BB-NCIPD EAD
Sofia, Bulgaria

DIFTET
DIPHTHERIA AND TETANUS VACCINE
(adsorbed)

VACCIN CONTRE LA
DIPHTHERIE et le TETANOS (DT)
(ADSORBE)

Vaccin DT a usage pédiatrique

DESCRIPTION

Le vaccin contient I'anatoxine diphtérique et Il'anatoxine
tétanique. L' anatoxines sont adsorbées sur Hydroxyde
daluminium. Pour conservateur on utilise Mercurothiolate
sodique. La dose vaccinaleent contient I anatoxine diphtérique
non moins de 30 UI (Unités Internationales) et non moins de

40 UI pour 'anatoxine tétanique.

COMPOSITION DOSE
Volume 0.5ml
Anatoxine diphtérique 30 Lf/ml (au moins 60 UI/ml)

20 Lf/ml (au moins 80 UI/ml)

aumaximum 2.5 mg/ml

Anatoxine tétanique
Hydroxyde d'aluminium (AI"™)
Mercurothiolate sodique aumaximum 0.1 mg/ml
ADMINISTRATION

Avant |'usage 1'ampoule ou le flacon doit étre bien agité pour
obtenir une suspension homogéne. Pour chaque injection, utilisé
une seringue et une aiguille stérile.

Le vaccin est utilisé en dose de rappel contre la diphtérie et le
tetanus chez les enfants de moins de 7 ans. Le vaccin est injecté
par voie intramusculaire. Chez les enfants de plus de 7 ans et
chez les adultes on utilisé un vaccin spécial adsorbé Td.

SCHEME DE VACCINATION

En primo-vaccination chez les enfants le vaccin DT peut étre
appliqué par trois injections intramusculaire avec un intervalle
de quatre semaines entre les différentes doses.

DT peut étre pratiqué simultanément avec le vaccin contre la
rougeole, les vaccins polio (OPV et IPV), I'hépatite B, le vaccin
contre la Fievre jaune et en cas de prise complémentaire de

vitaminA.

REACTIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Rares et faibles. On peut observer une douleur transitoire, une
rougeur au point d'injection, ou de la fievre.

CONTRE-INDICATIONS

Réactions fortes de sensibilisation aprés une précédente
administration de DT vaccin.

Déficit immunitaire

Les individes infectés par le virus VIH symptomatique et
asymptomatique doivent étre immunises par le vaccin DT
suivantun scheme standard.

CONSERVATION

Le vaccin DT est transporté et conservé a une température entre
+2°Cet+8°C.

NE PAS CONGELER.

Tous les flacons multidoses entamés de vaccins préqualifiés par
I’OMS doivent étre jetés a la fin de la séance de vaccination, ou
au maximum six heures apres ’ouverture, selon I’éventualité se
présentant en premier, SAUF si le vaccin répond aux quatre
criteres énumérés ci-dessous. Dans ce cas, le flacon ouvert peut
étre gardé et utilisé pendant une période allant jusqu’a 28 jours

aprés Douverture. Ces critéres sont les suivants

(WHO/IVB/14.07):

* Le vaccin est actuellement préqualifié par I’'OMS;

* Son utilisation jusqu’a 28 jours aprés I’ouverture du flacon est
homologuée, conformément a ce qui a ét¢ déterminé par
I’OMS;

« La date de péremption du vaccin n’est pas dépassée;

* Le flacon de vaccin a été et continuera d’étre conservé aux
températures recommandées par I’OMS ou le fabricant; de plus,
la pastille de controle du vaccin, s’il en est muni, est visible sur
I’¢étiquette du vaccin et n’a pas dépassé le point limite d’utilisa-
tion, et le vaccin n’a pas ét¢ endommagé par le gel.

CONDITIONNEMENT
Flacons de 10 et 20 doses.
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BB-NCIPD EAD
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DIFTET
DIPHTHERIA AND TETANUS VACCINE
(adsorbed)
VACINA ADSORVIDA CONTRA DIFTERIA E

TETANO (DT) PARA CRIANCAS

DESCRICAO
A vacina contém toxdides diftérico e tetanico purificados. Os

toxdides sdo adsorvidos em hydroxido de aluminio. Thiomersalo
é usado como conservante. A poténcia dos componentes da
vacina por dose tinica humana ¢ de pelo menos 30 UI (Unidades
Internacionais) de poténcia para o toxoéide diftérico e de pelo

menos 40 Ul de poténcia para o toxoide tetanico.

COMPOSICAO DOSE

Volume 0.5 ml
Toxoide diftérico 30 Lf/ml (¢ pelo menos 60 Ul/ml)
Toxoide tetanico 20 Lf/ml (é pelo menos 80 Ul/ml)
Hydréxido de aluminio (A1) maximo 2.5 mg/ml
Thiomersalo maximo 0.1 mg/ml

ADMINISTRACAO
O frasco da vacina deve ser agitado antes do uso para

homogeneizar a suspensdo. Deve ser injetada pela via
intramuscular. Deve ser usada uma agulha estéril e uma seringa
estéril para cada inje¢do. A vacina DT ¢ recomendada para
criangas abaixo de 7 anos de idade. Para pessoas de 7 anos ou
mais, uma vacina especial adsorvida para adultos, Td, ¢

recomendada.

PROGRAMA DE IMUNIZACAO
Trés injecdes de 0.5 ml, via intramuscular, pelo menos quatro

semanas separadas proporcionam imunizagdo primdria para
criangas. A vacina DT pode ser dada ao mesmo tempo em que as
vacinas contra sarampo, polio (OPV e IPV), hepatite B, febre

amarela e suplementagdo de vitamina A.

REACOES ADVERSAS
Alguma dor e vermelhiddo temporaria no local da injegdo e

ocasional febre podem ocorrer.

CONTRA-INDICACOES
Uma segunda ou subseqiiente dose de DT ndo deve ser dada a

uma pessoa que sofreu uma reagdo grave para uma dose prévia.

Imunodeficiéncia
As pessoas infectadas com o virus da imunodeficiéncia humana

(HIV), tanto assintomatica como sintomatica, devem ser

imunizadas com a vacina DT de acordo com o programa-padrao.

ARMAZENAGEM
A vacina DT deve ser armazenada e transportada entre + 2°C e

+8°C.
NAODEVE SER CONGELADA.
Todos os frascos multidose abertos que contenham vacinas

pré-qualificadas pela OMS devem ser eliminados no final da
sessdo de imunizagdo, ou no maximo seis horas apds a
abertura, consoante o que ocorrer primeiro, EXCETO se que a
vacina atenda aos quatro critérios abaixo indicados. Se a vacina
atender aos quatro critérios, o frasco aberto pode ser guardado
e utilizado durante um periodo méaximo de 28 dias apos a

abertura. Estes critérios sao os seguintes (WHO/IVB/14.07):

* A vacina esta pré-qualificada pela OMS;

* A vacina esta aprovada para a utilizagdo por até 28 dias apos a
abertura do frasco, conforme determinado pela OMS;

* Néo esta ultrapassada a data de expiragdo da vacina;

* O frasco de vacina foi armazenado e continuara a ser
armazenado as temperaturas recomendadas pela OMS ou pelo
fabricante. Além disso, o monitor do frasco, se presente, ¢
visivel no rétulo da vacina e ndo excedeu o ponto de descarte e
a vacina nao foi danificada por congelamento.

APRESENTACAO
A vacina ¢ apresentada em frascos de 10 dosese 20 doses.
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BB-NCIPD EAD
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DIFTET
DIPHTHERIA AND TETANUS VACCINE
(adsorbed)
FOR CHILDREN

DESCRIPTION
The vaccine contains purified diphtheria and tetanus toxoids.

The toxoids are adsorbed onto Aluminium hydroxide.
Thiomersal is used as a preservative. The potency of vaccine
components per single human dose is at least 30 IU
(International Units) of potency for diphtheria toxoid and at least

40 IU of potency for tetanus toxoid.

COMPOSITION DOSE

Volume 0.5ml
Diphtheria Toxoid 30 Lf/ml (not less than 60 TU/ml)

Tetanus Toxoid 20 Lf/ml (not less than 80 TU/ml)
Aluminium hydroxide (Al"") not more than 2.5 mg/ml
Thiomersal not more than 0.1 mg/ml
ADMINISTRATION

The vaccine vial should be shaken before use to homogenize the
suspension. The vaccine should be injected intramuscularly. A
sterile syringe and a sterile needle should be used for each
injection. DT vaccine is recommended for children below 7
years of age. For persons 7 years and older, a special adsorbed

vaccine for adults, Td, is recommended.

IMMUNIZATION SCHEDULE
Three intramuscular injections of 0.5 ml at least four weeks

apart provide primary immunization for children. DT may be
given at the same time as, Measles, Polio vaccines (OPV and
IPV), Hepatitis B, Yellow Fever vaccine and Vitamin A

supplementation.

SIDE EFFECTS
Some temporary tenderness and redness at the site of the

injection and occasional fever may occur.

CONTRAINDICATIONS
Asecond or subsequent dose of DT should not be given to a child

who suffered a severe reaction to the previous dose.

Immune deficiency
Individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV),

both asymptomatic and symptomatic, should be immunized with

DT vaccine according to standard schedules.

STORAGE

DT should be stored and transported between +2°C and +8°C.

IT MUST NOT BE FROZEN.

All opened WHO prequalified multi-dose vials of vaccines
should be discarded at the end of the immunization session, or
within six hours of opening, whichever comes first, UNLESS
the vaccine meets all four of the criteria listed below. If the
vaccine meets the four criteria, the opened vial can be kept and
used for up to 28 days after opening. The criteria are as follows:

(WHO/IVB/14.07):

* The vaccine is currently prequalified by WHO;

* The vaccine is approved for use for up to 28 days after opening
the vial, as determined by WHO;

* The expiry date of the vaccine has not passed;

* The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at
WHO - or manufacturer recommended temperatures;
furthermore, the vaccine vial monitor, if one is attached, is
visible on the vaccine label and is not past its discard point, and
the vaccine has not been damaged by freezing.

PRESENTATION
The vaccine comes in vials of 10 and 20 doses.
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DIFTET
DIPHTHERIA AND TETANUS VACCINE
(adsorbed)
FOR CHILDREN

AJICOPBMPOBAHHASI BAKIIUHA AJIC
IJIS1 JETEM

OINUCAHUE
BaknuHa COXEPKHUT OYHMIICHHbIC AUGTEPUUHBIH U

CTOJIOHS'YHBIA aHATOKCHHBI. AHATOKCHHBI a]:[COp6l/IPOBaHbI B
AIIOMHUHUEBOM T'HAPOOKHUCOM. B kauecrtse KOHCEpBaHTa
HUCIIONB3YeTCS THOMepCcal. AKTHBHOCTh BAaKIMHBI Ha OJIHY
Ye/NOBEUECKYI0 /03y COCTaBiIsgeT Kak MuHHUMyM 30
MexayHapoausix enuuuny (ME) nns audrepuitHoro
aHaTokcHHA M 1o kpaHeil mepe 40 ME st cTONOHSYHOTO

AQHATOKCHHA.
COCTAB JO3A
O6bem 0.5 ml

Jiudrepuiinplii aHATOKCHH 30 Lf/ml (ne menee 60 IU/ml)

CTONGHIYHBIM TOKCOH T 20 Lf/ml (ue menee 80 TU/ml)
I'mapooxkuck amomunus (Al) He Oonee uem 2.5 mg/ml
Tuomepcain He 6osee yem 0.1 mg/ml

BBEJEHUE BAKILIMHbBI
Tepen ynorpebineHuem (rakoH HEOOXOJUMO BCTPSXHYTH 10

o0Opa3oBaHKs OJHOPOIHON CycHeH3uu. BakumHy BBOAMTH
BHYTpPHUMbIIIEYHO. Jlisi KakJA0HW OTIACNbHOH MHBEKLUU
HCO6XO)II/IMO HCIIOJIb30BaTh CTCpHJ’ILHLIﬁ HTPHUI U CTEPUITBHY IO
uriy. AJIC pexoMeHtyeTcs /s BaKLMHALMK JeTeil B BO3pacTe
g0 7-mu gjer. Jleram B BO3pacte 7-MM JIeT M cTapiue
pexkoMeHayercs anacopbuposannas BakuuHa AJ[C-m —
CcHelMalIbHas BAKLMHA U151 B3POCIIbIX.

KAJIEHJIAPb BAKIHIMHAIIUA
Tpy BHYTPUMBIIICUHBIC HHBEKIMH 110 0.5 MJI ¢ MUHUMaJIbHBIM

YETBIPEXHE/ICIbHBIM UHTEPBAJIOM MEXKY A03aMU COCTaBIIAOT
MEepBUYHYIO Cepuio BakiMHauu aeteil. Bakunny AJIC MoxkHO
BBOIUTH OAHOBPEMEHHO C BaKIHMHAMH: KOpCBOﬁ, TIPOTUB
nonuomuenuta (OIIB u UIIB), nporus renarura B, nporus
JKEJITOH JIMXOPAJKH, a TakKe M OJHOBPEMEHHO C BBEICHHEM

MpernaparoB BATAMUHA A.

NOBOYHBIE PEAKIIUU
HenponomkurenbHas OONE3HEHHOCTh U MOKPACHCHHE B

Y4aCTKEC MHBEKIHWH, BO3MOXHOC IMOBBIIMICHUEC TEMIICPATyphl

TeJa.

HMPOTUBOIIOKA3AHMA

Bropyto wmnm mobyio mnocrneayiomyto no3y AJIC He
PEKOMEH/yeTCsl BBOAUTB JIETAM, HPOSBHBIIMM TSDKEIYIO
PEaKINIo Ha MPEIBIIYIIY O 103Y.

Hmmynooepuyum
Wnduunposanueix BUY, xak mpu OTCyTCTBHH, TaKk M IpU
HAJIMYUA CHMIITOMOB MH(QEKIMH, CIeyeT HMMMYyHU3UPOBATH

BakiuHOI AJIC-M COracHO CTaHJAPTHOI cXeMe.

XPAHEHUE
Bakuuny AJIC HeoOX0AMMO XpaHUTh M MEPEBO3UTH IPU

Temneparype ot +2°C 1o +8°C.
HE 3AMOPAKHBATb.
Bee BCKPBITBIE MHOTOI030BEIC d)J'IaKOHLI BaKIVH, NPOMEAIINne

npekBanupukanuio BO3, DOWKHBI OBITH BBHIOPOLICHBI IO
OKOHYAHHMHU CECHM MMYHH3alli{l MM B TEUCHHE LIECTH 4acoB
MOC/Ie BCKPBITHSA, B 3aBUCHMOCTH OT TOTO, YTO HACTYIHT
panbmie, ECJIM TompkO BakIMHA HE COOTBETCTBYET BCEM
YeTBIPEM KPHUTEPHsM, NEepedrciIeHHbIM Hwke. Ecmm Bakiuxa
COOTBETCTBYET YETBIPEM KPUTEPUSIM, OTKPBITBIH (DIIAKOH MOIKHO
XPaHUTb M HCIIONB30BaTh 10 28 [HEH 1ocne OTKPBITHA. DTH

KpuTepuH 3akmouatorcs B cnenytomem (WHO/IVB/14.07):

» Ha nanHbBI MOMEHT BakiuHa npekBanuduimposada BO3;

* Bakuuna paspeiiesa K IpMMEHEHHIO B TEYCHHE MAKCHUMyM 28
JIHEH mocie BCKphITUs (rnakoHa, Kak onpeneneHo BO3;

* CpOK rOIHOCTH BaKI[MHbI HE HCTEK;

*» DIaKkoH ¢ BAKIMHOM XPAHMICS M MPOJOIDKAET XPAHUTHCS TIPU
TeMIleparype, pekoMeH0BaHHbIX BO3 mnn mpousBoguTenem;
KpOMe TOTO, TePMOMHIMKATOP (raKoHa ¢ BAaKLMHOM, €ClIM OH
NPUKPEIUIEH, BUIEH HA DTUKETKE BAKI[MHbIL, M HE MPOIIEN 33
Tpesiesbl TOYKH YTHIH3AIUI, a BaKIHHA He OblIa MOBPEXKICHA
3aMOpaKUBAHUEM.
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