BB-NCIPD EAD
Sofia, Bulgaria

TETADIF
DIPHTHERIA AND TETANUS VACCINE
(adsorbed, reduced, antigen(s) content)

DESCRIPTION

The vaccine contains purified tetanus and diphtheria toxoids,
with a reduced dose of the diphtheria component. One dose of
0.5 ml has a potency of not less than 4 International Units of
diphtheria toxoid, and 40 TU of tetanus toxoid. The toxoids are
adsorbed onto Aluminium hydroxide - gel. Thiomersal is used
as a preservative. This vaccine is used for the active
immunization of adults and children 7 years of age and older
against diphtheria and tetanus.

COMPOSITION DOSE

Volume 0.5ml
Diphtheria Toxoid 6 Lf/ml (not less than 8 TU/ml)
Tetanus Toxoid 20 Lf/ml (not less than 80 TU/ml)
Aluminium hydroxide (A1) notmore than 2.5 mg/ml
Thiomersal not more than 0.1 mg/ml

ADMINISTRATION

The vaccine should be shaken before use to homogenize the
suspension. It should be injected intramuscularly in the upper
arm. A sterile syringe and needle should be used for each
injection.

IMMUNIZATION SCHEDULE

Td vaccine may be used as a primary immunization for persons
from 7 years of age. They should receive two doses of 0.5 ml of
adsorbed Td with reduced dose of diphtheria for adults at an
interval of at least four weeks. A third dose is recommended at
least 6 months after the second dose. It may be given at the same
time as measles, polio (OPV and IPV), hepatitis B, and yellow
fever vaccines and vitamin A supplementation ("Adsorbed DT
for children" is recommended for children aged less than 7
years).

After a primary immunization course of either DTP or Td,
adsorbed Td for adults may be used as a booster at intervals of
approximately 10 years, but with a minimum of at least one year
between doses. It can safely replace monovalent tetanus toxoid
(TT) vaccine, including during pregnancy.

SIDE EFFECTS

Some transitional tenderness and redness at the site of the
injection and occasional fever may occur. It is safe to give during
pregnancy.

MANUFACURED BY:

CONTRAINDICATIONS
A second or subsequent dose of Td should not be given to an
individual who suffers a severe reaction to the previous dose.

Immune deficiency

Individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV),
both asymptomatic and symptomatic, should be immunized with
Td vaccine according to standard schedules.

STORAGE

Td should be protected from light and 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;

e 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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TETADIF
DIPHTHERIA AND TETANUS VACCINE
(adsorbed, reduced, antigen(s) content)

AncopOMpoBaHHbII JU(TEPHIiHO-CTOJOHAYHbIH
AHATOKCHH C YMEHbIIEHHBIM COIePKAHUEM
Au(TepHITHOro AHATOKCHHA /LISl B3POCIbIX

OIIMCAHHUE

BakinHa COAEPXHUT OUYHMICHHBIC AUGTEPUHHBIA U
CTONOHSYHBIA AHATOKCHHBI C YMEHbUICHHbIM COOEPIHCAHUEM
nudrepnitnoro komnonenta. OnHa n03a oobemMoM B 0.5 M
MMeeT aKTHMBHOCTb, COCTABJISIONYIO 4 eanHuLl JudTepuitHbIx
aHAaTOKCHHOB, COINIACHO MEXIYyHapOJHOMY CTaHIApTy
usmepenus enunun (ME), n 40 ME cronGusuHbIX
AHATOKCHHOB. AHATOKCHHBI aCOPOMPOBAHBI B aJTIOMUHHEBOM
THAPOOKHCOM. B KadecTBe KOHCEpPBAHTA HCIOIb3yeTCs
THOMepcall. JlaHHas BAaKIMHA HCIONB3YeTCS Ui aKTHBHOW
HMMYHHU3ALHH B3POCIBIX M feTeil B BO3pacTe 7-MH IeT U
cTapiiie MPOTHB AU TEPHH U CTOIOHSKA.

COCTAB JI03A

Ob6bem 0.5ml
JlndrepuitHplii TOKCOM 6 Lf/ml (ne menee 8 IU/ml)

CTONOHYHBIN TOKCOUT 20 Lf/ml (ne menee 80 TU/ml)
Tuapookucs amomunms (Al ) He Gosree uem 2.5 mg/ml
Tuomepcan He 6onee uem 0.1 mg/ml

BBEJEHUE BAKIIMHBbI
Tepen ynorpeGnenueM (GiakoH HEOOXOIMMO BCTPAXHYTH 10
00pa3oBaHMsl OIHOPOAHON CyCHEeH3WH. BakiuHy BBOIUTH
BHYTPHMBILIEYHO B IU1e4O0 (BEPXHIOIO YacThb pyku). Jliist kaxpon
OT/ICNEHOI MHBEKIIMH HEOOXOIMMO HCTIOIB30BATh CTEPHITBHBIN
ILIIPULL Y CTEPUIBHYO UTITY.

KAJIEHJIAPb BAKIHIMHALIUA

Baknuna AJIC-m ucrione3yercs 11 HEpBUUHON HMMYHU3ALUN
B BO3pacte 7-Mu seT. HaunHas ¢ ceMuneTHero Bo3pacTa, IeTu
JOJKHBL  1oJyuyuTh jaBe jpo3bl AJIC-m mo 0.5 ma ¢
YeThIPEXHEAENbHBIM MepepbIBOM. TPEThIO 103y PEKOMEHTYeTCS
BBOAUTHL HE paHee, 4YeM 4epe3 MLIeCTh MecAleB Mocie
AJIMMHUCTPUPOBAHUS BTOpPOil 103bl. Ee MOXKHO BBOAWTH
OJHOBPEMEHHO C KOPEBOM BAaKIMHOM, BAaKIMHON NPOTHUB
nosmromuenura (OITB u UTIB), BakimHO# npoTHB remnaruta B,
BAKLUMHOH MNPOTHB JKENTOH IMXOpaaKH, a TaKxkKe U
OJJHOBPEMEHHO C BBEJICHHEM IIPENapaToB BHTaMHHA A
(«AncopbupoBannas AJIC st geteid» npenHasHaueHa Uis
JeTeil B Bo3pacTe Muajme 7-mu net). Ilo okoHuaHnn Kypca
nepBuyHoi BakumuHauuu AKJIC wuam AJC-wm,
aocopbuposanmyio AJ[C-m 015 63pociblx MOKHO UCTIOIB30BATh
Uit OyCTepHOW BakIMHALMKM B WHTepBaje okoio 10 et
MHHUMaJbHBIH NPOMEXYTOK MEXIYy J03aMH HeE
MPEBBILIACT OAHOTO TO/1a. BakIMHa MOXKET HaJe)KHO 3aMEHUTh

MOHOBAJICHTHBIH CTONOHS4HbIN aHatokcuH (AC), BKIIoYas 1 B
nepuos OepeMEeHHOCTH.

IMOBOYHBIE PEAKIIMHU

HenponomkurensHas O0NE3HEHHOCTh M TOKPACHEHHE B
y4YacTKe HMHBEKIMH, BO3MOXKHOE IOBBIIICHHE TEMIIEPATyphl
Tena. BakiuHy MoXHO 6€301MacHO BBOJUTH ITPH 6EPEMEHHOCTH.

IMPOTHUBOIIOKA3AHMA
He BBOozMTE BrOpy!o nim nocnenyontyio 103y AJIC-M B ciyuae
TSKEIIOM peaKi[Mi Ha IPEIbLLYIILYIO J103Y.

Hmmynooepuyum

Wndummposanneix BUY, Kak npu OTCYTCTBUM, Tak M IpH
HAJM4UU CHMITOMOB MH(EKIMH, CIeIyeT MMMYyHH3HPOBATH
Bak1uHoM AJIC-M cOIIacHO CTaHIapTHOM cxeme.

XPAHEHUE

Bakiuny AJIC-M HEOOXOAMMO XpaHHTh B 3AIIMIICHHOM OT
CBeTa MeCTe, XPaHHUTh U TIEPEBO3UTH IIPU Temieparype ot +2°C
no+8°C.

HE 3AMOPAKHBATbD.

Bce BCKPBITBIC MHOTOZO30BBIC (DIAKOHBI BaKIMH, MPOLICIIINE
npexBamuduranumo BO3, 10mKHEI OBITE  BBIOPOLICHBI 110
OKOHYAHHH CECHHM HMMYHH3Aal[MH M B TEUCHHE LICCTH YacOB
[0CIIe BCKPBITASL, B 3aBUCHMOCTH OT TOTO, YTO HACTYIIUT PaHbIIE,
ECJIM TONBKO BAKIMHA HE COOTBETCTBYCT BCEM YETBIPEM
KpUTepUsiM,  INEpPeunucIeHHbIM  Hmwke.  Ecim  BakiuHa
COOTBETCTBYET YETBIPEM KPHTEPHSIM, OTKPBITBIHA (IAKOH MOXKHO
XpaHUTh M HCIIONB30BaTh 10 28 JHEH MOCIe OTKPBITHSA. DTH
Kputepun 3aknouaiorcs B caexyromeM (WHO/IVB/14.07):

e Ha jaHHBIil MOMEHT BakinHa npekBanuduimposada BO3;
Bakiuaa paspeliesa K IpUMEHEHHIO B TEUCHHE MAKCHMyM 28
JiHeit nocie BCKphITHs (riakoHa, Kak onpeneneHo BO3;

® CpoK rOZHOCTHU BaKIIHHbI HE UCTEK;

DakoH ¢ BAKIMHON XPAHWICS M HPOIOIKACT XPAHUTHCS TIPU
TeMmreparype, pekoMeHIoBaHHbIX BO3 i npomsBoauTeneM;
KpOMeE TOTO, TEPMOMHIMKATOP (HIaKOHA C BAKLMHOM, €CIH OH
MPUKPEIUICH, BUIECH HA THKETKE BAKIMHBI, U HE MPOIIEN 3a
peziesibl TOUKU YTHIIM3AlHMH, & BAKIMHA He Obljla MOBPEKIEHA
3aMOpPaKHBAHUEM.

YIIAKOBKA
Orakonsr 10 1 20 103.
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DIPHTHERIA AND TETANUS VACCINE
(adsorbed, reduced, antigen(s) content)

VACCIN AUX ANATOXINES TETANIQUE ET
DIPHTERIQUE ADSORBEES (Td)
(avec dose réduite d'anatoxine diphtérique
pour les adultes)
Vaccin diphtérique et tétanique adsorbé de rappel

DESCRIPTION

Le vaccin contient des anatoxines diphtérique et tétanique
purifiées et une dose réduite d'anatoxine diphtérique. Les
anatoxines sont adsorbées sur un gel d'hydroxyde d"aluminium.
Le mercurothiolate sodique est utilis¢é comme agent de
conservation. Une dose de 0.5 ml a I'efficacit¢ d'au moins 4
unités internationales d'anatoxine diphtérique et de 40 Ul
d'anatoxine tétanique. Ce vaccin est utilisé pour l'immunisation
active des adultes et des enfants de 7 ans ou plus contre la
diphtérie et le tétanos.

COMPOSITION DOSE
Volume 0.5ml
Anatoxine diphtérique 6 Lf/ml (aumoins 8 UI/ml)
Anatoxine tétanique 20 Lf/ml (au moins 80 UI/ml)

Hydroxyde d'aluminium (AI'")
Mercurothiolate sodique

aumaximum 2.5 mg/ml
aumaximum 0.1 mg/ml

ADMINISTRATION

Avant I'usage, I'ampoule ou le flacon doit étre bien agité dans le
but d'homogeénéiser la suspension. Le vaccin est injecté par voie
intramusculaire dans le bras. Pour chaque injection, il faut
utiliser une seringue et une aiguille stérilisées.

CALENDRIER DE VACCINATION

Le vaccin Td peut étre utilisé pour la primo-vaccination chez les
personnes de 7 ans ou plus. Il faut leur administrer deux doses de
0.5 ml adsorbées (et une dose réduite d'anatoxine diphtérique
pour les adultes) a au moins quatre semaines d'intervalle. Il est
recommandé d'administrer une troisiéme dose six mois au moins
apres la deuxiéme. Td peut étre administré en méme temps que le
vaccin contre la rougeole, les vaccins contre la polio (OVP et
IPV), le vaccin contre I'hépatite B, les vaccins contre la fievre
jaune et des suppléments de vitamine A. (« DT adsorbé pour les
enfants » est recommandé pour les enfants de moins de sept ans.)
Aprés une primo-vaccination avec DTP ou Td, le vaccin Td
adsorbé pour adultes peut étre utilisé en injection de rappel a
environ dix années d'intervalle mais en laissant s'écouler au
moins un an entre les doses. Il peut remplacer sans aucun risque
le vaccin monovalent TT de l'anatoxine tétanique, méme
pendant la grossesse.

EFFETS SECONDAIRES

Une sensibilité et une rougeur passageres au site de l'injection et
parfois de la fievre peuvent survenir. Il peut étre administré sans
danger pendant la grossesse.

CONTRA-INDICATIONS

11 ne faut pas donner de seconde dose ou de dose subséquente de
Td a une personne qui a souffert d'une réaction grave a la dose
précédente.

Immunodéficience

Les personnes infectées par le VIH, symptomatiques ou
asymptomatiques, doivent étre immunisées par le vaccin Td en
fonction d'un calendrier standard.

ENTREPOSAGE

Le vaccin Td doit étre protégé de la lumicre et entreposé et
transporté a une température comprise entre +2°C et +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 aprés 1’ouverture, selon 1’éventualité se
présentant en premier, SAUF si le vaccin répond aux quatre
critéres énumérés ci-dessous. Dans ce cas, le flacon ouvert peut
étre gardé et utilisé pendant une période allant jusqu’a 28 jours
aprés  ouverture.  Ces  criteres sont les suivants
(WHO/IVB/14.07):

e Le vaccin est actuellement préqualifi¢ par I’'OMS;

Son utilisation jusqu’a 28 jours aprés I’ouverture du flacon est
homologuée, conformément a ce qui a été¢ 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 contréle du vaccin, s’il en est muni, est visible sur
Iétiquette du vaccin et n’a pas dépassé le point limite d’utilisa-
tion, et le vaccin n’a pas été endommagé par le gel.

PRESENTATION
Flacons de 10 et 20 doses.

FABRIQU]:I PAR: BB-NCIPD EAD

26, Yanko Sakazov Blvd.
1504 SOFIA, BULGARIA
Phone: +359 2 9446191
Fax: +359 2 9433455

09.2024

BB-NCIPD EAD
Sofia, Bulgaria

TETADIF
DIPHTHERIA AND TETANUS VACCINE
(adsorbed, reduced, antigen(s) content)

VACINA ADSORVIDA CONTRA DIFTERIA E TETANO (Td)
(com dose reduzida de difteria para adultos)

DESCRICAO

A vacina contém toxoides diftérico e tetanico purificados, com
uma dose reduzida do componente diftérico. Uma dose de 0.5 ml
tem uma poténcia de ¢é pelo menos 4 Ul (Unidades
Internacionais) de toxoide diftérico, e 40 UI de toxoide tetanico.
Os toxoides sdo adsorvidos em hydroxido de aluminio.
Thiomersalo ¢ usado como conservante. Esta vacina ¢ usada
para imunizagao ativa de adultos e criangas de 7 anos de idade e
maiores contra difteria e tétano.

COMPOSICAO DOSE

Volume 0.5 ml
Toxoide diftérico 6 Lf/ml (é pelo menos 8 Ul/ml)
Toxoide tetanico 20 Lf/ml (¢ pelo menos 80 Ul/ml)
Hydroxido de aluminio (A1) maximo 2.5 mg/ml
Thiomersalo maximo 0.1 mg/ml

ADMINISTRACAO

A vacina deve ser agitada para homogeneizar a suspenséao. Deve
ser injetada pela via intramuscular no brago superior. Deve ser
usada uma agulha estéril e uma seringa estéril para cada injegao.

PROGRAMA DE IMUNIZACAO

A vacina Td pode ser usada como imunizagdo primaria para
pessoas de 7 anos de idade. Eles devem receber 2 doses de 0.5 ml
de Td adsorvida com dose reduzida de difteria para adultos num
intervalo de pelo menos quatro semanas. Uma terceira dose ¢
recomendada pelo menos 6 meses apos a segunda dose. Pode ser
dada ao mesmo tempo em que as vacinas sarampo, pélio (OPV e
IPV), hepatite B e febre amarela e suplementagao de vitamina A
(“DT adsorvida para criangas” ¢ recomendada para criangas
menores que 7 anos).

Apds a imunizagdo primaria de vacina DTP ou Td, 7d adsorvida
para adultos pode ser usada como reforco num intervalo de
aproximadamente 10 anos, mas com um minimo de pelo menos
um ano entre as doses. Ela pode substituir seguramente a vacina
monovalente toxdide tetdnico (TT), inclusive durante a
gravidez.

REACOES ADVERSAS
Alguma dor e vermelhidao no local da inje¢do e ocasional febre
podem ocorrer. E seguro dar durante a gravidez.

CONTRA-INDICACOES
Uma segunda ou subseqiiente dose de Td ndo deve ser dada a
uma pessoa que sofre 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 Td de acordo com o programapadréo.

ARMAZENAGEM

A vacina Td deve ser armazenada e transportada entre + 2°C e
+8°C.

NAO DEVE 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 apos 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 maximo de 28 dias apos a abertura. Estes
critérios sao os seguintes (WHO/IVB/14.07):

e A vacina esta pré-qualificada pela OMS;

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

e Nao esta ultrapassada a data de expiragdo da vacina;

O frasco de vacina foi armazenado e continuara a ser armazena-

do as temperaturas recomendadas pela OMS ou pelo fabricante.

Além disso, o monitor do frasco, se presente, ¢ visivel no rotulo

da vacina e ndo excedeu o ponto de descarte e a vacina nio foi

danificada por congelamento.

APRESENTACAO
A vacina ¢ apresentada em frascos de 10 dosese20 doses.

FABRICADA POR: BB-NCIPD EAD
26, Yanko Sakazov Blvd.
1504 SOFIA, BULGARIA
Phone: +359 2 9446191
Fax: +359 2 9433455
09.2024



