7.Apresentagao

Embalagem combinada Contendo 1 frasco unidose de Hib (Liofilizado) + 1 frasco
unidose (0.5 ml) de vacina liquida DTwP-rHepB.

Embalagem combinada Contendo 10 frascos unidose de Hib (Liofilizado) + 10
frascos unidose (5 ml) de vacina liquida DTwP-rHepB.

Apresentagao disponivel com ou sem monitor do frasco de vacina

Monitor do frasco da vacina

Quadrado interno mais claro que o circulo externo
Se a data de validade n&o estiver vencida,
USE a vacina.
Se, posteriormente, o quadrado interno ainda estiver mais claro
que o circulo externo

Se a data de validade nao estiver vencida,
USE a vacina

Ponto de descarte
x Se o quadrado interno estiver com a mesma cor do circulo

externo, NAO use a vacina.

Além do ponto de descarte
. x Se o quadrado interno estiver com a cor mais escura que o
circulo externo, NAO use a vacina.

O monitor do frasco de vacina (MFV) faz parte do rétulo. O ponto colorido aparece no
rétulo do frasco, € um MFV. Este € um ponto sensivel ao tempo e a temperatura que
fornece uma indicagéo do calor acumulado ao qual o frasco esteve exposto. Adverte
o usuario final quando a exposigéo ao calor tera provavelmente degradado a vacina
paraalém de um nivel aceitavel.

Ainterpretagdo do MFV é simples. Concentre-se no quadrado central. A sua cor ira
mudar progressivamente. Desde que a cor deste quadrado seja mais clara do que a
cor do anel, entdo a vacina pode ser utilizada. Logo que a cor do quadrado central
seja da mesma cor que a do anel ou duma cor mais escura do que a do anel, entdo o
frasco devera ser descartado.

Referéncias
1. Insergao da embalagem modelo da OMS
2. No Weekly Epidemiological Record, N° 18, 7 de Maio de 1999. Pagina 139
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1. Descrigédo

Vacina DTwP-rHepB/Hib [Difteria, Tétano, Pertussis (Célula Completa), Hepatite B
(rDNA) e Haemophilus Tipo b Vacina Conjugada (Vacina Hib) (Absorvida)] é
composta por Haemophilus Tipo B Vacina Conjugada como um pé liofilizado que é
reconstituido usando a vacina liquida DTwP-rHepB (Difteria, Tétano, Pertussis
(Célula Completa), Hepatite B (rDNA) vacina (Absorvida)). Na reconstituicdo é um
liquido turvo esbranqui¢ado no qual os portadores minerais tendem a estabelecer-se
lentamente na manutengéo. A vacina cumpre os requisitos da OMS.

Vacina DTwP-rHepB: Avacina é uma suspenséo estéril para injecgao, contém toxdide
diftérico (D), toxdide tetanico (T), bactéria de pertussis inactivada (wP) e o antigénio
de superficie purificada do virus da hepatite B (HBV), adsorvido em fosfato de
aluminio.

Vacina Hib: A vacina é preparada a partir de polissacarideo capsular de estirpe
H.influenzae tipo b e apos a activagao € acoplada ao Toxdide Tetanico.
2.Composigdo

Cada dose reconstituida de 0.5 ml contém

Toxéide Diftérico 25Lf(2301U)

8.8Lf (2601U*)
1610U (24 1U*)

Toxéide Tetanico

B.Pertussis (Célula completa)

r-HBsAg 12.5ug
Polissacarideo Capsular Purificado (PRP) 10 ug
Toxoide Tetanico (Proteina transportadora) 19t0 33 ug
Al+++ (comoAIPO,) <1.25mg
Conservante: Tiomersal 0.01% w/v

*240IU quando testada em porquinhos-da-india e 260 IU quando testada em ratos
**O limite inferior de confianga (P=0.95) da poténcia estimada néo ¢ inferiora 2.0 1U.
3.Forma Farmacéutica

Vacina Hib — Vacina liofilizada para ser reconstituida com a vacina DTwP-rHepB.

Vacina DTwP-rHepB - Suspenséo para Injecgéo.

DTwP-rHepB/Hib - Reconstituigdo posterior, suspensao de vacina para Injecgao.
4.Dados Clinicos
4.1Indicagdes Terapéuticas:
A Vacina DTwP-rHepB/HiB Reconstituida esta indicada para a imunizagéo activa
primaria contra doengas como Difteria, tétano, pertussis, Haemophilus influenzae tipo
b[Hib] e hepatite B (HepB) em bebés de 6 semanas até criangas de 5 anos.
4.2 Posologia e modo de administragao:
A dosagem recomendada ¢ de dose Unica de 0.5 ml de suspensé&o estéril, injecgdo
intramuscular profunda na face antero-lateral da coxa para bebés de 6-8 semanas na
altura da primeira vacinagdo. Um total de 3 doses no intervalo pré-definido de 4
semanas entre cada dose, ou seja, 6, 10 e 14 semanas (cronograma EPI de 1%, 2% e
3Y2meses) respectivamente.
A vacina deve ser reconstituida pela adigéo de todo o conteudo da vacina liquida
DTwP-rHep B fornecida para o frasco contendo a vacina liofilizada. Apés a adigéo da
vacina DTwP-rHep B a vacina liofilizada, a mistura devera ser gentilmente agitada até
que o contetdo liofilizado esteja completamente dissolvido na vacina DTwP-rHep B.
Avacina reconstituida devera ser inspeccionada visualmente para detectar qualquer
particula estranha antes do uso. No caso de ser observada, descartar a vacina
reconstituida. Devera ser utilizada uma nova agulha para administrar a vacina. Apos a
reconstitui¢do a vacina devera ser administrada prontamente ou dentro de 6 horas. A
vacina reconstituida ndo devera ser misturada com quaisquer outras vacinas no
mesmo frasco ou seringa, a ndo ser que seja fabricada como produto combinado.



4.3 Contra-indicagées:

Hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da vacina, ou uma reacgdo
grave a uma dose anterior da vacina combinada ou a qualquer um dos seus
constituintes € uma contra-indicagao absoluta para doses subsequentes da vacina
combinada ou da vacina especifica conhecida por ter provocado uma reacgéo
adversa. Ha poucas contra-indicagcdes para a primeira dose da Vacina DTwP.
Condigdes como convulsdes/crises convulsivas ou sinais cerebrais anormais no
periodo neonatal ou outras anomalias neurolégicas graves sdo contra-indicagdes
para o componente pertussis. Nestes casos, a vacina nao devera ser administrada
como uma vacina combinada mas devera ser administrada em vez da vacina DTwP
e Hep B e Hib administradas separadamente. A vacina n&o ird prejudicar as
pessoas que estdo ou estiveram infectadas com o virus da hepatite B.

4.4 Adverté
A vacinagdo devera ser precedida por uma revisdo do historial médico
(especialmente no que diz respeito a vacinagdes anteriores e possivel ocorréncia
de eventos indesejaveis) e um exame clinico.

Se qualquer um dos seguintes eventos ocorrer em relagdo temporal com a
administragdo desta vacina, a decisdo de administrar doses subsequentes de
vacina contendo o componente pertussis devera ser cuidadosamente considerada.

peciais e p ¢oes de uso

e Temperatura de 2= 40°C dentro de 48 horas, ndo atribuivel a outra causa
identificavel.

e Colapso ou estado semelhante a choque (episédio hipotonico-hiporresponsivo)
dentrode 48 horas.

e Choro persistente com duragéo 23 horas, ocorrendo em 48 horas.

e Convulsdes com ou sem febre, ocorrendo em 3 dias.

Podera haver circunstancias, tais como uma elevada incidéncia de pertussis,
quando os beneficios potenciais superarem os possiveis riscos.

Um historial de convulsées febris, um historial familiar de convulsées, um historial
familiar de SMSL (Sindrome de Morte Stibita do Lactente) e um historial familiar de
um evento adverso apds vacinagao reconstituida DTwP-rHepB/Hib ndo constituem
contra-indicagdes.

Ainfecgéo por VIH néo é considerada como uma contra-indicagdo para a vacinagéo
contra difteria, tétano, pertussis, Hepatite B e Hib. A resposta imunoldgica prevista
podera nao ser obtida apds a vacinagdo de doentes imunodeprimidos, por exemplo
pacientes sob terapiaimunossupressora.

Avacina reconstituida DTwP-rHepB/Hib devera ser administrada com precaugéo a
individuos com trombocitopenia, um disturbio de sangramento uma vez que o
sangramento podera ocorrer apds a administragéo intramuscular da vacina nestes
individuos.

Assim como com todas as vacinas injectaveis, supervisdo e tratamento médico
apropriados deverao estar sempre disponiveis em caso duma reacgdo anafilatica
rara apos a administragdo da vacina, adrenalina 1:1000 devera estar disponivel
para tratamento imediato se tal reacg&o ocorrer. Por este motivo o vacinado devera
permanecer sob supervisdo médica durante 30 minutos apés aimunizag&o.

Assim como com outras vacinas, a administracdo da vacina DTwP-rHepB/Hib
devera ser adiada em individuos que sofrem de doenca febril aguda grave. A
presenca duma infeccdo menor, porém, ndo é uma contra-indicagdo para a
vacinag&o.

A vacina reconstituida DTwP-rHepB/Hib ndo devera ser, sob nenhuma
circunstancia, administrada por via intravenosa.

4.5 Interacgdes com outros medicamentos e outras formas de interacgao
Assim como com outras injec¢des intramusculares, usar com precaugdo em
pacientes em terapia anti-coagulante. Terapias imunossupressoras, incluindo
irradiagdes, antimetabolitos, agentes alquilantes, farmacos citotdxicos e
corticosteréides (usados em mais do que doses fisiologicas) poderdo reduzir a
resposta imune as vacinas. Terapia corticosterdide de curto prazo (<2 semanas) ou
injecgdes intraintra-articulares, da bursa, ou de tenddo com corticosteréides néo
seriamimunossupressoras.

4.6 Gravidez e aleitamento

Na&o aplicavel

4.7 Efeitos indesejaveis1:

O tipo e a taxa de reacgdes adversas graves nao diferem significativamente das
reacgbes das vacinas DTwP, HepB e Hib descritas separadamente. Para a DTwP,
reacgdes leves locais ou sistémicas sdo comuns. Algum inchago temporario,
sensibilidade e vermelhidao no local da injeccdo juntamente com febre ocorrem
numa grande proporgao dos casos. Ocasionalmente, desenvolvem-se reacgdes
graves de febre alta, irritabilidade e gritos no prazo de 24 horas apés a
administragdo. Foram reportados episddios hipotonico-hiporresponsivos. Foram
reportadas convulsdes febris a uma taxa de uma por 12 500 doses administradas. A
administracdo de acetaminofeno na hora e 4-8 horas ap6s a imunizagéo diminui a
incidéncia subsequente de reacgdes febris. O estudo nacional de encefalopatia
infantil no Reino Unido mostrou um pequeno aumento no risco de encefalopatia
aguda (principalmente convulsdes) apos a imunizagdo DTP. No entanto revisdes
detalhadas subsequentes de todos os estudos disponiveis por um nimero de
grupos, incluindo o Instituto de Medicina dos Estados Unidos, o Comité Consultivo
em Praticas de Imunizagéo e o Instituto de Medicina Pediatrica, o Comité Consultivo
em Praticas de Imunizagdo e as associagdes pediatricas da Australia, Canada,
Reino Unido e Estados Unidos, concluiram que os dados ndo demonstram uma
relagdo casual entre a DTP e a disfungéo cronica do sistema nervoso em criangas.
Assim, ndo ha evidéncias cientificas de que essas reacgdes tenham quaisquer
consequéncias permanentes para as criangas.

A vacina contra a Hepatite B é muito bem tolerada. Em estudos placebo-
controlados, com excepgéo de dor local, eventos relatados como mialgia e febre
transitéria ndo foram mais frequentes do que no grupo do placebo. Relatos de
reacgbes anafilaticas graves sdo muito raros. Os dados disponiveis nao indicam
uma associagao causal entre a vacina contra a hepatite B e a sindrome de Guillain-
Barré, ou doengas desmielinizantes, incluindo esclerose mdltipla, nem ha qualquer
dado epidemiolégico para suportar uma associagéo causal entre a vacinagdo contra
a hepatite B e a sindrome da fadiga crénica, artrite, doengas auto-imunes, asma,
sindrome da morte subita infantil, ou diabetes.

Avacina Hib € muito bem tolerada. Reacgdes localizadas poderao ocorrer dentro de
24 horas apds a vacinagdo, quando os destinatarios poderdo sentir dor e
sensibilidade no local da injeccdo. Estas reacgdes s@o geralmente leves e
transitérias. Na maioria dos casos, desaparecem espontaneamente dentrode 2a 3
dias e ndo é necessaria atengdo médica adicional. Reac¢des sistémicas leves,
incluindo febre, raramente ocorrem ap6s a administragéo de vacinas Hib. Reacgdes
mais graves sdo muito raras, ndo foi estabelecida uma relacdo causal entre
reac¢des mais graves e a vacina.

5. Vida atil

Adata de validade da vacina esta indicada no rétulo e na embalagem.

Apos areconstituigdo a vacina devera ser usada dentro de 6 horas.

Descarte vacinas nao utilizadas, se houver.

6.Armazenamento

Avacina reconstituida DTwP-rHepB/Hib devera ser armazenada entre 2°C a 8°C ao
longo da sua utilizagéo. Ndo congelar. Descartar se a vacina tiver sido congelada.

7.Manipulagao dos Frascos Multidose

Uma vez reconstituidos, os frascos multidose de DTwP-rHepB/Hib poderdo ser
utilizados nas sessdes de imunizagdo por até um maximo de 6 horas, desde que
todas as condi¢des a seguir sejam cumpridas:

e Adatade validade ndo tenha passado

e Asvacinas estejam armazenadas sob condi¢bes apropriadas de cadeia de frio
e O septodo frasco da vacina ndo tenha sido submerso em agua

e Tenhasido utilizada a técnica asséptica para retirar todas as doses

« As propriedades fisicas (como descrito na sec¢éo “Descri¢do” da pagina 1) nédo
tenham mudado

* O monitor do frasco de vacina (MFV) ndo tenha atingido o ponto de descarte.



8. ®opma Bbinycka
KombuynakoBka cogeput dnakoH ¢ 1 go3om Mmb (nModunnzosaHHOM) BaKLMHbI +
dnakoH ¢ 1 gosoi (0,5 mn) kugroit AKAC-plenB BakumHbI

Kom6uynakoska cogepskut dnakoH ¢ 10 gosamu Mmb (nMopunmnsosaHHOM) BaKUMHBI +
dnakoH ¢ 10 go3amu (0,5 mn) kuakoit AKAC-plenB BakumHbI

®opma BbInycka Tcun6es p

TeMmnepaTypHbiii MOHUTOP h1aKOHa C BaKLMHOIA. ..

BHYTPeHHWii KBaapaT CBET/Ee, YeM BHELHMIA Kpyr.
WCMOJb3YUTE Takyio BakLMHY,
€C/IN He 3aKOHUMACS CPOK roaHoCTU!

Mo3xe, BHYTPEHHMI KBAApaT BCe elue cBeTree,
yeMm BHeLWHui Kpyr. UCMOJIb3YUTE Takyio BakuuHy,

€C/N He 3aKOHYMNCA CPOK roaHocTm!

KpuTuueckas Touka. BHyTpeHHUMIA
KBAAAPaT M BHELUHWI Kpyr OAMHAKOBOTO LiBeTa.
HE MCMNONb3YUTE Takyto BaKLmHy!

3a TOUKOW CrncaHus.
BHYTPeHHWIi KBaApaT TeMHee BHELWHEro Kpyra.
HE NCMNOJIb3YUTE Takyto BakumHy!

®NaKoHHbIN TEPMONHAMKATOP BaKLMHbI (PTU) ABNAETCA YACTbIO STUKETKM. LiBeTHas TouKa,
KOTOpan NOABAAETCA Ha 3TUKETKe ¢iakoHa — 310 PTU. ITo — BpemeHHO-TemnepaTypHas
UyBCTBUTENbHAA TOYKA, KOTOPAA NPe/AOCTaBAACT NOKa3aHMe aKKyMyJMPOBAHHOTO Tenna,
KOTOPOMY 6biN NOABEPTHYT BakoH. OHa NPeaynpexaaeT KOHEYHOTO Nob30BaTeNs, KOrAa
Tennosoe Bo3/eiiCTBIE, BEPOATHO, yXYALWNAO BaKUMHY GOblLE A0MYCTUMOTO YPOBHA.
WHTepnpertauna ®TU nerkan. CocpegoTodTecs Ha LeHTpanbHOM KBagpare. Ero uset byaet
NOCTeNeHHO U3MEHATbLCA. ﬂO Tex Nop NOKa UBeT 3TOro Keagparta GV[J'ET cseTnee, 4em uset
KO/bLA, BaKUMHA MOET BbiTb UCMO/b30BAHA. KaKk TOMbKO LIBET LEHTPANbHOTO KBadpaTa
CTAHOBMTCA OAHOrO LBETa, Y4TO U KONbLO, WM TEMHEe €ero, UCMo/ab3oBaHue dnakoHa
BaKLMHbI J0/KHO BbITb NpeKpalleHo.

CnpaBouHasn AOKyMeHTauus
1. TWnoBoW NUCTOK-BKNaAbIW BO3
2. B ExeHegenbHom dnuaemuonornyeckom Otuete, Ne 18, 7 maa 1999 roga, ctp. 139
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1. Onucanve

LlenbHokneTouHan BakuuHa AK/C-plenB/ b (KoHblorMpoBaHHas BaKuMHa MNpPOTUB
[undrepun, Koknowa (uenbHoknetouHas), CronbHaka, lenatuta B (pekomBuHaHTHaA) v
femodunbHOM MHbekumn Tuna b (Tub BakuuHa) (AacopbupoBaHHas)) cocTouT w3
KOHBIOrMPOBaHHOW BaKUMHLI NpoOTMB  remodunbHOM uHbekuun Tuna b ssBuge
JIMOGUAN3MPOBAHHOTO MOPOLUKA, BOCCTAHOBNEHHOTO KUAKOM BakumHon  AKAC-plenB
(AncopbuposarHan BakuuHa npotus Audtepun, Koknowa (LuenbHoknetouHas), CronbHaka,
fenatuta B (pekombuHaHTHas)). Mocne BOCCTaHOBAEHWA BaKLMHA WMeeT Bz, Genosatoit
MYTHOW KMAKOCTH, B KOTOPO MUHEPa/bHblE HOCUTENN MEA/IEHHO OCEAAIOT HA HO NPU ee
XpaHeHWu. BakuuHa cooTeeTcTeyeT TpeboBaHuam BO3.

AK[OC-pfenB BakuMHa- 3TO  CTEPUNbHAA CYCMeH3WA ANA WMHbeKuun. OHa coaepKutT
ANGTEPUIAHBIA aHATOKCUH ([), CTONBHAYHBIA aHAaTOKCUH (C), MHAKTUBMPOBAHHYIO
KOK/tOWHYt0 GakTepuio (AK) M OUMLLEHHBI NOBEPXHOCTHbIN aHTUreH Bupyca fenatuta B
(HBV), agcopbuposaHHoro Ha pocdate anlomnHMA.

MMb-sakuMHa: BakuuMHa NpurotosneHa W3 WTamMMa KancynbHOro nonucaxapuaa
lemodunbHoM MHbEKLUMM TUNA b 1, Nocne akTUBUPOBAHMUA, coeay co cTonb
aHaTOKCMHOM.

2.Cocras

Kapan BocctaHoBneHHan fo3a 0,5 M COAePXKUT:
[ndTepuitHbIi aHaTOKCUH 25LF (230 ME)
8,8 Lf (260 ME*)

16 MEN (24 ME**)

CTon6HAYHBIN aHAaTOKCMH
KOKANIOLWIHbIN TOKCKH (LeNIbHOKIETOUHbI)
PeKOMBUHAHTHbIN aBCTPANMICKWI NOBEPXHOCTHBIN aHTUTEH BUpYCa

renatutaB 12,5 mKkr
OuMLLEHHBbIN KancynbHbIi Monuncaxapua (PRP) 10 MKr
CTONBHAYHbIN aHATOKCUH (6e10K-HOCUTENb) 0719 1033 MKr
Al'" (kak AIPO,) <1,25mr

KoncepsaHT: Tuomepcan b&® 0,01% macca/obvem

*240 ME npu ucnbITaHUM Ha MOPCKMX CBUMHKaX U 260 ME Npy UCMbITAHUM HA MblLuax

**HukHan goseputenbHan rpaHnua (P=0,95) pacuuTaHHOM aKTUBHOCTU He MeHee Yem 2,0

ME.

3./lekapcTBeHHan popma

Mb- BakuMHa — NMODUNN30BAHHAA BAKLMHA AOMKHA BbiTb BoccTaHoBAeHa ¢ AKAC-plenB

BaKLMHOM.

AKAC-plenB sakuuHa — CycneHsuna AN MHbeKUUmn

AK[C-plenB/ Mmb—Mocne BOCCTaHOBNEHWSA — 3TO BaKLMHANbHARA CYCNEeH3WsA AR UHBEKLMU.

4.KnuHunueckue ceepeHUa

4.1.MoKa3aHUA K NPUMEHEHUIO

BoccraHoneHHas AKAC-plenB/ b BakuuHa npeaHasHayeHa ANA NEpPBUYHONM aKTUBHOM
y Lumn npoTus 3abo. Wit audTepueit, CTONBHAKOM, KOKNOWEM, reModUnbHOM

nHbekumeit Tuna b (Tub) v renatutom B (fenB) ana MnaaeHUEB HauMHaA C 6-TM MECAYHOTO

BO3pacTauaeTeit 405 neT.

4.2 ncnoco6

PekommeHaoOBaHHaA fo3a: pasosas fgo3a 0,5 MA CTepubHOM cycneHsuw, ray6okoe

BHYT] 5t BN yto yacTb 6epa AnA MNaaeHLUEes B BO3pacTe OT

6 00 8 Heaenb BO BpemA MepBoii BakuuMHauuu. B obuem Heo6xoaumo 3 f03bl C

YCTaHOBNEHHBbIM MHTEPBAZIOM MEXAY Kax4oi A030M 4 Heflenn, a UMeHHo 6, 10 u 14 Heaenun

(Mpacdmk PaclumpeHHO nporpammbl BakumHaumMm 1%,2 %1 3% mecaua) COoTBETCTBEHHO.

BaKuuHa fo/mKHa BbITb BOCCTaHOB/EHa € 406 NONHOrO €O, AKAC-plenB

NAKOM BaKLMHbI B GNaKOH € AMOUAN30BAHHOI BaKUMHOW. Mocne go6asneHna AKOC-

plenB BaKUMHbI K IMOGUAM30BAHHON BaKLMHE, CMeCh HEOBXOAMMO C/lerka BCTPAXMBATH A0

Tex nop noka MModuan3oBaHHas BakLMHa NONHOCTbIO paccTBoputca B AKAC-plenB BakuuHe.

MNepes 1cnonb3oBaHMeM BOCCTaHOBNEHHaA BaKLMHA A0MKHa ObiTb BU3ya/bHO OCMOTPeHa
Ha Hanuune Kakux-nnbo MOCTOPOHHMX MeXaHWYecKux BKAOYeHUI. B cnyvae ux



o6Hapy , BOCCTAaHO Y10 BaKUMHY Hi 0 NPeKpaTUTL MCMONb30BaTb. HoBas
urna A[onxHa BbITb MCMNOMb30BaHA ANA BBeAEeHUA BaAKUWHbI. Mocne BocCCTaHOBNEHMA
BaKLMHA [l0/)KHa BbiTb BBEAEHA CPasy e WM B TeyeHuM 6 4acos. BoccraHosnewHas
BaKLMHa He JO/MKHA BbiTb CMeLIaHa ¢ lo6bIMU APYIMMU BaKLMHAMM B 3TOM ke dakoHe
MAM WNPWLE, 33 WCKAIOYEHWEM, KOTAa OHa M3TOTOBAEHA NPOM3BOAMTENEM KaK
KOMBWHNPOBAHHbI NPOAYKT.

4.3.M; K

W3BeCTHaA rMNepyyBCTBUTENbHOCTb K /1I06OMY KOMMOHEHTY BaKLMHbl, MAW CUbHAA
peakuua Ha npeaplayllyto A03y KOMBMHUPOBAHHOW BaKUMHbI WUAM €€ KOMMOHEHTa,
ABNAIOTCA MOMHBIM NPOTUBOMNOKA3aHMEM K MOCAEAYIOUMM A03aM KOMBUHMPOBAHHOM
BaKLMHbI UM crneundrUyeckoit BakLMHbI C U3BECTHOM CNOCOBHOCTbIO BbI3blBaTb NOGOYHYIO
peakumio. ECTb HECKO/IbKO NPOTUBOMNOKA3aHUI K BBEAEHMIO NepBoi A03bl AKAC BaKLMHbI.
TaKue COCTOAHMA KaK CyA0pOru/Mpunagki AW aTunuuHble LepebpasbHble CUMNTOMBI Y
MnajieHues B MOC/NEPOAOBbI  NEpUoA WAN Apyrie CepbesHble HeBposornyeckue
OTK/MIOHEHMsA ABAAIOTCA MPOTUBOMOKA3aHMEM K KOMMOHEHTY KOKAowa. B atux ciyvasx
BaKUMHA He [l0/kHa GbiTb BBEZiEHa Kak KOMGWHMPOBaHHAA BakuuMHa, HO AC BakuuHa
AoMKHA BbITb AaHa Bmecto AKZC BakuuHbl, a lenB v Mb BaKUMHbI BBOAATCA pa3aesbHO.
BaKuuHa He npuHeceT BpeAa nauneHTam, MHGULMPOBaHHbLIM B HACTOALLEE UV NpoLeALee
Bpems Bupycom [enaTturta B.

4.4.0cobble M Mmepbl npes

Mepes BakuMHaumMel HEOBXOAMMO NPOCMOTPEETb MEAUUMHCKYIO UCTOPUIO NauueHTa (8
0COBEHHOCTM MPUHUMaA BO BHUMaHME MNPEeAbIAYLLYIO BAKLMHALMIO M BO3MOXKHOE
NOABNEHWE HEKENATENbHbIX ABNEHWI), @ TAKXKE KIMHUYECKOE UCCIeA0BaHME.

B cnyyae BpeMeHHOro MOABAEHMA KaKOrO-MBO M3 HUKE yKa3aHHbIX ABNEHWI B CBA3MN C
NPUHATMEM BaKLMHbI, PelleHne NPUHATUA Nocneayrolieil A03bl BaKUMHbI, coaepxalueit
KOK/OLUHbI/ KOMMOHEHT, A0/IKHO 6bITh TWaTeNbHO 06AyMaHo.

-Temnepatypa = 40 °C Ha npoTaxeHun 48 4acos, He Cl
npU4nHOMN

‘OBMOpPOK MAM LIOKOMOAOGHOE COCTOAHWE (TUMOTOHWUYECKWI- TUMepyYyBCTBUTENbHBIN
NPUCTYN) Ha NpoTAXKeHUn 48 Yacos

C Apyroit onpepag o1

i nnay, npozo. 7

H A 23 4acoB, NOABNAIOLLWIACA B TeYeHUM 48 yacos

-CyA0pOru c HanuuMem Unm 6e3 TemnepaTypbl, NOABNAIOLMECA B TEUEHUN 3 AHe

MoryT 6biTb 06cTOATENBCTBA, P BbicOKas 3abo. ICTb KC , Korga
noTeHu| BbIrOAbI Nep TBO3MOMKHbIi PUCK.

Wctopua bebpuabHbIX Cyaopor, Cf HbIN cyaopor, ¢ NHbIN CBAC
(cMHAPOM BHE3AMHOW AETCKOWM CMEPTH), @ TaKKEe CEMENHbIN aHaMHe3 MOB6OYHOro ABNEHUA
BCAeacTBMe BocTaHosneHHoW AK[AC-plenB/ Mub BakuuHauuu He sAgastoTCA
NPOTUBOMNOKA3aHNAMM.

BUY MHbeKuna He paccmaTpuBaeTcA Kak MPOTUBOMOKasaHMe A1A BaKUMHALMW NpOTMB
AndTepun, ctonbHaka, Kokaowa, renatuta B u ub BakuumHauuu. Oxupaemasn
MMMYHONIOTUYECKaA peakLma MOKeT BbiTb He MonyyeHa nocae BaKUMHALMK NaLMeHToB C
0CNabAeHHbIM UMMYHWUTETOM , HaNPUMep, NaLMEeHTOB NOC/AE Kypca UMMYHOCYNPECCUBHOM
Tepanuu.

BocraHosneHHas AK/C-plenB/ b BakuuHa [onKHA 6biTb BBEAEHA C OCTOPOMKHOCTHIO
cybbekTam ¢ TPOMBOUMTONEHMEN, HAPYLIEHUEM CBEPTLIBAEMOCTH KPOBM, Tak Kak MOMKeT
NOABMTbCA KPOBOTEUEHME BCAEACTBME BHYTPEMBIWEYHOTO BBEAEHMA BaKUMHbI 3TUM
cybbekTam.

Kak 1 B cnyyae co BceMn MHBLEKUMOHHBIMM BaKLMHaMM, COOTBETCTBYIOWIME MeANLMHCKOe
NedyeHne M HabnlofeHMe [OMKHbI GbiTb BCErda NETKO AOCTYMHbI B Cyyae pearoro
aHapUNAKTMYECKOro CNY4an BCNEACTBUE BBEAEHUA BaKLUMHbI, 1 : 1000 aapeHanuH JonkeH
6biTb B HaNMUMM ANA HEMEANEHHOTO /IEYEHUA B C/yyae BO3HMKHOBEHMA TaKoro poaa
peakuun. C 3TOM Lenblo, BaKUMHMPOBAHHbIE AO/HbI OCTaBaTbCA MOA MeAUUMHCKUM
Hab/tofeH1eM B TedeHNn 30 MUHYT NOCAE UMMYHU3ALMN.

Kak v B ciiyyae ¢ apyrumn BakumHamu, seeaeHne AKAC-plenB/ Tb BakumHbI 40/KHO BbITh
OTNIOXeEHO CyBbeKTam, CTPaAaoLLMM OT CULHOTO IMXOPaAoUHOrO 3abonesaHua. Haanumne
Heb0obLION MHPEKLUM, OAHAKO, He ABNAETCA NPOTUBOMNOKa3aHWeM AN BaKLMHALMUN.

BoccraHosnenHas AKAC-plenB/ Mb BakumMHa HM NO KakMM OBCTOATENLCTBAM He AO/MKHA
6bITb BBE/AIEHA BHYTPUBEHHO.

4.5. B3aumopgeicTeua € APYrMMM MeAWULMHCKMMM npenapatamu u apyrue ¢opmbl
B3auMoAencTeuns

KaKk 1 B ciiyyae ¢ Apyrumu BHyTP! U H 0 UCnoNb30BaTL
BaKLMHY C OCTOPOXHOCTBIO Y MaLMEHTOB, HaXOAALLMXCA Ha aHTUKOAryNAHTHON Tepanuu.
MMMyHOCynpeccuBHble Tepanuu, BKAloYas 06ayyeHWe, NPOTUBO-MeTabonMTSI,
anKMAMpylowme areHTbl, UMTOTOKCUYECKME CPeAcTBa M KOPTUKOCTEPOUAbI
(Mcnonb3oBaHHble B 60/bLIMX, 4eM GU3UONOTUYECKHUX A03aX), MOTYT YMEHbBLITL UMMYHHYIO

peakunio Ha BakuWHY. KpaTkopemeHHas (> 2 Hegenn) KOPTMKOCTEpOMAHAA Tepanua
WHBEKUMKN C KOPTUKOCTEepOUAamMu B NONOCTb CyCTaBa, B ﬁpry WU CyXOXunue He 6‘[/.1\/T
MMMYHOCYNPECCUBHBIMM.

4.6. BepeMeHHOCTb U NepuoA NaKkTaLumu

He npunumaetca

4.7.HexenatenbHble BO3AeHCTBUA':

TWn 1 YacToTa CUbHBIX NOBOYHBIX PeaKLMii Ha KOMEMBaKLMHY CUNbHO He OTANYaloTCA OT
peakumii Ha AKZC, lenB 1 b BaKLuHbI, ONUCaHHbIX NO oTaenbHocTU. [na AKAC BaKumMHbI
NlerKMe oyaroBble MAW CUCTEMHble peakuuu ABNAITCA XapaKTepHbiMM.  HekoTtopble
BpPeMeHHble NPUNYX0CTb, BONE3HEHHOCTb U MOKPaCHEHUE B MeCTe BBEAEHMUA UHBEKLMM
O/HOBPEMEHHO C TeMNepaTypoif, Pa3apaXkmTeNbHOCTbIO M KPUKOM MOABNAIOTCA B TeUeHUN
24 4acos nocne BBeAEHMA BaKUMHbL. BblAM 3aperncTpuMpoBaHbl MUMNOTOHMUYECKME -
TUNepYYBCTBUTE/IbHBIE NPUCTYNbl. PeBpnibHble CyaopOrM BbiiM 3aperucTpupoBsaHbl C
Yactotoi lcnyyait Ha 12500 BBefeHHbIX [03. BeeaeHue auetamuHodeHa BO Bpemsa
MMMYHU3aLUMK 1 4-8 4acoB NOC/E Hee YBEIMYMBAET NOC/NEAYIOLLYIO YacToTy GebpuibHbIX
peakunit. HaunoHanbHoe MccneaoBaHWe feTckoii 3HuedanonaTn B Bennko6putaHum
noKasano HebOobLLIOW YBENUYEHHDBI PUCK OCTPOM 3HUedanonaTm (NepBryHbIe NpUNaaKku)
nocne AKZC MMMyHW3aumm. XoTA, nocesytolme AeTa/bHble NPOCMOTPbI BCEX MMEIOLLMXCA
MUCCNeAOBaHUIA NO YMcay rpynn, BKAoYaa MHCTUTYT meanumHbl CoeanHeHHbIX LLiTtaTos,
KOHCyNbTaTUBHbINA KOMMTET MO MpaKTMKe MMMYHM3aUMM M NeamnaTpuyeckme accoumaummn
Asctpanuu, KaHagpl, Bennkobputanum n CLUIA, 3akni04nnm, YTO AdHHbIE He MOKa3blBaOT
NPUYNHHYIO cBA3b Mexay AKAC U XpOHMUYecKoe HapyleHue HEepBHOW cUCTeMbl Y AeTeil.
TakMm 06pasom, HayuHbIX OCHOBaHMIA O TOM, YTO 3TW peakuuu WUMEIOT KaKue-1nM6o
nocneAcTsuA AnA AeTeit, HeT.”

BakuuHa npotus lenatuta B xopowo nepeHocutca. B niauebo-KOHTPOAMpyemMbIX
MCCNe0BaHNAX, 33 UCKAIOYEHMEM MEeCTHOM 60/K, Taku1e 3aperucTpUpoBaHHble Cayyan Kak
MWanbrua M BpemeHHas Temnepatypa, He 6biin yawe, yem B nnauebo rpynne. Caydaun
CUbHBIX aHAahUNAKTUYECKUX peaKuuit 3aperucTpupoBaHbl O4YeHb peako. Mmetowmecs
AaHHbIE He MOKa3bIBAOT NPUYMHHYIO CBA3b MexAy [enB BaKUMHON U cuHApomom MMiteHa —
Bappe nau pylOWMMM Hapy , BKNIOYAA MHOXECTBEHHbIN CKnepos,
PaBHO Kak M He CyLLeCTBYeT HUKaKuUX 3MNUAEMUONOrMYECKUX AaHHbIX B MOATBEpXAeHue
NPUYNHHOI CBA3M MeXAy BaKuMHaumeid oT lenaTuta B M CMHAPOMOM XPOHMYECKOi
YCTanoCT1, apTpUTamMu, ayTOUMMYHHbIMIA HAPYLIEHUAMM, AaCTMOI, CUHAPOMOM BHE3amnHO
AETCKON CMepTH nnu anabetom.

Tub BaKUMHA XOPOLWIO NepeHOCUTCA. MeCTHbIe peaKLu MOTyT NOABUTLCA B TeUEeHUN 24 YacoB
nocne BakUMHaLUWK, NPU KOTOPbLIX NAUWMEHT MOXeT 4yBCTBOBATb 60/1b UM 6oNE3HEHHOCTL
NPy 40TPar1BaHMM B MeCTe BBeAEHNA BaKLMHbI. OBbIYHO TaKMe peaKLm ABNAITCA Clabbimm
1 BPEMeHHbIMU, B BONbLUMHCTBE CNYYaeB, OHWM CaMM MPOXOAAT B TeYeHUU 2-3 AHel 1 He
TpebytoT i o KOro Cnabble cUCTeMHble peakuym, BKAoYas
TemnepaTypy, PeAKO NoABNAKTCA Noc/e BBeAeHNA b BaKLMHbI. Bosiee cepbesHble peakumm
ABNAIOTCA PEAKUMMW; NPUUYMHHAA CBA3b Mexay 6onee cepbesHbIMM peakuuamn u
BaKLMHaLMel He Bblna ycTaHoBNEHA.

5.CpoKrogHocTn

CpOK rofiHOCTV BaKLMHbI YKa3aH Ha 3TUKeTKe 1 ynakoBKe. [locne BOCCTaHOBNEHWA BaKLWHa
[10/KHa BbITb UCMONb30BaHa B TedeHue 6 Yacos. Moce 3TOro NpekpaTuTe UCMoNb3oBaHNe
OCTaBLUeiCA BaKLMHbI, €C/IM OHa MMeeTCA.

6.XpaHeHue

BoccraHosneHHas AKAC-plenB/ b BakumHa AoMKHa XpaHWUTLCA Npy Temnepatype o1 2 ° o
8 °C Ha NPOTAXKEHUM BCEro CPOKa €€ UCMONb30BaHNA. He 3amopaxusath. He ucnonb3osats,
ec/v BaKumMHa 6b1/1a 3aMOpOKeHa.

7.0 c

Mocne BoccTaHOBNEHUA MHOroA0308bIM dnakoH AKAC-plenB/ b BakumHbl MOXeET BbiTb
NCCNONb30BaH ANA Npoueaypbl UMMYHU33aUMNU MAaKCMMANbHO B Te4HEHUN 6 4acos, DSECI'IE‘-IIAB,
uTO BCE NOC/IEAYIOUIME YCN0BUA COBAOAEHDI:

© He 3aKOHYMAICA CPOK XOAHOCTH

© BaKuMHa XpaHMNach B YCI0BMAX COOTBETCTBYIOLLEN XON0A0BOI Lienn

Neperopoaka ¢pnakoHa BaKLMHbI He 6bina NorpyXeHa 8 BOAY
Bbi/1 MCMONb30BAH acenTUYECKNi CNOCO6 NPU B3ATUM BCEX A03 BAaKLUHbI

* du3nyeckue CBOIICTBA (KaK ONMCcaHo B pasaene «OnucaHne» Ha cTp.1) He Bbin N3MEHeHb!

© ®nakoHHbIl TepmomMHAMKaTOp (®TM) BaKUMHbI HE AOCTUT TOYKM MpeKpalleHns
MCMO/b30BAHMA BaKLHbI
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