Il Black

Presentation available with or without vaccine vial monitor.

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

At a later time, inner square still
/ lighter than outer circle.
If the expiry date has not been passed,

USE the vaccine

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

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

X

Vaccine Vial Monitor (VVM) is part of the label. The colour dot that 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. lts 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 square is the same colour as the ring
orofadarker colour than the ring, then the vial should be discarded.

References
1. WHO model Pack Insert
2. In weekly Epidemiological Record, No.18, 7 May 1999. Page 139.
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Diphtheria, Tetanus and Pertussis
Vaccine (Adsorbed)

1. Description :

Diphtheria, Tetanus and Pertussis Vaccine (Adsorbed) contains purified diphtheria and
tetanus toxoids and inactivated whooping cough organisms. The vaccine is adsorbed onto
Aluminium Phosphate as adjuvant and thiomersal is used as a preservative. The vaccine
has the appearance of a whitish turbid suspension. The vaccine meets the requirements of
WHO.

2. Composition

Each dose of 0.5 ml contains:

Diphtheria Toxoid 25Lf (2301U)
Tetanus Toxoid 55Lf (=601U)*
B. Pertussis 16 10U (24.01U)*
Adsorbed on Aluminium Phosphate (AIPO,) = 1.5mg
Preservative: Thiomersal 0.01% wiv

*2 40 U when tested in guinea pigs and 2 60 IU when tested in mice
** The lower fiducial limit (p=0.95) of the estimated potency is not less than 2.0 IU.

3. Pharmaceutical Form

Diphtheria, Tetanus and Pertussis Vaccine (Adsorbed) (DTwP) is a whitish turbid suspension
for intramuscular injection.

4, Clinical Particulars
4.1 Therapeutic Indication

Diphtheria, Tetanus and Pertussis Vaccine (Adsorbed) (DTwP) is indicated for primary
immunization of infants, above the age of six weeks against diphtheria, tetanus and
whooping cough diseases. The vaccine can be safely and effectively given at the same time
as BCG, Measles, Polio (OPV and IPV), Hepatitis B, Yellow fever, Haemophilus influenzae
type b vaccines and Vitamin A supplementation.

4.2 Posology and Method of administration

For the purpose of primary immunization it is recommended that 3 doses of 0.5ml of DTwP
vaccine should be given intramuscularly at 4-week interval between doses for infants, above
the age of six weeks. The vaccine vial should be shaken well to homogenize the suspension.
The anterolateral aspect of the upper thigh is the preferred site of injection (An injection into a
child's buttocks may cause injury to the sciatic nerve and is not recommended). It must not be
injected in to the skin as this may give rise to local reaction. During the course of primary
immunization, injection should not be administered more than once at the same site. The first
dose should be given at approximately 6 weeks of age. A sterile needle and sterile syringe
should be used for each injection. Special care should be taken to ensure that the injection does
notenterablood vessel.
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4.3 Immune Deficiency

Individuals infected with Human Immunodeficiency Virus (HIV), both symptomatic and
asymptomatic  should be immunized with DTwP according to standard immunization
schedules.

4.4 Adverse Reactions

Mild local reactions such as pain, tenderness and erythema are common and may be
associated with temperature elevation (38°C - 39°C) and an induration of 3 to 4cm in diameter.
Other reactions that may be observed include chills, irritability, persistent crying ininfants. Most
reactions last for 24 to 48 hours. In such case consider the use of antipyretics, and in the case of
local reaction, cold compresses should be considered. Occasionally a nodule may develop at
the site of injection but this is without any harmful effects. More serious reactions such as fever
above 40°C, excessive screaming and encephalopathic symptoms (e.g. convulsions) may also
be observed but are extremely rare. By strict observance of the contraindications listed below
the number of such complications will be reduced to a minimum. Rarely anaphylactic reaction
and death have been reported after receiving preparations containing DTwP.
Polyradiculoneuropathies have been reported rarely.

4.5 Contraindications

Hypersensitivity to any component of the vaccine is a contraindication for the use of vaccine. It
is contra-indicated to use this vaccine in persons who developed an immediate anaphylactic
reaction to previous dose or to any constituent of the vaccine.

Itis a contraindication to administer this vaccine in the presence of any evolving neurological
conditions. DTWP should not be given to children with any coagulation disorder, including
thrombocytopenia that would contraindicate intramuscular injection.

The vaccine is notrecommended for use inindividuals 7 years of age and older.

Encephalopathy after a previous dose is a contraindication for further use. Immunization should
be postponed if the infant has an acute disease. However, low grade fever, mild respiratory
infections should notbe considered as contraindications.

4.6 Special warnings and precautions for use

Ifany of the following events occur on receipt of DTwP, the decision to give subsequent doses of
vaccine should be carefully considered.

1. Temperature > 40°C within 48 hours not due to identifiable causes.

2. Collapse or shock like state (hypotonic-hypo responsive episode) within 48 hours

3. Persistent, inconsolable crying lasting = 3 hours, occurring within 48 hours.

4. Convulsions with or without fever occurring within 3 days.

Epinephrine injection (1:1000) must be immediately available should an acute anaphylactic
reaction occur to any component of the vaccine. All known precautions should be taken to
prevent adverse reactions. This includes the review of the patient's history with respect to
possible sensitivity and any previous adverse reactions to the vaccine or similar vaccines,
previous immunization history and current health status. Immunosuppressed patients may not
respond.

Inform the patient or the guardian of the patient, the benefits and risks of immunization. Special
care should be taken to ensure that the injection does not enter a blood vessel.

Aseparate syringe and needle should be used for each child. Itis extremely important when the
child returns for the next dose in the series, that the parent or guardian of the child should be
questioned concerning occurrence of any symptoms and / or signs of adverse reactions after
the previous dose.
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471 ions with other medicinal products and other forms of interaction

As with other intramuscular injections, use with caution in patients on anticoagulant therapy.
Immunosuppresive therapies, including irradiations, anti-metabolites, alkylating agents,
cytotoxic drugs and corticosteroids (used in greater than physiological dose), may reduce the
immune response to the vaccine. Short term (<2 weeks) corticosteroid therapy, intra-articular
bursal or tendon injections with corticosteroids would not be immunosuppressive.

4.8 Pregnancy and Lactation.
Not Applicable
4.9 Undesirable Effects

Mild local or systemic reactions are common. Some temporary swelling, tenderess and
redness at the site of injection together with fever occur in a large proportion of cases.
Occasionally severe reactions of high fever (with or without chills), irritability and screaming
develop within 24 hours of administration of vaccine. Hypotonic-hyporesponsive episodes have
been reported. Febrile convulsions have been reported at a rate of one per 12500 doses
administered. Administration of acetaminophen at the time and 4-8 hours after vaccination
decreases the subsequentincidence of febrile reactions.

The national childhood encephalopathy study in the United Kingdom showed a small increased
risk of acute encephalopathy (primary seizures) following DTwP immunization. However
subsequent detailed reviews of all available studies by anumber of groups, including the United
States Institute of Medicine, the Advisory Committee on Immunization Practices, and the
paediatric association of Australia, Canada, the United Kingdom and the United States,
concluded that the data did not demonstrate a causal relationship between DTwP and chronic
nervous system dysfunction in children. Thus there is no scientific evidence that these reactions
have any permanent consequences for the children”.

Rarely anaphylactic reaction and death have been reported after receiving preparations
containing DTwP. Polyradiculoneuropathies have been reported rarely following administration
of avaccine containing tetanus toxoid, as a possible etiology.

5. SHELF LIFE

24 months (stored at 2°C to 8’ C)

6. STORAGE OF THE VACCINE

The vaccine vial should be stored at a temperature between 2°C to 8°C throughout its use.
Do not freeze. Discard if the vaccine has been frozen.

7.Instruction for use/handling:

DTwP vaccine is available as a suspension. Upon storage, a white deposit and clear
supernatant may be observed. The vaccine should be shaken well in order to obtain a
homogeneous turbid white suspension and visually inspected for any foreign particulate matter
and /or variation of physical aspect prior to administration. In the event of either of the above
being observed, discard the vaccine.

8.Presentation:
DTwP liquid vaccine is available as single dose vial (0.5ml)

DTwP liquid vaccine is available as ten dose vial (5ml)
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Présentation disponible avec ou sans pastille de contréle du vaccin.

La pastille de contréle du vaccin (Facultatif)

Le carré intérieur plus clair que le cercle extérieur.
/ Si la date d'expiration n'a pas été dépassée,
UTILISER le vaccin

A un moment ultérieur, le carré intérieur toujours plus clair
que le cercle extérieur.
Si la date d'expiration n'a pas été dépassée,
UTILISER le vaccin

x Point de mise au rebut,
Le carré intérieur correspond a la couleur du cercle extérieur.
NE PAS utiliser le vaccin

Au-dela du point de mise au rebut:
x Le carré intérieur plus sombre que I'anneau extérieur.
NE PAS utiliser le vaccin

La Pastille de Controle du Vaccin (PCV) fait partie de I'étiquette. La pastille de couleur qui
apparait sur I'étiquette du flacon est une PCV. C'est une pastille sensible au temps et a la
température qui fournit une indication de la chaleur cumulée a laquelle le flacon a été exposé.
Elle avertit I'utilisateur final lorsque I'exposition & la chaleur est susceptible d'avoir dégradé le
vaccin au-dela d'un niveau acceptable.

L'interprétation de la PCV est simple. Se concentrer sur le carré central. Sa couleur changera
progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que la couleur de I'anneau, alors
le vaccin peut étre utilisé. Dés que la couleur du carré central estidentique a celle de 'anneau ou
estd'une couleur plus sombre que celle de 'anneau, alors le flacon doit étre mis au rebut.

Références
1. Encartd'Emballage Modéle de 'OMS
2. Dans e Relevé Epidémiologique Hebdomadaire, No 18, 7 Mai 1999. Page 139.

5420.02 FRE

Pour|'utilisation d'un Médecin Agréé ou d'un Hopital ou d'un Laboratoire.

Fabriqué par. :

Biological E. Limited
Adresse de l'entreprise : 18/1 & 3, Azamabad, Hyderabad - 500 020,
Andhra Pradesh, INDIA.

Site web: www.biologicale.com

Page 4

Vaccin Contre La Diphtérie, Le Tétanos et

La Coqueluche (Adsorbé)

1. Description

Vaccin contre la diphtérie, le tétanos et la coqueluche (Adsorbé) contient des anatoxines
diphtériques et tétaniques purifiées et des organismes inactivés de coqueluche. Le vaccin est
absorbé sur du phosphate d'aluminium comme adjuvant et le Thimérosal est utilisé comme
agent de conservation. Le vaccin a I'apparence d'une suspension blanchatre trouble. Le vaccin
satisfait aux exigences de I'OMS.

2.Composition

Chaque dose de 0,5 ml contient :
Anatoxine diphtérique 25Lf (2301V)
5.5Lf (2601U)*

16 10U (=4.01U)*

Anatoxine tétanique
B. Coqueluche
Absorbée surdu phosphate d'aluminium (AIPO,) = 1.5mg

Agentde conservation : Thimérosal 0.01% wiv

*240 Ul lorsqu'il testé chez les cochons d'inde et * 260 Ul lorsque testé chezles souris.

** Lalimite inférieure de référence (p=0,95) de I'activité estimée n'est pas inférieure 22,0 1U.
3.Forme pharmaceutique

Vaccin contre la diphtérie, le tétanos etla coqueluche (Adsorbé) (DTCOQ) est une suspension
blanchétre trouble pour l'injection intramusculaire.

4.Données Cliniques
4.1Indication thérapeutique

Vaccin contre la diphtérie, le tétanos et la coqueluche (Adsorbé) (DTCOQ) est indiqué pour la
primovaccination des nourrissons, agés de plus de six semaines contre la diphtérie, le tétanos
et la coqueluche. Le vaccin peut étre administré en toute sécurité et effectivement au méme
momentque les vaccins contre le BCG, larougeole, la poliomyélite (VPO et VPI), 'hépatite B, la
fievre jaune, 'Haemophilusinfluenzae de type B et les suppléments de Vitamine A.

4.2Posologie et mode d'administration

A des fins de primovaccination, il est recommandé que 3 doses de 0,5 ml du vaccin DTCOQ
devraient étre administrées par voie intramusculaire a intervalle de 4 semaines entre les doses
pour les nourrissons, agés de plus de six semaines. Le flacon du vaccin doit étre bien secoué
afin d'homogénéiser la suspension. L'aspect antérolatéral de la partie supérieure de la cuisse
est le site préféré de l'injection (Une injection dans les fesses d'un enfant peut causer des
blessures du nerf sciatique et n'est pas recommandée). Elle ne doit pas étre injectée dans la
peau, puisque cela peut donner lieu & une réaction locale. Au cours de la primovaccination,
linjection ne doit pas étre administrée plus d'une fois sur le méme site. La premiére dose devrait
étre administrée & environ 6 semaines d'age. Une aiguille et une seringue stériles doivent étre
utilisées pour chaque injection. Il convient de veiller tout particuliérement & ce que l'injection ne
rentre pas dans un vaisseau sanguin.

Page 1



4.3 Déficience immunitaire

Les personnes infectées par le Virus de I'lmmunodéficience Humaine (VIH), a la fois
symptomatiques et asymptomatiques, doivent étre vaccinées avec du DTCOQ selon les
calendriers de vaccination standard.

4.4Réactions adverses

Des réactions locales bénignes telles que la douleur, la sensibilité et I'érythéme sont fréquentes
etpeuvent étre associées a une élévation de température (38°C - 39°C) etune induration de 3a
4 cm de diaméetre. D'autres réactions qui peuvent étre observées comprennent les frissons,
lrritabilité, les pleurs persistants chez les nourrissons. La plupart des réactions durent pendant
24 a 48 heures. Dans de tels cas, envisager ['utilisation des antipyrétiques, et dans le cas de
réaction locale, des compresses froides doivent étre considérées. Occasionnellement, un
nodule peut se développer au niveau du lieu d'injection, mais ceci n'a pas d'effets nocifs. Des
réactions plus graves telles que de la fiévre supérieure & 40°C, des cris excessifs et des
symptémes encéphalopathiques (p. ex. des convulsions) peuvent également étre observées,
mais sont extrémement rares. Par le respect scrupuleux des contre-indications énumérées ci-
dessous, le nombre de telles complications sera réduit au minimum. Rarement des réactions
anaphylactiques et des déces ont été signalés aprés avoir regu des préparations contenant du
DTCOQ. Polyradiculoneuropathies ontrarement été rapportées.

4.5 Contre-indications

L'hypersensibilité & I'un des composants du vaccin est une contre-indication pour ['utilisation du
vaccin. Il est contre-indiqué d'utiliser ce vaccin chez des personnes qui ont immédiatement
développée une réaction anaphylactique a une dose précédente ou & tout constituant du
vaccin.

C'estune contre-indication d'administrer ce vaccin en présence de tous les états neurologiques
évolutifs. Le DTCOQ ne doit pas étre donné aux enfants souffrant de tout trouble de
coagulation, y compris une thrombocytopénie que serait une contre-indication a une injection
intramusculaire.

Le vaccin n'est pas recommandé pour une utilisation chez des individus agés de 7 et plus.

L'encéphalopathie aprés une dose antérieure est une contre-indication pour utilisation
ultérieure. La vaccination doit étre reportée si le nourrisson souffre d'une maladie aigué.
Toutefois, une fiévre légére, des infections respiratoires légeres ne doivent pas étre
considérées comme des contre-indications.

4.6 Averti ts spéciaux et pré 1s d'utilisation

Si l'un des événements suivants se produisent aprés I'administration du DTCOQ, la décision
d'administrer d'autres doses du vaccin doit étre soigneusement examinée.

. Température 240°C dans les 48 heures, pas en raison de causes identifiables.

N

. Effondrement ou état similaire a celui d'un choc (épisode hypotonique-hyporéactif) dans les
48heures

w

. Cris persistants, inconsolables pendant une durée 2 3 heures, survenant dans les 48
heures.

~

. Convulsions, avec ou sans fiévre, survenant dans les 3jours.

L'injection d'épinéphrine (1:1000) doit étre immédiatement disponible dans les cas ot une
grave réaction anaphylactique se produit & I'un des composants du vaccin. Toutes les
précautions connues doivent étre prises pour prévenir les réactions adverses.  Ceci inclut
I'examen des antécédents médicaux du patient, en ce qui concerne une éventuelle sensibilité
ettoutes les réactions adverses précédentes au vaccin ou vaccins similaires, ses antécédents
vaccinaux et son état de santé actuel. Les patients immunodéprimés peuvent ne pas
répondre.

Informer le patient ou le tuteur du patient, concernant les avantages et les risques de la
vaccination. Il convient de veiller tout particuliérement a ce que l'injection ne rentre pas dans un
vaisseau sanguin.
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Une seringue et une aiguille différentes doivent étre utilisées pour chaque enfant. Il est
extrémementimportant, lorsque 'enfant revient pour la dose suivante de la série, que le parent
ou le tuteur de I'enfant soit interrogé sur l'occurrence des symptomes et / ou des signes des
réactions adverses aprés la dose précédente.

4.7 Interactions avec d'autres médicaments et d'autres formes d'interaction.

Comme avec d'autres injections intramusculaires, faire preuve de précaution chez les patients
sous traitement anticoagulant. Les traitements immunosuppresseurs, y compris les
irradiations, les anti-métabolites, les agents alkylants, les médicaments cytotoxiques et les
corticostéroides (utilisés suivant des doses supérieures a celles physiologiques), peuvent
réduire la réponse immunitaire au vaccin. Un traitement de corticostéroide a court terme (<2
semaines), des injections intra-articulaires, dans la bourse séreuse ou dans le tendon avec des
corticostéroides n'auraient pas d'effets immunosuppresseurs.

4.8 Grossesse etallaitement.
Pas applicable.
4.9 Effets indésirables

Des réactions locales bénignes ou systémiques sont fréquentes. Quelques enflures
temporaires, de la sensibilité et de la rougeur au site d'injection avec de la figvre, se produisent
dans la grande majorité des cas. Occasionnellement, des réactions sévéres de forte figvre
(avec ou sans frissons), I'irritabilité et des cris se développent dans les 24 heures suivant
I'administration du vaccin. Des épisodes hypotoniques-hyporéactifs ont été signalés. Des
convulsions fébriles ont été signalées suivant un rythme d'une convulsion par 12500 doses
administrées. L'administration de I'acétaminophene a ce moment et 4 a 8 heures aprés la
vaccination diminue la fréquence des réactions fébriles.

L'étude nationale sur I'encéphalopathie enfantine réalisée au Royaume-Uni a montré une
légére augmentation du risque d'encéphalopathie aigué (crises primaires) suivant la
vaccination au DTCOQ. Cependant des examens détaillés ultérieurs de toutes les études
disponibles par un certain nombre de groupes, y compris |'Institut de médecine des Etats-Unis,
le Comité Consultatif des Pratiques de Vaccination, etI'association des pédiatres de 'Australie,
du Canada, du Royaume-Uni et des Etats-Unis , ont conclu que les données n'ont pas été en
mesure de démontrer un lien de causalité entre le DTCOQ et le dysfonctionnement chronique
du systéme nerveux chez les enfants. Ainsi, il n'y a aucune preuve scientifique que ces
réactions ont des conséquences permanentes chez les enfants’.

Rarement des réactions anaphylactiques et des décés ont été signalés aprés avoir regu des
préparations contenant du DTCOQ. Des polyradiculoneuropathies ont rarement été signalées
aprés l'administration d'un vaccin contenant de |'anatoxine tétanique, comme une possible
étiologie.

5. DUREE DE CONSERVATION
24 mois (stocké entre 2°Ca 8°C)
6.STOCKAGE DU VACCIN

Le flacon du vaccin doit étre stocké a une température entre 2°C et 8°C tout au long de son
utilisation. Ne pas congeler. Mettre au rebut sile vaccin a été gelé.

T.Instructions pour I'utilisation et lamanipulation :

Le vaccin du DTCOQ est disponible en tant que suspension. Lors du stockage, un dépét blanc
avec un surnageant limpide peuvent étre observés. Avant son administration, le vaccin doit étre
bien agité afin d'obtenir une suspension homogéne blanche et trouble et inspecté visuellement
pour s'assurer de 'absence de particules étrangéres et/ou de décoloration. Dans le cas ot l'un
oul'autre des cas ci-dessus est observé, mettre au rebutle vaccin.

8. Présentation :
Le vaccin liquide du DTCOQ est disponible en flacon a dose unique (0,5ml)

Levaccinliquide du DTCOQ est disponible en flacon & dix doses (5 ml)
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Presentacion disponible con o sin monitor de vacuna vial.

El cuadrado interno es mas claro que el circulo externo.
/ Si la fecha de caducidad no se ha superado,
UTILICE la vacuna

En un momento posterior, el cuadrado interno sigue
siendo més claro que el circulo externo.
Si la fecha de caducidad no se ha superado,
UTILICE la vacuna

Punto de desecho,
Cuadrado interno concuerda con el color del circulo externo.
NO utilice la vacuna

Maés alla del punto de desecho:
x Cuadrado interno mas oscuro que el anillo exterior.
NO utilice la vacuna

El Sensor de Control de la Vacuna (VVM, por sus siglas en inglés) es parte de la etiqueta.
El punto de color que aparece en la etiqueta del frasco es un VVM. Este es un punto
sensible a la temperatura del ambiente que proporciona una indicacion del calor acumulado
a que el frasco ha sido expuesto. Advierte al usuario final cuando es probable que se haya
degradado la vacuna més alla de un nivel aceptable de exposicion al calor.

La interpretacion del VVM es sencilla. Centrarse en el cuadrado central. Su color cambiara
progresivamente. Mientras que el color de este cuadrado sea mas claro que el color del anillo,
entonces la vacuna se puede utilizar. Tan pronto como el color del cuadrado central sea del
mismo color que el anillo 0 de un color mas oscuro que el anillo, el frasco debe ser desechado.

Referencias
1. Incluido en Empaque Modelo OMS
2. Boletin Epidemioldgico Semanal, No.18, 7 Mayo 1999.P4gina 139.
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Vacuna De La Difteria, Tétanos Y
Pertussis (Absorbida)

1. Descripcion

La Vacuna de la difteria, tétanos y pertussis (adsorbida) contiene toxoides diftéricos y tetanicos
purificados y organismos de pertussis inactivados. La vacuna absorbida en Fosfato de
Aluminio como adyuvante y tiomersal es usado como conservante. La vacuna tiene la
apariencia de una suspension turbia de color blanquecino. La vacuna cumple con los
requisitos de la OMS.

2. Composicion

Cada dosis de 0,5 ml contiene:
Toxoide Diftérico 25Lf (2301U)

Toxoide Tetanico 55Lf (=60IU)*

B. Pertussis 16 10U (4.0 Uy
Absorbido en Fosfato de Aluminio (AIPO,) =1.5mg
Conservante: Thiomersal 0.01% wiv

*240 Ul cuando se probd en conejillos de indias y *260 Ul cuando se probd en ratones.
** El limite fiducial inferior a (p = 0,95) de la potencia estimada no es inferior a 2,0 IU.
3. Formula Farmacéutica

La vacuna de la difteria, tétanos y tos ferina (adsorbida) (DTwP) es una suspensién turbia
blancuzca parainyeccion intramuscular.

4. Datos Clinicos
4.1 Indicacion Terapéutica

La Vacuna de la Difteria, Tétanos y Pertussis (adsorbida) (DTwP) esta indicada para la
inmunizacién primaria de nifios, por encima de la edad de seis semanas, contra las
enfermedades de la difteria, tétanos y pertussis. La vacuna se puede administrar con
seguridad y eficacia al mismo tiempo que las vacunas del BCG, sarampion, polio (VOP y VPI),
hepatitis B, fiebre amarilla, Haemophilus influenza tipo b y suplementos de Vitamina A.

4.2 Posologia y Modo de Administracion

Para el propésito de la inmunizacion primaria, se recomienda administrarse por via
intramuscular 3 dosis de 0,5 ml de la vacuna DTwP en el intervalo de 4 semanas entre las dosis
para los nifios por encima de la edad de seis semanas. El frasco de la vacuna debe agitarse
bien para homogeneizar la suspension. La cara anterior lateral del muslo superior es el sitio
preferido de la inyeccion (Una inyeccion en las nalgas de un nifio puede causar lesiones en el
nervio ciatico y no se recomienda). No debe inyectarse en la piel, ya que puede ocasionar una
reaccion local. Durante el curso de la inmunizacién primaria, la inyeccion no debe
administrarse mas de una vez en el mismo sitio. La primera dosis debe administrarse
aproximadamente a las 6 semanas de edad. Se debe utilizar una aguja y una jeringa estériles
para cada inyeccion. Se debe tener especial cuidado para asegurarse de que la inyeccion no
penetre en un vaso sanguineo.
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4.3 Inmunodeficiencia

Las personas infectadas con el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), tanto sintomaticos
como asintomaticos deben ser inmunizadas con DTwP de acuerdo con los programas de
vacunacion estandar.

4.4 Reacciones Adversas

Reacciones locales leves como dolor, sensibilidad y eritema son comunes y pueden estar
asociadas con la elevacion de la temperatura (38°C - 39°C) y una induracién de 3 a 4 cm de
diametro. Otras reacciones que se pueden observar incluyen escalofrios, irritabilidad, llanto
persistente en lactantes. La mayoria de las reacciones duran entre 24 a 48 horas. En tal caso,
considerar el uso de antipiréticos y en el caso de reaccion local deben ser consideradas
compresas frias. De vez en cuando se puede desarrollar un nédulo en el sitio de la inyeccion,
pero esto no tiene ningln efecto perjudicial. También se pueden observar reacciones mas
graves como fiebre por encima a 40°C, gritos excesivos y sintomas de encefalopatia (por
ejemplo, convulsiones), pero son extremadamente raras. Mediante la estricta observancia de
las contraindicaciones que figuran a continuacion el nimero de este tipo de complicaciones se
reducira al minimo. Raramente se ha reportado reaccion anafilactica y la muerte después de
recibir las preparaciones que contienen DTwP. Raramente han sido reportadas
polirradiculoneuropatias.

4.5 Contraindicaciones

Lahipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna es una contraindicacion para su uso.
Esta contraindicado utilizar esta vacuna en personas que desarrollaron una reaccién
anafilacticainmediata ala dosis previa 0 a cualquier componente de la vacuna.

Es una contraindicacion administrar esta vacuna en presencia de cualquier condicion
neurolégica en evolucion. La DTwP no se debe administrar a los nifios con trastornos de
coagulacién, incluyendo la trombocitopenia que pudiera contraindicar la inyeccion
intramuscular.

No se recomienda el uso de la vacuna en personas de 7 afios de edad y mayores.

La encefalopatia después de una dosis previa es una contraindicacion para su uso posterior.
La inmunizacion debe ser postergada si el nifio tiene una enfermedad aguda. Sin embargo, la
fiebre baja, infecciones respiratorias leves no deben considerarse como contraindicaciones.

4.6 Advertencias especiales y precauciones de uso

Si alguno de los siguientes eventos ocurre al recibir la DTwP, la decision de administrar dosis
posteriores de la vacuna debe ser considerada cuidadosamente.

1. Temperatura 240 °C después de 48 horas que no se deba a causas identificables.

2. Colapso o estado de shock (episodio hipoténico-hiporreactivo) en las 48 horas.

3. Llanto persistente e inconsolable con duracion = 3 horas, que ocurra dentro de las 48 horas.
4. Convulsiones con o sin fiebre que ocurran dentro de 3 dias.

La inyeccion de epinefrina (1:1000) debe estar disponible de inmediato si ocurre una reaccion
anafilactica aguda a cualquier componente de la vacuna. Se deben tomar todas las
precauciones conocidas para prevenir reacciones adversas. Esto incluye la revision de los
antecedentes del paciente con respecto a la posible sensibilidad y reacciones adversas
anteriores a las vacunas o vacunas similares, historial previo de vacunacion y el estado de
salud actual. Los pacientes inmunodeprimidos pueden no responder.

Informar al paciente o al tutor del paciente, los beneficios y riesgos de lainmunizacion. Se debe
prestar especial cuidado para asegurarse de que la inyeccién no penetre en un vaso
sanguineo.

Se debe utilizar una jeringa y aguja separada para cada nifio. Es extremadamente importante
cuando el nifio regrese para la siguiente dosis de la serie, que el padre o tutor del nifio sean
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interrogados en relacion con la aparicion de cualquier sintoma y/o signos de reacciones
adversas después de la dosis anterior.

4.7 Interacci con otros

y otras formas de interaccion.

Al igual que con otras inyecciones intramusculares, utilizar con precaucion en pacientes en
tratamiento con anticoagulantes. Terapias inmunosupresoras, incluyendo irradiaciones,
antimetabolitos, agentes alquilantes, medicamentos citotoxicos y corticosteroides (utilizados
en forma mucho mayor que la dosis fisiolégica), pueden reducir la respuesta inmune a la
vacuna. El tratamiento con corticosteroides a corto plazo (<2 semanas), inyecciones
intraarticulares bursales o al tendon con corticosteroides no serianinmunosupresores.

4.8 Embarazo y lactancia.
No aplica
4.9 Reacciones Adversas

Las reacciones locales o sistémicas leves son comunes. Alguna hinchazon temporal,
sensibilidad y enrojecimiento en el sitio de la inyeccion, conjuntamente con fiebre ocurren en
una gran proporcion de los casos. Ocasionalmente reacciones graves de fiebre alta (con o sin
escalofrios), irritabilidad y gritos se desarrollan dentro de las 24 horas de la administracion de la
vacuna. Han sido reportados episodios hipotonicos-hiporreactivos. Convulsiones febriles se
han reportado a razén de una por cada 12500 dosis administradas. La administracion de
paracetamol en el momento y 4-8 horas después de la vacunacion disminuye la posterior
incidencia de reacciones febriles.

El estudio nacional encefalopatia infantil en el Reino Unido mostré un pequefio aumento del
riesgo de encefalopatia aguda (convulsiones primarias) después de lainmunizacion de DTwP.
Sin embargo posteriores revisiones detalladas de todos los estudios disponibles por varios
grupos, entre ellos el Instituto de Medicina de los Estados Unidos, el Comité Asesor sobre
Préacticas de Inmunizacion, y la asociacion peditrica de Australia, Canada, Reino Unido y los
Estados Unidos, llegaron a la conclusion de que los datos no demostraron una relacion causal
entre la DTWP y la disfuncion cronica del sistema nervioso en los nifios. Por lo tanto, no existe
evidencia cientifica de que estas reacciones tienen consecuencias permanentes para los
nifios”.

Rara vez se ha reportado reaccion anafilactica y la muerte después de recibir las
preparaciones que contienen DTwP. Raramente se han reportado poliradiculoneuropatias
tras la administracion de una vacuna que contenga toxoide tetanico, como una posible
etiologia.

5. VIDA UTIL
24 meses (almacenada entre 2° a 8°C)
6. ALMACENAMIENTO DE LA VACUNA

El frasco de la vacuna se debe almacenar a una temperatura entre 2 °C a 8°C durante toda su
utilizacion. No congelar. Desechar sila vacuna ha sido congelada.

7. Instrucciones de uso / manipulacion:

La vacuna DTwP est4 disponible en forma de suspension. Tras el almacenamiento, se puede
observar un depdsito blanco y un sobrenadante transparente. La vacuna debe agitarse bien
para obtener una suspension blanca, turbia y homogénea y se debe realizar antes de la
administracion una inspeccion visual para detectar cualquier particula extrafia y/o variacion del
aspecto fisico. En el caso de que sea observado cualquiera de los eventos anteriores,
desecharlavacuna.

8. Presentacion:
La vacuna liquida DTwP esté disponible como un frasco de dosis tnica (0,5 ml)

La vacuna liquida DTwP esta disponible como un frasco de diez dosis (5 ml)
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Apresentagao disponivel com ou sem monitor de ampola de vacina.

0 monitor de ampola de vacina ...

Quadrado interior mais claro do que o circulo exterior.
/ Se a data de validade nao foi ultrapassada,
USAR a vacina

Num momento posterior, o quadrado interior devera ter
permanecido mais claro do que o circulo exterior.
/ Se a data de validade nao foi ultrapassada,
USAR a vacina

x Ponto de eliminagéo,
Acor do quadrado interior é igual a do circulo exterior.
NAO USAR a vacina

Para além do ponto de eliminacao:
x Quadrado interior mais escuro do que o aro exterior.
NAO USAR a vacina

O Monitor de Ampola de Vacina (VVM) faz parte do rétulo. O ponto de cor que surge no
rétulo da ampola é um VVM. Este € um ponto sensivel & temperatura e tempo que fornece
uma indicagéo do calor acumulado a que a ampola esteve exposta. Avisa o utilizador final
sobre quando a exposicéo ao calor podera provavelmente ter degradado a vacina para la
do ponto aceitavel.

A interpretagdo da VVM é simples. Olhar para o quadrado central. A cor mudara
progressivamente. Enquanto a cor do quadrado for mais clara do que a cor circundante, a
vacina pode ser usada. Assim que a cor do quadrado central é igual a cor circundante, ou de cor
mais escura do que a circundante, aampola deve ser descartada.

Referéncias
1. Bula de Embalagem modelo OMS
2. In Weekly Epidemiological Record, N.°18, 7 de maio de 1999, Pégina 139.

5420.02 POR

Para uso por Médicos, Hospitais ou Laboratérios.

Fabricado por:

Biological E. Limited

Enderego da empresa: 18/1 & 3, Azamabad, Hyderabad - 500 020,
Andhra Pradesh, INDIA.

Web: www.biologicale.com
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Vacina Absorvida Contra
Difteria, Tétano E Pertussis

1. Descrigéo:

A vacina absorvida contra difteria, tétano e pertussis contém toxinas purificadas diftéricas e
tetanicas e organismos inativos de tosse convulsa. A vacina é absorvida em Fosfato de
Aluminio como adjuvante e o tiomersal é usado como conservante. A vacina tem a aparéncia
de uma suspens&o turva esbranquigada. Avacina esta conforme os requisitos da OMS.

2. Composigédo

Cada dose de 0,5 ml contém:

Toxina diftérica 25Lf (=30 Ul)
Toxina tetanica 55Lf (=60 UI)*

B. Pertussis 16 10U (= 4.0 UN**
Absorvida em Fosfato de Aluminio (AIPO,) =1.5mg
Conservante: Tiomersal 0.01% wiv

*240 Ul quando testada em cobaias e *260 Ul quando testada em ratos.

** 0 limite de intervalo de confianga inferior (p=0,95) da poténcia estimada é nao inferior a
2,0UL.

3. Forma Farmacéutica

A Vacina Absorvida contra Difteria, Tétano e Pertussis (DTP) é uma suspenséo turva
esbranquicada para injecdo intramuscular.

4. Dados Clinicos
4.1 Indicagdes terapéuticas

A Vacina Absorvida contra Difteria, Tétano e Pertussis (DTP) esta indicada para imunizagéo
priméaria de criangas com mais de seis semanas contra difteria, tétano e tosse convulsa. A
vacina pode ser dada em seguranga e com eficacia juntamente com as vacinas BCG,
Sarampo, Poliomielite (OPV e IPV), Hepatite B, Febre amarela, Haemophilus influenza tipob e
suplementos de VitaminaA.

4.2 Posologia e Método de administragao

Para fins de imunizagéo primaria, é recomendado que sejam dadas trés doses de 0,5ml de
vacina DTP intramuscularmente a intervalos de 4 semanas entre doses para criangas com
mais de seis semanas. A ampola da vacina deve ser bem agitada para tornar a suspensao
homogénea. A porgdo antero-lateral da parte superior da coxa é o local preferencial para
injecdo (injecdo nas nadegas de uma crianga pode causar lesdo no nervo ciatico e ndo é
recomendada). Nao deve ser injetada na pele, uma vez que isso pode dar origem a reagéo
localizada. Durante o decorrer da imunizag&o primaria, a inje¢do nao deve ser administrada
mais do que uma vez no mesmo local. A primeira dose deve ser administrada
aproximadamente as seis semanas de idade. Devem ser usadas agulhas e seringas
esterilizadas para cada injegéo. Devem ser tomadas especiais precaugdes para assegurar que
ainjegdo ndo penetra um vaso sanguineo.
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4.3 Deficiéncia Imunitaria

Os individuos infetados com o Virus de Imunodeficiéncia Humana (VIH), sintomaticos ou
assintomaticos, devem ser imunizados com a DTP de acordo com os programas de
imunizago padrao.

4.4 Reagoes Adversas

Reagdes ligeiras localizadas, como dor, amolecimento e eritema sdo comuns e podem vir
associadas a subida de temperatura (38°C — 39°C) e tumefagdo de 3 a 4cm de didmetro.
Outras reagdes que podem ser observadas incluem arrepios, irritabilidade, choro persistente
nas criangas. A maioria das reagdes duram entre 24 e 48 horas. Em tal caso, considere-se o
uso de antipiréticos e, no caso de reagdo local, compressas frias devem também ser
consideradas. Ocasionalmente, pode desenvolver-se um nédulo no local da injegao, mas sem
nenhuns efeitos nocivos. Reagdes mais graves, como febre superior a40°C, choro excessivoe
sintomas encefalopaticos (p. ex., convulsdes) também podem ser observadas, mas séo
extremamente raras. Através da observagéo das contraindicagdes listadas abaixo, o nimero
de tais complicagdes sera reduzido ao minimo. Reagao anafilatica e morte foram raramente
reportadas apds recegdo de preparados contendo DTP. Polirradiculoneuropatias foram
reportadas raramente.

4.5 Contraindicagdes

Hipersensibilidade a qualquer componente da vacina constitui contraindicagao para o uso da
mesma. O uso desta vacina estd contraindicado em individuos que tenham tido reacao
anafilaticaimediata auma dose anterior ou a qualquer constituinte da vacina.

A administragdo desta vacina estd contraindicada na presenca de quaisquer condicbes
neurolégicas em evolugdo. A DTP ndo deve ser dada a criangas com qualquer desordem de
coagulagéo, incluindo trombocitopenia, que sejam contraindicagéo para injecao intramuscular.

Avacina ndo é recomendada para uso em individuos com 7 anos de idade ou mais.
Encefalopatias apés uma dose anterior constituem contraindicagéo para a continuagéo do uso.
Aimunizagao deve ser adiada se a crianga tiver doenga aguda. Contudo, febre fraca e infecdes
respiratorias moderadas ndo devem ser consideradas contraindicagées.

4.6 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Se qualquer dos eventos seguintes ocorrer apés toma da DTP, a decisdo de dar as doses
subsequentes da vacina deve ser cuidadosamente avaliada.

1. Temperatura = 40°C dentro de 48 horas ndo devida a causas identificaveis.

2. Colapso ou estado de choque (episédio hipoténico-hiporresponsivo) dentro de 48 horas.
3. Choro persistente, inconsolavel que dure = 3 horas, ocorrendo dentro de 48 horas.

4. Convulsdes, com ou sem febre, ocorrendo dentro de 3 dias.

Deve estar imediatamente disponivel uma injecéo de epinefrina (1:1000), para o caso de
ocorrer uma reagao anafilatica aguda a qualquer componente da vacina. Todas as precauctes
conhecidas devem ser tomadas para prevenir reagdes adversas. Isto inclui a revisdo do
historial do paciente relativamente a possivel sensibilidade e a quaisquer reagdes adversas

anteriores a vacina ou a vacinas similares, historial de imunizagéo anterior e estado de satde
atual. Os pacientes imunodeprimidos podem ndo responder.

Informar o paciente ou tutor do paciente sobre os beneficios e os riscos da imunizagéo. Devem
ser tomadas especiais precaugdes para assegurar que a inje¢do ndo penetra um vaso
sanguineo.

Devem ser usadas seringas e agulhas individuais para cada crianca. E extremamente
importante que, quando a crianga regressa para a dose seguinte da série, os pais ou tutores da
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crianga sejam interrogados sobre a ocorréncia de quaisquer sintomas e/ou sinais de reagdes
adversas apds a dose anterior.

4.7 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao.

Tal como acontece com inje¢ées intramusculares, deve ser usada cautela em pacientes sob
terapia anticoagulante. As terapias imunossupressoras, incluindo radiagao, antimetabdlitos,
agentes alquilantes, drogas citotoxicas e corticosteroides (usadas em dose superior a
fisiologica), podem reduzir a resposta imunitéria a vacina. A terapia corticosteroide de curto
prazo (<2 semanas), injegGes intra-articular bursal ou inje¢des em tendao com corticosteroides
nao serao imunossupressoras.

4.8 Gravidez e aleitamento.
Nao aplicavel
4.9 Efeitos indesejaveis

Sao comuns as reagdes ligeiras ou sistémicas locais. Algum inchago temporario,
amolecimento e vermelhiddo no local da injegao, juntamente com febre, ocorrem numa grande
quantidade de casos. Ocasionalmente, reagdes severas com febre alta (com ou sem arrepios),
irritabilidade e choro podem surgir dentro das 24 horas apés a administragéo da vacina. Foram
relatados episodios hipotonicos-hiporresponsivos. Foram relatadas convulsdes febris a uma
taxa de uma em cada 12500 doses administradas. A administracdo de acetaminofeno no
momento e 4 a 8 horas apés a vacinagdo diminui aincidéncia subsequente de reages febris.

Um estudo nacional de encefalopatia infantil no Reino Unido mostrou uma pequeno risco
acrescido de encefalopatia aguda (sezées primarias) na sequéncia de imunizagao DTP. No
entanto, revisbes detalhadas posteriores de todos os estudos disponiveis por uma série de
grupos, incluindo o Instituto de Medicina dos Estados Unidos, o Comité Consultivo sobre
Praticas de Imunizagao e as Associagdes Pediatricas da Australia, do Canada, do Reino Unido
e dos Estados Unidos concluiram que os dados ndo demonstravam relagao causal entre a DTP
e disfungao nervosa cronica em criangas. Assim, néo existe nenhuma prova cientifica de que
estas reages possam ter quaisquer consequéncias permanentes para as criangas’.

Reagao anafilatica e morte foram raramente reportadas apés rececao de preparados contendo
DTwP. Foram raramente reportadas polirradiculoneuropatias na sequéncia de administragao
de uma vacina contendo toxina tetanica, como possivel etiologia.

5. VALIDADE
24 meses (conservada entre 2°C e 8°C)
6. ARMAZENAMENTO DA VACINA

O frasco da vacina deve ser guardado a uma temperatura entre 2°C e 8°C ao longo da
validade. N&o congelar. Descartar caso a vacina tenha congelado.

7.Instrugdes de utilizagdo/manipulagao:

Avacina DTP esta disponivel na forma de suspensao. Com o armazenamento, pode observar-
se deposito branco e liquido superior limpido. Avacina deve ser bem agitada para se obter uma
suspensao turva esbranquigada e homogénea, e visualmente inspecionada para detegéo de
qualquer matéria particulada estranha e/ou variagéo do aspeto fisico antes da administracéo.
Caso se verifique alguma das condigdes acima, descartar a vacina.

8. Apresentagéo:

Avacina DTwWP liquida esté disponivel em ampolas de dose tnica (0,5 ml)

Avacina DTWP liquida esta disponivel em ampolas de 10 doses (5ml)
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(Aacop6bupoBaHHas) BakuuHa Mpotuse
DOundrepun, CtonbHaka u Kokntowa

1. Onucanue:
(AncopbupoBaHHas) BakuMHa NpoTvB AudTepun, CTONGHAKA U KOKNIOLIA COAEPIKUT

..(BbI6OpOUHO)

BaKuUMOHHbIE MOHUTOPbBI aMNybl.

BHYTpeHHMI1 KBaapaT cBeT/Nee BHELIHEro Kpyra.
Ecnu He uctek CPOK rogHocTu,
MUCNONb3YUTE BakuuHy

3aTeM BHYTPeHHMIA KBaApaT YyTb NOTEMHEET, HO
6yaeT Bce elue cBeT/ee BHELLHEro Kpyra.
EC/In He UCTeK CPOK roAHOCTH,
WUCMNOJIb3YUTE BakumHy
x BbibpocbTe, ecnv BHYTPEeHHWMIM KBagpaT
COOTBETCTBYET LiBETY BHELUHEro Kpyra.
HE ncnonb3yiite BakKyMHy

Hu B KOoem cnyyae He ucnonb3ayiTe:
x €C/M BHYTPEHHWIA KBaApaT TeMHee BHELHErO Kpyra.
HE ucnonb3yiite BakLUHY.

BaKuuoHHble MOHWUTOPbI amnynbl (VVM) sBastoTca Yactbto 6peHaa. LiBet Toukw,
KoTOpan noABnAeTcA Ha 6peHae amnynbl, AaAetca VVM. 3T0 — yyBCTBUTENbHAA
TOuKa K TeMnepaType ¥ BpeMeHu, KOTopas YKasblBaeT Ha akKyMy/IMpoBaHHOe Tensia
amnynbl. OHa NpesynpexaaeT, YTobbl KOHEYHbI NoAb30BaTeNb NPY BO3AEHCTBUM
Tennia BbI6PackIBan BaKLMHY, KOTAa OHa NePeXoAnT J0NYCTUMbIIA YPOBEHb.

VVM uHTepnpeTupyeTca npocTto. Habntogaiite 3a LeHTpanbHbiM KBagpatom. Ero
useT 6yAeT NPOrpeccMBHO M3MeHATbCA. [OKa LBET JaHHOro KBaapata ceTnee
uBeTa Ko/bla, TOrAa BaKLUMHY MOMHO MCNONb30BaTb. Kak TONbKO LBeT
LIeHTPaNbHOTO KBa/JjpaTa CTaHOBUTHCA OAWNHAKOBbIM C LIBETOM KO/bLia UK TeMHee,
4Yem LiBET Ko/bLia, TOrAa amnyay Heo6X0AMMO BbIBPOCHTD.

Cebinkm
1. CBepeHuA 0 moaenv ynakosku no BO3

2. EXXeHefeNbHbIi CAaHUTaPHO-NPOTUBO3NUAEMUYeckuil otyeT Ne 18 ot 7 mas 1999
ropa. Ctpanuua 139

5420.02 RUS

[NA MCNONb30BaHWMA 3aperucTpUpOBaHHLIM MPAKTUKYIOWMM BPayoM WM
6onbHULEN nan nabopatopueit.

Mpoussogutens:

Biological E. Limited

tOpuamnyeckuit agpec: 18/1 & 3, Azamabad, Hyderabad — 500 020,
Andhra Pradesh, INDIA.
Be6-cait: www.biologicale.com

Crpanuua 4

obe3ssp {Hble 6aKTepuanbHble TOKCUHBI AMGTEPUM U CTONGHAKA U HEaKTUBHble
opraHusmbl Kokawwa. BakuuHa aacopbuposaHa Ha docdaTte anoMUHUA Kak
BCMOMOraTe/ibHOe NeKapCTBEHHOE CPeACTBO, B KayeCTBE KOHCepBaHTa
1cnonbayetca TMomepcan. BakuyHa BbImAANT Kak 6enoBaTas MyTHaA CyCneHsus 1
cooTBeTcTBYET TpeboBaHuam BO3.

2.CocraB

Kaxpan go3ano0,5mn cogeput:

AndTepuitHbIi aHaTOKCUH 25 de (230 ME)

CTONGHAYHDIN TOKCUH 5,5de (260 ME)*

b. kokntow 16CU (24,0 ME)**
AgncopbuposaHa Ha pocdare
antomuHua AIPO, 21,5mr

KoHcepBaHT: TMOMepcan 0,01 % macca/obbem

*240 ME npu npoBefeHUM UCMbITAHUI Ha MOPCKMX CBUHKax U 260 ME npwu
TEeCTUPOBAHWUM Ha MbllLax

** Caman HUM3Kan rpaHWuUa AoBepuTeNbHOro MHTepsana (p=0,95) oT HalaeHHoM
AKTUMBHOCTM cocTaBnAeT He meHee 2,0 ME.

3. lekapcTBeHHan ¢popma

(ApcopbupoBaHHas) BakuuMHa NpoTus AnudTepumn, cTonbHAKa u Kokatowa (AKAC)
npescTasnaeT coboii 6eN10BaTyI0 MyTHYIO CYyCNEH3UIO ANA BHYTPUMbILIEYHOTO
BBEAEHUA.

4. KnmHunyeckune ocobeHHOCTU

4.1. TepaneBTUYECKME NOKA3aHUA

(AncopbupoBaHHas) BakuMHa npotue Audrepuu, ctonbHaka u Kokaowa (AKAC)
HanpasneHa Ha NEePBUYHYI0 MMMYHM3aUMIO MN3ZEeHLEeB B BO3pacTe OT WeCTU
Hefenb NPoTUB AUdTEPUM, CTONBHAKA WU KOKMIOWA. BakUMHA MOXeT BBOAWUTLCA
6e3onacHo n 6e3 noTepu KayecTBa BMecTe ¢ BakuuHamu BCXK, kopbio,
nonnomuenutom (OMB u UMB), NnpoTuB renatuta B, enToi NUXOPAAKM,
remopuIbHON MHbEKLMM TUNA BaKLMH rpunna B u o6askamu BUTammnHa A.

4.2 No3up ncnocob

C Uuenbio NepBMYHON UMMYHU3AUMM ANA MNAJEeHLEB BO3PacTomM OT 6 Hesenb
pekomeHayetca, 4to6bl 3 go3bl no 0,5 mn BakuuHbl AKAC BBOAMAUCH
BHYTPUMbIWEYHO C 4-X HeAeNbHbIMW WHTEpBanamMu Mexay Aos3amu. [na
OZIHOPOAHOCTU CYCMeH3UM HeOBXOAUMO XOPOLLO BCTPAXHYTb ammy/ly € BaKLMHOM.
[NA MHBEKLMM NPEANOYTUTENIbHO UCMO/Ib30BaTb NepeHeNaTepabHyo NepeaHio
noBepxHocTb Geapa (MHbEKUMUA B AroAuLy pebeHKa MOXeT NpuBecTu K
NoBPEXAEHMIO CEAANNLLHOTO HEPBa, NO3TOMY OHa He pekoMeHAyeTca). He cneayet
BBOAMTb BaKLMHY MOZ, KOXY, MOCKO/IbKY OHa MOXET BbI3BaTb MECTHYIO peakuuio. B
TeyeHue Kypca MepBUYHON UMMYHM3ALMM UHBEKLMU HE JOMKHbI NPUMEHATLCA
6onblie 04HOrO pas3a Ha oAHy obnacTb. MMepsylo 403y HEOBXOAMMO BBOAWTHL
NpUMEpHO B BO3pacTe 6 HeAeNb. [INA KaX A0 MHBEKLUM O/KHbI UCNIONb30BaTLCA
CTEpPUbHAA WUINA U CTEPUbHBINA WNpUL. OCOBEHHO HEOBXOAMMO OTCAEXMBATD,
4TO6bI MHBEKLIMA He NOoNana B KPOBEHOCHbII COCyA.

4.3 UmmyHoaeduuUT

Nlnya, 3apakeHHble BMPYCOM ummyHozeduumta (BUY), ¢ KAMHMYeCKUMHU
npossaeHuamMn 1 6e3 Hero, LOMKHbI NpueMBaTbea AK/IC cornacHo cTaHAapTHOMY
KaNeH/apio NPUBMBOK.
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4.4To604Hble peakuymn

MoryT HabnopaTbca Nerkue MecTHble peakuuu, Takue Kak 60/b, cnaboctb n
NOKPAaCHEHME KOXMW, YTO TaKkKe MONKET CONPOBOXKAATLCA MOBbIWEHUEM
Temnepatypsbl (38°C - 39°C) u ynnoTHeHuem 3-4 cm B AnameTpe. [pyrue peakuuu,
KOTOPbIE MOTYT NPOABAATLCA, BKAIOYAOT IMXOPALKY, Pa3ApaKUMOCTb, MOCTOAHHDIN
nnay y aeteil. BOAbWKMHCTBO peakuuii ANATcAa B TeyeHue 24-48 yacoB. B Takux
CAy4anX UCMO/b3YNTE XapONoHMKaloLLMe CPEACTBA U NPU NOABAEHUN NOKaANbHBIX
peaKuyii —xoNnoAHble KoMnpecchl. MHOTAa Ha MecTe MHbEKLN NOABNAETCA Y3e/10K,
HO OH ABAAETCA Ge360ne3HEHHbIM. TakKe MOryT HabN0AATLCA, HO 3HAYUTENBHO
pexe, 6onee cepbesHbie NOBOYHbIE peaKLym, Tak1e Kak TemnepaTypa Bbiwe 40°C,
ypesmepHble KPUKM 1 SHLedaNoNaTUIECKMe CUMNTOMbI (HanpUMep, KOHBYbCUN).
Bnarogapa cTporomy HabnloAeHMIO 3a NPOTUBONO! , Nepeymc.

HUXXe, KONIMYECTBO TaKUX OCNOKHEHWI MOXKET BbITb CBEAEHO K MUHUMYMY. Peako
OTMEYaloTCA aHapuUNaKTUYEeCKUe peakuMn W CMepTb nocae MonyyeHus
npenapupoBaHuit ¢ cogepxaHuem AKAC. Pegko oTmevaeTtca
NoNMpaAuKyNoHeponaTua.

4.5 NpoTusBonoKasaHma

fMNepyyBCTBUTENLHOCTb K N1060MY KOMMNOHEHTY BaKLWHbI ABAAETCA
NpoTUBONOKAa3aHWEM K ee WCMONb30BaHMi0. MPOTMBOMNOKA3aHO MCMOb30BaTh
BaKUMHY Ha TexX NloAAX, Y KOTOPbIX Cpasy Ke noApnAeTca aHapunakTuyeckas
peaKuua Ha Npe/plAyLLYIO 03y UM M0G0 KOMMNOHEHT BaKLWHbI.

MPOTUBONOKa3aHO NPUMEHATL AAHHYIO BaKLMHY NPU HAMYMN NPOrPECCUPYIOLLNX
HeBpoornyecknx coctoaHnit. AKAC He A0/MKHa BBOAMUTLCA AETAM npu Nto6om
HapylweHUW CBepTbiBaHWA, BKIOYaAa TpomboLuMTONEHME, YTO ABAAETCA
npoTNBONo [ANA BHYTP H0r0 BBEAEHMA.

BaKLMHa He peKOMEeHAYeTCA K MCMONb30BaHMIO Ha nLax 7 NeTHero Bo3pacta u
cTapuwe.

JHuedanonatua nocne npeblayliein [03bl ABAETCA NPOTUBOMOKA3aHMEM ANA
AanbHeiWwero ncnonb3osaHua. EcnM y mnageHua ectb octpoe 3abonesaHue, To
MMMYHU3aLNI0 HeO06X0AMMO OTNOXUTb. OfAHaKo Hebonbloe NoBblleHUE
TemnepaTtypbl, Nerkue BO3AyluHble MHGEKUMU He [O/KHbI PacCMaTpuBaTbCA B
KayecTse NPOTMBOMNOKa3aHWiA.

4.6 Ocobbliey M Mmepbl Npes; P n

Ecnun npu nonyyernn AKZIC Habntopanmck ntobbie U3 CneayioLnx OCN0XKHEHUI, TO
HeobX0ANMO NepecMoTPETL NOCAEAYIOLLYIO 03y BaKLMHbI.

1. Temnepatypa=40°C B Te4eHue 48 4AaCOB N0 HEBbIACHEHHbIM NPUYUHAM.

2. Konnanc nau 6a13Koe K WOKOBOMY COCTOAHME (TMNEPTOHUYECKUI
rMNepYyBCTBUTE/NbHBIN MPUCTYN) B TeYeHUe 48 4acos.

3. HenpepbIBHbIi, HEYTELHbINA MAa4 NPOAOMKUTENBHOCTbIO 2 3 4acoB, KOTOPbIN
Habnoganca B TedeHne 48 4acos.

4. KoHBynbcum 6€3 UM Cc TeMnepaTypoid, KOTOPbIE NPOABAANNCH BTedeHe 3 AHei.
Ha cnyyalt ocTpoit aHadunakTUYecKoit peakumm Ha Nto6oi KOMMOHEHT BaKLUMHbI
HeobX04MMO UMETb BCEraa B HaAMUMM UHBEKLMIO MHCynuHa (1:1000). Heobxogumo
NpUAEpPXNBaTbCA BCEM M3BECTHLIM Mepam MpeAoCTOPOXKHOCTU, YTO6bI
npeaynpeauTb No60oYHbIE peakuuu. 3To BKAKOYAET U3yyeHne UcTopumn 6onesHu ¢
YYETOM BO3MOKHOW YyBCTBUTE/ILHOCTM U NI0BbIe Npeablayliye NoBoUHbIe peaKLumn
Ha BaKLMHY UM CXOAHbIE BAaKLMHbI, UCTOPUIO MPOLLNON MMMYHM3ALMM 1 TEKYLLErO
COCTOAHMA 3/0POBbA. MaUMEHTbI C UMMYHOAEDULMTOM MOTYT He MoA/JaBaTbca
NeyeHuto.

NponHdopmupyiiTe NaLmMeHTa UM ONEKyHa NALMEHTA O NPEUMYLLECTBAX U PUCKaX
MMMyHU3aLmK. OcoBeHHO HeobXoaMMO CneauTb 3a Tem, YTOBbl MHBLEKUMA He
nonana e KPOBEHOCHbIN cocya,.

Ana Kawaoro pebeHka HEOBXOAMMO MCMONb30BaTb OTAENbHbIA WNPUL, U UMNY.
OueHb BaXKHO, YTObbI NpU BO3BpaLLEHUM pebeHKa 3a NOBTOPHOM 4030W B Cepuu,
6b1n1 3a/1aHbl BONPOCHI POAUTENIO UM OMNEeKyHY peGeHKa KacaTenbHO NoABAeHUA
No6bIX CUMNTOMOB MW NPU3HAKOB NOBOYHBIX PeakLyii nocne npeaplayueit 403bl.
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4.7 B3aumogpeiicTBue C APYrMMM npenapatamu uau apyrue dopmbl
B3aUMOAENCTBUA.

Takke Kak C APYTMMU BHYTPUMBIWEYHBIMA WHBEKLUAMM, UCNONb3YIHTE C
OCTOPOXHOCTbIO Yy MaLMEHTOB C aHTMKOATyNAHTHOMN Tepanuei.
MMMyHOCynpeccuBHble Tepanuu, BKAOYaA 06yyeHWA, aHTUMeTabonnTbl,
anKUNUpylolLMe areHTbl, LMTOTOKCUYECKME NeKapCTBEHHbIe CpeacTsa W
KopTUKOCTepouabl (Mcnonb3yembie Gonblue GU3MONOTUYECKON A03bI), MOTYT
YMEHbLNUTL MMMYHHYIO Peakuuio Ha BBeAeHMe BaKuMHbl. KpaTkocpouHas (<2
He/enb) KOPTUKOCTEPOUAHAA Tepanua, CYXOXWU/bHbIE WAU BHYTPUCYCTaBHble
MHBEKLMM B CUHOBMA/NIbHYIO CYMKY C KOPTMKOCTEPOWAAMMU He NOAaBAAoT
MMMYHUTET.

4.8 BepemMeHHOCTb U NaKTaumsA.

He npumeHseTca.

4.9 H creue

XapaKTepHbl Nlerkue MecTHble AW cucTemaTMyeckue peakuun. B 6onbwom
KOAMUYECTBe C/y4aeB OTMEYAeTCA BPEMEHHaA MPUMyXaocTb, 60Ne3HEHHOCTL U
noKpacHeHne B 0611aCT! MHBbEKLMW BMeCTe C NOoBbilleHMeM TemnepaTtypbl. MHoraa
TAXeNble peakuuu C BbICOKOW TemnepaTypo# (c uau 6e3 nuxopagku),
Pa3sapaXMMOCTLIO U [IPOXbIO MOABNAIOTCA B TeyeHMe 24 4acos nocne BBeAEHWA
BAKUMHbI. PeAKO OTMEYaeTCcA rMNepTOHUYECKUIA TMNepUyBCTBUTENbHBIA NPUCTYM.
3adukcnposaHbl debpunbHbie cygoporv y oaHoro us 12500 fos. MpumexeHve
aueTamuHodeHa B TedeHMe M 4-8 4acoB NOC/Ae BaKUMHALWM yMeHblaeT
nocneaytolLyio 3a601e8aeMOCTb IMXOPAAKONA.

HauunoHanbHoe uccnefgosaHue sHUepanonaTuu AetcTsa 8 BenukobputaHum
noKasano Hebonblioe yBenUyeHWe pucka OCTpoit sHuedanonatnu (nepsuyHble
npuctynbl) nocne AKAC ummyHusaumu. OfHAKO nocieayrolme oCHOBaTeNbHbIE
0630pbl BCEX AOCTYMHbIX MCCAEA0BAHNIA MO KONMYECTBAM rpynm, BKAoUaa NHCTUTYT
meanumHbl CoeunHeHHbIx LLTaToB, KOHCYyNbTaTUBHBIA KOMUTET MO BOMpOCam
MeTO/0B MMMYHM3aLUUM U NeanaTpUyeckylo accounaumnio ABCTpanuu,
BennkobputaHuu n CoeauHeHHbIx LLUITAaTOB 3aKN04MAM, YTO AdHHAA MHbOPMaLMA
He MOKa3biBAaeT MPUYNHHO-CNEACTBEHHYIO CBA3b Mexay AK[C U XpOHMUYecKoit
AVCOYHKUMEN LeHTPanbHOW HEepPBHOM cucTembl y AeTeid. Mo3Tomy, OTCYTCTBYHOT
KaKue-nMBo HayuHble [0Ka3aTenbCcTBa, YTO AaHHble peakuun ABAAIOTCA
NOCTOAHHBIMM ANA AeTeiA”.

PefKko OTMeuatoTcA aHadMNAKTUYECKME peakuun M CMepTb Mocie MonyveHus
npenapupoBaHuit ¢ cogepxkaHvem AKAC. MonvpagukynoHeilponatus peaxo
0TMeYanacb Npu NocneaytoLem BBeAeHUM BaKLMHbI C COAEPKaHUEM CTONBHAYHOTO
TOKCMHa B KaYecTBe BO3MOXXHOI NPUYMHBI GONesHU.

5.CPOKTrogHoCTH

24 mecaua (xpaHeHue npy Temnepatype o1 2°C 4o 8°C)

6. XPAHEHME BAKLIUHbI

Amnyna ¢ BaKLMHON A0/MKHA XpaHWUTbCA npu Temnepatype ot 2°C go 8°C npu ee
npumeHeHun. He 3amopaxuBaiiTe, B HE3aBMMOCTM OT €€ COCTOAHUA A0
nNpUMeHeHUA.

7. IHCTPYKLMA NO UCMONb: wm

AKAC BaKkuMHa AoCTynHa B KayecTse cycneHsuu. Mpu xpaHeHUn moxeTt
HabntopatbeA Genblit HaNeT U NPO3PayHbIi CynepHaTaHT. Mepes npumeHeHnem
BaKLUMHY HEOBXOAMMO Kak cneayeT BCTPAXHYTb ANA NOJYYEHUA OLHOPOAHOMN
MYTHOW 6€N10ii CyCneH3nn 1 BU3yaNbHO NPOBEPUTL Ha HaNMuMe No6bIX BHEWHNX
YacTuL, 1 (Mn) U3MeHeHUi ¢ pU3nYecKoil Toukn 3penna. Ecam HabnopaeTca YTo-
HUBY/Ab U3 BbILLENEPEUYNCIEHHOTO, TO HEOBXOAUMO OTMEHNTb JAHHYIO BaKLMHY.

8. lemoHcTpauua:

upakaa AKAC BaKkLMHa AOCTYNHA B BUAE amnyJibl C OAHOM 0301 (0,5 mn)

uakas AKAC BaKuyHa LOCTYNHA B BUAE aMNy/bl C AECATHIO fo3amu (5 m)
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