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Storage

IT IS IMPORTANT TO PROTECT BOTH THE LYOPHILIZED
AND RECONSTITUTED VACCINE FROM THE LIGHT.

The vaccine should be stored in the dark at a temperature between
2-8°C. The diluent should not be frozen, but should be kept cool.

Presentation
1 dose Vial along with diluent (0.5mL)
5 dose Vial along with diluent (2.5mL)
10 dose Vial along with diluent (5mL)

Presentation available with or without vaccine vial monitor.

Vaccine Vial Monitor (VVM)

DO NOT USE

A

Square is
lighter than
outer circle

“The color ofthe inner square of the VWM
starts with  shade thatis ighter than the
outer circle and continues ta darken with
time and/or exposure to heat.

Square Square is
matches darker than
outer circle outer circle

Once avaccine has reached or exceeded
the discard point, the colour of the inner
square willbe the same colour or darker
than the outer circle.

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

VVM is a label containing a heat- sensitive material which is placed on a vaccine vial
to register cumulative heat exposure over time. The colour dot appears on the VVM
label in square element 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 ofthe
ring, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the central square is the
same colour as the ring or of a darker colour than the ring, then the vial should be
discarded.

References
1. WHO model pack insert
2. Data on Biological E. Limited’s file
3. WHO position paper — Measles Vaccines (August 2009)
4. WHO position paper — Rubella Vaccines (July 2011)
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Measles and Rubella Vaccine (Live)
(Attenuated, Freeze Dried)

Description:

MR vaccine is prepared from the live, attenuated strains of Measles
virus (CAM-70 Tanabe strain) and rubella virus (Wistar RA27/3 strain).

Measles virus is propagated in chicken embryo fibroblast (CEF) cells
and rubella virus is propagated in MRC 5 cells.

The vaccine is lyophilized preparation with physical appearance of a
white to light yellow compact cake. The vaccine is provided with diluent.
The vaccine meets requirements of IP and WHO.

Composition:
Each reconstituted dose of 0.5 mL contains:

Measles virus (CAM-70 strain),
propagated in chicken embryo fibroblast cells

Rubella virus (Wistar RA 27/3 strain),
propagated in MRC 5 cells 21000 CCID,,

Reconstitute the vaccine vial with the diluent (0.9% w/v Sodium
Chloride Injection |.P.) supplied.

Pharmaceutical Form:

Lyophilized Powder for Subcutaneous Injection upon reconstitution.
CLINICAL PARTICULARS

Therapeutic indications

For active immunization against measles and rubella in 9 to 12 months
healthy infants at risk. The vaccine can be safely and effectively given
simultaneously with DTP, DT, TT, Td, BCG, Polio vaccine (OPV and
IPV), Haemophilus influenzae type b, Hepatitis B, Yellow fever vaccine
and vitamin A supplementation.

Posology

In countries where the incidence and mortality from measles is high in
the first year of life, the recommended age for vaccination against
measles is at 9 months of age (270 days) or shortly after. In countries
where infection occurs later in life (due to sustained high vaccination
coverage), the age of vaccination can be moved to 12-15 months. It is
recommended that all children have two (2) opportunities for
immunization with a measles-containing vaccine to reduce the number
both of unvaccinated children and of those who are vaccinated but fail
to respond to the vaccine (primary vaccination failures). The second
dose of measles-containing vaccine may be provided as early as one
(1) month following the first dose through routine or supplemental
immunization activities.

The combination vaccine produces an immunological response to
each antigen equivalent to that following administration of each of the
single antigen products. The safety and immunogenicity of this
combination vaccine appears to be similar to that of its individual
components.

Method of Administration

Inject a single dose of 0.5mL MR vaccine subcutaneously. The
preferred site of injection is the upper arm (fatty tissue over triceps) or in
front of thigh (fatty tissue over antero-lateral thigh muscle). The
lyophilized vial must be reconstituted by adding the entire contents of
the supplied diluent to the vaccine vial. The vaccine pellet should be
completely dissolved in the diluent. Following reconstitution, the
vaccine should be inspected visually for any foreign particulate matter

21000 CCID,,
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prior to administration. If observed, the vaccine must be discarded.

The reconstituted vaccine should be used within six (6) hours. Any
opened vials remaining at the end of an immunization session or six
hours after reconstitution should be discarded.

The vaccine is supplied along with the diluent (0.9% w/v Sodium
Chloride Injection |.P.). Only the diluent supplied along with the vaccine
should be used to reconstitute the vaccine. Using an incorrect diluent
will result in damage to the vaccine and/or serious reactions to those
receiving the vaccine. Diluent must not be frozen but must be cooled
between +2°C and +8°C before reconstitution.

Instructions for Use

A sterile needle and sterile syringe must be used for the reconstitution
ofthe vaccine and aseptic techniques should be followed.

Draw the diluent into Syringe, pierce the bung of the vial with the needle
and gently inject the diluent into the vial. Detach the syringe, leaving the
needle in vial bung, after 15 seconds remove the needle. Rotate the vial
gently between your palms till the material dissolves. Avoid shaking the
vial as this would cause frothing. Withdraw the reconstituted solution
into the syringe, now ready for administration.

Contraindications & warnings

A previous allergic reaction to measles or MR vaccine is a
contraindication. Persons with a history of an anaphylactic reaction to
any components of the vaccine should not be vaccinated. Apart from
these, there are few contraindications to the administration of MR
vaccine. It is particularly important to immunize children with
malnutrition. Low-grade fever, mild respiratory infections or diarrhoea,
and other minor illnesses should not be considered as
contraindications. On theoretical grounds measles vaccine should also
be avoided in pregnancy. The vaccine must not be given to a pregnant
woman and that woman should not become pregnant within two
months after having the vaccine. No serious cases have been reported
in more than 1000 susceptible pregnant women who inadvertently
received a rubella vaccine in early pregnancy. Rubella vaccination
during pregnancy is not an indication for abortion.

Immune deficiency

Children with known or suspected HIV infection are at increased risk of
severe measles and should be offered measles vaccine as early as
possible. The standard WHO recommendation for children at high risk
of contracting measles is to immunize with measles vaccine at six (6)
months of age, followed by an extra dose at nine (9) months. The
vaccine is contraindicated in persons who are severely
immunocompromised as a result of congenital disease, HIV infection,
advanced leukaemia or lymphoma, serious malignant disease, or
treatment with high-dose steroids, alkylating agents or antimetabolites,
or in persons who are receiving immunosuppressive therapeutic
radiation.

Adverse Reactions:

Side effects following MR vaccination are mostly mild and transient,
and are similar in frequency and severity to those following
administration of each of the single antigen products.

The most frequently reported local adverse events were Injection site
pain (5.00%), Erythema (3.33%) and Swelling (3.33%). The most
frequently reported systemic adverse events were Pyrexia (6.33%),
Irritability (3.67 %), Crying (3.00%), Rash (1.0%) and Urticaria (0.33%).

Most of the local and systemic AEs reported were either mild or
moderate in their intensity. The most commonly observed AEs were in
line with the expected AE profile as seen with other available Measles

and Rubella containing combination vaccines.

Side effects following measles vaccination are generally mild and
transient. Slight pain and tenderness at the site of injection may occur
within 24 hours of vaccination, sometimes followed by mild fever and
local lymphadenopathy. About 7 - 12 days after vaccination up to 5% of
measles vaccine recipients may experience fever > 39.4 °C for 1 - 2
days.

A transient rash may occur in approximately 2% of vaccinees, usually
starting 7- 10 days following vaccination and lasting 2 days. Side
effects, with the exception of anaphylactic reactions, are less likely to
occur after receipt of a second dose of measles containing vaccine.
Encephalitis has been reported following measles vaccination at a
frequency of approximately one (1) case per one (1) million doses
administered although a causal link is not proven.

Side effects following vaccination with rubella vaccine are also mild,
particularly in children. Common side effects include pain, redness and
induration at the site of injection. Low-grade fever and rash,
lymphadenopathy, myalgia and paraesthesia are commonly reported.
Joint symptoms tend to be rare in children (0% -3%) and in men, but are
common among vaccinated adolescents and adult females; they
include arthralgias (25%) and arthritis (10%) that usually last from a few
days to two (2) weeks. These transient reactions seem to occur in non-
immune individuals only, for whom the vaccine is important.
Thrombocytopenia is rare and has been reported in less than 1 case
per 30,000 doses administered.

Anaphylactic reactions are also rare but have the potential to be fatal.
The mainstay in the treatment of severe anaphylaxis is the prompt use
of adrenaline, which can be lifesaving. It should be used at the first
suspicion of anaphylaxis. For treatment of severe anaphylaxis, the
initial dose of adrenaline is 0.1-0.5 mg (0.1-0.5 ml of 1:1000 injection)
given s/c ori/m. Single dose should not exceed 1 mg (1 ml). For infants
and children, the recommended dose of adrenaline is 0.01 mg/kg (0.01
ml/kg of 1:1000 injection). Single paediatric dose should not exceed 0.5
mg (0.5 ml). This will help in tackling the anaphylactic shock/reaction
effectively.

The use of intravenous (V) adrenaline (epinephrine) is hazardous and
should only be considered in extreme emergency in subjects with
profound shock that is immediately life-threatening. Only dilute
adrenaline (at least 1:10,000) will be used, and the injection given
slowly. Because of the possibility of delayed reactions, subjects who
have had an anaphylactic reaction will be retained in hospital, even
though they may appear to have made a full recovery. The use of an
appropriate sized airway for resuscitation is only advised in the hands
of properly trained and competent health professional, and only in
unconscious subjects.

Clinical experience has exceptionally recorded isolated reactions
involving the Central Nervous System (CNS).

Hydrocortisone and antihistaminics should also be available in addition
to supportive measures such as oxygen inhalation. These should be
considered, however, in the further management of anaphylaxis by
appropriately trained staff.

Clinical experience has exceptionally recorded isolated reactions
involving the CNS. These more serious reactions have however, not
been directly linked to vaccination.

Shelf life:
24 months from date of manufacture
The expiry date of the vaccine is indicated on the label and packing.
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Le vaccin doit étre conservé dans |'obscurité a une température comprise
entre 2 et 8 °C. Le diluant ne doit pas étre congelé, mais doit étre conservé
aufrais.
Présentation

1 flacon a dose unique avec diluant (0,5 mL)

5 flacons a dose unique avec diluant (2,5 mL)

10 flacons a dose unique avec diluant (5 mL)
Présentation disponible avec ou sans pastille de contréle de vaccin.

astille de Contrdle du Vaccin (PCV)

UTILISER NE PAS UTILISER
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Le carré est
plus clair que le
cercle extérieur

Audébur, la couleur du carré intérieur de
1a PCV estdune teinte plus claire que celle
ducercle extérieur. Avec e temps et/ou
Fexposition 4 la chaleur, elle s assombrit

Le carré est
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extérieur

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

La PCV est une étiquette contenant un matériel thermosensible, apposée
sur le flacon du vaccin et qui enregistre les expositions thermiques
cumulées dans le temps. Le point de couleur en forme de carré sur
I'étiquette de la PCV est sensible a la température et au temps et fournit
une indication sur I'exposition excessive du flacon a la chaleur. Il avertit
I'utilisateur final lorsque I'exposition a la chaleur a éventuellement altéré le
vaccin au-dela d'un niveau acceptable.
L'interprétation de la PCV est simple. Se concentrer sur le carré au centre.
Sa couleur va changer progressivement. Tant que la couleur de ce carré
est plus claire que la couleur du cercle, le vaccin peut étre utilisé. Dés que
la couleur du carré au centre du cercle extérieur est de la méme couleur
que celle du cercle extérieur ou d'une couleur plus foncée, le flacon doit
étre jeté.
Références

1. Notice selon le modéle de 'OMS

2. Informations contenues dans le fichier de Biological E. Limited

3. Note d'information de I'OMS relative aux vaccins antirougeoleux

(Aot 2009)
4. Note d'information de I'OMS relative aux vaccins antirubéoleux
(Juillet 2011)
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Vaccin antirougeoleux et antirubéoleux
(vivant) (atténué, lyophilisé)

Description:

Le vaccin RR est préparé a partir des souches vivantes atténuées du virus
de la rougeole (souche CAM-70 Tanabe) et du virus de la rubéole (souche
Wistar RA27/3).

Le virus de la rougeole est multiplié dans des cellules de fibroblastes
d'embryon de poulet (CEF) et le virus de la rubéole est multiplié dans des
cellules MRC 5.

Le vaccin est une préparation lyophilisée avec I'apparence physique d'un
gateau épais blanc a jaune clair. Le vaccin est fourni avec un diluant. Le
vaccin répond aux exigences |.P. etde 'OMS.

Composition:

Chaque dose reconstituée de 0,5 mL contient:

Virus de la rougeole (souche CAM-70), multiplié dans des cellules de
fibroblastes d'embryon de poulet >1000 CCID,,
Virus de la rubéole (souche Wistar RA 27/3) multiplié dans des cellules
MRC 5 >1000 CCID,
Reconstituer le flacon de vaccin avec le diluant (0,9% w/v d'injection de
chlorure de sodium I.P.) fourni.

Forme pharmaceutique :

Poudre lyophilisée pour injection sous-cutanée aprés reconstitution.
DONNEES CLINIQUES

Indications thérapeutiques

Pour limmunisation active contre la rougeole et la rubéole chez les
nourrissons en bonne santé agés de 9 a 12 mois, vulnérables. Le vaccin
peut étre administré en toute sécurité, efficacement et simultanément avec
le vaccin DTC, DT, TT, Td, BCG, le vaccin antipoliomyélitique (OPV et
IPV), le vaccin contre I' Haemophilus influenzae de type b, le vaccin contre
I'hépatite B, le vaccin antiamaril et la supplémentation en vitamine A.
Posologie

Dans les pays ou l'incidence et le taux de mortalité par la rougeole sont
élevées au cours de la premiére année de vie, |'age recommandé pour la
vaccination contre la rougeole est de 9 mois (270 jours) ou peu de temps
apres. Dans les pays ou l'infection survient plus tard (en raison d'une
couverture vaccinale élevée et stable), I'age de la vaccination peut étre
reporté a 12 a 15 mois. |l est recommandé que tous les enfants bénéficient
de deux (2) occasions de vaccin antirougeoleux afin de réduire le nombre
d'enfants non vaccinés et ceux qui sont vaccinés, mais ne sont pas
protégés contre la maladie (échecs de la primovaccination). La deuxiéme
dose du vaccin antirougeoleux peut étre administrée dés le premier (1)
mois qui suit la premiére dose grace a la vaccination de routine ou les
activités de vaccination supplémentaires.

Le vaccin combiné produit une réaction immunologique a chaque antigene
équivalente a celle qui suit I'administration de chacun des produits
antigéniques uniques. L'innocuité et I'immunogénicité de ce vaccin
combiné semblent similaires a celles de ses composants individuels.
Mode d'administration

Administrer une dose unique de 0,5 ml de vaccin RR par voie sous-
cutanée. Le point d'injection préféré est le bras (tissu adipeux sur les
triceps) ou le devant de la cuisse (tissu adipeux sur le muscle de la cuisse
antérolatérale). Le flacon lyophilisé doit étre reconstitué en ajoutant tout le
contenu du diluant fourni dans le flacon de vaccin. La poudre de vaccin doit
étre complétement dissoute dans le diluant. Aprés reconstitution, le vaccin
doit étre controlé visuellement afin de déceler toute matiére particulaire
étrangere avant|'administration. Le vaccin doit étre jeté, sitel est le cas.

Le vaccin reconstitué doit étre utilisé dans les six (6) heures. Tout flacon
ouvert et inutilisé a la fin d'une séance de vaccination ou six heures apres
lareconstitution doit étre jeté.

Le vaccin est fourni avec le diluant (0,9% w/v d'injection de chlorure de
sodium |.P.). Seul le diluant fourni avec le vaccin doit étre utilisé pour
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reconstituer le vaccin. L'utilisation d'un diluant inapproprié endommagera
le vaccin et/ou entrainera des réactions graves chez les patients qui
recoivent le vaccin. Le diluant ne doit pas étre congelé, mais doit avoir une
température située entre + 2 °C et + 8 °C avant la reconstitution.

Mode d'emploi

Une aiguille stérile et une seringue stérile doivent étre utilisées pour la
reconstitution du vaccin et des techniques aseptiques doivent étre
respectées.

Aspirer le diluant dans la seringue, insérer |'aiguille a travers le bouchon du
flacon, puis injecter lentement le diluant dans le flacon. Démonter la
seringue, en laissant l'aiguille dans le bouchon du flacon, retirer I'aiguille
aprées 15 secondes. Faire tourner le flacon doucement entre les paumes
de mains jusqu'a ce que le contenu se dissolve. Eviter de secouer le
flacon, car cela entrainerait la formation de la mousse. Aspirer la solution
reconstituée dans la seringue, maintenant préte pour I'administration.
Contre-indications et avertissements

Une réaction allergique antérieure au vaccin antirougeoleux ou RR estune
contre-indication. Les personnes ayant des antécédents de réaction
anaphylactique a I'un des composants du vaccin ne doivent pas étre
vaccinées. A I'exception de ce qui précéde, il y a peu de contre-indications
relatives a I'administration du vaccin RR. Il est particuliérement important
de vacciner les enfants souffrant de malnutrition. La température
subfébrile, les infections respiratoires légeres ou la diarrhée et d'autres
maladies bénignes ne doivent pas étre considérées comme des contre-
indications. En raison des risques théoriques encourus, le vaccin
antirougeoleux devrait également étre évité pendant la grossesse. Le
vaccin ne doit pas étre administré a une femme enceinte et une femme
ayant regu le vaccin ne doit pas devenir enceinte dans les deux mois
suivant la vaccination. Aucun cas grave n'a été signalé chez plus de 1 000
femmes enceintes susceptibles d'avoir recu par inadvertance un vaccin
antirubéoleux en début de grossesse. La vaccination contre la rubéole
pendant la grossesse n'est pas considérée comme une indication pour
I'avortement.

Immunodéficience

Les enfants atteints d'une infection par le VIH connue ou soupgonnée sont
exposés a un risque accru de rougeole grave et devraient recevoir le
vaccin antirougeoleux le plus tét possible. La recommandation standard
de I'OMS pour les enfants qui courent un risque élevé de contracter la
rougeole est d'administrer le vaccin antirougeoleux a I'age de six (6) mois,
suivi d'une dose supplémentaire a neuf (9) mois. Le vaccin est contre-
indiqué chez les personnes gravement immunodéprimées a la suite d'une
maladie congénitale, d'une infection par le VIH, d'une leucémie ou d'un
lymphome avancé, d'une maladie grave ou d'un traitement par des
stéroides, des alcoylants ou des antimétabolites, ou des patients traités
par radiation immunosuppression thérapeutique.

Effets indésirables :

Les effets secondaires suite a I'administration du vaccin RR sont pour la
plupart bénins et transitoires et sont similaires en fréquence et en gravité a
ceux qui suivent I'administration unique de chacun des produits
antigéniques.

Les événements indésirables locaux les plus fréquemment rapportés sont
la douleur au point d'injection (5,00%), I'érythéme (3,33%) et le gonflement
(3,33%). Les événements indésirables systémiques les plus fréquemment
signalés étaient la pyrexie (6,33%), l'irritabilité (3,67%), les pleurs (3,00%),
les éruptions cutanées (1,0%) et 'urticaire (0,33%).

La plupart des effets indésirables locaux et systémiques signalés étaient
d'intensité légere ou modérée. Les effets indésirables les plus
fréquemment observés étaient conformes au profil des effets indésirables
attendus, comme on le voit avec d'autres vaccins combinés contenant les
valences rougeole et rubéole.

Les effets secondaires aprés I'administration du vaccin antirougeoleux
sont généralement légers et transitoires. Une légére douleur et une
sensibilité au point d'injection peuvent survenir dans les 24 heures suivant
la vaccination, parfois suivies d'une légére fievre et d'une

lymphadénopathie locale. Environ 7 & 12 jours aprés la vaccination,
jusqu'a 5% des sujets vaccinés contre la rougeole peuvent présenter une
fievre > 39,4 °C pendant 1 a2 jours.

Une éruption cutanée transitoire peut survenir chez environ 2% des sujets
vaccinés, en général suivant 7 a 10 jours aprés la vaccination et va durer 2
jours. Les effets secondaires, a I'exception des réactions anaphylactiques,
sont moins susceptibles de survenir apres I'administration d'une deuxieme
dose de vaccin antirougeoleux. Une encéphalite a été signalée apres la
vaccination contre la rougeole a une fréquence d'environ un (1) cas surun
(1) million de doses administrées, bien qu'un lien de causalité n'ait pas été
établi.

Les effets secondaires suivant I'administration du vaccin antirubéoleux
sont également légers, en particulier chez les enfants. Les effets
secondaires courants comprennent la douleur, la rougeur et l'induration du
site d'injection. Une fievre légére et des éruptions cutanées, une
lymphadénopathie, une myalgie et une paresthésie sont fréquemment
rapportées. Les symptémes articulaires ont tendance a étre rares chez les
enfants (soit 0% -3%) et chez les hommes, mais sont fréquents chez les
adolescents et les femmes adultes vaccinés ; ils comprennent les
arthralgies (25%) et I'arthrite (10%) qui durent habituellement de quelques
jours adeux (2) semaines. Ces réactions transitoires semblent se produire
uniquement chez les individus non immunisés pour qui le vaccin est
important. La thrombocytopénie est rare et a été rapportée dans moins
d'un cas pour 30 000 doses administrées.

Les réactions anaphylactiques sont également rares, mais peuvent étre
mortelles. L'élément principal dans le traitement de I'anaphylaxie grave est
I'utilisation rapide de I'adrénaline, qui peut sauver la vie. Il devrait étre
utilisé a la premiére suspicion de I'anaphylaxie. Pour le traitement de
I'anaphylaxie grave, la dose initiale d'adrénaline est de 0,1-0,5 mg (soit
0,1-0,5 ml d'injection a 1:1000) administrée par voie s/c ou par voie i/m. La
dose unique ne doit pas dépasser 1 mg (1 ml). Pour les nourrissons et les
enfants, la dose recommandée d'adrénaline est de 0,01 mg/kg (soit 0,01
mg/kg d'injection a 1:1000). La dose pédiatrique unique ne doit pas
dépasser 0,5 mg (soit 0,5 ml). Cela aidera a lutter efficacement contre le
choc/réaction anaphylactique.

L'utilisation d'adrénaline (épinéphrine) intraveineuse (IV) est dangereuse
et ne doit étre envisagée qu'en cas d'extréme urgence chez les sujets
présentant un choc important qui met immédiatement leur vie en danger.
Seule I'adrénaline diluée (au moins 1/10 000) sera utilisée et l'injection
sera administrée lentement. En raison de la possibilit¢ de réactions
différées, les sujets qui ont eu une réaction anaphylactique seront
conservés a I'hopital, méme s'ils semblent avoir s'étre rétablis
complétement. L'utilisation de voies aériennes de taille appropriée pour la
réanimation n'est recommandée que dans les mains d'un professionnel de
la santé diment formé et compétent, et uniquement chez les sujets
inconscients.

L'expérience clinique a exceptionnellement enregistré des réactions
isolées impliquant le systéme nerveux central (SNC).

L'hydrocortisone et les antihistaminiques devraient également étre
disponibles en plus des mesures d'accompagnement telles que
I'inhalation d'oxygéne. Cependant, il faut en tenir compte dans la gestion
ultérieure de I'anaphylaxie par un personnel diment formé.

L'expérience clinique a exceptionnellement enregistré des réactions
isolées impliquant le SNC. Ces réactions plus graves n'ont toutefois pas
été directement liées a la vaccination.

Durée de conservation :

24 mois a compter de la date de fabrication.

La date d'expiration du vaccin est indiquée sur I'étiquette et

sur I'emballage.

Espace de rangement

IL EST IMPORTANT DE PROTEGER LES VACCINS LYOPHILISE ET
RECONSTITUE CONTRE LA LUMIERE.
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Almacenamiento

ES IMPORTANTE PROTEGER TANTO LA VACUNA LIOFILIZADA
COMO LA RECONSTITUIDA DE LA LUZ.

La vacuna se debe conservar en un lugar oscuro a una temperatura de
entre 2 'y 8 °C. El diluyente no se debe congelar, pero debe mantenerse
fresco.

Presentacion
Vial de 1 dosis con diluyente (0,5 ml)
Vial de 5 dosis con diluyente (2,5 ml)

Vial de 10 dosis con diluyente (5 ml)
Presentacion disponible con o sin monitor de vial de vacuna.

(MVV)

Monitor de Vial de Vacun
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Informe a su supervisor

Exposicion acumulada al calor con el tiempo

MVV es una etiqueta que contiene un material sensible al calor, que se
coloca sobre el vial de la vacuna para registrar la exposicién acumulada
al calor con el tiempo. El punto de color aparece en la etiqueta MVV en
el recuadro es un punto sensible al tiempo-temperatura que indica el
calor acumulado al que el vial ha estado expuesto. Advierte al usuario
final cuando es posible que la exposicion al calor haya degradado la
vacuna mas alla de un nivel aceptable.

La interpretacion del MVV es sencilla. Enfoque el recuadro central. Su

color cambiara progresivamente. Siempre que el color de este recuadro

sea mas claro que el color del circulo, la vacuna puede usarse. Cuando el

color del recuadro central es del mismo color, o de un color mas oscuro,

que el circulo el vial debe desecharse.

Referencias

1. Folleto modelo de la Organizacion Mundial de la Salud

2. Datos en el archivo de Biological E.Limited

3. Documento expositivo de la OMS: Vacunas contra el Sarampion
(agosto de 2009)

4. Documento expositivo de la OMS: vacunas contra la rubeola (julio
de 2011)
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Vacuna contra el sarampién
y la rubeola (viva) (atenuada,
liofilizada)

Descripcion:

La vacuna MR se prepara a partir de cepas vivas atenuadas del virus del
Sarampion (cepa CAM-70Tanabe) y el virus de la Rubeola (cepa Wistar
RA27/3).

El virus del sarampion se propaga en fibroblastos de embrion de pollo
(CEF)yelvirus de larubeola se propaga en células MRC 5.

La vacuna se prepara por liofilizacion y su apariencia fisica es la de una
torta compacta de color blanco a amarillo claro. La vacuna se proporciona
con undiluyente. La vacuna cumple con los requisitos de IPy la OMS.

Composicion:
Cada dosis reconstituida de 0,5 ml contiene:

Virus del sarampion (cepa CAM-70),
propagado en fibroblastos de embriones de pollo

Virus de la rubeola (cepa Wistar RA 27/3)

propagado en células MRC 5 >1000 CCID,,
Reconstituya el vial de la vacuna con el diluyente (inyeccion de cloruro
de sodio I.P. al 0,9% w/v) suministrado.

Forma farmacéutica:

Polvo liofilizado para inyeccién subcutanea posterior a la reconstitucion.
DETALLES CLINICOS

Indicacionesterapéuticas

Para inmunizacién activa contra sarampion y rubeola en nifios sanos de 9
a 12 meses en riesgo. La vacuna se puede administrar de forma segura y
eficaz simultaneamente con DTP, DT, TT, Td, BCG, vacuna contra el polio
(OPV e IPV), Haemophilus influenzae tipo b, hepatitis B, vacuna contra la
Fiebre Amarillay complemento de vitamina A.

Posologia

En paises en los que la incidencia y la mortalidad por sarampion son altas
en el primer afo de vida, la edad recomendada de vacunacién contra el
sarampion es a los 9 meses de edad (270 dias) o poco después. En paises
en los que la infeccion ocurre mas adelante en la vida (debido a una alta
cobertura de vacunacion sostenida), la edad de vacunaciéon se puede
postergar hasta los 12 a 15 meses. Se recomienda que todos los nifios
tengan dos (2) oportunidades de inmunizaciéon con una vacuna que
contenga sarampion para reducir la cantidad de nifios no vacunados y de
aquellos que estan vacunados pero no responden a la vacuna (fracasos
de la vacunacion primaria).La segunda dosis de la vacuna que contiene
sarampion pueden administrarse a partir de (1) mes después de la primera
dosis mediante actividades de inmunizacion de rutina o complementarias.

La vacuna combinada produce una respuesta inmunologica a cada
antigeno equivalente a la observada luego de la administracion de cada
producto del antigeno individual. La seguridad y la inmunogenicidad de
esta vacuna combinada parece ser similar a la de los componentes
individuales.

Forma de administracion

Inyecte una dosis Unica de 0,5 ml de vacuna MR por via subcutanea. El
lugar de inyeccion preferido es la parte superior del brazo (tejido graso
sobre los triceps) o en la parte delantera del muslo (tejido graso sobre el
musculo anterolateral del musculo). Para reconstituir el vial liofilizado se
debe agregar todo el contenido del diluyente suministrado al vial de la
vacuna. Los granulos de la vacuna deben disolverse completamente en el
diluyente. Luego de la reconstitucion, la vacuna debe inspeccionarse
visualmente en busca de en busca de particulas de materia extrafia
extrafia antes de la administracion. Si se observa, la vacuna debe
desecharse.

>1000 CCID,,
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La vacuna reconstituida debe usarse dentro de las seis (6) horas
posteriores a la preparacion. Todos los viales abiertos restantes al final de
una sesion de inmunizacion o seis horas después de la reconstitucion
debendesecharse.

La vacuna se suministra con el diluyente (Inyeccion de Cloruro de Sodio IP
al 0,9% w/v). Solo se debe utilizar el diluyente suministrado con la vacuna
para la reconstitucion. Usar un diluyente incorrecto tendra como resultado
dafios a la vacuna y/o reacciones graves para quienes la reciben. El
diluyente no debe congelarse pero debe mantenerse frio entre +2°C y
+8°C antes de la reconstitucion.

Instrucciones de uso

Se debe utilizar una aguja estéril y una jeringa estéril para la reconstitucion
delavacunay se deben seguir técnicas asépticas.

Extraiga el diluyente en la jeringa, perfore el tapon del vial con la aguja e
inyecte suavemente el diluyente en el vial. Desprenda la jeringa, dejando
la aguja en el tapon del vial; luego de 15 segundos, retire la aguja. Frote
suavemente el vial entre las palmas de sus manos hasta que el material se
disuelva. Evite agitar el vial ya que esto puede causar burbujeo. Extraigala
solucién reconstituida en la jeringa; la vacuna esta lista para la
administracion.

Contraindicaciones y advertencias

Una reaccion alérgica previa a la vacuna contra el sarampion o MR es una
contraindicacion. Las personas con antecedentes de reaccion anafilactica
a cualquiera de los componentes de la vacuna no deben ser vacunadas.
Aparte de las mencionadas, existen pocas contraindicaciones para la
administracion de la vacuna MR. Es particularmente importante vacunar a
nifios con malnutricion. Fiebre baja, infecciones respiratorias leves o
diarrea, y otras enfermedades menores, no deben considerarse como
contraindicaciones. Por motivos tedricos, la vacuna contra el sarampién
también debe evitarse durante el embarazo. La vacuna no se debe
administrar a mujeres embarazadas y las mujeres no deben quedar
embarazadas dentro de los dos meses posteriores a la administracion de
la vacuna. No se han informado casos graves en mas de 1000 mujeres
embarazadas susceptibles que recibieron una vacuna contra la rubeola
por error en etapas tempranas del embarazo. La vacunacién contra la
rubeola durante el embarazo no es indicacion para un aborto.

Deficienciainmunolégica

Los nifios con infeccion por HIVconocida o presunta estan en mayor
riesgo de padecer sarampion grave y deben recibir la vacuna contra el
sarampion lo antes posible. La recomendacion estandar de la OMS para
nifios en alto riesgo de contraer sarampion es inmunizar con la vacuna
contra el sarampion a los seis (6) meses de edad, seguida de una dosis
adicional a los nueve (9) meses. La vacuna esta contraindicada en
personas inmunocomprometidas como resultado de una enfermedad
congénita, infeccion por HIV, leucemia o linfoma avanzados, enfermedad
maligna grave o tratamiento con altas dosis de esteroides, agentes
alquilantes o antimetabolitos, o en personas que reciben radioterapia
inmunosupresora.

Reaccionesadversas:

Los efectos secundarios luego de la vacunaciéon con MR son en su
mayoria leves y transitorios, de frecuencia e intensidad similares a los
observados luego de la administracion de cada uno de los productos
antigenos individuales.

Los efectos adversos locales informados con més frecuencia son dolor en
el lugar de la inyeccion (5,00%), Eritema (3,33%) e Hinchazén (3,33%).
Los efectos adversos sistémicos informados con mayor frecuencia son
Fiebre (6,33%), Irritabilidad (3,67%), Llantos (3,00%), Erupcién (1,0%) y
Urticaria (0,33%).

La mayoria de los efectos adversos locales y sistémicos fueron de
intensidad leve a moderada. Los efectos adversos observados mas
comUnmente estuvieron en linea con el perfil de efectos adversos

esperados, segun lo observado en otras vacunas combinadas que
contienen sarampion y rubeola disponibles.

Los efectos secundarios luego de la vacunacién contra el sarampion en
general son leves y transitorios. Dolor ligero y sensibilidad en el lugar de la
inyeccion pueden aparecer dentro de las 24 horas posteriores a la
vacunacion, a veces seguidos de fiebre leve y linfadenopatia local. Entre 7
y 12 dias después de la vacunacion, hasta el 5% de los receptores de la
vacuna contra el sarampion puede experimentar fiebre de mas de 39,4 °C
durante 1 02dias.

Puede aparecer una erupcion transitoria en aproximadamente 2% de los
receptores de la vacuna, por lo general a partir de los 7 a 10 dias después
de la vacunacion, que dura 2 dias. Los efectos secundarios, a excepcion
de reacciones anafilacticas, son menos probables después de recibir una
segunda dosis de vacuna que contenga sarampion. Se han informado
casos de encefalitis luego de la vacunacion contra el sarampion con una
frecuencia de un (1) caso por un (1) millén de dosis administradas, no hay
vinculo causal demostrado.

Los efectos secundarios luego de la vacunaciéon con una vacuna que
contenga rubeola también son leves, en particular en nifios. Los efectos
secundarios comunes incluyen dolor, enrojecimiento y endurecimiento en
el lugar de la inyeccion. Fiebre baja y erupcion, linfadenopatia, mialgia y
parestesia se han informado comunmente. Los sintomas articulares
tienden a ser poco frecuentes en nifios (de 0% a 3%) y en hombres, pero
son comunes entre adolescentes y mujeres adultas vacunados; estos
sintomas incluyen artralgias (25%) y artritis (10%) que generalmente
durante de unos pocos dias a dos (2) semanas. Estas reacciones
transitorias parecen ocurrir en personas no inmunes solamente, para
quienes la vacuna es importante. La trombocitopenia es poco frecuente y
se hainformado en menos de 1 caso por cada 30,000 dosis administradas.

Las reacciones anafilacticas también son poco frecuentes pero pueden
ser mortales. El pilar fundamental del tratamiento de la anafilaxia grave es
el uso inmediato de adrenalina, que puede salvar vidas. Debe usarse
frente a la primera sospecha de anafilaxia. Para el tratamiento de
anafilaxia grave, la dosis inicial de adrenalinaes de 0,1a0,5mg (0,1a0,5
ml de inyeccion 1:1000) administrada por via subcutanea o intramuscular.
La dosis Unica no debe exceder 1 mg (1 ml). Para bebés y nifios, la dosis
recomendada de adrenalina es 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg de inyeccion
1:1000). La dosis Unica pediatrica no debe exceder 0,5 mg (0,5 ml). Esto
ayuda a manejar el choque/reaccién anafilactica de forma eficaz.

El uso de adrenalina intravenosa (IV) (epinefrina) es peligroso y solo debe
considerarse en casos de emergencia extrema en sujetos con choque
profundo que ponga en riesgo la vida de forma inmediata. Solo se utilizara
adrenalina diluida (al menos 1:10,000) y la inyeccion se administrara
lentamente. Debido a la posibilidad de reacciones retardadas, los sujetos
que han tenido una reaccion anafilactica permaneceran en el hospital,
incluso aunque parezca que se han recuperado completamente. El uso de
una via aérea del tamafio adecuado para la reanimacion solo se aconseja
en manos de profesionales de la salud debidamente capacitados y
competentes, y solo en sujetos inconscientes.

La experiencia clinica ha registrado excepcionalmente reacciones
aisladas relacionadas con el Sistema Nervioso Central (SNC).

También debe haber hidrocortisona y antihistaminicos disponibles
ademas de medidas de apoyo como inhalacién de oxigeno. Sin embargo,
deben considerarse en el manejo posterior de la anafilaxia por parte de
personal capacitado.

La experiencia clinica ha registrado excepcionalmente reacciones
aisladas que involucran el SNC. No obstante, estas reacciones mas
graves no se han vinculado directamente a la vacunacion.

Vida en estante:

24 meses a partir de la fecha de fabricacion.

La fecha de expiracion de la vacuna se indica en la etiqueta y en el
empaque.
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Armazenamento

E IMPORTANTE PROTEGER DA LUZ AMBAS AS VACINAS
LIOFILIZADAS E RECONSTITUIDAS.

A vacina deve ser armazenada no escuro a uma temperatura entre
2-8°C. O diluente ndo deve ser congelado, e sim mantido resfriado.
Apresentacao

Frasco de 1 dose comdiluente (0,5 mL)

Frasco de 5 doses com diluente (2,5 mL)

Frascode 10 doses com diluente (5mL)
Apresentagao disponivel com ou sem monitor de frasco de vacina.
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Exposicao cumulative ao calor ao longo do tempo

O MFV & um rétulo que contém um material sensivel ao calor, disposto
no frasco da vacina para registrar a exposigao ao calor acumulada ao
longo do tempo. O ponto de cor exibido no rétulo MFV no elemento
quadrado € um ponto sensivel a tempo-temperatura que fornece uma
indicagdo do calor acumulado durante a exposi¢do do frasco. Ele
adverte o usuario final quando a exposi¢cdo ao calor provavelmente
degradou a vacina acima de um nivel aceitavel.
Ainterpretagdo do MFV é simples. Concentre-se no quadrado central.
Sua cor mudara progressivamente. Enquanto a cor deste quadrado for
mais clara que a cor do anel, a vacina podera ser usada. Assim que a cor
do quadrado central ficar da mesma cor do anel ou ficar mais escura que
adele, ofrasco devera serdescartado.
Referéncias
1. Bula de modelo da WHO
2. Dados contidos no arquivo da Biological E. Limited
3.Publicagéo do posicionamento da WHO — Vacinas contra
sarampo (Agosto de 2009)
4. Publicagéo do posicionamento da WHO — Vacinas contra rubéola
(Julhode 2011)
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Vacina contra Sarampo e Rubéola
(Viva) (Atenuada, Liofilizada)

Descrigao:

A Vacina MR ¢é preparada a partir de cepas vivas e atenuadas do virus
do sarampo (cepa Tanabe CAM-70) e virus da rubéola (cepa Wistar RA
2713).

O virus do sarampo é propagado em células fibroblasticas embrionarias
defrango (CEF)e ovirusdarubéolaem células MRC 5.

A vacina é uma preparacao liofilizada com aparéncia fisica de um po6
compacto branco a amarelo claro. A vacina é fornecida com diluente. A
vacina atende requisitos de Injecéo |.P.e WHO.

Composigao:

Cadadose reconstituidade 0,5 mL contém:

Virus do sarampo (cepa CAM-70), propagado em células fibroblasticas
embrionarias de frango >1000 CCID,,
Virus da rubéola (Cepa Wistar RA 27/3), propagado em células
MRC5 >1000 CCID,,
Reconstitua o frasco de vacina com o diluente (Injegéo |.P. de Cloreto de
Sadio a0,9% p/v) fornecido.

Forma farmacéutica:

P Liofilizado para Inje¢do Subcutanea apoés reconstituicao.
INFORMAGOES CLINICAS

Indicagdes terapéuticas

Paraimunizagé&o ativa contra sarampo e rubéola em criangas saudaveis
de 9 a 12 meses em risco. A vacina pode ser administrada com
seguranga e eficazmente com DTP, DT, TT, Td, BCG, vacina contra a
Poliomielite (OPV e IPV), Haemophilus influenzae tipo b, Hepatite B,
vacina contra febre-amarela e suplementagédo de vitaminaA.

Posologia

Em paises onde a incidéncia e mortalidade por sarampo é alta no
primeiro ano de vida, a idade recomendada para vacinagdo contra o
sarampo é 9 meses de idade (270 dias) ou logo apds. Em paises onde a
infecg@o ocorre mais tarde (devido ao elevado nivel de cobertura de
vacinagao), a idade de vacinagao pode ser alterada para de 12 a 15
meses. Recomenda-se que todas as criangas tenham duas (2)
oportunidades de imunizagdo com uma vacina contendo sarampo a fim
de reduzir o nimero de criangas ndo vacinadas, e daquelas que séo
vacinadas, mas nado respondem a vacina (falhas na primeira
vacinagao). A segunda dose da vacina contendo sarampo deve ser
fornecida um (1) més apds a primeira dose através de atividades de
imunizagéao de rotina ou suplementar.

Avacina combinada produz uma resposta imunologica a cada antigeno
equivalente ao apds a administragdo de cada produto antigeno
individual. A seguranga e a imunogenicidade desta vacina combinada
parecem ser semelhantes a dos seus componentes individuais.

Modo de Administragao

Injete uma dose Unica de 0,5 mL de vacina MR por via subcutéanea. O
local preferencial da injecéo é a parte superior do brago (tecido adiposo
sobre o triceps) ou na frente da coxa (tecido adiposo sobre o musculo
anterolateral da coxa). O frasco liofilizado deve ser reconstituido
adicionando todo o contetido do diluente fornecido ao frasco da vacina.
O granulo da vacina deve ser completamente dissolvido no diluente.
Apods a reconstituicdo e antes da administragdo, a vacina deve ser
inspecionada visualmente em busca de particula estranhas. Se
encontradas, rejeite a vacina.
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Avacinareconstituida deve ser usada dentro de seis (6) horas. Todos os
frascos abertos restantes no final de uma sesséo de imunizagao ou seis
horas apos a reconstituicdo, devem ser descartados.

Avacina é fornecida juntamente com o diluente (Injegao I.P. de Cloreto
de Saodio a 0,9% p/v). Somente o diluente fornecido junto com a vacina
deve ser usado para reconstituir a vacina. Usar um diluente incorreto
resultard em danos a vacina e/ou reagdes graves naqueles que
receberam a vacina. O diluente ndo deve ser congelado, mas resfriado
entre +2°C e +8°C antes da reconstituigdo.

Instrucées de Uso

Uma agulha e seringa estéreis devem ser usadas para a reconstituicdo
davacina e técnicas assépticas devem ser seguidas.

Coloque o diluente na seringa, fure a rolha do frasco com a agulha e
injete suavemente o diluente no frasco. Retire a seringa, deixe a agulha
na rolha do frasco, e remova-a apés 15 segundos. Gire suavemente o
frasco entre as maos até a dissolugdo do material. Evite agitar o frasco,
pois isso pode causar a formagdo de espuma. Retire a solugéo
reconstituida com a seringa, que esté pronta para administragéo.
Contraindicacées e Adverténcias

Uma reacéo alérgica anterior a vacinas contra sarampo ou MR
representa uma contraindicagdo. Pessoas com histérico de reagdo
anafilatica a qualquer componente da vacina ndo devem ser vacinadas.
Além disso, ha algumas outras contraindicagdes para a administragéo
da vacina MR. E especialmente importante imunizar criangas
desnutridas. Febre baixa, infeccbes respiratérias leves ou diarreia e
outras doengas menores ndo devem ser consideradas
contraindicagdes. Por motivos teéricos, a vacina contra sarampo
também deve ser evitada na gravidez. A vacina ndo deve ser
administrada em gravidas ou naquelas mulheres que desejam
engravidar no periodo de dois meses ap6s a administragéo da vacina.
Nao foram relatados casos graves em mais de 1000 gestantes
suscetiveis que receberam inadvertidamente a vacina contra rubéola
no inicio da gravidez. A vacinagdo contra rubéola durante a gravidez
n&o é uma indicagéo para aborto.

Deficiéncia Imunolégica

Criangas com infecgdo ou suspeita de HIV apresentam um risco maior
de sarampo grave e devem receber a vacina contra o sarampo o mais
cedo possivel. Arecomendagao padréao da WHO para criangas em alto
risco de contrair sarampo é imuniza-las com a vacina contra sarampo
aos seis (6) meses de idade, acompanhada por uma dose adicional aos
nove (9) meses de idade. A vacina é contraindicada em pessoas
gravemente imunocomprometidas, em decorréncia de uma doenga
congénita, infecgéo por HIV, leucemia ou linfoma avangados, doengas
malignas graves ou em tratamento com altas doses de esteroides,
agentes antimetabolitos ou alquilantes, ou em pessoas que estdo
recebendo radiagdo terapéuticaimunossupressora.

Reacoes Adversas:

Os efeitos colaterais apos a vacina MR em sua maioria leves e
transitorios, e semelhantes em frequéncia e gravidade daqueles
ocorridos apés a administragdo de cada um dos produtos antigenos
individuais.

Os eventos adversos locais mais frequentemente relatados séo dor no
local da Injecédo (5,00%), Eritema (3,33%) e Inchago (3,33%). Os
eventos adversos sistémicos mais frequentemente relatados sao
Pirexia (6,33 %), Irritabilidade (3,67 %), Choro (3,00%), Erupcgédo
Cuténea (1,0 %) e Urticéaria (0,33 %).

A maior parte dos eventos adversos locais e sistémicos relatados
tiveram intensidade leve a moderada. Os eventos adversos mais
comumente observados estavam em conformidade com o perfil de
eventos adversos esperado, conforme visto nas outras vacinas
combinadas contendo sarampo e rubéola.

Os efeitos colaterais ap6s a vacinagdo do sarampo sé@o geralmente
leves e transitorios. Uma ligeira dor e sensibilidade no local da injegao
podem ocorrer dentro de 24 horas apds a administragéo, as vezes
seguido por febre ligeira e linfadenopatia local. Cerca de 7 a 12 dias
apos a vacinagao, até 5% dos destinatarios da vacina contra sarampo
podem apresentar febre > 39,4 °C por 1 a 2 dias.

Pode haver uma erupgéo transitéria em aproximadamente 2% dos
vacinados, comegando geralmente ap6s 7 ou 10 dias da vacinagédo e
com duragéo de 2 dias. Efeitos colaterais, com excecédo de reagdes
anafilaticas, sdo menos suscetiveis de ocorrer apds o recebimento da
segunda dose da vacina contendo sarampo. Encefalite tem sido
relatada apos a vacinagcdo de sarampo em uma frequéncia
aproximadamente de um (1) caso por um (1) milhdo de doses
administradas, apesar do nexo de causalidade nao ter sido
comprovado.

Os efeitos colaterais apds a vacinagdo com a vacina contra rubéola
também séo leves, especialmente em criancas. Os efeitos colaterais
comuns incluem: dor, vermelhidao e rigidez no local da injegéo. Febre
baixa e erupgdo cutanea, linfadenopatia, mialgia e parestesia séo
comumente relatados. Os sintomas articulares tendem a ser raros em
criangas (0% - 3%) e em homens, mas sdo comuns entre os vacinados
adolescentes e mulheres adultas; e incluem artralgias (25%) e artrite
(10%), que geralmente duram por poucos dias ou até duas (2)
semanas. Estas reacgdes transientes parecem ocorrer em somente em
individuos ndo imunes, para quem a vacina é importante.
Trombocitopenia é rara e tem sido relatada em menos de um (1) caso
por 30.000 doses administradas.

Reacdes anafilaticas também sao raras, mas possuem o potencial de
serem fatais. O essencial no tratamento da anafilaxia grave é a
utilizagdo imediata de adrenalina, que pode salvar vidas. Ela deve ser
usada na primeira suspeita de anafilaxia. Para o tratamento de
anafilaxia grave, a dose inicial de adrenalina é de 0,1 - 0,5 mg (0,1-0,5
ml de injecdo de 1:1000) administrada por via subcutanea ou
intramuscular. Adose Unica ndo deve exceder a 1 mg (1 ml). Para bebés
e criangas, a dose recomendada de adrenalina é de 0,01 mg/kg (0,01
ml/kg de injecéo de 1:1000). Adose Unica pediatrica ndo deve exceder a
0,5 mg (0,5 ml). Isso ajudara a lutar eficazmente contra a reagéo ou
choque anafilatico.

O uso de adrenalina intravenosa (IV) (epinefrina) é perigoso e deve ser
considerado apenas em casos de emergéncia extrema em individuos
em choque profundo que pode ser imediatamente fatal. Somente
adrenalina diluida (pelo menos 01:10,000) deve ser usada, e a injegéo
deve ser administrada lentamente. Devido a possibilidade de reagdes
atrasadas, os individuos que j& apresentaram reagdo anafilatica
deverdo ser mantidos no hospital, mesmo quando aparentarem estar
completamente recuperados. O uso de uma via aérea de tamanho
adequado para ressuscitacdo é recomendado apenas nas méos de
profissionais de saude adequadamente treinados e competentes, e
apenas emindividuos inconscientes.

A experiéncia clinica registrou excepcionalmente reacgdes isoladas
envolvendo o Sistema Nervoso Central (SNC).

Hidrocortisona e anti-histaminicos devem estar disponiveis, além de
medidas de apoio, tais como inalagdo de oxigénio. Estes devem ser
considerados, no entanto, a administragéo de anafilaxia deve ser feita
por pessoas devidamente qualificadas.

A experiéncia clinica registrou excepcionalmente reagdes isoladas
envolvendo o SNC. No entanto, essas reagdes mais graves nao foram
diretamente ligadas a vacinagéao.

Prazo de validade:

24 meses a partir da data de fabricagdo

Adatade validade da vacina ¢ indicada no rétulo e embalagem.
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XpaHeHue

BAXHO OBECMEYUTb BALMTY OT BO3AEWCTBUS CBETA KAK
JIMODPUNNINPOBAHHOW, TAK I PASBEAEHHOW BAKLIMHE.

BakuuHy Criefyet xpaHuTb B TEMHOM MecTe npu Temnepartype oT 2 - 8°C.
PasbaBuTenb He cnefyet 3amMopaxuBaTtb, OQHAKO OH [OMKeH XPaHUTbCA B
YCIOBUSIX MPOXNaabl.

®opma Bbinycka
PnakoH, coaepxaluui 1 4o3y u pasdasutens (0,5 ml)
dnakoH, coaepxaluui 5103 v pasbasutens (2,5 ml)
PnakoH, coaepxatuuin 10 403 1 pasbasuTens (5 ml)
®opma y npea Kaknpu T TOpa, Tak u 6e3 Hero.

npyemblit GNaKkoH ¢ BakuuHon (KOB)

HE NCMONIb30OBATb

Keaapar caetnee,
uem HapyKHbilA
Kpyr

Lser awyrpenmero keapara KOB [ ——
VaHauansHo Wieer Gonce coeT OTTeHOK, _ npesticina Touky oTMeHs,

[ —— TOUKA OTMEHbI UseY BuyTpenNero KeapaTa Byaer Taku e
0avako co spemenem wiurw npw

Bo3peicrau Tenna ero user Gyner Tewers.

Uger Keappar
Keaapata Temuee, yem
cosnapaet ¢ wpyr

uBeTom Kpyra

e BT HapYAHOTO KpYTa

dnakoHHbI TepMonHAMKaTOp (K®B) - 3TO Hakneiika, KoTopasi BKMo4aeT Tenno-
UYYBCTBUTENbHBIA MaTepuarn, HaHocumasi Ha hriakoH C BaKUMHOW Anst Toro,
4TOBbLI MOXHO ObINIO perynuposaTh TENnoBoe BO3AeNCTBME C TeyeHuem
BpeMeHU. LiBeTHas Touka, kKoTopasi MosiBNSIeTCs Ha Hakrnelike KPB B kBaapaTHOM
3reMeHTe - 3TO TouKa YyBCTBUTENLHOCTU MoKasaTens TeMnepaTtypa-Bpems,
KOTOpasi ykasblBaeT Ha akkyMynupoBaHHOE TENso, BO3AeNCTBII0 KOTOPOro Gbin
noagepxeH nakoH. OHa SBMSiETCS NpeaynpexaAeHneM Ans KOHEYHOro
nonb3oBaTenst O TOM, YTO BO3AENCTBME Tenna, BEPOATHO, CHU3WIO CBOMCTBA
BaKLMHbI HYXe MPYEeMIIEMOTO YPOBHS.
MoHsiTk, 4TO Takoe K®B, npocTo. MocMoTpuTe Ha LieHTpanbHbIi kBaapart. Ero
LIBET MOCTEMNEHHO MeHsieTcs. BakumHy MOXHO MCMonb3oBaTh A0 TeX nop, noka
uBeT KBajpaTa cBeTnee uBeTa KonbLa. Kak TONbko LBET LiEHTparnbHoro
KBajpata CTaHOBWTCS TakuM e, Kak 1 LBeT KombLia Unu npuHuMaet Gonee
TEMHbI OTTEHOK, TO JaHHbI (hriakoH creayeT BbIGpoCHTh.
Ccbinku

1. O6paseL, UHCTPYKLMK-BKNaaplLLa cornacHo BO3

2. [laHHble o Biological E. Limited

3. YcTaHoBoYHasi ctaTbsi BO3 — «BakumHbl npoTus kopuy (aeryct, 2009 roa)

4.YctaHoBoYHas cTaThst BO3 — «BakuuHbl NpoTWB KpacHyxu» (1tonb, 2011 rog)

5xxx .01 RUS

I'IpeuHas‘Haquo WCKNIOYNTENBHO ANA NPUMEHEHUsT ANNSIOMUPOBAHHbBIM
MEAULIMHCKUM PaBOTHUKOM, NedeBHbIM yUpexaeHem unu naéoparopueit.

Mpoussogutens: Biological E. Limited
Agpec 3aperucTpupoBaHHoro ocuca: 18/1 & 3, Azamabad,
Hyderabad, Telangana - 500 020, INDIA. Web: www.biologicale.com

Agnpec 3aBofa NpousBoauUTeENs:
Plot No. 1, Biotech Park, Phase II, Kolthur Village - 500 078,
Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri District, Telangana, INDIA.

BakuuHa npoTUB KOPM 1 KpacHyxu (XuBas)
(aTTeHympoBaHHas, NMoUNM3MpoBaHHas BaKLMHa)

Onucanune:

BakuuHa NpoTUB KOPU U KPACHYXW FOTOBUTCSI U3 XMBbIX, aTTEHyMPOBAHHbIX
wTammoB Bupyca kopu (wrtamm CAM-70 Tanabe) u Bupyca kpacHyxu (Lutamm
Wistar RA27/3).

Bupyc kopu BbipalumBaeTcs B (pubpobnacTHbIx kneTkax aMGpuroHa LpinneHka
(CEF), B BUpyc KpacHyxu — B knetkax MRC 5.

BakuuHa npepactaensietcs coboit CNpeccoBaHHbI NUMOMUIN3NPOBaHHBIN
nopoLLIOK OT 6enoro 1o CBETIO-KENTOro LiBeTa. BakuyHa noctaBnsieTcs BMecTe ¢
pasbaButenem. BakumHa cooTBeTcTBYyeT TpeboBaHusAM WHAMNCKOWM
apmakonen n BO3.

Cocras:
Kaxxpas nosa passegerus 0,5 ml conepxuT:

Bupyc kopu (wrtamm CAM-70), BblpalleHHbIn B kreTkax ¢ubpobnacTa
ambpuoHa Lpinnexka 21000 CCID,,

BUPYC kpacHyxu (wtamm Wistar RA27/3), BbipalLeHHblii B knetkax MRC 521000
CCID,,

Pa3BecTyt pnakoH, B KOTOPOM COAEPXUTCS BaKLMHA, MY NOMOLLW pa3baBuTenst
(0,9 % w/v chmanonornyecknini pacTesop Ans uHbekumui, 1.P.).

JlekapcTBeHHas hopma:

JInocbnnmanpoBaHHbI NOPOLLIOK AN MOAKOXHOro BBEAEHUS NOCHNe pasBedeHus.
CBEOEHWS KNTMHUYECKOIO XAPAKTEPA

Moka3saHus K NpUMeHeHUIO

[ina npoBeeHNs aKTUBHOM UMMYHM3aLMM NMPOTUB KOPU W KPACHYXM 3[10POBbIM
Aetsm oT 9 Ao 12 mecsues, B Cryyae pucka pasBUTUS AaHHbIX 3aboneBaHuit.
BakumHa MoxeT OblTb Ge3onacHbiM 1 3ddekTnBHbIM 06pa3om BBeaeHa
opgHoBpeMeHHo ¢ AK[IC-BakUMHOW, BakUMHOW NpOTUB CTonBHsika, audrepun,
ACM-BakuuHoi, npoTUBOTYGEpKyne3Hoit BakLUMHOW Ha OcHoBe Gauunmbl
Kanbmeta-Tepena, MMM (MIMB 1 uHakTMBUpOBaHHas NonMBakLUMHa), 8akyuHamu
npomue XWb-uHgekyuu, renatuta b, xentoin nuxopagkun u ¢ fobaBkon
BUTaMMHa A.

[o3upoBka

B cTpaHax, rae ypoBeHb 3a601eBaeMOCTI KOPbIO ¥ CMEPTHOCTb OT Hee SIBMsieTcst
BbICOKAM B MEPBbIi O XM3HU, BO3PACT, PeKOMEeHAyeMblid Ans NpoBeaeHns
BaKUMHaLMM NPOTUB Kopu cocTaensieT 9 mecaues (270 aHeit) Unu HEMHOrM
Gonee. B cTpaHax, rae 3apaxeHue npoucxoaut B Gornee nosgHem Bospacte
(BBMOY YCTAHOBMBLUErOCSi OXBaTa BaKUMHALMEN), BO3pacT ANsi NpOBEeAeHMs
BaKLUMHaLUuu nepeHocuTcs Ha 12-15 mecsaues. PekomeHayeTcsa Ans Bcex geTent
NPOBOANTL MMMYHU3ALMIO MPU MOMOLLM BaKLMHbI MPOTUB KOPU ABaXAbl (2),
YTOBbI CHU3UTL KOMUYECTBO AIeTEN, He NPOLLEALLNX BaKLMHALMIO, @ TakKe TeX, Y
KOTO He GbiNo BbISBMEHO peakuu Ha BakuwHy (NepBasi BakuuHauus Gbina
HeyaayHon). MoBTOpHOE BBeAEeHWe BaKLUMHbI NPOTUB KOPU MOXET 6biTb
npoBeaeHo yxe cnycTa (1) mecau nocne BBeAeHWS NepBO A03bl Mpu
NpOBEAEHUM CTaHAAPTHO UMW AONONHUTENBHOM NPOLIEAYPbI UMMYHU3ALMN.

Kom6uHMpoBaHHasi BaKLMHa Bbi3biBAaeT UMMYHOMOMMYECKYI0 peakuuio Ha
KaXApblii @aHTUreH paBHO TOM, YTO ByaeT Bbi3BaHa NOCNe BBEAEHUS KaX4oro
aHTUreHa no oTAenbHOCTU. MokasaTen 6e30nacHOCTH 1 aHTUFeHHOCTU AaHHOM
KOM6VIHI/IpOBaHHOl7I BaKUMHbI ABNAKTCA CXOXMMU C NoKasaTensamu oTaenbHbIX
KOMMOHEHTOB.

Cnocob BBeaeHus

MoakoxHo BBOAST oAHy Ao3y 0,5 ml BakuMHBI NPOTUB KOPWU W KPacHyXw.
MpeanoyTUTenbHLIM MECTOM BBEAEHUSI MHBEKLUU SIBMSETCS BEPXHSAS 4acTb
pyKkn (XvpoBasi TKaHb Haf TPEXTNaBOii MbilLLiei) Unn nepeaHss Yactb 6eapa
(kvpoBasi TkaHb Hapg nepeaHeit GokoBoW Mblwei Gepgpa). dnakoH ¢
nMoUNM3MpoBaHHLIM NpenapaTom crieayet passecTu, aobaBus Bce
cogepxumoe pasbaBuTens, NocTaBnNseMoro BMecTe C BaKLWHON.
CnpeccoBaHHast BakLMHa [OMKHa NOMIHOCTLIO PacTBOpUTLCS B pasbaButene.
Mocne pasBedeHus BakuMHY crieflyeT Bu3yanbHO MPOBEpUTb Ha npeameT
NpUCYTCTBUSI TBEPAbIX YacTWL, HENOCPEACTBEHHO nepes BBeaeHueMm. Mpu
Harnu4uy TakoBbIX, BaKLMHY CrieayeT yTUIU3poBaTh.
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PasBefeHHyto BakLUMHY crielyeT UCNonb3oBaTh B Te4eHe LwecTu (6) Yyacos. Bee
OTKPbIThIE (hNaKOHbI, OCTaBLUMECS MOCIE MPOBEAEHUS UMMYHU3aLWN UN Nocne
OTKPbITVS KOTOPbIX MPOLLSIO LWECTb YacoB, NOANEXAT yTUNU3aLmum.

BakuuHa nocraensietcs BvecTe ¢ pasbasutenem (0,9 % w/v cousmonornyeckuin
pacTBop Ans uHbekuwmi, |.P.). ins pa3seneHnst BaKUWHbI CrieayeT Cnonb3oBaTh
Tonbko pasbaBuTenb, NOCTaBnseMbI BMeCTe C BaKuuHOW. Mcnonb3oBaHue
HECOOTBETCTBYHOLLEr0 pa3baBuUTensa MOXeT NPUBECTU K MopYe BaKLMHbI n/unm
BbI3BaTb CEPbE3HYI0 peakuuio y nuua, KOTOpoMy OHa Gbina BBeAeHa.
PasbaButens He crieflyeT 3amopaxuBaTh, OHAKO OH [I0MMKeH BbITb oxnaxaeH
npu Temneparype ot +2°C o +8°C HenocpeACcTBEHHO Nepes, pasBefeHneM.
WHCTPYKUMA N0 NPUMEHEHUI0

Mpu pasBefeHUM BaKLUMHbI CriefyeT UCNOMb3oBaTb CTEPUIIBHYIO UMY U
CTepUNbHBIN LWNPUL, a Takke CriefoBaTb MeToam acenTyKu.

Habepute B wnpuy pasbasuTens, npokonute npobky cnakoHa wrnon u
aKKypaTHO BBeAuTE pa3baBuTenb BO hriakoH. BbiHbTe LWNpUL, OCTaBWB Npy 3TOM
urny B npobke cnakoHa, n Yepes 15 cekyHa BbiHbTE urmy. [NoBpaluainTe nerkimm
[BUXEHUSIMU hnakoH Mexzay NafoHei Ao Tex nop, noka martepuan He
pacTBoputcsi. CTapaiiTecb He BCTpsixMBaTb (PrakoH, Tak Kak 3TO MOXET
NpUBECTU K BCrieHnBaHuio. Habepute passeaéHHbIi pacTsop B LUNpuLL. PacTBop
TOTOB K MHBEKLIUM.

MpoTuBONOKa3aHUA M MepPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

MpoTuBOMOKa3aHWeM K BBEEHWIO BaKLMHbI SIBMSIETCA anneprudeckasl peakums
Ha BaKLMHY NPOTVB KOPY UNn KpacHyxu. Jluua, nepeHeciune aHacunakTuyeckmue
peakuun Ha nGoN N3 KOMMOHEHTOB BaKLMHbI, HE AOMXKHbI MoasepraThest
BaKUMHaUMK. MOMMMO 3TOrO, CyLLECTBYET HECKOSbKO MPOTUBOMOKa3aHUi K
BBEJEHWIO BaKUMHbI NPOTUB KOPU U KpacHyxu. OcobeHHO BaxHO obecnevnTb
npoBefeHe UMMYHW3aLMN AeTeil, CTpajaroLLmx OT HepoedaHus. B kavecTse
NpOTUBOMOKA3aHUi He credyeT paccmaTpuBaTh Takue COCTOSIHUS Kak crnaboe
NposiBNEHNe NIMXOPaZKW, PeCIMPaTOPHbIe MHEKLIMM CPEAHEN TAXECTU TeUeHNs
v anapesi. Mo TeopeTuieckum coobpaxeHnsiM, BaKLIMHY NPOTUB KOPU He crieayeT
BBOAWTH BO Bpemsi GepemeHHoCTU. BakuyHy He cneayeT BBOAUTL GepemMeHHbIM
KEeHLMHaM, a Takxke creflyeT naberatb GepeMeHHOCTU B TeUeHVe ABYX MECSLIEB
nocne BBEEHWS BakKUWHbI. [JaHHble O PasBUTUN Cepbe3HbIX OCTOXHEHWA Y
6onee Yem 1000 6epeMeHHbIX XEHLLWH C MOPOrOM BOCTIPUMMHMBOCTM, KOTOPbLIM
HenpegHamepeHHo Gbina BBeeHa BaKLIMHa NPOTUB KPaCHYXW Ha PaHHNX CPOKax
6epeMeHHOCTH, OTCYTCTBYIOT. BakuuHauus nNpoTMB KpacHyxu BO Bpems
6epeMeHHOCTU He SBNSIETCA nokasatenem Ans NpoBefeHUs npepbiBaHWs
6epemMeHHOCTH.

WmmyHoaedmunt

[letn, y KoTopbix NpucyTcTByeT unu nopgospesaetcs BUY-undekuus,
nofBepXeHbl MOBbLILIEHHOMY puUCKy 3aboneBaHus Tsikenoi (opmoit kopu 1
[OMXHbI NPOWTW BaKUMHALWI Kak MOXHO paHblie. CTaHAapTHOW
pekomeHgauveit BO3 ans pneteit, nogBepXKEHHLIM MOBbLILIEHHOMY PUCKY
3apaxeHnsi KOpblo, SBNSIETCA NPOBEAEHWE UMMYHU3ALUUU C MPUMEHEHUEM
BaKLMHbl NMPOTWB KOpW B BO3pacTe LecTu (6) Mecsiues, C NOCMeaylWwmm
BBE/IeHWe [JOMNOMHNTENBHOM A03bl B BO3pacTe AeBaTy (9) mecsueB. BeegeHue
BaKLMHbI NPOTUBOMNOKA3aHO NUL@AM C CUIbHO OCNabneHHbIM UMMYHUTETOM B
pesynstate BpPOXAEHHbIX 3aboneBaHuii, 3apaxeHHbiX BUY-uHdbekuwneit,
cTpagarmoLyx OT nporpeccupyloLleit nefkemMun unu NMMAOMbI, UMELLnX
3r0Kka4ecTBeHHble 3abonesaHus, nMbBo nuuam, NoABEPrUMMCA NEYEHUIO C
NpYMeHEHNEM BbICOKWUX [103 CTEPOM/HbIX NpenapaTtoB, MPUHUMAKOLUM
ankunupyolme cpeacTsa Unu MHrMbutopsl obmexa BelecTs, nubo nuuam,
NOMNyYaOLLUM NTy4EBYIO UMMYHOZEMPECCUBHYIO TEpanmio.

Mo6o4Hble peakumu:

Mo6oyHble peakuuy nocrne BBEJEHWS BaKLMHbI MPOTUB KOPWU U KPACHyXu B
OCHOBHOM HOCSIT €naGo BbIPaXEHHbIN U BbICTPO NPOXOASALLWIA XapakTep, u
ABNSIOTCS CXOAHBLIMU, MO BLIPAXKEHHOCTN 1 YaCTOTe PasBUTUS, peakLmMam nocne
BBEJIEHWS1 KaX/0r0 OTAENBHOTO aHTUreHa.

MecCTHbIMM MOGOYHLIMK peakuusiMi, O KOTOPbIX 4Yalle BCero coobLianoch,
aBnsnuck 6onb B obnactu BeeaeHus (5,00%), nokpacHeHue (3,33%) v otek
(3,33%). CucTeMHbIMM NOBOYHBIMU peakLMsiMK, O KOTOPbIX Yalle BCero
coobLanoch, ABNSNNCL MOBbILEHWE TemnepaTypbl (6,33%), HepBO3HOCTb
(3,67%), nnau (3,00%), cbinb (1,0%) v kpanueHuua (0,33%).

BOrbLMHCTBO MECTHBIX U CHCTEMHBIX MOBGOYHBIX PeaKLnii, O KOTOPbIX UMetoTCst
[aHHble, Hocunu nNnubo cnabo BbIPaXEHHbIR, NTMGO yMepeHHbIX XapakTep
WNHTEHCMBHOCTW. BOMbLIMHCTBO, 06bIMHO Habnioaaemblx NOGOYHBIX peakuwii,
COOTBETCTBOBANMU NPOdUNI0 TAKOBbIX, OTHOCUMbIX K BBEJEHUIO
KOMGVHUPOBAHHOW BaKLMHbI NPOTUB KOPU 1 KPACHYXU.

HexenarenbHble No6oyHble SIBNEHNs Nocne BBeAeHUst BaKLUMHbI NMPOTUB KOpH,
KaK npaBuno, HocAT crnabo BelpaxeHHbIi xapakTep 1 6bicTpo npoxoasT. Cnabas
6onb 1 GONE3HEHHOCTb NpW KacaHuM MecTa BBEAEHUS MHBLEKUWW MOryT
HabnloaaTbea B TeYeHue 24 4acoB nocre BakLyHaLMn. B HeKoTopbix cry4asx
[aHHble CUMNTOMbI MOTYT COMPOBOXAATbCSi HEKOTOPbIM MOBbLILEHUEM
Temnepatypbl U MecTHoi numdaaeHonatveit. MpubnusntensHo Yepes 7-12
[Helt nocne BakuvHauum, 10 5% N, NoNMy4mBLLKX BaKLUWHY MPOTUB KOPW, MOTYT
UCNbITBIBATBL NOBbILLEHWE TemnepaTypbl > 39,4 °C B Te4eHue 1-2 AHeN.
MpyMepHO y 2% nuLL, NONYHMBLUMX BaKLIMHY, MOXET OTMeYaThCs Chifb, KoTopas
HauvHaetcs Yepes 7-10 gHel nocne NpoBefeHVst BakKLMHALMK U NPpoAoIKaeTcst
B TeueHue 2 AHeil. HexenatenbHble No6GoyHble SBMEHUS, 3a WCKIIOYEHMEM
aHaUNaKTUYeckUx peakuuin, UMelT Gonee HU3KWUIA PUCK pasBUTUS nocne
BBEJleHNs BTOPOW [03MPOBKW BaKLMHbI NPOTUB Kopu. Passutue aHuedanuta
nocne BBEAEHUS BaKLMHbI NPOTUB KOPW OTMEYANoch NpUbnnanTensHo B OAHOM
(1) cnyyae Ha oauH (1) MUNNMOH BBEAIEHHbIX 103, XOTSA NPUYMHHO-CNeACTBEHHas
CBsI3b B/JaHHOM Cryyae He Gbina AokasaHa.

HexenatenbHble MoGouyHble SBNEHWSI MOCNe BBEAEHWUS BaKUWHbl NPOTUB
KpacHyXu Takke HOCAT CraboBbIpaXeHHbIN XxapakTep, ocoBeHHo y [eTeil.
O6bl4Hble MOBGOYHBbIE peakuun BknovawT B cebs 6onb, nokpacHeHue u
ynnoTHeHe B MecTe BBeAeHUA UHbekuun. OBbl4HO coobuiaetcs o
BO3HWKHOBEHWM CNaGom IMXOpPaAKM 1 Cbinu, NMMoAeHoNaTy, 6onm B MbllLax
1 napecte3un. CUMNTOMaTMKa OTHOCUTENBHO CyCTABOB PEKO pa3BUBaeTCs y
petein (0%-3%) 1 MyX4uH, OOHaKO pacrnpocTpaHeHa cpean MOAPOCTKOB W
B3POCTbIX KEHLUWH, MOMNyYMBLUMX BaKUMHY; AaHHas CUMMTOMaTKa MOXeT
BKkMtoYaTh Gonb B cyctaBax (25%) u aptput (10%), NPOAOIKUTENBHOCTL
KOTOPbIX 0BbIYHO MOXET MMETb MECTO OT HECKOMbBKMX CYTOK [0 [BYX (2) Hepaerb.
[laHHble GbICTPO NMpoxoAsliMe peakuuu, NpeAnonoXUTENbHO, UMET
OTHOLLEHME K NLIaM C HU3KUM UMMYHWUTETOM, AN KOTOPbIX BaKLMHUPOBaBLLNE
nMeeT BecbMa BaXHoe 3HadveHue. PassuTve TpombouuToneHun sensetca
peakoi nobouHom peakuumen n cnyvaetcsa B 1 cnyyae Ha 30 000 BBeAEHHbIX 403.
AnacbunakTuyeckue peakuun Takke CryqaloTcs pefko, ofHako HecyT B cebe
aTanbHylo onacHocTb. KrnoyeBoW COCTaBRsOWEN B NEYEHUN TSHXKENoWn
aHahunakTMYecKoil peakuun siBnsieTcst ObICTpoe BBeJeHUEe ajpeHanuHa,
KOTOPbLIA B JAHHOM Crly4ae MOXeT cracTu xu3Hb. Ero cneayet ncrnonb3osath
npu NepBoOM ke NoJo3peHUn Ha pasBuUTUe aHadunakTuyeckoi peakuun. Ons
NeYeHUs TAXenon aHacunakTMieckon peakuu HayanbHas [o3a agpeHanuHa
coctasnset 0,1-0,5 mg (MHbekumsi 0,1-0,5 ml no 1:1000), koTopasi BBOAUTCS
MOAKOXHO U BHYTPUMbILIEYHO. Pa3oBas fo3a He JomkHa npesbiwats 1 mg (1
ml). [ns HOBOPOXAEHHbIX W AeTeil peKOMeHAOBaHHas [o3a ajpeHanuHa
coctasnsieT 0,01 mg/kg (Hbekumns 0,01 mi/kg no 1:1000). Pasosas fosa Ans
neteit He pomkHa npesblwate 0,5 mg (0,5 ml). Beenenne appenanuHa
3(pPpeKkTUBHO MOMOXET yCTpaHUTb pas3BuUTME aHadunakTU4ecKoro
LoKa/peakumm.

BBeneHue agpeHanuHa BHyTpuBeHHO (B/B) (annHedpuHa) sBnsieTcst onacHbIM.
[anHas npoueaypa MoXeT 6biTb pacCMOTPEHa TOMbKO B MpU YpesBblYaiHOM
cuTyauun B cnyyae rnyGokoro Loka, pasBuTe KOTOPOTrO YrpOXAaET XU3HW.
Vcnonb3ayeTcs TOMNbko pasBefeHHbli agpeHanuH (MuHumansHo 1:10 000), a
VHBEKLUWSI BBOAWUTCSI MEANeHHO. BBuAy BO3MOXHOCTW pasBUTUSI peakuuin
3aMe[NeHHOro Tuna, nuua, WCMblTaBliMe aHadunakTuyeckue peakuun
0OCTalTCs! B CTALMOHape, aXe eCIii MOXET MoKasaThCs, YTO HaCTYNUIIO MOrHoe
BbI30pOBNEHNe. [lbixaTenbHyto TpyGKy afekBaTHOro pasmepa B peaHumalmm
MOTyT yCTaHaBnvBaTb NUWb KOMMETEHTHble MeAULUHCKUE PaboTHUKK,
npoLleslne COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY B 0BMacTu 3ApaBOOXpaHeHUst, 1
TOMbLKO B OTHOLLIEHWM UL, HAXOASALLMXCS 63 CO3HaHMS.

KnuHUYeckuit onbiT WMeeT WUCKIIYNTENbHO 3aperucTpupoBaHHbie
V30MMPOBaHHbIE peakuun, cBsidaHHble ¢ LieHTpanbHon HepsHoit Cuctemon
(LHC).

B kayecTBe JONOMHEHMUs K NOAAEPXKVBAIOLLMM MepaM, TakuM Kak KUCTopoaHast
VHranaums, Heobxoaumo, YToBbl Nof PYKOW HAXOAWNMUCH aHTUMUCTAMUHHbIE
cpeacTBa M ruapokopTM3oH. OfHako, criefyeT yuuTbiBaTb, YTO JedeHue
aHahunaKkTU4ecknx peakunil JOmKHO NPOBOANTCS MEAULIMHCKUM NepcoHanom,
NPOLUEALLMM COOTBETCTBYHOLLLYIO MOATOTOBKY.

KnuHndeckuii onbIT UMeeT [aHHble O PasBUTUM BECbMa PefKuX peakuuit
Bo3fencTens Ha LIHC. OpHako faHHble cepbesHble peakuu He Gbinun
HEenoCpeACTBEHHO CBS3aHbI C POBOAVMON BaKLMHALME.

CpokrogHocTu:

24 mecsiLa c 4aTbl NPOU3BOACTBA.

CpOK roAHOCTU BaKUMHbI YKa3aH Ha MapKUpOBKe 1 yrnakoBKe npenapara.






