VACINA CONTRA O SARAMPO

DESCRIGAO

Avacina contra o sarampo é uma vacina atenuada de virus. Cada dose de 0,5 ml ndo contem menos de 1000 CCIDsq
(50% de doses infectas de células de cultura) do virus do sarampo do tipo CAM 70, preparadas em embrides SPF de
frango. Esta vacina € um produto congelado a seco que tem que ser reconstituido somente 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 CAM70 nao menos de 1000 CCIDs,

Diluente Agua parainjecgoes (WFI)

ADMINISTRACAO

A vacina contra o sarampo é geralmente injectada por via sub-cutanea, preferivelmente na parte superior do
braco. Uma agulha esteril e uma seringa esteril tém que ser usadas para cada injeccao. Devido a sua sensitividade
aluz ultravioleta, evite de expor a vacina 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 a uma temperatura de entre +2°C e +8°C e protegido da luz do
sol. Os frascos abertos sobrando ao fim de uma sesséo depois do tempo (6 horas depois da reconsituicao 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. Somente este diluente pode ser utilizado para reconstituir a vacina. Nao 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 reacgoes sérias nos pacientes que recebem a vacina. O diluente nao 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 séo altas durante o primeiro ano da vida, a idade
recomendada para a imunizagao contra o sarampo € de 9 meses (ou 270 dias) ou um pouco mais tarde. Nos paises
nos quais as infeccdes occorem mais tarde na vida (devido a uma razao alta de imunizacao), a idade da imunizacao
pode ser atrasada até 12-15 meses. A secunda oportunidade é necessaria para aumentar a probabilidade que cada
crianca recebe ao menos uma dose da vacina contra o sarampo, e também para aumentar a proporcao da
populacao ja imunizada mas que teve uma reacao negativa a vacina. A vacina é geralmente administrada a
criancas a idade de frequentar a escola (entre 4 e 6 anos). A secunda imunizacao 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 imunizagao contra o sarampo combinada ou independente s&o geralmente leves e
temporarios. A vacina pode causar dentro de 24 horas ap0s a vacinagao uma dor leve e alguma sensibilidade no
sitio da injeccao. De vez em quando, as reacgdes sao seguidas por uma febre leve e uma limfadenopatia
localizada. Depois de 7 12 dias depois da vacinagao, 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, comecando geralmente 7-10 dias apds a vacinagao. Os efeitos
secundarios com a excepc¢ao das reacgoes anafilacticas , 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 milliao de doses. Porém, uma relagao de causa a efeito nao tem sido
provada.

CONTRA-INDICAGOES

Ha poucas contra-indicacées para administrar a vacina contra o sarampo. E particularmente importante de
imunizar as criangas que sofrem de desnutricao. As pessoas que poden ter uma reacgao anafilactica a qualquer
componente da vacina nao podem ser imunizadas. Febre leve, infecgbes respiratorias leves, diarreia e outras
doengas leves ndo sao consideradas como contra-indicagdes. Alergia a ovos também nao é considerada como
contra-indicacdo a vacina. Teoricamente, a vacina é contra-indicada em casos de gravidez.

Imuno-deficiéncia

As criancas que sofrem duma infeccao HIV conhecida ou suspeitada correm um risco mais elevado de sarampo
muito grave. Estas criancas devem ser imunizadas o mais cedo possivel. A recomendacao classica 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 a idade de 9 meses. A vacina contra o sarampo é contra-indicada para as
pessoas que sdo muito imuno-deficientes por causa de falta de imunizacao congenital, infeccées HIV, leucemia,
limfoma ou malignancia generalizada, ou tratamentos com doses elevadas de strerdidos, agentes alquilates ou
anti-metabolite, ou também para as pessoas que recebem radiacoes terapeuticas imuno-depressivas.

ARMAZENAMENTO

A vacina liofilizada contra o sarampo tem que ser armazenada na geladeira a uma temperatura de entre
+29C e +8°C até utilizada. Os fracos de vacina e os fracos de diluente devem ser transportados juntos. Porém, o
diluente nao pode ser gelado. Por causa da sua sensibilidade a luz ultra-violeta, a vacina tem que ser protegida da
luzdosol.

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.

FIGURA : MONITOR DE FRASCOS DE VACINA (MFV)

0 quadrado interior € mais claro do que o circulo exterior.
Se o prazo de validade ainda nao passou,
USE a vacina

Mais tarde, o quadrado interior é ainda mais claro que o circulo exterior,
/ Se o prazo de validade ainda nao passou,

USE a vacina
Ponto de descarte:

0 quadrado interior tem a mesma coloragéo que o circulo exterior,
NAO USE a vacina

X

Além do ponto de descarte:
0 quadrado interior é mais escuro que o circulo exterior,
NAO USE a vacina

X

Os Monitores de Frascos de Vacina (MFV) fornecidos por Temp Time, fazem parte dotampé&o davacina contraosarampo .
0 ponto colorido que aparece no tampao do frasco € um MFV. Este ponto é sensivel ao tempo e a temperatura que da uma
indicagao do calor acumulado ao qual o frasco foi exposto. Isto adverte os usuarios o quanto a exposicao ao calor pode ter
degradado a vacina além do nivel aceitavel.

Ainterpretacao 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
coloragéo que o circulo, ou também uma coloragao mais escura do que a cor do circulo, o frasco deve ser descartado.
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NMPOTUKOPEBAA BAKLIMHA

OMUCAHME

OTa BakUMHa ABNAeTca ocnabnéHHbIM X1BoM BUpycoM. Kaxxaas fo3a copepxut He meHblue 4em1.000 CCIDgq
(kynbTypa KneTok MHEKLMOHHbIX A03 50%) Bupyc kopbu wtamm CAM 70, npurotoBneHa B SPF Ha KypUHHBbIX.
BakuuHa siBNseTcs 3aMOpOXeHHO-CYXOM CTEPUIIbHBIM NPenapaTom KOTOpbI HAaA0 CMeLLAaTh TOMbKO C CTEPUIIbHBIM
pacTBOpPUTENbEM OTAENBHO MOCTABNEH ANs ynoTpebnenus. BakumHa MoXeT cogepxath Crefbl 3pUTpoMuLmMHa 1
KaHaMunuuHa.

COCTAB OO3A
O6béMm 0,5mn
Bupyc kopbu wramm CAM 70 He MeHbLe Yem 1.000 CCID5q

PacTsopuTernb BOAA ANS UHBbEKLWN

NPUMEHEHUE

MpoTrBoKopeBas BakLMHa BOOGLLE peKOMeHIYeTCs MOAKOXHO, NPEANONoXMTENbHO No npeanneybto. CTepunbHyio
UMMy W CTEPUnbHBINA LUNPUL, 06bA3aTenbHO ynoTpebuTb. V3-3a YyBCTBUTENLHOCTU K YNTpaduoneTHoMy cBeTy
3anpeLLeHo 3KCMOHMPOBATb BaKLUMHY Ha COSHEYHbIN CBET U HAZo XpaHuTb Npu Temnepatype +2°C no +8°C He
Gonblue Yem 6 YacoB nocne pactBopeHust. OTKPbITLIA PrakoH B KOHLE ceccun ( 6 4acoB nocne pacTBOPEHWs)
[I0MKHO BpocUTL. MOHUTOP chriakoHa 3TOro TUNa BakLMHbI PUMOXEH K KOMNMouke driakoHa 1 A0MKHO GbiTb GpoLueH
Koraa BakuuHy Gbin ucrnon3oBaH. PacTBopuTenb cneumansbHo caenaH Ans ynotpebneHnst BakuyHbl. 3anpeLyeHo
ynoTpetnsATb pacTBOPUTESb APYroro Tna BakLMHbI UN pacTBOPUTENb ATlsi MPOTUBOKOPLEBOW BaKLMHbI OT APYTvX
abpuk. Ynotpebnss HenoaxoasLLmii pacTBopuTens OyaeT HapyLuaTh BakKLMHY U/UNu CepbE3Hble peakLn ANns Tex
KOTOpbIX MoJyyatoT BakLuHy. He 3aMopoxwBaTh pacTBOpUTenb, HO XpaHUTb NpyW HU3KoW TeMnepaTtype ¢ +2°C no
+8°C nepep pactBOpeHueM.

PACMUCAHUA UMMYHU3ALIUU

B cpaHax re BcTpeyaeTcsi 6onbLLOe YMCHO CIyYaeB 1 CMEPTHOCTb OT KOpbs B EPBOM rOAY XW3HW, PEKOMEHIYeTCst
aHTUKopeBas UMMyHu3auus B Bospacte 9 mecsueB ( 270 gHen) unm HemHoxko nobonblue. B cTtpaHax roe
VHdEeKUMS NosiBnsiencst No3xe (CunbHas 30Ha AeVCTBUSA BaKLMHbI) BO3pacT ANs UMMYHU3aLMN MOXeET bbb 12-15
MecsiLeB. PekomeHayeTcs Ans Bcex AeTen ABa (2) BO3MOXHOCTY A1 UMMYHWU3aLMKM C MPOTUBOKOPEBOIA BaKLMHbI
[ANsi TOro YTOBbl YHWXATb YMCMO HEUMMYHWU3MPOBAHHBIX [AETeil U MMMYHU3MPOBAaHHbLIX KOTopble GesycneliHo
nonyunnu BakuMHy (nepsasi HayyHasi UMMyHu3aumsi). Kpome aTux, BoOGLiE PEKOMEHAYEeTCsl Mpu LUKONbHO
Bo3pacrTe (4-6), BTopasi BO3MOXHOCTb AN1S MPOTUKOPEBON MMMYHWU3aLMN BakUuMHWpoBaTb 1 (0AWH) Mecsl, nocne
NepBoii 103bl BO BPeMs 06bIYHON UMW AOMONbHNTENBbHOM MMMYHM3aLmMK. MpoTMBOKopeBast BakLyHa MOXHO AaTb
6esonacHo u adpchekTuBHO ogHoBpemeHHo ¢ DTP, Td, TT, BCG, nonuvomwuenut ( OPV u IPV) Haemophillus
Influenzae Tvna b, renatut b nnu xénTas nuxopaaka unu cynnemeHTaLus BATaMuHbI A.

MABOYHbIE PEAKLIMU

MaboyHble peakuun nocrie BakLMHALUMW C MPOTUKOPEBOW BaKUMHOWM MOrYT MNOSIBNSTLCA OAMHOYHbIE WNM B
YCTONUMBBLIX KOMOUHaLMsX, BoobLLe nérkvue n Heponro.Jlérkas 6onb 1 GoNe3HeHOCTb Ha MecTe UHBEKLUMU MOTYT
nosiBNATLCS B 24 4acoB Mocne BakuMHauuW, WHOTAA@ NErkylo NuXopaky W MecTHyl numdoageHonatuio.
MpubnuanTensHo 7-12 AHelt nocne BakumMHaumm y 5% BakUMHWPOBaHHbIX nosiBnsetcs xap > 39,4 °C B TeveHue 1-2
AHs. CbiNb NOSIBNSIETCS HA NPUBNN3NTENBHO 2% BaKUMHUPOBAaHHBIX, 06bI4HO ¢ 7-10 AHEN nocne BakuuHauuu B
TeyeHue 2 aHs. MabouyHble peakunn, KpoMe aHachunakTieckoro, crabble nocne BTOPOI [03bl 3TON BaKLMHbI.
Bbinu cnyyau koraa aHueanuT nosiBumncs nocne BakunHauum 1(oguH) cnyyan Ha oauH (1) MANMOH 403, HO 3TO He
eLé JoKas3aHo.

MPOTUBOMOKA3AHUSA

Ectb HEeKOTOpble NpPOTMBOMOKa3aHuA Ans I'IpOTI/IKOpeBOI;I BaKUWHbI. Oco6eHHO  BaXHO WMMYHU3NPpOBaTb
NIOXOMUTaHHbIX [J,eTeVI. Te KOTOpble UCnbITbiBanu aHa(bmnaKquec»(yno peakumto n3-3a KOMNOHEHTOB aTomn BaKUMHbI
He Hafo BakuuHUpoBaTb.J1érkas nuxopaaka, Nérkue pecnupaTtopHblie UHPEKUUN nNn anapea, unu apyrue nérkme
3aboneBaHnsi He NPeACTaBMnsoT NPOTUBOMNOKa3aHUsMW. Anneprus k Gernkam KypuHbIX siuL He npeacTaBnsier
NpoTKBOMNOKa3aHWeM Ans BakLMHaumn. Ha TeopeTuyeckom 6ase He pekomMeHayeTcs BO BpeMsi GepeMeHHOCTU.

WMMYHOOE®ULIMTHOE COCTOAHUE

[leTn ¢ nsBecTHOM 1N Nofo3peBaHHoN nHdekumen HIV nokasbiBaloT CEpbE3HbIV PUCK MOMYYUTb KOPbLIO 1 MO 3TOMY
[IOIDKHO BbITb MMMYHN3MPOBaHbI YeM paHblue TeM nyylle. CTaHaapTHble pekomeHauun BO3-a ans atux aeten
MMMYHW31POBATh MX C MPOTUBOKOPEBOI BaKLMHOI B BO3pacTe 6 (LIecTb ) MecsiLieB 1 ofHa ekcpa o3a B Bo3pacTe 9
(neBsiTb) MecsieB. BakumHa npoTuBOMOkasaHa TeM KOTOPbIM CEPbE3HO MHPEKTUPOBaHbI BCMEACTBUE
BPOXAEHHOTO VMMYHWYECKOTO HapylleHus, nHdekumst ¢ HIV nosbileHHOro Tuna neykemuu vnv numdoma,
cepbésHble 3MokayecTBeHHble 3aboneBaHuWs, UNU Tepanus C BbICOKOW [030i# CcTepoupa, unu
NpoTMBOMETabONNYeCkNe areHTbl UNM Tem KOTOPbIM MOMyYUnn WMMYHO-TEpaneBTUYeckne TOPMOXEHHbIE
pagvauuu.

XPAHEHUE

3aMOpOXEHHO-CyXasi MPOTUBOKOPLEBAs BaKLMHA AOMKHO XPaHWTb B XOMOAWUIBHUKE Mpu Temnepartype ¢ +2°C no
+8°C nepeq A0 WCMONb30BaHWW.PRNaKkoHbl BaKUMHBI U PacTBOPUTENb HaA0 TPaAHCMOPTUPOBaTb BMECTE HO He
3aMOPOXMBATb PACTBOPUTENb. XPaHNTb BaKLMHY B TEMHOM MeCTe.

3aMOpOXXEHHO-CyXasi POTUBOKOPLEBAS BaKLIMHA AOMMKHO XpaHWTb npr Temneparype -20°C.

YMNAKOBKA
BakuuHa npefctasnsetcst Ha doakoHbl no 10 n 20 gosam.

PUCYHOK. YCTAHOBKA ®JIAKOHA BAKLIUHbI

BHyTpeHHbIN KBaapaT CBeTNee Yem BHELUHbIA Kpyr

/ Ecnu cpok rogHOCTY He mpoxoaun,
MoxHo NICMONb30BATb BakuuHy.

Mocrne HecKonbko BPeMEeHW, BHYTPEHHbI Kpyr
/ eLé cBeTnee YeM BHELUHbI KPYT.

Ecnu cpok He npoxogun, moxHo UCMONb30OBATb

BaKLMHY.

BHumanuve

BHYTpeHHbI KBaapaT UMEET TaKo e LBET Kak
x BHELUHBIV Kpyr

He UCMNOJIb30BATb BakuuHy

Mpeaynpexaexnue
BHyTpeHHbIN KBaapaT TEMHEE YEM BHELLHbIN KPYT.
3AMPELLEHHO UCMOMb30BATb BAKLIMHY

YcraHoBka hnakoHa BakumHbl (YOW) cHabxeHa Temp Time, 3T0 YacTb Ha Konnayke NpoTUKOPEBON BaKLMHBI. LiBeT
TOYKM MOABNAKLWAACA Ha JITUKETKe d)]'laKOHa 310 YOB. 370 npeacTaenseT BpeMeHU-TemnepaTtypbl
YyBCTBUTENbHYIO TOYKY MPY YCMOBWU U YKa3aHUW KyMMYNaTUBHOWN TENMOThI HA KOTOPOW Gk 9KCNMOHUPOBaH OrakoH.
370 NpepynpexaaeT KoHeL, NocnegHero ynoTpebnenuns Kkoraa BelCTaBneHne Ha TENNoTy AerpaavpyeT BakuyHy A0
Npenémoro ypoBHsi.

WHTtepnpeTaums YOU npoctasn. dokyc Ha LBET BHYTPEHHOro kBagpata byaeT nameHsTcs nocteneHHo. Ecnv uset
aTOro KBaJpaTa CBeTNiee YeM Kpyra, BaKLyHa MOXHO ynoTpebnstbes. Ecnu uBeT BHyTpeHHero kBagpata umeet
TaKoW e LiBET UK TeMHee YeM BHELLHero Kpyra, nakoH obbasaTenbHoO BbIGpoCHTh.
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MEASLES VACCINE

English
DESCRIPTION

Measles vaccine is a live, attenuated viral vaccine. Each dose of 0.5 ml contains not less than 1,000 CCID,, (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°C and +8°C before 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 illnesses
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
toultraviolet light the vaccine must be stored in the dark.

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

PRESENTATION
The vaccine comes in vials of 10 and 20 doses.

FIG. THE VACCINE VIAL MONITOR
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Inner square lighter than outer circle.
/ If the expiry date has not been passed,
USE the vaccine.

At a later time, inner square still lighter

/ than outer circle.
If the expiry date has not been passed,

USE the vaccine.

Discard point:
x Inner square matches colour of outer circle.
DO NOT use the vaccine.

Beyond the discard point:
x Inner square darker than outer circle.
DO NOT use the vaccine.

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.
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VACCIN CONTRE LA ROUGEOLE

Francais
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 CCIDs (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 l'aide de l'adjuvant stérile
fourni séparément pour cet usage. 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 CCIDsg

Adjuvant Eau distillée pour piglres (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 &tre utilisé dans les 6 heures qui suivent, et seulement si la fiole a été mainenue a une température
comprise entre +2°C et +8°C et a l'abri de la lumiére 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 &tre mise au rebut.
La fiole de vaccin témoin pour ce type de vaccin est attachée au bouchon de la fiole et doit &tre 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 l'adjuvant, mais le conserver au frais a
une température comprise entre +2°C et +8°C avant de l'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
apreés la naissance, il est recommandé de vacciner contre la rougeole a 'age de 9 mois (ou 270 jours) ou peu aprés. Dans
les pays ol l'infection a lieu a un age plus avancé (grace a un programme de vaccination soutenu et prolongé), on peut
retarder la vaccination jusqu'a l'adge de 12 a 15 mois. Il 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 l'age d'entrer a 'école (entre 4 et 6 ans), la deuxieme vaccination contre la rougeole peut étre réalisée un
mois suivant la premiére dose a l'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, l'hépatite B or la fievre jaune, ainsi qua des doses
supplémentaires de vitamine A.

EFFETS SECONDAIRES

Les effets secondaires de la vaccination indépendente ou combinée contre la rougeole, sont généralement bénins et
passagers. Le vaccin peut entrainer une légére douleur et rendre '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. Apres 7 a
12 jours suivant la vaccination, quelque 5% des personnes vaccinées contre la rougeole peuvent avoir une fiévre 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 aprés la vaccination et dure 2 jours. Les effets secondaires, hormis les
réactions anaphylactiques, sont moins susceptibles d'apparaitre apres '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 légére 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 l'avoir contracté courrent un grand risque de contracter une grave rougeole.
Ils devraient étre vaccinés le plus tot possible. La recommendation standard de UOMS pour les enfants a haut risque de
contracter la rougeole, est d'immuniser contre cette maladie a l'dge de 6 mois et de faire un rappel a 'age de 9 mois. Le
vaccin contre la rougeole est contre-indiqué chez les personnes qui sont sévérement immuno-déficientes suite a 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 recoivent 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
détre utilisé. Les fioles de vaccin et d'adjuvant doivent étre transportées ensemble, mais l'adjuvant ne peut pas étre
congelé. Acause de sa sensibilité aux ultra-violets, le vaccin doit étre conservé a l'abri de la lumiére du soleil.

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

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

SCHEMA . LE MONITEUR TEMOIN DU VACCIN

Le carré est plus clair que le cercle.
/ Si la date d'utilisation n'est pas dépassée,
UTILISER LE VACCIN.

Aprés une période de temps, le carré reste plus clair que le cercle.
/ Si la date d'utilisation n'est pas dépassée,
UTILISER LE VACCIN.

Niveaucritique:
x La couleur du carré est identique a celle du cercle.
NE PAS UTILISER LE VACCIN.

Niveau trés critique:
x La couleur du carré est plus foncée que celle du cercle.
NE PAS UTILISER LE VACCIN.
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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 Uutilisation quand l'exposition a la chaleur risque d'avoir dégradé le
vaccin au-dela de la limite acceptable.

Linterprétation du VVM est simple. En observant le carré central, on peut remarquer que la couleur change
progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle, alors le vaccin peut étre utilisé. Dés que
la couleur du carré a la méme couleur que celle du cercle ou si elle est plus foncée que celle du cercle, alors il faut mettre le
flacon aurebut.
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VACUNA DEL SARAMPION

Espanol
DESCRIPCION

La vacuna del sarampion es una vacuna atenuada de virus vivo. Cada dosis de 0,5 ml no contiene menos de 1000 CCID50
(50% de dosis infectivas en cultivo de células) del virus del sarampion 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 eritromicina y kanamicina.

COMPOSICION Dosis
Volumen 0,5ml
Virus del sarampion cepa CAM 70 no menos de 1000 CCID50

Diluente Agua para inyecciones (WFI)

ADMINISTRACION

La vacuna del sarampion es generalmente inyectada por via sub-cutanea, 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
sarampion, usela dentro de 6 horas, y solo si el frasco ha sido mantenido a una temperatura de entre +2°C y +8°C y 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
sarampion. Solo este diluente puede ser usado para reconstituir la vacuna del sarampion. No use los diluentes de otros
tipos de vacuna del sarampion o diluentes producidos por otros fabricantes. El uso de un diluente incorrecto puede
causar el dafo 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 de la vacuna.

ESQUEMA DE INMUNIZACION

En los paises en los cuales la incidencia y la mortalidad del sarampion son altas durante el primer ano da la vida, la edad
recomendada para la inmunizacion contra el sarampion es de 9 meses (o 270 dias) o un poco mas tarde. En los paises en
los cuales las infecciones acontecen mas tarde en la vida (debido a una alta cobertura de inmunizacion), la edad de la
inmunizacion 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 numero 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
nifos que tienen la edad de comenzar la escuela (entre 4y 6 afos). 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 (OPV y IPV), el Haemophilus Influenzae del tipo B, la hepatitis B, la fiebre amarilla, y los suplementos
de vitaminaA.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundarios de la inmunizacion contra el sarampion sola o en combinacion son generalmente leves y
temporarios. La vacuna del sarampion puede causar dentro de 24 horas después de la vacunacion dolory sensibilidad en
elsitio 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 sarampion con una frecuencia de aproximadamente un caso por million de dosis. No
obstante, una relacion causal no ha sido probada.

CONTRAINDICACIONES

Hay pocas contraindicaciones para administrar la vacuna del sarampion. Es particularmente importante inmunizar los
niflos que sufren de desnutricion. Las personas que pueden tener una reaccién 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 consideradas como contraindicaciones. Alergia a huevos no es considerada como
contraindicacion de la vacuna del sarampion. Tedricamente, la vacuna del sarampion es contraindicada en casos de
embarazo.

Inmunodeficiencia

Los nifios que sufren de una infeccion HIV conocida o suspechosa corren un riesgo mas elevado de sarampion muy grave.
Esos nifos deben ser inmunizados lo mas pronto posible. La recomendacion clasica de la OMS para los nifios que corren
un riesgo elevado de contraer el sarampion 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 desorolenes immunoldgicos congénitos, infecciones HIV, leucemia, linfoma o malignidad, o
tratamientos com dosis elevadas de esteroides, agentes alquilantes o antimetabolitmo, o también para los pacientes
que reciben radiaciones terapelticas inmunodepresivas.

ALMACENAMIENTO

La vacuna del sarampion liofilizada tiene que ser almacenada en una refrigadora a una temperatura de entre
+20Cy +8°C hasta ser usada. Los frascos de vacunay 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 sarampion liofilizada podia también ser almacenada a una temperatura -20°C.

PRESENTACION
La vacuna es suministrada en frascos de 10y 20 dosis.

FIGURA EL MONITOR DE FRASCOS DE LA VACUNA

El cuadro interior es mas claro que el circulo

/ exterior.
Si la fecha de expiracion todavia NO ha pasado,
USE la vacuna

Mas tarde, el cuadro interior es todavia mas claro

/ que el circulo exterior,
Si la fecha de expiracion todavia NO ha pasado,
USE la vacuna

Punto de descarte:

el cuadro interior tiene la misma coloracion que
x el circulo exterior,

NO USE la vacuna

Fuera del punto de descarte:

x el cuadro interior es mas oscuro que el circulo
exterior,
NO USE la vacuna
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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. El punto 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.

La interpretacion del MFV es muy simple. Concentrese en el cuadro central. El color del cuadro cambiara progresivamente. Si
el color de este cuadro es mas claro que el color del circulo, la vacuna puede ser usada. Si el color claro del cuadro central
tiene la misma coloracién del circulo, 0 una coloracién méas oscura, elfrasco debe ser descartado.
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