
VACINA DTP
Português

ВАКЦИНА DTP

DESCRIÇÃO
A vacina contem toxóides diftérico e tetânico purifacados e organismos inativados de coqueluche. A vacina é adsorvida em 
3 mg/ml de fosfato de alúminio. 0,1 mg/ml de timerosal (thymerosa)l é usado como conservante. A potência da vacina por 
dose única humana é de pelo menos 4 UI para pertussis, 30 UI para difteria, 60 UI para tétano (determinado em 
camundongo) ou 40 UI ( determinado em cobaia).

COMPOSIÇÃO Dose Pediatrica  
Volume 0,5 ml
Toxoide  diftérico 20  Lf (≥ 30 IU)
Toxoide  tetánico          7,5 Lf (≥40 IU)
Bacterias inactivadas da Coqueluche  12 OU 

3+Fosfato de aluminio como  Al      0,33 mg
Timerosal 0,05 mg

ADMINISTRAÇÃO
O frasco de vacina  deve ser agitado para homogeneizar a suspensão. A vacina deve ser injetada pela via intramuscular. O 
lado antero-lateral superior da coxa é o local preferido para injeção. (Uma injeção nas nádegas das crianças pode causar 
lesão para o nervo ciático e não é recomendada.) Não deve ser injetada na pele, pois pode aumentar reação local. Uma 
dose é 0,5 ml. Deve ser usada uma agulha estéril e uma seringa estéril para cada injeção.

PROGRAMA DE IMUNIZAÇÃO
Em países onde a coqueluche é um perigo particular para crianças jovens, a imunização com a DTP deve ser iniciada assim 
que possível com a primeira dose dada nas primeiras 6 semanas, e duas doses subseqüentes num intervalo de 4 
semanas.A vacina DTP pode ser dada com segurança e eficientemente ao mesmo tempo em que as vacinas BCG, sarampo, 
pólio (OPV e IPV), hepatite B, Haemophilus influenza tipo b, febre permitem, dar uma dose adicional de vacina DTP 
aproximadamente um ano após completar as doses primárias. No entatnto, a necessidade para adicionais doses de 
reforço de DTP, DT ou Td deve ser dirigida pelos programas nacionais de imunização. A vacina DTP pode ser dada com 
segurança ao mesmo tempo em que as outras vacinas de acordo com os programas nacionais de imunização.

REAÇÕES ADVERSAS
Reações locais e sistêmicas leves são comuns. Algum inchaço temporário, dor e vermelhidão no local da injeção junto com 
febre ocurrem em uma grande proporção de casos. Ocasionalmente reações graves de febre alta, irritabilidade e grito se 
desenvolvem dentro de 24 horas da administração. Episódios hipotônico-hiporresponsivos foram relatados. Convulsões 
febris foram relatadas numa taxa de uma para 12.500 doses administradas. A administração de acetaminofeno no período 
de 4-8 horas após a imunização diminui a incidência subseqüente de reações febris. O estudo nacional de encefalopatia na 
infância no Reino Unido mostrou um pequeno aumento de encefalopatia aguda (principalmente ataques) seguindo a 
imunização com DTP. No entanto seguidas revisões detalhadas de todos os estudos disponíveis por um número de grupos, 
incluindo o Instituto de Medicina dos Estados Unidos, o Comitê Assessor de Práticas de Imunização, e associações 
pediátricas da Austrália, Canadá, Reino Unido e Estados Unidos, concluíram que os dados não demonstratam uma relação 
entre DTPa disfunções crônicas do sistema nervoso em crianças. Então não há evidência científica de que estas reações 
têm conseqüências permanentes par as crianças*. 

CONTRA-INDICAÇÕES
A vacina DTP não deve ser dada para pessoas que tenham tido uma reação anafilática com uma dose prévia ou algum 
constituinte da vacina.

Imunodeficiência 
As pessoas infectadas com o vírus da imunodeficiência humana (HIV), tanto assintomática como sintomática, devem ser 
imunizadas com a vacina DTP de acordo com o programa-padrão.

ARMAZENAGEM
o oA vacina DTP deve ser armazenada e transportada entre  +2 C e +8 C.  NÃO DEVE SER CONGELADA. 

o oDepois de abertos, os frascos multidoses devem ser guardados numa temperatura entre +2 C e +8 C. Proteger da luz. Os 
frascos multidoses de vacina DTP dos quais uma ou mais doses da vacina foram removidas durante uma sessão 
deimunização podem ser usados em suebseqüentes sessões de imunização por no máximo 4 semanas, dese que todas as 
condições abaixo forem respeitadas (como especificado no informe da OMS : política de frasco de doses múltiplas - 
OMS/IVB/14.07):
¾A vacina é atualmente pré-qualificado pela OMS;
¾A vacina é aprovada para uso por até 28 dias após a abertura do frasco, conforme determinado pelo OMS;
¾Nào passou o prazo de validade da vacina;
¾O frasco de vacina tem sido e continuará a ser, armazenado no temperaturas recomendadas de OMS; ou fabricante; 

Além disso, o monitor de frasco de vacina, se um estiver montado, é visível no rótulo da vacina e não é seu ponto de 
descarte, e a vacina não tenha sido danificada por congelamento.

PRESENTAÇÃO
A vacina é apresentada em frascos de 10 doses.

Os Monitores de Frascos de Vacina (MFV) fazem parte da etiqueta da vacina DTP, fornecida pelo Temp Time. O ponto 
colorido que aparece na etiqueta do frasco é um MFV. Este ponto é um ponto sensivel ao temo e á temperatura que 
aparece na etiqueta indicação do calor cumulativo ao qual o frasco tem sido exosto. Isto adverte o usuário quando a 
exposição ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nível aceitável.

A interpretação do MFV é muito símples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudará progressivamente. 
Enquanto a cor deste quadrado é mais clara do que a cor do círculo, a vacina pode ser usada. Assim que a cor do quadrado 
central tiver a mesma coloração que a do circulo, ou também uma coloração mais escura do que a cor do circulo, o frasco 
deve descartado.

ОПИСАНИЕ
Вакцина содержит очищенные дифтерийный и столбнячный анатоксины и инактивированные коклюшные          
организмы. Вакцина адсорбирована в 3 мг/мл фосфат алюниния. Тимеросал 0,1 мг/мл используется в качестве  
консерванта. Активность вакцины на одну человеческую дозу составляет как минимум 4 МЕ (Международных 
Единиц) для коклюша, 30 МЕ для дифтерии и 60 МЕ для столбняка (тестировано на мышах) или 40 МЕ для  
столбняка (тестировано наморских свинках).

СОСТАВ Детская  Доза
Объем 0.5 мл
Дифтерийный  анатоксид 20  Lf  ME ( ≥ 30 )
 Столбнячный анатоксид  7.5 Lf (  40 ME ≥ )
Коклюшный антиген 12 OU 

3+Фосфат Алюминия как  Al   0.33 мг
Tимеросал 0.05  мг

ВВЕДЕНИЕ ВАКЦИНЫ
Перед употреблением флакон необходимо встряхнуть до образования однородной суспензии. Вакцину вводить    
внутримышечно. Наилучшее место для инъекции переднелатеральная часть верхнего бедра (Ягодичная инъекция 
детям не рекомендуется, так как она может повредить седалищный нерв). Вакцину нельзя вводить подкожно по 
причине возможного осложнения местной реакции. Одна доза составляет 0,5 мл. Для каждой отдельной 
инъекции использовать стерильный шшриц и стерильную иглу. 

КАЛЕНДАРЬ ВАКЦИНАЦИИ
В странах с повышенной опасностью заболеваемости коклюшем среди детей младенческого возраста 
вакцинацию АКДС следует начинать в возможно ранний срок—первая доза вводится в возрасте 6-ти недель, а 
последуюшие две дозы вводятся через четыре недели каждая. Вакцину АКДС можно вводить одновременно с 
вакцинами: БЦЖ, коревой, против полиомиелита (ОПВ и ИПВ),  против гепатита В, Hib,против желтой лихорадки, а 
также и одновременно с введением препаратов витамина A. При условии наличия ресурсов, ВОЗ рекомендует 
дополнительную дозу АКДС, которую следует администрировать через год после введения первичных доз. 
Однако, неовходимость введения бустерных доз АКДС, АДС и АДС-м остается индивидуальным решением для 
каждой отдельной национальной программы иммунизации. АКДС можно безопасно вводить одновременно  с  
другими вакцинами, входящими  в национальный календарь ммунизации.

ПОБОЧНЫЕ  РЕАКЦИИ
Для АКДС обычны легкие местные или общие реакции. В большинстве случаев наблюдается незначительный отек, 
боль и покраснение в участке инъекции, сопровождаемые повышением температуры тела. В течение 24-х часов 
после введения вакцины возможно проявление тяжелой реакции, сопровождаемой чрезвычайно высокой 
температурой, раздражительностью и продолжительным плачем. Регистрировались эпизоды гипотонической-
гипореакции. Фебрильные судороги наблюдались в одном случае из 12500 администрированных доз. Введение 
ацетаминофена через 4-8 часов после введения вакцины способствует снижению случаев фебрильной реакции. 
Провенные в Великобритании национальные исследования случаев детской энцефалопатии показали 
незначительный риск проявления острой энцефалопатии у детей после вакцинации АКДС. Однако последующие 
детальные исследования всех зарегистрированных случаев, проведенные рядом научных групп, как например, 
Институт Медицины США, Консультативный Комитет по вопросам Иммунизационной Практики, Ассоциации 
Педиатров Австралии, Канады, Великобритании и США, заключили, что имеющиеся данные не указывают на 
причинную взаимосвязь между вакцинацией АКДС и хроническими невролгическими расстройствами у детей. 
Таким образом, на сегодняшний день не имеется научных доказательств о том, что эпизоды гипотонической-
гипореакции или фебрильных судорог провоцируют какие-либо постоянные неврологические осложнения у 
детей.* 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Вакцина АКДС противопоказана лицам с анафилактической реакцией на предыдущую дозу или на любой из ее 
компонентов. 

Иммунодефицит
Инфицированных ВИЧ, как при отсутствии, так и при наличии симптомов инфекции, следует иммунизировать    
вакциной АКДС согласно стандартной схеме.

ХРАНЕНИЕ
o oВакцина АКДС необходимо хранить и перевозить при температуре от +2 C до +8 C. НЕ ЗАМОРАЖИВАТЬ.

o oОткрытые многодозовые флаконы необходимо хранить при температуре от +2 C до +8 C. Беречь от света.
Многодозовые флаконы АКДС, из которых в течение иммунизационной сессии были изъяты одна или несколько  
доз, можно использовать для последующих сессий иммунизации на протяжении не более 4-х недель при условии  
строгого соблюдения следующих условий (согласно руководсмву ВОЗ:Политика о использовании многодозовых 
флаконов  WHO / IVB / 14.07): 
n В настоящее время вакцина в настоящее время преквалифицирована;
n Вакцина одобрена для использования до 28 дней после открытия флакона, как определили ВОЗ;
n Не истек срок годности вакцины;
n Флакон с вакциной хранился и будет храниться в рекомендуемых температурах в соответствии с 

рекомендациями изготовителя и ВОЗ; кроме того, монитор флакона с вакциной, если он прикреплен, то 
должный быть видимый на упаковке вакцины, и не прошел мимо точки выброса, и вакцина не была 
повреждена при замораживании. ритического состояния, указывающего на необходимость уничтожения 
вакцины (см. рисунок)

ФОРМА ВЫПУСКА
Флаконы по 10 доз.

Индикаторы на вакцинных флаконах (BBM) составляют часть этикетки вакцины АКДС поставляемой Temp Time. 
Цветной круг на этикетке флакона и есть BBM. Устройство представляет собой элемент, чувствительный в 
воздействию тепла во временном отношении. Индикатор позволяет получить кумулятивное показание тепла, 
которому подвергался флакон с вакциной. Индикатор служит для предупреждения конечного пользователя 
вакцины о разрушении вакцины до недопустимого уровня в результате чрезмерно длительного пребывания в 
тепле. 
Показания BBM легко интерпретируются. Обратите внимание на центральный квадрат. Его окраска бдет 
прогрессивно меняться со временем. Вакцину можно использовать до тех пор, пока внутренний квадрат остается 
светлее внешнего круга. Как только внутренний квадрат сольется с окраской внешнего круга или станет темнее 
внешнего круга, вакцину необходимо уничтожить.
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DESCRIPTION
The vaccine contains purified diphtheria and tetanus toxoids and inactivated whooping cough organisms. The toxoids are 
adsorbed onto 3 mg/ml aluminum phosphate. Thimerosal 0.1 mg/ml is used as a preservative The potency of the vaccine 
per single human dose is at least 4 IU for pertussis, 30 IU for diphtheria and for tetanus 60 IU (determined in mice) or 40 IU 
(determined in guinea pig).

COMPOSITION Paediatric Dose
Volume 0.5 ml
Diphtheria toxoid 20 Lf (≥ 30 IU)
Tetanus toxoid  7.5 Lf (≥ 40 IU)
 Inactivated Pertussis bacterial 12 OU 

3+
Aluminum phosphate as  Al 0.33 mg
Thimerosal 0.05 mg

ADMINISTRATION
The vaccine vial should be shaken to homogenize the suspension. The vaccine should be injected intramuscularly or deep 
subcutaneously. 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 into the skin as this may 
give rise to local reaction. One dose is 0.5 ml. A sterile needle and  sterile syringe should be used for each injection. 

IMMUNIZATION SCHEDULE
In countries where pertussis is of particular danger to young infants, DTP immunization should be started as soon as 
possible with the first dose given as early as 6 weeks, and two subsequent doses given at 4-week intervals.
DTP vaccine can be given safely and effectively at the same time as BCG, measles and polio vaccines (OPV and IPV), 
hepatitis B, Haemophilus influenzae b, Yellow Fever vaccine and vitamin A supplementation. WHO recommends that, 
where resources permit, an additional dose of DTP be given approximately one year after completion of the primary 
doses. However, the need for additional booster doses of DTP, DT or Td should be addressed by individual national 
immunization programmes. DTP vaccine can be given safely at the same time as other vaccines according to national 
immunization schedules.   

SIDE EFFECTS
Mild local or systemic reactions are common. Some temporary swelling, tenderness and redness at the site of injection 
together with fever occur in a large proportion of cases. Occasionally severe reactions of high fever, irritability and 
screaming develop within 24 hours of administration. 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 of and 4-8 hours after immunization decreases the subsequent incidence of febrile reactions. The national childhood 
encephalopathy study in the United Kingdom showed a small increased risk of acute encephalopathy (primarily seizures) 
following DTP immunization. However subsequent detailed reviews of all available studies by a number of groups, 
including the United States Institute of Medicine, the Advisory Committee on Immunization Practices, and the paediatric 
associations 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 hypotonic-hyporesponsive episode and febrile convulsions have any permanent consequences for the 
children. 

CONTRAINDICATIONS
DTP vaccine should not be given to individuals who had an anaphylactic reaction to a previous dose or to any constituent of 
the vaccine.

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

STORAGE 
DTP vaccine should be stored and transported between  and . IT MUST NOT BE FROZEN.o o+2 C +8 C
Once opened, multi-dose vials should be kept between  and . Protect from lighto o+2 C +8 C
Multi-dose vials of DTP from which one or more doses of vaccine have been removed during an immunization session may 
be used in subsequent immunization session for up to a maximum of 4 weeks, provided that all of following conditions are 
met (as described in the WHO policy statement : Multi-dose Vial Policy (MDVP) WHO/IVB/14.07) :
¾ The vaccine is currently prequalified by WHO;
¾ The vaccine is approved for use up to 28 days after opening the vial, as determined by WHO;
¾ The expiry date of the vaccine has not passed;
¾ The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO- or manufacturer- recommended temperaturs; 

furthermore, the vaccine vial monitor (VVM), if one is attached, is visible on the vaccine label and is not past its discard 
point, and the vaccine has not been damaged by freezing.

PRESENTATION
The vaccine comes in vials of 10 doses.

Vaccine Vial Monitors (VVMs) supplied by TempTime are part of the label on DTP vaccine. The colour dot which appears on 
the label of the vial is a VVM. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to 
which the vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine 
beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. As long as the 
colour of this square is lighter than the colour of the ring, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the central 
squareis the same colour as the outer circle or of a darker colour as than the outer circle,  then the vial should be discarded.

DESCRIPTION
Le vaccin contient des anatoxines diphtériques et tétaniques purifiées des organismes inactifs de coqueluche. Les 
anatoxines sont adsorbées dans 3 mg/ml de phosphate d'aluminium. Le vaccin contient 0,1 mg/ml de thimerosal utilisé 
comme conservateur. La composition d'une dose par personne est d'au moins 4 IU pour la coqueluche, 30 IU pour la 
diphtérie et, 60 IU (expérimenté sur des souris) ou 40 IU (expérimenté sur des cochons de Guinée) pour le tétanos.

COMPOSITION Enfant Dose
Volume  0,5 ml
Anatoxines Diphtériques   20 Lf (≥ 30 IU)
Anatoxines Tétaniques   7,5 Lf (≥ 40 IU)
Organismes inactifs de Coqueluche   12 OU 

3+
Phosphate d'aluminium comme  Al    0,33 mg
Thimerosal  0,05 mg

ADMINISTRATION
Il faut secouer le flacon de vaccin pour homogénéiser la suspension. On administre le vaccin par voie intramusculaire ou 
profondément sous la peau. Le meilleur endroit pour la piqûre est à l'intérieur de la partie supérieure de la cuisse (une 
injection dans les fesses de l'enfant peut causer une plaie aux nerfs sciatiques, il est donc recommandé d'éviter cette 
zone). Le vaccin ne doit pas être injecté dans la peau car cela peut entraîner une réaction locale. Une dose contient 0,5 ml. 
Il faut utiliser des aiguille et seringue stériles pour chaque injection.

PROGRAMME D'ADMINISTRATION
Dans les pays où la coqueluche est particulièrement dangereuse pour les bébés, la vaccination contre le DTP doit débuter 
le plus tôt possible, la première dose étant délivrée au plus tôt 6 semaines après la naissance, et les deux suivantes dans un 
intervalle de 4 semaines. Le vaccin de DTP peut être administré simultanément à des prises supplémentaires de vitamine A 
et aux vaccins contre le BCG, la rougeole, la Polio (OPV et IPV), l'hépatite B, l'Hib ou la fièvre jaune. Cette procédure est sans 
danger et le vaccin reste efficace. L'OMS recommande que, quand les ressources le permettent, une nouvelle dose de DTP 
soit administrée environ un an plus tard après les premières doses. Cependant, s'il est nécessaire de faire des rappels 
supplémentaires de DTP, DT ou Td, il faut l'accord préalable des programmes nationaux de vaccination individuelle. Le 
vaccin de DTP peut être administré sans danger en même temps que les autres vaccins EPI conformément aux 
programmes nationaux de vaccination.

EFFETS SECONDAIRES
Des réactions locales légères ou systémiques sont fréquentes. Dans de nombreux cas, les personnes vaccinées peuvent 
avoir de la fièvre, une légère douleur, un enflement et une rougeur temporaire à l'endroit de la piqûre. Parfois, des 
réactions sérieuses comme une forte fièvre, de l'irritabilité et cris peuvent se développer dans les 24 heures suivant la 
vaccination. Des épisodes hypotoniques-hyporesponsifs ont aussi été reportés. On a également constaté que des 
convulsions fébriles peuvent survenir dans un cas sur 12500. L'administration d'acétaminophène 4 à 8 heures après la 
vaccination réduit le nombre de cas de réactions fébriles. L'étude nationale sur l'encéphalite infantile en Grande-Bretagne 
a conclu que le risque d'encéphalite infantile augmentait légèrement (premiers troubles) suite à une vaccination contre le 
DPT. Toutefois, des revues détaillées regroupant toutes les études disponibles, y compris celles de l'Institut de Médecine 
des Etats-Unis, du Comité Consultatif sur les Pratiques de Vaccination, et des associations pédiatriques d'Australie, du 
Canada, de Grande-Bretagne et des Etats-Unis, ont conclu que les données recueillies ne démontraient pas de relation 
causale entre le DtwP et le disfonctionnement chronique du système nerveux chez l'enfant. Ainsi, il n'y a aucune preuve 
scientifique que les épisodes hypotoniques-hyporesponsifs et les convulsions fébriles aient des conséquences 
permanentes pour les enfants.  

CONTRAINDICATIONS
Le vaccin DTP ne doit pas être administré aux personnes qui ont déjà eu une réaction anaphylactique suite à une 
précédente injection ou à tout autre composant du vaccin.

Immuno-deficiences
Les personnes infectées par Ie virus HIV asymtomatique aussi que symtomatique devraient être immunisées avec Ie 
vaccin contre la DTP suivant Ie programme standard.

CONSERVATION
Le vaccin de DTP doit être conservé et transporté entre  et . NE DOIT PAS SE CONGELER.o o+2 C +8 C
Une fois ouvertes, les fioles doivent être conservées à une température comprise entre  et . Protéger de la o o+2 C +8 C
lumière.
Le reste du vaccin dans les flacons ouverts peuvent être utilisé au cours de séances d' immunisation ulterieures jusqu'a 4 
semaines, pourvu les conditions (décrites dans la circulaire : de la politique relative aux flacons multidoses 
WHO/IVB/14.07)
¾ Le vaccine est actuellement préqualifié par l’OMS;
¾ Son utilisation jusqu’á 28 jours après l’ouverture du flacon est homologuée, conformément à ce qui a été déterminé par 

l’OMS;
¾ Le date de péremption du vaccin n’est pas dépassée;
¾ Le flacon de vaccin a été et continuera d’être conservé aux températures recommandées par l’OMS ou le fabricant ; de 

plus, la pastille de contrôle du vaccin, s’il en est muni, est visible sur l’etiquette du vaccin et n’a pas dépassé le point limite 
d’utilisation, et le vaccin n’a pas été endommagé par le gel.

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

DESCRIPCIÔN
La vacuna contiene toxoides diftérico y  tetánico purificados  y microrganismos causantes de tos ferina inactivados. La 
vacuna está adsorbida en en 3 mg/ml de fosfato de alúminio. Se emplea 0,1 mg/ml de timerosal es usado como 
conservante. La potencia de una sola de la vacuna para el hombre es como mínimo de  4 unidades internacionales (UI)  
para el componente antitosferrínico, 30 UI para el antidifterico  y 60 UI para el  antitetánico ( determinada en ratones) o  
40 UI ( determinada en cobayas).

COMPOSICIÓN Dose Pediatrica
Volumen  0,5 ml
Toxoide  diftérico  20 Lf (≥ 30 UI)
Toxoide  tetánico                 7,5 Lf (≥ 40 UI)
Bacterias inactivadas de la tos Ferina          12 U  O

3+Fosfato de aluminio como  Al       0,33 mg
Timerosal 0,05 mg

ADMINISTRACIÓN 
Agitar el vial antes de usarlo a fin de homogeneizar la suspensión. La vacuna se debe inyectar por vía intramuscular, 
preferiblemente en la cara anterolateral de la parte superior del muslo. (No se recomienda la inyección en la región glútea 
en los niños, pues se puede lesionar el nervio ciático.) No debe inyectarse en la piel, pues puede provocar una reacción 
local. El volumen de una dosis es de 0,5 ml. En cada inyección se usarán una aguja y una jeringa estériles.

CALENDARIO DE VACUNACIÓN 
En los países donde la tos ferina representa un serio peligro para los lactantes de corta edad, la inmunización con DTP debe 
inciarse lo antes posible, con una primera dosis ya a las 6 semanas de edad, y dos dosis posteriores administradas con 4 4 
semanas de intervalo. La vacuna DTP puede administrarse de forma segura y eficaz al ismo tiempo que las vacunas contra 
la tuberculosis (BCG), el sarampión, la poliomielitis (OPV o IPV), la hepatitis B, Haemophilus influenzae de tipo b y la fiebre 
amarilla, y que los suplementos de vitamina A. La OMS recomienda que, si los recursos lo permiten, se administre una 
nueva dosis de DTP alrededor de un año después de terminar el ciclo primario de inmunización. Sin embargo, corresponde 
a cada programa nacional de imunización determinar la necesidad de administrarse de forma segura al mismo tiempo que 
otras vacunas de acuerdo con la pauta de inmunización nacional. 

EFECTOS SECUNDARIOS
Son frecuentes las reacciones leves locales o generalizadas. En una gran proporción de los casos aparecen de forma 
temporal tumefacción, dolorimiento y eritema en el punto de inyección, junto con fiebre. Ocasionalmente se dan 
reacciones graves con fiebre alta, irritabilidad y gritos las primeras 24 horas después de la administración. Se han 
notificado episodios de hipotonia e hiporreactividad. Se han descrito también consvulsiones febriles, a razón de un caso 
por cada 12500 administradas. La administración de paracetamol en el momento de la inmunización y entre 4 y 8 horas 
después disminuye la incidencia de reacciones febriles. El estudio sobre la encefalopatía infantil realizado en el Reino 
Unido reveló un ligero aumento del riesgo de encefalopatía aguda (en particular de convulsiones) después de la 
inmunización con DTP. Sin embargo, posteriormente, análisis exhaustivos de todos los estudios disponibles llevados a 
cabo por numerosos grupos, incluidos el Instituto de Medicina de los Estados Unidos, el Comité Consultivo sobre Prácticas 
de Inmunización y las asocaciones de pediatría de Australia, el Canadá, el Reino Unido y los Estados Unidos llegaron a la 
conclusión de que los datos no respaldan la existencia de una relación causal entre la vacuna DTwP y la disfunción crónica 
del sistema nervioso en los niños. Por consiguiente, no hay pruebas científicas de que esos episodios de hipotonía e 
hiprreactividad o las convulsiones febriles tengan repercusiones permanentes en los niños.

CONTRAINDICACIONES
La vacuna DTP no debe administrarse a las personas que tengan antecedentes de reacción anafiláctica a una dosis  
anterior o a cualquiera de los componentes de la vacuna.

Inmuno deficiencia
Las personas infectadas por el VIH (virus de la inmunodeficiencia humana), sintomáticas o no, deben ser inmunizadas con 
la vacuna DTP según las pautas habituales.

CONSERVACIÓN
o oLa vacuna DTP debe conservarse y transportarse a una temperatura de entre +2 C +8 C. NO DEBE CONGELARSE. y 

o oUna vez abiertos, los viales multidosis deben conservarse a una temperatura de entre +2 C +8 C. Proteger de la luz. Los  y 
viales multidosis de DTP de los que se haya extraído una o varias dosis durante una sesión de inmunización podrán 
utilizarse en sesiones ulteriores durante un período máximo de cuatro semanas, siempre y cuando se cumplan todas y 
cada una de las siguientes condiciones (descritas en la Declaración de política de la OMS : política de viales multidosis 
OMS/IVB/14.07):    
¡ La vacuna actualmente está precalificada por OMS;
¡ La vacuna está aprobada para uso has 28 días después de la apertura del vial, como determinado por OMS;
¡ No hasa pasado la fecha de caducidad de la vacuna;
¡ El vial de la vacuna ha sido y seguirá siendo, almacenados en temperaturas recomiendas de OMS ; o fabricante ; además, 

el monitor de vial de vacuna, si uno se fija, es visible en la etiqueta de la vacuna y no más allá de su punto de descarte, y la 
vacuna no haya sufrido daños por congelación.

PRESENTACIÓN
La vacuna se suministra en viales de 10 dosis.

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

L'interprétation du VVM est simple. En observant le carré central, on peut remarquer que la couleur change 
progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle, alors le vaccin peut être utilisé. Dès que 
la couleur du carré a la même couleur que celle du cercle ou si elle est plus foncée que celle du cercle, alors il faut mettre le 
flacon au rebut.

Los sensores de control de los viales de vacuna (SVV) forman parte de la etiqueta de la vacuna DTP adsorbida,suministrada 
por TempTime. El círculo de color que aparece en la etiqueta del vial es un SVV. Este punto es sensible al tiempo y a la 
temperatura y ofrece una indicación del calor acumulado a que ha sido expuesto el vial. Advierte al usuario final cuando la 
exposición térmica puede haber degradado la vacuna más allá de lo tolerable. 

La interpretación del SVV es sencilla. Fíjese en el cuadrado central. Su color cambia de forma progresiva. La vacuna puede 
utilizarse siempre que el color de ese cuadrado sea más claro que el color del anillo. Cuando el color del cuadrado central 
sea igual o más oscuro que el color del anillo, el vial se deberá desechar. 

Manufactured by: PT Bio Farma (Persero)
Jalan Pasteur no. 28 - Bandung 40161 - INDONESIA
PO Box 1136,  Tel. +62 22 2033755,  Fax. +62 22 2041306
www.biofarma.co.id
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Manufactured 

Alamat Jl. Pasteur No 28 Bandung 40161

PT Bio Farma (Persero)

Nama Produk Leaflet Vaksin DTP 
5 Bahasa

Material HVS
60 gsm

Dimensi 300 x 280 mm, ± 2 mm

Skala 100 %

Edisi 04102020

Keterangan 

Dimensi akhir pelipatan 100 x 35 mm

Pelipatan leaflet

Warna 2 Warna

4x lipatan

PMS Black U

PMS Yellow U
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