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J C=70 M=40K=10 eq. to PANTONE 3272 C 140 x 210 mm

Humanl
HiV-infected persons, both
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according to standard schedules.

SHELF LIFE
Three years from the date of manufacture.

STORAGE

Donotfreeze.

Store between 2°C 1o 8°C.

Discard if the vaccine has been frozen.

HANDLING OF MULTI DOSE VIAL ONCE OPENED

Once opened, multi dose vials of Adsorbed Tetanus Vaccine
from which one or more doses of vaccine have been removed
during an immunization session may be used in subsequent
immunization sessions for up to a maximum of 4 weeks,
provided that all of the following conditions are met:

1. The expiry date has not passed

2. The vaccines are stored under appropriate cold chain
conditions

3. The vaccine vial septum has not been submerged in water
4. Aseplic technique has been used to withdraw all doses

5. The vaccine vial monitor (VVM) has not reached the
discard point,

TETANUS VACCINE BP

DESCRIPTION

Adsorbed Tetanus Vaccine is a sterile preparation of refined
tetanus toxoid. The toxoid is purified by chemical methods and
is onto Thi (0.01%) is
added as preservative. The vawne is a white turbid suspension
in which the mineral carrier tends to settle down slowly on
keeping. The vaccine meets the requirements of WHO and BP.

COMPOSITION
Each dose of 0.5 ml contains:

Tetanus toxoid 24010
Adsorbed on Aluminium phosphate (AIPOs) 21.5mg
Preservative: Thiomersal 0.01%

PHARMACEUTICAL FORM
Intramuscular injection.

INDICATIONS AND USAGE

Tetanus prophylaxis: Adsorbed Tetanus vaccine is indicated
for active immunization against tetanus in adulls, children and in
infants 6 weeks of age or older. Monovalent Adsorbed Tetanus
vaccine should not be used in children less than 7 years of age.

The vaccine vial monitor..
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Vaccine Vial Monitor (VWM) is part of the label. The colour dot
appears on the label of the vial, is a VWM. This is a time-

itive dot that p an indi of the
cumulative heat to which the vial has been exposed. [twams the
and user when axposure to heat is likely to have deg the

Inner Square lighter than outer circle
If the expiry date has not been passed
USE the vaccine

Al a later time, inner square

still lighter than outer circle

If the expiry date has not been passed
USE the vaccine

Discard point
Inner square matches color of outer circle
DO NOT use the vaccine

Beyond the discard point
Inner square darker than outer ring
DO NOT use the vaccine

In child less than 7 years of age, the use of diphtheria,
tetanus and pertussis (DTwP) vaccine combination is
recommended unless pertussis vaccine is contraindicated. If
pertussis is contraindicated then the use of diphtheria and
tetanus toxoids (DT) is recommended.

Postexp prof of Tetanus infection may
not confer i ity therefore initiation or ion of active
immunization is mdlcaned at the time of recovery from this
infection.

N I i If ination is required
tetanus toxoid can be used during pregnancy. Teratogenic
affects have nol been reported with tetanus toxoid in humans.
Waiting unitil the 5acond trimester to adrrunas!er tetanus vaccine
is a i for  mi i any concem
regarding the theoretical possibility of adverse reactions.

is in Wound M Tetanus toxoid
can also ba used prophylactically for wound management in
parsons 7 years of age and older; tatanus and diphtharia toxoid
(Td) is preferred, to maintain adequate levels of diphtheria
immunity.

CDNT'RAINDIC“TIDNS

vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central
square. Its colour will change progressively. As long as the
colour of this square is lighter than the colour of the ring, the
vaccine can be used, As soon as the colour of the cenltral square
becomes the same colour as of the ring or of a darker colour
than the ring, then the vial should be discarded.

PRESENTATION

1 dose vial and ampoule of 0.5 ml
10dose vialof 5ml,

20 dose vialof 10m|

y to any ¢

it of the vacclne. including
mmmersal n....:-...u., i

L i5 @ cor

The occurrence of any type of neurclogical symptoms or signs,
following administration of this preduct is a contraindication to
furthar use. Immunization should ba defarred during the course
of any febrile iliness or acute infection. A minor afebrile iliness
such as a mild upper respiratory infection is not usually reason
to deferimmunization.

The attending physician should consider risk/benefit ratio at all
times. Routine hnulﬁ be deferred during an

li litis p d the patient has not sustained
an |njurythal increases the risk of tetanus.

For the use only of Regk Medical F or a Hospital or a Laboratory.
@_@ Manufactured by:

Biological E. Limited [
18/1 & 3, Azamabad, Hyderabad-500 020 AP, INDIA. =]
Web: www.biologicale.com 2

gs: The occurrence of a neurologic or severe

hypersensitivity reaction following a previous dose is a

contraindication to further use of this product. The

administration of boosler dases more lrequanl.ly lhan
d may be L withi

severity of reactions. Persons who experience Mhus«-type

hypersensilivity reactions or lemperature grealer than 39°C
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after a previous dose of tetanus toxoid usually have very high
serum tetanus antitoxin levels and should not be given even
emergency doses of tetanus toxoid more frequently than every
10 years, even if they have a wound that is neither clean nor
minor.

Adsorbed Tetanus Vaccine should not be given to individuals
with thrombocytopenia or any coagulation disorder that would
contraindicate intramuscular injection, unless the potential
benefit clearly outweighs the risk of administration.

Patients with impaired immune responsiveness may have a
reduced antibody response to active immunization procedures.

Special care should be taken to prevent injection into blood
vessel.

PRECAUTIONS
General

1. Prior to administration of any dose of vaccine, the
parent, guardian, or adult patient should be asked about the
recent health status and immunization history of the patient
to be immunized in order to determine the existence of any
contraindication to immunization.

2. When the patient returns for the next dose in a series, the
parent, guardian, or adult patient should be questioned
concerning occurrence of any symptom and/or sign of
an adverse reaction after the previous dose.

3. Before the injection of any biological the physician
should take all precautions known for prevention of
allergic or any other side reactions. This should include: a
review of the patient's history regarding possible sensitivity,
the ready availability of epinephrine 1:1000 and other
appropriate agents used for control of immediate allergic
reactions.

4. Aseparate sterile syringe and needle or a sterile disposable
unit should be used for each individual patient to prevent
transmission of hepatitis or other infectious agents from one
person to another.

5. Shake vigorously before withdrawing each dose to
resuspend the contents of the vial.

Use in Pregnancy: Animal reproductive studies have not been
conducted with this product. There is no evidence that Adsorbed
Tetanus Vaccine is teratogenic. Adsorbed Tetanus Vaccine
should be given to inadequately immunize pregnant women
because it affords protection against neonatal tetanus. Waiting
until the second trimester is a reasonable precaution to
minimize any theoretical concern.

ADVERSE REACTIONS

Local reactions, such as erythema, induration, and tenderness,
are common after the administration of Tetanus Toxoid. Such
local reactions are usually self limited and require no therapy.
Nodule, sterile abscess formation, or subcutaneous atrophy
may occur at the site of injection. Systemic reactions, such as
fever, chills, myalgias, and headaches, also may occur. Arthus
type hypersensitivity reactions, or high fever, may occur in
persons who have very high serum antitoxin antibodies due to
frequentinjections of toxoid.

Neurological complications such as convulsions,
encephalopathy, and various mono and polyneuropathies,
including guillain-barre syndrome, have been reported following
administration of preparations containing tetanus antigen.

Urticaria, erythema multiforme or other rash, arthralgias, and
more rarely, a severe anaphylactic reaction (i.e., urticaria with
swelling of the mouth, difficulty in breathing, hypotension, or
shock) have been reported following administration of
preparations containing tetanus antigen.

140 x 210 mm

DOSAGE AND ADMINISTRATION

The vaccine vial should be shaken before use to homogenize
the suspension. A sterile needle and a sterile syringe should be
used for each injection.

Immunization schedule: The primary immunizing course for
unimmunised individuals 7 years of age or older consists of two
doses or 0.5ml each 4 to 8 weeks apart followed by a third
(reinforcing) dose of 0.5 ml, 6 to 12 months after the second
dose. The reinforcing dose is an integral part of primary
immunizing course. Individuals who have not completed
primary immunization against tetanus, or whose immunization
history is unknown or uncertain, should be immunized with a
tetanus toxoid-containing product.

TT may be given at the same time as BCG, measles, rubella,
mumps, polio (OPV and IPV), hepatitis B, Haemophilus
influenzae type b, and yellow fever vaccines and vitamin A
supplementation.

For neonatal tetanus prevention: Antenatal immunization is
recommended for the prevention of neonatal tetanus in the
previously unimmunized mother. A previously unimmunized
pregnant woman who may deliver her child under non hygienic
circumstances and/or surroundings should receive two doses
of a tetanus toxoid-containing preparation before delivery (4to 8
weeks apart), preferably during the last 2 trimesters.
Incompletely immunized pregnant women should complete the
3 dose series. Those immunized more than 10 years previously
should have a booster dose.

Table - Tetanus toxoid immunization schedule for pregnant women
and women of child bearing age

Recommended

Schedule Dose 1 Dose 2 Dose 3 Dose 4 Dose 5
Pregnant women TT or Td TT or Td TT or Td TT or Td TTor Td
I;":U':“‘Zgﬁ‘:"”s Asearlyas | Aleastd Atleast 6 Alleast 1 Alleast 1
{or unreliable possible in first | weeks later months later | year later year later
immunization) pregnancy
Pregnant TTorTd TT or Td TTorTd TT or Td TTorTd
women with 3 Atleast 1 year
As earfy as At least 4
ohikdhood DTP possible in first | weeks ater  |13ter orin
doses pregnancy next pregnancy
TT or Td TTor Td TT or Td TT or Td TT or Td

Pregnant
women with 4 As early as At least 1year
childhood DTP possible in first | later, or in
doses pregnancy next pregnancy

y TT or Td TTorTd TTorTd TTorTd TT or Td
immunization During During During Alleast 1 year | Alleast 1 year
Bctiiesin round 1 round2,at | round3,al | later, (innext | later, (in next
high risk areas least 4 weeks | least6 months | pregnancy} pregnancy)
{women of afterround 1 | after round 2
childbearing age)

Source: WHO EPI 2006

In tetanus prophylaxis in wound management The need for
active immunization with a tetanus toxoid-containing
preparation, with or without passive immunization with TIG
(Human) depends on both the condition of the wound and the
patient's vaccination history.  Tetanus toxoid vaccine in
conjunction with tetanus immune globulin is recommended for
prophylactic contaminated wound management in un-
immunized, uncertain, or incomplete immunization status
patients.

A thorough attempt must be made to determine whether a
patient has completed primary immunization. Individuals who
have completed primary immunization against tetanus, and
who sustain wounds which are minor and uncontaminated,
should receive a booster dose of a tetanus toxoid-containing
preparation only if they have not received tetanus toxoid within
the preceding 10 years.

For tetanus prone wounds (e.g. wounds contaminated with dirt,
faeces, soil, and saliva; puncture wounds; avulsions; and
wounds resulting from missiles, crushing, burns, and frostbite),
a booster is appropriate if the patient has not received a tetanus
toxoid-containing preparation within the preceding 5 years. If a
booster dose is given sooner than 10 years as part of wound
management, the next routine booster should not be given for
10 years thereafter.
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Personnes infactdes par le Virus da Ilmmunodéficience Humaine (VIH) Les
personnes Infectées parle VIH, sott asymptomatique et symptomatique, delventétre
Immunisées avec s vaccin antitstanique adsorbé selen les programmes standards.

DUREE DE CONSERVATION
Trots ana & compter de la date de fabrication.

CONSERVATION

Ne pascongeler.
Conserverentra 2°Cet8°C.
Jeter 8lle vaccin & 8t congelé.

MANIPULATION DE FLACON MULTI-DOSES UNE FOIS
OUVERT

Une fols ouvert, les flacons multh-dosas de Vaceln AntibStanique Adsorbs desquels
une ou plusieurs doses de vaccin ont 418 retikes lors d'une séance de vaccination
pouvent &tre ufilisds lors de vaccinations suivantes jusqu'd un meximum de 4
semalnes, 4 condition que foutes les condliona sulvantes solent réunlea:

1. Ladatedexplraion n'est pas passée.

Les vagcing soniconsenés enrespectant la chalne du froid.

Le bouchon duflacon du vaccin n'a pas 6t6 Immergd dans 'eau

Unetechnlque aseptiquea &b utillade pour refirer toutes les dosas

La Pastile de Contrile du Vacein {PCV) n'est pas amivée & son point de mise
alrabut

& B M

La Pastille de Contrdle du Vaccin...

. Point de mise au rebut
x Le carms Intéreur st de s méme coulaur que la cercle
oxteme
NE PAS utlliser ls vaccin
Point de mise au rebut dépassé
Le cam Intérdaur ast plus foncé que la cenda axteme
x NE PAS utlliser le vaccin

Les pastilles de contrdle du vacein (PCV) font parlie de I'étiquetage. Le
cercle de couleur qui apparait sur I'tiquette du flacon estune PCV. ll est
sensible au femps at  la température en indiquant la chaleur cumulative
4 laquelle le flacon a ét8 exposé. Cala averdit 'utilisateur final au cas ol
I'exposition  la chaleur aurait dégradé le vaccin au dela d'un niveau
accaptable.

Lo cané intérieur set plus clair que lo cardle externe &
|a date de péremption n'est pas dépassés, UTILIEER
loyeesin

Un pau plus tard, ke cam Intérsur est toulours plus clalr
que la cercla axtame.

81 la date de péremption n'sst pas dépassie,
UTILISER ko vaceln

Linterprétation de la PCV est facile. Se concentrer sur le camé central.
Sa couleur changera progressivement. Tant que |a couleur du camé est
plus claire que celle du cercle, on paut uliliser co vacein. Lorsque le carrd
central est de la m&me couleur que le cercle ou plus foncé que le cerdle,
ondoit jeterla flacon.

PRESENTATION

Flacond'une dosa et ampoula de 0,5ml

Flaconde 10 dosesde Smi

Flaconde 20 dosesde 10 ml

Paurunautlk unMiédech Géndraliata Agnéé ou un Hpital ouun Leb
Fabriqué par-

Biological E. Limited

18/1 & 3, Azamabad, Hyderabad-500 020 A P, INDIA.
Web: www.biclogicale.com
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5010.02

VACCIN
ANTITETANIQUE

ADSORBE BP

DESCRIPTION

Le Vaccin Antitianique Adsorbé est une préparation stérile & partir d'anatonines
tétaniques purifiées, Les anaimdnes sont purifides par des méthodes chimiques et
sont adsorbdes sur phosphate d'aluminium. Du Thiomersal {0,01%) est glouté
comnma agent de conservation. Le vaccin est ecus forma de suspension de coulsur
tanche trouble dans laquelle le vecteur minéral a tendance & se déposer lentsment
lors dela consarvation. Le vaceln répand aux exigences de ' OMS ot BP.

COMPOSITION

Chaque doss de 0,5 ml contlent :

Anatoxine Tétanlque

Adsarbée sur phosphate d'aluminium (AIPD4)
Agant de Consarvation : Thiomeraal

>40Ul
»15mg
0.01%

FORME PHARMACEUTIQUE
Injection Intramusculaire

INDICATIONS ET UTILISATION

Prophylaxie du Tétanos : Le vacein antiiétanique adsorbé est indiqué peur une
vactination active contre le tétanos chaz des adultes, enfants el nourissons de 6
semaines minimum. Le vaccin antitétanique adsorbé moncvalent ne doit pas &tne
utillsd chez des enfants de meing de 7 ans. Chez des enfants de melns de 7 ans,
|'utilisation d'une combinaison de wvaccin antidiphtérique-antitétanique-
anticoqueluche: est recommandde sauf si le vacein anticoquelucheux est cantre-
Indiqué. S le vaccin anlicoquelucheux est contre-indiqué f'utilisation d'anatednes
diphtérique attétanique (DT) st recommandée.

Prophylaxie post-exposition du tétanos : Linfection par ks
tétanos peut ne pas immuniser le patient ; par conséquent le commencement ou
I'achéwvementd'une vaccination active estindiqué aumoment de la guérisan de cetie
Infection.

Prévention du tétanos nédonatal : 5| uns vaccination est requise, des
anatoxines tétaniques peuvent &tre utilisées pendant la grossesse. Aucun effiet
tératogéne r'a &8 observé avec des anatoxines tstaniques chez Momme. Il est
recommandé dathendre jusqu'au dewxdédme trimestre pour administrar un vaccin
antitétanique afin de minimiser tout proble la possibilité théerique de
réaclionsindésirables.

Prophyiaxie du tétanos dans Ia gestion des plales : Des
anatoxines tétaniques peuvent égalemant étre ullllsées de fagon prophylactique
powr la gestion de plaies chez des perscnnea de plus de 7 ans ; les anatoxines
tétaniques ot diphtériques (Td) sant prédérées pour maitenir des niveaux adéquats
d'Immunhs diphtsrique.

CONTRE-INDICATIONS
Le vaceln est contre-Indiqué en cas d'hypersansiblitd 4 un composant du vaceln,
dont ke thi d, un dérivé d .

Lapparence de tout type de sympidmes ou de signes neurclogiques, suite &
I'adminiztration de ce produit #st une contre-indication & une future utilisation. La
vaceination dolt éire reportée pandant la durde de toute maladie #brile ou Infection
aigué. Une maladia moins grave sane fidlwe comme une infiection respiratoine
supérisure n'empéche habitusliement pas la vaccination.

Le médacin traitant doit prendre encompte e rappart isque/ténéfice & tout moment.
Une vaceination de noutine doit dire repartée lors d'une poussée de pollomyéitte &
condition que ke patient iv'ait pas subi de bl qui augments |e risque de tanos.

Averfissaments : L'apparion d'une réaction d'hypersensibilité grave ou
newolegique suite & une premidre dose est une contre-indicalion & une fulune
utllisation de ca prodult. L'administration de duses de rappel plus fréquemment que
recommandé peut éfre associée 4 une Incldence et séviértté accrue de niactions.
Des personnes qui connaissent des réactions o' hypersensibilité de type Arthus ou
des températures supdrisures 4 3%°C aprés une premlére dose d'anatoxines
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tétaniques présantent habituellement des taux sériques dantiloxine tétanique trés
levés et il ne doit pas leur 8e administé de doses d'urgence d'anataxines
tétaniques sur une périoda Inféreurs & 10 ans, méme &'lls présantent une plale qul
n'est pas propre ou mineurs.

Un vaccin antitétanique adsorbé ne doit pas Stre administé & des personnes ayant

une thrombocytopénie ou tout treuble de la coagulation qui serait une contre-

Indication & une Injection Intramusculalre, & moins que le bénéfice potentlel ne solt

clairement supésieur au risque encoury lors de administration.

Des patients ayant une fonclion immunitaire albérée pewvent avoir une niponse en
¢ réduite pour activer) 5

fimmunisation.

Un saln particuller dolt étre pris pour que I'njection n'entre pas dans un valsseau
sanguin.

PRECAUTIONS

Généralités

1. Avant'adminlstration de toute dose de vacen, ke parent, le tutsur ou le patient
adulte doit &ire intermogs sur I'état de santé récent et les antécédents de
vaceination du patient & vacciner afin de déterminer lexistence de toute contre-
Indlcation & lavaccination.

2. Lorsque Ia patisntrevient pour una doss suivante de la série, Ie parent, le tuteur
ou le patient adulte dolt &tre Inberrogé en ce qul conceme 'apparition de tout
symptdme etfou de signe d'une réactionindésirable apnds [a desa préalable.

3 Avant injection de tout produit biologique le médecin doit prendre toutes les
précautions connues pour préwenir toute autre nréaction secondalre ou
allergique. Cela doit comprendre ; unexamen des antécédents du patient en ce
qui corceme une éventuelle sensibiits, de I'adrénaline 1:1000 facilement
disponible ot d'auires agents appropriés utllisés pour contréler des réactions
allergiques immédiates.

4. Une seringue &t une algullle stérles sépandes ou une unté stérle jetable
doivent &tre utilisées pour chaque pafient individuel pour empécher la
transmiasion dune hépatite ou d'autres agents infectieax dune personne &
uneautre.

5. Agiter vigoureusement avant de refirer chaque dose pour remetire en
suspension les contenus du fiacon.

Utllisation pendant Ia grossesse: Des études sur la reproducion
animale n'ont pas 46 menéss avec ce produit Il Nexiste aucune preuve que le
vaceln antiétanique adsarbé est tératogéne. Le vaceln antitétanique adsorbé dolt
8tre administré chez des fernmes encelntes n'étant pas comrecienent vaccindes car
i protdge confre le tétanos néonatal. || est recommandé d'attendre jusqu'au
dewdéme trimesine pour minimiser tout probléme théorkque.

REACTIONS INDESIRABLES

Des néactions locales, comime un &rythéme, une Induration ef un endolorissament
sont fnéquentes & |a suite de 'sdministration Fanatoxines tétaniques. Ces réactions
locales sont subolimitées et ne nécsesitent aucun traterment. Un nodule, un abeée
stérile ou une atrophle sous-cutande peut survenirau site d'injection. Des réactions
systamiques comme de la fidgvre, des frissons, des myalgies st des céphalées
pouvent bgalement survenlr. Des mactions d'hyperssnsibllibé de type Arthus ou une
farte fiéwre pauvent survenir chez des perscnnes ayant des concentrations sériques
trés élevé i i d0 & de fréquentes injections d'anatoxines.

Des complications neurciagiques comme des convuisions, une encaphalopathle at
diverses mono et polyneuropathies, dont un syndrome de Guillain-Bamé, ont &té
obsarvées suite 3 l'administration de préparations contenantun antigéne tétanique.

De l'urficalre, un érythdme polymorphe cu autre éruplion, arthralgles, et plus
rarement, une réaction anaphylactique sévire (ex : urticaire avec cedéme de la
bouche, difficulté & respirer, hypotension, ou choc) ont &té observés sults &
Fadministration de préparations contenant un antigéne tétanique.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

Le flacon du vaccin doit &ire agité avart uilisation pour homogénéiser
suspension. Una aigullle stirdle et una serngue stérle dofvent tra utilisses pour
chaque Injection.

Programme de vaccination : La primovaccination des Individus
vaceinés de plus de 7 ans conslate en deux deass ou 0,5 ml chacune espacées de 4
48 semalnes sulvies d'une frolsidme dose (reppel) da 0,5 ml, de £ 4 12 molsaprésla
dewxidme dose. La dose de rappel falt partie Inbdgrante de la pimovaccination. Des
Individus qul n‘ont pas achew la primovaccination contre le ttancs, ou dont les
antécédents de vaccination sont Incannus ou Incartalns, doivent &tre vaccinés avec
un prodult contanant des analoxines ttankjues.

Le TT peut &tre administrd en méme temps que les vaccina contre le BCG, la
rougeocls, la rubdale, les orellors, la pollomyélte (OPV et IPV), Ihépatite B,
FHaemophilus Influenza de typa b et |a fiévre Jaune et qu'une supplémentation en
vitamine A.

Pour une prévention du tétanos néonatal : Une vaccination
néonatale est recommandée paur |a prévention du tétancs néonatal chez la ména
précsdemment vaccinée. Une femme encelnte précédemment vaccinde qul peut
donner naissance & son enfant dans conditions el'ou un environnement non
hygiéniques doit recavoir deux deses de préparation contenant de Fanatoxine
tétanique avant 'accouchement (espacdes de 4 & 3 semaines), de préférence
pendant les 2 demiers imestres, Une femme enceinte qui n'a pas 4té tolalement
vaccinée doit terminer la série de 3 doses. Celles ayant été vaccindes 10 ans

auparavant devront recevoir une dese derappsl.
Tableau-Programme de vaccinalion par anatoxine tétanique chez des fommes

enceintes et des femmes en ge de procnéer
Rascommandd
e Doss 1 Dows 2 Doss 3 DBoss 4 Dose B
Farr eainies | TTouTd TTouTd TTouTd TTouTd TTouTd
sana vaccation | Dag qua possible|  Aumoke ¢ Aumong8 | Aumoinsan | Aumols 1an
prcddonts (ou sucoudtuls | et ol et e | o pluntad
veooinalion non promira
fiahia) oaoan0
F TTeuTd TTou Td TTouTd TTouTd TTouTd
anyid i d ot | Dwgue poselbls| Aumole4 | Aumokna 1sn
da OTC durart moowsdele | swmakeephe | pustadou i
Panfnce prenibo tord prichadres
ORSMS Jrossesse
Fi i TTouTd TTouTd TrouTd | TTeuTd | TTouTd
apent mgu 4 doses | Dy Aumole T an
da DTG durant Sucousdsla |Pustadoudla
promibm proctung
JrOENese. Groseoed
Activitée de vecuination| 17 % T4 TTouTd TTou Td TTouTd TTouTd
ie done [ Aucowwdeln | Auccusdela | Aucumdal | Aumoinefan | Aumolnafan
|oa 2onea A haut fisqua | 1re foumés 2hiTe WUMW, | 34me boumds, | plus tard @ I plus tard fhla
(lernmaa en dga de au mons 4 W rming§ iy | promhaine pcheine
prombe] somainas ok a2 | robdlle [
g ln Vb
Tumde

Sourcs : WHO EP| 2006

Dane la prophylaxie du tétanos dans la gestion de plaies Le besoin
d'une vaccinafon active avec une préparaion contenant des anatoxines
tétanlques, avec ou sans Immunisation passive au moyen de TIG (Humeln} dépand
4l fois de ['6lat de |a plaie ot der antécidents de vaccination du patient. Le vaccin
contenant I'anatoxine tétanique alié 4 de Fimmunoglobuline tétanique est
recommandé pour une gestion prophytactique de la plale contaminée chez des
patients ftat de vaccination incomplet, i b ind

Une recherche minutieuse dolt &tre réallsée pour déterminer sl un patient a achevs
8a primovaceination. Des individus qui ont achevd la pimevacanation contra |
tétancs, etqui présentant des plaies quisont minewss ou non contamindes, doivent
recevalr une dose de rappel de préparation contenant des anatoxines tétaniques
saulement 8'lls n'ont pas regus d'anatoxine étanique au cours des 10 dernléres
années.

Pour des plales sujettes au tétanos (ex : plales contamindes par de la saletd, des
selles, le 2ol et la salive ; plaies perforantes ; awilsions ; et blessures provenant de
projectiles, dcrasement, brilures et gelures), une dose de rappel est appropride sile
patientn’a pas regu une préparation cantenant danatoxine tétankque au coursdes §
demidres anndes. Si une dose de rappel est administrée au cours d'une période
infériaurs 10 ans comme faisant partie ¢'une gestion de plaie, la prochaine dose
de reppel de routine ne devra tre administnée que dans les 10 ans A partir de cette
demiére administration.
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Pessoas Infoctadas pelo Virus da Imunodeficléncla humana
(VIH)

As pessoas Infectadas pelo HIV, tanto assintomaticas como
sintométicas, devem ser Imunizadas com a vacina Antitetinica
Adsorvida de acordo com as programagdes padrio.

VIDA OTIL
Trés ancs apds a data de fabricagéio.

ARMAZENAGEM

Néo congelar.

Consarvar entre 2°C a 8°C.
Deascartar se a vacina fol congelada.

MANUSEIO DO FRASCO DE DOSE MULTIPLA JA ABERTO
Quando abertos, os vials de dose miitipla da Vacina Antitetanica
Adsorvida dos quais uma ou mais doses da vacina foram retirades
durants uma seg8o de imunizagfio, podem ser utilizados nas
sessbes subsegientes de imunizagho por até, no méximo, quatro
semanas, desds que todos os requisitos abaixo sejam observados:

1. Adata de validade nfio esteja vencida

2. Asvacinas estejam armazenadas sob condigbes de
temperatura apropriadas

3. Adivistria (septum) do frasco da vacina nao esteja submerse
em égua

4. Técnicas de desinfecgio foram utilizadas para a retirada das
doses

5. O monitor do frasco da vacina (VVM) néo tanha atingido o
pento de descarte.

Monitor do frasco da vacina

Sa a data de validada nfo estiver vencida, USE a

l Quadrade Interno mals caro que o circulo axtemo
vacina.

eativer mals claro que o circulo exdeme
Sa a data de valdade n#o astivar venclda, USE a
vacina

Ponto de descarte

Sa o quadraci Intemna estiver com a mesma cor do
eireulo exbamo, NAO Lgs avacina.

Aldm do ponto de descarts

Sa o quadrade Inteme estiver com a cor mals

Bacun que o clrcule extero, NAC use a vaciha.

( Se, postarorments, o quadrado infame ainda

O Monitor do Frasco da Vacina (MFV) faz arte da efiqueta. Se o
ponio colorido aparecer na etiqueta do frasco, & um VWM. Este é um
ponto sensivel ao termpo e & temperatura, o que proporciona uma
indicagfio do calor acurmulade ao qual o frasso foi exposto. Adverte o
usudrio final quando & provdvel que a exposi¢io ao calor tenha
causado deterioragio davacina em limite além do permitido.

A interpretacio do MFV & simples. Concenire-se no quadrade
central. A cor mudard progressivaments. Enquanto a cor de
quadrado estiver mais clara que a do clrculo, a vacina pode ser
usada_Assim que a cor do quadrado central ficar da mesma corque a
do efrcule ou, entdio, com coloracfio mais escura que a do ciroulo, ©
frasco dave ser descartado.

APRESENTAGAO

Frasco com 1 dose e uma ampola de 0,5 ml
Frasco com 10 doses de 5 ml

Frasco com 20 doses de 10 ml

Para uso exclusivo de um MédIco, Hospltal ou Laboratéro reglstrado.

Fabricado por:

Biological E. Limited

18/1 & 3, Azamabad, Hyderabad-500 020 A.P., INDIA.
Wab: www biclogicale.com

5010.02

VACINA ANTITETANICA

ADSORVIDA BP

DESCRIGAO

AVagina Antitetinica Adsorvida é uma preparaciio estéril de toxdide
antiteténico. O toxdlde & purificado por métodos quimicos e &
adsorvido em fosfato de aluminio. Tiomersal (0.01%) é adicionado
como conservante. Avacina é uma suspensEoc branca e turva na qual
o transportador mineral tende a se Instalar lenrtamente durante a
manutengdo. Avacina cumpre os requisiics da OMS e BP.

COMPOSBIGAO

Cada doee de 0.5 ml contém:

Toxdkie antitetanico 24010
Adsorvidaem fosfato de aluminio (AIPD4} 21.6mg
Conservants: Tiomarsal 0.01%

APRESENTAGAQ
InjecAo intramuscular.

INDICAGOES E USO

Profilaxia do tétano: A vacina antiteianica adsorvida é indicada
para a Imunizagio ativa conira tétanc em adulios, criangas e
lactantes de sais meses de idade ou mais. A Vacina Antitetinica
Adsorvida Monovalente ndo deve ser uliizada em criangas com
menos de sete anos de Idade. Em criangas com menos de 7 ancs de
Idade, o use da combinagio de vacinas, ou sefa, contra difterla,
tétancs e cogueluche (DTwTF)} & recomendado, 2 menos que a
coqueluche estaja contra-indicada, entdc o uso de toxbides contra
difteria e tétano (DT} é recomendado.

Profilaxla do tétano com exposigio posterlor A infecclio de
tétanos pode nzo prover imunidade; portanto, o infcio ou #émino da
Imunizagsio ativa & Indicado no momento em que a paclents estiver
serecuperando desse tipo da Infecgdo.

A prevengio de tétano neonatal: Se a vacinagao for necesséria, o
toxdide antitat@nico pode ser utilizade durante a gravidez. Efeltos
teratogénicos nfo foram relatados com toxdide anfiteténico em seras
humanos. Esperar até o segundo trimeste de gravidez para
administrar a vacina contra tétano é uma precaugo razodvel para
minimizar qualquer preocupagio sobre a posslbllidade tedrica das
reagdes adversas.

Profilaxia Tetinica no Tratamento de Feridas: O toxdide
antitetéinico também pode ser usado profilaticamente para o
tratamento de feridas em pessoas com sete ancs & malores; toxélde
contra télano @ difteria (Td) é recomendado para manter niveis
imunolégicos adequadoes contra a difteria.

CONTRA INDICAGOES

Conftra-indicado para pacientes hiparsensiveis a gualquar
gomponente da vacina, incluindo o tiomersal que € derivado do
marciro.

E contra Indicado também no caso de surgimento de qualquer tipo de
sintoma ou sinais neurolégicos apds administragho. A imunizagéo
deve ser suspensa no caso de qualquer doenga febril ou infecgdio
aguda. No caso de enfermidades leves, sem febre como Infacgéio
leve das vias respiratorias geralmente néo é motivo para suspender
aimunizagso.

O médlco deve conslderar constantements o risco/beneficlo. A
vacinagfo de rotina deve ser realizada durante uma epldemia da
poliomielite sempre que a paciente ndo sofreu uma lesSio que
aurnente o risco de tétano.

Advertincla: No caso de reagfio e hiparsensibliidade neurcldglca ou
grave segulda de uma dose anterlor, também & conslderado contra-
indicado e ¢ uso deve ser suspenso. AAdministragio de doses de
reforgo com freqii@ncia maior que a recomendada aumentard a
Incidéncla e a gravidade das reagdes. As pessoas que tdm reagdes
de hipersensibilidade tipo Arthus ou temperatura superior a 39°C
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apds recaberem dosagem do foxdide antitetanico, geralmente Tém
altos nivels séricos de antitoxina antiteténica e néio devem receber
nem mesme doses emergenclals de toxdide antitetinico em perfode
Inferlor a 10 anes, mesmo sa tiverem ferldas que ndo seja nem limpa
ou secundéria.

A Vaclna Antitetinlca Adsorvida nfio deve ser adminietrada em
paclentes com trombocitopenla ou qualquer franstomo de
coagulagéio que pederla contra-Indicar a Injecéio muscular, a mencs
que o beneficio potencial supere claramente o risco envolvido na
administragfio.

Os paclentas com resposta Imune diminufda pedem ter uma
resposta de anticorpos reduzida aos procadimentos da Imunizagiio
atfva.

Culdado especial deve ser dado para avitar InjegBo nos vasocs
sangulneos.

PRECAUGOES

1. Antes da Administracio de qualquer dose da vacina, deve-se
perguntiar aos pais, tutores ou pacientes adullcs sobre o estado
de satde recents e o histdrico de imunizacio da paciente a ser
imunizado, com o intuito de detarminar a existéncia de qualquer
contra-indicagfio 4 vacinagio.

2. Quando a paciente retomar para a préxima dose de uma série,
deve ser perguntado aos pais, utores ou pacientes adultos sobre
a ocomréncia de qualquer sintoma e/cu sinal de reacho adversa
apos a dose anterior.

3. Antes da injegio de qualquer preduto bioldgics, o médico deve
tomar fedas as precauglies conhecidas para prevenir reaciies
alérgicas ou secundérias. Isso inclui: uma revislio do histérico da
paciente com relagiio 3 possfvel sensibilidade, a imediata
disponibilidade de epinafrina 1:1000 @ outros agentes adequados
utilizados para controlarreagbies alérgicas imediatas.

4. Seringa @ agulha esterilizadas e separadas ou um conjunio de
seringa @ agulha esterilizado @ descartivel devem ser uliizados
para cada pacients individual para prevenir a transmissfic de
hepatite e outros agentes infecciosos.

5. Agite bem antes de retirar cada dose para voliar a suspender
novamente o contedido do frasco.

Uso durante a Gravidez: Estudos reallzades em animals alnda n&o
foram realizados utiizando-se esse produts. Ald o presante
momanta ndo ha evidencla de que a Vacina Tetanlca Adsorvida seja
teratogénica. A Vacina Tetfnlca Adsorvida deve sar adminisirada
para Imunizar adequadamenta gravidas, uma vez prolege contra o
tétano neonatal. Esperar até o segundo trimestre 6 uma precaugsio
razodvel para, assim, minimizar quakquer preocupagioiadrica.

REAGOES ADVERSAS

As reacles locals como eritema, enrjecimentc e sensibliidade sfo
comuns apés a administragfic de Toxélde Anfitetanico. Tals reaghas
locals geralmente sfo limHadas e ndc requerem tratamento.
Formagéo de nddulo, abscesso esbérl ou atrofia subcutfinea podem
ocomer no local da injeg@o. Reagbes sistdmicas como febre,
calafrios, mialgias & dores de cabega também. ReagGes do tipo
Arthus ou febre alta podem ocomrer em passoas que t8m anticorpos
antitoxina no soro multo altos devido as Injecbes de toxdldes
freqilentes.

Hé relatos de complicagbes neurcldgicas como convulsBes,
oncefalopatia o diversas mono & polineuropatias, incluinde a
sindrome de Guillain-Bamé apés administragfio de preparados que
contenham o antigenc antitetnico.

Urticéria, eriterna multiforme ou cutras erupgoes cutineas, artralgias
e, ainda que raramente, uma reagao anafilitica severa (por exemplo,
urticéria com inchago da boca, dificuldade reapiratéria, hipotensac
ou choque) ja foram relatados apds a administragsoe de preparades
que contém antigeno antitetAnico.

POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO

O frasco da vacina dave ser agitado antes do uso para homogenektzar
a suspensio. Agulha e seringa esterllizadas devem ser usadas para
cada injegio.

Programa de vaeinagie: O ciclo de imunizago priméria para as
pessoas nao imunizadas com sete anos de idade ou mais consiste
em duas doses ou 0,5 ml a cada 4 a § semanas, seguidas por uma
terceira dose (reforgo) de 0,5 mi, 6 a 12 meses apds a segunda dose.
A dose de reforgo e parte do ciclo de imunizagBo primdria. As
pessoas que ndio conclulram a Imunlzagio primdria contra tétano, ou
cujo hisidrico de Imuntzachc & desconhecldo ou Incerto, devem ser
Imunizadas com um produto que contenha toxélde antitetnlco.

A vacina TT pode ser adminlstrada ao mesmo tempo que a BCG,
cantra sarampo, rubéola, caxumba, péllo (OPV a IPV), hepatite B,
Haemophllus Influenzee tipo b, e vacinas contra febre amarela e
suplementes devitamina A.

Para a prevengiio de télano neonatal: A imunizacéio pré-natal &
recomendada para a prevengio de iétano neonatal na mée que ndo
foi previamente imunizada. A grévida n&o imunizada anteriormente
que pode dar a luz em logais sem higiene deve recaber duas doses
de um preparado contendo toxside antitetanico antes do parto (42 8
semanas), de preferéncia durante os ltimos 2 timestres. Gravidas
que néo foram totalmente Imunizadas devemn completar a série de 3
doses. As que foram vacinadas hd mals de 10 anos devem recebe
uma dosa de raforgo.

Tabela - Programa de Imunkzagfio confra tétanc para grévidas e
rulheres em idade fértil

i Dose 1 Doso 2 Dose 3 Dowe 4 Dow §
Grividas sam TTouTd TTouTd | TTouTd TTouTd | TTouTd
Omala cado | Ao menos Aomencs | Aomencs | As mencs
vl'ﬁ'lilﬂl persalvel vt | apda 4 pbe 8 apba 1 ano | apés 1o
rim sl
: SUTANSS meses
Grividas TTouTd TTeuTd TTeouTd | TTouTd TTouTd
Imamiradas Omals codo | Acmence | Ac mence
oom § doses possivelna | apded apéw 1 ano oy
e DTF na primein somanss | na présime
Infncia ravides oravides
Crividas TTouTd TTouTd TTouTd TTouTd TTouTd
Imamie das O maals cade | Ao mehos
m‘r possiveina | apés 1 anc oyl
Infincla :""',,,.""_ :':z'-
Atividades TTouTd | TTeuTd | TTeuTd | TTeouTd | TTouTd
Irmunlzaglio Duranie D"mm," Durmnteo | 4 Ao mencs
T ka parioda | poriodo R, | | paredod, pon lano | apsedanc
et B | oy oot | (na préxime
risco (mulherss: AHUANSS | peges npde o) anwvidest | grevidea)
am |dade firtil G | | perfoda2

Fonte: WHO EFI 2008

Profilaxia antitetiinica no tratamento de feridas: A necessidade
de imunizaglic ativa com um preparade contendo toxdide
antitetéinico como u sam imunizagio passiva com TIG (Humana)
dependa tanto da condigéio da ferida comeo do histdrico de vacinaggio
da paciente. A vacina toxdide antitetAnica, em conjungéo com a
imunoglobulina antitetinica & recomendada para o tratamento
prefilitico das feridas contaminadas em pacientes que nao foram
vacinados, cuja vacinaggio éincerta ou ainda ge & imunizagéo estiver
incompleta.

Deve-se tentar determinar se a paciente concluiu a imunizagac
priméria. Individuos que conclufam a imunizagiio priméaria
antitetéinica e que ainda sofrem com feridas secundérias e néo
contaminadas devem recebe ruma dose de reforgo de um preparado
contendo toxdide antitetnico somente se néo receberam o toxdide
antiteténico nos (limos 10 anos.

Para as feridas propensas ao télano (por exemplo, feridas
contaminadas com impurezas, fezes, tera e saliva; feridas
infeccionadas; avulsbes e as feridas resultantes de misseis,
esmagamento, queimaduras e ulceragdes), uma dose de reforge &
apropriada se a paciente ndo recebeu um preparado contendo
toxdide antitetnice durante os 5§ anos anteriores. Se uma dose de
reforge for administrada antes de 10 anos como parte do tratamento
das feridas, o prdximo reforgo de rotina néo deve ser administrado
durante os 10 anos subseqlientes.
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MHpUUMPOBAHHLI YenoBeK BUYCOM HMMYyHOLE(MLMTE Henopexa (BIY).
BUY-uHMpmpoBaHHbI HenoBex, KK HE DEHAPY MBI WA CHMITTOMOB
33060NeBAHHA, TAK M C MX KITMHI ; AQIXEH ObiTb
HMMYHHEWPOBAHHBIM BAKLWHOM cmnﬁmqmmona B COOTBATCTBMN
€0 CTRHAAPTHOH npoueaypoli.

CPOK MOAHOCTH

3 rofa € RATH WIMOTORMGHAA

YCNOBWA XPAHEHMA

He 3aMopavBET

XpaHWTL NpH TeMnepaType or 2 °C no 8 °C

BuiipocHTs, ECNU BaKLMHA Gbing 3EMOPONEHE

OBPALLEHME C MHOMOAO30BLIMH ®JIAKOHAMM NOCNE NX
OTKPLITMR

Mocne OTKPHTHA MHOMO0Z0BBIX (/IEKOHOBR BAKUMHB CTONGHAYHOMD
TOKCMOAA, W3 KOTOPbIX OfHA MNM HECHDNBKO A03 BaKUWHL G
VOBNEUEHB BO BPEMS NPOUGAYPH BAKUMHALMM, OHA MOWET Gbmb
MCMONL30B2HA B NOCAEAYIOIMX MPOLEAYPaX BAKLMHALMKA Ha
NPOTAXEHWH 4 HeOenb MAKCMManbHo, NpH cOBNIOAEHMM BCeX
OGNSy IRV YCnoBmil:

1. Vumonh!yemﬁ BEKLMHbBI HE WCTEK CPOK MOOHOCTH.

2. BakuMHa XpaHWNACh NPH COOTBETCTEYIOLI YCROBUSX XONCAOBOH
Lienn.

3. Meperopoaka duiakoHa BEKLWHL He Gbina NOMYHEHS B BOAY.
4, Acermaveckan TexHMic Buind MOnens30BaHa Npu oTHOPE BeeX Nos.

5. TemneparypHulii MORMTOD hnakoHa ¢ BAKUMHOA (VVM) He gocTr
KPHTUMECKOH TOMKH.

TeMnepaTypHbuiil MOHHTOD ABKOHA € BAKLMHOH...

BHyTPeHHHI KESADET CBETNES, YeM
( BHewWwHWH Kpyr. MCNIONBIYWTE Takylo

BaKLHHY, ECNH HE 3AKOHYWNCA CROK
roaHocTl
Moxe, BHYTPEHHAA KBAAPAT BCE ele
caeTnee, YeM BHeWwHUA kpyr. HCTIONLIVITE
T2KYIO BAKLMHY, EC/H HE 3AKOHYMNCA CROK

rogHocTHl

KpHTHUECKan TouKa.

BHYTPeHHWH KBAADAT M BHELLHWI Kpyr

OOMHAKOBOMO LIBETa.

HE WCTIONBZYIATE Takyio BasayuHy!

3a TouKol CMCAHHA.

BHYTPEHHWA KBE/ADET TEMHEE BHELLHEND KPYTH.

HE WCTIONB3YITE Takylo BakuHy!

TeMnepaTypHeil MOHWTOP dnakoHa ¢ Bam.unoﬂ ABNAETCA MACTLID
sTvReTkH. LipetHoe n: Ha 3T0 HHAMKITOR
VVM. ATHLILKE ARIAETCA BPEMEHHO- Temnepa-rymo BOCTIPMUMUHBLIM
W MHAMUMPYeT obiues Tenno Kk Karopomy dnakoH Boin nonpepen. 3to
NPe/IYTIPEXAAET NOTPEGHTENA O HENPMIOAHOCTM BAKUMHH,  Koraa
BOAEHCTBIE TRIUIA, BEPOSTHA, YXYALIWIC €6 BKTHBHOCTL.

HHTepanTElel nokasaHui  MHoMKaTopa VVM oueHs npocTa.

Cocp STECh Ha LIEHTPE! \paTe. Erp useT GyaeT NocTosHHG
MEHATLCA. [10 TEX NOP, NOKa LBET 3TOMC KBaApaTa GyeT ceeTnee LBeTa
HAPYHKHOMD KPYTa, BAKLMHY MOXKHO WCONL308aTh. ECnM BHYTPEHHMA
KBAAPAT TAKOMO MR LIPETa WIH TEMHES, Y HAPYWHUIA KpYT, BaKLIMHY
WCTIOAB3I0BATL HE/b3A.

SOPMA BbIITYCKA
GaKDH W amnyna oSbemoM 0,5 Mn ans 1 Aoaw
dnakod o6emMoM 5 M ans 10 aos

Gnako obbemom 10 mn g 20 a0

MpouseageHs:

Biological E. Limited

18/1 u 3, Asamabag,r. Xadgepatan-500020,A.1., MHguA
BebicailT : www.blologlcale.com

BAKLWHA CTO/IBHAYHOIO

TOKCHO[AA, (50)

OMNWCAHKE

BakiMHa CTONGHAMHOID TOKCHOAE  5TO CTEPMNBHHA  npenapar
DYMUWEHHOrO CTONSHAYHOrG aHOTDKCWMHA. AHOTOKCHMH O4YHLEH
XMMWHECKMM MeTogoM M aScopBuposaH Ha Goodate anioMMHWA.
Tuomepean (0,01 %) pofamneH B KauecTBe KOHCEpBaHTA. BakiuHa
ApnAeTca Senoll HenpoapayHod cycrneHaweli, B KOTOpoil MUHEpANLHUH
KOMIMOHEHT MMEET TEHARHLMIO MEAIEHHO OCAXMBATLCA NP XPaHEHWH.
?;;)quﬂa COOTBETCTEYET TpeSosaHuaM BO3 w Bpuraxowii japmakoneu

COCTAB

Kaicaas 0,5 mn aosa cogepio:
CronGHsMHbIA SHOTOKAH = 40
MeskIyHapaHBK eAMHAL,
abcopbupoBaHHLIA Ha
thocthate anoMUHKA (ALPO,)

KoticepsaHT: Twomepcan

= 15mr
001%

GAPMALIEETHHECKAA GOPMA
BHYTPMMBILIEYHEA MHLEKLIMA
MOKAZAHWA W NPUMEHEHWE

Mpodunaktuka crenBHAka: BakuUWHR CTONGHAYHOMD TOKCHOAA
NPEAHASHEYEHE ANA AKTUBHOA BAKLWHALMM NPATMB CTANBHAKS BIPOCILIX,
AETEid M MNajieHLIes G-MecAYHOND W CTApLIErD Bo3pacTa. OAHOBANEHTHAA
BaKLIMHA CTONSHAYHOMO TOKCHOAA He AGMXKHA MPHMEHATLCA ANA Aeted
MAagWe 7 FeT, WCONE3083HHE AWGTEPHRHO-CTONSHAYHC KOKIIOWHOR
BaKUWHE ([ICK) pPEXOMEHAYETCA B CTYMAE, EC/M KOKMIOWHES BAKLWMHA
NPOTMBONOKA3AHE. LM KOKNIOWHAA BAKUMHE  MPOTUBONOKA3AHA,
PEXDMEHAYETCA MONCAb3cBAHWE AWDTERMAHC-CTONGHAYHOW BaKLMHGI
{ac).

MocTkonTaKTHan npodwnakniEa  cronbima@: WHdexuus  cronbasika
MOMET HE NPUASTH HMMYHHMTETHbIE CBOHCTBA; MOGTOMY, CTUMYNIMPOB2HKE
WnW obecneyeHe aKTUBHOH BAKIWMHALMH LienecoobpasHo BO BpeMA
Bbi340POBIEHHNA OT ITOH MHeKLMK,

HeoHaransHas npogunakmMka cronbHAKa: B Cnyqae, ecnd TpeGyeTca
BAKLIMHALMA, CTONSHAYHHIA BHOTOKCAH MOWET GHITb WCMONL30BAH BO
BpeMs  OEPEMEHHOCTW. TEPATOMEHHNE CIEACTBMA CTONGHAMHOID
aHg He Bbinu ibl ¥ mogei. O {4aHWA BTOPOro
TpHMMeCTpa GepeMeHHOCTY ANs BBOAA cmnﬁununoﬂ BAKIMHL SBNRETCA
0GOCHDBAHHHM NpegocTepeleHHeM ANA YMEHbWeHMA nbore
6ecnoKOCTES, CBAZAHHOMD C TEOPETHH BOSMOKHOCTHD NOGOMHOH
peaM.

MpodwnaKTiiR CTONGHAKA B MEYSHUH paH: CTONGHAYHBIA BHOTONIHH
MOXET BbiTh MONC/AB3CBAH AMA NPOGWUIBKTUIM paH ocoB, HauuHan ¢ 7
AETHErD BO3pACTa W crapwe. [pPeAncYMTaeTeR NpHMEHEHWE
CTONGHAUHOND M AwdiTepHiiHOn aHoTokonia  (CAL), AnA noAnewaHWA
TpebyembX YPOBHES MMMYHHTETA NPATYB AMTepm.

MPCTUBONMOKARAHUA
Mol s JyBCT HOCTE K NIOSOMY  KDMIMQHENTY  B2KLIMHE!,
BK THC W np [HbIE PTYTH, ABNABTCA

NPOTHBONOKASAHHEM K MPUMEHEHMIO,

Cnyyau nioBoro TMNE HEBPOIIKMMYECKMX CHMITTOMOE WK NPMEHAKDS, B
COOTBETCTBMM € HA3HAUEHWeM AAHHOM Npenapara, ABAAICTCR
NPOTHBOMNOKA2aHWEM ANA fanbHedllera erc MCnonL3cBaHMA,
BAKUMHALMA AGMKHA GbTb NMPOBEAEHR BO BPeMA TEYEHMA MoGad
MODPAfoHHOA GonesHM WM ocTpoi  MHgexywW. HesHauuTensHoe
atebpunphoe 3aSonesaHue OBLIYHO HE SBASETCS NPWHMKMHOA Ans
OTCRCHKM BAKLIMHALLAW.

Jesauii Bpay A0/KEH BIBEMBATE COOTHOIWEHHE PHCKA K BLIMT LY BO
BOR BPEMEHA. Tekylian BAKLAHALMA [ODKHA GbiTb OTNONKEHA BO BPEMA
BCTIBILLKGA NOAHOMWENATR, NMPH YCNDBHHM, YTO MAUMEHT HE NEPEHEC
HHKSKOMD NOBPENIEHIA, KOTOPOE MOTNO bl YBENWHMTL PHCK 3APEMEHIA
cTanBHsAKOM.
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Mpenocrepexesve: Cydal HEBPONOTUUECKOH WM CUNBHOA  peaKLuu
NOBHWEHHOH YYBCTBMTE/BHOCTA NOCTe Npeasaywel goze, ARNATCA
NPOTHBONOKA3AHHEM ANA JanbHeflierc WMCnanb3cBaHWs LAHHOMG
npenapaTta. Ha3sHauYeHWe NCBTODHLIX BAaKUMHALMA 4awe, 4em
PEXOMEHAOBAHO, MONET MPUBECTH K MOBLILEHHOMY PACNPOSTRAHEHWIO
MH(DEXLMH M OCTPBIM NPOTHECAEHCTBMAM. JTIOAM, KOTOPLIE WCTILITHIBAIOT
peakiiMy NOBbILIEHHOA YyBCTBUTENBHOCTY, THNA MECTHOA aHadMnakcuw,
WIH KOTOPbie MMENnM TeMnepaTypy Bbilke 39 °C nocne NpWHATHA
npenbiAylled Ao3bi CTONSHAYHOMD aHOTOKCMHA, 0GLIYHO, HMEIOT aueHb
BLICOKAE CHBOPOTOHHHE YDOEHM crwﬂmquoru aHTUTOKCHHA W ue
AONMHB NOMyVETH FA20KE Ao36

AHOTOKEVHE “alLe, YeM DAVIH pas B 10 neT, pixe B TOM Cryqae, ecnn an
MMEBIOT HEHWCTHE WK TAXRNLIE PaHH.

BakuuHa CTONGHAMHOMD TOKCMOAA HE NOQIMKHA BBOAMTLCH MIOASM C
TpoMBALMTONEHWER WK & MOBHM HAPYILIEHHEM CBEPTE W KPOBH,
NPW KOTOPBIX MPOTHBONCKE3AHA BHYTPMMBIWEYHAR WHBEKUMA, ecnn
TONGKO MOTEHUMANGHAR BLINOAA MEpPeBelMBAET PWCK NPHMMeHeHWs
BAKLHHE,

MayueHTH ¢ ocnabneHHbiM WMMYHWTETOM MOMYT MMETh YMEHbILEHHIA
AHTUTENOrEHES N OTHOLIEHMIO K BKTHBHLIM NPOLISIYPaM BaKLMHALIMW.
OcoSne BHUMAHWE [QMIKHG YAEMATLOA NPERJTBPALIEHUID MHBEKLMA B
KPOBEHOCHLIE COCYALL.

MEPHI NPEAOCTOPOMKHOCTH

Ofuue mepbl

1. NMepes npumenenwem NioGoid 036 BAKUMHLI, POAMTENL, ONESKYH,
WM B3pOUIbIH MAuMeHT Ao/keH GHTb ONPOLEH O HEJABHEM
COCTOAHWM 3ACPOBLA W WCTOPMM BAKLMHALIMM NALMENTR, Kﬂ'l'uphlﬁ
ROITKEH NPOATA BaKLUMHALMIO, ANA ONPEAENEHMS HANMUMA KaKMX-
NGO NPOTYBOMNOKASAHMIA K BAKLMHALMMA.

2. Korpe nauMEWT BQESPALLAETTH AnA cnenywlwed cepriinoi nogw,
POAMTEND, CNEKYH WK B3POCbid NELMEHT O0/DKeH BhiTh ONPOLWEH
HACMET NAABNEHUA NOGbIX CHMITTOMOB M f MMM NPpHIHAKoB NoGeuHol
PeaKLIMH Nocne npeab Ay 103s!,

3. Mepen WHbeXUMEH KEROMO-nMGo SMonpenapara, NPaKTHKYKLWWA
Bpau AoMKeH cobRIOfaTb Boe M3BECTHhlE NPEAMMCAHWA Ans
NpPeaoTBPAILEHIA ATUISPIAW HITH MIoGLD ADYTHK NOGOYHEX PEAKLIMA.
310 AONXHO BKIIOHATb! nepecuorp MCTOPUM NaLUMeHTa
OTHOCHTENBHD BOCTH, AQCTYNMHOCTS
aapeHanMHa 1: 1000 wu nwrux NOAXOASAWMX SreHTOB,
WONONBIYEMBIX ANA  KOHTPONS HEMEAMSHHBIX  ArUIEPrHUSCKIX
peakumi.

4. OTgencHbi CTEDWNbHBIH WNPHL W MrONKa WA CTEPWIEHBIA
0AHOPA30BLIA Habop noroweH GbMb MCNGNBITBAH ANK KAKAOMD
WHIMBWIYQILHOMD NaALWEHTA ANA NPEACTBRAILEHWA Nepenayn
TenaTWTa M APYTHX MH(IEXLIMOHHLIX ANeHTOR OT OHOND YENDBEHa K
ApyTOMY.

5. Xopowo B26onTaTe neped oTSOPOM KawAoW AoaW ans
PECYCIEHAMPOBAHISA CONEPMHMArD (aKoHa.

NpuMeHeHWe NpH GepeMEHHOCTM: DPENpPOAYKTUBHOE WIyueHWe

fRHHOMO NPENapaTa Ha WMBOTHLIX He Gbio NPoBEAeHO. HET HHKAKKX

AOKA3ATENbCTB, YT BakuuHa CTONGHAMHOrO TOKCMOOA MMeeT

TepaTRrenHoe AeticTaue. BakliHa CTONGHSUHON TOKCMOAR AGIHHE Bums

BBEAEHA HEA[EKBATHD WMMYHN3MDOBAHHOH SEepeMEHHON MEHIUMHE, TEK

KAK OH3 ODECNEYMBAET SAWMTY NPATWE HEOHATANBHOMD CTONOHAKA.

OTcpoui® B TRYEHWE BTOPOMD TpHMecTepa {iepeMeHHOCTH ABMARTCH

ONpaBfaHHHM NPEncCTEPEXEHWEM [ANA  MMHMMWBALWM  KAKOH-THGo

TEOPETHHECKON NPOGNEMEL.

NOBOMHBIE PEAKLIMH

MeCTHbIE peaaM, TAKME KaK MOKPACHEHWE KOOKM, YTIIOTHEHME M
GONesSHEHHOCTL, ABMHICTCA YACTLIMM MOCNe MPMHATHA CTONGHAUHOMD
aHOTOKCUHE. TaKMe MECTHLIE PeaKLIHKM OlibIMHO CAMO PEryIMPYEMHE H He
TpebyIoT TEpanuM. YIeNKosoe YTOMNILEHHE, CTEPWIbHOE aBCLeanpoBaHHe,
WK NGAKOXKHAR ATPOGMA MOryT HABNICAATLCR OO CTOPGHE MHGhexXLMK.

MOCAE NPUHATAR NPENapaTos, CORSEHALLIMX CTONSHAKOBLIA AHTUMNEH.
AC3AWNPAMEHEHME

BaGonrath ¢nakoH C BAKUMHOA nepes WCMCNbIDBAHWEM ANA
TOMOMeHWIWPOBAHMA CycneHaud. CTepuIbHan MInka M CTepWIbHBIA
LWINPHL AONKHB! SHITb MOTHOAR30BaHL! AR KanaoH HHBEKLIH.
MporpaMMa BAEKUMHALMM: Kypc nepsWuHoll BakUMHALMM Ans
HEeBAKLIMHMPOBAHHBIX WHAWBWIYANOB 7-NETHEMD W CTAPLIENY BOBPACTA
COOePKMT OBe [03s, 0,5 M KEXKAAA, ¢ MHTEPBANOM oT 4 40 B Hegenk ¢
nocnegywwedt TpeTeel (noakpennaoweid) 0,5 mn aosol yepea § 12
MECALES nocne BTOpod Oosw. [MOAKPENNAIOWAR 0038 SBNSETCH
HeoTHEMNEMON LACTLIO KYPCa NEPBUYHOR BAKLIMHALMA.

BaiaHa CToNGHAYHOD AHGTOKTHHA MOXET BbiTh BBEAEHA B TO e BPEMS,
YTO M BaKUMHb KanbMeTTa-TepeHa, KopH, KPacHYXH, CBMHKM, nonuwo (OB
W WHAKTMBMPOBAHHAA NANWO BAKLIMHA), NenaTWTa b, reModunUIeckoro
rpMnna TMNA B, 3 Taloke BAKUWMHA WRMTol NHOpANKHM W NOANEPKKA
BMTaMuHa A.

Ans HEOHATANBLHOrO NPEemOTEPAWEHMN cronSnaxa:
AHTEHATANbHAA BAKUMHA PEKDMEHAOBAHA ANA NPeAOTBEPALEHHA
HEeOHATRNLHOMS CTONGHAKA B PaHee BAKLIMHMPOBAHHOH METepM. PaHee
BaKUMHAPOBAHHAA DEPEMEHHAA MEHWMHA, KOTOpad MOMET PoKaTh
ceoero peb B HEMM| ¥ W / MK OKpYRIOWEH cpene,
ACIDKHE NOMYYMTE ABE A03H MPENApaTd, coepwalend cranSHAYHDIA
AHOTOKCHH A0 poAds (C MHTEpRAnoM oT 4 Ac 8 Heaenw),
NPEUMYLLECTBEHHO BO BpEMs 2 NOCNEAHMX TPHMECTPoB. HenonHocTbio
BaKUMHMPOBAHHAA GepEMEHHAN WEHILMHA SUTHA NPoiTH NonHYI0 3 ex
ACZ0EYI0 BAKUMHALMID. M(EHIWMHL, KOTOpbiE GbNM BaKLMHUPOBAHH
Ganee 10 neT HasaA, AONKHbI NOMYYMTH PEBEKLIMHAPYIOLYIO AOSY.

Tabnuua nporpaMMa Baxuuuauuu CTO/IGHAYHBIM BHOTOKCHHOM ANA
Gepel fETEd  ASTOPOAHOMD
BOSpACTE.
AR,
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B npodunaxtHie cmnﬁluua npM neueHWM paH: NotpeSHocts B
BKTHBHOH TOM, COOEPXAWMM CTONGHAYHLIH
AHOTOKCWH, € MNM 5ea NaccWBHOW BAKUMHALUMM MNpEnapaToM
CTONGHAYHONG WMMYHOTNOGYNMHA (UENOBEUECKOND), SABMCMT Kak OT
COCTOAHMA PaHE, TEK W OT MCTOPHM BakUWHALMM NaumeHTa. BakuuHa
CTONGHAYHOTO BHATOKCHHE BMECTE CO CTO/ISHAYHEIM UMMYHOrIOGY1MHOM,
PEXOMEHAYETCH ANA NPOQMNAKTMKM JIEYEHWS 3ArpAsHEHHLIK paH y
BLX, | WIH HENONHOCTLID BAKLWHNPOBAHHBIX

naLMeHTos.
Ocucaa'renhuue YOUIME Q/KHG ObiTs ) ana

O6iwwe peaKLM, TaKWe K2K TEMNEpaTYPa, Bonu B 1]
roncBHbie GoAM, Taloke NOABMTLCA. PeakliMd NOBLILLEHHON
WYBCTBMTENBHOCTH, THNA MECTHOH aHa(hWIakcHW, WM BHCOKBA
TEMNEPATYPA MOryT MNOABMTRCHA Y mumﬁ € OYEHB BhICOKWMMM
SHTUTOKCMHOBLIMKM  EHTHTENAMW (LIBODOTKH, B CBAEM C 4acTbiMK
MHBEXLIMAMM 3HOTOKCMHA,

HEEPMOI'HHRKHE OCNCOHHEHWA, TAKHE KaK
a8 TAOKE PasnWuHLIE MOHO W NANWHEBPONETHM, BKmONES Daru:pnm
Mviteta-Gappe, GbUTH 3aperucTPVMpOBaHL NOCNE NPUHATUA NPEnapaTos,
COAEPHALUM CTONEHAKDBLIA aHTUrEH,

KpanwsHas I b Wi ApYTas Chink, 5onm 8
CYCTABAX, 3 TAIOKE, OYeHb PeaKe, manaﬂ aHahUAAKTHHECKaS PeKMA
{T.€. KpANMBHAA NUXOPAKA € DMYXANLIO PTA, ATPYAHEHHUSMH B ALDGEHUH,
MOHKEHHEIM KPOBSHEM LABAEHWMH WM LUIOKOM) GbifIH 32periCTPHPOBaHE

nepi BaK nauueHTa ({32KOH4EHa OHa e Her).
WHAMBUOYaNE, KOTOPLIE 3AKOHYWIH MOMHBIA Kype NEPBMYHOMN
BAKLIMHALIMM NPOTUE CTONGHAKA M NepeHecnH HeBONbLUIME, YWCTLIE PaHbl,
AOITAHE! NOMYYMTE PEBAKLMHHPYIOIYIC [03Y NPenapaTa, canepaalleno
CTONGHAYHBIA BHOTOKCHH, TOMLKO B TOM CTydae, eciM OHW He GLUTM
BAKLMHMPCBAHE CTONGHAYHEM BHOTOKTHHOM B racheguke 10 ner.

AnAa onoHHBX K cTonBHAKY paH (T.8. PaH, 3arpA3HEHHLIX MPRILIO,
heKAnUAMK, 3eMNEi M CTICHOMH; KONOTLIX PaH; ABYNECHIA, 3 TAKOKE paH oT
CHApALOB, pa3[laBAWBAHWA, OXAroB M OTMOPOXEHHI),
PeBAKUMHHPYIOWRA fo3a GyheT YMECTHOM, M NAUMEHT He nosyqan
NpenapaT, conepr@iumMi CTONSHAYHLIA aHOTCKEKMH, B NOCTeAHKE 5 ner.
Ecnu pesakuMHMpyioLaA Aosa BBefeHa paHee 10 neT kak YacTb neyeHus
PaHLl, CNeAYIOLAA TAKYLLAA PEBAKUMHMDYIOWAA 03 He ACKHA by
A2HA B TeueHun10 neT.
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Parsonas infactadas por el Virus de la Inmunodaficiancia
Humana (VIH)

Las personas infectadas por el VIH, tanto asintométicas cuanto
sintométicas, deben ser Inmunlzadas con la Vacuna Artiteténica
Adsorbida conforme a los programas estindares.

VIDA UTIL

Tras afics después de la fecha de fabricacién.
ALMACENAMIENTO

No congelar.

Conservar entre 2°C a 8°C.

Desechar si la vacuna ha sido congelada.

MANEJO DE FRASCOS MULTIDOSIS UNA VEZ ABIERTOS

Una vez ablertos, los frascos multidosis de la Vacuna Antitetédnlca
Adsorbida, de la cual una o més dosis de la vacuna han sido
eliminadas durante una sesién de Inmunlzacion, pueden ser
utilizades an sesiones subsecusntes de inmunizacion hasta un
méximo de 4 semanas, sismpns que todas las siguientes condiciones

88 cumplan:
1. Lafecha de valldad no ha venclde

2. Las vacunas se conservan en las condiciones apropiadas de

cadena de frio

3. Laampolla del frasco de la vacuna no estd sumergkdo en ol

agua
4. Latécnica aséptica se ha utlizado para dosis de retirada

5. El monitor de frascos de vacuna (MFV) no ha llegado al punto

de descarte.

Monitor de frascos de vacuna

O ¢
Qv
O X
@ X

Sl la facha de valldad no se ha vendda, USE la
vBGUnA

En un memento mée tarde, o cuadrado interior
eatd ain més daro que ol circulo extetior

Si la fecha de validad no 86 ha vancido,

USE la vacuna

Punto da descarta

axterne, NO usa la vacuna

Misalld del punto de dascarie

axderlor, NO use |a vacuna

Cuadrade interior més claro que sl drculo exterior.

Sl al cuadredo Intemeo es Igual al color dal elrcule

Sl sl cuadrada Interno 85 Mis escure gus ¢ anlio

El monitor de frascos de vacuna (MFV) es parte de la etiqueta. Siel
punto colorido aparece en la etiqueta del frasco, es un MFV. Este es
un purtta gensible al tiempo y a la temperatura lo que proporciona una
Indicacién del calor acumulado al cual el frasco ha sido expussto.
Advierte al usuariofinal cuando es probable que la exposicitn al calor
ha detsriorado |a vacuna de manera superior a |o que se puede

aceptar.

La interpretacién del MFV es fécil. Enfoque en al cuadrado gentral.
Su color camblara progresivamenta. Mientras el color da este
cuadrado 8% mds claro que el color del anillp, la vacuna pueds ser
utllizada. Tan pronto como el color del cuadrado contral se convierte
en el mismo color que el anillo o en un color més oscurs que el anillo,

el frasco debe ser desachado.

PRESENTACION

Frasco con 1 doslsy una ampollade 0.5ml
Frasco con 10dosisdeSml

Frascos con20 dosis de 10ml

Fabricado por:

Biological E. Limited

18/1 & 3, Azamabad, Hyderabad-500 020 A.P., INDIA.
Yvaeb: www biclogicale.com

5010.02

BIOLOGICAL E. LIMITED

VACUNA ANTITETANICA

ADSORBIDA BP

DESCRIPCION

La Vacuna Antiteténlca Adsorblda ez una praparacién estéell da
toxoide tetdnico refinado. El toxcide se purifica por méiodos
quimicos y es adsorbido en fosfato de aluminie. Tiomersal (0.01%) se
afiade como conservante. La vacuna es una suspensldn blanca y
turbia en que sl transpertader mineral tiende a instalarse lentaments
durante el mantenimiento. La vacuna cumple con los requisitos dela
OMS yBP.

COMPOSICION

Cada dosis de 0.5 ml contiens:

Toxolde toténico 2401V
Adsorbida an fosfato de aluminio (AIP04) 21.5mg
Conservante: Tlomersal 0.01%

FORMA FARMACEUTICA
Inyecclén Intramuscular.

INDICACIONES Y USO

Profilaxis del Tétanos: La vacuna antitetdnica adsorbida estd
Indicada para la Inmunlzacién activa contra el tétanos en adultos,
nifios y lactantes de € semanas de edad o méds. Ls Vacuna
Antliteténica Adsorblda Monovalente no debe usaree en nifios
menores de 7 afios de edad. En nifics menores de 7 afios de edad, el
uso de la combinacién de vacunas, o sea, contra la difteria, el tétanos
ylatos ferina (DTwTF), serecomlenda 4 menos qua la vacuna contra
la tos ferina esté contraindicada. Si la tos ferina estd contraindicaca,
entonces el uso de toxoides de difieria y tétanes (DT) es
recomendado.

Profllaxis del t6tanos con exposicién posterior: La Infeccldn del
tétanos pusde no conferir inmunidad, por lo que la iniciacién o
tarminacién de la inmunizacién activa se indica an el momento de la
recuperacién de esta Infeccién.

La prevencién del tétanos neonatal: S| la vacunaclén es
necesaria, el ioxoide teténico se puede utilizar Jurante el embarazo.
Los efectos teratogénicos no se han reportado con toxolde fetdnico
en los seras humanos. Esperar hasta el segundo trimestre para
suministrar la vacuna conira el tétanos es una precaucién razonable
para minimlzar cualquler preocupaclkén con respacto a la poslbllidad
tetrica de reacciones adversas.

Profilaxis Teténica en el Tratamlento de Herldas: El toxcide
fetéinico también puede ser utilizado con fines profiladicos para el
tratamlents de heridas en parsonas de 7 afios de edad y mayores; el
toxoide contra el tétanos y difteria (Td) es preferible para mantener
niveles adecuados deinmunidad contra la difteria.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna, incluyendo
el tlomersal, un derivado del mercurio, 68 una contralndicacion.

La apariclén de cualquler tipo de sintomas o signos neurolbglcos,
despuds de |a administracion de este producto &8s una
contraindicacién para su uso posterdor. La inmunizacitn debe
aplazarse durante al curso de cualquler enfermadad febrll o Infecclén
aguda. Una enfermedad |eve sin fiebre, como una infeccitn lave de
las vias respiratorias superiores no suele ser motivo para aplazar la
vacunacién.

El médico tratanie debe considerar el riesgo/beneficic, a veces de
manera constants. La vacunacién de rutina debe aplazarse durants
una apidemia da poliomislitis siempre que el paciente no ha sufrido
una lesiin que aumente el iesgo de titanas.

Advertencias: La aparicién de una reaccidn de hipersensibilidad
neurolfgica o grave tras una dosls previa es una contraindicacion al
uso posterior de este producto. La administracidn de desls de
refuerzo con més frecuencia de lo recomendado puede estar
asoclada con una mayer Incldencla y gravedad de las reacclones.
Las parsonas que experimentan reacciones de hiperseneibilidad del
tipo Arthue o temperatura mayor de 39°C después de una dosis
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previa de toxoide tebinico por lo general tienen muy altos niveles

s#ricos de la antitoxina tetdnica y no se les debe administrar incluso

doslis de fexolde tetdnlco de emergencla con més frecuencla que
cada 10 afios, incluso si tienen una herida que no es ni limpia ni
secundaria.

LaVacuna Tetdnica Adsorbida no debe administrarse a personas con

trombocitopenia o cuakjuler trastome de coagulacién que pudiera

contraindicar la inyeccidn inrmmuscular, a menos que el beneficio
petoncial supere claramente el riesgo de administracién.

Los paclentes con respuesta Inmune disminulda pueden tener una

respuasta de anticuerpos reducida a los procedimlentos de

inmunizacidn activa.

Especial cuidado debe tenerse para evitar la inyeccidn en los

vasos sangulneos.

PRECAUCIONES

General

1. Antes de la suministraclén de cualquler dosls de la vacuna, el
padrs, tulor o paciente adulio debe ser preguntado por el esiado
de salud reclente y la historla de Inmunlzacién del paclente que
serd inmunizado con el fin de deferminar la existencia de
cualquier contraindicacién para la vacunacion.

2. Cuando el paciente vuelve para la siguiente dosis de |a serie, el
padra, tutor o paclente adulto debe ser Interrogade acerca de la
aparicién de cualquier sintoma /o sedial de reaccion adversa
después dela dosis anterior.

3. Antes de la inyaccién de cualquier producto biclégico, al médico
daebe tomar todas las precauclones conocldas para prevenir
reaccicnes alérgicas o secundaras. Esto debe incluir una
rovision da la historia del paciente respecto a la posible
sanslbllidad, la Inmediata disponibllidad de epinefrina 1:1000 y
olros agentes adecuados que se ulilisen para controlar
reacciones alérglcas Inmed|atas.

4. UnaJeringa y aguja estérlles separadas o una unidad desechable
estéril debe utilizarse para cada paciente con el fin de prevenir la
tranemigién de hepatitis u otros agentes infecciosos de una
perscna a ofra.

5. Agltar blen antes de retirar cada desls, para volver a suspender el
contenido del frasoo.

Uso durante el Embarazo: Estudios en animales de reproducsiéin no

se han reallzado con este producto. No hay evidenclas de gue la

Vacuna Antiteténlca Adsorblda sea teratogénica. La Vacuna Tetdnica

Adsorbida debe ser administrada para inmunizar adecuadamente a

las mujeres embarazadas debldo a que proporciona una proteccion

contra el tétanos necnatal. Esperar hasta el sagundo imestre es
una precaucién razonable para minimizar cualquier preocupagién
tedrica.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacclones locales, come eritama, Induraclén y sensibliidad, son

comunes después de la administracién del Toxcide Tetdnico. Este

tipo de reaccicnes locales susle ser autolimitado y no requiere
tratamlento. Nodulo, formacién de abscesos estérlles, o atrofla
subcuténea pueden ocurrir en el sitio de la inyeccitn. Las reacciones
sistémicas, como fiebre, escalofrios, mialgias y dolcres de cabeza,
tamblén pueden ocurrir. Reacclones de hipersansiblliidad del tipo

Arthus o fiebre alta pueden occurir en perscnas que tienen

anticuerpos séricos muy elevados de antltoxina debldos a frecuentes

Inyecclones de toxolde.

Las complicaciones neurcldgicas, como convulsiones,

encefalopatia, y diversas monc y polineuropatias, incluysndo el

sindrome de Gullain-Bamé, se han reportado después de la
suministracién de preparados que contengan el antigenc
antiteténico.

Urticaria, eriterna multiforme o otro sarpullido, ariralgias y, mas

raramente, una reaccldn anaflldctica savera (es declr, urticara con

hinchazdn de la boca, dificultad para respirar, hipotensién o shock)
se han reportado después de la adminisiracién de preparados que
contengan el antigeno antitetinico.

DOSIS Y ADMINISTRACION

El frasco de la vacuna debe agitarse antes del uso para
homogenelzar la suspensién. Una agulja estérl y una jeringa estéril
se deben utlilzar para cada InyacelSn,

Programa de vacunaclén: El clclo de Inmunizacién primarla para
personas no Inmunizadas con 7 afios de edad o mayores de
edad conslste en dos dosls o 0.5 ml cada 4 a 8 semanas, seguldas
por una tercera dosls (de refuerzo) de 0.5 ml, 6 a 12 mesas despuds
de la segunda dosis. La dosis de refuerzo es una parte integral del
ciclo deinmunizacidn primaria. Las personas que no han completado
la inmunizacién primaria contra el tétanos, o cuya historia de
inmunizacién es desconacida o incierta, deben ser inmunizadas con
un producic que contenga toxoide tetanico.

La vacuna TT se puede administrar al mismo tiempo que la BCG,
contrael pitn, rubéola, pay palio (OPV e IPV), hepatitis B,
Haemophilus influenzae fipo b, y vacunas contra la fiebre amarilla y
suplementps de vitaminaA.

Para la prevencién del tétanos neonatal: La inmunizacidn prenatal se
recomienda para la prevencion del tétanos neonatal en la madre no
previamente inmunizada. Una mujer embarazada no inmunizada
previamente que puede dar a luz su hijo bajo cirgunstancias y/o
entomo no higiénico debe recibir dos dosis de un preparado que
contenga el toxoide tetdnico antes del pario (de 4 a 8 semanas de
diferencia), de preferencia durante los Ultimos 2 frimestres. Las
mujeres embarazadas nc completamente inmunizadas deben
completar la seria de 3 dosis. Los vacunados mas de 10 afios antes
deben reclblr una desls de refuerzo.

Tabla - Programa de la inmunizacidn contra el tétanos toxoide para
mujeres embarazadas y mujeres en edad fértil

Prognime. Dosin1 | Dosis2 | Dosisd | Dosied | Dosiss
Wujerss - TTaTd TroTd TToTd TTaTd TTeTd
:m.-,m" :"m':':'.'.b Almenoad | Almenos @ | Almenos 1 | Al menos 1
previa poskile on ol SOMBNAS L ] afio deapuie
{o Inmunizeclén | oeur g denpods diipubn
poco flable) smbararo
Mujerss TTeTd TTeTd TTaTd TTaTd TTeTd
ambarazades Tanproeo | 4 mancs 4 | Al menos 1
oon $dosly du | como sea samanss | AN deapuks,
DTPenla poskie en o despuis oansl
Infancia primar smbareno

wrinbdrdrs ol gubarthe
Mujarna TToTd TTaTd TToTd TTeTd TToTd
ambarnzades Tan pronte | Al menos 1
con 4 dowks da | como wia 3
DIFenh poslble wn ol |9 8n sl
Infancia primar

smbauzo | ahpulenis
Actividades de TTeTd TTeTd TTeTd TTaTd TTeTd
suplemantaria | Duranke D“:*": m: Almencs 1 ( Al menos 1
N las zonss de | ronda 1 menos 4 menca B afio despusa| afio despuss
alta eage ssmanss | meses fan al (sl
{mujones on deypubs de | despuls do
edad firtl} laronds1 | Mrondal

Fuente: WHO EPI 2006

Profilaxs antitetinica an el tratamlento de herldas: La necesldad de
inmunizacién acliva con una preparacién que contenga toxoide
teténico, con o sin Inmunkzaclén paslva con TIG (Humana) depende
tanto de la condicién de |a herida como de la historia de vacunacion
del paclente. La vacuna toxelde tetdnica, eh conjuncién con la
inmunoglobulina antitetdnica se recomienda para el mansjo
preflidciico de herldas contaminadas en paclentes con estado de ne
vacunados, inciertos, o con inmunizacién incompleta.

Un intento completo debe ser hecho para determinar si un pacients
ha completado la Inmunizacién primaria. Las personas que han
gompletado la inmunizacion primaria conira el tétanos y que sufren
heridas secundarias y no contaminadas daben reclbir una dosls de
refuerzo de un preparado que contenga toxocide tetdnico aolo si no
han reclbido al toxolda tetdnico en los Giimas 10 afios.

Para heridas propensas al tétanos (por ejemplo, heridas
contaminadas con impurezas, heces, fierma y saliva; heridas
punzantes; avulsiones y haridas resultantes de misllas,
aplastamiento, quemaduras y congelacion), una dosis de refuerzo
a8 adecuada sl el paclente no ha recibldo una preparacién que
gontenga toxoide tetdnico durants los 5 afios anteriores. Si una
dosls de refuerzc se administra antes de 10 afics como parte del
tratamiento de las heridas, el refuerzc de rutina siguiente no debe
ser administrado durante les 10 afios subsecuentes.
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