
sastav
1 doza cjepiva od 0,5 ml sadržava:
Djelatnu tvar:
- difterijski toksoid
- tetanusni toksoid
- suspenziju Bordetella pertussis, inaktiviranu
Pomoæne tvari:
- aluminijev fosfat (adsorbens)
- tiomersal (konzervans)
- formaldehid
- vodu za injekcije

farmaceutski oblik i velièina pakiranja
Ampula s 1 dozom: kutija s 1 ampulom

kutija s 10 ampula
kutija s 50 ampula

Boèica s 10 doza: kutija s 1 boèicom
kutija s 50 boèica

Boèica s 20 doza:    kutija s 1 boèicom
kutija s 50 boèica 

farmakoterapijska skupina prema ATC:
J 07 A J51

ime i adresa proizvoðaèa i nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Imunološki zavod, d.d.
Rockefellerova 2, HR-10000 Zagreb

naèin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje na recept, samo u zdravstvenim ustanovama.

svojstva
Cjepivo je mutno-bijela suspenzija koja sadržava proèišæene toksoide Corynebacterium diphtheriae i 
Clostridium tetani adsorbirane na aluminijev fosfat te suspenziju bakterija B. pertussis inaktiviranu 
toplinom. Aluminijev fosfat, kao adjuvant, pojaèava djelotvornost cjepiva. Stajanjem se suspenzija 
izbistri nad bijelim talogom aluminijeva fosfata. Cjepivo zadovoljava zahtjeve Svjetske zdravstvene 
organizacije (engl., World Health Organization, WHO) i Europske  farmakopeje (Ph. Eur. 1997:0445).

terapijske indikacije
    Aktivna zaštita od difterije, tetanusa i pertusisa u djece od 3. mjeseca do navršene 5. godine života.

kontraindikacije
- akutna infektivna bolest i/ili febrilno stanje;
- preosjetljivost na komponente cjepiva;
- teža reakcija pri prethodnom cijepljenju protiv difterije, tetanusa i pertusisa (vidi Posebna 

upozorenja);
- progresivne neurološke bolesti.
Napomena: Blaže infekcije sa subfebrilnim temperaturama nisu kontraindikacije za cijepljenje.

mjere opreza pri uporabi
- prije poèetka imunizacije potrebno je uzeti iscrpnu anamnezu, s posebnim osvrtom na eventualne 

neurološke  poremeæaje. Ako postoje podaci o neurološkoj nestabilnosti, lijeènik može odgoditi 
cijepljenje, sve dok neurološka slika ne bude razjašnjena;

- cijepljenje treba nastaviti s DT cjepivom ukoliko je dijete nakon primjene DTP cjepiva imalo jednu od 
slijedeæih reakcija: hipotonija unutar 48 sati od cjepljenja, epileptièki ispadi unutar 3 dana nakon 
cijepljenja, neutješni plaè kroz 3 i više sati unutar 7 dana od cjepljenja, encefalopatija unutar 7 dana 
ili temparatura viša od 40.5 °C unutar 48 sati od cjepljenja, ako se ne mogu pripisati drugim uzrocima.

- cjepivo se ne smije primjenjivati u djece starije od 5 godina;
- cjepivo se ne smije primijeniti intravenski.
Pri pojavi eventualne anafilaktiène reakcije valja primijeniti antišok terapiju.

najmanje 30 i.j.
najmanje 40 i.j.

najmanje 4 i.j.

2 mg
0.05 mg

< 0.001 mg
do 0.5 ml

cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa, 
adsorbirano

vaccinum diphtheriae, tetani et pertussis adsorbatum



Imunološki zavod, d.d., Rockefellerova 2, HR-10000 Zagreb
Telefon: 46 84 500; Faks: 46 84 303

interakcije s drugim lijekovima
- cjepivo se može primjenjivati istodobno s oralnim cjepivom protiv poliomijelitisa, s cjepivom protiv 

morbila, parotitisa i rubele te s cjepivom protiv tuberkuloze;
- ne preporuèa se DTP cjepivo primijeniti istodobno s cjepivom protiv influence kako bi etiologija 

eventualnih nuspojava bila jasna;
- konkomitantna primjena DTP cjepiva i inaktiviranih cjepiva protiv kolere i tifusa može rezultirati znaè

ajnim nuspojavama;
- u osoba na terapiji imunosupresivima te u osoba s uroðenim ili steèenim imunodeficijencijama, 

uèinak cjepiva može biti umanjen.

doziranje i naèin primjene
Cijepljenje protiv difterije, tetanusa i pertusisa se obavlja prema programu obveznoga cijepljenja. 
Naputci za obvezno cijepljenje sadržani su u nacionalnim programima odnosno programima WHO.
Primarno cijepljenje:
Cijepljenje protiv difterije, tetanusa i pertusisa provodi se od 3. mjeseca života. Daju se tri doze cjepiva u 
razmacima od 4 do 6 tjedana.
Docjepljivanje:
Docjepljuje se još po jednom dozom, nakon prve i treæe godine života. 

Prije primjene cjepivo treba dobro promuækati!
Za svako cijepljenje treba upotrijebiti novu sterilnu štrcaljku i iglu. Ne smije se cijepiti istom iglom 
kojom se cjepivo vadilo iz boèice. Treba paziti da cjepivo ne curi po vanjskom obodu igle, kako bi se 
izbjegla reakcija na aluminijev fosfat.
Doza cjepiva je 0,5 ml. Injicira se duboko intramuskularno u lateralni gornji glutealni kvadrant.

moguæe nuspojave
- cjepiva adsorbirana na aluminijeve spojeve mogu izazvati lokalne reakcije poput crvenila, oteknuæa, 
boli i svrbeža, samo ponekad praæene oticanjem drenirajuæih limfnih èvorova. U neke djece na 
mjestu inokulacije, mjesec dana i dulje nakon cjepljenja, perzistira kvržica koja nastaje kao reakcija 
na aluminijev fosfat;

- opæe reakcije mogu se manifestirati kao prolazno povišenje temperature (rijetko više od 39 °C, u 
trajanju od 24-48 sati) i tresavica.

- ozbiljnije su opæe reakcije vrlo rijetke i ukljuèuju: alergijsku reakciju na sastojke cjepiva (osip, 
poremeæaj disanja), visoku temperaturu, hipotoniju, kontinuirani grèeviti plaè, epileptièki ispad i 
encefalopatiju.

rok valjanosti i èuvanje
Rok valjanosti pripravka oznaèen je na pakovanju. Nakon isteka navedenog datuma, cjepivo se ne 
smije koristiti. Nakon otvaranja spremnika, cjepivo se mora odmah upotrijebiti.
Cjepivo treba èuvati na tamnu mjestu, pri temperaturi od 2 °C do 8 °C. 
Ne smije se zamrzavati! Pri nižoj temperaturi cjepivo mijenja fizikalna svojstva te više nije za 
upotrebu.

datum revizije upute
07/2000.

broj i datum rješenja o odobrenju za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj
Cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa, adsorbirano (kutija: 1 ampula / 1 doza): 
UP/I-530-10/00-01/135 (14/08/00.)
Cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa, adsorbirano (kutija: 10 ampula / 1 doza):
UP/I-530-10/00-01/136 (14/08/00.)
Cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa, adsorbirano (kutija: 50 ampula / 1 doza):
UP/I-530-10/00-01/137 (14/08/00.)
Cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa, adsorbirano (kutija: 1 boèica / 10 doza):
UP/I-530-10/00-01/138 (14/08/00.)
Cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa, adsorbirano (kutija: 50 boèica / 10 doza):
UP/I-530-10/00-01/139 (14/08/00.)
Cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa, adsorbirano (kutija: 1 boèica / 20 doza):
UP/I-530-10/00-01/140 (14/08/00.)
Cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa, adsorbirano (kutija: 50 boèica / 20 doza):
UP/I-530-10/00-01/141 (14/08/00.)
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