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 0.256mL intramuscular

injection

2) 3 ~ 8 years 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 45 pg
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type A [A/Victoria/4897/2022
IVR-238(H1N1)] 15 g
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type A [A/Croatia/10136RV/2023
NYMC X-425A(H3N2)] - - 15 g
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type B [B/Austria/1359417/2021
BVR-26] ++:svvsevsesssmisitieiii 15 g
Sodium chloride - -4 mg
Potassium chloride -0.1mg
Disodium hydrogen phosphate dihydrate -0.6mg
Potassium dihydrogen phosphate -0.1mg
Water for injection e Q.S

[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.

3. Adverse reactions

1) There is the possibility of local reactions such as redness, sweling 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

n

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% |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

Adverse BV | 11.3%| 26% | 26.1%| 71% | 76% | 15% | 93%| 17%

ouiouon’ | ass | 10% | 115%| 31% | 29% | 06% | 29% | 00%
Fever | 08%| 03% | 31% | 13% | 0.1% | 00% |06% | 06%

Headache [17.6%| 19% | 97% | 1.8% | 20.7%| 24% |133%| 00%
temic|Malaise _ |108%|_1.1% | 9.3% | 09% | 123%| 1.3% |58% | 06%
AV (Ghivering | 8% 1.1% | 5% | 09% | 100%| 13% | 75% | 06%
Faligue  [22.0% 2% | 190%| 13% | 25.9%| 22% [139%| 23%
Sweating | 63% | 08% | 62% | 09% | 62% | 10% | 69% | 00%
Myaiga | 175%] 18% | 13.7%| 27% | 202%| 19% | 98% | 06%
Athvaigla | 41% | 03% | 31% | 0.0% | 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, Pharyngtis,
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 Cell and Rest Disorders
Rare: WBC abnormal nos.
-Psychiatric Disorders
Rare: Sleep disorder
-Local and systemic adverse events
Qccasionally: Injection site pruritus, Swelling and Pruritus / Rare:
Injection site erythema, Syncope, Fatigue, Pallor
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.

5.1r 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 ;

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

@ Theophyline @ Warfarin -~ @ Immune globulin

(6 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.

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 bodly.
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 wamns 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

The color of the ner squae of the VWis Once a vacaine has reached or exceeded
bogins wih  shade that i ghter than the the discard point, he colour of the imner
ot el and cones 1 G v AMARSLAMN s o b h s colo o ater
tme andior exposure fo hea. thanthe outer cicle

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

The interpretation of the WM 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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GC FLU ,,

Vaccin antigrippal (virion fragmenté, inactivé)

[Description]

GC FLU est un flacon contenant un liquide incolore a légerement blanchéatre
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 & 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 a un intervalle
minimum de 4 semaines.

[Composition]

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

Antigéne purifié inactivé du virus de la grippe -« eeeeeeiens 45 ug
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A
[ANVictoria/4897/2022 IVR-238(H1NT)] «vvvrvervsrininiiininns 15 g
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A
[A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)] «:eveverevne 15 ug
Antigéne 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 a 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 symptémes de convulsion moins d'1 an avant
I'administration du vaccin. 4) Patients ayant souffert du syndrome de
Guilain-Barré dans les 6 semaines suivant la derniere vaccination contre la
grippe ou personne présentant des troubles neurologiques.

Mises en garde spéciales

Consuitez votre médecin si vous ou votre enfant risquez de ne pas avoir la
réponse immunitaire attendue a 'issue 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 completement toutes les personnes vaccinées
contre une infection virale.

3. 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 symptomes présumés, des
soins médicaux appropriés doivent étre dispensés, avec diagnostic par
IRM et traitement adéquat.

3) Dans des cas trés 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 aupres 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.

Tous les participants Enfants Adultes Personnes &gées
(N=1202) (N =226) (N =803) (N=173)

I

WodBte | gy | Modete |y | Modére | gy | Mookee
agrave agrave agrave agrave

Douleur  |469%| 05% |50,0%| 13% |506%| 04% [26.0%| 0.0%
Endolorissement|52,3%| 1.2% | 52.7%| 2.2% |57.8%| 10% [26.6%| 1.2%

Total

Effts

icstes| VMM |l o | am 1| 7% | 7% | 1% | 93%| 17%
0caux 9
nduraton'] 4| 10% [115%| 31% | 29% | 0% |20% | 00%

Fievre 08% | 03% | 81% | 13% | 01% | 00% |[06% | 06%
Maux de téte |17,6%| 1,9% | 9.7% | 18% |20.7%| 24% [133%| 0,0%

s Malaise  [10,8%| 1,1% | 9.3% | 09% | 123%| 1.3% |58% | 06%
indésirables | Frissons | 8.8% | 1,1% | 58% | 09% | 100%| 1.3% [7.5% | 06%
Sysemoes| Fatigue  [229%| 2,1% | 19.0%| 1.3% |259%| 2,2% |139%| 2.3%
Sudation |63% | 08% | 62% | 09% | 62% | 10% |69% | 00%
Myalgie [17,5%| 1.8% [137%| 27% |20,2%| 19% |98% | 06%
Arthralgie | 41% | 03% | 31% | 00% | 4,1% | 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 fiés » (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. (Occasionnel : 0,1 % ~< 5 % ; rare : < 0,1 %)

-Systéme respiratoire
Qccasionnel : rhume, rhinorrhée, mal de gorge, pharyngite, rhinite /
Rare : infection des voies respiratoires supérieures, toux, bronchite
-Systéme gastro-intestinal
Rare : gastroentérite, vomissements, diarrhée, nausée
-Systéme nerveux central et périphérique
Occasionnel : vertiges / Rare : crampes aux membres inférieurs,
migraine, contractions musculaires involontaires
-Peau et phaneres
Qccasionnel : prurit / Rare : urticaire
Troubles de la vue
Rare : sensation anormale au niveau des yeux, asthénopie
- Troubles métaboliques et nutritionnels
Rare : cedeme de la luette
- Troubles feucocytaires et du repos
Rare : formule leucocytaire anormale
<Trouble hiatri
Rare : troubles du sommeil
-Effets indésirables locaux et systémiques
Qccasionnel : prurit au niveau du point d'injection, cedéme et prurit
/ Rare : érytheme au niveau du point d'injection, syncope, fatigue,
péleur
- Troub rdiovascusaire
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 hygiéne correcte du point d'injection, et qu'il
doit consutter un médecin immédiatement en cas de symptémes de forte
fievre ou de convulsions.

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

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 recommandgées correspondant a I'année en cours

Interaction avec d’autres produits pharmaceutiques

1) Iln‘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 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'i
doit consulter un médecin immédiatement en cas de symptomes de forte
fievre ou de convulsions.

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

(D Médicaments liés au controle de I'épilepsie ou des troubles
paroxystiques (phénytoine, carbamazépine, phénobarbital)
@Théophyline  @Warfarine @ Immunoglobuline
(5) Agents immunosuppresseurs (corticostéroide, ciclosporing,
médicaments anticancéreux [y compris radiothérapie], etc.)

6. Administration aux i 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 'innocuité sont plus
nombreuses lors des deuxieme et troisiéme 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, I'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 l'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 a naitre, lesquels
supportent également une forte charge de morbidité. » (Relevé
épidémiologique hebdomadaire de I'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 'éthanol ou a la teinture d'iode.
Eviter de procéder & plusieurs injections au méme endrot.

3) Ne réaliser en aucun cas une administration intraveineuse.

4) Lextrémité 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 homogeéne.
3) Utiliser le produit immédiatement aprés ouverture.

9. Divers
Lunité et la souche virale utilisée 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
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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 & laquelle le flacon a été exposé. Elle indique & I'utiisateur final que I'exposition
a la chaleur peut avoir endommageé le vaccin au point de le rendre inutiisable.

UTILISER NE PAS UTILISER

A

Le carré est plus clair
que le cercle

La couleur du carrécentrl sl POY. Lorsaue e vaccin aattint ou dépasss e pot i,
estintalement pus caie que celle u le camé cenra et de la méme couleur ou pls sombre
cercl qulFentoure ot S'assombr ave quele corce quiantoure.

le temps eou fexpostion aa chaeur:

Informez votre supérieur hiérarchique

Exposition cumulée  a chaleur avec le temps

La lecture de la PVC est simple. Observez le caré 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. Des que le carré central est de la méme
couleur ou plus sombre que le cercle, le flacon doit étre éliminé.
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GC FLU

[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 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
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.

[Composicién]

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
[ANVictoria/4897/2022 IVR-238(HTNT)] ++oovvvvveeeriniiininnn, 15 ug
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo A
[A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)] «+-vvevveevie 15 ug
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo B
[B/Austria/1359417/2021 BVR-26] «vvvevvrviviiniiinin, 15 ug

Cloruro de sodio -
Cloruro de potasio
Fosfato disédico hidrogenado dihidratado
Fosfato de potasio dihidrogenado -
Agua para inyectables

[PRECAUCIONES DE USO]

1. Contraindicaciones
Examinar al paciente haciéndole preguntas y observandolo y, 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
convulsion el afo 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 neurolgicos.

. 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 €on 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) En raros casos puede producirse una reaccion alérgica o choque
anafiléctico.

4) Muy rara vez pueden producirse trastornos transitorios sistémicos y locales
del sistema nervioso. Se han reportado casos de pardlisis, neuralgia,
hemorragia cerebral o inflamacién 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
afos), 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; ninos: 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.

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

- 4mg
0,1 mg
0,6 mg
0,1 mg
-C.s. p.

I

w

Todos los sujetos Nifios Adultos Ancianos

(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Moderades Moderadas Moderades Moderadas

Total Jgaies Total Jgaes Total ygaies Total yaes

Dolor 46.9%| 05% |50,0%| 1.3% [506%| 04% |26,0%| 0.0%
523%| 12% |527%| 22% |57:8%| 10% |26,6%| 1.2%

Reacciones Friemal
a0versas entecimiento 113%| 26% |261%| 7,1% | 76% | 15% [93% | 1,7%
locales

DIGCON | 4o | 1.0% | 115%| 1% | 29% | 06% [29% | 00%

Fiebre 08%| 03% | 31% | 13% | 01% | 00% [06% | 06%

Cefalea 176%| 1.9% | 97% | 18% |20.7%| 24% |133%| 0,0%

Malestar ~ [10.8%| 1,1% | 93% | 09% |123%| 13% |58% | 06%
Reacciones

adversas | Escalofrios 88% | 1,1% | 58% | 09% |100%| 13% |7.5% | 06%

sisiémicas | Fatiga 229%| 21% [190%| 13% |259%| 22% |139%| 23%

Sudoracion | 6,3% | 08% | 62% | 09% | 6,2% | 1.0% |69% | 0,0%

Mialgia 17,5%| 1.8% [137%| 27% |202%| 19% |98% | 0,6%

Atralgia | 4.1% | 03% | 31% | 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
€aso).

(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 més 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: infeccion del tracto respiratorio superior, tos,
bronquitis

-Sistema gastrointestinal
Raras: gastroenteritis, vomitos, diarrea, nduseas

-Sistema nervi niral y periféri
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 0jos, astenopia

-Trastornos metabdlicos y nutricionales
Raras: edema de ivula

-Trastornos de gidbuios blancos y de reposo
Raras: nimero anormal de globulos blancos

-Trastornos psiquidtricos
Raras: trastornos del suefio

-Reacciones adversas locales y sistémicas
Poco frecuentes: prurito en el lugar de la inyeccion, hinchazén 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

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) La inmunizacion puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficien-
cia endégena o iatrogénica.

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

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

5.1 ion con otros prod medicinales

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

2) La inmunizacion 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 serolégicas ELISA de HIV-1, hepatitis C y,
especiamente, 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
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.

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

(@ Productos medicinales para controlar epilepsia o paroxismo (fenitoina,
carbamacepina, fenobarbital)
(2) Teofiina (3 Warfarina @ Inmunoglobulina
(5) Agentes inhibidores del sistema inmune (corticosteroides, ciclosporing,
medicamentos anticancerigenos (inclusive radioterapia), etc.)

. Administracion en muj

Informe al médico o farmacéutico antes de la vacunacion si esta embarazada

0 cree estarlo. La vacunacién 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

vacunacién. 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 vacunacion. 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 pequerios, 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 el producto, comprobar visualmente si existen particulas en
él o si presenta decoloracion/cambios de color. Sies asf, 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 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 (il del producto: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.
11. Presentacion
0,5 miAvial x unidad de empaque interno

o

~

( 7
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
SWV. Este punto es sensible al tiempo y a la temperatura e indica el calor acumulado al
que fue expuesto el vial. Advierte al usuario final cuando la exposicion térmica puede
haber degradado la vacuna més alld de lo tolerable.

USAR NO USAR

€l cuadrado es més. Bl color del €l cuadrado es
claro que el circulo e mas oscuro que
exterior del circulo el circulo

Elcolr e cuadrado iteriorde los SW/ Una vez que fa vacuna ha acanzado o xcedido o
empieza con un oo que os més claro puntode giminacion o colordelcuadrado nerior
que i del circlo exterory continga. Serd igual o s oscuro que el coor el circulo
oscureciéndose con el empo /o la exterio,

xposicon al calor

Informe a su supervisor

Exposicion acumulativa al calor a o largo del iempo

La interpretacion del SW es sencilla. Filese en el cuadrado central. Su color cambia de
forma progresiva. La vacuna puede utiizarse siempre que el color de ese cuadrado sea
més claro que el color del circulo. Cuando el color del cuadrado central seaigual o méas
oscuro que el color del circulo, el vial se debera desechar.
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GCFLU,
Vacina contra gripe (v agmentado, inativado)

[Descricéo]

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 inoculagdo na cavidade
alantoide do ovo embrionado para manter a antigenicidade. O antigeno do virus
da gripe ¢ inativado com formaldeido e esta vacina cumpre as recomendacdes
da OMS para a temporada de 2025-2026.

[INDICAGOES]
Profilaxia da gripe

[DOSAGEM e ADMINISTRACAO]
Uma vacina intramuscular das seguintes doses e imunizac&o de uma dose é
necessaria 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 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.
[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

[ANictoria/4897/2022 IVR-238(HTNT)] «vevvvvevniiiiiiis 15 g
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo A
[A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425AH3N2)] «++vvveveee 15 pg

Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo B
[B/Austria/1359417/2021 BVR-26] -
Cloreto de sédio
Cloreto de potassio
Fosfato de hidrogénio dissédico dihidratado -
Fosfato de dihidrogénio de potassio
Agua para injegao

[PRECAUGOES DE USO]

1. Contraindicacdes
Examine a pessoa a ser vacinada através do histérico clinico e da inspecao
visual e, se necessario, por auscultagao 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 convuls@o no ano anterior a vacinagéo.

4) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da
vacinagéo contra gripe anterior ou pessoa com disttirbios neurolégicos.

. Tome especial cuidado

Consulte seu médico caso preveja que vocé ou seu flho possam ndo atingir

a resposta imunoldgica pretendida depois da vacinagéo por terem recebido

tratamento com medicamentos que afetam o sistema imunoldgico ou por

terem imunodeficiéncias.

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

Informe seu médico caso vocé ou seu fiho tenham exames de sangue
previstos alguns dias apés a vacinacao, pois, em alguns casos, a vacinagao
pode gerar resultados falsos positivos nos exames. A vacinagao nao garante
protegao total contra infecgdes por virus, como outras vacinas.

. Reacdes adversas

1) Ha a possibilidade de reagdes locais, como vermelhidao, inchago e dor, ou
reacdes sistémicas como febre, rigidez, dor de cabeca, fadiga e vomito.
Mas normalmente essas reagoes 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 apds a
administragdo 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 anafilatico pode ocorrer em casos muito
raros.

4) Disturbios 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 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; Criangas
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.

Todos osindividuos| ~ Criangas Adultos Idosos
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
ne | 100 |'Some | 192 |'sGme | 02 |'Shae|
Dor 469%| 05% | 500%| 13% |506%| 04% |260%| 00%
52.3%| 12% |527%| 22% |57.8%| 1,0% [266%| 1,2%

N

@

Total Total

Efeitos | Eritemal
adversos |vemehigaol 11:3%| 26% | 26,1%| 7.1% | 76% | 15% |93% | 17%

locais

Endurecimento/
inchago

Febre 08% | 03% | 31% | 1,3% | 0,1% | 00% |06% | 06%
Dor de cebega| 17,6%| 19% | 97% | 18% |20.7%| 24% [13.3%| 0,0%
Mal-estar [108%| 1,1% | 9.3% | 09% |12.3%| 13% [58% | 06%
HELEe‘}ggS Tremores | 88% | 1,1% | 58% | 09% |100%]| 13% [75% | 06%
ssémicos | Fadiga  [22.9%| 21% | 19.0%| 13% |259%| 2.2% [13.9%| 2.3%
Sudorese | 63% | 08% | 62% | 09% | 6.2% | 1,0% |6.9% | 00%
Mialgia  |17,5%] 1,8% | 137%]| 27% |202%| 19% |9,8% | 06%
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 (convulsdo), os demais foram avaliados como "n&o relacionados"
(dor abdominal convulsiva aguda: 1 caso, atelectasia: 1 caso), ou
"possivelmente ndo relacionados” (gastroenterite: 2 casos, bronquite: 1
caso).

(3) Os efeitos adversos foram coletados por 21 dias apds a vacinagéo, 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%)

-Sistemna Respiratério
Ocasional: Coriza, Rinorreia, Dor de garganta, Faringite, Rinite /
Raro: Infecgdo do trato respiratdrio superior, Tosse, Bronquite

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

-Sistema Nervoso Central e Periférico
Qcasional: Tontura / Raro: Céibra nas pernas, Enxaqueca,
Contragdes musculares involuntérias

-Pele e Apéndices
Qcasional: Prurido / Raro: Urticéria

Disttirbios Visuais
Raro: Sensagao anormal nos olhos, Astenopia

-Distirbio Metabdlico e Nutricional
Raro: Edema da tvula

-Dist s de Gidbulos Brancos e Vermethos
Raro: Contagem anormal de glébulos brancos

Disttirbios Psiquidtri
Raro: Distuirbio do sono

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

-Disturbio cardiovascular
Raro: Palpitagdo

4, Precaucdes gerais
1) Recomende & 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 convuls@o, 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 vacinago da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinagao
pode ser adiada de acordo com a situagdo epidemioldgica.

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

5.1 a0 com outros p

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

2) Aimunizagao 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 vacinagdo da gripe. Estes
resultados falsos positivos transitérios podem acontecer devido a reagcédo
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 injegao deve ser limpo e, se surgirem
sintomas de febre alta e convulséo, a pessoa vacinada deve consultar um
médico imediatamente.

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

@ Teofiina 3 Varfarina @ Imunoglobulina
(5) Agentes imunoinibitrios (corticosteroide, Ciclosporing, medicamentos
contra cancer (incluindo radioterapia), etc.)

6. Admini a0 em gravidas ou

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 seguranga

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

amamentacao. Seu médico ou farmacéutico sera capaz de decidir se a

vacinagdo 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 méxima as mulheres gravidas. 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

e 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 administracéo

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

2) O'local da injegéo é geralmente na lateral da parte superior do braco,
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 nao 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.

8. Precaucdes 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.

9. Outros
Alinhagem usada e a unidade estéo incluidas neste folheto.
10. Armazenamento
Armazene a 2-8 °C, sem congelar, em um recipiente hermético e protegido
daluz. / Vida Util: 12 meses a partir da data de fabricagéo
11. Como é fornecida
Frasco de 0,5 mL x unidade embalada internamente

~

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

USAR NAO USAR

A
0 quadrado esta mais 0 quadrado 0 quadrado esté
claro que o circulo esta igual mais escuro que
extemo a0 circulo o circulo
A cordo quacrado ntero dos VWits Assm que uma vacina er atingido ou ulrapassado,

o ponto de descarte,a cor 6o quadiado infermo ficard
. ue 0 cicul externo.
com o tempa elou  exposiao 2o clor.

Informe seu supervisor

érmica cumulat

A interpretagdo 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,
BakuyHa npoTUB rpunna (pacwyennenHblit BUPUOH, MHAKTUBUPOBAHHDIi)

[Onucanme]

GC FLU npepcTansieT coboit 6ecLiBETHYIO v Crierka 6enoBaryio XaKoCTb,
MOMyHeHHYHO MyTEM PACLLIENIEHNS W MHAKTUBALIMM BUpYCa rpynna,
BbIPALLEHHOMO MyTEM VHOKYNISLWM B a/1aHTOVCHYHO MOMOCTb SiL@ C
Pa3BYBAIOLLYIMCS BMOPVIOHOM B LIENSX COXPaHEHIS €70 aHTUNEHHOCTI. AHTUreH
BYpYCa rpuMna MHaKTVBIPYETCS MOCpeacTBOM dhopmanbaernaa. laHHast
BaKLyHa COOTBET CTBYeT pekomMeHaaLam BO3 ans cesora 2025-2026 .

[MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO]
[MpodpunaxTuka rpvnna

[AO3UPOBKA U YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO]
VIMMyH3aLIMIO HEOBXOMMO MPOBOTL EXKErOAHO B TOM e 0GBbEME MyTeM
BHYTPVMbILLIEYHON MHBEKLYN BaKLIHb! B MPUBEAEHHBIX HIDKE A038X.
1) B BospacTe 6-35 Mecsiies: 0aHOKpaTHoe BaefieHve 0,25 M
BHYTPVMbILLIEYHO
2) B Bogpacte 3-8 net: ogHokpatHoe BBeaeHve 0,5 M BHYTOUMBILLEYHO
3) B Bospacte ot 9 net v cTapLue: ogHokpaTHoe BeeseHve 0,5 mn
BHYTPVMbILLIEYHO
[letsiv mniagLwe 9 e, KOTopble He Gbl BaKLMHVPOBAHbI 11 He 60MEN UMMM,
BaKLJIHALIVS J0SDKHA MPOBOAYTLCS ABYMS 103aMY C VIHTEPBaIOM He MeHee 4
Hepenb.

[CocTas]
1 pnaxor 0,5 Mn copepxT:

AKTVBHbIE UHTPEIVIEHTbI:

QOUMLLIEHHBIN MHAKTVBMPOBAHHBI aHTUMeH BUPYCa rpynna

45 MKr
OuMLLIEHHBIN MHAKTVBMPOBAHHBI @HTUIeH BUpYyca rpynna Tun A
[AWVictoria/4897/2022 IVR-238(HTNT)] «veveevnsiiiins 15 MKr
OYULLEHHBIN HAKTUBMPOBAHHbIA aHTUreH Bpyca rpynna tin A
[A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425AH3N2)] «--veevveveens 15 Mkr
OYULLEHHBIN HAKTUBUPOBaHHbIA aHTUreH BUpyca rpvnna tvin B
[B/Austria/1359417/2021 BVR-26] 156 MKkr
Hatpus xnopng e domr
Kanusa xnopug,
Hatpuin hocdopHOKMCBIN ABY3aMELLEHHbI ABYXBOAHbI
Kanusa puruppococdar
Bopga ong nHbekumi -

[MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU NPU UCMONb30BAHWUN]
1. MpoTnBonokasanua

[Nepen BaKuUyHaLEN HeOGXOAMMO COBPATH aHaMHES 11 OCMOTPETL

naLyIeHTa, Moy HEOBXOAMMOCTY BBIMOHIAB aYCKYTBTALIMIO 1 MEPKYCCHIO.

BakuyHaLyst 3anpeLLieHa, ey BakUYHVPYEMOro 0BHapyXXeHO OfIHO U3

CNeqyIoLLX COCTOSHUIA.

1) AHachunakTiHeckast peakLys, BbiasarHas komnoHerTamm GC FLU.

2) MoBbILLEHHAS HyBCTBUTENBHOCTb K SALAM, KyPVHOMY MSiCY, NIt0BbIM
JIPYTVIM KOMIOHEHTaM KyPVHOMO MPOVICXOXIEHIS 1 KOMMoHeHTam GC
FLU.

3) Cynopory, BO3H1KaBLLIE B Te4eHve 1 rofa o BakLVHALWN.

4) C1apom mitera-Bappe B Teverite 6 Heaienb C MOMeHTa NpefbiayLLen
BaKLWHaLWW NPOTVB rpUMNa U7k HEBPOSTOTVYECKYIE PACCTPONCTBA.

. O6paTuTe oco60e BHUMaHUe

[MoxanyicTa, NPOKOHCYMBTPYITECH CO CBOVM BPAYOM, EC/I UMEIOTCS

MPELIONOXKEHIAR, YTO Y BAC M y BaLLero pebeHka He chopmupyeTest

VIMMYHHBI/ OTBET N0CT1E BAKLIMHALWN M0 MPUHVHE MMMYHOpeMLITa Wik

rpvema NIEKAPCTBEHHbIX COELCTB, OKA3bIBAIOLLYX BIWAHVE HA MMMYHHYO

cucTeMy. Bpad orpefenuT, CreayeT Jiv MPOBOAVTS BaKLMHALWIO BaLLEMY
peberky. MoxanyiicTa, npeaynpeauTe CBOEro Bpava B Cyuae, C/iv Bbl Wi

BaLL PeGeHOK MaHIpyeTe CaBaTb KPOBb Ha aHAM3 B TEHEHNE HECKOMBKYX

MOCIEAYIOLLX iHEN NOCTe BaKLWHALW, NOCKObKY A1 HEKOTOPbIX

riokasaTeielt aHam13a KPOBY BaKLMHALIVA MOXET MPVBECTY K

JIOXKHOMONOXKUTENEHOMY Pe3ynbTaTy. [laHHast BakLMHALYS He O3HaqaeT

TOMHYIO 3ALLYATY OT BUPYCHOM UHAEKLIMM, TaKOKE Kak 11 [DYrUe BakLHbI.

. HexxenatenbHble peakumun

1) BoaMOXHO BOHYKHOBEHIE MECTHbIX PEaKLVI, TaKVX Kak MOKPaCHEHMe, OTeK 1
607b, W1 CHCTEMHbIX PEBKLIV, TaKkVIX KaK NOBbILLIEHVE TEMNEPATyPb! Tena, 03HOD,
ronoeHas 60/, 06LLas cNabocTb v pBoTa. OBbIMHO Takve peaKLi MPOXOAST B
TeueHve 2-3 oHeil.

2) SHebanoM1eniT: B PefKVIX CTy4asix BOMOXHO BO3HVKHOBEHYE OCTPOTO
paccesHHoro sHuebanomvenira (OPIM). MosblLueHve TeMmepaTyps! Tena,
T0/10BHaSA 60/Tb, CYAOPOMY, [CKIHE3VIA 1 MOTEPS CO3HAHY, KaK MpaBuno,
Hab/ioaaIoTCA B TEHEHNe 2 HefeNb NOC/e BBEEHIS BaKLWHbI. [pv NORO3PEHU Ha
3TV CUMITOMbI HEOBXOMWIMO 0BECTIEHMTS COOTBETCTBYHOLLIEE JIeeHe Mocre
[WarHoCTVkY ¢ nomoLLsio MPT uT. i,

3) B 04eHb PEEKVIX CyHasix BO3MOXHO BOSHVKHOBEHIE anniepryHeCkVX peakLii i
aHaMaKTHECKOrO LLOKA.

4) PeiKo MOryT Hab/itoaTLCS KPATKOBPEMEHHbIE PACCTROMCTBA HEPBHO CUCTEMbI Ha
IOKaUTHOM W11 CIACTEMHOM ypoBHe. COOBLLANOCH O TakviX SIBMIEHISX KaK Mapasiny,
HEBPA/ITAS, MO3TOBOE KPOBOVIBIIMSIHIE WM BOCTIANIATEIbHbIE 3360/1EBaHVA
HEPBHOI CICTeMbI (Harpimep, CyHPOM [WiteHa-Bappe).

5) Ouera besonacrocTv GC FLU nposognack npu yMacTvv 226 fieTedt (0T 6 Mecsiies 1o
18 ner), 803 B3pocbix (0T 18 0 60 eT) 1 173 noxutbix Sitoaeit (B0 neT 1 cTaplue).
HabronaBluvecs HeXenaTeNbHble SBMeHs MpvBoaATes fanee. Y 849 us 1202
YHaCTHYKOB vccnenosanws (70,63 %) Habniogamcs HexenatensHle SBNexns; y 74,78
% peei, y 74,10 % e3pocnbix 1y 49,13 % noxwunbix ogen. BonbLUMHCTBO
HEXENaTESTbHbIX SBNEHMI! PEMYCTYOBAIMA MYTEM 8KTVBHOTO OMpOca YHaCTHKOB
veeneosars (68,55 %), a CrioHTaHHO COOBLLEHHbIE HEXENATENbHbIE SBNIEHNA
OTMeqeHbly 139 yMacTHUKOB (11,56 %). HexenateribHble peakuyh, CBs3aHHbIe ¢
MpMEMOM rpenapara, Habiofanvee y 48 yacTHikos (3,99 %).

(D) HexenatenbHbie S, 0 KOTOPbIX G110 COOBLLEHO B TedeHHe 6 fHeit nocne
BAKLYHALW, MepeqvCrieHbl B TaB/MLIE HIDKe.

B HeOﬁXO,EIMMOM KOJ1-BE

~

©

Bee yuacTHitku Letn Bspocrbie Moxunsle
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Cpenret Creppei Coepreit Coepyei
Bcero |Txeci| Beero |TRKECTH| Beero | TKECTAM| Bcero |TKECTHM
TXENHE TRXEMbE TXENE TXENE

Borm 469%| 05% | 50,0%| 1,3% |50,6%| 04% |26,0%| 0.0%

=

Vo | JECBITERBHOCTS

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

o ;O%T;Q"jmews% 26% | 26.1%| 7.1% | 76% | 15% [93% | 17%
o | 469 | 1.0% | 116%| 31% | 20% | 06% |29% | 00%
omoueve | 08% | 03% | 81% | 13% | 0.1% | 00% | 06% | 06%

onosras 6one| 17,6%| 19% | 9,7% | 18% | 20,7%| 24% [133%| 00%
(e |HEAOMOTaHY 108%| 1,1% | 93% | 09% |123%| 1,3% |58% | 06%
et | [Ipoxb 88%| 11% | 58% | 09% |100%| 13% |7,5% | 06%

B | Ofuga cradoets| 22,9% | 21% | 19.0% | 1.3% |259%| 2.2% [13.9%] 2.3%
MotrwsocTs | 6,3% | 08% | 62% | 09% | 62% | 10% |69% | 0,0%
Muanrvs  [175%| 18% | 137%| 2,7% |202%| 19% |98% | 06%
Aptpanmva | 4,1% | 03% | 31% | 00% | 41% | 04% |52% | 06%

(2) CepbesHble HOKENATE/IbHbIe SBMEHIS OTMEYEHB! Y 5 YUACTHKOB UCCTIEL0BAHIS.
3a vickniodeHem 1 ciyyast (Cyaopor), OCTanbHble Bbl OTHECEHBI K KaTeropum
«He VIMeeT OTHOLLEHYIS (0CTPast Cyi0pOXHas 0ib B XXVBOT: 1 Cyuall;
arenexTas: 1 cnyqal) Wi K Kateropit «BOBMOXHO, He UMEET OTHOLLIEHYI
(racTpoaHTepUT: 2 Cyuas; GpoHXVT: 1 Cryua).

(3) ViHchopmaLyto 110 HeXenaTeslsHbiM SBIeHIAM Cobvpan B Teservie 21 A
TI0C/e BaKLVHALMA, HEXenaTeNbHbie sSBfieHis Habiopamics y 139 y4acTHIKoB
vccnefosarys (11,56 %) 13 1202. Hanbonee yacto Habnioganics
[ bl SIBIEHIS! B [IbIXETENBHOI CUCTEMe (B4 yuacTHIKa
vccneoBanis, 5,32 %), BCe YHaCTHVKY CCTIE[0BaHNS, KOTOPbIE UCTIbITbIBAIA
HeXenareslbHbie SB/IEHIS, Bbi3I0POBENA 663 OCTATOHbIX SBNEHNN.
HexenarensHble sBnervs, casiab kotopbix ¢ GC FLU He MoxeT Bbimb
VICKIi04eHa, Habrofianvce y 48 yuacTHKOB vecnenosaritst (3,99 %) n
pacrpesencs criegytolLym o6pasom (nHora - ot 0,1 % 1o 5 %; peako - <
0,1 %):

-deixatenbHas cuctema
VHoraa: 3aM0XeHHOCTb Hoca, prHOpes, 607Tb B rope,
(haPVHIUT, PYHIT / PELIKO: VHIDEKLWN BEPXHUX [bIXaTENbHBIX
nyTeN, KaLlenb, GPOHXVT

-XKenyno4YHO-KMLLIEYHbIN TPaKT
PeiKo: racTpoaHTepUT, PBOTa, Aviapesi, TOLHOTa.

‘LleHTpanbHan v nepucbepuyeckan HepBHas cucTema
VHoria: ronoBOKpYXXeHye / PEAKO: CYA0POr HOT, MUPeHb,
HEMPOV3BOSbHbIE COKPALLIEHMS! MbILLIL|

‘Koxa v ee nponsBogHble
VHorpa: 3y / pefko: kpanveHuLa

-PaccTpoiicTsa 3peHus

PepKo: aHomastbHble OLLYLLEHI S B F1adax, acTeHonvs
-PacctpoiicTea o6MeHa BeLeCTB W NUTaHNs
Peniko: oTex HeBHOro f3bi4ka
-ViaMeHeHMA NeNKOLMTOB 1 PACCTPONCTBO CHA
Pefiko: aHoMabHoe KONMH4ECTBO NEKOLWTOB
‘Meuxmatpuyeckme paccTpoiicTea
Penko: paccTporcTso cHa
-MeCTHble 1 CUCTEMHbIE HeXenaTesbHble SBNIeHUs
VHorpa: 3yf B MECTe MHBEKL, OnyXaHiie 1 3yf / peaKo:
3puUTEMa B MECTE UHBEKLM, OBMOPOK, 06LLAs CnabocTb,
6neHoCTL
-HapyLienus co cTopoHb! cepaeYHo-CoCY ANCTOM CUCTEMbI
Pepo: yJaLlieHHoe ceppLiebveriie

4. O6Lwme Mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTH

1) MpovHopmypyiATe NaLyeHTa, NPOXOAALLEro BaKLWHALWIO, WK ero
OrlekyHa O TOM, YTO BaKUMHVPYEMbI A0SDKEH COXPaHSTb CTIOKONCTBIE,
cofiepXaTb MECTO VHBEKLM B Y/CTOTE, @ B Cry4ae NOBbILLEHVS
Temreparypb! WM CyA0POT AODKEH HEMELIEHHO 0BPATITECS K Bpady.

2)'Y NayieHToB C SHROTeHHbIMM U STOMEHHbIMU UMMYHOAEDULIMTHBIMMA
COCTOSHSIMM PEKLVS BHTVTEN MOXET BbiTb HEAOCTATOHOM.

3) BakuyHaLyio npoTyiB rpynna HeoBXoAvMO NPOBOAYTb A0 PACTPOCTPaHEHS
3a6oneBaHIs. BakLyHALWS MOXET GbiTb OT/IOXEHa B 3aBICHMOCTY OT
3MUAEMVIONOTU4ECKON CUTYaLWN.

4) [ins BaKLWHALYW NPOTB Mpyrina HeOBXOAVIMO MCTIONE30BaTb BaKLHI,
MoNyyeHHbIE C VICTI0/Ib30BaHEM LUTaMMa, PEKOMEH[0BAHHOMO A
TeKyLLero roga.

5. BaaumopeiicTaue ¢ Apyrumn P penapatamu
1) [anHble nnw viccnenosanys, kacaoLLyiecs coemectHoro Beeaenis GC FLU ¢

APYrVMI BaKLWHaMK, OTeyTCTBYHOT. Ecnn 0bsi3aTenbHo TpebyeTcs mposeaeHie
OHOBPEMEHHOI BaKLHALYM, TO MECTA MHBEKLI 0MKHbI Gbib padHbivu, Mon
3TOM MOrYT BO3HYIKATb 60/1ee BbID@KEHHbIE HEXENATENbHbIE SBMIEHNS.

2) Ha MMMyHV3aLII0 MOXET BAVST COMYTCTBYHOLLIAS MMYHOCYMPECCBHAR Tepans
WM MMMYHOZECMLTHOE COCTOSHYE.

3) Mocne MpoBELgeHHs BaKUYHALYIM MPOTYB rpVMNa MOryT BbiTb MOMTyHeHs!
TIOXHONONOXUTENbHbIE PE3yNbTaTbl CEPONIONHECKVIX TECTOB C MPMEHEHVEM
metona ELISA ans onpegenervis astuten npotws BYY-1, renatvra C s
0cobeHHocTY T-AumdoTpomHoro Bipyca venosexa 1 (HTLV-1). Takve
TPAH3VTOPHbIE SIOKHOMONOXMTENbHbIE PE3Y/IbTATb! MOTYT GbiTb CIEACTBIEM
MePEKPECTHON PeaKLym IMMyHornoBymiHos M (IgM), BbipabaTbiBaembix B OTBET Ha
BAKLWHALWIO.

4) MpovHdopMpyVTe NaLivieHTa, MPOXOASLLEr0 BaKLMHALO, W1 €r0 OlekyHa O TOM,
4T0 BaKLHVPYEMbIA OMKEH COXPaHSTb CIOKOVICTBHE, COiepXaTb MecTo
VIHBEKLVY B Y/CTOTE, a B C/Tyae MOBBILLIEHIS TEeMNEepaTypbl Wit CyA0pOr 0/KeH
HEMeLLIEHHO 0BPAaTTBECS K Bpady.

5) CrieytoLLe NiexapCTBEHHbIE NpenapaTbl MoryT B3anMopercTeosatb ¢ GC FLU:

(D) NexapcTseHHble CPEACTBA YA KOHTPONA STANENCHNA W CyTI0POXHBIX MDMNATK0B
(chermonH, kapbavaseniam, (exobapbiran) (2) Teodwnnnd (3) BapdapnH

@) myrornoBynv 5) IeKapCTBEHHbIE BELLIECTBR, MIOTABNSHOLLIE UMMYHITET
(KopTVKOCTEPOVBI, LIVKIOCTIOPVH, MPOTVBOOMYXO/EBLIE NIeKaNCTBEHHbIE CRECTB (B
TOM WiCTe Slyesast Tepanvis) U T. )

6. YKa3aHuA No NPUMEHEHNI0 ANA 6epemMeHHbIX U KOPMALLMX XKEHLLMH
FBepemeHHbIM XEHLLVYHaM VI XKEHLLYHAM C MPEAIonaraemMoit 6epemeHHOCTbI0
crieglyeT NPOVHAOPMIPOBATL 06 3TOM CBOETO Bpaya v (hapmaLiesTa Ao
MpoBegeHVs BakLHaLym. [lonyckaeTcs MpoBefjeHve BaKLVMHALW B Nepuof,
GepeMeHHOCTI. [t BTOPOrO 11 TPETLErO TPMECTPOB GEPEMEHHOCTI MOMYHEHO
OTHOCHTENEHO B0MTbLLIEE KOMVHECTBO aHHbIX, MO CPABHEHYIO C MEPBbIM TPVMECTDOM,
a 1HHbIe, MOMyHeHHbIE Ha MEXIyHapOJIHOM YPOBHE, MOKA3bIBAIOT, YTO HiA TUIO, HiA
B6peMeHHast XEHLLVHA He ICTIbITbIBAIN H/KAKVX HEXKENATENbHbIX PEaKLIA,
Bbi3BaHHbIX BAKLYHALYIER. BaKLYHALYIS B MEPVOLL TPYLHOTO BCKAPMIMBAHYA MOXET
JonycKaTbCest. Ball Bpad W (hapMaLiesT MPUMET PeLLEHVE O TOM, PEKOMeH0BaHa
BAKLWHALYS B BaLLEM cyyae. MoxanyicTa, MPOKOHCYLTURYHTECH CO CBOVM Bpa4OM
1M (hapmaLIeBTOM Nepez MpoBezeHvem BakLHaLyi. BO3 pexomerpyer: «B
CTpaHax, PACCMATPVBAIOLLYX BOTPOC O Ha4asie I PACLLMDEHV MPOPaMM CE30HHOI
BAKLYHALYV MPOTVIB VA, HAVBICLLIAM MPIOPITETOM JI0/DKHbI HALeNIATECS
BepemeHHble XeHLLVHbI. CriefiyeT NPOBOMYTH BAKLWHALIO GEPEMEHHbIX XKEHLLYH
TPEXBAEHTHO BaKLYIHOI NpoTvB rpunna (TIV) Ha 1loGomM cpoke BepemeHoCTY.
[laHHast pexoMeH7aLIMs OCHOBaHA Ha [J0Ka3aTENbCTBaX SHAUUTEMBHOMO PHCKa
PasBITIAA TSKENbIX 3a0071eBaHMIA B 3TON FPYMTIE Y TOFO, YTO CE30HHAS BaKLHA
MPOTVB MVINNa SBNISETCS 630MacHON B Nepof, 6epeMeHHOCTY v a(dexTvBHa AN
TIPOUNIAKTIAKY TPHITA Y EHLLVH, A TaloKe VX HOBOPOXIEHHbIX [ETeN, cpem
KOTOPbIX TSPKECTb 3aB0NIEBaHIA TakoKe SBNSETCS BbicOKoN». (BOS, ExXeHenensHbin
InMmEM1ONOrHecKIi GionneTers, 23 Hosbps 2012 ., 87, Ne 47, 2012, 474)

7. Mepbl npepocTop npu
1) Mepen vcnonb30BaH1emM NPOBEPLTE Mpenapar BI3yanbHO Ha Has4we MOCTOPOHHMX

YACTUL, VIV Vi3MeHeHye LUBETa. He veronb3yiiTe rpenapar npu BbisereHn
HapyLLeHWIA.

2) OBbI4HO MHBEKLVIO BLINOMHSIOT N0 NaTepabHON MOBEPXHOCTY BEPXHEN YacTh
nneya. MecTo vHbEKLIM [E3VHPULPYETCS 3TUNOBbIM CTVPTOM WA HACTOIKON
iopa. Cepyet usberaTb MOBTOPHbIX MHBEKLMI B TO XE MECTO.

3) BHyTpvBEHHOE BBEAEHVE 3aMPELLEHO.

4) CriepyiTe 32 Tem, YTOGbI KOHHVK Vbl HE MPOHIKA B KDOBEHOCHbIE COCYTbl.

5) He cMeLLviBaiiTe rpenapar ¢ pyrmMi BakLHaMI B OFHOM LLMDULIE.

6) Mpv1 BBELEHAV BaKLVHbI [ETAM B BO3PAcTe OT 6 40 35 MecsiLies nyrem otbopa 0,25
M1 3TOV BaKLYHbI, CReyeT He3aME//IUTESIBHO YTMBVPOBATb (IaKOH,
COAePXALLMI ee OCTaTKA.

8. MepbI npepocTof npu ¢
1) He ricnonbayiite BakUvHY, €Civ OHa Bblna 3amopoxeHa.

2) MNepen ncnonb30BaHIEM BaKLVHY HEOBXOMVMMO BCTPSIXHYTb U MepeMeLLaTb
10 NOMy4eHst OfHOPOAHOI CMECU.

3) MpoyKT CnieayeT Cnomb30BaTh Cpaay Xe Mocsie BCKPbITAS (JiakoHa.

9. PasHoe
VIcnonb3yembii LLTaMM 11 YriakoBKa BKITIO4eHb! B 3Ty BPOLLIOPY.

10. XpaHeHue
Xpawb npu Temnepatype 2-8 °C, He 0nyckas 3aMOpaXVBaHIAs, B repMETUHHOM
KOHTE/HEPE B 3aLLVLLIEHHOM OT CBeTa MecTe. / CPOK rofHOCT: 12 MeCcsiLies C farbl
VI3rOTOBMEHYS.

11. ®opma Bbinycka
DnakoH 0,5 M B 3aBO[CKOIA YaKOBKeE.

TemnepaTypHble VHAVKATOPbI Ha (hiakoHax ¢ BakLyHOM (VWM) SBASIIOTCS YacTbio
atnkeTkn GC FLU, npukpenieHHom K chriakoHy. LiBeTHas Toqka Ha aTUKeTKe (hriakoHa
- 9T0 W €CTb TemnepatypHbii uHavkatop VWM. 3TOT aneMeHT sBrsieTcs
YyBCTBUTENBHBIM K MPOLODKMATENBHOMY BOSLEMCTBUIO Terna W oTpakaeT obluee
KO/M4ECTBO Tenyia, BO3MECTBIO KOTOPOro nopseprancs (iakoH. VHmukatop
CRYKUT [ MPEAYTPEXIEHNS KOHEHHOO M0S1530BaTeNst O BEPOSTHOM YXY[LIEHNN
KauecTBa BaKLyHbl [0 HEAOMYCTVMOTO YPOBHS B Pe3yfisTare  [/MTESLHOrO
npeGbiBaHys B TeMe.

HCTOTB30BATS HE HCTOb30BATD

A

Koy u
Keappar caetnse, eappar Keappar Temice,
eM HapyXHBIA KpYT oauHaxosorol Py’

usera o

e S
T

CooGuiuTe pykosoautenio

WHrepnpetaums  wHapkatopa VWM otmuaetcs cgoeit npocTotoit.  OBpatvre
BHUMaHVie Ha KBALPAT B LieHTPe. Ero LBeT GyAeT MeHsITLCst CO BpemeHeM. BakLyHy
MOMHO MCrIO/b30BATb f10 TEX MO, NOKa 3TOT KBAfPaT OCTAETCS! CBET/IBE HAPYXHOTO
Kpyra. Kak TOMbKO BHYTPEHHMIA KBALDAT COMbETCS! LIBETOM C HAPYXHbIM KDYTOM W/
CTaHeT TeMHeE HapyXHOTO KPyra, (hIakOH C BaKLHOM HEOBXOMIMO YT/3IPOBaTb.
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