Garis lipat

Vacina DTP - HB - Hib

Penta biO Combinada e Adsorbed

Portugués

DESCRIGAO

Avacina é um liquido homogéneo contendo toxdides diftérico e tetanico purificados, organismos inativados de coqueluche (pertussis),
e altamente purificadas particulas naoinfecciosas de antigeno de superficie de hepatite B (HBsAg) e o componente Hib é uma
subunidade bacteriana contendo polissacarideo capsular altamente purificado de Haemophilus influenza tipo b (Hib), ndo-infeccioso
quimicamente conjugado com a proteina toxoide tetanico . O HBsAg é produzido pela tecnologia do DNA recombinante em células
levedura (Hansenulla polymorpha) . A vacina é adsorvida em 3 mg/mL Fosfato de aluminio. 0,05 mg/mL timerosal é usado como
conservante . O polissacarideo é derivado da bactéria Hib cultivado em meio quimicamente definido, e subseqiientemente purificado
através de uma série de passos de ultra-filtragao. A poténcia da vacina por dose Uinica humana é de pelo menos 4 Ul para pertussis, 30
Ul para difteria, 60 Ul para tétano (determinado em camundongo) e 10 mcg HBsAg e 10 mcg Hib.

COMPOSICAO Dose Pediatrica
Volume 0,5 mL

Toxdide diftérico 20 Lf (>301U)
Toxoide tetanico 5 Lf (>601U)
Bacterias inactivadas da coqueluche 12 OU (> 41U)
HBsAg 10 mcg

Hib (PRP-TT) 10 mcg

AB* como fosfato de aluminio 0,33 mg
Timerosal 0,025 mg

ADMINISTRACAO

O frasco da vacina liquida deve ser agitado antes de uso para homogenizar a suspensdo. A vacina deve ser injetada pela via
intramuscular. O lado antero-lateral superior da coxa € o local prefaerido para injegdo. Uma injegéo nas nadegas das criangas pode
causar uma lesao no nervo ciatico e ndo é recomendada. Nao deve ser injetada na pele, pois pode aumentar a reagéo local. Uma dose
pediatricaé de 0,5 ml. Deve ser utilizada uma agulha estéril e uma seringa estéril para cada injegao.

PROGRAMA DE IMUNIZAGAO

Avacina DTP-HB NAO deve ser utilizada nos recém-nascidos.

Em paises onde a coqueluche é um perigo particular para criangas jovens, a vacina combinada deve ser iniciada assim que possivel
com a primeira dose dada nas primeiras 6 semanas, e duas doses subseqtientes numintervalo de 4 semanas.

Avacina DTP-HB pode ser dada com seguranga e efetivamente ao mesmo tempo que as vacinas BCG, sarampo, polio (OPV e IPV),
febre amarela e suplementagédo de vitamina A. Se a vacina contra DTP-HB for dada ao mesmo tempo que outras vacinas, ela deve ser
administrada em local separado. N&o deve ser misturada no frasco ou seringa com qualquer outra vacina a menos que esteja
registrada para uso como um produto combinado.

REAGOES ADVERSAS
O tipo e a razdo de reagdes adversas graves nao variam significativamente das reagdes descritas separadamente para as vacinas
DTP-HB.

Para a DTP, as reagdes leves sdo comuns. Algum inchago temporario, dor e vermelhidao no local da injegéo junto com febre ocurrem em
uma grande proporgao de casos. Ocasionalmente reagdes graves de febre alta,irritabilidade e grito se desenvolvem dentro de 24
horas da administrag&o. Episodios hipotonico-hiporresponsivos foram relatados. Convulsoes febris foram relatadas numa taxa de uma
para 12.500 doses administradas. A administragdo de acetaminofeno no periodo de 4-8 horas ap6s a imunizagao diminui a incidéncia
subseqlente de reagdes febris. O estudo nacional de encefalopatia na infancia, no Reino Unido mostrou um pequeno eumento de
encefalopatia aguda (principalmente ataques) seguindo a imunizagédo com DTP. No entanto, seguidas revisdes detalhadas de todos
os estudos disponiveis por alguns gruops, incluindo o Instituto de Medicina dos Estados Unidos, o Comité Assessor de Praticas de
Imunizagao, e associacdes pediatricas da Australia, Canada, Reino Unido e Estados Unidos, concluiram que os dados nao
demonstraram uma relagéo entre DTP e disfugdes cronicas do sistema nervoso em cirangas. Entao nao ha evidéncia cientifica de que
estas reagdes tém conseqliéncias permanentes para as criangas.*

Avacina Hepatite B é muito bem tolerada. Em estudos controlados por placebo, com a excegéo de dor local, eventos relatados como
mialgia e febre transitoria ndo foram mais freqiientes do que no grupo placebo. Relatos de reagdes anafilaticas graves sdo muito raros.
Dados disponiveis ndo indicam uma associagéo causal entre a vacina contra hepatiet B e sindrome de Guillain-Barré, ou desordens
desmielinizantes incluindo esclerose muiltipla, nem ha dados epidemioldgicos para suportar associagao causal entre a vacinagao
contra hepatite B e sindrome da fadiga cronica, artrite, desordens auto-imunes, asthma,sindrome infantil de morte subita, ou diabete.

A vacina Hib € muito bem tolerada. Reagdes localizadas podem ocorrer dentro das 24 horas da vacinagédo, quando os pacientes
podem apresentar dor e sensibilidade no local da injeg&o. Estas reagdes sao geralmente leves e transitorias. Em muitos casos, eles se
resolvem espontaneamente dentro de 2 ou 3 dias e atengdo médica adicional ndo é necessaria. Reagdes sistémicas leves, incluindo
febre, raramente ocorrem apés a administragé@o de vacina contra Hib. Mais reagdes sérias sdo muito raras; uma relagao causal entre
reagoes graves e a vacina nao foi estabelecida.

CONTRA-INDICAGOES

Hipersensibilidade conhecida para algum componente da vacina, ou uma reagdo grave para uma dose anterior da vacina combinada ou
algum destes constituintes € uma contra-indicagdo absoluta para seguintes doses da vacina combinada ou da vacina especifica
conhecida que tenha provocado uma reagao adversa. Ha poucas contra-indicagdes para a primeira dose de DTP — ataques repentinos
ou sinais cerebrais anormais em recémnascidos ou outras anormalidades neurolégicas graves sdo contra-indicagbes para o
componente pertussis. Neste caso, as vacinas ndo devem ser dadas como uma vacina combinada, mas DT deve ser dada em vez de
DTP e a vacina Hepatite B devem ser dadas separadamente. A vacina nao prejudicara pessoas atualmente ou previamente infectadas
com o virus da Hepatite B.

Imunodeficiéncia
As pessoas infectadas com o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), tanto assintomatica como sintomatica, devem ser imunizadas
com a vacina combinada de acordo com o programa-padrao.

ARMAZENAGEM
0Os componentes da vacina combinada deve ser armazenada e transportada a temperatura de entre +20ce +80C.
Avacina DTP-HB-Hib B NAO DEVE SER CONGELADA.

Os frascos multidoses de vacina DTP dos quais uma ou mais doses da vacina foram removidas durante uma sessao deimunizagao podem
ser usados em suebseqiientes sessdes de imunizacao por no maximo 4 semanas, dese que todas as condicoes abaixo forem respeitadas
(como especificado no informe da OMS : politica de frasco de doses multiplas - OMS/IVB/ 14.07):

W Avacina é atualmente pré-qualificado pela OMS;

W Avacina é aprovada para uso por até 28 dias apos a abertura do frasco, conforme determinado pelo OMS;

B Nao passou o prazo de validade da vacina;

m O frasco de vacina tem sido e continuara a ser, armazenado no temperaturas recomendadas de OMS; ou fabricante; Além disso, o
monitor de frasco de vacina, se um estiver montado, € visivel no rotulo da vacina e nao é seu ponto de descarte, e a vacina nao
tenha sido danificada por congelamento.

PRESENTAGCAO
Avacina é apresentada em fracos de 0,5 mL (1 dose), 2,5 mL (5 doses) e 5mL (10 doses).

FIGURA : MONITOR DE FRASCOS DE VACINA (MFV)

0 quadrado interior € mais claro do que o circulo exterior.
/ Se o prazo de validade ainda nao passou,
USE a vacina

Mais tarde, o quadrado interior é ainda mais claro que o circulo exterior,
/ Se o prazo de validade ainda néo passou,
USE a vacina

Ponto de descarte:
x 0 quadrado interior tem a mesma coloragéo que o circulo exterior,
NAO USE a vacina

Além do ponto de descarte:
x O_quadrado interior € mais escuro que o circulo exterior,
NAO USE a vacina

9000

Os Monitores de Frascos de Vacina (MFV), fornecidos por Temp Time, fazem parte do rotulo da vacina DTP-Hepatite B. O ponto
colorido que aparece no rétulo do frasco € um MFV. Este ponto € sensivel ao tempo e a temperatura que da uma indicagao do
calor acumulado ao qual o frasco foi exposto. Isto adverte os usuarios o quanto a exposicao ao calor pode ter degradado a
vacina além do nivel aceitavel.

Ainterpretacao do MFV é muito simples. Focalize o quadrado central. A cor do quadrado mudara progressivamente. Se a cor
deste quadrado é mais clara do que a cor do circulo, a vacina pode ser usada. Se a cor do quadrado central tem a mesma
coloragao que o circulo, ou também uma colora¢ao mais escura do que a cor do circulo, o frasco deve ser descartado.
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AK[AC - Hib BakuuHbI

Pycckui Pentabio KombGuHupoBaHHbIe n agcop6upoBaHHas

ONMUCAHUE

BakumHa npejcTaBaseT co60i 0OAHOPOAHYIO XKMAKOCTb, COAEPIKALLYIO, OYULLEHHbIE AMDTEPUIHDINA M CTONGHAYHBIMA aHATOKCHHDI,
MHAKTMBMPOBAHHbIE KOK/IIOLLA (KOK/IIOLL) OPraHU3MOB, BbICOKOOUMLLEHHBIX, HEMHMEKLIMOHHBIX YaCTHL| MOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa
renatuta B (HBsAg) u Hib-kOMMOHeHT B KayecTBe 6aKTepuasibHbIX BaKUMH NOAPAa3AeNeHMe COAEPXKALLME BbICOKOW CTeneHu
OYMCTKM, He MHDEKLMOHHbIe Haemophilus influenza (Hib) Kancy/bHbIM NoaMcaxapuz, XMMMYECKM KOHBIOTMPOBaHHbIM C GeNKOM
cToNGHsAKa.HBSAg npou3BoaMTCA TexHoMorMM pekomGuHaHTHoi JIHK y apoxkei (Hansenulla polymorpha) knetok.BakumHa
a6cop6upyetcs Ha 3 Mr / mn docdart anomuHma. Tumepocan 0,05 Mr / M, UCNoNb3yeTcs B KayecTBe KoHcepBaHTa.losmcaxapma
nonyyaioT M3 6akTepum Hib, BbIPALEHHOW B XMMMUYECKOW CPefle, M OYMLIEH Yepe3 Cepuio  Y/bTPadubTPALMOHHBIX
np1emoB. [oTeHLMI0 BaKLIMHBI HA OZHY YesI0BEYECKYIO 103y COCTaBAAET Kak MUHUMYM 4 ME Ans Kokowwa, 30 ME Ana andtepuu, 60
ME Ans cToN6GHAKa (onpesenseTca Ha Mblwax) 10 ur HBsAg 1 10 pr Hib.

COCTAB Oetckaa [osa
Ob6bem 0.5 mn
LundTepuitHblii aHaTOKCUH 20 Lf (< 30ME)
CTONGHSAYHBIN @HATOKCUH 5 Lf (> 60ME)
KokntoLHbIi aHTUreH 12 OU(> 4ME)
HBsAg 10 ur

Hib (PRP-TT) 10 pr

Al%*B BUAE docaTa anomuHms 0.33 mr
Twumepocan 0.025mr
BBE/ZIEHME BAKLIMHDI

uakocTb dnakoHa BaKLMHbI 0HA GbiTb NOTPACEH /10 MCMO/Ib30BaTh /1A OAHOPOAHON CyCMeH3uW. BakumHy cieayeT BBOAWTHL
BHYTPUMbILLeYHO. MepeaHe acnekTom beapo ABAAETCA NPeANOYTUTENIbHBIM MECTE MHBEKLMU. MHBEKLMM B AroauLibl pe6eHKa MOXeT
NPUBECTU K TPaBMUPOBaHMIO CEJAaMILIHOMO HEPBa M He peKomeHzyeTcA. OHO He JO/KHO BBOAMTb B KOXY, MOCKOJIbKY 3TO MOXET
NPUBECTU K MECTHOW peakumeld. OamH neamatpuyeckor Aose 0,5 ma. CTepusibHble WNPULbI U CTEPUAbHBIE UMbl OIKHA GbiTb
MCMO/Ib30BaHa A/1A KaX/0M MHBEKLMM.

KANEHAAPb BAKUMHALMK
K: KAcC-ren Hib HE MCNONb30BaThCA ANA POXKAEHUS.

B cTpaHax, rfje kokriola umeeT 0cobyto OnacHoCTb [111s ManeHbKX AeTei, KOMBUHMPOBAHHO BaKLMHbI CrieayeT HaunHaTh Kak MOXHO
CKOpee C NepBoii 103kl JaHHOTO ellle B 6 Heflerb, a ABE NOCNeAyoLLIne A03bl BBOASTCS Ha 4-HeflenbHbIi HTepaann.

KOC-Ten Hib-BakuuHa moxeT BBoauTLCS safelyand achdekTnBHBIM B TO e Bpems kak BLPK, kopu, nonmomuenuta (MMNB unu UMB), a
TaKke BaKLMHbI NPOTUB KENTON NMXOPaaKu 1 BUTaMuHHble aobasku. Ecnn KOC-Ten Hib-BakunHa BBOAWTCS B TO e BpeMs Kak Apyrvie
BaKUWHBI, OHa [IOMXHA NPOBOAUTLCS B OTAENbHOM caiiTe. He cneayet cmelumBaTh BO hniakoHe wnu Wwnpuue ¢ niobbiMn apyrimm
BaKLUMHaMW, ECIM OH NULIEH3MPOBaH AN UCMONb30BaHMA B Ka4ecTBE KOMBMHMPOBAHHOTO NPOAYKTA.

NOBOYHbIE PEAKLMU

Tune 1 y4acToTe TsKENbIX NOBGOYHBIX PeakLmii He OTANYAIOTCA cylliecTBeHHO oT KIC, renaTtuTa 1 peakumii BakunHy Hib on1caHo otaensHo.
[ns KIC, MArkuid MECTHbIE UMW CUCTEMHbIE PeakLMK SBMAITCS 06LiNMM. HeKoTopble BpeMeHHbIE oTekM, 60NesHeHHOCTL U NoKpacHeHne
B MeCTe MHBLEKUMN, BMECTE C NOBbILLIEHMEM TeMNepaTypbl NMPOUCXOANT B 3HAUNTENLHOI YacTu cryyaes. MHoMa cepbesHble peakumm
NoBbILIEHNE TEMNEePaTypbl, Pa3apax1TeNsLHOCTL U KpUYany paspabotaTe B TedeHne 24 4acoB nocre BBeAEHWs. MMNoToHnyeckoe-
hyporesponsive anu3oabl He noctynano. ®eGpunbHbie Cyopor Gbiny [OMNOXEHbI Ha CKOPOCTW 0AMH Ha 12500 [03. AAMUHUCTPaLMS
aueTamuHocbeHa B TO Bpemsi M 4-8 yaca nocre WMMYyHW3aLUMM YMeHblUuaeTcs nocrnefylowmx cryvyaes ebpunbHoi peakuuu.
HauvonansHoe uccnenosaHme AeTckoil sHUedanonatum B CoeanHeHHom KoponescTse nokasanu HeBorblioe noBblilleHne pucka
oCTpoi 3HUedanonatum (B nepsyto odepeab W3bsTUI) nocne BakumHauun AKAC. OpHako fanbHeline noapo6Hble 0630pbl BCex
MMEIOLNXCA UCCNENoBaHMIA, YNACO rpynn, BKrlodas MHCTUTYT CoeanHeHHbIX LLITaToB MeanumHel, KOHCYNETaTUBHBIM KOMUTETOM MO
npakTUKe UMMYHU3aLMN 1 NeaUaTPUYEcKor accoumaumun ABcTpanum, Kanage, CoeauHerHom Koponesctee u CoeanHeHHbIx LiTatax,
3aKMIOYMna, YTO AaHHbIe He MPOJEMOHCTPUPOBana NPUYMHHO-CIEACTBEHHYIO CBS3b MexXay XpoHudeckum KOC u HepBHas cuctema
AncdyHKUNMM y AeTeir. Takim 06pasom, HET Hay4HbIX A0Ka3aTeNbCTB TOro, YTO 3TU PEaKLIUM eCTb Kakne-To NOCTOAHHbIE MOCNeACTBUSA ANs
neren*.

Hib BakunHanepeHocuTcao4eHbnerko. BredeHne 24-x 4acos nocrne BakuMHaLMM BO3MOXHO NPOSBIEHNE NEerko MECTHON peakumn B
BUAe 6ONE3HEHHOCTN yyacTka NHbeKUMU. OBbIYHO BONE3HEHHOCTb He3HauuTenbHa U BbiCTpo npoxoauT. B GomnblUMHCTBE criyyaeB
peakuus ucyesaeT B TeHYeHWe [ByX - TPex [Heil, He Tpebys, TakiM 06Pa3oM, MEAMLIMHCKOTO BHUMaHUS. HesHauuTenbHble oblune
peakuMn opraHu3Ma, BKIOYas MOBbILIEHWE TeMnepaTypbl, HabMoAaTCa peako. YpessbivaiiHo peakn Cryqan TSKenon peakuum.
MpryrHHON CBS3M MeXAay BakLMHOM 1 Gonee cepbe3Hoii peakumei HeyCTaHOBMEHO.

* B Weekly Epidemiological Record, Ne 18, 7 mas 1999 rona. Page 139

NPOTUBOMOKA3AHUA
BakuuHa AK[C - Hib npotuBonokasaHa nuuam, y koTopbix Habnopanace aHadunaktuieckas peakuys Ha npeaplayLUyio 403y Wnu Ha
kakon-nméo COCTaBJ'IﬂIOLLLVIVI BaKUWHY KOMMOHEHT.

HNmmyHodeduyum
WHdrumposaHHbIx BAY, kak npu oTCyTCTBAK, TaK U NPU HANUYMU CUMNTOMOB UHMPEKLIUK, CrIeayeT UMMYHU3UPOBaTL KOMBUHUPOBAHHON
BaKLMHOW COrMacHo CTaHAapTHON CXeme.

XPAHEHUE

KomBu1HMpoBaHHyoBaKLMHYHE0bX0oaMoxXpaHUTbunepeBosuTbnputemMnepatypeot+2°C go +8°C. HEBAMOPAXVBATb.

OTKpPbITbIE MHOrOL030BbIE (hriakoHbl HEOBXOAMMO XpaHUTL Npu TemnepaType ot +2°C fo+8°C. MHoroao3oBble dnakoHsl AC-M, 3
KOTOpbIX B TE4EeHNe IAMMyHMGaLLI/IOHHOﬁI ceccuu Bbinu UsbATbLI 0AHa NN HECKONbKO A03, MOXHO UCMNONb30BaTh ANA NocneayLwmnx
ceccuit VUMMYHU3aUNN Ha NPOTSXXEHUN He Gonee YeTbipex Heaernb Npu ycrnosuu cTpororo COsJ'IIO/JeHIAH cnegyowmx yCJ'IOBI/II;I
(coanacHo pykosodcmey BO3: MonuTuka o ucnonb3oBaHnn MHOrogo3oBbix dnakoHos WHO / IVB / 14.07):

B HacTosiLee Bpems BakLMHa B HACTOsILLee Bpems npekeanuduumposaHa;

BakuuHa ogo6peHa Ans vcnonb3oBaHus Ao 28 AHel nocne OTKpbITUs hnakoHa, kak onpegenunu BOS3;

Hencrek CPOK rogHOCTH BaKUUHbI;

®nakoH ¢ BaKLlI/IHDﬁ XpaHuncs 1 GyﬂeT XpPaHUTLCA B peKoMeHAyemblX Temnepatypax B COOTBETCTBUM C peKoMeHAauusMmun
uarotosuTens u BO3; kpome Toro, MOHUTOP hriakoHa C BaKUMHOW, €CIM OH NPUKPEnieH, TO 4OMKHbIA 6biTb BUANMBINA Ha ynakoske
BaKUMHbI, U HE NpoLLen MUMO TOYKN BblﬁpDCa, N BakuMHa He 6bina nospexaeHa Nnpu samopaxveaHuu.

®OPMA BbINYCKA
BakuuHa nocTynaeT B 0HOZ030BbIX aMnyiax Mam Bo dnakoHax no 0,5 mL (1 403), n2,5mL (5803) n5mL (10 go3)

PUCYHOK. YCTAHOBKA ®JIAKOHA BAKLUWHbI

BHYTpeHHbIi kBapaT cBeTniee BHELLHEro Kpyra.
/ ECnn cpok rogHocTy He UCTeK,
UCNONBb30YUTE BakuuHy.

Co BpeMeHeM BHYTPEHHMI KBaZpaT ocTaeTcs
/ CBeTNee BHELUHEro Kpyra.
Ecnu cpok roaHOCTH He UCTeK,

NCMONb3YMTE BakuuHy.

Kputuueckoe coctosHue:

OKpacKa BHYTPEeHHEro KBagpara MAEHTMYHA LBETY
BHELWHbIM Kpyra.

HE MCMOJ/Ib3YUTE BakumHy.

X

MpeBbllWEeHUEe KPUTUHECKOTO COCTOAHMA:
BHYTpeHHbIt kBaapaT TeMHee BHELHEro Kpyra.
HE UCMOJIb3YUTE BaKuuMHy.

X

MHAMKaTOpbl Ha BaKUMHHbIX (akoHax (BBM) cocTaB/islOT YacTb 3TUKETKM BakumHbl AK/C - Hib noctaBnsemort Temp
Time. L|BeTHOM Kpyr Ha 3TUKeTKe hlakoHa 1 ecTb BBM. YCTPOMCTBO NpeACcTaBAseT CO60M 31EMEHT, YyBCTBUTE/IbHbIN B
BO3AEMCTBUIO TEM/ia BO BPEMEHHOM OTHOLIEHMU. MHAMKATOp MO3BO/AET MOJYUYMTb KyMy/IATUBHOE MoKasaHue Tena,
KOTOPOMy nozBeprancA (flakoH C BaKLUMHOM. MHAMKATOP CAYXMT ANA Npefynpex/eHua KOHEYHOro nosb3oBaTesia
BaKLMHbI O paspyLUeHUM BaKUMHbI 4O HEZOMNYCTUMOrO YPOBHSA B pe3ysibTaTe Ype3MepHO AJMTE/IbHOro npebbiBaHWA B
Tenne.

MokasaHus BBM nerko uHTepnpetupyiotcs. O6paTMTe BHMMaHMe Ha LEHTpasbHbiM KBagpar. Ero okpacka 6aet
NPOrpeccMBHO MEHATLCA CO BpeMeHeM. BaKLHy MOXHO MCMo/Ib30BaTh 0 TeX Mop, Noka BHYTPEHHMI KBagpaT ocTaeTca
cBeT/iee BHelHero Kpyra. Kak To/IbKo BHYTPEHHMIA KBaZpaT COMIbETCA C OKPACKOM BHELIHETO Kpyra MM CTaHeT TeMHee
BHELLHEro Kpyra, BaKLMHY HE0GX0AMMO YHUUTOXMNTb.

e
% ~ JI. Pasteur no. 28 - Bandung 40161 - Indonesia
PO Box 1136, Tel. +62 22 2033755, Fax. +62 22 2041306

biorarma W bofarma.co.d

B Product information B Informagéo sobre o produto B UHcdopmauum o npoaykre
B Informacién acerca del producto B Information concernnant le produit

Pentabio
DTP - HB - Hib VACCINE

VACCINE DTP - HB - Hib
DTP - HB - Hib VACUNA

VACINA DTP - HB - Hib

N H K H K

AKAOC - Hib BAKUUHbI

01/12/15




Garis lipat

DTP-HB-Hib Vaccine
Combined and Adsorbed

English

Pentabio

DESCRIPTION

The vaccine is a homogeneous liquid containing purified diphtheria and tetanus toxoids, inactivated whooping cough (pertussis)
organisms, highly purified, non-infectious particles of hepatitis B surface antigen (HBsAg) and Hib component as a bacterial subunit
vaccine containing highly purified, non-infectious Haemophilus influenzae type b (Hib) capsular polysaccharide chemically
conjugated to a protein of tetanus toxoid. The HBsAg is produced by DNA recombinant technology in yeast (Hansenulla polymorpha)
cells . The vaccine is adsorbed on to 3 mg/mL aluminum phosphate. Thimerosal 0.05 mg/mL is used as a preservative.
The polysaccharide is derived from Hib bacteria grown in chemically defined media, and subsequently purified through a series of
ultrafiltration steps. The potency of the vaccine per single human dose is at least 4 IU for pertussis, 30 IU for diphtheria, 60 IU for
tetanus (determined in mice), 10 mcg HBsAg and 10 mcg Hib.

COMPOSITION Paediatric Dose
Volume 0.5 mL
Diphtheria toxoid 20 Lf (>301U)
Tetanus toxoid 5 Lf (>601U)
Inactivated B. Pertussis 12 OU (> 4I1U)
HBsAg 10 mcg

Hib (PRP -TT) 10  mcg

AL* as aluminum phosphate 0.33 mg
Thimerosal 0.025 mg
ADMINISTRATION

The liquid vaccine vial should be shaken before use to homogenize the suspension. The vaccine should be injected intramuscularly.
The anterolateral aspect of the upper thigh is the preferred site of injection. An injection into a child's buttocks may cause injury to
the sciatic nerve and is not recommended. It must not be injected into the skin as this may give rise to local reaction. One paediatric
dose is 0.5ml. Asterile syringe and sterile needle must be used for each injection.

IMMUNIZATION SCHEDULE
The vaccine should NOT be used for the birth dose.

In countries where pertussis is of particular danger to young infants, the combination vaccine should be started as soon as possible
with the first dose given as early as 6 weeks, and two subsequent doses given at 4-week intervals.

The DTP-HB-Hib vaccine can be given safelyand effectively at the same time as BCG, measles, polio (OPV or IPV), and yellow fever
vaccines and vitamin A supplementation. If DTP-HB-Hib vaccine is given at the same time as other vaccines, it should be
administered at a separate site. It should not be mixed in the vial or syringe with any other vaccine unless it is licensed for use as a
combined product.

SIDE EFFECTS

The type and rate of severe adverse reactions do not differ significantly from the DTP, HB and Hib vaccine reactions described
separately.

For DTP, mild local or systemic reactions are common. Some temporary swelling, tenderness and redness at the site of injection
together with fever occur in a large proportion of cases. Occasionally severe reactions of high fever, irritability and screaming
develop within 24 hours of administration. Hypotonic-hyporesponsive episodes have been reported. Febrile convulsions have been
reported at a rate of one per 12500 doses administered. Administration of acetaminophen at the time and 4-8 hours after
immunization decreases the subsequent incidence of febrile reactions. The national childhood encephalopathy study in the United
Kingdom showed a small increased risk of acute encephalopathy (primarily seizures) following DTP immunization. However
subsequent detailed reviews of all available studies by a number of groups, including the United States Institute of Medicine, the
Advisory Committee on Immunization Practices, and the paediatric associations of Australia, Canada, the United Kingdom and the
United States, concluded that the data did not demonstrate a causal relationship between DTP and chronic nervous system
dysfunction in children. Thus there is no scientific evidence that these reactions have any permanent consequences for the children«

Hepatitis B vaccine is very well tolerated. In placebo-controlled studies, with the exception of local pain, reported events such as
myalgia and transient fever have not been more frequent than in the placebo group. Reports of severe anaphylactic reactions are
very rare. Available data do not indicate a causal association between hepatitis B vaccine and GuillainBarré syndrome, or
demyelinating disorders including multiple sclerosis, nor is there any epidemiological data to support a causal association between
hepatitis B vaccination and chronic fatigue syndrome, arthritis, autoimmune disorders, asthma, sudden infant death syndrome, or
diabetes.

Hib vaccine is very well tolerated. Localized reactions may occur within 24 hours of vaccination, when recipients may experience
pain and tenderness at the injection site. These reactions are generally mild and transient. In most cases, they spontaneously
resolve within two to three days and further medical attention is not required. Mild systemic reactions, including fever, rarely occur
following administration of Hib vaccines. More serious reactions are very rare; a causal relationship between more serious reactions
and the vaccine has not been established.

*In Weekly Epidemiological Record, No. 18, 7 May 1999. Page 139

CONTRAINDICATIONS

Known hypersensitivity to any component of the vaccine, or a severe reaction to a previous dose of the combination vaccine or any of
its constituents is an absolute contraindication to subsequent doses of the combination vaccine or the specific vaccine know to have
provoked an adverse reaction. There are few contraindications to the first dose of DTwP - fits or abnormal cerebral signs in the
newborn period or other serious neurological abnormality are contraindications to the pertussis component. In this case, the
vaccines should not be given as a combination vaccine but DT should be given instead of DTWP and Hep B and Hib vaccines given
separately. The vaccine will not harm individuals currently or previously infected with the hepatitis B virus.

Immune deficiency
Individuals infected with the human immuno-deficiency virus (HIV), both asymptomatic and symptomatic, should be immunized
with combined vaccine according to standard schedules.

STORAGE
The components of the combination vaccine must be stored and transported between +2° C and +8°C.
The DTP-HB-Hib vaccine MUST NOT BE FROZEN.

Multi-dose vials of vaccine from which one or more doses of vaccine have been removed during an immunization session may be used
in subsequent immunization session for up to a maximum of 4 weeks, provided that all of following conditions are met (as described
in the WHO policy statement : Multi-dose Vial Policy (MDVP) WHO/IVB/ 14.07):

The vaccine is currently prequalified by WHO;

The vaccine is approved for use up to 28 days after opening the vial, as determined by WHO;

The expiry date of the vaccine has not passed;

The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO- or manufacturer- recommended temperaturs; furthermore,
the vaccine vial monitor (VVM), if one is attached, is visible on the vaccine label and is not past its discard point, and the
vaccine has not been damaged by freezing.

PRESENTATION
The vaccine comes in vials of 0.5 mL (1 dose), 2.5mL (5 dose) and 5mL (10 dose).

FIG. THE VACCINE VIAL MONITOR

Inner square lighter than outer circle.
If the expiry date has not been passed,
USE the vaccine.

At a later time, inner square still lighter
than outer circle.

If the expiry date has not been passed,
USE the vaccine.

Discard point:
Inner square matches colour of outer circle.
DO NOT use the vaccine.

Beyond the discard point:
Inner square darker than outer circle.
DO NOT use the vaccine.

O -
O -
O -
® -

Vaccine Vial Monitors (VVMs) supplied by TempTime, are part of the label on DTP-HB-Hib vaccine . The colour dot which
appears on the label of the vial is a VVM. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the
cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded
the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM 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 circle, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the central square
is the same colour as the outer circle or of a darker colour as than the outer circle, then the vial should be discarded.
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DESCRIPTION

Le vaccin est un liquide homogene contenant la diphtérie purifiée et [’anatoxine tétanique, organismes coqueluche (pertussis) inactivés
particules hautement purifiées, non-infectieuses de [’antigéne de surface de I'hépatite B (HBsAg) et le composant Hib comme un vaccin
sous-unité bactérienne contenant Haemophilus influenzae de type b (Hib) capsulaire polysaccharide hautement purifiée et non-
infectieuse, chimiquement conjugué a une protéine anatoxines tétaniques.HBsAg est produit par la technologie recombinante dI'ADN dans
la vevure (Hansenulla polymorpha) des cellules. Le vaccin est adsorbé sur 0.3 mg / mL phosphate d'aluminium . 0.05 mg/mL thimerosal est
utilisé comme agent de conservation. Le polysaccharide est dérivé de bactéries cultivées dans un milieu Hib chimiquement définis, et
ensuite purifié par une série d'étapes dultrafiltration. La puissance du vaccin par seule dose humaine est d’au moins 4 Ul pour la coqueluche,
30 Ul pour la diphtérie, le tétanos 60 Ul (déterminée chez la souris) et 10 mcg HBsAg et 10 mcg Hib.

COMPOSITION Enfant Dose
Volume 0.5 mL
Anatoxines Diphtériques 20 Lf (>30Ul)
Anatoxines Tétaniques 5 Lf (>60UI)
Organismes inactifs de Coqueluche 12 OU (> 4Ul)
HBsAg 10 mcg

Hib (PRP-TT) 10 mcg

AL* comme phosphate d'aluminium 0.33 mg
Thimerosal 0.025 mg

ADMINISTRATION

Le flacon de vaccin liquide doit étre agité avant ’utilisation pour homogénéiser la suspension. Le vaccin doit étre injecté par voie
intramusculaire. La face antéro-externe de la cuisse est le site préféré de linjection. Une injection dans les fesses d'un enfant peut
causer des blessures au nerf sciatique et n'est pas recommandée. Il ne doit pas étre injecté dans la peau car cela pourrait provoquer une
réaction locale. Une dose pédiatrique est de 0,5 ml. Une seringue et une aiguille stériles doivent étre utilisées pour chaque injection.

CALENDRIER DE VACCINATION
Le vaccin DTwP-HepB-Hib ne devrait PAS étre utilisé pour la dose a la naissance.

Dans les pays ol la coqueluche constitue un danger particulier pour les nourrissons, le vaccin combiné doit &tre commencé dés que possible
avec la premiére dose administrée dés 6 semaines, et deux doses subséquentes donnée a 4 semaines d'intervalle.

Le vaccin DTwP-HepB-Hib peut étre donné sans danger et efficacement en m administré de maniére efficace safelyand en méme temps que
BCG, la rougeole, la polio (VPO ou VPI), et les vaccins contre la fiévre jaune et de supplément en vitamine A. Si le DTwP-HepB-Hib est
administré a un site distinct. Il ne doit pas étre mélangé dans le flacon ou la seringue avec un autre vaccin s’il n’est pas homologué pour une
utilisation comme produit combiné.

EFFETS SECONDAIRES

Le type et le taux de réactions indésirables graves ne different pas significativement de la DTwP, les réactions du vaccin HépB et Hib étant
décrites séparément. Pour le DTWP, les réactions légéres locales ou systémiques sont communes. Certains gonflements temporaires, une
tendresse et une rougeur au site d’injection avec la fiévre se produisent dans une grande proportion des cas. Det temps en temps des
réactions graves de fievre élevée, de Uirritabilité et des cris se développent dans les 24 heures suivant I’administration. Les cas
d’hypotonic-hyporéactivité ont été signalés. Les convulsions fébriles ont été rapportées a un taux de un pour 12500 doses administrées.
L’administration de ’acétaminophéne a |’époque et 4-8 heures aprés la vaccination diminue ’incidence ultérieure des réactions fébriles.
L’étude nationale de ’encéphalopathie infantile au Royaume-Uni a montré une légére augmentation du risque d’encéphalopathie aigué
(principalement crises d’épilepsie) apres la vacination de DTwP. Cependant les examens ultérieurs détaillés de toutes les études disponibles
par un certain nombre de groupes, y compris I’ Institut de Médecine des Etats-Unis, le Comité Consultatif sur les Pratiques de Vaccination, et
les associations pédiatriques de ’Australie, du Canada, du Royaume-Uni et des Etats- Unis, ont conclu que les données n’ont pas démontré
un lien de causalité entre le DTwP et le dysfonctionnement chronique du systéme n nerveux chez les enfants. Ainsi, il n’existe aucune preuve
scientifique que ces réactions ont toutes conséquences permanentes pour les enfants. Le vaccine hépatite B est trés bien toléré. Dans les
études controlées par placebo, a l’exception de la douleur locale, des événements rapportés tels que des myalgies et fiévre passagére n’ont
pas été plus fréquents que dans le groupe de placebo. Les rapports de réactions anaphylactiques graves sont tres rares. Les données
disponibles n’indiquent pas une association causale entre le vaccine hépatite B et le syndrome de Guillain-Barré, une maladie
démyélinisante y inclus la sclérose en plaques (multiple sclerosis), ni y’a-t-il des données épidémiologiques a [’appui d’une association
causale entre la vaccination de [’hépatite B et le syndrome de fatique chronique, arthrite, maladie auto-immune, asthme, mort subite du
nourrisson, ou le diabéte.

pourraient avoir de la douleur et la tendresse sur le site d’injection. Ces réactions sont généralement bénignes et passageres. Dans la
plupart des cas, elles disparaitront dans deux a trois jours et le suivi médical n’est pas nécessaire. Des réactions générales bénignes, y
compris la fiévre, se produisent rarement aprés |’administration de vaccins contre le Hib. Les réactions plus graves sont trés rares; une
relation causale entre les réactions plus graves et le vaccin n’a pas été établie.

CONTRE-INDICATIONS

Une hypersensibilité connue a tout compousant du vaccin, ou une réaction sévére a une précédente dose du vaccin combiné ou un de ses
constituants est une contre-indication absolue aux doses subséquentes du vaccin combiné ou le vaccin spécifique connu a avoir provoqué
une réaction indésirable. Il y a quelques contre-indications a la premiére dose de DTwP-une crise ou des signes cérébraux anormaux pendant
la période de nouveau-neé ou des autres anomalies neurologiques graves sont les contre-indications a la composante de coqueluche. Dans
ce cas, les vaccins ne doivent pas étre donnés comme un vaccin combiné, mais DT devrait étre donnée a la place du DTwP et les vaccins Hep B
et Hib étant donnés séparément. Le vaccin ne nuira pas a des personnes étant actuellement ou précédemment infectées par le virus de
"hépatite B.

Immunodéficience
Les personnes infectées par le virus d’immunodéficience humaine (VIH), a la fois asymptomatique et symptomatique, doivent étre
vaccinées avec le vaccin combiné conformément aux horaires standards.

STOCKAGE
Les composants du vaccin combiné doit étre stockés et transportés dans la température entre +2° C et +8°C.
Le vaccin DTwP-HEP B- Hib NE DOIT PAS ETRE CONGELE.

Les flacons multi doses de vaccins a partir de laquelle une ou plusieurs doses de vaccin ont été enlevés au cours d’une séance de
vaccination peuvent étre utilisés dans des sessions ultérieures de vaccination pour un maximum de 4 semaines, a condition que toutes les
conditions suivantes soient remplies (comme prévues dans la d”eclaration de politique générale de [’OMS: de la politique relative aux
flacons multidoses WHO/1VB/ 14.07)

= Levaccine est actuellement préqualifié par ’OMS;

= Son utilisation jusqu’a 28 jours aprés ’ouverture du flacon est homologuée, conformément a ce qui a été déterminé par l’OMS;

= Ledate de péremption du vaccin n’est pas dépassée;

= Le flacon de vaccin a été et continuera d’étre conservé aux températures recommandées par |’OMS ou le fabricant ; de plus, la pastille de
contréle du vaccin, s’il en est muni, est visible sur [’etiquette du vaccin et n’a pas dépassé le point limite d’utilisation, et le vaccin n’a
pas été endommagé par le gel.

PRESENTATION
Le vaccin se présenté en flacons de dose unique ou en flacons de 0,5 mL( 1 dose), de 2,5 mL (5 doses) et 5 mL (10 doses).

FIG. LA PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN

Le carré intérieur est plus clair que le cercle extérieur.
Si la date d'expiration n'a pas été passée,
UTILISER LE VACCIN.

v

A un moment ultérieur, le carré intérieur demeure plus clair
the le cercle extérieur.

Si la date d'expiration n'a pas été passée,

UTILISER LE VACCIN.

v

Point de reject:
x Le carré intérieur a la méme couleur que le cercle extérieur.
NE PAS UTILISER LE VACCIN.

Au-dela du point de reject:

x La couleur du carré intérieur est plus sombre que celle
de cercle extérieur.
NE PAS UTILISER LE VACCIN.

La pastille de contréle du vaccin (PCV) fait partie de letiquette sur l’étiquette du flacon du DTP-HB-Hib est un VVM, fourni
par TempTime. Le point de couleur qui apparait sur I’étiquette du flacon est une PCV. C'est un point du temps sensible a la
température qui fournit une indication de la chaleur cumulative a laquelle le flacon a été exposé. Il avertit [’ utilisateur final
lorsque U’exposition a la chaleur est susceptible d’avoir dégradé le vaccin au dela d’un niveau acceptable. L'interprétation de
laPCV est facile. Concentrez-vous sur le carré centre. Sa couleur va changer progressivement. Tant que la couleur de ce carré
est plus légere que la couleur de l’anneau, puis le vaccin peut étre utilisé. Dés que la couleur du carré central est la méme que
celle du cercle extérieur ou plus foncée, puis le flacon doit étre jeté.
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DESCRIPCION

La vacuna consiste en un liquido homogéneo que contiene los toxoides diftérico y tetanico purificados, microorganismos causantes de la
tos ferina (pertussis) inactivados, particulas muy purificadas no infecciosas del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg),
y un componente Hib basado en una subunidad bacteriana consistente en un polisacarido capsular de Haemophilus influenzae de tipo b
muy purificado y no infeccioso, conjugado quimicamente con una proteina toxoide tetanico . El antigeno HBsAg se produce mediante
técnicas de recombinacion del ADN en células de levadura (Hansenulla polymorpha). La vacuna esté adsorbida en 3 mg / mL fosfato de
aluminio. 0,05 mg / mL de timerosal es usado como conservante . El polisacarido se obtiene a partir de cepas de H. influenzae de tipo b
cultivadas en medios quimicamente definidos y se purifica luego mediante una series de etapas de ultrafiltracion. La potencia de una
sola dosis de la vacuna para el hombre es como minimo de 4 unidades internacionales (Ul) para el componente antitosferinico, 30 Ul para
el antidiftérico, 60 Ul para el antitetanico (determinada en ratones), 10 mcg HBsAgy 10 mcg Hib.

COMPOSICION Dose Pediatrica
Volumen 0,5 mL
Toxoide diftérico 20 Lf(>30Ul)
Toxoide tetanico 5 Lf(>60Ul)
Antigeno tosferinico 12 uo(>4ul)
HBsAg 10 mcg

Hib (PRP - TT) 10 mcg

AL* como fosfato de aluminio 0,33 mg
Timerosal 0,025 mg

ADMINISTRACION

Agitar el vial con el liquido antes de usarlo a fin de homogeneizar la suspension. La vacuna debe inyectarse por via intramuscular,
preferiblemente en la cara anterolateral de la parte superior del muslo. En los nifios, no se recomienda la inyeccion en la nalga, pues se
puede lesionar el nervio ciatico. No debe inyectarse en la piel, ya que puede provocar una reaccion local. El volumen de una dosis
pediatrica es de 0,5 ml. Para cada inyeccion se usaran una aguja y una jeringa estériles

CALENDARIO DE VACUNACION

Lavacuna NO debe utilizarse para la dosis de nacimiento .

En los paises donde la tos ferina representa un serio peligro para los lactantes de corta edad, la inmunizacion con la vacuna combinada
debe iniciarse lo antes posible, con una primera dosis ya a las 6 semanas de edad, y dos dosis posteriores administradas con 4 semanas de
intervalo.

La vacuna DTwP-HepB-Hib puede administrarse de forma segura y eficaz al mismo tiempo que las vacunas contra la tuberculosis (BCG), el
sarampion, la poliomielitis (OPV o IPV) o la fiebre amarilla y que los suplementos de vitamina A. Cuando se use simultaneamente con
otras vacunas, la vacuna DTwP-HepB-Hib se administrara en otro punto distinto. La vacuna no debe mezclarse en el vial ni en la jeringa
con ninguna otra vacuna, a menos que se haya autorizado su uso como producto combinado.

EFECTOS SECUNDARIOS

Eltipoy frecuencia de las reacciones adversas graves no difieren de forma significativa de las reacciones descritas por separado para las
vacunas DTwP, HepB y Hib. Con la DTwP son frecuentes las reacciones leves locales o sistémicas. En una gran proporcion de los casos
aparecen de forma temporal tumefaccion, dolorimiento y eritema en el punto de inyeccion, junto con fiebre. Ocasionalmente se dan
reacciones graves con fiebre alta, irritabilidad y gritos en las primeras 24 horas después de la administracion. Se han notificado
episodios de hipotonia e hiporreactividad. Se han descrito también convulsiones febriles, a razén de un caso por cada 12 500 dosis. La
administracion de paracetamol en el momento de la inmunizacion y entre 4 y 8 horas después disminuye la incidencia de reacciones
febriles. El estudio sobre la encefalopatia infantil realizado en el Reino Unido revelé un ligero aumento del riesgo de encefalopatia
aguda (en particular de convulsiones) después de la inmunizacion con DTP. Sin embargo, posteriormente, analisis exhaustivos de todos
los estudios disponibles llevados a cabo por numerosos grupos, incluidos el Instituto de Medicina de los Estados Unidos, el Comité
Consultivo sobre Practicas de Inmunizacion y las asociaciones de pediatria de Australia, el Canada, el Reino Unido y los Estados Unidos
llegaron a la conclusion de que los datos no respaldan la existencia de una relacion causal entre la vacuna DTwP 'y la disfuncion cronica
del sistema nervioso en los nifos. Por consiguiente, no hay pruebas cientificas de que esos episodios de hipotonia e hiporreactividad o
las convulsiones febriles tengan repercusiones permanentes en los nifios*.

La vacuna contra la hepatitis B es muy bien tolerada. En estudios controlados mediante placebo, con excepcion del dolor local, los casos
de mialgia y fiebre transitoria no han sido mas frecuentes que en el grupo placebo. Muy rara vez se han dado reacciones anafilacticas
graves. Los datos disponibles no permiten establecer una relacion de causalidad entre la vacuna contra la hepatitis B y el sindrome de
GuillainBarré o trastornos desmielinizantes como la esclerosis multiple; tampoco existen datos epidemioldgicos que avalen una
relacion causal entre la vacunacion contra la hepatitis B y el sindrome de fatiga crénica, la artritis, los trastornos autoinmunitarios, el
asma, el sindrome de muerte sibita del lactante o la diabetes.

La vacuna anti-Hib es muy bien tolerada. En las primeras 24 horas tras la vacunacion pueden darse reacciones localizadas, como dolor e
hipersensibilidad en el punto de inyeccion. Estas reacciones suelen ser leves y transitorias, y en la mayoria de los casos remiten
espontaneamente en dos o tres dias sin necesidad de atencion médica adicional. En raras ocasiones se dan reacciones sistémicas leves,
fiebre incluida, después de administrar la vacuna anti-Hib. Son muy raras las reacciones mas graves, y no se ha establecido una relacion
causal entre esas reacciones mas graves y la vacuna.

CONTRAINDICACIONES

Un antecedente conocido de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la vacuna o una reaccion grave a una dosis anterior
de la combinacién vacunal o a alguno de sus componentes constituyen contraindicaciones absolutas de la administracion de nuevas
dosis de la combinacion vacunal o de la vacuna especifica que provocd la reaccion adversa. Existen pocas contraindicaciones a la
primera dosis de DTwP: las convulsiones o los signos cerebrales anormales durante el periodo neonatal u otras anomalias neurolégicas
graves son contraindicaciones para el uso del componente antitosferinico. En este caso, las vacunas no deben administrarse en forma
de combinacion vacunal; se administrara la vacuna DT en lugar de DTWP, y la vacunas contra Hep-B y Hib por separado. La vacuna no es
perjudicial para las personas ya infectadas por el virus de la hepatitis B.

Inmunodeficiencia
Las personas infectadas por el VIH (virus de la inmunodeficiencia humana), sintomaticas o no, deben ser inmunizadas con la vacuna
combinada segun las pautas habituales.

CONSERVACION
La vacuna debe conservarse y y transportarse a una temperatura de entre +2°Cy +8°C. La vacuna DTP-HB-Hib NO DEBE CONGELARSE.
Una vez abiertos, los viales multidosis deben conservarse a una temperatura de entre + 2°Cy + 8°C.

Los viales multidosis de los que se haya extraido una o varias dosis durante una sesion de inmunizacion podran utilizarse en
i ulteriores d te un periodo de cuatro siempre y cuando se cumplan todas y cada una de las siguientes
condiciones (descritas en la Declaracion de politica de la OMS : politica de viales multidosis OMS/1VB/ 14.07):

La vacuna actualmente esta precalificada por OMS;

La vacuna esta aprobada para uso has 28 dias después de la apertura del vial, como determinado por OMS;

No hasa pasado la fecha de caducidad de la vacuna;

El vial de la vacuna ha sido y seguira siendo, almacenados en temperaturas recomiendas de OMS ; o fabricante ; ademas, el monitor
de vial de vacuna, si uno se fija, es visible en la etiqueta de la vacuna y no mas alla de su punto de descarte, y la vacuna no haya
sufrido dafios por congelacion.

PRESENTACION
La vacuna se suministra en viales de 0,5 mL (1 dose), de 2,5 mL (5 dosis) y 5 mL (10 dosis).

FIG.SENSOR DE CONTROL DE LA VACUNA

v

El color del cuadrado interno es mas
claro que el color del circulo externo.
USE la vacuna cuando no ha pasado la
fecha de caducidad.

Mas tarde, el cuadrado interno sigue
siendo mas claro que el circulo externo.
USE la vacuna cuando no ha pasado la
fecha de caducidad

v

Punto de eliminivacién:

x El color del cuadrado interno se confunde con el
el color del circulo externo.
NO USE la vacuna.

Después del punto de eliminacion:

x El color del cuadrado interno es mas
intenso que el color del circulo externo.
NO USE la vacuna

Los sensores de control de los viales de vacuna (SVV) forman parte de la etiqueta de la vacuna DTP-HB-Hib, suministrada por
TempTime. El circulo de color que aparece en la etiqueta del vial es un SVV. Este punto es sensible al tiempo y a la temperatura y ofrece
una indicacion del calor acumulado a que ha sido expuesto el vial. Advierte al usuario final cuando la exposicion térmica puede haber
degradado la vacuna mas alla de lo tolerable.

La interpretacion del SVV es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambia de forma progresiva. La vacuna puede utilizarse
siempre que el color de ese cuadrado sea mas claro que el color del anillo. Cuando el color del cuadrado central sea igual o mas oscuro
que el color del anillo, el vial se debera desechar.
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