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MEASLES VACCINE Live

Attenuated, (Freeze-Dried)
Vaccinum morbillorum vivum

DESCRIPTION

Measles vaccine, live, attenuated (Freeze-dried) is prepared from the Edmonston strain measles virus
which has been further attenuated by twenty two passages on human diploid cells (HDC) and is known
as the Edmonston-Zagreb strain. The virus in the final vaccine is also propagated on HDC and is from
the second cell culture passage from the seed virus. The vaccine is lyophilized and is provided with
diluent. The product has the appearance of a yellowish-white dry cake. 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 CCID5¢
of live virus particles. Stability data has shown that the freeze-dried vaccine retains the potency of
1000 CCID 50 per dose after 1 week at 37°C.

INDICATIONS

For active immunization against measles. A single dose of measles vaccine is sufficient to provide
prolonged immunity to infection. In countries where the incidence and mortality from measles is high
in the first year of life, the recommended age for immunization against measles is as soon as possible
at 9 months of age (270 days). In countries where infection occurs later in life (due to sustained high
vaccine coverage), the age of immunisation can be moved to 12-15 months. Countries where measles
is less of a problem may decide on a later date for immunization. The vaccine is also recommended for
use in children and adolescents with no evidence of vaccination or measles infection. The vaccine can
also be administered to children and adolescents who have been vaccinated before or have had
measles infection earlier. Measles vaccine can be safely and effectively given simultaneously with DTP,
DT, TT, Td, BCG, Polio vaccine (OPV and IPV), Haemophilus influenzae type b, Hepatitis B, Yellow fever
vaccine and vitamin 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 infants 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 Measles 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.

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 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. In susceptible individuals the vaccine
may very rarely cause allergic reactions like urticaria, pruritis and allergic rash within 24 hours
of vaccination.

DRUG INTERACTIONS

Due to the risk of inactivation, the measles 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

There are few contraindications to the administration of measles vaccine. Individuals receiving
corticosteroids, other immuno-suppressive drugs or undergoing radio-therapy may not develop an
optimal immune response. The vaccine should not be given in acute infectious diseases, leukaemia,
severe anaemia and other severe diseases of the blood system, severe impairment of the renal

function, decompensated heart disease, following administration of gammaglobulin or blood
transfusions. Persons with a history of an anaphylactic reaction to any component of the vaccine
should not be vaccinated. There are extremely rare reports of hypersensitivity reactions with MMR
vaccines 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.
Since the effect of the live measles vaccine on the fetus is not known, it is also contraindicated in
pregnancy.

IMMUNE DEFICIENCY

Children with known or suspected HIV infection are at increased risk of severe measles and should be
offered measles vaccine as early as possible. Measles vaccine is contraindicated in persons who
are severely immunocompromised as a result of a congenital immune disorder, 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 LYOPHILIZED AND RECONSTITUTED VACCINE FROM THE LIGHT.
The vaccine should be stored in the dark at 2-8°C. For long term storage a temperature of -20°C is
recommended for the lyophilised vaccine. Protect from light. 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)

A N A A N
Square is Square Square is
o lighter than @ matches . darker than
outer circle outer circle 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
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Vaccine Vial Monitors (VVMs) are on the cap of Measles Vaccine Live Attenuated supplied through
Serum Institute of India Pvt. Ltd. This 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 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 adarker 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 (0.01ml/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 ANTI-ROUGEOLE
Vivant, Atténué (Lyophilisé)
Vaccinum morbillorum vivum

DESCRIPTION

Le vaccin anti- rougeole, vivant, atténué, (lyophilisé) est préparé a partir de la souche Edmonston du virus de
rougeole qui est atténué plus encore par vingt-deux passages sur les cellules diploides humaines (CDH) et est
connue comme la souche Edmonston- Zagreb. Le virus du vaccin fini est aussi propagé sur les CDH au moyen
de passage sur deuxieme culture cellulaire du virus de semence. Le vaccin est lyophilisé et il est fourni
avec un diluant. Le produit a l'apparence d'un agglomérat sec blanc-jaunatre. Le vaccin répond aux
exigences de ['Organisation Mondiale de la Santé dans les tests décrits dans les documents de '0.M.S.,
TRS ( Série de rapports techniques ) 840 (1994).

ACTIVITE

Apreés la reconstitution du vaccin, chaque dose unitaire de 0,5 ml a l'usage humain renferme une quantité
équivalent a au moins 1000 CCIDsg. Les données de stabilité ont établi que le vaccin lyophilisé renferme
l'activité de 1000 CCID 5 par dose, aprés une semaine a 37°C.

INDICATIONS

Pour limmunisation active contre la rougeole. Une dose unique de vaccin anti- rougeoleux suffit pour assurer
une immunité prolongée a l'infection. Dans les pays ou les incidences de la rougeole et la mortalité quelle
entraine sont élevés pendant la premiére année de la vie, l'dge recommandé pour limmunisation contre la
rougeole est aussitot que possible aprés 9 mois d'age (270 jours). Dans les pays ol l'infection se produit plus
tarde dans la vie (attribuable a la couverture haute soutenue) l'age de vaccination peut étre différé a
12-15 mois. Les pays ou la rougeole constitue un probléme moins aigu pourront décider d'une date
d'immunisation plus tardive. Le vaccin est également recommandé pour les enfants et adolescents qui
neprésentant aucune signe de vaccination ou d'infection par la rougeole. Le vaccin est aussi recommandé
pour les enfants et adolescents qui ont été vaccinés antérieurement ou qui ont été infectés par la rougeole.
Le vaccin rougeoleux peut étre administré sans risque et efficacement en méme temps que les vaccins DTC,
DT, AT, Td, BCG et Poliomyélitique ( VPO et VPI ), Haemophilus influenzae de type b, vaccins anti-Hépatite B
et anti-maril et supplements de vitamine A.

APPLICATION ET POSOLOGIE

Reconstituer le vaccin seulement avec entier le diluant fourni ( Eau Stérile pour Injections) a l'aide d'une
seringue et aiguille stériles Il suffit de secouer doucement pour dissoudre facilement l'agglomérat sec. Aprés
reconstitution, on devrait utiliser le vaccin immédiatement. 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
nourrissons et dans le bras supérieur chez les enfants plus agés. S'il n'est pas possible dutiliser le vaccin
immédiatement, on doit le conserver a l'abri de la lumiére a 2-8°C, pendant pas plus de six heures. S'ily reste
un récipient ouvert a la fin d'une session (en moins de six heures de reconstitution), jeter-le.

La pastille de contréle du vaccin (voir l'image), pour ce type de vaccin est attaché au bouchon du flacon et doit
étre jetée lorsque le vaccin est en cours de reconstitution.

Le diluant fourni avec le vaccin est prévu uniquement pour son usage avec le vaccin. Il ne faut utiliser que ce
diluant afin de reconstituer le vaccin. Ne pas utiliser les diluants prévus pour les autres vaccins ou bien les
vaccins rougeoleux qui sont fabriqués par les autres fabricants. On ne doit pas utiliser l'eau pour injections.
Sinon, si un bon diluant n'est pas utilisé, cela entrainera de graves réactions aux personnes a qui il est
administré et/ou au vaccin lui-méme. Le diluant ne doit pas étre congelé mais il doit étre conservé dans un
endroit frais.

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

EFFETS SECONDAIRES

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

Une fiévre légére peut étre observée en 5-15% de vaccinés, 7 ou 12 jours apreés la vaccination et elle dure
1-2 jours. L'éruption cutanée comme le rash peut se produire chez 2% de cas ordinairement commencant
7-10 jours apres la vaccination et durant 2 jours. Les effets secondaires de nature bénigne sont observés
moins fréquemment aprés la deuxieme dose de vaccin rougeoleux et ils ont une tendance a apparaitre de
nouveau uniquement chez les personnes qui n'ont pas pris la premiére dose. L'encéphalite a été observée
suite a l'administration de vaccin avec une fréquence d'un cas par un million de doses administrées, pourtant,
les liens intermittents ne sont pas encore établis. Les réactions anaphylactiques sont également rares.
Chez les personnes sensibles, le vaccin peut trés rarement provoquer des réactions allergiques comme
larticaria, le prurit et l'éruption allergique dans les 24 heures suivant la vaccination.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

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

Les immunoglobulines ne doivent pas étre administrées dans les deux mois suite a la vaccination pour la
méme raison.

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

CONTRE-INDICATIONS ET MISES EN GARDE

Il y a peu de contre-indications a 'administration du vaccin rougeoleux. Les sujets qui sont traités aux
corticostéroides ou bien a un autre médicament immunodépresseur 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.
Les personnes ayant des antécédents de réaction anaphylactique a un composant du vaccin ne devraient pas
étre vaccinés. Il y a des rapports trées rares des réactions d'hypersensibilité avec le vaccins 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 légéeres ou diarrhée ainsi que
maladies bénignes. Il est extrémement important d'immuniser en particulier les enfants souffrant de sous-
alimentation. Etant donné que leffet du vaccin anti- rougeole vivant sur le foetus n'est pas connu, son
utilisation est déconseillée pendant la grossesse.

IMMUNODEFICIENCE

Les enfants atteints d'une infection connue ou suspectée du VIH ont un risque accru de rougeole grave et
devraient recevoir le vaccin contre la rougeole le plus tot possible. Vaccin contre la rougeole est contre-
indiqué chez les personnes qui sont gravement immunodéprimés en raison d'un trouble congénital
immunitaire, infection par le VIH, leucémie ou de lymphome avancé, une maladie maligne grave, ou un
traitement aux stéroides a haute dose, des agents alkylants ou des anti-métabolites, ou des personnes qui
recoivent un rayonnement thérapeutique immunosuppressive.

CONSERVATION RECOMMANDEE

IL EST IMPORTANT DE PROTEGER LE VACCIN LYOPHILISE OU RECONSTITUE EN LE METTANT A L'ABRI

DE LA LUMIERE.

Conserver le vaccin a labri de la lumiere, 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 + diluant (0,5ml)
Flacon 2 doses + diluant (1 ml)
Flacon 5 doses + diluant (2,5 ml)
Flacon 10 doses + 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 Anti-Rougeole, Vivant, Atténué, fourni
par Serum Institute of India Pvt. Ltd. Il s'agit d'un point sensible au temps écoulé et a la température et
indique la chaleur cumulative a laquelle le flacon a été exposé. Cela avertit lutilisateur 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. L'utilisation rapide d'Adrénaline est d'une importance vitale en cas d'anaphylaxie aigué. Il faut le prévoir
deés les premiers signes de 'anaphylaxie. Comme pour tous les vaccins, les personnes vaccinées doivent
étre mises sous l'observation pour au moins 30 minutes au cas ol certaines réactions allergiques se
produiraient suite a l'administration du vaccin. Le Hydrocortisone et les anti-histaminiques doivent étre
également disponibles avec des mesures supplémentaires de soutien telles que linhalation d'oxygene.
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VACINA CONTRA SARAMPO

Viva, Atenuada (Liofilizada)
Vaccinum morbillorum vivum

DESCRICAO

A vacina contra sarampo viva, atenuada (liofilizada) prepara-se do virus do sarampo da cepa
Edmonston o qual é atenuada adicionalmente por vinte e dois passagens nas células diploides
humanas (CDH) e também conhece-se como a cepa Edmonston - Zagreb. O virus na vacina final
também é propagada nas CDH e origina-se da segunda passagem do cultivo celular do virus da
semente. A vacina é liofilizada e fornecida com diluente. O produto tem a aparéncia dum bolo seco
branco-amarelado. A vacina satisfaz os requisitos da OMS quando é comprovada segundo os métodos
descritos na OMS, TRS 840 (1994).

POTENCIA

Cada dose humana ao ser reconstituida num volume de 0,5 ml contém nao menos de 1000 CCID5pde
particulas vivas de virus de sarampo. Os dados de estabilidade demostram que a vacina liofilizada
retém uma potencia de 1000 CCID5g por dose depois duma semana a 37°C.

INDICACOES

Para a imunizac&o activa contra o sarampo. Uma dose Unica do sarampo ¢é suficiente para estabelecer
a imunidade prolongada & infeccdao. Em paises onde a ocorréncia e a mortalidade resultante do
sarampo sao elevadas no primer ano da vida, a idade recomendada para a imunizacao contra o
sarampo € tao cedo como possivel aos 9 meses de idade (270 dias). Em paises onde a infeccao ocorre
mais tarde na vida (devido & cobertura ampla sostida da vacina), a idade para a imunizacéo pode ser
adiada aos 12 - 15 meses. Os paises em quais 0 sarampo é um problema menos grave podem decidir
numa data posterior para a imunizagao. A vacina também é recomendada para o uso em criangas e
adolescentes sem prova da vacinacao ou a infeccao do sarampo. A vacina é também recomendada
para ser usada em criancgas e adolescentes que foram vacinados anteriormente ou que tiveram uma
infeccao de sarampo antes. 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, as vacinas contra a Hepatite B e a Febre Amarela e suplementos da VitaminaA.

APLICAGAO E POSOLOGIA

A vacina deve ser reconstituida s6 com o inteiro diluente provisto (Agua estéril para a injeccao)
usando uma seringa e agulha estéreis. O bolo seco dissolve-se facilmente ao agitar suavemente.
A vacina deve ser usada imediatamente depois da sua reconstituicdo. Deve se administrar uma dose
simples de 0,5 ml pela injecao profunda sub-cutanea na face anterolateral da coxa superior em bébes
e no braco superior em criancas maiores. Se a vacina nao for usada imediatamente, conservar na
escuridao a uma temperatura entre 2-8°C por nao mais de 6 horas. Qualquer frasco que esteja aberto
no final duma sessao (dentro das seis horas depois da sua reconstituicdo) deve ser descartado.
0 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.

0 diluente fornecido foi especialment formulado para ser usado com a vacina. Deve se usar so éste
diluente na reconstituicao da vacina. Nao usar diluentes de outros tipos de vacinas ou das vacinas do
sarampo que foram fabricadas por outros fabricantes. A agua para a injeccao NAO deve ser usado para
este proposito. O uso dum diluente incorrect pode resultar em danos & vacina e/ou reacgoes sérias as
pessoas recebendo a vacina. O diluente ndao deve ser congelado mas deve-se mantené-
lo fresco.

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

REACGOES ADVERSAS

A vacina do sarampo pode causar dentro das 24 horas da vacinacao a dor leve e a sensibilidade no
ponto da injeccdo. Na maioria dos casos, estas reaccdes resolvem-se espontaneamente dentro de
dois ou trés dias sem precisar da atencao médica. Pode ocorrer a febre baixa en 5- 15% dos vacinados
7 a 12 dias depois da vacinacao e dura 1-2 dias. O exantema ocorre em aproximadamente 2% dos
vacinados e normalmente aparece 7 - 10 dias depois da vacinagao e dura 2 dias. Os efeitos colaterais
leves ocorrem menos freqiiéntemente depois da segunda dose duma vacina contendo os sarampo e
tendem a ocorrer s6 nas pessoas nao protegidas pela primeira dose. A encefalite foi comunicada
seguinte a vacinacao do sarampo a uma freqiiéncia de proximadamente um caso por um milhdo de
doses administradas, embora nao tenha sido comprovado uma relacdao causal.
As reaccoes anafilacticas também sao raras. Em individuos susceptiveis a vacina pode causar muito
raramente reagdes alérgicas como a urticaria, prurido e o exantema alérgico dentro de 24 horas da
vacinagao.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

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

Os individuos tuberculina-positivos podem ficar tuberculinanegativos transitoriamente depois da
vacinacéo.

CONTRAINDICAGOES E ADVERTENCIAS

Ha poucas contraindicacdes & administracao da vacina do sarampo. Pode ser que as pessoas
recebendo corticoesteroides, outras drogas imunosupressoras ou recebendo a terapia de irradiacao,
nao desenvolvam uma resposta imune dptima. Avacina nao deve ser administrada no caso de doencas

infecciosas agudas, a leucémia, anemia severa e outras doencas severas do sistema sangiiineo,
deterioro severo da funcao renal, doencas descompensadas da corazao, depois da administracao de
gamaglobulinas ou tranfusdes da sangue. Sao extremamente raros relatos de reacdes de
hipersensibilidade com vacina triplice viral em individuos que sao alérgicos ao leite de vaca. Tais
individuos nao devem receber a vacina.

A febre baixa, infecgdes respiratorias leves ou a diarrea, e outras doengas menores nao devem
considerarse como contraindicacdes. E da especial importancia imunizarem as criancas com a
desnutricao. Ja que nao se conhece o efeito da vacina no feto, também esta contraindicada durante a
gravidez.

IMUNODEFICIENCIA

Criancas com infeccao conhecida ou suspeita de HIV correm maior risco de sarampo grave e devem ser
oferecidas a vacina contra o sarampo o mais cedo possivel. A vacina contra o sarampo esta contra-
indicada em pessoas que sao gravemente imunocomprometidas como resultado de um transtorno
imunitario congénito, infeccao pelo HIV, leucemia ou linfoma avancado, doenca maligna grave ou
tratamento com esteroides com altas doses, agentes alquilantes ou anti-metabolitos, ou em pessoas
que estao recebendo radiacao terapéutica imunossupressora.

CONSERVAGAO RECOMENDADA

E MUITO IMPORTANTE PROTEGER A VACINA LIOFILIZADA E ARECONSTITUIDA DA LUZ. Avacina deve ser
conservada na escuriddo 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 mantenélo fresco.

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

APRESENTACAO

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

A cor do quadrado interior do MFV

comeca 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 eliminagdo, a cor do quadrado interior sera da
mesma cor ou mais escura que o circulo exterior.

PONTO DE
DESCARTE

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

Os monitores de frasco de vacina (MFV) fazem parte da tampa da Vacina Contra Sarampo Viva,
Atenuada, 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 exposicao ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nivel
aceitavel.

Ainterpretacdo 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 coloracao que a do circulo
exterior, ou também uma coloracao 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 s6 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 pronta para ser injectada imediatamente. intramuscularmente
ou subcutaneamente. Para o tratamento da anafilaxia severa uma dose inicial de adrenalina é
0,1-0,5mg (0,1-0,5 ml da injecdo 1:1000) administrada s/c ou i/m. Uma dose Unica nao deve
exceder 1 mg (1 ml). Para bébes e criancas a dose recomendada de adrenalina é 0,01 mg/kg
(0,01 ml/kg da injecao 1:1000). A dose uUnica pediatrica ndao deve exceder 0,5 mg (0,5 ml).
Isto ajudara no tratamento eficaz do choque/reac¢ao anafilactico.

2. Oesteiono tratamento da anafilaxe severa € o uso imediato da adrenalina, que pode salvar a vida da
pessoa. Deve ser usada na primeira suspeita da anafilaxe. Como no caso do uso de todas as vacinas
os vacinados devem ser vigilados por ndo menos de 30 minutos devido a possibilidade da ocorréncia
de reaccoes alérgicas rapidas. Devem ser disponiveis o hidrocortisona e antihistaminicos além das
medidas de apoio tal como a inalagao de oxigénio.
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A proteccao desde o nascimento

BAKLUMHA NMPOTUB KOPU KUBAA,
ATTEHYUPOBAHHAA (11M0®UNN3MPOBAHHAA)

Vaccinum morbillorum vivum

OMUCAHMUE

BaKumHa NpoTMB KOpW MBas, aTTeHyMpOBaHHaA (NMOMUAM3MPOBaHHAA) NMPUroTOB/IEHA M3 LUTaMMma
BMpyca Kopu Edmonston, 3aTem ocna6eHHoro nocpescTBoM ABaALATH ABYX Naccax)en Ha AMMNIOUAHBIX
KneTkax uvenoBeka (/AKY), AaHHbIM wWTamMM M3BecTeH noj HasBaHuem Edmonston-Zagreb. Bupyc,
MCMO/Ib3yeMbli [/15 NPUrOTOB/IEHMA TOTOBOM BaKLMHbI, TakXe BbipawmBaeTcsa Ha JKY v nonyvaetcs B
pesynbTaTe BTOPOro naccaxa Ky/bTypbl KN€TOK M3 MOCEBHOro BMpyca. BakuuHa nmMocbunmnsmposaHa u
MOCTaBAAETCA C pacTBOpUTENEM. BHELHUI BMA MPogyKTa - Cyxas CMECb KesToBaTo-6esioro ugeTa.
BakumHa oTBeyaeT Tpe6oBaHMAM BO3 npu UCMbITaHUM METOAAMM, U3NOXKEHHBIMM B CEPUM TEXHUHECKMX
noknazos BO3 Ne 840, 1994r.

CMELUUOUYECKAA AKTUBHOCTDb

OpHa Yyenoseyeckas f103a, passesieHHas B 0,5 M1 pactBoputens, cogeput He meHee 1000 TLJ 50 mBbIX
BMPYCHbIX YacTuL. /JlaHHble CTaBMIbHOCTM MOKasanu, YTo JIMOMUAM3MPOBAHHAA BaKLMHa COXpaHAeT
cneuudumyeckyto aktuBHocTb 1000 TLLA 50 Ha 403y Npu XpaHeHun npu Temnepatype 37°C B TeueHue
OAHOM Heaenu.

MOKA3AHMA K MIPUMEHEHUIO

BakumHa npejHasHaveHa A/ aKTMBHOM MMMYHM3aLMKM NPOTUB KopU. /1 POPMUPOBAHMS L/ IMTENBHOTO
UMMYHWUTETA MPOTMB 3TOM MH(MEKUMM [OCTAaTOYHO OAHOKPATHOTO BBEAEHMA BaKUMHbl. B cTpaHax
C BbICOKMMM MOKa3aTensmMm 3a60eBaeMOCTM M CMEPTHOCTM OT KOPMU y JeTei MepBoro roga *usHu,
BaKLMHaLMIO PEKOMEHAYIOT HauMHaTb B Bo3pacTe AeBATM MecAueB (270 AHel). B ctpaHax, rae
3a60/ieBaHMe yallle perucTpupyertcs B 6onee CTapluiem BO3pacTe (3a CYeT MacCOBOW BaKLMHaLMM
LUMPOKMX C/I0EB HACeNEHMs), CPOKM MMMYHWM3AUMKM MOTYT GbiTb CABMHYTbI O AOCTUXKEHWUS AETbMM
12-15-mecayHoro Bo3pacTa. B cTpaHax, rae Kopb perncTpupyeTca pefKko, BaKUMHauMA MOXeT 6blTb
HavaTta elle nosxe. BakumHauua MPOTMB KOPM PEKOMEHJOBaHa TaKXKe Tem JeTAM M MNOAPOCTKaM,
B OTHOLUEHWMM KOTOPbIX JOCTOBEPHAs MHMOPMaLMs O MONYYEHUM 3TOM BaKLMHbI MM 3a60/1€BaHUM
oTcyTcTBYET. JJoNyCKaeTCs TakKe MMMYHM3aLmMs TeX AeTel U NOAPOCTKOB, KTO NoJyyasl BaKUMHY MM 6bl
MHPULMPOBaAH KOPbIO paHee. BBeaeHMe BaKLUMHbI NMPOTMB KOPU OAHOBPEMEHHO ¢ BakumHamu AKAC, AAC,
AAC-m (DT, Td), cTon6HAYHbIM aHaToKcuHoM (TT), BLIK, BakumMHamu npotus nosvomuenuta (OMB
umm UMB), remoduabHOM MHbEKUMM TUN b, renatuta B u KenTon MXOpagKkM, a TaKKe BUTAMMHOM
A 6e30nacHo M 3(pceKTUBHO.

CMOCOBb MPUMEHEHUA U A03bl

BaKkumHy cnesyet pa3BoAnTb TO/IbKO MOJHbIM 06bEMOM NpUIaraemMoro pacTBOpUTENA (CTepU/IbHaA BoAa
ANA UHBEKLMI), C UCMOIb30BAHMEM CTEPU/IBHOTO WNpULA M Mrbl. Cyxas BaKLMHA JIETKO pacTBOpAeTCA
NpK1 OCTOPOXXHOM BCTPAXMBaHWM. BakuuHa Ao/mKHA GbiTb MCMONb30BaHa Cpasy e nocne pasBeAeHus.
OpHoKkpaTHas fo3a npenaparta (0,5 M/1) BBOAMUTCA F1lyGOKO MOAKOXKHO B NepeHEGOKOBYI0 BEPXHIO YacTb
6espa rpysHbIM JeTAM M B MeYo AeTAM cTapluero Bo3pacTta. Ecau passefeHHas BakuMHa He 6blna
MCMNONIb30BaHa Cpasy e, ee caefyeT XpaHWUTb B 3allMILEHHOM OT CBETa MecTe npu Temnepatype 2-8°C He
60/1€e 6 4acoB. BCKpbITbIM (h1aKOH, OCTABLUMICA B KOHLIE CEaHCA MMMYHM3aLMK (B TeYeHue 6o/ee WwecTn
4acoB noc/e pasBefeHus), HEOGXOAMMO YTUAM3UPOBaTb. DNIAKOHHbIM TEPMOMHAMKATOP (CM. CXeMy)
ANA [AAHHOrO TMMa BaKUMHbI NPUKPENIEH K KpbllKe (NakoHa U JO/MKEH GblTb CHAT, KOrAa BaKUWHY
pasBoasT.

Mpunaraembiid pacTBOPUTENb CMELMANbHO M3rOTOBAEH AN AAHHOM BaKuMHbl. JlonyckaeTcs
MCMo/Ib30BaHME TOJIbKO MpMIaraeMoro pacTBOpUTENA. 3amnpelieHo MCrosib3oBaTb PacTBOPUTENWU ANA
BaKLMH PYrvX TMMOB MM BaKLMHbI NPOTUB KOPW APYrMX NpomsBoauTenei. Ucnonb3oBaHue B KayecTse
pacTBopuTens BoAbl ANA MHbeKumi HE ponyckaetcsa. Mcnosib3oBaHWE HECOOTBETCTBYHLLMX
pacTBoOpUTENIEN MOXET MPUBECTM K WM3MEHEHMIO CBOMCTB BaKLMHbI WM/MIM TAXKE/bIM Peakumsam y
peumnMeHToB. PacTBOpUTE b JO/IKEH XPaHWUTLCA B MPOXIaHOM MeCTe (He 3aMopaxmBaThb).

Mepes BBeAeHWEM BaKLMHbI CNeflyeT OCMOTPeTb PaCTBOPUTE/Ib U BOCCTAHOB/IEHHYIO BaKLMHY Ha npeaMeT
MHOPOAHbIX MPUMECEN W/MUNM UBMEHEHUS X (PUBUYECKMX XapaKTEPUCTUK. B cayyae Mx oGHapysKeHus
PacTBOPUTENb M/IM BOCCTAHOBJ/IEHHYHO BaKLMHY C/lelyeT YHUUTOXUTb.

HEXXE/IATE/IbHbIE PEAKLIMU

MNpu BBEAEHWM BaKLMHbI MPOTMB KOPU MOXET MOABUTbCA clabad 60/b M 6GONE3HEHHOCTb B
MecTe MHbeKUuMM B nocnepymowme 24 yaca. B GonbluMHCTBE CiyvaeB 60/ib MPOXOAMT B TeyeHue
2-3 pHel 6e3 Kakux-mb6o npouedyp. B 5-15% cnyvaeB HabiiofaeTcs yMepeHHas /iMxopajka Ha
7-12 peHb nocsie BaKuMHaumM, KoTopas anmtca 1-2 aHa. B 2% cnyyaeB HabtoAaloTcA BbICbIMaHMS,
06bI4HO HauMHatwmecs Ha 7-10 geHb nocsie BaKUMHALUMM U Mcyesalowme yepes 2 AHA. YMepeHHble
HeenaTesibHble PeaKLMM BO3HMKAKT C MEHbLUEN 4acTOTOM Moc/ie BBEAEHUS BTOPOM [03bl BaKLMHbI,
co/ieprKaLleit KOpeBOM KOMMOHEHT, KaK MpaBu/Io, Y BaKLUMHUPYEMbIX, HE 3aLLMLLEHHbIX NEPBOM A030M.
OTMeueH cnyvai pasBuTUA 3SHUedauTa nocsie BBEAEHMA BaKLUMHbI MPOTMB KOPM (4acToTa OKOJIO
1:1000000), 0AHAKO MPUYMHHO-CNEACTBEHHAsA CBA3b C BaKUMHALMEN He JoKasaHa. Y YyBCTBUTE/bHbIX
Nofiel BaKUMHA MOXET OYeHb PEeAKO Bbi3blBaTb asl/IEPrMyeckue peakumu, Kak KpanuBHMUa, 3y4 U
annepruyeckas Cbinb B Te4eHue 24 4acoB Noc/e BakLMHaLMM.

B3AMMOZENCTBME C APYT MMM NMPENAPATAMM

BaKuMHY NpoTMB KOpM He cneayeT BBOAMTbL paHblle, YeM Yepes 6 Hefenb (B Maeane 3 Mecaua) nocne
BBEJEHMA MMMYHOI/I06Y/IMHOB MM COAEPKalMX MX MPOAYKTOB KpOBW (LesibHas KpoBb, Miasma),
MOCKO/IbKY MPU 3TOM MOXKET NPOM30MTU MHAKTUBALMS BaKLMHDI.

[Mo 3TOM e NpUYMHE UMMYHOTI06Y/IMHDBI He CieAyeT NPUHUMATL B TEYEHME 2 HeZle b MOC/IE BaKLMHALMM.
lMocne BaKUMHALMM MOKET OTMEYATBCA NPEXOAALLAA MHBEPCUSA TYGEPKY/IMH-NONOKUTENBHOM PeaKLmm Ha
TY6EePKYIMH-OTpULIATENIbHYIO.

NPOTUBONOKA3AHMA UNPEAYNPEXKAEHUA

MMeeTcs HeCKo/IbKO NPOTMBOMOKAa3aHWi K BBEAEHMIO BaKLMHbI NMPOTMB KOpW. Y JinL, MOJyYaloLmx
KOPTUMKOCTEPOUAbI, APYrMe WMMMYHOAENpecCHBHbIE MpenapaTtbl MW JIyYeBYlO Tepanuio,
MOXeT Hab/I0AaTbCA HEA0CTATOUHbIM MMMYHHBIN OTBET. BakLMHY He CieflyeT BBOAWTb MPH OCTPbIX

MHQEKLMOHHbIX 3a60/1EBAHUAX, JIEMKEMMM, BbIPAKEHHOM aHEMMM U APYrUX TAXENbIX 3a601eBaHUAX
KPOBM, TAXKE/IbIX HAapYLLEHMAX PYHKLMM NOYeK, 3a601eBaHUAX cepAua B CTaguu AEKOMNEHCALMK, nocae
Ha3HaYyeHUs ramma-robysMHa UaKM NepenmBaHua KpoBu. Jlnua C aHacUNAKTUYECKMMM peaKLMsmMu B
aHaMHe3e Ha KaKoW-/IM60 13 KOMIMOHEHTOB BaKLMHbI HE JOIKHbI GbITb BaKLIMHMPOBaHbI. MMetoTCs BeCbMa
peAKue coobLIEHUA O PeaKLMAX rMnepuyBCTBUTEbHOCTM C KMK BaKLMHOM Y /IULL, MMEIOLLMX aepruio Ha
KOpOBbE MOJIOKO. TaKkue JiMua He AOJIKHbI NMoJyYaTb BaKUMHY. YMEPEHHOEe MoBbiLEHWE TemMnepaTypsbl,
nerkuMe MHMbEKUMM AbiXaTeNlbHbIX MyTe, Auapes W Jpyrue HeTAKesble COCTOSHMS He SBAATCA
npoTHBOMNOKasaHUAMK. OCOGEHHO BaXKHO 06€CMeUnTb BaKLMHALMIO JETEN C HELOCTATOUHBIM MUTAHUEM.
MoCKo/bKY AEUCTBME KMBOM BaKLMHbI MPOTUB KOPU Ha MJI0J HEM3BECTHO, BBEAEHME ee GepeMeHHbIM
JKEHLLMHAM NPOTMBOMOKAa3aHo.

UMMYHOZEOULUT

JleTv ¢ U3BeCTHOM MM nogo3pesaeMoi BUY-uHbEKUMEN NOABEPraloTCs NOBbILLEHHOMY PUCKY TSXKEION
HOPMbI KOPH M UM CleZlyeT NPeaJIoUTb BaKLMHY NPOTUB KOPU KaK MOXHO paHblue. BakLupmHa npoTMB Kopu
NPOTMBOMOKA3aHa JIMLUAM C CEepbe3HO OCAb/IEHHbIM MMMYHWUTETOM B pe3ysibTaTe BPOXAEHHOro
MMMYHHOFO paccTpoicTsa, BUY-MHdEKLMM, NPOrpeccupyiowero eiKko3a uam IMMQOMbI, Cepbe3HbIX
3/10Ka4eCTBEHHbIX 3a60/1€BAHMI MM JIeYEHUS BbICOKMMM A03aMM CTEPOMA0B, a/IKUMPYIOLLMMM areHTamu
WAM  aHTUMEeTabosMTamMu, WM MPOTMBOMOKA3aHa /iMLaM, MOJYYalWMM MMMYHOCYNPECCUBHYIO
TepaneBTMYECKYI0 paaraLmio.

PEKOMEHAYEMbIE YCN0BMA XPAHEHNA

JIMOOPUNN3UPOBAHHYIO U BOCCTAHOBJIEHHYIO BAKUMHY HEOBXOAMMO 3ALIULLATL OT
BO3/JEMCTBUA CBETA.

BakumHy cnepyet xpaHMTb B 3alMUEHHOM OT cCBeTa MecTe npu Temnepatype 2-8°C.
[lns [ONrOBPEMEHHOIO XpaHeHUs NMObUIM3MPOBAHHOM BaKLMHbI peKoMeHayeTcs Temnepatypa -20°C.
XpaHWTb B 3alUMLEHHOM OT CBeTa MecTe. PacTBopuTenb ciedyeT XpaHWUTb B NPOX/JIaZAHOM MecTe, HO
He 3amMopaxmBaTb.

CPOKTOAHOCTH
CPOK roAHOCTM BaKUMHbI yKa3aH Ha 3TUKETKE U yNaKoBKe.

®OPMA BbIMYCKA

®naKkoH ¢ 1 40301 BaKLMHbI U pacTBOpUTENb (0,5 M)
®nakoH ¢ 2 ;03aMM BaKLMHbI M pacTBOpUTENb (1 M1)
®nakoH ¢ 5 Jo3amMu BaKLMHbI M pacTBOpUTENb (2,5 MA)
®nakoH ¢ 10 J03amM BaKLMHbI M pacTBOPUTENb (5 MJT)

®JIAKOHHbIN TEPMOMHANKATOP (He o6a3aTeNbHbIN)

UKW KOHTPONSA oriakoHa C BaKLMHO

NCIOJIb3OBATb HE NCIOJIb30BATb

Keappar ceetree, LieT kBagpata cosnasaet KBappat TemHee,
YeM Hapy»HbIi Kpyr C uBeTOM Kpyra uem Kpyr
LiBeT BHyTpeHHero KBaapara, KOHTPOJMPYEMOro
hnakoHa C BaKUMHOM, M3HauabHO MMeeT Gonee TOYKA
CBET/IbIN OTTEHOK, YEM HaPYXKHbii Kpyr. OfHaKo OTMEHb!
CO BpeMeHeM /W1 NPy BO3AEHCTBUM Tensia ero
yBeT 6y/eT TeMHETb.

KaK T0/IbKO BaKLUMHa J0CTUr1a MM MPEBbICMNA TOUKY
OTMeHbI, LiBET BHYTPEHHEro KBaapaTa 6y/1eT Takum e
KaK WM TEMHEE, YeM LIBET Hapy)HOro Kpyra.

Coo6wuTe BalwemMy pyKoBOAUTENIO

HakonneHHoe co BpemeHem Tennosoe BO3AencTaune

®IaKOHHbIE TEPMOMHAMKATOPbI HAXOAATCSA HA KPbILIKE BaKLMHbI POTUB KOPU KMBOM, aTTEHYMPOBAHHOM,
noctaensemoit Cepym MHCTUTBIOT o UHAMA MBT. JITA. ITO YyBCTBMTE/NIbHAs K TEMMepaType-BpemeHu
TOYKa, MOKasblBaoLLas akKyMy/IMPOBaHHOE TeMso, BO3AeMCTBYylolee Ha diakoH. OHa npeaynpexsaet
KOHEYHOro MOTPe6UTENst O TOM, YTO BO3AEMCTBME Tensia, BEPOATHO, MPUBEJIO B HErOAHOCTb BaKLMHY
CBEpX A0MYCTMMOTO YPOBHS.

MHTepnpeTaums (NakoHHOro TepMOMHAMKaTOpa npocTa. Heo6XoAMMO COCPeoTOMMTb BHMMAHME Ha
LeHTpanbHOM KBagparte. Ero useT nocteneHHo nameHsetcs. Jlo Tex nop, noka LBeT KBaaparta ceeT/iee
LiBETa BHELLHEro Kpyra, BaKLHY MOXHO MCMOJ/Ib30BaThb. KaK TO/IbKO LIBET LEHTPasIbHOro KBazpara craHeT
TaKoro e LBeTa, Kak BHELLHMUI KPYT MM TEMHEE BHELUHEr0 Kpyra, (h/IaKOH MOA/EKMUT yTUN3ALMM.

BAXHOE NPEAYNPEX/AEHUE

1. byabTe yBepeHbl, YTO BaKUMHY BBOAAT TOJIBKO MOAKOXHO. B pefKMX C/lydasxX MOXET BO3HWMKHYTb
aHaMNAKTUHECKMIM LIOK Y BOCMIPUMMYMBBIX MALMEHTOB, A/ JAHHOTO C/lyyasl CefyeT MMETb HaroTose
MHBEKUMIO afpeHanMHa 1:1000 AnA BBeAEHMA BHYTPMMBILLEYHO WM MOAKOXHO. /JNA  neveHus
aHaMNAKTUYECKOW PeaKLmMM TSKE/ION CTEMeHU TSKECTM HavalbHas fo3a ajpeHanuMHa CoCTaB/isfeT
0,1-0,5mr (0,1 -0,5mn nHbeKkumm 1:1000), BBOAMMAA MOAKOXKHO MM BHYTPMMbILeYHo. OHOKpaTHas Ao3a
He fo/mkHa mpesbiwatb 1,0 mMr (1,0 Ma). JAns MiajeHUeB M AeTell peKoMeHAOBaHHas f03a ajpeHanuHa
coctaBnset 0,01 mr/kr (0,01 MA/Kr mubekumm 1:1000). OgHokpaTHas fo3a ANA JeTei He Jo/KHa
npesbiwath 0,5 Mr (0,5 M/1). 3TO MOMOKET 3P HEKTUBHO OCTAHOBUTL aHAthMIAKTUHECKMI LLIOK/ peakLpio.

2. OCHOBHbIM HanpaB/ieHUEM B NIEYEHMM aHAUNIAKTUYECKOM PEaKLMM TSKENOM CTEMEHU TAXKECTU ABASETCA
NpaBW/IbHOE WCMO/Ib30BaHWE ajpeHasiHa, KOTOPbIM MOXET MOMOYb COXPaHMTb M3Hb. WHbBEKLMIo
aApeHasuHa CieAyeT MpOM3BECTM MPU MEPBOM MOAO3PEHWMM HA Hayano PasBUTMA aHaMIaKTUYECKOM
peakumu. Kak 1 C MCMosib3oBaHMEM BCEX BaKLMH, BaKLUMHMPOBAHHbBIM NaUMEHT AO/IKEH HAaXOAWTbCA Moj
MeMUMHCKMM HablogeHnemM He meHee 30 MMH Nocie UMMYHM3auMM ANA Hab/iofeHUa 3a BO3MOXKHbIM
BO3HMKHOBEHMEM BHE3aMHbIX aNIePrUYECKUX PeaKLmii. MecTa NpoBeAeHNA NPUBMBOK TaKe A0/IKHbI 6biTh
OCHaLLeHbl TMAPOKOPTU30HOM M @aHTUIMCTaMUHHBIMK MpenapaTami NOMMMO NOAAEPXKMBAIOLMX Mep, TaKMX
KaK KMCOPOAHAA MHIranauma.

[Jlata nepecmotpa: 12/2021
I'Ipomsso,qmenb:

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA
3almTa C poxaeHuA




	Page 1
	Page 2

