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RUBELLA VACCINE, Live,
Attenuated (Freeze-Dried)

Vaccinum Rubeolae vivum

DESCRIPTION

Rubella Vaccine, Live, Attenuated (Freeze-Dried) is prepared using Wistar RA 27/3 strain Rubella vaccine
virus. This vaccine virus is propagated on human diploid cells (HDC). 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 CCIDsg
of live virus particles. Stability data has shown that the freeze-dried vaccine retains the potency of
1000 CCID50 per dose after 1 week at 37°C.

INDICATIONS

Rubella vaccine is indicated for : Immunization against Rubella in persons from 12 months of age to
puberty.

Immunization of adolescent and adult males may be a useful procedure in preventing or controlling
outbreaks of rubella in circumscribed population groups.

Immunization of susceptible non pregnant adolescent and adult females of child bearing age with live
attenuated Rubella virus vaccine is indicated if certain precautions are observed. Vaccinating susceptible
postpubertal females confers individual protection against subsequently acquiring rubella infection during
pregnancy, which in turn prevents infections of foetus and consequent congenital rubella injury. Women of
childbearing age should be advised not to become pregnant for one month after vaccination.

Postpartum Woman:

It has been found convenient in many instances to vaccinate rubella susceptible women in the immediate
postpartum period.

Revaccination

Children first vaccinated when younger than 12 months of age should be revaccinated. Based on available
evidence, there is no reason to routinely revaccinate persons who were vaccinated originally when 12
months of age or older. However, persons should be revaccinated if there is evidence to suggest that initial
immunization was ineffective.

Rubella 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 A
supplementation.

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 Rubella 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

Reactions are generally mild and transient. Rubella vaccine may cause mild pain and tenderness at the
injection site within 24 hours of immunization.

The rubella component may commonly result in joint symptoms manifested as arthralgias (25%) and
arthritis (10%) among adolescent and adult females that usually last from a few days to 2 weeks. However,
such adverse reactions are very rare in children and in men receiving Rubella vaccine (0%-3%). Symptoms
typically begin 1-3 weeks after vaccination and last 1 day to 2 weeks. These transient reactions seem to
occur in non-immunes only, for whom the vaccine is important. Low-grade fever and rash,
lymphadenopathy, myalgia and paraesthesiae are commonly reported. Thrombocytopenia is rare and has
been reported in less than 1 case per 30000 doses administered. Anaphylactic reactions are also rare. In
susceptible individuals the vaccine may very rarely cause allergic reactions like urticaria, pruritis and
allergic rash within 24 hours of vaccination.

DRUG INTERACTIONS

Due to the risk of inactivation, the rubella 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 rubella vaccine. Individuals receiving
cortlcosteroids, other immunosuppressive 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 diseases, following administration of gammaglobulin or blood transfusions. The
vaccine may contain traces of neomycin. Anaphylactic or anaphylactoid reactions to neomycin, history of
anaphylactic or anaphylactoid reactions are absolute contraindications. 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 infection or diarrhoea, and
other minor illness should not be considered as contraindication. It is particularly important to immunize
children with malnutrition. Since the effect of the live rubella vaccine on the fetus is not known, it is also
contraindicated in pregnancy.

Rubella vaccine should not be administered in pregnant women because of the theoretical but never
demonstrated teratogenic risk. Inadvertent receipt of Rubella vaccine during pregnancy is not an
indication for an abortion. Since MR vaccine is recommended in adults, if pregnancy is planned, then an
interval of one month should be observed after Rubella vaccination. No cases of CRS have been reported in
any pregnant women who inadvertently received rubella-containing vaccine in early pregnancy.

IMMUNE DEFICIENCY

The 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. However, asymptomatic HIV-positive persons can be
immunized. Children with malignant disease or who have had a bone marrow transplant should be
immunized against rubella six (6) months after immunosuppressant treatment is stopped. Vaccination
should be postponed if the potential vaccine has a serious illness. Persons with active tuberculosis should
not be vaccinated until treatment has been established.

RECOMMENDED STORAGE

The vaccine should be stored in the dark at a temperature between 2-8°C. For long term storage a
temperature of -20°C is recommended for the lyophilised vaccine. The diluent should not be frozen, but
should be kept cool.

SHELF LIFE
The expiry date of the vaccine is indicated on the label and packaging.

PRESENTATION

1 Dose vial plus diluent (0.5 ml)
2 Dose vial plus diluent (1 ml)
5Dose vial plus diluent (2.5 ml)
10 Dose vial plus diluent (5 ml)

THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)

Vaccine Vial Monitors (VVM)

DO NOT USE
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Vaccine Vial Monitors (VVMs) are on the cap of Rubella Vaccine, Live, Attenuated supplied through Serum
Institute of India Pvt. Ltd. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indications of the
cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to
have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the 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 a darker colour
than the outer circle, then the vial should be discarded.

MOST IMPORTANT WARNING

1. Please ensure that the vaccine is administered by subcutaneous route only. In rare cases
anaphylactic shock may occur in susceptible individual and for such emergency please keep handy
1:1000 adrenaline injection ready to be injected intramuscularly or subcutaneously. For treatment
of severe anaphylaxis the initial dose of adrenaline is 0.1- 0.5 mg (0.1 - 0.5 ml of 1:1000 injection)
given s/c or i/m. Single dose should not exceed 1 mg (1 ml). For infants and children the
recommended dose of adrenaline is 0.01 mg/kg (0.01 ml/kg of 1:1000 injection). Single paediatric
dose should not exceed 0.5 mg (0.5 ml). This will help in tackling the anaphylactic shock/reaction
effectively.

2. The mainstay in the treatment of severe anaphylaxis is the prompt use of adrenaline, which can be
lifesaving. It should be used at the first suspicion of anaphylaxis. As with the use of all vaccines the
vaccinee should remain under observation for not less than 30 minutes for possibility of occurrence
of rapid allergic reactions. Hydrocortisone and antihistaminics should also be available in addition to
supportive measures such as oxygen inhalation.
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VACCIN ANTI-RUBEOLE
Vivant, Attenué (lyophilisé)

Vaccinum Rubeolae vivum

DESCRIPTION

Le vaccin anti-rubéole a virus vivant, atténué (lyophilisé ) est préparé a partir de la souche du virus de la
Rubéole ( Wistar RA27/3) Le virus du vaccin est propagé sur des cellules diploides humaines (CDH). Le vaccin
est lyophilisé et il est fourni avec un diluant. Le produit se présente sous la forme d'un agglomérat sec blanc
jaunatre. Le vaccin répond aux exigences de ['Organisation Mondiale de la Santé (l'0.M.S.) dans les tests
décrits dans les documents de '0.M.S., TRS (Série de rapports techniques) 840 (1994).

ACTIVITE

Apres la reconstitution du vaccin, chaque dose unitaire de 0,5 ml a usage humain renferme une quantité
équivalent a au moins 1000 CCIDs0. Les donnée s de stabilité ont établi que le vaccin lyophilisé renferme
l'activité de 1000 CCID 50 par dose apreés une semaine a 37°C.

INDICATIONS

Le vaccin anti-rubéole est indiqué pour: Prévention contre la rubéole chez les sujets a partir de l'age de
12 mois jusqu'a l'age de puberté.

La vaccination des hommes adolescentes et adultes peut étre un procédé utile pour empécher ou contréler la
manifestation de la rubéole entre les groupes circonscrits de la population.

Femmes adolescentes et adultes non-enceintes : Ce vaccin a virus vivants atténués de la rubéole est plus
particulierement conseillé chez les femmes adolescentes et adultes non-enceintes et susceptibles en dge de
procréer a condition de prendre certaines précautions. La vaccination des femmes post-pubertaires
susceptibles leur assure une protection contre la rubéole pendant la grossesse. Ainsi, le foetus est protégé
contre linfection par le virus de la rubéole et ses effets congénitaux éventuels. Aprés l'administration du
vaccin, toute grossesse doit étre évitée dans les un mois suivant la vaccination.

Femmes post-partum : Cela a été mis en évidence que dans bien des cas il convient de vacciner les femmes
susceptibles a la rubéole pendant la période post-partum immédiate.

Revaccination :

Il faut vacciner de nouveau les enfants qui ont été vaccinés avant l'age de 12 mois. D'apres les données
établies, il n'est pas nécessaire de revacciner régulierement les personnes qui ont été vaccinées
préalablement a l'age de 12 mois ou plus tard. Cependant il faut vacciner de nouveau les personnes sil y a
'évidence de linefficacité de limmunisation initiale.

Le vaccin rougeoleux peut étre administré sans risque et efficacement en méme temps que les vaccins DTC,
DT, AT, Td, BCG, polio (VPO et VPI), Haemophilus influenzae de type b, Hépatite B, ou avec 'un vaccin contre
la fiévre jaune ou avec la supplémentation de la vitamine A.

APPLICATION ET POSOLOGIE

Le vaccin doit étre reconstitué seulement avec entier le diluant fourni ( Eau Stérile pour Injections ) en se
servant d'une seringue et d'une aiguille stérilisées. Le gateau sec est facilement dissout en lagitant
doucement. Le vaccin doit étre utilisé immédiatement apres la reconstitution. Une dose unique de 0,5 ml
doit étre administrée par une injection sous-cutanée profonde dans la partie antéro-latérale de la cuisse
supérieure chez les enfants en bas age et dans le bras supérieur chez les enfants plus agés. Si le vaccin n'est
pas utilisé immédiatement il doit étre conservé a l'abri de la lumiére a2-8°C pour 6 heures maximum.

Sil y 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 rubéoleux qui sont fabriqués par les autres fabricants. L'eau pour injections ne doit pas utilisée pour
cela. Sinon, si un bon diluant n'est pas utilisé, cela entrainera de graves réactions aux personnes a qu'il est
administré et/ou au vaccin lui-méme. Le diluant ne doit pas étre congelé mais il doit &tre mis dans un endroit,
afrais.

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 'une ou
l'autre, mettre au rebut le diluant ou le vaccin reconstitué.

EFFETS SECONDOIRES

Les réactions sont habituellement bénignes et elles sont de nature provisoire. Le vaccin contre la rubéole
peut entrainer la douleur légere et la sensibilité au toucher au site d'injection dans 24 heures aprés
limmunisation.

Le component du virus de la rubéole peut entrainer généralement les symptomes observés en l'arthralgie
(25%) et en arthrite(10%) chez les femmes adolescentes et adultes. Ces symptomes durent normalement
jusqu'a deux semaines. Pourtant ces effets secondaires sont tres rares chez les enfants et chez les hommes
recevant les doses de ce vaccin de rubéole (0% - 3%). Les symptomes commencent typiquement 1-3 semaines
aprés la vaccination et durent 1 jour a 2 semaines. Ces réactions provisoires ne semblent apparaitre que chez
les sujets non-immunes, pour lesquels ce vaccin est d'une grande importance. Les réactions observées
normalement: Fievre basse, Eruption cutanée comme le rash, Lymphadénoapathie, myalgie, et paresthésie.
La thrombopénie est rare et elle est observée en moins d'un cas par 30000 doses administrées. Les réactions
anaphylactiques sont également rares. Chez les personnes sensibles, le vaccin peut trés rarement provoquer
des réactions allergiques comme l'articaria, le prurit et 'éruption allergique dans les 24 heures suivant la
vaccination.

INTERREACTIONS MEDICAMENTEUSES

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

Les immunoglobulines ne doivent pas étre administrées dans deux semaines suite a la vaccination a cause de
laméme raison.

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

CONTRE-INDICATIONS ET AVERTISSEMENTS
Ily a peu de contre-indications a l'administration du vaccin rubéoleux. Les sujets traités aux corticostéroides

ou bien a un autre médicament immunosuppressif ou a la radiothérapie ne peuvent pas produire une réaction
immunitaire optimale. Ce vaccin est contre-indiqué en cas de maladie infectieuse, leucémie, anémie sévere,
autre maladie grave du sang, insuffisance rénale aigué, maladie cardiaque décompensée ou a un sujet qui
vient de subir une injection de gammaglobuline ou transfusion sanguine. Le vaccin pourrait contenir les
traces et néomycine. Les réactions anaphylactiques ou bien anaphylactoides a la néomycine et les
antécédents de telles réactions sont les contre-indications absolues. Il y a des rapports trés 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 légéres ou diarrhée ainsi que maladies bénignes. Il est extrémement important d'immuniser en
particulier les enfants souffrant de sous--alimentation. Etant donné que l'effet du vaccin anti- rubéoleux n'‘est
pas connu, son utilisatiobn est déconseillée pendant la grossesse.

Le vaccin rubéole ne doit pas étre administré chez les femmes enceintes en raison tératogene théorique mais
jamais survenu. La réception par inadvertance du vaccin rubéole pendant la grossesse n'est pas une
indication pour un avortement. Puisque le vaccin RR est recommandé chez les adultes, si la grossesse est
planifiée, un intervalle d'un mois doit étre observé apres la vaccination rubéole. Aucun cas de SRC n'a été
signalé chez de quels femmes enceintes qui ont recu par inadvertance le vaccin anti rubéoleux au début de la
grossesse.

IMMUNODEFICIENCE

Le vaccin est contre-indiqué chez les personnes qui sont gravement immunodéprimés en raison d'un trouble
congénital immunitaire, infection a VIH, leucémie ou d'un lymphome avancé, une maladie maligne grave, ou
un traitement aux stéroides a haute dose, des agents alkylants ou des anti-métabolites, ou chez les personnes
qui recoivent un rayonnement thérapeutique immunosuppressive. Toutefois, les personnes séropositives
asymptomatiques peuvent étre immunisés. Les enfants atteints de pathologie maligne ou qui ont eu une
greffe de moelle osseuse doivent étre vaccinés contre la rubéole six (6) mois aprés le traitement
immunosuppresseur est arrété. La vaccination doit étre reportée si le vaccin potentiel d'une maladie grave.
Personnes atteintes de tuberculose active devraient pas étre vaccinés tant que traitement a été mis
enplace.

CONSERVATION RECOMMANDEE

Conserver le vaccin a l'abri de la lumiére, a 2-8°C Pendant une longue période de conservation une
température de -20°C est a conseiller pour le vaccin lyophilisé. Le diluant ne peut 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 (0,5 ml)
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)
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Les pastilles de contréle du vaccin (PCV) sont sur le bouchon de Vaccin Anti-Rubéole Vivant, Attenué, 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 l'utilisateur final au cas ou
l'exposition a la chaleur aurait dégradé le vaccin au dela d'un niveau acceptable.

L'interprétation de la PCV est facile. Il ne faut que se concentrer sur le carré intérieur. Sa couleur changera
progressivement. Tant que la couleur de carré est plus claire que celle du cercle extérieur, on peut utiliser le
vaccin. Lorsque le carré central est de la méme couleur que le cercle extérieur ou plus foncé que le cercle
extérieur, on doit jeter le flacon.

EXTREMEMENT IMPORTANT

1. Sassurer que le vaccin est administré uniquement par voie sous-cutanée. Dans de rares cas le choc
anaphylactique peut survenir chez les patients sensibles, et dans cette éventualité, garder a portée de
main une injection d'adrénaline 1:1000 préte a étre administrée par voie intramusculaire. Pour le
traitement d'anaphylaxie grave , la dose initiale d'adrénaline est 0,1-0,5 mg (0,1-0,5 ml d ‘injection
1 :1000), administrée par voie IM ou SC. La dose unique ne doit jamais dépasser 1 mg(1 ml). Chez les
enfants et les nourrissons, la dose recommandée d'adrénaline est 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg d'injection-
adrénaline 1 :1000). La dose unique pédiatrique ne doit pas dépasser 0,5 mg (0,5 ml). Cette précaution
vous permettra d'intervenir avec efficacité en cas de choc ou de réaction anaphylactique.

2. Lutilisation rapide d'Adrénaline est d'une importance vitale en cas d'anaphylaxie aigué. Il faut le prévoir
des 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 ou 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 ANTIRRUBEOLA
Viva, Atenuada (Liofilizada)

Vaccinum Rubeolae vivum

DESCRIGAO

A vacina antirrubéola viva, atenuada (liofilizada) é preparada usando a cepa Wistar RA 27/3 do virus da
vacina contra a rubéola. O virus da vacina propaga-se em células diploides humanas (CDH). A vacina é
liofilizada e é fornecida com diluente. O produto tem a aparéncia de um bolo seco branco-amarelado.

A vacina cumpre 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 CCID50 de
particulas vivas do virus. Os dados de estabilidade mostram que a vacina liofilizada retém uma poténcia de
1000 CCID50 por dose apds uma semana a 37 °C.

INDICAGOES

A vacina antirrubéola é indicada para: A imunizacao contra a rubéola em pessoas de 12 meses até a
puberdade.

Aimunizagao de homens adolescentes e adultos pode ser Util na prevencao ou controle de surtos de rubéola
em grupos demograficos restritos.

A imunizacdo de mulheres adultas e adolescentes nado gravidas de idade fértil, consideradas como
suscetiveis, com a vacina viva e atenuada contra o virus da rubéola, é indicada se certas precaugdes forem
observadas. A vacinacao das mulheres post-pUberes suscetiveis estabelece a protecao individual contra a
contracdo subsequente da infeccdo por rubéola durante a gravidez, o que, por sua vez, previne infecgdes do
feto e o dano congénito da rubéola. As mulheres em idade fértil devem ser aconselhadas a nao engravidar
durante um més apds a vacinacao.

Mulheres pos-parto:

Em muitos casos, descobriu-se que é conveniente vacinar mulheres suscetiveis a rubéola no periodo
pos-parto imediato.

Revacinagao

As criancas que foram vacinadas primeiro quando tinham menos de 12 meses de idade devem ser
revacinadas. Com base nas evidéncias disponiveis, ndo ha razao para revacinar rotineiramente as pessoas
que foram vacinadas pela primeira vez quando tinham 12 meses ou mais. No entanto, as pessoas devem ser
revacinadas nos casos em que haja evidéncias que sugerem que a primeira imunizacao foi ineficaz.

A vacina contra a rubéola pode ser administrada de forma segura e eficaz simultaneamente com vacinas
contra DTP, DT, TT, Td, BCG, poliomielite (OPV e IPV), vacinas contra hepatite B, febre amarela,
Haemophilus influenzae tipo be suplementos de Vitamina A.

APLICAGAO E POSOLOGIA

A vacina deve ser reconstituida somente com o diluente inteiro fornecido (agua esterilizada para
injetaveis), usando seringa e agulha estéreis. Agitando suavemente o comprimido seco, dissolve-se
facilmente. A vacina deve ser usada imediatamente apos a reconstituicdo. Uma dose Unica de 0,5 ml deve
ser administrada por injecao subcutanea profunda na face anterior anterior da coxa em criancas e na parte
superior do braco em criancas maiores. Se a vacina nao for utilizada imediatamente, deve ser armazenada
na escuridao a 2-8°C por nao mais de 6 horas.

Qualquer frasco que esteja aberto no final da sessao (dentro de seis horas apds a reconstituicéo) deve ser
descartado. O monitor de frasco de vacina para este tipo de vacina (ver figura) é fixada na tampa do frasco e
deve ser descartado quando a vacina estiver sendo reconstituida.

O diluente fornecido foi especialmente formulado para uso com a vacina. Somente este diluente deve ser
usado para reconstituir a vacina. Nao use outros diluentes de outros tipos de vacinas ou diluentes para a
vacina contra a rubéola fabricada por outros fabricantes. Aagua para injecdes NAO deve ser usada para essa
finalidade. O uso de um diluente incorreto pode resultar em danos a vacina e / ou reagdes graves em pessoas
que recebem a vacina. O diluente ndo deve ser congelado, mas deve ser mantido frio.

0 diluente e a vacina reconstituida devem ser examinados visualmente para descobrir qualquer material
particulado e / ou variacdo nos aspectos fisicos antes da administracdo. No caso de observarem qualquer
destas, diluente ou a vacina reconstituida deve ser descartado.

REACGOES ADVERSAS

As reacdes sao geralmente leves e transitdrias. A Vacina antirrubéola pode causar dor leve e sensibilidade no
local da injecao dentro de 24 horas ap6s a imunizacao. O componente de rubéola pode comumente causar
sintomas articulares manifestos em artralgia (25%) e artrite (10%) em mulheres adolescentes e adultas que
normalmente persistem por alguns dias até duas semanas. No entanto, tais reacdes adversas sao muito raras
em criancas e homens que recebem a Vacina antirrubéola (0% - 3%). Os sintomas geralmente comecam a se
manifestar de 1 a 3 semanas apds a vacinacao e duram até 1 dia a 2 semanas. Essas reacdes transitorias
parecem ocorrer apenas em pessoas Nao imunes, para quem a vacina é muito importante. Febre baixa,
erupcao cutanea, linfadenopatia, mialgia e parestesia sao os sintomas mais comuns. A trombocitopenia é
rara e foi registrada em menos de 1 caso por 30.000 doses administradas. As reacées anafilaticas também
sao raras. Em individuos suscetiveis, a vacina pode muito raramente causar reacdes alérgicas, como
urticaria, prurido e erupcdes cutaneas alérgicas dentro de 24 horas ap6s a vacinacao.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Devido ao risco de desativacao, a Vacina antirrubéola nao deve ser administrada dentro de 6 semanas e se
for possivel, dentro de 3 meses depois da injecao de imunoglobulina ou de um produto sanguineo contendo
imunoglobulinas (sangue, plasma).

Por essa mesma razao, as imunoglobulinas ndo devem ser administradas por duas semanas apos a vacinacao.
Os individuos tuberculina-positivos podem se tornar negativos para tuberculina temporariamente apos a
vacinagao.

CONTRA-INDICACOES E ADVERTENCIAS
Existem poucas contra-indicacdes para a administracao da Vacina antirrubéola. Pode ser que individuos que
estejam recebendo corticosteroides, outras drogas imunossupressoras ou a terapia de irradiacao nao

desenvolvam uma resposta imune optima. A vacina nao deve ser administrada em caso de doencas
infecciosas agudas, leucemia, anemia grave e outras doencas severas do sistema sangiiineo, deterioro
severo da funcao renal, doenca cardiaca descompensada, depois da administracao de gamaglobulinas ou
transfusdes de sangue ou a individuos potencialmente alérgicos aos componentes da vacina. A vacina pode
conter vestigios de neomicina. As reacées anafilaticas ou anafilactoidas a neomicina e um histérico de
reacoes anafilaticas ou anafilactéidas sdo contra-indicacdes absolutas. Sdo muito raros de reacoes de
hipersensibilidade com a vacina SRP em pessoas alérgicas ao leite de vaca. Essas pessoas nao devem receber
a vacina. Febre baixa, infeccdes respiratorias leves ou diarreia e outras doengas menores néo devem ser
consideradas como contra-indicacdes. E especialmente importante imunizar criancas que sofrem de
desnutricdo. Como o efeito da vacina contra a rubéola no feto ainda é desconhecido, ela também é
contraindicada durante a gravidez.

A vacina antirrubéola nao deve ser administrada em mulheres gravidas devido ao risco teratogénico,
tedrico, mas nunca demonstrado . A administragéo involuntaria da Vacina antirrubéola durante a gravidez
nao é uma indicagao para o aborto. Uma vez que a vacina da SR é recomendada em adultos, no caso de
planejar a gravidez,

deve-se observar um intervalo de um més depois da vacinacdo com a vacina antirrubéola. Nao foram
reportados casos de SRC em mulheres gravidas que receberam inconscientemente a vacina contendo
rubéola no inicio da gravidez.

IMUNODEFICIENCIA

Avacina é contraindicada em pessoas severamente imunocomprometidas, como resultado de uma doenca
congénita, infeccao por VIH, leucemia ou linfoma avancada, doenca maligna grave ou tratamento com altas
doses de esterodides, agentes alcalinizantes ou antimetabolitos, ou em pessoas recebendo a radiacao
terapéutica imunossupressora. No entanto, as pessoas positivas para VIH que sao assintomaticas podem ser
imunizadas . Criancas com doencas malignas ou que tiveram transplante de medula 6ssea devem ser
vacinadas contra a rubéola seis (6) meses depois de parar o tratamento com imunossupressores. Avacinacao
deve ser adiada se a pessoa que vai receber a vacina tiver uma doenca grave. Pessoas com tuberculose ativa
nao devem ser vacinadas até que o tratamento seja estabelecido.

CONSERVAGCAO RECOMENDADA

Avacina deve ser armazenada na escuridao a 2-8 ° C. Para a conservacao a longo prazo, recomenda-se uma
temperatura de -20°C para a vacina liofilizada. Proteger da luz. O diluente ndo deve ser congelado, mas
deve ser mantido fresco.

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

APRESENTAGCAO

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 Dose mais diluente (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 eliminacao, 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 antirrubéola, viva, atenuada,
fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltda. Este ponto € um ponto sensivel ao tempo e a temperatura
que da uma indicacao 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.

A interpretacdo do MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudara
progressivamente. Enquanto a cor deste quadrado é mais clara do que a cor do circulo exterior, a vacina
pode ser usada. Assim que a cor do quadrado central tiver a mesma coloracao que a do circulo exterior, ou
também uma coloracao mais escura do que a cor do circulo exterior, entdo o frasco deve ser descartado.

ADVERTENCIA MUITO IMPORTANTE

1. Faca favor de asegurar que a vacina é adminstrada so6 pela via sub-cutanea. Raramente pode ocorrer o
choque anafilactico em individuos susceptiveis e para tais urgéncias tenha disponivel sempre uma injeccao
1:1000 de adrenalina pronto para ser injectada imediatamente intramuscularmente ou subcutaneamente.
Para o tratamento da anafilaxia severa uma dose inicial de adrenalina € 0,1- 0,5 mg (0,1 - 0,5 ml da injecao
1:1000) administrada s/c oui/m. Uma dose (nica 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 Unica pediatrica nao deve
exceder 0,5mg (0,5 ml). Isto ajudara no tratamento eficaz do choque/reaccao anafilactico.

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

BAKLUMHA NMPOTUB KPACHYXU KUBAA,
ATTEHYUPOBAHHAA (IMODUNN3IUPOBAHHAA)

Vaccinum rubeolae vivum

OMUCAHUE

BaKuuHa NpoTMB KpacHyXw KMBas, aTTeHyMpoBaHHas (MoUIM3MpOBaHHasA) NPUroTOB/IEHa M3 LWTaMMma BUpyca
KpacHyxu Wistar RA 27/3. [laHHblIi BaKLMHHbIM BUPYC BbIPALUMBAIOT HA AWMJIOMAHBIX KNETKax yesnoseka (AKY).
BakumHa siModmaM3MpoBaHa M MOCTABASETCA C pacTBOpUTEsNeM. BHeWHWi Buz npogyKkta - cyxas CMecb
)enToaTto-6enoro LpeTa. BakumHa oTBeyaeT TpeGoBaHMAM BO3 npu MUCbITaHUM METOAAMM, U3/IOKEHHBIMU B
Cepwun TexHMuyeckunx aoknagos BO3 Ne 840, 1994 r.

CNEUMOUYECKAA AKTUBHOCTb

OpHa uenoBeuyeckad Ao3a, passefeHHad B 0,5 mn pacTtBopuTend, cofepxut He MeHee 1000 TUA50
XMBbIX BUPYCHbIX 4HacTuu. AaHHbIe CTabUIbHOCTH noKasasun, 4T1o nwod)mnmswposaHHaﬂ BakKLUMHa COXpaHAeT
cneupnduyeckyto aktmBHocTb 1000 TU/ 50 Ha o3y npu XpaHenuu npu Temnepatype 37°C B TeuyeHue
O/ZIHOM HeZenu.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

BaKupHa NpoTMB KpacHyxM MoKasaHa AN MMMYHM3aLMKM NPOTUB KPACHYXM Y /KL, OT 12-MeCAYHOro Bo3pacTa o
M0/I0BOro CO3peBaHMA. MMMYyHM3aLMA NOAPOCTKOB M B3POC/IbIX MYKUMH MOKET GbITb NONIE3HOM NpoLeypoit Asia
npe/oTBpAaLLEHUA UM KOHTPOIA BCTIbILLEK KPACHYXM B FPYMMax o4epyeHHOM Nonynaumm.

MMMyHM3aLMsA BOCIPUMMUMBBIX HE6EPEMEHHBIX MOAPOCTKOB M B3POC/IbIX XKEHLUMH A€TOPOAHOrO BO3pacTa XMBOM,
aTTeHYMPOBAHHOM BaKUMHOM MPOTMB KpPaCHYXWM MOKasaHa Mpu COGMIOAEHUM OMNpeaeneHHbIX Mep
NpeAoCTOPOKHOCTU. BakLMHALMA BOCNIPUMMUMBBIX KEHLLMH B MOCTY6epTaTHOM NepUoAe AaeT UHAMBUAYaSIbHYIO
3alMTY OT MHPEKLMM KPaCHYXM, KOTopas BMOCIEACTBUM MOXKET GbiTb NPMOGPETEHa BO BPeMA GePeMEHHOCTH,
4TO, B CBOIO OYepe/b, NPeAoTBPallaeT 3apaxeHue Naoja U NocneayLue BPOXAEHHbIE TPaBMbl OT KPaCHYXM.
YKeHLuMHaM AeTopoAHOro Bo3pacTa ciefyeT peKOMEH/0BaTb BO3AEPKaTbCsA OT 6EPEMEHHOCTM B TEUEHME OHOTO
MecsALa Noc/ie BaKLMHALMK.

YKeHLmHa B noc1eposjoBOM Nepuoae:

Bbis10 06Hapy»KeHO, YTO 3TO YA06HO BO MHOTMX CJTyHasix MPMBMBATh MPOTUB KPACHYXM BOCTIPUMMUMBBIX KEHLLUMH B
paHHEeM NocepOAOBOM Neproje.

PeBakuuHauma

JleT1, npolleliMe nepeylo BaKLMHaLMIO B BO3pacTe o0 12 MecsAlUeB, AO/KHbl 6biTb peBaKLMHMpOBaHbl. Ha
OCHOBaHMM MMELWMXCA AaHHbIX, HET HUKAKMX MPUYMH, YTOGbI perynsapHo BakKUMHMPOBATb MOBTOPHO /MU,
KOTOpble 6bl/IM BrEPBbIE BaKLUMHWPOBaHbI B Bo3pacTe 12 MecsueB UM cTaplie. TeM He MeHee, AW LOJKHbI
6bITb PeBaKLMHMPOBAHbI, €C/IM €CTb OCHOBAHMA MoJlaratb, YTo Hava/lbHas UMMYHM3aLMs 6bli1a He3PHEKTUBHOM.
BaKuuHy NpoTMB KpacHyxM MOXHO 6e30mnacHo 1 achdeKTMBHO BBOAMTbL oaHoBpemeHHO ¢ AK/C, A/C, AAC-m (DT,
Td), cTON6HAYHbIM aHaTOKCHMHOM (TT), BLIXK, BaKumHamu npoTtre noamomuenmta (OMNB uam UMB), remobuabHOM
nHbeKumm T1n b, renatmta B 1 KeNToM IMXOpaaKH, a TakKe BUTAaMUMHOM A.

CMoCob MPUMEHEHUA U 103bl

BaKuuHy cnesyeT pasBoAWTb TOJIbKO MOJIHbIM OGBHEMOM MpUIara@Moro pacTBOpPUTENA (CTepU/bHaA Boja ANA
VIH'beKLlMl:i), C MUCNOJIb30BaHMEM CTEPUIbHOrO LWnpuua U MUribl. nyaﬂ BakUMHa JIerko pactBopAeTca npu
OCTOPOXHOM BCTPAXMBAHMM. BaKuMHa fosKHA BbITb MCNO/b30BaHa Cpasy e nocne passeseHuns. OAHOKpaTHas
fo3a npenapata (0,5 Mn1) BBOAMTCA rNYGOKO MOAKOXKHO B NepeHEGOKOBYIO BEPXHIOW YacTb Geapa rpyaHbIM
JETAM U B NJIEYO AeTAM CTapluero Bo3pacTta. Ec/im pasBeaeHHas BakUMHa He 6Gblna MCNosib3oBaHa cpasy xe, ee
cnefyeT XpaH1Tb B 3aLUMLLEHHOM OT CBeTa MecTe npw Temnepatype 2-8°C He 6oiee 6 4acoB.

BCKpbITbIM (hN1aKOH, OCTaBLIMICA B KOHLE CeaHca MMMyHM3auuM (B TeuyeHue 6osiee LWecTM 4Yacos nocne
pasBeeHns), HEO6XOAMMO YTUAM3UPOBaTb. BIAKOHHbIM TEPMOMHAMKATOP (CM. CXeMy) ANA AaHHOrO TMna
BaKLMHbI PUKPEN/IEH K KpblLLKe (h1aKoHa U [JO/IKEH BbITb CHAT, KOrJja BaKLMHY pa3BoaAT.

anI‘IaFaeMblﬁ pacTBOpUTE/Ib CneLnasibHO MU3rotoBNeH ANA ,anHOl:i BaKUMHbI. AonycxaeTcn ncnosb3oBaHne
TOJIbKO MpMIAaraeMoro pacTBOPUTENA. 3anpeLyeHo UCNo/Ib30BaTb PACTBOPUTENM AJ1S BAKLUMH APYrX TUMOB MK
BaKLUMHbI MPOTMB KPACHYXM JpYyrux npou3BoAuTeneit. Mcnosb3oBaHWe B KayecTBe pacTBOPUTENA BOAbl A/
uHbekumit HE fgonyckaeTca. Mcnonb3oBaHWMe HECOOTBETCTBYIOWMX PACTBOPUTENIEM MOXET MPUBECTM K
U3MEHEHUID CBOﬁCTB BaKUMHbI U/ WU TSKENbIM peakumMaM y peumnmueHToB. PaCTBOpMTeI‘Ib AOJIKEH XpaHUTbCA B
Npox/IajHOM MecTe (He 3aMopaxuBaTb).

Mepesa BBeAeHWEM BaKLMHbI C/leflyeT OCMOTPeTb PacTBOPUTE/Nlb M BOCCTAHOBJIEHHYI BaKLUMHY Ha npeamet
MHOPOZAHBIX MPUMECEN M/MIM UBMEHEHWMA WX (DUBMUECKMX XapaKTEpPUCTMK. B ciyyae mx oGHapyseHus
pacTBOpUTE/Ib NI BOCCTAHOB/IEHHYI0 BaKLIMHY C/leyeT YHUUTOXNUTb.

HEXENATE/IbHbIE PEAKLIMU

Peakumn O06bIYHO Nerkue M BpemeHHble. BaKuuHa NpOTMB KpacHYXM MOMKeT Bbi3BaTb Clabylo Gosb M
60/1€3HEHHOCTb B MECTE MHBEKLMM B OC/IEAYIOLIME 24 Yaca NOC/Ie UMMYHM3aLUMK.

KOMMOHEHT KpacHyxm 06bI4HO NPUBOAMUT K CUMNTOMAM B CyCTaBax, NPOSBASEMbIM Kak apTpanruu (25%) v apTpuTbl
(10%) y NOAPOCTKOB M B3POC/IbIX }KEHLUMH, KOTOPbIE 0GbIYHO ANATCA OT HECKONbKMUX AHEN A0 2 Heaenb. [pu 3ToMm,
yKa3aHHble HexesiaTe/lbHble peakumu Hab/IoAaI0TCA OYeHb PEAKO Y AETEN M MyXKUMH, MONYHAIOWMX BaKLMHY
npotmB KpacHyxu (0%-3%). CMMNTOMbI, Kak npaBu/o, pa3BuBaloTCA yepes 1-3 Hejenm nocsie BakUMHaUMM U
COXPaHAITCA B TeyeHue oT 1 AHA A0 2 Hefesb. DTU BPeMEHHbIE peakLMM XapaKTepHbl TOMbKO AN NnL, He
MMEeLUMX MMMYHWUTETa, ANA KOTOPbIX BakUMHa MMeeT Gosblioe 3HauveHue. OBbIYHO OTMevaloTcs Jfierkas
MxopajKa 1 Cbifb, MMboaseHonaT1s, MManrusa u napectesua. TpoMGOLMTONEHNA pa3BMBAETCA PeKO (YacToTa
MeHee 1 cilyyas Ha 30000 BBeAEHHBIX 103). TaKKe B pefKMX C/lyyasx pa3BMBalOTCA aHapMIaKTUIECKME peakLmm.
Y 4yBCTBUTE/IbHbIX JIOAEN BAKLMHA MOKET OYeHb PEAKO Bbi3biBaTb a/l/IePrMyYecKmne peakumm, Kak KpanueHmua,
3y/A M annepruyeckas Cbifb B TeYeHMe 24 4acoB Noc/ie BaKLMHALMM.

B3AMMOZAENCTBME C APYTMMM NPEMAPATAMMU

BaKuuHy NpOTMB KpacHyxu He ciefyeT BBOAMTb paHblue, YeM Yepes 6 Hefenb (B naeane 3 mecsaua) nocse
BBE/IEHWA MMMYHOT 106Y/IMHOB MM COZEPIKALLUMX MX MPOAYKTOB KPOBM (Lie/IbHas KPOBb, M1asma), MOCKO/bKY Mpu
3TOM MOKET NPOM30NTH MHAKTUBALMSA BaKLMHbI.

Mo 3TO¥ e NPUUMHE UMMYHOTIOBYIMHBI HE CieyeT MPUHUMATh B TeYeHHe 2 HeAe b NOC/Ie BaKLMHALMM.

Mocne BaKuMHALMM MOXET OTMEeYaTbCA MPEXOAALas MHBEPCUS TYBEPKYJ/IMH-MONIOKMUTENbHOM peakumm Ha
TYyGEPKY/IMH-0TPULIATE/IbHYIO.

MPOTUBOMOKA3AHMA U NPEAYNPEXKAEHUA

MMeeTCcA HECKO/IbKO MPOTMBOMOKA3aHMM K BBEJEHMIO BaKLUMHbI MPOTMB KPacHyxW. Y ML, MOyvarowmx
KOPTUKOCTEPOMAbI, APYr1e UMMYHOAENPEeCcCcUBHbIE NpenapaTthl MM NyYEBYIO Tepanuio, MOXeT HabaaTbea
HEeJ0CTaTOuHbIM MMMYHHBIM OTBET. BaKLuHY He ciedyeT BBOAMTbL MPU OCTPbIX MHDEKLUMOHHBIX 3aG0N1eBaHMAX,
NeiKeMMUM, BbIPAKEHHOM aHEMMM M APYrUX TAXesbIX 3a60NIeBaHUAX KPOBM, TAXKE/bIX HapyLeHUAX (ByHKUMM
nouyek, 3a6oneBaH1AX CepALa B CTaZnM IEKOMMEHCaLMK, NOC/Ie Ha3HaueHMsA ramma-r106ya1MHa Mam

nepenvBaHua KpoBu. BakuMHAa MoOXKeT cofep:xaTb cnefbl HeoMMUMHA. AHaduMnakTUYeckmMe uaun
aHabUNaKTOMAHbIE peaKLMn Ha HEOMULMH, aHaUNAKTUUECKME MK aHaUNAKTOMAHbIE peakLmK B aHamHese
ABNAITCA abCO/IOTHLIMA MPOTMBOMOKa3aHMAMM. MMelTCA BecbMa pejKuMe COOBLIEHMA O peaKkLMax
runepuyBCTBMTENBHOCTM € KIMK BaKUMHOM Y /WL, MMEIOLMX annepruio Ha KOpoBbe MOJIOKO. TaKkue /nua He
ZIOJIKHbI MOJyYaTh BaKLMHY. YMEPEHHOe MOBbIEHUE TEMMNEPaTYpbl, erkue UHMEKLUMM AbIXaTeslbHbIX MyTeN,
AMapes U [pyrme HeTsKeNble COCTOAHMA He ABNAITCA MPOTUBOMOKa3aHWAMU. OCOBEHHO BaXKHO o6ecneumnTb
BaKUMHALMIO eTel C HeAOCTaTOUHbIM NUTaHWEM. TOCKO/IbKY AEeMCTBME KMBOM BaKLMHbI NPOTMB KpPacHyXM Ha
N0/ HEM3BECTHO, BBE/JEHUE ee 6ePEMEHHBIM XKEeHLLMHAM NMPOTUBOMOKa3aHo.

BaKL[MHy NPOTMUB KpaCHYXM 3anpeLleHo BBOAUTb 6epeMeHHbIM XEeHLKMHaM B CBA3M C TEOPETUHECKMM, HO HUKOrAa
He MPOAEMOHCTPUPOBAHHBIM TEPATOreHHbIM PUCKOM. CayyalHOe MoslyYeHUe BaKLyHbI MPOTUB KPacHyXM BO
BpemA 6epeMEHHOCTM He AB/IAETCA NoKasaHuem AnA abopta. lMockosnbky KK BakumHa pekomeHayetca ana
B3pOC/IbIX, €C/IM GePeMEHHOCTb MIaHMpYeTCA, TO JO/IKEH COG/0faThCA MHTEpPBAN B OAMH MecAl, nocne
BaKLUMHALMM NPOTUB KPacHyXu. HU y OAHOM GepeMeHHOM KeHLMHbI He 6blI0 C/lyYaeB CMHAPOMA BPOXKAEHHOM
KpacHyxu (CBK), KoTOpble C/ly4alHO NOMYYMAM KpacCHyXa-COAEPKalyyl BaKLUMHY Ha PaHHMX CPOKax
6epeMeHHOCTH.

UMMYHOAEOULNT

BaKupHa NpoTMB KpacHyXu MPOTMBOMOKAa3aHa /IMLAM C Cepbe3HO 0C/abNeHHbIM MMMYHUTETOM B pesy/ibTate
BPOX/AEHHOr0 MMMYHHOrO PacCTpoicTBa, BUY-uHbEKUMM, nporpeccupytoero seikosa MM AMMbOMbI,
Cepbe3HbIX 3/10KaYeCTBEHHbIX 3a60/1EBAHWI MM NEYEHUS BbICOKMMW [03aMWU CTEPOMAOB, aKMIMPYIOLMMM
areHTaMmm  uaun aHTMMETaGOI‘Il/iTalei7 UM MpPOTMBOMOKasaHa JiMuaMm, noJiyyawlwmm MMMYHOCYNPeCCUBHYHO
TepaneBTHYECKY0 paamauumio. MNpu 3Tom, 6eCCMMNTOMHbIE BMY-NonoxMTENbHBIE MLA MOTYT 6biTb MPUBMTBI.
JleT co 3n10KaveCcTBEHHbIMM 3a601I€BAHMAMM UK KOTOPbIE NEPEHEC/IU NepecaKy KOCTHOrO MO3ra J0/IKHbI GbiTb
MPUBUTBI MPOTUB KPacHYXM Yepes WecTb (6) MecALeB noc/ie npeKpalieHns neyeHns MMMyHoAenpeccaHTamu.
BaKupHaums JOMKHA BbiTb OT/IONKEHA, EC/IM NOTEHLMANbHBINA BaKLMHUPYEMbIM MMEET Cepbe3Hoe 3abosieBaHMe.
JMua ¢ aKkTiBHOM hopMoM Ty6epKy/iesa He AO/KHbI GbiTb BaKLUMHMPOBaHbI A0 TeX Mop, fnoka He GyzeT
YCTaHOB/IEHO /leYeHue.

PEKOMEHZYEMbIE YCN10BMA XPAHEHUA

BakuuHy cnesyeT XpaHuTb B 3alUMLLEHHOM OT CBeTa MecTe npu Temnepatype 2-8°C. Ans AonroBpeMeHHoro
XpaHeHUs IMOPUNM3UPOBAHHOM BaKLMHbI peKoMeHAyeTcsa TemnepaTtypa -20°C. PacTBOpUTENb CieflyeT XpaHuTb
B MPOX/1Ia]HOM MECTE, HO HE 3aMOopaxmBaTh.

CPOK FOZJHOCTH
CDOK rOAHOCTU BaKUMHbI YKa3aH Ha 3TUKeTKe U yraKoBKe.

®OOPMA BbIMYCKA

®naKkoH ¢ 1 40301 BaKUMHBbI M pacTBopuTesb (0,5 mn)
DnaKkoH ¢ 2 A03amM BaKLMHbI U pacTBopuTens (1 mn)
®dnakoH ¢ 5 Ao3amM BaKLMHbI U pacTBopuTENb (2,5 M)
®nakoH ¢ 10 J03aMM BaKLIMHbBI M pacTBOpPUTEb (5 MJT)

®NIAKOHHbIA TEPMOMH/AMKATOP (He 06:3aTe/bHbli)
®dnakoHHble TEPMOUHAUKATOPbI
HE MCNOJb3YIOT
A A
o Ksagpar csetnee @ KBagpat coBnagaet no . Keagpat TeMHee
BHELLHEero Kpyra UBETY C BHELIHMM KPYrom BHELIHero Kpyra

TOYKA
YTUNU3ALUUN

LieT BHYTpeHHero Kazpara (piiakoHHOro
TEPMOMHAMKATOPa HaYMHaETCA C OTTEHKa,
CBeT/iee BHELIHEro Kpyra 1 Mpojlo/hkaeT TeMHETb
CO BpEMEHeM /WM N0J BO3AENCTBIEM Tera.

Korpaa BaKLyHa J0CTUI 1a MM NPEeBbICUNA TOUKY
YTMAM3aUMM, UBET BHYTPEHHEro KBajpaTa CTaHOBMTCA
TaKoro e UBeTa WM TeMHee BHELLHEro Kpyra.

WHOOPMUPYIOT HABNIOAATENA

CoBOKyMHOe BO3/eiCTBME Tenna ¢ TeHeHMem BpeMeHN

OlaKOHHbIE TEPMOMHAMKATOPbI HAXOAATCS HA KPbILWKE BaKLMHbI NMPOTUB KPACHYXM KMBOM, aTTEHYMPOBAHHOM,
noctasnsemort Cepym MHCTUTbIOT o MHamsa MBT. JITA. 3T0 YyBCTBUTE/IbHAA K TeMrnepaType-BpeMeHW TouKa,
noKasbiBatoLas akKyMy/IMpOBaHHOE TeMo, BO3jeWcTBylolee Ha dnakoH. OHa NpeAynpeaaeT KOHEYHOro
noTpe6uTeNs O TOM, YTO BO3AEMCTBME TeMa, BEPOATHO, MPUBENO B HETOAHOCTb BaKLUMHY CBEPX AOMYCTUMOrO
YPOBHA.

MHTepnipeTaums (HNakoHHOro TepMmoMHAMKaTopa npocTa. Heob6XoAMMO COCPeAoTOuUTb BHMMaHWE Ha
LeHTpasbHOM KBazpaTte. Ero upeT nocteneHHo MsmMeHsetca. Jo Tex nop, Noka LBeT KBajpaTta CBeT/iee LiBeTa
BHELHero Kpyra, BakuMHYy MOXHO UCMNO/Ib30BaTh. Kak Tonbko UBeT LieHTpa/IbHOro KBagparta CTaHeT Takoro e
LIBETa, KaK BHELLUHWUM KPYT 1/IM TEMHEE BHELUHEro Kpyra, h/IakoH MOANEKMT yTUAU3aLMU.

BAXKHOE MPEAYNPEXAEHUE

1. byAbTe yBepeHbl, 4YTO BaKUMHY BBOJAAT TO/bKO MOAKOMHO. B pefKux cnyyasx MOXET BO3HMKHYTb
aHaMNaKTUYECKMI LIOK Y BOCTMPUMMYMBLIX MALMEHTOB, AJ/IA JaHHOTO C/y4Yas CieAyeT MMeTb HaroToBe
MHbeKUMIO agpeHanrHa 1:1000 AnA BBejeHMs BHYTPUMBIWEYHO WM MOAKOXHO. /Jia JeveHus
aHaMNAKTUUECKOM peakLmm TKeO0M CTeneHn TAKeCTM HavaabHas Ao03a agpeHannHa coctasnset 0,1 - 0,5 mr
(0,1 - 0,5 Mn1 MHBEKLMK 1:1000), BBOAMMASA MOAKONKHO MM BHYTPUMBILLIEYHO. OAHOKpaTHasA A03a He A0/KHA
npesbiwats 1,0 Mr (1,0 mn). Ans MAaJEHLEB M AeTel peKoMeH/0BaHHas 03a agpeHanmHa coctasnset 0,01
Mr/Kr (0,01 MA/Kr uHbekumm 1:1000). OgHOKpaTHAs J03a ANs AeTeM He JosikHa npesbiwatb 0,5 mr (0,5 ma). 310
NOMOXKeT 3P PEKTUBHO OCTAHOBUTb aHaDMIAKTUHECKMIA LLIOK/ peakLmIo.

2. OCHOBHbIM Hanpas/ieHWEM B /SleYeHWUU aHaq)MﬂaKTl/NeCKOI:i peaxkumm Tﬂ)KenOl:I CTENEeHU TAXKECTU ABNAETCA
NPpaBM/IbHOE MUCMO/Ib30BaHME aZPEHaIMHA, KOTOPbIM MOXET MOMOYb COXPaHMTb XM3Hb. MHBEKLMIO aZipeHaniHa
cnedyeT MpoM3BECTU MPU NEPBOM MOAO3PEHWUM HA HAYaslo PasBUTMA aHaMNAKTUHECKOM peakumu. Kak u ¢
MCNO/Ib30BaHMEM BCEX BaKLUMH, BaKLUMHMPOBAHHbIA MALMEHT [O/KEH HAXOAMTbCA MOA  MEAMLUMHCKMUM
HabnogeHneM He MeHee 30 MMH MOC/ie MMMYHM3aUMM AN1A HaG/IOEHNA 328 BO3MOXHBIM BO3HMKHOBEHMEM
BHE3anHbIX a/I/IePr1yeckMX peakumii. MecTa mpoBeieHMA MPMBMBOK TaKXKe JOJIKHbI GbiTb OCHALLEHbI
TMAPOKOPTM30HOM M AHTUIMCTaMMHHbIMM MpenapaTamu MOMMMO MOAJEPXKMBAIOWMX Mep, TaKMX Kak
KMCNIOPOAHAA MHTranALuma.
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