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ВАКЦИНА TT

DESCRIÇÃO
A vacina contem o toxoido purificado do tetânico. O toxoido é adsorbido em 3 mg/ml de fosfato de alúminio. 
0,1 mg/ml de timerosal (thymerosal) é usado como preservativo. Uma dose de 0,5 ml tem uma potência de ao 
menos 40 UI.

COMPOSIÇÃO  Volume  0,5 ml   Dose Pediatrica
Toxoidé  Tetânico 10 Lf 0(≥ 40 UI)

3+Fosfato de alúminio como  Al    0,33 mg
Timerosal 0,05 mg

ADMINISTRAÇÃO
O frasco de vacina tem que ser agitado antes de ser utilizado para homogeneizar a suspensão. A dose deve ser 
injectada por via intramuscular. Uma agulha estéril e uma seringa estéril têm que ser usadas para cada 
injecção. 

PROGRAMA DE IMUNIZAÇÃO
A imunização TT para a prevenção do tetânico/tetânico neonatal consiste em duas doses primárias de 0,5 ml 
dadas intramuscularmente a um intervalo de ao menos 4 semanas, seguidas por uma terceira dose ao menos 
6 meses mais tarde. Para manter a imunidade das mulheres ao tétano durante toda a gestação, é 
recomendado de dar um total de cinco doses. Uma quarta dose deveria ser dada ao menos um ano depois da 
terceira dose, e uma quinta dose ao menos um ano depois da quarta dose. A imunização TT pode ser 
administrada sem perigo durante a gravidez, até durante o primeiro trimestre. Para mulheres que não foram 
imunizadas previamente, duas doses de TT são recomendadas durante a gravidez, a um intervalo de ao menos 
4 semanas. A secunda dose tem que ser dada ao menos duas semanas antes do nascimento para prevenir o 
tétano maternal e neonatal.
Os toxoidos do tétano tem que ser administrados quando tiver uma possibilidade de contractar o tétano a 
partir de qualquer outra fonte (por esemplo, feridas). Ao menos duas doses à um intervalo mínimo de um mes 
terem que ser dadas para asegurar uma proteção elementaria nas pessoas que não foram imunizadas, e 
outras doses serão necesarias para manter uma imunização duravel. Detalhes mais completos serão dados 
nos programas de imunização nacionais. 
O TT pode ser administrado ao mesmo tempo do que as vacinas seguintes: BCG, sarampo, rubéola, caxumba, 
polio (OPV e IPV), hepatite B, Haemophilus influenzae do tipo B, febre amarela e suplementos de vitamina A.   

REAÇÕES ADVERSAS
Raros e leves. Um pouco de sensitividade e de rubor no lugar da injecção e, ocasionalmente, febre. Não há 
perigo de administrar a vacina durante a gravidez. 

CONTRA-INDICAÇÕES
Uma reacção forte à uma dose prévia de TT.

Imunodeficiência 
As pessoas infectadas com o vírus da síndrome da imuno-deficiência humana adquirida (SIDA) assintomática 
e sintomática devem  ser imunizadas com a vacina TT de acordo com os esquemas de imunizaçao. 

ARMAZENAGEM
o oA vacina TT deve ser armazenada e transportada à uma temperatura de entre + 2 C e + 8 C. NÃO DEVE SER 

CONGELADA.
o oOs frascos multi - doses após abertados devem ser mantidos a uma temperatura entre +2 C e + 8 C. Os 

frascos multi-doses da vacina dos quais uma ou mais doses da vacina foram utilizados durante uma sessão de 
imunização podem ser utilizados em subseqüentes sessões de imunização por no máximo 4 semanas, desde 
que as condições abaixo descritas sejam satisfeitas (como especificado no Informe de Orientação da OMS: 
política de frasco de doses múltiplas - OMS/IVB/14.07):
¢ A vacina é atualmente pré-qualificado pela OMS; 
¢ A vacina é aprovada para uso por até 28 dias após a abertura do frasco, conforme determinado pelo OMS;
¢ Nào passou o prazo de validade da vacina;
¢ O frasco de vacina tem sido e continuará a ser, armazenado no temperaturas recomendadas de OMS; ou 

fabricante; Além disso, o monitor de frasco de vacina, se um estiver montado, é visível no rótulo da vacina 
e não é seu ponto de descarte, e a vacina não tenha sido danificada por congelamento. 

APRESENTAÇÃO
A vacina é apresentada em frascos pequenos de 10 e 20 doses, com aparelhos de injecção pre-enchidos com 
uma dose única.

Os Monitores de Frascos de Vacina (MFV) fazem parte da etiqueta da Vacina TT, fornecida por TempTime. O 
ponto colorido que aparece na etiqueta do frasco é um MFV. Êste ponto é um ponto sensível ao tempo e à 
temperatura que dá uma indicação do calor cumulativo ao qual o frasco tem sido expôsto. Isto averte os 
utilizadores quando a exposiçao ao calor pode ter degradado a vacina além de um nível aceitável.

A interpretação dos MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudará 
progressivamente. Desde que a cor deste quadrado é mais clara do que a cor do círculo, a vacina pode ser 
usada. Desde que a cor do quadrado central tem a mesma coloração do que o círculo, ou também uma 
coloração mais escura do que a cor do círculo, o frasco deve ser descartado.

ОПИСАНИЕ
Вакциа содержит очищенный столбнячный анатоксин. Анатоксины адсорбированы в 3 мг/мл фосфат 
алюниния. Тимеросал 0,1 мг/мл используется в качестве  консерванта. Активность вакцины на одну 
дозу в 0,5 мл. Составлет как миннмум 40 МЕ.

СОСТАВ ПЕДИАТРИЧЕСКАЯ  ДОЗАОбъём 0,5 мл
Столбнячный анатоксид 10 Lf (≥ 40 ME)

3+
Фосфат Алюминия как  Al    0,33 мг
Тимеросал  0,05 мг

ВВЕДЕНИЕ ВАКЦИНЫ
Перед употреблением флакон необходимо встряхнуть до образования однородной суспензии. 
Вакцину вводить внутримышечно. Для каждой отдельной инъекции необходимо использовать 
стерильный шприц и стерильную иглу. 

КАЛЕНДАРЬ ВАКЦИНАЦИИ
Вакцинация АС, используемая для предотвращения возможности заражением вируса столбняка / 
неонатального столбняка, состоит нз двух первичных доз по 0,5 мл, которые вводятся внутримышечно 
с минимальным интервалом в четыре недели. Третья доза администрируется как минимум через 6 
месяцев. Рекомендуется пять доз вакцины для поддержания иммунитета против столбняк у женщин в 
период беременности. Четвертая доза вводится как минимум через год после третьей дозы, а пятая 
вводится соответственно через год после четвертой дозы. АС можно безопасно вводить во время 
первого триместра беременности. Для невакцинированных ранее беременных женщин 
рекомендуется две дозы АС с интервалом в 4 не дели. Вторую дозу необходимо вводить, по крайней 
мере, за две недели до родов, чтобы предупредить возможность заражения матери и ребенка.
Столбнячный анатоксин необходимо вводить в случаях опасности развития случаях, для 
неиммунизированных ранее лиц рекомендуется введение по крайней мере двух доз с перерывом в 
один месяц, чтобы обеспечить базовую защиту от столбняка. Для поддержания иммунитета этим 
лицам потребуется введение дополнительных бустерных доз. Более подробные детали содержатся в 
национальных календарях вакцинации. Вакцину АС можно вводить одновременно с вакцинами: БЦЖ, 
коревой, против краснухи, против паротита, против полиомиелита  (ОПВ и ИПВ), против гепатита В, Hib, 
против желтой лихорадки, а также и одновременно с введением препаратов витамина А. 

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ
Редкие и незначительные. Неначительная временная болезненность и покраснение в участке 
инъекции, возможно повышение температуры тела. Вакцину АС можно безопасно вводить во время 
беременности.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Тяжелая реакция на предыдущую дозу АС.

Иммунодефицит
Инфицированных ВИЧ, как при отсутвии, так и при наличии симптомов инфекции, следует 
иммунизировать вакциной АС согласно стандартной схеме.

ХРАНЕНИЕ
o oВакцину АС необходимо хранить и перевозить при температуре от + 2 C до +8 C . 

НЕ ЗАМОРАЖИВАТЬ.

o oОткрытые многодозовые флаконы необходимо хранить при температуре от + 2 C до +8 C. 
Многодозовые флаконы АС, из которых в течение иммунизационной сессии были изъяты одна или 
несколько доз, можно использовать для последующих сессий иммунизации на протяжении не более 
4-х недель при условии строгого соблюдения следующих условий (согласно руководсмву ВОЗ: 
Политика о использовании многодозовых флаконов WHO / IVB / 14.07):
n ;В настоящее время вакцина в настоящее время преквалифицирована
n Вакцина одобрена для использования до 28 дней после открытия флакона, как определили ВОЗ;
n Не истек срок годности вакцины;
n Флакон с вакциной хранился и будет храниться в рекомендуемых температурах в соответствии с 

рекомендациями изготовителя и ВОЗ; кроме того, монитор флакона с вакциной, если он 
прикреплен, то должный быть видимый на упаковке вакцины, и не прошел мимо точки выброса, и 
вакцина не была повреждена при замораживании.

ФОРМА ВЫПУСКА
Вакцина поставляется во флаконах с 10 и 20 дозами и одноразовой инъекции.

Индикаторы на вакцинных флаконах (BBM) составляют часть этикетки вакцины АС поставляемой Temp 
Time.  Цветной круг на этикетке флакона и есть BBM. Устройство представляет собой элемент, 
чувствительный в воздействию тепла во временном отношении. Индикатор позволяет получить 
кумулятивное показание тепла, которому подвергался флакон с вакциной. Индикатор служит для 
предупреждения конечного пользователя вакцины о разрушении вакцины до недопустимого уровня в 
результате чрезмерно длительного пребывания в тепле. 

Показания BBM легко интерпретируются. Обратите внимание на центральный квадрат. Его окраска 
бдет прогрессивно меняться со временем. Вакцину можно использовать до тех пор, пока внутренний 
квадрат остается светлее внешнего круга. Как только внутренний квадрат сольется с окраской 
внешнего круга или станет темнее внешнего круга, вакцину необходимо уничтожить.
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DESCRIPTION
The vaccine contains purified tetanus toxoid. The toxoid is adsorbed onto 3 mg/ml aluminum phosphate. 

Thimerosal 0.1 mg/ml is used as a preservative. One dose of  0.5 ml has a potency of at least 40 IU. 

COMPOSITION Paediatric  Dose Volume  0.5 mL
Tetanus toxoid  10 Lf (  40 IU)≥

3+Aluminum phosphate as  Al    0.33 mg
Thimerosal   0.05 mg

ADMINISTRATION
The vaccine vial should be shaken before use to homogenize the suspension. It should be injected 

intramuscularly. A sterile needle and a sterile syringe should be used for each injection.

IMMUNIZATION SCHEDULE
TT immunization for the prevention of tetanus/neonatal tetanus consists of two primary doses of 0.5 ml given 

intramuscularly at least four weeks apart followed by the third dose at least 6 months later. To maintain the 

immunity of women against tetanus through the child-bearing period, a total of five doses are recommended.  

A fourth dose should be given at  least one year after the third dose, and a fifth dose at least one year after the 

fourth dose. TT immunization can be administered safely during pregnancy even during the first trimester. In 

previously non-immunized women, two doses of TT are recommended in pregnancy, at least 4 weeks apart, 

the second dose should be given at least two weeks before childbirth, in order to prevent maternal and 

neonatal tetanus. 
Tetanus toxoid should also be given in situation where a risk of developing tetanus from any other source 

exists (e.g. Injuries). At least two doses with at least one month interval will be required  to provide basic 

protection in a previously unimmunized person, and additional booster doses will be required to maintain 

protection overtime. National immunization schedules will provide more details.
TT may be given at the same time as BCG, measles, rubella, mumps, polio (OPV and IPV), hepatitis B, 

Haemophillus influenzae type b, and yellow fever vaccines and vitamin A  supplementation.

SIDE EFFECTS
Rare and mild. Some temporary tenderness and redness at the site of the injection and occasional fever. It is 

safe to be given during pregnancy.

CONTRAINDICATIONS
A  severe reaction to a previous dose of TT.

Immune deficiency
Persons infected with human immunodeficiency virus (HIV), whether asymptomatic or symptomatic, should 

be immunized with TT vaccine  according to standard schedules.

STORAGE 
o oTT vaccine should be stored and transported between +2 C and +8 C. IT MUST NOT BE FROZEN.

 o oOnce opened, multi-dose vials should be kept between +2 C and +8 C.Multi-dose vials of TT 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 

(as described in the WHO policy statement : Multi-dose Vial Policy (MDVP) WHO/IVB/14.07):
n The vaccine is currently prequalified by WHO; 
n The vaccine is approved for use up to 28 days after opening the vial, as determined by WHO; 
n The expiry date of the vaccine has not passed; 
n The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO- or manufacturer- recommended  

temperaturs; furthermore, the vaccine vial monitor (VVM), if one is attached, is visible on the vaccine 
label and is not past its discard point, and the vaccine has not been damaged by freezing.

PRESENTATION
The vaccine comes in vials of 10 and 20 doses and single dose prefill injection device.

Vaccine Vial Monitors (VVMs)  supplied by TempTime, are part of the label on TT vaccine pack in vials or in 
aluminum foil pouch of TT vaccine pack in prefill injection device . The colour dot which appears on the label of 
the vial is a VVM. 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 ring, 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. 

DESCRIPTION
Le vaccin contient des anatoxines tétaniques purifiées. Les anatoxines sont adsorbées dans 3 mg/ml de 
phosphate d'aluminium. Le vaccin contient 0,1 mg/ml de thimerosal utilisé comme conservateur. Une dose 
de 0,5 ml équivaut à au moins 40 UI.

COMPOSITION  Enfant Dose Volume 0,5 mL
Anatoxines Tétaniques  10 Lf (  40 UI)≥

3+Phosphate d'aluminium comme  Al    0,33 mg
Thimerosal  0,05 mg

ADMINISTRATION
La flacon contenant le vaccin doit être secouée avant usage pour homogénéiser la suspension. Le vaccin est 
administré par voie intramusculaire. Il faut utiliser des seringue et aiguille stériles pour chaque injection.

PROGRAMME D'ADMINISTRATION
La vaccination TT en prévention contre le tétanos / le tétanos néonatal consiste en 2 premières doses de 0,5 
ml administrées par voie intramusculaire dans un intervalle d'au moins 4 semaines et suivies d'une troisième 
dose au moins 6 mois plus tard. Pour maintenir l'immunité des femmes contre le tétanos durant la grossesse, 
5 doses sont recommandées. Une quatrième dose est injectée au moins un an après la troisième, et une 
cinquième au moins un an après la quatrième. On peut vacciner contre le TT sans danger durant la grossesse, y 
compris durant le premier trimestre. Chez les femmes non-immunisées, 2 doses de TT sont recommandées 
pendant la grossesse, à au moins 4 semaines d'intervalle, la seconde devant être administrée au moins 2 
semaines avant la naissance, dans le but de prévenir du tétanos néonatal et chez les jeunes mères. Les 
anatoxines tétaniques doivent être administrées dans les cas où il existe un risque de contracter le tétanos à 
partir de toute autre source (par exemple, suite à des blessures). Au moins deux doses à un intervalle 
minimum d'un mois seront requises pour assurer une protection élémentaire chez les individus qui n'ont pas 
encore été immunisés, et des doses supplémentaires seront nécessaires dans le but de maintenir une 
immunisation durable. De plus amples détails seront fournis dans les programmes de vaccination nationaux.  
Le TT peut être administré simultanément à des prises supplémentaires de vitamine A et aux vaccins contre le 
BCG, la rougeole, la rubéole, les oreillons, la Polio (OPV et IPV), l'hépatite B, l'Haemophilus Influenza de type b 
et la fièvre jaune.

EFFETS SECONDAIRES
Ils sont rares et légers. Les personnes vaccinées peuvent avoir une fièvre occasionnelle et, une douleur et une 
rougeur temporaires peuvent survenir à l'endroit de la piqûre. Le vaccin peut être administré sans danger 
pendant la grossesse.

CONTRAINDICATIONS
Tout antécédent de grave réaction suite à une précédente vaccination contre le TT constitue une contre-
indication à ce vaccin.

Immuno-deficiences
Les personnes atteintes du Virus d'Immuno-déficience Humaine (VIH), qu'il soit asymptomatique ou non, 
doivent être immunisées conformément au calendrier de vaccination contre le TT.

CONSERVATION
o oLe vaccin TT doit être stocké et transporté à une température comprise entre +2  et +8 C. NE PAS CONGELER.

oUne fois ouvertes, les flacons multidoses doivent être conservées à une température comprise entre +2  et 
o+8 C. Les flacons multidoses dont une ou plusieurs doses de vaccin ont été déplacées lors de vaccinations 

pourront êtreutiliséesàl'occasion de vaccinations ultérieures dans les 4 semaines qui suivent, à condition de 
respecter les règles suivantes (mentionnées dans la déclaration de principe de l'OMS : de la politique relative 
aux flacons multidoses WHO/IVB/14.07) 
¾ Le vaccine est actuellement préqualifié par l’OMS;
¾ Son utilisation jusqu’á 28 jours après l’ouverture du flacon est homologuée, conformément à ce qui a été 

déterminé par l’OMS;
¾ Le date de péremption du vaccin n’est pas dépassée;
¾ Le flacon de vaccin a été et continuera d’être conservé aux températures recommandées par l’OMS ou le 

fabricant ; de plus, la pastille de contrôle du vaccin, s’il en est mu

PRESENTATION
Le vaccin est présente sous forme des flacons de 10, 20 doses ou d'une dose unique, accompagnées d'une 
notice d'injection.

DESCRIPCIÓN
La vacuna contiene toxoide  tetánico purificado. El toxoide está adsorbido en 3 mg/ml de fosfato de alúminio. 
Se utiliza 0,1 mg/ml de timerosal es usado como conservante. Una dosis de 0,5 ml tiene una potencia de como 
minimo 40 unidades internacionales ( UI).

COMPOSICIÓN                              Dosis  pediátrica Volumen      0,5  mL
Toxoide  tetánico 10 Lf (≥ 40 UI)

3+
Fosfato de alúminio como  Al    0,33 mg
Timerosal 0,05 mg

ADMINISTRACIÓN 
A gitar el vial antes de usarlo a fin de homogenizar la suspensión. La vacuna debe inyectarse por via 
intramuscular. Para cada inyección se emperlearán una aguja y una jeringa estériles.

CALENDARIO DE VACUNACIÓN
La inmunización antitetánica para prevenir el tétanos y el tétanos neonatal consiste en dos dosis primarias de 
0,5 ml administradas por via  intramuscular con un intervalo mínimo de cuatro semanas, seguidas de una 
tercera dosis por lo menos seis meses más tarde. Para mantener la inmunidad contra el tétanos en las mujeres 
a lo largo de su vida repoductiva activa, se recomienda un total de cinco dosis. La cuarta dosis debería 
administrarse por lo menos un año después de la tercera dosis, y la quinta, por lo menos un año después de la 
cuarta dosis. La vacuna antitetánica puede administrarse de forma segura durante el embarazo, incluso 
durante el primer trimestre. En las mujeres no inmunizadas anteriormente, se recomiendan dos dosis de TT 
durante el embarazo, con un intervalo mínimo de cuatro semanas, y la segunda dosis debe administrarse a 
más tardar dos semanas antes del parto, con el objeto de prevernir el tétanos materno y nenonatal.
El toxoide tetánico debe administrarse también en cualquier situación que comporte un riesgo de tétanos a  
partir de otras fuentes (por ejamplo heridas). En una persona sin antecedentes de inmunización se puede 
conseguir una protección básica administrando por lo menos dos dosis con un intervalo mínimo de un mes, 
pero se precisan nuevas dosis de fefuerzo para mantener la protección a lo largo del tiempo. En los calendarios 
de vacunación nacionales se dan más detalles.
El toxoide tetánico puede administrarse al mismo tíempo que las vacunas contra la tuberculosis (BCG), el 
sarampión, la rubéola, la parotiditis, la poliomielitis (OPV o IPV), la hepatitis B, Haemophilus influenzae de tipo 
b o la fiebre amarilla,  y que los suplementos de vitamina A.

EFECTOS SECUNDARIOS
Son raros y leves. Pueden aparecer dolorimiento y eritema transitorios el en punto de inyección, y 
ocasionalmente fiebre. La administración de la vacuna durante el embarazo es segura.

CONTRAINDICACIONES
Reacción grave a una dosis anterior de toxoide tetánico.  

Inmuno deficiencia
Las personas infectadas por  el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), sintomáticas o no, deben ser 
inmunizadas con toxoide tetánico según las pautas habituales.

CONSERVACIÓN
El toxoide tetánico debe conservarse y transportarse a una temperatura de entre +2 C y +8 C. NO DEBE o o

CONGELARSE.
Una vez abiertos, los viales multidosis deben conservarse a una temperatura +2 C y +8 C. Los viales o o

multidosis de TT  de los que se haya extraído una o varias dosis durante una  sesión de inmunización podrán  
utilizarse en sesiones ulteriores durante un periodo máximo de 4 semanas, siempre y cuando se cumplan 
todas y cada una de las siguientes condiciones (descritas en la Declaracíond de la politica de la OMS: política 
de viales multidosis OMS/IVB/14.07):    
¡ La vacuna actualmente está precalificada por OMS; 
¡  La vacuna está aprobada para uso has 28 días después de la apertura del vial, como determinado por 

OMS;
¡ No hasa pasado la fecha de caducidad de la vacuna;
¡ El vial de la vacuna ha sido y seguirá siendo, almacenados en temperaturas recomiendas de OMS ; o 

fabricante ; además, el monitor de vial de vacuna, si uno se fija, es visible en la etiqueta de la vacuna y no 
más allá de su punto de descarte, y la vacuna no haya sufrido daños por congelación.

PRESENTACIÓNES
La vacuna viene en viales de 10 y 20 dosis y un dispositivo de inyección de dosis única.

Les Flacons de Vaccin Témoin ( VVM )fournis par TempTime font partie de l’étiquette du pack de vaccin contre 
le TT sous forme du flacon ou de la pochette en feuille  d’aluminium contenant le vaccin contre le TT sous 
forme d’appareils d’injection pré-remplis contenant une dose unique. La couleur témoin (le cercle) qui 
apparaît sur de l’étiquette le flacon ou de la pochette est un VVM. C'est un témoin sensible à la température et 
au temps qui fournit des informations sur la chaleur accumulée à laquelle le flacon a été exposée. Il permet de 
prévenir l’utilisation quand l'exposition à la chaleur risque d'avoir dégradé le vaccin au-delà de la limite 
acceptable.

L'interprétation du VVM est simple. En observant le carré central, on peut remarquer que la couleur change 
progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle, alors le vaccin peut être 
utilisé. Dès que la couleur du carré a la même couleur que celle du cercle ou si elle est plus foncée que celle du 
cercle, alors il faut mettre le  flacon au rebut.

Los sensore s de control de los viales de vacuna (SVV) forman parte de la etiqueta de la vacuna TT suministrada 
por TempTime. El círculo de color que aparece en la etiqueta del vial es un SVV. Este punto es sensible al 
tiempo y a la temperatura y ofrece una indicación del calor acumulado a que ha sido expuesto el vial. Advierte 
al usuario final cuando la exposición térmica puede haber degradado la vacuna más allá de lo tolerable.

La interpretación del SVV es sencilla. Fíjese en el cuadrado central. Su color cambia de forma progresiva. La 
vacuna puede utilizarse siempre que el color de ese cuadrado sea más claro que el color del anillo. Cuando el 
color del cuadrado central sea igual o más oscuro que el color del anillo, el vial se deberá desechar.
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