GC FLU Multi...

Influenza Vaccine (Split virion, Inactivated)

[DESCRIPTION]
GC FLU Multi inj. (The product) is a vial containing colorless or slightly whitish liquid made by splitting and inactivating influenza virus
cultured by inoculating in the allantoic cavity of embryonated egg in order to maintain antigenicity. Influenza virus antigen is inactivated with
formaldehyde and this vaccine complies with the WHO recommendations for the 2025 Season.
[INDICATIONS]
Prophylaxis against Influenza
[DOSAGE & ADMINISTRATION]
An intramuscular injection of the following doses and immunization is necessary in every year at same volume.
1) 6-35 months old : A single dose of 0.256mL intramuscular injection
2) 3-8 years old : A single dose of 0.5mL intramuscular injection
3) 9 years and older : A single dose of 0.5mL intramuscular injection
The children younger than 9 years of age who have not been vaccinated or have not been infected by influenza should be vaccinated two
doses at an interval of at least 4 weeks.
[COMPOSITION]
1mL contains,
Active Ingredient:
Purified Inactivated Influenza Virus Antigen
Purified Inactivated Influenza Virus Antigen Type A [A/Victoria/4897/2022 IVR-238(HINT)] -
Purified Inactivated Influenza Virus Antigen Type A [A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)] -+
Purified Inactivated Influenza Virus Antigen Type B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26]
Sodium chloride
Potassium chloride -
Disodium hydrogen phosphate dihydrate -
Potassium dihydrogen phosphate
Thimerosal
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[PRECAUTIONS FOR USE]
. Contraindications
Examine vaccinee by history taking and visual inspection and if necessary, by auscultation and percussion. Then, vaccination is prohibited
when vaccinee is diagnosed as one of the following cases.
1) Person who showed anaphylaxis by the components of 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.
. Take special care
Please consult with your doctor, if you or your child are not expected to achieve targeted immune response after vaccination because of being
treated with medicines affecting immune system or having immunodeficiency.
The doctor will decide whether vaccination of your child is proper or not.
Please inform your doctor, in case you or your child are planning to have a blood test during the next few days after vaccination because
the vaccination may results in false positive blood test results in few cases.
The vaccination does not mean full protection to vaccinee from virus infection like other vaccines.
. Adverse reactions
1) There is the possibility of local reactions such as redness, swelling and pain, or systemic reactions such as fever, rigor, headache,
fatigue and vomiting. But they usually disappear within 2-3 days.
2) Encephalomyelitis : In rare cases, acute diffuse encephalomyelitis (ADEM) may occur.
Fever, headache, convulsions, dyskinesia and consciousness disorder usually occur within 2 weeks following the administration of the
vaccine. When these symptoms are suspected, appropriate medical treatment should be available by diagnosis with MRI and so on.
3) Allergic reaction or anaphylactic shock may occur in 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 adults
(18 years — under 60 years ) and 173 elderly ( 60 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 solicited adverse events (68.55%), and unsolicited adverse events were 139(11.56%). Drug related adverse events were

e

N

w

48(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
Severe Severe Severe Severe
Pain 46.9% 0.5% 50.0% 1.3% 50.6% 0.4% 26.0% 0.0%
Tenderness 52.3% 1.2% 52.7% 2.2% 57.8% 1.0% 26.6% 1.2%
Local c ;
rythema,
Adverse 11.3% 26% 26.1% 71% 76% 1.5% 9.3% 1.7%
events | Redness
Induration/
Swelling, 45% 1.0% 11.5% 3.1% 2.9% 0.6% 29% 0.0%
Fever 0.8% 0.3% 3.1% 1.3% 0.1% 0.0% 0.6% 0.6%
Headache 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%
SYSIemic - gnivering 88% | 11% | 58 | 09% | 100% | 13% | 75% | 06%
Adverse -
events | Fatigue 29% | 21% 19.0% 13% | 259% | 22% 139% | 23%
Sweating 6.3% 0.8% 6.2% 0.9% 6.2% 1.0% 6.9% 0.0%
Myalgia 17.5% 1.8% 13.7% 2.7% 20.2% 1.9% 9.8% 0.6%
Arthralgia 4.1% 0.3% 3.1% 0.0% 4.1% 0.4% 5.2% 0.6%

(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'(gastroenteritis : 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 adverse events (64subjects, 5.32%), and all subjects who had experienced adverse events
were recovered without sequela. Adverse events of which relativity cannot be excluded from the product were 48 subjects (3.99%)
as follows. (Occasionally : 0.1% -< 5% ; Rare: < 0.1%)
‘Respiratory System
Occasionally: Coryza, Rhinorrhoea, Throat sore, Pharyngitis, Rhinitis
Rare: Upper Respiratory tract infection, coughing, Bronchitis
-Gastro-Intestinal System
Rare: Gastroenteritis, vomiting, Diarrhoea, Nausea
-Central & Peripheral Nervous System
Occasionally: Dizziness
Rare: Cramps legs, Migraine, Muscle contractions involuntary
-Skin & Appendages
Occasionally: Pruritus
Rare: Urticaria
-Vision Disorder
Rare: Abnormal sensation in eye, Asthenopia
-Metabolic and Nutritional disorder
Rare: Edema uvula
-White Cell and Rest Disorders
Rare: WBC abnormal nos.
-Psychiatric Disorders
Rare: Sleep disorder
-Local and systemic adverse events
Occasionally: Injection site pruritus, Swelling and Pruritus
Rare: Injection site erythema, Syncope, Fatigue, Pallor
-Cardiovascular disorder
Rare: Palpitation
4. General precautions
1) Advise the vaccinee or their guardians that the vaccinee should keep equilibrium, keep the injection site clean, and when the symptoms
of high fever, 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 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 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.
2) Immunization can be affected by concomitant immunosuppressive therapy or an existing immunodeficiency.
3) False positive (verified using Western Blot technique) 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 the product
(D Medicinal products in order to control epilepsy or paroxysmal (Phenytoin, carbamazepine, Phenobarbitone)
(2 Theophyline
(3 Warfarin
@ Immune globulin
(5 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 experience 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 recommenda-
tion is based on evidence of a substantial risk of severe disease in this group and evidence that seasonal influenza vaccine is safe
throughout pregnancy and effective in preventing influenza in the women as well as in their young infants, in whom the disease burden
is also high.
(WHO Weekly Epidemiological Record, 23 November 2012, 87th year, No. 47, 2012, 474)”
. Precautions in administration
1) Before use check this product visually for particles or discoloration. If either is present, do not use.
2) Device used for vaccination should be cooled to room temperature after being sterilized 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 arm and disinfected 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 if following conditions are met.
(D The vaccines are stored under appropriate cold chain conditions between use (2~8°C).
(2) The vaccine vial septum has not been submerged in water.
(3 Aseptic technique has been used to withdraw 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.
Shelf life: 12 months from the date of manufacture
11. How supplied
5mlAvial x In-house packing unit
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The Vaccine Vial Monitors (VVM) are on the label of GCFLU Multi 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.
A A A
Square is Square Square is
lighter than matches darker
outer circle circle than circle
The color of the inner square of the VWWMs Once a vaccine has reached or exceeded the
begins with a shade that is lighter than the D|SCARD P0|NT discard point, the colour of the inner square will
outer circle and continues to darken with time be the same colour or darker than the outer
and/or exposure to heat. circle
Inform your supervisor
L Cumulative heat exposure over time >

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central square. Its color will change progressively. As long as the color of this
square is lighter than the color of the circle, then the vaccine can be used. As soon as the color of the central square is the same
color as the circle or of a darker color than the circle, then the vial should be discarded.
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C FLU Multi..

Vaccin antigrippal (virion fragmenté, inactivé)

[DESCRIPTION]
GC FLU Multi inj. (le produit) 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'antigene du virus de la grippe est inactivé par le
formaldéhyde. Ce vaccin est conforme aux recommandations de I'OMC pour la saison 2025.
[INDICATIONS]
Prophylaxie de la grippe
[POSOLOGIE ET ADMINISTRATION]
Injection intramusculaire des doses suivantes. Il est nécessaire de renouveler chaque année la vaccination avec le méme volume.

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

2)De 3 a8 ans : dose unique de 0,5 ml par injection intramusculaire

3)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 :
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A [AVictoria/4897/2022 IVR-238(H1NT)] -
Antigéne 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 & 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 a tout composant du produit.

3) Personne ayant présenté des symptémes 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 demiére vaccination contre la grippe ou personne présentant des

froubles 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 &tre vacciné ou non. Si vous ou votre enfant

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

. Effets indésirables

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

2) Encéphalomyélite : dans de rares cas, on observe une encéphalomyélite disséminée aigué (ADEM). 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 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 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 systéme 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 solicités (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 %).

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

w

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% 05% 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
I Erythéme/
inagsirables 3% | 26% | 261% | 7,1% 7.6% 15% 9,3% 17%
locaux | rougeurs
Induration/
cedéme 4,5% 1,0% 11,5% 3,1% 2,9% 0,6% 2,9% 0,0%
Fievre 0,8% 0,3% 3,1% 1,3% 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%
) Fﬁets Frissons 8,8% 1,1% 5,8% 0,9% 10,0% 1,3% 7,5% 0,6%
indésirables ——
systémiques Fatigue 22,9% 2,1% 19,0% 1,3% 25,9% 2,2% 13,9% 2,3%
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 41% 0,3% 3,1% 0,0% 41% 0,4% 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 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 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 séquelle. 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

-Systeme nerveux central et périphérique

Occasionnel : vertiges

Rare : crampes aux membres inférieurs, migraine, contractions musculaires involontaires

-Peau et phanéres

Occasionnel : prurit

Rare : urticaire

-Troubles de Ja 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, cedeme 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 hygiéne correcte au niveau du point d'injection, et qu'il
doit consulter un médecin dans les plus brefs délais en cas de symptdmes de forte fiévre ou de convulsions.

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

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

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

Interaction avec d’autres produits pharmaceutiques

1) Il n’existe pas de données ou d'étude sur '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 résuttats faussement positifs de tests sérologiques ELISA de dépistage de virus HIV-1,
de I'hépatite 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 'lgM 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 contrdle de I'épilepsie ou des troubles paroxystiques (phénytoine, carbamazépine, phénobarbital)

2 Théophyline

(3) Warfarine

@ Immunoglobuline

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

. Administration aux femmes enceintes et allaitantes

En cas de grossesse avérée ou soupgonnée, 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 saisonniére, 'OMS recommande de donner la plus grande priorité aux femmes
enceintes. Les femmes enceintes devront étre vaccinées avec un VT a un stade quelconque de la grossesse. Cette recommandation repose sur des preuves
d’un risque substantiel de maladie grave parmi ce groupe et sur des preuves de I'nnocuité du vaccin contre la grippe saisonniére pendant toute la grossesse
et de son efficacité dans la prévention de la grippe chez les méres et les enfants a naitre, lesquels supportent également une forte charge de morbidité. » (Relevé

épidémiologique hebdomadaire de 'OMS, 23 novembre 2012, 87e année, n° 47, 2012, p. 474)

Précautions d’administration

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

2) Tout disposttif 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) Apres avair stériisé le bouchon et ses alentours & I'éthanol, percer le flacon avec l'aiguille et aspirer suffisamment de volume dans la seringue. Veiller & 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 & I'éthanol ou & la teinture d'iode. Eviter de

procéder a plusieurs injections au méme endroit.

5) Ne réaliser en aucun cas une administration intraveineuse.

6) L'extrémité de I'aiguile ne doit pas pénétrer le vaisseau sanguin.
7) Ne pas mélanger le produit avec d’autres vaccins dans la méme seringue.
8) Utiiser le produit immédiatement aprés 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,
siles conditions suivantes sont remplies.
@ Les flacons de vaccin sont conservés au réfrigérateur (& une température comprise entre +2 et +8 °C) entre chaque utilisation.
@ Le septum du flacon de vaccin n'a pas été plongé dans 'eau.
(3) Chaque dose a été prélevée en recourant & une technique aseptique.

9. Divers
Lunité et la souche virale utilisée sont indiquées dans cette notice.

10. Conservation

Conserver a une température comprise entre 2 et 8 °C dans un récipient fermé hermétiquement et protéger de la lumiere. 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
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Les pastilles de contrdle 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 a la chaleur peut avoir endommagé le vaccin au point de

le rendre inutilisable.
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Le carré est plus clair ‘

Le carré est Le carré est plus
de la méme sombre que
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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GC FLU Multi..

Vacuna antigripal (virion fraccionado, inactivado)

[DESCRIPCION]
GC FLU Multiinj. (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.
[INDICACIONES]
Prevencion contra la gripe. .
[POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION]
Administrar una inyeccion intramuscular de las dosis que se indican a continuacion, 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 afos: una dosis Unica de 0,5 ml por inyeccidn intramuscular

3) A partir de los 9 afios: una dosis tnica de 0,5 ml por inyeccion intramuscular
A los ninos 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 pPUIfICaO <+
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo A [A/Victoria/4897/2022 IVR-238(H1N1)]
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 disddico hidrogenado dihidratado -
Fosfato de potasio dihidrogenado -
Tiomerosal
Agua para inyectables
[PRECAUCIONES DE USO]
. 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 presentt anafilaxia debido a los componentes del producto.

2) Persona con hipersensibilidad al huevo, al pollo, a cualquier componente del pollo o a algin 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 vacunacién 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 vacunacién 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 proteccion 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
administracion de la vacuna. Si se advierten estos sintomas, se debera proporcionar un tratamiento médico adecuado tras un
diagnéstico mediante resonancia magnética, etc.

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

4) Muy rara vez pueden producirse trastornos transitorios sistémicos y locales del sistema nervioso. Se han reportado casos de pardlisis,
neuralgia, hemorragia cerebral o 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 afios), 803 adultos (de 18 a 60 afios) y 173 ancianos (a partir de
60 afnos) 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.

0,2mg
0,01 % pv

e

N

w

Todos los sujetos Nifios Adultos Ancianos
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Total Moderadas Total Moderadas Total Moderadas Total Moderadas
otal y graves ota y graves otal y graves otal y graves
Dolor 46,9% 05% 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 Eritema/
adversas . 11,3% 2,6% 26,1% 7,1% 7,6% 1,5% 9,3% 1,7%
enrojecimiento
locales
Induracion/
. - 4,5% 1,0% 11,5% 3,1% 2,9% 0,6% 2,9% 0,0%
inflamacion
Fiebre 0,8% 0,3% 3,1% 1,3% 0,1% 0,0% 0,6% 0,6%
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% 75% 0,6%
acNersas | Fafig 20% | 21% | 190% | 13% | 259% | 22% | 139% | 23%
sistémicas —
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 41% 0,3% 3,1% 0,0% 41% 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 mas frecuentes fueron las respiratorias (64 casos, 5,32 %) y todos los sujetos que
experimentaron reacciones adversas se recuperaron sin secuelas. En 48 casos (3,99 %) se registraron reacciones adversas de las que
no puede excluirse la asociacion con 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, nauseas
-Sistema nervioso central y periférico
Poco frecuentes: mareos
Raras: calambres en las piernas, migrafia, contracciones musculares involuntarias
-Piel y extremidades
Poco frecuentes: prurito
Raras: urticaria
- Trastornos de la vision
Raras: sensacién anormal en los ojos, astenopia
- Trastornos metabdlicos y nutricionales
Raras: edema de Uvula
- Trastorn: /6bulos blan I
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 inyeccién, hinchazén y prurito
Raras: eritema en el lugar de la inyeccién, sincope, fatiga, palidez
- Trastornos cardiovasculares
Raras: palpitaciéon
4. Precauciones generales
1) Aconsejar al paciente 0 a sus tutores que la persona vacunada debe evitar el ejercicio fisico intenso, mantener limpio el lugar de la inyeccion v, si
aparecen sintomas de fiebre alta y convulsiones, consultar a un médico de inmediato.
2) La inmunizacion puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficiencia enddgena o iatrogénica.
3) Se debe aplicar la vacuna antigripal antes de la incidencia. La vacunacién 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.
. Interaccién 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 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 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 reaccion cruzada de IgM provocada por la vacuna.
4) Aconsejar al paciente 0 a sus tutores que la persona vacunada debe evitar el ejercicio 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:
(D Productos medicinales para controlar epilepsia o paroxismo (fenitoina, carbamacepina, fenobarbital)
2 Teofilina
(3) Warfarina
@ Inmunoglobulina
(© Agentes inhibidores del sistema inmune (corticosteroides, ciclosporina, medicamentos anticancerigenos (inclusive radioterapia), etc.)
Administracion en mujeres embarazadas y lactantes
Informe al médico o farmacéutico antes de la vacunacién si esta 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 reaccién adversa debido a la vacunacion. La vacunacion puede considerarse aceptable durante el periodo de lactancia. Su médico
o farmacéutico podra decidir si la vacunacién es recomendable para usted. Consulte con su médico o farmacéutico antes de la vacunacién.
La OMS recomienda lo siguiente: «Para los paises que estén considerando la posibilidad de instaurar o de expandir los programas de
vacunacion contra la gripe estacional, la OMS recomienda conceder méxima prioridad a las embarazadas. Las mujeres embarazadas deben
ser vacunadas con una (TIV) en cualquier estadio de la gestacion. Esta recomendacion se basa en pruebas de que hay un riesgo considerable
de enfermedad gripal grave en este grupo y en pruebas de la inocuidad de la vacuna contra la gripe estacional durante el embarazo y de su
eficacia para prevenir la gripe tanto en las madres como en los lactantes pequefios, en quienes también se observa una elevada carga de
morbilidad». (Parte epidemiolégico semanal de la OMS, 23 de noviembre de 2012, afio 87, N.° 47, 2012, 474)
Precauciones de administracion
1) Antes de usar el producto, comprobar visualmente si existen particulas en él o si presenta decoloracién/cambios de color. Si es asf, 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
presion, gas de 6xido de etileno o rayos gamma emitidos de cobalto 60.
3) Después de esterilizar la tapa y la zona de alrededor con etanal, 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.
) La administracion intravenosa esté prohibida.
6) La punta de la aguja no debe penetrar los vasos sanguineos.
)
)
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No mezclar con otras vacunas en la misma jeringa.
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 multiples de GC FLU, de los cuales se usaron una o mas dosis de vacuna durante una sesion de inmunizacion,
pueden utilizarse en sesiones de inmunizacion subsiguientes, por hasta 28 dias, si se cumplen las siguientes condiciones:
(D 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 sumergié 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

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 exposicidn térmica puede haber degradado la vacuna
mas alla de lo tolerable.

USAR NO USAR

A A

El cuadrado es mas Ebgglrgggel 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 SWW Una vez que la vacuna ha alcanzado o excedido el

punto de eliminacién, 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

Exposicién acumulativa al calor a lo largo del tiempo >

La interpretacion del SV es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambia de forma progresiva. La vacuna puede
utilizarse siempre que el color de ese cuadrado sea mas claro que el color del circulo. Cuando el color del cuadrado central 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)

[DESCRICAOQ]
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 inoculagao na cavidade alantoide do ovo embrionado para manter a antigenicidade.
O antigeno do virus da gripe € inativado com formaldeido e esta vacina cumpre as recomendacdes da OMS para a tempora-
da de 2025.
[INDICACOES]
Profilaxia da gripe
[DOSAGEM e ADMINISTRACAO]
Uma vacina intramuscular das seguintes doses e imunizagao de uma dose € necessaria todos 0s anos na mesma quantidade.
1) 6-35 meses de idade: dose Unica de vacina intramuscular de 0,25 mL
2) 3-8 anos de idade: dose Unica de vacina intramuscular de 0,5 mL
3) 9 anos de idade ou mais: dose Unica de vacina intramuscular de 0,5 mL
As criangas com menos de 9 anos que ndo tenham sido vacinadas ou que nao tenham sido infectadas pelo virus da gripe
devem ser vacinadas com duas doses em um intervalo de pelo menos 4 semanas.
[COMPOSICAO]
1 mL contém,
Ingrediente ativo:
Ann’geno dO Vi?’US da ane |nativado Puriﬂcado ................................................................................................................................................
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 potéssio
Hidrogenofosfato dissddico dihidratado
Dihidrogenofosfato de potéssio :
Timerosal -0,01 wAv %
Agua D INJEGAO 4444144 cs.
[PRECAUGOES DE USO]
1. Contraindicacoes
Examine a pessoa a ser vacinada através do histérico 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 reagdo anafilética aos componentes do produto.
2) Pessoa com hipersensibiidade a ovos, frango, qualquer outro componente do frango, e componentes do produto.
3) Pessoa que teve sintomas de convulsao no ano anterior a vacinagao.
4) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da vacinagdo contra gripe anterior ou pessoa com distirbios neuroldgicos.
. Tome especial cuidado
Consulte seu médico caso preveja que vocé ou seu filho possam néo atingir a resposta imunolégica pretendida depois da vacinagao por terem recebido
tratamento com medicamentos que afetam o sistema imunoldgico ou por terem imunodeficiéncias. O médico ird decidir se € adequado ou néo vacinar
seu filho. Informe seu médico caso vocé ou seu filho tenham exames de sangue previstos alguns dias apos a vacinagdo, pois, em alguns casos, a
vacinagao pode gerar resultados falsos positivos nos exames. A vacinag&o ndo garante protegao total contra infecges por virus, como outras vacinas.
Reacdes adversas
1) Ha a possibiidade de reagdes locais, como vermelhidao, inchago e dor, ou reacdes sistémicas como febre, rigidez, dor de cabega, fadiga e
vomito. Mas normalmente essas reagdes desaparecem em 2-3 dias.
2) Encefalomielite: em casos raros, pode ocorrer encefalomielite disseminada aguda (ADEM).
Febre, dor de 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 diagndstico por MR, entre
outros.
3) Uma reagdo alérgica ou choque anafiltico pode ocorrer em casos muito raros.
4) DistUrbios transitérios sistémicos e locais do sistema nervoso podem ocorrer raramente. E paralisia, neuralgia, hemorragia cerebral ou inflamag@o
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%).
@ Os efeitos adversos que foram coletados até 6 dias apds a vacinacéo encontram-se descritos na tabela abaixo.

N

@

Todos os individuos Criancas Adultos |dosos
(N=1.202) (N=226) (N=803) (N=173)
Total Moderado Total Moderado Total Moderado Total Moderado
otal e Grave ota e Grave otal e Grave otal e Grave
Dor 46,9% 05% 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 Eritemal
adversos - 11,3% 2,6% 26,1% 7,1% 7,6% 15% 9,3% 1,7%
) vermelhiddo
locais
Endurecimento/
) 4,5% 1,0% 11,5% 3,1% 2,9% 0,6% 2,9% 0,0%
inchago
Febre 0,8% 0,3% 3,1% 1,3% 0,1% 0,0% 0,6% 0,6%
Dor de cabega | 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
T A o b b b A A A
adversos remores 8,8% 1,1% 5,8% 0,9% 10,0% 1,3% 7,5% 0,6%
sistémicos | Fadiga 22,9% 2,1% 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% 13,7% 2,7% 20,2% 1,9% 9,8% 0,6%
Artralgia 41% 0,3% 3,1% 0,0% 4,1% 0,4% 52% 0,6%

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

efeitos adversos mais frequentes foram de ordem respiratéria (64 individuos, 5,32%), e todos os individuos que sofreram efeitos adversos se
recuperaram sem sequelas. Efeitos adversos cuja relatividade ndo pode ser excluida 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: Infecgao do trato respiratério superior, Tosse, Bronquite

-Sistema Gastrointestinal

Raro: Gastroenterite, Vomito, Diarreia, Nausea

-Sistema Nervoso Central e Periférico

Ocasional: Tontura

Raro: Caibra nas pernas, Enxaqueca, Contragdes musculares involuntérias

-Pele e Apéndices

Ocasional: Prurido

Raro: Urticaria

-Disturbios Visuais

Raro: Sensagdo anormal nos olhos, Astenopia

-Disturbio Metabdlico e Nutricional

Raro: Edema da Uvula

-Disturbios de Gidbulos Brancos e Vermeihos

Raro: Contagem anormal de glébulos brancos

-Disturbios Psiquidtricos

Raro: Disturbio do sono

-Efeitos adversos sistémicos e locais

Ocasional: Prurido no local da injegéo, Inchago e Prurido / Raro: Eritema no local da inje¢éo, 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 impo e, se surgirem
sintomas de febre alta e convuls@o, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.

2) A reacéo 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 situagdo epidemioldgica.

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

Interacdo com outros produtos medicinais

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

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

3) Testes soroldgicos ELISA falso positivos para HIV-1, Hepatite C, e especialmente HTLV-1 (verificados usando a técnica Western Blot) podem
ocorrer apos a vacinacédo 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 limpo e, se surgirem
sintomas de febre alta e convulsao, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.

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

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

Administracdo em mulheres gravidas ou lactantes

Mulheres grévidas, ou que pensem estar gravidas, devem informar seu médico ou farmacéutico sobre essa situacéo antes da vacinagéo. A vacinagdo

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

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

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

qualquer fase da gravidez. Esta recomendacéo 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 prevengdo da gripe nas mulheres, assim como em criangas pequenas, nas quais

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

Precaucdes na administragcdo

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

2) O dispositivo usado para a vacinagéo deve estar resfriado a temperatura ambiente apds ser esteriizado usando calor seco, vapor de alta presséo,
gas de Oxido de etileno ou raios gama emitido pelo Cobalt-60.

3) Apés a esterilizacdo 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 contaminag&o. Néo retire a tampa e néo transfira o produto para outro recipiente.

4) O local da injegéo é 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 administragdo intravenosa ¢ proibida.

6) A ponta da agulha néo deve penetrar 0 vaso sanguineo.

7) N&o 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) N&o 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 condi¢cdes a seguir forem cumpridas.
(D As vacinas s@o armazenadas em condigdes de rede de frio adequadas entre utilizages (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

o

*

N

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 é um ponto sensivel & temperatura-tempo que oferece uma indicagéo do calor
cumulativo ao qual o frasco foi exposto. Ele avisa o usudrio final de quando a exposi¢éo ao calor pode ter degradado a vacina além
de um nivel aceitavel.

NAQ USAR

A A

O quadrado
estd igual
ao circulo

0 quadrado esta mais
claro que o circulo
externo

O quadrado esta
mais escuro que
o circulo

A cor do quadrado interno dos VWMs
comega com um tom mais claro que
o circulo externo e continua a escurecer
com o tempo e/ou a exposig¢do 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.

Informe seu supervisor

L Exposigéo térmica cumulativa ao longo do tempo >

A interpretacdo do VWM é simples. Foque no quadrado central. Sua cor mudara progressivamente. Desde que a cor deste
quadrado fique mais clara que a cor do circulo, a vacina podera ser usada. Assim que a cor deste quadrado central ficar da
mesma cor que o circulo, ou de uma cor mais escura que o circulo, o frasco deve ser descartado.
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GC FLU Multi .

KLUWHa NpoTMB rpunna (pac

HHbIA BUPMOH, UHAKTUBUPOBAHHbIN)

[ONUCAHHUE]
VHbekumoHHbIn pactBop GC FLU Multi npeacTaBnseT coboin GecUBeTHyto UM crerka 6enoBaTyio XUOKOCTb, MOSyYeHHyo nyTem
pacLLemnIeHys 1 MHaKTVIBaLMY BYpYCa rpUnna, BhIPALLEHHOrO MyTeM VHOKYMISILMY B a/llaHTOUCHYKO NOMOCTb L@ C pa3BrBaIOLLIMCS
SMOPMOHOM B LIENSIX COXPAHEHUS €ro aHTUreHHOCTU. AHTWMeH BUpyca rpunna MHakTviBupyetcs hopmansaerngoM. [aHHas BakuyHa
COOTBETCTBYET pekomeHaaLvisv BO3 ons cesoHa 2025 1.
[MOKA3AHWUA K NPUMEHEHWUIO]
MpohunnakTika rpunna
[AO3NPOBKA U YKA3AHWA NO NPUMEHEHUIO]
VIMMyHI3aLMIO HEOOXOAMMO NPOBOAUTL EKEMOLHO B TOM XE 0OBEME MyTEM BHYTPUMBILLIEHHON MHBEKLMN BaKLHbI B NPUBEAEHHBIX HXE
[103ax.
1) B Bo3pacTe 6-35 MecsiLeB: oaHokpaTHoe BeeaeHvie 0,25 M BHYTPYMbILLIEYHO
2) B BozpacTe 3-8 neT: opgHoKpaTtHoe BeefeHMe 0,5 M1 BHYTPMMbILIEHYHO
3) B BogpacTe 0T 9 NeT v cTaplue: oaHoKpaTHoe BeeaeHie 0,5 M BHYTPMBILLIEYHO
Letam Mnagiie 9 neT, KOTopble He Bbl BakLVHMPOBaHbI 11 He BOMeM rpynnoM, BakUvHaLMS JOMKHA NPOBOAMTLCS ABYMS A03aMM C
VNHTEPBASIOM HE MeHee 4 Hepenb.
[COCTAB]
1 mn copepxuT:
AKTVBHbIE VHMPEVEHTD:
OUULLEHHBIV MHAKTVBMPOBaHHBIN @HTUMEH BYpYCa rpynna
OUMLLEHHBIV MHAKTVBMPOBaHHBIN aHTUreH BYpyca rpunna Tvn A [A/Victoria/4897/2022 IVR-238(H1N1)]
QUMLLIEHHBIV MHAKTVBMPOBaHHLIA aHTUreH Brpyca rpunna Tin A [A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)] -
OUVILLIEHHbIV IHAKTVIBYPOBAHHBIN aHTUMEH BYpyca rpunna Tin B [BrAustria/1359417/2021 BVR-26]
Harpus xnopug,
Kanva xnopug
Harpuin hoCOpHOKNCIbIN ABY3aMELLEHHbI 1BYXBOAHbINA
Kanva purvapocbocdar
Tumepocan 0,01 % (m/0)
BOJIA 15 VIHDKLIIA e B HEOBXOAVMOM KOJ1-BE
[MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU NPU NCMONb30BAHUN]
1. NpoTuBonokasaHnA
Mepen BakumHauven HeobxodyMo cobpatb aHamHe3 ¥ OCMOTPETb MaUMeEHTa, NP HEOOXOAUMOCTU BbIMOSHMB ayCKyNbTauuo v
nepKyccuto. BakLmHaLwis 3anpetLieHa, eciv y BakLVHMPYeMOro 0BHapy»KEHO OAHO W3 CIeLYHOLLX COCTOSHUIA.
1) AHadpmnakTHecKas peakLyis, Bbl3BaHHas KOMMOHeHTamMy npenapata. 2) MoBbILeHHas YyBCTBUTENBHOCTb K SiALaM, KypUHOMY MSICY,
NO6BIM APYrM KOMMOHEHTaM KYPUHOTO MPOVCXOXAEHVS Y KOMNOHEHTaM npenapara.
3) Cynoporu, Bo3HkasLLIe B TedeHre 1 rofa o BakLyHALMM.
4) CuHgpoM TniteHa-bappe B TeveHne 6 Hefenb C MOMeEHTa MpedplayLlent BakuvHaUMM NpOTUB rpunna MM HEBPOMOrMYecKme
paccTporicTga.
2. O6paTute oco60e BHUMaHne
[MoxanyicTa, MPOKOHCY/BTUPYITECE CO CBOMM BpaY{oM, ECMM UMEHOTCA MPEANONOXEHAS, YTO Yy Bac WM Y Ballero pebeHka He
ChOPMUPYETCS UMMYHHBI OTBET NOCIE BaKLVHALIV MO MPUYMHE UMMYHOLEeMLMTA M NPYieMa NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, OKa3bIBAOLLMX
BAMSHVE HA UMMYHHYIO cuCTeMy. Bpay onpeaennT, criedyeT i NpOBOLAVTL BakLMHaLMIO BaLLeMy pedeHky. Noxanyiicta, npeaynpeavire
CBOEro Bpaya B Crydae, eC/v Bbl UM Balll PEOEHOK MNaHVPyeTe CoaBaTh KPOBb HA aHANN3 B TEHEHIE HECKOMBKYIX MOCIEOYIOLLVX AHe
noc/e BakUyHaLMY, MOCKOMbKY A1 HEKOTOPbIX NoKasaTenei aHamaa KPOBI BaKLMHALWS MOXET MPUBECTU K JIOXKHOMOMOXKUTETBHOMY
pesynsTary. JaHHas BakLMHaLMS He 03Ha4aeT MOSHYHO 3aLLUTY OT BUPYCHOM MHIDEKLIN, TaKKE KaK V1 [pyrie BakLyHbI.
3. HexxenarenbHble peakuun
1) BOBMOXHO BO3HMKHOBEHIE MECTHbBIX PEaKLMIA, TaKX Kak MOKPACHEHME, OTEK 1 60JTb, UM CUCTEMHBIX PEAKLIMIA, TaKX KaK NOBbILLEHVE
Temriepatypsl Tena, 03HOD, ronosHas 60/1b, obLlas cnabocTb U pBOTa. HO, Kak MpaBuIo, OHU MPOXOLST B TeueHvie 2-3 AHed. 2)
OHUedaoOMUENNT: B PEdKUX CrydasiX BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME OCTPOro PacCesHHOro aHuedanomvenvta (OPSM). lMosbieHve
TemnepaTtypbl Tena, rofloBHas 60k, CyAoPOrvl, AUCKVHEIVIS 1 MOTEPSt CO3HAHMS, Kak NpaBio, HAbMIOAATCS B TeveHVe 2 Heflesb nocne
BBEAEHVS BaKLHbI. [Tp1 NOJO3PEHNM Ha 3TV CUMMTOMbI HEOBXOAMMO OBECTEHNTL COOTBETCTBYIOLLEE SIEHEHVe NOCe AUArHOCTVKW C
nomotpto MPT 1 T. 4. 3) B 04eHb Peaxix Cryyasx BO3MOXHO BO3HVIKHOBEHYIE aUNIEPTNHECKIX PEaKLIA UM aHaMNaKTMHECKOrO LLOKa. 4)
Penxo moryT HaboaaTbCs KPaTKOBPEMEHHbIE PacCTPOVICTBA HEPBHOV CUCTEMbI Ha JTOKANIBHOM Wi CUCTEMHOM ypoBHe. CoobLLiaiocs 0
TaKIX SIBIEHWSIX Kak Mapasiny, HeBPaUIr s, MO3roBOE KPOBOVINISIHYIE UMW BOCTIaUIMTENbHbIE 3a00/1EBaHNS HEPBHOM CHCTEMbI (HampyMep,
cuHopom MuiteHa-bappe). 5) OueHka 6e30onacHOCTV Npenaparta NpoBoAWIack NMpu yHactum 226 aeteit (ot 6 mecsaues fo 18 ner), 803
BapocbIx (0T 18 go 60 net) 1 173 noxunbix Mtopen (60 net v ctaplue). HabniofasLLMecs HexxenaTenbHble SBNEHS NpYBOAsTCS aanee. Y
849 (70,63 %) 13 1202 y4acTHVIKOB Hab/IofaMCh HeXXenaTesbHble SBneHns:; y 74,78 % neten, y 74,10 % B3pocbix vy 49,13 % NoxunbIx
nopen. BonbLUMHCTBO HeXXenaTtenbHbIX SBEHUA PEervcTprpoBasIvi MyTeEM akTVMBHOMO OMpoca YYaCTHUKOB 1ccrenosaHisa (68,55 %), a
CMOHTAHHO COOBLLEHHbIE HEXENaTeNbHble SBMeHns oTMedeHbl Yy 139 yuyacTHuKoB (11,56 %). HexxenarenbHble SBNeHUs, CBA3aHHbIE C
npviemMoM npenapata, Habnopameb y 48 y4acTHKoB (3,99 %).
(D HexxenaressHble SBMEHAS, O KOTOPbIX Bb110 COOBLLEHO B TEYEHIIE 6 [HEN NOC/E BaKLMHALA, MepeqCrieHbl B TaB/MLE HIDKE.

Bce yyacTHukm Hetn Bapocnbie Moxunble
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
CpenHeit Cpenpen Cpennen Cpenren
Bcero TKECTU Beero TAKECTU Beero TAKECTU Bcero THKECTU
NTSKENbIe NTKENbIE NTDKENbIE N TSDKENbIE
Bomm 46,9% 05% 50,0% 1,3% 50,6% 0,4% 26,0% 0,0%
BonesHeHHas
52,3% 1,2% 52,7% 2,2% 57,8% 1,0% 26,6% 1,2%
MecTHsle 4YBCTBUTENBHOCTD
HeXenaTenbHble
serem | puTema/
11,3% 2,6% 26,1% 71% 7,6% 1,5% 9,3% 1,7%
MOKPaCHeHVe
YnnotHeHe/
oTeK 45% 1,0% 11,5% 3,1% 2,9% 0,6% 2,9% 0,0%
MobiLeH e
TeVTepaTyDbI Tena 0,8% 0,3% 3,1% 1,3% 0,1% 0,0% 0,6% 0,6%
Crcreune | Fonosias 6onb | 17 6% 1,9% 97% 1,8% 20,7% 2,4% 133% 0,0%
HeXenarenbHble:
J— Henoworatite 10,8% 11% 9,3% 0,9% 12,3% 1,3% 58% 0,6%
Opoxe 8,8% 11% 5,8% 0,9% 10,0% 1,3% 75% 0,6%
Obyast cnabocTs | 22,9% 2,1% 19,0% 1,3% 25,9% 2,2% 139% 2,3%
MotsweocTs 6,3% 0,8% 6,2% 0,9% 6,2% 1,0% 6,9% 0,0%
Muanrus 17,5% 1,8% 13,7% 2,7% 20,2% 1,9% 9,8% 0,6%
ApTpanris 41% 0,3% 3,1% 0,0% 41% 0,4% 52% 0,6%

(2) CepbesHble HexenaTebHble SBMeHUs OTMeHeHb! Y 5 YHaCTHIIKOB UCCIB0BaHIS. 3a UCKIoHeHIeM 1 cryyast (CyAopory), oCTasibHble
OblI OTHECEHBI K KaTeropuin «He UMEET OTHOLLIEHVIS» (OCTpast CyopOXHas 60/1b B xMBOTe: 1 cryyant; atenekTas: 1 ciyyan) i K
KaTeropym «BO3MOXHO, HE UMEET OTHOLLEHIS» (FaCTPOSHTEPUT: 2 Chydast; GpoHXVT: 1 cryyaii).

3 VHopMaLmio Mo HexeraTesbHbiM - SBeHVSM COOMpaiii B TedeHe 21 [HA Mocne BakLWHaLW, HeXeraresbHble sIBeHus
Habnopanves y 139 ydacTHkoB uccnenosarust (11,56 %) 13 1202. Havbonee yacto Habniofavch HexenaresbHble SBeHns B
IblXaTeNlbHoM  cucTeme (64 yqacTHMKa wccnepoBaHns, 5,32 %), BCE YYaCTHWKM UCCNEOOBAHWS, KOTOPbIE MCMbITbIBAA
HeXXenaTesbHble SBEHIS, BbI3NOPOBEM 6e3 0CTaTouHbIX SBMEHNA. HexxenaTenbHble SBAEHNS, CBA3b KOTOPLIX C MPenapatoM He
MOXET BbITb UCKIIO4eHa, Habopanvch Y 48 y4acTHUKOB 1ccnenosarms (3,99 %) 1 pacnpenemnmncs CredytoLLyM 0bpa3oM: (MHorga
-010,1 % 0 < 5 %; pegko: < 0,1 %)

‘ObixatesnbHas cucrema
VIHora: 3anoxeHHOCTb Hoca, pUHoOpest, 607k B ropre, apuHIT, PUHIT
Peako: ek BEpXHIX ObIXaTeNbHbIX NyTel, Kallenb, OpOHXUT
-Keny0uHO -KMWeYHbliA TPaKT
PepKo: racTposHTepuT, pBOTa, Anapes, ToLLHOTa
'LlEHTDaJ'IbHaﬂ n I'IEDVIMLIECKBFI HepBHaA cncTtema
IHoraa: ronoBokpy»xeHre
PepKo: cynoporyt Hor, M rpeHb, HEMPOM3BOSIbHbIE COKPALLEHUS MbILLIL
‘Koxa n ee npov3sogHble
WHorpa: 3yn
Peako: kpanveH1La
-PaccTpoiictBa 3peHus
PepKo: aHomanbHble OLLYLLEHVS B ra3ax, acTeHomvs
-PaccTpoiicTBa 06MeHa BEWECTB 1 NUTaHWA
Penko: oTek HEBHOro A3bluka
‘VI3MeHeHNsA NeNKOUNTOB 1 PACCTPONCTBO CHa
Pefko: aHoMaibHOe KOMYECTBO NIENKOUUTOB
-[cnxmatpryeckne paccTponCTBa
Pepko: paccTpoicTeo cHa
‘MecCTHbIE 11 CUCTEMHbIE HEXenaTeNbHble ABNEeHNS
VHorpa: 3y B MECTE MHBEKLYW, OnyxaHue 1 3y, Peako: aputema B MECTE MHBEKLM, 0OMOPOK, 06LLas cnabocTb,
6neaHoCTb
-Hapyuienuna co cTopoHbl cepaeYHO-COCYANCTON CUCTEMbI
Pepgko: yyalleHHoe cepauebuere
4. O6wWwue Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTH
1) TMpovHhopMMPYITE MauveHTa, MPOXOASLLEro BakUMHaLMO, WAM €r0 OrnekyHa O TOM, YTO BaKUMHVPYEMbIA [OOSDKEH COXpaHTb
CMOKOVICTBYIE, COLEPMATb MECTO UHBEKLIM B Y/CTOTE, @ B Clly4ae BOSHUKHOBEHWSI CUMIMTOMOB MOBbILLEHWS TEMMEpaTypbl 1 CyAopOr
[O/DKEH CPOYHO 0BPATUTLCS K Bpady. 2) Y MaLyeHTOB C SHAOTEHHBIMYI WV STPOTEHHBIMV MMMYHOLEDMLIATHBIMY COCTOSHUSIMI PEaKLIVS Ha
aHTUTENa MOXET ObiTb HefocTaTouHOM. 3) BakUyHaLWIO MPOTVB rpunna HeoOXO4yMO MPOBOAUTL A0 PACMPOCTPaHeHVst 3a60/1eBaHUs.
BakuyHaLms MoxeT BbITb OTIOKEHa B 3aBUCVMOCTU OT SMMAEMUONONHECKOV cuTyauyv. 4) [ns BakLvHaLMm NPOTUB rpynna HE06XoanMo
1CNO/b30BaTH BaKLWHbI, MOMTyHYEHHbIE C CMIOMB30BaHMEM LUTaMMa, PEKOMEHLOBAHHOMO AN TeKyLLEro roga.
. BsaumopencTeme ¢ Apyrumm nekapcTBeHHbIMU NpenapaTamm
1) LaHHble W 1CCNeoBaHys, KacatoLLIMECS COBMECTHOMO BBEAEHMS Mperapara ¢ ApyrMA BakLyHaMK, OTCYTCTBYIOT. Eciv obsi3atensHo
TPpebyeTCs MPOBEAEHVe ONHOBPEMEHHON BaKLWHALWM, TO MECTa MHBEKLWI AOSKHbI ObTb PasHbIMI. 1oy 3TOM MOryT BO3HVKaTb Gonee
BbIP@XeHHblE HEXenaTesibHble SBAEHNS. 2) Ha UMMyHM3aLIO MOXET BVSTb COMYyTCTBYHOLLAS MMMYHOCYMPECCVBHAS Tepanust U
UMMyHoDedbVLTHOE cocTosHVe. 3) Mocne MpOoBeAeHWs BakLMHaLWMM MPOTVIB MpMMna MOryT BbiTb MOMyYeHbl JIOXKHOMONOKUTENbHBIE
peaynbTarsl (MOATBEPXKAEHHbIE METOAOM BECTEPH-OMOTTVHIA) CEPOSIONMHECKMX TECTOB C NpUMEHeHEM meTofa ELISA ansa onpeaeneHns
aHtuTen npote BWY-1, renatuta C n B ocobeHHocTn T-nmmMdoTponHoro Brpyca denoseka 1 (HTLV-1). Takvie TpaH3vTOpHbie
JIOXKHOMOSOXKUTENBHBIE PE3ysIbTaTbl MOTYT ObiTb CNEACTBYIEM NEPEKPECTHON peakLyn UMMyHOrodymHoB M (IgM), BbipabaTbiBaembIx B
OTBET Ha BakLHaLW0. 4) MporHpopMUpYIATe NaLveHTa, MPOXOASILLIEro BaKLMHALIMIO, UMW €ro OMeKyHa O TOM, YTO BaKLWHVIPYEMbIA AODKeH
COXPaHsITb CMOKOCTBIE, COAEPXKATb MECTO UHBEKLIMV B HCTOTE, a B Cly4ae NOBbILLEHUS TEMMepaTypbl M CyLOPOr AOSDKEH HEMELIEHHO
obpatuTees K Bpady. 5) CrenytoLLyie NekapCTBEHHbIE CPEACTBa MOTYT B3aMMOAEVICTBOBATb C MpenaparoM:
(D NexapcTBeHHble CPEACTBA /19 KOHTPOA SMAENCIN VI CYA0POXKHbIX MOVNAAKOB ((PeHUTOMH, KapGamaseniH, (eHobapbuTan) 2)
TeopumH 3 BaphapuH @ VimmyHornoByH (5 JlekapcTeeHHble BELLECTBA, NOAaBNSHOLME UMMYHITET (KOPTUKOCTEPOWIL,
LVKITOCTIOPVH, MPOT/BOOMYXO/EBbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA (B TOM YMCTIE Ny4eBas Tepanis) 1 T. [i.)
YKasaHnA No NPMMEHEHMNI0 ANA 6epeMeHHbIX MM KOPMALMX JKEHLLUNH
BepeMeHHbIM XeHLLHAM VA1 XeHLLHAM C MpeanosiaraeMoit 6epemMeHHOCTHIO CriedyeT MPOMHOPMMPOBATL 06 3TOM CBOEro Bpada U
(hapmaLieBTa o0 NpoBeaeHUs BakUyHaLW. [lonyckaeTcst MPOBEAEHVE BakLVHALWMM B nepuo, 6epemMeHHOCTY. [1ns BTOPOro 1 TPeTsero
TPUMECTPOB BEPEMEHHOCTY MOSYHEHO OTHOCKTENBHO 6OIbLLIEE KOMMHECTBO [aHHbIX, MO CPABHEHMIO C MEPBLIM TOVMECTPOM, @ AaHHbIE,
NOJTyH4eHHbIE Ha MEXXYHAPOHOM YPOBHE, NOKa3bIBALOT, YTO HYI MNOA, HY GEPEMEHHAS XXEHLLHA HE CTIbITbIBAOT HUKAKWX HEXKenaTebHbIX
PEaKLMIA, BbI3BaHHbIX BaKLMHALMENR. BakUyHaLyis B NepYOL, MpyaHOrO BCKapMIIMBAHIIS MOXET AonyckaTsCs. Ball Bpad unm hapMaLlesT
MPUMET PeLLeHNE O TOM, PEKOMEHAOBAHA JIV BakLWHALYS B BaLLeM Ci1yyae. [oxanyincTa, MPOKOHCY BTVIPYIATECH CO CBOUM BPaYoM 1
(hapmaLieBTOM neper, nposeaeHnem BakLmHaumy. BO3 pexomeHzyeT: «B cTpaHax, paccMaTpuBatoLLyX BOMPOC O Ha4ane an pacLUvpeHu
MPOrPaMM CE30HHOM BaKLVHALWM MPOTVB MPUNMa, HaWBBICLLMM MPVIOPUTETOM JO/MKHbI HaLeNsiTeCsl GepeMEHHbIE XKeHLLMHbI. CreayeT
NPOBOAYTL BaKLMHALMIO BEPEMEHHBIX KEHLLIVH TPEXBasIEHTHOM BakLyHoM npoTve rpynna (TIV) Ha nitobom cpoke bepemeHHocTy. [aHHas
PEKOMEHLALIVS OCHOBaHa Ha [10Ka3aTeNbCTBAX 3HAYMTESBHOMO PUCKa PasBUTUS ThKeNbIX 3ab0seBaHWIA B 3TOW pymne v Toro, YTo
CE30HHast BakLyHa MPOTUB rpvnna SBnseTcs 6e30nacHom B neprog, 6epeMeHHOCTY 1 apdeKTVBHa A8 MPOMDUIAKTIKIA MPMMNA Y XKEHLLH,
a TaKke VX HOBOPOXOEHHbIX [ETel, Cpemy KOTOPbIX TsHKeCTb 3aboreBaHMs Takke sBnsieTcst Bbicokoi». (BO3, BExeHenentHbin
3MVAEMMONIOTHECKII BtonneTeHb, 23 Hostopsa 2012 1., 87, Ne 47, 2012, 474)
. Mepbl NpeA0CTOPOXXHOCTN NPU BBEAECHUM
1) Mepeg, 1cnonb3oBaHviem MPOBEPLTE MPenapar BY3yaslbHO Ha Haryve MOCTOPOHHYX YaCTVL, Wi 13MeHeHVe LseTa. He ncnonbayite
npenapat npy BbISBNEHAU HapyLleHWiA. 2) VIHCTPYMEHT Ans MPOBEAEHUs) BaKUMHaLMM [O/MKEH OblTb OXI&XAEH [O KOMHATHOM
Temneparypbl NMocse CTEPUIM3ALIMA CyXM XKapOM, NapoM MOf, AaBMEHVEM, STUNEHOKCLOM N raMMa-i3nydeHrem kobansTa-60. 3)
[Mocne cTepumMaauMy Konnadka v npuneraioLLMx NOBEPXHOCTEN 3TVOBLIM CMIMPTOM BBEAVTE W1y B eMKOCTb W HabepyTe B LLMPWL,
Tpebyemoe KonmyecTso npenapara. CobntofainTe OCTOPOXHOCTb, HTOBbI HE JOMYCTUTb KOHTaMUHaLWW. He CHUMaiiTe Koinayok 1 He
NEePEHOCUTE €ro Ha Apyryto eMKoCTb. 4) OBbIYHO MHBEKLMIO BbINOMHSIOT MO 1AaTepanbHOM NOBEPXHOCTM BEPXHE YacTu nneda. Mecto
VHBEKLMV [Ie3VHDULMPYETCS 3TUNOBLIM CMIMPTOM W HAaCTOVKo ofa. CnefyeT n3beraTb MOBTOPHbIX MHBEKLMIA B TO XKe MECTO. 5)
BHyTpriBeHHOE BBEAEHVIE 3anpeLLieHO. 6) CneauTe 3a Tem, HTOObl KOHUMK Wbl He NPOHIKaN B KDOBEHOCHbIE cocyapl. 7) He cmelumBaiiTe
npenapat ¢ ApyruMy BakLyHaM1 B OOHOM LuMpuLie. 8) [1ns kaxkaoro nauyieHTa, MpoXoAsLLEro BakUMHaLWIO, AOMKHbI MCTO/b30BaTLCS
HOBbIE Wrfia 1 LUMpWL,
8. Mepbl NpeAOCTOPOXXHOCTN NpU 06paLLeHUn
1) He vicnonb3yiiTe BakUmHy, €Cn oHa Bblna 3aMopoxkeHa. 2) MNepes MCnonb3oBaHreM BakLyHY HEOOXOAVMO BCTPSIXHYTH 1 NepeMeLLaTh
[0 nonyyeHnst ogHopoaHoi cmecu. 3) Llonyckaetcst nenonsb3osaHmne BakuuHbl GC FLU B MHOrop030BbIX (hriakoHax B TeyeHue o 28
[IHeiA C MOMEHTa BBELEHMS NepBOi 103bl NP COBMOAEHN CNEOYIOLLMX YCIIOBUA,
(D B nepriofbl MeXy VCMoss30BaHNeM (IIaKOH C BaKLMHON XPaHUTCS C COBIOMEHeM X00aoBoi e (2-8 °C). @) Kpsika
(hnakoHa ¢ BakLMHON He norpyxxaniacs B 8ofy. (3 Moy 0T60pe KOO 13 103 COBI0AaNMCE Npasuia acerTuKiA.
9. PasHoe
Vcnonb3ayemblii LITaMM 1 yNakoBKa BKITKOYEHbI B 9Ty GPOLLIOPY.
10. XpaHeHue
XpaHuTb Npu Temnepatype 2-8 °C, He aornyckas 3aMopaxviBaHyis, B repMETUHHOM KOHTEMHEPE B 3alLMLLIEHHOM OT CBETa MECTe.
Cpok rogHocTh: 12 MecsILeB C AaTbl M3rOTOBNEHMS.
11. ®opma Bbinycka
DrakoH 5 M B 3aBOACKON YNaKoBKe
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TemnepaTypHble MHAVKATOPbI Ha (hiakoHax ¢ BakLHOM (VWM) sBnstoTes YacTbto aTvkeTkv GG FLU Mult, npukpenienHoii K dniakoHy. LBeTHas Touka Ha 3TuKeTke
(hnakoHa — 370 1 eCTb TemnepaTypHbii MHoyKaTop VWM. STOT 3neMeHT SBASETCS HyBCTBUTEbHBIM K MPOAOKATENEHOMY BO3AEMCTBINO TENna 1 TpaxaeT obilee
KO/4ECTBO Ten/a, BO3AEVCTBYIO KOTOPOTO MOABEPrascst (hakoH. VHmVKaTOp CRyXWUT AR MPEyPEXIEH/S KOHEYHOTO NONb30BATENS O BEPOSITHOM YXYALLIEH
Ka4ecTBa BaKLVHb! 40 HELOMYCTIMOrO YPOBHS B PedynbTate AMTENsHOTO NpebblBanys B Tenne.

HCTONbIOBATS HE HCMOb30BATh

A A

A
LiBeT kBappara
coBnapaer KBagpar TemHee,
Keappar ceetnee, C LBeTOM Yem Hapy>XHbIi
YeM HapYXXHbI Kpyr HapyKHOIO Kpyr
Kpyra

MepBoHavanbHbIl LBET BHYTPEHHETO
KBagpara uxgukaropa VWM ceetnee no
CPaBHEHMIO C HAPYXHbIM KPYroM, a co
BPEMEHEM W/unu noa BO3AeNCTBMEM
Tenna KkBagpar TeMHeeT.

BaKLI,VIHa ABNAEeTCA HeI'OIJ,HOﬁ, €CJIN UBET BHYTPEHHero
KBagpara coBnafaeTt C LBETOM Hapy>XHOro Kpyra nav
TemHee, 4eM LBET Hapy>KHOro Kpyra.

MPI3HAK HETOHOCTH

Coob6Lwnte pykoBoaMTENIO

KyMyJ'IﬂTVIBHOE BO3LEACTBYE TerJIa C TEYEHUEM BpemeHn >

WHTepnpeTaums niapnkatopa VWM otrmyaeTcst ceoel npoctoton. ObpatuTe BHAMAaHME Ha KBaapaT B LeHTpe. Ero LUBeT ByneT MeHsITbCs Co
BPeMeHeM. BakLyHy MOXXHO MCMONb30BaTh A0 TeX Mop, MOKa 3TOT KBAZPAT OCTaeTCs CBET/IEE HAPYXKHOO Kpyra. Kak TOMbKO BHYTPEHHIA
KBafpaT CONMbETCS LIBETOM C HaPY»KHbIM KPYTOM UM CTAHET TEMHEE Hapy»HOrO Kpyra, (h1akoH C BaKLHOM HEODXOMMO YTUM3VPOBaTb.
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