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ADSORBED TETANUS VACCINE B.P.

®
~ (ShanTp

Qualitative and Quantitative Composition
ShanTT is a sterile suspension of Tetanus Toxoid adsorbed on Aluminium Phosphate in an isotonic
Sodium Chloride solution. The vaccine on shaking is a whitish turbid liquid.

Asingle 0.5 mL dose of vaccine contains
Active ingredient
Tetanus Toxoid >40TU
Excipients
Aluminium Phosphate equivalent to Al 0.425 mg
i 0. * XXXXXX

* In case of multidose vials (5.0 mL) thiomersal concentration is 0.05mg/ dose.

Clinical Pharmacology
Tetanus is manifested primarily by neuromuscular dysfunction caused by a potent exotoxin of
Clostridium tetani.

Tetanus is an important endemic disease in India. Prior to national immunization programme, an
estimated 3.5-lakh children died annually due to neonatal tetanus. Neonatal tetanus occurs among infants
born under unhygienic conditions to inadequately vaccinated mothers. Vaccinated mothers confer
protection to their infants through transplacental transfer of maternal antibody. The efficacy of Tetanus
Toxoid was determined on the basis of immunogenicity studies with a comparison to a serological
correlate of protection (0.01 antitoxin units/mL) established by the Panel on Review of Bacterial
Vaccines & Toxoids.

Therapeutic Indications

ShanTT isindicated for

« Active immunization of children aged 7 years or older, and adults.

« Active immunization of pregnant women.

« Active immunization in those who are exposed to occupational hazards such as road workers, athletes,
agricultural workers, industrial workers or after sustaining any injuries.

ADMINISTRATION ININDIVIDUALS WITH HIV/AID
Tetanus Toxoid vaccines may be used for immunization of symptomatic and asymptomatic individuals
with HIV/AIDS as per recommendations and after review by a qualified medical practitioner.

VACCINATION OF INJURED PERSONS

For those subjects who have proof of either completing their course of primary immunizations containing
Tetanus Toxoid or receiving a booster shot within the previous 5 years no additional dose of Tetanus
Toxoid is recommended. If more than 5 years have elapsed, and infection with tetanus because of injury
or other cause is suspected, 0.5 ml of the adsorbed Tetanus Toxoid should be given immediately. Where
the immunization history is inadequate 1500 IU tetanus antiserum and 0.5 ml Tetanus Toxoid should be
injected, with separate syringes, to different body sites. (If available, 250 units of tetanus immune
globulin (human origin) can be substituted for the tetanus antiserum).

Asecond 0.5 ml dose of toxoid is recommended after 2 weeks and a third dose after a further 1 month. (If
Tetanus antiserum from heterologous origin is used in prophylaxis, the patient should be tested for
sensitivity to horse serum protein prior to its administration. It is desirable to have 1 ml of Epinephrine
Hydrochloride solution (1 : 1000) immediately available and the normal precautions followed when
injecting antitoxins).

PROTECTION OF THE NEW BORN AGAINST TETANUS

For prevention of neonatal tetanus, Tetanus Toxoid is recommended for immunization of women of
childbearing age, and especially pregnant women. Tetanus Toxoid may be safely administered during
pregnancy and should be given to the mother at first contact or as early as possible in pregnancy.

Pregnancy: After completing the full basic course of 7 doses, there is no need for additional doses during
pregnancy at least for the next 10 years; thereafter a single booster would be sufficient to extend
immunity for another 10 years. For pregnant woman who have not had previous immunization or in
whom definite records of previous immunization are not available, at least 2 doses of Tetanus Toxoid at
four weeks interval with the 2nd dose at least 2 weeks before delivery should be given during pregnancy
so that protective antibody would be transferred to the infant in order to prevent neonatal tetanus.

Posology

The recommended dose of the vaccine is 0.5 mL to be administered intramuscularly. The full basic course
of immunization against Tetanus Toxoid consists of three primary doses of 0.5 ml at least four weeks
apart, followed by booster doses at 18 months, 5 years, 10 years and 16 years and then every 10 years.

Method of Administration

ShanTT Tetanus Toxoid should be injected intramuscularly into the deltoid muscle in women and older
children. If there are indications for the use of Tetanus Toxoid in younger children the preferred site for
intramuscular injection is the anterolateral aspect of the upper thigh, since it provides the largest
muscular area. Only sterile needles and syringes should be used for each injection. The vaccine should be
shaken well before use. Each injection of the primary immunization series should be made into a
differentsite.

Contra-indications

ShanTT should not be administered to subjects with either known hypersensitivity to any component of
the vaccine or having shown signs of hypersensitivity after previous administration of tetanus vaccine.
As with other vaccines, the administration of ShanTT should be postponed in subjects suffering from
acute severe febrile illness or other evidence of acute illness. Elective immunization procedures should
be deferred during the outbreak of poliomyelitis.

Special precautions

Vaccination should be preceded by a review of the medical history (especially with regard to previous
vaccination and the possible occurrence of undesirable events) and a clinical examination. Individuals
receiving corticosteroids or other immunosuppressive drugs may not develop an optimum immunologic
response.

ShanTT should under no circumstances be administered intravenously.
Interactions with other medicaments and other forms of interaction

As with other intramuscular injections, use with caution on patients on anticoagulant therapy.
Immunosuppressive therapies may reduce the immune response to vaccines.

Pregnancy Category C

Adverse Reactions

Mild local reactions consisting of pain, erythema, tenderness and induration at the injection site are
common and immunization may be associated with systemic reactions including mild to moderate
transient fever and irritability. Urticaria and rash are uncommon reactions known to occur following
vaccination.

Shelflife
36 months from the date of manufacture.

Special precautions for storage:
ShanTT should be stored at+2°C to +8°C.
Do not freeze. Discard vaccineif frozen.

Presentation
ShanTT (Adsorbed Tetanus Vaccine) is supplied as ready to use monodose, 10 dose vial and 20 dose
vial.

Instruction for use/handling

How to use ShanTT

ShanTT is presented as suspension. Upon storage, a white deposit and clear supernatant may be
observed. The vaccine should be shaken well in order to obtain a homogenous turbid white suspension
and visually inspected for any foreign particulate matter and/or variation of physical aspect prior to
administration. In the event of either of the above being observed, discard the vaccine.

Multidose vials from which one or more doses of vaccine have been removed during an immunization
session may be used in subsequent immunization sessions for up to a maximum of four weeks provided
thatall of the following conditions are met.

1) The expiry date has not passed.

2) The vaccine is stored under appropriate cold-chain conditions.
3) The vaccine vial septum has not been submerged in water.
4) Aseptic technique has been used to withdraw all doses.
5) The VVM has not reached its discard point.

Do not freeze. Discard if the vaccine has been frozen. Vaccine will be seriously damaged if the frozen at
temperatures below 0°C. Exposure to heat will be indicated by the VVM.

VVM are part of the label on all vaccines supplied through UNICEF. The colour dot that appears on the
label of 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.

Vaccine Vial Monitor (VVM)

DO NOT USE

A A A
Squareis Square Square is
lighter than matches darker than
outercircle outercircle 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.

Inform your supervisor

The colour of the inner square of the
VVM starts wwth_a shade that is lighter DISCARD POINT
than the outer circle and continues to
darken with time and/or exposure to
heat.

Cumulative heat exposure over time
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VACCIN TETANIQUE ABSORBE B.P

_r ®
(ShanT)
Recommandation

Composition qualitative et quantitative
ShanTT est une suspension stérile de toxine tétanique absorbée sur phosphate d’aluminium en solution
de chlorure de sodium isotonique. Lorsqu’agité, le vaccin est un liquide trouble blanchatre.

Une seule dose de 0,5 mL de vaccin contient
Ingrédient actif

Toxine tétanique >40 Ul
Excipients

phosphate d’aluminium équivalents a Al™" 0,425mg
Thiomersal B.P. 0,025 mg*

*En cas de fioles de multidose (fiole 5.0 ml) la concentration thiomersal est 0.05 mg

Pharmacologie clinique
Le tétanos se manifeste principalement par dys foncti neuro-n
exotoxine puissante de Clostridium tetani.

laire causé par une

Le tétanos est une importante maladie endémique en Inde. Avant le programme national d’immunisation,
un nombre estimé de 350 000 enfants sont morts chaque année suite a un tétanos néonatal. Le tétanos
néonatal apparait aux nourrissons nés en conditions non-hygiéniques de méres qui ne sont pas vaccinées
de fagon adéquate. Les méres vaccinées offrent de la protection a leurs nourrissons par le passage trans-
placentaire d’anticorps maternels. L’efficacité de la toxine tétanique a été déterminée grace a des études
d’immunogénicité en compa-raison avec un marqueur sérologique de la protection (0,01 unités
d’antitoxine/mL) établie par le Panel d” Analyse des vaccins bactériens et tétaniques.

Indications thérapeutiques

ShanTT estindiqué pour

« Immunisation active des enfants 4gés de 7 ans ou plus, et adultes.

« Immunisation active des femmes enceintes.

« Immunisation active de ceux qui sont exposés aux risques professionnels tels les ouvriers routiers, les
athlétes, les agricul-teurs, les travailleurs industriels ou les victimes d’une ble-ssure.

ADMINISTRATION DU VACCIN AUX PERSONNES PORTEUSES DE VIH/SIDA

Les vaccins d'anatoxine tétanique peuvent étre utilisés pour immuniser des personnes symptomatiques
et asymptomatiques porteuses de VIH/SIDA, sur recommendations et aprés qu'elles aient ét¢ examinées
par un médecin qualifié.

'VACCINATION DE PERSONNES PORTANT DES BLESSURES

Dans le cas de personnes qui prouveraient avoir regu soit le cycle d'immunisations initiales, y compris
I'anatoxine tétanique, soit un vaccin de rappel dans les 5 derniéres années, aucune dose additionnelle n'est
recommandée.

Si plus de 5 ans se sont écoulés et que I'on soupgonne une infection tétanique due a une blessure ou tout
autre cause, une dose de 0,5 ml d'anatoxine tétanique adsorbée doit étre administrée immédiatement. Si
le dossier des immunisations est i plet et inadé 1,500 U.IL (unités internationales) de sérum
anti-tétanique et 0,5 ml d'anatoxine tétanique doivent étre injectées, avec deux seringues distinctes, dans
deux parties différentes du corps. (S'il en existe, 250 unités d'immunoglobuline anti-tétanique d'origine
h peuvent rempl le sérum anti ). Une seconde dose de 0,5 ml d'anatoxine tétanique
est recommandée aprés 2 semaines et, ensuite, une troisieme dose a un mois d'intervalle. (Si un sérum
anti-tétanique d'origine hétérologue est utilisé en prophylaxie, un examen de sensibilité a la protéine
sérique de cheval doit étre pratiquée au patient avant d'ad er la dose. Il est souhaitable d'avoir sous
lamain, a disposition immédiate, Iml de solution de chlorhydrate d'épinephrine (1 : 1000) et de suivre les
indications d'usage lors de I'injection d'antitoxines).

PROTECTION DES NOUVEAUX-NES CONTRE LETETANOS

Pour prévenir le tétanos néo-natal, il est recommandé d'utiliser I'anatoxine tétanique pour immuniser les
femmes en age de procréer et surtout les femmes enceintes. L'anatoxine tétanique peut étre administrée
en toute sécurité pendant la grossesse et doit étre donnée a la mére des le début ou dés que possible
pendant la grossesse. Grossesse : aprés avoir terminé le cycle de base complet d'immunisation de 7 doses,
aucune dose supplémentaire n'est requise pendant la grossesse, et pour au moins les 10 années qui suivent
; apres cela, un seul vaccin de rappel sera suffisant pour prolonger I'immunisation pendant 10 années de
plus. Dans les cas de femmes enceintes qui n'auraient pas ¢été vaccinées, ou dont les dossiers
d'immunisations précédentes ne seraient pas disponibles, au moins 2 doses d'anatoxine tétanique doivent
étre administrées, a intervalles de quatre semaines, pendant la grossesse, la 2éme. dose devant étre
donnée au moins 2 semaines avant l'accouchement, pour que l'anticorps protecteur soit transféré a
I'enfant et le protége ainsi du tétanos néo-natal.

Posologie

La dose recommandée de vaccin est 0,5mL a er par voie int e. Le cycle de base
complet d'immunisation contre I'anatoxine tétanique comprend trois doses initiales de 0,5 ml, a
intervalles d'au moins quatre semaines, suivies de vaccins de rappel a 18 mois, 5 ans, 10 ans et 16 ans et
ensuite, tous les 10 ans.

q T,

Méthode d’administration

ShanTT Toxine tétanique devrait étre injectée par voie intramusculaire dans le muscle deltoide chez les
femmes et les enfants plus agés. S’il y a des indications sur I"utilisation de la toxine tétanique chez les
jeunes enfants, le site préféré pour I'injection intramusculaire est les loges antéroexternes du haut de la
cuisse, car il offre la plus vaste zone musculaire. Seulement des aiguilles et des seringues stériles doivent
étre utilisées pour chaque injection. Le vaccin doit étre bien agité avant utilisation. Chaque injection de
primo-vaccination doit étre faite a un endroit différent.

Contre-indications

ShanTT ne doit pas étre administrée a des patients avec hypersensibilité connue a I'un des ingrédients
du vaccin, ou ayant présenté des signes d’hypersensibilité aprés une administration précédente du vaccin
tétanique. Comme dans le cas d’autres vaccins, I’administration de ShanTT doit étre retardée aux
patients souffrant de maladie fébrile sévére aigué ou d’une autre atteinte aigué. Les procédés
d’immunisation élective doivent étre retardés pendant une attaque de poliomyélite.

Précautions Spéciales

La vaccination doit étre précédée par un examen des antécédents médicaux (surtout en ce qui concerne
une vaccination précédente et des événements in-désirables possibles) et un examen clinique. Les
patients qui prennent des corticostéroides ou autres médi i essifs peuvent ne pas
donner une réponse immunologique optimale.

ShanTT ne doit en aucun cas étre -ée par voie intr

Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interaction

Tel que pour d’autres injections intramusculaires, a utiliser avec prudence chez les patients sous thérapie
anticoagulante.

Les thérapies immunosuppressives peuvent réduire la réponse immunitaire aux vaccins.

Grossesse Catégorie C

Réactions adverses

Des réactions locales bénignes telles que douleur, érythéme, sensibilité et durcissement a 'endroit de
I'injection, sont fréquentes et I'immunisation peut étre associée a des réactions systémiques comprenant
un état fiévreux passager, de bénin a modéré, et de l'irritabilité. L'urticaire et les éruptions sont des
réactions possibles aprés la vaccination mais rares.

Durée de conservation
36 mois aprés la date de fabrication.

Précautions spéciales de conservation
ShanTT doit étre conservée entre +2°C et +8°C.
Ne pas geler. Jeter si le vaccin a été gelé.

Présentation
ShanTT [Vaccin tétanique (Absorbé)] est fournie préte a I’emploi, en unidose, fioles de 10 doses et fioles
de 20 doses.

Instructions d’utilisation/manipulation

Comment utiliser ShanTT

ShanTT est présentée sous forme de suspension. Au cours de la conservation, un dépét blanc et un
surnageant peuvent étre observés. Lors de Iutilisation d’une fiole multidose, chaque dose doit étre prise
avec une aiguille et une seringue stériles.

Chaque dose de vaccin doit étre retirée dans des conditions et précautions aseptiques strictes afin d’éviter
la contamination du contenu. Les flacons multidoses dans lesquels ont été prélevées une ou plusieurs
doses pendant une séance de vaccination pourront étre réutilisés lors de séances ultérieures de
vaccination pendant une période de quatre semaines au maximum sous réserve que les conditions
suivantes soient intégralement respectées.

1) La date de péremption ne doit pas étre dépassée.

2) Les vaccins doivent étre conservés dans des

conditions appropriées qui respectent la chaine du froid.

3) Les flacons ne doivent pas étre immergés dans 1’eau.

4) Toutes les doses doivent avoir été prélevées dans des conditions d’asepsie.

5) Si le flacon est muni d’une pastille de contréle, celle-ci ne doit pas indiquer que le vaccin est &
jeter.

Ne pas congeler. Jeter le vaccin s'il a été congelé. Le vaccin sera gravement endommagé s'il est congelé a
des températures inférieures a 0°C. Toute exposition a la chaleur sera indiquée par la PCV.

Les PCV (Pastille de Contréle du Vaccin) sont des pastilles de couleur apposées sur les étiquettes du
vaccin fourni par I'UNICEF. Le cercle de couleur qui figure sur I'étiquette du flacon estune PCV. 1l s'agit
d'un cercle sensible a la combinaison temps-température qui indique I'accumulation de chaleur a laquelle
le flacon a été exposé. Il met en garde I'utilisateur final quand I'exposition a la chaleur est susceptible
d'avoir dégradé le vaccin au-dela du seuil acceptable.

L'interprétation de la PCV est simple : Focus sur le carré central. Sa couleur changera progressivement.
Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle, le vaccin peut étre utilisé. Dés que la
couleur du carré central est identique a celle du cercle ou plus foncée, le flacon doit étre jeté.

Pastille de Contrédle du Vaccin (PCV)

UTILISER NE PAS UTILISER

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

extérieur
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.

Avertir votre superviseur

Au début, la couleur du carré intérieur
de la PCV est d'une teinte plus claire
que celle du cercle extérieur. Avec le
temps et/ou |'exposition a la chaleur,
elle s'assombrit.

Expos mulative a la chaleur au fil du temp:
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VACINA ANTITETANICA B.P. ABSORVIDA

®
(ShanTT)
Informacio sobre prescricio

Composi¢io Qualitativa e Quantitativa
ShanTT ¢ uma suspensio estéril de Toxoide Tetanico adsorvido em fosfato de aluminio, em solugao de
cloreto de sodio isotonico. Sob agitagdo, a vacina liquida apresenta-se turva e esbranquigada.

Cadadose de 0,5 ml da vacina contém
Ingrediente ativo

Toxoide tetanico >401U

Excipientes

Fosfato de aluminio equivalentes a Al™" 0.425 mg

Timerosal B.P 0.025 mg*

*Em caso dos vials do multidose (vial 5.0 ml) a concentragio thiomersal é 0.05 mg

Farmacologia Clinica
O tétano se manifesta primeiramente como uma disfungao neuromuscular causada pela agdo da
exotoxina do Clostridium tetani.

E uma doens;a endémica importante na India. Antes do programa nacional de imunizagdo, 350.000
criangas morriam anualmente vitimas de tétano neonatal. O tétano neonatal afeta os bebés nascidos em
baixas condigdes de higiene, de maes com acesso inad >a d0. As maes d

protegdo aos bebés através da transferéncia transplaccntana de anticorpos maternos. A eficacia do
toxoide tetanico foi determinada com base em estudos de imunogenicidade em que foi comparado com
um correlato de protegio serologico (0.01 unidades de antitoxina/ml) estabelecido pelo Painel sobre
Revisdo de Vacinas & Toxoides.

Indicacgoes Terapéuticas

ShanTT ¢ indicado para

« Imunizagdo ativa de criangas com idade minima  de 07 anos e adultos.
« Imunizagio ativa de mulheres gravida
« Imunizagdoativa de pessoas que tenham sido expostas a acidentes ocupacionais, como operdrios da
construgdo de estradas, atletas, trabalhadores rurais, operarios da industria, ou pessoas que tenham
sofrido qualquer tipo de tenmenlos,

ADMINISTRACAO DA VACINA EM INDIVIDUOS COM VIH/SIDA

As vacinas com a toxina do tétano podem ser aplicadas para a imunizagdo de individuos, com ou sem
sintomas da doenca, portadores do VIH/SIDA desde que tal procedimento seja recomendado apos
consultacom um profissional médico qualificado.

VACINACAO DE PESSOAS COM FERIMENTOS

Para quem tenha terminado o seu processo inicial de imunizagdo contra o tétano com a toxina do tétano
ou tenha recebido uma dose de refor¢o da vacina nos 5 anos anteriores a ocorréncia do ferimento, ndo é
recomendada a administragio de qualquer dose adicional de toxina tetanica. Se tiverem decorrido mais
de 5 anos ap6s a Glltima inoculagdo, e existirem suspeitas de infecgao por tétano provocada por ferimentos
ou por outros motivos, deve ser de 1med1alo administrada uma dose de 0,5ml de toxina tetanica
adsorvida. Sempre que ndo seja conhecido o historial pleto de i do individuo, devem ser
de imediato administradas 1500 UI de antisoro tetanico e 0,5ml de toxina tetanica por via injectavel, em
duas seringas separadas, e em dois locais do corpo diferentes. (Se disponivel, devem ser administradas
250 unidades internacionais de imunoglobulina tetanica (origem humana) que pode ser substituida no
caso da sua falta por antisoro tetdnico). Recomenda-se a administragdo de uma segunda dose de 0,5ml de
toxina do tétano 2 semanas apos este procedimento e de uma terceira dose quando tiver decorrido 1 més.

(Se for utilizado antisoro tetanico de origem heteréloga no procedimento profilatico, deve ser testada a
sensibilidade do individuo a uuhzaqao de protemas do soro de cavalos antes da administragdo.
R da-se a existéncia para ad y diata de uma solugdo de 1 ml de Hidroclorito de
Epinefrina (1: 1000), em caso de ocorréncia de reacgdes adversas, bem como a observancia de todas as
normais precaugdes adoptadas aquando da injecgdo de antitoxinas em humanos).

PROTECCAO DO RECEM- NASCIDO CONTRA O TETANO

Para ap dodo tétano It da-se a inoculagio da toxina do tétano para a imunizagdo
das mulheres em idade fértile, em especlal das mulheres gravidas. A toxina do tétano tem de ser
administrada durante a gravidez de forma segura e tem de ser inoculada na mae logo no primeiro contacto
ou, assim que possivel, durante a gravidez.

Durante a gravidez: Depois de concluido o normal processo de imunizagio com 7 doses da vacina, nao ¢
necessario administrar doses da mesma durante a gravidez, pelo menos para os proximos 10 anos; dai em
diante, uma tnica inocula¢do com a vacina sera suficiente para alargar o prazo de imunidade contra a
doenga por mais 10 anos. No caso de mulheres gravidas que nao tenham recebido imunizagdes prévias ou
cujos registos de vacinagdo permanentes ndo apresentem relatos de imunizagdes prévias ou caso estes
néo estejam disponiveis, devem ser administradas pelo menos 2 doses de toxina do tétano com intervalos
de quatro semanas e, pelo menos, duas semanas antes da data prevista para o parto, para que os anticorpos
protectores possam ser transferidos para a crianga, prevenindo o surgimento de tétano neo-natal.

Posologia

A dose recomendada da vacina ¢ 0.5ml, administrada por via i lar. O processo tradicional de
imunizagdo contra 0 agente que provoca o tétano consiste na administragdo de trés doses primarias de
0,5ml com, pelo menos, quatro semanas de intervalo, seguidas de doses de reforgo aos 18 meses, aos 5
anos, aos 10 anos e aos 16 anos e, depois, a cada 10 anos.

Método de administragio

Em mulheres e criangas mais velhas deve-se aplicaro Shan TT Toxoide tetanico por via intramuscular na
regido deltoide. Se houver indicagdo de uso do toxoide tetdnico em criangas mais novas, deve-se aplicar a
vacina naregido antero-lateral superior da coxa, que apresenta a maior area muscular. Use apenas agulhas
e seringas estéreis para cada injegdo. Agite bem antes de usar. As inje¢des da série primaria de imunizagdo
devem ser feitas em locais diferentes.

Contra-indicagdes

ShanTT nio deve ser aplicada em pessoas com hiper -sensibilidade a qualquer dos componentes da
vacina, ou que tenham apresentado sinais de reagdo alérgica a doses anteriores de vacina anti-tetanica.
Como ocorre com outras vacinas, aaplica¢do da ShanTT deve ser adiada para as pessoas que apresentem
sintomas de doenga grave com febre ou qualquer outra evidéncia de doenga grave. Os procedimentos
eletivos de imunizagdo devem ser adiados na eventualidade de surto de poliomielite.

Precaucdes Espéciais

Avacinagao deve ser precedida de revisdo do historico médico (principalmente com relagdo a vacinagdes
anteriores, e a possivel ocorréncia de eventos indesejados) e realizagdo de exames clinicos. Os individuos
que estiverem recebendo tratamento com corticosterdides ou outras drogas imunodepressivas podem
nao desenvolver resposta imunologica adequada.

ShanTT nio deve,em p

ser inistrada por viaintravenosa.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagio

Como ocorre com outros tipos de injegdes intramusculares, use com cuidado em pacientes em terapia
anticoagulante.

As terapias imunodepressivas podem reduzir a resposta imunologica a vacinas.

Gravidez Categoria C

Reacdes adversas

Foram descritas como frequentes reac¢des ligeiras de dor, eritema, perda de tonicidade e intumescéncia
no local da injecg¢do. Esta vacina pode ainda ser associada a reacgdes sistémicas a sua aplicagdo
nomeadamente de periodos transitorios de febre ligeira ou moderada e irritabilidade. Por vezes ocorre
urticéria e rash cutdneo apos a vacinagdo, se bem que estas reacgdes ndo sdo frequentes.

Vida de prateleira
36 meses a contar da data de fabricagio.

Como armazenar
ShanTT deve ser armazenada entre +2°C to +8°C.
Nio deve ser congelada. Nio utilize se a vacina tiver sido congelada.

Apresenta¢io
ShanTT [Vacina Antitetanica (Adsorvida)] ¢ fornecida pronta para usar, em 10 e 20 ampolas de dose
{nica.

Instrugdes de uso e manipulagio

Como usar a ShanTT

A ShanTT ¢ apresentada sob a forma de suspensdo injetavel. Quando armazenada, apresenta deposito
branco e sobrenadante claro. Se for usada ampola de multidosagem, as doses tnicas devem ser retiradas
com agulha e seringa estéreis. As doses devem ser retiradas em perfeitas condi¢des de assepsia, sendo
tomadas todas as precaugdes
necessdrias para evitar &.omdmmacdo dos conteudos. Frascos multidoses, de onde foram retiradas uma ou
mais doses de vacina durante sessdo de imunizagdo, podem ser utilizados em sessdes subsequentes de
imunizagdo no maximo até quatro semanas, contanto que todas as condigdes abaixo sejam observadas.

1) Datade validade ndo ultrapassada.

2) Armazenamento da vacina em condigdes apropriadas de cadeia fria.

3) Septo do frasco da vacina nao submerso em agua.

4) Técnica de assepsia utilizada para retirada de todas as doses.

5) MFV (Monitor de Frasco de Vacina) ndo tenha atingido o ponto de descarte.

Nio deve ser congelada. Descarte a vacina se foi congelada. A vacina sera seriamente danificada se
congelada a temperaturas abaixo de 0° C. A exposi¢do ao calor sera indicada pelos Monitor de Frasco de
Vacina (MFV).

Os MFV fazem parte da etiqueta de todas as vacinas que sdo subministradas através da UNICEF. O
ponto colorido que aparece na etiqueta da ampola ¢ um MFV. Este ¢ um ponto sensivel ao tempo e a
temperatura que proporciona um indicativo do calor acumulado ao qual a ampola foi exposta. Adverte-se
ao utilizador final quando a exposi¢do ao calor provavelmente pode ter degradado a vacina além do nivel
aceitavel.

A interpretagdo do MFV ¢ simples. Preste atengdo ao quadrado central. A cor do quadrado mudara
progressivamente. Desde que a cor deste quadrado seja mais clara do que a cor do circulo exterior, a
vacina pode ser usada. Assim que a cor do quadrado central for a mesma cor do circulo exterior ou de uma
cor mais escura do que o circulo exterior, o frasco deve ser eliminado.

UTILIZE NAO UTILIZE
A Acord A )
O quadrado é O & O quadrado &
quadrado & mais escuro
mais claro que o h 3 >
circulo exterior igual & cor que o circulo
do circulo exterior
exterior
A cor do quadrado interior do MFV PONTO DE DESCARTE Uma vez que a vacina atinja ou exceda o
comeca com um tom mais claro que o ponto de eliminacdo, a cor do quadrado
circulo exterior e continua a interior sera da mesma cor ou mais
escurecer com o tempo e/ou com a escura que o circulo exterior.
exposicaoao calor. .
Informe o seu supervisor
Exposi¢ao cumulative ao calor ao longo do temp
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Ancop6upyemas Bakuuna Cron6uska b.®.
Tpexnucanme Undopmanun

Kauecrsennpnit n Koanuecrsennpiit Cocran

WanTT - Crepuibhas cycnensus Tokcompa C 0 Ha a. docdare B
H30TOHHUECKOM PACTBOPE XA0PHa Hatpust. [Ipi B3GanThBaHH BAKUIHbT 5TO GeOBATaS My THAs KUIKOCT.

Opna 0,5 M1 1032 BaKIMHbI COACPAKHUT
AKTHBHBII WHTPeHEHT

‘Tokcoun CronGusaka > 40 1
DKCHIHEHTHI

AmomuHHeBbIi pocaT SKeHBATEHTHBIH AT 0,425 mr
Tuomepcan B.P. 0,025 mr *

* B cmydae MHOT071030BBIX (h1akonoB (5,0 1) konnentparwst Tuomepcan 0,05 mr / 1o3a

Kannmueckan dapmaxonorns
CTONOHAK MPOSBICH MPEXKC BCErO HEHPOMYCKYIbHOM JHCYHKINH, BHI3BAHHOM MOIIHBIM 3K30TOKCHHOM
KrocTpuiym.

Tetanbi. CTONOHSK- CepbE3nas amueMiteckas 601e3b B M. 1o HauOHaIbHOI POTPaMMBbI HMMyHH3AIHH,

Kareropus Bepemennoctn C
TIOBOYHBIE PEAKITH

PacripocTpaHeHHBIMH CHMIITOMAMH SIBJISIOTCS JICTKHE MCCTHBIC PEakUMH - 00Jib, TOKPACHEHHE,
GOE3HEHHOCTh TIPH JABJICHHM M YIUIOTHEHHE B MECTE MHBCKIMH, A TAKKe MMMYHH3AIHs MOXET
BBI3BATh OONIME PEAKIMH, B TOM YHCIIEe HEOOBIIOE HITH CPETHEE BPEMEHHOE MOBBIIICHAE TEMIICPATyPhI
M PasIpaKUTeIbHOCT. KpanuBHULIA U ChIllb SBIAIOTCA PEAKMMH NOOOYHBIME PEAKLMAMH IOCIE
BAKITMHATIH.

Cpox Fopmoctn
36 MCCALCB € ATl H3TOTOBICHHUS.

C n s

MWanTT j0/KHO xpaunThes npi Temmepatype ot +2°C 1o +8°C.
He 3amopaskupats. BLIGPOCHTS ecn BaKItia Gb11a 3aMOpOKena.

Tlpencranaenne
WanTT [(Bakumsa Cronduska)(AcopoupoBannas)| MOCTABISCTCH TOTOBOA AMs HCIONb3OBAHMA,
MOHOZI03HPOBATE 10-TH O3HBIC Ty 3bIPKH 1 20-TH 103HbIC My3bIPKH .

VIHCTPYKIUs 47151 HCIOAB30BaHNs /06pamenHs

Kak ucnoanzosars WanTT

IanTT npeacrasicH B BUAC cycricH3nn. B pesyabrate XpaHeHusi, GEmbIit 0CA0K 1 sICHAsi HACOAOYHAS KHAKOCTh
MOXKET HaGmofathesi. TIPH HCIOIB30BAHMMMHOTOJO3HOTO My3bIphKa, Kafas [03a JIOMKHA ObITH B3sTA
CTepPUILHBIMH UTJION K Impuiiem. Kaxknas 103a BaKIMHbI JOJDKHA H3LIMATLCS B CTPOTHX ACENTHYECKUX YCIOBHAX U

350 ThICAU jeTeii yMUPATH ©KCTOHO H3-3a CTONOHSIKA y HOBOPOXKICHHbIX. CTONGHSK y

T cpenn M POKIEHHBIX B aHT APHBIX YCIIOBHSX y HCACKBATHO MPHBHTBIX MATCPCH.
TIpuBUTBIC MAaTEPH TAIOT 3AIUTY CBOUM M. yepes nep y MaTep 0 antuTena. hheKTHBHOCTE
Tokconga CronbGHsika Oblla ONpPEJE]eHa Ha OCHOBE MCCICNOBAHMA MMMYHOTCHHOCTH C CPABHCHHEM C
ceposiornyeckum Koppestsirom saumtei (0,01 euumis anturokcnna/mIl) yeranosuennoro rpynnoit npun O63ope
IIporuBobakTepuanbibix Bakimi n ToKcOnIoB.

TepanesTnueckne Ipusnakn
ManTT -ykasan aas

© AKTHBHOI HMMyHI3aIHK ieTeit 7 JICT WIH CTApIlie, W B3POCIBIX.

* AKTHBHOM HMMYHH3aUK GEPEMEHHBIX XKEHILMH

« HABHAYEHUE TTALIMEHTAM C BUY-UHOEKIIUEN U CITH [om

BaKLU/HILl CTONOHSYHOTO aHATOKCHHA MOYKHO HCIIOTB30BATh JUTA BaKIIMHALMK Y CUMIITOMAaTHYE€CKHUX U
ACHMITOMATHYECKUX MALHERTOB C BUY-undexumeii 1 CIIHMJIom 1o mnokazawusM M Tocie
obc¢ KBa BPauOM-TEPAIIEBTOM.

BAKLWHALMA TTALIMEHTOB C TPABMAMUA

TlanpenTam, KOTOpbIC HMMEIOT MOATBEPAKICHUE Kypca NEPBHYHOI BaKIMHALMK CTONOHAYHBIM
AHATOKCHHOM MWJIM IOJyYCHHs PEBAKLUMHHUPYIOWEH [03bl B TEYCHME MNPEAbLIYLMX 5 JIET, He
PEKOMEH/IYETCA Ha3HAYCHHNE }'lOl'lOJTIIHTeJ'IL"Oﬁ J103b1 cToNOHAYHOrO anarokcnna. Eciu npouuIo ©onbie
5 JIeT M MMeeTCs BEPOATHOCTh 3aPaKEHHUs CTONOHAKOM B CBA3M C TPABMOM WM 10 JPYroi NpHYMHE,
clleflyeT He3aMeunTenbHO BBecTH 0,5 Ml ajcopOMpOBAHHOrO CTONOHAYHOrO aHATOKCHHA. B ciyuae
HETMOJTBEPK/IEHHOTO MOJHOTO Kypca BaKIMHAIMK B aHaMHE3e HeoOXomumMo BBOmuTh 1 500 eamuunl
llpD'l'MBOC'l'DJlGHX‘lHOﬁ CBIBOPOTKH H 0,5 MJI CTOJIOHAYHOTO AHTUTOKCHHA B OTJEIBHBIX LUNPHLIAX B
paznmmanble ygactku Tena. (ITo BO3MOKHOCTH B IIPOTHBOCTONOHAYHYIO CEIBOPOTKY RobaBmsercs 250
C/IMHUIL YEIOBEYECKOr0 CTONOHAYHOro HMMMyHOrnmoOynuHa.) Bropyio o3y 0,5 MM aHaToKcHHa
PEKOMEH/IyeTCsl BBOAMT Yepes 2 HellelH, a TPEThIO 103y uepe3 | Mecsil.

(Ecmu i mpomuiakTiky  CTONOHAKA MCTIONB3yeTCs IeTepojiornyeckas MPOTHBOCTONOHAYHAS
CBIBOPOTKA, IEPEJ €€ HA3HAYCHHUEM CIICAYET MPOBEPHUTH YYBCTBHUTEILHOCTL MAIMEHTA K MPOTEHHY
JIOMIAIHOM CHIBOPOTKH. PekoMenTyeTcs BBecTH | Mt pacTBopa snuHedpuna ruapoxaopua (1 : 1000)
HEIOCPEACTBEHHO 110C/Ie BaKLWHAUKUH W COGJI}O}.la'lb 00bIYHBIE Mepbl 0e301acHOCTH 1IpH UHBEKLIMH
AHTHTOKCHHOB. ).

TIPO®UITIAKTHKA CTOJIBHAKA Y HOBOPOXJIEHHBIX

Jlnst mpouiakTHKKM CTONOHAKA Yy HOBOPOKICHHBIX PEKOMCH/YETCS HPOBOIMTH BAKIMHALMIO
CTONOHSYHBIM AHATOKCHHOM JKCHILHMH JIETOPOJIHOTO BO3pacTta u 0C06€HHO 6Cp€MEHHMX JKCHILMH.
CronGHAYHBIH aHATOKCHH MOXHO 0€30MacHO Ha3HayaTh BO BpeMs OEPEeMEHHOCTH M HEOOXOIMMO
BBOJIMTH MAaTEPU NPH [EPBOM KOHTAKTE C PEOCHKOM Ml KAK MOXHO PaHbILIE BO BPeMs GEPEeMEHHOCTH.
Bep: Th. [Tocie TOJIHOTO OCHOBHOTO Kypca u3 7 /103 B TeueHune Kak MuHHMyM 10 et
HET HEeOOXOIMMOCTH Ha3HayaTh JOMOIHUTE/IbHBIC J03bl BO BpeMs OEPEMEHHOCTH, TOCIE Yero
JIOCTAaTOYHO OyjeT OHOH PEeBaKUMHUPYIOLIEH [103bl Ul NPOUICHHs MMMyHHTeTa eme Ha 10 jer.
Bep: He Bk WM HE HM MOATBEPIKACHUS
BaKLHHALKMH, HEOOXOTUMO HaBHAMAT KaK MHHHMYM 2 J103bI CTOJIOHAYHOIO AHATOKCHHA C HHTEPBAJIOM B
YETBIPE HEJIC/IN, IPHYEM BTOPYIO 103y NpH 6SPCM€HHOCTH HSOﬁXO}JHMO BBOJIMTh KAK MHHUMYM 3a 2
HEJIC/M JI0 POJIOB, 4TOOBI 3alIMTHBIC AHTUTENA NEpeanich peOeHKy i NPOMUIAKTHKH CTONOHAKA
HOBOPOXEHHBIX.

Tosonorus

Pexomennosannasi 1o3a pakimnbi-0,5 MIT st BBeeHUs BHyTPUMBILIEUHO.

TTonHblit 0CHOBHOI Kypc BaKIIHHALIMK NPOTHB CTOJIOHSKA COCTOMT U3 TPEX HauasIbHAIX 1103 06beMoM 0,5
MJI C MHTEPBAJIOM HE MEHEe YeThIPEX HeJIelb, 3aTeM PeBaKLMHUPYIOLIX 103 B Bozpacte 18 mecsues, 5
niet, 10 teT v 16 net, a3arem kaxapie 10 et

MeTox ATMuHUCTpaIIH
IWanTT Teranyc TOKCOM 10IKCH BROIHTCS BHYTp B CIBT YIO MbiIIIILY B W cTapux
nersix. Ilpu Heo6- xopumocTn ucnonb3obanusi Teranyca Tokcomua B MIaIINX ACTSIX, NPHBUICTHPOBAHHbIA
YYaCTOK JUIsl BHYTP! 0il HHBEKILUHU- NP 4acTh BEPXHEro Oeapa, Tak Kak 3TO obecneynsact
HanOOJIBIIYIO MYCKYJILHYIO 00J1aCTh.

Ut KasKAOit HHLEKIHMH JOJUKHBI OBITh HCMOB30BAHBI TOIBKO CTEPHIBHBIE UTIBI H WINPHILbI. Bakiuia 1oJokHa
GbiTh XOPOLLIO B3GOITAHA NICPEA HCNOAB30BANNEM. Kak/1as HIbCKLIS IEPBHIHOTO PSAA HMMYHUIALHH JOIKHA
ACAATHCS B PA3TMUHBIC YIaCTKH.

HpoTuponokasanus
ManTT He JOIDKeH GbiTh cst Kak B € HIBECTHOI THIICPUYBCTBUTCILHOCTBIO Ha
JHOGhIC KOMIOHCHTBI BAKIMHBI, TaK M MOKA3ABIIMX JbIOIC NPHIHAKH THICPUYBCTBHTCILHOCTH MOCIC
TIpeaBIAyIel aIMIHHCTPAIMK BaKIMHBI cTONOHAKa Kak n ¢ npyrumu Bakuunamu, npumenenne ManTT nomkHo
GBITH OTIOKEHO B NAIMEHTAX CTPAJAIONIX OCTPOH CEPHEIHON JMXOPAIOUHON GONE3HBIO WIH APYTHMH
TIp3HaKaMHt OCTPOi G0MC3HH, M3GHPATCIIBHBIC TPOUCAYPHI HMMYHH3AIHN JIOJKHBI ObITh OTCPOUCHDI B TCUCHHE
BCIILILIKH IOHOMHEIHTA.

CnennanbHpie NPEIOCTOPOKHOCTH

TIpuBuMBKE JIOJKEH MPEAIICCTBOBATL 0630p i ncropun THOCHTEIILHO TIp:
PUBMBKHM 1 BO3MOXHOTO BOSHUKHOBEHWS HEKCTATENBHBIX COOBITHI) M KIMHMUECKass oKcrepTusa. JIomm,
TOJYHAIOUKE KOPTHKOCTCPOMIbI HITH JPYTHE MMMYHOJICTIPCCCHBHBIC HAPKOTHKH, BO3MOXHO, HC Pa3OBBIOT
ONTHMAILHbI UMMYHOJIOTHYECKHIT OTBET.

IanTT" HY NPH KAKNX 06CTOATENLCTBAX He J0.IKEH BBOUTHCS BHYTPUBEHHO.

B3amMOACHCTBIS C APYTHIMH 1EKAPCTBAMM 1 APYTHE (hOPMBI BIAMMOCHCTBIS
KAaK C APYTHMH BHY TPHMBILICTHBIMBI HHBCKISMI, HCTIOMB3YITE C OCTOPOXKHOCTBIO Ha MALHCHTAX HAXOASILIXCS
HA AHTHKOATYJIHTHOM TEPaIHH.

VIMMyHOZICTIPECCHBHBIC TCPATTHA MOTYT YMCHBIIHTEL UMMYHHBIA OTBET Ha BAKITHHBI.

cnpenoct HOCTAMIH, UTOGbI H30CKATH AT PA3HCHIS COACPAKAHNS.

Ily3bIppKM MYJBTHIO3bI, OT KOTOPbIX OIMH MM GOIbIIC 03 BAaKUMHbI ObLIM YIAalCHbl B TCUYCHHE CECCHH
MMMYHU3AUIH, MOTYT HCIOJB30BATLCS HA MOCICAYIOUIMX CCCCHAX MMMYHH3ALMN [T 0 MAKCHMyMa YeTepEx
HEJIEITh IPH YCIIOBUH, YTO BCE CIICYIOUIUE YCITOBHS BCTPEUCHI.

1. JaTa HeTEUCHUS HE IPOLILIA.

2. Baxina coxpaHcHa ¥ COOTBETCTRYIONIHX Y COBHSX XOOHOM CTIH,
3. TleperopopKa ny3bipbKa BAKIHHbI He GbLIa IOTPYKEHA B BOAY.

4. CTepuibHasi TeXHIKA HCTIONL30BANACk, 4TOOhI 3a6PaTh BCE 1031

5. UKB (Mumukarop KonTpons Bakuumbl) He I0CTHT €ro MyHKTa Gpaka

He 3amopakuBaTh. 3aMOPOKEHHYIO BAaKIIMHY HEb3s MCMONb30BaTh. IIpn oxnaxaenun nmke 0°C
BAKIMHY MOXKHO CEpbe3HO moBpeauth. Bosueiictsue Tema Oyner ykasano Mumukarop Konrpoms
Bakuunsl (MKB).

rop Koutpoas sIBJsIeTCsl 4acThbio ynakoBku Beex Bakuun UNICEF. On
TIPEACTaBIIAET coboit HBCTHOﬁ HHAHUKATOP Ha SAPIBIKE. Sror HHAWUKATOp pearupyeT Ha OKPYKaIoUyio
TEMIEPaTypy M MOKa3bIBACT CTETICHb MPUIOAHOCTH Mperapara B JaHHBIX TEMIICPAaTyPHBIX YCTIOBHAX, C
YUETOM aKKyMyisiiuu Teria. 1o MHAMKATOpy MOMKHO y3HaTh, KOIJA MO JCHCTBMEM TeIia CTerneHb
PaspymieHus BaKIIMHbI, BEPOATHO, JOCTHTHET HEMPHUEMIIEMOTO YPOBHS.

Pacumposars 110kasaHus MOHHTOPA O4eHb MpocTo. IlocMoTpHTe Ha LEHTpaIbHBIN KBaapat. Ero user
TIOCTEMEHHO MeHAeTcs. Jlo TeX Mop, MoKa IBET MOHHTOPA CBETIIBI 1BETa BHENIHETO KOMTbIa Ha (iakoHe,

BaKLMHY MOXHO MCIOb30Barh. Ho, Korja 1Ber KBajpara CTAHOBHTCS TAKHM K€ SPKHM MIIM Jlaxe
TEMHEE, YEM LIBET KOJIbI1A, BAKIIMHY HCTIOTb30BATh HENbB35.

NHaukaTop KoHTpons BakuwHbl (MKB)

A

A

Liset kBagpata Ksappar

Keaapar csenee,
- cosnapaer ¢ TemHee, yem
Yem HapyKHbli e
oy usetom HapYXHbIA
HapYXHbIi Kpyr Kpyr

Liger sHyTpenHero kaaapata UKB YIS Kak TONIbKO BaKuMHa AOCTATNZ UAM
M3HAYANbHO UMeeT 6onee CaeTbIi NPeBbICAA TOUKY OTMEHbI,

OTTEHOK, YeM HapyKHbIii KpYT. LIBET BHYTPeHHerO KBapaTa ByAeT TaKkMm
OpHaKo co spemeHem u/uam npu Ke KaK M TemHee,

BO34eWCTBUM Tenna ero uset byaer
TemHeTb.

{eM BT HapY)HOTO Kpyra.

CoobyuTe Bawemy pyKOBOAUTENO

Hakon/ieHHOe Co BpemeHeMm Ten/ioBoe Bo3AeicTaNe

- J
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