GC l LU inj.
Influenza Vaccine (Split virion, Inactivated)

[Description]

GC FLU is vial containing colorless or slighty whitish liquid made by spliting
and inactivating influenza virus cultured by inoculating in the allantoic cavity of
embryonated egg in order to maintain antigenicity. Influenza virus antigen is
inactivated with formaldehyde and this vaccine complies with the WHO
recommendations for the 2025 Season

[INDICATIONS]
Prophylaxis against Influenza

[DOSAGE & ADMINISTRATION]
An intramuscular injection of the following doses and immunization of one
dose is necessary in every year at same volume

1) 6 months ~ 35 months old : A single dose 0.25mL intramuscular

injection

2) 3~ 8years old : A single dose of 0.5mL intramuscular injection

3) 9 years and older : A single dose of 0.5mL intramuscular injection
The children younger than 9 years of age who have not been vaccinated or
have not been infected by influenza should be vaccinated two doses at an
interval of at least 4 weeks.

[Composition]

1 vial 0.5mL contains,
Active Ingredient :
Purified Inactive Influenza Virus Antigen « e, 45 pg
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type A [A/Victoria/4897/2022
IVR-2B8(HINT)] evvrevmreiimsiissisis 15 g
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type A [A/Croatia/10136RV/2023
NYMC X-425AHBN2)] vevrevvmemiiiiiiiiiiiiiis 15 g
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type B [B/Austria/1359417/2021
BVR-26]
Sodium chloride
Potassium chloride
Disodium hydrogen phosphate dihydrate
Potassium dihydrogen phosphate
Water for injection «-.oeoeeveiinns

[PRECAUTIONS FOR USE]
1. Contraindications

Examine vaccinee by history taking and visual inspection and if necessary,

by auscultation and percussion. Then, vaccination is prohibited when

vaccinee is diagnosed as one of the following cases.

1) Person who showed anaphylaxis by the components of GC FLU.

2) Person with hypersensitivity to egg, chicken, any other chicken
component, and GC FLU component.

3) Person who showed the symptom of convulsion within 1 year before
vaccination

4) Person who showed Guillain-Barre syndrome within 6 weeks from the
previous influenza vaccination or person with neurologlcal disorders.

. Take special care

Please consult with your doctor, if you or your child are not expected to

achieve targeted immune response after vaccination because of being

treated with medicines affecting immune system or having immunodeficiency.

The doctor will decide whether vaccination of your child is proper or not.

Please inform your doctor, in case you or your child are planning to have a

blood test during the next few days after vaccination because the

vaccination may results in false positive blood test results in few cases.

The vaccination does not mean full protection to vaccinee from virus

infection like other vaccines.

. Adverse reactions

1) There is the possibility of local reactions such as redness, swelling and
pain, or systemic reactions such as fever, rigor, headache, fatigue and
vomiting. But they usually disappear within 2~3 days.

2) Encephalomyelitis: In rare cases, acute diffuse encephalomyelitis (ADEM)
may occur. Fever, headache, convulsions, dyskinesia and consciousness
disorder usually occur within 2 weeks following the administration of the
vaccine. When these symptoms are suspected, appropriate medical
treatment should be available by diagnosis with MRI and so on.

3) Allergic reaction or anaphylactic shock may occur in very rare cases.

4) Transient disorders of systemic and local nervous system may rarely
occur. And palsy, neuralgia, cerebral hemorrhage or inflammation of the
nervous system (ex. Guillain-Barre syndrome) have been reported.

5) Safety of GC FLU was evaluated regarding 226 children (6 months ~
under 18 years), 803 adults(18 years ~ under 60 years) and 173 elderly
(60 years or more ), and the adverse events are as follows ;

849 out of 1,202 subjects (70.63%) showed adverse events ; Children
74.78%, adults 74.10% and elderly 49.13%. Most of them were
solicited adverse events(68.55%), and unsolicited adverse events were
of 139 subjects (11.56%). Drug related adverse events were of 48
subjects (3.99%).

(D Adverse events which were collected for 6 days after vaccination are
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listed as below table.
All subjects Children Adults Elderly
(N=1,202) (N=226) (N=803) (N=173)
M M M M
Toal "5 Toa " Tt || o |V
Severe Severe Severe Severe
Pain 46.9%| 05% |50.0%| 1.3% |506%| 04% |26.0%| 0.0%

Tenderness |52.3%| 1.2% |52.7%| 2.2% |57.8%| 1.0% |26.6%| 1.2%

Local

@%ﬁgege’y‘dﬁ?f’ 11.3%| 26% |261%| 7.1% | 76% | 15% |9.3% | 1.7%

oretoV | oo | 0% | 115%| 1% | 29% | 0% |29%| 00%

Fover | 08%| 03% | 31% | 13% | 01% | 00% |06% | 06%
Headache |17.6%| 19% | 9.7% | 18% | 207%| 24% |133%] 00%
Systemic[Velaise  [108% 1.1% | 9.3% | 0.9% | 123%| 13% | 58% | 06%
PONeISe (e ivering | 88% | 11% | 5:8% | 09% | 100%| 13% | 7.5% | 06%
events

Falgue  [229%)| 2.1% | 19.0%| 13% | 259%| 22% |139%| 23%
Sweaing | 63% | 08% | 62% | 09% | 62% | 10% | 69% | 00%
Wydga  |175%| 18% |137%| 27% | 202%| 19% | 98% | 06%
ivdga | 41%| 03% | 31% | 00% | 41% | 04% |52% | 06%

(2) Serious adverse events were reported 5 subjects. Except for 1
case(convulsion), the rest were evaluated as ‘not related’(acute
convulsive abdominal pain : 1 case, atelectasis : 1 case), or ‘possibly
not related’(gastroenteritis : 2 cases, bronchitis : 1 case).

(3) Adverse events were collected for 21 days after vaccination, and they
were reported 139 subjects(11.56%) among 1,202 subjects. The
most frequent events were respiratory adverse events(64 subjects,
5.32%), and all subjects who had experienced adverse events were
recovered without sequela. Adverse events of which relativity can not
be excluded from GC FLU were 48 subjects(3.99%) as follows ;
(Occasionally : 0.1% ~< 5%, Rare: < 0.1%)

-Respiratory System
Occasionally: Coryza, Rhinorrhoea, Throat sore, Pharyngitis,
Rhinitis / Rare: Upper Respiratory tract infection, coughing,
Bronchitis
-Gastro-Intestinal System
Rare: Gastroenteritis, vomiting, Diarrhoea, Nausea,
-Central & Peripheral Nervous System
Occasionally: Dizziness / Rare: Cramps legs, Migraine, Muscle
contractions involuntary
-Skin & Appendages
Occasionally: Pruritus / Rare: Urticaria
-Vision Disorder
Rare: Abnormal sensation in eye, Asthenopia
-Metabolic and Nutritional disorder
Rare: Edema uvula
-White Celt and Rest Disorders
Rare: WBC abnormal nos.
-Psychiatric Disorders
Rare: Sleep disorder
-Local and systemic adverse events
Occasionally: Injection site pruritus, Swelling and Pruritus / Rare:
Injection site erythema, Syncope, Fatigue, Pallor
-Cardiovascular disorder
Rare: Palpitation
4. General precautions
1) Advise the vaccinee or their guardians that the vaccinee should keep
equilibrium, keep the injection site clean, and when the symptoms of
high fever, conwulsion appear, they should consult a physician
immediately.
2) Antibody reaction can not be sufficient in endogenous or iatrogenic
immune deficient patients.

3) Influenza should be vaccinated before prevailing. Vaccination can be
delayed according to epidemiological situation.

4) Influenza should be vaccinated with the influenza vaccines produced
with current-year-recommended strains.

Interaction with other medicinal products

1) There is no data or study on co-administration of GC FLU with other
vaccines. If co-administration is inevitably required, injection site should
be different. It should be noted that the adverse events may be
increased.

2) Immunization can be affected by concomitant immunosuppressive
therapy or an existing immunodeficiency.

3) False positive ELISA serologic tests for HIV-1, Hepatitis C, and especially
HTLV-1 may occur following influenza vaccination. These transient
false-positive results may be due to cross-reactive IgM elicited by the
vaccine.

4) Advise the vaccinee or their guardians that the vaccinee should keep
equilibrium, keep the injection site clean, and when the symptoms of
high fever, conwulsion appear, they should consult a physician
immediately.

5) Following medicinal products may cause interaction with GC FLU ;

(D Medicinal products in order to control epilepsy or paroxysmal

(Phenytoin, carbamazepine, Phenobarbitone)

@ Theophyline @) Warfarin -~ @ Immune globulin

(© Immune inhibitory agents (corticosteroid, Cyclosporine, anticancer

drug(including radiation therapy) etc.)

. Administration for pregnant or lactating woman
For pregnant women or women considered to be pregnant, please inform
this to your doctor or pharmacist before vaccination. The vaccination is
acceptable during period of pregnancy. Relatively larger safety data are
obtained from second and third trimester of pregnancy to that of first
trimester, and data collected from worldwide shows that fetus and
pregnant mother did not experienced any adverse reaction caused by
vaccination. The vaccination during the breast-feeding may be acceptable.
Your doctor or pharmacist will be able to decide whether the vaccination is
recommendable for you. Please consult with your doctor or pharmacist
before vaccination. WHO recommends “For countries considering the
initiation or expansion of programmes for seasonal influenza vaccination,
pregnant women should have the highest priority. Pregnant women should
be vaccinated with TIV at any stage of pregnancy. This recommendation is
based on evidence of a substantial risk of severe disease in this group and
evidence that seasonal influenza vaccine is safe throughout pregnancy and
effective in preventing influenza in the women as well as in their young
infants, in whom the disease burden is also high.

(WHO Weekly Epidemiological Record, 23 November 2012, 87th year, No.

47,2012, 474)"

. Precautions in administration

1) Before use check this product visually for particles or discoloration. If
either is present, do not use.

2) The injection site is usually lateral upper arm and disinfected with ethanol
or tincture of iodine. Repeated injections at the same site should be
avoided.

3) Intravenous administration is prohibited.

4) The tip of needle should not penetrate blood vessel.

) Do not mix with other vaccines in same syringe.

6) In case of administration to children aged 6 to 35 months by taking
0.25mL of this vaccine, the vial containing the remainder must be
immediately discarded.

8. Precautions in Handling
1) Do not use if the vaccine has been frozen.

2) The vaccine should be shaken well and mixed homogeneously before
use.

3) The product should be used immediately once opened.

9. Miscellaneous
The used strain and unit are included in this leaflet.

10. storage
Store at 2~8 °C without freezing in hermetic container and protect from
light. / Shelf life: 12 months from the date of manufacture

11. How supplied
0.5mLAvial x In-house packing unit
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The Vaccine Vial Monitors (VWM) are on the label of GCFLU 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.

USE DO NOT USE

A A

A
Square is Square Square is
lighter than matches darker
outer circle circle than circle

gt sl nsvn o [t b

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

The interpretation of the WM is simple. Focus on the central square. fts color wil
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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GC FLU ,,

ragmenté, inactivé)

[Description]

GC FLU est un flacon contenant un liquide incolore a Iégérement blanchétre
obtenu par division et inactivation du virus de la grippe cultivé par inoculation
dans la cavité allantoique d’un ceuf embryonné afin de préserver I'antigénicité.
Lantigene du virus de la grippe est inactivé par le formaldéhyde. Ce vaccin est
conforme aux recommandations de 'OMS pour la saison 2025.

[INDICATIONS]
Prophylaxie de la grippe

[POSOLOGIE ET ADMINISTRATION]
Injection intramusculaire des doses suivantes. Il est nécessaire de renouveler
chaque année la vaccination avec une dose de méme volume.
1) De 6 a 35 mois : dose unique de 0,25 ml par injection intramusculaire
2) De 3 a8 ans : dose unique de 0,5 ml par injection intramusculaire
3) 9 ans ou plus : dose unique de 0,5 ml par injection intramusculaire
Les enfants de moins de 9 ans n'ayant pas été vaccinés ou n'ayant pas été
infectés par le virus de la grippe doivent recevoir deux doses & un intervalle
minimum de 4 semaines.

[Composition]

1 flacon de 0,5 ml contient :
Principe actif :

Antigene purifié inactivé du virus de la grippe ««+«++veeveeenes 45 g
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A
[A/Victoria/4897/2022 IVR-238(H1NT)] -vovoerviviiiiinins 15 ug
Antigéne purifié inactivé du virus de la grippe de type A
[A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)] +-vevveveeee 15 g
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type B
[B/Austria/1359417/2021 BVR-26]
Chlorure de sodium
Chlorure de potassium
Hydrogénophosphate de sodium dihydraté
Dihydrogénophosphate de potassium
Eau pour préparation injectable

[PRECAUTIONS D’EMPLOI]

1. Contre-indications
Procéder & un examen complet de I'état du patient en consultant les
antécédents et en effectuant une inspection visuelle, au besoin par
auscultation et percussion. Le vaccin ne doit en aucun cas étre administré si
le diagnostic du patient correspond a I'un des cas suivants.

1) Personne présentant une réaction anaphylactique aux composants de GC

FLU. 2) Personne présentant une hypersensibilité aux ceufs, au poulet et a

tout produit dérivé de poulet ou a tout composant de GC FLU. 3) Personne

ayant présenté des symptomes de convulsion moins d'1 an avant

I'administration du vaccin. 4) Patients ayant souffert du syndrome de

Guillain-Barré dans les 6 semaines suivant la derniere vaccination contre la

grippe ou personne présentant des troubles neurologiques.

. Mises en garde spéciales

Consultez votre médecin si vous ou votre enfant risquez de ne pas avoir la

réponse immunitaire attendue & I'ssue de la vaccination en raison d'une

immunodéficience ou de la prise de médicaments affectant le systéme
immunitaire. Le médecin décidera si votre enfant doit étre vacciné ou non. Si
vous ou votre enfant devez faire une analyse de sang dans les jours qui suivent
la vaccination, parlez-en a votre médecin. En effet, la vaccination peut parfois
entrainer des tests sanguins faussement positifs. Comme pour tous les vaccins,

GC FLU peut ne pas protéger complétement toutes les personnes vaccinées

contre une infection virale.

. Effets indésirables

1) Possibilité de réactions locales telles que des rougeurs, cedemes et
douleurs, ou de réactions systémiques comme de la fievre, des frissons,
des maux de téte, de la fatigue et des vomissements. Ces effets
disparaissent le plus souvent au bout de 2 ou 3 jours.

2) Encéphalomyélite : dans de rares cas, on observe une encéphalomyélite
disséminée aigué (ADEM). Fiévre, maux de téte, convulsions, dyskinésie et
troubles de la conscience surviennent généralement dans les 2 semaines
suivant I'administration du vaccin. En cas de symptémes présumés, des
soins médicaux appropriés doivent étre dispensés, avec diagnostic par
IRM et traitement adéquat.

3) Dans des cas tres rares, une réaction allergique ou un choc anaphylactique
peut survenir.

4) Des troubles transitoires du systéme nerveux local et général peuvent
survenir dans de rares cas. Par ailleurs, des cas de paralysie, de névralgie,
d’hémorragie cérébrale ou d'inflammation du systéme nerveux (syndrome
de Guillain-Barré par exemple) ont été signalés.

5) La sécurité de GC FLU a été évaluée auprés de 226 enfants (de 6 mois a
18 ans), 803 adultes (de 18 a 60 ans) et 173 personnes agées (plus de 60
ans). Les résultats concernant les effets indésirables sont répertoriés
ci-dessous. 849 personnes sur un panel de 1 202 participants (70,63 %)
ont présenté des effets indésirables : enfants : 74,78 %, adultes : 74,10 %
et personnes &gées : 49,13 %. La plupart correspondaient a des effets
indésirables sollicités (68,55 %). Les effets indésirables non sollicités étaient
au nombre de 139 (11,56 %). Les effets indésirables médicamenteux sont
survenus sur 48 participants (3,99 %).

(D Les effets indésirables signalés dans les 6 jours suivant la vaccination
sont répertoriés dans le tableau ci-dessous.

N

@

Tous les participants Enfants Adultes | Personnes gées

N=1202) | (N=22%6) | (N=803) | (N=173)

Total | MOOEHE | qopg | MOOBE | 7oy | Moderé | 7oy | Modére

agrave agrave agrave agrave

Douleur |469%| 05% | 500%| 13% | 506%| 04% |260%] 00%
E 52.3%| 12% | 527%| 22% | 57.8%| 10% |266%] 12%

ets. z
instts| VM 1yl g | ap1e| 7% | 7% | 1% | 9% | 17%
locaue 9

nduraton/| gz, | 10% | 15%| 8.1% | 20% | 06% | 29% | 00%

Fievie | 08%| 03% | 31% | 13% | 01% | 00% | 06% | 06%
Vaux Ge éle | 17,6%| 19% | 97% | 18% | 20.7%| 24% |133%| 0,0%
cs [Malaise [108% 11% | 3% | 00% | 123%| 1.3% |58% | 06%
ngsiabies | Frissons | 88% | 11% | 58% | 09% | 10,0%| 13% | 75% | 06%
ssenioes|Fatigue  |22,9%] 21% | 190%| 13% | 25.9%| 22% |139%| 2.3%
Sudation | 6,3% | 08% | 62% | 09% | 62% | 10% | 69% | 00%
Myalgie |175%| 18% |13.7%| 27% | 202%| 19% | 9.6% | 06%
Ahralgie | 41% | 03% | 31% | 00% | 41% | 04% |52% | 06%

(2) Des effets indésirables graves ont été signalés sur 5 personnes. Excepté
1 cas (convulsions), les effets indésirables ont été évalués comme étant
«non liés » (douleurs abdominales spasmodiques aigués : 1 cas,
atélectasie : 1 cas), ou « probablement non liés » (gastroentérite : 2 cas,
bronchite : 1 cas).

(3) Les effets indésirables ont été recensés au cours des 21 jours suivant la
vaccination et ont été signalés concernant 139 personnes (11,56 %) sur
un total de 1 202 participants. Les effets les plus fréquents étaient des
effets secondaires dordre respiratoire (64 personnes, 5,32 %) et tous les
participants ayant souffert d'effets indésirables ont connu un
rétablissement sans aucune séquelle. Les effets indésirables dont le
rapport avec GC FLU ne peut pas étre exclu concernaient 48 personnes
(3,99 %), comme suit. (Occasionnel : 0,1 % ~< 5 % ; rare : < 0,1 %)

-Systéme respiratoire
Occasionnel : thume, rhinorrhée, mal de gorge, pharyngite, rhinite /
Rare : infection des voies respiratoires supérieures, toux, bronchite
Rare : gastroentérite, vomissements, diarrhée, nausée
-Systéme nerveux central et périphérique
Occasionnel : vertiges / Rare : crampes aux membres inférieurs,
migraine, contractions musculaires involontaires
-Peau et phanéres
Occasionnel : prurit / Rare : urticaire
-Troubles de fa vue
Rare : sensation anormale au niveau des yeux, asthénopie
-Troubles métaboliques et nutritionnels
Rare : cedéme de la luette
Troubles leucocytaires et du repos
Rare : formule leucocytaire anormale
-Troubles psychiatriques
Rare : troubles du sommeil
Effets indésirables locaux et systémiques
Occasionnel : prurit au niveau du point d'injection, cedéme et prurit
/ Rare : érytheme au niveau du point d'injection, syncope, fatigue,
péleur
-Troubles cardiovasculaires
Rare : palpitations

4. Précautions d’ordre général

1) Informer les personnes a vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit garder
son calme et observer une hygiene correcte du point d'injection, et qu'l
doit consulter un médecin immédiatement en cas de symptémes de forte
figvre ou de convulsions.

2) Une réaction antigéne-anticorps n’est pas considérée comme suffisante
chez les patients souffrant de déficience immunitaire iatrogéne ou
endogene.

3) Le vaccin doit étre administré avant que la grippe ne soit déclarée. La
vaccination peut étre retardée selon la situation épidémiologique.

4) La vaccination contre la grippe doit étre réalisée au moyen de vaccins issus
de souches virales recommandées correspondant a I'année en cours

5. Interaction avec d’autres produits pharmaceutiques

1) Il n’existe pas de données ou d’étude sur I'administration de GC FLU
conjointement avec d'autres vaccins. Sila co-administration est inévitable,
choisir un autre point d'injection. Il se peut que les effets indésirables soient
plus importants.

2) Limmunisation peut étre affectée par une thérapie immunosuppressive
concomitante ou par une déficience immunitaire existante.

3) Il est possible que la vaccination contre la grippe donne suite & des résultats
faussement positifs de tests sérologiques ELISA de dépistage de virus
HIV-1, de 'hépatite C et en particulier du virus HTLV-1. Ces résultats
faussement positifs transitoires peuvent étre dus & une réaction croisée
avec I'lgM provoquée par le vaccin.

4) Informer les personnes & vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit garder
son calme et observer une hygiene correcte du point d'injection, et qu'l
doit consulter un médecin immédiatement en cas de symptomes de forte
figvre ou de convulsions.

5) Les produits pharmaceutiques suivants risquent d’entrainer des interactions

médicamenteuses avec GC FLU :

(D Médicaments liés au contrdle de 'épilepsie ou des troubles

paroxystiques (phénytoine, carbamazépine, phénobarbital)

@Théophyline  BWarfarine @ Immunoglobuline
(5) Agents immunosuppresseurs (corticostéroide, ciclosporine,
médicaments anticancéreux [y compris radiothérapie], etc.)

. Administration aux femmes enceintes et allaitantes

En cas de grossesse avérée ou soupgonnée, informez votre médecin ou

votre pharmacien avant de vous faire vacciner. La vaccination est possible

pendant la grossesse. Les données en aftestant I'innocuité sont plus
nombreuses lors des deuxiéme et troisieme trimestres de la grossesse que
lors du premier trimestre. En outre, des données recueilies dans le monde
entier ont montré que le feetus et la femme enceinte n"ont développé aucune
réaction indésirable due a la vaccination. La vaccination peut étre possible
pendant I'allaitement. Votre médecin ou votre pharmacien sera en mesure de
déterminer si la vaccination est envisageable dans votre cas. Consultez votre
médecin ou votre pharmacien avant de vous faire vacciner. Recommandation
de 'OMS : « Aux pays qui prévoient de lancer ou d'étendre des programmes
de vaccination contre la grippe saisonniére, 'OMS recommande de donner la
plus grande priorité aux femmes enceintes. Les femmes enceintes devront
étre vaccinées avec un VTl a un stade quelconque de la grossesse. Cette
recommandation repose sur des preuves d'un risque substantiel de maladie
grave parmi ce groupe et sur des preuves de I'innocuité du vaccin contre la
grippe saisonniére pendant toute la grossesse et de son efficacité dans la
prévention de la grippe chez les meres et les enfants a naitre, lesquels
supportent également une forte charge de morbidité. » (Relevé
épidémiologique hebdomadaire de 'OMS, 23 novembre 2012, 87e année, n°

47,2012, p. 474)

. Précautions d’administration

1) Avant toute utilisation, vérifier visuellement la présence d'éventuelles
particules ou décolorations. Le cas échéant, ne pas utiliser le vaccin.

2) Le point d'injection correspond généralement a la partie latérale du tiers
supérieur du bras et doit étre désinfecté a I'éthanol ou a la teinture d'iode.
Eviter de procéder & plusieurs injections au méme endroit.

3) Ne réaliser en aucun cas une administration intraveineuse.

4) L'extrémité de I'aiguille ne doit pas pénétrer le vaisseau sanguin.

5) Ne pas mélanger le produit avec d'autres vaccins dans la méme seringue.
6) En cas d'administration a des enfants agés de 6 a 35 mois avec
prélevement de 0,25 ml du vaccin, le flacon contenant le reste du vaccin
doit étre éiminé immédiatement.

8. Précautions de manipulation

1) Ne jamais utiliser un vaccin ayant été congelé.

2) Avant toute utilisation, le vaccin doit étre bien agité et le contenu doit étre
mélangé de fagon homogene.

3) Utiliser le produit immédiatement aprés ouverture.

9. Divers
L'unité et la souche virale utiisée sont indiquées dans cette notice.
10. Conservation

Conserver a une température comprise entre 2 et 8 °C dans un récipient

fermé hermétiquement et protéger de la lumiére. Ne pas congeler. / Durée de

conservation : 12 mois & compter de la date de fabrication.
11. Présentation
Flacon de 0,5 ml x par emballage d'origine

o

~

s 2
Les pastilles de contréle des vaccins (PCV) sont placées sur I'étiquette de GCFLU inj.
apposée sur le flacon. La pastille de couleur qui figure sur I'étiquette du flacon est la
PVC. Il s'agit d’une pastille sensible a la température et au temps qui indique la chaleur
cumulée a laquelle le flacon a été exposé. Elle indique a I'utilisateur final que I'exposition
ala chaleur peut avoir endommagé le vaccin au point de le rendre inutilisable.

UTILISER NE PAS UTILISER

A

Le carré est plus clair & :;ﬁz’f:.fé Pl
quele cercle couleur ¢ e cercle

La covleurdu cars centalce a POV Lorsque b vaccin a attelnt o dépassé e point e,
st iniilement plus cafe que cel du lo cartcontralest do a méme couleu ou plus sombe
cercl quiFentoure ot sassombrtavec que e cerce quientoue.

letemps etiou Fexposiion aa chaeur

La lecture de la PVC 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 'entoure, le vaccin peut étre utiisé. 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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GCFLU,
Vacina contra gripe (virion fragmentado, inativado)

[Descrigéo]

GC FLU ¢ um frasco que contém um liquido incolor ou esbranquicado criado ao
dividir e inativar o virus da gripe cultivado por meio da inoculagéo na cavidade
alantoide do ovo embrionado para manter a antigenicidade. O antigeno do virus
da gripe ¢ inativado com formaldeido e esta vacina cumpre as recomendaces
da OMS para a temporada de 2025.

[INDICAGOES]
Profilaxia da gripe

[DOSAGEM e ADMINISTRACAO]
Uma vacina intramuscular das seguintes doses e imunizagdo de uma dose &
necesséria todos 0s anos na mesma quantidade

1) 6-35 meses de idade: dose Unica de vacina intramuscular de 0,25 mL

2) 3-8 anos de idade: dose Unica de vacina intramuscular de 0,5 mL

3) 9 anos de idade ou mais: dose Unica de vacina intramuscular de 0,5 mL
As criangas com menos de 9 anos que nao tenham sido vacinadas ou que ndo
tenham sido infectadas pelo virus da gripe devem ser vacinadas com duas
doses em um intervalo de pelo menos 4 semanas.
[Composicéo]
1 frasco de 0,5 mL contém,
Ingrediente ativo:
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado -« veiveeees 45 pg
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo A
[AVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1)] --
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Pu

[A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)] ++rvevvvenes 15 ug
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo B
[B/Austria/1359417/2021 BVR-26] ++rvrvvvvvvsssssserrvnnisiees 15 ug

Cloreto de sodio -
Cloreto de potéssio -
Fosfato de hidrogénio dissédico dihidratado
Fosfato de dihidrogénio de potéssio
Agua PAraINJEGAO «+erverrrrsrariaiesissit st C.S.

[PRECAUGOES DE USQ]
1. Contraindicacdes
Examine a pessoa a ser vacinada através do histérico clinico e da inspegao
visual e, se necessario, por auscultagéo e percussao. A vacinagdo esta
proibida quando a pessoa a ser vacinada é diagnosticada com um dos
seguintes casos.
1) Pessoa que apresentou anafilaxia aos componentes da GC FLU.
2) Pessoa com hipersensibilidade a ovos, frango, qualquer outro componente
do frango, e componentes da GC FLU.
3) Pessoa que teve sintomas de convulséo no ano anterior a vacinagéo.
4) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da
vacinagdo contra gripe anterior ou pessoa com disturbios neurolgicos.

. Tome especial cuidado

Consulte seu médico caso preveja que vocé ou seu filho possam néo atingir

a resposta imunoldgica pretendida depois da vacinagao por terem recebido

tratamento com medicamentos que afetam o sistema imunolégico ou por

terem imunodeficiéncias.

O médico ird decidir se é adequado ou ndo vacinar seu filho.

Informe seu médico caso vocé ou seu filho tenham exames de sangue

previstos alguns dias apds a vacinagao, pois, em alguns casos, a vacinagéo

pode gerar resultados falsos positivos nos exames. A vacinagdo nao garante
protecao total contra infecgdes por virus, como outras vacinas.

Reacdes adversas

1) Hé a possibilidade de reagdes locais, como vermelhidao, inchago e dor, ou
reacdes sistémicas como febre, rigidez, dor de cabega, fadiga e vomito.
Mas normalmente essas reagdes desaparecem em 2-3 dias.

2) Encefalomielite: em casos raros, pode ocorrer encefalomielite disseminada
aguda (ADEM). Febre, dor de cabega, convulsdes, discinesia e distlrbios
da consciéncia geralmente ocorrem durante as 2 semanas apos a
administrac&o da vacina. Quando existe a suspeita desses sintomas, 0
tratamento médico apropriado deve estar disponivel através do diagnéstico
por MR, entre outros.

3) Uma reagao alérgica ou choque anafilético pode ocorrer em casos muito
raros.

4) Distdrbios transitérios sistémicos e locais do sistema nervoso podem
ocorrer raramente. E paralisia, neuralgia, hemorragia cerebral ou inflamagéo
do sistema nervoso (por ex. sindrome de Guillain-Barre) também foram
relatados.

5) A seguranga da GC FLU foi avaliada considerando 226 criangas (6 meses a
menos de 18 anos), 803 adultos (18 anos a menos de 60 anos) e 173
idosos (60 anos ou mais), e os efeitos adversos foram os seguintes: 849
de 1.202 individuos (70,63%) apresentaram efeitos adversos; Criancas
74,78%, aduttos 74,10% e idosos 49,13%. A maioria dos registros foi de
efeitos adversos solicitados (68,55%), e foram registrados efeitos adversos
espontaneos em 139 individuos (11,56%). Foram registrados efeitos
adversos relacionados a medicamentos em 48 individuos (3,99%).

(D Os efeitos adversos que foram coletados até 6 dias apés a vacinagao
encontram-se descritos na tabela abaixo.

~

w

ITodos osindividuos| ~ Criangas Adultos |dosos
(N=1.202) (N=226) (N=803) (N=173)
Moderado Moderado Moderado Moderado
Tote eGrave Total eGrave Total eGrave Tota eGrave
Dor 46.9%| 05% |50,0%| 1.3% [506%| 04% |26,0%| 0.0%
Senshilidade |52,3%| 1,2% |52,7%| 2.2% |57,8%| 10% [266%| 1.2%
Efei i
ivecd iﬂm%ma% 26% | 261%| 7.1% | 76% | 15% |93% | 17%
locais
‘En”c"h”:w”‘e”o 45%| 10% [115%| 31% | 29% | 06% |29% | 00%

Febre 08% | 03% | 31% | 13% | 01% | 00% |06% | 06%

Dor de cabega| 17,6%| 1,9% | 9,7% | 18% |20,7%| 24% |133%| 0,0%

Mal-estar [108%| 1,1% [ 93% | 09% | 12.3%| 1,3% [58% | 0,6%
atEiLeenngs Tremores | 88% | 1,1% | 58% | 09% |100%| 13% |75% | 06%

sistemicos | Fadiga  [22.9%| 2,1% | 19.0%| 13% [259%| 22% |139%| 2.3%

Sudorese | 63% | 08% | 62% | 09% | 62% | 10% |69% | 00%

Mialgia ~ |17,5%| 18% |137%| 27% |202%| 19% |98% | 06%

Artralgia | 41% | 0,3% | 31% | 00% | 41% | 04% |52% | 06%

(2) Foram registrados efeitos adversos graves em 5 individuos. Exceto por
1 caso (convulsdo), os demais foram avaliados como “ndo relacionados”
(dor abdominal convulsiva aguda: 1 caso, atelectasia: 1 caso), ou
"possivelmente nao relacionados" (gastroenterite: 2 casos, bronquite: 1
caso).

(3) Os efeitos adversos foram coletados por 21 dias apds a vacinagao, e
foram registrados em 139 individuos (11,56%) entre 1.202 individuos.
Os efeitos adversos mais frequentes foram de ordem respiratéria (64
individuos, 5,32%), e todos os individuos que sofreram efeitos adversos
se recuperaram sem sequelas. Efeitos adversos cuja relatividade ndo
pode ser excluida da GC FLU ocorreram em 48 individuos (3,99%)
conforme a seguir;

(Ocasional: 0,1% - < 5%, Raro: < 0,1%)

-Sistema Respiratorio
Qcasional: Coriza, Rinorreia, Dor de garganta, Faringite, Rinite /
Raro: Infecgao do trato respiratério superior, Tosse, Bronquite

-Sistema Gastrointestinal
Raro: Gastroenterite, Vomito, Diarreia, Nausea

-Sistema Nervoso Central e Periférico
Ocasional: Tontura / Raro: Caibra nas pernas, Enxaqueca,
Contragdes musculares involuntarias

-Pele e Apéndi
Ocasional: Prurido / Raro: Urticéria

-Distiirbios Visuais
Raro: Sensagdo anormal nos olhos, Astenopia

-Disttirbio Metabdlico e Nutricional
Raro: Edema da Uvula

Disttirbi 6bulos Bran Vermeth
Raro: Contagem anormal de glébulos brancos

-Distirbios Psiquidtricos
Raro: Distdrbio do sono

-Efeitos adversos sistémicos e locais
Qcasional: Prurido no local da injecao, Inchaco e Prurido / Raro:
Eritema no local da injecéo, Sincope, Fadiga, Palidez

-Distirbio cardiovascular
Raro: Palpitagdo

4. Precaucdes gerais
1) Recomende a pessoa a ser vacinada, ou a seus guardioes, que a vacina
deve ser estabilizada, que o local da injec@o deve ser impo e, se surgirem
sintomas de febre alta e convulséo, a pessoa vacinada deve consultar um

médico imediatamente.

2) A reacéo de anticorpos pode néo ser suficiente em pacientes com
imunodeficiéncia iatrogénica ou endogena.

3) A vacinagdo da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinagéo
pode ser adiada de acordo com a situagéo epidemioldgica.

4) A vacinagdo da gripe deve ocorrer com vacinas produzidas com linhagens
recomendadas no ano corrente.

. Interacéo com outros produtos medicinais

1) Nao existem dados ou estudos sobre a coadministragédo de GC FLU com
outras vacinas. Se a coadministragéo for inevitavelmente exigida, o local da
injecao deve ser diferente. Deve ser observado que os efeitos adversos
podem ser aumentados.

2) Aimunizacao pode ser afetada por terapia imunossupressora
concomitante ou uma imunodeficiéncia existente.

3) Testes soroldgicos ELISA falso positivos para HIV-1, Hepatite C, e
especialmente HTLV-1 podem ocorrer apds a vacinagao da gripe. Estes
resultados falsos positivos transitérios podem acontecer devido a reagéo
cruzada de IgM provocada pela vacina.

4) Recomende a pessoa a ser vacinada, ou a seus guardioes, que a vacina
deve ser estabilizada, que o local da inje¢ao deve ser limpo e, se surgirem
sintomas de febre alta e convulsao, a pessoa vacinada deve consultar um
médico imediatamente.

5) Os seguintes produtos medicinais podem causar interagdo com a GC FLU;
(D Produtos medicinais para controlar epilepsia ou paroxistica (Fenitoina,
Carbamazepina, Fenobarbital)

@ Teofina @ Varfarina @ Imunoglobulina
(5) Agentes imunoinibitérios (corticosteroide, Ciclosporina, medicamentos
contra cancer (incluindo radioterapia), etc.)

Administracdo em gravidas ou |

Mulheres grévidas, ou que pensem estar gravidas, devem informar seu

médico ou farmacéutico sobre essa situacao antes da vacinagéo. A

vacinagdo é aceitavel durante a gravidez. Foram obtidos dados de seguranca

relativamente superiores no segundo e terceiro trimestre de gravidez em
comparagao com o primeiro trimestre e dados coletados a nivel mundial
demonstram que o feto e a mée nao sofreram qualquer reagao adversa

causada pela vacinacao. A vacinagéo pode ser aceitavel durante a

amamentag&o. Seu médico ou farmacéutico seré capaz de decidir se a

vacinagéo é recomendada para vocé. Consulte seu médico ou farmacéutico

antes da vacinagdo. A OMS recomenda: "Paises que ponderam iniciar ou
expandir programas para a vacinagao contra gripe sazonal devem dar
prioridade méxima as mulheres gravidas. As mulheres gravidas devem ser
vacinadas com a TIV em qualquer fase da gravidez. Esta recomendagéo
baseia-se na evidéncia de um risco substancial de doenga grave neste grupo

€ na evidéncia de que a vacina contra gripe sazonal é segura durante a

gravidez e eficaz na prevengao da gripe nas mulheres, assim como em

criangas pequenas, nas quais o 6nus da doenga também é alto.

(Boletim Epidemiolégico Semanal da OMS, 23 de novembro de 2012, ano

87,N.° 47,2012, 474)"

. Precaucdes na administracéo

1) Antes de usar, verifique por particulas ou descoloracao visiveis no produto.
Se houver, ndo o use.

2) O local da injecéo é geralmente na lateral da parte superior do brago,
desinfetado com etanol ou tintura de iodo. Injegdes repetidas no mesmo
local devem ser evitadas.

3) A administracao intravenosa é proibida.

4) A ponta da agulha ndo deve penetrar o vaso sanguineo.

5) N&o misture com outras vacinas na mesma seringa.

6) Em caso de administragdo a criangas de 6 a 35 meses com a aplicacéo de
0,25 mL desta vacina, o frasco contendo o restante deve ser
imediiatamente descartado.

8. Precaucdes no manuseio
1) Nao use se a vacina tiver sido congelada.

2) A vacina deve ser bem agitada e misturada de forma homogénea antes do
Uso.
3) O produto deve ser usado imediatamente depois de aberto.

9. Outros
Alinhagem usada e a unidade estao incluidas neste folheto.

10. Armazenamento
Armazene a 2-8 °C, sem congelar, em um recipiente hermético e protegido
daluz. / Vida (til: 12 meses a partir da data de fabricagao

11. Como ¢é fornecida
Frasco de 0,5 mL x unidade embalada internamente

o

o

~

Os Monitores de Frascos de Vacinas (VWWM) estao no rétulo da GCFLU inj. anexado ao
corpo do frasco. O ponto colorido que aparece no rétulo do frasco € um VWM. Este é
um ponto sensivel & temperatura-tempo que oferece uma indicagdo do calor
cumulativo ao qual o frasco foi exposto. Ele avisa o usuério final de quando a exposicao
ao calor pode ter degradado a vacina além de um nivel aceitavel.

USAR NAO USAR

0 quadrado esté mais 0 quadrado 0 quadrado esté
claro que o circulo esta igual mais escuro que
externo. a0 circulo ocirculo

A cor do quadvado ntero dos WM Assim que uma vacia ter lingido ou urapassado
‘comega com um tom mas car que  ponto de descarte, a cor do quaciado interno ficard
o circulo extemo e conlinua  escirecer o mesina cor ou mais escura gue o ciculo extern.

Informe seu supervisor

A interpretacdo do VWM é simples. Foque no quadrado central. Sua cor mudara
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 quadrado central ficar da
mesma cor que o circulo, ou de uma cor mais escura que o circulo, o frasco deve ser
descartado.
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GCFLU .,

accionado, inactivado)

[Descripcion]

GC FLU es un vial con un liquido incoloro o levemente blanquecino, que contiene
el virus de influenza inactivo y fragmentado, cultivado mediante la inoculacion en
la cavidad alantoidea de huevos embrionados para mantener la antigenicidad. El
antigeno del virus de la influenza se encuentra inactivado con formaldehido. Esta
vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS para la temporada
2025.

[INDICACIONES]
Prevencion contra la gripe.

[POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION]
Administrar una inyeccion intramuscular de las dosis que se indican a continuacion,
siendo necesaria una dosis del mismo volumen una vez al aio para la inmunizacion.

1) 6-35 meses: una dosis Unica de 0,25 ml por inyeccion intramuscular

2) 3-8 afos: una dosis Unica de 0,5 ml por inyeccion intramuscular

3) A partir de los 9 afios: una dosis Unica de 0,5 ml por inyeccion intramuscular
A los nifios menores de 9 afos no vacunados o no infectados por el virus de la
gripe se les debe administrar dos dosis de la vacuna en un intervalo de 4
semanas como minimo.

[Composicion]

1 vial de 0,5 ml contiene:

Ingrediente activo:

Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado -+ 45 ug
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo A
[ANictoria/4897/2022 IVR-238(HINT)] +-vvrvververrvaiiianians 15 g

Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo A
[A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)] - -15 g
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo B

[B/Austria/1359417/2021 BVR-26] - -15 g
Cloruro de sodio -- -4 mg
Cloruro de potasio - - 0,1 mg
Fosfato disddico hidrogenado dihidratado - - 0,6 mg

Fosfato de potasio dihidrogenado 0,1 mg

Agua para inyectables

[PRECAUCIONES DE USO]
1. Contraindicaciones

Examinar al paciente haciéndole preguntas y observandolo v, si fuera

necesario, mediante auscultacion y percusion. Se prohibe la vacunacion si se

diagnostica alguno de los siguientes casos.

1) Persona que presentd anafilaxia debido a los componentes de GC FLU. 2)

Persona con hipersensibilidad al huevo, al pollo, a cualquier componente del

pollo 0 a algiin componente de GC FLU. 3) Persona con sintomas de

convulsion el afio anterior a la vacunacion. 4) Persona que haya presentado el
sindrome de Guillain-Barre dentro de las 6 semanas posteriores a la
vacunacion antigripal anterior o persona con trastornos neurolégicos.

. Tenga especial cuidado

Consulte con su médico si no se espera que usted o su hijo alcancen la

respuesta inmunitaria objetivo después de la vacunacion debido a que reciben

tratamiento con medicamentos que afectan el sistema inmunitario o tienen
inmunodeficiencia. El médico decidira si la vacunacion de su hijo es adecuada

0 no. Informe a su médico si usted o su hijo tienen planificado realizarse un

andlisis de sangre durante los dias posteriores a la vacunacion, ya que esta

puede arrojar resultados de pruebas con falsos positivos en varios casos. La
vacunacion no implica una proteccion total contra la infeccién por virus como
ocurre con otras vacunas.

. Reacciones adversas

1) Existe la posibilidad de que se produzcan reacciones locales, tales como
enrojecimiento, hinchazén y dolor, o reacciones sistémicas, tales como
fiebre, escalofrios, cefalea, fatiga y vomitos. Pero, por lo general, estas
desaparecen en 2-3 dias.

2) Encefalomielitis: rara vez puede producirse encefalomielitis difusa aguda
(ADEM). Fiebre, cefalea, convulsiones, discinesia y trastorno de la
conciencia aparecen normalmente dentro de las 2 semanas posteriores a
la administracion de la vacuna. Si se advierten estos sintomas, se debera
proporcionar un tratamiento médico adecuado tras un diagnéstico
mediante resonancia magnética, etc.

3) Enraros casos puede producirse una reaccion alérgica o choque
anafilactico.

4) Muy rara vez pueden producirse trastornos transitorios sistémicos y locales
del sistema nervioso. Se han reportado casos de pardlisis, neuralgia,
hemorragia cerebral o inflamacion del sistema nervioso (p. €j., sindrome de
Guillain-Barre).

5) Se ha evaluado la seguridad de GC FLU en 226 nifios (de 6 meses a 18
anos), 803 adultos (de 18 a 60 afios) y 173 ancianos (a partir de 60 afios) y
se han observado las siguientes reacciones adversas: 849 (70,63 %) de los
1202 sujetos presentaron reacciones adversas; nifios: 74,78 %, adultos:
74,10 % y ancianos: 49,13 %. La mayoria de ellas fueron reacciones
adversas esperadas (68,55 %) y en 139 casos se presentaron reacciones
adversas inesperadas (11,56 %). En 48 casos (3,99 %) se presentaron
reacciones adversas asociadas al farmaco.

(D En la tabla a continuacion se enumeran las reacciones adversas
recopiladas dentro de los 6 dias posteriores a la vacunacion.

N

[X)

Todos los sujetos Nifios Adultos Ancianos

(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Moderadas| Moderadas Moderadas Moderadas|
Total yoraves Total Jgaes Total yoars Total ygraves

Dolor 469%| 05% |500%| 13% |506%| 04% [260%| 00%
Senshilidad |52,3%| 12% | 52,7%| 2,2% |57,8%| 1.0% |26,6%| 12%
Ri;fg(z:? Bemel  |11.3m| 26% | 26.1%| 7.1% | 7.6% | 15% |93% | 17%
ocdes | Elecimiento| | v phe LR A IR s °
erec o | ase | 10% | 115%| 31% | 29% | 06% |20% | 00%

Febe | 08% | 03% | 81% | 13% | 01% | 00% |06% | 06%
Cefalea | 17.6%| 19% | 97% | 18% | 207%| 24% |133%| 0,0%
Valestar | 108%| 1.1% | 93% | 09% | 123%| 13% |58% | 06%
R:;Sg‘;:f Escalofios | 8.8% | 1.1% | 58% | 09% | 100%| 13% |75% | 06%
ssénioas | Falga | 22.9%| 21% | 19.0%| 13% | 259%| 22% |139%| 2.3%
Sudoracon | 6,3% | 0.8% | 62% | 09% | 6% | 10% |69% | 00%
Vidga | 17.6%| 16% | 137%]| 27% | 202%| 19% | 98% | 06%
Aalga | 41%] 03% | 81% | 00% | 41% | 04% |52% | 06%

(2) Se reportaron reacciones adversas graves en 5 sujetos. A excepcion de
1 caso (convulsion), el resto se evalud como «no asociado» (dolor
abdominal convulsivo agudo: 1 caso, atelectasia 1 caso), 0 como
«posiblemente no asociado» (gastroenteritis: 2 casos, bronquitis: 1
caso).

as reacciones adversas se registraron dentro de los 21 dias posteriores

ala vacunacion; estas se registraron en 139 casos (11,56 %) de un total
de 1202 sujetos. Las reacciones adversas mas frecuentes fueron las
respiratorias (64 casos, 5,32 %) y todos los sujetos que experimentaron
reacciones adversas se recuperaron sin secuelas. En 48 casos (3,99 %)
se registraron reacciones adversas de las que no puede excluirse la
asociacion con GC FLU, como se indica a continuacion. (Poco
frecuentes: 0,1 % - <5 %; raras: <0,1 %)
-Sistema respiratorio
Poco frecuentes: coriza, rinorrea, dolor de garganta, faringitis,
rinitis / Raras: infeccién del tracto respiratorio superior, tos,
bronquitis
-Sistema gastrointestinal
Raras: gastroenteritis, vomitos, diarrea, nduseas
-Sistema nervioso central y periférico
Poco frecuentes: mareos / Raras: calambres en las piernas,
migrafia, contracciones musculares involuntarias
-Piel y extremidades
Poco frecuentes: prurito / Raras: urticaria
-Trastornos de fa vision
Raras: sensacién anormal en los ojos, astenopia
-Trastornos metabdficos y nutricionales
Raras: edema de Gvula
-Trastornos de gidbulos blancos y de reposo
Raras: ntimero anormal de globulos blancos
- Trastornos psiquidtricos
Raras: trastornos del suefio
-Reacciones adversas locales y sistémicas
Poco frecuentes: prurito en el lugar de la inyeccion, hinchazon y
prurito / Raras: eritema en el lugar de la inyeccion, sincope, fatiga,
palidez
-Trastornos cardiovasculares
Raras: palpitacion

4. Precauciones generales

1) Aconsejar al paciente 0 a sus tutores que la persona vacunada debe evitar

o

o

el gjercicio fisico intenso, mantener limpio el lugar de la inyeccion y, si
aparecen sintomas de fiebre alta y convulsiones, consultar a un médico de
inmediato.

2) Lainmunizacion puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficien-
cia endogena o iatrogénica.

3) Se debe aplicar la vacuna antigripal antes de la incidencia. La vacunacién
se puede demorar de acuerdo con la situacion epidemioldgica.

4) Se debe aplicar la vacuna antigripal con vacunas producidas con cepas
recomendadas del mismo afo.

. Interaccion con otros productos medicinales

1) No existen datos o estudios sobre la administracion de GC FLU junto con
otras vacunas. Si se debe administrar junto con otras vacunas, las
inyecciones se deben aplicar en sitios diferentes. Debe tenerse en cuenta
que laincidencia de reacciones adversas puede aumentar.

2) La inmunizacién puede verse afectada por una terapia inmunosupresora
concomitante 0 inmunodeficiencia existente.

3) Después de la vacunacion contra la gripe pueden darse resultados
positivos falsos en las pruebas serologicas ELISA de HIV-1, hepatitis C v,
especialmente, HTLV-1. Estos resultados positivos falsos transitorios
pueden deberse a una reaccién cruzada de IgM provocada por la vacuna.

4) Aconsejar al paciente 0 a sus tutores que la persona vacunada debe evitar
€l gjercicio fisico intenso, mantener limpio el lugar de la inyeccion v, si
aparecen sintomas de fiebre alta y convulsiones, consultar a un médico de
inmediato.

5) Los siguientes productos medicinales pueden provocar interaccion con GC
FLU:

(D Productos medicinales para controlar epilepsia o paroxismo (fenitoina,
carbamacepina, fenobarbital)
@ Teofiina @ Warfarina @ Inmunoglobulina
(5) Agentes inhibidores del sistema inmune (corticosteroides, ciclosporina,
medicamentos anticancerigenos (inclusive radioterapia), etc.)
. Administracion en muj L lasy |
Informe al médico o farmacéutico antes de la vacunacion si esta embarazada
0 cree estarlo. La vacunacion se considera aceptable durante el embarazo.
Se cuenta con mayor cantidad de datos de seguridad del segundo y tercer
trimestre de embarazo, en comparacion con los datos del primer trimestre.
Ademés, los datos recopilados a nivel mundial muestran que el feto y la
madre embarazada no experimentaron ninguna reaccion adversa debido a la
vacunacion. La vacunacion puede considerarse aceptable durante el periodo
de lactancia. Su médico o farmacéutico podra decidir si la vacunacion es
recomendable para usted. Consulte con su médico o farmacéutico antes de
la vacunacién. La OMS recomienda lo siguiente: «Para los paises que estén
considerando la posibilidad de instaurar o de expandir los programas de
vacunacion contra la gripe estacional, la OMS recomienda conceder méaxima
prioridad a las embarazadas. Las mujeres embarazadas deben ser
vacunadas con una (TIV) en cualquier estadio de la gestacion. Esta
recomendacion se basa en pruebas de que hay un riesgo considerable de
enfermedad gripal grave en este grupo y en pruebas de la inocuidad de la
vacuna contra la gripe estacional durante el embarazo y de su eficacia para
prevenir la gripe tanto en las madres como en los lactantes pequefios, en
quienes también se observa una elevada carga de morbilidad». (Parte
epidemiolégico semanal de la OMS, 23 de noviembre de 2012, afio 87, N.°
47,2012, 474)
7.P i de

1) Antes de usar €l producto, comprobar visualmente si existen particulas en
€l o si presenta decoloracién/cambios de color. Si es asf, no debe usarse.

2) Normalmente la zona de inyeccién es la parte superior lateral del brazo, que
debe desinfectarse con etanol o tintura de yodo. Deberian evitarse las
inyecciones repetidas en el mismo lugar.

3) La administracién intravenosa esta prohibida.

4) La punta de la aguja no debe penetrar los vasos sanguineos.

5) No mezclar con otras vacunas en la misma jeringa.

6) En caso de administrarse una dosis de 0,25 ml a nifios de entre 6y 35
meses, el vial que contiene el resto de la vacuna se debera desechar de
inmediato.

8. Precauciones de manipulacion

1) No usar la vacuna si ha estado congelada.  2) Antes de usar, sacudir bien

la vacuna y mezclar de forma homogénea.

3) Este producto debe utiizarse de manera inmediata una vez abierto.

9. Varios
La cepay la unidad que se usaron se incluyen en este prospecto.
10. Conservacion
Conservar en recipiente hermético a 2-8 °C sin congelar y sin exponer a la luz.
Vida Util del producto: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.
11. Presentacion
0,5 ml/vial x unidad de empaque interno

s Y
Los sensores de control del vial de vacuna (SWV) forman parte de la etiqueta de GCFLU
inj. adosada al cuerpo del vial. El punto de color que aparece en la etiqueta del vial es un
SW. 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 mas allé de lo tolerable.

USAR NO USAR

A

El cuadrado es més £ color del El cuadrado es
claro que el circulo més oscuro que
exterior esigual al el circulo

del circulo

1 color i cuacrado inteiorda los SW Una vez quo la vacuna ha alcanzado o excedido of
ompieza con un tono ue os mis chro punto deslminecien, e clor el cuadrado nteior
que ofdol cicuio exeriory contnda. Igual0 més oscuro que el colr gl ciculo
oscurecindose con el lempo o a

exposicon al calor

Informe a su supervisor

Lainterpretacion del SW es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambia de
forma progresiva. La vacuna puede utilizarse siempre que el color de ese cuadrado sea
maés claro que el color del circulo. Cuando el color del cuadrado central seaigual o més
oscuro que el color del circulo, el vial se debera desechar.
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BaKuyHa NpoTYB rpunna (PaciuenseHHbIil BUPUOH, UHAKTUBMPOBAHH|

[Onucanue]

GC FLU npezcrasnseT coboit 6ecLBETHYIO 1 Crierka 6enoBaTyio XAKOCTb,
NOMYHEHHYIO MyTeM PaCLLENNEHIS 1 MHAKTVIBaLIWW BUpyCa rpunna,
BbIPALLIEHHOMO NyTEM VHOKY/IALIM B MIaHTOVICHYIO NOJIOCTb Sivlia ¢
Pa3BBAIOLLMMCS SMBPVIOHOM B LIEISIX COXPaHEHMS! €ro aHTUreHHOCTU. AHTUreH
BIPYCA MPyNa MHAKTVBMPYETCS! MOCPEACTBOM (hopmasibaernaa. [JanHas
BaKLyHa COOTBET CTBYET pekoMeHaaLvsm BO3 ans cesoHa 2025 T.

[MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO]
[MpodmnaxTika rpvnna

[AO3VUPOBKA U YKA3AHWA NO NPUMEHEHWIO]
VIMmyHI3aLMI0 HEOBXOAMMO NMPOBOAVTL EXErOAHO B TOM e 0Bbeme nyTem
BHYTPVMbILLIEYHON VHBEKLM BaKLWHbI B MPVIBEAEHHBIX HIDKE [103aX.
1) B Bo3pacTe 6-35 MecsLeB: opHokpaTHoe BBeaeHe 0,25 Mn
BHYTPVMbILLEYHO
2) B BospacTe 3-8 neT: opHokpatHoe BeeaeHiie 0,5 M BHYTPVMbILLEYHO
3) B Bospacte ot 9 fieT 1 cTapLue: 0aHOKpaTHoe BeeneHve 0,5 M
BHYTPVMbILLEYHO
[leTsm mnagiuie 9 NeT, KOTOpble He Bblni BaKLMHYPOBaHb! 11 He 60/ rpUnTioM,
BaKLWHALWA 0IDKHA MPOBOAVTLCS ABYMS 103aMU C VIHTEPBAJIOM He MeHee 4
Hepestb.

[Cocras]

1 chnaxo 0,5 M copepxuT:

AKTVBHbIE VHTPEIVIEHTBI:

OUYNLLEHHBIN MHAKTUBMPOBAHHBIV aHTUrEH BUpYyca rpunna

OYULLEHHBIN VHAKTUBMPOBAHHbIA aHTUreH Bpyca rpunna tvn A

[AVVictoria/4897/2022 IVR-238(HTNT)] «eveveveiiiniiiiiiiis 15 MKr
OYULLEHHBIN VHAKTUBMPOBAHHBIA aHTUrEH Bpyca rpunna tin A
[A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425AH3N2)] «++vvvvvvvees 15 MKr

OUNLLEHHBIN VHAKTUBMPOBAHHbIA aHTUrEH BUpyca rpunna Tvin B

[B/Austria/1359417/2021 BVR-26] 15 MKr
Hatpusa xnopug,
Kanus xnopwup, -
Hatpuin hocopHOKMCBI ABY3aMELLEHHBIN ABYXBOAHbI

.......................................................................................... 0,6 Mr
Kanms AurnapomOCAT v eereereirmniiiii 0,1 ™Mr
BOoAa [151 UHBEKUMI -+cvevvvvrviiisicnccnes B HEOBXOAVMOM KOJ1-BE

[MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTW NPU UCMOJIb30BAHUM]

1. MpoTuBonokasaHua
[MNepen BakLmHaLWe HeobX0aMMO CobpaTb aHaMHe3 1 OCMOTPETb
naLyienTa, Npy HEOBXOAMMOCTY BbINOMHYB ayCKy bTaLWO 11 MEPKYCCIIO.
BakLyHaLys 3anpetLieHa, eC/v'y BaKLMHVPYEMOro 0BHapy)XeHO OAHO U3
CELYIOLLYIX COCTOSHMIA.
1) AHachunakTiHeckast peakLys, BbiasarHas komroHerTamu GC FLU.
2) MNoBbILLEHHAS HYBCTBUTENBHOCT K AALIAM, KYPVHOMY MSCY, JIK00bIM

IPYrVM KOMMOHEHTaM KyPYIHOTO MPOUCXOXAEHYS U KOMMOHeHTam GC

3) Cynopory, BO3HKaBLLME B Teervie 1 rofia Ao BakLHALMM.

4) Curppom MiieHa-bappe B Te4eHvie 6 Heflenb ¢ MOMeHTa MpeblayLLen
BakUYIHaLWW MPOTVB rpurna Ui HeBPOSTOTECKIE PACCTPONCTBA.

. O6paTuTe 0co60e BHUMAHUE

ToxanyiicTa, MPOKOHCY BTVPYITECH CO CBOVIM BPa4OM, ECIIV UMEIOTCS

MPEAoNOXEHNS, YTO Y BAC M Y BaLLero pebeHka He chopMipyeTes

VIMMyHHbII1 OTBET MOC/TE BAKUMHALM 1O MPpVHMHE MMMyHOREdMLYTa M

npvema JeKapCTBEHHbIX CPECTB, OKa3bIBAIOLLYX BAVSHYE Ha VIMMYHHYIO

cicTemy. Bpay onpenenv, cneayeT a1 NPOBOAVTL BaKLHALWIO BaLLEMy
peberiy. MoxanyicTa, npenyripeavTe CBOEro Bpaya B Clly4ae, €C/m Bbl Wn

BalLLl peGEHOK MTaH1pyeTe CAaBaTb KDOBb Ha aHAM3 B TEHEHME HECKOMBKIX

TIOC/ENYIOLLYX [HEN MOCHIE BAKLMHALWN, MOCKOMBKY /151 HEKOTOPbIX

rioKasaresiei aHan13a KPOBI BaKLYIHALWS MOXET MPMBECTY K

TIOXKHOMONOXUTESNBHOMY PesyrbTaTy. [laHHas BakLMHALWS He 03Ha4aeT

TOMNHYIO 3ALLMTY OT BUPYCHON MHEKLIN, TaKKE KaK V1 [pyrve BakLMHbI.

. He)xenatenbHble peakumun

1) BOBMOXHO BO3HVIKHOBEHIE MECTHbIX PEAKLIAV, TaKVX Kak MOKDACHEHIE, OTEK 1
607Tb, WM CHCTEMHbIX PEAKLIV, TaKIX Kak MOBbILLIEHVE TEMTEPATYPbI TN, 03H0G,
rof08Hasi 60/, 06LLas CabocTs 1 paoTa. OBbIMHO TaKite PeaKLym MPOXOLST B
Tederne 2-3 fHei.

2) SHLiedhanOMMENIT: B PEAKVIX CIy4asix BOSMOXHO BOSHIKHOBEH/E OCTPOr0
paccestHHoro sHuedanomvenira (OPSM). MosbILuerie TeMneparyps! Tena,
TO7I0BH@S! 60Tb, CYFOPOTY, [VICKVHE3VS 11 MOTEPs! CO3HaHYS, Kak MpaBwio,
Hab/MIOTRITCS B TEHEHVE 2 Heflefb MOCTE BBEMEHVR BaKLHbI. [y NOJ03peHIm Ha
3TV CMITTOMbI HEOBXOMVIMO 0BECTIEHMTH COOTBETCTBYHOLLIEE NIeveHite Mocne
IyarHocTky ¢ nomoLLsto MPT U T. 4.

3) B 04eHb PeaKyiX CyHasix BOBMOXHO BOSHUKHOBEHYE anneprieckyix PeakLyi um
aHatMNaKTVHECKOrO LLIOKA.

4) Pepiko MoryT HabniofiaThCs KpaTKOBPEMEHHbIE PACCTPOICTBA HEPBHOM CUCTEMbI Ha
JIOKaUT5HOM VI CHCTEMHOM ypoBHe. COOBLLANIOCH O TaKVIX SBMIEHISIX KK Mapasivd,
HeBPATVIS, MO3roBOe KPOBOMBIASIHIIE VI BOCTINMTENbHbIe 3a001eBaHNS
HEPBHOI CICTEMbI (HarpMeER, CMHEPOM MiieHa-bappe).

5) Ouenka besonacrocTn GC FLU nposognach npu ysacTvn 226 agTeid (0T 6 Mecsies 1o
18 ner), 803 B3pocnbix (ot 18 a0 60 neT) 1 173 noxwbix Niioaeit (60 neT 1 cTapLue).
HabniopaslLvecs HexenatensHble SBNeHvs NpusoasTea fanee. Y 849 w3 1202
YHaCTHVKOB viccnerioaHws (70,83 %) HabIoKaNMC HeXenatensHble SBMeHns; y 74,78
% peTedt, y 74,10 % B3pocAbix vy 49,13 % MoXWbIX MIOKeN. BONbLUMHCTBO
HEXeNaTefbHbIX SBeHA PErUCTPPOBAYA MyTeM aKTUBHOO OMPOCa YHaCTHYIKOB
1ICCeRioBaHs (68,55 %), & CIOHTAHHO COOBLLIEHHbIE HOXENATENbHbIE FBMIEHNS
OTMedeHbly 139 yuacTHykos (11,56 %). HexenarensHble peauy, CBAaaHHble ¢
MpYeMoM Mpenapara, Habmofanvcs y 48 y1acTHiKoB (3,99 %).

(D) Hexenatenstsie sBeHws, 0 KOTOpbix Gbio COOBLLEHO B Teuerve B Aeit nocne
BaKLYHALYIV, MEPEYCTIEHbI B TABIMLIE HAXE.

N

@

Bee yyacTHAKM e Bapocnbie Moxunble
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Cpepreit Coepreit Cpegpioi Cpenreit
Beero | TRKECTN| Beero |TAXECTMH| Bcero |TRXECTMM| Bcero | TRXECTAN
TRYETE TAXENHE TXENHE TRXENHE
Borm 469%| 05% |500%| 13% [506%| 04% |260%| 00%

e ls2aw| 12% | 527%| 22% | 578%| 10% |266%| 12%

Meerioe

£| Sputema/

R noKpaCHeHweﬂ‘a% 26% [261%| 71% | 7.6% | 15% |93%| 1.7%

gﬁgﬁwew 45%| 10% |115%| 31% | 29% | 06% |29% | 00%
T”eg;bp‘a“j\i;‘”g“ 08%| 03% | 31% | 13% | 01% | 0,0% |06%| 06%

TonogHas 6onb| 17.6%| 1,9% | 9,7% | 18% |20,7%| 24% |133%| 0,0%
. |Henoworarme|10,8%| 1,1% | 9.3% | 09% | 123%| 13% |58% | 06%
~: [Jpoxs 88%| 1,1% | 58% | 09% | 100%| 13% |7.5% | 06%
Obuen cnafiocs | 22,9%|  2,1% | 19,0%| 1,3% | 259%| 22% [139%| 23%
Motmwsocts | 6,3% | 08% | 62% | 09% | 6,2% | 10% |69% | 00%
Muanvs  [17,5%| 1.8% | 137%| 27% |202%| 19% |9.8% | 06%
Aptpantus | 4,1% | 03% | 3,1% | 00% | 41% | 04% |52% | 06%

(2) CepbesHble HOXENATENIbHble SBMEHIS OTMENEHbI Y 5 YHECTHIKOB VCCIIBRO0BaHYS.
3avicknioseHem 1 ciysast (Cyaoporv), OCTasbHble Bblv OTHECEHbI K KaTeropm
«HE JIMEET OTHOLLIEHHS» (0CTPast CyIIopOXHas 60b B XVBOTe: T Cnyuaif;
ameniexTas: 1 cyqar) v K Kareropyt <BOBMOXHO, He VMEET OTHOLLIEH/S
(racTpoaHTepuT: 2 cnyyas; 6poHxVT: 1 cnyvat).

(3) MHbopmaLo Mo HexenaTenbHbIM SBreHVM CoBMparv 8 Teserie 21 s
1I0C/e BaKLVHALIM, HEXenaTeNbHble siBieHis HaBiopanvcs y 139 yuacTHIKoB
vecnenosanmst (11,56 %) us 1202. Hanbonee yacto Habniogamich
HeXenarenisHble SIBNEHs B fbIxaTesbHON cvcTeme (64 y4acTHuka
viccnenoBanms, 5,32 %), BCe YHaCTHVIKV MCCNIE0BAHVS, KOTOPbIE UCTIbTbIBAMA
HeXeraTe/lbHble SB/IEHIs, BbI3IOPOBENH 663 OCTATOHbIX SBEHMIA.
HexenarenbHble sBneHys, c8sidb koTopsix ¢ GC FLU He MoXeT Bbib
VICKIIOYeHa, Habioanmes Y 48 yuacTHIKOB ueenegosaris (3,99 %) u
pacripeaenm e CreayrolLm o6pasom (nHoraa - ot 0,1 % A0 5 %; peako - <
0,1 %):

-[pbixaTesibHas cuctema
VHora: 3an0XeHHOCTb Hoca, prHopest, 6011b B roprie,
HaPUHIUT, PYHIAT / PEMKO: VHIEKLWIN BEPXHUX [bIXaTENbHbIX
nyTel, KaLlens, GPOHXUT

-2Kenyn04YHO-KMLLIEYHbIA TPAKT
Pefiio: racTpOSHTEpUT, PBOTa, AMapes, TOLLHOTa

‘LleHTpasnbHan 1 nepucbepuyeckas HepBHas cUCTEMa
VHora: ronoBOKpY)XeHie / PeaKo: Cy[opOrv HOT, MUMPEHb,
HEMPOM3BOJTbHbIE COKPALLIEHNS! MBblLLILL

‘Koxxa v ee npousposHble
ViHorpa: 3yp,/ peako: kpanvBHmLia

‘PacctpoiicTBa 3peHus

Pepko: aHoMaTbHble OLLYLLIEHAs B r71a3aX, acTeHomnmst
-PaccTpoiicTBa 06MeHa BELLLECTB U MUTaHWA
Penko: oTex HebHOro sidblka
-i3ameHeHA NeNKOLIMTOB 1 PACCTPOMCTBO CHA
PenKo: aHoMansHOe KOMHECTBO NIENKOLMTOB
‘Memxuatpuyeckue paccTpoiicTea
Pepyo: paccTpoiicTeo cHa
‘MecTHble 1 cUCTEMHbIe HeXenaTesibHble SBIEHNS
VHora: 3yz, B MECTe UHBEKUYN, OMyXaHve W 3yf / peaKo:
3puUTEMA B MECTE UHBEKLM, OBMOPOK, 0BLLas ClabocTb,
6r1eaHOCTL
-HapyLueHmsi co CTOPOHbI CEPIYHO-COCYANCTONM CUCTEMbI
Pepko: yuaLLieHHoe cepauebrieHne

4, O61me Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTH

1) MpoUHpOpMIPYIATE NaLeHTa, NPOXOASLLErO BaKLMHALWO, W ero
OrieKyHa 0 TOM, YTO BaKLMHVPYEMbI 0SDKEH COXPaHSITL CTIOKOVCTBIE,
CofepaTb MECTO MHBEKLIMM B YUCTOTE, @ B C/Ty4ae MoBbILLEHS
TeMriepaTypb! W Cyi0pOr [ODKEH HEMEZIEHHO 0BPaTUTLCS K BPaUy.

2) Y NaLveHToB C 3HAOTEHHBIMY WM STPOMEHHBIMY MMMYHOAE(DULMTHBIMI
COCTOSHYSIMI PEAKLIISt BHTVTEN MOXKET BbiTb HELIOCTATOUHOM.

3) BaKLHaLWIO MPOTVB rpunnia HEOBXOVMO MPOBOAYTL A0 PACTPOCTPaHEHNS
3a6onesaHs. BakuyHaLys MOXET BbiTb OT/TIOKeHa B 38BVCMOCTY OT
AMVEMVIOITOTVIHECKON CUTYaLMM.

4) [Ins BaKLWHaLWMM MPOTVIB rpunna HEOGXOMYIMO VICTIONb30BaTb BaKLWHbI,
TOMNYHEHHbIE C 1CTIONE30BaHVEM LLITAMMA, PEKOMEHAOBAHHOTO 15
TeKyLLEero roga.

. BaaumopeiicTeue ¢ apyrumn p K
1) laHHble WM UeCneaoBaHits, KacatolLecsi coMecTHoro eaefenws GC FLU ¢

DYTVIMV BaKLWHAMK, OTCYTCTBYIOT. Ec/iv 0Bsi3aTensHo TpedyeTes npoBereHie
OfIHOBPEMEHHO BAKLYHALYIA, TO MECTa MHBEKLYAN FOMKHbI BbiTb PadHbIMM. Mo
3TOM MOrYT BOBHVKATb 60/16e BbIDKEHHbIE HEXENATENbHbIE SBMIEHIS.

2) Ha VIMMyHU3aLYI0 MOXET BIIASTS COMYTCTBYIOLLIAS VIMMYHOCYTIDECCHIBHAS Tepariis
WV MMMYHOEEULYTHOE COCTOSHYE.

3) Mocne NpoBe/eHIs! BaKLYIHALWA MPOTVB TPUTa MOTYT BbiTb MOAYHeHs!
JIOXHOMONOXKMTENbHbIE PE3y/bTaTbl CEPONOMMHECKIX TECTOB C MPUMEHEH/EM
meToaa ELISA fns onpenenenist arturen npotvs BIY-1, renamvra C e
0coberHocT T-amvdoTponHoro Biipyca yenosexa 1 (HTLV-1). Takve
TPaH3UTOPHbIE TIOKHOMOMOXVTENbHbIE PE3Y/bTATbI MOTYT GbiTb CIIEACTBIEM
MePEeKPECTHO PeakL MMyHornoByHoB M (IgM), BoipabaTbiBaembix B OTBET Ha
BaKLyHaLO.

4) MporHDOPMAPYITE NALYEHTa, MPOXOASLLEr0 BaKLHALIKO, WA €70 OMeKyHa O TOM,
YTO BaKLVHVIDYeMbIit O/DKEH COXPaHSTTb CTIOKOVICTBIAE, CORIpaTb MECTO
VHBEKLWIA B WICTOTE, & B CITy4ae MOBbILLIEHVS TEMTIEPATYPb! I CY[0POr AOIDKeH
HEME/JIERHO OBPaTUTLCS K BPayy.

5) CriegiytolLivie NlekapCTBEHHbIE MpeniapaTkl MoryT B3aumMopelicTeosats ¢ GG FLU:

(D) NlexapcTetHble CPEACTBa A1 KOHTPOMA SMANENCHN WM CYAOPOXHbIX MDUNAEKOB

(therwmons, KapbavaseriH, (erobaptuman) () Teodwnx (3) Bapdapw

@ VimmyHornobyswH (5) JlekapCTBEHHbIE BELLECTBA, MIORABNOLLIAE UMMYHATET

(KopTYKOCTEPOM b, LKIIOCTIOPMH, MPOTYBOOMYXOMEBbIE SIEkapCTBEHHbIE CPEACTBa (B

TOM T Nly4esast Tepanus) U T. fi)

. YKa3aHuA No NpuMeHeHuio AnA GepeMeHHbIX U1 KOPMALLMX XKEHLWH
FBEPEMEHHbIM XEHLLHAM Vv XEHLLWHAM C MPegionaraemMoil GEPEMEHHOCTHIO
ClIelyeT MPOVHAOPMIPOBATL 06 3TOM CBOErO Bpada v (hapmaLiesTa o
TPOBE/IEHYA BaKLHaLWW. [1onyCKaeTes MpoBefieHite BakLHaLWMA B Neprof]
6epemeHHoCTI. [l BTOPOro 1 TPETLEro TOUMECTPOB GEPEMEHHOCTI MOyHeHO
OTHOCHTENBHO BOTTbLLIEE KOMMHECTBO faHHbIX, M0 CPABHEHVIO C MEPBLIM TPUMECTOM,
a [laHHble, M0NyHeHHbIE Ha MEXTyHapOTHOM YPOBH, MOKa3bIBAIOT, YTO HH M0, HiA
BepemeHHest EHLLYIHA He VICTIbITbIBA/IN HUKEKIX HEXKETETENbHBIX PEaKUMIA,
BbI3BaHHbIX BaKLJHaLWel. BaKLyHaLws B NIEpvof My/HOMO BCKAPMAMBAHIA MOXET
JfonyckaTeea. Batw Bpay v dhapmaLiesT MpUMET PeLLIgHite O TOM, PEKOMEHT0BaHa /i
BAKLYHaLst B BaLLiem criyiae. MoxanyyicTa, NPOKOHCY/ETVPYTECH CO CBOVIM BPaOM
v hapMaLeBToM Nepef; NposefeHvem BakuyHaLym. BO3 pexomenpyer: B
CTPaHaX, PACCMATPMBAIOLLYX BOMIPOC O HauaJe Wi PACLLMDEHVIA MDOPaMM CE30HHOI
BaKLYHaLY MPOTVB MVINMa, HaVBbICLLIAM MPYOPUTETOM [I0MDKHb! HATENATLCA
GepemerHble eHLLyHb1. CrieyeT NPOBOAVTH BAKLIHALIO BEPEMEHHbIX XEHLLVH
TPeXBAeHTHOM BaKUVHOM NpoTVB rpunna (TIV) Ha nioBom CpOoke BepemeHHoCTI.
[laHHas pekoMeHaLYs OCHOBaHA Ha JOKa3ATENbCTBAX 3HAUMTENBHONO PYCKa
Pa3BITVS: TsDKeNTbIX 3a6071eBaHNV B 3TOM YT 1 TOFO, {TO CE30HHaS! BAKLYHA
NPOTVIB rpVNna SBNSIETCS 6e30MacHoi! B Nepyog, BepemeHHOCTI 1 a(dexTvBHa Ans
MPOGMNAKTIKIA FPUMTA Y KEHLLVH, & TaKXKE VX HOBOPOXIEHHLIX ZETeN, Cpemm
KOTOPbIX TSHKECTb 3a60/188aHMS TaKKe SBMISETCS BbICOKOI, (BO3, EXXeHeRebHbiit
SMUTEMVIONONAYECKI BronneTers, 23 Hosbps 2012 1., 87, Ne 47, 2012, 474)

7. Mepbi np: p N npu

1) Mepen 1Cnofnb30BaHVIEM MPOBEPLTE MPENAPAT BI3yasTsHO Ha HA/MHYE MOCTOPOHHIX
YeCTIL, WK M3MeHeHVe LiBeTa. He VCrofbayiiTe Mperapar rpv BbISBNIEHN
HapyLUeHui

2) OBbIMHO VHBEKLIVIO BEIMOMHSIOT MO NaTEPANbHOI NOBEPXHOCTY BEPXHEN YacT
nnesa. MecTo VHBEKLIN AESMHIMLMPYETCS STUNOBLIM CTVPTOM N HACTOMKOM
viopa. Cnenyet uaberarb MOBTOPHbIX MHBEKLWA B TO Xe MECTO.

3) BHyTpvBEHHOE BBELEHVE 3aMPELLIEHO.

4) CriepyTe 38 TeM, YTOBbI KOHHVK Wbl He MDOHNKAN B KDOBEHOCHbIE COCYZbI.

5) He cMeLLvBaiiTe nperapar ¢ ApynAMA BaLyHaMi B OFHOM LLUMpULIE.

6) Mpv BBE[EHV BaKUVHbI ETAM B BO3pacTe oT 6 0 35 Mecsiies nyTem otbopa 0,25
M1 3TOI BaKLWHbI, CIEAYET HE3aME/IATENBHO YTM3IPOBATL (DNAKOH,
COePXaLLI 6 OCTATKA.

8. Mepbi np p n npu

1) He ucronsayiite BakLyHy, €C/v OHa Bblna 3aMOpOXeHa.

2) Mepeq vcroNs30BaHIEM BaKLIMHY HEOBXOMVIMO BCTPSIXHYTb 11 MEpeMeLLIaTL
{10 MOMyHeHst OBHOPOLIHOM CMECH.

3) MpoayKT CneayeT MCnoNb30BaTb CPady Xe NOC/e BCKPbITUS (hrakoHa.

9. PasHoe

Vcnonb3yembiii LUTamM 11 yriakoBka BKIIO4eHb! B STy GPOLLIOPY.

10. Xpanenue

XpaHWTb npn TemepaType 2-8 °C, He ONyCKas 3aMOPaXVIBaHHS, B FepMETIHHOM

KOHTE/Hepe B 3aLLVLLIEHHOM OT cBeTa MecTe. / CpoK ropHoCTY: 12 Mecses ¢ AaTbl

VIBTOTOB/IEHS.

11. ®opma Bbinycka

®nakoH 0,5 MN B 3aBOLCKON YMakoBKe.

o

o

TemnepaTypHble MHAMKATOPbI Ha hrakoHax ¢ BakLyHoin (VWM) sBnsiotes vacTsio
aTukeTk GC FLU, nprikpenneHHom K dnakoHy. LipeTHas Touka Ha STVKeTKe (akoHa
- 3T0 W eCTb TemrepatypHbii wHoyKatop VWM. OTOT arnemeHT sBnsetcs
UyBCTBUTENBHBIM K MPOAO/DKIATENIbHOMY BOSAEVCTBUIO Tera 1 oTpaxaeT obiee
KOMM4ECTBO Terna, BOSAEVCTBAIO KOTOPOrO ropgepranics hnaxoH. ViHavkatop
CRYXUT 19 MPEMYNIPEXEHNSA KOHEYHOrO NO/b30BATENS O BEPOSTHOM YXY/LLEHN
KauecTBa BaKUWHbl [0 HEMIOMYCTMOTO YPOBHS B PE3y/bTare  [MTENHOMO
npeBblBaHys B Tene,

JCT0TB0BATS HEICONB0BATD

A

Keagpar Temee,
Keagpar caetnee, \eanpar e,
e HapYXHbIM KDYT oapHaosorol oM Py
ugera Py

Ha vasasion sTane user suyrpersiero Baya B8T56TCA KerORHOR, £ UBST SHyTpRNHETD
xaagpara wgwatopa W coernee fo KB3APTa COBNAAE C UBSTOM HAPYXHOTO KDYTa WM
CPABHEAIO C KIDYXHLI KPYTOM 1 Tekes, e BT KapyXHOTO KT

Goobuyute pykosoauTeno

VikTepripeTaums vHapkatopa VWM oTmdaetcs coein npoctotoit.  OBpaturte
BHUMaHViE Ha KBaapaT B LEHTPe. Ero LUBeT GyAeT MeHSTCs Co BpeMeHem. BakuyHy
MOXHO VCNOsIb30BaATL A0 TEX MOP, NOKa 3TOT KBAAPAT OCTAETCS CBET/IEE HAPYKHOMO
Kpyra. Kak TONbKO BHYTPEHHWI KBaPAT COMLETCS LIBETOM C HapyXKHBIM KPYroM Wi
CTaHeT TemMHee HapyXHOro Kpyra, (hiakoH C BaKLMHOM HEOBXOMMMO YTUM3MPOBATL.
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