
DULTAVAX
DIPHTHERIA,TETANUS AND
INACTIVATED POLIOMYELITIS
VACCINE,ADSORBED

COMPOSITION
The active substances are:
– Diphtheria toxoid  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ≥ 2 I.U.
– Tetanus toxoid  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ≥ 20 I.U.
– Inactivated type 1 poliovirus  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 D.U.*
– Inactivated type 2 poliovirus  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8 D.U.*
– Inactivated type 3 poliovirus  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 32 D.U.*

for 0.5 ml
* D-antigen unit
The other components are: aluminium hydroxide, phenoxyethanol, 35 per cent formaldehyde solution,
acetic acid or sodium hydroxide to adjust the pH to between 6.8 and 7.0, Hanks’ 199 medium, containing
in particular amino acids, mineral salts, vitamins and water for injections.
MARKETING AUTORIZATION HOLDER
Aventis Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon - France
1.WHAT IS DULTAVAX AND WHAT IT IS USED FOR?
DULTAVAX is supplied as a suspension for injection in a prefilled syringe (0.5 ml).
This medicinal product is a combined VACCINE, indicated for adults as a booster of a previous vaccination
for the simultaneous prevention of diphtheria, tetanus and poliomyelitis.
In exceptionnal circumstances, this vaccine may be administered as a booster of a previous vaccination to
children from the age of 6 years.
2. REQUIRED INFORMATION BEFORE YOU USE DULTAVAX 
Do not use DULTAVAX in the following cases:
– in the case of fever or acute disease it is preferable to postpone vaccination,
– in the case of a known allergy to one of the components of the vaccine, to neomycyn, streptomycyn, or

polymyxin B (traces of these substances),
– in the case of severe allergic reactions or neurological disorders occurring after a previous injection of

a diphtheria, tetanus, or inactivated poliovirus vaccine.

DULTAVAX
VACCIN DIPHTÉRIQUE,
TÉTANIQUE ET
POLIOMYÉLITIQUE INACTIVÉ,
ADSORBÉ

COMPOSITION 
Les substances actives sont :
– Anatoxine diphtérique  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ≥ 2 U.I.
– Anatoxine tétanique  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ≥ 20 U.I.
– Virus poliomyélitique inactivé de type 1  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 U.D.*
– Virus poliomyélitique inactivé de type 2  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8 U.D.*
– Virus poliomyélitique inactivé de type 3  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 32 U.D.*

pour 0,5 ml
* unité antigène D
Les autres composants sont l’hydroxyde d’aluminium, le phénoxyéthanol, la solution de formaldéhyde à
35 pour cent, l’acide acétique ou l’hydroxyde de sodium pour ajustement du pH entre 6,8 et 7,0, le milieu
199 Hanks contenant notamment des acides aminés, des sels minéraux, des vitamines et de l’eau pour
préparations injectables.

TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ 
Aventis Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon - France

1. QU’EST-CE QUE DULTAVAX ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISÉ ?
DULTAVAX se présente sous forme d’une suspension injectable en seringue pré-remplie (0,5 ml).
Ce médicament est un VACCIN combiné, indiqué chez l’adulte en rappel d’une vaccination antérieure,
pour la prévention conjointe de la diphtérie, du tétanos et de la poliomyélite.
A titre exceptionnel, ce vaccin peut être administré en rappel d'une vaccination antérieure aux enfants à
partir de l'âge de 6 ans.

IN CASE OF DOUBT, IT IS ESSENTIAL TO OBTAIN THE ADVICE OF YOUR DOCTOR OR PHARMACIST.
Take special care with DULTAVAX:
– if you have received a vaccine against diphtheria or tetanus in the past 5 years,
– if you are receiving an immunosuppressive treatment or if you are immunodepressed.
Pregnancy and breast-feeding:
This vaccine is not recommended for use in pregnant women.
Breastfeeding is not a contraindication.
Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.
Using other medicines:
This vaccine can be administered with other vaccines at two separate injection sites.
Please inform your doctor or pharmacist if you are taking or have recently taken any other medicines,
even those not prescribed.
3. HOW TO USE DULTAVAX
A single dose must be administered as a booster every 10 years.
This vaccine must be administered intramuscularly.The recommended injection site is the deltoid muscle.
The deep subcutaneous route may also be used.
The intradermal or intravenous routes must not be used.
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS 
Like all medicines, DULTAVAX can have side effects.
Local reactions such as pain, induration, redness and swelling at the injection site may appear within the
48 hours following the injection and persist for one or two days, and may be accompanied by the formation
of a subcutaneous nodule.
General reactions such as fever with or without a local reaction and an increase in the size of the draining
lymph nodes, allergic manifestations such as itching, generalised urticaria or oedema, feeling of malaise,
hypotension, muscle pain, joint pain, or headache.
If you notice any side effects not mentioned in this leaflet, please inform your doctor or pharmacist.
5. STORING DULTAVAX
Keep out of the reach and sight of children
Store in a refrigerator (2°C - 8°C). Do not freeze.
Do not use after the expiration date stated on the carton.

This leaflet was last approved on: 06/2004

DULTAVAX
VACUNA ANTIDIFTÉRICA,
ANTITETÁNICA Y ANTIPOLIOMIELÍTICA
INACTIVADA,ADSORBIDA

COMPOSICIÓN
Los principios activos son:
Toxoide diftérico  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ≥ 2 U.I.
Toxoide tetánico  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ≥ 20 U.I.
Virus poliomielítico inactivado de tipo 1  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 U.D.*
Virus poliomielítico inactivado de tipo 2  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8 U.D.*
Virus poliomielítico inactivado de tipo 3  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 32 U.D.*

por 0,5 ml
* unidad antígeno D
Los demás componentes son hidróxido de aluminio, fenoxietanol, solución de formaldehído al 35 por
ciento, ácido acético o hidróxido de sodio para ajuste del pH entre 6,8 y 7,0, medio 199 Hanks que
contenga en particular aminoácidos, sales minerales, vitaminas y agua para preparados inyectables.

TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE PUESTA EN EL MERCADO
Aventis Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon - France

1. QUÉ ES DULTAVAX Y PARA QUÉ SE UTILIZA?
DULTAVAX se presenta en forma de una suspensión inyectable en jeringa prellenada (0,5 ml).
Este medicamento es una VACUNA combinada, indicada para el adulto como refuerzo de una vacunación
anterior, para la prevención conjunta de la difteria, el tétanos y la poliomielitis.
Excepcionalmente, esta vacuna puede administrarse a niños a partir de 6 años como refuerzo de una
vacunación anterior.

2. ANTES DE USAR DULTAVAX
No use DULTAVAX en los casos siguientes:
– en caso de fiebre o de enfermedad aguda es preferible aplazar la vacunación,
– en caso de alergia conocida a alguno de los componentes de la vacuna, a la neomicina, a la estreptomicina

o a la polimixina B (cada dosis de vacuna contiene trazas de estas sustancias),

– en caso de reacciones alérgicas graves o de trastornos neurológicos aparecidos después de una inyección
anterior de una vacuna antidiftérica, antitetánica, antipoliomielítica.

EN CASO DE DUDA, ES INDISPENSABLE QUE CONSULTE A SU MÉDICO O FARMACÉUTICO
Tenga especial cuidado con DULTAVAX:
– en caso de administración de una vacuna antidiftérica o antitetánica en los 5 años anteriores,
– si sigue un tratamiento inmunosupresor o si padece inmunodepresión.
Embarazo y lactancia:
No se recomienda el uso de esta vacuna para mujeres embarazadas.
La lactancia no es una contraindicación.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.
Uso de otros medicamentos:
Esta vacuna puede administrarse con otras vacunas en dos puntos de inyección separados.
Informe a su médico o farmaceútico si está tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.
3. CÓMO USAR DULTAVAX?
Debe administrarse una única dosis de refuerzo, cada 10 años.
Esta vacuna debe administrarse por vía intramuscular. El lugar de inyección recomendado es el deltoides.
También puede aplicarse por vía subcutánea profunda.
No utilizar la vía intradérmica ni la intravenosa.
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, DULTAVAX puede tener efectos adversos.
Reacciones locales: en las 48 horas siguientes  pueden aparecer dolor, induración, enrojecimiento o hinchazón
en el lugar de la inyección y persistir durante uno o dos días. Pueden estar acompañados de la formación
de un nódulo subcutáneo.
Reacciones generales: fiebre asociada o no a una reacción local y a un aumento del tamaño de los ganglios,
manifestaciones alérgicas de tipo de picazón, urticaria o edema generalizados, sensación de malestar,
hipotensión, dolores musculares, dolores articulares y dolor de cabeza.
Si aprecia efectos adversos no mencionados en este prospecto, comuníqueselo a su médico o farmaceútico.
5. CONSERVACIÓN DE DULTAVAX

Mantener fuera del alcance y de la vista de los niños.

Conservar entre 2°C y 8°C (en el refrigerador). No congelar

No usar una vez superada la fecha de caducidad que figura en la caja.

Este prospecto fue aprobado el : 06/2004

2. INFORMATIONS NECESSAIRES AVANT D’UTILISER DULTAVAX
Ne pas utiliser DULTAVAX dans les cas suivants :
– en cas de fièvre ou de maladie aiguë il est préférable de différer la vaccination,
– en cas d’allergie connue à l’un des composants du vaccin, à la néomycine ou streptomycine ou polymyxine B

(présents à l'état de traces),
– en cas de réactions allergiques sévères ou de troubles neurologiques survenus aprés une injection

précédente d’un vaccin diphtérique, tétanique, poliomyélitique.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MÉDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN
Prendre des précautions particulières avec DULTAVAX :
– en cas d’administration d’un vaccin diphtérique ou tétanique dans les 5 années précédentes,
– si vous suivez un traitement immunosuppresseur ou si vous êtes immunodéprimé.
Grossesse et allaitement :
Ce vaccin n’est pas recommandé chez la femme enceinte.
L’allaitement n’est pas une contre indication.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Utilisation d’autres médicaments :
Ce vaccin peut être administré avec d’autres vaccins en deux sites d’injection séparés.
Veuillez indiquer à votre médecin ou à votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un autre
médicament, même s’iI s’agit d’un médicament obtenu sans ordonnance
3. COMMENT UTILISER DULTAVAX ?
Une seule dose de rappel doit être administrée, tous les 10 ans.
Ce vaccin doit être administré par voie intramusculaire. Le site d’injection recommandé est le deltoïde.
La voie sous-cutanée profonde peut aussi être utilisée.
La voie intradermique et la voie intraveineuse ne doivent pas être utilisées.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, DULTAVAX est susceptible d’avoir des effets indésirables.
Réactions locales : douleur, induration, rougeur, gonflement au site d’injection peuvent apparaître dans les
48 heures et persister pendant un ou deux jours et peuvent être accompagnées de la formation d’un
nodule sous-cutané.
Réactions générales : fièvre associée ou non à une réaction locale et à une augmentation de la taille des
ganglions, manifestations allergiques à type de démangeaisons, urticaire ou œdéme généralisés, sensation
de malaise, hypotension, douleurs musculaires, douleurs articulaires, maux de tête.
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre
médecin ou pharmacien.
5. COMMENT CONSERVER DULTAVAX ?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

A conserver au réfrigérateur (entre +2°C et +8°C). Ne pas congeler.
Ne pas utiliser après la date de péremption figurant sur la boîte.

La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée : 06/2004
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Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine.
Keep this leaflet, you may need to read it again.
If you need more information or advice, ask your physician or your pharmacist.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento.
Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
Si necesita información adicional o consejo, consulte a su médico o farmaceútico.
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Veuillez lire attentivement l’intégralité de cette notice avant d’utiliser
ce médicament.
Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la lire à nouveau.
Si vous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez vous à votre médecin ou à votre
pharmacien.


