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TETADIF
ADSORBED TETANUS-DIPHTHERIA TOXOID
(Td) VACCINE
(with reduced dose of diphtheria for adults)

DESCRIPTION

The vaccine contains purified tetanus and diphtheria toxoids,
with a reduced dose of the diphtheria component. One dose of
0.5 ml has a potency of not less than 4 International Units of
diphtheria toxoid, and 40 IU of tetanus toxoid. The toxoids are
adsorbed onto Aluminium hydroxide - gel. Thiomersal is used
as a preservative. This vaccine is used for the active
immunization of adults and children 7 years of age and older
against diphtheria and tetanus.

COMPOSITION DOSE

Volume 0.5ml
Diphtheria Toxoid 6 Lf/ml (not less than 8 IU/ml)

Tetanus Toxoid 20 Lf/'ml (not less than 80 IU/ml)
Aluminium hydroxide (A1) notmore than 2.5 mg/ml
Thiomersal not more than 0.1 mg/ml
ADMINISTRATION

The vaccine should be shaken before use to homogenize the
suspension. [t should be injected intramuscularly in the upper
arm. A sterile syringe and needle should be used for each
injection.

IMMUNIZATION SCHEDULE

Td vaccine may be used as a primary immunization for persons
from 7 years of age. They should receive two doses of 0.5 ml of
adsorbed Td with reduced dose of diphtheria for adults at an
interval of at least four weeks. A third dose is recommended at
least 6 months after the second dose. It may be given at the same
time as measles, polio (OPV and IPV), hepatitis B, and yellow
fever vaccines and vitamin A supplementation ("Adsorbed DT
for children" is recommended for children aged less than 7
years).

After a primary immunization course of either DTP or Td,
adsorbed Td for adults may be used as a booster at intervals of
approximately 10 years, but with a minimum of at least one year
between doses. It can safely replace monovalent tetanus toxoid
(TT) vaccine, including during pregnancy.

SIDE EFFECTS

Some transitional tenderness and redness at the site of the
injection and occasional fever may occur. It is safe to give during
pregnancy.

CONTRAINDICATIONS
A second or subsequent dose of Td should not be given to an
individual who suffers a severe reaction to the previous dose.

Immune deficiency

Individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV),
both asymptomatic and symptomatic, should be immunized with
Td vaceine according to standard schedules.

STORAGE

Td should be protected from light and stored and transported
between +2°C and +8°C.,

IT MUST NOT BE FROZEN.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and
+8°C. Multi-dose vials of Td from which one or more doses of
vaceine have been removed during an immunization session
may be used in subsequent immunization sessions for up to a
maximum of 4 weeks, provided that all of the following
conditions are met (as described in the WHO policy statement:
The use of opened multi dose vials in subsequent immunization
sessions. WHO/V&B/00.09):

The expiry date has not passed;

The vaccines are stored under appropriate cold chain
conditions;

The vaccine vial septum has not been submerged in water;
Aseptic technique has been used to withdraw all doses;

The vaccine vial monitor (VVM), if attached, has not reached
the discard point (see VVM insert).

PRESENTATION
The vaccine comes in ampoules of 1 dose and vials of 10 and 20
doses.
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TETADIF
ADSORBED TETANUS-DIPHTHERIA TOXOID
(Td VACCINE)

(with reduced dose of diphtheria for adults)
Ajcoponposannbtii JudTepHiiHO-CTONOHIIHBIH
AHATOKCHH € YMEHBIICHHBIM COICPKAHHEM
AUPTEPHITHONO AHATOKCHHA V151 B3POC/IBIX

OMHUCAHWE

BaknHHa COAEpKHT OYMIICHHBE MHPTepHHHBIH W
CTONOHSYHBIN AHATOKCHHEI C YMEHbUEHNBIM COOEPHCANUEM
nuirepuiiHoro komnonenta. Opna gosza obsemom B 0.5 M
MMEET AKTHBHOCTb, COCTAB/IMIONYIO 4 enuHuIl U] TepHiiHbIX
AHATOKCHHOB, COTIACHO MEXAYHAPOIHOMY CTaHAapTy
usMmepennsa egunnu (ME), n 40 ME cronbraunex
AHATOKCHHOB. AHATOKCHHEL 81COPOHPOBAHEI B AFOMHHHEBOM
rHApOOKHCOM. B KauecTBe KOHCEPBAHTA HCIHOIL3YeTes
THOMepcal. JlaHHas BaKOHHA HMCMONB3YeTCs UL aKTHBHOMH
HMMYHH3AIHA B3POCHBIX W AeTell B BO3pacte 7-MH JET |
CTAPLIE MPOTHE AMBTEPHH U CTONOHSAKA.

COCTAB J03A
Obeem 0.5ml
JudrepuitHEri TOKCOHT 6 Lfiml (ne menee 8 [U/ml)
CronCHAYHEL TOKCOH/T 20 Lf'ml (se meree 80 1U/ml)
uapookuck anromunms (A7) ne Honee uem 2.5 mg/ml
Tromepcan ne bonee wem 0.1 mg/ml
BBEJEHHE BAKITHHBI

Tlepen ynorpebnenneM Quakod HeoBXOHMMO BCTPAXHYTH 10
obpa3oBaHHds  OJHOPOAHON cycneH3WH. BakiMHY BBOANTE
BHYTPHMBIIIEYHO B IUTEH0 ( BEPXHION 4acTh pykH). Jina kaxnoi
OTAEIBHON HHBEKIIHN HEOOX0IHMO HCIOMB30BATE CTEPHIBHBII
LIHPHILH CTEPHIBHYH HITY.

KAJEHIAPH BAKIIHHAIIHH

Bakumnaa AJJC-M HCIOMB3YETCH IS TTEPBHTHOH HMMYHH3AIHH
B Bo3pacte T-mu Jier. HaunHas ¢ CeMHISTHErO BO3PACTa, JNeTH
JOIKHBL TOXY4HTE aBe A03sl AJIC-M mo 0.5 mn ¢
YeTBIPEXHEIETbHEIM MepephiBoM. TpeThio 03y peKOMEHTyeTCH
BBOJIUTh HE paHee, 4YeM HEPe3 IIECTh MECAUEB Ioche
AJMHHUCTPHPOBAHKA BTOpOH No3kl. Ee MOKHO BBOJMTH
OTHOBPCMCHHO € KOPEBOH BaKIMHOH, BakIMHOH INPOTHR
nonuomuennta (OB n HIIB), paknunoii nporus renaruta B,
BAKIMHOH OPOTHB 3KeNTOH NMXOPAajKH, a TaKKe H
OJHOBPEMEHHO C BBEJCHHEM IpeNaparoB BHTAMHHA A
(«Agcopbuposannas AJIC mns gertefin npeHasHadena ms
netedl B Bospacte mnanme 7-mu net). Tlo okondanum kypea
neppuvHoil Baknuuauumu AKIC wnun AJC-m,
adcopbuposannyio AJC-m 013 e3pocapix MOKHO HCTIONBIORATE
nna GycTepHOH BaKUMHAIIMM B MHTepBane okxomo 10 mer,
MHHHMA/JIbHHH NPOMEKYTOK MEXAY H03aMH He
NPEBBILIAET OAHOIO roja, BakiMHa MOMKET HAUEAKHO 3AMEHNTH

MOHOBANEHTHHIH cTONOHAUHEI aHaTokcHH (AC), BETIOUAA M B
neprHo GepeMEHHOCTH.

MNOBOYHBIE PEAKIIHH

HenpogomkntensHas ©OOIC3HEHHOCTE H MOKPACHCHHE B
YUACTKE HMHBEKIHH, BO3MOKHOE IOBBILICHHE TEMIICPATYpPEI
Tena. Bakuuny MoxHO 0e300acH0 BBOAUTH [1PK DEPEMEHHOCTH.

MPOTHBOIMMOKA3ZAHHS
He BBomHMTE BTOPYIO HITH NOCnegyouyio go3y AJIC-M B cryqae
TSKEII0H PeaKiMH Ha OPEIbLIYLLYIO 103Y.

Hmmynodeduyum

Huduuuposannsix BUY, Kak npH OTCYTCTBHH, TaK W IPH
HAJIM4MH CHMIITOMOB MH(EKUHMH, ClelyeT MMMYHH3MPOBaTh
BakHHoi AJIC-M cornacHo cTaHIapTHOH cxemMe.

XPAHEHHE

Bakmuny AJIC-M HeoOX0MMO XPaHHTE B 3aNIMIIEHHOM OT
CBETA MECTE, XPAHHTE H MEPEBO3HTE IPH TeMIeparype ot +2°C
1o +8°C.

HE 3AMOPAJKHBATD.

OTKpEITEE MHOTO/I030BEIE (IAKOHBI HEODXOIMMO XPAHUTE IIPH
Temmeparype ot +2°C go +8°C. Muoronozosnie aKoHEI
AJIC-M, H3 KOTOPBIX B TeYeHHE HMMYHH3AIHOHHOI ceccHn
OBIIH M3BATHL OJHA HJIH HECKOJLKO 103, MOKHO
HCMOJIL30BATE I NOCTeIYIOUHX cecCHil HMMYHH3ANNHA HA
npoTsAenHn He Golee ueThIpex Hededh NPH YCJIOBHH
cTpororo couioaeHust COeIyIOMHX YCI0BHE (co2iacho
pyrosodemey BO3: Henonssosanue omypuimblx MHOZ000306b1X
dhrakonos Ona nocAeMVIOWUX UMMYHUBAYUOHHBIX CecCuil.
WHO/V&B/00.09):

CpOK rojflHOCTH HE UCTEK;

BakuuHel XpaHarci B HaUIEKAWIMX YCIOBHAX X0J010BO
Leny;

TopaBIIKo OTKPEITOrO (hIakoa e OTPYKanoch B BOAY;
Bee /10361 H3RIEKAHCH ACENTHYECKHM METOIOM;

Hupuxatop Ha BakuuuHoM ¢naxkone (BBM) me mocrur
KPHTHYECKOI0 COCTOAHHA, YKA3bIBAWIIEro Ha
HEODXOMHMMOCTh YHHYTOKEHHS BAKITHHEI (CM. PHCYHOK),

YIAKOBKA
Amnynet 1 10361 1 dnaxonsr 10 1 20 go3.

TMPON3BEIEHO
HIKTIOYHTEILHO JJIA: InterVax Litd.,
625 Cochrane Drive,
Suite 802, MARKHAM,ONTARIO,
CANADA L3R 9R9
Phone: 905/940 — 8385
Fax: 905/940-8387

oT: BB - NCIPD Ltd.,
2013 CO®HA , BOJITAPHA
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TETADIF
VACCIN AUX ANATOXINES TETANIQUE ET
DIPHTERIQUE ADSORBEES (Td)
(avec dose réduite d'anatoxine diphtérique
pour les adultes)
Vaccin diphtérique et tétanique adsorbé de rappel

DESCRIPTION

Le vacein contient des anatoxines diphtérique et tétanique
purifiées et une dose réduite d anatoxine diphtérique. Les
anatoxines sont adsorbées sur un gel d'hydroxyde d’aluminium.
Le mercurothiolate sodique est utilisé comme agent de
conservation. Une dose de 0.5 ml a l'efficacité¢ d'au moins 4
unités internationales d'anatoxine diphtérique et de 40 Ul
d'anatoxine tétanique. Ce vaccin est utilisé pour l'immunisation
active des adultes et des enfants de 7 ans ou plus contre la
diphtérie et le tétanos.

COMPOSITION DOSE
Volume 0.5ml
Anatoxine diphtérique 6 Lf/ml (au moins 8 Ul/ml)
Anatoxine tétanique 20 Lf/ml {au moins 80 UL/ml)

Hydroxyde d'aluminium (AI"")
Mercurothiolate sodique

aumaximum 2.5 mg/ml
aumaximum 0.1 mg/ml

ADMINISTRATION

Avant I'usage, I'ampoule ou le flacon doit étre bien agité dans le
but d'homogénéiser la suspension. Le vaccin est injecté par voie
intramusculaire dans le bras. Pour chaque injection, il faut
utiliser une seringue et une aiguille stérilisées.

CALENDRIER DE VACCINATION

Le vaccin Td peut étre utilisé pour la primo-vaccination chez les
personnes de 7 ans ou plus. T1 faut leur administrer deux doses de
0.5 ml adsorbées (et une dose réduite d'anatoxine diphtérigue
pour les adultes) a au moins quatre semaines d'intervalle. 11 est
recommandé d'administrer une troisiéme dose six mois au moins
aprés la deuxiéme. Td peut &tre administré en méme temps que le
vaccin contre la rougeole, les vaccins contre la polio (OVP et
IPV), le vaccin contre 'hépatite B, les vaccins contre la fiévre
Jaune et des suppléments de vitamine A. (« DT adsorbé pour les
enfants » est recommandé pour les enfants de moins de sept ans.)
Aprés une primo-vaccination avec DTP ou Td, le vaccin Td
adsorbé pour adultes peut étre utilisé en injection de rappel a
environ dix années d'intervalle mais en laissant s'écouler au
maoins un an entre les doses. Il peut remplacer sans aucun risque
le vaccin monovalent TT de l'anatoxine tétanique, méme
pendant la grossesse.

EFFETS SECONDAIRES

Une sensibilité et une rougeur passagéres au site de l'injection et
parfois de la fidgvre peuvent survenir. Il peut étre administré sans
danger pendant la grossesse.

CONTRA-INDICATIONS

11 ne faut pas donner de seconde dose ou de dose subséquente de
Td & une personne qui a souffert d'une réaction grave 4 la dose
précédente.

Immunodéficience

Les personnes infectées par le VIH, symptomatiques ou
asymptomatiques, doivent étre immunisées par le vaccin Td en
fonction d"un calendrier standard.

ENTREPOSAGE

Le vaccin Td doit étre protégé de la lumiére et entreposé et
transporté  une température comprise entre +2°C et +8°C.

NE PAS CONGELER.

Une fois ouverts, les flacons multidoses doivent étre conservés a
une température comprise entre +2°C et +8°C. Les flacons
multidoses de Td dont une ou plusieurs doses ont été
prélevées au cours d'une séance d'immunisation peuvent
étre utilisés lors de séances d'immunisation subséquentes
pendant un maximum de 4 semaines si les conditions
suivantes (décrites dans la politigue de I'OMS sur l'utilisation
des flacons entamés dans les séances de vaccination
subséquentes. WHO/V&B/00.09) sont respectées:

= Ladated’expiration n’est pas dépassée;

* Le vaccin a été conservé dans des conditions appropriées en
maintenant la chaine du froid;

= Lecapuchon du flacon n’a pas été plongé dans ’eau;

Toutes les doses ont été prélevées en appliquant une technique

aseptique;

* S§’il y a liew, la pastille de contréle du vaccin (PCV) n’a pas
atteint le point critique ol le vaccin doit &tre jeté (voir I’encart
surlaPCV).

PRESENTATION
Ampoule d'une seule dose et flacons de 10 et 20 doses.

FABRIQUE

EXCLUSIVEMENT

POUR InterVax Ltd.,
625 Cochrane Drive,
Bureau 802 MARKHAM, ONTARIO,
CANADA L3R 9R9,
Téléphone: 905/ 940-8385
Téléeopieur: 905/ 940-8387

PAR BB-NCIPD Ltd
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TETADIF
ADSORBED TETANUS-DIPHTHERIA TOXOID
(Td) VACCINE
(with reduced dose of diphtheria for adults)
Vacina adsorvida contra difteria e tétano (Td)
(com dose reduzida de difteria para adultos)

DESCRICAO

A vacina contém toxodides diftérico e tetinico purificados, com
uma dose reduzida do componente diftérico. Uma dose de 0.5 ml
tem uma poténcia de ¢ pelo menos 4 Ul (Unidades
Internacionais) de toxoide diftérico, ¢ 40 Ul de toxoide teténico.
Os toxoOides sdo adsorvidos em hydroxido de aluminio.
Thiomersalo ¢ usado como conservante. Esta vacina é usada
para imunizagdo ativa de adultos e criangas de 7 anos de idade e
maiores contra difteria e tétano.

COMPOSICAO DOSE

Volume 0.5ml
Toxéide diftérico 6 Lf/ml (é pelo menos 8 Ul/ml)
Toxodide tetdnico 20 Lf'ml (é pelo menos 80 Ul/ml)
Hydroxido de aluminio (A1) maximo 2.5 mg/ml
Thiomersalo maximo 0.1 mg/ml

ADMINISTRACAO

A vacina deve ser agitada para homogeneizar a suspensiio. Deve
ser injetada pela via intramuscular no brago superior. Deve ser
usada uma agulha estéril e uma seringa estéril para cada injegao.

PROGRAMA DE IMUNIZACAO

A vacina Td pode ser usada como imunizagio primaria para
pessoas de 7 anos de idade. Eles devem receber 2 doses de 0.5 ml
de Td adsorvida com dose reduzida de difteria para adultos num
intervalo de pelo menos quatro semanas. Uma terceira dose é
recomendada pelo menos 6 meses apds a segunda dose. Pode ser
dada ao mesmo tempo em que as vacinas sarampo, polio (OPV e
IPV), hepatite B ¢ febre amarela e suplementagéo de vitamina A
(“DT adsorvida para criangas” é recomendada para criangas
menores que 7 anos).

Apos a imunizagdo primaria de vacina DTP ou Td, T'd adsorvida
para adultos pode ser usada como reforgo num intervalo de
aproximadamente 10 anos, mas com um minimo de pelo menos
um ano entre as doses. Ela pode substituir seguramente a vacina
monovalente toxoide tetdnico (TT), inclusive durante a
gravidez.

REACOES ADVERSAS
Alguma dor e vermelhidao no local da injegio e ocasional febre
podem ocorrer. E seguro dar durante a gravidez.

CONTRA-INDICACOES
Uma segunda ou subseqiiente dose de Td ndo deve ser dada a
uma pessoa que sofre uma reagdo grave para uma dose prévia.

Imunodeficiéncia

As pessoas infectadas com o virus da imunodeficiéncia humana
(HIV), tanto assintomdtica como sintomitica devem ser
imunizadas com a vacina Td de acordo com o programapadrio.

ARMAZENAGEM

A vacina Td deve ser armazenada e transportada entre + 2°C e

+8°C.

NAO DEVE SER CONGELADA.

Depois de abertos, os frascos multidoses devem ser guardados

numa temperatura entre +2°C e +8°C. Os frascos multidoses de

vacina Td dos quais uma ou mais doses da vacina foram

removidas durante uma sessio de imunizacio podem ser
dos em subseqiientes des de imunizacio por no

méximo 4 semanas, desde que todas as condigdes abaixo forem

respeitadas (como especificado no informe da OMS: O uso de

frascos multidoses abertos durante subseqiientes sessoes de

imunizagio, OMS/VE&B/00.99):

= O prazo de validade ndo tenha passado;

= As vacinas sio guardadas em condigdes adequadas de
refrigeracio;

* Frasco da vacinando tenha sido coberto com agua;

= Tenham sido utilizadas técnicas assépticas para retirar todas
as doses;

= Nio tenha passado o ponto de descarte do Monitor do Frasco
de Vacina (MFV), s¢ houver. (Veja a figura).

APRESENTACAO
A vacina é apresentada em ampollas de 1 dose, frascos de 10
dosese 20 doses.

FABRICADA
EXCLUSIVAMENTE
PARA InterVax Ltd.,
625 Cochrane Drive,
Suite 802 MARKHAM, ONTARIO,
CANADA L3R 9R9,
Phone : 905/ 940-8385
Fax: 905/ 940-8387
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