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A history of systemic allergic or neurologic reactions following a previous dose of Td is an
absolute contraindication for further use.

Immunization should be deferred during the course of an acute illness. Vaccination of
persons with severe, febrile iliness should generally be deferred until these persons have
recovered. However, the presence of minor illnesses such as mild upper respiratory
infections with or without fever should not preclude vaccination.

IMMUNE DEFICIENCY

Individuals infected with human immune deficiency virus (HIV) both asymptomatic and
symptomatic, should be immunised with Td Vaccine according to standard schedules.
STORAGE :

The vaccine should be stored at +2°C to +8°C. DO NOT FREEZE. Discard if vaccine has been
frozen.

Once opened, multi dose vials of Td vaccine from which one or more doses of vaccine have
been removed during an immunization session may be used in subsequent immunization
sessions for up to a maximum of 4 weeks, provided that all of the following conditions are met:
- The expiry date has not passed
- The vaccines are stored under appropriate cold chain conditions
- The vaccine vial septum has not been submerged in water
- Aseptic technique has been used to withdraw all doses.
- Vaccine Vial Monitor (VWM) has not reached the discard point.
SHELF LIFE :
36 months from the date of manufacture
PRESENTATION :
1 dose vial of 0.5 mL

10 dose vial of 5 mL
20 dose vial of 10 mL

Presentation available with or without vaccine vial monitor.

Vaccine Vial Monitor (VVM)
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DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

VVM is a label containing a heat- sensitive material which is placed on a vaccine vial
to register cumulative heat exposure over time. The colour dot appears on the VVM
label in square element is a time - temperature sensitive dot that provides an
indication of the cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the end
user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond an
acceptable level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will
change progressively. As long as the colour of this square is lighter than the colour of the
ring, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the central square is the
same colour as the ring or of a darker colour than the ring, then the vial should be
discarded.
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DIPHTHERIA AND TETANUS VACCINE (ADSORBED,
REDUCED ANTIGEN(S) CONTENT
(Reduced Thiomersal)

DESCRIPTION :

Td vaccine (Diphtheria And Tetanus Vaccine (Adsorbed, Reduced Antigen (s) Content)) is
prepared by combining purified diphtheria toxoid and purified tetanus toxoid. The antigens
are adsorbed onto Aluminium Phosphate as adjuvant. Thiomersal is added as
preservative. The vaccine meets the requirements of WHO and BP.

COMPOSITION :

Each dose of 0.5 mL contains:

Diphtheria Toxoid 2Lf (2 2 1U)
Tetanus Toxoid 8.8Lf(= 20 IU)
Adsorbed on Aluminium Phosphate (AIPO, ) =1.5mg
Preservative : Thiomersal BP 0.005% wiv

INDICATIONS :

Td vaccine is indicated for active immunization of children 7 years of age or older, and
adults, against tetanus and diphtheria.

In order to prevent adverse reactions to the protein of diphtheria toxoid in this group, the
quantity of the toxoid has been markedly reduced.

No safety and immunogenicity data are available on the concomitant administration of this
vaccine with other licensed vaccines.

It may be given at the same time as measles, polio (OPV & IPV), hepatitis B, yellow fever
vaccines and vitamin A supplementation.

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.

This vaccine is not to be used for the treatment of tetanus or diphtheria infection.
APPLICATION AND DOSAGE :

The primary schedule of two injections of 0.5 mL at least four weeks apart followed by a
third injection 6 to 12 months after the second dose. The vaccine should also be given as a
single booster immunization every 10 years.

Children who remain in completely immunized after seventh birthday should be counted
as having prior exposure to tetanus and diphtheria toxoid.

METHOD OF INOCULATION :

The vaccine should be injected intramuscularly. The preferred site for injection is deltoid
muscle of the upper arm. Care should be taken not to inject into the blood vessel or the
skin. Only sterile syringes and needles should be used for each injection. The vaccine
should be well shaken before use. Product which has been exposed to freezing should not
be used.

ADVERSE REACTIONS :

Reactions are generally mild and confined to the site of injection. Some inflammation may
occur together with systemic effects including transient fever, malaise and irritability.
Occasionally a nodule may develop at the site of injection but this is rare.

PRECAUTIONS :

The possibility of allergic reactions in individuals sensitive to the component of the vaccine
should be kept in mind. Epinephrine injection (1:1000) must be immediately available
should an acute anaphylactic reaction occur to any component of the vaccine. All known
precautions should be taken to prevent adverse reactions. This includes the review of the
patient's history with respect to possible sensitivity and any previous adverse reactions to
the vaccine or similar vaccines, previous immunization history and current health status.

A separate sterile syringe should be used for each individual to prevent transmission of
infectious agents. As with the use of all vaccines the vaccinees should remain under
observation for not less than 30 minutes for possibility of occurrence of immediate or
early allergic reactions.

As with other intramuscular injections, use with caution in patients on anticoagulant
therapy. Immunosuppressive therapies, including irradiation, antimetabolites, alkylating
agents, cytotoxic drugs and corticosteroids may reduce the immune response to
vaccines.

CONTRAINDICATIONS AND WARNINGS :

The vaccine should not be given to persons who showed a severe reaction to a previous
dose of Diphtheria and Tetanus Vaccine.
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Les antécédents des réactions allergiques systémiques ou neurologiques consécutives a
une dose de DT constituent une contre-indication absolue pour autres usages.

Ajourner la vaccination pendant la cure d'une maladie grave. La vaccination des
personnes souffrant de maladies fébriles graves doit étre ajournée jusqu'au
rétablissement. Toutefois, en cas d'une maladie bénigne comme une Iégére infection
respiratoire, avec ou sans fievre, le vaccin ne devrait pas étre retardé.

IMMUNO DEFICIENCE

La vaccination chez toute personne VIH séropositive, asymptomatique ou
symptomatique, devra respecter le programme standard

CONSERVATION :

Le vaccin doit étre conservé a une température comprise entre 2°C et 8°C, et a I'abri du
soleil.

NE PAS CONGELER LE VACCIN

Une fois ouvert, un flacon de plusieurs doses du vaccin Dt, dont une ou des doses ont été
retirées au cours d'une séance de vaccination devra étre utilisé dans un délai de 4 semaines,
siles conditions suivantes sont réunies :

- Ladate de péremption n'est pas encore dépasseée.

- Levaccinestconservé dans des conditions appropriées.

- Leseptum duflacon du vaccin n'a pas été plongé dans I'eau.

- Lesdoses prélevées I'ont été dans le respect des conditions d'asepsie.
- LeControleur de Flacon de Vaccin (CFV) n'a pas atteintle point de chute.

DUREE DE CONSERVATION :

36 mois a partir de la date de fabrication.
PRESENTATION :

Flacond'1 dose de 0,5 ml

Flacon de 10 doses de 5 ml

Flacon de 20 doses de 10 ml

Présentation disponible avec ou sans pastille de contréle de vaccin.

Pastille de Contréle du Vaccin (PCV)

NE PAS UTILISER
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Avertir votre superviseur

Exposition cumulative  la chaleur au fil du temps

La PCV est une étiquette contenant un matériel thermosensible, apposée
sur le flacon du vaccin et qui enregistre les expositions thermiques
cumulées dans le temps. Le point de couleur en forme de carré sur
I'étiquette de la PCV est sensible a la température et au temps et fournit
une indication sur I'exposition excessive du flacon a la chaleur. Il avertit
I'utilisateur final lorsque I'exposition & la chaleur a éventuellement altéré le
vaccin au-dela d'un niveau acceptable.

L'interprétation de la PCV est simple. Se concentrer sur le carré au centre.

Sa couleur va changer progressivement. Tant que la couleur de ce carré
est plus claire que la couleur du cercle, le vaccin peut étre utilisé. Dés que
la couleur du carré au centre du cercle extérieur est de la méme couleur
que celle du cercle extérieur ou d'une couleur plus foncée, le flacon doit
étre jeté.

Exclusi 4 lusage d'un médecin appartenant & l'ordre, ou d'un hopital, ou dune pharmacie.

Fabriqué par : Biological E. Limited
Adresse du bureau régional : 18/1 & 3, Azamabad,
Hyderabad, Telangana - 500 020, INDIA. Web: www.biologicale.com

Adresse du lieu de fabrication :
Plot No. 1, Biotech Park, Phase II, Kolthur Village - 500 078,
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VACCIN ANTIDIPHTERIQUE ET‘ANTITI'ETII\NIQUE
(ADSORBE, TENEUR EN ANTIGENE(S) REDUITE)
(Thiomersal réduit)

DESCRIPTION

Le vaccin DT (Vaccin antidiphtérique et antitétanique (adsorbé, teneur en antigene(s)
réduite) est préparé en combinant des anatoxines diphtériques purifiées et les anatoxines
tétaniques purifiées. Les antigénes sont adsorbés par le phosphate d'aluminium comme
adjuvant. Le Thiomersal est ajouté comme agent de conservation. Le vaccin est conforme
aux exigences de 'OMS and BP.

COMPOSITION :

Chaque dose de 0,5 ml contient :

Anatoxine diphtérique 2Lf(> 21U)
Anatoxine tétanique 8,8Lf(>201U)
Adsorbé sur phosphate d'aluminium (AIPQ,) >1,5mg
Agent de conservation : Thiomersal BP 0,005% wiv

INDICATIONS :

Le vaccin DT est indiqué pour une immunisation active chez les enfants de 7 ans et plus,
ainsi que chez les adultes contre le tétanos etla diphtérie.

Afin de prévenir des effets indésirables de la protéine de I'anatoxine diphtérique dans ce
groupe, la quantité d'anatoxine a été considérablement réduite.

Il n'existe pas de données dimmunogénétique et de sécurité  disponibles sur
I'administration simultanée de ce vaccin avec d'autres vaccins homologués.

Il peut étre administré en méme temps que les vaccins contre la rougeole, la polio (OPV &
IPV), I'népatite B, la fiévre jaune, ainsi que des suppléments de vitamine A.

Aprés la premiére cure dimmunisation DCT ou du DT, les DT adsorbés chez les adultes
doivent étre utilisés comme rappel a des intervalles réguliers d'approximativement 10 ans,
mais avec un minimum d'un an entre les doses. Il peut remplacer le vaccin monovalent
d'anatoxine tétanique en toute sécurité, méme pendantla grossesse.

Ce vaccin ne devrait pas étre utilisé dans le traitement du tétanos ou des infections de
diphtérie.
APPLICATION ETPOSOLOGIE :

La premiére prise de deux injections de 0,5ml au moins a 4 semaines d'intervalle, suivie
d'une troisieme injection 6 a 12 mois apres la seconde dose. Un vaccin de rappel doit étre
administré tous les 10 ans.

Les enfants complétement immunisés apres la septiéme année doivent étre considérés
comme ayant préalablement été soumis a de 'anatoxine tétanique eta diphtérique.

ADMINISTRATION :

L'injection du vaccin se fait par voie intramusculaire. Le meilleur point d'injection est le
muscle deltoide du bras. Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins ou dans la peau.
Seul des seringues stérilisées doivent étre utilisées a chaque injection. Bien agiter le
vaccin avant usage. Ne pas utiliser les produits ayant été exposés a de trés basses
températures.

EFFETS INDESIRABLES :

Généralement, les effets restent Iégers, et confinés autour du point d'injection. Des
inflammations peuvent survenir en méme temps que des effets systémiques : fievre
passagere, malaise et l'irritabilité. Il peut arriver qu'un module se développe au point
d'injection, mais trés rarement.

PRECAUTIONS :

Toujours se rappeler '6ventualité des réactions allergiques chez des personnes sensibles
aux composants du vaccin. I'Epinephire injectable (1:1000) devra étre immédiatement
disponible en cas réaction anaphylactique a une composante du vaccin. Toutes les
précautions connues devront étre prises pour prévenir les effets indésirables : il s'agit
entre autres des antécédents médicaux du patients quant a I'éventualité de la sensibilité et
toutes autres réactions antérieures au dit vaccin ou aux vaccins semblables, les
antécédents immunitaires et 'état de santé actuel du patient.

Pour éviter I'éventuelle transmission d'agents infectieux, utiliser une seringue stérile a
usage individuel pour chaque patient. Comme pour tous les autres vaccins, les personnes
vaccinées devront rester en observation pendant au moins 30 minutes afin de controler la
survenue immédiate, ou juste apres, des réactions allergiques.

Comme pour d'autres injections intramusculaires, utiliser avec précaution chez les
patients sous thérapie anticoagulante. Les thérapies immunosuppressives, dont les
irradiations, les antimétabolites, les agents alkilants, les médicaments cytotoxiques et les
corticostéroides pourraient réduire la réponse immunitaire des vaccins.

CONTRE-INDICATIONS ETAVERTISSEMENTS :

Le vaccin de devra pas étre administré chez des personnes chez qui dimportantes
réactions ont été observées lors de la précédente dose du vaccin antidiphtérique, ou
antitétanique.
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Una historia de reacciones alérgicas sistémicas o neuroldgicas después de una dosis
previa de la vacuna Td es una contraindicacion absoluta para su uso posterior.

La inmunizacion debe aplazarse durante el curso de una enfermedad aguda. La
vacunacion de personas con enfermedades graves o febriles generalmente debe
aplazarse hasta que estas personas se hayan recuperado. Sin embargo, la presencia de
enfermedades menores, tales como infecciones respiratorias superiores leves con o sin
fiebre no debe impedir lavacunacion.

DEFICIENCIA INMUNOLOGICA

Las personas infectadas con el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), tanto
sintométicos como asintomaticos, deben vacunarse con la vacuna TD conforme a los
programas habituales.

ALMACENAMIENTO:

La vacuna debe almacenarse a una temperatura entre 2°C y 8°C y debe protegerse de la
luz.

NO CONGELAR.

Una vez abiertos, los viales de dosis mdltiples de la vacuna Td de los cuales se hayan
extraido una o mas dosis de la vacuna durante una sesion de inmunizacion pueden ser
utilizados en sesiones de inmunizacion posteriores hasta por un méaximo de 4 semanas,
siempre y cuando se cumplentodas as siguienyes condiciones:

- Lafechade caducidad no ha pasado

- Lasvacunas se almacenan en condiciones apropiadas de la cadena de frio
- Elsepto delvial de lavacuna no ha estado sumergido en agua

- Sehautilizado unatécnica aséptica para la extraccion de todas las dosis.

- ElMonitor del Vial de a Vacuna (MVV) no ha llegado al punto de descarte.
VIDAUTIL:

36 meses a partir de lafecha de fabricacion

PRESENTACION:

Vialde 1 dosis de 0,5 ml

Vial de 10 dosis de 5 ml

Vial de 20 dosis de 10 ml

Presentacion disponible con o sin monitor de vial de vacuna.

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

NO USAR
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PUNTO DE DESCARTE

Informe a su supervisor

Exposicion acumulada al calor con el tiempo

MVV es una etiqueta que contiene un material sensible al calor, que se
coloca sobre el vial de la vacuna para registrar la exposicién acumulada
al calor con el tiempo. El punto de color aparece en la etiqueta MVV en
el recuadro es un punto sensible al tiempo-temperatura que indica el
calor acumulado al que el vial ha estado expuesto. Advierte al usuario
final cuando es posible que la exposicion al calor haya degradado la
vacuna mas alla de un nivel aceptable.

La interpretacion del MVV es sencilla. Enfoque el recuadro central. Su
color cambiara progresivamente. Siempre que el color de este recuadro
sea mas claro que el color del circulo, la vacuna puede usarse. Cuando el
color del recuadro central es del mismo color, o de un color méas oscuro,
que el circulo el vial debe desecharse.
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VACUNA CONTRA LA DIFTERIA Y EL TETANOS

(ADSORBIDA, CONTENIDO DE ANTiGENO(S) REDUCIDO)
(Tiomersal reducido)

DESCRIPCION:

Lavacuna Td (Vacuna contra la difteria y el tétanos (adsorbida, contenido de antigeno(s)
reducido) se prepara mediante la combinacion de toxoide diftérico purificado y toxoide
tetanico purificado. Los antigenos se adsorben sobre fosfato de aluminio como
adyuvante. El tiomersal se alade como conservante. The vaccine meets the requirements
of WHO and BP

COMPOSICION:

Cada dosis de 0,5 ml contiene:

Toxoide diftérico 2Lf(>21U)
Toxoide tetanico 8,8Lf(>201U)
Adsorbidos en fosfato de aluminio (AIPO,) >1,5mg
Preservante: Tiomersal BP 0,005% wiv

INDICACIONES:

Lavacuna Td esté indicada para la inmunizacion activa de nifios de 7 anos de edad o més,
y de adultos, contra el tétanos y la difteria.

Con el fin de evitar reacciones adversas a la proteina del toxoide diftérico en este grupo, se
hareducido notablemente la cantidad de toxoide.

No hay datos de seguridad e inmunogenicidad disponibles sobre la administracion
concomitante de estavacuna con otras vacunas autorizadas.

Se la puede administrar simultdneamente con las vacunas contra el sarampion, la
poliomielitis (OPV y IPV), la hepatitis B y la fiebre amarilla, y con suplementos de vitamina
A

Después de un ciclo de inmunizacion primaria de DTP o Td, se puede utilizar la Td
adsorbida para adultos como un refuerzo a intervalos de aproximadamente 10 afos, con
un minimo de por lo menos un afo entre dosis. Puede reemplazar con seguridad a la
vacuna de toxoide tetanico monovalente (TT), incluso durante el embarazo.

Estavacuna no debe utilizarse para el tratamiento de infecciones de tétanos o difteria.
APLICACION Y DOSIS:

La pauta de vacunacion primaria de dos inyecciones de 0,5 ml con al menos cuatro
semanas de diferencia, seguidas de una tercera inyeccion entre 6 y 12 meses después de
la segunda dosis. La vacuna también se debe administrar como refuerzo de inmunizacion
tinico cada 10 afios.

Los nifios que permanecen completamente inmunizados después de cumplir siete anos
deben considerarse como que han tenido exposicion previa a los toxoides teténico y
diftérico.

METODO DE INOCULACION:

La vacuna se debe inyectar por via intramuscular. El sitio preferido para la inyeccion es el
musculo deltoides del brazo superior. Se debe tener cuidado de no inyectar en un vaso
sanguineo o la piel. Para cada inyeccion se debe utilizar solamente aguja y jeringa
estériles. La vacuna debe agitarse bien antes de su uso. No debe utilizarse un producto
que haya sido expuesto ala congelacion.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones son generalmente leves y limitadas a lazona de lainyeccion. Puede ocurrir
alguna inflamacion junto con efectos sistémicos incluyendo fiebre transitoria, malestar e
irritabilidad. De vez en cuando se puede desarrollar un nddulo en el sitio de la inyeccion,
pero esto es raro.

PRECAUCIONES:

Se debe tener en cuenta la posibilidad de reacciones alérgicas en individuos sensibles a
los componente de la vacuna. Unainyeccion de epinefrina (1:1000) debe estar disponible
para uso inmediato en el caso de que ocurra una reaccion anafilactica aguda a cualquiera
de los componente de la vacuna. Se deben tomar todas las precauciones conocidas para
evitar reacciones adversas. Esto incluye larevision de |a historia del paciente con respecto
a posible sensibilidad y reacciones adversas anteriores a esta vacuna o a vacunas
similares, historia previa de vacunacion y estado de salud actual.

Se debe utilizar una jeringa estéril separada para cada individuo con el fin de prevenir la
transmision de agentes infecciosos. Al igual que con el uso de todas las vacunas, los
vacunados deben permanecer en observacion durante al menos 30 minutos para la
posibilidad de aparicion de reacciones alérgicas inmediatas o tempranas.

Al'igual que con otras inyecciones intramusculares, se debe utilizar con precaucion en
pacientes que estan bajo tratamiento con anticoagulantes. Las terapias
inmunosupresoras, incluso la irradiacion, antimetabolitos, agentes alquilantes, farmacos
citotoxicos y los corticosteroides pueden reducir la respuestainmune a las vacunas.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

La vacuna no debe administrarse a personas que hayan mostrado una reaccion grave a
una dosis previa de vacuna contra la difteria y/o el tétanos.
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Uma historia de alergia sistémica ou reaccdes neuroldgicas apds uma dose prévia de
Td é uma contra-indicag@o absoluta para a continuacao da administragao.
A vacinacao deverd ser adiada durante o curso de uma doenga grave. A vacinacdo de
pessoas com doencas febris severas deverd ser geralmente adiada até que estas
pessoas tenham recuperado. No entanto, a presenca de doencas ligeiras tais como
infeccoes ligeiras das vias respiratorias superiores, com ou sem febre, ndo devera
impedir a vacinacdo.
DEFICIENCIA IMUNITARIA
As pessoas infetadas com o virus da imunodeficiéncia humana (VIH), tanto sintomatica
como assintomatica, deverdo ser vacinadas de acordo com o programa padrdo de
vacinagao.
ARMAZENAMENTO:
A vacina deverd ser guardada a uma temperatura entre 2°C e 8°C e devera estar
Protegida da luz.
NAO CONGELAR.
Uma vez abertos, as ampolas multidoses da vacina Td, das quais foram retiradas uma ou
mais doses durante uma sessdo de vacinagdo, poderdo ser utilizados em sessoes
subsequentes de vacinacdo até ao periodo maximo de 4 semanas, desde que sejam
cumpridas todas as condicoes a seguir indicadas:
- 0 prazo de validade nao foi ultrapassado
- As vacinas estao conservadas em condigoes adequadas na cadeia de frio
- 0 septo da amnpola da vacina nao foi submerso em dgua
- Foi utilizada uma técnica asséptica para retirar todas as doses.
- 0 Monitor de Frascos de Vacina (MFV) nao atingiu o ponto de inutilizagao.
PRAZ0 DE VALIDADE:
36 meses da data de fabrico
APRESENTAGAO:
Frasco com 1dosede 0,5ml
Frasco com 10 doses de 5 ml
Frasco com 20 doses de 10 ml
Apresentagdo disponivel com ou sem monitor de frasco de vacina.

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

UTILIZE
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Informe o seu supervisor

Exposi¢éo cumulative ao calor ao longo do tempo

O MFV é um rétulo que contém um material sensivel ao calor, disposto
no frasco da vacina para registrar a exposigao ao calor acumulada ao
longo do tempo. O ponto de cor exibido no rétulo MFV no elemento
quadrado é um ponto sensivel & tempo-temperatura que fornece uma
indicagéo do calor acumulado durante a exposi¢éo do frasco. Ele
adverte o usuario final quando a exposicéo ao calor provavelmente
degradou a vacina acima de um nivel aceitavel.

Ainterpretagdo do MFV é simples. Concentre-se no quadrado central.
Sua cor mudara progressivamente. Enquanto a cor deste quadrado for
mais clara que a cor do anel, a vacina podera ser usada. Assim que a cor
do quadrado central ficar da mesma cor do anel ou ficar mais escura que
a dele, o frasco devera ser descartado.

Utilizacdo s6 por Profissional de Satde Registado ou Hospital ou Laboratdrio

Fabricado por: Biological E. Limited
Endereco do escritério registrado: 18/1 & 3, Azamabad,
Hyderabad, Telangana - 500 020, INDIA. Web: www.biologicale.com
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Endereco do local de fabricagéo:
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VACINA (ADSORVIDA, CONTEUDO REDUZIDO DE ANTIGENIO(S))
CONTRA A DIFTERIA E TETANO
(Tiomersal reduzido)

Descrigao:

Avacina Td (Vacina contra a Difteria e Tétano (Adsorvida, com Contetdo reduzido de
Antigénio(s) ) é preparada através da combinacao de toxoide da difteria purificada e
de toxdide do tétano purificado. Os antigénios sao absorvidos em fosfato de aluminio
como adjuvante. O tiomersal é adicionado como conservante. A vacina cumpre 0s
requisitos do OMS e do BP

COMPOSIGAO:

Cada dose de 0,5 ml contém:

Toxoide Diftérico 2Lf(> 21U)
Toxoide Tetanico 8,8Lf(>201U)
Adsorvida em Fosfato de Aluminio (AIPO,) >1,5mg
Conservante: Tiomersal BP 0,005% wiv

Indicacoes:

Avacina Td ¢ indicada na vacinagao activa de cri ancas com 7 anos de idade ou mais,
¢ adultos, contra o tétano e difteria.

Para prevenir reaccoes adversas a proteina do toxoide diftérico neste grupo, a
quantidade de toxoide foi consideravelmente reduzido.

Nao existem dados disponiveis sobre seguranca e imunogenicidade sobre a
administracdo concomitante desta vacina com outras vacinas autorizadas.

Pode ser administrada na mesma altura que as vacinas do sarampo, Poliomielite (PAV
e IPV), hepatite B, febre-amarela e suplementos de vitamina A.

Depois dum curso de vacinacao primaria quer de DTP ou Td, a Td adsorvida para
adultos pode ser utilizada como reforgo em intervalos de aproximadamente 10 anos,
mas com pelo menos um ano entre as doses. Pode substituir com seguranca a vacina
de toxoide de tétano monovalente (TT), incluindo durante a gravidez.

Esta vacina nao € para ser usada para tratamento de infeccao de tétano ou difteria.
Administragao e dosagem:

A programagao primaria de duas injeccdes de 0,5 ml com intervalo de pelo menos
quatro semanas seguidas de uma terceira injeccao 6 a 12 meses depois da segunda
dose. A vacina devera também ser administrada como refor¢o Unico de imunizacao a
cada dez anos.

As criangas que permanecerem em completa imunizacdo depois do sétimo aniverséario
deverao ser consideradas como tendo tido exposicao prévia ao toxdide tetanico e
diftérico.

Método de inoculagao:

A vacina deve ser injectada por via intramuscular. O local preferencial para a injeccao é
0 masculo deltéide do brago superior. Deverd ter-se precaucao para ndo injectar na
veia sanguinea ou na pele. S6 devem ser utilizadas agulhas e seringas esterilizadas a
cada administracdo. A vacina deve ser bem agitada antes de cada administracéo. O
produto que tenha sido exposto a congelagao nao deve ser utilizado.

Reaccoes Adversas:

As reaccoes sao geralmente leves e confinadas ao local de injeccao. Poderéd ocorrer
alguma inflamacao juntamente com efeitos sistémicos incluindo febre transitoria, mal-
estar e irritabilidade. Ocasionalmente podera desenvolver-se um nddulo no local da
injeccao mas esta é uma ocorréncia rara.

Precaugoes:

Deverd ser tomada em consideracao a possibilidade de reaccoes alérgicas em
pessoas sensiveis ao componente da vacina. Uma injeccao de epinefrina (1:1000) tem
de estar disponivel de imediato caso ocorra uma reac¢éo anafildctica aguda a qualquer
componente da vacina. Deverdo ser tomadas todas as precaucoes para prevenir
reaccoes adversas. Isto inclui a revisao do historial médico do paciente com respeito a
possivel sensibilidade e quaisquer reaccoes adversas a vacina ou vacinas
semelhantes, historico de vacinacées anteriores e estado actual de saude.

Deve ser utilizada uma seringa estéril para cada pessoa para prevenir a transmissao de
agentes infecciosos. Tal como na utilizacao de todas as vacinas os vacinados devem
permanecer em observacao pelo menos 30 minutos para a possibilidade de
ocorréncia de reaccoes alérgicas imediatas ou iniciais.

Tal como em outras injecgoes intramusculares, utilize com precaucao em pacientes
sob terapia anticoagulante. Terapias imunossupressoras, incluindo radiacao,
antimetabolitos, agentes alquilantes, drogas citotoxicas e corticosterdides podem
reduzir a resposta imunoldgica a vacinas.

Contra-indicacdes e Adverténcias:

A vacina ndo devera ser administrada a pessoas que apresentaram reac¢ao severa a
uma dose anterior da Vacina contra a Difteria e/ou Tétano.



Il Black

BakuuHaumio HeobXxoanMo OTNOKUTL BO Bpemsi OCTPoro 3aGoneBaHusi. BakuuHauuio
NaUMEHTOB C TSXKENbIMU, NIMXOPaA0YHBIMI COCTOSAHUAMW HEOBXOAUMO OTNOKUTL A0 WX
BbI310poBneHns. OaHaKo, HanMymMe Nerkoro 3aGonesaHms, Takoro kak nerkas UHdekums
BEPXHNX AbIXaTeNbHbIX NYTeH C UMK Ge3 NOBbILLEHNS! TemMnepaTypbl He AOMKHO MellaTs
BaKUMHaLMK.

VMMYHHOJTOMMYECKASI HELOCTATOYHOCTb

Jvua, 3apaxeHHble BUPYcoM MMMyHodeduumTa yenoseka (BMY), kak acumntomaTuyHo,
Tak W CUMNTOMATUYHO, AOMKHBI MPOXOAWTE BaKUMHALMIO ANDTEPUAHO-CTONGHSHHOIM
BaKLUWMHOW B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMM rpachukamm.

XPAHEHME:

BakuuHa fomkHa XxpaHuTtbes npy Temnepatype ot 2°C go 8°C B 3alMLLEHHOM OT cBeTa
mecTe.

HE 3AMOPAXMBATb.

Mocne OTKPbLITUSA, MHOrOAO30Bble amnynbl AUPTEPUAHO-CTONBHAYHON BaKLMHbI, U3
KOTOPbIX GbINK B3SIThI OAHA U Bonee 103 BaKLWHbLI BO BPEMS! CECCUM BaKLMHaLMK, MOryT
VCMOMb30BATLCS B MOCNEAYIOLLUMX CECCUSIX BAKLMHALIMIA Ha MPOTSIKEHUN 10 4 HeAerb, Npn
YCIOBWUN COBMIOAEHNS BCEX yKasaHHbIX HUKE TPeGOBaHMI:

- CPOK FOAHOCTY HE NCTeK

BaKL/HbI XPAHSTCS C COBMIOAEHEM COOTBETCTBYIOLMX YCIIOBMIA XOMOA0BOM

uenu

neperopoaka amnysibi ¢ BakLMHOI He Norpyxanack B BOAy
- BCE [103bl U3BMEKANMUCh C COBMIOAEHNEM aCENTUYECKUX TEXHOMOMUM
MOHWTOP COCTOSIHWA amnysibl ¢ BakLuHoi (VVM) He ocTur oTMeTkn

yTunusauum

CPOK XPAHEHUSA:
36 mecsiLes ¢ AaTbl Npou3BoACTBa
®OPMA BbIMYCKA:

1 fo3a nakoH u3 0,5 Mn

10 po3a drakoH u3 5 Mn
20 posa dnakoH u3 10 Mn

®dopma Bbinycka NpeAcTaBneHa Kak npyu Hanu4Mmu TepMoMHAMKaTopa, Tak u 6e3 Hero.

KoHTponunpyemblit dnakoH ¢ BakumHon (KOB)

A A A
Keappar coemnee, User Keappar
Hem HapyKHbil Keapata Temhee, yem
oyr cosnaaer ¢ oo
userom kpyra

Uoeronyperer waspara K65 KawTanswo sanun pocrarra

Vakaaran ymeeT G CoSTM OTIONON, " Apeonts Toyes,

Hem HADYMHBIR KPYT. TOYKA OTMEHbI UBET BHYTPEHHEIO KBAAPATa BYAET Takim e

O cospemenen vl e e,

sosncicrom e o e Syaer renners e i s S

Coobuyre Bawemy pykosoAMTeNIo
HakonneHHoe

DnakoHHbIN TepMonHAnKaTop (KPB) - 3TO Hakrelika, KoTopas BKto4aeT Tenno-
YyBCTBUTENbHBIA MaTepuarn, HaHocuMasi Ha (rlakoH C BaKUMHOW Ans Toro,
4TO6bl MOXHO 6bINO perynuposaTtb Tennosoe BOa[ZleI;ICTBI/Ie C Te4yeHuem
BpemeHU. LiBeTHas Touka, KoTopas NosiBSIeTCs Ha Haknelike KOB B kBagpaTHOM
dnemMeHTe - 3TO TOYKa 4YyBCTBUTENbHOCTW MoKasatens Temnepatypa-Bpems,
KoTOpasi ykaablBaeT Ha akKyMyNpoBaHHOE Temnno, BO3ENCTBUIO KOTOPOTo Gbin
noasepxeH dnakoH. OHa sBNsieTcs npeaynpexaeHnem Ans KOHeYHoro
nonb3oBaTens 0 TOM, YTO BO3AENCTBME Tenna, BEPOSiTHO, CHU3WIIO CBOWCTBA
BaKUMHbI HXXEe NPpUemMnemMoro ypoBHS.

MoHATb, YTO Takoe K®B, npocTo. MocMOoTpUTE Ha LieHTpasbHbIi kBagpart. Ero
LiBET MOCTeNeHHO MeHsieTcsi. BakLMHy MOXHO Mcronb3oBaTh o Tex Mnop, fnoka
uBeT KBajpaTa cBeTniee LBeTa konbua. Kak TOMbKO LBET LieHTpanbHoro
KBagpata CTaHOBWUTCA TakuUM Xe, Kak W UBEeT Komnbua Mnn npuHUMaet Gonee
TEMHbI1 OTTEHOK, TO IJaHHBIN (hITaKOH CrieayeT BbIGpOCUTb.

Tonbko ANA Mcnonb3osaHus 3aper

Bpayamu, 6o, 1 naGoparopusimMn.

MNpoussopurens: Biological E. Limited

Appec 3aperucTpupoBaHHoro oduca: 18/1 & 3, Azamabad,
Hyderabad, Telangana - 500 020, INDIA. Web: www.biologicale.com
Appec 3aBoga npoussoanTens:

Plot No. 1, Biotech Park, Phase II, Kolthur Village - 500 078,
Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District, Telangana, INDIA.
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OndTtepus n cTonbHAYHaAs BakUmMHa
(apcopbupoBaHHbIv, YMEHbLUEHHbIV aHTUreH (bl)
(YMeHbLueHHbIn Trnomepcan)

OMUCAHUE:

BakumHa AndTepuitHo-cTonbHa4Has (aAcopGNPOBaHHas, CO CHKEHHBIM CofiepKaHneM
aHTUreHa(oB)) roToBUTCS MOCPEACTBOM COEAWHEHWS aHaTOKCMHa AnTepuitHoro
OYMLLIEHHOTO U AHATOKCKHA CTONGHSIYHOTO OYMLLEHHOTO. AHTUTEHbI AACOPGUPYIOTCS Ha
anioMmrHns chochate Kak BCMIOMOTaTerbHOM NekapcTBEHHOM BelecTe. B kauecTsa
KoHcepBaHTa pobaBnsercs TMomepcan. BakuuHa cootBeTcTByeT TpeGoBaHusam BOS3 u
BpuTtaHckoi hapmakoneu.

COCTAB:

Kaxpas nosa 0,5 Mn cogepxuT:

AHaTOKCUH ANDTEPUIAHDIA 2Lf(> 21U)

AHATOKCUH CTONBHSAYHBI 8,8Lf(>201U)
AncopbuposaHHble Ha anomnHns cocgate (AIPO,)  >1,5mg

KoHcepsaHT: Tnomepcan BP 0,005% wiv

MOKA3AHUSA:

BakuuHa AudTepuinHo-cTonbHsa4Has (aAcopbrupoBaHHasi, Co CHWKEHHBIM CofepXaHnem
aHTUreHa(oB)) nokasaHa [ns aKTUBHOW BakUMHaUMKM [eTeil OT 7 NeT 1 cTaplue, a Takke
B3POCTIbIX NPOTUB AUTEPUM 1 CTONGHSIKA.

C uenbio MpeaoTBpalleHnst HeGnaronpusATHLIX peakuuii Ha 6enok aHaToKcuHa
[V TEPUIAHOTO B 3TO rPyNne, CoAepXKaHNe aHaTOKCUHA BbifNO 3HAUNTENBHO COKPALLEHO.
[NaHHbix M0 Ge30MacHOCTM M UMMYHOTEHHOCTM COBMECTHOTO MpuUema 3TOM BakuMHbl C
[PYTMU INLIEH3MPOBAHHBIM BaKLIMHAMM HET.

MoXeT BBOAUTCS OAHOBPEMEHHO C BaKLMHaMM NPOTUB KOPY, NONMOMUENiTa (opansHoil n
WHaKTUBMPOBaHHOIA), renatuta b, )xenToi nuxopaaku u go6aeskamv BuTamuHa A.

Mocne nepBUYHOTO Kypca BaKUMHAUUM OUGTEPUAHO-CTONBHAYHOW WM KOKITIOLLHO-
NDTEPUINHO-CTONBHAYHON  BaKLWHOW, ancopbuposaHHas AMTepuitHO-CTONGHAYHAA
BaKLWMHa A7151 B3POCbIX MOXET UCMONb30BaTLCS AMs MOBTOPHLIX MPUBUBOK C MHTEpBanamu
B NpuGnuanTenbHo 10 NeT, HO He MeHee YeMm B 1 oA Mexay io3amn. MoxXeT cBoGoaHO
MCNOMb30BAaTLCS BMECTO MOHOBAMNEHTHOM BaKLMHBI CO CTONGHAKOBLIM aHATOKCUHOM, B TOM
yncne v Ans 6epemMeHHbIX KEHLLNH.

[laHHas BaKLMHa He UCNoNb3yeTcs ANs neveHns cTonbHsika unu andrepum.
NMPUMEHEHWE NO3UPOBKA:

MepBuYHbIA rpadvk 13 AByx MHbeKUWiA no 0,5 Mn C WHTEpBanom He MeHee 4 Hegernb
conpoBoxaaeTcs TpeTbel MHbekumen Yepes 6 — 12 MecsLeB nocne BTopoit fo3bl. Kpome
TOro CrieflyeT fienark eAMHOPa30BYIo NOBTOPHYIO NPUBUBKY BaKLMHOM Kaxable 10 ner.

[leTu, KOTOpbIE HE NOMYYIUIN MOMHYIO BAKLIMHALWIO OCIIE CEALMOTO AHS POXAEHMS [JOIMKHBI
CUMTaTLCS NULIAMM, paHee NofBEPraBLUMMUCS BO3AENCTBUIO AHATOKCUHA CTONGHSYHOTO 1
AndbTepuitHoro.

METO[ BbIMOMHEHUA MPUBUBKU:

BakumHa AOMmKHA BBOAUTBCS BHYTPUMBILIEYHO. MPEANOUTUTENbHBIN YYaCcTOK MHBEKLMN —
[fensToBMAHAs MblluLa Npeanedbs. Heobxoanumo GbiTe BHUMATENbHBIMK, YTOGbI He BBECTM
B KPOBEHOCHBIN COCY/} UM KOXY. [Ns KaXa0i MHBEKLINM HEOGXOAMMO UCTONB30BaTH TOMBKO
CTepurbHble WNPULLI W UMbl BakumHy HEobGXoAMMO XOpOLIO BCTPSXHYTb nepen
ucnonb3osaHnem. MpoayKT, NofiBepraBLUNICs 3aMOPaXMBaHIIO, UCMIONb30BATL HENb3s.

HEBJTATONPUATHLIE PEAKLIUW:

Kak npaBuno, peakunn HOCST Nerkiii xapakTep U OrpaHUYMBaIOTCS YHACTKOM UHBEKLMK.
MOXET BO3HUKHYTb HEKOTOPOE BOCMarneHne M cucTeMHble 3ekTbl, B TOM uucne
nepemexaiolnics kap, HemoMOraHWe W pasapaxuTenbHOCTb. MHoraa Ha ydacTke
MHBEKLMN MOXET Pa3BINBATLCS Y3ENKOBOE YTOMLIEHE, HO 3TO CIyHaeTCs Peako.

MEPbIMPEAOCTOPOXHOCTHU:

HeoBX0aMMO MOMHUTE O BO3MOKHOCTY anfiepruyeckoil PeakLmm Y nuiLl, YyBCTBUTENbHBIX K
KOMMOHEHTY BaKUMHbl. B Hanuyum gomkHa GbiTe fo3a MHbekumn anuHedbpuHa (1:1000),
KOTOPYIO MOXHO HEME/INIEHHO NPUMEHWTL B CIly4ae OCTPOM aHadUNaKTUHECKON PeakLmun Ha
KaKO-NGO KOMMOHEHT BaKLMHbIL. Kpome Toro, HEOBXOAUMO 3HAKOMUTLCS C MEANLIMHCKOI
MCTOpHEN NauneHTa Ha NPEAMET HaMuMst BO3MOXHOI YyBCTBUTEMBHOCTU U KaKUX-NGo
npeabayLMX HeBNaronpUATHLIX PEaKLWi Ha Takylo U1 NOfOGHBIE BaKUMHbI, C UCTOPUEN
BaKLIMHALMMN W TEKYLLIM COCTOSIHUEM 310POBbSI.

[ns kaxaoro nauneHTa HeobXoANMO MCMOMNb30BaTh OTAEMbHBIA CTEPUMbHBIA WNPULL B
uensix n3beraHns nepeaaqn MHEKLMOHHBIX areHToB. Kak 1 B cryyae co Bcemu BakumuHamu,
NaumMeHT Nnocne BaKUMHALMM [JOTKEH OCTaBaTbCA Mo HAGMIOEHNEM Ha NPOTSHKEHNM He
meHee 30 MUHYT C LENbio NPOCMEANTL BO3MOXHOE MOSIBNEHNE PE3KOi UNU paHHei
annepryyeckoi peakuum.

Kak 1 B criyyae co BCeMM BHYTPUMBILLIEYHBIMI UHBEKLMAMY, COBMIoaTh OCTOPOXHOCTL C
nauueHTaMmu Ha aHTUKOArynsiHTHOM Tepanuu. fle4eHne MMYHOAEMNPECCUBHBIMIA
MeToflaMu ¥ MpenapaTtamu, B TOM Yucrie uppaauauneit, aHtumetabonuramu,
ankUNUPYIOLLMMU areHTamu, LIMTOTOKCUYECKMMM Npenaparami U KopTUKOCTepouaamm
MOXET MOHN3UTb UMMYHHbI OTBET Ha BaKLIMHY.

MPOTUBOMOKA3AHUA U NPEAYNPEXOEHUA:

BaKLlI/IHy Henb3si BBOAWUTL NOAAM, NOKa3aBLUMM TSHXENY peakuuto Ha npeaplayuwme Ao3bl
ANPTEPUINHO-CTONBHAYHOM NNK CTONGHSAYHOM BaKLIMHBI.

VIcTopus cucTeMaTUIecknX annepruyeckix nm HeBPONOrMYECKX PeaKLnil B OTBET Ha 03y
[NTEPUAHO-CTONGHSAYHON  BaKUMHLI  SIBNSIETC  aGCOMIOTHBIM  NPOTUBOMOKA3aHNeM K
[anbHeiiLemMy NPUMEHEHMIO.
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