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TETATOX
TT VACCINE
Tetanus vaccine ( adsorbed)

DESCRIPTION

The vaccine contains purified tetanus toxoid. The toxoid is
adsorbed onto Aluminium hydroxide. Thiomersal is used as a
preservative. One dose of 0.5 ml has a potency of at least 40 TU.,

COMPOSITION DOSE
Volume 0.5 ml
Tetanus Toxoid 20Lf/ml (notlessthan 80 IU/ml)
Aluminium hydroxide (A1) not more than 2.5 mg/ ml
Thiomersal notmore than 0.1 mg/ml
ADMINISTRATION

The vaccine should be shaken before use to homogenize
suspension. It should be injected intramuscularly. A sterile
needle and a sterile syringe should be used for each injection.

IMMUNIZATION SCHEDULE

TT immunization for the prevention of tetanus/neonatal tetanus
consists of two primary doses of 0.5 ml given intramuscularly at
least four weeks apart followed by the third dose at least 6
months later, To maintain the immunity of women against
tetanus through the child- bearing period, a total of five doses are
recommended. A fourth dose should be given at least one year
after the third dose, and a fifth dose at least one year after the
fourth dose. TT immunization can be administered safely during
pregnancy even during the first trimester. In previously non-
immunized women, two doses of TT are recommended in
pregnancy, at least 4 weeks apart, the second dose should be
given at least two weeks before childbirth, in order to prevent
maternal and neonatal tetanus.

TT should also be given in situations where a risk of developing
tetanus from any other source exists ( e.g. injures ). At least two
doses with at least one month interval will be required to provide
basic protection in a previously unimmunized person, and
additional booster doses will be required to maintain protection
over time. National immunization schedules will provide more
details.

TT may be given at the same time as BCG, measles, rubella,
mumps, polio (OPV and IPV), hepatitis B, Haemophilus
influenzae type b, and yellow fever vaccines and vitarmn A
supplementation.

SIDE EFFECTS

Rare and mild. Some temporary tenderness and redness at the
site of the injection and occasional fever. It is safe to be given
during pregnancy.

CONTRAINDICATIONS
Asevere reaction to a previous dose of TT.

Tmmune deficiency

Persons infected with human immunodeficiency virus (HIV)
whether asymptomatic or symptomatic, should be immunized
with TT vaccine according to standard schedules.

STORAGE
TT should be stored and transported between +2°C and +8 °C.
ITMUST NOT BE FROZEN.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and
+8°C. Multi-dose vials of TT vaccine from which one or more
doses 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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TETATOX
(TT VACCINE)
Bakuuna AC /CToa0HAYMHBIH AHATOKCHH

OINIUCAHHE

Bakumna cONEpAHT OYHIICHHEIH CTONDHAYHEI aHATOKCHH.
AHATOKCHH aCOPOHPOBAH ATIOMHHHEBBIM THApOoKHcoM. [
KOHCEPBAHTA HCTNONB30BAH THoMepcan. ¥ ogHOMH
BaKuUMHaAbHOH n03¢ 0.5 ml akTHBHOCTHL CTOAOHAYHOIO
Tokcouaa He menee 401U,

COCTAB J03A

Obsem 0.5 ml
CronbusaunkIi TOKCORT 20 Lf/'ml (ne menee 80 IU/ml)
Tuapookucs antomunms (Al™) He Oomee uem 2.5 mg/ml
Tuomepcan ne Gonee uem 0.1 mg/ml

BBE/IEHHE BAKITHHBI

Iepen ynotpeGnenneM dakon HeobXOTHMO BCTPAXHYTE 10
o0pazoBanus 0IHOPOIHON cycneHsud. BakuuHy BBOAMTH
BHYTPHMBIMIEYHO, JInsd KamA0H 0TAeNbHOH MHBEKIHH
HeoBXOMMO HCTIONB30BATE CTCPHITLHBIH HITPHIL H CTEPHITEHY O
LY.

KAJTEHIAPL BAKITTHHAITHHA

Bakuuxa AC, ucnonb3yemas I8 NPEJOTBPALIEHHSA
BO3MOKHOCTH 3apameHHeM cTONDHAKA/HEOHATAIBHOTO
cTONGHAKA, COCTOMT W3 JIBYX MCPBHYHEIX 03 mo 0.5 mm,
KOTOpBIE BBOAATCH BHYTPHMBINIEYHO C MHHHMAIbHBIM
MHTCPBAajloOM B 4YeThpe Hexcam. TpeTha fAosa
AIMHHHCTPHPYETCH KAK MHHHMYM uepe3 6 Mmecanes.
PexoMenayeTcs NMATh 103 BAKUMHBL AN8 NOAAEPKAHHA
MMMYHHTETa UPOTHB CTONOHAKA Y KEHWHH B HEPUO
BepemenHocTH. YeTBepTas 103a BEOANTCA KAK MHHHMYM Yepes
rofi mocae TpeTheil J03bl, 4 MATas BBOAWTCH COOTBETCTBEHHO
4epe3 rog mocie derBeproii mo3sl. AC  MoxHO OesomacHo
BBOJIHTE BO Bpems mepsoro TpuMectpa Gepemennoctn. J{ns
HEBAKIHHHPOBAHHBX paHee OEepEeMEHHBIX HEHIIMH
pexomenayerca ase ao3bl AC ¢ uHTepBanom B 4 HemenH.
Bropy1o 103y Heo0X0AHMO BBOMTE, 110 Kpaiineil mepe, 3a /e
HeJeNn A0 POAOR, 4TOOH NPEAYNPEAHTs BO3MOKHOCTE
3apazkcHHs MaTepH H peGeHKa.

CronGHAuHEI aHATOKCHH HeoOXOMMMO BBOJHTE B CITyUasx
OMACHOCTH PAa3BHTHA CTONOHAKA, MOMYYEHHOTO H3 JPYTHX
HCTOMHMKOB (Hanmpumep, Tpaemel). B Takux cmydasx, s
HEMMMYHH3HPOBAHHEIX PaHES JIHIl PEKOMEH/IYETCH BBE/EHHE
10 KpaiiHeii Mepe IBYX 03 C TepepBIBOM B OIHH Mecall, 4To0k!
obecneqnTE 0a30BYI0 3aIATY 0T cTonOHAKa. [I14 moaaepkaHua
HMMYHHTETa 3THM IHIaM nmoTpefyeTcda BBeJeHHE
JOTIONHATEIBHBIX OycTepHbX 103. Bonee mompobubie meramn
CONEPHAATCA B HALHOHANBHBIX KAICHIAPAX BAKIHHALIMH.
Bakiuny AC MOXKHO BBOAMTH OIHOBPEMEHHO C BAKLIMHAMH:
BIDK, koperoi, MpoTHB KPacHYXH, MPOTHE NAPOTHTA, ITPOTHE
nonHomuenuta (OIIB u WIIB), nporue renarura B, Hib,
NPOTHB KEATOH NHXOPagKH, a TAKXKe H OJHOBPEMEHHO C
BBC/ICHHEM NIPEIIAPATOB BUTAMHHA A.

NOBOYHBIE PEAKITHHA

Penkue u HesHauutensHeie. HesnauutenbHas BpeMEHHax
OoMe3HEeHHOCTE M TOKpPACHEHHWE B y4YacTKe HWHBEKIIHH,
BOIMOMKHO MOBHILIEHHE TeMmeparypsl Tena. Baxkummy AC
MOKHO Be30M1aCH0 BBOJHTE BO BPEMSsl CPEeMEHHOCTIL

NPOTHBONMOKAZAHHA
Taxenad peakins Ha MpeIsAYIYO 103y AC.

Hmmynodeduyum

Hudunuposannsix BUY, kak npu oTCYTCTBHH, TaK H NPH
HAITHHHMH CHMITTOMOB HHOEKIIHH, cleyeT MMMYHHIHPOBATH
BakiHHoiT AC cOrmacHo cTanIapTHOIT cXeme.

XPAHEHHE

Bakuuny AC HeoOX0/MMO XPAHHTH W IEPEBO3UThL IPH
Temmeparype ot +2°C no+8°C.

HE 3AMOPAKHBATE.

OTKpBITbIE MHOTO1030BBIE (IAKOHBI HEODXOIMMO XPAHHTb IPH
Temneparype or +2°C mo +8°C. Muoronosorsie duiakonbl
AC, H3 KOTOPHIX B TeueHHe WMMYHHIAUHOHHOH ceccHH
GLIIH HIBLATHLI 0HA HIH HECKOJIBKO 103, MOKHO
HCNOAB3I0BATE /I8 MOCATYIONIHX ceceHii IMMYHIIaIHT HA
HpOTSKEeHNH He Dodee deTbipex Hedelb NMPH YCIOBHH
cTpororo cofiariaeHHs cueayromux TpeboBanuii (coziacho
pykagodemay BO3: Henomwaosanue omEpulmsix MHOZ0003068bX
braxonos das ROCAEOVIOUUX UMMYHUZQYUOHHBIX CECCU.

WHO/V&B/00.09):

® CpOK rOIHOCTH HE HCTEK;

® BakuMHBI XPaHATCA B HAJICKALIMX YCIOBHAX XOIOJOBOH
LEmH;

o [OpabimKo OTKPRITOrO (UIAKOHA HE TOTPYKalOCh B BOIY;

* Bee 10361 H3IBIEKATHCH ACENTHYECKHM METOA0M;

Huankatop Ha BakuuHHoM ¢nakone (BBM) e poctur
KPHTHYESCKOIo COCTOAHMA, YKA3RIBAKWIIEro Ha
HeoBXOMHMOCTh YHHITOKEHHS BAKIIHHEI (CM. PHCYHOK).

VIAKOBKA
Ammynsi 1 110361 1 frakonst no 10120 go3.

MPOHU3BEJEHO
M3KAHOUYHTEJABHO AJ1A:  InterVax Ltd.,
625 Cochrane Drive,
Suite 802, MARKHAM,ONTARIO,
CANADA L3R 9R9
Phone: 905/940 — B385
Fax: 905/940-8387
oT: BB - NCIPD Ltd.,
2013 CO®HA, BOJITAPHA



Limited
Toronto, Canada

V Inter Vax

TETATOX
TT VACCINE
Vaecin antitétanique adsorbé

DESCRIPTION

Le vaccin contient |'anatoxine tétanique purifiée. L" anatoxine
est adsorbée sur Hydroxyde d"aluminium. Pour conservateur on
utilise Mercurothiolate sodique. La dose vaccinallente
d’anatoxine tétanique correspond & au moins de 40 UL

COMPOSITION DOSE
Volume 0.5ml
Anatoxine tetanique 20 Lf/ ml (non moins de 80 UL/ ml)

aumaximum 2.5 mg/ ml
aumaximum (.1 mg/ml

Hydroxyde d'aluminium (Al )
Mercurothiolate sodique

ADMINISTRATION

Avant 'usage, I'ampoule (le flacon) doit étre bien agitée pour
obtenir d"une suspension homogéne. Le vaccin doit étre injecté
par voil intramusculaire. Pour chague injection, d' utiliser une
stérile seringue et une aiguille stérile.

SCHEME DE VACCINATION

La vaccination de prévention du tétanos (y compris le tetanus
neonatal) comprend deux doses de 0.5 ml chacune administré
par voie intramusculaire & un intervalle de quatre semaines,
suives d'une troisiéme dose, au moins 6 mois plus tard. Pour
assurer I'immunité contre le tetanus chez les femmes en age de
reproduction, 5 doses au total sont recommandées. La quatriéme
dose devra étre administré un an aprés la troisiéme et la
cinquiéme, un an aprés la quatriéme. La vaccination i l'aide de
TT peut étre effectuée sans aucum danger au cours de la
grossesse, meme pendant le premier trimestre. Chez les femmes
sans vaccination préalable, deux doses sont recommandées au
cours de la grossesse, 4 un intervalle d'au moins 4 semaines, la
deuxiéme dose doit étre administrée deux semaines au moins
avant I'accouchement, en vue d'une prophylaxie du tétanos chez
lamere et chez le nouveau-né. TT doit étre aussi utiliser en cas de
risk de tetanus (Iésion traumatique). Au moins deux doses avec
un intervalle d'au moins un mois sont nécessaries pour conférer
une protection de base chez les gens vaccinés, et doses
suplementaires seront nécessaries qui garantiront une protection
along terme. Les calendriers vaccinals nationals peuvent fournir
plus de details.

TT peut étre pratiqué simultanément avec le vaccine BCG, le
vaccins contre la rougeole, la rubéole, la parotite, les vaccins
polio (VPO et IPV), I'hépatite B, Haemophilus influenzae type b,
le vaccin contre la Fiévre jaune et en cas de prise complémentaire
de vitamin A.

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

CONTRE -INDICATIONS
Réactions fortes de sensibilisation aprés une précédente
administration de vaccin TT.

Déficitimmunitaire

Les individes infectes par le virus VIH, manifestant des
symptémes ou asymptomatiques, sont soumis au vaccin TT
suivant le schéme de vaccination établi,

CONSERVATION

Le vacein TT 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
conservés a une température entre +2°C et +8°C. Les flacons
multi-dose de vaccin TT 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 OMS policy statement. the use of opened
multi dose vials in subsequent immunization sessions.
WHO/V&B/00.09):

» | adurée limite d'utilisation n'est pas expirée ;

Levaccina été conservé dans des conditions appropriées au
refrigérateur

Le capuchon du flacon n' a pas été plongé dans I'eau

La technique aseptique a ét¢é observée en prélevant toutes les
doses

La pastille de contrble du vaccin ( PCV ) n'a pas atteint le point
critique montrant que le vaccin n'est pas bon a utiliser (voir
I'instruction).

CONDITIONNEMENT
Ampoulede 1 dose, flacons de 10 doses etde 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

PAR BB-NCIPD Ltd.,
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TETATOX
TT VACCINE
Vacina contra tétano (adsorvada)

DESCRICAO

A vacina tem toxoide tetdnico purificado adsorvida em
hydroxido de aluminio. Thiomersalo é usado como
preservativo, A eficacia da vacina por cada dose unitaria em
humanos é pelo menos 40 Ul para toxoide tetanica.

COMPOSICAO DOSE
Volume 0.5ml
Toxdide tetdnico 20 Lffml (¢ pelo menos de 80 UL/ ml)
Hidroxido de aluminio (Al™) maximo 2.5 mg/ ml
Tiomersalo maximo .1 mg/ ml
APLICACAO

Antes da aplicagiio ¢ preciso agitar bem o vaso até a formagdo de
uma suspensio homogénea. A vacina introduz-se por injecgio
intramuscular. Para cada pessoa o uso de uma seringa estéril,
bem como de uma agulha estéril, é obrigatério.

ADMINISTRACAO

A imunizagdo de profilaxia do tétano (o tétano de recém-
nascidos, inclusive) é constituida por 2 doses de 0.5 ml cada
uma, aplicadas por injecgdio intramuscular com um intervalo de
4 semanas, as 2 doses seguidas por uma 3.* e passados 6 meses
20 menos. A vacina pode aplicar-se sem risco mesmo durante o
periodo de gestagfio. Para que uma imunidade antitétano seja
garantida no caso de mulheres na idade de elas tiverem
capacidade reprodutiva, sdo recomendadas até 5 doses ao todo.
A 4.* dose tem de ser introduzida, expirado um ano depois da 3.7
ea 5. -expirado | ano depois da 4.%, no minimo. A imunizago
por TT pode realizar-se sem risco durante o periodo de gestagdo,
mesmo durante o 1.° trimestre. No caso das mulheres que nio
tém sido imunizadas precedentemente e com a intengio de
realizar uma profilaxia antitétano da parturiente e do recém-
nascido, ¢ reconmendédvel a aplicagiio de 2 doses durante o
periodo de gestagdio, com um intervalo minimal de 4 semanas,
mas a 2." dose devendo aplicar-se num prazo dantes do parto
que nio exceda 2 semanas. TT pode aplicar-se sumultineamente
com a vacina BCG, as vacinas contra sarampo, rubéola,
parotidite, com poliovacinas (OPV e [PV); com vacinas contra
hepatite B, Heamophilus influenzae de tipo b; com a vacina
contra a febre-amarela, e tomando a titulo suplementar
vintamina A.

REACCOESE E EFEIROS SECUNDARIOS

Sdo pouco frequentes e fracos. Podem observar-se uma sensasio
de dor passageira a surgimento de velmelhidio no lugar da
injecgdo, bem comouma subida da temperatura corporal.

CONTRAINDICACOES EADVERTECIAS
Reacgdes de hipersensibilidade, fortemente manisfestadas,
depois de imunizagdo anterior por TT.

Em casos de imunodeficiéncia

Os individuos infectados pelo virus da imunodeficiéncia
(CIDA) com sintomas ou sem a presenca desses, sio vacinadas
pela vacuna TT segundo a esquema de vacinagio estabelecida.

CONSERVACAQ

A vacina TT tem de ser conservada e transportada a uma
temperatura de 2 a 8 graus °C positivos.

NAO CONGELA-LA.

Uma vez abertos os frascos, contendo varias doses, tém de
conservar-se a uma temperatura entre 2 ¢ 8 graus °C positivos.
Os frascos contendo muitas doses da vacina TT, uma ou
mais doses das quais foram sugadas durante a sessio de
vacinacio, podem ser usados nas sessbes de vacinagio
posteriors, antes de expirar 4 semanas, a0 maximo ¢ sé se
correspondam as segui seguintes condigdes (descritas em OMS
policy statement: The use of opened multi dose vials in
subsequent immunization sessions. WHO/V&B/00.09):

que o periodo de validez ndo seja expirado;

que a vacina tenha sido conservada em condi¢des adequadas,
garantindo arealiza¢3o do processo em cadeia frigorifica;

que a tampa do frasco niio tenha sido inudada;

que, no sugar das doses, uma técnica asséptica tenha sido
mantida em relagdo de cada uma;

que o indice Faccine vial monitor (V' VM) nio tenha alcangado
o ponto critico, mostrando a sua impropriedade para con-
sumo (vedea figura).

EMBALAGEM
Ampollas 1 dose, frascos 10 doses e 20 doses.
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