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

Vaccinum morbillorum, parotitidis et
rubeolae vivum lyophilisatum

DESCRIPTION

The vaccine is prepared from the live, attenuated strains of Edmonston-Zagreb measles virus, Leningrad-Zagreb
(L-Z) mumps virus and Wistar RA 27/3 rubella virus. The measles and rubella viruses are propagated on human
diploid cells (HDC) and the mumps virus is grown on chick fibroblasts from SPF eggs (Specific pathogen free
eggs). The vaccine is freeze-dried 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 CCID50 of measles
virus, 5000 CCID50 of mumps virus and 1000 CCID 50 of Rubella virus. In addition, the freeze-dried vaccine when
stored at 37°C for 7 days shows no loss in potency (less than 1.0 log 10 loss in virus titres).

INDICATIONS

For active immunization against measles, mumps and rubella in children from 12 months to 10 years of age.
Second dose of MMR is usually advocated any time before the age of 6 years (elementary school entry
4-6 years).In children above 10 years, adolescents and adults, Measles and Rubella (MR) vaccine is
recommended. Revaccination may seroconvert primary failures or boost antibody titres of previously
vaccinated individuals whose titers have declined. The Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP)
recommends administration of the first dose of MMR at 12-15 months of age and administration of the second
dose of MMR at 4-6 years of age. 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, or Yellow fever vaccine or
vitamin Asupplementation.

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 MMR 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.

CLOSE ATTENTION 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, mumps 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 mumps component may result in parotitis and low grade fever. Febrile seizures and orchitis may also occur.
However, moderate fever occurs rarely and aseptic meningitis has been reported very rarely. Vaccine-
associated meningitis resolves spontaneously in less than 1 week without any sequelae. The onset of aseptic
meningitis is delayed, which may limit the ability to detect these cases by passive surveillance. Vaccine
associated aseptic meningitis is observed between 15-35 days post immunization.

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 MMR 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 MMR 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 radiotherapy 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 gamma-globulin
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 to eggs (Hypersensitivity to eggs), are absolute contraindications. There are extremely
rare reports of hypersensitivity reactions with MMR vaccine in individuals who are allergic to cow’s milk.
Such individuals should not receive the vaccine. 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.

MMR vaccine should not be administered in pregnant women because of the theoretical but never demonstrated
teratogenic risk. Inadvertent receipt of MMR 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, Mumps 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)

Vaccine Vial Monitors (VVM)

DO NOT USE
A

A B
Square Square is
matches . darker than
outer circle outer circle

A .
Square is
o lighter than
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,
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 on the cap of Measles, Mumps 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 VVMis simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. As long
as the colour of this square is lighter than the colour of the outer circle, then the vaccine can be used. As soon as
the colour of the central square is the same colour as the outer circle or of a darker colour than the outer circle,
then the vial should be discarded.

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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@ VACCIN CONTRE LA ROUGEOLE, LES OREILLONS
ET LA RUBEOLE Vivant, Attenué (Lyophilisé)

Vaccinum morbillorum, parotidis et
rubeolae vivum Lyophilisatum

DESCRIPTION

Le vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole est préparé a partir des souches vivantes et atténuées du
virus de la rougeole (Edmonston-Zagreb), du virus des oreillons (Leningrad -Zagreb) et du virus de la rubéole
(Wistar RA27/3). Les virus de la rougeole et de la rubéole sont propagés sur des cellules diploides humaines (CDH),
et le virus des oreillons est cultivé sur la culture des fibroblasts d'embryons de poulet des ceufs SPF (sans
pathogeéne spécifique). 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 produit satisfait 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

Aprés la reconstitution du vaccin, chaque dose unitaire de 0,5 ml a l'usage humain renferme une quantité
équivalent a au moins 1000 CCID50 de virus de la rougeole, 5000 CCID 50 de virus des oreillons et 1000 CCID 50 du
virus de la rubéole. En plus, le vaccin lyophilisé qui est conservé a 37°C pour une période de 7 jours ne démontre
aucune diminution en activité (perte de moins de 1,0 log 4o de titres de virus)

INDICATIONS

Pour l'immunisation active contre la rougeole, les oreillons et la rubéole chez les enfants de 12 mois a 10 ans. Une
deuxiéme dose du vaccin ROR est généralement préconisée a tout moment avant 'age de 6 ans (entrée a l'école
élémentaire 4-6 ans). Chez l'enfant ayant plus de 10 ans, chez les adolescents et les adultes, le vaccin contre la
rougeole et la rubéole (RR) est recommandé.

La revaccination peut séroconvertir les défaillances primaires ou stimuler les titres d'anticorps chez des individus
déja vaccinés dont les titres ont diminué. Le Comité consultatif sur les pratiques d'immunisation (ACIP)
recommande 'administration de la premiere dose de ROR a l'age de 12-15 mois et l'administration de la seconde
dose du vaccin ROR a l'age de 4 - 6 ans. Le vaccin peut étre efficacement administré simultanément avec le DTC,
DT, TT, Td, BCG, polio (VPO et VPI), Haemophilus influenzae de type b, hépatite B, ou avec 'un vaccin contre la
fievre jaune ou avec la supplémentation de la vitamine A.

APPLICATION ET POSOLOGIE

Le vaccin doit étre reconstitué seulement avec entier le diluant fourni ( Eau Stérile pour Injections) en se servant
d'une seringue et d'une aiguille stérilisées. Le gateau sec est facilement dissout en l'agitant doucement. Le vaccin
doit étre utilisé immédiatement aprés 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 enfants en bas dge
et dans le bras supérieur chez les enfants plus dgés. Si le vaccin n'est pas utilisé immédiatement il doit étre
conservé alabri de lalumiére a2-8°C pour 6 heures maximum.

Sl y reste un récipient ouvert a la fin d'une session (en moins de six heures de reconstitution), jeter-le.
La pastille de contrdle 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 les vaccins
ROR qui sont fabriqués pas les autres fabricants. L'eau pour injections ne doit pas utilisée pour cela.

Sinon, si un bon diluant n'est pas utilisé, cela entrainera de graves réactions aux personnes a qu'il est administré
et/ouau vaccin lui-méme. Le diluant ne doit pas étre congelé mais il doit étre mis dans un endroit, a frais.

UNE ATTENTION PARTICULIERE DOIT ETRE ACCORDEE AUX CONTRE-INDICATIONS ENUMEREES

Le diluant et le vaccin reconstitué doivent s'examiner visuellement pour découvrir nimporte quelle matiére
particulaire et / ou variation des aspects physiques avant l'administration. Dans le cas ou se voit l'une ou lautre,
mettre au rebut le diluant ou le vaccin reconstitué

EFFETS SECONDAIRES

Les effets secondaires ne se différent pas beaucoup en nature et en taux en ce qui concerne les réactions
produites par les trois vaccins décrits séparément (vaccin rougeoleux/ vaccin rubéoleux et vaccin des oreillons.)
Le vaccin rougeoleux peut entrainer des effets secondaires comme la douleur légére et sensibilite au site
d'administration dans les 24 heures suite a l'administration. Dans la plupart des cas, ces réactions disparaissent
spontanément dans deux ou trois jours sansattention médicale ultérieure.

Une fiévre légére peut étre observée chez 5-10% de vaccinés, 7ou 12 jours apres la vaccination et elle dure
1-2 jours. L'éruption cutanée comme le rash peut se produire chez 2% de cas ordinairement commencant
7-10jours apres la vaccination et durant 2 jours.

Les effets secondaires de nature pas trés graves sont observés moins fréquemment apres le deuxieme dose de
vaccin rougeoleux et Ils ont une tendance d'apparaitre de nouveau, uniquement chez les personnes qui n'ont pas
pris la premieére dose.

L'encéphalite a été observée suite a 'administration de vaccin avec une fréquence d'un cas par un million de doses
administrées, pourtant, les liens intermittents ne sont pas encore établis.

Le component des oreillons peut entrainer la parotidite et une fiévre légere. Certains événements fébriles et
l'orchite peuvent avoir lieu. Pourtant la fiévre modérée peut apparaitre rarement et la méningite aseptique est
observée avec des fréquences différentes. La méningite associée avec le vaccin disparait automatiquement en
moins d'une semaine sans aucune suite.

Le début de la méningite est rapporté ce qui limite la capacité de prévoir ces cas au moyen de surveillance
passive. La méningite lymphocytaire bénigne associé avec le vaccin est observé généralement entre 15-35 jours
apres limmunisation.

Le component du virus de la rubéole peut entrainer généralement les symptomes articulaires observés en
l'arthralgie (25%) et en arthrite(10%) chez les femmes adolescentes et adultes. Ces symptomes durent
normalement jusqu'a deux semaines. Pourtant ces effets secondaires sont trés rares chez les enfants et chez les
hommes recevant les doses de ce vaccin ROR (0-3%). Les symptomes commencent typiquement 1-3 semaines
apres la vaccination et durent 1 jour a 2 semaines. Ces réactions provisoires ne semblent apparaitre que chez les
sujets non-immunes, pour lesquels ce vaccin est d'une grande importance. Les réactions observées normalement :
Fiévre légére, Eruption cutanée comme le rash, Lymphadénopathie, myalgie, et paresthésie. 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 larticaria, le prurit et ‘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 ROR ne doit pas étre administré dans les six semaines ou si possible dans les trois mois suite a une
injection d'immunoglobulines ou les produits sanguins contenant les immunoglobulines, (Sang, plasma) a cause du
risque de l'inactivation. Les immunoglobulines ne doivent pas étre administrées dans les deux semaines suite a la
vaccination a cause de la méme raison. Les patients positifs a la tuberculine peuvent devenir provisoirement
négatifs a la tuberculine suite a la vaccination c'est a dire les tests tuberculiniques peuvent étre parfois négatifs.

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 est contre-indiqué en cas de maladie
infectieuse, leucémie, anémie sévere, autre maladie grave du sang, insuffisance rénale aigué, maladie cardiaque
décompensée ou a un sujet qui vient de subir une injection de gammaglobuline ou transfusion sanguine. Le vaccin
pourrait contenir les traces et néomycine. Les réactions anaphylactiques ou bien anaphylactoides a la néomycine
et les antécédents de telles réactions aux oeufs (hypersensensibilité aux oeufs), sont les contre-indications
absolues. Il 'y a des rapports trés rares des réactions d’hypersensibilité avec le vaccin ROR chez les personnes
qui sont allergiques au lait de vache. Ces personnes ne devraient pas recevoir le vaccin. On peut administrer
le vaccin en cas de fiévre basse, infections respiratoires légeres ou diarrhée ainsi que maladies bénignes. Il est
extrémement important d'immuniser en particulier les enfants souffrant de sous--alimentation.

Le vaccin ROR ne doit pas étre administré chez les femmes enceintes en raison tératogene théorique mais jamais
survenu. La réception par inadvertance du vaccin ROR 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 étre observé apres la vaccination RR. Aucun cas de SRC n'a été signalé chez de quels femmes enceintes
qui ont recu par inadvertance le vaccin anti rubéoleux au début de la grossesse.

IMMUNODEFICIENCE

Le vaccin contre la Rougeole, les Oreillons 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
immunodéprimés en raison d'une maladie congénitale, d'une infection au VIH, de la leucémie ou le lymphome
avancés, d'une grave maladie 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

IL EST IMPORTANT DE PROTEGER LE VACCIN LYOPHILISE OU RECONSTITUE EN LE METTANT A L'ABRIS DE LA
LUMIERE. Conserver le vaccin a l'abri de la lumiére, a 2-8°C. Pendant une longue période de conservation
une température de -20°C est a conseiller pour le vaccin lyophilisé. Le diluant ne doit pas étre congelé mais il doit
étre frais.

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

CONDITIONNEMENT

Flacon 1 dose plus diluant (0,5 ml)
Flacon 2 doses plus diluant (1 ml)
Flacon 5 doses plus diluant (2,5 ml)
Flacon 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, les Oreillons et la
Rubele Vivant, Attenué, fourni par Serum Institute of India Pvt. Ltd. Ils'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.

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. Pour le traitement
d'anaphylaxie grave , la dose initiale d'adrénaline est 0,1- 0,5 mg (0,1- 0,5 ml d ‘injection 1:1000), administrée
par voie 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 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 aigué. Il faut le prévoir dés
les premiers signes de l'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
'administration du vaccin. Le Hydrocortisone et les anti-histaminiques doivent étre également disponibles
avec des mesures supplémentaires de soutien telles que l'inhalation d'oxygene.
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VACINA CONTRA SARAMPO, PAROTITE
E RUBEOLA Viva, Atenuada (Liofilizada)

Vaccinum morblllorum, parotitidis et
rubeolae vivum lyophilisatum

DESCRICAO

A vacina prepara-se das cepas vivas, atenuadas do virus do sarampo Edmonston-Zagreb, do virus da parotite
Leningrad-Zagreb (L-Z) e o virus da rubéola Wistar RA27/3. Os virus do sarampo e rubéola propagam-se nas células
diploides humanas (HDC) e o virus da parotite é cultivado em fibroblastos de embrido de galinha dos ovos SPF
(Ovos especificos livre dos patogenos). A vacina é liofilizada e fornecida 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 humana ao ser reconstituida num volume de 0,5 ml contém nao menos de 1000 CCIDsg do virus de
sarampo, 5000 CCIDsp do virus da parotite e 1000 CCIDso do virus da Rubéola. Além disso, a vacina liofilizada,
ao ser conservada a 37°C durante 7 dias ndo demostrou nenhuma perda da potencia. (uma perda de menos de
1,0 log o nos titulos do virus).

INDICACOES

Para a imunizagao activa contra o sarampo, caxumba e rubéola em criancas a partir de 12 meses a 10 anos de
idade. A segunda dose da SRP é aconselhada a qualquer momento antes dos 6 anos (a matriculagao na escola
primaria aos 4-6 anos). Em criancas acima de 10 anos, adolescentes e adultos, recomenda-se a vacina de sarampo
e a rubéola (SR). A revacinacao pode resultar na soroconversao dos primeiros fracassos ou pode aumentar os
titulos dos anticorpos das pessoas previamente vacinadas, os titulos dos quais tém reduzidos. O Comité Consultivo
sobre as Practicas da Imunizagao (ACIP) recomenda a administragao da primeira dose de SRP aos 12- 15 meses de
idade e a administracao da segunda dose de SRP aos 4-6 anos de idade. 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 s com o inteiro diluente provisto (Agua estéril para injecoes) usando uma seringa
e agulha estéreis. O bolo seco dissolve-se facilmente ao agitalo suavemente. A vacina deve ser usada
imediatamente depois da sua reconstituicao. Deve se administrar 0,5 ml pela injeccao profunda sub-cuténea na
face anterolateral da coxa superior em bébes e no braco superior em criancas maiores. Se a vacina nao for usada
imediatamente, guarder na escuridao a uma temperatura entre 2-8°C por nao mais de 6 horas.

Qualquer frasco que esteja aberto no final duma sesséo ( dentro das seis horas depois da sua reconstituicdo) 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 so éste diluente na reconstituicdo da vacina. Nao usar diluentes de outros tipos de vacinas ou das
vacinas de SRP que foram fabricados por outros fabricantes. A gua para a injeccao NAO deve ser usado para este
proposito. O uso dum diluente incorrecto pode resultar em danos a vacina e/ou reaccoes sérias nas pessoas
recebendo a vacina. O diluente nao deve ser congelado mas deve-se mantené-lo fresco.

DEVE-SE PRESTARAATENCAO CUIDADOSAAS CONTRAINDICACOES 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 administracao. No caso de observarem qualquer destas, o diluente ou
avacina reconstituida deve ser descartado.

REACGOES ADVERSAS

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

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

0 componente da parotite pode resultar na parotite e a febre baixa. Ataques febriles e a orquite podem também
ocorrer. De qualquer modo, a febre moderada ocorre raramente e a meningite asséptica foi comunicada muito
raramente. A meningite associada a vacina resolve-se espontaneamente em menos de 1 semana sem sequelas.
0 ataque da meningite asséptica é atrasado, que pode limitar a capacidade de deteccdo destes casos pela
vigilancia passiva. A meningite asséptica é observada mais comumente entre o 15-35 dia da imunizagao.

0O componente da rubéola pode resultar comunmente em sintomas nas articulacées que manifestam-se em
artralgias (25 %) e a artrite (10 %) em adolescents e mulheres adultas que normalmente tardam de alguns dias
a 2 semanas. De qualquer modo tais reaccoes sdo muito raras em criancas e homens recebendo a vacina de SRP
(0% - 3 %). Os sintomas tipicamente comecam 1-3 semanas depois da vacinacéo e duram de 1 dia a 2 semanas.
Estas reaccdes transitorias parecem ocorrer s6 nas pessoas nao imunes para os quais esta vacina ¢ muito
importante. A febre baixa e o exantema, linfadenopatia, mialgia e a parastése foram comumente comunicados.
Atrombocitopenia é muito rara e foi comunicada em menos de 1 caso por 30000 doses administradas. As reaccoes
anafilacticas também sdo raras. Em individuos susceptiveis a vacina pode causar muito raramente reagoes
alérgicas como a urticaria, prurido e o exantema alérgico dentro de 24 horas da vacinacao. A experiéncia clinica
registrou excepcionalmente reac¢oes isoladas no SCN. Estas reacgoes mais sérias, de qualquer modo, nao foram
vinculadas direitamente a vacinacgao.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Devido ao risco da inactivacao, a vacina SRP nao deve ser administrada dentro das 6 semanas, e se for possivel,
dentro dos 3 meses depois duma injeccao de imunoglobulinas o produtos sangtiineos que contém imunoglobulinas
( asangue, o plasma). Por esta mesma razao, as imunoglobulinas nao devem ser administradas dentro das duas
semanas depois da vacinacao.

Os individuos tuberculina-positivos podem tornar-se em tuberculina-negativos transitériamente depois da
vacinagao.

CONTRAINDICAGOES E ADVERTENCIAS
Pode ser que as pessoas recebendo corticoesteroides, outras drogas imunosupressoras ou recebendo a terapia de

irradiacdo, nao desenvolvam uma resposta imune optima. A vacina ndo deve ser administrada num estado febril,
gravidez, doencas infecciosas agudas, leucémia, anemia severa e outras doencas severas do sistema sangtiineo,
deterioro severo da funcao renal, doencas descompensadas da corazdo, depois da administracdo de
gamaglobulinas ou tranfusoes da sangue ou as pessoas com alergias potenciais aos componentes da vacina.
Avacina pode conter tragos de neomicina .As reaccdes anafilacticas ou anafilactoidas & neomicina, um histérico
de reacgoes anafilacticas ou anafilactoidas a ovos (a hipersensibilidad a ovos), sao contraindicagdes absolutas.
Sao extremamente raros relatos de reacdes de hipersensibilidade com vacina triplice viral em individuos que
sao alérgicos ao leite de vaca. Tais individuos ndo devem receber a vacina. A febre baixa, infeccoes respiratorias
leves ou a diarrea, e outras doencas menores nao devem considerarse como contraindicacoes. E da especial
importancia imunizarem as criangas com a desnutricao.

A vacina SRP nao deve ser administrada em mulheres gravidas devido ao risco aumentado de reacdes adversas
como a parotite e também devido ao risco teratogénico teorico mas nao demostrado. Aadministragao inadvertida
da Vacina SRP durante a gravidez nao é uma indicacao para o aborto. Dado que a Vacina SR é recomendada em
adultos, no caso de planejar a gravidez, deve-se observar um intervalo de um mes depois da vacinagcao com SR.
Nao foram reportados casos de SRC em muitas mulheres gravidas que receberam inconscientemente a vacina
contendo a rubéola no inicio da gravidez.

IMUNODEFICIENCIA

A vacina contra sarampo, parotite 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 radiacao
terapéutica imunosupressora.

CONSERVAGAO RECOMENDADA

E MUITO IMPORTANTE PROTEGER A VACINA LIOFILIZADA E A RECONSTITUIDA CONTRA ALUZ. A vacina deve ser
conservada na escuriddao 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 nao deve ser congelado mas deve-se mantené-lo fresco.

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

APRESENTAGAO

Frasco de 1 dose mais diluente (0,5 ml)
Frasco de 2 doses mais diluente (1ml)
Frasco de 5 doses mais diluente (2,5 ml)
Frasco 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 cor do quadrado 0 quadrado é
éigual a cor do . mais escuro que
circulo exterior o circulo exterior

A .
0 quadrado é
° mais claro que
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 eliminacao, a cor do quadrado interior sera da
mesma cor ou mais escura que o circulo exterior.

PONTO DE
DESCARTE

Informe ao seu supervisor
Exposi¢ado ao calor acumulado ao longo do tempo

Os monitores de frasco de vacina (MFV) fazem parte da tampa da Vacinaa Contra Sarampo, Parotite E Rubéola,
fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltda. Este ponto é um ponto sensivel ao tempo e a temperatura que da
uma indicagao do calor cumulativo ao qual o frasco tem sido exposto. Isto adverte o usuario quando a exposi¢cao 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
usada. Assim que a cor do quadrado central tiver a mesma coloragao que a do circulo exterior, ou também uma
coloragao mais escura do que a cor do circulo exterior, entao o frasco deve ser descartado.

ADVERTENCIA MUITO IMPORTANTE

1. Faca 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
subcutaneamente. Para o tratamento da anafilaxia severa uma dose inicial de adrenalina é0,1- 0,5 mg
(0,1-0,5mldainjegao 1:1000) administrada s/c oui/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 injegao 1:1000).
A dose Unica pediatrica ndo deve exceder 0,5 mg (0,5 ml). Isto ajudara no tratamento eficaz do
choque/reaccéo anafilactico.

2. 0O 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 nao menos de 30 minutos devido a possibilidade da ocorréncia de
reaccoes alérgicas rapidas. Devem ser disponiveis o hidrocortisona e antihistaminicos além das
medidas de apoio tal como a inalagéo de oxigénio.
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BAKLMHA NPOTMB KOPK, MAPOTUTA U KPACHYXU KMBAA,
ATTEHYUPOBAHHAA (TMOOUIU3UPOBAHHASA)

Vaccinum morbillorum, parotitidis et
rubeolae vivum lyophilisatum

ONUCAHUE

BaKuMHa NpUroToB/IEHa M3 KMBbIX, aTTEHYMPOBaHHbIX LUTaMMOB BMpyca Kopu Edmonston-Zagreb, Bupyca
napotuta Leningrad-Zagreb u Bupyca kpacHyxu Wistar RA 27/3. Bupycbl KOpU M KpaCcHYXM BblpaliMBaloT Ha
AMNIONAHBIX KNeTKax YesioBeka ([KY); BUpyc napoTuTa BblpalymBatoT Ha KYpUHbIX hMbpobaacTax, NosyHeHHbIX
M3 CBOGOAHBIX OT CreLmdUYecKnx naToreHoB AuL. BaKuuHa NModuaMsMpoBaHa M NOCTaBNAETCA BMECTe C
pacTBopuTesieM. BHeLWHMIM BUA NPoAYKTa NpesCTaBfeT COBGOM XKeNToBaTO-6e1yto PbIX/Yo MAccy, CoAepsKalLyio
MMM He cofepKallyto My3bipbKM M/MAM MycTOTbl. BakumHa otBeyaeT Tpe6GosaHMam BO3 npu ucnbiTaHum
MeTofamM, M3N0KEHHbIMM B Cepum TEXHUYECKMX AoKnagos BO3 Ne 840, 1994 r.

CNEUMOUYECKAA AKTUBHOCTb
0OfHa YenoBeveckas A03a, pa3segeHHas B 0,5 Ma pactBopuTens, coaepxut He meHee 1000 TLL/ 50 B1pyca Kopw,
5000 TUAs50 B1pyca napotuta 1 1000 TLI/J 50 BMpyca KpacHyxu. Kpome Toro, nMocbuamnsmMpoBaHHas BaKLMHA
COXpaHsieT cneumdrUecKkyo aKTMBHOCTb MPU XpaHeHuu npu Temnepatype 37°C B Teyenue 7 AHeit (notepu
B TMTpax BMpyca meHee 1,0 log10).

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

[N aKTMBHOM MMMYHM3aUmMK JeTel B Bo3pacTe oT 12 Mecsues Ao 10 neT NpoTHB KOpU, NapoTUTa 1 KPacHyXM.
Bropas po3a KIK BakuuHbl 06bI4HO peKoMeHzyeTcA B J060M Bo3pacTe o 6 seT (To ecTb A0 Bo3pacTa
MOCTYMN/IEHUA B HaYasibHYO LWKOANY- 4-6 neT). BakuuHa npoTue Kopu M KpacHyxu (KK BakumHa) pekomeHayeTca
Ana aeteit ctapwe 10 NeT, NOAPOCTKOB M B3POC/bIX. PeBaKLyHALUMA MOKET BbI3BaTb CEPOKOHBEPCHIO Y /UL, C
HeJ0CTaTOuHbIM MMMYHHbIM OTBETOM MOC/IE NEPBOM BaKLMHALMM MM MOBBICUTL TUTP aHTUTEN Y PaHEe NPUBMUTBIX
ML, YEW TUTP CHM3MACA. KOHCY/IbTaTWMBHBIM KOMMTET MO MeToAuMKam WMMMyHM3auun (ACIP) pekomeHayeT
BBOAMTL NepByto o3y KIMK BakuuHbI B BozpacTe 12-15 mecaues 1 BTopyto Ao3y KINK BakuuHbI B Bo3pacTe 4-6 neT.
BaKLMHY MOXHO 6e30nacHo 1 3chdeKTUBHO BBOAUTL ogHoBpemeHHo ¢ AK/C, AAC, AAC-m (DT, Td), CTONGHAYHBIM
aHaToKcuHoM (TT), BLK, BakumHamu npoTus noavomuenmta (OMB uam UMB), remModmibHOM MHbEKLMM THN b,
renatuTa B v xenTon IMxopasku, a TaKKe BUTaMMHOM A.

CMoCOBb NPUMEHEHUA U 103blI

BaKuuHy ciieslyeT pa3BoAmTb TOJIbKO NOJHbIM O6BEMOM MpUIaraeMoro pacTBopuTeNns (CTepubHas BoAa ANs
MHBEKLMIM), C MCMO/b30BAaHMEM CTEPWU/IBHOTO WNpuUa M Mrabl. Cyxas BaKuMHA JIerKo PacTBOPAETCA Npu
OCTOPOXHOM BCTPAXMBaHMM. BakupHa A0KHa GbITb MCNO/Ib30BaHa Cpasy e nocie passeAeHns. OfHOKpaTHas
fo3a npenapata (0,5 Mn) BBOAUTCA FY6OKO MOAKOXKHO B MepeAHeGOKOBYI0 BEPXHIO YacTb 6e4pa rpyaHbiM
ZIEeTAM M B NNeY0 eTAM cTapluero BospacTa. Ecim passeseHHan BaKumMHa He Gblna MCMoIb30BaHa Cpasy e, ee
cnesyeT XpaHUTb B 3aLUMLLEHHOM OT CBETa MecTe npum Temnepatype 2-8°C He 6onee 6 4acos.

BcKpbITbIM (hNaKoH, OCTaBLUMMCA B KOHLE CeaHca MMMyHM3aumu (B TeueHue 6osee LWecTM 4Yacos nocne
pasBeAeHus), HEOBXOAMMO YTUAM3MPOBaTb. DNAKOHHBIA TEPMOMHAMKATOP (CM. CXeMy) ANA AAHHOTO Tuma
BaKLMHbI MPUKPENIEH K KpbilLKe hakoHa U A0/IKeH 6biTb CHAT, KOTja BaKLMHY Pa3BOAAT.

Mpunaraembiit pacTBOpUTE b CMELManbHO M3TOTOB/IEH /1A JAaHHOM BaKLMHbl. /lonycKaeTcs MCMosb3oBaHWe
TO/IbKO MPU/IaraeMoro pacTBOpUTENsA. 3anpeLLEeHo UCMO/Ib30BaTb PACTBOPUTENN A1 BAKLMH APYTMX TMMOB MM
KMK BaKUMHbI Apyrmx npomsao,qmenem Mcnonb3oBaHMe B KayecTse pacTBopuTena BoAbl ANnA MH‘beKL{MM HE
fonyckaetcs. Mcnosib3oBaHWe HECOOTBETCTBYIOWMX PAcTBOPUTENEN MOKET MPUBECTU K UBMEHEHMIO CBOMCTB
BaKLMHbI M/ MU TAXKENbIM PEAKLMAM Y PELIMMIMEHTOB. PacTBOpUTENb JOIKEH XPAHUTLCA B MPOX1aAHOM MecTe
(He 3amMopaxkmBaTb).

HEOBXO/ZMMO OBPATUTb OCOBOE BHUMAHUE HA YKA3AHHBIE MPOTMBOMOKA3AHMA

Mepesn BBeAeHWMEM BaKLMHbI C/efyeT OCMOTPEeTb PacTBOPMTENlb M BOCCTAHOB/IEHHYK BaKLUMHY Ha npeameT
MHOPOAHbIX MPUMECEN M/MIM MBMEHEHMA WX (U3MUECKMX XapaKTEPUCTMK. B ciyyae Mx obHapy)eHWs
PacTBOPMUTE b MM BOCCTAHOB/IEHHYHO BaKLMHY CIelyeT YHUUTOXMTb.

HEXE/IATE/IbHbIE PEAKLMU

TN M YacToTa CepbesHbIX HEeXenaTesbHbIX PeaKUMit 3HaYMTeIbHO HEe OT/IMYATCA OT Peakumit Ha BaKLUMHbI
NPOTMB KOPM, NapoTMTa M KPaCHYXM, ONMMUCbIBAEMbIX OTAE/IbHO.

Mpy BBEAEHUM BaKLMHBI MPOTUB KOPU MONKET MOSBUTLCA C1abas 60/b M 6ONE3HEHHOCTb B MECTE MHBEKLIMM B
nocneaytouwme 24 yaca. B 60blWMHCTBE CyyaeB 60/1b NPOXOAMT B TeyeHue 2-3 AHel 6e3 Kakux-M6o npouesyp.
B 5-15% cnyyaeB HabntoAaeTcs yMepeHHas iMxopajka Ha 7-12 AeHb nocsie BakuMHauuu, Kotopas anmtca 1-2
AHs. B 2% cnyyaeB HabnofaloTCA BbIChbIMaHMA, 06bIYHO HauMHawwmecs Ha 7-10 geHb nocne BaKUMHaUMM 1
Mcyesaiolne Yepes 2 AHA. YMePEHHbIe HeXeslaTe/lbHble Peakuyi BO3HMKAIoT C MeHbLUeN YacToToi nocne
BBeJEHUS BTOPOM AO3bl BaKLMHbI, co,qep)«au.l,em KOpPEBOM KOMMOHEHT, KaK MpaBu/o, Y BaKUMHUPYEMbIX, He
3aLMLEHHbIX NepBOM J030M. OTMeYeH Cy4ai pasBuTHA dHUedanmTa nocie BBE/EHMA BAKLMHbI MPOTMB KOPH
(4acToTa okosio0 1:1000000), o4HAKO NPUYMHHO-CIEACTBEHHASA CBA3b C BaKLMHALMEN He joKa3aHa.

KOMMOHEHT napoTuTa MOXeT Bbl3BaTb NapoOTMT U C/laGoe NpoABAEHMe NMXOpaaKu. Takke MoryT HabstoaaTbea
ebpubHble CYA0POru M OpxMT. OAHAKO, yMepeHHas /IMXOpaZiKa OTMEYAETCS PEAKO U aCeNTUHECKUIA MEHUHIUT
€o06LaeTcs 04YeHb PeAKo. MEHUMHIUT, 06YCIOBNEHHbINM BaKLMHALMEN, NPOXOAMT 6€3 IeYeHNs B TeYeHUe MeHee
1 HeAe/M M He BbI3bIBAET OC/OXHEHMM. Havano acenTMYeCcKoro MEHWHruTa MposBAAETCA He cpasy, u4To
3aTpyAHAET CBOEBPEMEHHOE BbIABNIEHME AAHHOM HeXenaTeNbHOM peakumu NpU MacCMBHOM HAG/IOAEHMM.
MocTBaKUMHabHBIA aCENTUYECKMIA MEHUHTUT BO3HMKAET Ha 15-35 AeHb Noce UMMyHU3aLMK.

KOMMOHEHT KpacHyxu OGbIYHO MPUBOAMT K CMMMTOMaM B CyCTaBax, MPOSIB/IAEMbIM KaK apTpanrum (25%) m
apTpuTbl (10%) y NOAPOCTKOB M B3POC/IbIX KEHLUMH, KOTOPbIE 06bIYHO ANATCA OT HECKOJIbKMX AHEN A0 2 HeAesb.
an 3TOM, YKa3aHHble HeXenaTe/ibHble peakunn HaGI‘HO,anOTCFl O4YeHb pejkoy ,queM U MYXXYUH, nosyvarowmx
KMK BakumHy (0%-3%). CMMNTOMbI, Kak npaBu/io, pa3BMBaloTCA yepe3 1-3 Hegenn mocne BaKuMHaLMKU M
COXPAHAKTCA B Te4YeHWe oT 1 AHA 0 2 HeAeslb. ITU BPEMEHHble PeakuMu XapaKTepHbl TOIbKO A8 /nL, He
MMEILMX MMMYHWUTETa, [ KOTOPbIX BaKUMHa MMmeeT 6osblioe 3HayeHue. OBGbIYHO OTMEevaloTCcs serkas
MxopajKa M cbinb, SMMdoageHonaT1s, Muanrma M napectesns. TPOMGOLMTONEHUA PasBMBAETCA PesKo
(4acToTa MeHee 1 cnyyas Ha 30000 BBeAEHHDIX 103). TaKKe B peAKMX Cyyasx pasBuBatoTCcA aHauIaKTUYeCKue
peakumu. Y YyBCTBUTE/NbHBIX IOAEN BaKLyHA MOXKET OYeHb PEAKO Bbi3biBaTb a//lepruieckue peakumu, Kak
KpanuBHULA, 3yA M a/llepruyeckas Cbifb B TeYeHMe 24 YacoB Noc/1e BaKLMHaLMM.

KAMHUYECKMI OMbIT B UCK/IIOYMTENIbHBIX Cy4YasnX NokasblBaeT OTAe/bHble peakumm ¢ nopaxeHuem LUHC. OgHako
npAMas CBA3b AaHHbIX 60/1ee Cepbe3HbIX peaKLMii C BaKLUMHaLMe He NoATBEPKAeHa.

B3AMMOZEMCTBME C APYT MMM NMPEMAPATAMM

KMK BakuMHy He cneayeT BBOAWMTb paHblue, 4yem 4epes 6 Hegenb (B uzeane 3 mecaua) nocse BBeAEHWUA
MMMYHOT 106Y/IMHOB MM COAEPKaLMX MX MPOAYKTOB KPOBM (Le/IbHas KpoBb, Maa3ma), NOCKOJbKY Npu 3TOM
MOXeT NPOU30MTU MHAKTUBALMA BaKUMHbI.

[Mo 3TOM e NpUYMHE MMMYHOT 106Y/IMHBI HE CleZlyeT NPUHUMATb B TeYeHMe 2 HeAe b NOC/Ie BaKLMHALMM.

Mocne BaKUMHALMM MOXET OTMEYaTbCA MPEXOAAWAA WMHBEPCHA TyGEpPKY/IMH-MONOKUTENbHOM peakLmm
Ha Ty6epKy/IMH-0TPULATE/IbHYHO.

MPOTMBOMOKA3AHUA U NPEAYNPEXAEHUA

Y M, nonyyvarowmx KOPTUKOCTEPOMAbI, APYrMe MMMYHOZENPECcCUBHbIE NpenapaTthl UM NyYeBylo Tepanmio,
MOXeT HabAaTbCA HEAOCTATOUHbIM MMMYHHbIM OTBET. BaKumHy He ciesyeT BBOAMTb MPU JIMXOPAZOUHbBIX
COCTOSIHUAX, GEPEMEHHOCTU, OCTPbIX MH(MEKUMOHHBIX 3a60NEBAHUAX, JIEMKEMUM, BbIPAXKEHHOM aHEMMM W
APYrUX TAXeNbIX 3a60/1€BaHUAX KPOBU, TAXKEIbIX HapyLLEHWAX (DYHKLMK NoYeK, 3a60/1eBaHUAX cepALa B CTaZum
ZleKOMMeHcalmMu, Noc/ie HasHa4YeHUA ramma-riobynMHa MAM NepenmBaHUA KpPOBM, a TaKiKe Yy CY6beKToB C
NOTEHUMANbHOM a/ifieprMeit Ha KOMMOHEHTb BaKUMHbl. BakuuMHa MOXEeT coAepxaTb Cnefbl HEeOMWLMHA.
AHadunakTMyeckMe MM aHadUNaKTOMAHbIE peaKkLUMM Ha HEeOMMUMH, aHadunakTUYecKue uau
aHa¢MI‘IaKTOM,quIe peakumn B aHaMHese Ha ﬂﬁua (I'IOBI:ILLIeHHaﬂ YYBCTBMTE/IbHOCTb K ﬂl‘;iLlaM) ABNAKTCA
a6Co/IOTHBIMM MPOTMBOMNOKa3aHUAMK. MMelTca BecbMma peAKuMe COoObGLEeHMA O PpeaKkumax
runepyyBcTBUTENBHOCTH C KIMK BaKUMHOM y /UL, MMEIOLLMX aliIEPTMI0 HA KOPOBbE MOJIOKO. Takue nuua He
[I0/DKHbI NOJlyYaTh BaKLMHY. YMEPEHHOE MOBbILEHME TeMMepaTypbl, IeTKMe MHMEKLUMK AbIXaTesbHbIX NyTeN,
AMapes U Apyrue HeTsxeslble COCTOAHUA He AB/IATCA NPOTMBOMNOKa3aHMAMM. OCOGEHHO BaXHO obecrneynTb
BaKLMHALMIO A€TEM C HEJOCTAaTOUHbBIM MUTAaHUEM.

KMNK BakumHy 3anpeleHo BBOAMTb GepeMeHHbIM KEHLMHAM B CBA3M C TEOPETUYECKMM, HO HMKOrAa He
NPOAEMOHCTPUPOBAHHBIM TepaTOreHHbIM PUCKOM. CraydaiiHoe nonyyeHue KIMK  BaKuuHbl BO Bpems
6epeMeHHOCTH He ABAETCA NoKasaHWeM Ana abopTa. Mockosibky KK BakUMHa pekomeHayeTca ANns B3poc/biX,
ec/IM 6epeMeHHOCTb NIaHUPYeTCA, TO JO/IKEH COB04aTbCA MHTEPBaN B 0AMH MecAl, nocne KK BakumHaumm. Hu
Y 04HOM 6€PEMEHHOM KEHLMHBI HE BbI10 C/lyYaeB CUHAPOMA BPOXKAEHHOM KpacHyxm (CBK), KoTopble ciayyaiHo
MONYYMAN KPaCHYXa-CcoAepiaLLlyto BaKLHY Ha paHHMX CPOKax 6epeMeHHOCTH.

MMMYHOZAEOULUT

BaKLMHY NPOTMB KOPM, MapOTMTa 1 KPACHYXM MOXHO MPUMEHATb y AeTel C M3BECTHOM MM noJjo3peBaemoit BMY-
MHbeKuMen. BakumMHa MpoTMBOMOKasaHa /iMLaM C CEepbe3HO OC/NabNIeHHbIM MMMYHUTETOM B pesy/bTate
BPOX/EHHOr0 MMMYHHOrO pacCTporcTBa, BUY-uHbEKUMM, nporpeccupyioero neikosa mam AMMGOMbI,
Cepbe3HbIX 3/10KaYEeCTBEHHbIX 3a6071€BaHUIM MM NIeYEeHUA BbICOKUMM 03aMM CTEPOMZOB, alKUIMPYIOLWMMU
areHTamu WM aHTMMeTabo/IMTaMM, MM MPOTMBOMOKA3aHa JiMLAM, MONYYAIOWMM MMMYHOCYNPECCUBHYHO
TepaneBTMYECKYI0 paguaLMmio.

PEKOMEH/IYEMbIE YC/10BUA XPAHEHUA .
JIMOOUIM3NPOBAHHYKO U BOCCTAHOB/IEHHYIO BAKLMHY HEOBXOAMMO 3ALLMIIATL OT BO3ZEMCTBUA
CBETA. BaKuuHy cnegyeT XpaHWTb B 3allMLEHHOM OT CBeTa MecTe npu Temnepatype 2-8°C.
[ins BONrOBPEMEHHOrO XpaHeHWs JIMOMUAM3MPOBAHHOM BaKLUMHbI PEKOMeHZyeTcs Temnepatypa -20°C.
PacTBopuTenb Cneslyet XxpaHWUTb B NPOX/1aZiHOM MeCTe, HO He 3aMopaKMBaTb.

CPOKTOAHOCTHU
CpOK rOZIHOCTM BaKLMHbI YKa3aH Ha 3TUKETKE U yrnaKoBKe.

OOPMA BbINMYCKA

®nakoH ¢ 1 40301 BaKLMHbI 1 pacTBopuTesb (0,5 ma)
DnaKoH ¢ 2 Ao3amMu BaKLMHbI M pacTBopuTenb (1 M)
®dnakoH ¢ 5 Ao3amMu BaKLIMHbI M pacTBOpUTEND (2,5 MA)
dnakoH ¢ 10 4o3aMK BaKLMHBI U pacTBopuTEb (5 MJT)

®NIAKOHHbIN TEPMOMHAMKATOP (He 0653aTeNbHbIN)

Toukun KOHTpons conakoHa ¢ BaKLMHO!

MCMOJNb30OBATb HE NCIMOJIb3OBATb

A

KBagpar csetnee,
4YeM Hapy¥KHbI1 Kpyr

A
Liget KBagpata conajaet KBagpat TemHee,
€ LBETOM Kpyra 4eM Kpyr

LiBeT BHyTpeHHero Kazpata, KOHTPOJIMPYeMOro

hnaKoHa € BaKUMHOM, M3HAYabHO MMeeT 6osiee

CBET/Ibli OTTEHOK, YeM HapyHbIi Kpyr. OHaKo

CO BpemeHem n/mnm npu EOBAG“CTBMM Tenna ero
uBeT 6yaeT TEMHeTb.

KaK TO/IbKO BaKLuHa AOCTUINA MM NPEBBICAA TOUKY
OTMeHbI, UBET BHYTPEHHEro KBaJpaTta 6y/eT TakiMm xe

@A) KaK WM TEMHee, YeM LiBET HapyXKHOro Kpyra.

Coo6wuTe Balemy pyKOBOAUTENIO

HakonneHHoe co BpeMeHeM TennoBoe BO3AeNcTBue

®NaKkoHHbIE TEPMOMHAMKATOPbI HAXOAATCA Ha KPbILUKE BaKLMHbI MPOTMB KOPM, NApOTMTA M KPaCHYXM XKMBOM,
aTTeHyMpoBaHHOM, nocTaensemon Cepym MHCTUTbIOT o UHAMA MBT. JIT4. ITO YyBCTBUTE/IbHASA K TEMMepaType-
BPEMEHM TOYKa, MoKasbiBatoLLas akKyMyIMpoOBaHHOE TeNJo, BO3ZeHCTBYlolLee Ha (aakoH. OHa npeaynpexjaet
KOHEYHOro NOTPe6MTeNIA O TOM, YTO BO3AENMCTBME Temnsia, BEPOATHO, NPMBE/IO B HEFOAHOCTb BaKLMHY CBEpX
[I0NyCTUMOTO YPOBHS.

MHTepnpeTauma (HNaKoHHOTO TEepMOMHAMKaTOpa npocTa. Heo6xoAMMO COCPeAOTOYMTb BHMMaHWE Ha
LleHTpasbHoM KBagparte. Ero ugeT nocreneHHo usmeHsetca. /Jlo Tex nop, noka LBeT KBajpaTa cBeT/iee LpeTa
BHELHEero Kpyra, BakunMHy MOXHO MCMNOJIb30BaThb. Kak Tonbko UBeT LeHTpasibHOro KBajpata CTaHeT Takoro xe
LBeTa, Kak BHELLHMM KPYT MM TEMHEe BHELLHEro Kpyra, (hIaKOH NOANEKMT YTUAMU3ALMM.

BAXHOE NPEAYNPEXAEHME

1. byabTe yBepeHbl, YTO BaKLUMHY BBOJAT TOJIbKO MOJKOXHO. B pefKMx ciyyasx MOXeT BO3HMKHYTb
aHaMNAKTUHECKMI LIOK Y BOCMIPUMMUMBBIX MALMEHTOB, ANA AAHHOMO C/yyas CiefyeT MMEeTb HaroTose
MHBEKUMIO ajpeHasmHa 1:1000 AnA BBEAEHWA BHYTPMMBIWEYHO WM MOAKOXHO. [JNA  neveHusa
aHaMNAKTUHECKOM PeaKLMM TAXEOM CTENEHM TAKECTM HavaslbHas 03a agpeHasnHa coctassiset 0,1 - 0,5
mr (0,1 - 0,5 mn nHbekumn 1:1000), BBOAMMAA MOAKOXKHO M/IM BHYTPMMbIWeYHO. OZHOKpaTHas Ao3a He
JomkHa npesblwats 1,0 mr (1,0 mn). [ns MiaZeHueB M JeTeil PeKOMEHZOBaHHas Jo3a aApeHasMHa
cocrasnser 0,01 mr/kr (0,01 mn/kr mHbekummn 1:1000). OAHOKpaTHas fAo3a AN AETEer He JO/IKHA
npesbiwatb 0,5 Mr (0,5 M/1). ITO NOMOKET SHEKTUBHO OCTAHOBUTL aHAUIAKTUYECKMUI LLIOK / pEaKLMIO.

2. OCHOBHbIM HarnpaB/ieHMEM B JIEHEHUM aHaUIAKTUHECKON PeaKkLMM TSKENON CTEMEHU TAKECTH ABNAeTCA
NpaBU/IbHOE WCMO/Ib30BaHME aJpeHannMHa, KOTOPbIM MOMET MOMOYb COXPaHWUTb JKM3Hb. MHBEKLMIO
aApeHanuHa CnefyeT MPOM3BECTM MpU MEPBOM MOAO3PEHMM HAa Hayano pasBUTUS aHaUIAKTUYECKOM
peakumm. Kak 1 C UCMoNb30BaHMEM BCEX BAKLMH, BaKLMHMPOBAHHbIM NALUMEHT JOIKEH HAXOAMTLCS MOA
MeMUMHCKMM HaboeHnemM He meHee 30 MWH MOC/ie MMMYHM3aLMM ANl HAGIIOAEHUA 32 BO3MOXKHbBIM
BO3HWMKHOBEHMEM BHE3AMHbIX a/l/IEPrUYECKMX peakLmii. MecTa npoBeAeHuUs NPUBMBOK TaKKe AO0/IKHbI BbiTh
OCHaLLeHbl TMAPOKOPTU30HOM M aHTUIMCTaMMUHHBIMM NpenapaTami MOMUMO MOAAEPKMUBAIOLMX MEP, TaKMX
KaK KMC/IOpPOAHasA MHIanALms.

Mpou3soauTens: [Jlata nepecmotpa: 01/2026
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