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DIFTET
ADSORBED DT VACCINE FOR
CHILDREN

DESCRIPTION
The vaccine contains purified diphtheria and tetanus toxoids.

The toxoids are adsorbed onto Aluminium hydroxide.
Thiomersal is used as a preservative. The potency of vaccine
components per single human dose is at least 30 IU
(International Units) of potency for diphtheria toxoid and at least
40 IU of potency for tetanus toxoid.

COMPOSITION DOSE
Volume 0.5ml
Diphtheria Toxoid 30 Lf/ml (not less than 60 TU/ml)
Tetanus Toxoid 20 Lf/ml (not less than 80 TU/ml)
Aluminium hydroxide (A1™) not more than 2.5 mg/ml
Thiomersal not more than 0.1 mg/ml
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 adsorbed

vaccine foradults, Td, is recommended.

IMMUNIZATION SCHEDULE
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, Measles, Polio vaccines (OPV and
IPV), Hepatitis B, 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 should be 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 DT 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 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 vials of 10 and 20 doses.
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DIFTET
AJICOPBHPOBAHHASI BAKIIHHA AJIC
IUISA AETEMR

OIMMACAHHUE
BakuuHa COZEPKHT OUYHIMEHHBIE AHGTECPHIHBIE H

CTONOHAYHBIH AHATOKCHHEL. AHATOKCHHEI a/COPGHDOBAHEI B
aMOMAHHEBOM THAPOOKHCOM. B KauecTBe KOHCEpBaHTa
HCIIONB3YETCA THOMEPCAI. AKTHBHOCTH BAKUMHBI Ha OIHY
9eNIOBEUCCKYI0 03y COCTaBIfAeT Kak MHHHMYM 30
mexayHaponusix eamaun (ME) ans audrepuiinoro
aHaTOKCHHA ¥ mo Kpaweil mepe 40 ME mns cronGususOrO

AHATOKCHHA.
COCTAB JO3A
Obbem 0.5 ml

JludyrepuiiHbiii aHATOKCHH 30 Lf/ml (ne menee 60 IU/ml)

CTonGHAIHBIH TOKCOMT 20 Lf/ml (ue menee 80 IU/ml)
Tuapookucs amomuusa (Al™) He Gonee yem 2.5 mg/ml
Tuomepcan ue Gomee uem 0.1 mg/ml

BBEJEHHE BAKIITHHbI

Tlepen ynotpebiennem (uiakoH HeoOXOAHMO BCTPAXHYTH 10
o0pa3oBaHHs OJHOPONHON CyCNEH3WH. BakIWHy BBOTHTH
BHYTPHMBINIEYHO, JIIA KaxaoH OTAeNbHOH HHBEKIHH
HeoGXOIHMO HCTIOMB30BATh CTEPHIbHBIH IIIPHII H CTEPHIBHYIO
urmy. AJIC pexoMeHIyeTcs 1A BaKIHHAILMH JeTeil B BO3pacTe
no 7-mm mer. [JletAaM B BO3pacTe 7-MH IIeT H cTapie
pekoMenayercs ancopbupoBanHas BakuuHa AJC-mMm —
CHenuaibHas BAKIHHA [UTS B3POCIIBIX.

KAJTEHJIAPHh BAKIITHHAITHH

TpH BHYTPHMBIIICYHEIE HHBEKITHH 110 0.5 M ¢ MEHHMaNIEHBIM
HETBIPEXHEACIIBEHBIM HHTEPBAJIOM MEXY N03aMH COCTABIAIOT
MEepPBHYHYIO0 CEPHIO BakuuHanuu neteif. Baknuuy AJIC MoxHO
BBOJINTh ONHOBPEMEHHO C BAaKIMHAMH: KODEBOH, INIPOTHB
monmuomuennta (OIIB u WIIB), mporHe rematuta B, mporne
JKeNTOH JIMXOPAJKH, & TAKKE H OJHOBPEMEHHO C BBEJICHHEM
NpenapaToB BUTAMAHA A.

NOBOYHBIE PEAKITHH
HenponomxuTenshas GoNe3HEHHOCTh M IIOKPAaCHEHHE B

Y49acTKE HHBEKIHH, BO3MOXKHOE IOBBIIEHHE TEMIIEPATYPEI
TEna.

IIPOTHBOIIOKA3AHHUA
Bropyio mnm mobylo nmocnenyomyio mody AJIC He

pPEKOMEH/yeTcsl BBOIMTB JETSAM, MPOSBHBIIMM TSDKENYIO
PEaKIHIO Ha IPEABLIYILYIO 103Y.

Hmmynodegpuyum

Hudummposannsix BHY, xak np oTCYTCTBHH, Tak W MpH
HATHHHAHA CHMOTOMOB HHOEKIHH, CICIYeT HMMYHH3HPOBATH
BaknuHO# AJIC-M COMMACHO CTAHAPTHOM CXeMe.

XPAHEHHE
Baxmmuuy AJIC HeoOXOZMMO XpaHHTE H IEPEBO3HTH OPH

remmeparype ot +2°C o +8°C.
HE 3AMOPAJKHBATbD.
OTKpHITBIE MHOTONO30BEIE (MIaKOHBI HEOOXOTHMO XPaHHTh [IPH

temneparype ot +2°C no +8°C. MuorogoszoBbie (uaKoHbl
AJIC, n3 KOTOPLIX B TedeHHe HMMYHW3AIHOHHOH ceccHH
OplIM HILATHEL OAHA HJIH HECKOJIbKO 103, MOMKHO
HCIOIBL30BATH A1 NOCAEAYIOIIHX ceccHii HMMYHH3AIMH HA
npoTskeHHH He Gosiee 4-X He/le/Ib NPH YCIOBHH CTPOroro
cofuriofenus CAeAYIOUMX YCIoBMH (coznacho pykosodcmey
BO3: Hcnonb3osarue omKpbimblx MHO2000308biX (hraxoHos
0N nocnedyuux UMMYHUIAYUORHBIX Ceccui.
WHO/V&B/00.09):

* CpOKrofiHOCTH HE HCTEK;
BakupHbl XpaHATCA B HAJIEKAILHX YCIOBHAX XOMOIOBOMH

TIeTIH;

TopiBINIKO OTKPHITOTO (hIaKOHA HE MOTPYIKAIOCh B BOLY;

Bce 10351 H3BIEKANCh ACEITHIECKAM METOIOM;

Hugukarop Ha BaknuHHOM (nakoHe (BBM) mHe mocTHr

KPHTHYECKOI0 COCTOAHHA, YKajdblBawOIero Ha

He0oOX0AMMOCTE YHHITOKCHHSA BAKIIHHEI (CM. PHCYHOK).

YIMAKOBKA
dirakossl 1o 101 20 1o3.
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CANADA L3R 9R9
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DIFTET
VACCIN CONTRE LA
DIPHTHERIE et le TETANOS (DT)
(ADSORBE)
Vaccin DT a usage pédiatrique

DESCRIPTION

Le vaccin contient I'anatoxine diphtérique et l'anatoxine
tétanique. L' anatoxines sont adsorbées sur Hydroxyde
d’aluminium. Pour conservateur on utilise Mercurothiolate
sodique. La dose vaccinaleent contient 1'anatoxine diphtérique
non moins de 30 UI (Unités Internationales) et non moins de
40UI pour l'anatoxine tétanique.

COMPOSITION DOSE
Volume 0.5ml
Anatoxine diphtérique 30 Lf/ml (au moins 60 Ul/ml)
Anatoxine tétanique 20 Lf/ml (au moins 80 Ul/ml)
Hydroxyde d'aluminium (AT™) aumaximum 2.5 mg/ml
Mercurothiolate sodique aumaximum (.1 mg/ml
ADMINISTRATION

Avant 1'usage 1'ampoule ou le flacon doit étre bien agité pour
obtenir une suspension homogéne. Pour chaque injection, utilisé
une seringue et une aiguille stérile.

Le vaccin est utilisé en dose de rappel contre la diphtérie et le
tetanus chez les enfants de moins de 7 ans. Le vaccin est injecté
par voie intramusculaire. Chez les enfants de plus de 7 ans et
chez les adultes on utilisé un vaccin spécial adsorbé Td.

SCHEME DE VACCINATION

En primo-vaccination chez les enfants le vaccin DT peut étre
appliqué par trois injections intramusculaire avec un intervalle
de quatre semaines entre les différentes doses.

DT peut étre pratiqué simultanément avec le vaccin contre la
rougeole, les vaccins polio (OPV et IPV), I'hépatite B, le vaccin
contre la Fiévre jaune et en cas de prise complémentaire de
vitaminA.

REACTIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Rares et faibles. On peut observer une douleur transitoire, une
rougeur au point d'injection, ou de la fiévre.

CONTRE-INDICATIONS

Réactions fortes de sensibilisation aprés une précédente
administration de DT vaccin.

Déficit immunitaire
Les individes infectés par le virus VIH symptématique et
asymptdmatique doivent étre immunises par le vaccin DT

suivantun schéme standard.

CONSERVATION

Le vaccin DT est transporté et conservé 4 une température entre
+2°Cet+8°C.

NE PAS CONGELER.

Une fois les flacons multi-dose ont été ouverts, ils doivent étre
conserveés 4 une température entre +2°C et +8°C. Les flacons
multi-dose de vaccin DT dont une ou plusieurs doses ont été
prélevées au cours de la session d'immunisation, ne peuvent
étre utilisés dans les sessions d'immunisation suivantes que
dans le cadre de 4 semaines s'ils remplissent les conditions
suivantes (décrites a WHO policy statement: the use of opened
multi dose vials in subsequent immunization sessions.

WHO/V&B/00.09):

La durée limite d utilisation n’est pas expirée;

Le vaccin a été conservé dans des conditions appropriées au
réfrigérateur;
Le capuchon du flacon n’a pas été plongé dans I’eau;

La technique aseptique a été observée en prélevant toutes les
doses;

La pastille de contréle du vaccin ( PCV ) n’a pas atteint le
point critique montrant que le vaccin n’est pas bon & utiliser
(voir]’ instruction).

CONDITIONNEMENT
Flacons de 10 et 20 doses.

FABRIQUE

EXCLUSIVEMENT

POUR InterVax Lid.,
625 Cochrane Drive,
Bureau 802 MARKHAM, ONTARIO,
CANADA L3R 9R9,
Téléphone: 905/ 940-8385
Télécopieur: 905/ 940-8387
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DIFTET
VACINA ADSORVIDA CONTRA DIFTERIA E

TETANO (DT) PARA CRIANCAS

DESCRICAO
A vacina contém toxdides diftérico e tetdnico purificados. Os

toxdides séo adsorvidos em hydréxido de aluminio. Thiomersalo
¢ usado como conservante. A poténcia dos componentes da
vacina por dose unica humana é de pelo menos 30 UI (Unidades
Internacionais) de poténcia para o toxdide difiérico e de pelo
menos 40 Ul de poténcia para o toxdide tetdnico.

COMPOSICAO DOSE
Volume 0.5 ml
Toxdéide diftérico 30 Lf/ml (é pelo menos 60 Ul/ml)
Toxéide tetdnico 20 Lf/ml (¢ pelo menos 80 Ul/ml)
Hydréxido de aluminio (A1™) maximo 2.5 mg/ml
Thiomersalo maximo 0.1 mg/ml
ADMINISTRACAO

O frasco da vacina deve ser agitado antes do uso para
homogeneizar a suspensdo. Deve ser injetada pela via
intramuscular. Deve ser usada uma agulha estéril e uma seringa
estéril para cada injecio. A vacina DT € recomendada para
criangas abaixo de 7 anos de idade. Para pessoas de 7 anos ou
mais, uma vacina especial adsorvida para adultos, Td, ¢

recomendada.

PROGRAMA DE IMUNIZACAO
Trés injegdes de 0.5 ml, via intramuscular, pelo menos quatro

semanas separadas proporcionam imunizagio primdria para
criangas. A vacina DT pode ser dada ao mesmo tempo em que as
vacinas contra sarampo, polio (OPV e IPV), hepatite B, febre
amarela e suplementagdo de vitamina A,

REACOES ADVERSAS
Alguma dor e vermelhiddo temporéria no local da injegdo e

ocasional febre podem ocorrer.

CONTRA-INDICACOES
Uma segunda ou subseqiiente dose de DT néio deve ser dada a

uma pessoa que sofreu uma reagfo grave para uma dose prévia.
Imunodeficiéncia

As pessoas infectadas com o virus da imunodeficiéncia humana
(HIV), tanto assintomatica como sintomadtica, devem ser

imunizadas com a vacina DT de acordo com o programa-padréo.

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

+8°C.
NAODEVE SER CONGELADA.
Depois de abertos, os frascos multidoses devem ser guardados

numa temperatura entre +2°C e +8°C. Os frascos multidoses de
vacina DT dos quais uma ou mais doses da vacina foram
removidas durante uma sessfio de imunizaciio podem ser
usadas em subseqiientes sessdes de imuniza¢io por no
maximo 4 semanas, desde que todas as condigdes abaixo forem
respeitadas (como especificado no informe da OMS: O uso de
frascos multidoses abertos durante subscqilentes sessdes de
imunizag¢@o. OMS/V&B/00.99):

* Oprazo de validade nfo tenha passado;

* As vacinas sdio guardadas em condigdes adequadas de
refrigeragiio;

O frasco da vacina ndo 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), se houver. (Veja a figura).

APRESENTACAO
A vacina ¢ apresentada em frascos de 10 doses e 20 doses.
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