BB-NCIPD Ltd.
Sofia, Bulgaria

TETADIF
DIPHTHERIA AND TETANUS VACCINE
(adsorbed, reduced, antigen(s) content)

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 U 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 Lfiml (not less than 80 IU/ml)
Aluminium hydroxide (AI™) 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. It 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 atthe same
time as measles, polio (OPV and IPV), hepatitis B, and yellow
fever vaccines and vitamin A supplementation ("Adsorbed DT
for children" is ded 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 oceur. 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 i defi y virus (HIV),
both asymptomatic and symptomatic, should be immunized with
Td ine according to standard schedul

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
vaccine have been removed during an immunization session
may be used in subsequent immunization sessions forup to a
maximum of 4 weeks, provided that all of the following
conditions are met (as described in the WHO policy
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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 vials of 10 and 20 doses.
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muym]samm B3POCHBIX M AeTeif B Bo3pacTe 7-MH JNET H
crapie npotae gudrrepii 1 cronGrska.

COCTAB JAO3A
O6beM 0.5ml
Hndrrepuiissii TokcoRT 6 Lf/ml (me meree 8 IU/ml)
CronbHA9HEH TOKCOH] 20Lf'm] (ze mesee 80 IU/ml)
Tunpooxncs amomunns (Al™) He Goneewenm 2.5 mg/ml
Tromepcan He Gomee wem 0.1 mg/ml
BBEJEHHE BAKIIHHEI

Mepea ymorpebnennem duakon HeoGXOAMMO BCTPAXHYTE A0
00pasoBaHud OUHOPOMHOH cycneniud. Bakuupy BBOAHTS
BHYTPHMBIIIEYHO B IUTE40 (BEPXHION 9acTh pykn). Jlna kaknoii
OTAENbHOM HHBEKIHH HEOOXOAUMO HCMOME30BATE CTEPHIBHEH

IIMPHIL H CTEPHABHYIO HITY.

KAJTEHIAPE BAKITHHAITHH

Baxmpma AIIC-M SYETCA LA ep il IMMYHH3ALHH
B Bo3pacTe 7-mu ner. Haunnas ¢ cemMunernero Bo3pacra, JeTH
JOMKHEL TONy4HTE ABe no3s AJIC-m no 0.5 ma ¢
YCTBIPEXHEACABHBIM nepepsinomM. TPeTsio f03y peKOMCHIYCTCA
BBOZHTE HE paHee, 4YEM HEpe3d IIECTE MECHALER NOCHe
aIMHHHCTPHPOBaHHA PBTOPoH nose. Ee MoxHO BBOIMTE
OIHOBPEMEHHO C KOpDEBOil BAKUMHOH, BAKUMHON NpPOTHB
nomomuenuTa (OTTB w HITB), raknuro0ii mpoTHe renatuTa B,
pakuHHOM NpoTHE kentolf NHXopagkH, a TaKke H
ONHOBPEMEHHO ¢ BBC/IGHHEM MpPEMapaToB BHTAMHHE A
(w«AncopOnposannas AJIC pna nerelin npepHasHayeHa Ui
jereii B Boapacre mnamue 7-mu ner). ITo oxomvanMu Kypca
nepeudnolt BaknuHanum AKJAC mam AJC-m,
adcopbuposannyio ALJC-m dan e3pocabix MOKHO HCTIONB30BATE
nns GycrepHoil BakmuHANMM B HMHTEpBame oxono 10 et
MHHHMaNBHE{ NDpPOMEXKYTOK MeXIY INO3AMH He
NpPEBEINAET OIHOTO Tofa. BakmHHa MOKET HANEKHO JAMERATE

JIEHTHEI ¢
nepHoi GepeMEHHOCTH.

anraTokcHH (AC), BRIIOMAd U B

MOBOYHBIE PEAKITHH

Henponommnrenshan Gone Th H TOKpP B
YUaCTKE HHBEKIHH, BOIMOMKHOE MOBLILICHHE TEMIICPATYPEI
Tena. Bakunny MorkHo Ge30nacH0 BEOIHTE IPH GePEMEHHOCTH.

NPOTHBONMOKAIAHWS
He BBOAHTE BTOPYIO HITH MOCHEAYIOMYTo o3y AJIC-M B cmydae
TAHEN0H PeaKIHA Ha PEIELIYITYIO A03Y.

Hmmynodedmmyum

Hnduunpopanneix BHY, kak npH OTCYTCTBHH, TaK M NpH
HANHYHH CHMIOTOMOB HH(EKIHH, CHEAyeT HMMyHHIHPOBATH
paxuuHoi AJIC-M COIMacHo CTAHNAPTHOMH cXeMe.

XPAHEHHE

Bakiuny AJIC-M HeoGXogHMMO XpaHHTE B 3alHINEHHOM OT
CBETa MECTE, XPAHHTB H IEPEBOSHTE NPH TeMieparype ot +2°C
no+8°C.

HE 3AMOPAJKHBATD.

OTKPHITEIC MHOMOI030BbIC (IAKOHB! HEODXOMIMO XPAHHTH IPH
Temneparype or +2°C no +8°C. Muoroao3ossie haakoHsl
AJIC-m, H3 KOTOPLIX B Te4eHHE HMMYHH3ANHOHHOMN ceccHn
GBIIH HIBATEL OAHA HAH HECKOJABKO 103, MOKHO
HCNOABI0BATE VIR MOCTETYHUIHX Ceceii HMMYBN3AIAN HA
npoTEkeHHE He Gojee HeTHIpex HeAETh NPH YCIOBHH
cTpororo cobuioeHns CAeAYIOMEX YCAOBHi (coziacko
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VACCIN AUX ANATOXINES TETAN IQUEET
DIPHTERIQUE ADSORBEES (Td)
(avec dose réduite d'anatoxine diphtérique
pour les adultes)
Vaccin diphtérique et tétanique adsorbé de rappel

DESCRIPTION
Le vaccin contient des anatoxines diphtérique et tét

EFFETS SECONDAIRES

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

CONTRA-INDICATIONS

Il 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

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 UI
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"") aumaximum 2.5 mg/ml
Mercurothiolate sodique aumaximum 0.1 mg/ml
ADMINISTRATION

Avant I"usage, 1'ampoule ou le flacon doit étre bien agité dans le
but d'homogénéiser la suspension. Le vacein est injecté par voie
intramusculaire dans le bras. Pour chaque injection, il faut

utiliser une sering

etune aiguille stérilisé

CALENDRIER DE VACCINATION

Le vaccin Td peut étre utilisé pour la primo-vaccination chez les
personnes de 7 ans ou plus. Il faut leur administrer deux doses de
0.5 ml adsorbées (et une dose réduite d'anatoxine diphtérigue
pour les adultes) 4 au moins quatre semaines d'intervalle. Il est
recommandé d'administrer une troisiéme dose six mois au moins
aprés la deuxiéme. Td peut étre administré en méme temps que le
vaccin contre la rougeole, les vaccins contre la polio (OVP et
IPV), le vacein contre 'hépatite B, les vaccins contre la fidgvre
jaune et des suppléments de vitamine A. (« DT adsorbé pour les
enfants » est dé pour les enfants de moins de septans.)
Aprés une primo-vaccination avec DTP ou Td, le vaccin Td
adsorbé pour adultes peut étre utilisé en injection de rappel &
environ dix années d'intervalle mais en laissant s'écouler au
moins un an entre les doses. 11 peut remplacer sans aucun risque
le vaccin monovalent TT de l'anatoxine tétanique, méme
pendant la grossesse.

asymp iques, doivent étre immunisées par le vaccin Td en
£ el d‘“.. 1 1, iﬂ i i

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 &
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 politique de I'OMS sur l'utilisation
des flacons entamés dans les séances de vaccination
subséquentes. WHO/V&B/00.09) sont respectées:

= Ladate d’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 1’eau;

Toutes les doses ont été prélevées en appliquant une technique
aseptique;

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

PRESENTATION

Flacons de 10 et 20 doses.

FABRIQUE PAR: BE-NCIPD Ltd.
16, Yanko Sakszov Bhvd.
1504 SOFTA, BULGARIA
Phone: +359 2 9446191
Fax: +359 2 9433455
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VACIN ADSORVIDA CONTRADIFTERIA E TETANO (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

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

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

Imunodeficiéncia
As pessoas infectadas com o virus da imunodeficiéncia humana
(HIV), tanto intomdtica como si itica devem ser

tem uma poténcia de é pelo menos 4 UI (Unidad

Internacionais) de toxdide diftérico, e 40 Ul de toxdide tetinico.
0s toxdides sio adsorvidos em hydroxido de aluminio.
Thiomersalo é usado como conservante. Esta vacina & usada

para imunizagdo ativa de adultos e criangas de 7 anos de idade e
maiores contra difteria e tétano.

COMPOSICAOQ DOSE
Volume 0.5 ml

Toxéide diftérico 6 Lffml (€ pelo menos 8 Ul/ml)

Toxbide tetdnico 20 Lf/m] (€ pelo menos 80 Ul/ml)
Hydréxido de aluminio (A1) maximo 2.5 mg/m]
Thiomersalo maximo 0.1 mg/ml
ADMINISTRACAO

Avacina deve ser agitada para homogeneizar a susp Deve
ser injetada pela via intramuscular no brago superior. Deve ser
usada uma agulha estéril e uma seringa estéril para cada injegéio.

PROGRAMA DE IMUNIZAGCAO

A vacina Td pode ser usada como imunizagdo primédria 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 apos a segunda dose. Pode ser
dada ao mesmo tempo em que as vacinas sarampo, polio (OPV e
IPV), hepatite B e febre amarela e suplementagio de vitamina A
(DT adsorvida para criangas™ ¢ recomendada para criangas
menores que 7 anos).

Apds aimunizagdo priméria de vacina DTP ou Td, Td adsorvida
para adultos pode ser usada como refor¢o num intervalo de
aproximadamente 10 anos, mas com um mfnimo de pelo menos
um ano entre as doses. Ela pode substituir seguramente a vacina
monovalente toxéide tetdnico (TT), inclusive durante a
gravidez.

das com a vacina Td de acordo com o programapadriio.

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 sessiio de imunizagio podem ser
dos em 1 de imunizagiio por no

miximo 4 semanas, desde que todas as condigdes abaixo forem

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

frascos multidoses abertos durante subseqiientes sessies de

imunizagio. OMS/V&B/00.99):

h PR =

* O prazo de validade nio tenha d

* As i sdo guardadas em digd dequadas de
refrigeragiio;

+ Frasco da vacina ndo tenha sido coberto com gua;

Tenham sido utilizadas técnicas assépticas para retirar todas

as doses;

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

APRESENTACAOQ
A vacina ¢ apresentada em frascos de 10 dosese 20 doses.

FABRICADA POR: BB-NCIFD Ltd.
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1504 SOFIA, BULGARIA
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