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VACINA CONTRA O SARAMPO

Pycckun

NMPOTUKOPEBAA BAKLUUHA

DESCRICAO

Avacina contra o sarampo é uma vacina atenuada de virus. Cada dose de 0,5 ml ndo contem menos de 1000 CCIDso (50% de
dosesinfectas de células de cultura) do virus do sarampo do tipo CAM 70, preparadas em embrides SPF de frango. Esta vacina
é um produto congelado a seco que tem que ser reconstituido sémente com o diluente estéril suprido separamente para
isso. Avacina pode conter vestigios de eritromicina e canamicina.

COMPOSICAO Dose
Volume 0,5ml
Virus do sarampo do tipo CAM 70 ndo menos de 1000 CCIDsp
Diluente Agua parainjecgdes (WFI)

ADMINISTRAGAO

A vacina contra o sarampo é geralmente injectada por via sub-cutanea, preferivelmente na parte superior do brago. Uma
agulha esteril e uma seringa esteril tém que ser usadas para cada injec¢do. Devido a sua sensitividade a luz ultravioleta, evite
de expor avacina a luz do sol. Depois de ter reconstituido a vacina, use a vacina dentro de 6 horas, e somente se o frasco tem
sido mantenido & uma temperatura de entre +2°C e +8°C e protegido da luz do sol. Os frascos abertos sobrando ao fim de
uma sessdo depois do tempo (6 horas depois da reconsituicdo da vacina) tem que ser descartados. O monitor de frasco de
vacina para este tipo de vacina é suprido com o frasco de cacina e tém que ser descartado depois de ter reconstituido a
vacina. O diluente suprido é specialmente formulado para reconstituir a vacina. Sémente este diluente pode ser utilizado
para reconstituir a vacina. Ndo use os diluentes de outros tipos de vacina ou diluentes fabricados por outros fabricantes. O
uso dum diluente incorrecto pode causar o estrago da vacina e/ou reacgdes sérias nos pacientes que recebem a vacina. O
diluente n3o pode ser congelado, porém tem que ser refrigerado entre +2°C e +8°C antes de ser utilizado para reconstituir a
vacina.

ESQUEMA DE IMUNIZAGAO

Nos paises nos quais a incidéncia e a mortalidade do sarampo sdo altas durante o primeiro ano davida, a idade recomendada
para a imunizagdo contra o sarampo é de 9 meses (ou 270 dias) ou um pouco mais tarde. Nos paises nos quais as infecgdes
occorem mais tarde na vida (devido a uma razdo alta de imunizagdo), a idade da imunizagdo pode ser atrasada até 12-15
meses. Asecunda oportunidade é necessaria paraaumentar a probabilidade que cada crianga recebe ao menos uma dose da
vacina contra o sarampo, e também para aumentar a propor¢do da populagdo ja imunizada mds que teve uma reagdo
negativa avacina. Avacina é geralmente administrada a criancas a idade de frequentar a escola (entre 4 e 6 anos). A secunda
imunizagdo contra o sarampo pode ser dada um més depois da primeira dose pelo meio de actividades de imunizado
normales ou suplementares. A vacina contra o sarampo pode ser administrada sem perigo e eficazmente ao mesmo tempo
que as vacinas contra o DTP, Td, TT, BCG, a Polio (OPV e IPV), o Haemophilus Influenzae do tipo B, a hepatite B, a febre
amarela, bem como os suplementos de vitamina A.

EFEITOS COLATERAIS

Os efeitos secundarios da imunizagdo contra o sarampo combinada ou independente sdo geralmente leves e temporarios. A
vacina pode causar dentro de 24 horas aps a vacinagdo uma dor leve e alguma sensibilidade no sitio da injecgdo. De vez em
quando, as reacgdes sdo seguidas por uma febre leve e uma limfadenopatia localizada. Depois de 7 12 dias depois da
vacinagio, 5% das pessoas vacinadas contra o sarampo podem ter uma febre de mas de 39,4°C durante uns dois dias.
Erupgdes temporarias da pele durante dois dias podem também acontecer em aproximadamente 2 % dos casos, comegando
geralmente 7-10 dias apds a vacinagdo. Os efeitos secundarios com a excepgdo das reacgdes anafildcticas, occorrem menos
frequentemente depois da secunda dose da vacina do sarampo. Encefalite tem sido registrada depois da vacinagdo contra o
sarampo com uma frequéncia de aproximadamente um caso por millido de doses. Porém, uma relagdo de causa a efeito ndo
temssido provada.

CONTRA-INDICAGOES

Hé poucas contra-indicagdes para administrar a vacina contra o sarampo. E particularmente importante de imunizar as
criangas que sofrem de desnutri¢do. As pessoas que poden ter uma reacgdo anafilactica a qualquer componente da vacina
ndo podem ser imunizadas. Febre leve, infecgBes respiratdrias leves, diarreia e outras doengas leves ndo sao consideradas
como contra-indicagdes. Alergia a ovos também ndo é considerada como contra-indicagdo a vacina. Teoricamente, a vacina é
contra-indicada em casos de gravidez.

Imuno-deficiéncia

As criangas que sofrem duma infecgdo HIV conhecida ou suspeitada correm um risco mais elevado de sarampo muito grave.
Estas criangas devem ser imunizadas o mais cedo possivel. A recomendago cléssica da OMS para as criangas que correm un
risco elevado de contratar o sarampo é de imunizar-las com a vacina contra o sarampo a idade de 6 meses, com uma secunda
dose aidade de 9 meses. A vacina contra o sarampo é contra-indicada para as pessoas que sdo muito imuno-deficientes por
causa de falta de imunizagdo congenital, infecgdes HIV, leucemia, limfoma ou anci lizada, ou tr com
doses elevadas de strerdidos, agentes alquilates ou anti-metabolite, ou também para as pessoas que recebem radiagdes
terapeuticasimuno-depressivas.

ARMAZENAMENTO

A vacina liofilizada contra o sarampo tem que ser armazenada na geladeira a uma temperatura de entre +2°Ce +8°Caté
utilizada. Os fracos de vacina e os fracos de diluente devem ser transportados juntos. Porém, o diluente ndo pode ser gelado.
Por causada sua sensibilidade a luz ultra-violeta, a vacina tem que ser protegida da luzdo sol.

A vacina liofilizada contra o sarampo podia também ser armazenada a uma temperatura-20°C.

PRESENTAGAO
A vacina é apresentada em frascos de 10 e 20 doses.

Monitores de Frasco de Vacina

Uso Nado Use
A A A
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 0 tempo e/ou
exposigao ao calor

Uma vez que uma vacina tenha atingido
ou ultrapassado o ponto de descarte, a cor

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

Ponto de Descarte

Informe seu supervisor

de calor acumulado ao longo do tempo

AN J/

Os Monitores de Frascos de Vacina (MFV) fornecidos por Temp Time, fazem parte dotampdo davacina contraosarampo.
O ponto colorido que aparece no tampdo do frasco é um MFV. Este ponto é sensivel ao tempo e a temperatura que da uma
indicagdo do calor acumulado ao qual o frasco foi exposto. Isto adverte os usudrios o quanto a exposigcdo ao calor pode ter
degradado avacina além do nivel aceitavel.

Ainterpretacdo do VVM é muito simples. Focalize o quadrado central. A cor do quadrado mudara progressivamente. Se a cor
deste quadrado é mais clara do que a cor do circulo, a vacina pode ser usada. Se a cor do quadrado central tem a mesma
coloragdo que o circulo, ou também uma coloragdo mais escura do que a cor do circulo, o frasco deve ser descartado.

OMUCAHUE

OTa BakuMHa siBNseTcs ocnabnéHHbIM xu1BoM BupycoM. Kaxnaas nosa coaepxut He meHblue 4em1.000 CCIDgq
(kynbTypa KneTok MHMEKLUMOoHHBIX [03 50%) BUpYC kopby wtamm CAM 70, npurotoBneHa B SPF Ha KypuHHBbIX.
BaKuMHa ABNSIETCA 3aMOPOXEHHO-CYXOM CTEPWJIbHbIM MPenapaTtoM KOTOPbIM HAaf0 CMelWaTb TObKO C
CTepU/IbHbIM pacTBOpUTE/IbEM OTAENbHO NOCTaBNEH ANA ynoTpe6neHMﬂ. BaKLlMHa MOXeT cofepxatb cnefbl
3PUTPOMMULIMHA U KaHaMULMHA .

COCTAB OO03A
O6béM 0,5mn
Bupyc kopsu wramm CAM 70 He MeHbLue Yem 1.000 CCID5q

PactBoputens BOAA ANS UHBEKLWN

NMPUMEHEHUE

MpoTuBOKOpEBast BakLyHa BOOBLLE PEKOMEHAYETCS NOAKOKHO, MPEANONOKUATENLHO MO NpeAneyblo. CTepunbHYo
Uy W CTEPUMbHBINA WNpUL, 06bs3aTensHO ynoTpebuts. M3-3a YyBCTBUTENBHOCTU K yNTPachuONeTHOMY CBETY
3anpeLLyeHo KCMOHNPOBaTh BaKLMHY Ha COMHEYHbIN CBET U HAZ0 XPaHUTL Npu Temnepatype +2°C no +8°C He
Gonblue Yem 6 Yacos nocne pacteopeHusi. OTKpbITbIA hriakoH B KOHLE ceccun (6 YacoB nocne pacTBOPeHUs)
[I0MKHO 6pocuTb. MOHUTOP thakoHa 3TOro THNa BaKLMHbI NPUNOXEH K KONMoYke (riakoHa 1 A0MKHO 6biTb BpotueH
KorAa BakuuHy Gbi UCMON30BaH. PacTBOpUTENb CreumManbHO CAenaH Ans ynoTpebneHus BakUMHbI. 3anpelleHo
ynoTpebnisiTe PacTBOPUTENb APYTrOro TUMa BaKLMHBI U PACTBOPUTENb [151 NPOTUBOKOPLEBOW BaKLUMHBI OT PYrUX
abpuk. YNoTpeBnsist HeNoAXoAALLMA pacTBOPUTENb By/1eT HapyLLaTL BaKLMHY U/MNu CepbE3HbIE peakLmm Ans Tex
KOTOPbIX NOMNy4aloT BakUMHY. He 3amMopoxmvBaTh pacTBOpUTENb, HO XPaHWUTL NPU HU3KOW Temnepatype ¢ +2°C no
+8°C nepep pacTBOpeHueM.

PACTMUCAHUA UMMYHU3ALIMKN

B cpaHax rzie BCTpeyaeTcs GorbLUOe YICO Cry4aes 1 CMEPTHOCTb OT KOPbSi B NEPBOM FOf1y XU3HU, PEKOMEHAYeTCs
aHTMKopeBasi UMMyHu3auus B Bospacte 9 mecsues ( 270 gHeit) unn HemHoxko moBonblue. B cTpaHax rae
MHeKUMS NosBnsencs Nosxe (CcunbHas 3o0Ha AeNCTBUA BaKLMHbI) BO3PACT AN UMMYHM3aLMM MOXET ObiTb 12-15
mecsiLeB. PekoMeHyeTcs Ans Bcex AeTei 4Ba (2) BO3MOXHOCTU 5151 UMMYHU3ALIMMN C MPOTUBOKOPEBOI BaKLIMHBI
[NS TOro 4YTO6bl YHWKATL YMCTIO HEUMMYHU3NPOBAHHBIX AETER N UMMYHU3MPOBAHHBIX KOTOpble GesycnetHo
nony4nnu BakuuHy (nepeasi HayyHasi UMMyHM3auws). Kpome aTux, BoobLue pekoMEHAYeTCsi Npu LIKOMbHON
Bo3pacTe (4-6), BTopasi BO3MOXHOCTb ANt NPOTUKOPEBON UMMYHU3aLWK BakLMHUpoBaTk 1 (0AWH) MecsiL, nocne
nepeoit 403bl BO BPeMs 0GbIHHON UK [ONOMbHUTENLHON UMMYHWU3aLMK. [POTUBOKOPEBas BaKUMHa MOXHO AaTb
6esonacHo 1 adpdekTBHO ofHoBpemeHHo ¢ DTP, Td, TT, BCG, nonuomuenut ( OPV un IPV) Haemophillus
Influenzae Tuna B, renatut b unu xénTas nuxopazka unu cynneMeHTaums BUTamuHbl A.

MABOYHbIE PEAKLIUA

Ma6oyHble peakunn nocne BakuyuvHauuuM C I'IpOTMKOpeBOIji BaKLIMHOM MOryT MOABNATLCA OAWHOYHbIE WNKN B
YCTOMYMBBLIX KOMBMHALMSIX, BooBLLe nérkue u Hepgonro.J1érkas 6onb 1 6onesHeHoOCTb Ha MECTe UHBEKLUU MOTyT
nosiBNATLCS B 24 4acoB MOCNe BakuMHauuW, WHorga Nérkyl nuxopagky M MECTHyl numdoageHonatuio.
MpubnuautensHo 7-12 gHeit nocne BakuyMHaLumn y 5% BaKLMHUPOBaHHbIX nosiensieTcs xap > 39,4 °C B TeyeHue 1-2
AHA. Cbinb NoABNAETCA Ha NPUBNU3NTENbHO 2% BaKLMHUPOBaHHBLIX, 06bI4HO ¢ 7-10 AHeit nocne BakuvHauuu B
TeyeHne 2 aHs. MabouHble peakumu, Kpome aHaunakTMyeckoro, cnabble nocne BTOPOW [03bl 3TOW BaKLMHBI.
Bbinu cnyyam koraa aHuedanut noseuncs nocne BakumHaumu 1(oAuH) ciyyai Ha oauH (1) MUMAKOH 403, HO 3TO He
eLé foKasaHo.

NPOTUBOMOKA3AHUA

ECTb HekoTOpble MPOTMBOMOKA3aHWs Ans MPOTUKOPEBOW BakUMHbl. OCOGEHHO BaXHO WMMYHU3NPOBaTh
NAOXONUTaHHBIX AeTeii. Te KoTopble UCTbITLIBaN aHahUNakTUYecKylo peakLmio U3-3a KOMNOHEHTOB 3TOW BaKLMHbI
He Hajl0 BakLMHMpoBaTk.J1érkaa nnxopa/aka, Nérkue pecnupartopHble MHMEeKLMN Unv avapea, unu apyrve nérkue
3aboneBaHuns He NPeACTaBMsT NPOTUBOMOKA3aHNAMMU. ANneprusi k Genkam KypuHbiX suL He NpeacTaBnset
npoTMBONOKa3aH1eM Ans BakuMHaLumM. Ha TeopeTiieckom Gase He pekoMEHAYETCs BO Bpemsi 6epeMeHHOCTH.

WUMMYHOLE®ULUTHOE COCTOSIHUE

[leTv ¢ n3BecTHON nu noao3pesaHHoi Hdekumen HIV nokaseisaioT cepb&aHblii pUCK MOMYHMTL KOPLIO 1 M0 3TOMY
[IOMKHO BbiTb MMMYHU3MPOBAHbI YeM paHblue Tem nyywe. CTaHaapTHele pekomeHgaumun BO3-a ans atux aeteit
VIMMYHM3NPOBATH WX C MPOTUBOKOPEBOI! BaKLIMHOI B BO3pacTe 6 (LIeCTb ) MecALes 1 ofjHa ekcpa 4o3a B Bo3pacte 9
(AeBsTb) MecsiueB. BakuuHa nNpoTMBOMOKasaHa TeM KOTOPbIM CepbE3HO WH(EKTUPOBaHbl BCrEACTBUE
BPOXAEHHOTO UMMYHWUYECKOro Hapyluenusi, uHdekumns ¢ HIV noBbllweHHOro Tuna neykemun unu numcoma,
cepbé3Hble 3M0kayecTBeHHble 3aGoneBaHus, WNW Tepanus C BbICOKOW [A030M cTepouaa, unu
NPOTUBOMETAGONUYECKNE @reHTbl WM TeM KOTOPBIM MOMYYUM WMMYHO-TEPANEBTUYECKNE TOPMOXKEHHbIE
paauaumn.

XPAHEHUE

B3aMOpOoXEHHO-Cyxasi NPOTUBOKOPbEBAs BaKLMHa JOMKHO XPaHWUTL B XONOAUIbHUKE Npu Temnepatype ¢ +2°C no
+8°C nepe/l A0 MCMOMb30BaHUN.PNAKOHbI BaKLMHBI U PACTBOPUTENb Haflo TPAHCMOPTUPOBAThL BMECTE HO He
3aMopoXuBaTb paCTBOpMTeﬂb.XpaHMTb BaKUWHY B TEMHOM MecTe.

3aMOpOoXeHHO-Cyxasi NPOTUBOKOPbEBAs BaKLMHA JJOMKHO XpaHWUTb npn Temneparype -20°C.

YNAKOBKA
BakuuHa npefcraensietcst Ha dpnakoHbl no 10 1 20 fosam.

®naKoHHblEe TEPMOUHANKATOPbI

WUcnonbsosatb He ucnonb3osatb

Ksagpat Keapgpar Ksapgpat
cBeTAee BHEWHero O/NHaKOB € TemHee
Kpyra Kpyrom Kpyra

Kak TOAbKO BaKLHA AOCTUTHET MOMeHTa
YTUASAUMN WK NIpEBLICHT €rO, TO UBeT

BHYTPEHHErO KBaAPaTa GYAET TakM e KaK y
BHELUHEro Kpyra W/ TemHee

LiBeT BHYTPEHHErO KBAAPATa GNaKOHHBIX
TEPMOUHAVKATOPOB HAHMHAETCA C OTTeHKa,
KOTOpbIli CBET/IEE BHELLHEIO KpYra 1
NPOAOMKAET TeMHETS CO Bpemerem

W/ wnu nop BosaeiicTeMEM Tenna.

MomenT yruausauum

Coobuuue coemy HavanbcTay

CoBoKynHoe Tennosoe Bo3A

iCTBUe C TeeHmem Bpemenn

AN J

YcraHoBka ¢nakoHa BakumHbl (YOW) cHabxeHa Temp Time, 3T0 YacTb Ha Konnayke NpoTUKOPEBOI BakUMHbI. LiBeT
TOYKM NOABNAKLWAACA HA JITUKETKe qJJ'I:’:IKOHa ato YOB. 310 npeacrasnser BpeMeHu-Temnepartypbl
HyBCTBUTESbHYIO TOYKY NPU YCIIOBUWN U yKazaHun KyMMyJ'IaTVIBHOﬁ TennoTbl HA K0T0p017l 6bin 3KCNoHUpoBaH (bJ'IaKOH.
3710 npeaynpexaaeT KoHew nocneaHero yI'IOTDEGJ'IeHVIﬂ Koraa BbiCTaBneHue Ha TennoTy Aerpaavpyet BakunHy Ao
Npenémoro ypoBHs.

WHTepnpetaums YOU npoctas. ®okyc Ha LIBET BHYTPEHHOro kBaaparta GyAeT usmeHsTcs nocteneHHo. Ecnv ueet
3TOro KBajpaTa CBeTree Yem Kpyra, BakLiHa MOXHO ynoTpebnaTtbes. Ecnu uBeT BHyTpeHHero ksagpara umeet
TaKoW e LBET UNn TEMHee YeM BHELLHero kpyra, hnakoH o6bsi3aTenbHO BbIGPOCHTS.
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MEASLES VACCINE

DESCRIPTION

Measles vaccine is a live, attenuated viral vaccine. Each dose of 0.5 ml contains not less than 1,000 CCIDso (cell culture
infective doses 50%) of Measles virus strain CAM 70, prepared in SPF chicken embryo. This vaccine is a freeze-dried product
that must be reconstituted only with the sterile diluent provided separately for that purpose. The vaccine may contain traces
of Erythromycin and Kanamycin.

COMPOSITION Dose
Volume 0.5ml
Measles Virus strain CAM 70 not less than 1,000 CCID,,
Diluent Water for injection (WFI)

ADMINISTRATION

Measles vaccine is generally injected subcutaneously. The preferred site of injection is the upper arm. A sterile needle and
sterile syringe must be used for each injection. Because of sensitivity to ultraviolet light the vaccine must be stored in the
dark at +2°C and +8°C and used within six (6) hours. Any opened vials remaining at the end of an immunization session
(within six (6) hours of reconstitution) should be discarded. The vaccine vial monitor for this type of vaccine is attached to the
vial cap and should be discarded when the vaccine is being reconstituted.

The diluent supplied is specially designed for use with this vaccine. Only this diluent may be used to reconstitute the vaccine.
Do not use diluent from other types of vaccine or for measles vaccine from other manufacturers. Using an incorrect diluent
will result in damage to the vaccine and/or serious reactions to those receiving the vaccine. Diluent must not be frozen but
must be cooled between +2°Cand +8°Cbefore used for reconstitution.

IMMUNIZATION SCHEDULE

In countries where the incidence and mortality from measles is high in the first year of life, the recommended age for
vaccination against measles is at 9 months of age (270 days) or shortly after. In countries where infection occurs later in life
(due to sustained high vaccination coverage), the age of vaccination can be moved to 12-15 months. It is recommended that
all children have two (2) opportunities for measles immunization to reduce the number both of unvaccinated children and of
those who are vaccinated but fail to respond to the vaccine (primary vaccination failures). Although generally administered
at school entry (4 - 6 years of age), the second opportunity for measles immunization may be provided as early as one (1)
month following the first dose through routine or supplemental immunization activities. Measles vaccine can be given safely
and effectively simultaneously with DTP, Td, TT, BCG, polio (OPV and IPV), Haemophilus influenzae type b, hepatitis B, and
yellow fever vaccines and vitamin A supplementation.

SIDE EFFECTS

Side effects following measles vaccination, alone or in fixed combination, are generally mild and transient. Slight pain and
tenderness at the site of injection may occur within 24 hours of vaccination, sometimes followed by mild fever and local
lymphadenopathy. About 7 - 12 days after vaccination up to 5% of measles vaccine recipients may experience fever > 39.4°C
for 1-2 days. A transient rash may occur in approximately 2% of vaccinees, usually starting 7 - 10 days following vaccination
and lasting 2 days. Side effects, with the exception of anaphylactic reactions, are less likely to occur after receipt of a second
dose of measles vaccine. Encephalitis has been reported following measles vaccination at a frequency of approximately one
(1) case per one (1) million doses administered although the causal link is not proven.

CONTRAINDICATIONS

There are few contraindications to the administration of measles vaccine. It is particularly important to immunize children
with malnutrition. Person with a history of an anaphylactic reaction to any component of the vaccine should not be
vaccinated. Low grade fever, mild respiratory infections or diarrhoea, and other minor ilinesses should not be considered as
contraindications. Egg allergy is not considered to be a contraindication to vaccination. On theoretical grounds measles
should also be avoided in pregnancy.

Immune deficiency

Children with known or suspected HIV infection are at increased risk of severe measles and should be offered measles
vaccine as early as possible. The standard WHO recommendation for children at high risk of contracting measles is to
immunize with measles vaccine at six (6) months of age, followed by an extra dose at nine (9) months. Measles vaccine is
contraindicated in persons who are severely immunocompromised as a result of a congenital immune disorder, HIV
infection, advanced leukaemia or lymphoma, serious malignant disease, or a treatment with a high - dose of steroids,
alkylating agents or anti- metabolites, or in persons who are receiving immunosuppressive therapeutic radiation.

STORAGE

Freeze-dried measles vaccine should be kept in the refrigerator between +2°C and +8°C until used. The vials of vaccine and
the diluent should be transported together, but the diluent must not be frozen. Because of sensitivity to ultraviolet light the
vaccine must be stored in the dark.

Freeze - dried measles vaccine could also be kept at-20°C .

PRESENTATION
The vaccine comesinvials of 10and 20 doses.

Vaccine Vial Monitors

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 VVMs
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

e heat exposure over

- J

Vaccine Vial Monitors (VVMs) supplied by TempTime are part of the cap on Measles vaccine. The colour dot which
appears on the cap of the vial is a VVM. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the
cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded
the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. As long as the
colour of this square is lighter than the colour of the 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.

Frangais

VACCINE CONTRE LE ROUGEOLE

DESCRIPTION

Le vaccin contre la rougeole est un vaccin de type virus atténué. Chaque dose of 0,5 ml ne contient pas moins de 1000 CCIDso
(50% de doses de cellules de culture infectieuses) de virus de rougeole du type CAM 70, preparé dans des embryons SPF de
poulet. Ce vaccin est un produit lyophilisé qui ne peut étre reconstitué qu'a I'aide de I'adjuvant stérile fourni séparément pour
cetusage. Le vaccin peut contenir des traces d’érythromycine et de kanamycine.

COMPOSITION Dose

Volume 0,5ml

Virus de la rougeole du type CAM 70 pas moins de 1000 CCIDso
Adjuvant Eaudistillée pour pigtres (WFI)

ADMINISTRATION

Le vaccin contre la rougeole est généralement injecté par voie sous-cutanée. L'endroit préféré pour la piqure est la partie
supérieure du bras. Une aiguille et une seringue stériles doivent étre utilisées pour chaque injection. A cause de sa sensibilité
aux rayons ultra-violets, le vaccin ne doit pas étre exposé a la lumiére du soleil. Lorsque le vaccin est reconstitué, il doit étre
utilisé dans les 6 heures qui suivent, et seulement sila fiole a été mainenue a une température comprise entre +2°Cet +8°Ceta
I'abri de la lumiere du soleil. Toute fiole restant ouverte a la fin d'une séance d'immunisation et ayant dépassé la durée
convenue (6 heures aprés la reconstitution du vaccin) doit étre mise au rebut. La fiole de vaccin témoin pour ce type de vaccin
est attachée au bouchon de la fiole et doit étre mise au rebut dés que le vaccin est reconstitué. L'adjuvant fourni est
spécialement congu pour reconstituer le vaccin. Cet adjuvant seulement doit étre utilisé pour reconstituer le vaccin. Ne pas
utiliser d'adjuvant provenant d'autres types de vaccins ou de vaccins contre la rougeole fabriqués par d'autres firmes.
L'utilisation d'un adjuvant inapproprié peut détériorer le vaccin et/ou entrainer de sérieuses réactions chez les personnes
vaccinées. Ne pas congeler I'adjuvant, mais le conserver au frais & une température comprise entre +2°C et +8°C avant de
I'utiliser pour la reconstitution du vaccin.

PROGRAMME D’ADMINISTRATION

Dans les pays ou il existe un taux élevé de cas de rougeole et de mortalité due a cette maladie dans la premiére année aprés la
naissance, il est recommandé de vacciner contre la rougeole a I'dge de 9 mois (ou 270 jours) ou peu aprés. Dans les pays ou
I'infection a lieu a un age plus avancé (grace a un programme de vaccination soutenu et prolongé), on peut retarder la
vaccination jusqu'a I'dge de 12 a 15 mois. |l est recommandé de vacciner deux fois tous les enfants contre la rougeole, dans le
but de diminuer a la fois le nombre des enfants non vaccinés et celui de ceux qui ont été vaccinés mais qui ont réagi
négativement au vaccin (échec des premiéres vaccinations). Bien que le vaccin soit généralement administré a I'age d'entrer a
I'école (entre 4 et 6 ans), la deuxiéme vaccination contre la rougeole peut étre réalisée un mois suivant la premiére dose a
I'occasion de séances de vaccinations supplémentaires ou de routine. Le vaccin contre la rougeole peut étre administré
efficacement et sans danger simultanément aux vaccins contre le DTP, le Td, le TT, le BCG, la Polio (VPO et IPV), I' Haemophilus
Influenzae du type b, I'hépatite B or la fievre jaune, ainsi qu'a des doses supplémentaires de vitamine A.

EFFETS SECONDAIRES

Les effets secondaires de la vaccination indépendente ou combinée contre la rougeole, sontgénéralement bénins et passagers.
Le vaccin peut entrainer une légére douleur et rendre I'endroit de la piglre sensible dans les 24 heures qui suivent la
vaccination. Ces troubles sont parfois suivis par une légére fiévre et une lymphadénopathie locale. Aprés 7 a 12 jours suivant la
vaccination, quelque 5% des personnes vaccinées contre la rougeole peuvent avoir une figvre de plus de 39,4°C pendant 1 ou 2
jours. Une irritation temporaire de la peau peut aussi apparaitre dans environ 2 % des cas. Elle commence généralement entre
7 et 10 jours apreés la vaccination et dure 2 jours. Les effets secondaires, hormis les réactions anaphylactiques, sont moins
susceptibles d'apparaitre aprés I'administration de la deuxiéme dose de vaccin. Un cas d'encéphalite par million de doses
administrées suite a la vaccination contre la rougeole a été rapporté. Toutefois, une relation de cause a effet n'a pas été
prouvée.

CONTRAINDICATIONS

Il existe peu de contre-indications pour la vaccination contre la rougeole. Il est particulierement important de vacciner les
enfants souffrant de malnutrition. Les personnes susceptibles d'avoir une réaction anaphylactique a tout composant du vaccin
ne doivent pas étre vaccinées. Une légere fievre, une infection respiratoire bénigne ou une diarrhée, ainsi que d'autres
indispositions légéres ne doivent pas étre considérées comme des contre-indications. Etre allergique aux oeufs n'est pas
considéré comme une contre-indication. Il est théoriquement contre-indiqué de vacciner durant la grossesse.

Immuno-deficiences

Les enfants atteints du VIH ou suspectés de |'avoir contracté courrent un grand risque de contracter une grave rougeole. Ils
devraient étre vaccinés le plus tt possible. La recommendation standard de I'OMS pour les enfants a haut risque de contracter
la rougeole, est d'immuniser contre cette maladie a I'4ge de 6 mois et de faire un rappel a I'dge de 9 mois. Le vaccin contre la
rougeole est contre-indiqué chez les personnes qui sont sévérement immuno-déficientes suite & des désordres
d'immunisation congénitaux, des infections VIH, des leucémies a un stade avancé, des lymphomes, une malignité grave, ou des
traitements a haute dose de stéroides, agents alkylates ou anti-métabolites, ou encore chez les personnes qui regoivent des
radiations thérapeutiques immuno-suppressives.

CONSERVATION

Le vaccin lyophilisé contre la rougeole doit étre conservé au frigo a une température comprise entre +2°C et +8°C avant d'étre
utilisé. Les fioles de vaccin et d'adjuvant doivent étre transportées ensemble, mais I'adjuvant ne peut pas étre congelé. A cause
de sa sensibilité aux ultra-violets, le vaccin doit étre conservé a I'abride la lumiére du soleil.

Le vaccin lyophilisé contre la rougeole peut étre conservé aussi a une température -20°C.

PRESENTATION
Levaccin est présenté dans des flacons de 10 et 20 doses.

Moniteurs du Flacon du Vaccin
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le point de rejet, la couleur du carré intérieure
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le cercle extérieur

Point de Rejet
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a chaleur cumulée au fil du temps
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La couleur témoin (le cercle) qui apparait sur le couvercle du flacon du vaccin contre la rougeole est un VVM, fournis par
TempTime. 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. Il permet de prévenir I'utilisation quand I'exposition a la chaleur risque d'avoir dégradé le
vaccin au-delade lalimite acceptable.

L'interprétation du VVM est simple. En observant le carré central, on peut remarquer que la couleur change progressivement.
Tantque la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle, alors le vaccin peut étre utilisé. Dés que la couleur du carré ala
méme couleur que celle du cercle oussi elle est plus foncée que celle du cercle, alors il faut mettre le flacon au rebut.

Espafiol

VACUNA SARAMPION

DESCRIPCION

Lavacuna del sarampi6n es una vacuna atenuada de virus vivo. Cada dosis de 0,5 ml no contiene menos de 1000 CCIDsq (50% de
dosis infectivas en cultivo de células) del virus del sarampién de la cepa CAM 70, preparadas en embriones SPF de pollo. Esta
vacuna del sarampion es un producto liofilizado que debe ser reconstituido solo con el diluente estéril suministrado
separamente para eso. La vacuna puede contener trazas de eritromicinay kanamicina.

COMPOSICION Dosis

Volumen 0,5ml

Virus del sarampién cepa CAM 70 nomenos de 1000 CCIDs50
Diluente Agua para inyecciones (WFI)

ADMINISTRACION

La vacuna del sarampidn es generalmente inyectada por via sub-cutdnea, preferiblemente en la parte superior del brazo. Una
aguja estéril y una jeringa estéril deben ser usadas para cada inyeccion. Debido a su sensibilidad a la luz ultravioleta, evite
exponer la vacuna del sarampion a la luz del sol. Después de haber reconstituido la vacuna del sarampidn, usela dentro de 6
horas, y solo si el frasco ha sido mantenido a una temperatura de entre +2°Cy +8°Cy fue protegido de la luz del sol. Los frascos
abiertos que sobran al final de una sesion (6 horas después de la reconstitucion de la vacuna) deben ser descartados. El monitor
de frasco de la vacuna (VVM) para este tipo de vacuna es suministrado en la tapa del frasco de vacuna. El diluente suministrado
fue especialmente formulado para reconstituir la vacuna del sarampidn. Solo este diluente puede ser usado para reconstituir la
vacuna del sarampion. No use los diluentes de otros tipos de vacuna del sarampién o diluentes producidos por otros
fabricantes. El uso de un diluente incorrecto puede causar el dafio de la vacuna y/o reacciones serias en los pacientes que
reciben la vacuna. El diluente no puede ser congelado, pero debe ser refrigerado entre +2°C y +8°C antes de la reconstitucion
delavacuna.

ESQUEMA DE INMUNIZACION

En los paises en los cuales la incidencia y la mortalidad del sarampién son altas durante el primer afio da la vida, la edad
r dada para la i izacion contra el i6n es de 9 meses (o 270 dias) o un poco mas tarde. En los paises en los
cuales lasinfecciones acontecen mas tarde en la vida (debido a una alta cobertura de inmunizacion), la edad de lainmunizacion
puede ser retardada hasta 12-15 meses. Se recomienda que todos los nifios tengan dos oportunidades para recibir la vacuna
del sarampion a fin de reducir el nimero de nifios no vacunados y de aquellos vacunados que no respondieron a la vacuna
(fracaso de la primera vacunacion). La vacuna del sarampion es generalmente administrada a nifios que tienen la edad de
comenzar la escuela (entre 4 y 6 afios). La secunda inmunizacion contra el sarampion puede ser dada un mes después de la
primer dosis a través de actividades de imunizacion de rutina o suplementarias. La vacuna del sarampion puede ser
administrada sin peligro y eficazmente al mismo tiempo que las vacunas contra el DTP, Td, TT, BCG, la Polio (OPVy IPV), el
Haemophilus Influenzae deltipo B, la hepatitis B, la fiebre amarilla, y los suplementos de vitamina A.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundarios de lainmunizacion contra el sarampion sola o en combinacién son generalmente levesy temporarios.
La vacuna del sarampion puede causar dentro de 24 horas después de la vacunacién dolor y sensibilidad en el sitio de la
inyeccion. Las reacciones pueden ser seguidas por una fiebre leve y una limfadenopatia localizada. Después de 7 - 12 dias, 5%
de los pacientes pueden ter una fiebre de mas de 39,4°C durante unos dos dias. Erupciones temporarias de la piel también
pueden ocurrir durante dos dias en aproximadamente 2 % de los casos, comezando generalmente 7-10 dias después de la
vacunacion. Los efectos secundarios con la excepcion de las reacciones anafilacticas, ocurren menos frecuentemente después
de la segunda dosis de vacuna. Encefalitis ha sido registrada después de la vacunacion contra el sarampién con una frecuencia
de aproximadamente un caso por million de dosis. No obstante, una relacién causal no ha sido probada.

CONTRAINDICACIONES

Hay pocas indicaciones para inistrar la vacuna del sarampion. Es particularmente importante inmunizar los nifios
que sufren de desnutricion. Las personas que pueden tener una reaccion anafilactica a cualquer componente de la vacuna del
sarampion no pueden ser inmunizadas. Fiebre leve, infecciones respiratorias leves, diarrea y otras enfermedades leves no son
consit como contraindicaciones. Alergia a huevos no es considerada como contraindicacion de la vacuna del sarampion.
Tedricamente, la vacuna del sarampién es contraindicada en casos de embarazo.

Inmunodeficiencia

Los nifios que sufren de una infeccién HIV conocida o suspechosa corren un riesgo mas elevado de sarampion muy grave. Esos
nifios deben ser inmunizados lo mas pronto posible. La recomendacién clasica de la OMS para los nifios que corren un riesgo
elevado de contraer el sarampidn es de inmunizar-los con la vacuna a la edad de 6 meses, con una secunda dosis a la edad de 9
meses. La vacuna del sarampion es contraindicada para las personas con inmunodeficiencias severas como resultados ole
desdrolenes immunologi éni in i HIV, leucemia, linfoma o malignidad, o tratamientos com dosis elevadas
de esteroides, agentes alquilantes o antimetabolitmo, o también para los pacientes que reciben radiaciones terapedticas
inmunodepresivas.

ALMACENAMIENTO

La vacuna del sarampién liofilizada tiene que ser almacenada en una refrigadora a una temperatura de entre +2°C y +8°C
hasta ser usada. Los frascos de vacuna y los frascos de diluente deben ser transportados juntos. No obstante, el diluente no
puede ser congelado. Por causa de su sensibilidad a la luz ultra-violeta, la vacuna del sarampion debe ser protegida de la luz del
sol.

La vacuna del sarampién liofilizada podiatambién seralmacenadaa unatemperatura-20°C.

PRESENTACION
Lavacuna es suministrada en frascos de 10y 20 dosis.

Monitores de Vacuna Vial
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Los Monitores de Frascos de Vacuna (MFV) suministrados por el TempTime es parte del casquillo de la vacuna contra el
sarampion. Elpunto colorido que aparece en la etiqueta del frasco es un MFV. Este punto es un monitor sensiblel al tiempoy a
la temperatura que da una indicacién del calor acumulativo al cual el frasco ha sido expuesto. Eso advierte a los usuarios
cuando la exposicion al calor puede haber degradado la vacuna fuera de un nivel aceptable.

Lainterpretacion del MFV es muy simple. Concentrese en el cuadro central. Elcolor del cuadro cambiara progresivamente. Siel
color de este cuadro es mds claro que el color del circulo, la vacuna puede ser usada. Siel color claro del cuadro central tiene la
misma coloraciéndel circulo, 0 una coloracién mésoscura, elfrasco debe ser descartado.
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