TENsoBoe Bo3aencTame

®1aKOHHble TEPMOMHAMKATOPbl HAXOAATCA Ha KPbIWKe BaKLMHbI NPOTMB KOPU M KPacCHYXM KMBOM,
aTTeHyMpoBaHHOM, noctaBnsemor CepyM MHCTUTbIOT o MHAma MBT. Jltg. 310 4YyBCTBUTENbHAA K
TemnepaType-BpeMeHM TO4Ka, MoKa3blBatoLLlas aKKyMy/IMpOBaHHOE Temnlo, Bo3jencTBytoliee Ha (h1akoH.
OHa MpeAynpexXaaeT KOHEYHOro NOTpeGUTENs O TOM, YTO BO3AEMCTBME Tera, BEPOATHO, NMpUBENO B
HEroJHOCTb BaKLMHY CBEPX OMYCTUMOTO YPOBHH.

MHTepnpeTauna (pnakoHHOro TepMOMHAMKaTOpa npocTa. Heo6xoaMMo CoCpesoTouMTb BHMMAaHME Ha
LleHTpanbHOM KBagparte. Ero upeT nocteneHHo nameHsetca. [lo Tex nop, noka LBeT KBajpaTa cBeT/iee
LBETa BHELIHEr0 Kpyra, BaKLMHY MOXHO MCM0/b30BaTh. Kak TO/IbKO LiBET LIeHTPaIbHOro Keajparta CTaHeT
TaKoro e LiBeTa, KaK BHELUHMIM KPYT W1 TEMHee BHEeLHero Kpyra, (p1akoH NOANEKMT YTUAM3ALMM.

BAXKHOE MPEAYNPEXAEHUE

1. byAbTe yBepeHbl, YTO BaKLUWMHY BBOAAT TO/MbKO MOJKOXHO. B peakux cnyyasx MOXeT BO3HMKHYTb
aHaMNAKTUUECKMI LIOK Y BOCTPUMMUMBBIX MALMEHTOB, ANA AAHHOTO C/y4yas ciefyeT MMeTb HaroTtoBe
MHbEKUMIO afpeHasnHa 1:1000 AnA BBeAEHWA BHYTPMMBIWEYHO WM MOAKOXHO. /JNA  neveHus
aHaMNAKTMUECKOM peakumu TAXKENON CTeneHu TAXKECTM HavalbHas fo3a afpeHasnHa CcocTaBaseT
0,1-0,5mr (0,1 - 0,5 Mn uHbEKUMM 1:1000), BBOAMMAA NOAKOXKHO MM BHYTPUMBILLEYHO. OAHOKpaTHas jo3a
He Ao/kHa npesbiwatb 1,0 Mr (1,0 Ma). Ans MNaAeHUeB M JeTeit peKOMEHJoBaHHas [03a ajpeHanuHa
coctaBnset 0,01 mr/kr (0,01 MA/Kr mHbekumu 1:1000). OAHOKpaTHas Ao3a 418 AeTel He A0/KHa
npesbiwate 0,5 Mr (0,5 M1). IT0 MOMOKET 3(hEKTUBHO OCTAHOBUTH aHAPMIAKTUHECKMIM LLOK/ PeaKLpio.

2. OCHOBHbIM HampaB/ieHMEM B /IeHeHMM aHaPUIAKTUHECKON PeaKUMM TAKENOM CTENeHU TAKEeCTH ABnseTcs
NpaBM/IbHOE MCMO/Ib30BaHWE aApeHasMHa, KOTOPbIA MOXET TMOMOYb COXPaHMTb KM3Hb. MHBEKLMIO
aZpeHa/MHa CneAyeT MpOM3BECTM MpPU NEpBOM MOZAO3PEHMM Ha Hayano pasBMTMA aHadbMIaKTUHECKOM
peakumu. Kak 1 ¢ ucnonb3oBaHWEM Bcex BaKUMH, BaKL[MHMpOBaHHbII‘;I nauMeHT AO0/KEeH HaxoAuTbCA noa
MeAMUMHCKMM HabniofeHnem He meHee 30 MMH nocne MMMYHM3aUMM ANs HaGIOAEHMA 3a BO3MOMHbIM
BO3HMKHOBEHMEM BHE3aMHbIX a/IIEPrUYECKMX Peakumii. MecTa NpoBeJeHMs NPUBMBOK TaKKe AO0JIKHbI GbiTh
OCHalLeHbl TMAPOKOPTU3OHOM M aHTMIMCTAMMHHBIMM MpenapaTtamu MOMMMO MOAAEPKMBAIOWMX MEP, TaKWX
KaK KMC/IOPO/iHAsA MHIraNALMA.

MponasoauTens: Jata nepecmotpa: 01/2026
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