InterVax Limited

Toronto, Canada

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 1U 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
Volume

Diphtheria Toxoid 6 If/ ml (not less than 8 1U/ ml)
Tetanus Toxoid 20 Iff ml (not less than 80 1U/ ml)
Aluminium hydroxide (AI"™*) not more than 2.5 mg/ ml
Thiomersal not more than 0.1 mg/ ml

DOSE
0.5ml

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 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.
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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 vaccine 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 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;

L] 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.

MANUFACTURED
EXCLUSIVELY FOR: InterVax Ltd.,

625 Cochrane Drive,

Suite 802 MARKHAM, ONTARIO,
CANADA L3R 9R9

Phone: 905/940-8385

Fax: 905/940-8387
BY: BB - NCIPD Ltd.
2013 SOFIA, BULGARIA

InterVax Limited

Toronto, Canada

TETADIF
ADSORBED TETANUS-DIPHTHERIA TOXOID
(Td VACCINE)

(with reduced dose of diphtheria for adults)
AcopoupoBaHnblii 1U(TEPHITHO-CTONOHAYHBII
AHATOKCHH € yMEHbIIEHHBIM COlepKaHHeM QU TepHiiHoro
AHATOKCHHA IJI B3POCJIbIX

OIIMCAHHUE

BakiHa ~ CONEPXKUT  OYMIICHHbIE  JUQPTEPUHHBIT ¥
CTOJNOHSYHBIA AHATOKCHHBI C YMeHbUEeHHbIM codepwcauue,u
nqudTrepuiinoro komonenta. OxHa J1o3a obbemoM B 0.5 mu
HMMeeT aKTUBHOCTb, COCTABISIOMIYIO 4 eIuHHI] JU()TEPUHHBIX
AHATOKCHHOB, COIJIACHO MEKYHAPOJIHOMY CTaHJapTy
mimepennst  equuun,  (ME), u 40 ME cronGHA4YHBIX
AHATOKCHHOB. AHATOKCHHBI aucop6up03anm B aJIIOMUHHUEBOM
TUAPOOKHCOM. B kauectBe KOHCE€pBAaHTa MCHOJB3YETCA
THOMEpCAI. ﬂaHHEUl BAaKIIMHA HCIIOJB3YETCSA I AKTUBHOM
HUMMYHH3AIUH B3POCIIBIX H JICTCﬁ B BO3pacTe 7-MH JIET U
cTaplie IPOTUB JU(TEPUH U CTONOHSIKA.

COCTAB JIO3A

OGbeM 0.5ml

JludrepuiiHplii TOKCOUT 6 Lf/ml (e menee 8 1U/ml)
Cron6ustunbtii Tokconn 20 Lf/ml (ue menee 80 1U/ml)
T'uapooxuck amomunus (Al*™) ne Gonee uem 2.5 mg/ml

Tuomepcan He 6onee uem 0.1 mg/ml

BBEJIEHUE BAKIIMHBI

Ilepen ynotpebieHneM (akoH HEOOXOMMMO BCTPAXHYTh 10
00pa3oBaHUsT OZHOPOAHOI CyCHEH3MH. BakiuHy BBOIUTH
BHYTPHMBINICYHO B IUICHO (BEPXHIOK 4YacTh pPykw). Jlms
KaXIO0il OTACIBHON HHBEKUHH HEOOXOANMO HCIOIb30BATh
CTEPHIIBHBII IIPHUIL K CTEPUITBHYIO HIILY.

KAJIEHJAPb BAKIHMHAIIUA

Baknuna AJIC-m HCTIOJIB3YeTCsI IS TIePBUYHON
MMMYHH3aLMH B Bo3pacte 7-Mu JieT. Haunnas ¢ cemunernero
BO3pAcTa, IETH JOJDKHBI MONTy4uTh JaBe 10361 AJIC-M 1o 0.5
MII C 4eTBIPEXHEJENbHBIM IIE€PEepPLIBOM. TpeTbio 103y
PEeKOMEHIyeTcsl BBOAUThL HE PaHee, YeM uepes3 LIeCTh MecsLeB
rocie aIMHUHICTPHPOBAHHS BTOPOit 103bl. Ee MOXkHO BBOAUTH
OJTHOBPEMEHHO C KOPEBOH BAaKIMHOH, BaKIMHOW MPOTHUB
nonuomuenuta (OI1B u UIIB), BakiuHO# npoTuB remarura B,
BaKIIMHOW TIPOTUB  JKENTOH JIMXOpajKu, a Takke M
OJHOBPEMEHHO C BBEJCHHEM IIPENapaToB BHTaMHHA A
(«AncopbupoBannass AJIC 1 Jerei» mpeJHa3HAauCHa JUIS
JIeTeii B BO3pacTe MIajuie 7-MH JIeT).

Ilo oxoHwanum Kypca nepuuHoi BakumHaimu AKJC wim
AJIC-M, aocopbuposannyio AHC-m 0as 63poCcibix MOMKHO
HCHOJB30BaTh Ui OyCTepHOH BaKIMHALMM B HHTEpBaIe
okoy1o 10 jiet, MUHUMAJIBHBIN TIPOMEKYTOK MEXIY J103aMU He
MPEBBILIAET OAHOTO rojja. BakiMHa MOXKET HaZIe)KHO 3aMEHUTh

MOHOBAJICHTHBIN CTONOHSIYHBINH aHaToKcHH (AC), BKIIOYast U B
neproJ; 6epeMEHHOCTH.

MOBOYHBIE PEAKIIUA

HenponomkutenbHas OOJE3HGHHOCTh M IIOKPAaCHEHHE B
Y4aCTKEC HUHBEKUUU, BO3MOKHOE MOBBIIICHUE TEMIIEPATYPbL
TEJa. BaKLU/lHy MOKHO 0e3omacHo BBOJIUTH npu
GepeMeHHOCTH.

MMPOTUBOIIOKA3AHUS
He BBOomuTe BTOpyro Wi mnocieayrwouryro nosy AJIC-m B
CiIydae TSDKEJIOU peakluy Ha NPeAbLIyIlyIo 103Y.

Hmmynooepuyum

Wupunuposanusix BUY, kak mpu OTCYTCTBHH, TaK M IpH
HAJIMYMH CHMITOMOB MH(EKIHH, CIeIyeT NMMYHH3HPOBATh
BakuuHoW AJIC-M cOracHoO CTaHAAPTHOI cXeme.

XPAHEHHUE

Bakiuny AJIC-M HE0OXOJMMO XPaHUTh B 3alIUIICHHOM OT
CBETAa MECTe, XPAaHUTh M MEPEBO3UThb IIPU TEMIEpaTrype OoT
+2°C pmo +8°C. HE 3AMOPAXHBATDL. OTtkpeIThie
MHOr01030BbIe  (hIakOHBI ~ HEOOXOAMMO  XPaHHUTb  IpH
Temneparype oT +2°C mo +8°C. MHoromno3oBbie (pJIaKOHBI
AJIC-M, U3 KOTOPBIX B TeYeHHE HMMYHHU3aLMOHHOMH CecCHH
ObLIM  M3BATBI  OIHA MJIH HECKOJABKO /103, MOKHO
HCIIOJB30BATH /LISl IOC/IENYIOIMHX CecCHii MMMYHHM3aLHUu
HA NPOTSKeHUH He 0ojiee YeTbIpeX Hele/b NMPH yCIOBHH
CTPOroro coGuIIoaeHHst CJAeAyoumx yciaoBuii (coziacho

PYKO60OCmEY BO3: Hcnonvzosanue OMKPLINBIX
MHO2000308bIX ¢aaxonos ons nocieoyrouux
ummynuzayuonnoix ceccuii. WHO/V&B/00.09):
. CpOK roJTHOCTH HE UCTEK
. BakiMHbl XpaHATCS B HAIEKAIMX YCIOBHSAX
XOJIOI0BOM LIENH
. T"OpJIBIIKO OTKPBITOTO (hIIAKOHA HE MOrpYKaIoch
B BOZLY
. Bce /10361 M3BICKATHCH ACCNITHICCKUM METOLOM
. Wnpukarop Ha BakuuHHOM (iakone (BBM) ne

JIOCTUT KPUTHYECKOTO COCTOSIHHS,yKa3bIBAIOIIETO
Ha HEOOXOJMMOCTh YHMYTOXKEHUS BAKIMHBI (CM.
PHCYHOK)

YIIAKOBKA
Awmnynst 1 no3st u ¢umakonst 10 u 20 1o3.

MPOU3BEJIEHO InterVax Ltd.,
M3KJIOYUTEJIbHO JIJI: 625 Cochrane drive,
Suite 802, MARKHAM, ONTARIO,
CANADA L3R 9R9
Phone: 905/940 — 8385,
Fax: 905/940-8387
oT: BB - NCIPD Ltd.,
2013 CO®US , BOJTAPUS



InterVax

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

Limited
Toronto, Canada

DESCRIPTION

Le vaccin 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 I'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
Anatoxine diphtérique 6 Lf/ ml (au moins 8 Ul/ ml)
Anatoxine tétanique 20 Lf/ ml (au moins 80 UI/ ml)
Hydroxyde d’aluminium (AI***) au maximum 2,5 mg/ ml
Mercurothiolate sodique au maximum 0,1 mg/ ml

0,5 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. Il faut leur administrer deux
doses de 0,5 ml adsorbées (et une dose réduite d’anatoxine
diphtérique pour les adultes) a au moins quatre semaines
d’intervalle. Il est recommandé d’administrer une troisiéme
dose six mois au moins apres la deuxiéme. Td peut étre
administré en méme temps que le vaccin contre la rougeole,
les vaccins contre la polio (OVP et IPV), le vaccin contre
I’hépatite B, les vaccins contre la fievre jaune et des
suppléments de vitamine A. (« Td adsorbé pour les enfants »
est recommandé pour les enfants de moins de sept ans.)

Apres 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
moins un an entre les doses. Il peut remplacer sans aucun

Product Insert for supply through UNICEF

isque le vaccin monovalent TT de I’anatoxine tétanique, méme
pendant la grossesse.

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.

CONTRE-INDICATIONS

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

IMMUNODEFICIENCE

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

. La date d’expiration n’est pas dépassée;

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

. Le capuchon du flacon n’a pas été plongé dans I’eau;

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

. S’il y a lieu, la pastille de controle du vaccin (PCV) n’a
pas atteint le point critique ou le vaccin doit étre jeté
(voir I’encart sur la PCV).

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

FABRIQUE

EXCLUSIVEMENT Intervax Ltd.,

POUR 625 Cochrane Drive,
Bureau 802 MARKHAM (ONTARIO)
CANADA L3R 9R9,
Téléphone : (905) 940-8385
Télécopieur : (905) 940-8387

PAR : BB - NCIPD Ltd

2013 SOFIA, BULGARIE

InterVax Limited
Toronto, Canada

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

COMPOSIGAO DOSE

Volume 0.5ml
Toxoide diftérico 6 Lf/ml (é pelo menos 8 Ul/ml)
Toxdide tetanico 20 Lf/ml (é pelo menos 80 Ul/ml)
Hydréxido de aluminio (AI***) maximo 2.5 mg/ml

Thiomersalo maximo 0.1 mg/ml

ADMINISTRACAO

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

PROGRAMA DE IMUNIZAGAO

A vacina Td pode ser usada como imunizagéo 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 ap6s a segunda dose.
Pode ser dada a0 mesmo tempo em que as vacinas sarampo,
pélio (OPV e IPV), hepatite B e febre amarela e
suplementagdo de vitamina A (“DT adsorvida para criangas” é
recomendada para criangas menores que 7anos).

Apb6s a imunizagdo primaria de vacina DTP ou Td, Td
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 toxdide tetanico (TT),
inclusive durante a gravidez.

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

CONTRA-INDICACOES
Uma segunda ou subseqiente 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 assintomatica como sintomatica devem
ser imunizadas com a vacina Td de acordo com o
programapadrao.

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 sessao de
imunizacao podem ser usados em subsequentes sessoes de
imunizag&o por no maximo 4 semanas, desde que todas as
condi¢des abaixo forem respeitadas (como especificado no
informe da OMS: O uso de frascos multidoses abertos durante
subsequientes sessdes de imunizagdo. OMS/V&B/00.99):

. O prazo de validade ndo tenha passado;

. As vacinas sdo guardadas em condi¢des adequadas de
refrigeracéo;

. frasco da vacina ndo tenha sido coberto com agua;

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

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

APRESENTACAO
A vacina é apresentada em ampollas de 1 dose, frascos de 10
doses e 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

POR
2013

BB - NCIPD Ltd
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InterVax Limited

Toronto, Canada

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 1U 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
Volume

Diphtheria Toxoid 6 If/ ml (not less than 8 1U/ ml)
Tetanus Toxoid 20 Iff ml (not less than 80 1U/ ml)
Aluminium hydroxide (AI"™*) not more than 2.5 mg/ ml
Thiomersal not more than 0.1 mg/ ml

DOSE
0.5ml

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 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.

Product Insert for supply through PAHO

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 vaccine 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 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 (VVVM), 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.

MANUFACTURED
EXCLUSIVELY FOR: InterVax Ltd.,

625 Cochrane Drive,

Suite 802 MARKHAM, ONTARIO,
CANADA L3R 9R9

Phone: 905/940-8385

Fax: 905/940-8387
BY: BB - NCIPD Ltd.
2013 SOFIA, BULGARIA

InterVax Limited

Toronto, Canada

TETADIF
ADSORBED TETANUS-DIPHTHERIA TOXOID
(Td VACCINE)

(with reduced dose of diphtheria for adults)
VACUNA DE TOXOIDES DIFTERICO Y TETANICO
ADSORBIDOS (Td)

(con dosis reducida de toxoide diftérico para adultos)

DESCRIPCION

La vacuna contiene toxoides diftérico y tetanico purificados,
con una dosis reducida del componente antidiftérico. Una
dosis de 0.5 ml tiene una potencia de 4 unidades
internacionales (UI) de toxoide diftérico y 40 Ul de toxoide
tetanico. Los toxoides estan adsorbidos en gel de hidroxido de
aluminio. Se emplea tiomersal como conservante. Esta vacuna
se usa en la inmunizacion activa contra la difteria y el tétanos
en adultos y en nifios a partir de los 7 afios.

COMPOSICION DOSIS

Volumen

Toxoide diftérico

Toxoide tetanico

Hidréxido de aluminio (AI"™**)
Tiomersal

0,5 ml
6 Lf/ml (no menos de 8 Ul/ml)
20 Lf/ml (no menos de 80 Ul/ml
no méas de 2,5 mg/ml
no mas de 0,1 mg/ml

ADMINISTRACION

Agitar el vial antes de usarlo a fin de homogeneizar la
suspension. La vacuna se debe inyectar por via intramuscular
en la parte superior del brazo. Para cada inyecci6n se usaran
una aguja y una jeringa estériles.

CALENDARIO DE VACUNACION

La vacuna Td puede administrarse como inmunizacién
primaria a partir de los 7 afios de edad. Se utilizan dos dosis de
0.5 ml de Td adsorbido con dosis reducida de componente
antidiftérico para adultos con un intervalo minimo de cuatro
semanas. Se recomienda una tercera dosis por o menos seis
meses después de la segunda dosis. Puede administrarse al
mismo tiempo que las vacunas contra el sarampion, la
poliomielitis (OPV o IPV), la hepatitis B o la fiebre amarilla, y
que los suplementos de vitamina A (la "vacuna DT adsorbida
para nifios" se recomienda en nifios menores de 7 afios).
Después de un ciclo de inmunizacion primaria con DTP o Td,
puede utilizarse la Td adsorbida para adultos como refuerzo,
con intervalos aproximados de 10 afios, pero con un lapso
minimo de un afio entre las dosis. Esta vacuna puede
reemplazar de forma segura al toxoide tetanico monovalente
(TT), incluso durante el embarazo.

EFECTOS SECUNDARIOS

Pueden aparecer dolor ligero a la palpacion y eritema en el
punto de inyeccion, y ocasionalmente fiebre. La
administracion de esta vacuna durante el embarazo es segura.

CONTRAINDICACIONES
No se debe volver a administrar la vacuna a una persona que
haya sufrido una reaccion grave tras una dosis anterior.

Inmunodeficiencia

Las personas infectadas por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH), sintomaticas o no, deben inmunizarse con la
vacuna Td segun la pauta habitual.

CONSERVACION

La vacuna Td debe protegerse de la luz y almacenarse y
transportarse a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C. NO
DEBE CONGELARSE.

Una vez abiertos, los viales multidosis deben conservarse a
una temperatura de entre 2 °C y 8 °C. Los viales multidosis
de vacuna Td de los que se haya extraido una o varias dosis
durante una sesién de inmunizacién podran utilizarse en
sesiones ulteriores durante un periodo maximo de cuatro
semanas, siempre y cuando se cumplan todas y cada una de
las siguientes condiciones (descritas en la Declaracién de
politica de la OMS: Uso de viales abiertos de vacuna con
dosis mdaltiples en sesionesde inmunizacién ulteriores.
WHO/V&B/00.09):

. no ha pasado la fecha de caducidad;

. las vacunas estdn almacenadas en condiciones
correctas de cadena de frio;

. el septo del vial de la vacuna no ha estado
sumergido en agua;

. se ha utilizado una técnica aséptica para la
extraccion de todas las dosis; y

. el sensor de control del vial de vacuna (SVV), si
existe, no ha llegado al punto de desechado (véase
la figura).

PRESENTACION
La vacuna se suministra en ampollas de 1 dosis, viales de 10 y
20 dosis.

FABRICADA
EXCLUSIVAMENTE InterVax Ltd.,
PARA: 625 Cochrane Drive,
Suite 802 MARKHAM, ONTARIO
CANADA L3R 9R9
Teléfono: 905/940-8385
Fax:  905/940-8387
POR: BB - NCIPD Ltd.
2013 SOFIA, BULGARIA



InterVax

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

Limited
Toronto, Canada

DESCRIPTION

Le vaccin 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 I'efficacité d’au
moins 4 unités internationales d'anatoxine diphtérique et de 40
Ul d'anatoxine tétanique. Ce vaccin est utilisé pour
I'immunisation active des adultes et des enfants de 7 ans ou
plus contre la diphtérie et le tétanos.

COMPOSITION DOSE

Volume
Anatoxine diphtérique 6 Lf/ ml (au moins 8 Ul/ ml)
Anatoxine tétanique 20 Lf/ ml (au moins 80 UI/ ml)
Hydroxyde d’aluminium (AI***) au maximum 2,5 mg/ ml
Mercurothiolate sodique au maximum 0,1 mg/ ml

0,5 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. Il faut leur administrer deux
doses de 0,5 ml adsorbées (et une dose réduite d’anatoxine
diphtérique pour les adultes) a au moins quatre semaines
d’intervalle. Il est recommandé d’administrer une troisiéme
dose six mois au moins apres la deuxiéme. Td peut étre
administré en méme temps que le vaccin contre la rougeole,
les vaccins contre la polio (OVP et IPV), le vaccin contre
I’hépatite B, les vaccins contre la fievre jaune et des
suppléments de vitamine A. (« Td adsorbé pour les enfants »
est recommandé pour les enfants de moins de sept ans.)

Apres 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
moins un an entre les doses. Il peut remplacer sans aucun

Product Insert for supply through PAHO

risque le vaccin monovalent TT de I’anatoxine tétanique,
méme pendant la grossesse.

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.

CONTRE-INDICATIONS

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

IMMUNODEFICIENCE

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

. La date d’expiration n’est pas dépassée;

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

. Le capuchon du flacon n’a pas été plongé dans I’eau;

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

. S’il y a lieu, la pastille de contrdle du vaccin (PCV) n’a
pas atteint le point critique ou le vaccin doit étre jeté
(voir I’encart sur la PCV).

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

FABRIQUE

EXCLUSIVEMENT InterVax Ld.,

POUR 625 Cochrane Drive,
Bureau 802 MARKHAM (ONTARIO)
CANADA L3R 9R9,
Téléphone : (905) 940-8385
Télécopieur : (905) 940-8387

PAR : BB - NCIPD Ltd

2013 SOFIA, BULGARIE

InterVax Limited
Toronto, Canada

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

COMPOSIGAO DOSE

Volume 0.5ml
Toxoide diftérico 6 Lf/ml (é pelo menos 8 Ul/ml)
Toxdide tetanico 20 Lf/ml (é pelo menos 80 Ul/ml)
Hydréxido de aluminio (AI***) maximo 2.5 mg/ml

Thiomersalo maximo 0.1 mg/ml

ADMINISTRACAO

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

PROGRAMA DE IMUNIZAGAO

A vacina Td pode ser usada como imunizagéo 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 ap6s a segunda dose.
Pode ser dada a0 mesmo tempo em que as vacinas sarampo,
pélio (OPV e IPV), hepatite B e febre amarela e
suplementagdo de vitamina A (“DT adsorvida para criangas” é
recomendada para criangas menores que 7 anos).

Apb6s a imunizagdo primaria de vacina DTP ou Td, Td
adsorvida para adultos pode ser usada como refor¢o 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 toxdide tetanico (TT),
inclusive durante a gravidez.

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

CONTRA-INDICACOES
Uma segunda ou subseqiente 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 assintomatica como sintomatica devem
ser imunizadas com a vacina Td de acordo com o
programapadrao.

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 sessao de
imunizacao podem ser usados em subsequentes sessoes de
imunizag&o 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
subsequientes sessdes de imunizagdo. OMS/V&B/00.99):

. O prazo de validade ndo tenha passado;

. As vacinas sdo guardadas em condi¢des adequadas de
refrigeracéo;

. frasco da vacina néo tenha sido coberto com agua;

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

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

APRESENTAGAO
A vacina é apresentada em ampollas de 1 dose, frascos de 10
doses e 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

POR
2013
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