BB-NCIPD Ltd.

Sofia, Bulgaria
TETATOX
TT VACCINE
Tetanus vaccine ( adsorbed)

DESCRIPTION

The vaccine contains purified tetanus toxoid. The toxoid is
adsorbed onto Aluminium hydroxide. Thiomersal is used asa
preservative. One dose of 0.5 ml has a potency of at least 40 TU.

COMPOSITION DOSE
Volume 0.5 ml
Tetanus Toxoid 20Lf'ml (notless than 80 IU/ml)

Aluminium hydroxide (Al"") not more than 2.5 mg/ ml
Thiomersal not more than 0.1 mg/ml
ADMINISTRATION

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

IMMUNIZATION SCHEDULE

TT immunization for the prevention of /neonatal
consists of two primary doses of 0.5 ml given intramuscularly at
least four weeks apart followed by the third dose at least 6
months later. To maintain the immunity of women against
tetanus through the child- bearing period, a total of five doses are
recommended. A fourth dose should be given at least one year
after the third dose, and a fifth dose at least one year after the
fourth dose. TT im ion can be ad d safely during
pregnancy even during the first trimester. In previously non-
immunized women, two doses of TT are recommended in
pregnancy, at least 4 weeks apart, the second dose should be
given at least two weeks before childbirth, in order to prevent
maternal and neonatal tetanus.

TT should also be given in situations where a risk of developing
tetanus from any other source  exists ( e.g. injures ). Atleast two
doses with at least one month interval will be required to provide
basic protection in a previously unimmunized person, and
additional booster doses will be required to maintain protection
over time. National immunization schedules will provide more
details.

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

SIDE EFFECTS

Rare and mild. Some temporary tendemness and redness at the
site of the injection and occasional fever. It is safe to be given
during pregnancy.

CONTRAINDICATIONS
Aseverereaction to a previous dose of TT.

Immune deficiency
Persons infected with human immunodeficiency virus (HIV)
whether aq'mptomatlc or s:mzptomatlc, should be immunized

withTT ine according to st d schedul

STORAGE

TT should be stored and transported between +2°C and +8 °C.
ITMUSTNOT BE FROZEN.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and
+8°C. Multi-dose vials of TT vaccine from which one or more
doses have been removed during an immunization session
may be used In subsequent immunization sessions for up to a
maximum of 4 weeks, provided that all of the following
conditions are met (as described in the WHO policy statement:
The use of opened multi dose vials in subsequent immunization
sessions. WHO/V&B/00.09):

* The expiry date has not passed;

* The vaccines are stored under appropriate cold chain
conditions;

* The vaccine vial septum has not been submerged in water;

* Aseptic technique has been used to withdraw all doses;

* The vaccine vial monitor (VVM), if attached, has not
reached the discard point (see VVM insert).

PRESENTATION
The vaccine comes in vials of 10 and 20 doses.

MANUFACTURED BY BE-NCIPD Litd.
26, Yanko Sakazov Blvd,
1504 SOFIA, BULGARIA
Phone: 4359 2 9446191
Fax: +3592 9433455
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BB-NCIPD Ltd.
Sofia, Bulgaria

TETATOX
(TT VACCINE)
Bakuuna AC /CrondHavnbli AHATOKCHH

OINHCAHHE

Baxuuna conepiaur o HEI AHATOKCHH.
AHATOKCHH a/1copGHPOBAH ANIOMHHHEBRIM THIpooKHcoM. Jing
KOHCEPBAHTA HCNONL3OBAH THOoMepcan. ¥ oaHoii
pakuuHaneHof go3e 0.5 ml akTusHOCTE cTOnGHAUHOTO
ToKcoHma He MeHee 40 IU.

COCTAB JO03A
O6bem 0.5 ml
CronbHaunbIi TOKCOHA 20 Lfiml (e menee 80 IU/ml)

I'uapookuck amosumma (Al™) ne Gonee gem 2.5 mg/ml
Tuomepcan e Gonee wem 0.1 mg/ml
BBEJIEHHE BAKIIHHBI

Tlepen ynorpeGnenuem duakon HeoGXOAMMO BCTPAXHYTE J0
o0pasoBaHuA OIHOPOHOH cycmeHsuu. BakumHy BBOAMTS
BHYTPHMBIIEYHO. JINA KammgoH OTAENbHOH HHBLEKLHH
HEOOXOIHMO HCTIONBIOBATE CTEPHIBLHBIN LITPHLL M CTEPHILHYIO
HITTY.

KAJEHJAPH BAKITHHALTHH

Bakuuna AC, mcnoassyemas A npeaoTBpameHus
BO3MOXHOCTH 3apaXcHHEM cTonOHAKa/HEOHATANEHOTO
cTonGHAKa, COCTOMT M3 JBYX mepeHuHBLIX 103 mo 0.5 mm,
KOTOPBIC BBOATCH BHYTPHMBIICYHO € MHHHMANBHBIM
HHTepBajoM B ueTsipe Hepeaw. Tperna mosa
AJMHHHCTPHPYETCA KaK MHHMMYM 4epe3 6 mecaues.
PEKOMEHJIYGTC)I NATE A03 BAKUHMHE ON8 NOLOEPXAHHA
MMMYHHTETa NPOTHE CTOADHAKA Y JKCHUHH B MEPHOX
GepemennocTi. Yersepran 1032 BBOJHTCA KAK MHHHMYM HYepes
TOf mocne TpeThell 103, a NATAN BBOJAMTCA COOTBETCTREHHO
uyepes rog nocne wuerseproil aossl, AC  MomHO GesonacHo
BBOAMTE BO BPEMA NEPBONO TP Bep ™. das
HCBAKUHHHPOBAHHBIX paHCe SBPCMQHHHX HMCHIIHH
pexomenyerca ape go3si AC ¢ mHTepBagoM B 4 HemedH.
Bropyio n03y HeoGX0AHMO BEOIHTS, MO Kpakuei Mepe, 3a aBe
HEICIH A0 poaoB, 91008 npeaynpeanTs BOIMOKHOCTE
3apaKCHIT MaTepu H pebeika.

CronOusunstii anatokcHn HeoGXOAMMO BBOIMTL B CAYYAsX
OMACHOCTH PAIBHTHA CTONGHAKA, MOMYMCHHOTO H3 JPYTHX
MCTOUHMKOB (HAnpuMep, Tpasmb), B Takmx ciywasx, mis
HEHMMYHM3IMPOBAHHLIX PaHee JIHL| PeKOMEHIYETCH BBEIeHHe
110 KpaifHeii Mepe JBYX J103 ¢ IePePHIBOM B O/IHH MECHLL, 4To0b!
obecneynts Gasosyio sammTy ot cronbmaka. [lna nogiepmxanns
HMMYHHTETA 3THM JIHUAM rm'rpeﬁyerca BBEJCHHE
nonoaHHTeIbHbX GycTepunx a03. Bonee nompobusie netany
cofepKaTes B HBIX KAICHAAPAX

Baxuuny AC MOMHO BBOIHTb OJHOBPEMEHHO C BAKIHHAMM:
BIDK, kopepoii, npoTHB KpacHYXH, NPOTHE MApOTHTA, NPOTHB
nomnomuenura (OIIB u HMIIB), nporus rematura B, Hib,
NPOTHB KENTOH IHXOPAIKH, & TaKKe H OJHOBPEMEHHO ©
BBECHHEM NPENApaTos BUTAMHHA A,

MOBOYHBIE PEAKITHHA

Penkue B HesHadH Hule, H TelbHAS
GonesneHHOCTs H NOKPACHEHHE B YYacTKe l—m'belmim,
BO Typsl Tena. Bakuuny AC

movkHO GesonacHo nonm BO BpemMs DepeMeHHOCTH,

MNPOTHBOIMOKAZAHHA
Taxenas peakiius Ha npeasTyuyo nosy AC.

Hmmynodedunum

Hupuumposannsix BHY, kak npH oTCYTCTBMM, TK M IIPH
HAIHYHH CHMOTOMOB , CHEIyeT HMMY P b
pakuHoit AC cornacno cTanapTHOl cxeme.

XPAHEHHE

Baxmnny AC mneobxoaMMo XpanuTh H MEPEBOIHTE MPH
Temneparype o1 +2°C no +8°C.

HE3AMOPAJKHBATb.

OTKpHITEIE MHOMOI030BbIC (IAKOHB! HEOBXOIMMO XPAHHTS IIPH
temneparype ot +2°C no +8°C. Muoroaososbie (iakons
AC, 3 KOTOPHIX B TeueHHE HMMYHHIALHOUHOIN ceccHn
GBIIM M3BATH OAHA HJIM HECKOJIBbKO /03, MOXKHO
JOBATE 1R il HMMYHHIATHN HA
NpoTHKENNN He Goaee Hcrupel HeAedAL NpH YCIOBHH
c'rpnmm colimogenns creylomux Tpebosanmii {marlafma
Joi demay BO3: He, OPEPBIMBLX.
"“‘ s :1 L. UMM X fi

WHO/V&B/00.09): '

* CpoK rofHoCTH He HCTeK;

* BakuMubl XpaHATCA B HALIEKAUMX YCIOBHAX XONOL0BOMH

HemH;

Topnsiuko OTKPHITOre dUIaKOHA He NOTPYKANOCH B BOIY;

Bee 10351 HIBNEKANHCE ACENTHISCKHM METOIOM;

* Huaukarop va pakuuuHom nakone (BBM) ne mocrur
KPHTHYCCKOro COCTOAHHA, YKASLBAWICro Ha
He00XOIMMOCT YHHUTOKEHHN BAKUMIE (CM. PHCYHOK).

YIIAKOBKA
nakousino 101 20 no3,

BE-NCIPD Ltd.

By, Sinko Caxwnona 26
CODI 1504, BONTAPIS
Tesr: +359 2 9446191

Dawc: +359 2 9433455
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BB-NCIPD Ltd.
Sofia, Bulgaria

TETATOX
TT VACCINE
Vaccin antitétanique adsorbé

DESCRIPTION

Le vaccin contient I anatoxine tétanique purifiée. L' anatoxine
est adsorbée sur Hydroxyde d'aluminium. Pour conservateur on
utilise Mercurothiolate sodique. La dose vaccinallente
d’anatoxine tétanique correspond 4 au moins de 40 UL

COMPOSITION DOSE
Volume 0.5ml
Anatoxine tetanique 20 L/ ml {(non moins de 80 UL/ ml)
Hydroxyde d'aluminium (AI'") aumaximum 2.5 mg/ml
Mercurothiolate sodique aumaximum 0.1 mg/ml

ADMINISTRATION

Avant 'usage, 1'ampoule (le flacon) doit étre bien agitée pour
obtenir d'une suspension homogéne. Le vaccin doit étre injecté
par voil intramusculaire. Pour chague injection, d'utiliser une
stérile seringue et une aiguille stérile.

SCHEME DE VACCINATION
La vaccination de prévention du tétanos (y compris le tetanus
neonatal) comprend deux doses de 0.5 ml chacune administré
par voie intramusculaire 4 un intervalle de quatre semaines,
suives d'une troisiéme dose, au moins 6 mois plus tard. Pour
assurer l'immunité contre le tetanus chez les femmes en age de
reproduction, 5 doses au total sont recommandées. La quatriéme
dose devra étre administré un an aprés la troisiéme et la
cinquiéme, un an aprés la quatriéme, La vaccination 4 l'aide de
TT peut étre effectuée sans aucum danger au cours de la
gr , meme pendant le premier tri Chez les fe
sans vaccination préalable, deux doses sont recommandées au
cours de la grossesse, 4 un intervalle d'au moins 4 semaines, la
deuxiéme dose doit étre administrée deux semaines au moins
avant I'accouchement, en vue d'une prophylaxie du tétanos chez
la mere et chez le nouveau-né. TT doit étre aussi utiliser en cas de
risk de tetanus (Iésion traumatique). Au moins deux doses avec
un intervalle d'au moins un mois sont nécessaries pour conférer
unc protection de base chez les gens vaccinds, et doses
seront né ies qui garantiront une protection
élong terme. Les driers vaccinals nationals peuvent fournir
plus de details.
TT peut étre pratiqué simultanément avec le vaccine BCG, le
vaccins contre la rougeole, la rubéole, la parotite, les vaccins
polio (VPO et IPV), 'hépatite B, Haemophilus influenzae type b,
le vaccin contre la Fiévre jaune et en cas de prise complémentaire
de vitamin A.

REACTIONS ETEFFETS
Rares et faibles. On peut observer une douleur transitoire et une
au point d'inj de la fidvre,

CONTRE -INDICATIONS
Réactions fortes de sensibilisation aprés une précédente
administration de vaccin TT.

Déficitimmunitaire

Les individes infectes par le virus VIH, manifestant des
symptémes ou asymptomatiques, sont soumis au vaccin TT
suivant le schéme de vaccination établi.

CONSERVATION

Le vaccin TT est transporté et conservé 4 une température entre
+2°Cet+8°C.

NE PAS CONGELER.

Une fois les flacons multi-dose ont été ouverts, ils doivent étre
conservés a une température entre +2°C et +8°C, Les flacons
multi-dose de vaccin TT dont une ou plusicurs doses ont été
prélevées au cours de la session d'immunisation, ne peuvent
étre utilisés dans les sessions d'immunisation suivantes que
dans le cadre de 4 semaines s'ils remplissent les conditions
suivantes (décrites & OMS policy .mztemmt i‘hs use of qpened
multi dose vials in sub.

BB-NCIPD Ltd.
Sofia, Bulgaria

TETATOX
TT VACCINE
Vacina contra tétano (adsorvada)

DESCRICAO

A vacina tem toxoide tetinico purificado adsorvida em
hydroxido de aluminio. Thiomersalo ¢ usado como
preservativo, A eficacia da vacina por cada dose unitaria em
humanos ¢ pelo menos 40 Ul para toxoide tetanica.

COMPOSICAO DOSE
Volume 0.5ml
Toxdide tetinico 20 Lfiml (¢ pelo menos de 80 UL/ ml)
Hidréxido de aluminio (A1) maximo 2.5 mg/ ml
Tiomersalo maximo 0.1 mg/ml

APLICACAO

Antes da aplicagiio é preciso agitar bem o vaso até a formagfio de
uma suspensfio homogénea. A vacina introduz-se por injecgio
intramuscular, Para cada pessoa o uso de uma seringa estéril,
bem como de uma agulha estéril, é obrigatério.

ADMINISTRACAO
A imunizagio de profilaxia do tétano (o tétano de recém-
idos, inclusive) é constituida por 2 doses de 0.5 ml cada

WHO/V&B/00.09): :

* Ladurée limite d'utilisation n'est pas expirée ;

* Levaccinaété conservé dans des conditions appropriées au
refrigérateur

* Lecapuchon du flacon n' a pas été plongé dans l'ean

* La technique aseptique a été observée en prélevant toutes les
doses

» Lapastille de contrle du vaccin ( PCV )n'a pas atteint le point
critique montrant que le vaccin n'est pas bon 4 utiliser (voir
I'instruction).

CONDITIONNEMENT

Flacons de 10 doses et de 20 doses.

FABRIQUi PAR BRE-NCIPD Lud
26, Yanko Sakazov Blvd,
1504 SOFIA, BULGARIA
Phone: +359 2 9446191
Fax: +359 2 9433455

05.2018

uma, aplicadas por injec¢fio intramuscular com um intervalo de
4 semanas, as 2 doses seguidas por uma 3." e passados 6 meses
ao menos. A vacina pode aplicar-se sem risco mesmo durante o
periodo de gestaglio. Para que uma imunidade antitétano seja
garantida no caso de mulheres na idade de elas tiverem

idade reprodutiva, sdo dadas até 5 doses ao todo.
Ad " dose tem de ser introduzida, expirado um ano depois da 3.
ea5."- expirado 1 ano depois da 4.%, no minimo. A imunizagio
por TT pode realizar-se sem risco dm'ante operiodo de gestaglio,
mesmo durante o 1.° trimestre. No caso das mulheres que ndo
tém sido imunizadas preced e com a intenglio de
realizar uma profilaxia antitétano da parturiente e do recém-
nascido, é reconmendivel a aplicagiio de 2 doses durante o
periodo de gestagiio, com um intervalo minimal de 4 semanas,
mas a 2. dose devendo apllcnr-se num prazo dantes do parto
que o exceda2 TT pode aplicar-se sumulti
com a vacina BCG, as vacinas contra sarampo, rubéola,
parotidite, com poliovacinas (OPV e [PV); com vacinas contra
hepatite B, Heamophilus influenzae de tipo b; com a vacina
contra a febre-amarela, ¢ tomando a titulo suplementar
vintamina A.

REACCOESE E EFEIROS SECUNDARIOS

S3o pouco frequentes e fracos. Podem observar-se uma sensasio
de dor passageira a surgimento de velmelhidio no lugar da
injecgfio, bem como uma subida da temperatura corporal.

CONTRAINDICACOES EADVERTECIAS
Reacgdes de hipersensibilidade, fortemente manisfestadas,
depois de imunizagdo anterior por TT.

Em casos de imunodeficiéncia
Os individuos infectados pelo virus da imunodeficiéncia
(CIDA) com sint ou sem ap ¢a desses, sdio vacinad

pela vacuna TT segundo a esquema de vacinagiio estabelecida,

CONSERVACAO

A vacina TT tem de ser conservada e transportada a uma
temperatura de 2 a 8 graus °C positivos.

NAO CONGELA-LA.

Uma vez abertos os fr contendo vérias doses, tém de
conservar-se a uma temperatura entre 2 e 8 graus °C positivos.
Os frascos contendo muitas doses da vacina TT, uma ou
mais doses das quais foram sugadas durante a sessiio de
vacinaciio, podem ser usados nas sessfies de vacinagio
posteriors, antes de expirar 4 semanas, a0 miximo e sb se
correspondam s segui seguintes condigdes (descritas em OMS
pohcy statement: Tke use of opened multi dose vials in
ti ions. WHO/V&B/00.09):

* queo periodo de validez niio seja expirado;

* que a vacina tenha sido conservada em condigdes adequadas,
garantindo a realizaglio do processo em cadeia frigorifica;

* gqueatampa do frasco niio tenha sido inudada;

* que, no sugar das doses, uma técnica asséptica tenha sido
mantida em relagfio de cada uma;

* que o indice Faccine vial monitor (VVM) niio tenha alcangado
o ponto critico, mostrando a sua impropriedade para con-
sumo (vede a figura).

EMBALAGEM
Frascos 10 doses e 20 doses.

BB-NCIPD Ltd.

26, Yanko Sakazov Blvd.
1504 SOFIA, BULGARIA
Phone: +359 2 9446191
Fax: +359 2 9433455
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BB-NCIPD Ltd.
Sofia, Bulgaria

TETATOX

TT VACCINE
Vacuna antitetdnica (absorbida)

DESCRIPCION

La vacuna contiene toxoide tetanico purificado. Este se absorbe
en hidréxido de aluminio. Se utiliza tiomersal como
conservante. Una dosis de 0.5 ml tiene una potencia de al
menos 40 UL

COMPOSICION DOSIS
Volumen 0.5ml
Toxoide tetanico 20 Lf/ml (no menos de 80 Ul/ml)
Hidréxido de aluminio (Al+++) no més de 2.5 mg/ml
Tiomersal no mas de 0.1 mg/ml
ADMINISTRACION

Antes de cada application, debe agitarse bien la ampolla o el
frasco hasta obtener una suspension homogénea. La vacuna se
inyecta por via intramuscular y debe utilizarse una aguja y una
jeringa asterilizada para cadaapplication.

CALENDARIO DE VACUNACION

La vacuna TT para la prevencion del tétanos/tétanos neonatal
consta de dos dosis primarias de 0.5 ml que se aplican por via
intramuscular, a un interval de al menos cuatro semanas,
seguidas de una tercera dosis al menos 6 meses mas tarde. Para
asegurar la inmunidad contra el tétanos en mujeres enedad
reproductive, se recomienda un total de 5 dosis. La cuarta dosis
debe aplicarse un afio después de la tercera, y la quinta dosis,
por lo menos un afio después de la cuarta dosis. La vacuna TT
puede aplicarse sin riesgos durante el embarazo, aun durante el
primer trimester. En mujeres que no han sido vacunadas
previamente, se recomienda la aplicacion de dos dosis de
vacuna TT durante el embarazo, a intervalos de 4 semanas entre
cada dosis, y la aplicacién

de la segunda dosis por lo menos con dos semanas de
antelacion al alumbramiento, para prevenir el tétanos materno
y neonatal. La vacuna TT puede ser utilizada en situaciones
donde existe el riesgo de contraer tétanos de otra fuente
(lesiones). Se require por lo menos dos dosis con un interval de
al menos un mes entre una y otra para brindar una proteccién
bésica en personas que han sido vacunadas previamente, y
dosis adicionales de refuerzo a fin de brindar proteccién a lo
largo del tiempo. Los calendarios de vacunacién nacionales le
ofrecera informacion adicional.

La vacuna TT puede aplicarse al mismo tiempo que la vacuna
BCG y que las vacunas contra el sarampién, la rubéola, las
paperas, la poliomyelitis (VPO y VAI), la hepatitis B, la
Heamophilus influenzae tipo B, la fiebre amarilla, asi como
con el aporte complementerio de Vitamina A.

EFECTOS SECUNDARIOS

Excepcionales y leves. Puede ocasionar sensibilidad  al tacto
y enrojedmiento temporarios en el lugar de aplicacion de la
inyeccién, asi como fiebre ocasional. La aplicacién durante el
embarazo no ocasiona ningun riesgo.

CONTRAINDICACIONES

No debe aplicarse luego de una reaccién severa a una dosis
previa de vacuna TT.

INMUNODEFICIENCIA

Las personas. tanto asintomdticas como sintomaticas,
infectadas con el virus de inmunodeficiencia humana (VIH).
deben aplicarse la vacuna TT, conforme a los calendario de
vacunacion estandares.

ALMACENAMIENTO

La vacuna TT se debe conservar y transportar a una
temperatura comprendida entre +2°C y +8°C. NO DEBE
CONGELARSE.

Los frascos con varias dosis, una vez abiertos, deben
conservarse a una temperatura comprendida entre +2°C y
+8°C. Los frascos de los cuales se haya extraido una o mas
dosis durante una sesion de vacunacién, pueden utilizarse
en sesiones subsiguientes por un plazo maximo de 4
semanas, siempre y cuando se cumplan las condiciones
siguientes(tal como se describe en la declaracion de politicas
de la OMS: Uso de frascos de varias dosjs ya abiertos en
sesiones de vacunacion subsiguientes. OMSN y PB'00.09):

* No ha pasado la fecha de vencimiento;

« Las vacunas estan conservadas bajo condiciones de cadena de
frio adecuadas;

« El tap6n de goma del frasco no ha estado sumergido en agua;
» Se ha empleado una técnica antiséptica al extraer cada una de
las dosis;

 El sensor de control de la vacuna (VVM, Vaccine vial
monitor), en caso de que venga adjunto, no ha alcanzado el
punto de descarte (véase el prospecto del VVM).

PRESENTACION

La vacuna se suministra en viales de 10y 20 dosis.

BB-NCIPD Ltd.

26, Yanko Sakazov Blvd.
1504 SOFIA, BULGARIA
Phone: +359 2 9446191
Fax: +359 2 9433455
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Vaccine Vial Monitors (VVM)

Square is Square Square is
lighter than matches darker
outer circle outer than outer
circle circle
The color of the inner square of the VVM Once a vaccine has reached or exceeded

the discard point, the colour of the inner
square will be the same colour or darker
than the outer circle.

starts with a shade that s lighter than the
outer circle and continues to darken with
time and/or exposure to heat.

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

- J

VVMis a label containing a heat- sensitive material which is placed on a vaccine vial/ ampoule 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 VWM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. As long as the
colour of this square is lighter than the colour of the ring, 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/ ampoule should be discarded.

Pastille de Contréle du Vaccin (PCV)

UTILTSER NE PAS UTILISER

Le carré est Lecarré est Le carré est
plus clair que le de méme plus sombre
cercle extérieur couleur que que le cercle
le cercle extérieur
extérieur

Au début, la couleur du carré intérieur de Une fois qu'un vaccin atteint ou dépasse le
la PCV est d'une teinte plus claire que celle PU|NT []E R ET point de rejet, le carré intérieur prend la
du cercle extérieur. Avec le temps et/ou méme couleur ou_ devient plus sombre que
I'exposition a la chaleur, elle s'assombrit. le cercle extérieur.

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

- J
La PCV est une étiquette contenant un matériel thermosensible, apposée sur le flacon/ I'ampoule du vaccin et qui
enregistre les expositions thermiques cumulées dans le temps. Le point de couleur en forme de carré surI'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/
I'ampoule doit étre jeté/ jetée.

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

USAR NO USAR

A A

A
El cuadrado es El cuadrado El cuadrado
mas claro que el esdel es mas obscuro
circulo exterior mismo que el circulo
color que el exterior

circulo exterior

Una vez que la vacuna ha alcanzado o
excedido el punto de descarte, el color del
cuadrado interior sera del mismo color o
més obscuro que el circulo exterior.

El color del cuadrado interior del MVV
empieza con un tono mas claro que el circulo
exterior y continua obscurenciendo con el
paso del tiempo y/o la exposicién al calor

PUNTO DE DESCARTE

Informe a su supervisor

icion acumulada al calor con el tiempo
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MVV es una etiqueta que contiene un material sensible al calor, que se coloca sobre el vial/ la ampolla de la vacuna para
registrar la exposicion 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 mds allé 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 més claro que el color del circulo, la vacuna puede usarse. Cuando el color del recuadro central
es del mismo color, o de un color mds oscuro, que el circulo el vial/ Ia ampolla debe desecharse.




Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

A A

A
O quadrado é A cor do O quadrado é
mais claro que o quadrado mais escuro
circulo exterior é igual que o circulo
acor do exterior

circulo exterior

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o
ponto de eliminagao, a cor do quadrado
interior serd da mesma cor ou mais escura
que o circulo exterior.

A cor do quadrado interior do MFV comeca
com um tom mais claro que o circulo exterior
e continua a escurecer com o tempo e/ou
com a exposigo ao calor.

PONTO DE DESCARTE

Informe o seu supervisor

Exposigao cumulative ao calor ao longo do tempo

- J

0 MFV é um rétulo que contém um material sensivel ao calor, disposto no frasco/ ampolla da vacina para registrar a
exposi¢o ao calor acumulada ao longo do tempo. O ponto de cor exibido no rétulo MFV no elemento quadrado é um
ponto sensivel a tempo-temperatura que fornece uma indicacdo do calor acumulado durante a exposicdo do frasco. Ele
adverte o usudrio final quando a exposicao ao calor provavelmente degradou a vacina acima de um nivel aceitavel.
Alinterpretagdo do MFV € 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 a dele, o frasco/ ampolla deverd ser descartado.

NnpguxkaTop KoHTponsa Bakuunb (MKB)

HCNOMb30BATD HE HCMONb30BATD

A A

A
Ksappart cseTtnee, yem Uset Ksagpart TemHee,
BHEWHWIA Kpyr KBagparta Yem BHEWHUN
cosnagaet ¢ Kpyr
useTom

BHEWHero Kpyra

Kak ToflbKo BaKLuHa AOCTMIA WM NpeBbickAa
TOUKYy OTMeHbl, LIBET BHYTPEHHEro Keaapara
GYAST TaKMM e KaK WM TeMHee eM LgeT
BHELLHEro Kpyra.

LgeT  BHyTpeHHero keagpata UKB
W3HayanbHO  WMeeT Gonee  CBET/bIN
OTTEHOK YeM BHELIHW KPYT.

OfHaKo co BpeMeHeM 1/unu Npu
BO3AEICTBUN TenNa ero useT 6GyaeT
TeMHeTb.

MOMEHT HETOIHOCTH

Coobwute Bawemy pykosoautTento

HakonneHHoe co BpemeHem Tennoeoe Bo3aeicTene

- J

WRpnkatop KoHtpona Bakumnbl (MKB) - 3To Haknelika, KoTopaa BKAKYAET TennouyBCTBUTENbHBIA MaTepuan,
HaHOCMMaA Ha GNaKkoH/ amnyny ¢ BaKUWHOI AN Toro, uTobbl MOXHO ObINO PerynupoBaTb TennoBoe Bo3eiicTBIe C
TeyeHnem BpemeHu. LIBeTHas TouKa, KoTopas MoABASETCA Ha Hakneiike KB B KBaapaTHOM dnieMeHTe - 370 TouKa
UyBCTBUTENbHOCTY MOKA3aTeNA TeMNepaTypa-Bpems, KOTopad YKa3biBaeT Ha aKKYMyNNPOBaHHOE Teno, BOAelCTBII0
KoToporo Gbin nopBepxeH GnakoH. OHa ABNAETCA MpedynpexzeHnem ANA KOHEUHOro NONb30BaTeNd 0 TOM, uTo
BO3/€/iCTBUE TeNNa, BePOATHO, CHU3INO CBOVICTBA BAKLMHbI HIXKE MPUEMAEMOTO yPOBHS.

MoHaTb, uTo Takoe KB, npocto. MocmoTpuTe Ha LeHTpanbHbIit KBaApar. Ero LBeT nocteneHHo meHaeTcA. BakuuHy
MOXHO MCMONb30BaTb [0 Tex Mop, MOKa LBET KBafpaTta (BeTee LBeTa Konbla. Kak TONbKO LIBET LieHTpanbHoro
KBajipaTa CTaHOBMTCA TAaKUM Xe, KaK M LUBET KONbLA WK NpUHUMAeT bonee TeMHbIil OTTEHOK, TO AaHHbIil GnakoH/
amnyny cnepyert BbIbpocuTb.
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