BY  DIPHTHERIA, TETANUS, PERTUSSIS
AND HEPATITIS B VACCINE ADSORBED

Diphtheria, Tetanus, Pertussis and Hepatitis B Vaccine Adsorbed as supplied by Serum Institute of India Pvt. Ltd., is sterile,
opaque, uniform suspension of diphtheria toxoid, tetanus toxoid, killed Bordetella pertussis bacilli and Hepatitis B surface
antigen adsorbed on aluminum gel and suspended in isotonic sodium chloride solution. Surface antigen of the Hepatitis B
virus (HBV) is obtained by culturing genetically engineered Hansenula polymorpha yeast cells having the surface antigen
gene of the Hepatitis B virus. The Hepatitis B surface antigen (HBsAg) expressed in the cells of Hansenula polymorpha is
purified through several chemical steps using recombinant DNA procedures. Thiomersal is added as preservative. The
vaccine meets the requirements of W.H.O. when tested by the methods outlined in W.H.0., TRS. 980 (2014) and 978 (2013).
Each dose of 0.5 ml contains :

Diphtheria Toxoid < 25Lf (= 301U)

Tetanus Toxoid 2 5Lf (= 401U)
B. pertussis (wholecell) < 160U (= 41U)
HBsAg (rDNA) 2 10mc

Adsorbed on Aluminium Phosphate, Al***+ < 1.25mg
Preservative: Thiomersal 0.005%

DTP-HB vaccine does not prevent Hepatitis caused by other agents different from HBV (as virus A, C and E) but it is
considered effective in preventing Hepatitis caused by the delta agent.

INDICATIONS

DTP-HB Vaccine Adsorbed is indicated for the active immunization of infants, at or above the age of 6 weeks of birth and of
children through 6 years of age against Diphtheria, tetanus, whooping cough and Hepatitis B.

In young children the EPl recommends as many antigens as possible to be administered at a single visit.

The combined vaccine can be given safely and effectively at the same time as BCG, Measles and Polio vaccines (OPV and
IPV), Hib, Yellow Fever vaccines and Vitamin Asupplementation.

DOSAGE

For active immunization of infants and preschool children, it is recommended that three intramuscular injection of 0.5 ml
be administered with an interval of four weeks between doses. Although the customary age for first dose of primary
immunization is two months but is now recommended to be given at 6 weeks of age.

If for any reason it is delayed the same schedule may be used upto the sixth birth day.

Specifically, IAP recommends DTP to be given at 6, 10 and 14 weeks. A booster of DTP can be given at the age of 1 /2 years a
reinforcing injection of the 0.5 ml intramuscularly of the combination should be administered at 5 years of age (i.e. at the
time of school entry).

SHAKE WELL BEFORE USE.

ADMINISTRATION

Do not inject subcutaneously or intravenously.

The vaccine vial should be well shaken to get an opaque suspension. The vaccine should be administered by intramuscular

injection. The anterolateral aspect of the thigh is the preferred injection site for infants and deltoid for children. Another

injection if coadministered with DTP-HB vaccine should be made at a different site. Only sterile needles and syringes should
be used for each injection.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and +8°C. Multi-dose vials of Diphtheria, Tetanus, Pertussis and

Hepatitis B Vaccine Adsorbed from which one or more doses of vaccine have been removed during an immunisation session

may be used in subsequent immunisation sessions for upto a maximum of 28 days, provided that all of the following

conditions are met(as described in the WHO policy statement: Handling of multi dose vaccine vials after opening,

WHO/IVB/14.07):

« Thevaccineis currently prequalified by WHO;

« Thevaccineis approved for use for up to 28 days after opening the vial, as determined by WHO;

« The expiry date of the vaccine has not passed;

« The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO - or manufacturer recommended temperatures;
furthermore, the vaccine vial monitor, 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.

The vaccine should be visually inspected for any foreign particulate matter and / or variation of physical aspect prior to

administration. In event of either being observed, discard the vaccine.

How to use SIl DTP-Hep B vaccine and Sl Hib vaccine as Pentavalent vaccine.

SIIDTP-Hep B to be used to reconstitute Sl Hib vaccine for simultaneous administration via single injection. SII Hib vaccine
must be reconstituted by adding the entire contents of SIl DTP-Hep B ampoules or 0.5ml of SIl DTP-Hep B from a multidose
vial of SIl DTP-Hep B. After the addition of SIl DTP-Hep B to Hib pellet, the mixture should be well shaken until the Hib pellet
is completely dissolved in the SIl DTP-Hep B suspension. After reconstitution the combined vaccine should be injected
promptly. Inject 0.5ml suspension by intramuscular injection.

CONTRAINDICATIONS

Hypersensitivity to any component of the vaccine.

It is a contraindication to use this or any other related vaccine after an immediate anaphylactic reaction associated with a
previous dose.

It is a contraindication to administer the vaccine in the presence of any evolving neurological condition. Encephalopathy
after a previous dose is a contraindication to further use.

Immunization should be deferred during the cause of an acute illness. Vaccination of infants and children with severe,
febrile illness should generally be deferred until recovery. However, the presence of minor illnesses such as mild upper
respiratory infections with or without low-grade fever are not contraindications to further use. Elective immunization
procedures should be deferred during an outbreak of poliomyelitis.

WARNINGS

Due to the long incubation period of Hepatitis B (upto 6 months or more), cases where prior exposure to Hepatitis B virus has
taken place, vaccination may not be effective.

If any of the following events occur in temporal relation to receipt of DTP, the decision to give subsequent doses of vaccine
containing the pertussis component should be carefully considered. There may be circumstances, such as a high incidence of
pertussis, when the potential benefits outweigh possible risks, particularly since these events are not associated with
permanent sequelae.

« Temperature 40.5° C (105 °F) or more within 48 hours of a dose unexplained by another cause.

« Collapse or shock-like state (hypotonic-hyporesponsive episode) within 48 hours.

« Persistent, inconsolable crying lasting 3 hours or more occurring within 48 hours

« Convulsions with or without fever occurring within three days.

Persons who experience Arthus-type hypersensitivity reactions or a temperature of 39.4°C (> 103°F) following a prior dose
of tetanus toxoid usually have high serum tetanus antitoxin levels and should not be given even emergency doses of Td more
frequently than every 10 years even if they have a wound that is neither clean not minor.

DTP should not be given to children with any coagulation disorder, including thrombocytopenia that would contraindicate
intramuscular injection unless the potential benefit clearly outweighs the risk of administration.

Recent studies suggest that infants and children with a history of convulsions in first-degree family members (i.e. siblings
and parents) have a 3:2 fold increased risk for neurologic events compared DTP vaccine and permanent neurologic damage.
Infants and children with recognized possible or potential underlying neurologic conditions seem to be at enhanced risk for

the appearance of manifestation of the underlying neurologic disorder within two or three days following vaccination.
The administration of DTP to children with proven or suspected underlying neurologic disorders that are not actively
evolving must be decided on an individual basis.

PRECAUTIONS

Prior to an injection of any vaccine, all known precautions should be taken to prevent adverse reactions. This includes a
review of the parent's history with respect to possible sensitivity and any previous adverse reactions to the vaccine or similar
vaccines. Previous immunization history, current health status and a current knowledge of the literature concerning the use
of the vaccine under consideration. Immunosuppressed patients may not respond.

Prior to administration of DTP, health care personnel should inform the patient or guardian of the patient the benefits and
risks of immunization, and also inquire about the recent health status of the patient to be injected. Parents of a child with a
family history of seizures should be informed that their child has an increased risk of seizures following DTPw administration
and should be instructed regarding appropriate medical care in the unlikely event of a seizure. Special care should be taken
to ensure that the injection does not enter a blood vessel. W.H.O. does not recommend mixing different vaccines in one
syringe before injection.

ADRENALINE INJECTION (1:1000) MUST BE IMMEDIATELY AVAILABLE SHOULD AN ACUTE ANAPHYLACTIC REACTION
OCCUR DUE TO ANY COMPONENT OF THE VACCINE. 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 or i/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 pediatric dose should
not exceed 0.5 mg (0.5 ml). The mainstay in the treatment of severe anaphylaxis is the prompt use of adrenaline, which can
be lifesaving.

As with the use of all vaccines the vaccinee should remain under observation for not less than 30 minutes for possibility of
occurrence of immediate or early allergic reactions. Hydrocortisone and antihistaminics should also be available in addition
to supportive measures such as oxygen inhalation.

DRUG INTERACTIONS

As with other intramuscular injections, use with caution in patients on anticoagulant therapy. Immunosuppressive
therapies, including irradiation, antimetabolites, alkylating agents, cytotoxic drugs, and corticosteroids (used in greater
than physiologic doses) may reduce the immune response to vaccines. Short-term (< 2 weeks) corticosteroid therapy or
intra-articular, bursal, or tendon injections with corticosteroids should not be immunosuppressive.

ADVERSE REACTIONS

The type and rate of severe adverse reactions do not differ significantly from the DTP and HepB vaccine reactions described
separately.

For DTP, 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 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 DTP and chronic nervous system dysfunction in children. Thus there is no scientific evidence that
these reactions have any permanent consequences for the children.

Hepatitis B vaccine is very well tolerated. In placebo-controlled studies, with the exception of local pain, reported events
such as myalgia and transient fever have not been more frequent than in the placebo group. Reports of severe anaphylactic
reactions are very rare. Available data do not indicate a causal association between hepatitis B vaccine and Guillain-Barré
syndrome, or demyelinating disorders including multiple sclerosis, nor is there any epidemiological data to support a causal
association between hepatitis B vaccination and chronic fatigue syndrome, arthritis, autoimmune disorders, asthma,
suddeninfant death syndrome, or diabetes.

IMMUNE DEFICIENCY
Individuals infected with the human immuno-deficiency virus (HIV), both asymptomatic and symptomatic, should be
immunized with combined vaccine according to standard schedules.

STORAGE OF THE VACCINE
The vaccine should be stored at a temperature between 2-8°C.
Transportation should also be at 2 - 8°C. DO NOT FREEZE.

SHELF LIFE
24 months from date of manufacture.

PRESENTATION

1 dose ampoule of 0.5 ml

2 dose ampoule/vial of 1 ml
10 dose vial of 5 ml

20 dose vial of 10 ml

THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)

Vaccine Vial Monitors (VVM)

DO NOT USE

A A B
Square Square is
@ matches . darker than
outer circle outer circle
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.

A :
Square is
° lighter than
outer circle
The colour of the inner square of the VVM
starts with a shade that is 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

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the label on Diphtheria, Tetanus, Pertussis and Hepatitis B Vaccine Adsorbed
supplied through Serum Institute of India Pvt. Ltd. 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 outer circle, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the
central square is the same colour as the outer circle or of a darker colour than the outer circle, then the vial should be
discarded.

Revision date: 10/2019
Manufactured by:

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA

Protection from birth onwards
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VACUNA ADSORBIDA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA
CONTRA LA TOS FERINA'Y LA HEPATITIS B

DESCRIPCION:

La vacuna adsorbida Antidiftérica, Antitetanica, contra la Tos ferina y la Hepatitis B suministrada por el Serum Institute of India
Pvt. Ltd. es una suspension estéril, opaca, uniforme del toxoide diftérico, toxoide tetanico, bacilos muertos de Bordetella
Pertussis y el antigeno superficial de la Hepatitis B, adsorbida sobre el gel de aluminio y suspendido en una solucion de cloruro
sodico isotonica. Se obtiene el antigeno superficial del virus de la Hepatitis B (VHB) cultivando las células de la levadura
Hansenula Polymorpha, genéticamente modificadas, que tienen el gen del antigeno superficial del virus de la Hepatitis B. El
antigeno superficial de la Hepatitis B (HBsAg), expresado en las células de Hansenula Polymorpha es purificado por varios pasos
quimicos, usando procesos recombinantes de ADN. Se agrega el Tiomersal como preservativo. La vacuna cumple con los requisitos
de la0.M.S. cuando se la comprueba conforme los métodos descritos en la 0.M.S., TRS. 980 (2014) y 978 (2013).

Cada dosis de 0,5 ml contiene

Toxoide Diftérico < 25Lf( = 30U1)
Toxoide Tetanico > 5Lf (= 40Ul)
B.pertussis (célulaentera) € 16 UO (= 4Ul)
HBSAG (rADN) 2 10mcg

Adsorbido en fosfato de aluminio, Al*** <1,25mg

Preservativo: Tiomersal 0,005%

La vacuna DTP-HB no previene la Hepatitis B causada por otros agentes distintos del VHB (tales como el virus A,C y E) pero se la
considera eficaz en la prevencion de la Hepatitis causada por el agente delta.

INDICACIONES

La vacuna adsorbida de DTP-HB esta indicada en la inmunizacion activa de bebés, a la edad de 6 semanas 0 mas y de los nifios hasta
la edad de 6 anos, contra la Difteria, Tétanos, Tos Ferinay la Hepatitis B.

En nifios pequefios el EPI recomienda tantos antigenos como posible, para ser administrados en una Unica visita.

La vacuna combinada puede ser administrada seguramente y eficazmente a la vez que las vacunas BCG, Sarampion y Polio (OPV e
IPV), Hib, Fiebre Amarillay suplementos de la VitaminaA.

POSOLOGIA

Para la inmunizacion activa de bebés y nifios de edad pre-escolar, se recomienda la administracion de tres inyecciones
intramusculares de 0,5ml, con intervalo de cuatro semanas entre las dosis. Aunque la edad normal para la primera dosis de
inmunizacion primaria es dos meses, ahora se recomienda que sea administrada a las 6 semanas del nacimiento.

Si por cualquier razon se atrasa, se puede utilizar el mismo esquema hasta cumplir seis afos.

Especificamente, el IAP recomienda que se administre la vacuna DTP a las 6,10 y 14 semanas del nacimiento. Se puede administrar
una dosis de refuerzo a la edad de 1 afo y medio y se puede administrar una inyeccion de refuerzo de 0,5ml de la combinacion por
viaintramuscular, a los cinco anos. (Es decir cuando el nifio entra en la escuela).

AGITAR BIENANTES DE USAR.

ADMINISTRACION

No inyectar la vacuna subcutaneamente o intravenosamente.

El frasco de la vacuna debe ser bien agitado para obtener una suspension opaca.

La vacuna debe administrarse por la inyeccion intramuscular. El aspecto anterolateral del muslo es el sitio preferido de inyeccion

para los bebésy la region deltoidea para nifios.

Si se administra otra inyeccion concurrentemente con la vacuna DTP-HB, se lo debe hacer en un sitio distinto. Se debe usar solo

agujasy jeringas estériles para cada inyeccion:

Una vez abiertos, los frascos multi-dosis deben ser conservados entre +2°C y + 8°C. Los frascos multi-dosis de la Vacuna Adsorbida

Antidiftérica, Antitetanica, contra la Tos ferina y la Hepatitis B de los cuales hayan sido sacadas una o mas dosis de la vacuna en el

transcurso de una sesion de inmunizacion, pueden ser usados en sesiones subsecuentes de inmunizacion hasta un maximo de 28

dias, a condicion de que todas las condiciones se cumplan (segun descrito en la declaracion de politica de la OMS: Manejo de

frascos de vacuna multi dosis después de la apertura, OMS/IVB/14.07):

« Lavacunaactualmente esta precalificada por la OMS;

« Lavacuna estaaprobada para uso hasta 28 dias después de abrir el frasco, segun lo determinado por OMS;

« Lafechade caducidad de lavacuna no ha pasado;

« Elfrasco de la vacuna ha sido y seguira siendo almacenado en las temperaturas recomendadas por la OMS o por el fabricante
de la vacuna. Ademas, el monitor de vial de vacuna, si colocado, debe ser visible en la etiqueta de la vacuna y no debe haber
sobrepasado su punto de descarte, y la vacuna no debe haber sufrido dafos por congelacion.

La vacuna debe ser visualmente inspeccionada para cualquier materia particulada y/o variacion en el aspecto fisico antes de la

administracion. En el evento de observar cualquiera de éstas, descartar la vacuna.

Coémo utilizar lavacuna SIIDTP Hep By la vacuna Sl Hib en la forma de una vacuna pentavalente:

Se debe usar Sl DTP-HepB para reconstituir la Vacuna SII-Hib para la administracion simultanea por medio de Unica inyeccion.
La vacuna SII Hib debe ser reconstituida agregando el contenido entero de las ampollas de SII DTPHep Bo 0,5 ml de SI| DTP Hep B de
un frasco de dosis multiples de SIl DTP Hep B. Después de la adicion de SIl DTP Hep B al granulo de Hb, la mezcla debe agitarse bien
hasta que el granulo de Hib se disuelva completamente en la suspension de SIl DTPHepB. Después de la reconstitucion la vacuna
combinada debe inyectarse inmediatamente. Inyectar la suspension de 0,5ml por la inyeccion intramuscular.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquier de los componentes de la vacuna.

Es una contraindicacion usar ésta o cualquier otra vacuna asociada después de una reaccion anafilactica inmediata asociada con
unadosis previa.

Es una contraindicacion administrar la vacuna en la presencia de cualquier condicion neuroldgica progresiva. La encefalopatia
después de una dosis previa es una contraindicacion a su uso posterior.

La inmunizacion debe ser postergada en el curso de una enfermedad aguda. La vacunacion de los bebés y ninds con enfermedad
febril, severa debe generalmente ser postergada hasta la recuperacion. Sin embargo la presencia de enfermedades menores
comom infecciones respiratorias superiores con o sin lafiebre debajo grado no es una contraindicacion a su utilizacion posterior.
Se deben postergar procesos electivos de inmunizacion en el caso de un brote de poliomielitis.

ADVERTENCIAS

Debido al largo periodo de incubacion de la Hepatitis B (hasta 6 meses o mas), puede ser que la vacunacion no sea eficaz en los
casos en que ha habido una previa exposicion al virus de la Hepatitis B.

Si cualquier de estos eventos ocurren en relacion temporal a la administracion de la DTP, la decision de administrar dosis
subsecuentes de una vacuna que contiene el componente de la tos ferina, debe ser bien considerada. Puede haber circunstancias,
tal como la incidencia elevada de la tos ferina, en que los beneficios potenciales valen mas que los posibles riesgos, especialmente
porque estos eventos no se asocian con secuelas permanentes.

« Temperatura40,5°C (105°F) o mas dentro de 48 horas de administrar una dosis no explicada por cualquier otra causa.

« Colapso o estado parecido al choque (episodio hipotonico- hipo-respondedor) dentro de 48 horas.

« Llanto persistente, inconsolable que dura 3 horas o mas y que ocurre dentro de 48 horas de la administracion.

« Convulsiones con osin la fiebre que ocurren dentro de tres dias.

Las personas que sufren reacciones de hipersensibilidad tipo Arthus o una temperatura de 39.4°C (> 103°F) después de una dosis
previa del toxoide tetanico, normalmente tienen altos niveles séricos de a antitoxina tetanica y no deben ser administrados dosis
de emergencia de Td, con una frecuencia de mas de 10 afios, alin si tienen una herida que ni es limpia ni menor.

La DTP no debe ser administrada a nifos con cualquier trastorno de coagulacion, incluso la trombocitopenia que contraindicara la
inyeccion intramuscular, a no ser que el beneficio potencial pese mas que el riesgo de administracion.

Estudios recientes sugieren que los bebés y nifos con una historia de convulsiones en los familiares de primer grado (es decir
hermanos y padres) corren un riesgo doble o triple para eventos neuroldgicos comparado con la vacuna DTP y el deterioro
permanente neurologico.

Los bebés o nifios con condiciones subyacentes reconocidas, posibles o potenciales parecen correr un riesgo aumentado de la




manifestacion del trastorno neurologico subyacente dentro de dos o tres dias después de la vacunacion.
La administracion de DTP a los nifios con trastornos subyacentes, establecidos o sospechados, sin progresion activa debe ser
decidida individualmente.

PRECAUCIONES

Antes de la inyeccion de cualquier vacuna, se debe tomar todas las precauciones conocidas para evitar reacciones adversas. Esto
incluye una revision del historial del paciente con respecto a la posible sensibilidad y cualquier reaccion adversa previa a la
vacuna o a vacunas parecidas. La historia de inmunizacion previa, estado de salud actual y un conocimiento actualizado de la
literatura que corresponde a la vacuna. Puede ser que los pacientes inmunosuprimidos no respondan.

Antes de la administracion de la DTP, el personal en salud debe informar el paciente o el guardian de paciente sobre los beneficios
y riesgos de la inmunizacion, y también obtener informacion sobre el estado actual de salud del paciente a ser inyectado. Los
padres de un nifio con una historia de ataques deben ser informados que su nifio corre un riesgo aumentado de ataques después de
la administracion de DTPw y se los debe informar sobre la atencion médica apropiada en el evento poco probable de un ataque.

Se debe tomar especial cautela para asegurar que la inyeccion no entre en un vaso sanguineo. La 0.M.S. no recomienda la mezcla
de diferentes vacunas en una jeringa antes de la inyeccion.

DEBE ESTAR INMEDIATAMENTE DISPONIBLE UNA INYECCION DE ADRENALINA (1:1000) EN EL EVENTO DE LA OCURRENCIA DE
UNA REACCION ANAFILACTICA AGUDA DEBIDA A CUALQUIER COMPONENTE DE LA VACUNA. Para el tratamiento de la anafilaxis
severa, la dosis inicial de adrenalina es 0,1 a 0,5mg (0,1-0,5ml de la inyeccion de 1:1000) administrada s/c o i/m. La dosis inica no
debe exceder 1mg (1ml). Para bebés y nifios la dosis recomendada de adrenalina es 0,01mg/kg (0,01ml/kg de la inyeccion 1:1000).
La dosis Unica pediatrica no debe exceder 0,5mg (0,5ml). El factor mas importante en el tratamiento de la anafilaxis severa es el
uso oportuno de adrenalina, que puede ser salva-vida.

Como en el caso de todas las vacunas, el vacunado debe someterse a la observacion por no menos de 30 minutos para la posibilidad
de la ocurrencia de reacciones alérgicas inmediatas o tempranas. El Hidrocortisona y antihistaminicos deben también estar
disponibles en adicion a medidas de soporte como la inhalacion de oxigeno.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Como en el caso de otras inyecciones intramusculares, usar con cautela en pacientes recibiendo la terapia anti-coagulante. Las
terapias inmunosupresoras, incluso la irradiacion, antimetabolitos, agentes alcalinizantes, drogas citotoxicas y corticoesteroides
(usadas en dosis mayores de las dosis fisiologicas) pueden reducir la respuesta inmune a las vacunas. La terapia con
corticoesteroides de corto plazo (< 2 semanas) o inyecciones intraarticulares, bursales o al tendon con corticoesteroides no
deben ser inmunosupresoras.

REACCIONES ADVERSAS

El tipo y la velocidad de las reacciones adversas graves no difieren significativamente de las reacciones a la vacuna DTP y HepB
descritos por separado.

Para DTP, reacciones locales o sistémicas leves son comunes. El hinchazén temporal, sensibilidad y enrojecimiento en el sitio de la
inyeccion, junto con fiebre ocurren en una gran proporcion de los casos. Ocasionalmente reacciones graves de fiebre alta,
irritabilidad y gritos se desarrollan dentro de las 24 horas de la administracion. Se han notificado episodios de hipotonia-
hiporrespuesta. Las convulsiones febriles se han reportado a razén de uno por cada 12500 dosis administradas. La administracion
de acetaminofeno en el momento y de 4-8 horas después de la inmunizacion disminuye la subsiguiente incidencia de reacciones
febriles. El estudio nacional de encefalopatia infantil en el Reino Unido mostré un pequeio aumento del riesgo de encefalopatia
aguda (principalmente convulsiones) después de la inmunizacion DTP. Sin embargo posteriores revisiones detalladas de todos los
estudios disponibles por varios grupos, entre ellos el Instituto de Medicina de Estados Unidos, el Comité Asesor sobre Practicas de
Inmunizacion y las asociaciones de pediatria de Australia, Canada, el Reino Unido y los Estados Unidos, llegaron a la conclusion de
que los datos no demostraron una relacion causal entre la DTP y la disfuncion cronica del sistema nervioso en los nifios. Asi, no hay
evidencia cientifica de que estas reacciones tienen consecuencias permanentes para los nifios.

La vacuna contra la hepatitis B es muy bien tolerada. En estudios controlados con placebo, con la excepcion de dolor local,
eventos informados tales como mialgia y fiebre transitoria no han sido mas frecuentes que en el grupo placebo. Los informes
de reacciones anafilacticas graves son muy raros. Los datos disponibles no indican una asociacion causal entre la vacuna
contra la hepatitis B y el sindrome de Guillain-Barré o trastornos desmielinizantes como la esclerosis multiple, ni hay datos
epidemioldgicos que apoyen una asociacion causal entre la vacunacion contra la hepatitis B y el sindrome de fatiga crénica,
artritis, trastornos autoinmunes, asma, sindrome de muerte sibita del lactante, o diabetes.

INMUNO DEFICIENCIA
Los individuos infectados con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), ambos sintomaticos y asintomaticos, deben ser
inmunizados con la vacuna combinada de acuerdo con el esquema estandar.

CONSERVACION DE LAVACUNA
La vacuna debe ser conservada a una temperatura entre 2-8°C.
El transporte también debe ser entre 2-8°C. NO CONGELAR.

VALIDEZ
24 meses de la fecha de fabricacion.

PRESENTACION

Ampolla de 1 dosis de 0.5 ml
Ampolla/frasco de 2 dosis de 1 ml
Frasco de 10 dosis de 5 ml

Frasco de 20 dosis de 10 ml

MONITOR DE VIAL DE VACUNA (MVV) (Opcional)

Monitor de Vial de Vacuna (MVV

NO USAR
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El color del cuadrado interior del MVV PUNTO DE

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

empieza con un tono mas claro que el circulo
exterior y continua oscurenciendo con el
paso del tiempo y/o la exposicion al calor.

DESCARTE

Informe a su supervisor

Expos acumulada al calor con el tiempo

El Monitor del Vial de la Vacuna (MVV) es parte de la etiqueta de la Vacuna Absorbida Antidiftérica, Antitetanica y la Tos Ferina y la
Hepatitis B, suministrada a través de Serum Institute of India Pvt. Ltd. El punto colorido que aparece en la etiqueta del vial es un
MVV. Es un punto sensible al tiempo y la temperatura que indica el calor acumulativo al cual haya sido expuesto el vial. Avisa al
consumidor final cuando la exposicion al calor ha podido degradar la vacuna fuera del nivel de aceptacion.

Lainterpretacion del MVV es facil. Concentrar en el cuadrado interno. Su color se cambiara progresivamente. Mientras el color de
este cuadrado interno es mas claro que el color del circulo exterior, se puede usar la vacuna. Tan pronto como el color del
cuadrado interno se cambia al color del circulo exterior o un color mas oscuro, desechar el vial.
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Proteccion desde el nacimiento

§ VACCIN CONTRE LA DIPHTERIE, LE TETANOS,
LA COQUELUCHE ET L'HEPATITE B ADSORBE

Le vaccin contre la Diphtérie, le Tétanos, la Coqueluche et 'Hépatite B Adsorbé fourni par Serum Institute of India Pvt. Ltd. est une
suspension uniforme stérile, opaque de toxoide de Diphtérie, toxoide de Tétanos, des bacilles tués de Bordetella pertussis et
de l'antigéne de surface de 'Hépatite B adsorbé sur le gel d'aluminium et suspendu dans la solution isotonique de chlorure de sodium.
L'antigéne de surface du virus d'Hépatite B (VHB) est obtenu en cultivant les cellules de levure Hansenula polymorpha modifiées
génétiquement ayant le géne d'antigéne de surface du virus d'Hépatite B. L'antigéne de surface d'Hépatite B (HBsAg) exprimé dans
les cellules de Hansenula polymorpha est purifié par plusieurs étapes chimiques en employant les procédures de UADN recombinant.
Thimérosal est ajouté comme agent de conservation. Le vaccin se conforme aux exigences de '0.M.S. quand il est testé par les
méthodes décrites dans les documents de '0.M.S. SRT 980 (2014) et 978 (2013).

Chaque dose de 0.5 ml contient

Anatoxine de Diphtérie < 25Lf (230Ul)

Anatoxine de Tétanos 25Lf(z40Ul)
B. pertussis (cellule entiére) < 16 UO (=4 Ul)
HBsAg (rADN) 210 mcg

Adsorbés sur phosphate d'aluminium, AU*** <1,25 mg

Préservative: Thiomérsal 0,005%

Le vaccin DTP HB ne prévient pas IHépatite causée par les autres agents différents du VHB (comme le virus A, C et E) mais est
considéré efficace pour la prévention de 'Hépatite causé par l'agent delta.

INDICATIONS

Le vaccin DTP HB adsorbé est indiqué pour l'immunisation active des nourrissons, agés de 6 semaines ou plus et des enfants jusqu'a
'age de 6 ans contre la Diphtérie, le Tétanos, la coqueluche et ['Hépatite B.

Pour les jeunes enfants le PEV recommande d'administrer autant d'antigénes que possible lors d'une seule visite.

Le vaccin combiné peut étre administré sirement et efficacement a la méme fois que les vaccins contre le BCG, la rougeole et
le la poliomyélite (VPO et VPI), les vaccins contre le Hib et la fiévre jaune et avec la supplémentation de vitamineA.

DOSAGE

Pour limmunisation active des nourrissons et des enfants d'age préscolaire, il est recommandé d'administrer trois injections
de intramusculaires 0,5 ml avec un intervalle de quatre semaines entre les doses. Bien que l'dge habituel pour la premiére dose
d'immunisation primaire soit de deux mois il est maintenant recommandé de l'administrer a 'age de 6 semaines.

Si, pour une raison quelconque, la vaccination est retardée, le méme schéma peut étre utilisé jusqu'au sixiéme anniversaire.
Spécifiquement, L'1AP recommande d'administrer le DTC a 'age de étre donné a 6, 10 et 14 semaines. Une dose de rappel du DTC peut
étre administrée a l'age de 1% ans. Une injection de renfort de 0,5 ml de la combinaison pourrait étre administrée par voie
intramusculaire a l'age de 5 ans (l'age d'entrée a l'école).

AGITEZ BIENAVANT L'USAGE.

ADMINISTRATION

Ne pas injecter par voie sous- cutanée ou intraveineuse.

Le flacon du vaccin doit étre bien agité afin d'obtenir une suspension opaque.

Le vaccin doit étre administré par injection intra- musculaire. L'aspect anterolateral de la cuisse est le site préféré de linjection

pour les nourrissons et la région deltoide pour les enfants.

Si une autre injection est administrée en concomitance avec le vaccin DTC HB, elle doit étre administrée a un site différent. Des

aiguilles et des syringes stériles doivent étre utilisées pour chaque injection.

Les flacons a doses multiples, une fois ouverts, doivent étre gardés entre +2° et +8°C. Les flacons a doses multiples du Vaccin Contre

la Diphtérie, le Tétanos, la Coqueluche et 'Hépatite B adsorbé d'otr une ou plusieurs doses ont été prises pendant la session de

vaccination, peuvent étre utilisés dans les sessions ultérieures pour une période de 28 jours, pourvu que toutes les conditions
suivantes soient remplies (comme décrit dans la déclaration politique de 'OMS: Manipulation des flacons de vaccin multidoses
entamés, OMS/IVB/14.07) :

« Levaccin est actuellement préqualifié par TOMS;

« Sonutilisation jusqu'a 28 jours apres l'ouverture du flacon est homologué, conformément a ce qui a été déterminé par 'OMS;

« Ladate de péremption du vaccin n'a pas passé;

« Le flacon de vaccin a été et continuera d'étre conservé aux températures recommandées par 'OMS ou le fabricant; de plus,
la pastille du controle de vaccin, s'il en est muni, est visible sur l'étiquette du vaccin et n'a pas dépassé le point limite
dutilisation, et le vaccin n'a pas été endommagé par le gel.

Le vaccin doit faire l'objet d'une inspection visuelle pour la présence des particules étrangeres et/ou une variation de son aspect

physique avant l'administration. Au cas ol ses particules ou ces variations sont observées, il faut jeter le vaccin.

Comment utiliser le vaccin Sl DTC-HepB et le vaccin SIl Hib comme vaccin pentavalent.

Utiliser le vaccin SIl DTCHep B pour reconstituer le vaccin SIl Hib pour l'administration simultanée via une seule injection. Le vaccin
SIl Hib doit étre reconstitué en ajoutant la teneur entiére des ampoules de SIl DTCHep B ou 0,5 ml de SIl DTCHep B d'un flacon
multidose de SIl DTCHep B. Aprés avoir ajouté le SIl DTCHep B a la pastille de Hib, le mélange doit étre bien agité jusqua la
dissolution compléte de la pastille de Hib dans la suspension du SIl DTCHep B. Aprés la reconstitution, le vaccin conjugué doit étre
immédiatement injecté. Injecter 0,5 ml de suspension par injection intramusculaire.

CONTREINDICATION

Hypersensibilité aux composants du vaccin.

ILest contre-indiqué d'utiliser ce vaccin ou un autre vaccin associé aprés une réaction anaphylactique immédiate associée a une dose
précédente.

L'administration du vaccin en présence d'une condition neurologique progressive. L'encéphalopathie aprés une dose précédente est
une contre-indication a l'usage ultérieure.

L'immunisation doit étre reportée au cours d'une maladie aigiie.

La vaccination des nourrissons et des enfants ayant une maladie febrile doit étre reportée généralement jusqu'au rétablissement.
Cependant la présence d'une maladie bénigne comme les infections respiratoires légeres avec ou sans fievre légére ne constitue
pas de contre-indication pour lusage ultérieur. Les procédures électives dimmunisation doivent étre reportées en cas d'une
épidémie de poliomyélite.

AVERTISSEMENTS

En raison de la longue période d'incubation de 'hépatite B (jusqu'a 6 mois ou plus), dans les cas ol une exposition antérieure au virus
de 'hépatite B a eu lieu, il est possible que la vaccination ne soit pas efficace.
Si l'un des événements suivants se produit en relation temporelle avec l'administration du DTC, la décision d'administrer les doses
subséquentes du vaccin contenant le composant de coqueluche doit étre considérée soigneusement. Dans certains cas, par exemple
pendant une incidence élevée de coqueluche, les avantages potentiels peuvent étre plus importants que les risques éventuels,
d'autant plus que ces cas n'ont pas été associés a des séquelles permanentes.

« Température de 40,5°C (105°F) ou plus dans les 48 heures suivant la vaccination, sans autre cause identifiable;

« Collapsus ou état de choc (épisode hypotonique-hyporéactif) dans les 48 heures suivant la vaccination;

« Pleurs persistants et inconsolables durant 3 heures ou plus dans les 48 heures suivant la vaccination;

« Convulsions, avec ou sans fievre, dans les 3 jours suivant la vaccination.

Les personnes qui présentent une hypersensibilité de type Artus ou une température de 39,4°C (>103°F) apres l'administration
d'anatoxine tétanique ont en général des taux sériques élevés d'antitoxines tétaniques et ne doivent pas recevoir méme les doses
d'urgence de Td a des intervalles de moins de 10 ans, méme s'ils présentent une plaie qui n'est ni propre ni mineure.

Le DTC ne doit pas étre administré chez les enfants présentant des troubles de coagulation, y compris la thrombocytopénie qui
pourrait contre-indiquer linjection intramusculaire, a moins que les avantages potentiels ne dépassent clairement le risque
d'administration.

Des études récentes montrent que les nourrissons et les enfants ayant des antécédents de convulsion dans la famille proche (fréres
et sceurs/parents) présentent un risque accru a 3:2 de défaillance neurologique par rapport au vaccin DTC et de dommages
neurologiques permanents.

Les nourrissons et les enfants avec des conditions neurologiques sous-jacentes reconnues possibles ou potentielles, semblent plus
exposés a un risque accru de troubles neurologiques dans les deux ou trois jours suivant la vaccination.

La décision d'administrer le DTC chez des enfants avec des troubles neurologiques connus ou suspectés doit étre prise sur une base
individuelle.

PRECAUTIONS

Avant l'administration de tout vaccin, toutes les précautions connues doivent étre prises afin de prévenir les effets indésirables.
Il faut se renseigner sur les antécédents familiaux pour une sensibilité probable ou la possibilité de la survenue des effets
indésirables suivant l'administration de ce vaccin ou ses afférents. Il faut s'enquérir sur les immunisations antérieures, l'état de
santé actuel et étre au courant de la littérature concernant l'usage du vaccin considéré. Il se peut que les enfants souffrant de
limmunodépression ne répondent pas.

Avant l'administration du Vaccin DTC Hep B Hib, le personnel de Santé doit informer le gardien de l'enfant des avantages et des
risques de limmunisation, et doit se renseigner sur l'état de santé du patient qui recoit l'injection. Les parents de l'enfant avec un
antécédent familial des crises convulsives doivent étre informés du risque élevé de ces crises aprés 'administration de DTCe. Les
parents doivent étre instruits concernant des soins médicaux a prendre dans le cas peu probable de la survenue des crises. Il faut
faire attention a ce que l'injection n'entre pas dans un vaisseau sanguin. 'OMS ne recommande pas de mélanger différents vaccins
dans une seule seringue avant l'injection.

L'INJECTION D'ADRENALINE (1:1000) DOIT ETRE FACILEMENT DISPONIBLE AU CAS OU UNE REACTION GRAVE ANAPHYLACTIQUE
SE PRODUIRAIT A CAUSE D'UN DES COMPOSANTS DE CE VACCIN.

Pour le traitement d'anaphylaxie grave, la dose initiale d'adrénaline est de 0,1 -0,5 mg (0,1-0,5 ml d 'injection 1 :1000), administrée
par voie IM ou SC. La dose unique ne doit jamais dépasser 1 mg (1 ml). Chez les enfants et les nourrissons, la dose recommandée
d'adrénaline est 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg d'injection 1 :1000). La dose unique pédiatrique ne doit pas dépasser 0,5 mg (0,5 ml).
L'utilisation rapide d'Adrénaline est d'une importance vitale en cas d'anaphylaxie aigué.

Comme pour tous les vaccins, les personnes vaccinées doivent étre mises sous l'observation pour 30 minutes au minimum au cas ot
certaines réactions allergiques se produiraient suite a l'administration du vaccin. Le Hydrocortisone et les anti-histaminiques
doivent étre également disponibles avec des mesures supplémentaires de soutien telles que l'inhalation d'oxygene.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Comme pour toute injection intramusculaire, il faut l'utiliser prudemment chez des patients recevant une anticoagulothérapie. Les
thérapies immunosuppressives y compris lirradiation, les antimétabolites, les agents alkylants, les médicaments cytotoxiques et les
corticostéroides (prises a une dose supérieure a la dose physiologique) pourraient réduire la réponse immunitaire aux vaccins. Une
thérapie aux corticostéroides de courte durée (< 2 semaines) ou des injections intra-articulaires, bursales ou dans le tendon avec les
corticostéroides ne doivent pas étre immunosuppressives.

EFFETS INDESIRABLES

Le type et le taux des réactions graves ne difféerent pas significativement de celles dues au vaccin DTC et HepB décrites séparément.
Pour le DTC, les réactions locales ou systémiques bénignes sont fréquentes. Un gonflement temporaire, une sensibilité ou de la
rougeur locale accompagnée de fiévre ont lieu dans la plupart des cas. De temps en temps, des réactions séveres telles que forte
fievre, irritabilité et cris ont lieu dans les 24 heures suivant l'administration. Des cas d'épisode hypotonique-hyporéactif ont été
observés. Des convulsions fébriles ont été rapportées a un taux de 1 sur 12.500 doses administrées. L'administration de
l'acétaminophéne au moment de la vaccination et dans les 4 a 8 heures aprés la vaccination réduit les risques éventuels de réaction
fébrile. L'étude nationale sur lencéphalopathie enfantine réalisée au Royaume-Uni a démontré un petit risque accru
d'encéphalopathie aigue (surtout les convulsions) suite a l'administration de DTC. Cependant, par la suite, des analyses détaillées de
toutes les études disponibles par plusieurs groupes, notamment par Ulnstitut de Médecine des Etats-Unis, le Comité Consultatif sur
les Pratiques d'lmmunisation et les associations pédiatriques d'Australie, du Canada, du Royaume-Uni et des Etats-Unis, ont conclu
que les données ne démontraient pas un rapport causal entre le DTC et le dysfonctionnement chronique du systéme nerveux chez les
enfants. Il n'est donc pas prouveé scientifiquement que ces réactions aient des conséquences permanentes sur les enfants.

Le vaccin de I'hépatite B est trés bien toléré. Dans les études contrdlées par le placebo, a l'exception d'une douleur locale, les effets
rapportées tels que myalgie et fiévre transitoire n'ont pas été plus fréquentes que dans le groupe placebo. Des réactions
anaphylactiques ont trés rarement été rapportées. Les données actuelles n'indiquent aucune relation causale entre le vaccin HepB
et le syndrome de GuillainBarré ou les troubles démyélinisants, notamment la sclérose multiple, et il n'y a pas non plus de données
épidémiologiques pouvant soutenir une relation causale entre la vaccination HepB et les réactions telles que fatigue aigiie, arthrite,
maladie autoimmune, asthme, mort subite du nourrisson ou diabétes.

DEFICIENCE IMMUNITAIRE
Des individus infectés du virus de limmunodéficience humaine (VIH), symptomatique ainsi qu'asymptomatique, doivent étre
immunisés avec un vaccin combiné selon les schémas normaux.

CONSERVATION DU VACCIN
Le vaccin doit étre conservé a une température de 2 a 8°C.
Le transport doit aussi étre effectué entre 2-8°C. NE PAS CONGELER.

DUREE DE CONSERVATION
24 mois a compter de la date de fabrication.

PRESENTATION

Ampoule de 1 dose de 0,5 ml
Ampoule/flacon de 2 doses de 1 ml
Flacon de 10 doses de 5 ml

Flacon de 20 doses de 10 ml.

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (Optionnel)
stille de C 6le du Vaccin (PCV)
NE PAS UTILISER
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Une fois qu’un vaccin atteint ou dépasse le point
de rejet, le carré intérieur prend la méme couleur
ou devient plus sombre que le cercle extérieur.

POINT DE
REJET

Avertir votre superviseur
Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

Les pastilles de contréle du vaccin (PCV) font partie de l'étiquetage attaché sur le flacon du vaccin contre la Diptérie, le Tétanos, la
Coqueluche et 'Hépatite B adsorbé fourni par Serum Institute of India Pvt. Ltd. Le cercle en couleur qui apparait sur l'étiquette est
une PCV. Il s'agit d'un point sensible au temps écoulé et a la température et indique la chaleur cumulative a laquelle le flacon a été
exposé. Cela avertit l'utilisateur final au cas ou l'exposition a la chaleur aurait dégradé le vaccin au dela d'un niveau acceptable.
L'interprétation de la PCV est facile. Il ne faut que se concentrer sur le carré intérieur. Sa couleur changera progressivement. Tant
que la couleur de carré est plus claire que celle du cercle extérieur, on peut utiliser le vaccin. Lorsque le carré central est de laméme
couleur que le cercle extérieur ou plus foncé que le cercle extérieur, on doit jeter le flacon.
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'VACINA ADSORVIDA
ANTIDIFTERICA-ANTITETANICA-CONTRA
COQUELUCHE E A HEPATITE-B
DESCRICAO

A Vacina Adsorvida Antidiftérica, Antitetanica, contra a Coqueluche e a Hepatite-B na forma fornecida pelo Serum Institute of
India Ltd. é uma suspensao estéril, opaca, uniforme do toxoide diftérico, toxoide tetanico e os bacilos matados de Bordetella
Pertussis e 0 antigeno de superficie do virus da Hepatite-B adsorvido em gel de aluminio e suspendido numa solucao de cloreto de
sodio isotonico. O antigeno da superficie do virus da Hepatite-B (VHB) obtém-se pela cultura das células de levedura Hansenula
Polymorpha geneticamente manipuladas que tém o gene do antigeno da superficie do virus da Hepatite-B. O antigeno de
superficie da Hepatite-B (HBsAg) expressado nas células de Hansenula Polymorpha purifica-se por varios passos quimicos usando
processos recombinantes do ADN. O Tiomersal é adicionado na forma dum conservante. Avacina cumpre os requisitos da OMS ao
ser comprovada pelos métodos descritos na OMS, TRS. 980 (2014) e 978 (2013).

Cada dose de 0,5 ml contém:
Toxoide Diftérico

Toxoide Tetanico
B.Pertussis (célula inteira) 16 U0 (= 4Ul)
HbsAg (fADN) 10 mcg
Adsorvido em Fosfato de Aluminio (AL***) <1,25mg
Conservante: Tiomersal 0,005%

25Lf (230U1)
5Lf (> 40U1)

WA WA

A Vacina DTP-HB nao protege contra a Hepatite causada por outros agentes além do VHB (tais como os virus A, C, E) mas
considera-se efectiva na prevencao da Hepatite-B causada pelo agente delta.

INDICAGOES

AVacina Adsorvida DTP-HB esta indicada na imunizagdo ativa de bebés de idade de 6 semanas ou mais e das criangas até a idade
de 6 anos contra a difteria, tétano, coqueluche e hepatite-B.

Em criangas pequenas o EPI recomenda a administracao de tantos antigenos como possiveis numa visita tnica.

A vacina combinada pode ser administrada segura e eficazmente simultaneamente com as vacinas de BCG, Sarampo e
Poliomielite (OPV e IPV), Hib, vacinas contra Febre Amarela e suplementos da VitaminaA.

POSOLOGIA

Para a imunizagdo ativa de bebés e criancas de idade pré-escolar, recomenda-se a administracao de trés injegoes
intramusculares de 0,5 ml com um intervalo de quatro semanas entre doses. Embora a idade normal para a primeira dose da
imunizacao primaria é dois meses agora recomenda-se a administragao na idade de 6 semanas.

Se for atrasada por causa de qualquer motivo, pode ser usado 0 mesmo esquema até a data do sexto aniversario.
Especificamente, a Academia india de Pediatria (IAP pelas suas siglas em inglés) recomenda que a DTP deve ser administrada a
idade de 6, 10 e 14 semanas. Pode ser administrado uma dose de reforco de DTP a idade 1 ¥ anos e uma injecao de reforco de
0,5ml da vacina combinada a idade de 5 anos (isto €, no momento de entrar na escola).

AGITE BEMANTES DE USAR.

ADMINISTRAGAO

Nao injete por via subcutanea ou intravenosa.

O frasco da vacina deve agitar-se bem para obter uma suspensao opaca. A vacina deve ser administrada pela injecao

intramuscular. Aface anterolateral da coxa é ossitio preferido da injecao para bebés e a regiao deltoide para criangas. No caso de

administrar outra injecao conjuntamente com a vacina DTP-HB, deve-se administra-la num sitio distinto. Apenas utilizar
seringas e agulhas estéreis para cada injecao.

Uma vez abertos, os frascos multidoses devem ser guardados entre +2°C y +8°C. Os frascos multidoses da Vacina adsorvida

antidiftérica, antitetanica, contra coqueluche e a Hepatite-B dos quais foram retiradas uma ou mais doses durante uma sessao

de imunizagao, podem ser utilizados em sessoes de imunizagao subsequentes por até um maximo de 28 dia, se cumprirem todas
as seguintes condigdes. (conforme descrito na declaragao de politica da OMS: Manipulagao de frascos multidoses de vacinas apos
aabertura, OMS/ IVB/14.07):

« Avacinaesta pré-qualificada pela OMS.

« Avacinaesta aprovada para a utilizagao por até 28 dias apos a abertura do frasco, conforme determinado pela OMS.

« Naoesta ultrapassada a data de expiracao da vacina;

« O frasco da vacina foi armazenada e continuara ser armazenado nas temperaturas recomendadas pela OMS ou pelo
fabricante. Além disso, o monitor do frasco da vacina, se for colocado, é visivel no rétulo da vacina e nao ultrapassou o seu
ponto de descarte e a vacina nao foi danificada pela congelacao.

Avacina deve ser inspecionada visualmente quanto a presenca de particulas estranhas e/ ou alteracao do aspecto fisico antes da

administracdo. Na observacao de qualquer destes casos, rejeitar a vacina

Como usar a vacina SIl DTP-Hep B e a vacina Sl Hib na forma duma vacina pentavalente.

Avacina SIl DTP-Hep B deve ser usada para reconstituir a vacina SIl Hib para a administragao simultanea por médio duma injegcao
Unica. A vacina SlI Hib deve ser reconstituida adicionando o contetdo inteiro das ampolas de SIl DTP-Hep B ou 0,5ml de SIl DTP
Hep B dum frasco multidose de SIl DTP-Hep B. Apos a adigao de SIl DTP-Hep B a pelota de Hib, a mistura deve agitar-se bem até a
pelota esteja completamente dissolvida na suspensao de SIl DTP Hep-B. A vacina combinada deve ser injetada imediatamente
depois da reconstituicao. Injetar 0,5 ml da suspenséo pela injecao intramuscular.

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade estabelecida a qualquer componente da vacina.

E uma contraindicacéo usar esta ou outra vacina relacionada depois duma reacao imediata anafilatica associada com uma dose
anterior.

E uma contraindicacao administrar a vacina na presenca de qualquer condicao neurolégica em evolugao. A encefalopatia depois
duma dose anterior € uma contraindicacdo para a utilizagao posterior.

Aimunizagao deve ser adiada durante o curso duma doenca aguda. A vacinagao de bebés e criangas com a doenca severa, febril
deve ser adiada geralmente até que eles recuperem. De qualquer modo a presenca de doengas menores tais como infecdes leves
da via respiratoria superior com o sem a febre de baixo grau nao sao contraindicagdes ao seu uso. Devem ser adiados processos de
imunizagao eletivas durante uma epidemia da poliomielite.

ADVERTENCIAS

Devido ao periodo longo de incubagao da Hepatite-B (até 6 meses ou mais), Nos casos em que ocorreu uma exposicao anterior ao

virus da Hepatite-B, pode ser que a vacinagao nao seja eficaz.

Se ocorrerem qualquer dos seguintes eventos em relacao temporal a administracdo de DTP, a decisao de administrar doses

subsequentes da vacina que contém o componente da coqueluche deve ser cuidadosamente avaliada. Pode haver circunstancias,

tal como uma incidéncia elevada da coqueluche, nas quais os beneficios potenciais pesem mais que os riscos, particularmente

porque estes eventos nao se associam com sequelas permanentes.

« Temperatura de 40,5°C (105°F) ou mais dentro de 48 horas apos administrar uma dose, nao explicada por qualquer outra
causa.

« Estado tipo colapso ou choque (episddio hipotdnico -hipo-responsivo) dentro de 48 horas.

« Choro persistente, inconsolavel que dura 3 horas ou mais dentro de 48 horas.

« Convulsoes com ou sem a febre ocorrendo dentro de trés dias.

Pessoas que experimentam reagdes de hipersensibilidade tipo Arthus ou uma temperatura de 39,4°C (>103°F) depois duma dose
anterior do toxoide tetanico normalmente tém altos niveis da antitoxina tetanica no soro e nao devem ser administradas nem
doses de emergéncia de Td com uma frequéncia que seja maior de cada 10 anos, embora tenham uma ferida que nem é limpa
nem menor.

A DTP nao deve ser administrada em criangas com qualquer disturbio de coagulacdo, inclusive a trombocitopenia que
contraindicaria a injegao intramuscular a nao ser que o beneficio potencial claramente pese mais que o risco da administragao.
Estudos recentes sugerem que bebés e criancas com uma histdria de convulsées nos membros da sua familia de primer grau (isto
é, 0s irmaos e os pais) tém um risco mais elevado de 3:2 de eventos neurologicos em comparagao com a Vacina DTP e do dano
neurologico permanente.

Bebés e criangas com condigoes neuroldgicas subjacentes possiveis ou potenciais parecem correr um risco elevado da
manifestacao do disturbio neuroldgico subjacente dentro de dois ou trés dias depois da vacinacao.

A administracao de DTP as criancas com distrbios neuroldgicos subjacentes estabelecidos ou suspeitados que ndo estejam
avancando ativamente deve decidir-se individualmente.

PRECAUGOES

Antes da injecao de qualquer vacina, deve-se tomar todas as precaugdes conhecidas para evitarem as reacoes adversas. Isto
inclui uma revisao da histéria do paciente relacao a possivel sensibilidade e qualquer previa reacao adversa a vacina ou a vacinas
parecidas, a historia de imunizagoes previas, estado atual de salide e o conhecimento atualizado da literatura sobre o uso da
vacina sob consideracédo. Pode ser que os pacientes imunossuprimidos ndo respondam.

Antes da administracao da DTP, o pessoal de saude deve informar o paciente ou tutor do paciente dos beneficios e riscos da
imunizacao e também averiguar o estado da satide do paciente que vai receber a injegao.

Os pais duma crianga com uma histéria familiar de convulsdes devem ser informados que a sua crianga corre um risco aumentado
de convulsées depois da administracao de DTPw e eles devem ser instruidos sobre a atencao médica apropriada no evento
improvavel duma convulso. Deve-se tomar especial cautela para assegurar que a inje¢ao ndo entre num vaso sanguineo.

AOMS nao recomenda misturar diferentes vacinas numa seringa antes da injecéo.

DEVE SER IMEDIATAMENTE DISPONIVEL UMA INJECAO DA ADRENALINA (1:1000) NO CASO DA OCORRENCIA DUMA REAGAO
ANAFILACTICAAGUDA DEVIDO A QUALQUER COMPONENTE DA VACINA.

Para o tratamento da anafilaxia severa a dose inicial de adrenalina é 0,1- 0,5 mg (0,1-0,5 ml da inje¢ao 1:1000) administrada i/m
ou s/c. Uma dose Unica nao deve exceder 1 mg (1 ml). Para bebés e criancas a dose recomendada de adrenalina é 0,01 mg/kg
(0,01 ml/kg da injecao 1:1000). Uma dose Unica pediatrica nao deve exceder 0,5 mg (0,5 ml). O esteio no tratamento da
anafilaxia severa é o uso imediato da adrenalina, o que pode salvar a vida do paciente.

Tal como acontece com a utilizagdo de todas as vacinas, os vacinados tém que ser vigilados por ndo menos de 30 minutos para a
possivel ocorréncia de reagdes alérgicas imediatas ou precoces. Devem ser disponiveis a hidrocortisona e anti-histaminicos além
de medidas de suporte tais como a inalagao de oxigénio.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Como no caso de outras injecoes intramusculares, use com cuidado em pacientes que estao recebendo a terapia anticoagulante.
As terapias imunossupressoras, inclusive a irradiagdo, antimetabdlitos, agentes alquilantes, drogas citotoxicas e
corticosteroides (usados em doses maiores das doses fisioldgicas) podem diminuir a resposta imune as vacinas. A terapia de corto
prazo com corticosteroides (< 2 semanas) ou a injecdo intra-articular, bursal ou na regido do tendao com corticosteroides nao
deve ser imunossupressora.

REAGOES ADVERSAS:

O tipo e a taxa das reagdes adversas severas nao sao muito diferentes das reagées as vacinas de DTP e Hep B descritas por
separado.

Para a DTP, sao comuns as reagoes locais ou sistémicas leves. Ainflamagao temporaria, sensibilidade e rubor no local da injecao
juntamente com a febre ocorrem numa grande proporcao dos casos. Ocasionalmente ha reacdes severas como a febre alta,
irritabilidade e a gritaria dentro de 24 horas da administragao. Foram comunicados episodios hipotdnicos e hipo-responsivos. As
convulsdes febris foram relatadas com uma frequéncia de um caso por 12500 doses administradas. A administracao de
acetaminofeno no momento de e 4 - 8 horas depois da imunizagao reduz a incidéncia subsequente das reagdes febris. Um estudo
nacional sobre a encefalopatia da infancia no Reino Unido demostrou um pequeno risco elevado da encefalopatia aguda
(principalmente as convulsées) depois da imunizagao com DTP. De qualquer modo uma revisao subsequente detalhada de todos
os estudos disponiveis realizada por varias institui¢oes, inclusive o Instituto de Medicina dos Estados Unidos, o Comité Consultivo
sobre as Praticas de Imunizacao e as Associacdes Pediatricas de Australia, Canada, Reino Unido e Estados Unidos, concluiu que os
dados nao demostram uma relagao causal entre DTP e a disfungao crénica do sistema nervoso em criangas. Por tanto nao existe
nenhuma prova cientifica que estas reagcdes tém consequéncias permanentes para as criangas.

Avacina de Hepatite-B é muito bem tolerada. Nos estudos controlados com placebo, além da dor local, eventos relatados como a
mialgia e a febre transitoria nao foram mais frequentes que no grupo com o placebo. Sdo muito raros os relatos de reagdes
anafilaticas severas. Os dados disponiveis nao indicam uma associacao causal entre a vacina de hepatite-B e o sindrome de
Guillain-Barré ou disturbios desmielinizantes inclusive a esclerose maltipla, nem existem dados epidemiologicos para apoiar a
relacdo causal entre a vacinacao de hepatite-B e o sindrome de fadiga cronica, artrite, disturbios autoimunes, asma, sindrome
de morte siibita o diabete.

IMUNODEFICIENCIA

Os individuos infectados com o virus da imunodeficiéncia humana (VIH), tanto sintomaticos quanto assintomaticos, devem ser
imunizados com a vacina combinada de acordo com os esquemas padrdes de vacinagao.

CONSERVAGAO DAVACINA

Avacina deve ser armazenada a uma temperatura entre 2 - 8 °C.

O transporte deve ser feito mantendo uma temperaturaentre 2-8°C.

NAO CONGELE.

VALIDADE

24 meses da data de fabricagao.

APRESENTACAO

Ampola de 1 dose de 0,5 ml
Ampola/frasco de 2 doses de 1 ml
Frasco de 10 doses de 5 ml

Frasco de 20 doses de 10 ml

MONITOR DE FRASCO DE VACINA (MFV) (Opcional)

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

A . A A .
0 quadrado é A cor do quadrado 0 quadrado é
o mais claro que @ éigual a cor do . mais escuro que
o circulo exterior circulo exterior 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 exposicao ao calor.

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

PONTO DE
DESCARTE

Informe ao seu supervisor

Exposigéo ao calor acumulado ao longo do tem

Os monitores de frasco da vacina (MFV) fazem parte da etiqueta da Vacina Adsorvida Antidiftérica Antitetanica, contra
Coqueluche e a Hepatite B fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltda. O ponto colorido que aparece na etiqueta da frasco é
um MFV. Este ponto é um ponto sensivel ao tempo e a temperatura que da uma indicagao do calor cumulativo ao qual tem sido
exposta a ampola. Isto adverte ao usuario final quando a exposi¢ao ao calor provavelmente degradou a vacina além de um nivel
aceitavel.

Ainterpretacao 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 exterior, a vacina pode ser utilizada. Assim que a cor do quadrado
central tiver a mesma coloragao que a do circulo exterior ou também uma coloragao mais escura do que a cor do circulo exterior,
aampola deve ser descartada.
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s BAKLIMHA MPOTWB KOK/IOLLIA, AUDTEPUM,
CTO/IBHAKA U TENATUTA B AJCOPBMPOBAHHAA

OMUCAHUE

BaKuuHa npoTuB Kok/owa, AucdTepuu, CTonbHAKa U renatuta B agcopbrpoBaHHas, noctasnseman Cepym MHCTUTbIOT o UHAMA TBT.
JITA., npeAcTaBNAeT COGOM CTEPU/IbHYIO, HENPO3PayHylo, OJHOPOAHYIO CYCNEH3UI0 AM(TEPUAHOrO aHaTOKCHHA, CTONGHAYHOTO
aHaToKCHHa, yeuTbIX 6akTepumit Bordetella pertussis 1 NoBepxXHOCTHOrO aHTMreHa BMpyca renatuta B, afcop6upoBaHHbIX Ha rese
A/IOMMHUSA M CYCMEH3UPOBAHHbIX B M30TOHMYECKOM PacTBOpe HaTpus Xxopuaa. MoBEpPXHOCTHbINA aHTUreH Bupyca renatuta B (BMB)
noslyyaloT NyTEM BbIPaLMBAHMA FEHETUUYECKM MOAMDUUMPOBaHHBIX ApoXkelt Hansenula polymorpha ¢ reHOM MoBepXHOCTHOrO
aHTUreHa Bupyca renatuta B. MoBepxHOCTHbIM aHTUreH Bupyca renatuta B (HBsAg), akcnpeccupyembiit B knetkax Hansenula
polymorpha, ouMwaloT MOCPEACTBOM HECKONbKUX XMMWUYECKMX 3TanoB C WMCMO/Ib30BaHUEM METOAWK PeKoM6MHaHTHbIX /HK.
Tuomepcan f106aBAsAlOT B KayecTse KOHCepBaHTa. BakiMHa cooTseTcTByeT TpeGosaHMAM BO3, npu TeCTUpPOBaHMM METOAamM,
M3N0¥eHHbIMMU B Cepum TexHUYeCKmMx foknaaos BO3 980 (2014) 1 978 (2013).

Kaxpas fo3a 0,5 Mmn coaepxuT:

AndTepuitHbIi aHAaTOKCHMH <25 chnokyampytowmx eauHuny (=30 ME)

CTONBGHAYHBINA aHATOKCHH 25 oKy MpyroLLmMX eanHUL, (240 ME)

B. pertussis (4eIbHOKNIETOUHbIM) <16 eAnHML MyTHOCTH (24 ME)

HBsAg (p/IHK) 210 MK

Apncop6upoBaHo Ha pocate amoMuHusa, Al+++ < 1,25 mr

KoHcepsaHT: 0,005% TMOMepcan

Bakumta AK/IC-Ten B He 3awuiiaeT oT renatuta, Bbi3BaHHOrO APYrMMu areHTamu, kpome BIB (Takumm Kak Bupyc A, C u E), HO
cunTaeTca 3hheKTUBHON ANA NPeyNPekieHNA renaTuTa, BbI3BaHHOIO je/IbTa-areHToM.

MNOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

BakumHa AK/IC-Ten B aacop6upoBaHHas nokasaHa A1 akTMBHOM MMMYHM3aLMM MNaAEHLEB, B BO3PACcTe MM CTapLue 6 Hegenb u
/ZleTelt B BO3pacTe 6 /1eT NPOTUB AM(TEPUH, CTONBHAKA, KOK/IoWA M renaTuTa B.

Y ManeHbKM1X AeTei, B PacluMpeHHON NporpamMme BaKLMHALIMM PEKOMEHYETCA BBEAEHNE KaK MOXKHO 60/Iblie aHTUIeHOB 3a OAWH
BM3UT.

KOMBMHMPOBaHHYH0 BaKLMHY MOKHO 6€30MacHO0 1 3((hEKTUBHO BBOAWTL OAHOBPEMEHHO C BaKLMHOM BLXK, BaKuyHamMM NpoOTMB KOpH 1
nonvomuenuta (OMB mam UMB), BakumHOM XMB, 3KENTOM IMXOPAAKM U BUTAMMHOM A.

/I03UPOBKA

JNA aKTUBHON MMMYHM3aLMM MNAZIEHLEB M JeTeld [OLWKObHOTO BO3pacTa peKomeHayeTca TPEX BHYTPI

MHBEKLMIA No 0,5 MA C MHTEPBA/IOM YeTbipe Hejenu Mexy A03amu. XOTA OBblYHbIM BO3pACT ANA NEpBOM A03bl NEPBMYHON
MMMYHM3aLMM COCTaBNAET /jBa MECALA, Celtiac PeKOMEH/YETCA BBE/JEHME B BO3pacTe 6 Hefie/b.

Ec/m no KakoW-NM60o Np1yMHe OTKNa/bIBaeTCA BaKUMHALMA, TaKas e CXema MOXET GbITb MCM0/Ib30BaHa 10 Bo3pacTa 6 /ieT.

naBHbIM 06pasom, IAP (MHauiickas Akagemus Meanatpum) pekomeHayeT BeeeHHe BakumHbl AK/C B BospacTe 6, 10 v 14 Heaesb.
BycTep-z03y BakumHbl AKAC MOXKHO BBOAMTL B Bo3pacTe 1,5 roga. YCUAMBAKOWYI0 MHBEKLMI0O KOMBMHMPOBAHHOM BaKLuHbl 0,5 M1
BHYTPUMbILLIEYHO BBOAAT B BO3pAcTe 5 /1T (T.€., NPU NOCTYN/IEHMM B LLIKOAY).

XOPOLUO BCTPAXHYTb MEPE/A MPUMEHEHUEM.

MNPUMEHEHME

He BBOAMTb NOJKOXHO UM BHYTPUBEHHO.

®nakoH C BaKLMHOM C/le/lyeT XOpOWO BCTPAXHYTb, YTOGbI MOJYYMTb HEMpo3payHylo CyCrieHsmio. BakumHy cneayeT BBOAMTHL

BHYTPUMbILLEYHO. MepeHe60KoBas YacTb 6eApa ABNAETCA NPEANOYTUTE IbHbIM MECTOM BBEAEHMA ANA MAAAEHLEB, a ANA AeTel -

370 AeNbTOBUAHAA MbILA. /JIpYryl0 MHBEKUMIO, €C/I BBOAMTCA OAHOBPEMEHHO C BakuMHOM AK/C-Ten B, BbINOIHAKT B ApYroi

YHaCTOK. /LAl KAk J0r0 BBE/IEHMA UCMIO/Ib3YIOT TO/IbKO CTEPUIIBHBIE UT bl M LIMPULbI.

OTKpbITbIe MHOTOZ03Hble (hIaKOHbI A0/KHbBI XPaHUTLCA NpU TemnepaTtype oT +2° Ao +8°C. CoaepXMMOe MHOTOZ03HbIX (hIaKOHOB C

a/1cop61pOBaHHON BaKLMHOM NPOTUB KOKJIOWA, AUDTEPUM, CTONGHAKA M renaTtuTa B nocne oT60pa 0AHOM MM HECKO/IbKMX /103 B

X04€e CeCCUM BaKLUMHUPOBAHMA, MOXET BbiTb MCMO/Ib30BAHO B TEYEHME MAKCMMyM 28 [HEN B TOM C/y4ae, eciu co6/oAeHb!

c/iesyioLme yCIoBus (KaK OnmcaHo B AeKnapaumuu npuHumMnos BO3: O6patueHue ¢ MHOrOA03HbIMM (hlakoHaMM C BaKLMHOM nocie

BCKpbITUA, WHO/IVB/14.07):

Ha /JaHHbI MOMEHT BaKLMHa npeksanmduumposaHa BO3;

BaKLMHa 0j06PeHa K NPUMEHEHMIO B TEUEHWE MaKCMMYM 28 IHel nocie BCKPbITUA hlakoHa, YTo onpeaeneHo BO3;

e CPOKOAHOCTM BaKLMHbI HE UCTEK;

e (hlaKoH C BaKLUMHOW XPaHMACA M NPOAO/IKAET XPaHUTLCA MPU TeMnepaTypax, PeKoMeHA0BaHHbIX BO3 uam npoussoauTtenem;
KPOMe TOr0, (/1aKOHHbIA TEPMOMHAMKATOP, €C/IM TAKOBOW MMEETCA, BUZIEH Ha STUKETKE BaKLMHbI U HE MPOLLEN TOUKY OTMEHBI,
BaKLMHa He NOZBEPraach 3aMopakmBaHHio.

Mepe/l NPUMEHEHMEM BaKUMHY C/le/lyeT 3pUTENIbHO M3Y4MTb Ha NPeAMEeT MPUCYTCTBMA NOCTOPOHHUX YacTUL M/WUM U3MEHEHME

(U3MHECKMX CBOICTB. B c/lyyae 0GHapyKeHMA Yero-160, BaKLIMHY YTUAM3MUPYIOT.

Kak npumenaTb BakumHy AKZC-T'en B SIl 1 BakumHy XMB SlI B KauecTBe neHTaBaeHTHOM BaKLMHbI.

BakuuHy AKZAC-Ten B Sl ucnonb3yioT Ans passeserus BakumHbl XUB SlI 415 0iHOBPEMEHHOTO BBEAEHWS OAHOM MHbEKLMEN. BakumHy
XMB SlI pa3BogaT nyTém A06aBNEHNA BCEro COAEPKMMOro amny ¢ BakumHoi AKAC-Ten B SIl wau 0,5 ma BakumHbl AKAC-Ten B SIl 13
MHOrozj03HOro dnakoHa ¢ BakumHoi AKAC-Ten B SIl. Mocne ao6asnexuns BakuymHbl AKAC-Ten B SII k nennety BakumHbl XMb, cmech
XOPOLLO BCTPAXMBAIOT A0 TEX NOP, MOKa neseT BakumHbl XMB NoaHOCTbI0 He pacTBOPMTCA B CycrneH3un BakumHbl AKZC-Ten B SII.
Mocnie passeseHns, KOMGMHMPOBaHHYIO BaKLMHY BBOAAT B KpaTHaiiume Cpoku. BBoAAT 0,5 M CyCreH3MM BHY TPUMBILLEYHO.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

MoBbILIEHHAA YYBCTBUTEIHOCTD K JI0GOMY KOMMOHEHTY BaKLMHBI.

3arnpelyeHo NpUMEHATb AaHHYI0 MK oGy APYrylo CXOXYHK BaKLMHY nocie aHaduIakTMYECKOM peakumm HeMeAIeHHOro TMna,
CBSI3aHHOM C NpesbIAyLLeit 4030/,

3anpeLyeHo NpUMEHATb BaKLMHY NPU HaM4MK 11060r0 NPOrPeCcCHpYIOLIEro HEBPOIOMMYECKOro COCTOAHMA. JHLedanonat1s nocae
npe,qbl,qylueﬁ A03bl AB/IAETCA NPOTMBOMNOKAa3aHUEM K ,qaaneFiLueMy NPUMEHEHUIO.

MMMYHM3aLMI0 C/leflyeT OT/IOKMTb Ha BpEMA OCTPOro 3a60sieBaHMA. BaKLMHALMA MNAAEHLEB U IeTel C TAKE/BIM, IMXOPaJ0UHbIM
3a60/1eBaHMEM 06bIHHO OTKNA/bIBAETCA /10 Bbl3A0poBeHus. OfHaKo, Hannume ITeNbHOr0 3a60. , TAKOro Kak nérkas
MHMEKUMA BEPXHUX AblXaTesIbHbIX MyTel C MM 6e3 Cy6hebpubHOM TemnepaTypbl Teia He AB/IAIOTCA NPOTMBOMOKAa3aHMAMU K
JasbHeMLWeMy NpUMeHeHMI0. MpoLieaypbl SEKTUBHOM UMMYHM3ALMK CIEAyeT OTI0KMTb Ha BPEMSA BCTbILLKM NONMOMMENNT.

NPEAYNPEXAEHNA

BcneacTMe AnMTENbHOrO Nepvoja MHKyGauuu renatita B (4o 6 mecAueB wim 6onee), B Cyyasx, KOrja MMesNo MecTo
npejlecTsytoLee BO3AEHCTBUE BUPYCa renaTtuTa B, BaKLUMHALMA MOXKET 6biTb He 3(p(eKTUBHOM.

Ec/an BO3HMKaeT sio6oe U3 cnepyowmx ﬂBﬂeHMlji BO BpeMeHHOIZ CBA3M C NONy4YeHMEM BaKUMHbI AKAC, cnegyet TwaresibHO
paccMoTpeTb BOMPOC O BBEAEHWM MOCNEAYIOLMX /03 BaKLMHbl, COZEPMKALLe KOMMOHEHT KOoK/wa. MoryT 6biTb Takue
06CTOATE/bCTBA, KaK BbICOKAs 4aCTOTa BOHUKHOBEHMS KOKJIIOLLA, KOrAa NOTeHLMaIbHas N0/b3a NPeBbILLAET BO3MOXHBIE PUCKM, B
0COGEHHOCTH €C/IM AJaHHBIE ABNIEHMA HE CBA3AHBI C J0/ITOBPEMEHHBIM OC/IOKHEHMEM.

e  Temnepatypa40,5°C (105°F) unu Bbile B TeYeHwue 48 4acoB noc/ie BBeAeHMs 03bl, HEOGBACHMMAsN APYrov MPUUMHOMN.

. Konnanc unu LUOKOI'IOL[OGHOE COoCTOAHMNE (I'MI'IOTOHH"IECKM-I'MI'IOpeaKTHEHbII‘:i BHMEOA) B TeyeHwue 48 Yacos.

o  Henpoxogsuwi, 6e3yTelHbli naad, ANAWMIACA 3 Yaca uam 6os1ee, BOHUKILMI B TeYeHue 48 yacos

o Cyaoporu c unm 6e3 IMXopazik1, BO3HUKLLME B TeHEHME TPEX AHEN.

JIvua, MCnbIThIBAOWME PeakLmMm MOBBILIEHHOM YyBCTBUTENBHOCTH ApTioca Man Temneparypy 39,4°C (>103°F) nocne npegbiaywen
/103bl CTONBHAYHOTO @AHATOKCMHA, OBbIHHO MMEIOT BbICOKME YPOBHM CTONGHAYHOTO aHTUTOKCHHA B CbIBOPOTKE KPOBM M MM 3aMpeLLieHo
BBeJeHMe [aXKe HeOT/I0XKHbIX 403 AAC Yaule, 4em Kaxable 10 Nnet, faxe ec/iny HUX UMeeTCAa paHa, KOTopaa He ABNAeTCA HHCTOF!, a
TaKke HeGObILOM.

BakuuHy AK/C 3anpeljeHo BBOAMTL AETAM C NIOGbIM HapylleHWeM CBEPTbIBAHUA KPOBM, BKIOYAA TPOMGOLMTONEHMIO, KOTopas
3anpellaeT BHyTPMMBILIEYHOE BBEZIEHME, EC/IM NOTEHLMa IbHAsA N0/1b3a ABHO HE MPEBbILLIAET PUCK BBEEHMA.

MocneaHue MccnefoBaHMA NPeAnonaraloT, YTo MAAZEHLbI U E€TU C CYZ0POraMi B aHaMHE3e Y YIEHOB CeMbM NEPBOro NOKONEHMA
(T.€., poAHble 6paTbs U CECTPbI, U POAMTENN) UMEIOT 3:2-KPATHbIM MOBbILUEHHbIA PUCK HEBPOIOTMYECKMX ABNIEHWM, B CPABHEHWUMU C
BaKuuHOM AKZIC, M MOCTOSIHHOrO HEBPOJIOrMYECKOTO MOBPEXKAEHMS.

MI'IaAeHL[hI W AeTHU C NPU3HAHHBbIMM BO3MOXXHBIMU MM NOTEHLMAIbHbIMM OCHOBHBIMU HEBPOIOrM4ECKMMM COCTOAHUAMM HAXOAATCA B
rpynne noBbILLEHHOTO PUCKa BO3HUKHOBEHMA NPOSAB/IEHMIA OCHOBHOIO HEBPO/IOTMYECKOTO HapYLLIEHHUSA B TEYEHHE JIBYX UM TPEX AHEN
noc/e BaKUMHaLMH.

MpumeHerre BakumHbl AKAC y feTelt C A0KasaHHbIMU MM NPEANONaraeMbiMU OCHOBHBIMU HEBPOJIOTUYECKUMM HaPYILEHUAMM,
KOTOpbl€ HE aKTUBHO NPOABNAIOTCA, pellaeTca Ha MHAMBMAyaﬂhHOIti OCHoBe.

MEPbIMPEAOCTOPOXHOCTU

Mepes BBejeHMEM N0GOM BaKLMHbI C/efyeT MPUHATb BCE M3BECTHbIE MePbl NPEJOCTOPOXHOCTM, 4TOGbI MpeaynpeauTs
HekenartesibHble peakumu. Cloga BXOAUT M3ydeHWe aHaMHe3a POAMTENIeN OTHOCUTE/IbHO BO3MOMKHOM YyBCTBMTE/IBHOCTM M H06bIX
NpesibIAyLIMX HeKeNaTeNbHbIX PeaKLMii Ha BaKLMHY WMAM CXOXME BaKUMHbI. Mpeabiayliuii NPUBMBOYHDIA aHaMHE3, Tekyllee
COCTOAHME 3[0POBbA U UMEIOWMECA 3HAHUA U3 JIMTEPATYPbI KacaTeslbHO MPUMEHEHUA PacCMaTPMBAEMON BaKLMHDI. MaupueHTbl ¢
ocnabneHHbIM MMMYHUTETOM MOTYT HE OTBEYaTb Ha BBEIEHUE BaKLUMHbI.

MNepey BBeAeHWeM BaKLMHbI AK/C, paGOTHMK 37paBOOXPaHEHMA JO/KEH NPOMHDOPMMPOBaTL POAMTENEN MM ONEKYHa NaLMeHTa o
no/b3e M PUCKax MMMYHM3aLMK, a TaKKe PacCrnpocuTb O HeJaBHEM COCTOAHMM 3/J0POBbA NaLUeHTa, KOTOPOMY GyZeT NPOBOAUTLCA
BaKUMHaUMA. PoauTem pebéHKa C CyJoporamm B CEMEHHOM aHaMHe3e J0/KHbI 6biTb MPOMH(OPMUPOBaHDI, YTO UX PEGEHOK MMeeT
MOBbILIEHHbIM PUCK CyAopor nocne BBeAeHWs BakuuHbl AKZC-Ten B u Jo/KHbI 6biITb NPOMHCTPYKTMPOBaHbI B OTHOLIEHWMM
Hag/exallei MeAUUMHCKOM MOMOLM B MasoBEPOSTHOM C/ydae cygopor. Cneayer cob/ofatb 0COGYH OCTOPOXKHOCTb, HTOGbI
06ecneymTh, YTo BaKLMHa He Nonana B KPOBEHOCHDIN Cocys. BO3 He peKoMeHAyeT CMeLLMBaHMeE Pa3fiMuHbIX BaKLMH B OAHOM WNpULEe
nepes MHbeKUMen.

MOCKO/IbKY JI0BOM M3 KOMMOHEHTOB BAKLMHbBI MOXKET BbI3BATb PA3BUTUE OCTPOM AHAGUIAKTUYECKOM PEAKLIUM,
HAFOTOBE JO/IXKEH BblTb PACTBOP AZIPEHAJIMHA (1:1000). [n5 neyeHuns cepbE3Hoi aHahUNaKTUYECKOM peakumm HadanbHas
Ao3a agpeHanuHa coctasnset 0,1-0,5 mr (0,1-0,5 mn uHbekumm 1:1000), BBOAMMaR N/K MM B/M. OfHOKpaTHas fo3a He Jo/kHa
npesbiwatb 1 Mr (1 Mn). na MAaZeHUeB 1 AeTeit peKoMeHayemMasn 03a agpeHanmHa coctasnset 0,01 mr/kr (0,01 MAI/KI MHBEKLMM
1:1000). OgHOKpaTHas f03a A/1s AeTel He AomkHa npesbiwatb 0,5 Mr (0,5 Ma1). OCHOBHbIM HaMpaB/ieHUEM B IEHEHUM CEPbE3HOM
aHaKUNaKTMYECKON peakLum ABNAETCA GbICTPOE MCMO/b30BaHWE aiPEHa/IMHA, YTO MOXKET GbiTb CMAaCHUTENIbHbBIM 1A KU3HMU.

KaK 1 npu 1Cnonb3oBaHWM BCeX BaKLMH, BaKLIMHUPYEMbIiA JO/IKEH 0CTaBaTbCA N0/ HABMIOAEHMEM B TeYeHue He MeHee 30 MUHYT B
CBA3M C BO3MOXHbIM BO3HUKHOBEHUEM HEMEAIEHHbIX MU PaHHUX anNepruyeckmx peaKuMl’i. I'M,qpoxomeoH U aHTUrTUCTaMUHHbIE
npenaparbl Tak:e Z0/IKHbI 6bITb JOCTYMHbI B OMNOJIHEHME K NOAAEPKMBAIOLIMM MEPAM, TAKMM KaK KUC/IOPOAHAA UHIaNALMA.

JIEKAPCTBEHHOE B3AMMOAENCTBME

Kak M C ApYrMMM BHYTPUMbILIEUHBIMA WMHBEKUMAMM, CNEAYET MPUMEHATb C OCTOPOXHOCTBIO Y MALMEHTOB, MPOXOAALMX
aHTMKOAry/IAHTHYI0 Tepanuio. MMMYHOCYNpeccuBHan Tepanmsa, BKYas 06/1yUYeHMe, aHTMMETaBoMThI, afKMAMPYIOLIME areHTbl,
LMTOTOKCMYECKIME CPEACTBA M KOPTUKOCTEPOMABI (MPUMEHMMbIE B /033X, MPEBbILLALLNX (BU3MONOTUHECKUE) MOTYT CHUXATb
MMMYHHBII OTBET Ha BaKLHbl. KpaTKoBpeMeHHas (< 2 HeZieNb) Tepanusa KOPTMKOCTEPOMAAMM MNM BHYTPUCYCTaBHbIE, 6ypcasibHble
WM CYXOXKM/IbHbIE UHBEKLIMU KOPTUKOCTEPOMA0B HE 0/KHbI BbITh NOAABAAOLMMM UMMYHUTET.

NOBOYHOE AEMCTBUE

TUN U UHTEHCUBHOCTb CEPLE3HBIX HEXeNaTe IbHbIX PeaKLMi He OT/IMHATCA 3HAUMTENIbHO OT peakumii Ha BakumHbl AK/C v en B,
OMMCaHHBIX M0 OTAENbHOCTU.

Ana BakuuHbl AK/IC, NErkMe MeCTHble MM CUMCTEMHble peakLuuu ABNAIOTCA 4YacTbiMM. HeKkoTopoe BpemeHHoe onyxaHue,
60/1€3HEHHOCTb M NOKPACHEHME B MECTE MHBEKLMM Ha PAZlY C IMXOPAJKOI BO3HUKAKT B GO/IbLIOM KoMYecTBe ciyyaes. MHoraa
TAXE/Ible peaKLyu BbICOKOM TemnepaTypbl, pasApakMTeNbHOCTH M NMPOH3UTE/IbHOIO MJlaya pasBMUBaAIOTCA B TEYEHUE 24 4acos noce
npumeHeHns. CooGILAMCh TMMOTOHUYECKU-TUNOPEAKTUBHbIE 3MK30/Abl. DeGpPU/IbHbIE CYI0POrM COOBLIANMCh C YACTOTOM OAMH Ha
12500 BBeAEHHbIX A03. MpuéM aueTammHodeHa BO Bpems M Yepe3 4-8 yacoB Mocie MMMYyHM3aLMM CHUXKaeT nocneayloliee
BO3HMKHOBEHME (e6pU/IbHBIX peakumit. HaumoHanbHoe MccefoBaHue 3HUedanonatim B AETCKOM Bo3pacTe B BenMkobpuTtaHmm
nokasano HeGoblIOE YBEMUYEHME PUCKA OCTPOI SHLedanonaTm (r1aBHbIM 06pasoM, NPUNazKM) Nocae MMMYHU3aLUMM BaKLMHON
AKAC. OgHako nocsiegytoue noApo6HbIE M3yYeHUs BCEX AOCTYMHbIX MCC/IEA0BAHMI MO KOMIMHYECTBY rPynM, BKAYAA MHCTUTYT
MeauupHbl CLUA, KOHCY/IbTaTMBHBIM KOMUTET MO MPaKTMKE MMMYHM3aUMK M MeauaTpuyeckue accoumaumm ABcTpanmu, Kanazpl,
Bennko6putaHumn u CLUA, Npuiuam K BbiBoAy, YTO AaHHbIE HE MOKa3aiu MPUYMHHYIO CBA3b MeXAY BaKUMHOM AK/ZC M XpoHUYeCcKoM
AnchyHKUMEN HEPBHOM CMCTEMbI Y AeTeit. TakMM 06pa3oM, OTCYTCTBYIOT HayuHblE JOKa3aTesbCTBa, HYTO JaHHbIE Peakumu UMEoT
KaKue-/IM60 [10/IroBPEMEHHbIE NOCNEACTBMIA ANA eTeN.

BakumHa renatmta B o4eHb XOpoLuo nepeHocuTcs. B niaue6o-KOHTPOIMPYEMbIX MCCIE0BAHMSAX, 3@ MCK/IIOYEHUEM MECTHOM GO,
coobliaemble ABNEeHWA, TaK1e Kak MUa/ITA U BDEMEHHas IMXOPaziKa, He Gblin 6osiee YacTbiMK, YeM B rpynne naaue6o. CooblieHms o
CepbEé3HbIX aHaPMIAKTUYECKMX PeaKLMAX OYeHb peakue. J0CTYNHbIE aHHbIE He MOKa3biBaloT MPUYMHHOM CBA3M MEX/Y BaKLMHOM
renatuta B u CUHAPOMOM I'MiieHa - Eappe, WM AeMUENUHNU3UDYIOLLMMA 3360}1€BaHMﬂMM, BK/OYaA MHO)KeCTBeHHbII‘:I CKnepos, a
TaKe OTCYTCTBYIOT KaKue-M6O 3MMAEMMONOrMYECKME AaHHbIe B MOAAEPXKKY MPUUMHHOM CBA3M MEXZY BaKUMHALUMEN NpoTWB
renarturta B M XpOHU4ECKMM CUHAPOMOM YCTaIOCTH, apTPUTOM, 2y TOMMMYHHbBIMIM PACCTPOMCTBaMM, aCTMOM, CMHAPOMOM BHE3arnHoOM
CMepTU M1aZieHLia M1 inabeTom.

MMMYHOZEOUUUT

JMua, MHbULMPOBaHHbIe BUPYCOM MMMyHoAedMUMTa Yenoseka (BMY), 6eCCMMNTOMHBIM MM CUMNTOMATUYECKUM, AOJIKHbI GbiTh
NPUBMTbI KOMBMHUPOBAHHOM BaKLIMHOM B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHBIMU CXEMaMM.

XPAHEHME BAKLIMHbI
BakuuHy cneslyet xpaHuThb npu Temnepatype 2-8°C.
TpaHCNoOpTMPOBKa TaK3Ke J0/KHa BbINOHATLCA NpM Temnepatype 2 - 8°C. HE 3AMOPAXKMBATD.

CPOKTOAHOCTH
24 MecAua € aTbl NPOM3BOACTBA.

NPE3EHTALMA

Amnynac 18030 0,5 Mn

Amnyna c 2 fo3amu/ nakoH 1 mn
®nakoH ¢ 10 gozammn 5 mn
®nakoH c 20 gozamu 10 Mn

®/IAKOHHbIN TEPMOUHANKATOP (Heo6a3aTebHbIi)

OYKM KOHTpONA crakoHa ¢ BaKLUMHOWN

NCIMOJIb3OBATb HE /ICMOJIb30BATb

A

Ksagapat ceetnee,
YeM Hapy KHbIM Kpyr

A
LiseT kBagpata coBnagaet Ksagpat TemHee,
C uBeToM Kpyra 4eMm Kpyr

LiseT BHyTpeHHero Ksaapata, KOHTPOMpyemoro

nakoHa C BaKUMHOM, M3HauYa/bHO MMeeT Gonee

CBET/IbIN OTTEHOK, YeM HapyXHbii Kpyr. OaHako

CO BpeMeHeM M/Wu Npu BO3AENCTBIM Tenna ero
uBeT 6y/ieT TeMHeTb.

Kak TonbKo BaKuyHa AOCTUM1a UM MPEBbICKA TOUKY
OTMeHbI, LiBET BHYTPEHHEro KBaapata GyAeT Takum xe
KaK UM TEeMHee, YeM LIBeT Hapy»HOro Kpyra.

TOYKA
OTMEHbI

CooGuwuTe Balemy pykoBoaUTENto
KONNEHHOe CO BpEMEHeM TensioBoe Bo3aencTame

®naKoHHble TEPMOMHAMKATOPbI HAXOAATCA Ha STMKETKE BaKLWHbI MPOTMB KOK/IOWA, AWbTEpUM, CTONGHAKA M renatuta B
a/\cop6MpoBaHHON, nocTaBsemoi Cepym MHCTUTBIOT od MHama MBT. JITA. 3TO YyBCTBMTE/IbHAA K TeMnepaType-BpeMEeHM ToUKa,
NOKa3blBakoLL|an aKKyMy/IMPOBaHHOE Teno, Bo3AeNCTBYlLee Ha hakoH. OHa NpeAynpex/AaeT KOHEUYHOro NoTpe6uTeNs o ToM, YTo
BO3/je/ACTBME TeMN/a, BEPOATHO, MPUBENIO B HEFOAHOCTb BAaKLMHY CBEPX 0MYCTMMOTO YPOBHS.

WHTepnpeTaums (akoHHOro TEPMOMHAMKATOPa NpocTa. Heo6X0AMMO COCPE/IOTOUUTL BHUMAHKE Ha LieHTpabHoM KBazapate. Ero
LBET NocTeneHHo M3MeHseTcA. /lo Tex nop, noka LiBeT KBaApaTa CBeT/iee LiBeTa BHELUHEro Kpyra, BaKLMHY MOYKHO UCMO/Ib30BaTh. Kak
TO/IbKO LiBET LEHTPa/IbHOr0 KBaZpaTa CTaHeT TaKoro e LiBETa, Kak BHELWHWI KPyr UM TEMHee BHELIHEro Kpyra, h1akoH NoANeKMUT
YTUAM3aLMN.

Aata nepecmotpa: 09/2020

3awmTa ¢ poxxaeHus
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