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TYPHIM Vi

VACCIN TYPHOIDIQUE
POLYOSIDIQUE

COMPOSITION

Chaque dose vaccinante de 0,5 ml renferme
- Polyosides de Salmonella typhi (souche Ty2)
—Phénol et solution tampon contenant du chlorure de sodium

0,025 mg
u phosphate
disodique, du phosphate monosodique et de I'eau pour préparations injectables

FORME PHARMACEUTIQUE

Solution injectable.

Seringue pré-remplie 0,5 ml.

Flacon 20 doses (10 ml).

TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE

SUR LE MARCHE

Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon

INDICATIONS

Ce médicament est un vaccin préconisé dans la prévention de la fiévre typhoide

chez les adultes et les enfants de plus de 2 ans.

TYPHIM Vi s'adresse aux voyageurs se rendant en zone d'endémie, aux migrants,

au personnel de santé.

CONTRE-INDICATIONS

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants :

~ allergie connue a 'un des composants du vaccin,

—en cas de fievre, maladie aigué, maladie chronique évolutive, il est préférable de
différer la vaccination,

En cas de doute, il est indispensable de demander l'avis de votre médecin ou de

votre pharmacien.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ce vaccin ne doit pas étre injecté par voie intravasculaire : s'assurer que l'aiguille

ne pénétre pas dans un vaisseau sanguin.

Ce vaccin protége contre la bactérie de la fiévre typhoide (Salmonella typhi), mais

pas des bactéries apparentées (Salmonella paratyphi A ou B).

Chez I'enfant de moins de 2 ans, ce vaccin n'est pas indiqué car il n'est pas suffi-

samment efficace.

Revaccination should be performed every 3 years if the subject continues to be
exposed to the risk.

The vaccination schedule is the same for children and adults.

MODE AND ROUTE OF ADMINISTRATION

Intramuscular or subcutaneous route.

A successful extraction operation for one or more vaccine doses from a multidose
vial depends essentially on the quality of the handling.

If the vaccine is an adsorbed vaccine, the vial must first of all be shaken gently, to
avoid foaming, but sufficiently to obtain a homogenous mixture of the contents.
Then, using a sterile syringe fitted with a sterile needle, a single dose is with-
drawn from the multidose vial, after disinfecting the outer surface of the vial
stopper using a disinfectant.

For the subsequent dose(s), the same operation should be repeated.

Between the different withdrawal operations and, in any case, within not more
than five minutes after the last dose withdrawn, the vial should be replaced in a
refrigerator to keep the product at its normal storage temperature, i.e. between
+2°C and + 8°C (never place it in a freezer).

The manufacturer’s legal liability covers the product up until its use.

The quality of the handling performed by the user to withdraw vaccine doses can
affect the quality of a product packaged in a multidose vial. For this reason, the
manufacturer cannot assume responsibility for the product over 24 hours after
the first extraction operation unless the vial has been stored, in compliance with
the manufacturer’s recommendations, at a normal refrigerator temperature.
Thereafter, follow the W.H.O. recommendations which may be found in UNICEF
or PAHO brochures.

SIDE EFFECTS

Like any active product, this medicinal product may in certain persons cause
effects which are disturbing to a greater or lesser extent:

The effects reported after vaccination are generally moderate and short in dura-
tion. They mainly consist of local reactions at the injection point (pain, swelling,
redness). Systemic reactions (fever, headaches, faintness, arthralgia, myalgia, nau-
sea, abdominal pains) are reported more rarely.

In very rare cases, allergic-type reactions (pruritus, rash, urticaria) may be observed.
Report to your doctor or to your pharmacist any unwanted and disturbing
effects which might not be mentioned in this leaflet.

STORAGE

Do not exceed the expiry date stated on the external packaging.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE

Store between + 2°C and + 8°C (in a refrigerator).

Do not freeze.
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En cas de doute, ne pas hésiter & demander I'avis de votre médecin ou de votre
pharmacien.

Ne jamais laisser & la portée des enfants.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES
INTERACTIONS

Afin d'éviter d'éventuelles interactions entre plusieurs médicaments il faut signaler
systématiquement tout autre traitement en cours a votre médecin ou a votre
pharmacien.

TYPHIM Vi peut étre associé, au cours de la méme séance de vaccination, &
d'autres vaccins (hépatite A, fiévre jaune, diphtérie, tétanos, poliomyélite, rage,
méningite A + C et hépatite B).

GROSSESSE - ALLAITEMENT

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre
médecin.

D'une fagon générale, il convient au cours de la grossesse ou de I'allaitement de
toujours demander l'avis de votre médecin ou de votre pharmacien avant d'utiliser
un médicament.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

RESERVE A LUADULTE ET LENFANT DE PLUS DE 2 ANS.

Une seule injection assure la protection.

Une revaccination sera pratiquée tous les 3 ans si I'exposition au risque est main-
tenue.

Le schéma de vaccination est le méme chez I'enfant et chez l'adulte.

MODE ET VOIE D’ADMINISTRATION

Voie intramusculaire ou sous-cutanée.

Le prélévement d’une ou plusieurs doses de vaccin a partir d'un flacon multidose
est une opération dont le succes dépend essentiellement de la qualité de la mani-
pulation.

Si le vaccin est un vaccin adsorbé, le premier geste doit consister @ homogénéiser
le flacon par une agitation douce pour éviter la mousse, mais suffisante pour
assurer le mélange homogene du produit.

Ensuite, l'utilisateur doit, & 'aide d'une seringue stérile, munie d'une aiguille stérile,
effectuer le prélevement d'une dose individuelle a partir du flacon multidose dont
la surface externe du bouchon aura été préalablement désinfectée a I'aide d'un
désinfectant.

Pour la ou les doses suivantes, la méme opération sera renouvelée.

Entre les différents prélevements et, en tout cas, dans un délai ne pouvant excé-
der cing minutes apres le prélévement, le flacon sera remis au réfrigérateur pour
conserver le produit a sa température normale de stockage c'est-a-dire entre
+2°C et +8°C (surtout ne pas le mettre au congélateur).

La responsabilité 1égale du fabricant concerne le produit jusqu'a son utilisation.

TYPHIM Vi

VACUNA TIFOIDEA POLIOSIDICA

COMPOSICION

Cada dosis vacunante de 0,5 ml contiene :

- Polisacaridos de Salmonella typhi (cepa Ty2) ............c.ovvvnis 0,025 mg

— Fenol y solucion tampdn que contiene cloruro de sodio, fosfato disdico, fosfato
monosddico y agua para preparaciones inyectables.

FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

leringa prellenada 0,5 ml.

Frasco 20 dosis (10 ml).

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE PUESTA

EN EL MERCADO

Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon

INDICACIONES

Este medicamento es una vacuna recomendada para la prevencion de la fiebre

tifoidea en los adultos y en los nifios de més de 2 afios.

TYPHIM Vi esta destinada a los viajeros que se dirigen a zonas de endemia, a los

migrantes y al personal de salud.

CONTRAINDICACIONES

Este medicamento NO SE DEBE UTILIZAR en los casos siguientes :

—alergia conocida a uno de los componentes de la vacuna,

—en caso de fiebre, enfermedad aguda o enfermedad cronica evolutiva, es
preferible postergar la vacunacién.

En caso de duda, es indispensable consultar con su médico o con su farmacéutico.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

Esta vacuna no debe ser inyectada por via intravascular: verificar que la aguja no

penetra en un vaso sanguineo.

Esta vacuna protege contra la bacteria de la fiebre tifoidea (Salmonella typhi), pero

no contra las bacterias emparentadas (Salmonella paratyphi A o B).

Esta vacuna no esté indicada en el nifio de menos de 2 afios porque no es sufi-

cientemente eficaz.

En caso de duda, es indispensable consultar con su médico o con su farmacéutico.

Nunca dejar a alcance de los nifios.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS

Y OTRAS INTERACCIONES

Con el fin de evitar eventuales interraciones entre varios medicamentos, se debe
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La qualité de la manipulation effectuée par I'utilisateur pour prélever des doses
vaccinales peut influencer la qualité d'un produit conditionné en flacon multidose.
Cest la raison pour laquelle la responsabilité du fabricant ne peut étre engagée
au-dela des 24 heures suivant le premier prélévement sous réserve d’une conser-
vation du flacon, conforme aux recommandations, & la température du réfrigéra-
teur.

Ensuite, se conformer aux recommandations de 'O.M.S. retranscrites éventuelle-
ment dans les brochures de 'UNICEF ou du PAHO.

EFFETS INDESIRABLES

Comme tout produit actif, ce médicament peut, chez certaines personnes, entral-
ner des effets plus ou moins génants :

Les effets rapportés apres vaccination sont généralement modérés et de courte
durée. Ce sont principalement des réactions locales au point d'injection (douleur,
cedeme, rougeur). Les réactions générales (fiévre, céphalées, malaise, arthralgie,
myalgies, nausées, douleurs abdominales) sont plus rarement signalées.

Dans de tres rares cas, on peut observer des réactions de type allergique (prurit,
rash, urticaire).

Signaler & votre médecin ou a votre pharmacien tout effet non souhaité et génant
qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

CONSERVATION

Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement exté-
rieur.

PRECAUTIONS PARTICULIERES

DE CONSERVATION

A conserver a une température comprise entre + 2°C et + 8°C (au réfrigérateur).
Ne pas congeler.
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TYPHIM Vi

POLYSACCHARIDE TYPHOID
VACCINE

COMPOSITION

Each 0.5 ml immunizing dose contains:

— Salmonella typhi (Ty2 strain) polysaccharides ..................... 0.025 mg

—Phenol and buffer solution containing sodium chloride, disodium phosphate,
monosodium phosphate and water for injections.

indicar sistematicamente a su médico o a su farmacéutico cualquier otro tratamien-
to en curso

TYPHIM Vi puede ser asociada a otras vacunas durante una misma sesion de vacu-
nacion (hepatitis A, fiebre amarilla, difteria, tétanos, poliomielitis, rabia, meningitis
A+ Cy hepatitis B).

EMBARAZO Y LACTANCIA

Este medicamento solo ser4 utilizado durante el embarazo por indicacion de su
médico.

De manera general, durante el embarazo o la lactancia conviene consultar siem-
pre con su médico o con su farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
RESERVADO AL ADULTO Y AL NINO DE MAS DE 2 ANOS,

Una sola inyeccion garantiza la proteccion.

Se practicara una revacunacion cada 3 afios si se mantiene la exposicién al riesgo.
El esquema de vacunacion es el mismo en el nifio y en el adulto.

MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular o subcuténea.

La extraccion de una o varias dosis de vacuna de un frasco multidosis es una ope-
racion cuyo éxito depende sobre todo de una correcta utilizacion.

Si la vacuna es de adsorcion, en primer lugar se ha de homogeneizar el contenido
del frasco. Agitelo ligeramente, para evitar que se forme espuma, pero con fuerza
suficiente para garantizar una mezcla homogénea del producto.

A continuacion, el usuario debe extraer una dosis individual del frasco multidosis,
ayudandose de una jeringuilla con una aguja (ambas han de estar esterilizadas). La
parte externa del tapdn del frasco debe haberse desinfectado previamente.
Repita el procedimiento cada vez que desee extraer una dosis.

Debe introducir el frasco de nuevo en el refrigerador entre las distintas extrac-
ciones de dosis, y en ningln caso debe permanecer fuera del mismo durante més
de cinco minutos. De este modo, el producto se mantiene a su temperatura nor-
mal de conservacion, es decir, entre + 2°C y + 8°C (no introduzca nunca el fras-
co en el congelador).

La responsabilidad legal del fabricante con respecto al producto se mantiene
hasta su utilizacion.

El modo de extraccion de las dosis de vacuna puede afectar la calidad de un pro-
ducto contenido en un frasco multidosis. Por este motivo, el fabricante sdlo se
hace responsable del producto durante las 24 horas siguientes a la utilizacion
inicial, siempre que el frasco se haya conservado en el refrigerador a la tempera-
tura anteriormente indicada.

A continuacion, siga las recomendaciones de la O.M.S., incluidas también en los
folletos de UNICEF y OPS.

PHARMACEUTICAL DOSAGE FORM

Injectable solution.

Prefilled syringe 0.5 ml.

Vial 20 doses (10 ml).

MARKETING AUTHORIZATION HOLDER

Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon

INDICATIONS

This medicinal product is a vaccine recommended for the prevention of typhoid

fever in adults and children over 2 years.

TYPHIM Vi is intended for subjects travelling to endemic areas, migrants and

health care workers.

CONTRAINDICATIONS

This medicinal product MUST NOT BE USED in the following cases:

- known allergy to any ingredient of the vaccine,

—in the event of fever, acute disease or progressive chronic disease, it is preferable
to postpone the vaccination.

If there is any doubt, it is essential to consult your doctor or your pharmacist.

PRECAUTIONS FOR USE

This vaccine must not be injected by intravascular route: ensure that the needle

does not enter a blood vessel.

This vaccine protects against the typhoid fever bacterium (Salmonella typhi), but

not against related bacteria (Saimonella paratyphi A or B).

This vaccine is not indicated for children under 2 years of age since it is not suffi-

ciently effective.

If there is any doubt, do not hesitate to consult your doctor or your pharmacist.

Keep out of the reach of children.

DRUG INTERACTIONS

AND OTHER INTERACTIONS

In order to avoid possible interactions between several medicinal products, any

other ongoing treatment should be systematically reported to your doctor or to

your pharmacist.

TYPHIM Vi can be administered with other vaccines (hepatitis A, yellow fever,

diphtheria, tetanus, poliomyelitis, rabies, meningitis A + C and hepatitis B) during

the same vaccination session.

PREGNANCY - BREAST FEEDING

During pregnancy, this medicinal product should only be used on medical advice.

As a general rule, during pregnancy and breast feeding, it is always recommended

to ask your doctor’s or pharmacist's advice before using a medicinal product.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

RESERVED FOR ADULTS AND CHILDREN OVER 2 YEARS.

A single injection ensures protection.

EFECTOS SECUNDARIOS

Como todo producto activo, este medicamento en determinadas personas puede
producir efectos més o menos molestos :

Los efectos mencionados después de la vacunacion son en general moderados y
de corta duracion. Se trata principalmente de reacciones locales en el punto de
inyeccion (dolor, edema, enrojecimiento). Las reacciones generales (fiebre,
cefalea, desfallecimiento, artralgia, mialgias, nuseas o dolores abdominales) han
sido mencionadas con menor frecuencia.

En casos muy raros se pueden observar reacciones de tipo alérgico (prurito, rash
0 urticaria).

Cualquier efecto no deseado y molesto que no sea descrito en este prospecto
debe ser notificado por el sujeto vacunado a su médico o a su farmacéutico.
CONSERVACION

No sobrepasar la fecha limite de utilizacion que figura en el envase exterior.
PRECAUCIONES ESPECIALES CONSERVACION
Conservar entre +2°C y + 8°C (en refrigerador).

No congelar.
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