Version: 1.0
roved Date: January/2023 . . .
oo Y Live Attenuated Varicella Vaccine

BARYCELA ini.

BARYCELA inj. is a lyophilized formulation containing live attenuated varicella virus.

[Composition]

Each 0.5ml of reconstituted vaccine contains,

Active Ingredient : Live attenuated varicella virus (Virus strain: MAV/06, Cell ing: MRC-B) -wvwssvvvvsessssssssssssssssssinss > 3,800 PFU

Above Buffering Agent insert Excipients : Potassium dihydrogen phosphate 0.06 mg
Dibasic sodium phosphate hydrate 1.14mg
Sodium L-glutamate hydrate 0.40mg
Sucrose 1821 mg
L-cysteine 0.18mg
Glycine 1.82mg
Disodium edetate hydrate 0.18mg

rea 0.87mg

Gelatin (Animal-derived ingredient : derived from porcing skin) «::-wes+sevwseesssses 8.74mg

Enclosed solvent : Sterile water for injection (diluent) 0.7mL

[Description]

This vaccine is a white lyophilized formulation for injection contained in a colorless and transparent vial, and appears colorless or

light yellow when reconstituted with the enclosed solvent.

[Indication and usage]

‘This vaccine is indicated for active immunization for the prevention of varicella in children from 12 months to 12 years of age.

[Dosage and administration]

1. Recommended Dose
The entire quantity of this vaccine (approximately 0.5 mL) shall be subcutaneously injected into the outer aspect of the upper
arm (deftoid region). Do not administer this product i Ilarly or intramuscularly.

2. Reconstitution Instructions
To reconstitute this vaccine, fill a syringe with the entire quantity of the enclosed diluent, and inject it into the vial containing the
lyophiized vaccine. Then, agitate the vial to mix completely. Fill a syringe with the entire quantny of this solution, and then inject
the entire quantity (approximately 0.5 mi) subcutaneously into the outer aspect of the upper arm (deltoid regjon). To minimize the
loss of potency, this drug must be administered immediately after preparation, and it must be discarded if it is not used within
30 minutes after preparation.

[Precautions for Useﬁ)

. This vaccine is contraindicated to the following patients:

1) Patients who have had hypersensitivity reactions (especially anaphylactic reactions) to the component of this vaccine, such as gelatin;

2) Patients who are in a state of primary and acquired immunodeficiency due to the following conditions: Acute and chronic
leukemia, lymphoma or other conditions affecting the bone marrow/lymphatic system, immunosuppression due to HIV/AIDS,
cell-mediated immunodeficiency;

3) Patients receiving immunosuppressive therapy (Since BARYCELA inj. is a live attenuated varicella vaccine, rash or
disseminated disease may manifest more severely if it is administered to patients with immunodeficiency, patients receiving
immunosuppressive therapy, and patients being administered immunosuppressive doses of corticosteroids.);

4) Patients with untreated active tuberculosis;

5) Pregnant women and women of childbearing potential (see section “5. Administration in pregnant women and nursing mothers);

6) Patients with febrile respiratory disease or other febrile infections.

2. Adverse reactions (Adverse Reactions)
1) The information on adverse reactions obtained from the safety evaluation of this vaccine in 484 pediatric subjects from 12
months to 12 years of age is shown below. After vaccination, adverse reactions occurred in 275 subjects (56.8%).
2) Local reactions: Reactions such as pain, tendemess, and erythema/redness may occur.
3 Systemlc reactions: Systemic reactions such as cough, fever, and anorexia/loss of appetite may occur after vaccination.
(D Solicited local site/systemic adverse reactions that were observed for 7 days after vaccination with this vaccine are as follows:

Phase 2/3 (N = 484)
Pain 21.7%
Tenderness 211%
Erythema/Redness 23.1%
Local Reaction Induration 9.5%
Pruritus 3.9%
Urticaria 1.4%
Swelling 3.1%
Cough 13.6%
Fever 9.9%
Anorexia/loss of appetite 8.5%
Vomiting/nausea 5.2%
Rash 4.8%
Constipation 3.9%
Systemic Reactions Headache 3.9%
Abdominal pain 2.9%
Dyspnea 2.5%
Fatigue 2.1%
Allergy 1.9%
Hypersensitivity 1.0%
General mucositis 0.2%

(2) Unsolicited adverse drug reactions observed for 42 days after this vaccination were reported in 70 subjects (14.5%) out of
484 pediatric subjects from > 12 months to < 12 years of age. Adverse reactions related to infections and infestations were
the most prevalent with 48 cases in 46 subjects éﬁ%)‘ Adverse reactions related to general disorders and administration
site conditions, Adverse reactions related to gastrointestinal system disorders, and Adverse reactions related to skin and
subcutaneous tissue disorders occured in 11 cases in 11 subjects (2.3%), 10 cases in 9 subjects (1.9%), and 11 cases in
10 subjects (2.1%), respectively. The adverse reactions occurred as shown below. (rarely: 0.1 to < 5%)

- Infections and infestations
Occasionally: Adenoviral conjunctivitis, bronchitis, infectious diarthea, viral gastritis, gastroenteritis, viral gastroenteritis,
herpangina, impetigo, nasopharyngtis, pharyngitis, bacterial tonsilitis, upper respiratory tract infection, varicella, viral
infection, viral pharyngttis

- Systemic disorders and administration site conditions

Occasionally: Fever, injection site reaction

- Skin and subcutaneous tissue disorders
Occasionally: Dermatitis, atopic dermatitis, rash, papular rash, vesicular rash- Gastrointestinal system
Occasionally: Diarthea, food poisoning, gastrointestinal inflammation, vomiting

- Respiratory system
Occasionally: Epistaxis

- Vascular disorders

_ Occasionally: Hypertension

(3) Forty (40) Serious Adverse Events (1 case each of diarrhea, gastrointestinal inflammation, influenza-like ilness, and fever;
8 cases of bronchitis; 1 case of infectious croup; 1 case of infectious diarrhea; 4 cases of gastroenteritis; 1 case of rotaviral
gastroenteritis; 1 case of viral gastroenteritis; 1 case of hand-foot-mouth disease; 1 case of flu; 1 case of pharyngitis; 4
cases of pneumonia; 1 case of bacterial pneumonia; 1 case of respiratory syncytial virus pneumonia; 4 cases of viral
pneumonia; and 1 case each of tonsilitis, bacterial tonsilitis, viral pharyngitis, accidental exposure to drugs, accidental
exposure to drug packaging materials, and laceration) occurred in 36 (7.4%) of 484 subjects during a period of six months
following vaccination. Of these Serious Adverse Events, 4 cases (1 each of (1 case each of gastrointestinal inflammation,

_ infectious dianhea, viral gastroenteritis, and viral pharyngitis) were related to use of this vaccine.

@ During a period of 42 days after vaccination, one or more varicella-iike rashes occurred in a total of 9 (1.9%) of 484 subjects.
Samples were taken from the subjects’ lesion sites and VZV genotyping was performed. The results were “VZV not
detectable” for 7 subjects. One subject was confirmed as having wild type. VZV genotyping was not performed for the
remaining 1 subject since only a phone call visit was made and a blister swab could not be collected.

3. General precautions
1) The duration of prophylaxis of this vaccine against varicella infection is unknown.
2) Efficacy has not been established for multiple injections of this vaccine. The necesstty for a second vaccination is unclear.
3) As with other vaccines, this vaccine does not have prophylactic effects in every vaccinated individual.
4) As with other vaccines, appropriate emergency measures, including epinephrine injections (1:1000), shall be available for
immediate use since anaphyla)as/anaphy\actowd reactions may occur after vaccination.
5) If acute conditions such as fever exceeding 38°C are shown, postponement of vaccination should be considered.

6) If blood or plasma was transfused, or if immunoglobulin or varicella-zoster immunoglobulins were administered, this vaccine
should be administered after a minimum vaccination interval (3 to 11 months) has passed, depending on the type and dose
of the blood or immunoglobulin formulation.

7) This vaccine must not be administered concomitantly with immunoglobulins, including varicella-zoster immunoglobulins. In
addition, immunoglobulins must not be administered for 2 months after this vaccination, unless the benefits of administration
ofal \mmunoglobulms including varicella-zoster immunoglobulins outweigh the bensfis of the vaccination.

8) As Reye's syndrome has been reported after the use of salicylate for natural varicella infection, the vaccinated individual
should avoid using salicylate for 6 weeks after vaccination.

9) Transmission of the vaccine virus was not observed in the clinical trails of this vaccine. However, in the case of a similar vaccine,
a post-marketing study verified that the virus can be transmitted through contact between healthy vaccinated individuals
showing a varicella-fike rash and healthy but susceptible individuals in rare cases. In addtion, transmission of the virus from
vaccinated individuals who do not manifest a varicella-LIKE rash has been reported. Thus, if possible, vaccinated individuals
should avoid close contact with highly susceptible individuals for 6 weeks. If contact with individuals having high-risk
susceptibility cannot be avoided, the potential risks of viral transmission due to the vaccine and the risks of acquisition and
transmission of natural varicella virus should be compared. Individuals with high-risk susceptibility are as follows:

* Immunocompromised persons;
* Pregnant women without medical history of varicella or evidence of infection based on clinical test results;
* Newborns of pregnant women without medical history of varicella or evidence of infection based on clincal test resuls.
4. Interactions
1) Refer to section “3. General precautions” for matters regarding immunoglobuling, salicylates, and transfusions.
5. Administration in pregnant women and nursing mothers

1) The safety of this vaccine when administered to pregnant women has not been evaluated. However, pregnant women should
not be given this vaccine since naturally occurring varicella-zoster virus infection is sometimes known to have harmful effects
on the fetus. In addition, pregnancy should be avoided for 3 months after vaccination (see section “1. This vaccine must not
be administered to the following patients”).

2) It is unknown whether live attenuated varicella virus is secreted in human milk. However, since some viruses are secreted in
human milk, caution should be taken when administering this vaccine to nursing mothers.

6. Administration in children
This vaccine should not be administered to children aged < 12 months since its safety and efficacy have not been established
for children of this age.

7. Administration in the elderly
This vaccine should not be used in adults including the elderly for the purpose of prophylaxis against varicella.

8. Precautions for administration

1) This vaccine should be stored under refrigeration. It should be taken from the refrigerator and prepared immediately prior to
vaccination, and once dissolved, it should be used within 30 minutes. The prepared vaccine must not be frozen.

2) Separate sterile needles and syringes should be used for each individual to prevent transmission of infectious diseases. Once
used, the needles must not be reused and must be appropriately discarded.

3) When preparing this vaccine, it must be dissolved with its own enclosed solvent since there are concerns of virus inactivation
if preservatives or antiviral substances are present in the solvent.

9. Precautions for storage and handling
1) Storage of the vaccine in any container other than the original packaging may cause accidents and is undesirable in terms
of maintaining quality.
2) This vaccine must not be used by being dissolved together or mixed with other drugs, including other virus vaccines.
10. Information for specialists
1) Information on pharmacological action
As a live attenuated varicella vaccine made of the varicella-zoster virus (attenuated MAV/08 strain), this vaccine induces
immune response to varicella infection.

2) Information on clinical trial
The immunogenicity of this vaccine was evaluated in a randomized, double-blind, multicenter, multinational,
active-controlled, non-inferiority study in healthy children aged from 12 months and to 12 years, 515 chidren were
randomized and received either BARYCELA(N=258) or active control (N=257). The resuits of performing an evaluation of the
primary immunogenicity in 478 subjects included in the per protocol set (PPS) showed that the seroconversion rate
assessed by the fluorescent-antibody-to-membrane-antigen (FAMA) assay for antiboal Cv fiter satisfied the non-inferiority
criterion. The non-inferiority outcome was to be achieved if the lower limit of 2-sided 95% C of the Seroconversion rate(SCR)
difference between the 2 groups was greater than -15%. The following table shows the statistical analysis of non-Inferiority
in seroconversion rate at 42days post-vaccination in a phase 3 clinical trial.

Active Control
BARYCELA ’ ; e L
(N=239) (Varicella \/mis Vagc)cme Live)
% (n/N) 97.91 (234/239) 99.16 (237/239)
S ‘ 95% Cl of seroconversion rate [95.19,99.32) [97.01,99.90]
eroconversion " -
rate Difference between two vaccines -1.3
95% Cl of the difference [4.03,122]
between two vaccines T

* Definition of Seroconversion rate: the appearance of antibody titer of 1:4 or higher from seronegative
status by fluorescent antibody to membrane antigen (FAMA) assay is considered seroconversion at
42 days after administration

3) Information on non-clinical studies
No significant findings that may be of particular importance to use in humans were identified in the results of repeat-dose
toxicity and local tolerance studies performed on this vaccine.
[Storage Method and Shelf Life]
[S';ore ku;der rifjngeranon at 2-8°C (Do not freeze) and protected from light. The shelf life is 24 months from the date of manufacture.
ackaging Uni]
Abox of 1 vaccine vial (>3800 PFU per 0.5 mL vial) and 1 diluent vial (0.7 mL).
Abox of 10 vaccine vials (3800 PFU per 0.5 mL viel) and 10 diluent vials (0.7 mL).

( The Vaccine Vial Monitors (VWM) are on the label of BARYCELA inj. attached to the vial body. The color dot which appears on

the label of the vial is a VWM. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to
which the vial has been exposed. In warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond
an acceptable level.

Square is Square Square is

lighter than matches darker

outer circle circle than circle
The color of the inner square of the VWMs Once avaccine has reached or exceeded

begins with a shade that is lighter than the
outer circle and continues to darken with
time and/or exposure to heat.

the discard point, the colour of the inner
square will be the same colour or darker
than the outer circle.

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central square. Its color will change progressively.
As long as the color of this square is lighter than the color of the circle, then the vaccine can be used. As
soon as the color of the central square is the same color as the circle or of a darker color than the circle,
(__then the vial should be discarded.
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Vaccin varicelleux vivant atténué

BARYCELA ini.

BARYCELA inj. est une formulation lyophilisée contenant le virus vivant atténué de la varicele.

[Composition]

Chaque dose de 0,5 ml de vaccin reconstitué contient :

Principe actif : virus vivant atténué de la varicelle (souche virale : MAV/06 ; lignée cellulaire : MRC-5) -+

Insérer Excipients au-dessus d’Agent tampon : Dihydrogénophosphate de potassium
Hydrogénophosphate disodique dodécahydraté -
L-glutamate de sodium monohydraté
Saccharose
L-cystéine
Glycine
EDTA disodique dinydraté
Urée

0,87 mg
Gélatine (ingrédient d'origine animale issu de la peau de porc) 8,74mg
Solvant foumi : eau stérile pour injection (diluant) 07ml
[Description]
Ce vaccin est une formulation lyophilisée de couleur blanche destinée a étre injectée et contenue dans un flacon incolore transparent. Cette
formulation prend un aspect incolore ou jaune clair une fois reconstituée avec le solvant fourni.
[Indication et usage]
Ce vaccin est indigué dans mmunisation active a titre préventif contre la varicelle chez les enfants &gés de 12 mois & 12 ans.
[Posologie et administration]
1. Posologie recommandée
L'intégralité de ce vaccin (environ 0,5 mi) doit étre injectée en une seule fois par voie sous-cutanée dans la face extérieure du haut du bras
(au niveau du deltoide). Ce vaccin ne doit pas étre administré par voie intravasculaire ou par voie intramusculaire.
. i la itution du vaccin

Pour reconstituer ce vaccin, remplir une seringue avec l'ntégralité du diluant fourni, puis injectez ce dernier dans le flacon contenant le

vaccin lyophilisé. Puis, agtter le flacon pour bien mélanger. Remplir une seringue avec I'intégralité de cette solution, puis injecter cette

demire (environ 0,5 mi) par voie sous-cutanée dans la face extérieure du haut du bras (au niveau du deltoide). Afin de réduire au minimum
la perte de puissance, ce médicament doit tre administré immédiatement aprés avoir été préparé, et il doit étre jeté s'il n'est pas utiisé
dans les 30 minutes qui suivent sa préparation.

[Précautions d’emploi]

1. Ce vaccin est contre-indiqué chez les patients suivants :

1) les patients ayant présenté des réactions d'hypersensibilité (en particulier des réactions anaphylactiques) a 'un des composants de ce
vacein, comme la gélatine ;

2) les patients dans un état d'immunodéficience primaire ou acquise a cause des pathologies suivantes : leucémie aigué et chronique,
lymphome ou autres pathologies affectant la moelle osseusefle systeme lymphatique, immunosuppression due au VIH/SIDA,
immunodéficience & médiation cellulaire ;

3) les patients sous traitement immunosuppresseur (BARYCELA inj. étant un vaccin contenant le virus vivant atténué de la varicelle, une
éruption cutanée ou une maladie disséminée peut se manifester de fagon plus sévére s'il est administré a des patients immunodéprimés,
a des patients sous traitement immunosuppresseur, et a des patients recevant des doses immunosuppressives de corticostéroides.) ;

4) les patients souffrant d'une tuberculose active non traitée ;

5) les femmes enceintes et les femmes en &ge de procréer (voir la section « 5. Administration chez les femmes enceintes et les femmes
allaitantes ») ;

6) les patients soufrant d'une pneumopathie fébrile ou d'autres infections fébriles.

2. Effets indésirables (EI)

1) Les informations relatives aux effets indésirables observés lors de I'évaluation de I'nnocuité de ce vaccin menée sur 484 sujets
pédiatriques &gés de 12 mais & 12 ans sont fournies ci-dessous. Aprés la vaccination, des effets indésirables se sont prodits chez 275
sujets (56,8 %).

2) Réactions locales : des réactions de type douleur, endolorissement et érythéme/rougeurs peuvent apparaitre.

3) Réactions systémiques : des réactions systémiques (toux, fiévre, et anorexie‘perte d'appétit) peuvent apparaitre aprés la vaccination.

(1) Les réactions indésirables locales/systémiques sollicitées survenues dans les 7 jours qui ont suivi la vaccination sont répertoriées dans le
tableau ci-dessous :

Phase 2/3 (N = 484)
Douleur 21,7 %
Endolorissement 21,1%
Erythéme/rougeurs 231%
, Induration 9,5 %
Réaction locale Prurit 39%
Urticaire 1.4 %
CEdéme 31%
Toux 13,6 %
Figvre 99 %
Anorexie/perte d'appétit 85 %
Vomissements/nausée 52%
Eruption cutanée 4,8 %
Constipation 39%
Maux de téte 39%
Douleur abdominale 29%
dacti &M Dyspnée 25%
Réactions systémiques Fatlgue 1%
Allergie 19%
Hypersensibilité 10%
Inflammation généralisée des muqueuses 0,2 %

(2) Des effets indésirables observés pendant 42 jours aprés cette vaccination ont été signalés chez 70 sujets pédiatriques (14,5 %) agés de
12 mois & 12 ans sur 484. Les effets indésirables liés & des infections et & des infestations ont té plus prévalents avec 48 cas chez 46
sujets (9,5 %). Des effets indésirables liés a des troubles généraux et & des anomalies au site dadministration, des effets indésirables iés &
des affections du systeme gastro-intestinal et des effets indésirables liés a des affections de la peau et du tissu sous-cutané ont été
observés dans 11 cas chez 11 sujets (2,3 %), 10 cas chez 9 sujets (1,9 %), et 11 cas chez 10 suets (2,1 %), respectivement. Les effets
indésirables observés étaient les stivants : (rarement : 0,1 a < 5%)

- Infections et infestations
Occasionnellement : conjonctivite adénovirale, bronchite, diarrhée infectieuse, gastrite virale, gastroentérite, gastroentérite virale,
herpangine, impétigo, rhinopharyngite, pharyngite, amygdalite bactérienne, infection des voies aériennes supérieures, infection
par le virus de la varicelle, pharyngite virale

- Troubles généraux et anomalies au site d'administration
QOccasionnellement : figvre, réaction au site d'injection

- Affections de la peau et du tissu sous-cutané
Occasionnellement : dermatite, dermatite atopique, éruption cutanée, éruption cutanée papuleuse, éruption cutanée vésiculeuse
- Systeme gastro-intestinal
Occasionnellement : diarthée, intoxication alimentaire, inflammation gastro-intestinale, vomissements

- Affections respiratoires
Occasionnellement : épistaxis

- Affections vasculaires
Occasionnellement : hypertension

(3) Quarante (40) événements indésirables graves (1 cas chacun de diarrhée, d'inflammation gastro-intestinale, de syndrome grippal, et

de fievre ;
8 cas de bronchite ; 1 cas de laryngite infectieuse ; 1 cas de diarhée infectieuse ; 4 cas de gastroentérite ; 1 cas de gastro-entérite due
aunrotavirus ; 1 cas de gastroentérite virale ; 1 cas de syndrome pieds-mains-bouche ; 1 cas de grippe ; 1 cas de pharyngite ; 4 cas de
pneumonie ; 1 cas de pneumonie bactérienne ; 1 cas de pneumonie due & un virus respiratoire syncytial ; 4 cas de pneumonie virale ; et
1 cas chacun d'amygdalite, d'amygdelite bactérienne, de pharyngite virale, d'exposition accidentelle & des médicaments, d'exposttion
accidentelle aux matériaux d'emballage d'un médicament, et de lacération) ont été recensés chez 36 sujets (7,4 %) sur 484 sur une
période de six mois apres la vaccination. Parmi ces événements indésirables graves recensés, 4 cas (1 cas chacun d'inflammation
gastro-intestinale, de dianhée infectieuse, de gastroentérite virale, et de pharyngite virale) étaient iés & I'utiisation de ce vaccin.

(4) Pendant une période de 42 jours aprés la vaccination, une ou plusieurs éruptions cutanées semblables & la varicelle sont apparues chez un
total de 9 sujets (1,9 %) sur 484. Des échantillons ont t€ prélevés sur les Iésions des suiets et un génotypage VWZ a été réalisé. Les résultats
étaient « indétectables » pour 7 sujets. Un sujet a été jugé positif avec une forme sévére duvirus. Le génotypage WZ n'a pas été réalisé pour
le sujet restant car seule une consultation par téléphone a été réalisée et aucun prélévement naso-pharyngé n'a pu étre effectué.

3. Précautions d’ordre général
1) On ignore la durée de la prophylaxie de ce vaccin contre une infection par la varicelle.
2) Lefficacité d'injections multiples de ce vaccin n'a pas été établie. On ignore si une deuxieme vaccination est nécessaire.
3) Comme avec les autres vaccins, ce vaccin n'a pas d'effets prophylactiques chez tous les individus vaccinés.
4) Comme avec les autres vaccins, des mesures d'urgence appropriées, dont des injections d'épinéphrine (1:1000), doivent étre
immédiatement disponibles compte tenu du risque de réactions anaphylactiquesanaphylactaides aprés la vaccination.

5) Si des pathologies aigués comme une fiévre supérieure & 38 °C apparaissent, il convient d’envisager le report de la vaccination.

6) Si du sang ou du plasma a été transfusé, ou si des immunoglobulines ou des immunoglobulines ciblant le virus varicelle-zona ont été
administrées, il convient d'administrer ce vaccin en respectant un intervalle minimum de 3 & 11 mois, en fonction du type et de la dose de
sang ou d'immunoglobuline injectée.

7) Ce vaccin ne doit pas étre administré de maniére concomitante avec des immunoglobulines, et notamment des immunoglobulines ciblant
le virus varicelle-zona. En outre, les immunoglobuiines ne doivent pas étre administrées pendant 2 mois aprés cette vaccination, a moins
que les effets bénéfiques de I'administration des immunoglobulines, y compris des immunoglobulines ciblant le virus varicelle-zona
I'emportent sur les effets bénéfiques de la vaccination.

8) Un syndrome de Reye ayant été signalé apres I'utiisation de salicylate pour lutter contre une infection naturelle par la varicelle, I'individu
vacciné doit éviter o utiliser du salicylate pendant 6 semaines apres la vaccination.

9) Aucune transmission du virus du vaccin n'a été observée dans le cadre des essais cliniques menés sur ce vaccin. Toutefois, dans le cas d'un
vaccin similaire, une étude post-AMM a confirmé que le virus peut, dans de rares cas, étre fransmis par contact entre des individus vaccinés
sains présentant une éruption cutanée semblable & la varicelle et des individus sains mais réceptifs. En outre, des cas de transmission du
virus entre des individus vaccinés ne manifestant aucune éruption cutanée semblable a la varicelle ont été signalés. Ainsi, dans la mesure
du possible, les individus vaccinés doivent éviter tout contact rapproché avec des personnes fortement réceptives pendant 6 semaines. Si
le contact avec des individus fortement réceptifs ne peut étre vité, il convient de comparer les risques potentiels de transmission virale due
au vaccin et les risques d'acquistion et de transmission du virus naturel de la varicelle. Les individus fortement réceptifs sont :

* les personnes immunodéprimées ;
* les femmes enceintes sans antécédents médicaux de varicelle ou sans signes d'infection mis en évidence dans les résultats des tests
cliniques ;
* les nouveau-nés de femmes enceintes sans antécédents médicaux de varicelle ou sans signes d'infection mis en évidence dans les
résultats des tests cliniques.
4. Interactions

1) Se référer & la section « 3. Précautions d'ordre général » pour tout ce qui conceme les immunoglobulines, les salicylates et les
transfusions.

5. Administration chez les femmes enceintes et les femmes allaitantes

1) Linnocuité de ce vaccin chez la femme enceinte n'a pas été évaluée. Toutefois, ce vaccin ne doit pas étre administré aux femmes enceintes,
carlnfection naturelle par le virus de la varicelle-du zona est connue pour avoir parfois des effets nocifs sur e feetus. En outre, toute grossesse
doit étre évitée pendant les 3 mois qui suivent la vaccination (voir la section « 1. Ce vaccin est contre-indiqué chez les patients suivants »).

2) Onignore si ce produit est excrété dans le lait materel. Toutefois, certains virus étant excrétés dans le lait maternel, il convient d'étre
prudent lors de I'administration de ce vaccin a des meres allaitantes.

6. Administration chez les enfants
Ce vaccin ne doit pas étre administré aux enfants de moins de 12 mois, car son innocuité et son efficacité n'ont pas été établies chez les
enfants de cet age.

7. Administration chez les personnes &gées
Ce vaccin ne doit pas étre utiisé chez les aduites, y compris les personnes gées, a des fins de prophylexie contre la varicelle.

8. Précautions d'administration

1) Ce vaccin doit &tre conservé au réfrigérateur. Il doit étre sorti du réfrigérateur et préparé immédiatement avant la vaccination. Une fois
dissout, il doit étre utilisé dans un délai maximum de 30 minutes. Le vaccin reconstitué ne doit pas étre congelé.

2) Il convient d'utiliser des aiguilles et des seringues stériles différentes pour chaque individu afin de prévenir tout risque de transmission de
maladies infectieuses. Une fois utiisées, les aiguilles ne doivent pas étre réutilisées et elles doivent étre jetées de maniére adéquate.

3) Lors de la préparation du vaccin, ce dernier doit étre dissout avec le solvant fourni. En effet, le virus risque d'étre inactivé si un solvant
contenant des conservateurs ou des substances antivirales est utilisé.

9. Précautions concernant la conservation et la manipulation
1) La conservation du vaccin dans un contenant autre que son conditionnement dorigine risque de provoquer des accidents et de
compromettre la qualité du produit.
2) Ce vaccin ne doit pas étre utilisé s'il est dissout ou mélangé avec d'autres médicaments, y compris d'autres vaccins antiviraux.
10. Informations pour les spécialistes
1) Informations concernant I'action pharmacologique
Ce vaccin, qui contient le virus vivant atténué de la varicelle-zona (souche MAV/06 atténuée), induit une réponse immunitaire en cas
d'infection par la varicelle.
2) Informations concernant I'essai clinique
L'immunogénicité de ce vaccin a été évaluée lors d'une étude de non-infériorité randomisée, multicentrique et muttinationale, en double
aveugle, controlée par une substance active menée sur des enfants sains 4gés de 12 mois 12 ans, 515 enfants ont té randomisés pour
recevoir soit BARYCELA (N = 258), soit le contrdle actif (N = 257). Les résultats o' une évaluation de limmunogénicité primaire chez 478 sujets
inclus conformément aux instructions du protocole (PPS) montrent que le taux de séroconversion évalué a 'aide d'un test FAMA (coloration
par un anticorps fluorescent de I'antigéne de la membrane) pour obtenir le titre o'anticorps satisfaisalt au critére de non-infériorité. Pour
démontrer la non-infériorité, la borne inférieure de I'1C bilatéral 95 % de la différence entre les taux de séroconversion des 2 groupes devait
étre supérieure a -15 %. Le tableau ci-dessous montre I'analyse statistique de la non-infériorité du taux de conversion 42 jours aprés la
vaccination dans un essai clinique de phase 3.

Controle actif (Vaccin vivant
BARYCELA atténué de la varicelle)
(N=239) (N =239
% (VN) 97,91 (234/239) 99,16 (237/239)
Taux de IC a95 % du taux de séroconversion [95,19;99,32] [97,01;99,90]
séroconversion Différence entre les deux vaccins 13
IC 295 % dela différence entre les deux vaccins [-4,03;1,22]
* Définition du taux de séroconversion : I'aspect du titre d’anticorps de 1:4 ou plus & partir du statut

séronégatif obtenu au test FAMA est considéré comme une séroconversion 42 jours apres I'administration

3) Informations concernant les études non cliniques
Aucune découverte susceptible de présenter un intérét particulier pour I'utiisation chez 'humain n'a été identifiée dans les résultats des
études de toxicité a des doses répétées et des études de tolérance locale menées sur ce vaccin.
[Méthode et durée de conservation]
Conserver au réfrigérateur, a une température comprise entre 2 et 8 °C (ne pas congeler) et a 'abri de la lumiere. La durée de conservation du
prodiit est de 24 mois a compter de la date de fabrication.
[Conditionnement]
Une boite contenant 1 flacon de vaccin (>3 800 UFP par flacon de 0,5 mi) et 1 flacon de diluant (0,7 mi).
Une boite contenant 10 flacons de vaccin (>3 800 UFP par fiacon de 0,5 mi) et 10 flacons de diuant (0,7 m).

Les pastilles de contrdle des vaccins (PCV) sont placées sur I'étiquette de BARYCELA inj. apposée sur le flacon. La pastille de couleur qui
figure sur I'étiquette du flacon est la PCV. Il s’agit d'une pastile sensible & la température et au temps qui indique la chaleur cumulée a
laquelle le flacon a été exposé. Elle indique & I'utilisateur final que I'exposition a la chaleur peut avoir endommagé le vaccin au point de le

rendre inutiisable.
UTILISER NE PAS UTILISER

A A A
Le carré est Le carre est Le carré est plus
plus clair que de laméme sombre que le
couleur que
le cercle le cercle cercle

Lorsque le vacein a atteint ou dépassé le point limite,
le carré central est de la méme couleur ou plus sombre
que le cercle qui l'entoure.

La couleur du carré central de la PCV

est initialement plus claire que celle du
cercle qui I'entoure et s'assombrit avec
Ie temps et/ou exposition  la chaleur.

POINT LIMITE

Informez votre supérieur hiérarchique

Exposition cumulée a la chaleur avec le temps

La lecture de la PCV est simple. Observez le carré central. Sa couleur change progressivement. Tant que la
couleur du carré central est plus claire que la couleur du cercle qui I'entoure, le vaccin peut étre utilisé. Dés que le
carré central est de la méme couleur ou plus sombre que le cercle, le flacon doit étre éliminé.
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provas) Vacina viva atenuada contra varicela

BARYCELA ini.

BARYCELA inj. ¢ uma formulagéo liofiizada contendo virus vivo atenuado da varicela.
[Composicao]
Cada 0,5 mL de vacina reconstituida contém,

Ingrediente ativo: virus vivo atenuado da varicela (Cepa do virus: MAV/08, linhagem celular: MRC-5) -+~ >3.800 UFP
Excipientes de insergéo do agente tamp&o acima: Dihidrogenofosfato de potéssio 0,06 mg
Fosfato de sodio dibésico hidratado 1,14 mg
L-glutamato de sédio hidratado 040mg
Sacarose 1821 mg
L-cisteina 0,18mg
Glicina 182mg
Edetato dissédico hidratado 0,18mg
Ureia 0,87 mg
Gelatina (ingrediente de origem animal: derivado de pele Suing) «swwwwwwsssvveee 8,74 Mg
Solvente incluso: 4gua estéril para injegdo (diiuente) 0,7 mL

[Descricéo]

Esta va(gna € uma formulago liofilizada branca para injeg&o contida em um frasco incolor e transparente, que fica incolor ou amarelo claro

quando reconstituida com o solvente incluso.

[Indicacéo e uso]

Esta vacina ¢ indicada para imunizagéo ativa na prevencéo da varicela em criangas de 12 meses a 12 anos de idade.

[Dosagem e administrago]

1. Dose recomendada
Aquantidade total desta vacina (aproximadamente 0,5 mL) deve ser injetada por via subcutdnea uma vez na face externa da parte superior
do brago (regido do dettoide). Néo administre este produto por via intravascular ou intramuscular.

2. Instrugdes para a reconstituicao
Para reconstituir esta vacina, encha uma seringa com toda a quantidade do diuente incluso € injete-0 no frasco que contém a vacina
liofiizada. Em seguida, agite o frasco para misturar completamente. Encha uma seringa com a quantidade total desta solugdo e, em
sequida, injete toda a quantidade (aproximadamente 0,5 mL) por via subcutdnea na face externa da parte superior do braco (regido do
deltoide). Para minimizar a perda de poténcia, esse medicamento deve ser administrado imediatamente apds o preparo e deve ser
descartado se n&o for utiizado dentro de 30 minutos apds o preparo.

[Precaucdes de uso]
1. Estavacina é indi para os i i
1) Pacientes que apresentaram reagdes de hipersensibiidade (principaimente reagdes anafildticas) aos componentes desta vacina, como
agelatina;

2) Pacientes em estado de imunodeficiéncia primaria e adquirida devido as seguintes condicdes: leucemia aguda e cronica, finfoma ou
outras condigdes que afetam a medula dssea/sistema linfético, imunossupressao por HIVFAIDS, imunodeficiéncia mediada por células;

3) Pacientes recebendo terapia imunossupressora (como BARYCELA inj. ¢ uma vacina viva atenuada contra varicela, pode haver
manifestacdo de erupgéo cutédnea ou doenga disseminada de forma mais severa se for administrada a pacientes com imunodeficiéncia,
pacientes recebendo terapia imunossupressora e pacientes recebendo doses imunossupressoras de corticosteroides);

4) Pacientes com tuberculose ativa ndo tratada;

5) Mulheres grévidas e mulheres com potencial para engravidar (consulte a sego “5. Administragdo em mulheres grévidas e lactantes”;

6) Pacientes com doenca respiratéria febri ou outras infecgdes febris.

2. Reagdes adversas (Reagdes Adversas)

1) Ainformagéo sobre reagdes adversas obtida na avaliagdo da seguranca desta vacina em 484 individuos pedidtricos dos 12 meses aos 12 anos
de idade é apresentada a sequir. Apds a vacinagdo, as reagdes adversas ocorreram em 275 individuos (56,8%).

2) Reagdes locais: podem ocorrer reagdes, como dor, sensibiidade e eritema/vermelhidao.

3) Reagdes sistémicas: apds a vacinacdo, podem ocorrer reagdes sistémicas como tosse, febre e anorexia/perda de apetite.
(1) As reacdes adversas locais/sistémicas solicitadas que foram observadas durante 7 dias apés a vacinagdo com esta vacina séo as

seguintes:

Fase 2/3 (N = 484)

Dor 21,7%

Sensibilidade 21,1%

~ Eritema/vermelhidao 23,1%

Reacéo local Endurecimento 9,5%

Prurido 3,9%

Urticéria 1,4%

Edema 31%

Tosse 13,6%

Febre 9.9%

Anorexia/perda de apetite 85%

Vémito/ndusea 52%

Erupc&o cutanea 4,8%

Constipacao 3,9%

Reacdes sistémicas Dor de cabeca 3.9%

Dor abdominal 29%

Dispneia 2,5%

Fadiga 21%

Alergia 1.9%

Hipersensibilidade 1,0%

Mucosite geral 0,2%

(2) Foram registradas reagdes adversas espontdneas ao medicamento, observadas durante 42 dias apds esta vacinagdo, em 70
individuos (14,5%) de 484 individuos pedidtricos com idade >12 meses a <12 anos. As reagdes adversas relacionadas a infecgdes e
infestagdes foram mais prevalentes em 48 casos em 46 individuos (3,5%). Reacdes adversas relacionadas a distlirbios gerais e
condigdes no local de administragéo, reagdes adversas relacionadas a distlrbios do sistema gastrointestinal e reagdes adversas
relacionadas a distirbios da pele e do tecido subcuténeo ocorreram em 11 casos em 11 individuos (2,3%), 10 casos em 9 individuos
(1 9"/;)) e 11 casos em 10individuos (2,1%), respectivamente. As reagdes adversas ocorreram como mostrado abaixo, (raramente: 0,1
a<6%)

- Infecces e infestacdes
Ocasionalmente: conjuntivite adenoviral, bronquite, diarreia infecciosa, gastrite viral, gastroenterite, gastroenterite viral,
herpangina, impetigo, nasofaringite, faringite, amigdalite bacteriana, infecgdo do trato respiratério superior, infecgéo viral por
varicela, faringite viral

- Disttirbios sistémicos e condigdes do local de administracdo
Ocasionalmente: febre, reagéo no local da injegao

- Disttrbios da pele e do tecido subcuténeo
Ocasionalmente: dermatite, dermatite atdpica, erupgao cutdnea, erupgao papular, erupao vesicular - Sistema gastrointestinal
Ocasionalmente: diarreia, intoxicagéo alimentar, inflamagéo gastrointestinal, vomitos

- Sistema respiratario
Ocasionalmente: epistaxe

- Disttrbios vasculares
QOcasionalmente: hipertensdo

(3) Quarenta (40) eventos adversos graves (1 caso de cada de diarreia, inflamagéo gastrointestinal, doenga semelhante & influenza e

febre;
8 casos de bronquite; 1 caso de crupe infeccioso; 1 caso de diareia infecciosa; 4 casos de gastroenterite; 1 caso de gastroenterite
rotaviral; 1 caso de gastroenterite viral; 1 caso de febre aftosa; 1 caso de gripe; 1 caso de faringite; 4 casos de pneumonia; 1 caso de
pneumonia bacteriana; 1 caso de pneumonia por virus sincicial respiratério; 4 casos de pneumonia viral; € 1 caso de cada uma de
amigdalite, amigdalte bacteriana, faringite viral, exposicéo acidental ao medicamento, exposicéo acidental a materiais da embalagem do
medicamento e lacerag&o) ocomeram em 36 individuos (7,4%) de 484 individuos durante um periodo de seis meses apds a vacinagao.
Desses eventos adversos graves, 4 casos (1 caso de cada de inflamagdo gastrointestingl, diarreia infecciosa, gastroenterite virel e faringite
viral) foram relacionados ao uso desta vacina.

(4) Durante um periodo de 42 dias aps a vacinagao, uma ou mais erupgdes cutaneas do tipo varicela ocorreram em um total de 9
(1,9%) de 484 individuos. As amostras foram retiradas dos locais das leses dos individuos e a genotipagem de VZV foi realizada.
Os resultados foram “VZV ndo detectével” para 7 individuos. Um individuo foi confimado como tendo o tipo selvagem. A
genotipagem de VZV ndo foi realizada para 1 individuo restante, uma vez que foi feita apenas uma consuita por telefone e uma
amostra ndo pode ser coletada.

3. Precaugdes gerais
1) A duracéo da profilaxia desta vacina contra a infeccéo por varicela é desconhecida.
2) Aeficécia desta vacina no foi estabelecida para injegdes muttiplas. A necessidade de uma segunda vacinagao nao esté clara.
3) Assim como acontece com outras vacinas, esta vacina néo tem efefto profilético em todos os individuos vacinados.
4) Assim como acontece com outras vacinas, medidas de emergéncia apropriadas, incluindo injegdes de epinefrina (1:1.000), devem estar
disponiveis para uso imediato, pois podem ocorrer reagdes anafiléticas/anafiactoides apés a vacinagéo.
5) Se ocorrerem condicdes agudas, como febre acima de 38°C, deve-se considerar o adiamento da vacinago.

6) Se foram transfundidos sangue ou plasma, ou se foram administradas imunoglobulinas ou imunoglobulinas varicela-zoster, esta vacina
deve ser administrada ap6s um intervalo minimo de vacinagéo (3 a 11 meses), dependendo do tipo e dose do sangue ou formulagéo
da imunoglobulina.

7) Esta vacina ndo deve ser administrada concomitantemente com imunoglobulinas, incluindo imunoglobuiinas varicela-zéster. Além disso, as
imunoglobulinas néo devem ser administradas por 2 meses apds esta vacinacdo, amenos que os beneficios da administrago de todas as
imunoglobulinas, incluindo imunoglobulinas varicela-zéster, superem os beneficios da vacinagéo.

8) Como a sindrome de Reye foi relatada apds o uso de salicilato para infecg&o natural por varicela, o individuo vacinado deve evitar 0 uso
de salicilato por 6 semanas apds a vacinagéo.

9) A transmissao do virus da vacina ndo foi observada nos ensaios clinicos desta vacina. No entanto, no caso de uma vacina semelhante,
um estudo pds-comercializagdo verificou que o virus pode ser transmitidlo através do contato entre individuos vacinados saudéveis com
erupgdo cuténea do tipo varicela e individuos saudaveis, mas suscetiveis em casos raros. Além disso, foi relatada a transmisséo do virus
de individuos vacinados que ndo manifestam erupgao cutanea tipo varicela. Assim, se possivel, os individuos vacinados devem evitar
contato préximo com individuos altamente suscetiveis por 6 semanas. Se o contato com individuos com susceptibiidade de alto risco
ndo puder ser evitado, os riscos potenciais de transmissao viral devido & vacina e os riscos de aquisicéo e transmisséo do virus natural
da varicela devem ser comparados. Os individuos com suscetibiidade de alto risco sdo os seguintes:

* Pessoas imunocomprometidas;
* Mulheres grévidas sem histérico médiico de varicela ou evidéncia de infecgdo com base em resultados de testes clinicos;
* Recém-nascidos de mulheres gravidas sem histérico médico de varicela ou evidéncia de infecgéo com base em resultados de testes
clinicos.
4. InteragGes
1) Consulte a segdo “3. Precaugdes gerais” para questdes relacionadas a imunoglobulinas, salicilatos e transfusdes.
5. Administracdo em mulheres gravidas e lactantes

1) A seguranga desta vacina quando administrada a mulheres gravidas néo foi avaliada. No entanto, as mulheres grévidas néo devem
receber esta vacina, uma vez que ainfecgdo pelo virus da varicela-zdster, que ocorre naturalmente, é as vezes conhecida por ter efeitos
prejudiciais sobre o feto. Além disso, a gravidez deve ser evitada durante 3 meses apds a vacinagéo (consulte a secéo “1. Esta vacina
n&o deve ser administrada aos seguintes pacientes”).

2) Nao se sabe se 0 virus vivo atenuado da varicela é secretado no leite humano. No entanto, como alguns virus s&o secretados no leite
humano, deve-se ter cuidado ao administrar esta vacina a maes que amamentam.

6. Administragdo em criancas
Esta vacina ndo deve ser administrada a criangas <12 meses, uma vez que a sua seguranga e eficacia ndo foram estabelecidas em
criancas desta idade.

7. Administragdo em idosos
Esta vacina ndo deve ser usada em aduttos, incluindo idosos, para fins de profilaxia contra a varicela.

8. Precaucdes para a administragéo

1) Esta vacina deve ser amazenada sob refrigeracéo. Deve ser retirada do refrigerador e preparada imediatamente antes da vacinacéo e,
uma vez dissolvida, deve ser utiizada em 30 minutos. A vacina preparada ndo deve ser congelada.

2) Agulnas e seringas esteriizadas separadas devem ser usadas para cada individuo para prevenir a transmisséo de doengas infecciosas.
Depois de usadas, as agulhas ndo devem ser reutiizadas e devem ser descartadas de forma adequada.

3) Ao preparar esta vacina, ela deve ser dissolvida com seu préprio solvente incluido, uma vez que existem preocupagdes com a inativagéo
do virus se conservantes ou substancias antivirais estiverem presentes no solvente.

9.Pi ¢oes no e
1) Armazenar a vacina em qualquer recipiente além da embalagem original pode causar acidentes e é indesejavel em termos de
manutencéo da qualidade.

2) Esta vacina nao deve ser dissolvida ou misturada com outros medicamentos, incluindo outras vacinas de virus.
10. Informagdes para especialistas

1) Informagdes sobre a agéo farmacolégica
Como uma vacina viva atenuada contra varicela feita do virus varicela-zoster (cepa MAV/06 atenuad), essa vacina induz resposta
imune & infeccdo pela varicela.

2) Informagdes sobre o ensaio clinico
Aimunogenicidade desta vacina foi avaliada em um estudo randomizado, duplo-cego, mutticéntrico, muitinacional, com controle ativo, de
ndo inferioridade em criangas saudéveis com idade entre 12 meses e 12 anos, 515 crianas foram randomizadas e receberam
BARYCELA (N = 258) ou controle ativo (N = 257). Os resultados da realizagdo de uma avaliago da imunogenicidade priméria em 478
individuos incluidos no conjunto por protocolo (per protocol set - PPS) mostraram que a taxa de soroconversdo avaliada pelo ensaio de
anticorpo fiuorescente para antigeno de membrana (FAMA) para titulo de anticorpo satisfez o critério de néo inferioridade. O desfecho de
nao inferioridade seria alcangado se o limite inferior de 95% IC bilateral da diferenca da taxa de soroconversdo (SCR) entre 0s 2 grupos
fosse maior que -15%. A tabela a sequir mostra a andlise estatistica de ndo inferioridade na taxa de soroconversdo em 42 dias
pos-vacinagdo em um ensaio clinico de fase 3.

Controle ativo (Vacina viva
BARYCELA p 4
(N =239 contra o vwrgs da varicela)
% (V/N) 97,91 (234/239) 99,16 (237/239)
Taxa de 95% IC da taxa de soroconversao [95,19; 99,32] [97,01; 99,90]
SOroconversao Diferenca entre duas vacinas -13
95% IC da diferenca entre duas vacinas| [-4,03; 1,22]
* Definicao de taxa de soroconvers&o: o aparecimento de titulo de anticorpo de 1:4 ou superior a partir
do estado soronegativo pelo ensaio de anticorpo fluorescente para antigeno de membrana (FAMA) é
considerado soroconversao em 42 dias apés a administragéo

3) Informagdes sobre estudos ndo clinicos

Nenhum achado significativo que possa ser de particular importancia para o uso em humanos foi identificado nos resultados dos
estudos de toxicidade de dose repetida e tolerancia local realizados com esta vacina.

[Método de armazenamento e vida util]

Amazene sob refrigerago a 2-8°C (ndo congele) e protegido da luz. A vida Util é de 24 meses a partir da data de fabricagéo.

[Embalagem]

Caixa com 1 frasco de vacina (>3.800 UFP por frasco de 0,5 mL) e 1 frasco de diluente (0,7 mL).

Caixa com 10 frasco de vacina (>3.800 UFP por frasco de 0,5 mL) e 10 frasco de diuente (0,7 mL).

Os Monitores de Frascos de Vacinas (WM) estéo no rétulo da BARYCELA inj. anexado ao corpo do frasco. O ponto colorido que aparece
no rétulo do frasco € um WM. Este é um ponto sensivel a temperatura-tempo que oferece uma indicagéo do calor cumulativo ao qual o
frasco foi exposto. Ele avisa o usudrio final de quando a exposicao ao calor pode ter degradado a vacina além de um nivel aceitével

USAR NAO USAR

A A

A
0 quadrado esta 0 quadrado O quadrado
mais claro que o esta igual esta mais
circulo externo ao circulo escuro que o
circulo

Acor do quadrado intermo dos VWMs
comega com um tom mais claro que o
circulo externo e continua a escurecer
com o tempo efou a exposigdo ao calor.

Assim que uma vacina tiver atingido ou ulrapassado
o ponto de descarte, a cor do quadrado interno
ficara na mesma cor ou mais escura que o circulo
externo.

PONTO DE DESCARTE

Informe seu supervisor

Exposicao térmica cumulativa ao longo do tempo

A interpretagao do WM é simples. Foque no quadrado central. Sua cor mudar progressivamente. Desde que a

cor deste quadrado fique mais clara que a cor do circulo, a vacina podera ser usada. Assim que a cor deste

guadradigJ central ficar da mesma cor que o circulo, ou de uma cor mais escura que o circulo, o frasco deve ser
lescartado.
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Ta YTBEPXKACHIS: SHB3DL 2023 T
flera yreepx Béo KLLVIHa npoTue BeTpHHOVI OCMbl XXMBaA aTTeHynpoBaHHaA

BARYCELA, PaCcTBOP A4S1A MHbEKL I

Pactsop s vHbekuit BARYCELA - nvodunavpoBarHsIit npenapar, CopepaLLii XVBOM aTTeHyVpOBaHHI BUPYC BETPSHOI OCTbI.

[Cocras]

Kaxgbie 0,5 M BOCCTaHOBNEHHOI BaKLHbI CORlepXaT:

AKTVBHBI VHTDEZWEHT: XVIBOV TTEHVDOBAHHbIA BUDYC BETPSHOM 0CTIbI (1uTani: MAV/0B; nvHust knetok: MRC-5) -+

Hap «BycbepHbiit areHT» BCTaBbTE «BeriomoraTerbHble BeLuecTsar: Kanvs arrvapodocdar
TIBYXOCHOBHOTO (DOCKDATA HATOVS) TWDAT v
L-rnyTamara Hatpus ruapar
Caxaposa
L-umcTenH
TavupH
[vHaTpus apeTar mapat
Movesira
JKenaTyH (MHTPEAEHT VBOTHOMO MPOVCXOXAEHV MOMyHeH 13 CBIHOM KOXM)

[pyrnaraembIil PaCTBOPUTENb: BOSA A5 HBEKUMIA CTEpWTbHas! (pasbasiTens)

[Onmcanue]

Baxuyta npezicTaBnsieT coBoi MOBWMa/POBaKHHLI MpenapaT Gerioro LIBETa f1A UHbEKLA, COTEPXALLACS B GECLIBETHOM NDO3PA|HOM (MaKOHE,

TP BOCCTAHOBIEHM MOCDE/ICTBOM VCTIONb30BaHAS MPITaraeMOro PACTBOPUTENS GECUBETHBIA WA XESTTOBATHI,

[Moka3anmsi K npuMeHeHmto]

TToviveHeHIe [aHHOI BaKLWHbI TOKA3AHO [ aKTVBHOI UMMYHI3aLYM C LIEbHO NDONIAKTIKY BETPSHOI OCTbl AeTelt B BO3pacTe oT 12 MecsiLies A0 12 nier.

[Ro3vpoBKa 1 yka3aHus Mo NpuMeHeHnio]

1. Pexomeriyemas f03a

Bce Konm4ecTBO BakLHbI (MpumepHO 0,5 M) BBOBYTCA NORKOXHO Ha BHELUHEN CTOPOHE BEpXHei YacTi nneya (HenbToBiaHast 06nacTs).JaHHlit
TIpEnapar He BBOTIATCH BHYTOVIBEHHO N BHYTPMMBILIEHHO.

2. YKa3aHusi 110 BOCCTAHOBIIEHVIO

JInA BOCCTAHOBNEHYS BAKLHb! HAMONHUTE UMDV, BCEM UMEIOLLYIMCA KONVHECTBOM MDUNAraemoro pasbasiTens 11 BBefTE €ro Bo (aKoH,

COMEPXKALLMIA MMODITMSVIPOBAHHYIO BAKLYHY. 3aTem BCTSIXHTE (hakoH 10 MOJHOMO MepemeLLBaHys, HaromHwTe LnpuL, BCem 0BBEMOM 3Toro

pacTBopa, @ 3aTeM MOMHOCTHIO BBEYTE €0 MOOKOXHO (MpiMepHO 05 Mf) HA BHELLHel CTOPOHe BEpXHEN 4acTi Mmeva (RenbToBioHas

06nacTb).4T0bI CBECTU K MAHMMYMy NOTEPIO SHEKTMBHOCTH, NpenapaT HeobXoayMo BBOAVTL Cpasy noc/e NpUroToBAeHis. Ecav npenapar He

VICTIONb30BaH B Texerve 30 MUHyT rocnie npwmoanewﬂ €r0 BBOAVTH He Crieyer.

[Mepbt npu
1. BBeeHve [aHHOW BaKLWHbI pi

1) MaLyeHTaM, y KOTOPbIX HAGMIOANIACE PeaKLMA THnepH) HOCT (0C0BEHHO aHad K1) K KOMTIOHEHTAM 3TOM BaKLHbI, Harpivep
K XenamuHy;

2) NalyleHTaM C NEPBY|HbIM 1 MDVOGPETEHHSIM UMMYHOREDMLITOM, BbI3BAHHBIM CAIGAYIOLLIMI COCTOSHUSMIL: OCTDBI 11 XDOHAYECKWT NIEVIKO3,
TuMcoMa WM FPYTVIE COCTOSHYS, MOPEXKEIOLLIVE KOCTHBI MOST / TIMMAATUHECKYIO CUCTEMY, MIMMYHOCYTpeccust B casian ¢ BIY / CTIVA, aecvuym
KNETOHHOO 38EHA MMMYHUTETa;

3) maLyienTam, NoMyaloLLM MMMYHOCYTIPECCUBHYIO Tepanvio (IOCKOMbKY PacTBop ANA WHbekuwit BARYCELA npepcTasnser coboit xvByio
TTEHYMPOBAHHYIO BaKLYHY MPOTUB BETPSHOM OCTTb, TO MOV BBECHIY BaKLVHG! MALSHTAM C VMMYHOZIEHMLIATOM, MALiSHTaM, TONyHaIoLLIM
VIMMYHOCYTDECCHBHYIO TEPAMIMIO, Y NaL/eHTaM, KOTOPbIM BBOJST UMMyHOTIENDECCYIBHbIE 1036 KOPTUKOCTEPOUE0B, Y HIX MOTYT BOSHIKHYT Gonee
CEPLE3HbIE MPOSIBNIEHVS ChIM WA [MCCEMAHVPOBAHHbIE MODAKEHIS);

4) naLyieHTam C aKTVIBHOI OPMOI TyBEPKY/IE3a, He MOMYHaIOLLM JIEHEH/S;

5) BepeMeHH5IM KEHLLIHaM U XEHLLHaM PENPOYKTUBHOTO BO3PACTa (CM. paszien 5« ToveHeHve B Mepuiof] GepemMeHHOCTY 1 KOPMIEHIS Py abiov);

6) nauyieHTaM C PECTMPATOPHbIMA 3a60M1eBaHUAMI WM C APYTVMU MHODEKLWIOHHBIMA 3260/18BaHVSIMK, CONPOBOMAAIOLLYMICS (DEBPNbHBIM
TI0BbILLIEHVIEM TEMTEPaTPbl Tera.

2. HexenarenbHble peakym (HP)

1) Hwke npefacTasnieHa MHGOPMALIAA O HEXENATeNbHbIX PeaKLysX, MOMyHeHHas B peaysisTaTe OLieHKI 6e30MacHOCTV [aHHOM BaKLHb! Y 484
NaLWIeHTOB NEVATOIHECKON MYl B BodpacTe o 12 Mecsies A0 12 neT. Mocne BakUMHALWM HEXENaTeNbHble peakLym Habmoganmcs Y 275
nawyenTos (56,8 %).

2) MeCTHble peaxLiywt: MOTyT HaGIIofiaTCA Takite PeaKLvM, Kak G0, GONE3HEHHAS! HYBCTBHTE/IHOCTb, & TaloKe JUTEMA:TIOKDACHEHYE.

3) CCTEMHbIE PeaKLy: MOCHE BaKLIHALIVIM MOTYT BOHIKATb KaLLIE/Tb, JIMXOPa/Ka, aHOPEKCHS / MoTeps anmeTuTa.

(1) MeCTHsle/cucTeMHblE HeXenaTenbHble PeaKL, 3a(KCVPOBaHHSIE B MPOLIECCE HaMPaBMEHHOTO ONPOCa, KOTOPsIe HaBIofAMICS B Teuerve 7 aHedt

0cAe BaKLHaLM

Daga 2/3 (N=484)

Borm 21,7 %

BoreaHeHHas HyBCTBITENIbHOCTL 21,1%

OpyiTema/nokpacHeHe 231 %

MecTHble peaLym YnnoTHeHve 9,5 %

o 39 %

Kpanvermua 14%

Orex 31%

Kawens 136 %

[MosblLLeHe TeMnepaTypb Tena 99%

AHopexcus/noTepst annetiTa 85%

PsoTa/ToluHoTa 52%

Chinb, 48 %

3anop 39%

onosHas 60/b 39 %

CucTemHble peakUm 5o B XvBoTE 29%

Oppliuka 25%

O6Las cnaboctb 21%

Anneprvis 19%

[MNep4yBCTBUTENBHOCTS 1.0%

I"eHepan30BaHHbIi MyKOSIT 02%

(2) CrioHTaHHO COOBLLEHHbIE HEXeNaTesbHbIE PEaKLIN Ha NeKapCTBEHHbI Mpenapar Hab/IopaNCh B Tederve 42 fHer nocne BakLyHaLym y 70 (14,5
%) 113 484 NaLyEHTOB NEAVATPYHECKON MYTbI B BO3PACTe OT > 12 MecsiLies A0 < 12 ieT. HexenaTenbHble PeakLym, UMEIOLLYE OTHOLLEHYE K
VHDEKLMSM 1 WHBa3ISM, OKasamuch Haubonee pacnpocTpaHeHHbivu: 48 cnyuaes y 46 nauyertos (9,5 %).Hexenatenshble peakuim,
OTHOCALLIMECS! K OBLLYM PACCTROVCTBAM 1 HADYLLEHAAM B Mecre BBeJJeHMq Hemenarenbﬂb\e PEAKLIM, OTHOCSLLMECS K HADYLLEHSM CO CTOPOHb

KENYAOHHO-KILLIGHHOTO TPaKTa, & peax ©O CTOPOHb KO/ Y TOTIKOXHOV KNETHaTK, Gl
Bb\GlEHEHb\ 8 11 cnyqasix y 11 nauyenos (2,3 %), 8 10 cnyuasax y 9 nNaLyenToB (1 9 %) v 8 11 cnyasx y 10 nauenTos (2,1 %) COOTBETCTBEHHO.
PeaKLym H B COOTBETCTBUM C | HivKe AaHHbIMA (peaxo: ot 0,1 % Ao < 5 %).

V\HmeKmm V1 IHBaGHA
B pepkvx cnyuas: afieHoBDYCHSI KOHBIOHKTUBIT, GROHXIAT, UHCDEKLMOHHAS [Uapesl, BDYCHBI FaCTOUT, TaCTOSHTEPHT, BUPYCHbIA
TaCTROSHTEPW, TepriaHTviHa, NOBEPXHOCTHES MMOJEPMIAS, HASO(APUHIAT, (DaDUHTVIT, GAKTEPMANIbHBI TOHWAT, VHOEKLR BEPXHYX
[IbIXaTembHbIX MyTeN, BETPSHAs OCMa, BUPYCHaS VH(EKLMS, BUPYCHBIA (hapuHIUT.
- 06l PACCTDOVCTBA N HADYLIEH/A B MECTe BBefleHits
B pefux Cyasix: M0BbILLIEHVIE TEMMEPATYDb! Tefta, PEaKLYS B MECTE VHBEKLUM.
- Hapywierg co CTODOHbI KOXY 1 MOIKOKHOM KIETHATKN
B pefkx Cryuasi: EPMATUT, aTOMMMeCKWA [PMATUT, Chiflb, MANyesHas Cbifs, BESMKYNSPHAS CbiMb, HAPYLLEHS CO CTOPOHb!
KENYI0HHO-KVILIEHHOTD TPaKTa.
B eV Cyasix: [11apest, MVLLIeBOE OTPABIIEHYIE, BOCTIANIATE bHbI MPOLIECC B XXE/YIOHHO-KILLIEHHOM TPAKTE, PBOTa.
= CiCTENMA 0DraHOB [biXaHS
B pefuX Cyuasix: HOCOBOE KDOBOTEMEHIE.
- Hapywerid co CTopoHbl cocynos
B peqkuix Cryqasix: apTepyarsHasi nnepTeHais.
(3) Copok (40) cepbeaHblx HexenaTenbHbIx SBAeHA (Mo 1 cnydalo aviapei, BOCMATENIBHOTO NPOLIECCa B XKEMY[OHHO-KULLEHHOM TpaKTe,
TPYMTIONOO0GHOMO 386071EBaHYIS W MOBBILLIEHIS TEMMEPATYPbI TeNa;
8 cnyqaes BpoHXVTa; 1 CryHali KpynosHOro MHGEKLYIOHHOMO 3a60eBaHIs Nerkiix; 1 cnyual MHAEKLMOHHON ftapeu; 4 Cry|as racTPOSHTEpUTa;
1 cAyyait poTaBIAPYCHOTO raCTPOSHTEPMTA, 1 CATyuali BUPYCHONO racTpo3HTEpITa; 1 Clyyail BUPYCHOM My3bIpHaTKIA MONOCTI PTa 1 KOHEUHOCTEN;
1 cnyqait rpunna; 1 crysail hapiHrvTa; 4 Cnyqas MHEBMOHIV; 1 Gyl GaKTEPUANIbHOM MHEBMOHIAV; 1 Cyuil PECTIDATOPHO-CUHLTVANIBHOM
BUDYCHOV MHEBMOHIAA, 4 Clyuast BUPYCHOM MHEBMOHIAA; MO 1 CAlyalo TOHSWNNNTA, GaKTEPUANIBHOTD TOHSWITIATA, BUDYCHOTO (hapuHriTa,
CIlyHalfHoro BO3[EVICTBIAA NIEKAPCTB, CYMaViHOTO BOBENCTBIR, CBSBAHHOTO C YNakOBOUHEIMI MaTepvianamit JIeKapCTBEHHONO npenapara, 1
TOBPEXAEHHS) BOHIKIMN Y 36 (7,4 %) 113 484 MALYIEHTOB B TEEHVE LECTV MECSILIEB MOCTE BakLyHaLMA. Cpepn HaBMIOIABLIMXCS CepbesHbIX
HEXENATENbHbIX SIBMIEHU BblNO OTMEHEHO 4 Cydas, KOTOpbIe UMEN OTHOLLBHVE K VCMOMb30BaHVIO [aHHON BaKLWHBI (10 1 Cryuaio
BOCT/TE/IHOMO MPOLIECCA B XKENY/04HO-KVLIEHHOM TPAKTE, UHEDEKLIVOHHOM AMaPen, BIDYCHOMO raCTDOSHTEPHTA 1 BUDYCHOTO (hapitHTa).
(4) B Tevervie 42 pei nocne BakuyHaLn y 9 (1,9 %) 13 484 naLyieHToB BOSHVKIO OFHO W HECKOIBKO BbIChITaHWIA, MOXOKVIX Ha BbICEINaHIS My
BETPSHOI Ocre. Bbi 0ToBpaHs! 0GpasLibl 13 MECT NOPAXKEHNR Y MALVIEHTOB 1 BINO/HEHO MeHOTVNMPOBaH/E BIpYCa BETPSHOI ocrsl (VZV). st
7 MaLVeHToB peaynbTatbl Gbini Takvmi: «VZV He roppaeTcst OBHapyKeHio»Y OfHOrO MalveHTa Obin MOATBEPXMSH <K TN
TeHOTVNMPOBaHYE BAPYCa BETPSHOV OCTIb! (VZV) He BoINOSIHANIOC /475 OCTABLLIEr0Cs! 1 MaLveHTa, OCKOMEKY MPOBORMNaCk KOHCYETALYS Mo
TenedhoHy 11 OTCYTCTBOBA/A BOIMOXHOCTb BIATUS Madka.
3. O6LLMe Mepbl PefoCTOPOXHOCTH
1) MPOACIKTENLHOCTE MPOCMTAKTUHECKOO AEACTBIAS [y15 AHHOM BAKLIHBI MPOTVB HADEKLM BETPSIHOM OCTTbI HEV3BECTHA.
2) StpeKTVBHOCTS MHOMOKPATHBIX MHBEKLINIA IAHHOM BAKLHBI HE YCTaHOB/EHa. HeOBXORMMOCTS MOBTOPHOI BaKLWHALIMA HesicHa.
3) Kak 1 [Jpyrvie BaKLytHbl, 3Ta BaKLHa HE OKa3bIBaET MPOCDINAKTVHECKOTO AEICTBY Ha KaX(IOr0 BaKLHADOBAHHOM YeNioBexa.
4) Kak 11 B criysae C [pyrvvin BakLyHamu, A0MKHb! GbiTb OCTYMHBI COOTBETCTBYIOLLYE SKCTPEHHbIE MEPbI, BKITOMast MHBEKLYM anpeHaniHa (1:1000),
MIOCKOMEKY NOC/E BAKLWHALAY MOTYT BO3HIKATL aHatNaKTUHECKIE 2HADUNBKTOWIHbIE PEaKLyA.
5) Ecrv uMeroTest MpuaHaki OCTPbIX COCTOSHUIA (HanpuMep, NOBbILLEHHas TemnepaTypa Tena Bbile 38 °C), cnenyeT paceMOTPeTb BOSMOXHOCTb
116PEHOCa BaKLYHALYM.
6) Ec/t BINOMHSNOCH NepesivBaryie KpoBi Wi Miaamsl G0 BBOZVIMCE VIMMYHOTIOBY/HbI, HaMpUMEP UMMYHOTNIOBYWHbI K BIADYCY BETPSHOI OCTbI,
O [1aHHYIO BaKLHY CTIEAYET BBOJMTS N0 MPOLLECTBIAV MAHMMA/IBHOTO UHTEPBaNA MEXTY BaKLHaLMM (0T 3 10 11 MecALieB), KOTOpbIi 3aBICHT OT

UM 1 10351 KPOBY W/ COCTABA VMMYHOITIOBY/IMHOB.

7) 3Ty BaKLHY HefTb3st BBOVTL OFIHOBPEMEHHO C VMMYHOTIOBYMHaMY, BKTIOHas MMMYHOTTIOBY/WHb! K BOSGYTESO BETPSHOM 0CTb. TTOMIMO 3TOro,
VMMYHOTTIOBY/Hb| HE35 BBOTWTL B TeeHMe 2 MeCSLIEB M0CIe BAKLMHALIW, 33 VICKTIOHEHIEM CIly-aes, KOMfia Mois3a OT BBELEHR BCeX
VIMMYHOTTI0GY/IHOB, BIK0Ma5} IMMYHOr/IOBY/WHs | K BOSGY/IMTENIO BETPSHOI OCMB, MEPEBELLIMBAET MOIb3y OT BAKLYHALYM.

8) Mockorbky COOBLLIANIOC O CHHIPOME Pevieca rocrie VCMofb30BaHS CavLWNATOB MM ECTECTBEHHOM TEHEHIM BETPSHOM OCTbl, BAKLIHIDOBAHHOMY
Y6rI0BEKY CreflyeT vaberaTb UX VCTIONb30BaHIS B TeueHAe 6 Herlerb Moc/e BakLHaLM,

9) B X0l KIMHIYECKVX WCTIbITaHMIA AHHON BaKLWH! TRAHCMIMCCHS! Bipyca He HaBiopanack. OfHAKo B Cy4ae C aHasorvuHoM BakUVHOW B Xofe
TIOCTMAPKETVHTOBOTO UCCAEA0BAHH GbiI0 MO/TBERIEHO, YTO BUDYC MOXET NePeraBaTbCst NP KOHTAKTE MEXTY 0POBBIMM BaKLIHADOBAHHbIMI
THOfEMA, Y KOTODBIX MPOSIBAISETCS Chiflb, MOXOXas! Ha Chifls NP BETPSHOI 0CTIe, 1 B PEAKVX CyHasix MEXY 3A0POBLIMM, HO MPEFPACTIONOXKEHHbIM
THopbMi. Kpowee Toro, COoBLLBN0CH O Mepera|e BIYCa OT BAKLHADOBAHHBIX L, Y KOTODLIX HE MDOSBNACH Chifl, MIOXOXSH HA Cbiflb MpY BETPSHOM
ocne. TakitM 06pa30M, 10 BOBMOXHOCTH BaKLYHUPOBaHHbIM SIALIAM CTIEYeT 1aBeraTb TECHOTO KOHTAKTa C JI0/IbM C BbICOKO/ MDEAPACTIONOXEHHOCTEO
8 TeueHvie 6 Herlens. ECAIN HEBOSMOXHO M3BEXETb KOHTAKT C SIOfIbMA, MEIOLLIMY BLICOKWT! YPOBEHS MPERPACTIONONEHHOCTH, CRIBRYET CPaBHNTL
MIOTHLIATsHbIE PICKI NEEJIAY BDYCA 13-3a BaKLUHbI 1 PCKY MDOBETEHAS i NePerja|in ECTECTBEHHOMD BDYCA BETPSHOM OCTTbl. BLICOKI ik
MIPEPACTIONOEHHOCTV OTMENAETCA Y CGAYIOLLYAX My /ALy
* fIULLa C OCNABNEHHBIM UMMYHUTETOM;

* BepemeHHbIE EHLLUHSI, B BHAMHE3E KOTODLIX OTCYTCTBYET Takoe 3a60/IEBaHIE, KaK BETDSHs! 0CTIa, UM NIEPEHECEHNE VHQDEKLM KOTOPLIMMA He
TIOTBEPXFIEHO PE3y/bTaTaMyl aHavaa;
* HOBOPOXIEHHbIE 18TV Y/ XKEHLLIVH, B @HaMHE3e KOTOPbIX OTCYTCTBYET BETPSHAS OCNa W NePeHEcEHIE MHXEKLIMA KOTOPbIMI He MOATBEDKEHO
peay/TaTaMy aHanmea.
C Apyrumm T
) Cwm. pasgen B«OEuuAe Mepbl npeqooropoxuocm» B crruomenmm aonpocos CBS3aHHbIX C MMMYHOTTIOBY/MHAMM, CaNLANATaM U NEPE/MBAHVEM KPOBH.

1) Ougrka 6EGOﬂaCHOCTM uaHHom EaKLMHbI TPV BBEASHAN GEDeMEHHh\M KEHLLHaM He MPOBOANAC. OfIHaKO GEPEMEHHBIM KEHLLYHAM He CrieayeT
BBOAVITL 3TY BaKLYHY, MOCKOJIbKY M3BECTHO, HTO B HEKOTOPbIX C/yasi ECTECTBEHHAS! VH(EKLIS, BbI3BaHHAS BUDYCOM BETPSHON OCTbI, OkasbIBaeT
8pe[HOe BO3LENCTBME Ha 110, KpoMe 3100, CienyeT 1aBeraTh BOSHUKHOBEHYS GEDEMEHHOCTU B TedeHe 3 MECSILIEs Mo/ BAKLHALIM (CM.
pa3pen 1BaefieHvie JaHHOM BAKLYHbI MPOTUBOMOKA3aHO CIEYIOLL/M KATErOPMAM NaLMeHTOB).

2) Hev3eCTHO, MPOHIKAET /1 XKVBOIA ATTEHYWMPOBAHHBI BIADYC BETPSHONM OCTb! B MOTIOKO Kopwu.\em Marep. OfHaKO, MOCKOSIBKY HEKOTOPbIE BPYChI
06HaPYKVBBIOTCA B MDYLHOM MOIOKE, T COB/ORaTL OCTOPOXHOCTS PV BBE/eHA F12HHO/ BAKLIHb! KOPMSILYAM MaTepsi.
6. MpumeHeHme Ans aeten
He crieyeT BROMMTL iaHHYH0 BaKLWHY JETSM MIaaiLe 12 Mecsies, NOCKONbky ee Be30nacHoCTb 11 AhEKTVBHOCTL Y IETei 3TOr0 Bo3pacTa He
NOATBEPXIEHa.
7. TIpUMEHeHue /15 MaLMeHTOB NOXMIIONo Bo3pacTa
[larHylo BaKUHy He CrigayeT MCTIONb30BATL /IR B3POCTBIX MALMEHTOB, BKIIOYas MalyeHTOB MOXAIONO BOSPACTA, B LIENsX MpodwakTvk
VH(WLMPOBaHVS BUPYCOM BETPSHOM OCTb!,
8. Mepb! MpeioCTOPOXKHOCTY Myt BBEEHIN

1) BakupHy CreayeT XpaHWTb B XOMOAMNbHIKE. VI3BieKaTb M3 XONOAWIBHIKA W FOTOBTL BAKLWHY HEOBXOMMMO HEMOCPEACTBEHHO repen
BaKLHALIEN, & M10CTIE PACTBOPEHISR UCTIONL30BATb B Teerite 30 MAHYT. TPUTOTOBNIEHHYHO BaKLHY HEb3s! 3aMOPaX/BaTb.

2) [ KaXqIoro naienTa, MPOXORSLLEr0 BAKLWHALWIO, CRIERYET CTIONb30BaTL HOBbIE CTEPWMbHBIE WTTY 11 LMWL BO U30eXaHNe nepeaas
VHEKLOHHBIX 3a60neBaHAR. Vbl He MOMYT BbiTb MCTIONB30BaHL! MOBTOPHO, MOC/E UCMON30BaHIAS OHM JIOMDKHS! GbiTb YTUMBNPOBAHS!
Ha[YIeXaLLyM 0BPasoM.

3) IMpu MPUTOTOBAEHM [1BHHON BaKLHb| €€ CIEYeT PACTBOPSTH TONBKO 8 Habope [ TaK Kak OMacHOCTb
VHaKTVBaLIM BUPYCA BaKLWHGI, EC/I B PACTBOPUTENE MPUCYTCTBYIOT KOHCEPBAHTLI /I MPOTUBOBMDYCHbIE BELLIECTBA.

9. MepbI NPeoCTOPOXHOCTM MPK XpaHeH 1 0GpaLLieH N

1) Xparervie BaKLHb! B HEODUTVHA/IHOM KOHTE/IHEDE MOXKET CTaiTb MPUHUHOM HEXENATENbHbIX VHLIGHTOB 1 HAPYLLIEHI! B OTHOLLIEHU €€ KavecTBa,

2) MNPy MCTI0AB30BaHIM W PACTBOPEHVA [JAHHOI BaKLWHbI He FA0/KHO 0NYCKATLCS €8 CMeLLNBaHYE C APYHMM NperiapaTam, B TOM Y1CHe C ApyrvviA
BAKLVHAMA.

10. MHchopmauws s crieLpManieTos

1) VinchopmaLytsi, Kacalouiascs cbapmawﬂomwec»(oro [iecTBIg
SABNAACh VIBOT! ATTEHYVPOBAHHOT BAKLIHON [ MPOCMNAKTVIKY BETPSHOM OCTs, MarOTOBIIGHHON U3 BIDYCA BETRSHON OCTIb| (BTTerypoBakHs It
Luranmm MAV/06), faHHas BakLyHa VHAYLMPYET UMMYHHBIV OTBET Ha BIPYC BETDSHOM OCTIbI.

2) ViHhopmaLws O KIMHUHECKOM CCIIEA0BaHN
VIMMYHOMEHHOCTS J1aHHO BaKLHB! OLIGHVBANIACS B PaHTIOMV3VPOBAHHOM, [IBOVIHOM C/IEMOM, MHOMOLISHTOBOM, MEX(IyHaPOAHOM UCC/IBi0BaH
COMOCTABMOCTY 110 AXDEKTUBHOCTH, MPEANONATaIOLLIEM MPUMEHEHIE aKTYBHOTO KOHTPOIIBHOTO MpenapaTa 1 y4acTie 3f0poBbiX JeTed B
BodpacTe OT 12 MecsiLies 0 12 net, npv aTom 515 feTelt Gl 0ToBPaHE! CiyHaiiHbIM 0Bpasom 1 nony-ani BARYCELA (N=258) ui akTvsHsii
KOHTPONbHb I npenapar (N=257).PeaynisTarbl OLgHK NEpBIHHON MMMYHOrEHHOCTW Y 478 NaLyieHTOB, BKIIOHEHHbIX B BbIGOPKY MPOLLEALIMX
TleseHite o MpoTokony (PPS), Mokasa/, 4To CKOPOCTL CePOKOHBEPCHM, OLIHEHHAS! MOCDEACTBOM aranA3a (DYOPECLIEHTHBIX aHTUTEN K
MemBpaHHoMy arTreHy (FAMA) fns TvTpa aHTvTen, Y/I0BNETBOPsIa KPUTEPVIO OTCYTCTBIA MeHbLLE! A(hDeKTUBHOCTU, VICXOp C OTCYTCTBIEM
MeHbLUer S(PEKTVBHOCTY JOMKeH Bbln BbiTb [OCTUTHYT, €CAN HWWKHUIA MPEen 2-CTOPOHHEro 0BepUTeNbHONO uHTepeana (Cl) ¢ yposHeM
foseprs 95 % NS pasHuLpl CKopocT cepokoHeepen (SCR) Mexay 2 rpynnamy npesbiuan -15 %.MpusedeHHasi Hke Tabauua
TIEMOHCTPVIPYET CTATVICTUYECKVIA aHAII3 OTCYTCTBYS MeHblLel ShEKTVBHOCTI MO CKOPOCTV CEPOKOHBEPCI Yepes 42 s Mocrie BakLMHALWM
B (hase 3 KIMHYHECKVIX MCTIbITaHIi.

AKTUBHbIIt KOHTPOAHbI Mperapar
BARYCELA Kv1Bast BaKLYIHA A5 MPOGMAKTVKM
(N=239) BUpyca BeTPSHO ocnbl) (N=239)
% (VN 97,91 (234/239) 99,16 (237/239)
C195 % 119 CKOPOCTV CEPOKOHBEPCM [95,19; 99,32] [97,01; 99,90]
Cropocts PagHiia me; M BaKLMHaMM
(CEPOKOHBEPCHN ] 9“;0/ ROy BY! Ll -13
o [ PAGHILIB! MEXTY
ABYMS! BaKLHaMM 1-4.03,1.22]
* Orpe/ienenye CKOpOCTY CEPOKOHBEPCHM: OGHAPYEHNE TUTPA aHTTEN 1:4 WK BbILLIE B Cy4ae CEPOHEraTUBHOTO CTaTyca
C MOMOLLSIO aHasm3a hyOPECLEHTHBIX aHTUTEN K MEMOPaHHOMY aHTUreHy(FAMA) CUMTaeTCs CEpOKOHBEPCHIEN Yepe3
42 iHA nocne BBeaEHUS.

3) VIHhopmaLws O HEKIMHAHECKIX VICCTIEROBaHMSX
Mo pesyssTaTam 1ccne0BaHAV TOKCHUHOCTV MOBTOPHBIX 103 U MECTHOV NEPEHOCUMOCTA, MPOBEJEHHbIX B OTHOLLIEHIN [1HHOI BaKLYHS, HE
6bi10 OGHPYEHO BHAHTESIbHbIX PE3Y/IBTATOB, KOTOPbIE MOTYT MPE/ICTABIT 0COGYI0 BAXHOCTb [ OpraHyama Yefiosexa.
[XpaHeHue n cpok rogHocTh]
XpariTs npu Temnepatype 2-8 °C (He onycKkas 3aMopaxviBaHits) B 3aLLMLLEHHOM OT BeTa MecTe. CPOK XpaeHist COCTaBReT 24 Mecsia ¢ farsl
VI3rOTOBMEHIS.
[®opma Bbinycka]
YnaKoska, BK04@I0LLIAs 1 (hniakoH ¢ BaKLHOM (> 3800 BOE Ha hnakor 0,5 M) v 1 dhnaxoH ¢ pastasitenem (0,7 mn).
Ynakoka, Br/tosaioLLas 10 dhnakoHoB ¢ BakLmHoi (= 3800 BOE Ha hnakow 0,5 M) v 10 chnakoHos ¢ paabasurenem (0,7 )

TemnepaTypHsle MHAMKATOPbI Ha (hriakoHax ¢ BakLwHON (VWM) SBASKOTCS YaCTsi0 STUKETKY pacTBopa Ans MHbekupit BARYCELA, npukpenneHHon K
hnakoky. LiBeTHas TouKa Ha STUKETKE (DIaKOHa — 3TO 1 ECTb TEMNEPATYPHbI MHANKATOP VWM. STOT SNeMeHT SBNSeTCS: YyBCTBITENbHBIM K
MIDOSOMKATENLHOMY BO3SVCTBINO TENNA 1 OTPAXET 0BLLIEE KOMM|ECTBO TerUia, BOSAEHCTBIIO KOTOPOTO MOABEPranic (AIakOH. VIHMKATOP CyXuT
1 TIDEAYTIPEXIEHUS KOHEHHOTO M0/Ib30BATENS O BEPOSITHOM YXY/LIEHIV KAYECTBA BAKLIMHbI [0 HEOMCTUMOTO YOBHS B PE3yfbTaTe [UMTENIbHOTO

npedbiBaiA B Tenne.

ICMOMb30BATH
Keappar csetnee, Liser ksapnpara, Ksappar TemHee,

YeM HapyXHblit COBMajiaeT ¢ YeM HapyXHbIA
Kpyr LBeTom Kpyr
HapyXHoro kpyra

NepBoHauaNbHbili LBET BHYTPEHHErO
Ksappara Hpukaropa VWM csetnee
UBeTa HapyXHOrO Kpyra, a O BpeMeHeM
W nog BO3AEICTBYEM Tenna KeaapaT
TemHeer.

BaKuHa SIBIRETCS HErORHOT, 6CM LIBET BHYTPeHHErO
KBafipaTa COBMAAET C LBETOM HapyXHOro Kpyra win
TemHee, YeM LUBET HaPYXHOrO KPyra.

P/

Coo6LmTe pyKoBOJMUTENO

KymynsvsHoe BO3e/CTBHE Terna ¢ Te4eHVeM BpEeMeHIn

WHtepnpeTaums nHpukatopa VWM oTnuyaeTcs cBoeit npoctoTon. OBpatute BHMaHWe Ha KBafpaT B LigHTpe. Ero uget
6GyneT MeHATLCS CO BPEMEHEM. BaKLMHY MOXHO VICMo/b30BaTk 10 TeX Nop, NoKa STOT KBaapaT 0CTaeTcs CBeT/ee
HaPYXXHOO Kpyra. Kak TObKO BHYTPEHHMI KBAAPaT COMbETCS LBETOM C HapyXHbIM KPYrOM UM CTAHET TeMHEE Hapy)HOro
Kpyra, (hrakoH C BaKLWMHOWM HEOBXOAVMO YTN3MPOBATb.
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Vacuna contra la varicela elaborada con virus vivos atenuados

BARYCELA ini.

BARYCELA inj. es una formulacién liofiizada que contiene virus de varicela vivos atenuados.
[Composicién]
Cada 0,5 mL de vacuna reconstituida contiene:

Principio activo: virus de varicela vivo atenuado (cepa virica: MAV/06, estirpe celular: MRC-5) s > 3800 PRU
Insertar excipientes sobre el agente amortiguador: Dinidrégeno de fosfato de potasio 0,06 mg
Hidrato de fosfato sddico dibésico 1,14mg
Hidrato de L-glutamato sédico 040mg
Sacarosa 1821 mg
L-cisteina 0,18 mg
Glicina 1,82mg
Hidrato de edetato disédico 0,18mg
Urea 0,87 mg
Gelatina (ingrediente derivado animal: derivado de la piel porcing) «+«---wwwwwwssee-- 8,74 mg
Disolvente suministrado: agua esteril para inyeccion (diluyente) 0,7mL

[Descripcion]

Esta vacuna es una formulacién liofiizada blanca para inyectables contenida en un vial incoloro y transparente, de apariencia incolora o

amarilo palido cuando se reconstituye con el disolvente suministrado.

[Indicaciones y uso]

Esta vacuna esta indicada para la inmunizacion activa para prevenir la varicela en nifios de 12 meses a 12 afios de edad.

[Posologia y administracion]

1. Dosis recomendada
Se deberd inyectar todo el contenido de esta vacuna (aproximadamente 0,5 mL) por via subcuténea en la cara externa de la parte superior
del brazo (zona deftoidea). No administre este producto por via intravascular o intramuscular.

2. Instrucciones de reconstitucion

Para reconstituir esta vacuna, llene una jeringa con todo el contenido del diluyente suministrado e inyéctelo en el vial que contiene la vacuna

liofiizada. Luego, agite el vial para mezclarlo completamente. Llene una jeringa con todo el contenido de esta solucion y luego inyecte todo

el contenido (aproximadamente 0,5 mL) por via subcuténea en la cara externa de la parte superior del brazo (zona deltoidea). Para reducir
la pérdida de potencia, este medicamento se debe administrar inmediatamente después de su preparacion y se debe desechar sino se usa
en un plazo de 30 minutos después de su preparacion.

[Precauciones de uso]

1. Esta vacuna esta indi para los sigui i

1) Pacientes que han tenido reacciones de hipersensibilidad (especialmente reacciones anafiécticas) a alguno de los componentes de esta
vacuna, como la gelatina.

2) Pacientes que padecen un estado de inmunodeficiencia primaria y adquirida a consecuencia de las siguientes condiciones: leucemia
aguda y crénica, linfoma u otras condiciones que afectan la médula dsea/el sistema linfético, inmunosupresion debido a VIH/SIDA,
inmunodeficiencia celular.

3) Pacientes que reciben terapia inmunosupresora (dado que BARYCELA inj. es una vacuna contra la varicela elaborada con virus vivos
atenuados, se puede agudizar el sarpulido o la enfermedad generalizada si se administra a pacientes con inmunodeficiencia, pacientes que
reciben terapia inmunosupresora y pacientes que reciben dosis inmunosupresoras de corticosteroides).

4) Pacientes con tuberculosis activa no tratada.

5) Mujeres embarazadas y mujeres en edad fértil (véase la seccion «5. Administracion en mujeres embarazadas y lactantes»).

6) Pacientes con enfermedades respiratorias febriles u otras infecciones febriles.

2. Reacciones adversas (RA)

1) A continuacion, se muestra la informacion sobre las reacciones adversas identiicadas en la evaluacion de la seguridad de esta vacuna
en 484 pacientes pediétricos de entre 12 meses y 12 afios de edad. Después de la vacunacidn, se presentaron reacciones adversas
en 275 casos (56,8 %).

2) Reacciones localizadas: pueden producirse reacciones como dolor, sensibilidad y eritema/enrojecimiento.

3) Reacciones sistémicas: después de la vacunacion se pueden presentar reacciones sistémicas, como tos, fiebre y anorexia/pérdida de

apetito.
(1) Se observaron las siguientes reacciones adversas localizadas/sistémicas esperadas durante 7 dias después de la vacunacion con este
medicamento:
Fase 2/3 (N=484)
Dolor 217 %
Sensibilidad 211%
Eritema/enrojecimiento 231 %
Reaccion localizada Induracion 9.5%
Prurito 39%
Urticaria 1.4%
Edema 31%
Tos 13,6 %
Fiebre 99%
Anorexia/pérdida de apetito 85%
Vémitos/néuseas 52%
Sarpullido 48%
) i Estrenimiento 39%
Reacciones sistémicas Cefalea 39 %
Dolor abdominal 29%
Disnea 25%
Fatiga 21%
Alergia 19%
Hipersensibilidad 1.0%
Mucositis generalizada 02 %

(2) Se observaron reacciones adversas inesperadas al medicamento durante 42 dias después de la vacunacion en 70 (14,5 %) de 484
pacientes pediatricos de entre > 12 meses y < 12 afios de edad. Las reacciones adversas relacionadas con infecciones e infestaciones
fueron las més frecuentes con 48 casos en 46 pacientes (9,5 %). Se presentaron reacciones adversas relacionadas con trastornos
generales y reacciones en el lugar de administracion, reacciones adversas relacionadas con trastomos del sistema gastrointestinal y
reacciones adversas relacionadas con trastornos de la piel y tejido subcutdneo en 11 casos en 11 pacientes (2,3 %), 10 casos en 9
pacientes (1,9 %) y 11 casos en 10 pacientes (2,1%), respectivamente. A continuacion, se muestran las reacciones adversas que se
presentaron (pocos casos: de 0,1 a< 5 %).

- Infecciones e infestaciones
Poco frecuente: conjuntivitis adenovirica, bronquitis, diarrea infecciosa, gastritis virica, gastroenteritis, gastroenteritis virica,
herpangina, impétigo, nasofaringitis, faringitis, amigdalitis bacteriana, infeccion de las vias respiratorias attas, infeccion virica por
varicela, faringttis virica
- Trastornos sistémicos y reacciones en el lugar de administracién
Poco frecuentes: fiebre, reaccion en el lugar de la inyeccion
- Trastornos de la piel y tefido subcuténeo
Poco frecuentes: dermatitis, dermatitis atépica, sarpullido, sarpullido papular, sarpullido vesicular- Sistema gastrointestinal
Poco frecuentes: diarrea, intoxicacion alimentaria, inflamacion gastrointestinal, vémitos
- Sistema respiratorio
Poco frecuentes: epistaxis
- Trastornos vasculares
Poco frecuentes: hipertension

(3) Después de la vacunacion, se presentaron cuarenta (40) casos de reacciones adversas graves (1 caso cada uno de diarrea,

inflamacién gastrointestinal, sindrome seudogripal y fiebre;
8 casos de bronquitis; 1 caso de difteria infecciosa; 1 caso de diarrea infecciosa; 4 casos de gastroenteritis; 1 caso de gastroenteritis
rotavirica; 1 caso de gastroenteritis virica; 1 caso de exantema viico de manos, pies y boca; 1 caso de gripe; 1 caso de faringttis; 4
casos de neumonia; 1 caso de neumonia bacteriana; 1 caso de neumonia causada por el virus respiratorio sincicial; 4 casos de
neumonia viricay 1 caso cada uno de amigdalitis, amigdalitis bacteriana, faringitis virica, exposicién accidental a farmacos, exposicion
accidental a materiales de envasado de farmacos y corte) en 36 (7,4 %) de 484 pacientes durante un periodo de 6 meses. Entre las
reacciones adversas graves que se presentaron, hubo 4 casos (1 caso cada uno de inflamacion gastrointestinal, diarrea infecciosa,
gastroentertis virica y faringitis virica) que estuvieron relacionados con el uso de esta vacuna.

(4) Durante un perfodo de 42 dias después de la vacunacion, un total de 9 (1,9 %) de 484 pacientes presentaron uno 0 més casos de
sarpullido parecido a la varicela. Se tomaron muestras de las zonas de lesion de los pacientes y se realizé el genotipado VZV. Los
resultados fueron «niveles no detectables de VIZV» para 7 pacientes y se confirmé que 1 paciente tenia varicela sin mutaciones. No
se realizé el genotipado V2V para el paciente restante, ya que solo se realizd una consuita via telefénica y no se pudo recoger una
muestra mediante el hisopado de la ampolla.

3. Precauciones generales
1) Se desconoce la duracion de la profilaxis de esta vacuna contra la infeccién por varicela.
2) No se ha determinado la eficacia de varias inyecciones de esta vacuna. No esté claro si se necesita una segunda vacuna.
3) Aligual que con otras vacunas, esta vacuna no tiene efectos profilécticos en todas las personas que reciben la vacuna.
4) Al igual que con otras vacunas, se debe disponer de medidas de emergencia adecuadas, incluidas inyecciones de epinefrina (1:1000)
para uso inmediato, ya que se pueden presentar reacciones anafilicticas/anafilactoides después de la vacunacion.
5) Si se presentan reacciones agudas, como figbre por encima de los 38 °C, se debe considerar la postergacion de la vacunacion.

6) Si se realizé una transfusion de sangre o plasma, o si se administraron inmunoglobuiinas o inmunoglobulinas de varicela-zéster, se debe
administrar esta vacuna después de que haya pasado un intervalo minimo de vacunacion (de 3 a 11 meses), dependiendo del tipo y la
dosis de sangre o formulacion de inmunoglobuiinas.

7) Esta vacuna no se debe administrar simultaneamente con inmunoglobulinas, incluidas las inmunoglobulinas de varicela-zéster. Ademés, las
inmunoglobulinas no se deben administrar durante 2 meses después de esta vacunacion, a menos que las ventajas de la administracion
de todas las inmunoglobulinas, incluidas las inmunoglobulinas de varicela-zoster, compensen las ventajas de la vacunacion.

8) Dado que se registro el sindrome de Reye después del uso de salicilato para la infeccion natural por varicela, la persona vacunada debe
evitar usar salicllato durante 6 semanas después de la vacunacion.

9) En los ensayos clinicos de esta vacuna no se observé la transmision virica de la vacuna. Sin embargo, en el caso de una vacuna similar,
un estudio posterior a la comercializacion comprobd que rara vez el virus se puede transmitir a través del contacto entre personas sanas
que recibieron la vacuna y que presentan un sarpullido parecido a la varicela y personas sanas, pero con predisposicion. Por otra parte,
se registrd la transmision del virus de personas vacunadas que no presentan un sarpullido parecido a la varicela. Por tanto, de ser posible,
las personas vacunadas deben evitar tener contacto cercano con personas con alta predisposicion durante 6 semanas. Si no se puede
evitar el contacto con personas que presentan una predisposicion de alto riesgo, se deben comparar los posibles riesgos de la
fransmision virica debido a la vacuna y los riesgos de la adquisicion y transmision del virus natural de la varicela. Estas son las personas
con predisposicion de alto riesgo:

* Personas inmunodeprimidas.
* Mujeres embarazadas sin antecedentes médicos de varicela o signos de infeccion en funcién de resultados de pruebas clinicas.
* Recién nacidos de mujeres embarazadas sin antecedentes médicos de varicela o signos de infeccion en funcién de resultados de
pruebas clinicas.
4. Interacciones
1) Consulte la seccion «3. Precauciones generales» para asuntos relacionados con inmunoglobulinas, salicilato y transfusiones.
5. Administracion en mujeres emk jas y lactantes

1) No se ha evaluado la seguridad de esta vacuna cuando se administra a mujeres embarazadas. Sin embargo, no se debe administrar
esta vacuna a las mujeres embarazadas, ya que es sabido que, a veces, la infeccion natural por el virus de varicela-zoster tiene efectos
dafinos en el feto. Ademas, se debe evitar el embarazo durante 3 meses después de la vacunacion (véase la seccion «1. Esta vacuna
no debe administrarse a los siguientes pacientes).

2) Se desconoce s el virus de varicela vivo atenuado se secreta en la leche materna. Sin embargo, ya que algunos virus se secretan en la
leche materna, se debe tener precaucion durante la administracion de esta vacuna a mujeres lactantes.

6. Administracion en nifios

Esta vacuna no se debe administrar a nifios < 12 meses, ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia para nifios de esta edad.
7. Administracién en ancianos

Esta vacuna no se debe utiizar en adultos, incluidos los ancianos, con fines de profilaxis contra la varicela.
8. Precauciones de aplicacion

1) Esta vacuna se debe almacenar en el refrigerador. Se debe retirar del refrigerador y preparar inmediatamente antes de la vacunacion y,
una vez disuelta, se debe utilizar en un plazo de 30 minutos. No se debe congelar la vacuna preparada.

2) Se deben utilizar agujas y jeringas estériles diferentes para cada persona con el fin de evitar la transmision de enfermedades infecciosas.
Las agujas no se deben volver a utilizar y deben desecharse adecuadamente.

3) Para preparar esta vacuna, esta debe disolverse con su propio disolvente suministrado, ya que es probable que el virus se inactive con
la presencia de preservantes o sustancias antiviricas en el disolvente.

9. Precauciones de conservacion y manipulacion

1) Conservar la vacuna en un envase que no sea el original puede ocasionar accidentes, o cual no es conveniente si se desea mantener
la calidad

2) Esta vacuna no se debe utilizar disuelta o mezclada con otros farmacos, incluidas ofras vacunas antiviricas.

10. Informacion para especialistas

1) Informacién sobre la accion farmacolégica
Al 'ser una vacuna contra la varicela elaborada con virus vivos atenuados de varicela-zoster (cepa MAV/0B atenuada), esta vacuna
induce una respuesta inmunitaria a la infeccién por varicela.

2) Informacion sobre €l ensayo clinico
La capacidad inmundgena de esta vacuna se evalud en un estudio aleatorizado con doble anonimato, multicéntrico, multinacional,
comparativo con tratamiento activo y con ausencia de inferioridad, en nifios sanos de entre 12 meses y 12 afos; se aleatorizd a 515
nifios que recibieron BARYCELA (N=258) o fueron objeto de un estudio comparativo con tratamiento activo (N=257). Los resultados
de la evaluacion de la capacidad inmundgena principal en 478 personas incluidas en la poblacion por protocolo (PP) revelaron que la
tasa de seroconversion evaluada mediante la prueba de anticuerpos fluorescentes contra antigenos de membrana (FAMA, por sus
siglas en inglés) para determinar el titulo de anticuerpos cumplio con el criterio de ausencia de inferioridad. Para lograr el resultado de
ausencia de inferioridad el imite inferior para los 2 extremos del IC del 95 % de la diferencia de tasas de seroconversion (TSC) entre los
2 grupos debia ser mayor al -15 %. En la tabla a continuacion se puede ver el andlisis estadistico de ausencia de inferioridad en la tasa
de seroconversion a 42 dias después de la vacunacion en un ensayo clinico de fase 3.

BARYCELA Iramrimjéoa?i\%p(\a/raagggacgg virus
(N=239) vivos contra la varicele) (N=239)
% (n/N) 97,91 (234/239) 99,16 (237/239)
Tasade IC del 95 % de tasa de seroconversién [95,19, 99,32 [97,01,99,90]
Seroconversion Diferencia entre dos vacunas -1.3
IC del 95 % de la diferencia entre 14,03,1.22]
dos vacunas e

* Definicion de tasa de seroconversion: la aparicion de un titulo de anticuerpos de 1:4 o superior del estado
seronegativo mediante la prueba de anticuerpos fluorescentes contra antigenos de membrana (FAMA) se
considera seroconversién 42 dias después de su administracion

3) Informacién sobre estudios no clinicos

No se identificaron signos significativos que pudiesen ser de especial importancia para su uso en humanos en los resuftados de
toxicidad por dosis repetidas y estudios de tolerancia local realizados sobre esta vacuna.

[Método de conservacion y tiempo de caducidad]

Conserve en el refrigerador a una temperatura de entre 2y 8 °C (sin congelar) y sin exponer a la luz. La vida (il del producto es de 24 meses a

partir de la fecha de fabricacion.

[Unidad de envasado]

Una caja de 1 vial de vacuna (23800 PFU por vial de 0,6 mL) y 1 vial de diluyente (0,7 mL).

Una caja de 10 viales de vacuna (>3800 PFU por vial de 0,5 mL) y 10 viales de diluyente (0,7 mL).

Los sensores de control del vial de vacuna (SVV) forman parte de la etiqueta de BARYCELA inj. adosada al cuerpo del vial. El punto de
color que aparece en la etiqueta del vial es un SV, Este punto es sensible al tiempo y a la temperatura e indica el calor acumulado al que
fue expuesto el vial. Advierte al usuario final cuando la exposicion térmica puede haber degradado la vacuna més allé de lo tolerable.

USAR NO USAR

A A

A
El cuadrado es mas El color del El cuadrado es
claro que el circulo cuadrado mas oscuro que
exterior es igual al el circulo
del circulo

El color del cuadrado interior de los SV
empieza con un tono que es més claro
que el del circulo exterior y continia
oscureciéndose con el tiempo y/o la
exposicion al calor.

Una vez que la vacuna ha alcanzado o excedido
el punto de eliminacién, el color del cuadrado
interior ser4 igual o mas oscuro que el color del
citculo exterior.

PUNTODEELMNACION

Informe a su supervisor

Exposicion acumulativa al calor a lo largo del tiempo

La interpretacién del SVV es sencilla. Fiiese en el cuadrado central. Su color cambia de forma progresiva. La
vacuna puede utilizarse siempre que el color de ese cuadrado sea mas claro que el color del circulo. Cuando el
color del cuadrado central sea igual 0 mas oscuro que el color del circulo, el vial se deberé desechar.
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