[DESCRIPTION]
GC FLU Mutiinj. (The product) s a vial containing colorless or slightly whitish liquid made by spitting 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 is necessary in every year at same volume.

1) 6-35 months old : A single dose of 0.25mL intramuscular injection

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

3)9 years and older : A single dose of 0.5mL intramuscular injection

The chidren 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]

1mL contains,

Active Ingredient:

Purified Inactivated Influenza Virus Antigen
Purified Inactivated Influenza Virus Antigen Type A [A/Victoria4897:2022 IVR-238(HIN1)] -
Purified Inactivated Influenza Virus Antigen Type A [A‘Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425AH3N2]
Purified Inactivated Influenza Virus Antigen Type B [BiAustria/1359417/2021 BVR-26] -
Sodium chioride
Potassium chloride
Dlsod\um hydragen phosphale dinydrate
P ydrogen phosphate
Thimerosal
Wiater 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 the product

2) Person with hypersensitivity to egg, chicken, any other chicken component, and the product 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 neurological disorders.

2. 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 chid are planning to have a blood test during the next few days after

vaccination because the vaccination may results in false posiive 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 s the possibilty 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) Encephalomyeliis : In rare cases, acute diffuse encephalomyeltis (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 avaiable by diagnosis with MRl and so on.

3) Allergic reaction or anaphylactic shock may occur in vary 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 the product was evaluated regarding 226 children (6 months - under 18 years), 803 adlults (18 years -
under 60 years ) and 173 elderly 80 years - ), and the adverse events are as follows. 849(70.63 %) out of 1,202
subjects showed adverse events ; Children 74.78%, adults 74.10% and elderly 49.13%. Most of them were
solictted adverse events (68.55%), and unsolicited adverse events were 139(11.56%). Drug related adverse

events were 48(3.99%)

(D Adverse events which were collected for 6 days after vaccination are listed s below table.

All subjects Children Adults Elderly
(N=1.202) (N=226) (N=803) (N=173)
Moderate Moderate Moderate Moderate
Toal Jongsovere| 1012 |ang Sevre| 0@ JandSevere] 1% |ang Severe
Pain 469% | 05% | 500% | 13% | 506% | 04% | 260% | 00%
Tenderness| 52.3% | 1.2% | 52.7% | 22% | 57.8% | 10% | 266% | 1.2%

Local
Adverse g%’;i’::/ 113% | 26% | 261% | 71% | 76% | 15% | 93% | 1.7%

events nduraioy
Sieing | 45% | 10% | 115% | 1% | 20% | 06% | 29% | 00%

Fever 08% | 03% | 31% | 13% | 01% | 00% | 06% | 06%
Headache | 17.6% | 19% | 97% | 18% | 20.7% | 24% | 133% | 0.0%
Malaise 108% | 11% | 93% | 09% | 123% | 1.3% | 58% | 06%
%SI@W‘C Shivering | 88% | 11% | 58% | 09% [ 10.0% | 13% | 75% | 06%
o [ Falgue | 229% | 21% | 190% | 13% | 250% | 22% | 139% | 23%
Swealing | 6.3% | 08% | 62% | 09% | 62% | 10% | 69% | 0.0%
| Myalgia | 17.5% | 18% | 137% | 27% | 202% | 19% | 9.8% | 06%
Atthralgia | 41% | 03% | 31% | 0.0% | 4.1% | 04% | 52% | 06%
(2) Serious adverse events were reported 5 subjects. Except for 1case (convulsion), the rest were evaluated as
‘not related'(acute convulsive abdominal pain : 1 case, atelectasis : 1 case), or 'possibly not related"
(gastroenterits : 2cases, 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 aciverse events (B4subjects, 5.32%), and
all subjects who had experienced adverse events were recovered without sequela. Adverse events of which
re\aﬂvny cannot be excluded from the product were 48 subjects (3.99%) as folows. (Occasionaly : 0.1% -<
5% ; Rare: < 0.1%)

iralt tem
Qccasionally: Coryza, Rhinorrhoea, Throat sore, Pharyngitis, Rhinitis
Rare: Upper Respiratory tract infiction, coughing, Bronchitis
Gastro-Intestinal
Rare: Gastroenteritis, vomiting, Diarrhoea, Nausea
ntral & Per Ne m
Qccasionally: Dizziness
Rare: Cramps legs, Migraine, Muscle contractions involuntary
Skin & Appendages
Qccasionally: Pruritus
Rare: Urticaria
Vision Disorder
Rare: Abnormal sensation in eye, Asthenopia
Metabolic and Nutritional disorder
Rare: Edema uvla
White Cell and Rest Disorders
Rare: WBC abnormal nos.
Psychiatric Disorders
Rare: Sleep disorder
Local and systemic adverse events
QOccasionally: Injection site pruritus, Sweling and Pruritus
Rare: Injection ste erythema, Syncope, Fatigue, Palior
Cardiovascular disorcer
Rare: Palpitation
4. General precautions
1) Advise the vaccinee or their guardians that the vaccinee should keep equiibrium, keep the injection site clean,
and when the symptoms of high fever, convulsion appear, they should consult a physician quickly.
2) Antibody reaction cannot be sufficient in endogenous or iatrogenic immune deficient patients.
3) Influenza should be vaccinated before prevaiing, Vaccination can be delayed according to epidemiological stuation.
4) Influenza should be vaccinated with the influenza vaccines produced with cumrent-year recommended strains,
5. Interaction with other medicinal products
1) There s no data or study on co-administration of the product 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.
can be affected by therapy or an existing immunodeficiency.
3) False posttive (verified using Western Blot technique) ELISA serologic tests for HIV-1, Hepatitis C, and especially
V-1 may occur folowing influenza vaccination. These transient false-positive results may be due to
cross-reactive IgM eficited by the vaccine.
4) Advise the vaccinee or their guardians that the vaccinee should keep equiliorium, 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 the product
¢ ts in order to control epiepsy or paroxysmal (Phenytoin, carbamazepine, Phenobarbitone)
Theophyline (3) Warfarin @ \mmune g\obuhn
Immune inhibitory agents (corticosteroid, Cyclosporine, anticancer radiation therapy) etc.)
6. 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 experience any adverse reaction caused by vaccination. The vaccination
during the breast-feeding may be acceptable. Your doctor or phammacist 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 isk of severe disease in this
group and evidence that seasonal infienza vaceine is safe throughout pregnancy and effective in preventing
influenza in the women as wel 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)"
7. Precautions in administration
1) Before use check this product visually for particles or discoloration. If either is present, do not use.
2) Device used for vaccination should be cooled to room temperature after being steriized using dried heat,
high-pressure steam, ethylene oxide gas or gamma rays emitted from Cobalt-60.
3) After sterilization of the cap and its surroundings using ethanol, inject the needle into the container and withdraw

a required amount into the syringe. Be careful not to cause contamination. Do not take off the cap and it should

not be transferred to another container.

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

5) Intravenous administration is prohibited. 6) The tip of needle should not penetrate blood vessel.

7) Do not mix with other vaccines in same syringe. 8) New needle and syringe should be used for each vaccinee.

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) Multi dose vials of GC FLU, which one or more doses of vaccine have been used during an immunization
session, may be used in subsequent immunization sessions for up to 28 days f folowing cx

(D) The vaccins are stored under appvopnate cold chain conditions between use (2~8°C).

septum has not been submerged in water. 3) Aseptic technique has been used to withoraw all doses.

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.
Shelflfe: 12 months from the date of manufacture
11. How supplied
5mLvial x In-house packing unit

The Vaccine Vil Monitors (VWM) are on the label of GGFLU Multinl. attached to the vial body. The color dot
which appears on the label of the vialis 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 heatis likely to have degraded the vaccine beyond an acceptabe level,

USE DO NOT USE

A
Square is Square Square is
lighter than matches darker
outer circle circle than circle
The ool of the inner sauare of the Wi Onoe a vaocine has reached or exceeded
begins vith a shade that s iter tnen the. [IYRRTOLUI e dscerd poit, the coowr of the inner
outer cicle and cortinues to darken with square il be the same colour or darker
time and/or exposure to heat. than the outer circle

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central square. Its color will change progressively. As
long as the color of this square is ighter than the color of the circle, then the vaccine can be used. As soon
25 ho color of he centralSquare i the same o0lor 83 the irla or of & Garker caor haf the circie, than the
vial should be discarded.
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GC FLU Multi .

Vaccin antigrippal (virion fragmenté, inactivé)

[DESCRIPTION]

GC FLU Multi inj. (le produit) 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'antigene du virus de la grippe est inactivé par le
formaldéhyde. Ce vaccin est conforme aux recommandations de I'OMC pour la saison 2025-2026.

[INDICATIONS]

Prophylaxie de la grippe

[POSOLOGIE ET ADMINISTRATION]

Injection intramusculaire des doses suivantes. Il est nécessaire de renouveler chague année la vaccination avec le méme volume.

1) De 6 a 35 mois : dose unique de 0,25 ml par injection intramusculaire

2) De 3a8ans : dose unique de 0,5 ml par injection intramusculaire

3)9ans 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 ml contient :

Principe actif :

Antigéne puriﬁé inactivé du virus de la grippe ......................................................................................................................................................
Antigéne purifié inactivé du virus de la grippe de type A [AVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1)] -
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A [A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)] -
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26]
Chlorure de sodium
Chlorure de potassium -
Hydrogénophosphate de sodium dihydraté
Dihydrogénophosphate de potassium -
Thimérosal -
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 'un des cas suivants.

1) Personne présentant une réaction anaphylactique aux composants du produit.

2) Personne présentant une hypersensibilité aux ceufs, au poulet et a tout produit dérivé de poulet ou & tout composant du produit.

3) Personne ayant présenté des symptomes de convulsion moins d'1 an avant I'administration du vaccin.

4) Patients ayant souffert du syndrome de Guilllain-Barré dans les 6 semaines suivant la derniere vaccination contre la grippe ou personne présentant des
troubles neurologiques.

2. Mises en garde spéciales

Consultez votre médecin si vous ou votre enfant risquez de ne pas avoir la réponse immunitaire attendue a lissue de la vaccination en raison d’une immunodeéfi-

cience ou de la prise de médicaments affectant le systéme immunitaire. Le médecin décidera si votre enfant doit étre vacciné ou non. Sivous ou votre enfant

devez faire une analyse de sang dans les jours qui suivent la vaccination, parlez-en a votre médecin. En effet, la vaccination peut parfois entrainer des tests
sanguins faussement positifs. Comme pour tous les vaccins, GC FLU peut ne pas protéger complétement toutes les personnes vaccinées contre une infection
virale.

3. Effets indésirables

1) Possibilité de réactions locales telles que des rougeurs, cedemes et douleurs, ou de réactions systémiques comme de la figvre, 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 encéphalomyeélite disséminée aigué (ADEM). Fievre, maux de téte, convulsions, dyskinésie et troubles
de la conscience surviennent généralement dans les 2 semaines suivant I'administration du vaccin. En cas de 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 anaphylactioue peut surveni.

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

5) La sécurité du produit a été évaluée aupres de 226 enfants (de 6 mois & 18 ans), 803 adultes (de 18 a 60 ans) et 173 personnes agées (plus de 60 ans). Les
résultats concernant les effets indésirables sont répertoriés ci-dessous. 849 personnes (70,63 %) sur un panel de 1 202 participants 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 étaient de I'ordre de 48 (3,99 %).

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

+0,2mg
0,01w/A %

Tous les participants Enfants Adultes Personnes agées
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Modéré Modéré Modéré Modéré
Total agrave Total agrave Total agrave Total agrave
Douleur 46,9% 0,5% 50,0% 1,3% 50,6% 0,4% 26,0% 0,0%
Endolorissement|  52,3% 1,2% 52,7% 2,2% 57,8% 1,0% 26,6% 1,2%
Effets
. Erythéme/
indesirables 13% | 26% | 261% | 7.1% 7,6% 15% 9.3% 17%
locaux | rougeurs
Induration/
cedeme 4,5% 1,0% 11,5% 3,1% 2,9% 0,6% 2,9% 0,0%
Fievre 0,8% 0,3% 31% 13% 0,1% 0,0% 0,6% 0,6%
Maux de téte | 17,6% 1,9% 9,7% 1,8% 20,7% 2,4% 13,3% 0,0%
Malaise 10,8% 1,1% 9,3% 0,9% 12,3% 1,3% 5,8% 0,6%
. ds:f;;es Frissons 8,8% 1,1% 5,8% 0,9% 10,0% 1,3% 7,5% 0,6%
I |
systémiques | Fatigue 22,9% 2,1% 19,0% 1,3% 25,9% 2,2% 139% 23%
Sudation 6,3% 0,8% 6,2% 0,9% 6,2% 1,0% 6,9% 0,0%
Myalgie 17,5% 1,8% 13,7% 2,7% 20,2% 1,.9% 9,8% 0,6%
Arthralgie 4,1% 0,3% 3,1% 0,0% 41% 04% 5,2% 0,6%

(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 spasmodicues 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 1202 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 sequelle. Les effets indésirables dont le rapport avec le produit ne peut pas étre
exclu concernaient 48 personnes (3,99 %), comme suit. (Occasionnel : 0,1 % -< 5 % ; rare : < 0,1 %)

-Systeme respiratoire

Occasionnel : rhume, rhinorrhée, mal de gorge, pharyngite, rhinite

Rare : infection des voies respiratoires supérieures, toux, bronchite

-Systeme 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 phanéres

Occasionnel : prurit

Rare : urticaire

- Troubles de fa vue

Rare : sensation anormale au niveau des yeux, asthénopie

- Troubles métaboliques et nutritionnels

Rare : cedeme de la luette

- Troubles leucocytaires et du repos

Rare : formule leucocytaire anormale

-Troubles psychiatriques

Rare : troubles du sommeil

- Effets indésirables locaux et systémiques

Occasionnel : prurit au niveau du point d'injection, cedéme et prurit

Rare : érytheme au niveau du point d'injection, syncope, fatigue, paleur

-Troubles cardiovasculaires

Rare : palpitations

4. Précautions d’ordre général

1) Informer les personnes a vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit garder son calme et observer une hygiene correcte au niveau du point d'injection, et qu'i
doit consulter un médecin dans les plus brefs délais en cas de symptémes de forte fiévre ou de convulsions.

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

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

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

5. Interaction avec d’autres produits pharmaceutiques

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

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

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

4) Informer les personnes & vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit garder son calme et observer une hygiéne correcte du point d'injection, et qu'il 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 le produit
(D Médicaments liés au contréle de I'épilepsie ou des troubles paroxystiques (phénytoine, carbamazépine, phénobarbital)

(2 Théophyline

(3) Warfaring

@ Immunoglobuline

(5) Agents immunosuppresseurs (corticostéroide, ciclosporine, médicaments anticancéreux (y compris radiothérapie) etc.)
6. Administration aux femmes enceintes et allaitantes
En cas de grossesse avérée ou soupconnée, informez votre médecin ou votre pharmacien avant de vous faire vacciner. La vaccination est possible pendant la
grossesse. Les données en attestant I'nnocuité sont plus nombreuses lors des deuxieme et troisieme trimestres de la grossesse que lors du premier trimestre.
En outre, des données recueillies dans le monde entier ont montré que le foetus et la femme enceinte n'ont développé aucune réaction indésirable due a la
vaccination. La vaccination peut étre possible pendant I'allaitement. Votre médecin ou votre pharmacien sera en mesure de déterminer si la vaccination est
envisageable dans votre cas. Consultez votre médecin ou votre pharmacien avant de vous faire vacciner. Recommandation de 'OMS : « Aux pays qui prévoient
de lancer ou d'étendre des programmes de vaccination contre la grippe saisonniere, 'OMS recommande de donner la plus grande priorité aux femmes
enceintes. Les femmes enceintes devront étre vaccinées avec un VTl & 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 meres 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 utiisation, vérifier visuellement la présence d'éventuelles particules ou décolorations. Le cas échéant, ne pas utiiser le vaccin.
2) Tout dispositif utiisé pour la vaccination doit étre maintenu a température ambiante apres stériisation par chaleur séche, par vapeur d’eau saturée, par oxyde

d'éthylene ou par rayonnements gamma émis par une source de Cobalt 60.

3) Aprés avoir stériisé le bouchon et ses alentours a I'éthanol, percer le flacon avec I'aiguille et aspirer suffisamment de volume dans la seringue. Veiller a éviter
tout risque de contamination. Ne pas retirer le bouchon du flacon et ne pas utiliser sur un autre flacon.

4) Le point d'injection correspond généralement & la partie latérale du tiers supérieur du bras et doit &tre désinfecté & 'éthanol ou & la teinture d'iode. Eviter de

procéder a plusieurs injections au méme endroit.

Ne réaliser en aucun cas une administration intraveineuse.

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

7) Ne pas mélanger le produit avec d’autres vaccins dans la méme seringue.

8) Utiliser le produit immediatement apres ouverture.

8. Précautions de manipulation

1) Ne jamais utiliser un vaccin ayant été congelé.

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

3) Les flacons multidoses de GC FLU entamés peuvent étre utilisés lors des séances de vaccination suivantes, dans la limite de 28 jours,
si les conditions suivantes sont remplies.

(@ Les flacons de vaccin sont conservés au réfrigérateur (& une température comprise entre +2 et +8 °C) entre chaque utilisation.
(2 Le septum du flacon de vaccin n'a pas été plongé dans I'eau.
(3 Chaque dose a été prélevée en recourant & une technique aseptique.
9. Divers
L'unité 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 a compter de la date de fabrication.
11. Présentation
Flacon de 5 ml x par emballage d’origine

N

5
6

Les pastilles de controle des vaccins (PCV) sont placées sur I'étiquette de GGFLU Multi 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
alaquelle le flacon a été exposé. Elle indique a I'utilisateur final que I'exposition & la chaleur peut avoir endommagé le vaccin au point de
le rendre inutilisable.

UTILISER NE PAS UTILISER

Le carré est <
Le carré est plus clair de la méme Is_gnﬁ?)rror:c?usetz plus
que le cercle couleur que le cercle
le cercle
La couleur du carré central de la PCV Lorsque le vaccin a atteint ou dépassé le point limite,

le carré central est de la méme couleur ou plus sombre
que le cercle qui I'entoure.

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

POINT LIMITE

Informez votre supérieur hiérarchique

. Exposition cumulée a la 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 utilisé. 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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C FLU Multi..

Vacuna antigripal (virion fraccionado, inactivado)

[DESCRIPCION]
GC FLU Multi inj. (el producto) es un vial con un liquido incoloro o levemente blanquecino, que contiene el virus de influenza inactivo
y fragmentado, cultivado mediante la inoculacion en la cavidad alantoidea de huevos embrionados para mantener la antigenicidad.
El antigeno del virus de la influenza se encuentra inactivado con formaldehido. Esta vacuna cumple con las recomendaciones de
la OMS para la temporada 2025-2026.
[INDICACIONES]
Prevencion contra la gripe. |
[POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION]
Administrar una inyeccion intramuscular de las dosis que se indican a continuacién, siendo necesario el mismo volumen una vez al afio para la
inmunizacion.

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

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

3) A partir de los 9 afios: una dosis Unica de 0,5 ml por inyeccion intramuscular
A los nifos 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.
[COMPOSICION]
1 ml contiene:
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado -
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo A [A/Victoria/4897/2022 IVR-238(HINT)] -
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo A [A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)]
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26]
Cloruro de sodio
Cloruro de potasio
Fosfato disédico hidrogenado dihidratado
Fosfato de potasio dihidrogenado - +0,2mg
Tiomerosal «+ e eeseeeee: 0,01 % piv
AQUE PAINYECTADIES #++++xxrrrerrrerseseE 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 vacunaciéon

si se diagnostica alguno de los siguientes casos.

1) Persona que presentd anafilaxia debido a los componentes del producto.

2) Persona con hipersensibilidad al huevo, al pollo, a cualquier componente del pollo o a algiin componente del producto.

3) Persona con sintomas de convulsion el afio anterior a la vacunacion.

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

. 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 o 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 proteccién total contra la infeccion por virus como ocurre con otras vacunas.

. Reacciones adversas

1) Existe la posibilidad de que se produzcan reacciones locales, tales como enrojecimiento, hinchazén y dolor, o reacciones sistémicas,
tales como fiebre, escalofrios, cefalea, fatiga y vémitos. 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
administracién de la vacuna. Si se advierten estos sintomas, se debera proporcionar un tratamiento médico adecuado tras un
diagnostico mediante resonancia magnética, etc.

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

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

5) Se ha evaluado la seguridad del producto en 226 nifios (de 6 meses a 18 arios), 803 adultos (de 18 a 60 afios) y 173 ancianos (a partir de
60 anos) 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.

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

30ug
- 8mg
-0,2mg
-1,2mg

N

w

Todos los sujetos Nifios Adultos Ancianos
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Total Moderadas Total Moderadas Total Moderadas Total Moderadas
ol y graves ota y graves otal y graves otal y graves
Dolor 46,9% 0,5% 50,0% 1,3% 50,6% 0,4% 26,0% 0,0%
Sensibilidad 52,3% 1,2% 52,7% 2,2% 57,8% 1,0% 26,6% 1.2%
Reacciones Eriterna/
adversas N 11,3% 2,6% 26,1% 71% 7,6% 15% 9,3% 1,7%
enrojecimiento
locales
Induracion/
0 0, 0 0 0/ O 10/ 0
inflamacion 4,5% 1,0% 11,5% 3,1% 2,9% 0,6% 29% 0,0%
Fiebre 08% 03% 3,1% 1,3% 0,1% 0,0% 0,6% 06%
Cefalea 17,6% 1,9% 9,7% 1,8% 20,7% 2,4% 13,3% 0,0%
Malestar 10,8% 1,1% 9,3% 0,9% 12,3% 1,3% 5,8% 0,6%
Reacciones| Escalofrios 8,8% 1,1% 5,8% 0,9% 10,0% 1,3% 7,5% 0,6%
adversas | Fatiga 20% | 21% | 190% | 13% | 259% | 22% | 139% | 23%
sistemicas —
Sudoracion 6,3% 0,8% 6,2% 0,9% 6,2% 1,0% 6,9% 0,0%
Mialgia 17,5% 1,8% 13,7% 2,7% 20,2% 1,9% 9,8% 0,6%
Artralgia 4.1% 0,3% 3,1% 0,0% 4,1% 0,4% 52% 0,6%

(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 a la vacunacion; estas se registraron en 139 casos (11,56 %)
de un total de 1202 sujetos. Las reacciones adversas méas 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 el producto, 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 ntral riféri
Poco frecuentes: mareos
Raras: calambres en las piernas, migrafa, contracciones musculares involuntarias
-Piel y extremit
Poco frecuentes: prurito
Raras: urticaria
- Trastorni la vision
Raras: sensacién anormal en los ojos, astenopia
- Trastornos metabdlicos y nutricionales
Raras: edema de Gvula
- Trastornos de gldbulos blancos y de reposo
Raras: numero anormal de glébulos 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 inyeccién, sincope, fatiga, palidez
- Trastornos cardiovasculares
Raras: palpitacion
4. 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 inyeccién v, si
aparecen sintomas de fiebre alta y convulsiones, consultar a un médico de inmediato.
2) La inmunizacion puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficiencia endégena o iatrogénica.
3) Se debe aplicar la vacuna antigripal antes de la incidencia. La vacunacion se puede demorar de acuerdo con la situacién epidemiologica.
4) Se debe aplicar la vacuna antigripal con vacunas producidas con cepas recomendadas del mismo afio.
. Interaccion con otros productos medicinales
1) No existen datos o estudios sobre la administracién del producto 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 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, especialmente, HTLV-1 (verificadas mediante la técnica Western Blot). 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 y, si aparecen sintomas de fiebre alta y convulsiones, consultar a un médico de inmediato.
5) Los siguientes productos medicinales pueden provocar interaccion con el producto:
(@ Productos medicinales para controlar epilepsia o paroxismo (fenitoina, carbamacepina, fenobarbital)
@ Teoflina
3 Warfarina
@ Inmunoglobulina
(5 Agentes inhibidores del sistema inmune (corticosteroides, ciclosporina, medicamentos anticancerigenos (inclusive radioterapia), etc.)
. Administracién en mujeres embarazadas y lactantes
Informe al médico o farmacéutico antes de la vacunacién si estd embarazada o cree estarlo. La vacunacion se considera aceptable durante
el embarazo. Se cuenta con mayor cantidad de datos de seguridad del segundo y tercer trimestre de embarazo, en comparacion con los
datos del primer trimestre. 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 vacunacién 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
vacunacién contra la gripe estacional, la OMS recomienda conceder méxima prioridad a las embarazadas. Las mujeres embarazadas deben
ser vacunadas con una (TIV) en cualquier estadio de la gestacion. Esta recomendacion se basa en pruebas de que hay un riesgo considerable
de enfermedad gripal grave en este grupo y en pruebas de la inocuidad de la vacuna contra la gripe estacional durante el embarazo y de su
eficacia para prevenir la gripe tanto en las madres como en los lactantes pequefios, en quienes también se observa una elevada carga de
morbilidad». (Parte epidemioldgico 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 decoloracién/cambios de color. Si es asi, no debe
usarse.
2) El dispositivo usado para la vacunacion debe estar a temperatura ambiente después de haberse esteriizado con calor seco, vapor a alta
presién, gas de éxido de etileno o rayos gamma emitidos de cobalto 60.
3) Después de esterilizar la tapa y la zona de alrededor con etanol, inyectar la aguja en el envase y extraer la cantidad requerida con la jeringa. Evitar
causar contaminacion. No quitar la tapa y no transferir el producto a otro envase.
4) 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.
5) La administracion intravenosa esta prohibida.
6) La punta de la aguja no debe penetrar los vasos sanguineos.
7) No mezclar con otras vacunas en la misma jeringa.
8) Usar siempre una aguja y una jeringa nueva para cada vacuna.
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) Los viales de dosis mulltiples de GC FLU, de los cuales se usaron una o mas dosis de vacuna durante una sesion de inmunizacion,
pueden utilizarse en sesiones de inmunizacidn subsiguientes, por hasta 28 dias, si se cumplen las siguientes condiciones:

@ Las vacunas se almacenan en condiciones de cadena de frio apropiadas entre sus usos (entre 2 °Cy 8 °C).

(2) El tapdn del vial de la vacuna no se sumergio en agua.

(3) Se emplearon técnicas asépticas para retirar todas las dosis.

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

(3]
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Los sensores de control del vial de vacuna (SVV) forman parte de la etiqueta del GGFLU Multi inj. adosada al cuerpo del vial. El
punto de color que aparece en la etiqueta del vial es un SVV. Este punto es sensible al tiempo v a la temperatura e indica el calor
acumulado al que fue expuesto el vial. Advierte al usuario final cuando la exposicién térmica puede haber degradado la vacuna
mas alla de lo tolerable.

USAR NO USAR

A A

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

El color del cuadrado interior de los SVV Una vez que la vacuna ha alcanzado o excedido el

punto de eliminacion, el color del cuadrado interior
serd igual o mas oscuro que el color del circulo
exterior.

empieza con un tono que es mas claro
que el del circulo exterior y contintia
oscureciéndose con el tiempo y/o la
exposicion al calor.

PUNTO DE ELIMINACION

Informe a su supervisor

Exposicion acumulativa al calor a lo largo del tiempo >

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

Vacina contra gripe (virion fragmentado, inativado)

[DESCRICAO]
GC FLU Multi, inj. (O produto) € um frasco que contém um liquido incolor ou ligeiramente esbranquicado criado ao dividir e
inativar o virus da gripe cultivado por meio da inoculagéo na cavidade alantoide do ovo embrionado para manter a antigenicidade.
O antigeno do virus da gripe € inativado com formaldeido e esta vacina cumpre as recomendacoes da OMS para a tempora-
da de 2025-2026.
[INDICACOES]
Profilaxia da gripe
[DOSAGEM e ADMINISTRAGAO]
Uma vacina intramuscular das seguintes doses e imunizagao de uma dose € necessaria todos os 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 nédo 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 mL contém,
Ingrediente ativo:
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo A [A/Victoria/4897/2022 IVR-238(H1N1)]
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo A [A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)] -
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26]
Cloreto de sodio
Cloreto de potassio
Hidrogenofosfato dissodico dihidratado -
Dihidrogenofosfato de potéssio
Timerosal
Agua parainjeciio
[PRECAUCOES DE USO]
1. Contraindicacoes
Examine a pessoa a ser vacinada através do historico clinico e da inspegao visual e, se necessario, por auscultagdo e percussao. A vacinacdo esta
proibida quando a pessoa a ser vacinada é diagnosticada com um dos seguintes casos.
1) Pessoa que teve reagéo anafilatica aos componentes do produto.
2) Pessoa com hipersensibilidade a ovos, frango, qualquer outro componente do frango, e componentes do produto.
3) Pessoa que teve sintomas de convulsao no ano anterior a vacinagéo.
4) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da vacinacdo contra gripe anterior ou pessoa com disturbios neuroldgicos.
Tome especial cuidado
Consulte seu médico caso preveja que vocé ou seu filho possam néo atingir a resposta imunoldgica pretendida depois da vacinagéo por terem recebido
tratamento com medicamentos que afetam o sistema imunolégico ou por terem imunodeficiéncias. O médico ira decidir se é adequado ou ndo vacinar
seu filho. Informe seu médico caso vocé ou seu filho tenham exames de sangue previstos alguns dias apds a vacinagao, pois, em alguns casos, a
vacinagao pode gerar resultados falsos positivos nos exames. A vacinagao nao garante protecao total contra infecgdes por virus, como outras vacinas.
Reacées adversas
1) Ha a possibilidade de reagdes locais, como vermelhidéo, inchago e dor, ou reagdes sistémicas como febre, rigidez, dor de cabeca, fadiga e
vomito. Mas normalmente essas reagdes desaparecem em 2-3 dias.
2) Encefalomielite: em casos raros, pode ocorrer encefalomielite disseminada aguda (ADEM).
Febre, dor de cabeca, convulsdes, discinesia e distlrbios da consciéncia geralmente ocorrem durante as 2 semanas apds a administragao da
vacina. Quando existe a suspeita desses sintomas, o tratamento médico apropriado deve estar disponivel através do diagnéstico por MRI, entre
outros.
3) Uma reacéo alérgica ou choque anafildtico pode ocorrer em casos muito raros.
4) Distarbios transitorios sistémicos e locais do sistema nervoso podem ocorrer raramente. E paralisia, neuralgia, hemorragia cerebral ou inflamagao
do sistema nervoso (por ex. sindrome de Guillain-Barre) também foram relatados.
5) A seguranca do produto foi avaliada considerando 226 criangas (6 meses a menos de 18 anos), 803 adultos (18 anos a menos de
60 anos) e 173 idosos (60 anos ou mais), e os efeitos adversos foram os seguintes:
849 de 1.202 individuos (70,63%) apresentaram efeitos adversos; 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 apds a vacinagéo encontram-se descritos na tabela abaixo.

[

o

Todos os individuos Criangas Adultos |dosos
(N=1.202) (N=226) (N=803) (N=173)
Total Moderado Total Moderado Total Moderado Total Moderado
otal e Grave otal e Grave ota e Grave ota e Grave
Dor 46,9% 0,5% 50,0% 1,3% 50,6% 0,4% 26,0% 0,0%
Sensibilidade |  52,3% 1,2% 52,7% 2,2% 57,8% 1,0% 26,6% 1,.2%
Efeitos Eritema/
adversos vermelhidio 11,3% 2,6% 26,1% 7.1% 7,6% 1,5% 9,3% 1,7%
locais
Endurecimento/
inchaco 45% 1,0% 11,5% 31% 2,9% 0,6% 2.9% 0,0%
Febre 0,8% 0,3% 31% 1,3% 0,1% 0,0% 0,6% 0,6%
Dor de cabeca | 17,6% 1,9% 9,7% 1,8% 20,7% 2,4% 13,3% 0,0%
Mal-estar 10,8% 1,1% 9,3% 0,9% 12,3% 1,3% 5.8% 0,6%
Efeitos
adversos Tremores 8,8% 1,1% 5,8% 0,9% 10,0% 13% 75% 0,6%
sistemicos | Fadiga 22,9% 21% 19,0% 1,3% 25,9% 2,2% 13,9% 2,3%
Sudorese 6.3% 0,8% 6,2% 0,9% 6,2% 1,0% 6,9% 0,0%
Mialgia 17,5% 1,8% 137% 2,7% 20,2% 19% 9,8% 0,6%
Artralgia 41% 0,3% 31% 0,0% 41% 0,4% 52% 0,6%

(2) Foram regjstrados efeitos adversos graves em 5 individuos. Exceto por 1 caso (convulséo), os demais foram avaliados como "néo relacionados”
(dor abdominal convulsiva aguda: 1 caso, atelectasia: 1 caso), ou "possivelmente nao relacionados” (gastroenterite: 2 casos, bronquite: 1 caso).
(3) Os efeitos adversos foram coletados por 21 dias apds a vacinagéo, e foram registrados em 139 individuos (11,56%) entre 1.202 individuos. Os

efeitos adversos mais frequentes foram de ordem respiratdria (64 individuos, 5,32%), e todos os individuos que sofreram efeitos adversos se
recuperaram sem sequelas. Efeitos adversos cuija relatividade ndo pode ser excluida do produto ocorreram em 48 individuos (3,99%) conforme
a seguir. (Ocasional: 0,1% - < 5% ; Raro: < 0,1%)

-Sistema Respiratdrio

Ocasional: Coriza, Rinorreia, Dor de garganta, Faringite, Rinite

Raro: Infecgado do trato respiratério superior, Tosse, Bronquite

-Sistema Gastrointestinal

Raro: Gastroenterite, Vomito, Diarreia, Nausea

-Sistema Nervoso Central e Periférico

Ocasional: Tontura

Raro: Caibra nas pernas, Enxaqueca, Contragdes musculares involuntérias

-Pele e Apéndices

Ocasional: Prurido

Raro: Urticaria

-Disturbios Visuais

Raro: Sensagao anormal nos olhos, Astenopia

-Disturbio Metabdlico e Nutricional

Raro: Edema da uvula

-Disturbios de Gldbulos Brancos e Vermelhos

Raro: Contagem anormal de glébulos brancos

-Disturbios Psiquidtricos

Raro: Disturbio do sono

-Efeitos adversos sistémicos e locais

Ocasional: Prurido no local da injegéo, Inchaco e Prurido / Raro: Eritema no local da injecéo, Sincope, Fadiga,

Palidez

-Disturbio cardiovascular

Raro: Palpitagao

4. Precaucoes gerais

1) 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 convuls&o, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.

2) A reacao de anticorpos pode ndo ser suficiente em pacientes com imunodeficiéncia iatrogénica ou endégena.

3) A vacinacdo da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinagéo pode ser adiada de acordo com a situacdo epidemiologica.

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

. Interacdo com outros produtos medicinais

1) N&o existem dados ou estudos sobre a coadministracéo do produto com outras vacinas. Se a coadministragao for inevitavelmente exigida, o local
da injecéo deve ser diferente. Deve ser observado que os efeitos adversos podem ser aumentados.

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

3) Testes soroldgicos ELISA falso positivos para HIV-1, Hepatite C, e especialmente HTLV-1 (verificados usando a técnica Western Blot) podem
ocorrer apos a vacinacdo da gripe. Estes resultados falsos positivos transitérios podem acontecer devido a reagéo cruzada de IgM provocada pela
vacina.

4) Recomende a pessoa a ser vacinada, ou a seus guardides, que a vacina deve ser estabilizada, que o local da injecdo deve ser impo e, se surgirem
sintomas de febre alta e convulsao, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.

5) Os seguintes produtos medicinais podem causar interagdo com o produto
(D Produtos medicinais para controlar epilepsia ou paroxistica (Fenitoina, Carbamazepina, Fenobarbital)

(2) Teofilina (3) Varfarina @ Imunoglobulina
(5) Agentes imunoinibitérios (corticosteroide, Ciclosporina, medicamentos contra cancer (incluindo radioterapia), etc.)
. Administracdo em mulheres gravidas ou lactantes

Mulheres gravidas, ou que pensem estar gravidas, devem informar seu médico ou farmacéutico sobre essa situagao antes da vacinagao. A vacinagéo

¢ aceitdvel durante a gravidez. Foram obtidos dados de seguranca relativamente superiores no segundo e terceiro trimestre de gravidez em compara-

¢do com o primeiro trimestre e dados coletados a nivel mundial demonstram que o feto e a mae nao sofreram qualquer reagéo adversa causada pela
vacinagao. A vacinagao pode ser aceitavel durante a amamentagdo. Seu médico ou farmacéutico sera capaz de decidir se a vacinagao é recomendada
para vocé. Consulte seu médico ou farmacéutico antes da vacinagdo. A OMS recomenda: "Paises que ponderam iniciar ou expandir programas para

a vacinagdo contra gripe sazonal devem dar prioridade maxima as mulheres gravidas. As mulheres gravidas devem ser vacinadas com a TIV em

qualquer fase da gravidez. Esta recomendag&o 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 prevencao da gripe nas mulheres, assim como em criancas peguenas, nas quais

0 6nus da doenca também € alto. (Boletim Epidemioldgico Semanal da OMS, 23 de novembro de 2012, ano 87, N.° 47, 2012, 474)"

7. Precaucdes na administracao
1) Antes de usar, verifique por particulas ou descoloragéo visiveis no produto. Se houver, ndo o use.
2) O dispositivo usado para a vacinagao deve estar resfriado a temperatura ambiente apds ser esterilizado usando calor seco, vapor de alta presséo,
gés de Oxido de etileno ou raios gama emitido pelo Cobalt-60.
3) Ap6s a esteriizacdo da tampa e &rea envolvente usando etanol, injete a agulha no recipiente e retire a quantidade necessaria para dentro da seringa.
Cuidado para ndo causar contaminagao. Nao retire a tampa e néo transfira o produto para outro recipiente.
4) O local da injecéo € geralmente na lateral da parte superior do braco, desinfetado com etanol ou tintura de iodo. Injegdes repetidas no mesmo local
devem ser evitadas.
5) A administragéo intravenosa ¢ proibida.
6) A ponta da agulha ndo deve penetrar o vaso sanguineo.
7) Nao misture com outras vacinas na mesma seringa.
8) Uma nova agulha e seringa deve ser usada para cada pessoa a ser vacinada.
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) Frascos multidose de GC FLU, em que uma ou mais doses da vacina foram usadas em uma sessdo de imunizagdo, podem ser
usados em sessoes de imunizagdo subsequentes por até 28 dias, se as condicdes a seguir forem cumpridas.
@ As vacinas séo armazenadas em condicdes de rede de frio adequadas entre utilizacoes (2-8 °C).
2 O septo do frasco da vacina ndo deve ser submergido em agua.
(3) Foi usada técnica asséptica para retirar todas as doses.
9. Outros
A linhagem usada e a unidade estéo incluidas neste folheto.
10. Armazenamento
Armazene a 2-8 °C, sem congelar, em um recipiente hermético e protegido da luz.
Vida util: 12 meses a partir da data de fabricagdo
11. Como é fornecida
Frasco de 0,5 mL x unidade embalada internamente

(4

(=2

Os Monitores de Frascos de Vacinas (VWM) estdo no rétulo da GCFLU Multi inj. anexado ao corpo do frasco. O ponto colorido que
aparece no rotulo do frasco € um VWM. Este € um ponto sensivel a temperatura-tempo que oferece uma indicagéo do calor
cumulativo ao qual o frasco foi exposto. Ele avisa o usudrio final de quando a exposigéo ao calor pode ter degradado a vacina além
de um nivel aceitavel.

USAR NAO USAR

A A

O quadrado
esta igual
ao circulo

O quadrado esta mais
claro que o circulo
externo

O quadrado esta
mais escuro que
o circulo

A cor do quadrado interno dos VWWMs
comega com um tom mais claro que
o circulo externo e continua a escurecer
com o tempo e/ou a exposigdo ao calor.

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

PONTO DE DESCARTE

Informe seu supervisor

. Exposicéo térmica cumulativa ao longo do tempo >

Ainterpretagéo 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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GC FLU Multi..

BakuuHa npoTuB rpunna (paciienieHHbii BAPMOH, MHAKTUBUPOBAHHbIN)

[ONMUCAHUE]
WHbekumoHHbin pactBop GC FLU Multi npeacTaBnseT coboi GecUBeTHYl0 WM crerka 6enoBaTyio XUOKOCTb, MOyYeHHYo nyTemM
pacLLemnieHyst 1 VHaKTVIBaLMy BYpyca rpunna, BbIPALLEHHOrO MyTeM VHOKY/SLMW B aiNaHTOMCHYIO NOAOCTb LA C Pa3BUBAIOLLIMCS
SMOPUOHOM B LIENSIX COXPaHEHWst ero aHTUreHHOCTW. AHTUreH BMpYCa rpunna MHaKTUBMpYeTCs hopManbaeraom. [laHHas BakumHa
COOTBETCTBYET pekoMeHpaumam BO3 ang ceaoHa 2025-2026 T
[MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO]
MpodbunakTika rpunna
[AO3UPOBKA U YKA3AHWA NO MPUMEHEHMUIO]
VIMMYyH13aLMIO HEOOXOAMMO MPOBOANTL EXXErOAHO B TOM »E 0OBEME MyTEM BHYTPUMBILLIEYHON UHBEKLMV BakLHbI B MPUBEAEHHBIX HVXe
[o3ax.

1) B Bo3pacTe 6-35 MecsiLeB: oaHoKpaTHOe BBeaeHe 0,25 M BHYTPVMBILLIEYHO

2) B BogpacTe 3-8 neT: ogHokparHoe BeeaeHe 0,5 M1 BHYTPVMBILLEYHO

3) B BospacTe 0T 9 NneT 1 cTaplue: oaHoKpaTHoe BeeagHue 0,5 M1 BHYTPVMBILLIEYHO
[Letam mnague 9 neT, KOTopble He Ob BAKLWHMPOBaHbI 11 He GONENM MpynnoM, BaKLMHALMS AOKHA NPOBOANTLCS ABYMS AO3aMU C
VIHTEPBASIOM He MeHee 4 Hefienb.
[COCTAB]
1 mn copepxuT:
AKTVBHbIE VHIDEAUEHTbI:
OUMLLIEHHB I UHAKTVIBPOBAHHBIN AHTUATEH BUDYCA TDUIITI -+ s
OuVILLIEHHBIN VHAKTVIBMPOBAHHBIV aHTUrEH BUpYca rpunna n A [A/Victoria/4897/2022 IVR-238(HINT)] R
OUVILLIEHHBIN VHAKTVBMPOBAHHBIV aHTVreH B1pyca rpunna Tvin A [A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)]
OUNLLIEHHBIN MHAKTVBIPOBaHHbI aHTUMEH BUPYCa rpunna Tin B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26]

Harpus xnopun

Kanus xnopug, -+

Harpuit hocchopHOKMCbIN ABY3aMELLIEHHbIA ABYXBOAHBIA

KaJ'II/Iﬂ JJ,VIFMJJ.pOdOOC(i)aT ...................................................... 0’2 Mr
Trmepocan 0,01 % (w/o)

Bopa ons vHbekumn
[MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTW NPU UCMOJIb3OBAHUU]
1. MpoTnBonoka3aHua

lMeper BakuyHaLMen Heobxoaumo cobpaTb aHaMHE3 M OCMOTPETb MauyieHTa, MpY HEOOXOMVMOCTU BbINOSHVEB ayCKymbTauuio 1

NepKyccuto. BakumHaLws 3anpeLLieHa, ecin y BakLWH1PYEMOro 0OHapYKEHO OOHO W3 CIEAYIOLLVX COCTOSHUI.

1) AHadmnaxTyeckas peaxLys, BbidBaHHash KOMMOHeHTamy Npenapata. 2) MoBbileHHas YyBCTBUTENBHOCTL K SiLaM, KypUHOMY MSCY,

NtoBbIM LIPYrvIM KOMIMOHEHTaM KyPYHOTO MPOVICXOMXAEHS M KOMMOHEHTaM npenapara.

3) Cypopory, BO3HVKaBLUMe B TedeHre 1 roga [o BakumHaLmm.

4) CvHppom [wviteHa-bappe B TedeHWe 6 Heaenb C MOMeHTa Mpefplayllei BakUyHaUMM NpOTUB rpunna WA HEBPOSOrMyecKme

paccTporicTsa.
. O6paTute oco6oe BHUMaHue
[MoxanyicTa, MPOKOHCYNBTVIPYATECE CO CBOMM BPAY0M, €C/IM UMEIOTCS MPEeAroNoXeHWs, YTo y Bac WM Yy Balero pebeHka He
ChOPMMPYETCS IMMYHHBIV OTBET MoC1e BaKLHALWM NO MpYYMHE UMMYHOLeVILATA U MpUeMa NIEKaPCTBEHHBIX CPELCTB, OKa3bIBatOLLYX
BAMSHIE HA MMMYHHYIO cicTeMy. Bpay onpemenuT, cnefyeT fiv MpoBOAUTL BakLyHAaLWIO BalleMy pebeHky. MoxanyiicTa, npeynpeaure
CBOEro Bpada B Cy4ae, €C/M Bbl UM Balll PEOEHOK MaHVpyeTe CaaBaTb KPOBb Ha aHA/M3 B TeHEHIE HECKOMBKYIX MOCNELYIOLLMX AHeN
nocne BakLMHaLWY, NOCKOSIbKY [15 HEKOTOPbIX MOKa3aTeneil aHamsa KpoBY BakUMHALMS MOXET MPVBECTY K JIOKHOMOSIOXKTENBHOMY
peaynbTary. [JaHHas BakUuHALMS He 03Ha4aeT NOMHYHO 3aLLMTY OT BUPYCHOM MHDEKLN, TAKKE KaK 1 ApYre BakLMHbI.
HexxenatenbHble peakuuu
1) BO3MOXHO BO3HVIKHOBEHIE MECTHbIX PEAKLIA, TaKIX KaK MOKPaCHEHME, OTEK 1 60/1b, N CUCTEMHBIX PEAKLIWIA, TakX KaK NOBbILLEHVE
TemnepaTtypbl Tena, 03HOO, rofoBHast 60nb, 06Las ¢nabocTb U pBOTA. HO, Kak MpaBufio, OHW MPOXOAST B TeuyeHue 2-3 OHew. 2)
SHUe(aIoOMIENNT: B PEOKVX Crlyqasix BOBMOXHO BO3HVKHOBEHVE OCTPOrO paccesHHoro aHuedanomvenvta (OPSM). lMosbiweHre
TeMMepaTypbl Tena, ronoBHast 60/, CyA0POrt, AVICKHESWS V1 NOTEPSt CO3HAHIS, Kak MpaBusio, HabMIAAIoTC B TedeH e 2 Hefienb nocne
BBELEHVS BaKUMHbI. [Py NOJO3PEHN Ha 3TV CUMMTOMbI HEOOXOAMMO OBECMEYMTL COOTBETCTBYIOLLEE NIeYeHMe NOC/E ANArHOCTUKM C
nomoLLbto MPT 1 T. . 3) B o4eHb peakyix Ciysasix BO3MOXKHO BO3HUKHOBEHME a/iepriiHeckyiX PEaKLIM v aHaNakTUHeCcKoro LoKa. 4)
Peniko MoryT HabmoaaTbCst KpaTKoBPEMeHHbIE PAcCTPOMCTBA HEPBHOW CUCTEMBI Ha JIOKATIBHOM Wi CUCTEMHOM ypoBHe. CooblLuanocs o
TaK1X SBNEHVISX KaK Napasivy, HeBpaurisl, MO3roBOe KPOBOUS/VSHYE UM BOCTIANUTE bHbIE 3a00/1€BaHNA HEPBHOWM CUCTEMBI (HamprMep,
cuHppom [MiieHa-bBappe). 5) OleHka 6e3onacHocTV npenaparta NpoBoAyIach npu ydacTm 226 aeten (0T 6 mecsaues o 18 net), 803
B3pocsbIx (0T 18 go 60 net) 1 173 noxunbix Nopen (60 net v ctaplue). HabnonasLmecs HexenaTenbHbie SBNeHIs NpreoasTes aanee. Y
849 (70,63 %) 13 1202 y4aCTHUKOB HabIOOUVICE HeXXenaTenbHble SBneHns:; y 74,78 % peten, y 74,10 % B3pocrbix vy 49,13 % noxumbix
ntoaei. BONbLUMHCTBO HeXXenaTesibHbIX SIBEHWIA PErICTPYPOBAMIA MyTEM akTVBHOMO OrMpoca Y4aCTHUKOB MccnenoBaHmns (68,55 %), a
CMOHTAHHO COOOLLEHHbIE HEXenaTesbHble SBNEHNS OTMeYeHbl Y 139 ydacTHkoB (11,56 %). HexenarenbHble SBNEHVs, CBS3aHHble C
npviemMoM npenapara, Habnofamces y 48 ydacTHikos (3,99 %).

(D HexxenaresnsHble SBNEHIS, O KOTOPbIX 66110 COOBLLEHO B TeHEHIIe 6 [AHE NOC/e BakLyHALWM, MEpeHmCrieHbl B TABINLE HIXKE.

B HEOOXOVMOM KOJ1-BE

N

w

Bce yvacTHrkm Letn B3pocnble Moxunble
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Cpenpen CpenHeit Cpenpeit Cpennen
Beero TAXKECTU Beero TDKECTU Beero TAKECTU Beero TAXECTU
VI TSOKENblE VI TDKETbIE VI TSDKETbIE VI TSOKENblE
Bom 46,9% 0,5% 50,0% 1,3% 50,6% 0,4% 26,0% 0,0%
BonesHerHast
52,3% 1,2% 52,7% 2,2% 57,8% 1,0% 26,6% 12%
MecTHble | YyBCTBUTENBHOCTL
HeXeaTenbHble
serewm | OpuTena/
11,3% 2,6% 26,1% 7,1% 7,6% 1,5% 9,3% 1,7%
MOKpaCHeHve
YnnoTHeHve/
orex 4,5% 1,0% 11,5% 3,1% 2,9% 0,6% 2,9% 0,0%
MosbiLLeHe
TeunepaTyp Tena 0,8% 0,3% 3,1% 1,3% 0,1% 0,0% 0,6% 0,6%
Cucremsle | onoBHas 6o 17,6% 1,9% 9,7% 1,8% 20,7% 2,4% 13,3% 0,0%
HeXenarensHble
SBIHIS Henoworare 10,8% 11% 9,3% 0,9% 12,3% 1,3% 5,8% 0,6%
Lpoxs 8,8% 11% 5,8% 0,9% 10,0% 1,3% 7,5% 0,6%
Obias cnabocTs | 22,99 21% 19,0% 1,3% 259% 2,2% 13,9% 2,3%
MomBocTs 6,3% 0,8% 6,2% 0,9% 6,2% 1,0% 6,9% 0,0%
Mvanrus 17,5% 1,8% 13,7% 2,7% 20,2% 19% 9,8% 0,6%
Aprpanrvst 41% 0,3% 3,1% 0,0% 41% 0,4% 52% 0,6%

(2) CepbesHble HeXXenaTeslsHble SIBEHIS OTMEYEHbI Y 5 YHaCTHUKOB MCCTIBNOBaHS. 3a UCKIoUeHeM 1 cryuast (Cyaoporu), OCTasbHbIe
Bb1M OTHECEHBI K KATEropU «He MMEET OTHOLLIEHUS (0CTPast CyAOpOXHas 60k B XKVBOTE: 1 Cryqalt; atenekTas: 1 ciyyar) nm K
KaTeropum «BO3MOXHO, He UMEET OTHOLLIBHUS» (FaCTPOSHTEPUT: 2 Cryyast; GPOHXVT: 1 cryyali).

(3 VHbopMauLmio Mo HexesatersHbIM SBMEHNAM CoBVpan B TedeHne 21 [HA MoC/e BaKUyHaLWM, HEXeslaresibHble SBeHNs
Habnomames y 139 yyacTHukoB vccneposarus (11,56 %) us 1202. Havbonee 4acto Habnopanmcb HeXxenaresibHble SBneHVs B
IblXaTeflbHo crcTemMe (64 ydvacTHMKa uWccnepoBanvs, 5,32 %), BCe Y4aCTHUKU UCCMEnOBaHMS, KOTOPble UCMbITbIBAMN
HexXenaresbHble SBEHNSs, BbI3AOPOBENM 663 OCTATO4HbIX SBNEHWA. HexxenarenbHble SBNeHVs, CBS3b KOTOPbIX C Mpenapatom He
MOXET ObITb MCKITOYEHa, Habtoaanmces y 48 y4acTHVKOB uccnenoBaHis (3,99 %) v pacnpenennmcs CneaytoLLyiM 06pasom: (MHoraa
-0t 0,1 % no <5 %; peaxo: < 0,1 %)

‘ﬂle&TeJ'leaﬂ cIcTema
VHorfa: 3a0XKeHHOCTb HOCa, pUHOPest, 60/1b B ropaie, hapuHIUT, PUHUT
Peako: UHeKLMM BEPXHUX AbIXaTenbHbIX MyTel, Kallesb, OPOHXUT
-KenynoyHo-KUWeYHbIA TPaKT
Pepko: racTpoaHTepuT, pBOTa, AMapest, TOLLHOTa
-LleHTpanbHas n nepudepryeckas HepBHaa cucTema
VIHorpa: ronoBoKpy>xeHue
Pepko: cyaoporu Hor, MUrPeHb, HEMPOW3BObHbBIE COKPALLIEHNS MbILLIL]
-Koxa u ee npousBoaHble
VHorpa: 3yn,
Pepko: kpanvBH/La
-Pacctpoiictea 3peHus
Penko: aHoManbHbIE OLLYLLIEHUS B r1a3ax, acTeHonvs
-PaccTpoiicTBa 06MEHa BELWEeCTB 1 NUTaHWsA
Pepako: oTek HeBHOro 3bl4ka
-/3mMeHeHA NeikoLMTOB 1 PacCcTPONCTBO CHa
Pepko: aHoManbHOe KOMMYECTBO NIEMKOLTOB
-[cnxunatpryeckne paccTponcTsa
Penko: paccTpoincTso cHa
-MeCTHble 1 CUCTEMHbIE HeXenaTeNlbHble ABNEHUA
VIHorfa: 3y[ B MeCTe UHBEKLYW, OMyXaHue v 3y, PeaKo: spuTema B MeCTe MHBbEKLMY, 0OMOPOK, obLLias cnabocTb,
6nenHoCTb
-HapylueHua co CTOpOHbI cepIeYHO -COCYANCTON CUCTEMbI
Pepko: yyalLeHHoe cepaLebuerie
4. O6wWuMe Mmepbl NPeAOCTOPOXXHOCTH
1) MpovHbopM1pylTe NaLvieHTa, MPOXOASLLEro BaKLUMHALMIO, WM ero OmekyHa O TOM, YTO BaKUMHMPYeMbIA AODKEH COXpaHsTb
CrOKOVICTBYIE, COLEPaTb MECTO UHBEKLWM B YMCTOTe, @ B Cly4ae BO3HUKHOBEHUS CUMMTOMOB MOBbILLEHWS TemnepaTypbl U CyOopor
[I0/MKEH CPOYHO 06PATUTLCA K Bpady. 2) Y NaUyIeHTOB C 3HAOMEHHbLIMM W STPOrEHHbIMA UMMYHOLEPULATHBIMV COCTOSHVSIMI PeaKLVis Ha
aHTUTENa MOXET ObiTb HEAOCTATOYHON. 3) BakuyHaLWo MPOTVIB rpymnna HeOOXOAMO MPOBOAUTL A0 PACTPOCTPaHeHWs 3a601eBaHus.
BakuyHaLms MOXeT BbiTb OT/IOKEHA B 3aBVCVIMOCTY OT SMMAEMUOSIOTMHECKO CUTyaL. 4) [N BaKUyHaLMW NPOTVB rpunia HeoOXoanMo
CNONB30BATh BAKLWHBI, NMOTYHEHHbIE C UCMONB30BaHVEM LUTaMMA, PEKOMEHLOBAHHOIO A/151 TEKYLLIEro rofa.
BsaumopeiicTBMe C APYrUmMM NIeKapCcTBEHHbIMU NpenapaTtamu
1) LaHHble W viccnefoBaHus, KacaioLLeCs COBMECTHOO BBELEHUS Mperapara C ApyrMU1 BakLHamK, OTCYTCTBYIOT. Ecim obsi3atenbHo
TpebyeTcs NMPOBEAEHNE OAHOBPEMEHHOW BaKLWHALWY, TO MECTa UHBEKLMIA OOMKHbI ObiTb padHbIMUA. [Tpy 3TOM MOryT BO3HVKaTb 6ornee
BbID@KEHHbIE HEXenaTesbHble SBMeHVs. 2) Ha UMMYHU3ALWIIO MOXET B/WSTb COMyTCTBYIOLLAS MMMYHOCYMPECCHBHAS Tepanus 1im
UMMyHoLebVLTHOE cocTosHWe. 3) ocne MpoBedeHWs BakLHaLWy MPOTVIB rpunna MOryT Obimb MOMyYeHbl NIOKHOMONOXKATENBHbIE
peaynbTaThl (MOLTBEPXKAEHHbIE METOAOM BECTEPH-OMOTTVHIA) CEPOIOMHECKUX TECTOB C MpUMeEHeEHem meTofa ELISA ans onpenenerus
antvten npotws BIY-1, rematvma C v B 0coberHocT T-mmmcpotponHoro Bupyca yenoseka 1 (HTLV-1). Takue TpaH3UTOpHble
JIOXKHOMONOXKNTENBHBIE PE3YETaTbI MOTYT ObITb CIIEACTBIIEM NEPEKPECTHON peaKLv UMMyHornobymHos M (IgM), BbipabaTsiBaembix B
OTBET Ha BakLyHaLW0. 4) MporHMOPMUPYATE NaLveHTa, MPOXOASLLEro BaKUMHALMIO, I €70 OMeKyHa O TOM, HTO BaKLWHIPYEMbI [OMDKEH
COXPaHSITb CMOKOCTBIME, COAEPKaTb MECTO MHBEKLM B Y/CTOTE, a B C/ly4ae MOBbILLEHUS TeMMepaTypb! WV Cy[0POr A0/DKEH HEMEAIEHHO
obpatuTbCst K Bpady. 5) CreayioLLme flekapCTBEHHbIE CPELCTBA MOTYT B3aUMOAENCTBOBATL C MPernapaToM:
(D JNexapCTBeHHblEe CPECTBA /151 KOHTPOMS SMMENCHN W CyAOPOXKHbIX MOVNAAKOB ((PEHUTOMH, KapGamaseniH, (heHobapbrTarn) (2)
Teopunmd @) Bapdapud @ VimmyHornoGymimk () JlekapcTeeHHble BELLECTBA, MOAABSIOLLME VMMYHITET (KOPTVKOCTEPOWAp,
LIVKIOCTIOPVIH, MPOTVIBOOMYXOJ1EBbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA (B TOM Y1CTIE flydeBas Tepars) v T. 4.)
. YKa3aHuA no npuMeHeHuIo AnA 6epemMeHHbIX UK KOPMALLUX KEHLUMH
BepemeHHbIM XXeHLLMHaM W XKeHLLMHaM C MpeanonaraemMoil 6epemMeHHOCTLIO CieayeT NPOMHPOPMMPOBATL 06 3TOM CBOEro Bpada 1m
(hapmaLieBTa 10 NpoBefeHNs BakLyHaLyW. [lonyckaeTcs MpoBeieHvie BakLHaLWM B Mepuog, 6epeMeHHOCTU. [Ing BTOPOro 1 TpeTbero
TPVMMECTPOB BEPEMEHHOCTYI MOMYHEHO OTHOCUTESNBHO BOMBLIEE KOMMHYECTBO AaHHbIX, MO CPABHEHWIO C NEPBbIM TPVMECTPOM, & faHHbIe,
NOyYeHHbIE HA MEXXOYHAPOAHOM YPOBHE, NMOKa3bIBAKOT, YTO HY MO, HV GEPEMEHHAs XKEHLLIMHA HE CTIbITBIBAOT HUKAKMX HEXKenaTebHbIX
peaKLmii, Bbl3BaHHbIX BaKLyHaLWe. BakuyHaLys B NepUOL, MPYAHOrO BCKapMIIMBaHKIS MOXET AonyckaTbesl. Balll Bpad nnn chapmaLesT
MPVIMET PELLIEHVE O TOM, PEKOMEHOBaHA /I BakLyHALWA B BaLLem crydae. [oxanyincta, MpoKOHCYNbTUPYITECH CO CBOVIM BPa4oM v
hapmaLeBTOM nepep npoBeaeHrem BakumHaumy. BO3 pexomeHayeT: «B cTpaHax, paccMaTpusatoLLyX BOMPOC O Havuauie W pacLUVpeHinn
MPOrpaMM CE30HHOV BaKLyHALWM MPOTUB MpUnMa, HavBbICLLMM MPVIOPUTETOM JOMKHbI HafensiTbest GepeMeHHble XeHLLHbL. CneayeT
MPOBOAVTb BaKLWMHALWIO BEPEMEHHBIX YKEHLLIVH TPEXBAUIEHTHOMN BakLyHOM npoTus rpvnna (TIV) Ha tobom cpoke bepemeHHocTy. [aHHas
PEKOMEHAaLMA OCHOBaHa Ha [10Ka3aTeNbCTBaX 3HAYUTENBHOMO pUCKa PasBUTUS TsKeNbIX 3a001eBaHWn B 3TOW rpymne W Toro, YTo
Ce30HHast BaKLHa MPOTVB rpynna siBseTcs 6e30macHor B nepuog, 6epeMeHHOCTU 1 apheKTVBHa AN MPOMNAKTUKIA FpVMNa Y SKEHLLH,
a TaKke VX HOBOPOXAEHHbIX [ETEN, Cpemy KOTOPbIX TSHKECTb 3a00/eBaHMs Takke sBIseTcs Bbicokon». (BO3, ExeHemencHbin
SMMAEMMONIOTHECKIN BtonneTeHb, 23 Hosopsa 2012 1., 87, Ne 47, 2012, 474)
Mepbl NpeAoCTOPOXXHOCTN NPV BBEAEHUU
1) MNepen, vicnonb3oBaHeM NPOBEPLTE Npenapar BU3yasibHO Ha Ha4me NOCTOPOHHIX HacTuL, U U3MeHeHve LiBeTa. He ncnonbayinte
npenapaTt Mpyi BbISIBNEHMN HapyLeHW. 2) VIHCTPYMEHT Ans MPOBEAEHUs! BaKLMHALWM AOMKEH OblTb OXIaKAEH [O KOMHATHOM
Temneparypbl NOC/e CTEPUAM3ALMN CyX M XXapOoM, NapoM MOA, AaBeHVEM, STUNEHOKCLOM WK raMMa-v3nydeHriem kobansta-60. 3)
[Mocne cTepynmaaumy Konnadka 1 NpuieratoLLmx noBEPXHOCTEN 3TUMOBbIM CMIVPTOM BBEAMTE UMy B eMKOCTb W HabepuvTe B LUNPKL,
Tpebyemoe Konm4ecTBo npenapara. CobofaiiTe 0CTOPOXXHOCTb, YTOObI HE [OMYCTUTL KOHTaMUHALWW. He CHMaiTe KOnayok v He
NepeHOCUTE ero Ha ApYryo eMkocTb. 4) OBbINHO MHBEKLMIO BBINOMHSIKOT MO laTepasibHOM MOBEPXHOCTU BEPXHE YacTu neya. Mecto
VHBEKLM [e3MHDULMPYETCS STNOBBIM CIMPTOM WM HACToMKow rofa. CnenyeT usberaTb MOBTOPHbIX MHBEKLMIA B TO e MECTO. 5)
BHyTprBeHHOe BBEAEHME 3ampetLLieHo. 6) CreanTe 3a Tem, YTOOb! KOHUVIK Vbl HE MPOHMKaUT B KDOBEHOCHBIE COCYAp!. 7) He cMeluvBaitTe
npenapart ¢ ApyrMMX BakLyHaM1 B OBHOM LnpuLie. 8) [1ng kax[oro nauyieHTa, NpoxXofsLLero BakLMHaLWIO, LOMKHbI MCMOb30BaTLCS
HOBbIE Ura W WnpuL,
8. Mepbl NpefoCTOPOXXHOCTH NPU 06paLLeHK
1) He vicnonbayite BakumHy, v oHa Bblna 3aMoporkeHa. 2) Mepes Mcnonb3osaHeM BakLyHY HEOBXOAMMO BCTPSIXHYTb U nepemeLLaTh
[10 nonyyeHust ogHopoaHow cmecu. 3) JonyckaeTcs ncnonbaosarve BakumHel GC FLU B MHOrOA030BbIX (pakoHax B TedeHvie go 28
[IHe C MOMeHTa BBELIEHVISt NePBOV A03bl NPV COBMIOAEHN CNIEAYIOLLVX YCIOBUIA.
@ B neprioap! Mexay MCTioNb30BaHneM (akoH ¢ BaKLMHON XPaHNTCA ¢ CoBMofeHIeM X0noaoBoi Lemn (2-8 °C). @ Kpbilka
(hriakoHa ¢ BaKLIMHOI He Morpyaiack B 8ogy. (3) Mpy 0T60pe KaxaoN 13 403 COB/IONaMCh NPaBIATIA aCErTTVKU.
9. PasHoe
1lcnonbayeMbiit LITaMM 11 ynakoBKa BKITIO4YEHDI B 3Ty GPOLLIOpPY.
10. XpaHeHue
XpaHuTb Npv Temneparype 2-8 °C, He AonycKas 3aMOPaXK1BaH/s, B rePMETUYHOM KOHTENHEPE B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.
Cpok rogHocTu: 12 MecsiLeB C [aTbl M3roTOBMEHMS.
11. ®opma BbInycka
®nakoH 5 MN B 3aBOACKON yMaKoBKe
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TemnepaTypHble HAVKATopb! Ha (iakoHax ¢ BakLyHO (VWM) genstotes YacTeio atvketki GG FLU Multi, npvkpenieHHoi K dhnakoHy. LiBeTHas Touka Ha TvkeTke
(hriaKoHa - 3T0 1 €CTb TeMnepaTypHbIi uHkatop VWM. STOT afieMeHT SBAIReTCs YyBCTBITENbHbIM K PORO/KUTENHOMY BO3AEICTBIIO Tera v OTpaxaeT obLuee
KOMV4ECTBO Terna, BO3AENCTBIIO KOTOPOro MoABEprance hiakoH. VIHmVKaTop CAyXWT fis MpenynpexeH/st KOHEHHOro NoNb30BaTENst O BEPOSITHOM YXy/ALLEHAN
Ka4ecTBa BaKLHbI [0 HELOMYCTUMOO YPOBHS B PE3y/bTaTe AMTENBHOMO MPEObIBaHNS B TEMe.

JCTOMb30BAT HCMOMb30BATD

A A

LiseT kBagpara

coBnapaeT KBagpar TemHee,
Keappar caetree, C LBeToM YeM Hapy>KHbIiA
YeM HapyXXHbIN Kpyr HapyKHOro Kpyr

Kpyra

lNepBoHaYanbHbIit LIBET BHYTPEHHErO
WM

vl I1PH13HAK HEMOJHOCTH

BPEMeHeM W/\n Mog, BO3AencTBreM

Tenna KBagpar TeMHeeT.

BakuwHa sSBNsieTCs HeroAHow, e LIBET BHYTPEHHEro
KBagpara coBnafaet C UBeToOM Hapy>XHOro Kpyra nau
TEMHee, YeM LiBET HapyXHOro Kpyra.

Coo6uinTe pyKoBOLUTEIO

KyMyJ'IFITVIBHOe BO3,EleI7ICTBVIe ernJia ¢ Te4eHUem BpemeHn >

VHTepnpeTaLys vHavkatopa VWM oTndaeTcst ceoert npocTtoToit. OBpariTe BHIMaHWE Ha KBagpaT B LieHTpe. Ero UBeT GyaeT MeHsTHCs Co
BpEMeHeM. BaKLyiHy MOXHO 11CrofIs30BaTh [0 TeX Mop, NOKa STOT KBALpaT OCTAETCS CBET/IES HAPY)KHOMO KPyra. Kak TOMbKO BHYTPEHHMIA
KBAAPAT COSBETCS LIBETOM C HAPYXKHbIM KPYTOM W/ CTAHET TEMHEE HapyXKHOrO KPYra, (IakoH C BaKLWHOM HEOGXOAMMO YT/MBVPOBAT.
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