Draft version

GC‘ 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 2025-2026 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 0.5mL intramuscular injection.
However, 0.25 mL or 0.5 mL can be administered if required by national
vaccination recommendations
2) 3 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.
The safety and efficacy of the vaccine was not established in children younger
than 6 months.

[Composition]

1 vial 0.5mL contains,

Active Ingredient :

Purified Inactive Influenza Virus ANtIgen «w-rrreeveveeeeeeeeesnnnnninnnns Hg
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type A [ANlthna/4897/2022

IVR-2BB(HINT)] rvvereererrnimsimsenssississicics s 15 g
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type A [A/Croatia/10136RV/2023
NYMC X-425A(HBN2)] vvevvevreversemsmssieiisssis 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

[PRECAUTIONS FOR USE]
. 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.

. 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) 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

-

I

listed as below table.
All subjects Children Adults Elderly
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Moderate Moderate| Moderate Moderate
Total | 'and | Total | and | Totl | and | Total | and
Severe Severe Severe Severe
Pain 46.9%| 0.5% |500%| 1.3% |506%| 0.4% |26.0%| 0.0%

Tendemess [52.3%| 1.2% |52.7%| 2.2% |57.8%| 1.0% [26.6%| 1.2%

Local

Aef\f/‘;ge Erey[t;;]eer;‘l:\/ 11.3%| 26% |261%| 7.1% | 76% | 15% |9.3% | 17%

Qoo | asm | 0% | 115%| 31% | 20% | 06% |20% | 00%

Fover | 08%| 03% | 31%| 13% | 01% | 00% |06% | 06%
Headache |17.6%| 1.9% | 9.7% | 18% |20.7%| 24% [13.3%| 0.0%
Systemic|Malaise  |108%| 1.1% | 9.3% | 09% | 123%| 1.3% |58% | 06%
ROV Shivering | 88%| 1.1% | 5:8% | 09% | 100%| 13% |75% | 06%
Falige  [22.9% 21% | 190%| 1.3% | 25.9%| 22% [139%| 23%
Swealing | 6:3% | 08% | 62% | 09% | 62% | 10% |69% | 00%
9
Wylga |175%| 18% | 13.7%] 27% | 202%| 19% |98% | 06%
Athvalgia | 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 : Ao

0.1% ~ <5% Rare : <0.1%
Respiratory Coryza, Rhinorrhoea, |Upper Respiratory tract infection,
system Throat sore, coughing, Bronchitis

Pharyngitis, Rhinitis

Gastro-Intestinal - Gastroenteritis, vomiting, Diarrhoea,
system Nausea
Central & Dizziness Cramps legs, Migraine,
Peripheral Muscle contractions involuntary
Nervous system
Skin & Pruritus Urticaria
Appendages
Vision Disorder - Abnormal sensation in eye, Asthenopia
Metabolic and - Edema uvula
Nutritional disorder
White cell and - WBC abnormal nos
Rest disorders
Psychiatric disorder |- Sleep disorder
Local and systemic | Infection site pruritus, |Infection site erythema, Syncope,
adverse events Sweling and pruritus |Fatigue, Pallor
Cardiovascular disorder | - Palpitation

6) Safety of GC FLU Quadrivalent was evaluated regarding 170 children (6
months ~ 35 months old). In children aged 6 through 35 months who
received the vaccine, 115 subjects (67.6%) out of 170 subjects showed
adverse events. Adverse drug reactions were 82 subjects (48.2%) and
no serious adverse drug reactions were reported.

(DSolicited adverse drug reactions within 7 days of vaccination are listed

in the table below.
Children aged 6 through 35 months (n=170)

Pain o

Local Tendemess 216%
Erythema/Redeness 11.8%
Induration/Sweling 59%
Drowsiness 16.9%
Fever 6.5%
Sweating 24%

Systemic | Chills 2.4%

Nausea/Vomiting 24%
Diarrhea 5.9%
Headache 0.6%
Muscle aches 7.6%

(2Unsolicited adverse drug reactions occuring within 28 days or 21
days of vaccination were reported in 4 subjects (2.4%) from children
aged 6 through 35 months (Infections and infestations: 3 subjects,
Skin and subcutaneous tissue disorders: 1 subjects)

(3)Serious adverse events occurring within 6 months of vaccination were
reported in 13 subjects (7.6%) from children aged 6 through 35
months (Pneumonia : 4 cases, Influenza : 3 cases, Bronchitis : 2
cases, Pneumonia respiratory syncytical viral : 1 case, Bronchiolitis : 1
case, Group infectious : 1 case, Gastroenteritis norovirus : 1 case,
Gastroenteritis rotavirus : 1 case, Urinary tract infection : 1 case,
Gastrointestinal infection : 1 case, Impaired healing : 1 case, Foreign
body in gastrointestinal tract : 1 case, Febrile convulsion : 1 case), but
they were evaluated as ‘not related’ to the product.

3. 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, convulsion 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.

4. ion 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, convulsion appear, they should consult a physician
immediately.

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

@ Medicinal products in order to control epilepsy or paroxysmal
(Phenytoin, carbamazepine, Phenobarbitone)

(2 Theophyline (3 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.

5) 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.

7. 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.

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

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

10. How supplied

0.5mL/vial x In-house packing unit

o

o

The Vaccine Vial Monitors (VM) 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 wans the end user when exposure to heat is likely to have degraded the
vaccine beyond an acceptable level.

USE DO NOT USE

Square is Square Sauare Is
lighter than matches
outer circle circle than Sircle

Thacolr of e e s e Wkl Once avaccine has reached or excesded
DISCARD POINT the ciscard poin, the colour of the nner
sauare wil be the same colour or darker

time and/or exposure o hea than the outer circe

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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Draft version

[Description]

GC FLU est un flacon contenant un liquide incolore a légérement 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.
L'antigéne du virus de la grippe est inactivé par le formaldéhyde. Ce vaccin est
conforme aux recommandations de 'OMS pour la saison 2025-2026.

[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 0,5 ml par injection intramusculaire.
Cependant, 0,25 mL ou 0,5 mL peuvent étre administrés siles
recommandations nationales de vaccination I'exigent.

2) 3 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.

L'innocuité et I'efficacité du vaccin chez les enfants de moins de 6 mois n'ont
pas été établies.

[Composition]

1 flacon de 0,5 ml contient :

Principe actif :

Antigene purifié inactivé du virus de la grippe -
Antigéne purifié inactivé du virus de la grippe de type A
[AVictoria/4897/2022 IVR-238(HINT)] «vveveerviviiiiiiiiins 15 pg
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A
[A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)] --v-vvvvevee 15 ug
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 <+« e,

[PRECAUTIONS D’EMPLOI]
. 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 '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 derniére vaccination contre la

grippe ou personne présentant des troubles neurologiques.

. 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) Dans de rares cas, on observe une encéphalomyélite disséminée aigué
(ADEM). Fievre, 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 systeme 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 systeme 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 & 60 ans) et 173 personnes &gées (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 agées : 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 %).

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

Tousles participants Enfants Adultes Personnes agées
(N=1202) (N = 226) (N =803) (N=173)
Wodete | gy | Modetd | gy | Modbre | 7,y | Modre
agrave agrave agrave agrave
Douleur |469%| 05% |500%| 13% |506%| 04% [26,0%| 00%
Endoloissement | 52,3%| 1,2% | 52,7%| 22% | 57,8% | 10% |266%| 1,2%

-

N

Total

Effets

siabes gzgeé‘;':/ 13%| 26% [261%| 71% | 76% | 15% | 93% | 17%
locaur
nduraton/| g, | 10% | 15%| 81% | 20% | 06% | 20% | 00%

Fievre 08%| 03% | 31% | 1.3% | 0,1% | 00% |06% | 06%
Maux de téte [17,.6%| 1,9% | 9.7% | 18% |20,7%| 24% |133%| 0,0%

s Malaise  [108%| 1,1% | 93% | 09% |123%| 13% |58% | 06%
indésiiables | Frissons | 88% | 1,1% | 58% | 09% | 100%| 13% |75% | 06%
sysiénioes| Fatigue  [229%| 2,1% | 190%| 13% [259%| 22% [139%| 23%
Sudation | 63% | 08% | 62% | 09% | 62% | 10% |69% | 00%
Myalgie |175%| 18% | 137%| 27% |202%| 19% |98% | 06%
Arthralgie | 41% | 03% | 3,1% | 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 d'ordre 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.

%C1C %Z‘(ings/!; rare:<0,1%
Systeme rhume, rhinorthée, - [infection des voies respiratoires
respiratoire mal de gorge, supérieures, toux, bronchite
pharyngite, rhinite
Systeme - gastroenterite, vomissements,
gastro-intestinal diarrhée, nausée
Systéme nerveux | vertiges crampes aux membres inférieurs,
central et migraine, contractions
périphérique musculaires involontaires
Peau et phaneres | prurit urticaire
Troubles de lavue |- sensation anormale au niveau
des yeux, asthénopie
Troubles métaboliques| - cedéme de la luette
et nutritionnels
Troubles leucocytaires | - formule leucocytaire anormale
et du repos
Troubles psychiatriques| - troubles du sommeil
Effets indésirables | prurit au niveau du  |érythéme au niveau du point
locaux et systémiques | point d'injection, | d'injection, syncope, fatigue, paleur
cedeme et prurit
Troubles - palpitations
cardiovasculaires

6) L'innocuité du GC FLU Quadrivalent a été évaluée sur des enfants (agés de
6 a 35 mois). Parmi les enfants &gés de 6 a 35 mois auxquels le vaccin a
été administré, 115 sujets (67,6%) sur 170 ont présenté des effets
indésirables. Le taux de réactions indésirables était de 82 suijets (48,2%) et
aucune réaction indésirable grave n'a été signalée.

(D Les reactions indésirables solicitées survenues dans les 7 jours qui ont
suivi la vaccination sont répertoriées dans le tableau ci-dessous.

Enfants agés de 6 a 35 mois (n=170)

Douleur .
Locales Endolorissement 27.6%
Erythéme/rougeurs 11.8%
Induration/cedeme 5.9%
Somnolence 15.9%

Fievre 6.5%

Sudation 24%
Systémiques Frissons 2.4%
Nausées/vomissements 24%

Diarrhée 5.9%

Maux de téte 0.6%

Spasmes musculaires 7.6%

(2) Des réactions indésirables non solicitées survenues dans les 28 jours ou
les 21 jours qui ont suivi la vaccination ont été signalées par 4 sujets
(2,4%) parmi les enfants agés de 6 a 35 mois (infections et infestations:
3 sujets, troubles de la peau et du tissu sous-cutané: 1 sujet)

(3) Des effets indésirables graves survenus dans les 6 mois qui ont suivi la
vaccination ont été signalés chez 13 sujets (7,6%) parmi les enfants
agés de 6 a 35 mois (pneumonie: 4 cas, grippe: 3 cas, bronchite: 2 cas,
pneumonie & virus respiratoire syncytial: 1 cas, bronchiolite: 1 cas,
laryngite diphtérique (Croup): 1 cas, gastro-entérite a norovirus: 1 cas,
gastro-entérite a rotavirus: 1 cas, infection des voies urinaires: 1 cas,
infection gastro-intestinale: 1 cas, troubles de la cicatrisation : 1 cas,
corps étranger dans le conduit gastro-intestinal : 1 cas, convulsion
fébrile : 1 cas), mais ces effets ont été évalués comme ‘n’ étant pas liés’
au produit.

3. Précautions d’ordre général

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

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

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

4, Interaction avec d’autres produits pharmaceutiques

1) lln'existe pas de données ou d'étude sur I'administration de GC FLU
conjointement avec d'autres vaccins. Si la 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 I'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 symptémes de forte
fievre ou de convulsions.

5) Les produits pharmaceutiques suivants risquent d’entrainer des interactions
médicamenteuses avec GC FLU :

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

paroxystiques (phénytoine, carbamazépine, phénobarbital)

@Théophyline ~ @Warfarine @ Immunoglobuline

(5) Agents immunosuppresseurs (corticostéroide, ciclosporine,
médicaments anticancéreux [y compris radiothérapie, etc.)

. Administration aux femmes enceintes et allaitantes

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

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

pendant la grossesse. Les données en attestant I'innocuité sont plus
nombreuses lors des deuxieme et troisieme trimestres de la grossesse que
lors du premier trimestre. En outre, des données recueilies dans le monde
entier ont montré que le foetus 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 saisonniere pendant toute la grossesse et de son efficacité dans la
prévention de la grippe chez les méres et les enfants & naftre, 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 &gés de 6 a 35 mois avec
prélevement de 0,25 ml du vaccin, le flacon contenant le reste du vaccin
doit étre éiminé immédiatement.

7. 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.

8. Divers
L'unité et la souche virale utilisée sont indiquées dans cette notice.
9. 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.
10. Présentation
Flacon de 0,5 ml x par emballage d'origine

o

o

I 2
Les pastilles de contrdle des vaccins (PCV) sont placées sur I'étiquette de GCFLU inj.
apposée sur le flacon. La pastile de couleur qui figure sur I'étiquette du flacon est la
PVC. Il s'agit d'une pastille sensible & 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
Lo carrs est
Le carré est plus clair de la méme e g Plus
que e cercle couleur que fombre
le cercle
L coveur du caré cenralcela PCY Lorsau e vaccina attintau dépass o poit e
eniaonenipuscaroquaceloss  [TNTERTITIRA oo conalencoamime codwr o plssomive

cerc quiFentoure t Sassomort aves que e cerce quientour.

letemps etou fexposiion ala chaeur

Informez votre supérieur hiérarchique

Exposition cumulée & la chaleur avec e temps.

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 I'entoure, le vaccin peut étre utiisé. Dés que le cané central est de la méme
couleur ou plus sombre que le cercle, le flacon doit étre éliminé.
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GC FLU inj.
Vacuna antigripal (virién fraccionado, 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 inoculacién 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
2025-2026.

[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 afio para la inmunizacion.
1) 6-35 meses: una dosis Unica de 0,5 ml por inyeccion intramuscular. Sin
embargo, se pueden administrar 0,25 ml 0 0,5 ml si asf o requieren las
recomendaciones nacionales de vacunacion.
2) A partir de los 3 afios: una dosis tnica de 0,5 ml por inyeccion
intramuscular
Alos nifios menores de 9 afios 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.
Lainocuidad y la eficacia de la vacuna no se han determinado en nifios menores
de 6 meses.

[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
[AVictoria/4897/2022 IVR-238(HINT)] - vvvvveeeeeiiiiiiiienn 15 ug
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo A
[A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)] «--vcevvevee 15 ug
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo B
[B/Austria/1 359417/2021 B\/R,QG] .................................... 15 [Ve]

Cloruro de sodio -
Cloruro de potasio
Fosfato disodico hidrogenado dihidratado -« -wweeeeerene 0,6 mg
Fosfato de potasio dihidrogenado
Agua para inyectables

[PRECAUCIONES DE USO]
. 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 algin componente de GC FLU. 3) Persona con sintomas de

convulsién 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 neurologicos.

. 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) 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 diagndstico mediante resonancia
magnética, etc.

3) En raros casos puede producirse una reaccién alérgica o choque
anafildctico.

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 afos) 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 mayorfa 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

Todos los sjetos Nifios Adultos Ancianos

(N=1202) (N=026) (N=803) (N=173)
Moderadas Moderadas Moderadas Moderadas|

Total yoars Total Jgras Total Joars Total ygraves

Door  [469%| 05% |500%| 13% |50,6%| 04% |26.0%| 00%

. Sensibiidad [52,3% | 12% | 52.7%| 22% [57.8%| 10% |266%]| 1.2%

igacciones

s | ST L soll oo (o6 7% | 76% | 15% |83 | 17%
s | ETlecimiento | et S R R °
perec O | as%| 10% | 15%| 31% | 29% | 06% |20% | 00%

Febe | 08% | 03% | 31% | 13% | 01% | 00% |06% | 06%
Cefalea | 17.6%| 19% | 97% | 18% | 207%| 24% |133%| 0,0%
Velestar | 108%| 1.1% | 93% | 09% | 123%| 13% |58% | 06%
R:jjg‘;g:‘ Escaloffos | 8.8% | 1.1% | 58% | 09% | 100%| 13% |75% | 06%

sistémicas | Fatiga 229%| 21% [19,0%| 1.3% |259%| 22% |139%| 23%

Sudoracion | 6,3% | 08% | 62% | 09% | 62% | 1.0% |69% | 0.0%

Mialgia 175%| 18% |137%| 27% |202%| 19% |98% | 06%

Atralgia | 41%] 03% | 31% [ 00% | 4.1% | 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, bronauitis: 1 caso).

(3) Las 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

0,1% - <5%; Raras: <0,1%
Sistema coriza, rinorrea, infeccion del tracto respiratorio
respiratorio dolor de garganta, |superior, tos, bronquitis

faringitis, rinitis
Sistema - gastroenteritis, vomitos, diarrea,
gastrointestinal nauseas
Sistema nervioso | mareos calambres en las piermnas,
central y periférico migrafia, contracciones
musculares involuntarias

Piel y extremidades | prurito urticaria
Trastornos dela |- sensacion anormal en los ojos,
vision astenopia
Trastornos metaholicos | - edema de Uvula
y nutricionales
Trastornos de glébulos| - numero anormal de glébulos
blancos y de reposo blancos
Trastornos psiquiatricos| - trastornos del suefio
Reacciones prurito en el lugar  |eritema en el lugar de la inyeccion,
adversas locales y | de la inyeccion, sincope, fatiga, palidez
sistémicas hinchazoén y prurito
Trastornos - palpitacion
cardiovasculares

6) Se ha evaluado la seguridad de la vacuna en 4 estudios clinicos realizados
en ninos (de 6 a 35 meses). Entre los nifios de 6 a 35 meses que recibieron
la vacuna, 115 sujetos (67,6%) de un total de 170 presentaron reacciones
adversas. Se presentaron reacciones adversas al medicamento en 82
sujetos (48,2%), aunque no se registraron reacciones adversas graves.

(D En la tabla a continuacion se enumeran las reacciones adversas al
medicamento esperadas dentro de los 7 dias posteriores a la
vacunacion.

Nifios de entre 6 y 35 meses (n=170)

Dolor 5
Locles | Sensbidad 27.6%
Eritema/enrojecimiento) 11.8%
Induracién/inflamacién 5.9%
Somnolencia 15.9%

Fiebre 6.5%
Sudoracién 24%
Systémicas Eslca\ofn’os' i 24%
Néusea/vomito 24%

Diarrea 59%

Cefalea 0.6%

Dolores musculares 7.6%

(2) Se reportaron reacciones adversas no esperadas dentro de los 28 0 21
dias posteriores a la vacunacion en 4 nifios (2,4%) de entre 6y 35
meses (infecciones e infestaciones: 3 sujetos, trastornos de la piel y
tejido subcutaneo: 1 sujeto).

(3) Se reportaron reacciones adversas graves dentro de los 6 meses
posteriores a la vacunacion en 13 nifios (7,6%) de entre 6 y 35 meses
(neumonta: 4 casos, gripe: 3 casos, bronquitis: 2 casos, neumonia
causada por €l virus sincicial respiratorio: 1 caso, bronquiolitis: 1 caso,
difteria infecciosa: 1 caso, gastroenteritis causada por norovirus: 1 caso,
gastroenteritis causada por rotavirus: 1 caso, infeccién del tracto
urinario: 1 caso, infeccion gastrointestinal: 1 caso, mejoramiento
deficiente: 1 caso, cuerpos extrafios en el tracto gastrointestinal: 1 caso,
convulsion febril: 1 caso), pero se consideraron <<no relacionadas>>
con el product.

3. Precauciones generales

1) 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.

2) Lainmunizacion puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficien-
cia enddgena 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 afio.

. 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 o 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 reaccion 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)

2 Teofina (3 Warfarina @ Inmunoglobulina

() Agentes inhibidores del sistema inmune (corticosteroides, ciclosporina,
medicamentos anticancerigenos (inclusive radioterapia), etc.)

5. Administracion en muj L |
Informe al médico o farmacéutico antes de la vacunacion si estd embarazada
o 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 méxima
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)

Precauciones de administracion
1) Antes de usar €l producto, comprobar visualmente si existen particulas en

€l o si presenta decoloracién/cambios de color. Si es asi, no debe usarse.

2) Normalmente la zona de inyeccion 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 administracion intravenosa esta prohibida.

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

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

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

7. 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 utilizarse de manera inmediata una vez abierto.

8. Varios
La cepay la unidad que se usaron se incluyen en este prospecto.

9. 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.

10. Presentacion

0,5 miAvial x unidad de empaque interno

'S

o

s N
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 exposicién térmica puede
haber degradado la vacuna méas allé de lo tolerable.

USAR NO USAR

A

El cuadrado es més &1 color del El cuadrado es
claro que el circulo e més oscuro que
exterior g joualal el circulo

1 coor i cuacrado interior da los SW/ Una vez que a vacuna b alcanzado o excedido of
empieza con un tono que és mis claro punto ds slminacien, el color el cuadrado nterior
que ol del cicuio exteriory continda. rh igual o s que ! colo el Giculo
oscursciindose con l lempo /o a exterr

exposicion a calor.

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
mas claro que el color del circulo. Cuando el color del cuadrado central seaigual o mas
oscuro que el color del circulo, el vial se deberd desechar.
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GC FLU inj.
Vacina contra gripe (virion fragmentado, inativado)

[Descrigéo]

GC FLU é um frasco que contém um liquido incolor ou esbranquicado criado ao
dividir e inativar o virus da gripe cultivado por meio da inoculag&o na cavidade
alantoide do ovo embrionado para manter a antigenicidade. O antigeno do virus
da gripe ¢ inativado com formaldeido e esta vacina cumpre as recomendacées
da OMS para a temporada de 2025-2026.

[INDICAGOES]
Profilaxia da gripe

[DOSAGEM e ADMINISTRACAO]
Uma vacina intramuscular das seguintes doses e imunizagdo de uma dose é
necessaria todos os anos na mesma quantidade

1) 6-35 meses de idade: dose Unica de vacina intramuscular de 0,5 mL.

No entanto, podem ser administrados 0,25 mL ou 0,5 mL, se exigido pelas
recomendag0es nacionais de vacinagéo.

2) 3 anos de idade ou mais : dose Unica de vacina intramuscular de 0,5mL
As criangas com menos de 9 anos que ndo tenham sido vacinadas ou que nao
tenham sido infectadas pelo virus da gripe devem ser vacinadas com duas
doses em um intervalo de pelo menos 4 semanas.

A seguranca e a eficacia da vacina ndo foi estabelecida em criangas com menos
de 6 meses de idade.

[Composicao]

1 frasco de 0,5 mL contém,

Ingrediente ativo:

Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo A
[A/Victoria/4897/2022 IVR-238(H1N1)]
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo A
[A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)]
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo B
[B/Austria/1359417/2021 BVR-26]
Cloreto de sodio
Cloreto de potéassio
Fosfato de hidrogénio dissédico dihidratado
Fosfato de dihidrogénio de potassio
Agua para injegéo

[PRECAUGOES DE USO]

. Contraindicacdes
Examine a pessoa a ser vacinada através do histdrico clinico e da inspegao
visual e, se necessario, por auscultago e percussao. A vacinagdo esté
proibida quando a pessoa a ser vacinada ¢ 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 & vacinacéo.

4) Pessoa que teve sindrome de Guilain-Barre nas 6 semanas antes da
vacinag&o contra gripe anterior ou pessoa com disturbios neuroldgicos.

. Reacdes adversas

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

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

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

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

5) A seguranca da GC FLU foi avaliada considerando 226 criancas (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%, adultos 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.

-

N

Todos osindividuos| ~ Criangas Adultos Idosos
(N=1.202) (N=226) (N=803) (N=173)

Moderado Moderado Moderado| Moderado|
eCrave eGrave eGrave eGrave

Dor 46,9%| 05% |500%| 1.3% |506%| 04% |260%| 0,0%
523%| 12% |527%| 22% |57.8%| 10% |266%| 12%

Total Total Total Total

Efeitos | Eritema;
adversos |vermelhiao| 113%| 26% | 26.1%| 71% | 7.6% | 15% [93% | 17%

locais

Endurecimento/
inchago

Febre 08%] 03% | 31% | 1,3% | 01% | 00% |06%| 0,6%
Dor de cabecal 17.6%| 1.9% | 97% | 18% | 207%| 2.4% [133%| 00%
Mal-estar [10.8%| 11% | 93% | 09% | 123%| 13% |58% | 06%
ag‘fe“ggs Tremores | 88% | 11% | 58% | 09% |10,0%] 13% |7.5% | 06%
sisémioos | Fadiga | 229%| 2,1% [19.0%] 13% | 259%| 2.2% [13.9%| 23%
Sudorese | 63% | 08% | 62% | 09% | 62% | 10% |69% | 00%
Mialgia  |175%] 18% | 137%| 27% |20,2%| 19% |9,8% | 0,6%
Attralgia | 41% | 03% | 31% | 00% | 41% | 04% |52% | 06%

45% | 10% |115%| 3,1% | 29% | 06% |29% | 00%

(2) Foram registrados efeitos adversos graves em 5 individuos. Exceto por
1 caso (convulsao), os demais foram avaliados como "no 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 vacinago, e
foram registrados em 139 individuos (11,56%) entre 1.202 individuos.
Os efeitos adversos mais frequentes foram de ordem respiratoria (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 : .

01% - < 5% Raro : <0,1%
Sistema Coriza, Rinorreia,  |Infegéo do trato respiratério
respiratério Dor de garganta,  |superior, Tosse, Bronquite

Faringite, Rinite
Sistema - Gastroenterite, Vomito, Diarreia,
Gastrointestinal Néusea
Sistema Nervoso | Tontura Caibras nas pernas, Enxaqueca,
Central e Periférico contragdes musculares
involuntérias
Pele e Apéndices | Prurido Urticéria
Distdrbios visuais |- Sensagao anormal nos olhos,
Astenopia
Disturbios Metaholico |- Edema da uvula
¢ Nutricional
Distdrbios de Gidbulos | - Contagem anormal de
Brancos e Vermehos glébulos brancos
Distlrbios Psiquidtricos| - Distdrbios do sono
Efeitos adversos | Prurido no local da |Eritema no local da injegéo,
sistémicos e locais | injecao, Inchaco e  |Sincope, Fadiga, Palidez
Prurido

Distdrbios - Palpitagdo
cardiovascular

6) A seguranga do GC FLU Quadrivalent foi avaliada em criangas. Nas
criangas de 6 a 35 meses de idade que recemberam a vacina, 115
individuos (67,6%) de um total de 170 individuos apresentaram efeitos
adversos. Foram registradas reagdes adversas ao medicamento em 82
individuos (48,2%) e nao foram registradas reagdes adversas graves.
(D As reagdes adversas ao medicamento solicitadas, até 7 dias apos a

vacinacéo, encontram-se descritas na tabela abaixo.

Criangas de 6 a 35 meses (n=170)

Dor o
Local Sensibiidade or6%
Eritema/vermelhidao 11.8%
Endurecimento/ inchaco 5.9%
sonoléncia 15.9%

Febre 6.5%
Sudorese 24%
Sistérmica | Calafrios 24%
Néuseas/vomitos 2.4%

Diarreia 5.9%

Dor de cabeca 0.6%

Adores musculares 7.6%

(2) Foram registrados efeitos adversos esponténeos, com ocorréncia até
28 dias ou 21 dias apos a vacinagao, em 4 individuos (2,4%) criancas
de 6 a 35 meses de idade (infecgdes e infestagdes : 3 individuos,
Disturbios da pele e do tecidoe subcutaneo: 1 individuo)

(3) Foram registrados efeitos adversos graves, com ocorréncia até 6 meses
apos a vacinagdo, em 13 individuos (7,6%) criangas de 6 a 35 meses de
idade (Pneumonia: 4 casos, Gripe : 3 casos, Bronquite : 2 casos,
Pneumonia viral sincicial respiratdria: 1 caso, Bronquiolite : 1 caso,
Crupe infecciosa : 1 caso, Gastroenterite por norovirus : 1 caso,
Gastroenterite por rotavirus : 1 caso, Infecgdo do trato urindrio : 1 caso,
Infecgdo gastrointestinal : 1 caso, Cicatrizacéo deficient : 1 caso, Corpo
estranho no trato gastrointestinal : 1 caso, Convulséo febril : 1 caso),
mas foram avaliados como “ndo relacionados” ao produto.

3. Precaucdes gerais

1) Recomende & pessoa a ser vacinada, ou a seus guardides, que a vacina
deve ser estabilizada, que o local da injeg@o deve ser impo e, se surgirem
sintomas de febre alta e convulséo, a pessoa vacinada deve consultar um
médico imediatamente.

2) A reagdo de anticorpos pode ndo 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 situacéo epidemiolégica.

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

. Interacdo com outros produtos medicinais

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

2) Aimunizac&o pode ser afetada por terapia imunossupressora
concomitante ou uma imunodeficiéncia existente.

3) Testes sorologicos ELISA falso positivos para HIV-1, Hepatite C, e
especialmente HTLV-1 podem ocorrer apds a vacinagédo da gripe. Estes
resultados falsos positivos transitérios podem acontecer devido a reacao
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 injeg@o deve ser impo e, se surgirem
sintomas de febre alta e convulséo, a pessoa vacinada deve consultar um
médico imediatamente.

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

@2 Teoflina (3 Varfarina @ Imunoglobulina
(5) Agentes imunoinibitérios (corticosteroide, Ciclosporina, medicamentos
contra cancer (incluindo radioterapia), etc.)

. Administracdo em mulheres gravidas ou lactantes

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

médico ou farmacéutico sobre essa situagdo antes da vacinagao. 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 ndo sofreram qualquer reagao adversa

causada pela vacinagdo. A vacinagdo pode ser aceitavel durante a

amamentagao. Seu médico ou farmacéutico seré capaz de decidir se a

vacinagéo é recomendada para vocé. Consulte seu médico ou farmacéutico

antes da vacinacdo. A OMS recomenda: "Paises que ponderam iniciar ou
expandir programas para a vacinagao contra gripe sazonal devem dar
prioridade méaxima as mulheres grévidas. As mulheres gravidas devem ser
vacinadas com a TIV em qualquer fase da gravidez. Esta recomendagao
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 prevencéo da gripe nas mulheres, assim como em

criancas 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 administracao

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

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

3) A administracéo intravenosa é proibida.

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

5) Nao misture com outras vacinas na mesma seringa.

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

7. Precaugdes no manuseio
1) Néo 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.
8. Outros
Alinhagem usada e a unidade estao incluidas neste folheto.
9. Armazenamento
Armazene a 2-8 °C, sem congelar, em um recipiente hermético e protegido
da luz. / Vida (til: 12 meses a partir da data de fabricagédo
10. Como é fornecida
Frasco de 0,5 mL x unidade embalada internamente

S

o

o

Os Monitores de Frascos de Vacinas (VWWM) estéo 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 usudrio final de quando a exposicao
a0 calor pode ter degradado a vacina além de um nivel aceitével.

NAO USAR

A

0 quadrado esté mais
claro que o circulo
externo

A cor do quadrado ntero dos VWMs
comega com um tom mas claro que

o cireslo exteno e continua a escurecer
com o tempo elou 3 exposicio ao clor.

0 quadrado 0 quadrado esté
esta igual mais escuro que
a0 circulo ocirculo

Assim que uma vacina fver atingido ou ulrapassado
o ponto de descarte, a cor 6o quadiado intermo ficard
" mesma cor ou mais escura que o ciculo extemo,

PONTO DE DESCARTE

Informe seu supervisor

rmica cumulativa a

A interpretagdo do VWM ¢ 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 .,

BakuuHa NpPoTUB rpunna (paCU.LeI'IneHHhI

[Onucanme]

GC FLU npercrasnsieT co6oii GeCLBETHYIO U Crierka GesoBaTyio XUaKOCTb,
Moy4HeHHyro NyTem pacLUenneHys 1 HakTusaLn Brpyca rpunna,
BbIPALLIEHHOrO MyTeM VUHOKYIALWN B @1/TAHTOUCHYHO NOSIOCTb RMLLH C
[passyBatoLLMCH SMGDMOHOM B LIe/IX COXPaHEHIS €ro aHTUreHHOCT. AHTVIrEH
BUpYCa rpynMna MHaKTVIBUPYETCS NOCPencTBoM hopmanbaerviaa. aHHas
BaKLHa COOTBET CTBYeT pekomerpaLmsm BO3 ans cesora 2025-2026 T.

[MOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO]
[MpodhunakTvka rpvnna

[AO3MPOBKA U YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO]
ViMMyHV3aLyio HeoBXOZIMO MPOBOAVTL EXETOAHO B TOM XKe 0BbemMe nyTem
BHYTPVIMbILLIEYHOV MHBEKLWN BAKLIMHbI B MPVBEAEHHBIX HIDKE 03X
1) B Bo3pacte 6-35 MecsiLies: opHokpaTHoe BeeseHe 0,5 mn
BHYTPUMbILLEYHO. OfIHaKO MOXHO BBOAMTB 0,25 M v 0,5 mn, ecrn
3TOro TPEOYIOT HaLWIOHaUTbHbIE PEKOMEHZIALIM M0 BaKLIMHALMM.
2) B Bo3pacTe 0T 3 NieT v CTapLLe: opHokpaTtHoe BeeeHe 0,5 mn
BHYTPVIMbILLEYHO
[leTam mnagiue 9 niet, KOTOpble He Gbl BaKLWIHPOBAHb! 1 He GoNIeni rpuniom,
BaKLVHALVA A0DKHA MPOBOAVTLCS AABYMS FJ03aMY C MHTEPBATIOM He MeHee 4 Heflenb.
MoaTeepxeHist 6e30MaCHOCTY 1 S(EKTUBHOCTY BaKLIMHbI AN AeTel MnafLe 6
MeCSILIEB OTCYTCTBYIOT.

[Cocrag]

1 chnakoH 0,5 Mn cogepxuT:

AKTVBHbIE VHTPEAVEHTbI:

OUULLEHHBIN UHAKTVBMPOBAHHbI aHTUreH BUpYyca rpunna

........................................................................................... 45 MK
OYULLEHHDBIN MHAKTUBMPOBAHHBIN aHTUreH B1pyca rpynna Tin A
[AVictoria/4897/2022 IVR-238(HINT)] «voveervviiciiiiis 15 MKr
OUULLEHHBIN MHAKTVUBMPOBAHHBIN aHTUreH BUpYca rpynna tin A
[A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425AH3N2)] «-vvevveveen 15 MKr
OUULLIEHHBIN MHAKTVBMPOBAaHHbIM aHTUreH BUpyca rpynna tvin B

[B/Austria/1359417/2021 BVR-26] ««+veeveverveneniiiniiniins 15 mkr
Hatpusa xnopng -
Kanusa xnopug, -
Hatpuin hochopHOKMCbIN ABY3aMELLEHHBI [ABYXBOLHbIA
Kanusa gurvppodocdar
Bopa ons nHbekumi -

[MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW NPU UCMONb30BAHWUM]
. MpoTusonokasanua

[Nepen BakLyHaLyiel HEOBXoAMMO COBpaTh aHaMHES 11 OCMOTPETb

naLyieHTa, Npy HEOBXOAVIMOCTY BbINONHIB aYCKyTaLWo V1 MEPKYCCHO.

BakuyHaLys 3anpeLLieHa, eciin y BakLWIHIDYEMOro 0BHapyXKeHO OfHO 13

CTIEYIOLLYIX COCTOSHUIA.

1) AHadhunaTiHeckas peakUys, BbiasarHas komnoHerTamn GC FLU.

2) MoBblLLEHHaS YyBCTBUTENBHOCTB K SALAM, KyPVHOMY MSCY, ioBbIM
[LPYrM KOMMOHEHTaM KyPUHOTO MPOVICXOXAEHNS 11 KomnoHeHTaM GC FLU.

3) Cynopori, BO3HVKaBLUVE B Teveriie 1 rofa A0 BakLyHALMM.

4) CvHapom MviteHa-bappe B TeveHe 6 Hepenb C MOMeHTa MpeblayLLen
BaKLyHALWW MPOTVIB rPUMNa W HEBPOJTOMVYECKYIE PACCTPONCTBA.

. HexxenatenbHble peakuvu

1) BO3MOXHO BOSHIKHOBEHIE MECTHbIX PEAKLIIA, TaKkIX Kak MOKPACHEHIE, OTeK 11
6071b, WM CCTEMHbIX PEaKLIAT, TaKVX Kak MOBLILLIEHVIE TEMTIEATYPbI Tena, 03HOB,
r0f10BHast 60/1b, 0BLLAst €1aboCTb 11 pBoTa. OBbIMHO Takve peaKLyi MPOXOZST B
TeveHve 2-3 fHed.

2) B pepKix criyuasix BOBMOXHO BOSHVKHOBEHIE OCTPOTO PACCESHHOMO
3Huechanomenva (OPSM). MMoBbiLueHve TemnepaTyps! Tena, ronoBHas 60f1b,
CYFIOPOV, ZVCKIAHE3V! Y 1I0TEPS! COBHaHIR, KaK MpaBitno, HaBIOAAIoTCS B Teverve 2
Heflefb M0CTIe BBEMEHVs! BaKLYHbI. o MO03PEHIMA Ha 3TV CUMITTOMbI HEOBXOMO
0BeCreqTb COOTBETCTBYIOLLEE leHervie 110CAe AVarHoCTUkY C nomolupio MPT U T. .

3) B 04eHb pefkvx Criyyasix BOBMOXHO BOSHIKHOBEHIE aNNIEPrHECKIAX PEaKLA i
aHaCIBKTUHECKOTO LLIOKA.

4) Pefio MoryT HabMoaaTHCS KPaTKOBPEMEHHbIE PACCTPONCTBA HEPBHOM CUCTEMbI Ha
TIOKaITbHOM U C/CTEMHOM ypoBHe. COoOBLLANIOCH O TaKVX SBIISHISX Kak Mapasiv,
HeBPaTTVIs, MO3rOBOE KDOBOVTIASIHVIE WM BOCTWTENTbHbIe 3a60/1eBaHIs
HEPBHOIA CICTEMbI (Hanpuvep, CvHapoM MiteHa-Bappe).

5) Ouera GesonacrocTv GG FLU nposomynack npv yHacTvin 226 aeteld (ot 6 Mecsies o
18 ne), 803 B3pocbix (0T 18 0 60 ne) 1 173 noxunbix noaeit (60 net v cTaplue).
Habriopasluuecs HexenaTensHble SBNeHVs NprBosTes fanee. Y 849 13 1202
Y4aCTHKOB vccnefosarya (70,63 %) HabMIORaNVCE HEXenaTenbHble sBfeHNs; y 74,78
% peteit, y 74,10 % e3pocnbix 1y 49,13 % noxwnbix Mogedt. BonbluvHeTBO
HeXenaTenbHbIX BVt PETVICTPIPOBAVIM NyTeM aKTVIBHOTO 0poca YHaCTHIKOB
yIcCnenoBaHis (68,55 %), @ CoHTaHHO COOBLLIEHHbIE HEKENATENbHbIE SBNIEHIS
OTMedersl y 139 ywacTHyKos (11,56 %). HexenaTenbHble peaKLy, CasiaaHHble C
MpYEMOM nperiapara, Habriogaeh Y 48 yuacTHvKo (3,99 %).

(1) HexenatenbHble sBMeHV, 0 KOTOPbIX G510 COOBLLIEHO B TeveHvie B freit ocrie
BAKLYHALWIM, NEPEMCIIEHb B TABIIALIE HDKE.

B HeOsXO,ElI/IMOM KO/1-BE

-

N

Boe yuacTHikm JLlem Bapocnsie Moxunble
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Coepeit Cpenret Cpenpeit Cpenpeit
Bcero | TxecTit | Beero |TXeCTMM| Bcero | TAXeCTAV| Bcero |TKECTAM
TXENHE TXENHE TRXETHE TRYEME
Borm 46,9%| 05% |500%| 1.3% |506%| 04% |260%| 0.0%

Boneareran

ECTBITETBHICTS 523%| 12% |527%| 22% |578%| 10% [266%| 12%

Necre
HAETTERLE | OpuTema/
IS |IOKDACHEHVE

13%| 26% |26,1%| 7,1% | 7.6% | 15% |93% | 1.7%

YrnoTHenve/

oTex 45% | 10% |115%| 3,1% | 29% | 06% |29% | 00%

T”u‘jfe“u‘ﬁfpmem 08% | 03% | 31%| 13% | 01%| 00% |06% | 06%

Tonos+as fone| 17,6%| 1,9% | 9,7% | 18% | 20.7%| 24% [133%| 00%
Oane |FoIOMOTarve| 10.8%] 1,1% | 9.3% [ 0,9% |123%| 1.3% |58% | 06%
wermemee|poke | 88% | 1,1% | 58% | 09% |100%| 1,3% |7,5% | 06%
BRAR | Obugnomiorn[22.9%| 2,1% [ 19.0%| 1.3% | 259%| 22% [13.9%| 23%
Morueocts| 6,3% | 08% | 62% | 09% | 62% | 1,0% |69% | 0.0%
Muanris [17,5%| 18% |137%] 27% |202%| 19% |9,8% | 0.6%
Aptpanvs [ 4,1% | 03% | 31% | 00% | 41% | 04% |52% | 06%

(2) CepbesHble HeXenaTe/bHbIe SBIEHIR OTMEYEHbI Y 5 YMACTHIKOB OCTIBR0BAHIS.
3a vckmiodeHvem 1 ciyyast (Cyaoporv), OCTasbHble Bbl OTHECEHBI K KaTeropum
«He VIMEET OTHOLLIEHWS» (0CTPast CyA0POXHas 6071 B KMBOTE: 1 Criyual;
arenexTas: 1 cryyay) Wt K Kareropim «BOMOXHO, HE VIMEET OTHOLLIEHHS
(racTpoaHTepwT: 2 Cryqast; BpoHXAT: T cyuali).

(3) VHchopMALIVIO M0 HeXEMATENTbHbIM SBMEHVAM COBMParA B Tedgrue 21 s nocne
BAKLVHALIW, HEXeNaTeNbHbie SBNIeHs Habiofianich y 139 yuacTHKoB
viceneniosaqins (11,56 %) us 1202. Hanbonee yacto Habniopancs
HEXenaTeNbHble SBEHNS B fibIXaTeNbHOI CUCTeMe (B4 YHaCTHIKA MCCTIEnoBaHMR,
5,32 %), BCE Y4aCTHYIKV VCCIIENIOBAHIS, KOTOPBIE VICTIbITbIBA/IA HEKENATENbHbIE
SBIEHVS, BbI3TIOPOBENV B63 OCTATONHBIX SBNIEHN. HEXEnaTeNbHbIe SBMIeHIS,
Bsi3b KoTopbix ¢ GC FLU He MOXET BbiTb 1ck/to4ena, Habnioamce y 48
YHaCTHIKOB 1ccneaoBais (3,99 %) 1 pacripeen e CregytoLLyM 06pasom.

VHOrfa - OT . o
01% 705% pepo-<0.1%

[lpixaresisHas 33/I0EHHOCTB HOCA, |MHCHEKLIMM BEPXHIX

cucTema pUHopes, 60 B Fop/e, | AbIXaTENbHbIX MyTEl, KaLLertb,
(DapVHIVT, PUHIAT | GPOHXUT

XKenyno4Ho- - racTPOSHTEPHT, PBOTA, AMapes,

KLLIEYHbI TPaKT TOLLHOTA

LleHTpanbHasi i | FonOBOKPYXEHE | CY[OPOTY HOT, MUATPEHb,

nepuchepu4eckast HEMPOV3BOTbHbIE COKPALLIEHIS

HepBHast cucTeMa MblLLILL

Koxaw ee 3ya KpanueHLa

NPOM3BOAHbIE

Paccrpoiictsa - aHOMaUTbHbIE OLLLLIeHS B

3peHust rnasax, acTeHorms

PaccTporicTea obMera | - OTEK HEBHOTO Si3bl4ka

BELLIECTB Y MATaHIS!

Viavierers - aHOMaJIbHOE KOMMHECTBO

NENKOLMUTOB 1 NIeKOLMTOB

PaccTpONCTBO CHa

Mewxviatpudieckue |- PaccTpoiiCcTBO CHa

paccTpoiicTea

MecTHsle v CicTeMHbIE | 3y[ B MecTe 9pUTEMA B MECTE UHBEKLMM,

HEXenaTefbhble VHBEKLWM, 06MOPOK, 061Las cnabocT,

SBREHNS onyxaHve u3yf,  |6nepHOCTL

Hapywerus co - y4aLLieHHOe ceppLiebreHve

CTOPOHb! CEpfEHHO-

COCYAMCTON CUCTEMBI

6) e30MacHOCTb BaKLHbI Bbiia MOATBEPXK[EHa Peay/bTaTami KIMHYECKVX
VICCMIEOBaHMI C y4acTUeM 30poBbIx AeTedt. Y 115 (67,6%) us 170
BaKLYH/POBAHHbIX AETei B Bo3pacTe oT 6 A0 35 MecsiLies Habnioance
HEXenaTeNbHble SBNeHs. HeXenaTeNHble peakLi Ha NIekapCTBEHHbI penapat

Habniopance y 82 nauyeHTos (48,2%). CepbeaHbix HexenaTebHbIx PeaKLmii Ha

IeKaPCTBEHHbIV MPEnapaT 3apervicTPPOBAHO He BbL10.

(D) CooBLLEHHbIE HEXENATe/bHbIE PEAKLYV Ha NIEKEPCTBEHHIV MDENApAT, KOTOPbIe
MPOSBNACE B TeueHe 7 iHei C MOMEHTa BaKLWHaLWIA, MpVBefeHsl B TabnuLe

HIDKe.
[ew (ot 6 no 35 mecsies) (n=170)

Bonm .

MeCTHole BoneaHerHas YyBCTBUTENBHOCT 27.8%
SpvTema/nokpacHeHe 11.8%
ViHnypaums/oTeku 5.9%
CoHnmBocTs 15.9%
ToBbiLLEHYiE TeMMEPaTYbI Tena 6.5%
[MotwmBocTs 24%

Cucromtbe 93H00 24%
TolwHoTa/pBoTa 2.4%
[viapes 5.9%
["onosHas 6onb 0.6%
MbilLieuHble 6o 7.6%

(2) HeoxvaarHble HEXeNaTe/TbHble KLV, BOSHIKLLIVE B Teverine 28 el uim 21
[IHA N0CAe BaKLyHaLym, Gbln 3apericTpVpOBaHbI B 4 criydasix (2,4%) y aeTeil B
B03pacre oT 6 0 35 MecsiLieB (HEKLYM 1 HBA3WM: 3 Cy4as, HapyLLEHVS CO
CTOPOHb! KOXW 11 NOKOXHOM KneTyaTkut: 1 cyqai).

(3) CepbesHble HeXenaTe/bHbIe SBMEHIS, BOSHNKAIOLLVE B TeHeHHe 6 Mecsiies
riocne BaKLHaLWW, Gblni 3aperveTprpoBahl B 13 cnyqasx (7,6%) y aeteit 8
B03pacTe 0T 6 10 35 MeCsLLEB (THEBMOHISE: 4 Criyyast, rpurn: 3 Cryuasi, BpoHXvT:
2 cnyyas, MHEBMOHY, Bbi3BaHHAS PECTIPATOPHBIM CHHLTUANEHBIM BUDYCOM: 1
Cryda, BpoHxvonuT: 1 chyyaid, KpyroaHoe UHEKLMOHHOE 3aboneBaHve
TIErKiAX: 1 CAyuait, HOPOBIYCHb I raCTPOSHTEUT: T Cyuald, POTaBIAPYCHBIA
FaCTPOSHTEPHT: 1 Cyyalt, MHEKLYS MOYEBLIBOAALLYX MyTeit: 1 cayyall,
VHGYEKLYIS XENYAOHHO-KLLIEHHOO TPaKTa: 1 Cyuaid, HapyLLEHNE 3DKIBMEHNS:
1 cAyuait, MHOPOZHOE TENO B XKENyI04HO-KVLIBYHOM TpakTe: T cnyqal,
(heBpUbHbIE CYOPOMA: 1 Cyyaif), OBIHAKO OHY CYMTANMC <HE CBSI3aHHbIMM» C
[aHHbIM MPErapaToM.

3. O6wwe mepbl IPeAOCTOPOXHOCTY

1) MpoUHhOPMIIPYITE NaLWEHTA, MPOXOASALLErO BaKLWHALWO, I er0
OreKyHa O TOM, 4TO BaKLIMHVPYEMbI1 [JOTDKEH COXPAHSITb CTIOKOVCTBIE,
CoflepaTb MeCTO UHBEKLYM B Y/CTOTE, @ B CryHae MOBbILLEHIS
TeMNepaTypbl Uv CYAA0POT JOMKEH HEMETIEHHO OBPaTUTLCS K Bpady.

2) Y NauUMeHTOB C 3HROrEHHbBIMU W STPOrEHHBIMU MMMYHOAE(DVLIMTHBIMA
COCTOSHUSIMU PEaKLVISt QHTUTEN MOXET BbITb HE[LOCTATOHHON.

3) BakLHaLyio MpoTVB rpvinia HeoBX0ayMO MPOBOAVTL A0 PACTPOCTPaHEHNS
3aboneBaHs. BakLyHaLYst MOXET GbiTb OT/IOKEHa B 3aBICHMOCTY OT
SMVAEMUOSTONAHECKON CUTYaLWM.

4) [inst BaKLMHaLWW MPOTVB rpuina HEOBXOAVMO MCTONb30BaTb BaKLWHE,
TOMYHEHHBIE C VICTIOb30BaHVEM LLUTAMMa, PEKOMEHLIOBAHHOMO A1
TeKyLLero rofa.

4.B icTBME C APYrUMM p npenar

1) [laHHble w1 ccneaoBams, KacaroLuyecst coBmecTHoro eefienis GC FLU ¢
APYIVAMY BaKLYIHaMM, OTCYTCTBYIOT. ECnin obsiaaTenbHo TpebyeTes nposeaeHie
OAHOBPEMEHHON BaKLHALY, TO MECTa MHBEKLMA A0MKHbI ObTb pasHbIMM. [pu
3TOM MOTYT BO3HYKATb 60/1EE BLIDAKEHHbIE HEKENATENbHbIE SBMIEHVS.

2) Ha MMIMyHI3aLI0 MOXET BIWSTL COMYTCTBYHOLLIAS VIMMYHOCYNPECCHBHas Teparis
WM UMMYHOZEMLITHOE COCTOSHYE.

3) Mocne NpoBe/eHst BaKLWIHALYM MPOTVB VNN MOrYT GbiTb NOMyHeHb!
JIOKHONOMOXUTENbHbIE PE3YMbTaThl CEPONONHECKYIX TECTOB C MPUMEHEHVIEM
MeTopa ELISA fnq onpenenerus aHmvTen npotvs BYY-1, renatvma C e
ocobeHocTv T-numdoTponHoro Brpyca venosexa 1 (HTLV-1). Takve
TPAH3NTOPHbIE SIOKHOMOMOXKWTEIbHbIE PE3YbTaTb! MOTYT BbTb CRIEACTBYEM
TIEPEKPECTHOI PeaKLM MMyHornoByHoB M (IgM), BbipaaTbiBaembix B OTBET Ha
BAKLYHALYIO.

4) MPOVHDOPMIPYVTE NaLvieHTa, MPOXOASLLIEN0 BaKLVHALO, UMW €r0 OlekyHa O TOM,
YTO BaKLVMHVYEMbIiA FOSDKEH COXPaHSTTb CrIKOVICTBHE, CORePXaTb MecTo
VIHBEKLWM B WICTOTE, & B CTy4ae MOBBILLIEHVA TEMTEPATYPbI A CYIOPOT FOIDKEH
HeMezeHHO 0BpaTUTLCS K Bpady.

5) CriefiytolLivie lekapCTBEHHbIE MpenapaTbl MoryT BaaiMopelicTeoBaTL ¢ GG FLU:

(D NexapcTaeHHsle CPEACTBA 1A KOHTPONS SMANENICHNA W CyI0POXHEIX MOVNALKOB
(cherwrouH, kapanasena, (erobapbiman) (2 Teodwn (8) BapdapuH
@ VivwyHornoBymH (5) TlexapcTBeHHble BELLECTB, NOFABISIOLLYE UMMYHITET
(KOpTVIKOCTEPOTBI, LIKIOCTIOPVH, MDOTVBOOTYXO/IEBbIE JIEKANCTBEHHbIE CPEZCTEA (B
TOM WiC/Te Ny4eBast Tepanvs) U T. 1)

5. Vi no ng AnA Gef WM Kof

FBepenmeHHbIM XEHLLHaM WV KEHLLVHaM C MPEAMoNaraemoil 6epemeHHOCTbI0

C/leflyeT NPOMHOPMYDOBATH 06 TOM CBOEro Bpada v (apmaLiesTa 1o

MPOBE/EHVA BaKLHaLYW. [IonyCKaeTes NpoBefieHye BakLHaLWMA B Nepiog,

BepemeHHoCTI. [l/ist BTOPOro 11 TETBEro TOMMECTPOB BEPEMEHHOCTY MOy4eHO

OTHOCHTENEHO GONbLLIEE KOMHECTBO flaHHbIX, N0 CPABHEHIIO C MEPBLIM TPMECTPOM,

a [aHHble, MOMYHeHHbIE Ha MEXTYHADORHOM YPOBHE, MOK3LIBAIOT, 4TO HYA MO, HA

epeeHHast XKEHLLHA He VCTIbTBIBA/IA HYKaKYX HEXENATENbHbIX PEaKLMi,

BbI3BaHHbIX BaKLHALLEN. BakLyiHaLys B NepO; rPYAHOO BCKAPMMBAHVS MOXET

JonyckaTsCes. Ball Bpay 1 (hapMaLIeBT MPUMET PELLIEHIE O TOM, PEKOMEH0BaHa S

BAKLWHALYIS! B BaLLiEM Cyae. ToxanyyicTa, MPOKOHCY/IBTPYTECH CO CBOVM BPAoM

1 hapMmaLLeBToM neper MpoBefaeHiem BakUHauyy. BO3 pexomenayer: «B

CTPaHax, PaccMaTPBAIOLLIYX BOMPOC O Hausie WA PaCLLIMPEHVIA MPOrpamMM CE30HHON

BAKLWHALYV MPOTVB MOVINTa, HAVBbICLLIAM MPYOPUTETOM JIO/DKHb! HAZleNIATECA

BepemenHbie XeHLLyHs1. CnieayeT MPOBORMTL BAKLYHALWIO BepeMeHHbIX XEHLH

TPEXBANIEHTHOI BaKLYHOM NpoTvie rpunna (TIV) Ha f1BoM CPOKe GEPEMEHHOCTI,

[laHHas pexoMeH[IALIVS OCHOBAHA Ha FI0KA3ATENbCTBAX 3HAUUTENBHOMO PUCKa

DasBUTIAS TSDKENbIX 3a00/1EBaHVIA B STOV MPYMNE 11 TOF0, YTO CE30HHaS! BaKLVHA

MPOTVB MoVININa SIBMSIETCS BE30MACHOM B Nepvof, GEPEMEHHOCTI 1 S(heKTUBHE ANA

TPOYUIAKTIKIA TOUTA Y KEHLLIVH, 3 TaKKE UX HOBOPOX(IEHHbIX [ETeN, Cpem

KOTOPbIX TSHKECTb 3a00/1eBaHYIR TakoKe SBISETCS BbICOKOV. (BO3, ExeenensHbii

SMUAEMVOTIONAYECKIR BronneTeHs, 23 Hosbps 2012 ., 87, Ne 47, 2012, 474)

. Mepbl npep K npu

1) TMeper 1cronb3oBaHveM NposepLTe NMPernapaT BI3yasbHO Ha HAHE NOCTOPOHHYX
YaCTUL, WM V3MeHeRVie LiBeTa. He 1eron3ayiiTe nperapar Moy BbisieHn
HapyLLEHWIA.

2) OBbI4HO VHBEKLIVIO BBINOHSHOT MO NaTepasbHOI NOBEPXHOCTI BEPXHEN HacTh
nneya. MecTo MHBEKLIM AE3VHADILIPYETCS 3TUIOBLIM CTIMPTOM WM HACTOVKON
110pa. Cnepyet n3beraTb NOBTOPHbIX MHBEKLMI B TO Xe MeCTO.

3) BHyTpMBEHHOE BBEZIEHVE 3aMPELLEHO.

4) CreawTe 3 TeM, YTOBbI KOHUMK UITibl HE MPOHIKEN B KDOBEHOCHbIE COCYpI.

5) He cMeLLVBaiiTe Mperapar ¢ ApYriMiA BaKLyHaMA B OBHOM LLMPHLIE.

6) My BBEMEHIM BaKLIHBI fiETsM B BodpacTe T 6 £ 35 MecsiLies nyTem otbopa 0,25
M1 3TOV BaKLHbI, CNIEAYET HE3AMEATENBHO YTUM3IPOBAT (DIaKOH,
COlepXaLLAV ee OCTaTKiA.

7. Mepb! npeaocToy npm o6y

1) He ncrionbayiime BakLyHy, €C OHa Bblia 3aMOpOXeHa.

2) Mepeq Cnosb30BaHEM BaKLIMHY HEOGXOAVIMO BCTPSXHYTB 11 MepemMeLLiaT
{10 MoNyHeHV st OAHOPOLHOM CMeCH.

3) MpoayKT CneayeT 1Cnonb30BaTh Cpasy e Mocne BCKPbIT/S hnakoHa.

8. PasHoe
Vicronb3yembiii LuTamM 1 yriakoska BKIIKOHEHb! B 3Ty GPOLLIOPY.
9. XpaHeHnue

XparwTb npu Temnepatype 2-8 °C, He [onyCKas 3aMopayiBaH/s, B repMETVHHOM

KOHTEIHepe B 3aLLILLIEHHOM OT CBeTa MecTe. / CpoK rofHoCTH: 12 MecsLies ¢ faTbl

V3rOTOBTEHUS.

10. ®opma Bbinycka

®naxo 0,5 M1 B 3aBOACKON YIaKoBKe.

( TemnepartypHble MHAVKATOPbl Ha (hnakoHax ¢ BakUvHON (VWM) SBASIOTCS HacTbio )
amkeTki GC FLU, MpyikpenneHHoi K dhriakoHy. LIBeTHast Touka Ha aTikeTKe thiakoHa

- 910 U €CTb TSMFIEDaTyprH;\ WHOVKaTop VWM. OT0T anemeHT sBseTcs
UYBCTBITESTbHBIM K MPOAOMKVTENBHOMY BO3AEICTBUIO Tenna v oTpaxaet obllge
KO/MHYECTBO TeMfa, BO3AENCTBIIO KOTOPOro noageprancs hnakoH. VHgukatop
CIYKAT AS NPEAYNPEXAEHNS KOHEYHOrO MosIb30BATENA O BEPOATHOM YXY/LLIEHAN
Ka4yecTBa BakUHbl A0  HEedomyCTUMOro YPOBHA B pesynbrare  [JIUTESbHOro
HpeﬁblBaHlASl BTEME.

o

ICTOTG30BATS HENCTOTb30BATS

A

Kpyr u
Keagpar coernce, xeapar e ——
e HapyXHBI Kpyr opHakosorol o

ugera

Haaarsonane et syervero Baxtyia FoTSETOR HeromAOi, o T By
EQ%Z:“S f;::!?f;m:m i TIPH3HAK HETORHOCTH et
soaneicraven Tenna

Coobumre pyKosoanTenio

AEHCTEHe TErna o Tedesen Bpetern

WHtepnpetalms vHykatopa VWM otimdaetcst csoeid  npoctoToit.  OBparuTe
BH/MaHIE Ha KBaapaT B LieHTpe. Ero LpeT ByaeT MeHsTECS CO BpemeHeM. BakLmHy
MOXHO 1CNO/L30BATL [0 TEX NOP, MoKa 3TOT KBaAPaT OCTAETCA CBETSIEE HAPYXXHOMo
Kpyra. Kak ToNbKO BHYTPEHHMIA KBaJPaT COMbETCS LIBETOM C HaPYXKHbIM KPYroM Wi
CTaHeT TeMHee HapyXXHOrO Kpyra, (PrakoH C BaKLWHOM HEOBXOAMMO YTWM3MPOBATb.

<5 GCBiopharma

GC Biopharma Corp.

586, Gwahaksaneop 2-ro, Ochang-eup, Cheongwon-qu,
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