GCFLU,
Influenza Vaccine (S| irion, 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 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) Bmonths ~ 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 «- v, 45 g
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type A [A/Switzerland/6849/2025
IVR-27B(HINA)] oovvvvevsseisseiiseiei s 15 g
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type A [A/Singapore/GP20238/2024
IVR-277(HN2)| v 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]
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.

. 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

I

subjects (3.99%).
(D Adverse events which were collected for 6 days after vaccination are
listed as below table.
All subjects Children Adults Elderly
(N=1,202) (N=226) (N=803) (N=173)
Moderate Moderate Moderate Moderate|
Total | and | Total | and | Total | and | Total | and
e Severe Severe Severe
Pain 469%| 05% |500%| 1.3% |506%| 04% [260%| 00%
Lo Tenderness [52.3%| 12% | 52.7%| 22% |57.8%| 10% [266%| 12%
ocal
i%ﬁﬁe E’;’m@? 1.3%]| 26% | 26.1%| 7.1% | 7.6% | 15% |9.3% | 17%
Qoo | a5 | 10% | 115%| 31% | 20% | 05% |29% | 00%
Fever 08% | 0.3% | 31% | 1.3% | 0.1% | 0.0% |06% | 06%

Headache |17.6%| 1.9% | 9.7% | 18% |20.7%| 24% [13.3%| 0.0%

Nalai 10.8%| 1.1% | 9.3% | 09% |123%| 1.3% |58% | 06%
Shivering | 88% | 1.1% | 58% | 09% |10.0%| 1.3% |7.5% | 06%
Fatigue 229%| 21% | 19.0%| 1.3% |269%| 22% [139%| 23%
Sweating | 6.3% | 08% | 62% | 09% | 62% | 1.0% |69% | 0.0%
Myalgia 175%| 18% | 137%| 27% [202%| 1.9% |9.8% | 0.6%
Arthralgia | 4.1% | 0.3% | 3.1% | 00% | 41% | 04% |52% | 0.6%

(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.

Adverse
events

Occasionally : 0.1% ~ <5% Rare: <0.1%
Respiratory system Coryza, Rhinorhoea, Upper Respiratory tract infection
‘Throat sore, Pharyngitis, Rhinitis| coughing, Bronchitis
Gastro-Intestinal system - Gastroenteritis, vomiting, Diarthoea,
Nausea
Central & Peripheral Nervous Dizziness Cramps legs, Migraine,
system Muscle contractions involuntary
Skin & Appendages Prurtus Urticaria
Vision Disorder - | Abnormal sensation in eye, Asthenopia
Metabolc and Nutritional disorder| - Edema uwla
White cell and Rest disorders - WBC abnormal nos.
Psychiatric disorder - Sleep disorder
Local and Infection site pruritus, Infection site erythema, Syncope,
systemic adverse events Sweling and pruritus Fatique, 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.

(D Solicited adverse drug reactions within 7 days of vaccination are listed

in the table below.
Children aged 6 through 35 months (n=170)
Pain 27.6%
Local Tenderness or
Erythema/Redeness 11.8%
Induration:Sweling 59%
Drowsiness 159%
Fever 6.5%
Sweating 2.4%
Chills 2.4%
Systemic Nausea/Vomiting 24%
Dianhea 59%
Headache 0.6%
Muscle aches 76%

(2 Unsolicited adverse drug reactions occurring 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 occuring 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.

Interaction with other medicinal products

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

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

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

4) Advise the vaccinee or their guardians that the vaccinee should keep
equilibrium, keep the injection site clean, and when the symptoms of
high fever, 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)

(2 Theophyline @ Warfarin -~ @ Immune globulin

® Immune inhibitory agents (corticosteroid, Cyclosporine, anticancer

drug(including radiation therapy) etc.)

. Administration for pregnant or lactating woman

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

(WHO Weekly Epidemiological Record, 23 November 2012, 87th year, No.
47,2012, 474y

6. Pr ions in inistration
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.

) Intravenous administration is prohibited.

) The tip of needle should not penetrate blood vessel.

) Do not mix with other vaccines in same syringe.

) 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

0.5mLAvial X In-house packing unit
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The Vaccine Vial Monitors (VWM) are on the label of GCFLU inj. attached to the vial body.
The color dot which appears on the label of the vial is a VWM. This is a time-temperature
sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to which the vial has been
exposed. In warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded the
vaccine beyond an acceptable level.
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Inform your supervisor

Cumulative osure 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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[Description]

GC FLU est un flacon contenant un liquide incolore a légérement blanchatre
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 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 a 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 :

Antigéne purifié inactivé du virus de la grippe «««-weeeeveiee 45 g
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A
[A/Switzerland/6849/2025 IVR-278(HTNT)] «vvveviveieiiiinn 15 pg
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A
[A/Singapore/GP20238/2024 IVR-277(H3N2)] «-vevveeveieanns 15 g
Antigéne purifié inactivé du virus de la grippe de type B
[B/Austria/1359417/2021 BVR-26] ++vovveeinmisiiiiiin
Chlorure de sodium
Chlorure de potassium ««« veeveeeeniii
Hydrogénophosphate de sodium dihydraté
Dihydrogénophosphate de potassium

Eau pour préparation iNjECtable «+ vt

[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 &

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

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

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

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

grippe ou personne présentant des troubles neurologiques.

. Effets indésirables

1) Possibiité 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). Figvre, maux de téte, convulsions, dyskinésie et troubles de la
conscience surviennent généralement dans les 2 semaines suivant
I'administration du vaccin. En cas de symptdmes 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 %).

(D 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)
Total | MO0 | g | MOGEE | g | MoOEE | iy | Nodkre

agrave agrave agrave agrave

Douleur  [469%| 05% |500%| 13% |506%| 04% |260%| 00%
Endolorssement| 52,3% | 1,2% | 52.7%| 2.2% | 57,8%| 10% [266%| 1.2%

|l
m‘ics\arajes Zﬁg‘:&fse/ 11.3%| 26% |261%| 7,1% | 76% | 15% |9:3% | 1.7%
g‘é“éﬁ‘e'o”/ 45% | 10% | 115%| 31% | 29% | 06% |29% | 00%

Fievie | 08% | 03% | 31% | 13% | 01% | 00% | 06% | 06%
Maux de ele | 17,6%| 19% | 97% | 18% | 20.7%| 24% |133%| 0,0%
g |Malaise | 108%] 11% | 93% | 0% | 123%| 13% |58% | 06%
gésiees | Frissons | 8.8% | 1.1% | 58% | 09% | 100%| 13% | 75% | 06%
ssénioes | Fatigue  |22.9%| 2,1% | 19.0%| 13% | 25.9%| 22% |139%| 2.3%
Sudation | 6,3% | 08% | 62% | 09% | 62% | 10% |69% | 00%
Myalgie |175%| 18% | 137%| 27% |202%| 19% |98% | 06%
Arthralgie | 41% | 03% | 31% | 00% | 41% | 04% |52% | 06%

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

(3) Les effets indésirables ont été recensés au cours des 21 jours suivant la
vaccination et ont été signalés concernant 139 personnes (11,56 %) sur
un total de 1 202 participants. Les effets les plus fréquents étaient des
effets secondaires 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 rhume, hinorhée, mal de  |infection des voies respiratoires.
gorge, pharyngite, rhinite | supérieures, toux, bronchite
Systeme gastro-intestinal - gastroenterite, vomissements,
dianhée, nausée
Systeme nerveux central vertiges crampes aux mermbres inférieurs, migraine|
et périphérique contractions musculaires involontaires
Peau et phanéres prurit urticaire
Troubles de la vue - sensation anormale au niveau des yeux,
asthénopie
Troubles métaboliques et nutritionnels | - cedéme de la luette
Troubles leucocytaires et du repos | - formule leucocytaire anormale
Troubles psychiatriques - roubles du sommeil
Effets indésirables prurt au niveau dupoint  |érytheme au niveau du point
locaux et systémiques d'injection, cedeme et prurit | d'injection, syncope, fatique, paleur
Troubles cardiovasculaires - palpitations

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 & 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 sujets (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 4gés de 6 & 35 mois (n=170)
Douleur ,
Locales Endolorissement 216%
Erythemesrougeurs 11.8%
Induration/cedéme 5.9%
Somnolence 159%
Figvre 6.5%
Sudation 24%
5 Frissons 24%
Systémiaues Nausées/vomissements 24%
Dianhée 5.9%
Maux de téte 0.6%
Spasmes musculaires 7.6%

(2) Des réactions indésirables non sollicitées 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 & 35 moais (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 a virus respiratoire syncytial: 1 cas, bronchiolite: 1 cas,
laryngite diphtérique (Croup): 1 cas, gastro-entérite & 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 hygiene correcte du point d'injection, et qu'i
doit consulter un médecin immédiatement en cas de symptémes de forte
fievre ou de convulsions.

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

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

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

. Interaction avec d’autres produits pharmaceutiques

1) Iln"existe pas de données ou d'étude sur '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 a des résultats
faussement postifs 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 a 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 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  BWarfarine @ Immunoglobuline
(5) Agents immunosuppresseurs (corticostéraide, ciclosporine,
médicaments anticancéreux [y compris radiothérapie], etc.)

Administration aux femmes enceintes et allaitantes

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

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

pendant la grossesse. Les données en 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 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 I'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 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 naltre, 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 utiiser 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 a 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 & 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 éliminé 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
Lunité 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

'S

o

I

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

UTILISER NE PAS UTILISER

A

Le carté est X
Le carré est plus clair de laméme Ls: ':gl’;e eus; plus
que le cercle couleur que Sombre
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Informez votre supérieur hiérarchique

Exposition cumulée  a chaleur avec le 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 carré central est de la méme
couleur ou plus sombre que le cercle, le flacon doit étre éliminé.
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GCFLU

NEHHbIA BUPUOH, MHAKTUBMPOBaHHbI)

aKLy| NPOTUB rpunna

[Onucahue]

GC FLU npepcTasnsieT coboit 6ecLiBeETHYIO U crierka 6enoBaryio X1aKoCTb,
MOYYeHHYHO MyTeM PaCLLIEN/IEHVS U MHAKTUBALWX BUPYCa rpunna,
BbIPALLIEHHOIO MyTeM VHOKYIALW B &/1/1aHTOUCHYHO NOJIOCTb sMu,a C
[aGBYBAIOLLMCS 3MOPVOHOM B LIENAX COXPAHEHNS €0 aHTUMEHHOCTY. AHTIMEH
BVPYCa MPVINMa VHaKTVBVPYETCS NOCPEACTBOM dhopManbaervaa. laHHas
BaKLyHa COOTBET CTBYET pekoMeHaaLmsm BO3 s cesora 2026 T.

[MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO]
[MpodmnakTvika rpvnna

[AO3UPOBKA 1 YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO]
VIMMyH38LMIO HEOBXOMMO MPOBOMNTL EXKErOIHO B TOM e OGBEME MyTem
BHYTPVMBILLIEYHOV MHBEKLYN BAKLIHBI B MPUBEAEHHBIX HIDKE A03aX.

1) B Bo3pacte 6-35 mecsiLies: ofiHokpaTHoe BaeaeHme 0,5 Mn
BHYTPUMbILLEYHO. OfiHaKO MOXHO BBOMTb 0,25 Mn n 0,5 M, ecrn
3TOr0 TPEBYIOT HALMOHASTbHbIE PEKOMEHEALIMM MO BaKLHALWAN.

2) B Bo3pacTe oT 3 N1eT 1 cTapLLe: opHokpatHoe BeeagHiie 0,5 M
BHYTPVMbILLIEYHO

[letsiv mnagLue 9 eT, KOTopble He Gbln BAKUVHUPOBaHb! 11 He 60nen rpurnow,
BaKLYHaLYS! 0DKHa MPOBOAVTECS ABYMS 03aMU C MHTEPBAJIOM He MeHee 4
Henens. MoaTBepXKaeH/s 6e30MacHOCTY 1 AEKTVBHOCTV BaKLYIHbI 15 AETEN
MniazLLe 6 MecsILieB OTCYTCTBYIOT.

[CocTas]

1 thnakoH 0,5 M conepxuT:

AKTVBHbIE VHTDEAVEHTB:

OUNILLIEHHbI HAKTVIBUPOBaHHbIV aHTWMeH BUpYca rpunna -+ 45 MK
OuMLLEHHBIN MHAKTVBMPOBAHHBIN aHTUMeH BUpYyca rpynna Tun A

[A/Switzerland/6849/2025 IVR-278(HTINT)] +ervrveeerevniininiin 16 Mkr
OUWILLIEHHbI MHAKTUBMPOBAHHBIN aHTUMEH BUPYCa rpvnna Tvin A
[A/Singapore/GP20238/2024 IVR-277(H3N2)] -+ +veevvvveaneeenns 15 MKr

OUWILLIEHHbIN MHAKTUBMPOBAHHBIN aHTUMEH BUpYyCa rpvnna Tvin B
[B/Austria/1359417/2021 BVR-26] 15 MKr
HaTpUS XNOPUL, «-vvvveeeeeriee .

KaUMS XTIOPUL «+vvvverrmsisiniiisii i 0,1 mr
Hatpuin hochopHOKMCbIN ABY3aMELLEHHbIV ABYXBOLAHbI

Kanusa gurngpodoctat
Bopa ong nHbekumi -

[MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU NPU UCMONBb30BAHWUN]
1. MpoTtusonokasaxuaA

IMepeq BaKLHaLWeln HEOBXOMMMO COBPaTL aHaMHES 11 OCMOTPETL

MaLeHTa, Mpv HEOGXOAMMOCTY BBIMONHB ayCKYTBTALIMIO V1 MEPKYCCHIO.

BakwyHaLys 3anpelLLiena, eciy BaKLHADYEMOro 0BHapyXeHO OfHO 13

CTIeAIOLLYIX COCTOSHUI.

1) AHadhmrnakT4ecKasi peakLyist, BbiasaHHasi komroreHTamm GC FLU.

2) MoBbILLEHHAS HyBCTBUTENEHOCTb K SIALIGM, KyPYHOMY MSCY, JIH00bIM ApYrUM
KOMTMOHEHTaM KyP1HOO MPOVCXOXAEHIS 11 kommoHeHTaM GC FLU.

3) Cynoporu, Bo3H1KaBLLVE B Te4eHVe 1 rofa A0 BakLyHALWM.

4) CvHpom lMieHa-bappe B TedeHie 6 Heaesb ¢ MOMeHTa Npe/blayLLen
BaKLWHALWV MPOTVIB rPUMNa UK HEBPOJTOTVYECKYIE PACCTPOMCTBA.

2. HexenatenbHble peakunm

1) BO3MOXHO BOSHVIKHOBEHE MECTHbIX PEAKLIIV, TaK/IX Kak MOKpaCHeH/e, OTeK 1 607,
WA CUCTEMHbIX PEaKLWA, TakVX Kak MOBbILUEHAE TemnepaTypbl Tena, 03HO,
ronosHast 607b, 06lLiast cnabocTb 1 peoTa. OBbIMHO TaKVe PeaKLM MPOXORAT B
TeueHie 2-3 AHei.

2) B pegkvix cyasix BOMOXHO BO3HVKHOBEHYE OCTPOTO PACCEstHHOTO SHLehanomventa
(OPSM). MoBbilueHite Temnepatypel Tena, ronioHast 6o, CyAOPOT, AVCKVHESMA 1
IOTEPs| CO3HaHIA, KaK MpaBitio, HaBMOJAIOTCS! B TeueHMe 2 Heflerb Mocre BBEeHs
BaKHbl vt MOJOSPEHWA Ha 3T CAMITTOMbI  HEOOXomMMO  0BecriednTs
COOTBETCTBYHOLLIEE JIEYEHViE 1I0CTE WArHOCTKY ¢ MomoLLpto MPT n T. .

3) B 0veHb PeaKkyX CyHasix BOBMOXHO BOSHVIKHOBEHVE aflnepriHeckyix peakLyii
aHa(ITAKTUHECKOTO LLIOKA.

4) Pegko MOrYT HabI0fATHCS KPATKOBPEMEHHbIE PACCTOMCTBA HEPBHOM CUCTEMbI Ha
TIOKAITbHOM W11 CYCTEMHOM YPOBHE. COOBLLIANIOCH O TaKiIX SIBNIHISX KaK Mapamy,
HeBPaTVIs, MO3rOBOE KDOBOVBMWSHYE I BOCTIASITENbHbIE 3a001eBaHIS HEPBHON
cicTeMbl (HanpuMep, cyHEpoM Miiiexa-bappe).

5) Ougrka GesoniacHocv GG FLU nposopynach npu ysacTvn 226 fieTedt (0T 6 Mecses [0
18 ner), 808 B3apocrbix (o1 18 fo 60 ner) v 173 noxunbix Mioaeit (60 ner 1 cTapLug).
Habnionaslumecs Hexenatenbhble sBfeHVs npusogsTcs fanee. Y 849 w3 1202
YHaCTHIKOB VceneaoBaHis (70,63 %) Habmopamic HexenatenbHble sBnenis; y 74,78
% neten, y 74,10 % B3pocsbix vy 49,13 % noxwbix flofed. BomblLMHCTBO
HEXENaTerbHbIX BN PErVICTOVDOBA/IM MyTeM  aKTVIBHOTO 0Mpoca. YHaCTH/KOB
ycenenosaHist (68,55 %), @ CroHTaHHO COOBLLEHHbIE HEXENaTerbHble SBeHIs
oTMedersl y 139 ywacTHukos (11,56 %). Hexenatenbble peaxwym, CBs3aHHbie C
MpYEMOM Nperiapara, Habriopameh Y 48 ysacTHvKoB (3,99 %).

(D) HexenatensHole SBMIEHV, O KOTObIX Gb110 COOBLLIEHO B TeueHve 6 4Heit nocnie
BAKLWHALWM, NEPEHCIIeHb B TaDIALIE HAXE.

B HeO6XO,QVIMOM KOJ/1-BE

Bce yuacTHIku et Bapocnbie Moxwunsie
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Cpenpeit Cpenreit Cpenreit Cpenreit
Bcero |TxecTit | Beero |TXeCTM| Bcero | TAXECTAV| Bcero |TKECTHM
TXENE TRXENHE TRXENbE TRXENHE
Bom 469%| 05% |50,0%| 1.3% |50,6%| 04% |26,0%| 00%

BN > son| 1.0% | 52.7%| 22% | 57.8%| 10% |266%| 12%

Memse
HerEITERbE | QpuTema/
REHR  MOKDACHEHE

113%| 26% |261%| 7,1% | 76% | 15% |93% | 1.7%

rnomene! | 459, | 10% [115%| 31% | 20% | 06% |29% | 0.0%
”;ﬁe%:‘ﬂfm 08% | 03% | 31% | 13% | 01% | 00% |06% | 06%

Tonoeran Gons| 17.6%| 1,9% | 9,7% | 18% | 20.7%| 24% [133%| 00%
Qs |Penovorave [ 108% | 1,1% | 9.3% | 0.9% | 123%| 13% |58% | 06%
werme|poke | 88% | 1,1% | 58% | 09% | 100%| 1,3% |7,5% | 06%
BER | Obugs o[ 22,9%| 2,1% [ 19,0%] 1.3% | 259%| 22% [13.9%| 23%

Morueocts| 6,3% | 08% | 62% | 0.9% | 62% | 1,0% |69% | 0.0%

Muanrvn [17,6%| 18% [137%| 27% |202%| 1,9% |9,8% | 06%

Aptpanrvs | 4,1% | 03% | 3,1% | 00% | 4.1% | 04% [52% | 06%

(2) Cepbestble HOXENATENbHbIE SBIIEHNS OTMeEHb! Y 5 YHACTHYIKOB VCCNBI0BaHHS.
3a ncksioderviem 1 cyast (Cyaopory), ocTabHble BbUi OTHECEHSI K KaTeropum
«He MEET OTHOLLEHVS (0CTPas CyiopoxHas Gonb B xvBoTe: 1 Crywait;
arenexTad: 1 Crydall) W K KaTeropun «BOMOXHO, He VMEET OTHOLLHUSY
(racTpO3HTEPUT: 2 Cyuas; GPOHXWT: 1 cyai).

(3 VbchopuaLmio o HexenaresisHbiM SBIeHusM Cobvpamt B Tederve 21 A nocne
BaKUHALWW, HeXeraTenbHble SBMleHns  Habnoganucs Y 139 ydacTHvkos
vecnenosard (11,56 %) s 1202. Havbonee 4acTo Habmosanmes HexenatenbHbie
SBNEHNS B [bIXaTeNbHOM CucTeMe (B4 yuacTHUKa mccnenosaHis, 5,32 %), Bce
YHACTHAKA  VCCTIENIOBAHNS, KOTOPbIE VICTIBITbIBANIA  HEXENaTENbHbIE  SBIIEHIS,
BbI310POBE/IA 663 OCTATOHHbIX SBMEHNV. HexXenaTerbHbie SBMeHits, CBAab KOTOpbIX C
GC FLU He MoxeT BbiTb MCKioseHa, Habniofianvcs Y 48 y4aCTHYKOB VCCNeRoBaH/s
(3,99 %) v pacripenenmancs CreayloLyM 06pasom.

vHorzia - ot 0,1% 10 5% peko-<0.1%
[lbixatenbHasi cuctema 3AJIOXEHHOCT HOCR, PUHOPES, | VIHCEKLM BEPXHUX fibIXaTESbHbIX
6011 B roprte, (PAPVHTVT, PUHWT | NyTe, KaLuen, GpoHXT
PKenyAOHHO-KALBHHbIA TPAKT | - FaCTPOSHTEPMT, PBOTa, [Mapes,
TOLUHOTA
LierpansHast 1 nepichepieckast | rooBOKDYXeH/E CYAIOPOMVI HOT, MATeHS,
HepBHas cucTena HEMPOU3B0/ToHbE COKDRLIEHS ML
Koxa v ee npoussopibie 3y0 KpanVBHALA
Paccrpoiicea apeHs - HOMA/TbHBIE OLLYLLIEHVIA B FNlasaX,
acTeHoms
PaccTpoiicTsa 06MeHa BELLECTB | - OTEK HEBHOrO A3bIMKa
WTUTaHAS
VI3MeHEHYA NeKOLWTOR 1 - HOMAJTBHOE KOMMHECTBO NIBKOLYITOB
PACCTPOICTBO CHa
TTcyxMaTI/HECkVie PACCTONCTB] - PACCTDOICTBO CHa
MecTHble 1 C/CTEMHbIE 3Y[1,B MECTE VHBEKLIA, 3UTEMA B MECTE UHBEKLIAM, OBMODOK,
HOXENaTENbHbIE SBMeHIAR onyXaHite 1 3y 0buuiast cnabocTs, GnefHocTs
Hapywuier#s Co CTOPOH! - HalLierHoe CepriLieonervie
CEPIE4HO-COCYCTOM CHCTEM!

©) e30MaCHOCTb BaKLHbI Gbna MOATBEPKEIEHA Pe3y TbTaTaMM KIVHAYECKVX UCCTIER0BaHWII C
y4acTvieM 310poBbix ZeTeit. Y 115 (67,6%) 13 170 BaKLyHIPOBAHHbIX fETEN B BO3pacTe
0T 6 110 35 Mecsies Habopamcs t {bie sBNIeHNs. t {ble PeaKLy
Ha JeKapCTBEHHbIN Mperiapat Habmopanves y 82 nawentos (48,2%).CepbeaHbix
HeXenaTenbHbIX PEaKLIAVi Ha IEKapCTBEHHbIVE MPEapaT 3aperiCTPIPOBAHO He BbUTo.

(D CooBluieHHbie HeXenaTensHble PEaKLM Ha JIEKBPCTBEHHbIA MDENapar, KTopbie
TIPOSIBSUIACS B TeHEHVie 7 iHE/ C MOMEHTa BaKLHALM, MDVBELIEHbI B TAOTILIE HIKE.

[ev (ot 6 Ao 35 mecsues) (n=170)
Bomm
Mecrise BoneateHHas YBCTBUTEEHOCTD 278%
OpuTema/nokpackene 11.8%
VigypaLs/otexn 59%
CormeocTs 15.9%
ToBblLLIeHVe TemnepaTypbl Tena 6.5%
Mot/meocTs 24%
[T 2.4%
Crotentie TowHora/psota 24%
[vapesi 59%
Tonosras 6ob 0.6%
MblesHble 6o 7.6%

(2) HeoxvaHHble HEXeNaTe/lbHble PeaKLiv, BOSHUKLLVE B Tederine 28 el nm 21
HA N0CNe BaKLyHaLyw, Oblnn 3apericTpypoBaHsI B 4 criyqasix (2,4%) y aeTeit B
B03pacTe 0T 6 10 35 MeCALEB (H(eLN v IHBa3WM: 3 CIyas,, HapyLLEHIS CO
CTOPOHbI KOXI Y MOBKOXHOI KneTyaTkut: 1 cryuai).

Cepbestble HeXenaTerbHble SBMeHits, BOSHUKAIOLLYE B TedeHite 6 MecsLies
110C/e BaKLMHaLWM, Bbliv 3aperveTprpoBatsl 8 13 cnyyas (7,6%) y Aeten 8
803pacte 0T 6 10 35 MecsLieB (THeBMOHIsE: 4 cyqast, rpunin: 3 cyyast, GpOHXIAT:
2 Cnydast, MHEBMOHYIS, Bbi3BaHHas PECTVPATOPHbIM CUHLTVAITsHbIM BIADYCOM: 1
Cryda, 6poHxvonKT: 1 cyyai, KpyroaHoe MHEKLMOHHO. 3aboneBaHVe
Tierkux: 1 cyual, HOPOBIPYCHb IV FaCTPOSHTEPNT: T Cyyaid, poTaBIApYCHbIA
racTPOSHTEPUT: 1 CryHal, VHAEKLIS MOEBbIBOSSLLIX MyTedt: 1 cryyaid,
VHGEKLIS XENYAOHHO-KVLLIEYHOTO TPaKTa: 1 Cyuait, HapYLLEHE 3DKIBMEHNS:
1 Cyual, VHOPOZHOE TeNo B XeNyAO4HO-KVILLEYHOM TPaKTe: 1 crysaid,
hebpubHble cyaopory: 1 cnyyai), 0IHaKO OHM CHUTAMMCh «HE CBA3aHHBIMYY C
[aHHBIM MperapaTom.

3. O6Lme mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH
1) MponHopMypyiATE NaLieHTa, NPOXOLALLErO BaKLHALWIO, WM ero

OrleKyHa O TOM, YTO BaKLMHVPYEMbI 0/KEH COXPaHSTb CMOKOVCTBIE,
CofiepXaTb MECTO VHBEKLWM B HACTOTE, @ B C/y4ae NOBbILLEHVS
TeMnepaTypbl U CyA0POr JOMKeH HEMELIEHHO 0BPaTUTLCS K Bpady.

2) Y MauyeHToB C SHAOTEHHBIMIA A STPOTEHHBIMM VIMMYHOLEDMLIATHBIMIA
COCTOSHSIMU PEAKLVIS BHTUTE MOXET ObITb HEOCTATOYHO.

3) BakuvHaLio MPOTVB rpunna HeOBXOMMMO MPOBOMTH 10 PACTIPOCTPAHEHIAS
3ab0nesaHVs. BakLyHaLwis MOXET BbITb OT/IOXKeEHa B 3aBYICHMOCTY OT
3MUAEMVIONOTUHECKON CHTYaLWN.

4) [ins BaKLMHaLWW NPOTVB Mpynna HEOBXOAVIMO MCTONL30BaTb BaKLH,
TONy4EHHbIE C VICTI0/Ib30BaHVEM LLUTaMMa, PEKOMEH[IOBAHHOMO A1
TeKyLLEro roga.

BsaumopeiicTame C Apyrumu p penaparamu

1) arHble W ccneaoBaHys, KacatoLLyiecst coBmecTHoro sefervs GC FLU ¢
APYIAMI BaKLYIHaMM, OTCYTCTBYHOT. ECin obsizaTenbHo TpebyeTes nposeeHie
OFIHOBPEMEHHOI BAKLIHALIW, TO MECTa MHBEKLAN A0MKHI BbiTb pasHbiMiA, Mpu
3TOM MOTYT BO3HYIKATb 60/1EE BbIDAKEHHbIE HEXENATENbHbIE SBMIEHVS.

2) Ha vvivyH3aL110 MOXKET BIISTTb COMYTCTBYIOLLIAS! IMMYHOCYTIDECCHBHAS! Teparniis
WA MMMYHOREMLIATHOE COCTOSHYE.

3) Mocnie MpoBeeHs BaKLHALWM MPOTIB TPUNTA MOTYT BbITb MONy4eHs!
JIOXHONOMOXVTENbHbIE PE3ybTaTbl CEPONIONHECKVIX TECTOB C MPUMEHEHVIEM
MeTopa ELISA s onpenenervs aHmvTen npotvs BYY-1, renauta C e
0cobeHocTv T-numdoTponHoro Bipyca venosexa 1 (HTLV-1). Takve
TPaH3TOPHbIE NIOXHOMONIOXITENTEHbIE PE3YbTaTbI MOTYT ObiTb CTIEAICTBIEM
MEPEKPECTHON peaKLym MMyHornoByniHos M (IgM), BbipabaTbiBaembix B OTBET Ha
BaKLYHALYIO.

4) MPOVHDOPMIPYVTE NaLivieHTa, MPOXOASILLIEN0 BaKLVMHALO, WA €r0 OrlekyHa O TOM,
4O BaKLWHVPYEMbIt [O/KEH COXPaHSTL CTIOKOCTBIE, COfIEpaTb MecTo
VIHBEKLWW B YACTOTE, B C/Ty4ae MOBbILLIEHVIR TeMEpaTypbl A CyOPOr OMDKeH
HEME/IeHHO 0BPATUTLCS K BpaXy.

5) CrieqytoLLye eKapCTBeHHbIE NpenapaTbl MoryT B3avmopericTeosats ¢ GO FLU:

(1) JexapcTaeHHble CPEACTBA 4715 KOHTPONS STANENCY WM CYOPOXHSIX MDUMASKOB
(cherumonH, kapGawvasenm, therobapBiran) 2 Teodmnn (3) BapdapwH

@ VivwyHornoBynwH (5) JlexapcTBeHHbIe BELLECTB, NORABNSIOLLYE UMMYHITET
(KopTVIKOCTEPOVBI, LVKIOCTIOPVH, MPOTVIBOOTYXO/EBbIE JIEKAPCTBEHHbIE CREZCTEA (B
TOM WiCTie N1y4eBas Tepanis) u T. )

. YKasaHWA No NpUMeHeHuIo AnA Gef MW KOPMALLY Ly
FBEPEMEHHbIM XEHLLVHaM VI XKEHLLYHAM C MPEEIonaraemoi GepemeHHOCTbI0
C/leflyeT NPOMHOPMYDOBATH 06 STOM CBOEro Bpada Wi (hapmaLiesTa o
MPOBE/EHVS BAKLWHALW. [lonyCKaeTes NpoBefieHite BakLHaLMM B Nepiog,
BepemerHoCTY. L1151 BTOPOro 1 TPETBErO TPMMECTOB BEPEMEHHOCTY NONYHEHO
OTHOCHTENBHO GOMTbLLIEE KONMHECTBO [laHHBIX, MO CPABHEHYIO C MEPBbIM TOMMECTPOM,
a J1HHbIe, MOMyHeHHbIe Ha MEXIyHAPOSHOM YPOBHE, MOKA3bIBAIOT, YTO HA TVIO, Hi
BepeMeHHast XKEHLLYHA He MCTIbITBIBASIA HYKKVX HEXENATENbHbIX PEaKLVT,
BbI3BaHHbIX BAKLYHALYEN. BaKLYHALYIS B MIEPVOL TPYHOO BCKAPMIMBAHYS MOXKET
[fonyckaTsCs:. Balll Bpay Wiv hapMaLIesT MPUMET PELLIEHIE O TOM, PEKOMeHI0BaHa S
BaKLyHaLst B BalLem cnyuae. MoxanyyicTa, MPOKOHCYNIbTUPYVTECH CO CBOMM BPaYOM
1 hapmaLieBToM nepen NposeaeHiem BakUHauym. BO3 pexomenayer: «B
CTpaHax, PACCMATPVBAIOLLYX BOMPOC O Ha4ane Wi PACLUVDEHYM MPOrDaMM CE30HHOI
BAKLYHALYIV MPOTVB MOVINTa, HaVBLICLLIM MPVOPUTETOM I0/DKHb| HAZeNATECA
BepemeHHbIE JKEHLLHbI. CRIEMYET MPOBOAVTL BAKLHALVIO BEPEMEHHEIX XEHLLYH
TPEXBASIEHTHO BaKLYHOM MpoTvie rpuina (TIV) Ha f16BoM CPoKe GEpEMEHHOCTI,
[laHHas pexoMeHaLVS OCHOBAHA Ha [l0KA3ATENbCTBAX 3HAHVTENBHOMO PUCKa
DasBITVs! TSDKEMTbIX 3a0071EBaHNIA B 3TOV TPYMTIE Y TOFO, YTO CE30HHAs! BAKLHA
MPOTVB MpVINNa SBNSiETCs Be30MacHol B neprof, GepeMeHHOCTY 1 3(dexTvBHa AN
MPOUNAKTIKIA TOMTA Y KEHLLVH, a TaKXKE WX HOBOPOX(IEHHbIX [ETeN, Cpem
KOTOPbIX TSHKECTb 3a00/1EBaHVR TaKKE SIBNISETCS BbICOKOV. (BOS, ExeHenensHbiit
SMMEEMUOTIOTIYECKIR BronneTes, 23 Hosbps 2012 ., 87, Ne 47, 2012, 474)

Mepb! npepy K )CTU NpU
1) Mepen 1Cronb30BaHVEM MPOBEPLTE MPEMAPAT BIA3YarbHO Ha HAMVHME MOCTOPOHHIX

YaCTUL, W Vi3MeHeHite LBETa. He neronbayiiTe mpenapar npu BbisBneHii
HapyLUeHWI.

2) OBbI4HO VHBEKLVIO BBINOHSIOT MO N1aTepasIbHOM MOBEPXHOCTY BEPXHEI YacTh
nneda. MecTo MHBEKLIM [Le3VHDLIIPYETCS 3TUIOBLIM CTIMPTOM WM HACTOMKON
itoga. CrieiyeT v3beraTb MOBTOPHbIX HBEKLIIA B TO e MECTO.

3) BHyTpBEHHOE BBEZEHVIE 3aMPELLEHO.

4) Criepyime 3a TeM, YTOBbI KOHUYK Vbl HE MPOHIKA B KDOBEHOCHbIE COCY/bl.

5) He cMeLuviBaifTe rpenapar ¢ ApyriMM BakLYHaMIA B OFHOM LLMpULE.

6) Mpv1 BBEEHA BaKLVHb! AETSM B BO3PACTe OT 6 10 35 MecsiLies nyrem ottopa 0,25
M1 3TOV BaKLHbI, CIEAYET HESMELATENBHO YTM3IPOBATb (DIaKOH,
COfIEPXALLIA e OCTaTKN.

7. Mepbl npeny K TV Npu 06f
1) He vcnonbayiie BakUyHY, Cnv OHa Bblna 3aMopoXeHa.

2) MNepep, MCnonb30BaHIEM BaKLMHY HEOBXO[MMO BCTPSIXHYTL 11 NepeMeLLaTb
710 MoMyHeH s OAHOPOSHOM CMeCH.
3) MpoayKT CrieayeT 1CroNb30BaTb Cpasy Xe MOC/e BCKPbITVS thiiakoHa.

8. PasHoe
VIcnonb3yeMmbii LLTaMM 1 YTIakoBKa BKITKO4EHb! B 3Ty BPOLLIOPY.

9. XpaHeHue
Xparmb npy Temnepatype 2-8 °C, He [0nycKas 3aMopaxVIBaH/S, B FepMETUHHOM
KOHTeiHepe B 3aLLILLIEHHOM OT CBeTa MecTe. / CpoK rofHOCT: 12 MecsLLes ¢ faTbl
V13rOTOBTIGHIS.

10. dopma BbInycka

®naxoH 0,5 M B 33aBOCKON YIaKOoBKe.

>

o

I

TemnepartypHble MHAVKATOPb! Ha (hnakoHax ¢ BakUyHoN (VWM) SIBNSIOTCS YacTbio
amnkeTki GC FLU, npukperneHHom K dnakoHy. LiBeTHast Touka Ha 3TukeTke hnakoHa
- 970 W €CTb TemnepaTypHbii MHmVKaTop VVM. OTOT anemeHT sBrsetcs
UYBCTBUTENbHBIM K MDOMIOMKTENbHOMY BOASVCTBIIO Teria U oTpaxaeT obluee
KO/MHECTBO Ternia, BO3AE/CTBIIO KOTOpOro noagepranicst hnakoH. VHaukatop
CRYKAT AR MPEMYPEXEHS KOHEHHOMO MOfb30BaTerA O BEPOSTHOM YXYALLIEHNN
Ka4ecTBa BaKUyHbl [0  HEAOMYCTUMOrO YPOBHS B pesynbtate  [yMTessHOro
npeBbiBaHVs B Tere.

JETOMB30BATS HE NCTOB30BATS

A

Kpyr
Keaapar caenee, éanper Keaapar o,
Yem HapyXHbIR KpYT opHaKoBoro| o Hlapy
usera Py

B o e e, o e oo
et nst il 17/31A HETOLHOLTI [t
et

Coobumre pykosoauTento

1 TeNia C ToueHHEN BpaMeHin

WHtepnpetaups  nHavkatopa WM oTmdaetcs csoedt mpocToToin.  OBpatvite
BH/MaHIE Ha KBapaT B LieHTPe. Ero uBeT GyaeT MeHsITECS CO BpeMeHeM. BakLHy
MOHO MCTOM5308ATb /10 TeX Nop, MOKA 3TOT KBaIPAT OCTAETCS CBET/IEE HAPYKHOTO
Kpyra. Kai TOMsKO BHYTPEHHMIN KBAEIDAT CONLETCS LIBETOM C HAPYKHbIM KDYrOM Wi
CTaHeT TeMHeE HAPYKHOO KPyra, (hIakoH C BaKLWHOM HEOBXOMVIMO YT/WBIPOBATb.
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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 inoculacion en
la cavidad alantoidea de huevos embrionados para mantener la antigenicidad. El
antigeno del virus de la influenza se encuentra inactivado con formaldehido. Esta
vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS para la temporada

[INDICACIONES]
Prevencién 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 0,5mL por inyeccion intramuscular. Sin

embargo, se pueden administrar 0,25 ml 0 0,5 ml si asi lo requieren las
recomendaciones nacionales de vacunacion.

2) A partir de los 3 afios: una dosis Unica de 0,5 ml por inyeccion intramuscular
Alos nifios menores de 9 afos no vacunados o no infectados por el virus de la
gripe se les debe administrar dos dosis de la vacuna en un intervalo de 4
semanas como minimo. La inocuidad 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
[A/Switzerland/6849/2025 IVR-278(HTNT)] ++ovvvveiiiinninins 15 ug
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo A
[A/Singapore/GP20238/2024 IVR-277(H3N2)] «-vvevvveieninn 15 ug
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo B

[B/Austria/1359417/2021 BVR-26] 15 ug
Cloruro de sodio 4 mg
Cloruro de potasio 0,1 mg

Fosfato disodico hidrogenado dihidratado «««-«eoeeveiieiiinns 0,6 mg
Fosfato de potasio dihidrogenado - 0,1mg
Agua para inyectables -C.S. p.

[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 algiin componente de GC FLU. 3) Persona con sintomas de

convulsién 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 neurolégicos.

. 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 reaccion alérgica o choque
anafildctico.

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

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

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

N

Todos los sujetos Nifios Adultos Ancianos
(N=1202) (N=026) (N=803) (N=173)
Moderadas| Moderadas Moderadas Moderadas|
Total Vs Total Yo Total Vs Total Y graes
Dolor 469%| 05% |500%| 13% |506%| 04% [260%| 00%
Sensibilidad |52.3%| 12% |527%| 22% |57.8%| 10% [266%]| 12%
Reacciones Ertemal
adversas 113%| 26% |261%| 71% | 76% | 1.5% |93% | 1.7%
locales -
Igﬁ:r'ﬂa;éfgn/ 45% | 10% |115%| 31% | 29% | 06% |2.9% | 00%

Febe | 08%| 03% | 31% | 13% | 01% | 00% |06% | 06%
Cefalea | 17.6%| 19% | 97% | 18% | 207%| 24% |133%| 00%

Melestar | 108%] 1.1% | 93% | 09% | 123%| 13% |58% | 06%
i [Escdolios | 88% | 11% | 58% | 00% | 100%| 1.8% |76% | 06%
stnicss | Fatiga |22.9%| 21% | 19.0%| 13% | 259%| 22% |139%| 2.3%
Sudoracon | 6,3% | 08% | 62% | 09% | 62% | 10% |69% | 00%
Viega  |17.6%| 18% | 137%] 27% | 202%| 19% | 98% | 06%
Aalga | 41%] 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
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 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% - <6%; Raras: <0,1%
Sistema respiratorio coriza, rinorrea, dolor de infeccion del tracto respiratorio
garganta, faringtis, rinitis superior, tos, bronquitis
Sistema gastrointestinal B s, vomitos, dianea,
néuseas
Sistema nervioso central y mareos calambres en las piemas, migrafia,
periférico contracciones musculares involuntarias
Piel y extremidades prurito urticaria
Trastomos de la vision - sensacion anormal en los 0jos, astenopia
Trastornos metabdlicos y nutricionales | - edema de (vl
Trestomos de giobuios lenoos y de reposo | - numero anormal de glébulos blancos
Trastomos psiquiétricos - trastomos del suefio
Reacciones adversas prurito en el lugar de la eritema en el lugar de la inyeccion,
locales y sistémicas inyeccion, hinchazon y prurito ~ |sincope, fatiga, palidez
Trastomos cardiovasculares - palpitacién

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 Enla tabla a continuacion se enumeran las reacciones adversas al
medicamento esperadas dentro de los 7 dias posteriores a la

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

Dolor
locgles | Sensided 278%
| Eritema/enrojecimiento 11.8%
Induracion/infiamacion 59%
| Somnolencia 15.9%
Fiebre 6.5%
udoracion 24%
4 Escalofrios 24%
Systémias Néusea/vémito 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 vacunacién 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
(neumonia: 4 casos, gripe: 3 casos, bronquitis: 2 casos, neumonia
causada por el 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 y, si
aparecen sintomas de fiebre alta y convulsiones, consultar a un médico de
inmediato.

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

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

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

4. ion con otros prod

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 seroldgicas ELISA de HIV-1, hepatitis C v,
especialmente, HTLV-1. Estos resultados positivos falsos transitorios
pueden deberse a una reaccién cruzada de IgM provocada por la vacuna.

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

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

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

5. Administracion en muj k las y |

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

0 cree estarlo. La vacunacion se considera aceptable durante el embarazo.

Se cuenta con mayor cantidad de datos de seguridad del segundo y tercer

trimestre de embarazo, en comparacion con los datos del primer trimestre.

Ademas, los datos recopilados a nivel mundial muestran que el feto y la

madre embarazada no experimentaron ninguna reaccion adversa debido a la

vacunacion. La vacunacion puede considerarse aceptable durante el periodo
de lactancia. Su médico o farmacéutico podra decidir si la vacunacion es
recomendable para usted. Consulte con su médico o farmacéutico antes de
la vacunacién. La OMS recomienda lo siguiente: «Para los paises que estén
considerando la posibilidad de instaurar o de expandir los programas de
vacunacion contra la gripe estacional, la OMS recomienda conceder méaxima
prioridad a las embarazadas. Las mujeres embarazadas deben ser
vacunadas con una (TIV) en cualquier estadio de la gestacion. Esta
recomendacion se basa en pruebas de que hay un riesgo considerable de
enfermedad gripal grave en este grupo y en pruebas de la inocuidad de la
vacuna contra la gripe estacional durante el embarazo y de su eficacia para
prevenir la gripe tanto en las madres como en los lactantes pequefios, en
quienes también se observa una elevada carga de morbilidad. (Parte
epidemiolégico semanal de la OMS, 23 de noviembre de 2012, afo 87, N.°

47,2012, 474)

. Precauciones de administracion

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

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

3) La administracion intravenosa esta prohibida.

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

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

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

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

USAR NO USAR

A

El cuadrado es més E1 color del €l cuadrado es
claro que el circulo s ioualal ‘més oscuro que
exterior del circulo el circulo

€1 color del cuadradoineriordo los SV Una vez que la vacuna ha alcanzado o excedido o
mpieza con un ono que es més clar> punto de slminacion, e clordel cuadrado nterior
que el delccuio exterory continca ser igual o mas oscuro que o colordelccuio
oscureciéndose con ol tempo y/o la exterr

exposicien a clo.

Informe a su supervisor

Lainterpretacion del SW es sencilla. Fiiese en el cuadrado central. Su color cambia de
forma progresiva. La vacuna puede utilizarse siempre que el color de ese cuadrado sea
més claro que el color del circulo. Cuando el color del cuadrado central seaigual o mas
oscuro que el color del circulo, el vial se debera desechar.
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