Portugués

VACINA DTP

DESCRICAO

Avacina contem toxdides diftérico e tetanico purifacados e organismos inativados de coqueluche. Avacina é adsorvida em
3 mg/ml de fosfato de aluminio. 0,1 mg/ml de timerosal (thymerosa)l é usado como conservante. A poténcia da vacina por
dose Unica humana é de pelo menos 4 Ul para pertussis, 30 Ul para difteria, 60 Ul para tétano (determinado em
camundongo) ou 40 Ul ( determinado em cobaia).

COMPOSICAO Dose Pediatrica
Volume 0,5ml

Toxoide diftérico 20 Lf(2301U)
Toxoide tetdnico

7,5Lf(2401U)

Bacteriasinactivadas da Coqueluche 120U
Fosfato de aluminio como AI3* 0,33mg
Timerosal 0,05mg

ADMINISTRACAO

O frasco de vacina deve ser agitado para homogeneizar a suspensdo. A vacina deve ser injetada pela via intramuscular. O
lado antero-lateral superior da coxa é o local preferido para inje¢do. (Uma inje¢do nas nadegas das criangas pode causar
lesdo para o nervo cidtico e ndo é recomendada.) Ndo deve ser injetada na pele, pois pode aumentar reagdo local. Uma
dose é0,5ml. Deve ser usada uma agulha estéril e uma seringa estéril para cada inje¢do.

PROGRAMA DE IMUNIZACAO

Em paises onde a coqueluche é um perigo particular para criangas jovens, aimunizagdo com a DTP deve ser iniciada assim
que possivel com a primeira dose dada nas primeiras 6 semanas, e duas doses subseqlentes num intervalo de 4
semanas.Avacina DTP pode ser dada com seguranca e eficientemente ao mesmo tempo em que as vacinas BCG, sarampo,
pdlio (OPV e IPV), hepatite B, Haemophilus influenza tipo b, febre permitem, dar uma dose adicional de vacina DTP
aproximadamente um ano ap6s completar as doses primarias. No entatnto, a necessidade para adicionais doses de
reforgo de DTP, DT ou Td deve ser dirigida pelos programas nacionais de imunizagdo. A vacina DTP pode ser dada com
segurangaao mesmo tempo em que as outras vacinas de acordo com os programas nacionais de imunizagdo.

REAGOES ADVERSAS

Reagdes locais e sistémicas leves sdo comuns. Algum inchago tempordrio, dor e vermelhiddo no local da inje¢do junto com
febre ocurrem em uma grande proporgdo de casos. Ocasionalmente reagdes graves de febre alta, irritabilidade e grito se
desenvolvem dentro de 24 horas da administragdo. Episédios hipotdnico-hiporresponsivos foram relatados. Convulsées
febris foram relatadas numa taxa de uma para 12.500 doses administradas. A administragdo de acetaminofeno no periodo
de 4-8 horas ap6s aimunizagdo diminui a incidéncia subseqtiente de reagdes febris. O estudo nacional de encefalopatia na
infancia no Reino Unido mostrou um pequeno aumento de encefalopatia aguda (principalmente ataques) seguindo a
imunizagdo com DTP. No entanto seguidas revisdes detalhadas de todos os estudos disponiveis por um nimero de grupos,
incluindo o Instituto de Medicina dos Estados Unidos, o Comité Assessor de Praticas de Imunizagdo, e associagdes
pediatricas da Australia, Canadd, Reino Unido e Estados Unidos, concluiram que os dados ndo demonstratam uma relagdo
entre DTPa disfungBes cronicas do sistema nervoso em criangas. Entdo ndo ha evidéncia cientifica de que estas reagbes
tém conseqiiéncias permanentes par as criangas*.

CONTRA-INDICAGCOES
A vacina DTP ndo deve ser dada para pessoas que tenham tido uma reagdo anafilatica com uma dose prévia ou algum
constituinte davacina.

Imunodeficiéncia
As pessoas infectadas com o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), tanto assintomdtica como sintomatica, devem ser
imunizadas comavacina DTP de acordo com o programa-padrdo.

ARMAZENAGEM

Avacina DTP deve ser armazenada e transportada entre +20C e +8°C. NAO DEVE SER CONGELADA.

Depois de abertos, os frascos multidoses devem ser guardados numa temperatura entre +20C e +89C. Proteger da luz. Os

frascos multidoses de vacina DTP dos quais uma ou mais doses da vacina foram removidas durante uma sessdo

deimunizagdo podem ser usados em suebsequentes sessdes de imunizagdo por no maximo 4 semanas, dese que todas as

condigBes abaixo forem respeitadas (como especificado no informe da OMS : politica de frasco de doses multiplas -

OMS/IVB/14.07):

m Avacina é atualmente pré-qualificado pela OMS;

m Avacina é aprovada para uso por até 28 dias ap6s a abertura do frasco, conforme determinado pelo OMS;

m Nao passou o prazo de validade da vacina;

m O frasco de vacina tem sido e continuara a ser, armazenado no temperaturas recomendadas de OMS; ou fabricante;
Além disso, o monitor de frasco de vacina, se um estiver montado, é visivel no rétulo da vacina e ndo é seu ponto de
descarte, e avacina ndo tenha sido danificada por congelamento.

PRESENTACAO
Avacina é apresentada em frascos de 10 doses.

Monitores de Frasco de Vacina
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Pycckun

BAKUWHA DTP

ONUCAHUE

B COAEPXKUT O AndTepHitHbIi U CTO. i aHaTOKCMHbI M WHAKTUBMPOBAHHbIE KOK/IOWHbIE
oprauuamsl. BakunHa agcopbuposana 8 3 mr/mn pocdat antoHnHmua. Tumepocan 0,1 Mr/mMn ncnonb3ayetca B Kavectse
KOHCEPBAHTa. AKTUBHOCTb BaKLMHbI Ha OfIHY Y€/I0BEYECKYIO 103y COCTaBAET Kak MUHUMYM 4 ME (MexayHapoaHbix
EauHuy) ana koknowa, 30 ME ana andrepun u 60 ME ana cTonbHsAka (TecTMpoBaHO Ha Mbiwax) uam 40 ME ans
cToN6HAKa (TECTUPOBAHO HAMOPCKMUX CBUHKAX).

COCTAB [Oetckan [loza
O6bvem 0.5mn
[udTepuitHbIit aHaToKeua, 20 Lf(=30ME)
CToN6HAYHbIM aHaTOKCHA, 7.5Lf (=40 ME)
KoKntowWwHbIi aHTUreH 120U
®dochaT ANOMUHUA KaK \ER 0.33mr
Tumepocan 0.05 mr

BBEAEHWE BAKLMHbI

Mepen ynotpe6neHnem GpnakoH HEOBXOAMMO BCTPAXHYTL 10 06PAa30BaHNA OAHOPOAHOM CYCNeH3NM. BakumHy BBOANTL
BHYTPUMbILIEYHO. HanydLiee MecTo AnA MHBEKUMM Nepe/iHenaTepanbHan YacTb BepxHero 6e/pa (AroanyHan UHbeKUMA
[IeTAM He PEKOMEH/IYeTCA, Tak Kak OHa MOMET NOBPeAMTL Ce/iaNuUIHbIA Heps). BaKUMHY HeNlb3A BBOANUTL MOAKOXHO Mo
NpUYMHE BO3MOMHOTO OCNIOXKHEHWA MECTHOM peakuuu. OaHa Ao3a coctasnset 0,5 M. [InA Kaaoil OTaenbHoi
WHBEKLMM UCNO/b30BaTb CTEPU/LHBIN WIIPUL, U CTEPUALHYIO UTNY.

KANEHZAPb BAKLMHALIMK
B ctpaHax c no 1 onacHocTblo 3abo. OCTW KOKAIOWeEM Cpean AeTell MAafeHYecKoro Bospacta
BakumHaumio AKAC cnefyeT HauMHaTb B BO3MOXHO PaHHWII CPOK—nepBas 033 BBOAWUTCA B BO3pacTe 6-TW Heaenb, a
nocnegyiolwne age A03bl BBOAATCA Yepes YeTbipe Heaenu Kaxaan. BakumHy AKAC MOXHO BBOAWUTL OAHOBPEMEHHO C
BakuuHamu: BLIXK, kopesoit, npotus nonvomumenuta (OMB u UMB), npotus renatuta B, Hib,npoTus )enTon AMXopaaKu, a
TaKxe u of| 0 C 5t TOB BUTaMuHa A. Mpu ycnosum Hanuuma pecypcos, BO3 pekomenayet
pononHutensHyto aosy AKAC, KoTopylo cneayeT agMUHUCTPUPOBaTb Yepes rof nocne BBeAEHUA MEpBUYHbBIX A03.
OpAHaKo, HeOBXOAMMOCTb BBeAeHUA BycTepHbix 403 AKAC, AAC n AAC-m ocTaeTca MHAWBUAYANbHBIM PELIeHUemM Ans
Ka)<[oii OTAENbHON HALMOHANbHOM NPOrPaMmbl y . AKAC MO3KHO HO BBOAMTb C 0 C
APYTAMM BaKLMHaMM, BXO BHaLMO i KaneHgapb MMy

MOBOYHbIE PEAKLUN
Ans AKIC 06bI4HBI NETKME MECTHBIE UM 06LLMe PeaKLyK. B 60/IbLIMHCTBE CAly4aes Hab/1I0/aeTCA HE3HaUMTENbHbIN OTEK,

60/1b 1 NOKPACHEHMe B y4acTKe wi cor no paTypbl Tena. B teyeHme 24-x yacos
nocne BaKUMHbI HO Npo; TAXENON p AAeMOii Yp HO BbICOKOW
TeMNepaTypoil, PasapaKNUTENbHOCTBIO U NPOACAKMTENBHBIM NAaYeM. PEerucTPUPOBaNNCE SMU30AbI TMNOTOHUYECKOM-
runopeakumn. ®ebpunbHbie cyaoporu HabaloAanUck B 0AHOM cyyae 13 12500 a, P HHbIX A03. B

aueTamuHodeHa yepes 4-8 4acos Nocne BBEAEHMA BaKLMHBI CNOCOBCTBYET CHUXEHNIO Cllydaes GebpunbHOii peakumuu.
MNposeHHble B BenMKOBPUTaHMM HaUMOHANbHbIE UCCNEA0BAHWA CNyyaeB AETCKOW 3HUedanonaTMm nokasanu
He3HaYUTe/bHbIN PUCK NPOAB/IEHMA OCTPOI IHUedanoNaTHK y AeTeit nocne BakumHaumm AKAC. OgHako nocneaytowme
AeTanbHble UCCNeA0BaHNA BCEX 3aperncTpup cny4aes, Npo pAnom Hay rpynn, Kak

WHctutyT Meguumubl CLUA, KoHcynbTatnsHbIM KomuTeT no Bonpocam MmmyHU3aLumMoHHOM MpakTuku, Accoumnauuu
Neawnatpos Asctpanuu, Kanaabl, Bennkobputanumn u CLUA, 3aKNI04MNM, HTO MMEIOWMECA [laHHbIe He YKa3biBaloT Ha
NPUUYMHHYIO B3aUMOCBA3L MeXy BakuuHaumein AKAC 1 XPOHUYECKMMI HEBPOATUYECKMMM PACCTPOMCTBAMM Y AeTeil.
Takum 06pasom, Ha CErOAHAWHNI AeHb HE MMEETCA Hay4HbIX AOKA3aTeNbCTB O TOM, YTO 3MU30/bl FMNOTOHUYECKON-
runopeakumn uan GpeGpubHbIX CYA0POr MPOBOLMPYIOT KakMe-1M60 NOCTOAHHbIE HEBPO/IOTUYECKMNE OC/NOKHEHUA Y
Aeten.*

MNPOTUBOMOKA3AHUA
BakuuHa AKAC npotusor
KOMMOHEHTOB.

Amuam ¢ ] (TU4ECKOM 1 Ha NpeaplayLLyI0 403y UK Ha No6oM U3 ee

NmmyHodegpuyum
MHuyuposaHHbix BUY, Kak Npu OTCYTCTBIM, Tak U NPU HAAWUYMM CUMNTOMOB MHAEKLMHN, CAedyeT MMMYHU3MPOBATL
BaKuuHoM AKZIC cornacHo CTaHAapTHOM cxeme.

XPAHEHUE

Bakuuna AKACH XPaHUTb UT Tb NpU Temnepartype ot +2°C g0 +8°C. HE SAMOPAXUBATb.

OTKpbITbIE MHOTOA,0308Bble hIaKOHbI HEOBXOAMMO XpaHWTL NpU TemnepaType oT+20C 40 +80C. Bepeyb oT cBeTa.

MHorogo3osble dnakoHbl AKAC, U3 KOTOPbIX B TEYEHUE MMMYHU3ALMOHHOMN CECCUM BbINN N3bATBI OAHA MW HECKONBKO

/03, MOXHO CMO/Ib30BaTb A/1A NOC ceccuit y Ha npo He 6onee 4-x Heae/b NpU yCN0BUM

CTPOroro cob/toAeHUA CreaytoWmX YCN0BUI (coznacHo pykosodcmey BO3:MonnTHKa O NCNONb30BAHNM MHOTOA030BbIX

dnakoHos WHO/IVB/14.07):

B HacToALee BpemA BaKLMHA B HACTOALLEE BPEMA NPeKBaAUbUUMPOBaHa;

W BakuvHa oao6peHa 1A UCNoNb30BaHUA A0 28 AHel noce OTKPbITUA dakoHa, Kak onpegenvnm BO3;

W He UCTeK CPOK rOAHOCTM BaKLMHbI;

W ®naKkoH € BaKUMHOM XpaHuica M ByaeT XpaHWTbCA B PeKOMEHAYeMbIX TeMnepaTypax B COOTBETCTBUU C
pekomeHAaumAMKU usrotosutens u BO3; Kpome TOro, MOHMTOP (GNAKOHA C BAKLWMHOMW, €CM OH MPUKPEereH, To

BOMKHBIN BbITb  Ha ynakoBke , M He Mpowen MUMO TOYKM BbIBpOCa, M BaKuuHa He 6bina

nospexaeHa npu 3amoparMBaHUU. PUTUYECKOrO COCTOAHWA, YKasblBaloWwero Ha HEOGXOAVIMOCI'b YHWUYTOXKEeHUA

BaKLMHbI (CM. PUCYHOK)

®OPMA BbIMYCKA
®nakoHbl no 10 8o3.

®dnaKoHHbIe TEPMOUHANKATOPbI

WUcnonb3osatb He ucnonb3sosatb

Keappat Ksagpar Ksagpar
cBeTnee BHEWHero 0ANHaKOB C TemHee
Kpyra Kpyrom Kpyra

KaK TONbKO BaKUAHa AOCTUTHET MOMeEHTa
VTMAU3ALMA WA MPEBLICHT €0, TO iBeT
BHYTPEHHETO KEaAPaTa BYALT TaKMm e KaK y
BHEWHer Kpyra ik TemHee

LiBeT BHyTpeHHero K8aapaTa GAaKOHHbIX
TEPMOMHAVKATOPOB HAUMHAETCA C OTTEHKa,
KOTOPbilh CBETAEE BHEWHETO KpYra U
NIPOAOMHAET TeMHET CO BpeMeHem

1/ wiu noa Bo3aelicTenem Tenna

MomeHt yrunusauun

Coobwmre cBOEMY HauanbCTBy

CoBOKYnHOE TennoBoe BO3AEHICTBME C TeueHMem BpemeHH
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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 a temperatura que
aparece na etiqueta indicagdo do calor cumulativo ao qual o frasco tem sido exosto. Isto adverte o usuario quando a
exposi¢do ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nivel aceitavel.

Ainterpretagdo do MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudara progressivamente.
Enquanto a cor deste quadrado é mais clara do que a cor do circulo, a vacina pode ser usada. Assim que a cor do quadrado
central tiver a mesma coloragdo que a do circulo, ou também uma coloragdo mais escura do que a cor do circulo, o frasco
deve descartado.

WNHAMKATOPbI Ha BaKUMHHBIX dnakoHax (BBM) cocTaBnsaioT 4acTb 3TUKETKM BakumHbl AKAC nocrasnsemont Temp Time.
LiBeTHOW Kpyr Ha 3TUKeTKe ¢lakoHa U ecTb BBM. YCTpoWcTBO npeactasifer coboW 31eMEHT, YyBCTBUTE/bHbIN B
BO3/1EMCTBMIO Ten/1a BO BPEMEHHOM OTHOWEHUN. NHAMKATOP NO3BO/AET NONYYUTh KYMYIATUBHOE NOKasaHue Tenna,
KOTOpomy noggepranca ¢pNakoH C BaKUMHOW. VHAMKATOP CAYKUT ANA NpeaynpexaeHns KOHEeYHOro nosb3osatens
py /10 HEAIOMYCTUMOTO YPOBHA B pesy/bTaTe YpesMepHO ANMTENLHOTO NpebbiBaHua B

op
Tenne.
MokasaHua BBM nerko uHTepnpetupytotca. ObpaTuTe BHUMaHWe Ha LeHTpanbHbi KBagpaT. Ero okpacka 6aer
NPOrPECCHBHO MEHATLCA CO BPEMEHEM. BaKLMHY MOXHO UCMONb30BaTh A0 TEX NP, MOKa BHYTPEHHWI KBaZpaT ocTaeTcs
CcBeT/Iee BHEWWHErOo Kpyra. Kak TONIbKO BHYTPEHHMIA KBaIPAT CONLETCA C OKPACKOW BHELIHEro Kpyra W CTaHeT TeMHee
BHELUHErO KPyra, BaKLMHY HEOBXOANMO YHUUTOXKMTb.
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DTP VACCINE

DTP VACCINE

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 |U for pertussis, 30 U for diphtheria and for tetanus 60 U (determined in mice) or 40 1U
(determined in guinea pig).

COMPOSITION Paediatric Dose
Volume 0.5ml
Diphtheria toxoid 20Lf(2301U)

Tetanus toxoid 7.5Lf(2401U)
Inactivated Pertussis bacterjal 120U
Aluminum phosphateas Al + 0.33mg
Thimerosal 0.05mg

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
giverise tolocal reaction. One dose is 0.5 ml. Asterile 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 afterimmunization decreases the subsequent incidence of febrile reactions. The national childhood
encephalopathy study in the United Kingdom showed a small increased risk of acute er hy (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
thevaccine.

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 +20C and +80C. IT MUST NOT BE FROZEN.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +20Cand +89C. Protect from light

Multi-dose vials of DTP from which one or more doses of vaccine have been removed during animmunization session may

be used in subsequentimmunization 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) :

m Thevaccineis currently prequalified by WHO;

m Thevaccine is approved for use up to 28 days after opening the vial, as determined by WHO;

m The expiry date of the vaccine has not passed;

m 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 comesin vials of 10 doses.

Vaccine Vial Monitors
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VACCIN CONTRE LE DTP

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 1U pour la coqueluche, 30 IU pour la
diphtérie et, 601U (expérimenté sur des souris) ou 40 U (expérimenté sur des cochons de Guinée) pour le tétanos.

COMPOSITION EnfantDose
Volume 0,5ml
Anatoxines Diphtériques 20Lf(2301U)
Anatoxines Tétaniques 7,5Lf(=401U)

Organismes inactifs de Coqueluche3 120U
Phosphate d'aluminium comme Al + 0,33mg
Thimerosal 0,05mg

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 pigdre est a l'intérieur de la partie supérieure de la cuisse (une
injection dans les fesses de I'enfant peut causer une plaie aux nerfs sciatiques, il est donc recommandé d'éviter cette
zone). Le vaccin ne doit pas étre injecté dans la peau car cela peut entrainer 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 ou la coqueluche est particulierement dangereuse pour les bébés, la vaccination contre le DTP doit débuter
le plus tot possible, la premiére dose étant délivrée au plus tdt 6 semaines aprés la naissance, et les deux suivantes dans un
intervalle de 4 semaines. Le vaccin de DTP peut étre administré simultanément a des prises supplémentaires de vitamine A
etauxvaccins contre le BCG, larougeole, la Polio (OPV et IPV), I'hépatite B, I'Hib ou la fiévre 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 aprés les premiéres doses. Cependant, s'il est nécessaire de faire des rappels
supplémentaires de DTP, DT ou Td, il faut I'accord préalable des programmes nationaux de vaccination individuelle. Le
vaccin de DTP peut &tre administré sans danger en méme temps que les autres vaccins EPI conformément aux
programmes nationaux de vaccination.

EFFETS SECONDAIRES

Des réactions locales légéres ou systémiques sont fréquentes. Dans de nombreux cas, les personnes vaccinées peuvent
avoir de la fievre, une légére douleur, un enflement et une rougeur temporaire a I'endroit de la pigire. Parfois, des
réactions sérieuses comme une forte fiévre, 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'acétaminophéne 4 a 8 heures aprés la
vaccination réduit le nombre de cas de réactions fébriles. L'étude nationale sur I'encéphalite infantile en Grande-Bretagne
aconclu que le risque d'encéphalite infantile augmentait légérement (premiers troubles) suite a une vaccination contre le
DPT. Toutefois, des revues détaillées regroupant toutes les études disponibles, y compris celles de I'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 systéme nerveux chez I'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 étre administré aux personnes qui ont déja eu une réaction anaphylactique suite a une
précédente injection ou a tout autre composant du vaccin.

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

CONSERVATION

Le vaccin de DTP doit étre conservé et transporté entre +20C et +80C. NE DOIT PAS SE CONGELER.

Une fois ouvertes, les fioles doivent étre conservées a une température comprise entre +20C et +80C. Protéger de la

lumiére.

Le reste du vaccin dans les flacons ouverts peuvent étre 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)

m Levaccine est actuellement préqualifié par 'OMS;

m Son utilisation jusqu’a 28 jours apreés I'ouverture du flacon est homologuée, conformément a ce qui a été déterminé par
'oms;

m Le date de péremption du vaccin n’est pas dépassée;

m Le flacon de vaccin a été et continuera d’étre conservé aux températures recommandées par 'OMS ou le fabricant ; de
plus, la pastille de contréle du vaccin, s'il en est muni, est visible sur I'etiquette du vaccin et na pas dépassé le point limite
d’utilisation, et le vaccin n’a pas été endommagé par le gel.

PRESENTATION
Levaccin est présenté dans des flacons de 10 doses.

Moniteurs du Flacon du Vaccin

N'utilisez pas

A A

Le carré est plus Le carré Le carré est
léger que le correspond plus foncé
cercle externe acercle que le cercle

La couleur du carré interne des MFVs,
commence avec une ombre qui est plus
léger que le cercle extérieur et continue
a foncer avec le temps et/ou l'exposition
ala chaleur

Une fois qu'un vacein a atteint ou dépassé
le point de rejet, la couleur du carré intérieure
sera la méme couleur ou plus foncé que

le cercle extérieur

Point de Rejet

Informer votre superviseur

Exposition  la chaleur cumulée au fil du temps

A J

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, thenthe vial should be discarded.

La couleur témoin (le cercle) qui apparait sur 'étiquette du flacon du Vaccin contre le DTP est un VVM, fournis par
TempTime. C'est un témoin sensible a la température et au temps qui fournit des informations sur la chaleur accumulée a
laquelle le flacon a été exposée. Il permet de prévenir 'utilisation quand I'exposition a la chaleur risque d'avoir dégradé le
vaccin au-dela de lalimite 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 étre utilisé. Dés que
la couleur du carré alaméme couleur que celle du cercle ou si elle est plus foncée que celle du cercle, alors il faut mettre le
flaconaurebut.

Espafiol

VACUNA DTP

DESCRIPCION

La vacuna contiene toxoides diftérico y tetdnico purificados y microrganismos causantes de tos ferina inactivados. La
vacuna estd adsorbida en en 3 mg/ml de fosfato de aliminio. 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 minimo de 4 unidades internacionales (Ul)
para el componente antitosferrinico, 30 Ul para el antidifterico y 60 Ul para el antitetdnico ( determinada en ratones) o
40 Ul ( determinada en cobayas).

COMPOSICION Dose Pediatrica
Volumen 0,5ml

Toxoide diftérico 20Lf(=30U1)
Toxoide tetdnico

7,5Lf(240U1)

Bacteriasinactivadas de la tos Ferina 1200
Fosfato de aluminio como AI3+ 0,33mg
Timerosal 0,05mg

ADMINISTRACION

Agitar el vial antes de usarlo a fin de homogeneizar la suspensién. La vacuna se debe inyectar por via intramuscular,
preferiblemente en la cara anterolateral de |a parte superior del muslo. (No se recomienda la inyeccién en la regién glutea
en los nifios, pues se puede lesionar el nervio cidtico.) No debe inyectarse en la piel, pues puede provocar una reaccion
local. El volumen de una dosis es de 0,5 ml. En cada inyeccidn se usardn una agujay una jeringa estériles.

CALENDARIO DE VACUNACION

En los paises donde la tos ferina representa un serio peligro para los lactantes de corta edad, lainmunizacién 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 sarampidn, 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 afio después de terminar el ciclo primario de inmunizacion. Sin embargo, corresponde
acada programa nacional de imunizacién determinar la necesidad de administrarse de forma segura al mismo tiempo que
otras vacunas de acuerdo con la pauta de inmunizacion nacional.

EFECTOS SECUNDARIOS

Son frecuentes las reacciones leves locales o generalizadas. En una gran proporcion de los casos aparecen de forma
temporal tumefaccion, dolorimiento y eritema en el punto de inyeccién, junto con fiebre. Ocasionalmente se dan
reacciones graves con fiebre alta, irritabilidad y gritos las primeras 24 horas después de la administracién. Se han
notificado episodios de hipotonia e hiporreactividad. Se han descrito también consvulsiones febriles, a razén de un caso
por cada 12500 administradas. La administracion de paracetamol en el momento de la inmunizacién y entre 4 y 8 horas
después disminuye la incidencia de reacciones febriles. El estudio sobre la encefalopatia infantil realizado en el Reino
Unido reveld un ligero aumento del riesgo de encefalopatia aguda (en particular de convulsiones) después de la
inmunizacién con DTP. Sin embargo, posteriormente, andlisis 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 Précticas
de Inmunizacidn y las asocaciones de pediatria de Australia, el Canad3, el Reino Unido y los Estados Unidos llegaron a la
conclusién de que los datos no respaldan la existencia de una relacion causal entre la vacuna DTwP y la disfuncién crénica
del sistema nervioso en los nifios. Por consiguiente, no hay pruebas cientificas de que esos episodios de hipotonia e
hiprreactividad o las convulsiones febriles tengan repercusiones permanentes en los nifios.

CONTRAINDICACIONES
La vacuna DTP no debe administrarse a las personas que tengan antecedentes de reaccion anafilictica 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), sintomaticas o no, deben ser inmunizadas con
lavacuna DTP seguin las pautas habituales.

CONSERVACION

Lavacuna DTP debe conservarse y transportarse a una temperatura de entre +20Cy +89C. NO DEBE CONGELARSE.

Una vez abiertos, los viales multidosis deben conservarse a una temperatura de entre +20Cy +80C. Proteger de la luz. Los

viales multidosis de DTP de los que se haya extraido una o varias dosis durante una sesion de inmunizacién podran

utilizarse en sesiones ulteriores durante un periodo maximo de cuatro semanas, siempre y cuando se cumplan todas y

cada una de las siguientes condiciones (descritas en la Declaracion de politica de la OMS : politica de viales multidosis

OMS/IVB/14.07):

= Lavacunaactualmente estd precalificada por OMS;

= Lavacuna estd aprobada para uso has 28 dias después de la apertura del vial, como determinado por OMS;

= No hasa pasado la fecha de caducidad de lavacuna;

= Elvial de lavacuna hasidoy seguird siendo, almacenados en temperaturas recomiendas de OMS ; o fabricante ; ademas,
el monitor de vial de vacuna, si uno se fija, es visible en la etiqueta de la vacuna y no mas alla de su punto de descarte, y la
vacuna no haya sufrido dafios por congelacion.

PRESENTACION
Lavacuna se suministra en viales de 10 dosis.

Monitores de Vacuna Vial
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circulo exterior circulo que el circulo
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con el tiempo y/o la exposicién al calor
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0 mis oscuro que el color del circulo externo

Punto de Descarte

Informar a su supervisor

Exposicién de calor acumulado en el
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Los sensores de control de los viales de vacuna (SVV) forman parte de la etiqueta de la vacuna DTP adsorbida,suministrada
por TempTime. El circulo de color que aparece en la etiqueta del vial es un SVV. Este punto es sensible al tiempoy a la
temperaturay ofrece una indicacién del calor acumulado a que ha sido expuesto el vial. Advierte al usuario final cuando la
exposicién térmica puede haber degradado la vacuna mas alld de lo tolerable.

La interpretacion del SVV es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambia de forma progresiva. La vacuna puede
utilizarse siempre que el color de ese cuadrado sea mas claro que el color del anillo. Cuando el color del cuadrado central
seaigual o mas oscuro que el color del anillo, el vial se debera desechar.
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