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SMiaHO 3
AJICOPBOBAHA BAKIIMHA 1T  OPUIHANGWM

(BAKIIMHA JU®TEPI TA IPABLS, AICOPEOBAHA)

OHMC

Baxuuna MicTuTh ounIeHi audTepiiiHuii Ta IpasLeBHii aHATOKCHHEY. AHATOKCHHH ancopbosaHi
y 3 mr/ma pocdar amominire. TiMepocar 0,1 mr/mi BUKOPHCTOBYETBCSH y AKOCTi KOHCEPBAHTY.
AKTHBHICTh BaKIIMHH Ha OJHY 03y JIIOJWHM CKIajac He MeHme 30 MO mis U PTepiiHoro
aHATOKCHHY Ta He MeHine 40 MO juis npaBILeBOro aHATOKCHHY.

CKJIATT HEJIATPUYHA T0O3A
O6’em 0,5 M

Judrepiitauit anaTokcuH 20 Lf (=30 MO)
ITpaBiieBHit aHATOKCHH 7,5 Lf (=40 MO)
AmowMiHiro poctar y surnani AP 0.33 mr

Timepocan 0,05 mr

BBEJIEHHSI BAKIITUHHA

Hepen sactocyBanHaM ¢akon HeOOXiZHO CTPYCHTH 1O YTBOPEHHS OIHOPIZHOI CyCHens3ii.
BaxnuHy BBOIATH BHYTDIIHEOM’s30BO. JIns KOKHOI OKpeMoi iH’EKIii HeoOXigHO
BUKOPHUCTOBYBATH CTEPUIBHMI IIIPUI[ Ta CTepuIsHY roiky. ATl peKkoMeHIyeThCs i
BaKUMHALIl AiTed y Bini @0 7-mm pokie. Jlirsm BikoM 7 pokis Ta CTapille PEKOMEHIYEThCS
ancopbosana Bakuuna AJIIT-M — creniansua Bak#Ha As JOPOCIIHX.

KAJIEHJIAP HIEILIEHDB

PeKkoMEHIIOBaHO BMKOPHCTOBYBATH MU iMyHizamii jmite#t samicts AKJIII, xonm HpUCYTHI
ITPOTHIIOKA3aHH [I0 KAIIFOKOBOI'0 KOMIIOHEHTY. TpH BHYTPIIIHBOM S130BHX il €Kil o 0,5 w1 3
MIHIMAJTbHMM YOTHPHOX TEDKHEBHM IHTEPBAIOM MDK /03aMH CKJIAJaloTh IIEpBUHHY CEpIIo
BakIuHaiii xirell. Bakuuay A JITT MOXHA BBOIUTH OJHOYACHO 3 {HIIMMH BAKITMHAMI: IIPOTH KODY,
npotr noniomienity (OIIB Ta IIIB), npotu renatuty B, npotu sorToi JIWXOMAHKHU, a TAaKOXK
OJHOYAaCHO 3 BRE/ICHHSM IPENapaTiB BiTaMiHy A.

IIPOTUTIOKA3AHHA
Hpyry au Gy ie-sxy macTynuy g03y AJII1 He pEKOMEHIYEThCS BBOJATH [iTSIM, Y SAKUX IIPOSBUIIACS
T/DKKa PeaKlis Ha HOIEePEaHIo J03y.

Imynooeghiyummui cmanu
Indixosanux BIJL, sk npu BifcyTHOCTI, Tak i TIpH HasSBHOCTI CHMMIITOMIB iHekuii, HeobxinHo
iMyHi3yBaTH BakiuHO AJIT 3riHO 10 CTAHAAPTHOI CXEMH.

3EEPITAHHSA
Baxnuny AJZITI HeoOXinHo 30epiraTy Ta mepeBO3UTH NP TeMITepaTypi Bix +2°C 1o +8°C.
HE 3AMOPOXYBATH.

Binkputi 6araTofo3ori Guakonyu HeoOXinHo 30epiratu mpu TeMIIepaTypi Bix +2




3riOHO 3
baratonososi makonu AJIIL, 3 SKMX HPOTATOM IMyH13aliifHOT ce@?ﬁﬁﬁé %A%%ﬁbaﬂa 9n
JICKUIbKa /103, MOKHA BUKOPHUCTOBYBATH JJIsl HACTYIIHUX CECiil IMYHI3auii npoTsirom He 6ibmic 4-
bOX TH)KHIB 32 YMOBH CYyBOPOro JOTPMMAHHS HACTYIIHKX YMOB (Binmosizao Hacranosu BOO3:
KepiBHHIITBO MM0/I0 BUKOPUCTaHHS 6araToM030BUX ¢uaxonis WHO/IVB/14.07):

* B pasmi wac BaknMHa HomepeaHso ornideHa BOO3 ua BIUIOBIIHICTE TEXHIYH
XapaKTePUCTHKAM;

® BakuuHa cxBajneHa 11 BUKOPHCTaHHA IPOTAToM 28 OHIB 3 MOMEHTY BIIKPUTTS QIIaKoHY,
sk Bu3HadyeHo BOO3;

= He 3akiH4uBCA TepMIH IIPHIATHOCTI BAKI[HHY;

* @naxkoH 3 BakuuHOW 30epiraBcs Ta Gyae 36epiraTHcs  IPH  PEKOMEHJIOBAHMX
TEMIEpaTypax y BLUIOBIHOCTI 10 peKOMeHZaliil BHpoOHHKa un BOO3; KpIM TOTO,
(IaKOHHMH TEPMOIHINKATOp BaKIMHH, SKIIO TAKHI{ HASBHUH, Mae OyTH HOMITHUM Ha
CTHKCTI BaKUMHU ¥ HE 3aKIHYMBCS TEPMiH, KONHM 3QIMIIKM BAKIHHEH BXC HE MOYKHA
BHKOPHCTOBYBATH, Ta BAKIIMHA He Oyia 3pyHHOBaHA 3aMOPOKYBAHHSIM.

DOPMA BUITYCKY
®naxonu o 10 noa.

. D1aKoHHI TepMOIHANKATOPH

He BukopucroBysaru

KBanpar cBiTminmmii,

HIX 30BHINTHIN KpyT Kpangpar Ksanpar
¥ O1HaKOBUHU TEMHIIIHIA,
Koumip BHYyTpinHEOro KBaipaTa 3 KPYrom HIX KpyT

(bIaKoHEHX TEPMOIHMKATOPIB
MOYHHAETHCA 3 BIATIHKY,
KOTPHI CBITJIIIMH, HiXX
30BHINIHIA KPyT Ta
MIPOJOBXKXYE TEMHITH 3 4YaCOM
1/abo mix miero Tema.

MomenT yTHaizanil

| Ik TUTBbKY BaKIIMHA J0CATAE MOMEHTY
YTHIII3aLiil 94 IePEBHITYE HOTO, TO KOJIp
BHYTPIlIHLOT0 KBaJpary Oy e TaKuM e, K y
§ 30BHIIHBOTO KPYTa YU TEMHILIHM.

IToBigoMTe CBOE KepiBHITITRO

Ky My ISTHBHI TEII0

DraKoHHI TEPMOIHAMKATOPH BAaKUHHH CKJIANAIOTSH YacTHHY €TUKETKH BaK?@'g@v HH. \\

Kousiboposuit kpyT Ha eTHKeTH QIIaKOHY i € hIakoHHUM TEPMOIHIKATOPOM BaKIIHH .grﬂLOQOBBgE
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3rpHC 3

TOYK2 SBIISE CODOKO €NIEMEHT, 110 YYTIMBHUIA 110 BIUIHBY TEILIA B 3anen<@;%¥fﬁ:z§ ﬁa‘@yﬂgﬁaioqmm
TEPMOIH/IMKATOP JI03BONISE OTPHMATH KyMYJISTHBHI ITOKA3aHHS Tera, BILUIUBY KOTpOTQ
mijaBasest (IAKoH 3 BaKUHMHOK0. TepMoiHmMKaTop ciyrye mis TIOTIEPEDKEHHS KOPHCTYBa4a
BAKIMHH PO PYHHYBAHHS BAKIIMHH JI0 HEJIOYCTHMOT'O PiBHS B PE3yJIbTaTi HAAMIPHO TPHBATIONG
nepeOyBaHHs B TEILIl.

Hoxasanus TepMoinauKaTOpa IETKO IHTEPIPETYHOTHCSL. 3BEPHITE yBary Ha [ICHTPAIbHU I KBAJPAT.
Vioro 3a6apeienns Oyzie IporpecHBHO 3MIHIOBATHCS 3 YacoM. BakiuHy MokHa BHKODHACTOBYBAaTH
JO THX MIp, NOKM BHYTPIMHIN KBaIpaT 3alMINA€TbCS CBITIINMM 33 30BHIMHIN. SIK TUTBKH
BHYTPULHIH KBaJpaT 30uIeThes i3 3a02pBIEHHSM 30BHIHLOTO KpyTa 4¥ CTaHE TEMHIIINM, HiK
30BHIMHIN KPYT, BAKIUHY HEOOXiTHO 3HUIIATH.

M.l E6eiig| -
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A vacina contém toxdides difterico e tetanico purificados. Os toxdides sio adsarvidos em 3 mg/ml

de fosfato de aldminio. 0,1 mg/ml de éusado . Apoténcia
dos componentes da vacina por dose nica humana é de pelo menos 30 Ul (Unidades
Internacionais) de poténcia para o toxside diftérico e de pelo menos 40 Ul de poténcia para o
toxSide teténico.

COMPOSICED Dose Pediatri

Volume 0,5ml

Tovoide diftérica 201f(230u1)

Yoxoide tetanico 2,5Lf(240U1)

Fosfato de aluminio como AIS* 0,33mg

Timerosal 0,05mg

ADRINISTRACAO

O frasco de vacina deve ser agitado antes do uso para hogeneizar a suspenso. Deve ser injetada
pelavia Deve ser usada Iha estéril e uma seringa estéril para cada injegso. A

vacina DT é recomendada para criangas abaixo de 7 anos de idade. Para pessoas de 7 anos ou mais,
i i dultos, Td,

umavacina

PROGRAMA DEIMUNIZAGEO
Trés injeces de 0,5 mi, via intramuscular, pelo menos quatro semanas separadas

BakuuHa copepiT o " AwaTOKCHHb
2ncop6MpoBasl 8 3 Mr/mn docdaT 0,1 mr/mn 8 Kasectse
KOHCEPBAKTa (yKaXMTE KOAKYECTBO Ha A03Y). AKTHBHOCTL BaKUMHBI Ha QAHY YenoBeyeckyIo Aaly
COCTABNAET Kak MKMMYM 30 ME An% AMBTEPUAKOTO aKATOKCHHA HNo KpaiHed mepe 40 ME ans
CTONGHAUHOIO BHaTOKEHHa.

CoctAB 00000 (EAWATPHYECKAA 003A

O6vém 05mn

[nbTepuitnuil anatokeua 20 Lf (> 30 ME)

CTonGHAYHBIA aHaTOKCHA 3% 7.5 Uf (2 40 ME)

®ochar ANOMMHKA KaK Al 0.33mr

Tumepocan 0,05 mr

BEEAEHWE BAKLMHDI

Nepea dnakok BCTPAXHYTE A0

CyCNenzuu. BaKUMHY BEQAMTS BHYTDRMBILEYHO. 1R KaKAOH GTACNLHOM MHBEKLUM HEOBXOAUMO
i wnpmy 1 crey nray. ALC AR

AeTeil B Bo3pacTe A0 7-MW NeET. [leTAM & BOIPACTE 7-MM NET W CTApLLE PEKOMEHAYETCA

AL BaKUMHa AR BIPOCABIX.

imunizagds primdria pare criancas. A vacina DT pode ser dada ao mesmo tempo em que as vacinas

stra saramps, 6lio (OPV e IPV), hepatite B, febs devitamina A.
2EACDES ADVERSAS
r i localda injes i od
ONTREANDICACBES

{12 segunda ou subseqlente dose de DT ndo deve ser dada a uma pessoa que sofreu uma reagio
grave para uma dose prévia,

rruriodeficiéncic

TPH BHYTPHMBILLEYHBIE MHBEKUMM N0 0,5 MA ©

Mexay Rosamu D MomHO

OAHOBPEMEHHO C BaKUMHaMHU: KOPEBOH, NPOTHS nanuaMuenwTa (OMNB u UMB), npotue renarwra B,
a A

fAeTed. B

NIPOTUBONOKAIAHUA
Bropyio wam nobyo no3y ALC ve
THKENYIO PEAKLLMIO Ha NPEAIAYLLYIO AO3Y.

BBOAMTL AETAM,

MrMMyHOQeGHLMM
HichuyupoaaHHeix BIAY, KaK NIDW OTCYTBMM, TaK M NpM HAAHIMK CAMITOMOS WHGEKLMK, CreayeT

As pessces infectadas com o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), tanto assi ica como
sintométics, devemseri vacina DT de ré

XPAHEHMUE

ARMAZENAGEM Bakuuny AC XpaKuTS W npw o7 +29Ca0 +89C.
Avacinz DT deve serarma +20Ce+80C. ONGELADA HE
Depois de abertos, os frascas devem ser numa entre
+20Ce+89C. orx & paType oT+20CA0 +80C.
Os frascos multidoses de vacina DT dos quals uma ou mals doses da vacina foram removidas MHoraacsossie ¢nakoksi A/IC, K3 KOTOPbIX B TEYEHHE HMMYHMIALMOHHOR CECCHM BbUTH KIBATSI
durante uma sessio de podem ser sessBes de oaKa HaK £A03, MOHO anm cecoui wa
porno méximo 4 semanas, desde que todas as condiges abaixo forem (s ifi He Gonee 4-X HeAEN NIDH YCNOBMK CTPOFOMD COBMGACHHA CAEAYIOLIMX YCNOBMR
sefem satisfeitas (como especificado no infarme da OMS: politica de frasco de doses miitiplas - ( : NanuTuea o e WHO/IVB/
OMS/IV8/14.07): 14.07)
% Avecina & atualmente pré-qualificado pela OMS; =8 pe P
#  Avacina & aprovada para usc por 2té 28 dias apds 2 abertura do frasco, conforme determinado ® BakuuMa 0N06peNa ANA MCNONBIOBANMA A0 28 AWeR NOCAE OTKDMTHA GAaKOHa, Kak

ei0 OMS; onpeaenwin BO3;

]

N2o passou o prazode validade davacina;
O frasco de vacina temsido e continuard a ser, no

OWiS; cu fabricante; Além disso, o monitor de frasco de vacina, se um estiver montado, é visivel
70 rétulo da vacina e nfo é seu ponto de descarte, e a vacina ndo tenha sido danificada por
congelamenta.

&

PRESENTACAO
Avacina é apresentada emfrascos de 10 doses.

Monitores de Frasco de Vacina

Nao Use

Informe seu supervisor

Expoviciae caloracumulado #o junga datempo,

rrp————— S

.

% He UCTEK CPOK FQAHOCTH BaKUMKS;
B OnaKoH C BaKUWMO XpaHMACA W Gyder s
< ¥ BO3; KpOME TOTO, MOHMTOD GnaKoHa ¢

BIKUMHOR, ECAU OK NPUKPENJEH, TO AOMKHbIA GBITH BUAMBIA Ha YNaKOBKE BIKLAHL, K He

SGOPMA BBINYCKA
®nakoHsl no 10 pos.

DaKOHHbIE TEPMOMHANKATOPbI

He nenonbiosare

7

Os Monitores de Frascos de Vacina (MFV) fazem parte da etiqueta da vacina DT, fornecida pelo
Temp Time. O ponto colorido que aparece na etiqueta do frasco & um MFV. Este ponto & um ponto
sensivel a0 temo e & temperatura que aparece na etiqueta indicac3o do calor cumulativo 20 qualo

MHAMKSTOPS Ha BaKUMMKbIX ¢nakowax (BBM) COCTRBARIOT 4acTh STMKETKW sakuuHbi DT
nocragnsemoit Temp Time. LiseTHol KpYr Ha STUKeTKe gnakoWa W ects BBM. Ycrpoicrso

ﬁmm‘lmmnmlwwnwm
.  informacidn acarca de! products B information cancemaant js produtt

ADSORBED DT VACCINE
VACCINE DT ADSORBES
DT VACUNA ADSORBIDA
VACINA DT ADSORVIDA

AACOPBEVPOBAHHASR BAKLIMHA DT

biorarma

by: PT Bio Farma (Persero) GTIN:8994957000706

frasco tem side exosto. Isto adverte o usudrio quando a exposicsio ao calor

A interpretacio do MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado
mudaré progressivamente. Enquanto a cor deste quadrado é mais clara do que 2 cor do clrculo, a
vacina pade ser usada. Assim que a cor do quadrado central tiver a mesma coloragdo que a do
circulo, ou 3o mai d i

npeacTasnfer cooR anemeHT, 8 Tenna so
NOAYYHTE Tenna, xoropomy
nofsepranca $naKoH C BaKUMHOR. caywut ana
BaKUMHB O BaKUMHB A0 YPOBHA 8 www.biofarma.co.id
Tenne.
BBM nerxo Of6parure Ha # keappar. Ero

OKpacka 6AET NPOrpPecTHBHO MEHATLEA CO BpEMEHEM. BaKiMHY MOKHO MCNONB3OBATL A0 TEX NOP,
NOKa BHYTPEHHWH KBA/PaT OCTAETCA CBETACE BHELIHETD KPyra. Kak TaNbKO BHYTPEHHMIA KsaapaT
CQNLETCA C OKPACKOM BHEWIHETO KPYTa WK CTRHET TEMHee BHELIKETD KPYra, BaKUMHY HEOBXOAHMO
YHUSTOMMTS.

Jalan Pasteur no. 28 - Bandung 40161 - INDONESIA
PO Box 1136, Tel. +62 22 2033755, Fax. +62 22 2041306

011119 i




DSORBED TD VACCINE

DESCRIPTION

The vaccine contains purified diphtheria and tetanus toxoids. The toxoids are adsorbed onto
3 mg/ml aluminium phosphate. Thimerosal 0.1 mg/ml is used as a preservative. The potency of
vaccine components per single human dose is at least 30 U (International Units) of potency for
diphtheria toxoid and at least 40 IU of potency for tetanus toxaid

COMPOSITION

Volume 0.5ml
Diphtheria toxoid 20Lf (2301U)
Tetanus toxoid 7.51f (2401U)
Aluminum phosphateas AP+ 0.33mg
Thimerosal 0.05mg

ADMINISTRATION

The vaccine vial should be shaken before use to homogenize the suspension. The vaccine should be
injected intramuscularly. A sterile syringe and a sterile needle should be used for each injection. DT
vaccine is recommended for children below 7 years of age. For persons 7 years and older, a special
adsorbedvaccine for adults, Td, is recommended.

IMMUNIZATION SCHEDULE
Recommended for use in childhood immunization instead of DTP when i to

3rilHoO 3
OPUTIHANOM

DESCRIPTION
Le vaccin de DT adsorbé contient des anatoxines diphtériques et tétaniques purifiées. Les
anatoxines sont adsorbées dans 3 me/mi de phosphate d'aluminium. Ce vaccin contient 0,1 mg/mi
de utilisé comme ¢ La d'une dose par personne est d'au moins
30 U (Unités Inter d et d'au moins 40 1U d'anatoxines
tétaniques.

COMPOSITION
Volume 0,5ml

Anatoxines Diphtériques 20Lf (2301U)
Anatoxines Tétaniques 7.51f (2401U)

Phosphate d'aluminium comme AB*  033mg
Thimerosal 0,05mg
ADMINISTRATION

1i faut secouer a fiole de vaccin avant usage pour homogénéiser la suspension. Le vaccin doit étre
injecté par voie intramusculaire. Il faut utiliser des seringue et aiguille stériles pour chaque
injection. Le vaccin DT est recommandé chez les enfants de moins 7 ans. Pour les enfants plus 3gés, il
estrecommandé d'utiliser un vaccin adsorbé spécial pour adultes, le Td

D'ADMINISTRATION

pertussis component exist. Three intramuscular injections of 0.5 ml at least four weeks apart
provide primary immunization for children. DT may be given at the same time as BCG, Measles,
Rubella, Mumps, Polio vaccines (OPV and IPV), Hepatitis B, Hib, Yellow Fever vaccine and Vitamin A
supplementation.

SIDE EFFECTS
Some temporary tenderness and redness at the site of the injection and occasional fever may occur.

CONTRAINDICATIONS
A second or subsequent dose of DT should not be given to a child who suffered a severe reaction to
the previous dose.

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

STORAGE
DT vaccine should be stored and transported between +20C and +8C. IT MUST NOTBE FROZEN.
Once opened, multi-dosevials should be kept between +20C and 480C.

Multi-dose vials of DT from which one or more doses of vaccine have been removed during an
immunization session may be used in subsequent immunization session for up to a maximum of 4
weeks, provided that all of following conditions are met (as described in the WHO policy statement :
Multi-dose Vial Policy (MDVP) WHO/IV8/14.07) :

Thevaccineis currently prequalified by WHO;

The vaccine is approved for use 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 temperaturs; furthermore, the vaccine vial monitor (VWM), if one is attached, is
visible on the vaccine label and is not past its discard point, and the vaccine has not been
damaged by freezing.

PRESENTATION
The vaccine comes in vials of 10doses.

Vaccine Vial Monitors

DO NOT USE

A A

uare is Square Square is
lighter than matches darker
outer circle than circle

The color o th inr square o the WWids
beguos w.th a shade that s ghi than the
outer circe 3nd continues to Sk with
e and/or exposure to st

DISCARD POINT

than the outercrcle

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

Recommandé lors de la vaccination des enfants, le vaccin DT adsorbé remplace le DTP quand les

i dun dela existent. Trois injections intramusculaires de
0,5 ml 2 au moins 4 semaines d'intervalle constitue une vaccination primaire pour les enfants. Le
vaccin DT adsorbé peut étre administré 5 des prises devitamine A
etauxvaccins contre le BCG, la rougeole, la rubéole, les oreillons, la Polio (OPV et IPV), Ihépatite 8,
I'Hibetlafievre jaune. Cette py etlevaccin reste efficace

EFFETS SECONDAIRES
Le vaccin peut entrainer une douleur et une rougeur temporaires a I'endroit de la pigare et
éventuellement une fiévre occasionnelle.

CONTRAINDICATIONS
1l ne faut pas administrer une nouvelle dose & un enfant ayant déja eu une réaction sérieuse suite &
I'injection précédente

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

CONSERVATION

Levaccinde DT doit étre conservé et transporté entre +20C et +8°C. NE DOIT PAS SE CONGELER.

Une fois ouvertes, les fioles doivent étre conservées 2 une température comprise entre +20C et

+80C. Le reste du vaccin dans les flacons ouverts peuvent étre utilisé au cours de séances d'

immunisation ulterieures jusqu'a 4 semaines, pourvu les conditions (décrites dans la circulaire : de

Ia politique relative aux flacons multidoses WHO/IV8/14.07)

® Levaccine estactuellement préqualifié par 'OMS;

® Son utilisation jusqu'a 28 jours aprés 'ouverture du flacon est homologuée, conformément 3 ce
quiaété déterminé par 'OMS;

® (edatedepé ion du vaccin n'est pas dépassée;

® Le flacon de vaccin a été et continuera d'tre conservé aux températures recommandées par
'OMS cu le fabricant ; de plus, la pastille de contrdle du vaccin, 'il en est muni, est visible sur
I'etiquette du vaccin et n'a pas dépassé le point limite d'utilisation, et le vaccin n‘a pas été
endommage par legel.

PRESENTATION
Levaccinest présenté dans des flacons de 10 doses.

Moniteurs du Flacon du Vaccin

Nutifisez pas

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

s couleur u care nterne des MPNe
commence avec une ombre auiestplys
Her que e cerce entricu et continue

3foncer avec i temps et Fexposion
i chaieur

Une i awun vacon s atet ou Séparsé

Point de Rejet

Informer votre superviseur

Bxposition 5 1 ehaieur cumulee au il du semps.

_ TD VACUNA ADSORBIDA

DESCRIPCION

La vacuna contiene toxoides diftérico y teténico purificados. Los toxoides estan adsorbidos en 3
mg/mi de fosfato de aliminio. Se emplea 0,1 mg/ml de Timerosal es usado como conservante.

La potencia de una sola dosis de la vacuna para el hombre es como minimo de 30 unidades
internacionales (Ul) para el toxoide diftéricoy 40 Ul para el toxoide del tétanico.

COMPOSICION Dosis Pediatrica
Volumen o,sml

Toxoide diftérico 201f (230U1)
Toxoide tetanico 7,51f (240U1)

Fosfato de aluminio como AIR* 0,33mg
Timerosal 0,05mg,
ADMINISTRACION

Agitar el vial antes de usarlo a fin de homogeneizar la suspension. Lavacuna se debe inyectar por via
intramuscular. Para cada inyeccion se usaran una aguja y una jeringa estériles. La vacuna DT se
recomienda paralos nifios menores de 7 afios. En las personas mayores de 7 afios se recomienda la
vacuna especial adsorbida, Td, para adultos

CALENDARIO DE VACUNACION

La inmunizacién primaria en nifios se realiza con tres inyecciones intramusculares de 0,5 ml
espaciadas al menos por cuatro semanas. La vacuna DT puede administrarse al mismo tiempo que
lasvacunas s 6n,la (OPVoIPV), Ia hep: Bolafiebre amarilia, ya que
los suplementos de vitamina A

EFECTOS SECUNDARIOS
De forma temporal puede aparecer dolor ligero a la palpacién y eritema en el punto de inyeccidn, y
ocasionalmente fiebre.

CONTRAINDICACIONES
No se debe volver a administtrar la DT a un nifio que haya sufrido una reaccién grave tas una dosis
anterior.

Inmuno deficiencia
Las personas infectadas por el VIH (virus de la inmunodeficiencia humana), sintométicas o no,
deben serinmunizadas con lavacuna DT segun las pautas habituales.

(CONSERVACION

Lavacuna DT debe ser conservarse y transportarse auna temperatura de entre +20Cy +80C.
NODEBE CONGELARSE.

Una vez abiertos, los viales multidosis deben c auna dy 20Cy +80C.
Los viales multidosis de DT de los que se haya extraido una o varias dosis durante una sesién de
inmunizacion podran utilizarse en sesiones ulteriores durante un periodo maximo de cuatro
semanas, siempre y cuando se cumplan todas y cada una de las siguientes condiciones (descritas en
2 Declaracion de politica de la OMS: politica de viales multidosis OMS/IV8/14.07):

* Lavacunaactualmente esté precalificada por OMS;
Lavacuna esta aprobada para uso has 28 di

por OMS;

Nohasa pasadola fecha de caducidad de lavacuna;

€l vial de la vacuna ha sido y seguiré siendo, almacenados en temperaturas recomiendas de

OMsS; o fabricante; ademas, el monitor de vial de vacuna, si uno se fija, es visible en la etiqueta

de la vacuna y no mas all4 e su punto de descarte, y la vacuna no haya sufrido dafios por

congelacion

laapertura delvial,

PRESENTACION
Lavacuna se suministra en viales de 10 dosis.

Monitores de Vacuna Vial
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Informar a su supervisor

Exposicidn de calor acumulads en e} fiempo
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Vaccine Vial Monitors (VWMs) supplied by TempTime are part of the label on DT vaccine. The colour
dot which appears on the label of the vial is a VWM. 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 s likely to have degraded the vaccine beyond an

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

La couleur témoin (le cercle) qui apparait sur 'étiquette du flacon du Vaccin contre le DT est un WM,
fournis par TempTime. Clest un témoin sensible & la température et au temps qui fournit des
informations sur la chaleur accumulée 3 laquelle le flacon a été exposée. Il permet de prévenir
Futilisation quand I'exposition & la chaleur risque d'avoir dégradé le vaccin au-dela de la limite
acceptable

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

L & duVVM est simple. En obs lec , on peut remarquer que la coul
change progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle, alors le
vaccin peut étre utilisé. Dés que la couleur du carré a la méme couleur que celle du cercle ou si elle
estplus foncée que celle du cercle, alors il faut mettre le flacon au rebut.

La i 6n del SV es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambia de forma
progresiva. La vacuna puede utilizarse siempre que el color de ese cuadrado sea mas claro que el
color del anillo. Cuando el color del cuadrado central sea igual o mas oscuro que el color del anillo, el
vial se debera desechar.
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