Portugués

DESCRICAO

Avacina se contem toxina do tétano y difteria purifcada com dose d difteria reduzida. Una dose do 0,5 ml tiene uma
potencia menos do 301U do toxin difteriay ndo menos de 40 IU do toxina do tétano. As toxinas estarem absorvidos em
3 mg/ml do fosfato aluminio. Thimerosal do 0,1 ml/mg estd utilizado como conservante. A vacina esta utilizado para
immunizagdo os adultos e crangas do sete (7) afios 0 mais contra a toxinas da difteria e tétano.

COMPOSICAO Dose
Volume 0,5ml
Toxoidos purificados da Difteria 2Lf
Toxoidos purificados do Tétano 7,5Lf
Fosfato de aliminio 1,5mg
Timerosal 0,05mg

ADMINISTRAGAO
O vial da vacina se agitar para homogeneizar a suspensdo. A suspensdo se deve injetar intramuscularmente em o
brago superior. Se deve usar as agulha e seringa esterilzadas para cadainjegdo.

ESQUEMA DE IMUNIZACAO

Se recomenda una injegdo unica do 0,5 ml dose. O uso de vacina Td para substituir as otras vacinas con contenido de
toxinas da difteria y tétano se deve aplicar em conformidade com a recomendag&o oficial por causa da dose baixa da
toxina da difteria em esta vacina. Aplicagdo da vacina para immunizagdo primaria e em caso da gravidez estdo ainda
ndo evaluado. Se pode ser aplicado ao mesmo tempo com vacinagdo do sarompo, poliomelite (tipo OPV e IPV),
hepatite tipo B, ictericiay acrésimo da vitamina A.

Nota:

ACIP (Comité Assessora para Praticas da Immunizag&o) ha publicado recomendag&o para a utilizagdo da Toxina do
Tétano e Difteria Adsorbida para adultos em as mulheres em gravidez. Vacina Td se pode utilizar como immunizagdo
primarias para gente contraindicado para Vacina DTP, a partir de edad de sete (7) afios. Segundo ACIP eles devam
receber dois doses de 0,5 ml da Td adsorbido con dose difteria reducida para adultos, com intervalo minimo de
quatro a oito semanas. A terceira dose se recomenda para ser aplicada al minimo seis (6) méses ap6s a secunda dose.
Segundo o modelo do encarte da OMS “ Vacina de Td se pude utilizar como immunizagdo primaria para as gentes de
edad a partir de sete (7) afios. Eles devam receber dois dose de 0.5 ml de Td adsorbido com dose reducida de difteria
para adultos em intervalo minimo de quatro semanas. A terceria dose se recomenda al intervalo minimo de seis
méses apds de secunda dose. Apds o programa de immunizagdo primario de DTP, Td o Td adsorbido para adultos se
pude utilizar como booster al intervalo aproximadamente de 10 afios, pero em intervalo minimo de un afio entre as
doses. Se pude seguramente substituir a vacina da toxina de tétano (TT), incluindo utilizagdo durante o periodo de
gravidez.”

EFEITOS COLATERAIS
Alguma sensibilidade e vermelhidao transicional em local de injegdo e febre ocasional pude acontecer. Es seguro para
aplicar durante periodo de gravidez.

CONTRA-INDICACOES
Segundo ou subsequéntes doseses de Td no aplica ap paciente quien sofre uma reagdo severaaladose previa.

Avacina DTP ndo deve ser administrada a individuais que tevem uma reacgdo anafilacticaa uma dose prévia da vacina
ouaqualquer constituente davacina.

Imunodeficiéncia
As pessoas infectadas com o virus da sindrome da imuno-deficiéncia humana adquirida (SIDA) assintomatica e
sintomatica devem serimunizadas com avacina combinada de acordo com os esquemas de imunizagao.

ARMAZENAMENTO

Avacina DTP deve serarmazenada e transportada a umatemperatura de entre +20C e +80C.

NAO DEVE SER CONGELADA. Uma vez abertos, os frascos multi-dose tem que ser mantenidos a uma temperatura de
entre+20Ce+80C.

Os frascos multi-doses da vacina dos quais uma ou mais doses da vacina foram utilizados durante uma sessdo de

imunizagdo podem ser utilizados em subsequentes sessdes de imunizagdo por no maximo 4 semanas, desde que as

condigdes abaixo descritas sejam satisfeitas (como especificado no informe de orientagdo da OMS: politica de frasco

de doses mdltiplas - OMS/IVB/14.07):

B Avacinaéatualmente pré-qualificado pela OMS;

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

B Nao passou o prazo de validade davacina;

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

PRESENTAGAO
Avacinaeapresentada em frascosde 1 e 10 doses.

Monitores de Frasco de Vacina
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Pycckun

OMUCAHUE

Ance Td T O CTONGHAYHBIA 1N ANDTEPUIAHBIA TOKCOWADbI, CYMEHbLIEHHON 030
AndTepuitHoit KoOMNoHeHTbl. OaHa A03a, pasHaa 0,5 M, 06naaaeT cnocobHOCTbIO MeHee Yem 30 UmmyHu3upyownx EauHuy,
-lU audrepuitHoro Tokcouaa, n meHee 40 U ctonbHavoro Tokconaa. Tokcouabl aacopbupytotea Ha 3 mr/mn docdata
anomuHmA. Tumepocan 8 konmdectse 0,1 Mr/MA MCMIONb3YETCA KaK KOHCEBAHT. BaKuUMHa WCMONb3YETCA A8 aKTUBHOM
MMMYHM33LMAM NPOTUB AMdTEPUN 1 CTONGHAKA ANA B3POC/ILIX U A€TeiA 7 - M NeT CTaplue.

Komnosunuua [Losa
O6bem 0.5mn
OUMLLEHHDBIN ANGTEPUIHBIA TOKCOUA, 2Lf
OuunLeHHbIN CTONBHAYHBIN TOKCOMA, 7.5Lf
®ocdat AnommuHua 1.5mr
Tumepocan 0.05mr
NPUMEHEHUE

Cocya, C BAKUMOHHON HY)HO MOTPACTW, 4TOBbI FOMOHM3MPOBATL CYCMEH3MIO. BakuuMHa AOMKHA 6biTb BBEAEHA
BHYTPUMBILLIEYHO B BEPXHIOIO YaCTb PyKW. CTEPUAbHAA UIA M CTEPUALHBIN WMAMHAD AOMKHbI MCMO/b30BATLCA A1 KAKAOM
UHBEKUMHK.

FPA®UK UMMYHU3ALIUKU

Pexol yetcs oaH nosa 0,5 mn . Ucnonbsosanne BakumHbl Td C Uenbio 3aMeHUTb el Apyrue,
c Andteput u CronbHAK , BOMKHO NPOU3BOAUTLCA B COOTBETBUM C OGULIMANbHBIMU PEKOMEHAALUAMM,
4TO CBA3AHO C HU3KOIA A030i1 AMPTePUIHOTO TOKCOMAA B AaHOM BaKuyMHe. Mcnonb3oBaHue BaKLMbl B Ka4yecTse nepsnuyHoOn
VMMYHM3aUAM M B CNy4asX BEPEMEHHOCTM He W3y4anoch. BaKUMHAUMA MOXET NPOM3BOAMTLCA OAHOBPEMEHHO C
BaKUMHauueit kopu, nonvomuennta, (OPV u IPV), renata b, skenToi AMxopasaku n 4ob6askamu BUTammHa A.

Wpumeyanne :
ACIP (KoHcynbTaTuHbIi KomuTeT no MMMYHU3MUMOHHOM [leATenbHocTn) onybauKoBan pAfd PeKOMeHAauui no
MUCnonb: A Tokcomnpos C n QnudTepun, 4NA B3POCABIX, @ UMEHHO BEPEMEHHDIX KEHLLMH.

BakuwHa Td moxeT BbITb MCNONB30BaHA Kak NEPBUYHAA UMMYHWU3ALUA ANA UL, HAYMHAA C 7-NETHErO BO3PACTa, UMEIOLMX
NPOTUBONOKA3aHWA 417 BaKUMHbI DTP. Kak ykasaHo ACIP (KoHcynbTaTuBHbIM KoMUTET N0 UMMYHWU3ULUMOHHOM [esTensHocTy),
NaLMeHTbl 4OMKHbI MOAYYMUTL ABE A403bI N0 0,5 M Kawaas, 3, oro Td ¢ nol 0t 0307 AudbTEPUM ANA
B3POC/bIX C BPEMEHHBIMM WHTEPBaNaMM, COCTABAAIOWMMM MO MeHbLUEH Mepe, OT YeTbipeX A0 BOCbMM HEeAenb.
PeKoMeH/yeTCA TaKxKe TPeTbA £103a, N0 KpaiiHeil Mepe, Yepes 6 MecALLes Noc/e BTOPOi MPUBHBKY.

CornacHo npegnoxeHHoi BXO (M yHapoay Obuwectso 3, mogenun, “B Td moryT 6biTb
MCNONb30BaHbI B KAYECTBE NEPBUYHON UMMYHIU3ALNAM ANA ML, HAYUHAA C 7-M1 IETHErO BO3paTa. OHY AOMKHBI NONYYUTb ABE
A03bl, Kajaa M3 KoTopbix paBHa 0,5 mn aacopbuposaHHOi Td ¢ NOHMMXKEHHOW 0301 AUdTepUM ANA B3POCABIX, C
BPEMEHHBIMM UH coc no i Mepe yeTbipe Healen. PEKOMEH/IeTCA TakxKe TPeTbA A03a No
npowecTBMIO NO KpaiiHeit mepe 6 MecAues nocne BTOPOI Nocne nep Kypca y c
ucnonbsoaHnem DTP uam Td, agcopbuposarHan Td moxeT 6biTb MCMONBb30OBAHA ANA B3POC/bIX C NPpUBAU3UTENbHO 10-TH
NETHUMM MHTEPBANaMM ANA NOAHATUAA , HO C np YTKaMu B OAMH O MeXay Ao3amu. C
NoNHOM 6e30MacHOCTbIO 3TO MOMKET BbITb 3aMEHEHO MOHOBA/IEHTHOM TOKCOMAHOM CTONGHAYHOMN BakumHow (TT), BKAoYas
nepvoa.

MNOBOYHBIE 3ODEKTbI
B HeKoTOpble CAyyanx Hab/loanac BpeMeHHas NPUNyxXiocTs 1 8 o6nactn
noBbILIEHUA TeMNepaTypbl. 5e30MacHo ANA UCTIONb30BaHMA BO BPEMA 6EPEMEHHOCTH.

TaKKe UMeno mecto

MPOTUBOMNOKA3AHUA
Bropyio uam nocneaosatensHble 403bl Td He MONOKEHO aBaTb MLAM, Y KOTOPbIX MPE/blAYyULan 4033 BbI3BANA CUbHYIO
peakupio.

UMMYHOOEOULNT
Nnua, 3apaskeHHble 4YeNoBEYECKUM BUpycom ummyHogeduuuta (CMUA/HIV), Kak acMmnTomaTUYECKUM,
TaK M CUMNTOMATUYECKNM, O/KHbI BbITb MMMYHU3MPOBAHBI BaKLMHOM Td COMAcHO CTaHAapTHOMY rpaduKy.

XPAHEHUE

BakunHa Td gomkHa 6biTb 3alMlLEHa OT BO3AEMCTBUA CBETA M A/ XPAHEHUA W NepeBO3kW TPebyeTcs TemnepaTypHbiit
pexume mexay +20C u +80C. HE AONYCKATb SAMOPAXKUBAHUA.

Mocne BCKpbITUA, COCyAbl C MHOropasoBbiIMM A03aMW  AO/KHbI XPaHUTBCA NpPU TEMNEPaTypHOM pexume mexay
+20Cu+80C.

Cocyapl, coAepiaLLe MHOropasoBbi3 A403bi Td, U3 KOTOPbIX GbIIM B3ATHI 0AHA 4033 UM 6O/Iee BO BPEMA UMMYHM3ALMMK, MOTYT

6biTb  MCMONL30BaHbI B NOCAEAYIOWMX MMMYHM3AUMOHHBIX CECCUAX BMAOTb A0 4-X Hepenb, npu cobnoaeHnm

HUKENPUBEAEHHDIX YCOBMIA (Kak onucaHo 8 WHO 3asBneHuy o nopagke : MoAUTUKa O MCMONb30BaHNM MHOTOA0308bIX

bnakoHos WHO /IVB/14.07):

B BHacToAllee BpeMA BaKLMHa B HacToALLee BpemA NPeKBaudUUMpoBaHa;

B BakuuHa 0a06peHa AnA UCNoNb30oBaHNA 40 28 AHel Nocae OTKPbLITUA GnakoHa, Kak onpeaenvnn BO3;

B HeWCTeK CPOK roaHOCTM BaKUMHbI;

B OnakoH ¢ BaKLMHOM XpaHUACA 1 ByAeT XpaHWUTbCA B peKOMEHAYeMbIX TeMMnepaTypax B COOTBETCTBUM C peKOMeHAALMAMKU
nsrotoBuTensa u BO3; Kpome TOro, MOHMTOP $paKOHa C BAKLIMHO, €CW OH NPUKPENIEH, TO JOMKHbIN 6bITb BUAUMBINI HA
YNaKoBKe BaKLMHBI, 1 HE NPOLLIE/ MMMO TOYKM BbIGPOCA, Y BaKLMHA He Gbi1a NOBPeX/AEHa NPYU 3aMOPaKMBAHUN.

NPEACTABNEHUE
BaKuuHa xpaHuTCa B cocyaax ( nysbipbKax ), cogepxatumx 11 10 gos.

®dnakoHHble TEPMOUHAUNKATOPbI

WUcnonbsosatb He ucnonbsosartb

A A
Ksagpar Ksappat Ksappat
cBeTaiee BHEWHEro OAVHaKOB € TemHee
Kpyra Kpyrom Kpyra

Kak ToMbKo BaKuHa AOCTUHET MoMeHTa
VTMA3ALMM WAK NPEBBICHT €0, TO LgeT

BHYTPEHHETO KBAAPATa BYACT TaKiM e Kak Y
BHELIHErO Kpyra WA TemHee

LiBeT 8HyTPEHHETO KBaAPaTa BaKOHHbIX
TEPMOMHAVKATOPOB HAHMHAETCA € OTTeHKa,
KOTOPSIA CBeTAEE BHEWHErD Kpyra U
NIPOROAKAET TEMHETb CO BpeMeHem

/ wnn nop soseiicTanem Tenna.

MomeHT yrunmusauumu

CoobuyuTe caoemy Havanbcrey

CoBOKyNHOE TennoBoe BO3AEHCTEME C TeueHHeM BpemeHn
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Os Monitores de Frascos de Vacina (MFV) fornecidos por Temp Time, fazem parte do rétulo da vacina Td. O ponto
colorido que aparece no rétulo do frasco € um MFV. Este ponto é sensivel ao tempo e a temperatura que da uma
indicagdo do calor acumulado ao qual o frasco foi exposto. Isto adverte os usudrios o quanto a exposi¢éo ao calor
pode ter degradado a vacina além do nivel aceitavel.

Ainterpretagdo do MFV 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
amesma coloragdo do que o circulo, ou também uma coloragdo mais escura do que a cor do circulo, o frasco deve ser
descartado.

YcraHoBKa ¢dnakoHa BakuuHbl (YOU) 310 yacTb Ha Konnauke BakumHbl Td cHabskkeHa Temp Time.lleT Touku
NOABNAIOLIAACH HA STUKETKE PlakoHa 370 YOB. IT0 NpeacTaBafeT BpeMeHU-TeMNepaTypbl YyBCTBUTE/IbHYIO TOUKY
MNPM YCNOBUM U YKa3aHUM KYMMYNATUBHOI TEN/IOTbI HAa KOTOPOI Bbln SKCNOHUPOBaH GAaKoH. ITo Npesynpexaaet
KOHel| nocneHero ynoTpe6ieHns Koraa BbICTaBAEHME Ha TEMAOTY AerpafupyeT BakLMHY 40 NPENEMOro YpOBHS.

MnTepnpetauus YOU npoctan. DOKyC Ha LBET BHYTPEHHOTO KBaapaTta 6yaeT u3MeHATCA nocteneqHo. Ecam uset
3TOrO KBaZipaTa CBET/AIEE YeM KPYTa, BaKLIMHA MOYKHO yNoTPeBaATbCA. ECAN LiBET BHYTPEHHErO KBaApaTa MMEeT Takoit
K LBET UM TEMHEE YeM BHELHEro Kpyra, GnakoH 06bA3aTeNbHO BbIBPOCHTL.

ADSORBED Td VACCINE
VACCINE Td ADSORBES
Td VACUNA ADSORBIDA
VACINA Td ADSORVIDA

AACOPBEUPOBAHHAA BAKLUMHA Td
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011119 GTIN:8994957000850

English

DESCRIPTION

The vaccine contains purified tetanus and diphtheria toxoids, with a reduced dose of the diphtheria component. One
dose of 0.5 ml has a potency of less than 30 IU of diphteria toxoid, and not less than 40 IU of tetanus toxoids. The
toxoids are adsorbed onto 3 mg/mlaluminum phosphate. Thimerosal 0.1 mg/ml is used as a preservative. The vaccine
is used for the active immunization of adults and children 7 years of age and older against diphtheria and tetanus.

COMPOSITION Dose
Volume 0.5ml
Purified Diphtheria toxoid 2Lf
Purified Tetanus toxoid 7.5Lf
Aluminum phosphate 1.5mg
Thimerosal 0.05mg

ADMINISTRATION
The vaccine vial should be shaken to homogenize the suspension. The vaccine should be injected intramuscularly in
the upperarm. Asterile needle and sterile syringe should be used for each injection.

IMMUNIZATION SCHEDULE

Assingle 0.5 ml dose of the vaccine is recommended. The use of Td vaccine to replace other Diphtheria and Tetanus -
containing vaccines should be in accordance with official recommendation due to the low dose of diphtheria toxoid in
this vaccine. The use of vaccine for primary immunization and in pregnancy has not been evaluated. It may be given at
the same time as measles, polio (OPV and IPV), hepatitis B, yellow fever vaccines and vitamin A supplementation.

Note:

The ACIP (Advisory Committee on Immunization Practices) has published recommendation for use of Tetanus and
Diphtheria Toxoids Adsorbed, for adult use in pregnant women. Td vaccine may be used as a primary immunization for
persons contraindicated for DTP Vaccine, from 7 years of age. According to ACIP (Advisory Committee on
Immunization Practices), they should receive two doses of 0.5 ml of adsorbed Td with reduced dose of diphtheria for
adults ataninterval of at least four-eight weeks. A third dose is recommended at least 6 months after the second dose.

According to WHO insert model, “ Td vaccine may be used as a primary immunization for persons from 7 years of age.
They should receive two doses of 0.5 ml of adsorbed Td with reduced dose of diphtheria for adults at an interval of at
least four weeks. A third dose is recommended at least 6 months after the second dose. After aprimary immunization
course of either DTP or Td, adsorbed Td for adults may be used as a booster at intervals of approxiamately 10 years, but
with a minimum of at least one year between doses. It can be safely replace monovalent tetanus toxoid (TT) vaccine,
including during pregnancy.”

SIDE EFFECTS
Some transitional tenderness and redness at the site of the injection and occasional fever may occur.
Itis safe to give during pregnancy.

CONTRAINDICATIONS
A second or subsequent dose of Td should not be given to an individual who suffers a severe reaction to the previous
dose.

Immune deficiency
Individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV), both asymptomatic and symptomatic, should be
immunized with Td vaccine according to standard schedules.

STORAGE

Td vaccine should be protected from light and stored and transported between +20Cand +80C.

ITMUST NOT BE FROZEN.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +20Cand +80C.

Multi-dose vials of Td from which one or more doses of vaccine have been removed during an immunization session

may be used in subsequent immunization session for up to a maximum of 4 weeks, provided that all of the following

conditions are met (as described in the WHO policy statement : Multi-dose Vial Policy (MDVP) WHO/IVB/14.07) :

m  Thevaccineis currently prequalified by WHO;

m  Thevaccineisapproved for use up to 28 days after opening the vial, as determined by WHO;

m  Theexpiry date of the vaccine has not passed;

m  Thevaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO- or manufacturer- recommended temperaturs;
furthermore, the vaccine vial monitor (VVM), if one is attached, is visible on the vaccine label and is not past its
discard point, and the vaccine has not been damaged by freezing.

PRESENTATION
The vaccine comesinvials of 1and 10 dose.

Vaccine Vial Monitors

A A

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

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

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

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time
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Frangais

DESCRIPTION

Le vaccin contient des anatoxines tétaniques et diphtériques purifiées, avec une dose réduite de la compsante
diphtérique. Une dose de 0,5 ml a une puissance de moins de 30 Ul d’anatoxine diphtérique et pas moins de 40 Ul
d’anatoxine tétanique. Les anatoxines sont adsorbées & 3 mg/ml de phosphate d’aluminium. Le Thiomersal de 0,1
mg/ml est utilisé comme conservateur. Le vaccin est utilisé pour I'immunisation active des adulters et des enfants de 7
anset plus contre ladiphtérie et le tétanos.

COMPOSITION Dose
Volume 0,5ml
Anatoxines Diphtériques purifiées 2Lf
Anatoxines Tétaniques purifiées 7,5Lf
Phosphate d'aluminium 1,5mg
Thimerosal 0,05mg

ADMINISTRATION
Le vaccin doit étre agité pour homogénéiser la suspension. Le vaccin doit étre injecté par voie intramusculaire dans la
partie supériure du bras. Une aigulille stérile et une seringue stérile doivent étre utilisées pour chaque injection.

PROGRAMME D'ADMINISTRATION

Une dose unique de 0,5 ml de vaccin est recommandée. L'utilisation de vaccin Td pour remplacer d’autres vaccins
contenant la diphtérie et le tétanos doit étre conforme aux recommandations officielles en raison de la faible dose
d’anatoxine diphtérique dans ce vaccin. L'utilisation du vaccin pour la vaccination primaire et au cours de la grossesse
n‘a pas été évalué. Il peut étre donné en méme temps que la rougeole, la polio (VPO et IPV), I'hépatite, la fievre jaune
etles supplémentsde vitamine A.

Note:

LACIP (Comité consultatif sur les pratiques de vaccination) a publié des recommandations pour I'utilisation des
anatoxines adsorbées de tétanos et de diphtérie pour les femmes enceintes. Le vaccin Td peut étre utilisé comme une
premiére vaccination pour des personnes contre-indiquées pour le Vaccin DTP, a partir de I'age de 7 ans. Selon I'ACIP
(Comité consultatif sur les pratiques de vaccination), ils devraient recevoir deux doses de 0,5 ml de Td adsorbée a dose
réduite de diphtérie pour les adultes, a un intervalle d'au moins quatre-huit semaines. Une troisieme dosé est
recommandée au moins 6 mois aprés la deuxieme dose.

Selon le modéle de 'OMS, “le vaccin Td peut étre utilisé comme une premiére vaccination pour les personnes des 7
anset plus. Ils devraint recevoir deux doses de 0,5 ml de Td adsorbée a dose réduite de diphtérie pour les adultes, a un
intervalle d’au moins quatre semaines. Une troisieme dose est recommandée au moins 6 mois aprés la deuxiéme
dose. Aprés un premier cours de vaccination soit de DTP ou de Td, le Td adsorbée pour les adultes peut étre utilisé
comme un rappel a des intervalles d’environ 10 ans, mais avec un minimum d’au moins un an entre les doses. Il peut
rmplacer sirement le vaccin d’anatoxine tetanique monovalent, y compris pendalant la grossesse.”

EFFETS SECONDAIRES
Certaines sensibilités et rougeur transitoires au site d’injection et une fiévre occasionnelle peuvant se produire. Il est
srdeledonner pendantla grossesse.

CONTRAINDICATIONS
Une deuxiéme dose de Td ne devrait pas étre donnée a une personne qui souffre d’une réaction sévere a la dose
précédente.

Immuno-deficiences
Les personnes infectées par le virus HIV asymtomatique aussi que symtomatique devraient étre immunisées avec
le vaccin contre la Td suivant le programme standard.

CONSERVATION

Le vaccin de Td doit étre conservé et transporté entre +20C et +80C. NE DOIT PAS SE CONGELER.

Une fois ouvertes, les fioles doivent étre conservées a une température comprise entre +20C et +80C.

Le reste du vaccin dans les flacons ouverts peuvent étre utilisé au cours de séances d' immunisation ulterieures
jusqu'a 4 semaines, pourvu les conditions (décrites dans la circulaire : de la politique relative aux flacons multidoses
WHO/IVB/14.07) soient remplies.

®  Levaccine estactuellement préqualifié par 'OMS;

® Son utilisation jusqu’a 28 jours aprés I'ouverture du flacon est homologuée, conformément a ce qui a été
déterminé par 'OMS;

Le date de péremption du vaccin n’est pas dépassée;

Le flacon de vaccin a été et continuera d’étre conservé aux températures recommandées par 'OMS ou le fabricant
; de plus, la pastille de contrdle du vaccin, s'il en est muni, est visible sur I'etiquette du vaccin et n’a pas dépassé le
pointlimite d’utilisation, et le vaccin n’a pas été endommagé par le gel.

PRESENTATION
Le vaccin est présenté dans des flacons de 1 et 10 doses.

Moniteurs du Flacon du Vaccin

Utilisation

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

La couleur du carré interne des MFVs
commence avec une ombre qui est plus.
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Exposition 2 la chaleur cumulée au fil du temps
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Espafiol

DESCRIPCION

La vacuna contiene toxina de tétanos difteria purificadas con dosis del componente de difteria reducia. Una dosis de
0.5 ml tiene una potencia meno de 30 IU de toxina de difteri y almeno 40 IU toxina de tétanos. Las toxinas son
absorbidas en 3mg/ml fosfato aluminio. Thimerosal de 0,1 mg/ml es utilizado como conservante. La vacuna es
utilizado para inmunizacion de adultos y niflos edad de siete (7) afios y mas en contra de difteriay tétanos.

COMPOSICION Dose
Volumen 0,5ml
Toxoides purificados de la Difteria 2Lf
Toxoides purificados del Tétanos 7,5Lf
Fosfato de aluminio 1,5mg
Timerosal 0,05mg

ADMINISTRACION
El vial de vacuna se agita para dejar homogeneo la suspencion. La vacuna se debe inyectar intramuscularmente a la
bracia superior. Para cada inyeccion se debe usar laaguyay jeringuilla estériles.

ESQUEMA DEINMUNIZACION

Uso de una sola dosis de 0,5 ml de vacuna es recomendada. Usa de vacuna de Td para sustituir las vacunas con
contenido de toxina de Difteria y Tetanos se deba conformar a la recomendacion oficial a causa de la dosis baja de la
toxina de difteria en esta vacuna. Uso de la vacuna para inmunizacién primaria y por el caso de encinta todavia no se
evalué. Se puede aplicar juntos con la vacunacion de sarampion, polio (OPVy IPV), hepatitis de tipo B, ictericiay como
suplementacion de vitamin A.

Nota:

La ACIP (Comision de Asesoramiento sobre la Practica de Inuminzacion) ha publicado la recomendacion sobre el uso
de latoxina de Tetanos y Difteria Adsorbidas por adultos para las mujeres encintas. La vacuna Td se puede utilizar como
vacunacion primaria para gente con contraindicacion de vacuna DTP de edad de 7 (sietc) afios. Segun ACIP se deba
applicar dos dosis de 0.5 ml Td adsorbida con dosis de difteria reducida para aldutos con interval al menos de cuatro a
ocho semanas. La tercera dosis se recomenda por al menos de seis meses después de la segunda dosis.

Segun el modelo de insercién de OMS “ La vacuna Td se puede utilizar como inmunizacion primaria para la gente a
partir de edad de siete (7) afios. Se deba aplicar dos (2) dosis de 0,5 ml de Td adsorbida de dosis de difteria reducida
por adultos con intervalo de al menos de cuatro semanas. La tercera dosis se recomenda para ser aplicada al menos 6
(seis) meses después de la segunda dosis. Después del curso de aplicacién de nimunizacién primaria de DTPo TD o Td
adsorbida para adultos, se pueda aplicar como dosis de reuerzo al interval de aproxidamente de 10 (diez) afios, pero
con intervalo al menos de un afio entre las dosises. Se puede seguramente reemplazar con vacuna de monovalente
toxina de tétanos (TT), incluyendo para la mujeres durante el periodo de encinta.”

EFECTOS SECUNDARIOS
Alguna ternura y rojura al sitio de inyeccion y una fiebre ocasional puede ocurrir. Es seguro para ser aplicada durante
embarazo.

CONTRAINDICACIONES
La segunda dosis de Td o las siquientes no se aplique al patiente quien sufra una reaccion grave a la previa dosis.

Inmuno deficiencia
Gente infligido con virus de HIV, ambos sintomético y no sintomatico, se debe inmunizar con vacuna Td conforme al
progama estandar.

ALMACENAMIENTO

La vacuna Td debe ser almacenada y transportada a la una temperatura de entre +20C y +80C. NO PUEDE SER
CONGELADA.

Una vez abiertos, los frascos multi-dosis tienen que ser mantenidos a una temperatura de entre +20Cy +80C. Frascos
multi-dosis de DTP de los cuales una o més de una dosis de vacuna ha sido extraida durante una sesién de
inmunizacién pueden ser utilizados en otras sesiones de inmunizacion durante un maximo de cuatro semanas, a
condicién que todas las condiciones abajo mencionadas hayan sido satisfechas (como especificado en el informe de
orientacion de la OMS: politica de viales multidosis OMS/IVB/14.07):

= Lavacunaactualmente estd precalificada por OMS;

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

= Nohasapasado lafecha de caducidad de lavacuna;

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

PRESENTACION
Lavacuna se presente en frascos de 1y 10 dosis.

Monitores de Vacuna Vial
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Vaccine Vial Monitors (VVMs) supplied by TempTime are part of the label on Td vaccine. The colour dot which appears
on the label 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 ring, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the
central squareis the same colour as the outer circle or of a darker colour as than the outer circle, then the vial should
be discarded.

La couleur témoin (le cercle) qui apparait sur I'étiquette du flacon du Vaccin contre le Td est un VVM, fournis par
TempTime. C'est un témoin sensible a la température et au temps qui fournit des informations sur la chaleur
accumulée a laquelle le flacon a été exposée. Il permet de prévenir I'utilisation quand I'exposition a la chaleur risque
d'avoir dégradé le vaccin au-dela de la limite acceptable.

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

Los Monitores de Frascos de Vacuna (VVM) forman parte de la etiqueta de la vacuna Td adsorbida, suministrados por
TempTime. El punto colorido que aparece en la etiqueta del frasco es un VVM. Este punto es un monitor sensiblel al
tiempoy alatemperatura que da unaindicacion 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 interpretacién del VVM es muy simple. Concentrese en el cuadro central. El color del cuadro cambiara
progresivamente. Si el color de este cuadro es mds claro que el color del circulo, la vacuna puede ser usada. Si el color
claro del cuadro central tiene lamisma coloracion del circulo, o una coloracién més oscura, el frasco debe ser
Descartado.
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