HepeKﬂaa YKPaIiHCHKOK MOBOKO, aBTEHTHYHICTE
AKOIO MiITBEp/KEHa YIIOBHOB&KEHHM
npejcTaBHukoM  3asBaMka (Hewait B.C.),
inpopMaltii 1Ipo  3aCTOCYBAHHS  JHKAPCHKOTO
3aco0y,  3aTBEp/LKEHOI  BIIMOBiHO 710
HOPMATHBHHX BUMOI" pekoMen10Banux BOO3

JU®TET
(1T BAKITIHA)

Mo peectpaniiinoro nocsiggenHs

Ne YA/ 187X R /2L for

sin 2L 05 HoxZ

BAKIIUHA JIJISA TPOOLIAKTUKHA MO TEPIH TA IIPABLISE

(ancopOoBana)
JJIs1 JITEW
OITnUC

Bakuuna MicTuTh ounieni qudrepiiianit Ta npaBLeBHii aHATOKCHEH. AHATOKCHHH azcopboBasi
Ha AIOMIHIIO TiAPOKCH/I. SIK KOHCEPBAHT BHKOPHCTOBYCTHES TiomMepcat. AKTHBHICTh BaKITHHK
Ha Oy JHOJICBKY 103y cKianae He Mexiue 30 MO (MiXHApOIHAX OHHHIb) 1715 AU TepiiHoTo
aHatokcuny Ta ne Menue 40 MO juist npaBIeBOro aHaTOKCHHY.

CKUIA L

JO3A

0O6’em
Hudrepiiinuit anatoxkcun

IIpaBuesnit anatokcun

AmoMinio rigpokenn (A7)
Tiomepcan

BBEJAEHHS BAKIITMHUA

0,5 mn

30 GproKyIIOIOYHX OIHHHIL/MIT

(e menme 60 MO/muir)

20 hIOKYTHO0UHX OIHHHALL/MIT

(e mene 80 MO/mi)
He OlbIe 2,5 Mr/mi
He OutbIe 0,1 Mr/mi

Ilepen BUKOpHCTaHHSM (IAKOH 3 BAKIIMHOI HEOOXIiZHO 30GOBTATH 10 YTBOPEHHS OJHOPIIHOT
cycnensii. Bakuwny rrogutH BHYTpimmBOM's3080. Jl18 KOKHOT oxpemol iH'ekuil HeOOXITHO
BUKOPHCTOBYBATH CTEPUILHUH IIPUL i cTepuibHY ronky. JIIT BakuuHa peKOMEHIYEThCS LIS
BaKUMHALIT JiTel Bikom 10 7-mMu (cemm) pokiB. OcoGam Bikom 7 (ciM) pokiB i1 crapiue
PEKOMEHJIY€ThCS CrielianbHa ancopboBana BakuHa Juls fopociux Td (Thn).

KAJIEH/IAP BAKIIMHAIIIT

Tpu BHYTPILIHEOM 3081 K €KITiT 110 0,5 M1 3 MiHIMATEHEM YOTHPHTHKHEBHM IHTEPBAJIOM MiK
A03aMH  CKIIaZAIOTh NEPBHHHY Cepilo BakuuHanii miteif. JI[1 BakimMHy MOXHA BBOIMTH
OHOYACHO 3 BAKIIMHAME JUTst NPO(UIAKTHKH KOPY, MOTIOMI€TITY (KUBUMM Ta iHAKTHBOBAHHMY ),
renatuty B, :OBTOT TMXOMaHKH Ta OJIHOYACHO 3 BITAMIHOM A.

MOBIYHI PEAKIIT
Herpupana XBopoOnuBicThb i TOYCpBOHIHHS B AiAAHIU iH'eKUil, MOMIMBE IiJIBUIICHHS
TEeMIIEPaTypH TiJa.
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IMNPOTUITIOKA3AHHSA
Jpyry abo Oyjae-sxyv HacTymHy o3y JlII BakuwHm He PeKOMEHTYETHCSl BBOJUTH JITAM, siKi
MPOSIBUITN BAXKKY PEAKIIO HA MONEepeaHIO 103Y.

Imynooegpivum
Ocobu, indikosani Bipycom imynoaedinuty momunn (BLUI), OescumnromMHo 1 cuMOTOMaTHIHO,
noBHHHI OyTH iMyHI30BaHi /{11 BAKIIHHOIO BIANOBIHO [0 CTAHJAAPTHHX CXEM.

3bEPII'AHHA

JII Bakuuny neobximno 30epiratu i TpaHcnopTyBaTu npu tremmeparypi Bix +2 °C mo +8 °C.
HE 3AMOPOXKYBATH.

Binkputi 6arato1o3081 (iakoau HeoOXinHO 30epirati npu teMneparypi Bia +2 °C no +8 °C.
Bararoozosi guaxonn Il Bakuunm, 3 AKHX mix yac cecii iMMyHizanii Buiy4eHi oHa abo
ACKLIBKA 103, MOKYTh OYTH BHKOPHCTAHI B HACTYNHHX cecifiX iMyHi3amii nporsirom He
Oinibe 4-X THXRHIB 32 YMOBH CYBOPOI'0 JOTPHMAHHS HACTYITHHX YMOB (K onucaHo B 3as6i

wooo noaimuxu BOO3: Bukopucmanus eiokpumux 6azamooo306ux (IaKonie 0 HACMYNHUX
iMyHizayiunux cecitt. WHO/V&B/00.09):

m TepMiH NpUAATHOCTI HEe 3aKIHYUBCS

® Baxuwnn 30epiraroThes B HaJISKHUX YMOBaX XOJIOIOBOTO JTAHITIOTA;

m [[Iniika BiAKpHTOrO BIIaKOHY HE 3aHYPIOBAIACH Y BOLY;

® Yci 1031 BHIIyYanucs aceNTHYHAM METOO0M;

® [ngukarop cramy duiakony 3 BakupnHow (IC®), sximo HasBHUI, He DOCAT KPHTHYHOIO
MOMEHTY, KM BKa3ye Ha HenpHAaTHICTh BakuuHH (AuB. ICD iHCTpyKIIiIO).

YIHAKOBKA
Mnakonn o 10 1 20 nos.

BUPOBJIEHO: Bb-HIIIA JTta.
byn. Auko Caku3zosa, 26
CODIA 1504, BOJITAPIA
Ten.: +359 2 9446191 .
Qakc: +359 2 9433455
05.2018
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Inaukarop crany ¢paakony 3 Bakuunoio (ICD)

HE BUKOPUCTOBYBATH

Koaip kBaapary Kq.lip KBa/JpaTy Kuuip KBAAPATY

CBiTAiWMii, Hix KOaIp e cniBnanac 3 TeMHiumi, Hi

30BHIIIHBOTO KOJIA o Lol KOAbOpoM Kouip
30BHILIHBLOIO JOBHIIIHLOIO
KoJa Ko.12

Kosip euyTpitineoro ksaapara ICOH
CrOYATKY MA€ CBITNILWA BIATIHOK,
HI3K 30BHIWHE K00, OjIHAK 3

qacom 1/ abo nia BNAMBOM Tenna ioro
KOJP MOYHHAE TEMHILIATH.

SR TIABKH BAKUHHA A0CHIIA a0 Nepesnimaa
MOMEHT HENPHAATHOCTL, KONIP BHY TPILUHBLOIO
KBA/IPATA C1a€ TAKHM ke abo TeEMHIIMM 3a KoJlip
30BHILIHBOIO KOJA.

[Ipoindopmyiite cBoro xKepiBHMKA

. Haxonuuenuii 3 4acom TenjioBHii BILUTUE >

Inaukarop crany duakony (ICD) — e nakneiika, ska MicTHTb TEMJIOUYTAUBHI MaTepial, 1o HAHOCHTLCS
Ha (A1akoH / amnyy 3 BaKUMHOIO U1 PEECTPALil KyMyISTHBHOIO TEMI0BOro BIUIHBY 3 IUIHHOM 4acy.
Konbopose Touka, sika 3'ssnserbes Ha Hakneiiui ICD B KBAPATHOMY €IeMEHTI — LIe TOYKA Yy TIAMBOCTI
MOKAa3HWKA TEMIIEPATypa-4ac, AKa BKa3ye Ha aKyMy./1bOBaHE TENJO, BIUIMBY AKOIO [i/ulaBaBes (UiakoH.
BoHa € nonepemxeHHsM Ul KIHUEBOrO CrOMKMBada Mpo T€, WO BMJMB Tenia, AMOBIPHO, 3HW3UB
BJIACTHBOCTI BAKUMHH HHXKYE MPUHHATHOTO PiBHA.

Iurepnperysatn nokasanwus ICO nerko. 3ocepeabTech Ha UeHTpanbHOMY KBazpati. Horo KoJ1ip
MOCTYMOBO 3MiHIOEThCSA. BakiiiHy MOskHa BHKOPUCTOBYBATH 10 THX Mip, NOKK KOJIp KBa/apara CBiT/ilmii
3a KOJp KoJa. Sk TifbKK KONip LEeHTPanbHOro KBapara CTae TakuM Ke, K i KoJip KoJia, abo npuiimae
Ginbl TeMHMHA BINTIHOK, TO JaHKii duiakon / ammyny ciin YTHJTI3YBaTH.

IHCTpYKUif 115 MEHYHOIO 32CTOCYBAHHS JTIKAPCLKOTO 32C06Y,
| 3aTBEPLKCHA 3T1/IHO 3 HOPMATHBHIMHU Bvoravu BOO3
- Homep sepcii: WHO VVM Leaflet 01

 Mara: 01.2020

Bupoouuk:

BB-HLITTT JITa.

Byn. Sluko Cakusosa, 26
1504 Codisa, Bonrapis

{ Ten.: +359 2 9446191
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BB-NCIPD Ltd,

Sofia, Bulgaria

DIFTET
DIPHTHERIA AND TETANUS VACCINE
(adsorbed)
VACUNA DT ADSORBIDA PARA
NINOS

DESCRIPCION
La vacuna contiene toxoides difiérico y tetinico purificados.

Los toxoides estin adsorbidos en hidréxido de aluminio. Se
emplea tiomersal como conservante. La potencia de una sola
dosis de la vacuna para el hombre es como minimo de 30
unidades internacionales (UI) para el toxoide diftérico y 40 Ul

para el toxoide teténico.

COMPOSICION DOSIS
Volumen 0.5 ml
Toxoide diftérico 30 Lf/ml (no menos de 60 UL/ml)
Toxoide tetdnico 20 L&ml (no menos de 80 Ul/ml)
Hidréxido de aluminio (A1) nomas de 2.5 mg/ml
Tiomersal nomas de 0.1 mg/ml
ADMINISTRACION

Agitar el vial antes de usarlo a fin de homogeneizar la
suspension. La vacuna se debe inyectar por via intramuscular.
Para cada inyeccién se usardn una aguja y una jeringa estériles.
La vacuna DT se recomienda para los 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 las vacunas contra el sarampién, 1a poliomielitis
(OPV o IPV), 1a hepatitis B o la fiebre amarilla, y 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 administrar la DT 2 un nifio que haya sufrido

una reaccién grave tras una dosis anterior.

Inmunodeficiencia
Las personas infectadas por el VIH (virus de la

inmunodeficiencia humana), sintomdticas o no, deben ser
inmunizadas conla vacuna DT segiin las pautas habituales.

CONSERVACION
La vacuna DT debe conservarse y transportarse a una

temperaturade entre 2 °Cy 8 °C.
NO DEBE CONGELARSE.
Una vez abiertos, los viales multidosis deben conservarse a una

temperatura de entre 2 °C y 8 °C. Los viales multidosis de DT
de los que se haya extraido una o varias dosis durante una
sesién de inmunizacién pedrdn utilizarse en sesiones
ulteriores durante un perfodo méiximo de cuatro semanas,
siempre y cuando se cumplan todas y cada una de las siguientes
condiciones (descritas en la Declaracién de politica de la OMS:
Uso de viales abiertos de vacuna con dosis miltiples en sesiones
de inmunizacién ulteriores. WHO/V&B/00.09):

* Noha pasado la fecha de caducidad;

= Las vacunas estin almacenadas en condiciones correctas de
cadena de frio;

* Elsepto del vial de la vacuna no ha estado sumergido en agua;

Se ha utilizado una técnica aséptica para la extraccién de

todas las dosis; y
= Elsensor de control del vial de vacuna (SVV), si existe, no ha
llegado al punto de desechado (véase la figura).

PRESENTACION
La vacuna se suministra en viales de 10 y 20 dosis.

FABRICADA POR: BB-NCIPD Ltd.
26, Yanko Sakazov Blvd.
1504 SOFIA, BULGARIA
Phone: +3592 9446191
Fax: 43592 9433955 - °
05.2018
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Vaccine Vial Monitors (VVM)

DONOT USt

A A

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

Once a vaccine has reached or exceeded
the discard point, the colour of the inner
squars will ba the sama colour or darkar
than the outer circle.

The color of the inner square of the VWM
starts with a shade that is lighter than the
outer cirdde and continues to darken with
time and/or exposure to heal.

Inform your supervisor

k. ' y

VVM is a label containing a heat- sensitive material which is placed on 2 vaccine vial/ ampoule to register cumulative heat
exposure over time. The colour dot appears on the VWM label in square element is a time - temperature sensitive dot that
provides an indication of the cumulative heat to which the vial has been exposed. It wams the end user when exposure
to heat is likely to have degraded the vacdne beyond an acceptable level.

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

Pastille de Contréle du Vaccin (PCV)

HE PAS UTILISER

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

Au début, 1a couleur du camé intérieur de
I3 PCV est d'une teinte plus claire que celle
du cercle extérieur. Avec e temps et/ou
Texposition 3 la chaleur, elie sassombrit.

Une fois Gu'un vaccin atteint ou dépasse le
point de rejet, le carré intérieur prend la
méme couleur o devient plus sombre que
le cercle extérieur.

POINT DE REJET

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

\ J/

La PCV est une étiquette contenant un matériel thermosensible, apposée sur le flacon/ I'ampoule du vaccin et qui
enregistre les expositions thermiques cumulées dans le temps. Le point de couleur en forme de caré sur l'étiquette de
la PCV est sensible 2 la température et au temps et foumit une indication sur I'exposition excessive du flacon 4 la chaleur.
Il avertit I'utilisateur final lorsque I'exposition  la chaleur a éventuellement altéré le vaccin au-dela d'un niveau
acceptable.

Linterprétation de la PCV est simple. Se concentrer sur le carré au centre. Sa couleur va changer progressivement. Tant
quela couleur de ce carré est plus daire que la couleur du cerde, le vaccin peut étre utilisé. Dés que la couleur du carré au
centre du cerde extérieur est de la méme couleur que celle du cerde extérieur ou d'une couleur plus foncée, le flacon/
I'ampoule doit étre jeté/ jetée.

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

NO USAR

A
El cuadrado es El cuadrado El cuadrado
mas claro que el es del es mas obscuro
circulo exterior mismo que el circulo
color que el exterior
circulo exterior

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

B color del cusdrado intedor del MUV
empieza con un tono més daro que e circuio BTN
exterior y continua obscurenci

pasa del tiempo y/o La exposicion al calor

Informe a su supervisor.

Exposicion acumulada al calor con el tiempo. %

\: J

MVV es una etiqueta que contiene un material sensible al calor, que se coloca sabre el vial/ la ampolla de Ia vacuna para
registrar la exposicion acumulada al calor con el tiempo. H punto de color aparece en la etiqueta MV en el recuadro es
un punto sensible al tiempo-temperatura que indica el calor acumulado al que el vial ha estado expuesto. Advierte al
usuario final cuando es posible que la exposicion al calor haya degradado la vacuna mds allé de un nivel aceptable.

La interpretacion del MVV es sencilla. Enfoque el recuadro central. Su color cambiaré progresivamente. Siempre que el
coler de este recuadro sea mas daro que el color del circulo, la vacuna puede usarse. Cuando el color del recuadro central
s da] misma color, n de un colar mds oscure, aue el drculo el vial/ Ta ara'la debe desecharse.




~ Monitor de Frasco de Vacina.'(_MFV)

AR UTILE

A A

0O quadrado é
mais escuro
que o circulo
exterior

A cor do
quadrado
& igual

a cor do
circulo exterior
A cor do quadrado interior do MFV comeca Uma ver que a vacina atinja ou exceda o
com um tom mais claro que o circulo exterior PUNT[I {IE DESCAR'E ponto de eliminagio, a cor do quadrado
€ continua a escurECer com o tempo e/ou interior serd da mesma cor ou mais escur
€om a exposicio a0 calor, que o clrcudo exterior.

O quadrado é
mais claro que o
circulo exterior

informe o seu supervisor

Exposicao cumulative ao calor ac longo do tempo J

N

0 MFV é um rétulo que contém um material sensivel ao calor, disposto no frasco/ ampolla da vacina para registrar a
exposigao ao calor acumulada ao longo do tempo. 0 ponto de cor exibido no rétulo MFV no elemento quadrado é um
ponto sensivel 4 tempo-temperatura que formece uma indicagdo do calor acumulado durante a exposicao do frasco. Hle
adverte o usudrio final quando a exposi¢ao ao calor provavelmente degradou a vacina acdma de um nivel aceitivel.
Ainterpretagio do MFV € simples. Cancentre-se no quadrado central. Sua cor mudard progressivamente. Enquanto a cor
deste quadrado for mais dara que a cor do anel, a vacina poderd ser usada. Assim que a cor do quadrado central ficar da
mesma cor do anel ou ficar mais escura que a dele, o frasco/ ampolla deverd ser descartado.

Nnaukatop KoHtponsa Bakuunel (MKB)

HENOMb3OBATD HE HCNOMb30BATD

A A

A
Keagpar ceetnee, Mem Uset Ksagpar remuee,
BHEWHWA KPYT ¥Banparta MEM BHEWHHA
cosnagaer c Kpyr
useTom

BHEWHEro Kpyra

User swyTpesssero  weagpata  MKB
HIMIANHO  mmeeT  Gonee  cReTAbE
OTTEHOK HEM BHELINMA KEYT.

Oamako co Bperenen winnu npn
BOINEACTEMM TENAA ero yseT Gyaer
TemneTs.

KoK TOMKD Baiina AOCTIAD Wik NPeSbiOU)
TOMKY  OThsiibl, UBET ByTDENMErD KBAADSTA
GYOET THowM ME KK W TEMMES oM UBET
SHEHIHETD KpYTA.

COoOBWMTE BAWEMY PYKOROOWTOMO

Haxonnexnoe co BpeMeHeV TENNOBOC BCIZEHCTEME

T z

Hhnukarop Koutpona Bakuymkbi (MKB) - 310 Waknefika, KoTopas BKMOYZeT TeMUIONYBCTBHTENbHBIA MaTepian,
HIHOCHM3A Ha GNakoH/ amMnyny ¢ BaKuKHOR ANA Toro, YTobbi MOXHO Bbino perynupoBars Tennosoe Bo2neAcTEHE C
Teyetiem Bpemey. LIBeTHan Touka, koTopas NoABAAETCH Ha Hakneiike HKB B KB3JIpaTHOM anemeHTe - 310 ToYKa
YYBCTBHTE/ILHOCTH NOKA3ATENA TEMNEPATYPA-BPeMA, KOTOPAA YK23LIBIET HA aKKYMYNUPOBAHHOE Terno, B03eACTEHI0
Kotoporo 6bu1 nopsepxen ¢nakoH. OHa ABNAETCA MPEYNPEX/eHHeM 1A KOHEYHOTO NONb30BATERs 0 TOM, 4TO
BO3JJeACTEMeE Tenna, BEPOATHO, (HH3KUNO CBOWCTBA BaKLMHBI HHXE NPHEMEMOTO YPOBHA.

MoaTb, yro Takoe HKB, npocto. MocMoTpHTe Ha WeHTpanbHbIA keaapar. Ero LBET NOCTENEHHO MeHAeTa. Bakumuy
MOXHO MTONb30BaTh A0 Tex NOP, NOKa LBET KBA/ipaTa (BETNIEe LBETA KonblLa. KaK TONbKO UBT UeHTpanbHoro
KBA[1paTa CTAHOBHTCA TaKHM Xe, KaK H UBET KOMbLA WIK NPUHKMAET Bonee TEMHbIA OTTEHOK, TO faHHbIA GnaKow/
amnyny ciefyet ebiGpocHTS.
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