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1. INTRODUCAO

Passara a fazer parte dos imunobiologicos disponiveis
na rede publica a Vacina Combinada contra Difteria,
Tétano, Coqueluche e Haemophilus influenzae tipo b
(DTP + Hib), que consiste na combinacéo de dois produtos:

@ a vacina polissacaridica contra Haemophilusinfluenzae
tipo b (Hib) conjugada com toxdide tetanico (liéfilo), produ-
Zida pelo laboratério Biomanguinhos/FIOCRUZ;

@® avacina contra difteria, tétano e coqueluche (liquida),
produzida pelo laboratério Butantan e envasada por
Biomanguinhos/FIOCRUZ.

A exemplo de outras combinages semelhantes (Tetract-
Hiba, Tetramuned), os estudos realizados com este produto
néo indicam alteracéo na imunogenicidade dos componentes
DTP e Hib como também n&o houve aumento da ocorréncia
de eventos adversos (informacdes CGPNI/CENEPI/FUNASA/
MS).

Obs: para facilitar a identificac8o passaremos a denominar este
produto como vacina TETRAVALENTE

2. COMPOSICAO

Cada dose da vacina reconstituida ( 0,5 ml) contém:

@ \/acina conjugada contra Haemophilusinfluenzaetipo b
(Hib): 10 ug do polissacarideo capsular poliribosil-ribitol
fosfato purificado (PRP) do Haemophilusinfluenzaetipo b
(Hib) conjugado a aproximadamente 30 mg de toxdide
tetanico.

Excipiente: Lactose

® Vacina Triplice (DTP): Toxoide diftérico suficiente para a
inducéo de 2 Ul (Unidades internacionais) de antitoxina em
cobaia; toxdide teténico suficiente para a inducéo de 2 Ul de
antitoxina em cobaia e vacina pertussis (coqueluche) eguiva-
lente a 4 Ul de dose individual humana.
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Excipientes: hidroxido de aluminio, timerosal e solucéo
fisioldgica tamponada (ph 6,4).

3. APRESENTACAO

A vacina Tetravalente é apresentada em caixas
identificadas como VACINA COMBINADA CONTRA DTP
e Hib contendo um blister acondicionando 10 frascos
do componente Hib liofilizado e outro blister
acondicionando 10 frascos do componente DTP (forma
liquida).

Os frascos possuem a identificagcdo componente Hib
(tampa e coloracéo laranja) e componente DTP (tampa
metélica). Cada frasco apresenta 5 doses.

O numero do lote, data de fabricacéo e data da validade
estao registrados NA CAIXA do imunobiolégico. O prazo de
validade deve ser rigorosamente respeitado.

4. RECONSTITUICAO

Para reconstituicdo da vacina, juntar lentamente com
auxilio de uma seringa e agulha estéreis, o contetdo do
frasco-ampola (2,5 ml) da vacina DTP ao frasco do liéfilo da
vacina Hib. A vacina DTP sera utilizada como diluente da
vacina Hib. Apo6s a reconstituicdo, o produto podera ser
utilizado por 5 (cinco) dias desde que conservado sob
temperatura adequada e ndo haja contaminacao.

Os frascos com os componentes Hib e DTP poderéo ser
utilizados somente com a reconstituicdo indicada
anteriormente. N&o deverdo ser utilizados em separado. Nao
utilizar outro tipo de diluente.



5. CONSERVACAO

A vacina Tetravalente devera ser conservada sob
refrigeracéo, a temperatura de +2°C a +8°C.

6. VIA DE ADMINISTRACAO E DOSE

A administracdo da vacina Tetravalente devera ser
realizada pela via intramuscular profunda, preferencialmente
no vasto lateral da coxa (criangas menores de 1 ano).

Cada dose da vacina reconstituida corresponde a 0,5 ml.

7. CONTRA-INDICACOES

A vacina Tetravalente ndo deve ser administrada em
individuos com reacao anafilatica apds a aplicacdo de dose
anterior da mesma ou de qualquer de seus componentes
(DTP ou Hib).

Considerando-se que esta vacina contém o componente
pertussis de células inteiras ela esta contra-indicada nas
mesmas situaces da vacina DTP, ou seja:

e criancas com gquadro neurolégico em atividade;

e criancas que tenham apresentado, apds aplicacdo de dose
anterior, qualgquer das seguintes manifestacfes:

+ Convulsdes até 72 horas ap0s administracéo da vacing;

+ Colapso circulatério, com estado tipo choque ou com
episodio hipotdnico-hiporresponsivo (EHH), até 48 horas
apds a administracdo da vacina;

Encefalopatia nos primeiros sete dias apds a administra-
¢ao da vacina.

OBS:

e nas situagdes de convulsio e EHH, preencher ficha de
notificacdo e solicitar vacina DTPa (acelular).

e nos casos de encefal opatia, esta contra indicada qual quer
dose subsequente, seja com a triplice bacteriana de células
inteiras ou acelular. Preencher ficha de notificacéo e solicitar
vacina dupla infantil (DT).

8. PRECAUCOES E SITUACOES DE
ADIAMENTO

e avacina tetravalente, assim como a vacina DTP e a vacina
Hib, ndo podem ser aplicadas antes das primeiras 6 semanas
deidade, pelo risco de induzr tolerancia imunolégica, ou
sgja, 0 sistema imune pode deixar de responder a estes
antigenos em aplicagdes posteriores;

e nao aplicar a vacina até 3 meses ap0s o tratamento com
imunodepressores ou com corticoester dides em dose el evada
(equivalente a prednisona na dose de 2 mg/kg/dia ou mais
para criancgas);

e ndo aplicar a vacina durante a evolucdo de doengas febris
graves, sobretudo para que seus sinais e sintomas ndo sgjam
atribuidos ou confundidos com possiveis eventos adver sos
das vacinas.

9. VACINACAO SIMULTANEA

A vacina Tetravalente pode ser administrada
simultaneamente com qualquer outra vacina recomendada
pelo Programa Nacional de Imunizacdes.

10. EVENTOS ADVERSOS

A vacina é bem tolerada e pouco reatogénica. Algumas
criancas poderdo apresentar febre e manifestagées locais
(dor, eritema, edema) e com menor freqiiéncia (devido ao
componente pertussis):

e Convulsdes até 72 horas apds administracdo da vacing;

e Colapso circulatério, com estado tipo choque ou com episo-
dio hipoténico-hiporresponsivo (EHH), até 48 horas apés a
administracdo da vacina;

o Encefalopatia nos primeiros sete dias ap6s a administragéo
da vacina.

11. ESQUEMA VACINAL

A vacina Tetravalente, estara disponivel na rede publica
para utilizacdo apenas em crian¢cas menores de um ano
deidade, parainicio ou complementacgdo do esquema basico
de vacinacgéo.

A vacinacdo bésica consiste na aplicacdo de 3 doses,
com intervalo de 60 dias (minimo de 30 dias), a partir de 2
meses de idade.

Apébs os 12 meses de idade, todas as doses
necessarias de DTP e Hib, para inicio ou complementacgédo
do esquema basico e reforcos, serdo realizadas com as
apresentacdes tradicionais (em separado) ja disponiveis
na rede publica.

Ressalte-se que a administracao da vacina contra Hib s6
esta indicada para criangas de 1 a 4 anos, quando estas nao
receberam o esquema completo antes do primeiro ano de
vida, ou seja, 3 doses. Nestas situa¢cfes recomenda-se a
aplicac@o de uma Unica dose.

SituagBes especiais de indicacdo da vacina contra Hib
em criancas maiores de 5 anos seguem as recomendacdes
da Norma para os Centros de Referéncia para
Imunobiolégicos Especiais.

Criancas menores de 1 ano com indicagcdo da vacina
DTPa (Triplice acelular) dever&o receber as doses da vacina
Hib com a apresentacéo tradicional (NAO PODE SER
MISTURADA COM A DTP ACELULAR PARA APLICACAO
NA MESMA SERINGA).



12. REGISTRO DE DOSES

Na caderneta de vacinacdo e Ficha Regis-tro:

A caderneta de vacinacdo e a Ficha Registro nao
apresentam campo especifico para o registro da vacina
Tetravalente. Para melhor visualizacdo do calendério basico
recomenda-se que se registre a aplicagdo desta vacina nos
campos da vacina DTP e da vacina Hib escrevendo a palavra
“Tetra” em cada um deles.

No Mapa Diario:
O registro de doses da vacina Tetravalente devera ser feito

no campo especifico TETRAVALENTE (DTP+Hib), conforme
o tipo de dose.

O lote correspondente ao produto e que deve ser registrado
(caderneta, ficha registro e mapa) é o que consta na CAIXA.
Os lotes constantes nos frascos referem-se a cada componente
(DTP ou Hib) e NAO SAO OS MESMOS DA CAIXA por se
tratar de fabricantes diferentes.

Neste momento, o Mapa Diario disponivel na unidade apesar
de possuir campos para registro de doses acima de 1 ano,
NAO DEVERA SER PREENCHIDO POIS A VACINA NAO
SERA APLICADA NESTA FAIXA ETARIA NA REDE PUBLICA.

O Mapa Diério de Vacinacéao foi reformulado para se adequar
a esta indicagéo e sera distribuido em breve.

No Boletim Mensal:

Transcrever os totais dos Mapas Diarios no final do més
nos campos especificos para posterior digitacdo no sistema
API (Sistema de Avaliacdo do Programa de Imunizagao).

A nova versao do API (7.1), permite o registro das doses
da vacina tetravalente até a faixa etéria de 6 anos, conforme
o tipo de dose (1%, 22 ou 3?%), porém na rede publica esta
vacina esta disponivel apenas para os menores de 1 ano.

ESQUEMA DA VACINA TETRAVALENTE PARA
CRIANCAS MENORES DE 1 ANO

1) crianga com esquema completo de DTP e Hib;

Crianca que recebeu 3 doses de DTP e 3 doses de Hib ndo
necessita receber nenhuma dose da vacina Tetravalente.
Prosseguir com as demais vacinas do calendario de vacina-
¢éo.

2) crianga que ndo recebeu nenhuma dose de DTP e Hib;

Crianca ainda néo vacinada devera iniciar o esquema com a
vacina Tetravalente e completar o esgquema de 3 doses antes
dos 12 meses (utilizar o intervalo minimo entre as doses se
necessario).

3) crianga queiniciou 0 esquema:
a) comvacinacdo DTP e Hib simulténes;
Crianca gque iniciou o esguema com a aplicacéo das

doses de DTP e Hib simultaneamente dever&o comple-
mentar o esguema com as doses necessarias.

Exemplo Tipo de dose DTP Hib
Primeira Sim Sim
Segunda Tetra Tetra
Terceira Tetra Tetra

b) com vacinagdo DTP e Hib ndo simultanea;
Crianca que iniciou o esquema com a aplicacdo das
doses de DTP e Hib, porém ndo foram aplicadas simulta-
neamente deverao aplicar primeiro a vacina que falta
(DTP ou Hib), e completar o esquema com a vacina
Tetraval ente agendando o retorno para 30 dias.

Exemplo Tipo de dose DTP Hib Obs:

Aplicar a Hib de
imediato, atualizando o
esquema basico

Primeira Sim ndo

Segunda Sim nao utilizando o intervalo
minimo de 30 dias.
Agendar a Tetrav para
Terceira Tetra Tetra

30 dias apés a 22 d Hib.

Crianca que ja recebeu as 3 doses de DTP ou Hib, devera
receber a complementacéo apenas da outra vacina com
esguema incompleto, ndo recebera a vacina Tetravalente

Exemplo Tipo de dose DTP Hib Obs:

Aplicar a Hib de

Primeira sim nao . .
imediato, atualizando
0 esquema basico

Segunda Sim ndgo utilizando o intervalo

minimo de 30 dias.

Terceira Sim ndo  N&oaplicara Tetrav.

€) com outra marca de vacina combinada naclinica privada.
Crianca que j& recebeu outras doses de vacina combi-
nada, contento DTP e Hib, poder&o complementar o
esguema com a vacina tetravalente da rede publica,
mantendo os mesmos intervalos até a terceira dose
antes de 12 meses de idade.



GLOSSARIO

VACINA COMBINADA: Quando dois ou mais agentes sdo
administrados em uma mesma preparagdo. Exemplo: vacina
DTP, vacina SCR, vacina contra Polio - tem 3 poliovirus
diferentes.

VACINA CONJUGADA: Antigeno ligado a componente proteico
gue aumenta a capacidade imunogénica. Ex: vacina
polissacaridica contra Hib conjugada com proteina tetanica ou
diftérica ou membrana externa do meningococo (depende do
laboratorio produtor).

VACINACAO SIMULTANEA: Quando véarias vacinas séo
administradas em diferentes locais ou por diferentes vias no
MESMO DIA.

BLISTER: Embalagem com cavidades plasticas que
acondicionam medicamentos (capsulas, drageas, ampolas, etc)
fechadas hermeticamente com papel aluminizado.

DIF-PER-TET-ALLL Vacina DTP do laboratério Chiron.
DTCoqlJ Vacina DTP do laboratério Aventis Pasteur.
ACEL-IMUNEL] Vacina DTP acelular do laboratdrio Wyeth.

INFANRIX DTPall Vacina DTP acelular do laboratério Smith
Kline.

PERTACEL [J Vacina DTP acelular do laboratério Aventis Pasteur.

Act-HIBLJ: Vacina Hib do laboratério Aventis Pasteur (conjugada

c/ proteina tetanica).

HIBERIXL Vacina Hib do laboratério Smith Kline (conjugada c/
proteina tetanica).

HIibTITERLZ Vacina Hib do laboratério Wyeth (conjugada c/
proteina diftérica CRM

197)'

PEDVAX[ Vacina Hib do laboratério Merck Sharp & Dohme
(conjugada c/ proteina da membrana externa do meningococo -
OMP).

VAXEM-HibJ Vacina Hib do laboratério Chiron (conjugada c/
proteina diftérica CRM

197)'

TETRACct-HIBL Vacina combinada DTP + Hib do laboratério
Aventis Pasteur.

TETRAMUNEL Vacina combinada DTP + Hib do laboratério Wyeth

TETRACOQLM: Vacina combinada DTP + Polio inativa do
laboratério Aventis Pasteur.

TRITANRIX-HBL: Vacina combinada DTP + Hepatite B do
laboratério Smith Kline.

PENTACctHIB[Z Vacina combinada DTP + Hib + Polio inativa do
laboratério Aventis Pasteur.

INFANRIX-IPV-Hib 7 Vacina combinada DTPacelular +Hib + Polio
inativa do laborat6rio Smith Kline.

POLIACEL[J Vacina combinada DTPacelular +Hib + Polio inativa
do laboratério Aventis Pasteur.
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