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DESCRICAO

Avacina contem o toxoido purificado do tetanico. O toxoido é adsorbido em 3 mg/ml de fosfato de aliminio.
0,1 mg/ml de timerosal (thymerosal) é usado como preservativo. Uma dose de 0,5 ml tem uma poténcia de ao
menos40UL.

COMPOSICAO Dose Pediatrica Volume 0,5 ml
Toxoidé Tetdnico 10Lf(=40U1)
Fosfato de altiminio como AI3* 0,33mg
Timerosal 0,05mg

ADMINISTRAGAO

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

PROGRAMA DEIMUNIZACAO

Aimunizagdo TT para a prevengdo do tetanico/tetanico neonatal consiste em duas doses primarias 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 gestagdo, €
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 imunizagdo TT pode ser
administrada sem perigo durante a gravidez, até durante o primeiro trimestre. Para mulheres que ndo foram
imunizadas previamente, duas doses de TT sdo recomendadas durante a gravidez, a umintervalo 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 a um intervalo minimo de um mes
terem que ser dadas para asegurar uma prote¢do elementaria nas pessoas que ndo foram imunizadas, e
outras doses serdo necesarias para manter uma imunizagdo duravel. Detalhes mais completos serdo dados
nos programas de imunizagdo 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.

REAGCOES ADVERSAS
Raros e leves. Um pouco de sensitividade e de rubor no lugar da injecgdo e, ocasionalmente, febre. Ndo ha
perigo de administraravacina durante a gravidez.

CONTRA-INDICAGOES
Umareacgdo forte aumadose préviade TT.

Imunodeficiéncia
As pessoas infectadas com o virus da sindrome da imuno-deficiéncia humana adquirida (SIDA) assintomatica
esintomatica devem serimunizadascomavacina TT de acordo com os esquemas de imunizagao.

ARMAZENAGEM

Avacina TT deve ser armazenada e transportada a uma temperatura de entre + 20C e + 80C. NAO DEVE SER
CONGELADA.

Os frascos multi - doses apds abertados devem ser mantidos a uma temperatura entre +20C e + 80C. Os
frascos multi-doses da vacina dos quais uma ou mais doses da vacina foram utilizados durante uma sessdo de
imunizagdo podem ser utilizados em subsequentes sessdes de imunizagdo por no maximo 4 semanas, desde
que as condigdes abaixo descritas sejam satisfeitas (como especificado no Informe de Orientagdo da OMS:
politica de frasco de doses multiplas - OMS/IVB/14.07):

W Avacina é atualmente pré-qualificado pela OMS;

W Avacinaéaprovada para uso por até 28 dias ap6s a abertura do frasco, conforme determinado pelo OMS;

B Naopassou o prazo de validade davacina;

W Ofrasco de vacina tem sido e continuara a ser, armazenado no temperaturas recomendadas de OMS; ou
fabricante; Além disso, o monitor de frasco de vacina, se um estiver montado, é visivel no rétulo davacina
endo é seu ponto de descarte, e a vacina ndo tenha sido danificada por congelamento.

APRESENTAGAO

A vacina é apresentada em frascos pequenos de 10, com aparelhos de injecgdo pre-enchidos com uma dose
Unica.

Monitores de Frasco de Vacina

Quadrado é mais Quadrado Quadrado é
leve que o circulo coincide com mais escuro
exterior o circulo que o circulo

A cor do quadrado interior dos MFVs
comega com uma sombra que é mais.
leve que o circulo exterior e continua
a escurecer com o tempo e/ou
exposigio ao calor

Uma vez que uma vacina tenha atingido

ou ultrapassado o ponto de descarte, a cor

do quadrado interior sera da mesma cor ou mais
escura do que o circulo exterior

Ponto de Descarte

Informe seu supervisor

Exposicéo de calor acumulado ao longo do tempo
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OMNUCAHUE

B COLEPKUT OUMLLY # cTon6! 1 aHaTOKCMH. AHAaTOKCUHbI a4copbupoBaHbl B 3 mr/mn pocdat
anoHnHuA. Tumepocan 0,1 Mr/ma UCNONb3YETCA B KAYECTBE KOHCEPBaHTA. AKTUBHOCTb BaKLMHbI HA OAHY
no3y80,5mn. Coctasnet Kak MMHHMYM 40 ME.

COCTAB NEANATPUYECKAA N03A06bEM 0,5 Ma
CTONGHAYHDIN aHaTOKCUA 10Lf (=240 ME)
docdat AIIOMUHUA KaK AI3+ 0,33 mr
Tumepocan 0,05 mr
BBEJEHME BAKLIUHbI

Mepepn ynotpebnennem $GnakoH HeOGXOAMMO BCTPAXHYTb A0 06Pa3oBaHUA OAHOPOAHOM CyCMeH3UM.
BaKUWHY BBOAWTb BHYTPUMbIWEYHO. [/1A KaKAOM OTAENbHOM MHBEKLMM HEoBXO4MMO MCMO/b30BaTbh
CTEPUNbBHBIN WNPULL U CTEPUBHYIO UTTY.

KANEHAAPL BAKLMHALIMM
BakuuHauua AC, UCNONb3yeman ANA NpeAoTBPALLEHUA BO3MOXKHOCTM 3apaXeHnem BUpyca cTonbHAKa /
HEOHaTa/IbHOrO CTONBHAKA, COCTOUT H3 ABYX NEPBUYHbIX 03 10 0,5 M1, KOTOPbIE BBOAATCA BHYTPUMbILLIEYHO
C MMHMManbHbIM MHTEPBAJIOM B YeTbipe Heaenn. TpeTba 033 aAMUHUCTPUPYETCA Kak MUHUMYM Yepes 6
MecALeB. PEKOMEH/YETCA NATb 03 BaKLMHbI ANA NOAAEPKAHUA UMMYHWUTETA NPOTUB CTONBHAK Y KEHLLWH B
nepuoa bepemeHHOCTH. YeTBepTas 4033 BBOAWUTCA KaK MAHUMYM Yepes rog, nocne TpeTbeil Ao3bl, a nATas
BBOAMTCA COOTBETCTBEHHO Yepes rof, nocse YeTsepToit Ao3bl. AC MOXHO Ge3onacHo BBOAUTL BO Bpema
nepsoro TpumecTtpa 6epemeHHOCTU. [NA HEeBAaKUMHUPOBAHHbIX paHee GEepPeMEeHHbIX KeHWUH
pekomeHayeTca ABe A03bl AC C MHTEPBaNoOM B 4 He Aenu. BTopyto 403y He0BX0AMMO BBOAUTD, NO KpaiiHei
Mepe, 3a /1Be Hefie/I 10 POA0B, YTOBbI NpeaynpeAnTb BO3MOXHOCTb 3apaeHna maTepu 1 pebeHka.
CTON6HAYHbIA aHAaTOKCMH HeOBXOAMMO BBOAWTL B C/Ny4asaX OMACHOCTW Pa3BUTUA CAy4aaX, ANA
HEMMMYHW3MPOBaHHbIX PaHee 1L, PeKOMEHAYETCA BBeAeHWe No KpaiiHei mepe ABYX 403 C NepepbiBomM B
OAWH MecALl, 4Tobbl 06ecneynTb 6a3oBylO 3aLMTY OT CTONBHAKA. [NA NOAAEPHKAHUA UMMYHUTETA STUM
nnuam notpebyeTca BBeAEHWE AONONHUTENbHBIX ByCTepHbIX A03. Bonee noapo6HbIe AeTanu coaepaTcs B
HaUMOHa/bHbIX KaneHaapax BakuuHaumm. BakuuHy AC MOXXHO BBOAWUTb OAHOBPEMEHHO C BakuHamu: BLIXK,
KOPEBO, NPOTMB KPACHYXM, NPOTUB NapoTUTa, NPOTUB noavomuenuta (OMNBwu UNB), npoTus renatuta B, Hib,
NPOTUB KENTON IMXOPaAKM, a TAKXKE M OAHOBPEMEHHO C BBEieHWeM NpenapaTos BUTaMuHa A.

NOBOYHbIE PEAKLIUK

Peakue u HesHauuTenbHble. HeHauuTenbHaa BpemMeHHas 60N1€3HEHHOCTb M MOKPAaCHEHMe B yyacTke
MHBEKLMM, BO3MOXKHO NMOBbILIEHWE TemnepaTypbl Tena. BakumHy AC MOXHO 6e30nacHO BBOAUTL BO Bpema
6epemeHHOCTH.

NPOTUBOMOKA3AHUA
Taxkenan peakuma Ha npeabiayuyto o3y AC.

NmmyHogeduunt
UHpuyuposarHHbix BUY, Kak Npu OTCYTBUW, Tak M MPU HAMYMM CUMNTOMOB MHEKUMM, cneayeT
MMMYHU3MPOBATb BaKLMHOM AC COracHO CTaHAAPTHO CxeMe.

XPAHEHUE
BakuuHy AC Heo6X0AMMO XPaHWTb M NepPeBO3UTb NPY TeMnepaType oT +20C 0 +80C.
HE 3AMOPAXWBATb.

OTKpbITble MHOTOA,0308Bble Gp1aKOHbI HEOBXOAMMO XPaHUTL NPU TemnepaType oT +20C ao +80C.

MHorogo0308ble GpnakoHbl AC, U3 KOTOPbIX B TEYEHME UMMYHWU3ALMOHHOW CECCUM BbINN U3BATBI OAHA UAK

HECKO/IbKO [103, MOXHO UCMO/b30BATh /1A NOCAEAYIOLINX Ceccuit y LMK Ha NpoT: He 6onee

4-x HeAeNb NpU YCNOBUM CTPOTOro COBNIOAEHUA CNeAyloWmUX YCNoBUii (coenacHo pykosodcmey BO3:

MMoAumuka o ucrnosbL308aHUU MHO2000308bIx hriakoHoe WHO /IVB /14.07):

B BHacToAllee BpeMA BaKLMHa B HACTOALLLEe BpeMA NPeKBaNMGULMPOBaHa;

B BakuuHa opgobpeHa Ana Mcnonb3oBaHWA A0 28 fHel nocne oTKPbITUA GakoHa, Kak onpegenunun BO3;

B HeWCTeK CPOK FOAHOCTY BaKLMHbI;

B ONaKkoH C BaKLMHOI XpaHUACA 1 ByAeT XPaHUTbCA B PEKOMEHYeMbIX TeMnepaTypax B COOTBETCTBUM C
pekomMeHAaUMAMM M3rotosuTens n BO3; Kpome TOTO, MOHWTOP GNAKOHA C BAKLWHOW, €Cu OH
NPUKpPenseH, To A0MKHbIN 6bITb BUAMMBINA Ha yNIaKOBKe BaKLMHbI, M HE NPOLLEN MUMO TOUKM BbiGpoCa, 1
BaKUMHa He 6bina NoBpex/ieHa Npy 3aMopaxkuBaHuu.

GOPMA BbIMYCKA
BaKLHa nocTasAeTcA BO GpakoHax ¢ 10 M 0AHOPa30BOM MHBEKLMM.

®dnakoHHble TEPMOUHANKATOPDbI

WUcnonbzosatb He ucnonbsosatb
A A A
Keappat Ksagpar Ksapgpar
cBeT/ee BHeWHero OAMHAKOB C TemHee
Kpyra Kpyrom Kpyra

KaK TonbKO BaKuMHa AOCTUTHET MOMeHTa
VTMAU3AUMM WA MPEBLICHT €0, TO LiBeT

BHYTPEHHETO KB3APATa BYALT TaKMM e KaK Y
BHELHErO Kpyra uam Temxee

LipeT BHyTPeHHEro KBaApaTa BaKOHHbIX
TEPMOMHAMKATOPOB HAMMHAETCH C OTTEHKa,
KOTOPSIiA CBeTREE BHEWHETO KpYra U
NIPOAOAKAET TEMHETb CO BpeMeHem

W/ Wi noa Bo3aeiicTamem Tenna.

MomeHT yTunmsauun

Coobuure caoemy Hauanbcray

CoBOKyNHOE TeN/0BO. BO3ACCTEME C TEHEHEM BpEMEHM
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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. Este ponto é um ponto sensivel ao tempo e a
temperatura que da uma indicagdo do calor cumulativo ao qual o frasco tem sido expdsto. Isto averte os
utilizadores quando a exposigao ao calor pode ter degradado a vacina além de um nivel aceitavel.

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

NHAMKaTopbl Ha BaKUMHHbIX baakoHax (BBM) coctaBnatoT YacTb STUKETKM BakLUuMHbI AC noctasnsemon Temp
Time. LiBeTHoW Kpyr Ha 3TUKeTKe dnakoHa u ecTb BBM. YcTpoicTBo npesctaBnser coboi 3nemeHT,
YYBCTBUTE/NbHDLIM B BO3AEWCTBUIO Ten/aa BO BPEMEHHOM OTHOWEHWMU. MHAMKATOp MO3BOAAET MNOMY4UTb
KYMY/NIATUBHOE MOKa3aHue Tenna, KoTopomy noasepranca GpnakoH € BaKUMHOW. UHAMKATOP CAyXuT ans
npeaynpexaeHna KOHEYHOro NoNb30BaTe/IA BaKLMHbI O Pa3pyLleHN BaKLMHbI 40 HEA0NYCTUMOrO YPOBHA B
pesynbraTte Ype3amMepHO ANUTENbHOTO NpebbiBaHWA B Tene.

MokasaHua BBM nerko nHTepnpetupytotca. O6paTute BHUMaAHUE Ha LIEHTPaabHbIA KBAApaT. Ero okpacka
6/A€T NPOrpeccBHO MEHATLCA CO BPeMeHeM. BaKLMHY MOXXHO MCNONb30BaTb A0 TEX NOP, NOKA BHYTPEHHMI
KBaJpaT OCTAeTCA CBETNee BHELWHero Kpyra. Kak TONbKO BHYTPEHHMI KBAaApaT COMbETCA C OKPACKOM
BHELLUHEro Kpyra uam cTaHeT TeMHee BHELLHEro Kpyra, BaKLHY HEOBXO4MMO YHUHTOXKUTb.

TT VACCINE
VACCINE CONTRELETT
VACUNATT
VACINATT

BAKUUHA TT

biorarma

Manufactured by: PT Bio Farma (Persero) e
Jalan Pasteur no. 28 - Bandung 40161 - INDONESIA
PO Box 1136, Tel. +62 22 2033755, Fax. +62 22 2041306 M
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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/mlis used as a preservative. One dose of 0.5mlhasa potency of at least 40 IU.

COMPOSITION Paediatric Dose Volume 0.5 mL
Tetanus toxoid 10Lf(>401U)
Aluminum phosphate as A3+ 0.33mg
Thimerosal 0.05mg

ADMINISTRATION
The vaccine vial should be shaken before use to homogenize the suspension. It should be injected
intramuscularly. Asterile 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.
Afourth 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. Nationalimmunization 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 severereactiontoa 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
TTvaccine should be stored and transported between +20Cand +80C. IT MUST NOT BE FROZEN.
Once opened, multi-dose vials should be kept between +20C and +80C. 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):
® Thevaccineis currently prequalified by WHO;
® Thevaccineisapproved for use up to 28 days after opening the vial, as determined by WHO;
m The expiry date of the vaccine has not passed;
m The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO- or manufacturer- recommended
temperaturs; furthermore, the vaccine vial monitor (VWM), 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 invials of 10, and single dose prefill injection device.

Vaccine Vial Monitors

A A

A
Square is Square Square is
lighter than matches darker
outer circle circle than circle

Once a vaccine has reached or exceeded
the discard point, the colour of the inner
square will be the same colour or darker
than the outer circle

The color of the inner square of the VWMs
begins with a shade that is lighter than the
outer circle and continues to darken with
time and/or exposure to heat.

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure ove
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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 équivautaaumoins 40 Ul.

COMPOSITION Enfant Dose Volume 0,5 mL
Anatoxines Tétaniques 10Lf(=40UI)
Phosphate d'aluminium comme A3+ 0,33mg
Thimerosal 0,05mg

ADMINISTRATION
La flacon contenant le vaccin doit étre 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 premiéres doses de 0,5
ml administrées par voie intramusculaire dans un intervalle d'au moins 4 semaines et suivies d'une troisieme
dose au moins 6 mois plus tard. Pour maintenir I'immunité des femmes contre le tétanos durant la grossesse,
5 doses sont recommandées. Une quatriéme dose est injectée au moins un an apres la troisieme, et une
cinquiéme au moins un an aprés la quatrieme. 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, a au moins 4 semaines d'intervalle, la seconde devant étre administrée au moins 2
semaines avant la naissance, dans le but de prévenir du tétanos néonatal et chez les jeunes méres. Les
anatoxines tétaniques doivent étre administrées dans les cas ou il existe un risque de contracter le tétanos a
partir de toute autre source (par exemple, suite a des blessures). Au moins deux doses a 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 étre administré simultanément a des prises supplémentaires de vitamine A et aux vaccins contre le
BCG, larougeole, la rubéole, les oreillons, la Polio (OPV et IPV), I'hépatite B, ' Haemophilus Influenza de type b
etlafievre jaune.

EFFETS SECONDAIRES
Ils sont rares et légers. Les personnes vaccinées peuvent avoir une fiévre occasionnelle et, une douleur et une
rougeur temporaires peuvent survenir a |'endroit de la pigdre. Le vaccin peut &tre administré sans danger
pendantlagrossesse.

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

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

CONSERVATION
Levaccin TT doit étre stocké et transporté a une température comprise entre +20 et +80C. NE PAS CONGELER.
Une fois ouvertes, les flacons multidoses doivent étre conservées a une température comprise entre +20 et
+80C. Les flacons multidoses dont une ou plusieurs doses de vaccin ont été déplacées lors de vaccinations
pourront étreutiliséesal'occasion de vaccinations ultérieures dans les 4 semaines qui suivent, a condition de
respecter les régles suivantes (mentionnées dans la déclaration de principe de I'OMS : de la politique relative
auxflacons multidoses WHO/IVB/14.07)
m  Levaccine estactuellement préqualifié par 'OMS;
m  Son utilisation jusqu’a 28 jours apreés l'ouverture du flacon est homologuée, conformément a ce qui a été
déterminé par'OMS;
m Ledatede péremption duvaccin n’est pas dépassée;
Le flacon de vaccin a été et continuera d’étre conservé aux températures recommandées par I'OMS ou le
fabricant; de plus, la pastille de contrdle du vaccin, s’ilen est mu

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

Moniteurs du Flacon du Vaccin

Utilisation

N'utilisez pas

Le carré est plus Le carré Le carré est
léger que le correspond plus foncé
cercle externe acercle que le cercle

La couleur du carré interne des MFVs
commence avec une ombre qui est plus
léger que le cercle extérieur et continue
a foncer avec le temps et/ou I'exposition
4 1a chaleur

Une fois qu'un vaccin a atteint ou dépassé
le point de rejet, la couleur du carré intérieure
serala méme couleur ou plus foncé que

le cercle extérieur

Point de Rejet

Informer votre superviseur

Exposition  la chaleur cumulée au fil du temps
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Vaccine Vial Monitors (VWMs) 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 vialis 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
,thenthe vial should be discarded.

Les Flacons de Vaccin Témoin ( VVM )fournis par TempTime font partie de I'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
apparait sur de I'étiquette le flacon ou de la pochette est un VVM. C'est un témoin sensible a la température et
au temps qui fournit des informations sur la chaleur accumulée a laquelle le flacon a été exposée. [l permet de
prévenir I'utilisation quand I'exposition a la chaleur risque d'avoir dégradé le vaccin au-dela 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 étre
utilisé. Dés que la couleur du carré alaméme couleur que celle du cercle oussi elle est plus foncée que celle du
cercle, alorsil faut mettre le flaconaurebut.

DESCRIPCION

La vacuna contiene toxoide tetanico purificado. El toxoide esta adsorbido en 3 mg/ml de fosfato de aliminio.
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 ( Ul).

COMPOSICION Dosis pediatrica Volumen 0,5 mL
Toxoide tetanico 10Lf(=40U1)
Fosfato de aliminio como AI3+ 0,33mg
Timerosal 0,05mg

ADMINISTRACION
A gitar el vial antes de usarlo a fin de homogenizar la suspensién. La vacuna debe inyectarse por via
intramuscular. Para cada inyeccién se emperleardn una agujay unajeringa estériles.

CALENDARIO DE VACUNACION

La inmunizacién antitetanica para prevenir el tétanos y el tétanos neonatal consiste en dos dosis primarias de
0,5 ml administradas por via intramuscular con un intervalo minimo de cuatro semanas, seguidas de una
tercera dosis por lo menos seis meses mas tarde. Para mantener lainmunidad contra el tétanos en las mujeres
a lo largo de su vida repoductiva activa, se recomienda un total de cinco dosis. La cuarta dosis deberia
administrarse por lo menos un afio después de la tercera dosis, y la quinta, por lo menos un afio después de la
cuarta dosis. La vacuna antitetanica 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 minimo de cuatro semanas, y la segunda dosis debe administrarse a
mas tardar dos semanas antes del parto, con el objeto de prevernir el tétanos materno y nenonatal.

El toxoide tetdnico debe administrarse también en cualquier situacién que comporte un riesgo de tétanos a
partir de otras fuentes (por ejamplo heridas). En una persona sin antecedentes de inmunizacion se puede
conseguir una proteccion basica administrando por lo menos dos dosis con un intervalo minimo de un mes,
pero se precisan nuevas dosis de fefuerzo para mantener la proteccion alo largo del tiempo. En los calendarios
devacunacion nacionales se dan mas detalles.

El toxoide tetanico puede administrarse al mismo tiempo que las vacunas contra la tuberculosis (BCG), el
sarampion, larubéola, la parotiditis, la poliomielitis (OPV o IPV), la hepatitis B, Haemophilus influenzae de tipo
bolafiebre amarilla, y que los suplementos de vitamina A.

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

CONTRAINDICACIONES
Reaccidn grave a una dosis anterior de toxoide tetanico.

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

CONSERVACION

El toxoide tetanico debe conservarse y transportarse a una temperatura de entre +20C y +80C. NO DEBE

CONGELARSE.

Una vez abiertos, los viales multidosis deben conservarse a una temperatura +20C y +80C. Los viales

multidosis de TT de los que se haya extraido una o varias dosis durante una sesion de inmunizacién podran

utilizarse en sesiones ulteriores durante un periodo méximo de 4 semanas, siempre y cuando se cumplan

todas y cada una de las siguientes condiciones (descritas en la Declaraciond de la politica de la OMS: politica

de viales multidosis OMS/IVB/14.07):

= lavacunaactualmente estd precalificada por OMS;

= lavacuna esta aprobada para uso has 28 dias después de la apertura del vial, como determinado por
OMS;

= Nohasapasado lafecha de caducidad de lavacuna;

= El vial de la vacuna ha sido y seguird siendo, almacenados en temperaturas recomiendas de OMS ; o
fabricante ; ademas, el monitor de vial de vacuna, si uno se fija, es visible en la etiqueta de la vacuna y no
mas alld de su punto de descarte, y la vacuna no haya sufrido dafios por congelacion.

PRESENTACIONES
Lavacunaviene enviales de 10, y un dispositivo de inyeccion de dosis Unica.

Monitores de Vacuna Vial

Uso No lo Uso
A A A
El cuadrado es El cuadrado El cuadrado
mas ligera que el coincide con es mds oscura
circulo exterior circulo que el circulo

El color del cuadrado interno de las MVVs
comienza con un tono que es més ligero
que el circulo exterior y sigue a oscurecerse
con el tiempo y/o la exposicidn al calor

Una vez que una vacuna ha alcanzado

o superado el punto de descarte, el color

del cuadrado interno serd del mismo color

o mis oscuro que el color del circulo externo

Punto de Descarte

Informar a su supervisor

Exposicion de calor acumulado en el tiempo

A J

Los sensore s de control de los viales de vacuna (SVV) forman parte de la etiqueta de la vacuna TT suministrada
por TempTime. El circulo de color que aparece en la etiqueta del vial es un SVV. Este punto es sensible al
tiempoy a la temperaturay ofrece una indicacién del calor acumulado a que ha sido expuesto el vial. Advierte
alusuario final cuando la exposicion térmica puede haber degradado lavacuna mas alld de lo tolerable.

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