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VHaemophi lus influenzae type b

Conjugate Vaccine
Lyophilised

DESCRIPTION:

Haemophilus influenzae type b Conjugate Vaccine is a lyophilised vaccine of purified polyribosyl-ribitol-phosphate
capsular polysaccharide (PRP) of Hib, covalently bound to tetanus toxoid (carrier protein).

The Hib polysaccharide is prepared from capsular polysaccharide of H influenzae type b strain and after activation is
coupled to tetanus toxoid.

The TTis prepared by extraction, ammonium sulfate purification, and formalin inactivation of the toxin from cultures
of Clostridium tetani.

The vaccine meets the requirements of W.H.0. and B.P. when tested by the methods outlined in W.H.O., TRS. 897,
(2000) and B.P.

Each dose of 0.5 ml contains:

Purified capsular polysaccharide (PRP) 10 mcg

Tetanus Toxoid (carrier protein) 19to33mcg

Diluent : Reconstitute with Diluent for Haemophilus influenzae type b Conjugate Vaccine

INDICATIONS

Haemophilus influenzae type b Conjugate Vaccine is indicated for active immunisation against haemophilus
influenzae type b infection for all children from the age of 6 weeks to 5 years.

Haemophilus influenzae type b Conjugate Vaccine does not protect against disease due to other types of
H. influenzae nor against meningitis caused by other organisms.

DOSAGE

Haemophilus influenzae type b Conjugate Vaccine is indicated for children 6 weeks to 60 months of age for the
prevention of invasive disease caused by Haemophilus Influenze type b. For infants 6 weeks to 6 months of age, the
immunizing dose is three separate injections of 0.5 ml given at approximately 4 weeks intervals. Previously
unvaccinated infants from 7 through 11 months of age should receive two separate injections approximately 2 months
apart. Children from 12 through 14 months of age who have not been vaccinated previously received one injection. All
vaccinated children receive a single booster dose at 12- 18 months of age, but not less than 2 months after the
previous dose. Previously unvaccinated children 15 to 60 months of age receive a single injection of haemophilus
influenzae type b conjugate vaccine. Preterm infants should be vaccinated according to their chronological age, from
birth.

Recommended Immunisation schedule

Age at first immunisation (month) No. of doses Booster
6 weeks 3 Yes
7-11 2 Yes
12-14 1 Yes
15 and over 1 No

Interruption of the recommended schedules with a delay between doses does not interfere with the final immunity
achieved nor does it necessitate starting the series over again regardless of the length of time elapsed between
doses.

If Hib vaccine is given as a separate injection at the same time as other vaccines, it should be administered at a
different site. It should not be mixed in the vial or syringe with any other vaccine unless it is manufactured by Serum
Institute of India Pvt. Ltd. (e.g. DTP, DTPHB)

Hib vaccine can be given safely and effectively at the same time as BCG, DTP, measles, polio vaccines (OPV or IPV),
Hepatitis B vaccine, yellow fever vaccines and vitamin Asupplementation .

METHOD OF ADMINISTRATION

The reconstituted vaccine is for Intramuscular injection.

The vaccine should be well shaken before use. One single human dose of 0.5 ml should be injected intramuscularly
into the anterolateral aspect of the thigh in infants, or into the deltoid muscles of older children or adults.

The vaccine should be reconstituted only with the diluent supplied using a sterile syringe and needle. With gentle
shaking the dried cake is easily dissolved.

Sii Haemophilus influenzae type b Conjugate Vaccine can be used as follows:

To use Sii Hib as monovalent Hib vaccine:

e Sii Hib is presented as a white Hib pellet in a vial, with a clear and colourless sterile diluent in a separate
container. The vaccine must be reconstituted by adding the entire contents of the supplied container of diluent
(0.5 ml) to the vial containing the pellet. After the addition of the diluent to the pellet, the mixture should be
well shaken until the pellet is completely dissolved in the diluent.

To use Sii Hib as Pentavalent (Sii DTP-HB-Hib) vaccine:

e Sii Hib vaccine may be reconstituted with Sii DTP-HB vaccine for simultaneous administration via single
injection. Sii DTP-HB is presented as a suspension. The vaccine should be well shaken in order to obtain a
homogenous turbid white suspension. After reconstitution the combined pentavalent (DTP-HB-Hib) vaccine
should be injected promptly.

To use Sii Hib as Quadravalent (Sii DTP-Hib) vaccine:

e Sii Hib vaccine may be reconstituted with Sii DTP Vaccine for simultaneous administration via single injection.
Sii DTP Vaccine is presented as a suspension. The vaccine should be well shaken in order to obtain a homogenous
turbid white suspension. After reconstitution the combined quadravalent (Sii DTP-Hib) vaccine should be
injected promptly.

It is recommended that the vaccine be used as soon as possible after reconstitution. Store reconstituted vaccine in

the vaccine vial at 2- 8°C and discard if not used within 6 hours. Agitate prior to injection. Parenteral drug products

should be inspected visually for extraneous particulate matter and discolouration prior to administration. 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 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.

CONTRA-INDICATIONS
Known hypersensitivity to any component of the vaccine, or a severe reaction to a previous dose. The vaccine will not

harm individuals previously infected with the Hib bacteria. All vaccines can be administered to persons with minor
illness such as diarrhoea, or other how grade febrile illness; persons with moderate or severe febrile illness should be
vaccinated as soon as they have recovered from the acute phase of the illness.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision should always be readily available.
Since anaphylactoid or other allergic type reactions are possible following administration of Hib vaccine, 1:1000
adrenaline should be available for immediate treatment if such reaction occurs. For this reason the vaccinee should
remain under medical supervision for 30 minutes after immunisation.

Human immunodeficiency Virus (HIV) infection is not considered as a contra- indication for Haemophilus influenzae
type b Conjugate Vaccine. Although limited immune response to the tetanus toxoid component may occur.
vaccination with Haemophilus influenzae type b Conjugate Vaccine alone does not substitute for routine tetanus
vaccination. Excretion of capsular polysaccharide antigen in the urine has been described following receipt of Hib
vaccines and therefore antigen detection in urine may not have a diagnostic value in suspected Hib disease within
1-2 weeks of vaccination.

As with other vaccines the administration of Haemophilus influenzae type b Conjugate Vaccine should be postponed
in subjects suffering from acute severe febrile illness. The presence of a minor infection, however, is not a contra-
indication for vaccination.

Haemophilus influenzae type b Conjugate Vaccine should under no circumstances be administered
Intravenously.

PREGNANCY AND LACTATION
Adequate human data on use during pregnancy or lactation and adequate animal reproduction studies are not
available. Hib vaccine is not recommended for use in a pregnant woman.

DRUG INTERACTIONS

Individuals receiving immunosuppressive therapy (e.g. corticotropin, corticosteroids, alkylating agents,
antimetabolites, radiation therapy) may have a diminished antibody response to immunization with Hib
polysaccharide conjugate vaccine.

As with other vaccines it may be expected that in patients receiving immuno-suppressive therapy or patients with
immunodeficiency an adequate response may not be achieved.

ADVERSE EFFECTS

The vaccine is very well tolerated. Localized reactions may occur within 24 hours of vaccination, when recipients may
experience pain and tenderness at the injection site. These reactions are generally mild and transient. In most cases,
they spontaneously resolve within two to three days and further medical attention is not required. Mild systemic
reactions, including fever, rarely occur following administration of Hib vaccine. More serious reactions are very rare;
a causal relationship between more serious reactions and the vaccine has not been established.

The general symptoms which have been solicited and reported within the first 48 hours were mild and resolved
spontaneously. These include fever, loss of appetite, restlessness, vomiting, diarrhoea and unusual crying. As for all
Hib vaccines, these general symptoms have also been reported when administered concomitantly with other
vaccines.

Very rarely allergic reactions, including anaphylactoid reactions, have been reported.

IMMUNE DEFICIENCY
Children infected with human immunodeficiency virus (HIV) both asymptomatic and symptomatic, should be
immunized with Hib vaccine according to standard schedules.

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

STORAGE

The lyophilised vaccine should be stored and transported at 2°C to 8°C, protected from light. The lyophilised vaccine
is not affected by freezing.

The diluent can be stored in the refrigerator (2°C to 8°C) or at ambient temperatures (up to 25°C) and should not be
frozen.

PRESENTATION

1 Dose vial plus diluent (0.5ml)
2 Dose vial plus diluent (1 ml)

5 Dose vial plus diluent (2.5 ml)
10Dose vial plusdiluent (5ml)

THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)

Vaccine Vial Monitors (VVM)
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The colour of the inner square of the VWM
starts with a shade that is lighter than the
outer circle and continues to darken with

time and/or exposure to heat.

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

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are on the cap of Haemophilus influenzae type b Conjugate Vaccine supplied through
Serum Institute of India Pvt. Ltd. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the
cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have
degraded the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. As long as
the colour of this square is lighter than the colour of the outer circle, then the vaccine can be used. As soon as the
colour of the central square is the same colour as the outer circle or of a darker colour than the outer circle, then the
vial should be discarded.
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Vaccin Conjugué Contre

Haemophilus influenzae type b
Lyophilisé

DESCRIPTION

Le Vaccin Conjugué contre Haemophilus influenzae type b est un vaccin lyophilisé de Polysaccharide capsulaire de
polyribosyl-ribitol-phosphate purifié (PRP) d'Hib, lié de maniére covalente a lanatoxine tétanique (Protéine
porteuse).

Le polysaccharide d'Hib est préparé a partir de polysaccharide capsulaire de la souche H. influenzae type b. et
aprés l'activation il est associé a 'anatoxine tétanique.

L'AT est préparée par extraction, purification au sulfate dammonium et inactivation de la toxine a la formaline
apartir des cultures de Clostridium tetani.

Le vaccin se conforme aux exigences de ['0.M.S. et B.P. quand testé par les méthodes décrites dans 0.M.S.,
SRT 897 (2000) et celles de B.P.

Chaque dose de 0,5ml contient :

Polysaccharide capsulaire purifié (PRP) 10 mcg

Anatoxine Tétanique (protéine porteuse) 19-33 mcg

Diluent : Reconstituer avec le diluent pour le vaccin conjugué contre 'haemophilus influenzae type b.

INDICATIONS

Le vaccin conjugué contre I'haemophilus influenzae type b est indiqué pour l'immunisation active contre l'infection
d'haemophilus influenzae type b chez tous les enfants agés de 6 semaines-5ans.

Le vaccin conjugué contre 'haemophilus influenzae type b ne fournit pas de protection contre la maladie résultant
des autres types de virus de H. influenzae ni contre la Méningite provoquée par d'autres bactéries.

POSOLOGIE:

Le vaccin conjugué contre 'haemophilus influenzae type b est indiqué chez les enfants agés de 6 semaines- 60 mois
pour la prévention de la maladie invasive causée par 'haemophilus influenzae type b.

Chez les nourrissons de 6 semaines a 6 mois, la dose dimmunisation est de 3 injections séparées de 0,5 ml
administrées a4 semaines d'intervalle.

Les nourrissons, agés de 7-11 mois inclus, qui n'ont pas été vaccinés préalablement doivent recevoir deux injections
séparées a environ 2 mois d'intervalle. Les enfants de 12-14 mois inclus qui n'ont pas été vaccinés précédemment
recoivent une seule injection. Tous les enfants vaccinés recoivent une dose de rappel a 12-18 mois mais au moins 2
mois apres la dose précédente. Les enfants antérieurement non vaccinés agés de 15 a 60 mois recoivent une seule
injection du vaccin conjugué contre 'haemophilus influenzae type b. Les enfants nés avant terme doivent étre
vaccinés selon leur age chronologique des la naissance.

Le calendrier vaccinal recommandé :

Age lors de la Premiére immunisation (mois) No. de doses Dose de rappel
6 semaines 3 oui
7-11 2 oui
12-14 1 oui
15+ 1 Non

L'interruption dans les schémas recommandés avec du retard entre les deux doses n'interférera pas avec l'immunité
finale obtenue et ne nécessite non plus le recommencement de la série dés le début quelle que soit la durée
écoulée entre deux doses.

Si le vaccin Hib est administré comme une injection séparée en méme temps que les autres vaccins. il doit étre
administré a un autre site d'injection. Il ne doit pas étre mélangé dans le flacon ou la seringue avec un autre vaccin
saufs'il est fabriqué par Serum Institute of India Pvt. Ltd. (DTC, DTCHB).

Le vaccin Hib peut étre administré sans risque et efficacement en méme temps que les vaccins BCG, DTC,
Rougeoleux, Poliomyélitique (VPO et VPI), le vaccin contre [Hépatite Bet le vaccin antiamaril.

MODE D'ADMINISTRATION :

Le vaccin reconstitué est a injecter par voie intramusculaire. Le vaccin doit étre bien agité avant l'emploi. Une dose
humaine unique de 0,5 ml doit étre injectée par voie intramusculaire dans la face antérolatérale de la cuisse chez
les nourrissons ou dans le muscle deltoide chez les enfants plus agés ou adultes. Le vaccin doit étre reconstitué
seulement avec le diluant fourni en utilisant une seringue et aiguille steriles. Le gateau sec se dissout facilement a
l'agitation douce. Le vaccin de Haemophilus influenzae type b peut étre utilisé comme suit.

Pour utiliser Sii Hib comme un vaccin Hib monovalent :

e Sii Hib se presente sous forme d'une pastille blanche de Hib dans un flacon, avec un diluant steril claire et
incolore dans un recipient separé.
Le vaccin doit étre reconstitué en ajoutant le contenu entier du recipient de diluant fourni (0,5 ml) au flacon
qui contient la pastille. Apres l'addition du diluant au flacon, il faut bien agiter le mélange jusqua ce que la
pastille soit entierement dissoute dans le diluant.

Pour utiliser Sii Hib comme un vaccin pentavalent (Sii DTC+HB+Hib).

e Le vaccin Sii Hib peut étre reconstitué avec le vaccin Sii DTC+HB pour administration simultanée par une seule
injection. Sii DTC+HB est presenté comme une suspension. Il faut bien agiter le vaccin pour obtenir une
suspension blanche homogene trouble. Apres la reconstitution le vaccin pentavalent (DTC+HB+Hib) combiné
doit étre injecté immediatement

Pour utiliser Sii Hib comme un vaccin quadravalent (Sii DTC+Hib).

e Le vaccin Sii Hib peut étre reconstitué avec le vaccin Sii DTC pour administration simultanée par une seule
injection. Sii DTC est presenté comme une suspension. Il faut bien agiter le vaccin pour obtenir une suspension
blanche homogene trouble. Aprés la reconstitution le vaccin quadravalent (DTC+Hib) combiné doit étre
injecté immediatement.

Il est recommandé d'utiliser le vaccin le plus tot possible aprés la reconstitution. Il faut garder la vaccin reconstitué

dans le flacon du vaccin a 2- 8°C et le jeter s'il n'est pas utilisé dans les 6 heures. Agiter avant linjection.

Les médicaments parenterales doivent étre examinées visuellement avant l'injection pour verifier l'absence des

particules et de la décoloration avant l'administration. La pastille de contréle de vaccin (voir l'image) pour ce type

de vaccin est jointe au bouchon du flacon et doit étre jetée lorsque le vaccin est en cours de reconstitution.

Le diluant et le vaccin reconstitué doivent faire l'objet d'une inspection visuelle pour la présence des particules

étrangéres et/ou une variation de leur aspect physique avant l'administration. Au cas ou ses particules ou ces

variations sont observées, il faut jeter le diluant ou le vaccin reconstitué.

CONTRE-INDICATIONS :
Les antécédents connus d'hypersensibilité a un composant du vaccin ou une réaction aigué a une dose précédente.

Le vaccin ne sera pas nocif chez les particuliers antérieurement infectées par les bactéries Hib. Tous les vaccins
peuvent étre administrés chez les sujets avec les maladies légeres telles que la diarrhée, ou les autres maladies
fébriles bégnines, les sujets avec les maladies fébriles modérées a aigués doivent étre vaccinés quand ils sont guéris
de la phase aigué de la maladie.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS:

Comme pour tous les vaccins injectables, les soins médicaux et lassistance adéquats doivent étre facilement
disponibles. A cause de la possibilité des réactions anaphylactoides et allergiques suite a 'administration du vaccin
Hib, l'injection d'’Adrénaline 1:1000 doit étre facilement disponible au cas ou une telle réaction grave se produirait.
C'est pour cela que le vacciné doit rester sous observation pendant 30 minutes apres limmunisation. Linfection du
virus de limmunodéficience humaine (VIH) n'est pas considérée comme une contre-indication
pour le vaccin contre l'haemophilus influenza de type b. Méme si une réponse immunitaire limitée a l'anatoxine
tétanique peut avoir lieu, la vaccination avec le vaccin conjugué contre 'haemophilus influenzae type b seul ne
remplace pas la vaccination normale avec l'anatoxine tétanique. L'excrétion de lantigene polysaccharidique
capsulaire dans l'urine a été signalée suite a l'administration du vaccin Hib et par conséquent, la détection des
antigénes dans l'urine n'aura pas une valeur diagnostique en cas de maladie Hib soupconnée dans les 1-2 semaines
aprés la vaccination.

Comme pour tout vaccin, l'administration de vaccin conjugué contre 'haemophilus influenzae type b doit étre
différée chez les sujets souffrant de maladies fébriles aigués. La présence des infections mineures pourtant n'est
pas une contre-indication.

Le vaccin conjugué contre I'haemophilus influenzae type b ne doit jamais étre administré par voie
intraveineuse.

Grossesse et allaitement :
Les données humaines adéquates sur l'utilisation pendant la grossesse et l'allaitement et la reproduction animale ne
sont pas disponibles. Le vaccin Hib n'est pas recommandé pour une femme enceinte.

Interactions médicamenteuses :

Les sujets recevant une thérapie immunodépressive (par ex. corticotropin, corticostéroides, anti-métabolites,
agents alkylants, thérapies de radiation) peuvent avoir une réponse en anti-corps diminuée a 'immunisation avec
le vaccin conjugué de polysaccharide Hib.

Comme pour tous les vaccins il est possible que chez les patients recevant les thérapies immunodépressives ou les
patients avec limmunodéficience, une réponse adéquate ne soit pas obtenue.

Effets indésirables

Le vaccin est bien toléré. Les réactions locales pourraient se produire dans les 24 heures suite a la vaccination.
Les sujets peuvent ressentir de la douleur et de la sensibilité au site d'injection. Ces réactions sont normalement
légeres et transitoires. Dans la plupart des cas, elles disparaissent spontanément dans les 2 ou 3 jours et les soins
médicaux supplémentaires ne sont pas nécessaires. Suite a 'administration de vaccin, les réactions systémiques
légeres y compris la fiévre se produiesnt rarement apres l'administration du vaccin Hib. Les réactions plus graves
sont tres rares; une relation de causalité entre les réactions plus graves et le vaccin n'est pas établie.

Les symptomes généraux qui ont été sollicités et rapportés dans les 48 heures étaient bénignes et se sont résolus
immédiatement. Ils comprennent : fiévre, manque d'appétit, anxiété, vomissements, diarrhée, et pleurs
inhabituels. Comme pour tous les vaccins Hib, ces symptomes généraux ont été également rapportés en cas
d'administration concomitante avec les autres vaccins.

Des réactions allergiques y compris les réactions anaphylactoides ont été observées trés rarement.

Insuffisance immunitaire :
Les enfants, infectés par VIH asymptomatique et symptomatique, doivent étre immunisés avec le vaccin contre Hib
selon le calendrier normal.

Durée de conservation:
La date de péremption du vaccin est indiquée sur 'étiquette et le conditionnement extérieur.

Conservation:

Le vaccin lyophilisé doit étre conservé entre 2°C- 8°C, a l'abri de la lumiére. Le vaccin lyophilisé n'est pas affecté
par la congélation.

Le diluant peut étre conservé dans le réfrigérateur entre (2°C a 8°C) ou a la température ambiante (max 25°C) et il
ne doit pas étre congelé.

Présentation :

Flacon a 1 dose avec le diluant (0,5ml)
Flacon a2 doses avec le diluant (1 ml)
Flacon a 5 doses avec le diluant (2,5 ml)
Flacon a 10 doses avec le 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 du Vaccin Conjugué Contre Haemophilus influenzae
type b (Lyophilisé), 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 devient plus foncé que le cercle
extérieur, on doit jeter le flacon.
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V Vacina Conjugada contra
Haemophilus Influenzae tipo b

Liofilizada

DESCRICAO:

A Vacina Conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b € uma vacina liofilizada do polissacarideo capsular de
polirribosil-ribitol-fosfato (PRP) purificado de Hib, covalentemente ligado ao toxoide tetanico (proteina
transportadora).

O polissacarideo do Hib prepara-se do polissacarideo capsular da estirpe de H.Influenzae tipo b e apos a ativacao é
acoplado ao toxoide tetanico.

O TT é preparado pela extracao, purificacao de sulfato de aménio e inativacao por formalina da toxina de culturas
de Clostridium tetani.

Avacina cumpre os requisitos da OMS e BP quando testada pelos métodos descritos em OMS, TRS, 897 (2000) e BP.

Cada dose de 0,5 ml contém:

Polissacarideo Capsular Purificado (PRP) 10 mcg

Toxoide Tetanico (proteina transportadora) 19a33mcg

Diluente: Reconstituir com diluente para a Vacina conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b.

INDICAGOES:

A Vacina Conjugada de Haemophilus Influenzae tipo b esta indicada na imunizacao ativa contra a infecao de
Haemophilus influenzae tipo b para todas as criancas com idade entre 6 semanas e 5 anos.

A Vacina Conjugada de Haemophilus Influenzae tipo b nao oferece a protecao contra doencas causadas por outros
tipos de H.influenzae nem protege contra a meningite causada por outros organismos.

POSOLOGIA

AVacina Conjugada de Haemophilus Influenzae tipo b é indicada em criancas de idade entre 6 semanas e 60 meses
para a prevencéo da doenga invasiva de Haemophilus Influenzae tipo b. Para bebés com idade de entre 6 semanas e
6 meses, a dose imunizante inclui trés inje¢oes individuais de 0,5 ml, administradas em intervalos aproximados de
4 semanas. Bebés nao vacinados previamente come idade de entre 7 meses e 11 meses devem receber duas injegcoes
separadas com um intervalo de aproximadamente 2 meses. As criancas com idade de entre 12 e 14 meses que nao
foram vacinados anteriormente devem receber uma injecdo. Todas as criancas vacinadas recebem uma dose de
reforco Unica aos 12-18 meses ou mais, mas nao menos de 2 meses depois da dose anterior. As criancas nao vacinadas
anteriormente com idade de entre 15 a 60 meses recebem uma Unica injecao da vacina conjugada de Haemophilus
tipo b. Os bebés prematuros devem ser vacinados de acordo com a sua idade cronoldgica desde seu nascimento.

Esquema de Imunizacao Recomendado

Idade na primeira imunizacao (més) No. de doses Dose de reforco
6 semanas 3 Sim
7-11 2 Sim
12-14 1 Sim
15 e mais 1 Nao

Ainterrupcao dos esquemas recomendados, com uma demora entre as doses, nao interfere com a imunidade final
alcancada nem requere o reinicio da série, independentemente do tempo transcorrido entre as doses.

Se a Vacina Hib for administrada na forma de uma injecao separada simultaneamente com outras vacinas, deve ser
administrada em um sitio distinto. Nao deve ser misturada no frasco ou na seringa com qualquer outra vacina a
menos que seja fabricada pelo Serum Insitute of India Pvt. Ltd. (por exemplo DTP, DTP-HB).

Avacina Hib pode ser administrada segura e eficazmente simultaneamente com as vacinas de BCG, DTP, Sarampo,
Poliomielite (OPV e IPV), HBV, as vacinas da febre amarela e suplementos de Vitamina A.

METODO DE ADMINISTRACAO

Avacina reconstituida é para injegao intramuscular.

A vacina deve ser bem agitada antes do uso. Uma dose Unica humana de 0,5 ml deve ser injetada
intramuscularmente na regiao anterolateral da coxa em bebés ou no musculo deltoide em criancas maiores ou
adultos.

A vacina deve ser reconstituida apenas com o diluente fornecido usando uma seringa e agulha estéreis. Com
agitacao suave, o bolo seco é facilmente dissolvido.

Avacina conjugada de Haemophilus Influenzae tipo b Sii pode ser utilizada da seguinte maneira:

Para usar Sii Hib na forma de vacina monovalente de Hib:

e Sii Hib é apresentada na forma de um granulo branco de Hib em um frasco, com um diluente estéril,
transparente e incolor em um recipiente separado. A vacina deve ser reconstituida agregando o contetdo
inteiro do recipiente fornecido do diluente (0,5 ml) ao frasco que contém o granulo. Depois da adicao do
diluente ao granulo, a mistura deve ser bem agitada até que o granulo esteja completamente dissolvido no
diluente.

Para usar Sii Hib na forma de vacina pentavalente de Hib (Sii DTP-HB-Hib):

e Avacina Sii Hib pode ser reconstituida com a Vacina Sii DTP-HB para a administracao simultanea via injecao
Unica. Sii DTP-HB é apresentada na forma de uma suspensao. A vacina deve ser bem agitada para obter uma
suspensao branca, turva e homogénea. Depois da reconstituicdo, a vacina combinada pentavalente (DTP-HB-
Hib) deve ser injetada imediatamente.

Para usar Sii Hib na forma de vacina quadrivalente (Sii DTP -HiB):

e Avacina Sii Hib pode ser reconstituida com a Vacina Sii DTP para a administracao simultanea via injecao unica. A
vacina Sii DTP é apresentada na forma de uma suspensao. A vacina deve ser bem agitada para obter uma
suspensao turva, branca, homogénea. Apos a reconstituicao, a vacina combinada quadrivalente (Sii DTP-Hib)
deve ser injetada imediatamente.

Recomenda-se que a vacina seja utilizada o mais cedo possivel apos a reconstituicao. Guarde a vacina reconstituida

no frasco da vacina entre 2°C e 8°C e descarte se nao for usada dentro de 6 horas. Agite antes de injetar. Os

medicamentos parenterais devem ser inspecionados visualmente quanto a particulas estranhas e descoloracao
antes da administragdo. O monitor do frasco da vacina (ver figura) para este tipo de vacina é fixado na tampa do
frasco e deve ser descartado durante a reconstituigao.

0 diluente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente para qualquer particula estranha e / ou

variagdes nas carateristicas fisicas antes da administracéo. Na observacao de qualquer destes casos, descarte o

diluente ou a vacina reconstituida.

CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da vacina ou reacao grave a uma dose anterior. A vacina nao
prejudicara os individuos previamente infetados com a bactéria de Hib. Todas as vacinas podem ser administradas a

pessoas com doencas leves tal como a diarreia ou outras doencas febris de baixo grau; pessoas com doenca febril
moderada ou grave devem ser vacinadas assim que se recuperem da fase aguda da doenca.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Como no caso de todas as vacinas injetaveis, devem estar imediatamente disponiveis o tratamento médico
apropriado e a supervisao. Uma vez que sao possiveis reacoes anafilactoides ou outras reagées tipo alérgicas apos a
administracao da Vacina Hib, a adrenalina 1:1000 deve estar disponivel para o tratamento imediato se ocorrer uma
reacao deste tipo. Por esta razao o vacinado deve permanecer sob supervisao médica durante 30 minutos depois da
imunizagao. A infecao pelo virus de imunodeficiéncia (VIH) nao é considerada como contraindicacao para a Vacina
Conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b. Embora possa ocorrer uma resposta imune limitada ao
componente do toxoide tetanico, a vacinacao com a Vacina Conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b por si
s6 nao pode substituir a vacinagao rotineira contra o tétano. A excrecao do antigeno do polissacarideo capsular na
urina foi relatada apos a administracdo das vacinas do Hib e, portanto, a deteccao do antigeno na urina pode nao ter
nenhum valor diagnostico na suspeita da doenca de Hib em 1-2 semanas da vacinacao.

Tal como acontece com outras vacinas, a administracao da Vacina conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b
nao deve ser adiada nos sujeitos que sofram da doenca febril aguda ou grave. A presenca de uma infeccao leve,
entretanto nao é uma contraindicacao para a vacinacao.

A Vacina Conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b ndo deve ser administrada por via intravenosa em
nenhuma circunstancia.

GRAVIDEZ E LACTAGAO
Nao estdo disponiveis dados adequados em seres humanos sobre a utilizagdo durante a gravidez e a lactagao e
estudos adequados sobre a reproducao animal. Avacina de Hib nao é recomendada para uso em mulheres gravidas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

As pessoas recebendo a terapia imunossupressdao (por exemplo corticotropina, corticosteroides, agentes
alquilantes, antimetabdlitos, radioterapia) podem ter uma resposta diminuida de anticorpos a imunizacao com a
vacina Hib conjugada de polissacarideos. Tal como acontece com outras vacinas pode-se esperar que em pacientes
recebendo a terapia imunossupressora ou em pacientes com a imunodeficiéncia nao seja alcancada uma resposta
adequada.

EFEITOS COLATERAIS

Avacina é muito bem tolerada. Podem ocorrer reagdes localizadas dentro de 24 horas apos a vacinagao quando os
pacientes podem sentir a dor e a sensibilidade no sitio da injecao. Estas reagdes sao geralmente leves e transitorias.
Na maioria dos casos estas reacées resolvem-se espontaneamente dentro de dois ou trés dias e nao é necessaria
mais aten¢ao médica. As reagées sistémicas leves incluindo a febre raramente ocorrem apés a administragao da
Vacina Hib. Sao muito raras as reacoes mais graves e nao foi estabelecida uma reacao causal entre as reagcoes mais
graves e avacina.

Os sintomas gerais que foram solicitados e comunicados dentro dos primeiros 48 horas eram leves e resolveram-se
espontaneamente. Estes incluem a febre, perda de apetite, inquietagao, vomitos, diarreia e o choro invulgar. Como
acontece com todas as vacinas Hib, estes sintomas gerais foram relatados também quando esta vacina foi
administrada concomitantemente com outras vacinas.

Muito raramente foram notificadas reagdes alérgicas, incluindo reagées anafilactoides

IMUNO-DEFICIENCIA

Criancas infetadas pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH) tanto assintomaticas quanto sintomaticas devem
ser imunizadas com a Vacina Hib de acordo com os esquemas padrao.

PERIODO DE VALIDADE
Adata de caducidade da vacina esta indicada na etiqueta e na embalagem.

CONSERVAGCAO

Avacina liofilizada deve ser guardada e transportada entre 2°C a 8°C, protegida da luz. A vacina liofilizada nao é
afetada pela congelacéo.

O diluente pode ser guardado no refrigerador (2°C a 8°C) ou na temperatura ambiente (até 25°C) e nao deve ser
congelado.

APRESENTACAO

Frasco de 1 dose mais diluente (0,5 ml)
Frasco de 2 doses mais diluente (1 ml)
Frasco de 5 doses mais diluente (2,5 ml)
Frasco de 10 doses mais diluente (5 ml)

MONITOR DE FRASCO DE VACINA (MFV) (Opcional)

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE
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o circulo exterior e continua a escurecer
com o tempo e/ou com a exposicao ao calor.

é igual a cor do mais escuro que
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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

Exposigao ao calor acumulado ao longo do tempo

Os monitores de frasco da vacina (MFV) fazem parte da tampa da Vacina Conjugada da Haemophilus Influenzae tipo
b fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltd. Este € um ponto sensivel ao tempo e a temperatura que da uma
indicacao do calor acumulado ao qual tem sido exposta a ampola. Isto adverte ao usuario final quando a exposicao
ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nivel aceitavel.

A interpretacao 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
utilizada. 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, a ampola deve ser descartada.
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DESCRIPCION:

La Vacuna Conjugada Contra Haemophilus influenzae tipo b es una vacuna liofilizada del polisacarido capsular
purificado de poliribosil-ribitol-fosfato (PRP) de Hib, unido de forma covalente al toxoide tetanico (proteina
transportadora). Se prepara el polisacarido Hib del polisacarido capsular de la cepa de H.influenzae tipo b y
después de la activacion se acopla al toxoide tetanico.

EL TT se prepara por la extraccion, purificacion con sulfato de amoniaco y la inactivacion con formalina,
de la toxina de los cultivos de Clostridium tetani.

La vacuna cumple con los requisitos de la 0.M.S. y B.P. cuando se la comprueba conforme los métodos descritos en
la0.M.S., TRS, 897 (2000) y B.P.

Cada dosis de 0,5 ml contiene:

Polisacarido Capsular purificado (PRP) 10mcg

Toxoide Tetanico (proteina transportadora) 19a 33 mcg

Diluyente: Reconstituir con diluyente para la Vacuna Conjugada de Haemophilus influenzae tipo b.

INDICACIONES:

La Vacuna Conjugada de Haemophilus influenzae tipo b esta indicada en la inmunizacion activa contra la infeccion
de Haemophilus influenzae tipo b para todos nifios de edad entre 6 semanas a 5 afos.

La Vacuna Conjugada de Haemophilus influenzae tipo b no ofrece la proteccion contra enfermedades causadas por
otros tipos de H.influenzae y tampoco protege contra la meningitis causada por otros organismos.

POSOLOGIA

La Vacuna Conjugada de Haemophilus influenzae tipo b esta indicada en ninos de edad entre 6 semanas a 60 meses
de edad para la prevencion de la enfermedad invasiva causada por Haemophilus influenzae tipo b. Para bebés de
edad entre 6 semanas a 6 meses de edad, la dosis inmunizante incluye tres inyecciones separadas de 0,5 ml
administradas a intervalos aproximados de 4 semanas. Bebés previamente no vacunados de edad entre 7 meses y
11 meses deben recibir dos inyecciones separadas con un intervalo de aproximadamente 2 meses entre las dos. Los
nifos de edad entre 12 a 14 meses que no hayan sido previamente vacunados deben recibir una inyeccion. Todos los
nifos vacunados reciben una dosis de refuerzo Unica a la edad de 12-18 meses, pero no menos de 2 meses después de
la dosis previa. Nifios previamente no vacunados de edad entre 15 a 60 meses reciben una inyeccion simple de la
vacuna conjugada de haemophilus tipo b. Bebés prematuros deben ser vacunados tomando en consideracion su
edad cronoldgica del momento de su nacimiento.

Esquema de Inmunizacion Recomendado

Edad de la primera inmunizacion (meses) No. de dosis Refuerzo
6 semanas 3 Si
7-11 2 Si
12-14 1 Si
15y mas 1 No

La interrupcion de los esquemas recomendados, con una demora entre dosis, no interfiere con la inmunidad final
alcanzada ni requiere el recomienzo de la serie, sin consideracion del tiempo transcurrido entre dosis.

Si se administra la Vacuna Hib en la forma de una inyeccion separada simultaneamente con otras vacunas, se debe
administrarla en un sitio distinto. No debe ser mezclada en el frasco o la jeringa con cualquier otra vacuna a no ser
que haya sido fabricado por el Serum Institute of India Pvt. Ltd. (p.e. DTP, DTPHB).

La vacuna Hib puede ser administrada segura y eficazmente simultaneamente con las vacunas de BCG, DTP,
Sarampion, Poliomielitis (OPV e IPV), Hepatitis B, Fiebre Amarilla y suplementos de VitaminaA.

METODO DE ADMINISTRACION

La vacuna reconstituida es para la inyeccion intramuscular.

La vacuna debe agitarse bien antes de usarse. Se debe inyectar una dosis Unica humana de 0,5 ml

intramuscularmente en el aspecto anterolateral del muslo en bebes o en el misculo deltoideo de nifios mayores o

adultos. La vacuna debe ser reconstituida Unicamente con el diluyente suministrado usando aguja y jeringa

estériles. Sacudiendo, el pastel se disuelve facilmente.
Vacuna Conjugada de Hemophilus influenzae tipo b Sii puede ser usada como sigue:
Para utilizar Sii Hib como una vacuna monovalente de Hib:

e Sii Hib se presenta como una pildora blanca en un frasco, con un diluyente estéril claro y descolorido en un
contenedor separado. La vacuna debe reconstituirse agregando el contenido entero del contenedor
suministrado del diluyente (0,5 ml) al frasco que contiene la pildora. Se debe agitar la mezcla bien hasta que la
pildora se disuelva completamente en el diluyente.

Para utilizar Sii Hib como una vacuna pentavalente (Sii DTP-HB-Hib):

e LaVacuna Hib Sii puede ser reconstituida con la Vacuna DTP-HB Sii (para la administracion simultanea con Gnica
inyeccion. Sii Vacuna DTP se presenta en la forma de una suspension. La vacuna debe agitarse bien para obtener
una suspension, homogénea, turbia y blanca. Después de la reconstitucion la vacuna combinada pentavalente
(DTP-HB-Hib) debe ser inyectada inmediatamente.

Para utilizar Sii Hib como una vacuna cuadrivalente (Sii DTP-Hib):

e LavacunaHib puede ser reconstituida con la Vacuna DTP Sii para la administracion simultanea por medio de una
inyeccion Unica. La Vacuna DTP Sii se presenta como una suspension. La vacuna debe agitarse bien para obtener
una suspension blanca, turbia. Después de la reconstitucion la vacuna combinada cuadrivalente (Sii DTP-Hib)
debe ser inyectada inmediatamente.

Se recomienda que la vacuna se utilice en cuanto posible después de la reconstitucion. Guardar la vacuna

reconstituida en un frasco de la vacuna a 2-8°C y descartar si no se la utiliza dentro de 6 horas. Agitar antes de la

inyeccion. Los productos de drogas parenterales deben ser examinados visualmente para materia particulada
extrana y la descoloracion antes de la administracion. El sensor de control del frasco de este tipo de vacuna (ver
figura) se encuentra adherido a la tapa y debe desecharse al reconstituir la vacuna.

El diluyente y la vacuna reconstituida deben ser examinados visualmente para cualquier materia particulada y/ o

variacion en el aspecto fisico antes de la administracion. Si se observa cualquiera de las dos, descartar el diluyente o

la vacuna reconstituida.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad establecida a cualquier componente de la vacuna o una reaccion severa a una dosis previa. La
vacuna no perjudicara a personas previamente infectadas con la bacteria de Hib. Todas las vacunas pueden ser
administradas a personas con enfermedades menores tal como la diarrea o otras enfermedades febriles de bajo
grado; personas con enfermedad febril moderada o severa deben ser vacunadas en cuanto posible después de
haberse recuperado de la fase aguda de la enfermedad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Como en el caso de todas las vacunas inyectables, deben ser inmediatamente disponibles el tratamiento médico
apropiadoy la supervision. Dado que es posible una reaccion anafilactoidea u otras reacciones tipo alérgico después
de la administracion de la Vacuna Hib, debe ser disponible la adrenalina 1:1000 para el tratamiento inmediato en el
caso de que ocurra una reaccion de este tipo. Por esta razon el vacunado deberia permanecer bajo supervision
médica durante 30 minutos después de la inmunizacion.

No se considera la infeccion por el virus de inmunodeficiencia (VIH) como una contra-indicacion para la Vacuna
Conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b. Aunque pueda ocurrir una respuesta inmune limitada al
componente del toxoide tetanico, la vacunacion con la Vacuna Conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b por
si mismo no puede sustituir la vacunacion rutinaria contra el tétanos. La excrecion del antigeno del polisacarido
capsular en la orina ha sido comunicada después de recibir las vacunas Hib y por lo tanto la deteccion del antigeno
en la orina puede no tener ningn valor diagndstico en la enfermedad sospechada de Hib dentro de 1-2 semanas
después de la vacunacion.

Como en el caso de otras vacunas la administracion de la Vacuna Conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b
debe ser postergada en sujetos sufriendo de una enfermedad aguda severa febril. La presencia de una infeccion
menor, sin embargo, no es una contra-indicacion para la vacunacion.

La Vacuna Conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b no debe ser administrada por via intravenosa bajo
ninguna circunstancia.

EMBARAZOY LACTANCIA

No estan disponibles datos adecuados en humanos sobre el uso durante el embarazo y la lactancia y no se han
realizado estudios sobre la reproduccion animal. No se recomienda la vacuna Hib para uso en mujeres
embarazadas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Las personas recibiendo la terapia inmunosupresora (por ejemplo corticotropina, corticoesterdides, agentes
alquilantes, antimetabolitos, radioterapia) pueden tener una respuesta disminuida de anticuerpos a la
inmunizacion con la vacuna Hib conjugada de polisacaridos.

Como en el caso de otras vacunas se puede esperar que en pacientes recibiendo la terapia inmunosupresora o en
pacientes con la inmunodeficiencia no se alcance una respuesta adecuada.

EFECTOS COLATERALES

La vacuna se tolera muy bien. Pueden ocurrir reacciones localizadas dentro de 24 horas de la vacunacion durante lo
cual los pacientes pueden sentir dolor y sensibilidad en el sitio de la inyeccion. Estas reacciones son generalmente
leves y transitorias. En la mayoria de los casos se resuelven espontaneamente dentro de dos o tres dias y no se
requiere mas atencion médica. Reacciones sistémicas leves incluso la fiebre ocurren raramente después de la
administracion de la Vacuna Hib. Son muy raras reacciones mas serias y no se ha establecido una relacion causal
entre las reacciones mas serias y la vacuna.

Los sintomas generales que fueron experimentados y comunicados dentro de las primeros 48 horas eran leves y se
resolvieron espontaneamente. Estos incluyen la fiebre, pérdida del apetito, inquietud, vomitos, diarrea y el llanto
inusual. Como en el caso de todas las vacunas Hib, estos sintomas generales han sido comunicados también cuando
se laadministra concomitantemente con otras vacunas.

Muy raramente se han comunicado reacciones alérgicas e incluso las reacciones anafilactoideas.

INMUNODEFICIENCIA
Nifos infectados con el Virus de inmunodeficiencia humana (VIH) sin consideracion de que sean sintomaticos o
asintomaticos deben ser inmunizados con la Vacuna Hib conforme los esquemas estandares.

PERIODO DE VALIDEZ
La fecha de caducidad de la vacuna esta indicada en la etiqueta y en el embalaje.

CONSERVACION

La vacuna liofilizada debe ser guardada entre 2°C a 8°C, protegida de la luz. La vacuna liofilizada no es afectada por
la congelacion.

El diluyente puede ser guardado en el refrigerador (2°C a 8°C) o en temperatura ambiental (hasta 25°C) y no debe
ser congelado.

PRESENTACION

Frasco de 1 dosis mas diluyente (0,5ml)
Frasco de 2 dosis mas diluyente (1 ml)
Frasco de 5 dosis mas diluyente (2,5ml)
Frasco de 10dosis mas diluyente (5ml)

MONITOR DE VIAL DE VACUNA (MVV) (Opcional)

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)
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El color del cuadrado interior del MVV
empieza con un tono méas claro que el circulo
exterior y continua oscurenciendo con el
paso del tiempo y/o la exposicion al calor.

Una vez que la vacuna ha alcanzado o excedido el punto
de descarte, el color del cuadrado interior sera del
mismo color o mas obscuro que el circulo exterior.

PUNTO DE
DESCARTE

Informe a su supervisor

Exposicion acumulada al calor con el tiempo

Los Sensores de control del Vial de Vacuna (SVV) forman en la tapa de la Vacuna Conjugada del Haemophilus
influenzae tipo b suministrada por el Serum Institute of India Pvt. Ltd. Es un punto sensible al tiempo y la
temperatura que indica el calor acumulativo al cual haya sido expuesto el vial. Avisa al consumidor final cuando la
exposicion al calor ha podido degradar la vacuna fuera del nivel de aceptacion.

La interpretacion del MVV es facil. Concentrar en el cuadrado interno. Su color se cambiara progresivamente.
Mientras el color de este cuadrado interno es mas claro que el color del circulo exterior, se puede usar la vacuna.
Tan pronto como el color del cuadrado interno se cambia al color del circulo exterior o un color mas oscuro,
desechar el vial.
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DESCRICAO:

A Vacina Conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b € uma vacina liofilizada do polissacarideo capsular de
polirribosil-ribitol-fosfato (PRP) purificado de Hib, covalentemente ligado ao toxoide tetanico (proteina
transportadora).

O polissacarideo do Hib prepara-se do polissacarideo capsular da estirpe de H.Influenzae tipo b e apds a ativacao é
acoplado ao toxoide tetanico.

O TT é preparado pela extracao, purificacao de sulfato de aménio e inativacao por formalina da toxina de culturas
de Clostridium tetani.

Avacina cumpre os requisitos da OMS e BP quando testada pelos métodos descritos em OMS, TRS, 897 (2000) e BP.

Cadadose de 0,5 ml contém:

Polissacarideo Capsular Purificado (PRP) 10 mcg

Toxoide Tetanico (proteina transportadora) 19a33mcg

Diluente: Reconstituir com diluente para a Vacina conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b.

INDICAGOES:

A Vacina Conjugada de Haemophilus Influenzae tipo b esta indicada na imunizacao ativa contra a infecao de
Haemophilus influenzae tipo b para todas as criancas com idade entre 6 semanas e 5 anos.

A Vacina Conjugada de Haemophilus Influenzae tipo b nao oferece a protecao contra doencas causadas por outros
tipos de H.influenzae nem protege contra a meningite causada por outros organismos.

POSOLOGIA

AVacina Conjugada de Haemophilus Influenzae tipo b é indicada em criancas de idade entre 6 semanas e 60 meses
para a prevencéo da doenga invasiva de Haemophilus Influenzae tipo b. Para bebés com idade de entre 6 semanas e
6 meses, a dose imunizante inclui trés inje¢oes individuais de 0,5 ml, administradas em intervalos aproximados de
4 semanas. Bebés nao vacinados previamente come idade de entre 7 meses e 11 meses devem receber duas injegcoes
separadas com um intervalo de aproximadamente 2 meses. As criancas com idade de entre 12 e 14 meses que nao
foram vacinados anteriormente devem receber uma injecdo. Todas as criancas vacinadas recebem uma dose de
reforco Unica aos 12-18 meses ou mais, mas nao menos de 2 meses depois da dose anterior. As criangas nao vacinadas
anteriormente com idade de entre 15 a 60 meses recebem uma Unica injecao da vacina conjugada de Haemophilus
tipo b. Os bebés prematuros devem ser vacinados de acordo com a sua idade cronoldgica desde seu nascimento.

Esquema de Imunizacéao Recomendado

Idade na primeira imunizacao (més) No. de doses Dose de reforco
6 semanas 3 Sim
7-11 2 Sim
12-14 1 Sim
15 e mais 1 Nao

Ainterrupcao dos esquemas recomendados, com uma demora entre as doses, nao interfere com a imunidade final
alcancada nem requere o reinicio da série, independentemente do tempo transcorrido entre as doses.

Se a Vacina Hib for administrada na forma de uma injecao separada simultaneamente com outras vacinas, deve ser
administrada em um sitio distinto. Nao deve ser misturada no frasco ou na seringa com qualquer outra vacina a
menos que seja fabricada pelo Serum Insitute of India Pvt. Ltd. (por exemplo DTP, DTP-HB).

Avacina Hib pode ser administrada segura e eficazmente simultaneamente com as vacinas de BCG, DTP, Sarampo,
Poliomielite (OPV e IPV), HBV, as vacinas da febre amarela e suplementos de Vitamina A.

METODO DE ADMINISTRACAO

Avacina reconstituida é para injegao intramuscular.

A vacina deve ser bem agitada antes do uso. Uma dose uUnica humana de 0,5 ml deve ser injetada
intramuscularmente na regido anterolateral da coxa em bebés ou no musculo deltoide em criancas maiores ou
adultos.

A vacina deve ser reconstituida apenas com o diluente fornecido usando uma seringa e agulha estéreis. Com
agitacao suave, o bolo seco é facilmente dissolvido.

Avacina conjugada de Haemophilus Influenzae tipo b Sii pode ser utilizada da seguinte maneira:

Para usar Sii Hib na forma de vacina monovalente de Hib:

e Sii Hib é apresentada na forma de um granulo branco de Hib em um frasco, com um diluente estéril,
transparente e incolor em um recipiente separado. A vacina deve ser reconstituida agregando o contetdo
inteiro do recipiente fornecido do diluente (0,5 ml) ao frasco que contém o granulo. Depois da adicao do
diluente ao granulo, a mistura deve ser bem agitada até que o granulo esteja completamente dissolvido no
diluente.

Para usar Sii Hib na forma de vacina pentavalente de Hib (Sii DTP-HB-Hib):

e Avacina Sii Hib pode ser reconstituida com a Vacina Sii DTP-HB para a administracao simultanea via injecao
Unica. Sii DTP-HB é apresentada na forma de uma suspensao. A vacina deve ser bem agitada para obter uma
suspensao branca, turva e homogénea. Depois da reconstituicdo, a vacina combinada pentavalente (DTP-HB-
Hib) deve ser injetada imediatamente.

Para usar Sii Hib na forma de vacina quadrivalente (Sii DTP -HiB):

e Avacina Sii Hib pode ser reconstituida com a Vacina Sii DTP para a administracao simultanea via injecao unica. A
vacina Sii DTP é apresentada na forma de uma suspensao. A vacina deve ser bem agitada para obter uma
suspensao turva, branca, homogénea. Apos a reconstituicao, a vacina combinada quadrivalente (Sii DTP-Hib)
deve ser injetada imediatamente.

Recomenda-se que a vacina seja utilizada o mais cedo possivel apos a reconstituicao. Guarde a vacina reconstituida

no frasco da vacina entre 2°C e 8°C e descarte se nao for usada dentro de 6 horas. Agite antes de injetar. Os

medicamentos parenterais devem ser inspecionados visualmente quanto a particulas estranhas e descoloracao
antes da administragdo. O monitor do frasco da vacina (ver figura) para este tipo de vacina é fixado na tampa do
frasco e deve ser descartado durante a reconstituicao.

0 diluente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente para qualquer particula estranha e / ou

variagdes nas carateristicas fisicas antes da administracdo. Na observagao de qualquer destes casos, descarte o

diluente ou a vacina reconstituida.

CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da vacina ou reacao grave a uma dose anterior. A vacina nao
prejudicara os individuos previamente infetados com a bactéria de Hib. Todas as vacinas podem ser administradas a

pessoas com doencas leves tal como a diarreia ou outras doencas febris de baixo grau; pessoas com doenca febril
moderada ou grave devem ser vacinadas assim que se recuperem da fase aguda da doenca.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Como no caso de todas as vacinas injetaveis, devem estar imediatamente disponiveis o tratamento médico
apropriado e a supervisao. Uma vez que sao possiveis reacoes anafilactoides ou outras reagées tipo alérgicas apos a
administracao da Vacina Hib, a adrenalina 1:1000 deve estar disponivel para o tratamento imediato se ocorrer uma
reacao deste tipo. Por esta razao o vacinado deve permanecer sob supervisao médica durante 30 minutos depois da
imunizagao. A infecao pelo virus de imunodeficiéncia (VIH) nao é considerada como contraindicacao para a Vacina
Conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b. Embora possa ocorrer uma resposta imune limitada ao
componente do toxoide tetanico, a vacinacao com a Vacina Conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b por si
s6 nao pode substituir a vacinagao rotineira contra o tétano. A excrecao do antigeno do polissacarideo capsular na
urina foi relatada apos a administracdo das vacinas do Hib e, portanto, a deteccao do antigeno na urina pode nao ter
nenhum valor diagnostico na suspeita da doenca de Hib em 1-2 semanas da vacinacao.

Tal como acontece com outras vacinas, a administracao da Vacina conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b
nao deve ser adiada nos sujeitos que sofram da doenca febril aguda ou grave. A presenca de uma infeccao leve,
entretanto nao é uma contraindicacao para a vacinacao.

A Vacina Conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b ndo deve ser administrada por via intravenosa em
nenhuma circunstéancia.

GRAVIDEZ E LACTAGAO
Nao estdo disponiveis dados adequados em seres humanos sobre a utilizagdo durante a gravidez e a lactagao e
estudos adequados sobre a reproducéo animal. Avacina de Hib n&o é recomendada para uso em mulheres gravidas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

As pessoas recebendo a terapia imunossupressdao (por exemplo corticotropina, corticosteroides, agentes
alquilantes, antimetabdlitos, radioterapia) podem ter uma resposta diminuida de anticorpos a imunizacao com a
vacina Hib conjugada de polissacarideos. Tal como acontece com outras vacinas pode-se esperar que em pacientes
recebendo a terapia imunossupressora ou em pacientes com a imunodeficiéncia nao seja alcancada uma resposta
adequada.

EFEITOS COLATERAIS

Avacina é muito bem tolerada. Podem ocorrer reagdes localizadas dentro de 24 horas ap6s a vacinagao quando os
pacientes podem sentir a dor e a sensibilidade no sitio da injecao. Estas reacdes sao geralmente leves e transitorias.
Na maioria dos casos estas reacées resolvem-se espontaneamente dentro de dois ou trés dias e nao é necessaria
mais aten¢ao médica. As reagdes sistémicas leves incluindo a febre raramente ocorrem apés a administragao da
Vacina Hib. Sao muito raras as reacoes mais graves e nao foi estabelecida uma reacao causal entre as reagoes mais
graves e avacina.

Os sintomas gerais que foram solicitados e comunicados dentro dos primeiros 48 horas eram leves e resolveram-se
espontaneamente. Estes incluem a febre, perda de apetite, inquietacao, vomitos, diarreia e o choro invulgar. Como
acontece com todas as vacinas Hib, estes sintomas gerais foram relatados também quando esta vacina foi
administrada concomitantemente com outras vacinas.

Muito raramente foram notificadas reagoes alérgicas, incluindo reacoes anafilactoides

IMUNO-DEFICIENCIA
Criancas infetadas pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH) tanto assintomaticas quanto sintomaticas devem
ser imunizadas com a Vacina Hib de acordo com os esquemas padrao.

PERIODO DE VALIDADE
Adata de caducidade da vacina esta indicada na etiqueta e na embalagem.

CONSERVAGCAO

Avacina liofilizada deve ser guardada e transportada entre 2°C a 8°C, protegida da luz. A vacina liofilizada nao é
afetada pela congelacéo.

0 diluente pode ser guardado no refrigerador (2°C a 8°C) ou na temperatura ambiente (até 25°C) e nao deve ser
congelado.

APRESENTACAO

Frasco de 1 dose mais diluente (0,5 ml)
Frasco de 2 doses mais diluente (1 ml)
Frasco de 5 doses mais diluente (2,5 ml)
Frasco de 10 doses mais diluente (5 ml)

MONITOR DE FRASCO DE VACINA (MFV) (Opcional)
Monitor

Frasco de Va
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de eliminacao, a cor do quadrado interior sera da
mesma cor ou mais escura que o circulo exterior.
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0 ao calor acumulado ao |
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o do tempo

Os monitores de frasco da vacina (MFV) fazem parte da tampa da Vacina Conjugada da Haemophilus Influenzae tipo
b fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltd. Este € um ponto sensivel ao tempo e a temperatura que da uma
indicacao do calor acumulado ao qual tem sido exposta a ampola. Isto adverte ao usuario final quando a exposicao
ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nivel aceitavel.

A interpretacao 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
utilizada. 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, aampola deve ser descartada.
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A protecao desde o nascimento

BakuuHa ana npomunakTUKU MHPEKUMM,
BbI3biIBaeMol Haemophilus influenzae
TMN b KOHBIOrMpoBaHHaA
moduaMsmpoBaHHas

OMUCAHUE

BakumHa Ans npoduaakTMki MHMEKUMM, Bbi3biBaeMoi Haemophilus influenzae Tvn b KoHblOrMpOBaHHasA NpeacTaBseT
CO60M MOUIM3MPOBAHHYIO BaKLMHY OYMLLEHHOrO Kancy/ibHOro nosmcaxapuga Hib (noampu6osunpubutondocdar
(NP®)), KOBaNEHTHO CBA3AHHOI0 CO CTONIGHAYHBIM @aHATOKCMHOM (6€10K-HOCUTEND).

Monuncaxapua Hib rotoBAT 13 KancybHOro noamcaxapuaa Wwramma H. influenzae Tmn b 1 nocne akTMBaLMK €ro 06beAUHAT
CO CTONGHAYHBIM aHATOKCUHOM.

Monuncaxapuma Hib rotoBAT M3 KancyibHOro nonvcaxapuaa wramma H. influenzae tmn b v nocne akTMBaumm ero o6beAMHAIT
CO CTONIGHAYHBIM AHATOKCMHOM.

CTONGHAYHBIM @aHATOKCMH FOTOBAT SKCTPAKLMEN, OYMCTKOM aMMOHMA Cy/bhaTOM M MHAKTMBALMEN POPMAIMHOM TOKCMHOB
n3 kynbtyp Clostridium tetani.

BakuuHa cootBeTCTBYeT Tpe6oBaHuamM BO3 v BputaHcKoi Gapmakoneu npu UCrbiTaHUM B COOTBETCTBUM C METOAMKAMM,
M3/10KEeHHBIMM B pyKoBoAcTBe BO3 TRS 897 (2000) v BpuraHckoi Gapmakonee.

Kaxpaan pgosa (0,5 mn) coneput:

Kancy ibHbii nonmcaxapmg oumieHHbii (MP®) 10 MKr

CTONGHAYHDBIN aHATOKCHH (6€/10K-HOCUTEb) OT 19 MKT 40 33 MKI

PacTBOpMTE/b: BOCCTaHaB/IMBAOT PAaCcTBOPUTENEM 1A BaKLMHbI A1 NPOMUNAKTUKM MHGDEKLMM, Bbi3biIBAEMOM
Haemophilus influenzae Tvn b KoHbIOrMPOBaHHOM.

MOKA3AHMA K NPUMEHEHMIO

BakumHa Ans NpodmnakTMku MHdeKumm, BbisbiBaemoit Haemophilus influenzae Tun b KOHbBIOrMpoBaHHas MokasaHa A/1s
AKTMBHOM MMMYHM3aLMK MPOTUB MHMEKUMI, Bbi3biBaeMbix Haemophilus influenzae tvn b, y Bcex AeTed, HauuHas C
BO3pacTa 6 Heaenb 1 o 5 nert.

BakumHa ana npodunakTMKM MHbeEKumn, BbibiBaeMoi Haemophilus influenzae Tun b KOHblOrMpoBaHHas
He 3aWpilaeT oT Gone3Hel, Bbi3BaHHbIX APYrMMM Tunamu H. influenzae, a Takke OT MEHMHIUTA, BbI3BAHHOTO APYriMM
MMKpPOOpraHu3mamm.

PEXXWM O3UPOBAHUA

BakumHa Ans npodmnakTMku MHdeKumH, BbisbiBaemol Haemophilus influenzae tTvun b KoHblOrMpoBaHHas nokasaHa A1s
feTei B Bo3pacTe OT 6 Hejgenb A0 60 MecAueB A8 NPOPMAAKTUKM MH(EKLMOHHbIX 3a60NeBaHWM, BbI3bIBAEMbIX
Haemophilus influenzae Tvn b. [inA MnaaeHUes B Bo3pacTe OT 6 HeZle/b 40 6 MECALIEB CXeMa BK/IIOYAET TPU OT/e/IbHble
MHbEKLM No 0,5 M, BBOAMMbIE C MHTEPBANIOM NPUBAM3MTENIbHO 4 HeAenn. PaHee HeBaKUMHMPOBAHHbIE MMAZEHLbl B
BO3pacTte oT 7 mecaues 4o 11 MecAaueB A0/1KHbl NONy4MTb ABE OT/Ae/IbHble UHBEKUUM C MHTEPBA/IOM I'IpM6}1M3l4TE}1bHO 2
MecAua. [leTu B BospacTe oT 12 mecsAleB A0 14 MecALEeB, KOTOpble paHee He Gbliv MPUBUTLI, JO/DKHBI NONYYUTL OAHY
MHBEKLMIO. Bce NpuBUTbIE ETH AOMKHBI NONYYUTb OHY GYCTEpHYIo 03y B Bo3pacTe 12-18 MecsLeB, HO He paHee Yem
yepes 2 MecAua nocsie npeAblayLien 4o3bl. PaHee HeBaKUMHMPOBaHHbIe AeTu B Bo3pacTe oT 15 mecsAues 4o 60 mecsues
LIO/IKHbI MONYYUTb OHY MHBEKLMIO BaKLMHBI 415 NTPOMUNAKTUKM MHbEKLMM, Bbi3biBaemor Haemophilus influenzae tvn b
KOHBIOrMPOBaHHOM. HeZJoHOLEHHbIe MaZeHLbl AOMKHbI GbiTb MPUBMTLI COTIACHO MX XPOHO/IONMYECKOMY BO3pacTy C
MOMEHTa POXKAEeHUA.

PeKOMEHAyeMaﬂ CXeMa UMMYHM3aLUnmn:

Bo3pacT nepBoi MMMYHM3aLMK (MecsLbl) Konnuectso o3 BycTtepHas posa
6 Hepenb 3 Aa
7-11 2 Ja
12-14 1 Ja
15 1 cTapwe 1 Het

MpepbiBaHMe PEKOMEHZYEMbIX CXEM C 33ZIEPKKOM MEXKAY 03aMM He MPEenATCTBYET NOAB/IEHNI0 KOHEYHOrO UMMYHMUTETA, a
TaKke He TpebyeT HauMHaTb CXeMy C Hauaa, He3aBUCMMO OT BPEMEHM, MPOLLEALLEr0 MEXY BBEAEHUEM 03.

Mpu oTAaenbHOM BBeAeHMM Hib-BaKLyHbI 0AHOBPEMEHHO C APYrMMM BaKUMHamu, ee ciejlyeT BBOAMTL B []pyroe MecTo.
3anpelleHo CMelmMBaTb BakUMHY BO (/1aKOHe WM Wnpuue C 060K APYroi BaKLMHOM, KpOMe BaKLMH MpOM3BOACTBA
KomnaHuu «Cepym UHCTUTbIOT o MHama MBT. JiTa.» (Hanpumep, AKAC, AKAC-TB).

Bo3mMoskHoe npumeHeHue Hib-BaKuMHbI Npu BBEAEHMM OAHOBPEMEHHO C BaKuUMHOM BLXK, AKAC-BaKuMHOM, BaKuMHamMu
npotve Kopu, nonvomuennta (OMB wam UMB), BaKUMHaMM NPOTMB renatuta B, KenToM JMXopagku M C BUTaMMHOM A
ABNAETCA 6€30NaCHbIM M 3(DDEKTUBHBIM.

CMOCOb NPUMEHEHUA

BoccTaHoBneHHas BakUWHa ANA BHYTPMMbILWEYHOro BBEAE€HUA.

Mepeg 1crosib3oBaHMEM BaKUMHY CleZlyeT XOPOLLO BCTPAXHYTb. OAHY 403y Ans Yesnoseka (0,5 M/1) BBOAAT BHYTPMMBILLEYHO
B nepe/iHE6GOKOBYI0 YacTb Geapa y MAaZeHLEB, K B AeIbTOBUAHYIO MbILLLLY Y ieTelt CTapLuero BO3pacTa 1m B3poC/ibiX.
BaKL[MHy cneayeT BOCCTaHaB/IMBaTb TOJIbKO NMOCTaB/IA€MbIM pacTBOpUTENIEM C UCMNO/Ib30BaHMEM CTEPUJ/IbHBIX Wnpuua 1
UrN1bl. [PY OCTOPOXKHOM BCTPAXMBaHMM IMOUAM3AT IErKO pacTBOPAETCA.

BakumHa Ans npouakTUKM MHdEKLMH, BbidbiBaemoit Haemophilus influenzae Tvn b KOHblOrMpoBaHHas KomnaHum «Cepym
MHcTuTbloT 0 MHAMA MBT. /ITA.» (CUM) MOKET MCMONb30BaTbCA CeAYIOLMM 06Pa3oM:

Ucnonb3oBaHue BakumHbl Hib CUU B KauecTBe MOHOBaneHTHoM Hib-BaKLMHbI:

« BakumHa Hib CMM npeactaBnsiet co6oi nmModunmsar Hib 6enoro useta Bo dakoHe M Mpo3payHbiid U 6eCLBETHbIN
CTEPU/IbHBIA PacTBOpUTE/b B OTAE/IbHOM EMKOCTM. BakuuHy c/ieflyeT BOCCTaHOBWTb, 06ABMB BCE COAEPKMMOE
NOCTaB/IAEMONM eMKocTM C pacTopuTesieM (0,5 M) BO dnakoH ¢ avoduamsatom. [Mocie AobaBneHns K
NmobuaM3aTy pacTBOpUTENs CMECb CreflyeT XOpOWO BCTPAXHYTb 4O MOJIHOTO PacTBOpPeHWs JModuamsara
B pacTBopuTene.

WUcnonb3sosaHue BakymHbl Hib CUM B kauecTBe neHTaBaneHTHoM (AK/C-IB-Hib CUM) BakumHbI:

o BakumHy Hib CUW MoxHO BoccTaHOBMTL BakuuHoM AK/AC-TB CMWU fns OAHOBPEMEHHOTO BBEAEHWS OZAHOM
nHbekumer. AKZAC-TB CMW npeacTaBnseT co6oi CycrneHsuto. BakuuHy cnefyer XOpowo BCTPAXHYTb, 4TOGbI
noslyuYnTb OAHOPOAHYIO MYTHYK CycreHsuio 6esoro upeTa. [locne BOCCTaHOB/IEHMA KOMGMHMPOBAHHYIO
neHTaBaneHTHyto (AKAC-IB-Hib) BakuMHy cneayeT HemeAneHHO BBECTH.

WUcnonb3oBaHue BakuyuHbl Hib CUM B kauecTBe yeTbipexBaneHTHOM (AKAC-Hib CUW) BakumHbI:

«  BakumHy Hib CMM moxHO BOCCTaHOBMTb BaKuMHOM AKAC CMM 419 0AHOBPEMEHHOrO BBEAEHWS OAHOM MHBEKLMEN.
BakumHa AKAC CUW npeacTtaBnseT co6oi CycneHsuio. BakuuHy cnefyeT XOpowo BCTPAXHYTb, YTOGbI MONYYMTb
O/AIHOPOAHYI0 MyTHYIO CycneHsuio 6esnoro useTta. [locse pasBefeHMA, KOMOUHMPOBAHHYIO YeTblpexBaseHTHY
(AKAC-Hib CMWM) BakuMHY cneslyeT HemeAIeHHO BBECTM.

BaKLMHY peKOMeHZlyeTcs MCMoJIb30BaThb KaK MOXHO CKOpee Moc/ie BOCCTaHOB/IEHMA. BOCCTaHOB/IEHHYI0 BaKLMHY XPaHAT BO

dnakoHe C BaKUMHOM npu Temnepatype 2-8°C M YTMAM3MPYIOT, €C/IM OHa He 6blia WCMOJb30BaHa B TeueHue

6u. Flepe,q BBeAEHMEM B36aNTbIBAIOT. ﬂapeurepanbuble NleKapCTBeHHbIe NpenapaTtbl nepej sBBeAeHNEM CelyeT B13yasibHO

MPOBEPUTH Ha NMOCTOPOHHME YaCTHLbl M M3MEHEHMe LiBeTa. /L1A AaHHOTO TMNa BaKLMHbI MCMOJb3YeTCA KOHTPOIb h/lakoHa C

BaKLMHOM (CM. PUCYHOK), MPUKPENIEHHBIM K KONNayKy (1akoHa, ero caesyeT yAaiuTb NpU BOCCTAHOBIEHNM BaKLMHbI.

HEPEA BBE€JAEeHWEM pacTBOPUTE/Ib M BOCCTAHOB/IEHHYIO BaKUMHY CiejyeT B13yasibHO NPOBEPUTb Ha Ha/IM4ue NOCTOPOHHUX

YacTUL, M/MAM M3MEHEHWI BHEWHero Buja. B ciyyae oGHapyXeHMs N060ro M3 yKasaHHOro pacTBOPUTENb MM

BOCCTaHOBJIEHHYIO BaKLMHY YTUAIM3UPYIOT.

MPOTUBOMOKA3AHUA

M3BecTHas noBblleHHas YYBCTBMTE/IbHOCTb K I'IK)6OMy KOMMOHEHTY BaKUMHbI, WX Cepbe3Han peakuua Ha npeablayLyto
£03y. BakuMHa He MpUHECeT Bpeja /MLAM, paHee MHPMLUMPOBaHHbIM Hib-6akTepusmu. Bce BaKLMHbI MOXHO BBOAMTL
JIMLIAM C HE3HAYUTE IbHBIMW PACCTPOMCTBaMM, KaK HaNpUMep AWapes, Man APYrMMU CaBoBbipakeHHbIMU IMXOPaA04HbIMM
3a60ﬂEBaHMﬂMM; 21y C IMXopagoyHbIMU 3a60/1€BaHUAMM OT ymepeHHoﬁ Ao TAXKE/ION CTeneHu cneayet npusMBaTtb nocne
3aBepLUeHWA OCTPOM (asbl 3a60/1€BaHM.

OCOBbIE YKA3AHMA U MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

Kak M CcO BCEMM WHDBEKLUMOHHbIMM BaKLMHAMK, COOTBETCTBYIUIEE JiIeYeHWe W HabjeHue JO/KHbI  6biThb
NerkofoCTynHbIMKU. MOCKoNbKY nocne npumeHeHMs Hib-BakUMHbI BO3MOMHbI aHaUNaKTOMAHbIE peakuun MM apyrue
peaKLym annepruyeckoro TMna, /1A HEOTIOKHOTO IeYEHHUA Ha Cy4Yait Pa3BMTMA AaHHbIX peaKLuit A0/IKHA BbiTb 4OCTYMHA
MHbEKUMA agpeHannHa 1:1000. Mo 3ToM MpUYMHE BaKUMHMPYEMbI MaLMEHT JO/KEH OCTaBaTbCA MOJ MeAMLMHCKMM
HabtoeHneM B TedeHme 30 MUH Noc/e BakyMHaLMMK.

MHbeKuma Bupyca MMMyHoaeduumuTa yenoseka (BUY) He cuuTaeTcs MpOTMBOMOKAa3aHMEM K BBEAEHMIO BaKLUMHbI ANA
NPOUNAKTUKM MHDEKUMM, BbidbiBaemoi Haemophilus influenzae TMn b KoHblorMpoBaHHOW. HecMoTps Ha BO3MOXHOE
BO3HWUKHOBEHME OrpaHMYEHHOTO MMMYHHOrO OTBETa Ha KOMMOHEHT CTOJIGHAYHOTO aHaTOKCMHA MMMYHM3aUMA TONIbKO
BaKLMHOM A8 NPOMNAKTUKM MH(EKLMM, BbidbiBaemol Haemophilus influenzae TMn b KoHbIOrMpOBaHHOM He 3ameHAeT
N1aHOBOM MMMYHM3aLMM MPOTUB CTONGHAKa. OMMcaHo BbiBEJEHME aHTUreHa KarncyIbHOro nosmMcaxap1aa ¢ MoYoit nocie
nonyyerua Hib-BakumH 1, cnegosatesibHO, 0GHapYKEHUE aHTUreHa B MOYE MOXKET He MMETb IMarHOCTUHECKOrO 3Ha4eHNA
npwu noAo3peHmu Ha Hib-mHbeKkumio B TedeHne 1-2 Hefenb noc/ie BakLuMHaLMK.

Kak 1 ¢ Apyr1mu BakLMHaMK, MPUMEHEHME BaKLMHbI A8 NPOMUIAKTUKM MHDEKLMM, Bbi3biBaemol Haemophilus influenzae
TMN b KOHBIOTMPOBAHHOM CNIE/lyeT OT/IONKMTb Y /LY B OCTPbIA MEp1oz 3a60/1eBaHs, COMPOBOXKAAIOLLEr0Cs 3HAYMTE TbHBIM
noBblLEHUEM TemnepaTypbl. [Py 3TOM Ha/IMuMe NErKoM MHMEKLMM He ABNAETCA NPOTMBOMOKa3aHUeM AN1A BaKLMHALMK.
BakuuHy Ans NpouaakTMKU MHbEKLMK, Bbi3biBaeMoi Haemophilus influenzae Tvn b KOHBbIOrMPOBaHHYIO He ciesyeT
BBO/MTb BHYTPUBEHHO HM NP KaKMX 06CTOATE/IbCTBAX.

MPUMEHEHUE NMPU BEPEMEHHOCTU M KOPMJIEHUWU TPY /1blO

JlocTatouHble np y WMH B Nepuo/ 6epeMeHHOCTU MM PYAHOrO BCKApM/IMBAHWA M Haanexallme
Uccne0BaHMUA PENPOAYKTUBHOM (YHKLMM Y KMBOTHBIX HE JOCTYMHbI. Hib-BakuMHa He peKoMeHAoBaHa K MPUMEHEHMIO Y
6epemeHHbIX KEHLMH.

BBAMMOAEI;ICTBME C APYTUMU NEKAPCTBEHHbBIMM MPEMAPATAMMU

Jlnua, nonyvaiole MMMYHOCYNPECCHMBHYIO Tepanuio (HanpuMep, KOPTUKOTPOMMH, KOPTMKOCTEPOMAbI, aaKUAMpyloLme
areHTbl, aHTUMETaboNUTbI, JlyyeBas Tepanus) MOryT WMMETb YMEHbLUEHHbIM WMMMYHHbIM OTBET Ha MMMYHW3aLMIO
nosMcaxap1aHOM KOHbIOrMpoBaHHOM Hib-BaKLMHOM.

KaK 1 € Apyrimu BaKLiMHaMW, MOXHO OXWZaTb, YTO Y MaLMEHTOB, MOJyYaloLyX MMMYHOCYMPECCUBHYIO Tepanuio, Uau y
naumeHToB C 0CNabNeHHbIM UMMYHAUTETOM aAeKBaTHbIﬁ OTBET MOXXET OTCYTCTBOBaTb.

NMOBOYHBIE AENCTBUA

BaKuMHa NepeHoCHUTCA OYeHb XOpoLlo. B TeueHMe 24 4 nocnie BaKUMHALMM MOTYT BO3HMKATb MECTHblE peakLuu, Korja
nauMeHTbl Noc/e BaKLUMHALMM MOTYT UCMbITbIBaTb 60/1b M GONE3HEHHOCTL B MECTe MHbEKUMM. /laHHble peaKLumn 06bl4HO
MMEIOT NIETKMIt M KpaTKOBPEMEHHBINM XapaKTep. B GO/bLIMHCTBE C/ly4aeB OHM NMPOXOAAT CAMOCTOATE/IbHO B TEYEHME JBYX
UM Tpex AHeN, AanbHeliluee MeAMUMHCKOe HabniofeHue He TpebyeTcA. Jlerkue CUCTEMHble peakuuu, BKJoYas
NoBbILIEHME TemnepaTypbl, PeAKO BO3HWKalT nocsie BBeAeHus Hib-BakumHbl. Bosee cepbesHble peaKkLmm o4eHb pesKkue;
NPUYMHHO-CNIeACTBEHHASA CBA3b G0/1ee Cepbe3HbIX PeaKLMii M BaKLMHbI He yCTaHOB/IEHa.

O6uMe CMMNTOMbI, KOTOPbIE GblIM MOYYEHbI MO 3anpocy M COOGLIEHbI B TeueHue 48 4, GblIM NEerkKMMKU M NpoLIn
CamocToATe/IbHO. K HUM OTHOCATCA MOBbILIEHME TemnepaTypbl, MoTeps anneTuTa, GecrioKoMHOCTb, PBOTa, Auapes M
HeoGbI4HbIM nay. Kak u Ans Bcex Hib-BaKumH, Npu 04HOBPEMEHHOM NPUMEHEHMM C APYTMMM BaKLUMHaMM Takue oblue
CMMITOMBI TaKXKe Gbl/IM 3aperncTpUpoBaHbI.

Coo6Ljan1ch 04eHb pe/Ikue annepruyeckme peakLmu, BKoYas aHapuaakTomaHble peakLmm.

MMMYHOAEOULNT

JMua, MHDUUMPOBaHHbIE BUPYCOM MMMyHOZedMuMTa YenoBeka (BUY), npu 6eCCUMNTOMHOM M CMMMTOMATUHECKOM
TeuyeHMm 601e3HM MOTYT GbiTb NPUBMTBI Hib-BaKLMHOM B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMM CXEMaMM.

CPOKTOAHOCTH

CpOK roAHOCTM BaKLMHbI YKa3aH Ha STUKETKeE U yraKoBKe.

XPAHEHME

JIMobnNn3NpoBaHHYIO BaKLIMHY CeAyeT XpaHWTb M TPaHCMOpTMPOBaTh Npu Temnepatype oT 2°C o 8°C B 3alyMLLEHHOM OT
cBeTa MecTe. JlonycKaeTcs 3amopaxkMBaHue JIMOUIN3UMPOBAHHOM BaKLMHbI.

PacTBOpMTE b MOKHO XPaHWTb B XON0AUbHMKE (0T 2°C 10 8°C) MAM Npu TeMnepaType OKpysKatoLueit cpegpl (He Bbiwe 25°C),
He [10MyCcKaeTCA ero 3amopaxmBaHue.

®OPMA BbIMYCKA

®nakoH ¢ 1 40301 1 pacTopuTens (0,5 m)

dniakoH ¢ 2 103amMu 1 pacTBopuTesb (1 M)

dnakoH ¢ 5 o3amu 1 pacTBopuTenb (2,5 mn)

®nakoH c 10 fo3amu 1 pacTBopuTeb (5 M)

®JIAKOHHBIN TEPMOMHANUKATOP (OTH) (Heo6A3aTe NbHbINA)

NCIMOJIb3OBATb HE NCIMOJIb30OBATb

LiseT KBagpara coBnagaet Ksagpat TemHee,
C uBeTOM Kpyra ueMm Kpyr

A
KBagpar cseTnee,
YeM Hapy¥KHbIi Kpyr
U'BET BHYTPEHHEero KBagpara, KOHTpo/iMpyemoro
h1aKoHa C BaKIWHOM, U3HaYa/IbHO UMeeT 6osiee
CBET/IbIA OTTEHOK, YeM HapYXKHbIA KpYr. OaHaKo

CO BPEMEHeM W/UAM NP1 BO3AEHCTBUM Tennia ero
uBeT 6yaeT TEMHEeTb.

KaK To/IbKO BaKLMHa AOCTUI 1A MM MPEBBICK/IA TOUKY
OTMeHbI, LiBET BHYTPEHHEr0 KBajpaTa by/leT TakuM xe
KaK MM TEMHee, YeM LIBET HapyXHOro Kpyra.

TOYKA
OTMEHBbI

Coo6wuTe BalleMy pyKOBOAUTENIO

HakonneHHoe co BpeMeHeM TENoBoe BO3AeNcTBUE

Ha konnauke cnakoHa BaKumHbl A1 NPObUNAKTMKM MHbEKUmMM, BbisbiBaemol Haemophilus influenzae tvn b
KOHBIOTMPOBaHHOM, MocTaBnsieMor Komnanuen «Cepym MHcTUTbioT Od MHamsa MBT. J1T4.», HaxoAuTcA (NakoHHbIN
TepMounHamKatop (OTU). 3To TouKa, 4yBCTBUTE/IbHas K AENCTBMIO TemnepaTypbl M BPeMeHM, KoTopas roKasbiBaeT
COBOKYMHOE Tensio, nosyyeHHoe dnakoHoM. ®TU npeaynpexaaeT KOHEYHOro NosIb30BaTesIA, KOrja BO3eNCTBMe Tena
MOXXeT NPUBECTM K YXYALIEHMIO Ka4ecTBa BaKLMHbI CBEPX A0MYCTUMOrO YPOBHS.

MHTepnpeTaumsa nokasaHuii ®TU npocTas. MocMoTpuTe Ha KBaApar B LieHTpe. Ero UBeT M3MEeHSAETCA C TeYeHMeM BPeMEHH.
Moka LBeT 3TOro KBaJpaTa CBeT/Iee LBeTa BHELLHEro Kpyra, MCro/ib3oBaHMe BaKLMHbI JonycKaeTca. Ecam ueT kBagpaTa 1
BHELUHEro Kpyra OAMHaKOBbIA MM LBET KBaJpaTa TEMHee LiBeTa BHELWHEro Kpyra, BakUMHY MCMOb30BaTb HE/b3A U ee
HEO6X0/MMO YTUNN3MUPOBATL.

[Aata nepecmotpa: 01/2021

3awmra c poxRaeHUs
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