[DESCRIPTION]
GC FLU Muttiinj. (The product)is a vial containing colorless or sightly whitish liquid made by splting and inactivating influenza
virus cultured by inoculating in the allantoic cavity of emblyonated €qg in order to maintain anngemcny Influenza virus antigen

\[s inactivated wiv and this plies with the WHO for the 2026 Season.
INDICATIONS|

Prophylaxis against Infiu

[DOSAGE & ADMINISTRATION]

An intramuscular injection of the foll doses and s necessary in every year at same volume.

1) Bmonths ~ 35 months old: A slng\e dose of 0.25 mL or 0.5mL can be administered if required by national vaccination
recommendations.
2) 3 years and older : A single dose of 0.5mL intramuscular injection
‘The children younger than 9 years of age who have not been vaccinated or have not been infected by influenza should be
vaccinated two doses at an interval of at least 4 weeks. The safety and efficacy of the vaccine was not established in children
ounger than 6 months.
i(composmoul
1mL contains,
Active \ngred\enl
Punﬂed Inactivated Influenza Virus Am\gen Oug

] CBO205 VR 278(H1N1 )] 30ug
Punﬂed Inactivated Infuuenza Virus. Anngen T [ASi IVR-277(H3N2]
Punﬂed Inaclrvated Influenza Virus Antigen Type B [B/Ausma/T 359417 2021 BVR-26] -

p¢ Hlori
dium hvr nate ditvdrate

phosphate diy
Potasswum dhydrogen phosphats
Thimerosal
Water for injection
[PRECAUTIONS FOR USE]
1. Contraindications
Examine vaccinee by history taking and visual inspection and f 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 me pmduc\ componem 3)Person who showed the symptom of convulsion within 1 year
before vaccination. 4) Pe from accination
or person with neurological disorders.

2. Adverse reactions
1) There is the possibilty of local reactions such as redness, sweling and pain, or systemic reactions such as fever, rigor,
headache, fatiue and vomiting. But they usually disappear within 2-3 days. 2) In rare cases, acute diffuse
encephalomyeltis (ADEM) may occur. Fever, headache, convulsions, dyskinesia and consciousness disorder usually occur
within 2 weeks 10\lwv\ng me administration of the vaccine. When 1hese symptoms are suspected, appropriate medical
treatment: by diagnosis with MRl and so on. 3) Al jon or anaphylactic shock may occurin vary
rare cases. 4) Transient disorclers of systemic and local nervous system may rarely occur. And palsy, neuralgia, cerebral
hemorrhage or inflammation of the nervous system (ex. Guilain-Barre syndrome) have been reported. 5) Safety of the
product was evaluated regarding 226 chicen (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 ; Ch\\dren 74.78%, adults 74.10% and elderly 49.13%. Most of them were solicited adverse events (68.55%), an¢
unsolicted achverse 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 as below table.

Al subjects Children Adults Elderly

(N=1,202) (N=226) (N=803) (N=173)
Moderate Moderate Moderate Moderate|

Todl g Seree] 109 |argsevee] 1@ fandSeree] 08 Jang Sovere

Pain 469% | 05% | 500% | 13% | 506% | 04% | 260% | 00%
Tenderness| 52.3% | 12% | 527% | 22% | 57.8% | 10% | 266% | 12%

Local
Erythema/

e e 13% | 26% | 261% | 1% | 76% | 15% | 93% | 17%
S| g5 | 10 | 115w | 3t | 20w | osw | 20% | o0

Fever 08% | 03% | 31% | 13% | 01% | 00% | 06% | 06%

Headache | 17.6% | 19% | 97% | 18% | 207% | 24% | 133% | 0.0%

Malaise 108% | 11% | 93% | 09% | 123% | 13% | 58% | 06%

SA‘/dS‘ETWC Shivering | 88% | 1.1% | 58% | 09% | 10.0% | 13% | 7.5% | 06%

evens | Calve | 229% | 21% | 190% | 13% | 260% | 20% | 189% | 2%

Swealing | 63% | 0.8% | 62% | 09% | 62% | 10% | 69% | 00%
Myalgia | 175% | 18% | 137% | 27% | 202% | 1.9% | 98% | 06%
Ahralgia | 4.1% | 03% | 31% | 00% | 41% | 04% | 52% | 06%

(2) Serious adverse events were reported 5 subjects. Except for 1case (conwuision), the rest were evaluated as 'not
related(acute convulsive abdominal pain : 1 case, atelectasis : 1 case), or ‘possibly not related (gastroenterts :
2cases, bronchitis : 1 case)

(3) Adverse events were collected for 21 days after vaccination, and they weve reponed 139 subjects [H 56%) among
1,202 subjects. The most frequent: (B4subjects, 5.32% ] whe
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 folows.

QOccasionaly : 0.1% ~ <5% Rare: <0.1%
Respiratory system Coryza, Rninorthoea, Upper Respiratory tract infection,
Throat sore, Pharyngitis, Rhinitis| coughing, Bronchitis
Gastro-Intestinal system - Gastroenteritis, vomiting, Diarthoea,
Nausea
Central & Peripheral Nervous Dizziness Cramps legs, Migraine,
system Muscle involuntary
Skin & Appendages Pruritus Urticaria
Vision Disorder - Abnomal sensafion in eye, Asthenopia
Metabolic and Nutrtional disorder | - Edema una
White celland Rest disorders - WBC abnormal nos.
Psychiatric disorder - Sleep disorder
Localand Infection site pruritus, Infection site erythema, Syncope,
stemic adh i ling and prurius Fatigue, Pallor
Cardliovascular disorder - Palpitation

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

(D Solicited adverse drug reactions within 7 days of vaccination are listed in the table below.

Children aged 6 through 35 months (n=170)
Pain
Loca [ Tendemess 276%
Enythema‘Redeness 11.8%
Induration/Sweling 59%
| Drowsiness 15.9%
Fever 6.5%
Sweating 24%
Chills 24%
Systemic [ Nausea'Vomiting 24%
| Diarhea 5.9%
| Headache 0.6%
luscle aches 7.6%

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

(3) Serious adverss events occurring within 6 months of vaccination were reported in 13 subjects (7.6%) from chidren
aged 6 through 35 months (Pneumonia : 4 cases, Infuenza : 3 cases, Bronchitis : 2 cases, Pneumonia respiratory
syncytical virel @ 1 case, Bronchioltis : 1 case, Group infectious : 1 case, Gastroentertis norovirus : 1 case,
Gastroenteritis rotavirus : 1 case, Urinary tract infection : 1 case, Gastrointestinal infection : 1 case, Impaired healing
: 1 case, Foreign body in tract : 1 case, Febrie convulsion : 1 case), but they luated as ot
related" to the product.

3. General precautions
1) Advise the vaccines or their guardians that the vaccinee should keep equiibrium, keep the injection ste clean, and when
the symptoms of high fever, convulsion appear, they should consut a physician quickly. 2) Antibody reaction cannot be

jent in endogenous or fatrogenic immune deficient patients. 3) Influenza shouid be vaccinated before prevaiing.

Vaccination can be delayed according to epidemiological situation. 4) Influenza should be vaccinated with the influenza
Vacci jth current-yeear recommended sirains,

4. Interaction with other medicinal products
1) There is no data or study on co-administration of the product with other vaccines. f 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, Hepattis C, and especially HTLV-1 may occur folowing
influenza vaccination. Thes transient false-positive results may be due to cross-reactive IgM elcited by the vaccine. 4)
Advise the vaccinee or their guardians that the vaccinee should keep equilborium, keep the injection stte clean, and when
the symptoms of high fever, convuision appear, they should consult a physician immedately. 5) Folowing medicinal
products may cause interaction with the product (D Medicinal products in order to control epllpsy or paroxysmal
(Phenytoin, carbamazepine, Phenobarbitone) (@) Theophyline ) Warfarin @) Immune globuiin' 5/ Immune inhibitory
agents (corticosteroid, Cyclosporine, anticancer dmg{\nc\udmg radlation therapy) etc.)

5. Administration for pregnant or Iamlmg woman
For pregnant women or' 1, p form 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
frimester of pregnancy to that of first frimester, and data collected from worldwidle shows that fetus and pregnant mother did
not experience any adverse reaction caused by vaccination. The vaccination during the breast-feeding may be acceptabe.
Your doctor or pharmacist will be able to decide whether the vaccination is recommendable for you. Please consult with your
doctor or pharmecist before vaccination. WHO recommends *For countries considering the iniation or expansion of
programmes for seasonalinfluenza 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 substantia risk of severe
disease in this group and evidence that seasonal infienza vaccine 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"

6. Precautions in administration
1) Before use check this product visually for particles or discoloration. If etther is present, do not use. 2) Device used for
vaccination should be cooled to room temperature atter being sterized using afied heat, high-pressre steam e1hy\ene
oxide gas or gamma rays emitted from Cobalt-60. 3) After steriization of the cap and thanol, inject
the needle into the container and withdraw a required amount into the syringe. Be careful not to cause contamination. Do
not take offthe cap and it should not be transferred to another container. 4) The injection site is usually lateral upper am
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.

7. Precautions in handling
1) Do not use if the vaccine has been frozen. 2) The ine should be shaken well and before use.
3) Muti dose vials of GC FLU, which one or more doses of have been used during may
be used in subsequent for upto 28 days if folowing conditions are met.
under appropriate cold chain conations 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.

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

9. Storage
Store at 2-8°C without freezing in hermetic container and protect from light.
Sheff ife: 12 months from the date of manufacture

10. How supplied

5mAval x In-house packing unit

“The Vaccine Vial Monitors (VWM) are on the label of GGFLU Muli nj. 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 heatislikely to have degraded the vaccine beyond an acceptabe level,

USE DO NOT USE

A

Square is Square Square is

lighter than matches

outer circle than cwrcls
The color of the inner square of the Wit Once a vaccine hes reached o exceeded
Degns with a shade thet s ghter then e [ITNTOTQUEE e iscard pont, the colour of the iner
outer circle and continues 1o darken with square wil be the same colour or darker
ime andior exposure to heat, than the outer cicle

Inform your supervisor

Cumulative he: over time

expo:

The interpretation of the WM is simple. Focus on the central square. Its color will change progressively. As
long as the color of this square is ighter than the color of the circle, then the vaccine can be used. As soon
as the color of the central square is the same color as the circle or of a darker color than the circle, then the

vial should be discarded.
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GC FLU 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
cuttivé 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 'OMC pour la saison 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 0,25mL ou 0,5mL peuvent étre administrés si les recommandations nationales de vaccination I'exigent.

2) 3ans ou plus: dose unique de 0,5 ml par injection intramusculaire
Les enfants de moins de 9 ans n"ayant pas été vaccinés ou n'ayant pas été infectés par le virus de la grippe doivent recevoir deux doses a un intervalle minimum
de 4 semaines. L'innocuité et I'efficacité du vaccin chez les enfants de moins de 6 mois n'ont pas été établies.
[COMPOSITION]
1 ml contient :
Principe actif :
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A [A/Switzerland/6849/2025 IVR-278(HTN1)| -
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A [A/Singapore/GP20238/2024 IVR-277(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 sile 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 Guilain-Barré dans les 6 semaines suivant la derniere vaccination contre la grippe ou personne présentant des
troubles neurologiques.

2. Effets indésirables

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

2) dans de rares cas, on observe une encéphalomyélite disséminée aigué (ADEM). Fievre, maux de téte, convulsions, dyskinésie et troubles de la conscience
surviennent généralement dans les 2 semaines suivant I'administration du vaccin. En cas de symptmes présumeés, des soins médicaux appropriés doivent
étre dispensés, avec diagnostic par IRM et traitement adéquat.

3) Dans des cas trés rares, une réaction allergique ou un choc anaphylactique peut survenir.

4) Des troubles transitoires du 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 auprés de 226 enfants (de 6 mois a 18 ans), 803 adultes (de 18 & 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 %).

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

O,ng
0,01wA %
Q.S

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 469% 0,5% 50,0% 1,3% 50,6% 0,4% 26,0% 0,0%
" Endolorissement | 52,3% 12% 52,7% 2,2% 57,8% 1,0% 26,6% 1,2%
Effets -
A Erythéme/
indésirables| = 13% | 26% | 261% | 71% 7,6% 15% 9,3% 17%
locaux rougeurs
Induration/
. 45% 1,0% 11,5% 3,1% 2,9% 0,6% 2,9% 0,0%
cedeme
Fievre 0,8% 0,3% 31% 1,3% 0,1% 0,0% 0,6% 0,6%
Maux de téte | 17,6% 19% 9,7% 1,8% 20,7% 2,4% 13,3% 0,0%
Malaise 10,8% 1,1% 9,3% 09% 12,3% 1,.3% 58% 0,6%
 Effels  Frissons 8.8% 11% 58% 09% | 100% | 13% 75% 0,6%
indésirables ——
systémiques| Fatigue 22,9% 21% 19,0% 1,3% 25,9% 2,2% 139% 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% 31% 0,0% 41% 0,4% 52% 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
ligs » (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 sit.

Occasionnel : 0,1 % ~ 5% rare: < 0,1 %
Systéme respiratoire rhume, rhinorrhée, mal de gorge, infection des voies respiratoires supérieures, toux,
pharyngite, rhinite bronchite
Systéme gastro-intestinal - gastroenterite, vomissements, diarrhée, nausée
Systéme nerveux central et périphérique | vertiges crampes aux membres inférieurs, migraine,
contractions musculaires involontaires
Peau et phanéres prurit urticaire
Troubles de la vue - sensation anormale au niveau des yeux, asthénopie

ocedeme de la luette

Troubles métaboliques et nutritionnels

Troubles leucocytaires et du repos - formule leucocytaire anormale

Troubles psychiatriques - troubles du sommeil

Effets indésirables locaux et systémiques | prurit au niveau du point d'injection, | érythéme au niveau du point d'injection, syncope,
cedéme et prurit fatigue, paleur

Troubles cardiovasculaires - palpitations

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

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

Enfants agés de 6 a 35 mois (n=170)
Douleur
Endolorissement 21.6%
Locales Erytheme/rougeurs 11.8%
Induration/cedéme 5.9%
Somnolence 15.9%
Fievre 6.5%
Sudation 2.4%
Frissons 2.4%
Systémiques Nausées/vomissements 2.4%
Diarrhée 5.9%
Maux de téte 0.6%
Spasmes musculaires 7.6%

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

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

3. Précautions d’ordre général

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

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

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

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

4. Interaction avec d’autres produits pharmaceutiques

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

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

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

4) Informer les personnes a vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit garder son calme et observer une hygiene correcte du point d'injection, et qu'il doit
consulter un médecin immédiatement en cas de symptémes de forte fiévre ou de convulsions.

5) Les produits pharmaceutiques suivants risquent d'entrainer des interactions médicamenteuses avec le produit
(D Médicaments liés au controle de I'épilepsie ou des troubles paroxystiques (phénytoine, carbamazépine, phénobarbital)

(2) Théophyling ) Warfarine @ Immunoglobuline
(5) Agents immunosuppresseurs (corticostéroide, ciclosporine, médicaments anticancéreux (y compris radiothérapie) etc.)
5. 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 'innocuité sont plus nombreuses lors des deuxieme et troisieme trimestres de la grossesse que lors du premier trimestre.

En outre, des données recueiliies dans le monde entier ont montré que le fostus 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 sila 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 I'innocuité du vaccin contre la grippe saisonniere pendant toute la grossesse
et de son efficacité dans la prévention de la grippe chez les méres et les enfants a naitre, lesquels supportent également une forte charge de morbidité. » (Relevé
épidémiologique hebdomadaire de 'OMS, 23 novembre 2012, 87 année, n° 47, 2012, p. 474)
6. 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 disposttif utiisé pour la vaccination doit étre maintenu a température ambiante apres stérilisation 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 avoir stérilisé le bouchon et ses alentours a '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 utiiser sur un autre flacon. )

4) Le point d'injection correspond généralement a la partie latérale du tiers supérieur du bras et doit étre désinfecté a 'éthanol ou a la teinture d'iode. Eviter de
procéder a plusieurs injections au méme endroit.

5) Ne réaliser en aucun cas une administration intraveineuse.

6) 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 immédiatement aprés ouverture.

7. Précautions de manipulation

1) Ne jamais utiliser un vaccin ayant été congelé.

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

3) 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 a une technique aseptique.
8. Divers
['unité et la souche virale utilisée sont indiquées dans cette notice.
9. Conservation
Conserver a une température comprise entre 2 et 8 °C dans un récipient fermé hermétiquement et protéger de la lumiere. Ne pas
congeler. Durée de conservation : 12 mois & compter de la date de fabrication.
10. Présentation
Flacon de 5 ml x par emballage d’origine

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 a 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‘grﬁg:ree eus:; plus
que le cercle couleur que le cercleq
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..

Vacina contra gripe (virion fragmentado, inativado)

[DESCRICAOQ]
GC FLU Multi, inj. (O produto) € um frasco que contém um liquido incolor ou ligeiramente esbranquigado 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 é inativado com formaldeido e esta vacina cumpre as recomendacdes da OMS para a tempora-
da de 2026.
[INDICACOES]
Profilaxia da gripe ~
[DOSAGEM e ADMINISTRACAO]
Uma vacina intramuscular das seguintes doses e imunizacao de uma dose é necessaria todos 0s anos na mesma quantidade.
1) 6 — 35 meses de idade : dose Unica de vacina intramuscular de 0,25 mL ou 0,5 mL, se exigido pelas recomendacdes
nacionais de vacinacao.
2) 3 anos de idade ou mais : dose Unica de vacina intramuscular de 0,5mL
As criangas com menos de 9 anos que nao tenham sido vacinadas ou que nao tenham sido infectadas pelo virus da gripe
devem ser vacinadas com duas doses em um intervalo de pelo menos 4 semanas. A seguranca e a eficacia da vacina nédo
foi estabelecida em criangas com menos de 6 meses de idade.
[COMPOSICAO]
1 mL contém,
Ingrediente ativo:
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo A [A/Switzerland/6849/2025 IVR-278(H1NT)] -
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo A [A/Singapore/GP20238/2024 IVR-277(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 parainjegao -
[PRECAUCOES DE USO]
. 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 anafilética 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 convulséo no ano anterior a vacinagao.
4) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da vacinagéo contra gripe anterior ou pessoa com disturbios neurolégicos.
. Reacdes adversas
1) Ha a possibilidade de reagdes locais, como vermelhidao, inchaco e dor, ou reagdes sistémicas como febre, rigidez, dor de cabeca, fadiga e
vomito. Mas normalmente essas reacoes desaparecem em 2-3 dias.
2) 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 administragéo da
vacina. Quando existe a suspeita desses sintomas, o tratamento médico apropriado deve estar disponivel através do diagnéstico por MRI, entre
outros.
3) Uma reacdo alérgica ou choque anafilatico pode ocorrer em casos muito raros.
4) Disturbios transitérios sistémicos e locais do sistema nervoso podem ocorrer raramente. E paralisia, neuralgia, hemorragia cerebral ou inflamagéo
do sistema nervoso (por ex. sindrome de Guillain-Barre) também foram relatados.
5) A seguranca 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 s efeitos adversos foram os seguintes:
849 de 1.202 individuos (70,63%) apresentaram efeitos adversos; Criancas 74,78%, adultos 74,10% e idosos 49,13%. A maioria
dos registros foi de efeitos adversos solicitados (68,55%), e foram registrados efeitos adversos espontaneos em 139 individuos
(11,56%). Foram registrados efeitos adversos relacionados a medicamentos em 48 individuos (3,99%).
@ Os efeitos adversos que foram coletados até 6 dias apds a vacinagéo encontram-se descritos na tabela abaixo.

-+ 0,2mg
0,01 wiv %

-

N

Todos os individuos Criangas Adultos |dosos
(N=1.202) (N=226) (N=803) (N=173)
Total Moderado Total Moderado Total Moderado Total Moderado
ota e Grave ota e Grave ota e Grave ota e Grave
Dor 469% | 05% | 500% | 13% | 506% | 04% | 260% | 00%
Sensibiidade| 523% | 12% | 527% | 22% | 578% | 10% | 266% | 12%
Efeitos Eriterna/
adversos s 11,3% 2,6% 26,1% 7,1% 7,6% 1,5% 9,3% 1,7%
. vermelhidao
locais
Endurecimento/
. 4.5% 1,0% 11,5% 3,1% 2,9% 0,6% 2,9% 0,0%
inchaco
Febre 0,8% 0,3% 3,1% 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%
agf/(ztrzzs Tremores 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 (convulséo), 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 vacinagao, 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 cuja relatividade n&o pode ser excluida do produto ocorreram em 48 individuos (3,99%) conforme

a sequir.
Ocasional : 0,1% - < 5% Raro : <0,1%
Sistema respiratério Coriza, Rinorreia, Dor de garganta, | Infeg@o do trato respiratério superior, Tosse,
Faringite, Rinite Bronquite
Sistema Gastrointestinal - Gastroenterite, Vomito, Diarreia, Nausea
Sistema Nervoso Central e Periférico Tontura Caibras nas pernas, Enxaqueca,
contragdes musculares involuntarias
Pele e Apéndices Prurido Urticéria
Disturbios visuais - Sensagao anormal nos olhos, Astenopia
Disturbios Metabdlico e Nutricional - Edema da uvula
Disturbios de Glébulos Brancos e Vermelhos| - Contagem anormal de glébulos brancos
Disturbios Psiquiatricos - Disturbios do sono
Efeitos adversos sistémicos e locais Prurido no local da injecéo, Eritema no local da injecéo, Sincope,
Inchaco e Prurido Fadiga, Palidez
Disturbios cardiovascular - Palpitagao

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

(D As reagdes adversas ao medicamento solicitadas, até 7 dias apos a vacinagéo, encontram-se descritas na tabela abaixo.

Criancas de 6 a 35 meses (n=170)
Dor
Sensibiidade 21.6%
Loca Ertema/vermelhidao 11.8%
Endurecimento/ inchago 5.9%
sonoléncia 15.9%
Febre 6.5%
Sudorese 2.4%
Calafrios 2.4%
Sistémica Nauseas/vdmitos 2.4%
Diarreia 5.9%
Dor de cabega 0.6%
Adores musculares 7.6%

(2) Foram registrados efeitos adversos espontaneos, com ocorréncia até 28 dias ou 21 dias apos a vacinagéo, em 4 individuos (2,4%) criangas de
6 a 35 meses de idade (infeccdes e infestagdes : 3 individuos, Distdrbios da pele e do tecidoe subcutaneo: 1 individuo)

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

3. Precaucodes gerais

1) Recomende a pessoa a ser vacinada, ou a seus guardides, que a vacina deve ser estabilizada, que o local da injegdo deve ser impo 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 vacinacéo da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinagéo pode ser adiada de acordo com a situacéo epidemiologica.

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

4. Interagcdo com outros produtos medicinais

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

2) Aimunizagdo 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 apds a vacinagao 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 injegéo 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 interagdo com o produto
(D Produtos medicinais para controlar epilepsia ou paroxistica (Fenitoina, Carbamazepina, Fenobarbital)

(2) Teofiina (3) Varfarina @ Imunoglobulina

(5 Agentes imunoinibitdrios (corticosteroide, Ciclosporina, medicamentos contra cancer (incluindo radioterapia), etc.)

5. Administracao em mulheres gravidas ou lactantes

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

é aceitavel durante a gravidez. Foram obtidos dados de seguranga 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 néo sofreram qualquer reagdo adversa causada pela

vacinagao. A vacinagdo 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 vacinagdo contra gripe sazonal devem dar prioridade méxima 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 criancas pequenas, nas quais

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

6. Precaucoes na administracao

1) Antes de usar, verifique por particulas ou descoloracéo visiveis no produto. Se houver, néo 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,
gas de Oxido de etileno ou raios gama emitido pelo Cobalt-60.

3) Apds a esterilizacéo da tampa e 4rea envolvente usando etanol, injete a agulha no recipiente e retire a quantidade necessaria para dentro da seringa.
Cuidado para ndo causar contaminacéo. N&o retire a tampa e ndo transfira o produto para outro recipiente.

4) O local da injegéo ¢ geralmente na lateral da parte superior do brago, desinfetado com etanol ou tintura de iodo. Injegdes repetidas no mesmo local
devem ser evitadas.

5) A administracéo 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.

7. Precaucoes no manuseio

1) Nao 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 sesséo de imunizag&o, podem ser
usados em sessdes de imunizagao subsequentes por até 28 dias, se as condi¢des a seguir forem cumpridas.

@ As vacinas séo armazenadas em condicGes de rede de frio adequadas entre utilizagdes (2-8 °C).

(2) O septo do frasco da vacina néo deve ser submergido em agua. (3 Foi usada técnica asséptica para retirar todas as doses.

8. Outros
A linhagem usada e a unidade estéo incluidas neste folheto.
9. 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 fabricagéo
10. Como é fornecida
Frasco de 0,5 mL x unidade embalada internamente

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

0 quadrado esta mais O quadrado 0O quadrado esta
claro que o circulo estd igual mz?is escuro que
externo ao circulo a

o circulo

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.

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 exposi¢do ao calor.

PONTO DE DESCARTE

Informe seu supervisor

Exposicdo térmica cumulativa ao longo do tempo >

Ainterpretag@o do VWM é simples. Foque no quadrado central. Sua cor mudaré 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.,

KLMHa NpoTMB rpunna (pac HbIli BAPMOH, UHAKTUBUPOBAHHbIN)

[OMUCAHUE]
VHbekumoHHbin pactBop GC FLU Multi npeacTaBnsieT coboin 6ecUBeTHyt0 UM crnerka 6enoBaTyio XUOKOCTb, MOMyYeHHyto nyTem
pacLLenIenvs 1 MHaKTVIBaLMY BYpyca rpunna, BbIPALLEHHOrO MyTEM VHOKYJSILMY B a/llaHTOMCHYIO MOMOCTb Sila C pasBrBaIOLLMCS
SMOPUOHOM B LIENSIX COXPAHEHVIS Ero aHTUMEHHOCTW. AHTUreH BUpYCa rpunna MHaKTUBMpYeTCst opMaribaernioM. HaHHas BakumHa
COOTBETCTBYET pekomeHpaLviav BO3 ons cesoHa 2026 1.
[MOKA3AHUA K NPUMEHEHWUIO]
IpochnnakTika rpunna
[AO3NPOBKA U YKA3AHWA NO NPUMEHEHMUIO]
VIMMyH13aLMIO HEOOXOAUMO NPOBOAUTL EXKEMOLHO B TOM € 0OBbEME MyTEM BHYTPUMBILLIEHHON MHBEKLMI BaKLHBI B MPUBEAEHHBIX HVXKe
[l03ax.
1) B Bo3pacTe 6-35 mecsiLeB: opHokpaTHoe BeeaeHve 0,25 mn um 0,5 M1 BHYTPUMBILLEYHO €CAIN 3TOTO TPEOYIOT HALUMOHAbHbIE
PEKOMEHAALIN NO BaKLHALMI.
2) B Bo3pacTe 0T 3 net v cTapLue: ogHokpaTHoe BeeaeHune 0,5 M1 BHYTPMBILLEYHO
[eTam mnaglle 9 neT, KOTopble He OblM BakLMHAPOBAHbI U He GOMENM rpVMNoM, BakLMHaLMs AOSDKHA MPOBOAMTLECS [OBYMSt AO3aMmyt C
MHTEPBAsIOM He MeHee 4 Hefienb. MoaTBepKaAeHYIs 6e30MacHOCTY 1 APMEKTVIBHOCTY BaKLVHbI A AeTEN MNafLle 6 MECsLIeB OTCYTCTBYIOT.
[COCTAB]
1 mn copepxur:
AKTVBHbIE VHIPEAVEHTBI:
OULLIEHHbIN MHAKTVBMPOBaHHBI aHTUMEH BUPYCa rpunna
OUMLLIEHHBIV MHAKTVBMPOBaHHLIN aHTVMEH BUpyca rpvnna Tvn A [A/Switzerland/6849/2025 IVR-278(HTNT)] -
OUWILLIEHHbIN VHAKTVBMPOBaHHBIV @HTVIreH Brpyca rpvnna Tun A [A/Singapore/GP20238/2024 IVR-277(H3N2)]
OUMLLIEHHBIN MHAKTVBMPOBAHHBIN aHTUMEH BUpYca rpvnna Tn B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26)
Harpwsa xnopug,
Kanvs xnopug, -
Hatpuin (hochOpHOKVICTbIN ABY3aMELLIEHHbIN ABYXBOAHBIN -
Kanva purvapococdar ~0,2Mr
Tumepocan 0,01 % (m/0)
BOA IR HBEKLZ e B HEOBXOVIMOM KOJ1-BE
[MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU NPU NCMONb30BAHUN]
1. MpoTuBonokasaHua
[Mepen BakuUyHaLWen Heobxogumo cobpaTb aHaMHE3 W OCMOTPETb MauMeHTa, Mpy HEOOBXOAYMOCTU BbINOMHMB ayCKybTaumio 1
nepKyccuio. BakumHaLyis 3anpetLieHa, eciv y BakLHIPYeMOro 0BHapy»KEHO OAHO W3 CELYHOLLX COCTOSHUIA.
1) AHadhmnakT4eckas peakuus, Bbi3BaHHash KOMMOHeHTamu npenapata. 2) MNoBblleHHas YyBCTBUTENBHOCTL K SiLiaM, KYPUHOMY MSCy,
T0BbIM JPYrvIM KOMMOHEHTaM KyPVHOTO MPOVUCXOXAEHVS U KOMMOHEHTaM Mpenapara.
3) Cypopory, BO3HVKaBLUME B TedeHre 1 rofa 0 BakuvHaLmm.
4) Cungpom [iieHa-Bappe B Teverne 6 HepeNb C MOMEHTa Mpedbidyllen BakUyHaLMy MPOTUB rpunna Wan HEeBPOIOrUYecKue
paccTporicTga.
2. HexxenatenbHble peakuuu
1) Bo3MOXHO BO3HNKHOBEHWE MECTHBIX PEAKLIVIN, TakX Kak MOKPACHEHIE, OTEK 11 607Tb, U CUCTEMHbIX PEaKLI, TakVX Kak NOBbILLEHVE
TemnepaTtypbl Tefa, 03H00, rofioBHast 60/, 06LLAs CaboCTb 1 PBOTA. HO, Kak NpaBuio, OHY MPOXOAST B TeueHvie 2-3 [Hei. 2) B peaxix
Cy4asix BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME OCTPOrO PaccesHHoro aHuetanomvermta (OPSM). MosblweHvie TeMnepaTypbl Tena, rofosHas 607b,
CyOPOU, AVICKVHESNS 1 MOTEPS CO3HAHVS, KaK MPasuio, HabMoAaloTCs B TEYEHVIE 2 Hefieb NOC/e BBEAEHVS BakLHbI. [pu nopospermn
Ha 3TN CMMTOMbI HEOBXOVIMO 0OECTIEHMTL COOTBETCTBYIOLLEE NIeYeHMe NOC/Ee AYarHOCTUKM C nomoLsto MPT 1 T. a. 3) B o4eHb peakmx
Clly4asix BO3MOXHO BO3HUKHOBEHWE ansiepri{ecknx peakyii W aHaduiakTieckoro Lwoka. 4) Peoko moryT HabnogaTses
KpaTKOBPEMEHHbIE PACCTPONCTBA HEPBHOW CHCTEMbI HA JIOKATIBHOM WM CUCTEMHOM ypoBHe. CooBLLNIoCh O TakvX SIBAEHMSX Kak
napasy, HeBPasIisl, MO3rOBOE KPOBOW3MMSHVE WM BOCMATATENbHbIE 3a00M1EBaHNS HEPBHOW CUCTEMbI (HAMPUMEP, CHHAPOM
lieHa-bappe). 5) OueHka 6e30nacHOCTV Npenapata NPOBOAVIACk NP y4acTvn 226 neten (o1 6 mecaues oo 18 net), 803 B3pocbIx (0T
18 0o 60 neT) 1 173 noxwnbix Mopen (60 net v cTapLue). HabnoaasLuvecs HexenatesbHble SBneHUs npusoasTes fanee. Y 849 (70,63 %)
13 1202 y4aCTHVKOB HabnopanMcb HexenatensHble sBnerus; y 74,78 % neten, y 74,10 % B3pocsbix 1y 49,13 % noxwnbix Niopen.
BOMBLMHCTBO HexKenaTesbHbIX SBAEHNIA PErCTPVPOBAUIM MyTeM aKTVIBHOTO ONPOCa YHaCTHVIKOB UCCnenoBaHus (68,55 %), a CrioHTaHHO
CO0BLLEHHbIE HEXenaTesbHble SBneHust oTMedeHsbl y 139 ydacTHkoB (11,56 %). HexxenatenbHble SBNEHWS, CBS3aHHbIE C MPUEMOM
npenapara, Habnofamceb y 48 y4acTHIkos (3,99 %).
(D HexxenatenbHble SBMEHNS, O KOTOPbIX ObLI0 COOBLLEHO B TeYeHVe 6 AHEN Noce BakUMHALWW, NEpEYVCIEHb! B TaOIMLE HIDKE.

Bce yqacTHvikm Hetn Bapocnbie lMoxwnble
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Cpenren Cpepnreit Cpenren Cpepnrei
Bcero THKECTU Bcero TEKECTN Bcero THKECTU Bcero TEKECTN
N TSDKENbIE N TSDKENbIE N TSDKENbIE N TSDKENbIe
Bonm 46,9% 0,5% 50,0% 1,3% 50,6% 0,4% 26,0% 0,0%
BonesHerHas
52,3% 1,2% 52,7% 2,2% 57,8% 1,0% 26,6% 1,2%
MeCTHble YyBCTBUTENBHOCTb
Hexenate/sHole ES—
gBﬂeHV]q 0 O > [ { 0 O, 0
MOKDACHBHIE 11,3% 2,6% 26,1% 7,1% 7,6% 1,5% 9,3% 1,7%
YnnoTHeHvie/
oTeK 4,5% 1,0% 11,5% 3,1% 2,9% 0,6% 2,9% 0,0%
[NoBbILLEHE

TewrepaTyps! Tefa 0,8% 0,3% 3,1% 1,3% 0,1% 0,0% 0,6% 0,6%

Crcrense | MonoBHas Gorb 17,6% 1,9% 9,7% 1,8% 20,7% 2,4% 13,3% 0,0%
HexXenaTenbHble

cenens | T1EAOMOraHie 108% | 11% | 93% | 09% | 123% | 13% | 58% | 06%
Apoxo 8,8% 11% | 58% | 09% | 100% | 13% | 75% | 06%
Obwasicnabocts | 229% | 21% | 190% | 13% | 259% | 22% | 139% | 23%
MorseocTs 63% | 08% | 62% | 09% | 62% 10% | 69% | 00%
Myanrvst 175% | 18% | 187% | 27% | 202% | 19% | 98% | 06%
Aprpanrits 41% | 03% | 81% | 00% | 41% | 04% | 52% | 06%

®)

(2) CepbesHble HeXenaTesbHble SBNEHNS OTMEYEHbI Y 5 YHACTHVIKOB VICCNIeA0BaHIs. 3a UCKIToHYeHVeM 1 crydas (Cyzoporvy), ocTasbHble
Bbl OTHECEHbI K KaTeropun «He UMEET OTHOLLEHVS» (OCTPpast CyAopOXHast 60/1b B xwuBoTe: 1 cnyyant; atenektas: 1 ciyyan) uwm K
KaTeropyn «BO3MOXHO, HE UMEET OTHOLLIEHUS» (FaCTPOSHTEPUT: 2 Cly4ast; GpOHXT: 1 cryyar).

3 VHopMaumio Mo HexernaTesbHbiM - SBeHVAM COOMparii B TedeHe 21 [HA Mocne BakUWHALWW, HeXeratesbHble SIBeHs

Habnopameb y 139 yyacTHUKOB mccnepoBarns (11,56 %) 13 1202. Havbonee Yacto Habnopanich HexenaresbHole SBNeHVs B

IblxaTeNbHol ccTeme (64 yqacTHUKa wvccnefoBaHvs, 5,32 %), BCE Y4aCTHWKM UCCMELOBaHWS, KOTOpbE MCMbITbIBaMN

HexenaresbHble SBMEHS, BbI3NOPOBEM 6e3 OCTATOMHbIX SBMEHNA. HexxenaTenbHbie sSBAEHNS, CBA3b KOTOPLIX C MPEnapaToM He

MOXET ObITb VICKIHOHEHa, HabMOOaMChb Y 48 yHaCTHVIKOB vccnenosaHins (3,99 %) 1 pacnpenenvcs CReaytoLLyM 00pasoM.

nHorga - ot 0,1% po 5% peako - <0,1%

[pixaTensHas cuctema 3a/I0KEHHOCTb HOCa, PYHOPES, VHEEKLM BEPXHIX ObIXaTEeNbHbIX MyTeN,

6011b B ropsie, hapuHAT, PYHAT KaLLesb, BPOHXAT
2KenynouHO-KVLLEYHbIA TPaKT - racTPOSHTEPWT, PBOTA, AMapest, TOLUHOTa
LleHTpanbHas v nepudrepreckast TOJIOBOKPY>XEHNE CyAO0POMVI HOT, MV MPEHb,
HepBHast cvcTemMa HEMPOV3BOJTbHbIE COKPALLEHNS MbILLILY
Koxa 11 ee npon3soaHble 3yA, KpanvBHLA
Pacctpoiictsa 3peHus - aHOMaUTbHbIE OLLYLLIEHIS B 1/1a3aX, aCTEHOMVS
PaccTpoiicTBa 06MeHa BELLECTB U MTaHNS | - OTeK HeBHOro A3bluka
VI3MeHeHISt NEVIKOLMTOB W PACCTPOICTBO CHA | - aHOMasTbHOE KOMMHECTBO NIENKOLMTOB
[Mevixvatpudeckuie paccTpoiicTea - PaCcCTPOVICTBO CHa
MeCTHble 1 cucTemHble 3y[, B MECTE UHBEKLIWN, 3puTEMa B MECTE UHBEKLMV, OOMOPOK,
HEXENATENbHbIE SBNIEHNS OnyxaHvie 1 3y, obLLias cnabocTb, 6160HOCTL
HapyLLEHvA €O CTOPOHbI CEpEHHO-COCYICTON CUCTEMb | - yyaLLeHHoe cepauedrermne

6) €30MacHOCTb BaKLWHbI Oblta NOATBEMKAEHA PE3YbTaTaMu1 KIVHNYECKVIX UCCIER0BaHMIA C y4acTuem 30poBbix AeTent. Y 115 (67,6%) us
170 BakUMHMPOBaHHbIX [eTel B Bo3pacTe OT 6 [0 35 MecsiLeB Habntopanich HexenaresbHble SBneHys. HexxenaresbHole peaxLUim Ha
NIEKaPCTBEHHbIN Mpenapat Habtoaames y 82 naumeHToB (48,2%).Cepbeatbix HexXenaTesibHbIX peakLuii Ha JlekapCTBEHHbIN Npenapar
3apervICTPNPOBAHO He Bbl10.

(D CooblugHHble HexeraTeNbHble PeakL Ha JIeKaPCTBEHHbIM Mpenapar, KoTopble MPOsBs/MCE B TeYeHe 7 [OHe ¢ MOMeHTa
BaKLHaLY, NPVBEAEHb! B TAOMMLIE HUDKE.

et (o1 6 oo 35 mecsues) (n=170)
Bosm
BonesHeHHas HyBCTBUTENLHOCTD 21.6%
Mecheie OprTemMa/noKpacHeHe 11.8%
ViHpypaLys/oTexn 5.9%
CoHMmBOCTb 15.9%
[NoBbILWEHWE TemMnepaTypb! Tena 6.5%
lMoTnmBoCTb 2.4%
OsHob 2.4%
Cuctemrble TowHoTa/peoTa 2.4%
[uapest 5.9%
l"onosHast 6orb 0.6%
MbiLLeyHble oM 7.6%

(2) HeokvmaHHble HexenaTesbHble PEaKLIv, BOBHUKLLNE B TeueHne 28 aHel umv 21 [Hs Mocre BakLyHALIMIA, Gbl 3apervicTprpoBaHb!
B 4 cnydasx (2,4%) y fLeTeit B BO3pacTe OT 6 f0 35 MecsiLeB (MHADEKLMM W MHBA3WM: 3 CRydasi, HAPYLLEHVIS CO CTOPOHBI KOXU 1

A MOAKOXHO KneT4aTku: 1 cryyar).

@ CepbesHble HexenaTesbHbie SBEHUS, BOSHUKAOLLYE B TeveHe 6 MECSILIEB NOCe BaKUyHaLMKY, Bblin 3aperncTprpoBaHsl B 13
cnyyasix (7,6%) y aeTeit B Bo3pacTe OT 6 10 35 MecsUEB (MHEBMOHUS: 4 cyyas, rpunn: 3 cnyyast, BPOHXUT: 2 Cydasi, MHEBMOHMS,
BbI3BaHHAS PECTIMPATOPHBIM CUHLTUABHBIM BYPYCOM: 1 Cryyalt, 6pOHXVONUT: 1 Cyyalt, KPYnosHoe MHAeKLIoHHoe 3aboneBaniie
nerkux: 1 cryyan, HOPOBVPYCHBIN raCTPOSHTEPWT: 1 Cryqaii, POTaBYPYCHBIV FaCTPOSHTEPWT: 1 CAy4aid, MHPEKLMS MOYEBBIBOSSILLIX
nyTer: 1 cnydan, MHDEKUMS »enyaoHHO-KUWEHYHOrO TpakTa: 1 Crydal, HapylleHvie 3axkmBneHns: 1 cnyyan, MHOPOaAHOe Teno B
XKENyA0HHO-KILLEYHOM TpakTe: 1 cnyyai, hebpuneHble cyaopor: 1 cryyar), OaHaKo OHW CHUTANIMCE «HE CBA3aHHBIMU» C AaHHbIM
npenapaTom.

3. O6wWwue Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTH
1) TMpovHdopMVpYTE MauveHTa, MPOXOASLLEro BakUMHALMO, WAM €ro OrnekyHa O TOM, YTO BaKUMHVPYEMbIA JOSDKEH COXpaHSTb
CMOKOVICTBYIE, COLlepXaTb MECTO MHBEKLYM B Y/CTOTE, @ B CAy4ae BO3HUKHOBEHMS CUMIMTOMOB MOBbILLEHWS TemnepaTypbl U CyAopor
LIO/DKEH CPOYHO 0BPATUTLECS K Bpady. 2) Y NaLVEHTOB C SHAOTEHHbIMY WV STPOTEHHBIMI MMMYHOLEMLIATHBIMI COCTOSHUSIMI PEaKLVS Ha
aHTUTENa MOXET ObITb HegocTaTouHOM. 3) BakuymHauyio NpoTviB rpynna HeobXoauMo MPOBOAUTL A0 PACcMpOCTPaHeH s 3aboneBaHs.
BakuyHaums MOXeT BbITb OTIOKEHA B 3aBUCVIMOCTU OT SMMAEMUONONHECKOV cuTyaumm. 4) [ns BakLyHaLMM NPOTUB rpynna HE06Xoanmo
CMO/b30BaTb BaKLHbI, MOMyHYEHHbIE C CMO/B30BaHMEM LUTaMMa, PEKOMEHLOBAHHOMO ANF TEKYLLEro rofa.
B3aumopeiicTBME C ApYrUMU leKapCTBEHHbIMMU NpenapaTamu
1) LaHHble Vv 1ICCneoBaHysl, KacatoLLMECS COBMECTHOO BBEAEHMS Mpenapara C ApyrMU1 BakLyHamy, OTCYTCTBYIOT. Ecnv obsisatensHo
TpebyeTCs NPOBEAEHVE OHOBPEMEHHOW BaKLHALWM, TO MeCTa MHBEKLA AOSKHbI ObTb pasHbIMM. Tpy 3TOM MOryT BO3HVKaTb Gosee
BbIP@XEHHbIE HEXENaTesbHble SBMEHNS. 2) Ha UMMyHM3aLMIO MOXET BVSTb COMyTCTBYIOLAS MMMYHOCYMPECCVBHAS Tepanust U
UMMyHodedvLTHOE cocTosHve. 3) Tocne MpOBEAeHWs BakUMHaLMM MPOTVIB MpMMna MOryT BbiTb MOMyYeHbl JIOXHOMONOKUTENbHBIE
pesynbTarsl (MOLTBEPXKAEHHbIE METOAOM BECTEPH-OOTTVHIA) CEPOIONMHECKMX TECTOB C MpUMeHeHeM meTofa ELISA ang onpepeneHns
aHtvTen npotms BWY-1, rematuta C n B ocobeHHocTn T-mmdoTponHoro Brpyca udenoseka 1 (HTLV-1). Takvie TpaHavTopHbie
JIOKHOMONOXTENBHbIE PE3ySbTaThl MOTYT ObiTb CNEACTBYEM MEPEKPECTHOM peakLym UMMyHOrobyHos M (IgM), BbipabaTbiBaeMbIx B
OTBET Ha BakUyHaLW0. 4) MpovHBOPMUPYIATE NaLyieHTa, MPOXOASLLIEro BaKLMHALIVIO, /v €r0 OMeKyHa O TOM, YTO BaKUMHMPYEMbIV [IOSKEH
COXPaHsITb CMOKOCTBIE, COAEPXATb MECTO UHBEKLIM B HACTOTE, a B Cy4ae NOBbILLEHUS TEMMEPATYPb! U CYLOPOr AOSDKEH HEMELIEHHO
o6paTnTLECS K Bpady. 5) CrieaytoLLe NEKapCTBEHHbIE CPEACTBA MOTYT B3aMMOAEICTBOBATL C MPENapaToM:
(D JNexapcTBeHHble CPEACTBA /19 KOHTPOIA SMAENCI VI CYAOPOXKHbIX MOVNAAKOB ((DEeHUTOMH, KapGamaseniH, (heHobapbuTan) 2)
TeopunH @) Bapdapui @ VimmyHornobymvH (5 JlekapcTeeHHble BeLLeCTBa, MOAABMSIOLIME MMMYHITET (KOPTUKOCTEROWbI,
LIVKSOCTIOPWH, MPOTUBOOMYXO/EBbIE IEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA (B TOM YMC/e Ny4eBas Tepanus) U T. f.)
YKasaHuA No NPMMEHEHMNI0 ANA 6epeMEHHbIX MM KOPMALMX JKEHLUWH
BepeMeHHbIM XEHLLIIHAM MW XEHLLMHAM C NMpeanonaraemMon 6epEMEHHOCTLIO CeayeT NPOVHAOPMMPOBATL 06 STOM CBOESTO Bpada i
hapmaLleBTa 10 MPOBEAEHNS BakLvHaLWM. [JonycKaeTcs MpoBeneHVe BakUMHaLMV B Neprop, 6EPEMEHHOCTU. [1ng BTOPOrO 1 TPETLEro
TPMMECTPOB 6EPEMEHHOCTV MOYyYEHO OTHOCUTENEHO BOSbLLIEE KOMMHECTBO AaHHbIX, MO CPABHEHVIO C MEPBLIM TPUMECTPOM, a AaHHbIe,
MNOyHEHHbIE Ha MEXyHaPOHOM YPOBHE, MOKa3bIBAOT, YTO H MI0A, H BepeMeHHast XXEHLLIHA He VCTIbITbIBAIOT HUKAKYIX HEXKenaTe bHbIX
peaKLViA, Bbi3BaHHbIX BaKLHaLMeN. BakLyHaLyS B Mepyof, rpyaHOrO BCKapMIMBaHIIS MOXET JonyckaTsest. Ball Bpad unm hapmallesT
MPUMET PeLLIEHNE O TOM, PEKOMEHAOBAHA JIv BakLyHALYIS B BaLLeM Ciiyyae. [MoxanyicTa, MPOKOHCY BTVPYITECH CO CBOUM BPaYoM Ui
hapmaLieBTOM Nepea NpoBeaeHvieM BakUyHaLm, BO3 pekomeHayeT: «B cTpaHax, paccMaTprsatoLLyx BOMPOC O HAYae U PacLLpeHin
MPOrPaMM CE30HHOW BaKLHALWW MPOTVB TPUNMa, HaBLICLLVM MPVIOPUTETOM AO/MKHbI HAOEeNsTeCs GepeMeHHbIE XKeHLLMHbI. Crieayet
NPOBOAYTL BaKLMHALMIO HEPEMEHHBIX KEHLLIVIH TPEXBASIEHTHOI BakLyHoM npoTve rpynna (TIV) Ha nitobom cpoke 6epemeHHocTy. [aHHas
PEKOMeHaLWS OCHOBaHa Ha [AOKa3aTeNbCTBaX 3HAYMTENBHOMO PUCKa PasBUTUS TSHKeNbIX 3a00eBaHNIA B 3TOM MpyMne v TOro, YTo
Ce30HHast BakLyHa MPOTVB rpyvnna siBAsieTcst 6e30macHoN B nepuog, 6epeMeHHOCTY 1 apcheKT1BHa 4151 MPOMNAKTUKIA FpMMna y KEHLLMH,
a TaKke VX HOBOPOXAEHHbIX [ETEl, Cpemy KOTOPbIX TsHKECTb 3ab0sieBaHMst Takke SBMSETCs Bbicokoi». (BO3, BEXeHenesnbHbiin
AMNOEMMONOMNHECKIY BroNNeTeHb, 23 Hosops 2012 1., 87, Ne 47, 2012, 474)
Mepbl npeaoCcTOPOXXHOCTU NPU BBEAEHUM
1) MNepef, cnonb3oBaHViemM NPOBEPLTE MPenaparT B 3yaslbHO Ha Hariyie MOCTOPOHHYIX YaCTVILL W 3MeHeHV e LseTa. He ncnonbayite
npenapat npu BbISBNEHWA HapyLLeHWA. 2) VIHCTPYMEHT ONs NPOBEAEHUS BakUMHALMU AO0/DKEeH OblTb OXNaKOEH OO0 KOMHaTHOW
Temneparypb! Mocse CTepUAM3aLn CyX1M XXapom, NapoM Nog, AaBMEHVEM, STUNEHOKCAOM W raMMa-13nydeHviem kobansTa-60. 3)
[Mocne cTepumMaaumy Konnadka v npuneraoLLx NOBEPXHOCTEN 3TIOBLIM CMIMPTOM BBELVTE Wy B eMKOCTb W HabepuTe B LLMPWL,
Tpebyemoe KoNM4ecTBo npenapata. Cobnogante 0CTOPOXHOCTb, HTOObI HE AOMYCTUTL KOHTaMVHaUMX. He CHVMaITe KONnayok v He
NEePEHOCUTE €ro Ha Apyryto eMKoCTb. 4) OBbIYHO VHBEKLMIO BbINOMHSIOT MO J1aTepabHOM NOBEPXHOCTW BEPXHE YacTu nneva. Mecto
VHBEKLV [E3VHDULMPYETCS 3TUNOBBIM CMIVPTOM W HACTOVKO ofa. CnefyeT n3beraTb MOBTOPHbIX MHBEKLMIA B TO XKe MECTO. 5)
BHyTpuBEHHOE BBEAEeHME 3anpetLLeHo. 6) CreauTe 3a TeM, HTOOb! KOHUMK Vbl HE MPOHMKaUT B KDOBEHOCHBIE COCYAbI. 7) He cMelLviBaliTe
npenapat ¢ ApyruMy BakLyHaM1 B OOHOM LunpuLie. 8) [1ns Kakaoro nauyieHTa, MpOoXOAsLLEro BaKLMHALWIO, AOMKHBI ICNO/b30BaTHCS
HOBbIE Mrna 1 LUNpWL,
7. Mepbl NpeiOCTOPOXXHOCTU NPU 0GpaLLeHUK
1) He vicnonb3yiiTe BakUmHy, ecv oHa Bblna 3aMopoxkeHa. 2) MNepen MCnonb30BaHeM BaKLyHY HEOOXOAVIMO BCTPSXHYTH 1 NepeMeLLaTh
[0 nonyyeHnst ogHopoaHon cmecu. 3) onyckaetcst nenonsb3osaHmne BakuuHbl GC FLU B MHOrop030BbIX (hriakoHax B TedeHue o 28
[Hel ¢ MOMeHTa BBefeHWS NepBOii A03bI MPY COBMOAEHVN CNIEAYIOLLMX YCIIOBUI.
(D B nepviofbl MeXay VCMONL30BaHUEM (DIAKOH C BaKLWMHON XPaHUTCA C COBIIONEHNEM XON0aoBoi Lemv (2-8 °C). @ Kpsilka
(hnakoHa ¢ BakLMHON He norpyxanacs 8 8ogy. (3 Moy 0T60pe KaKOoN 13 403 COBI0AaNMCH Npasuia acerTuKiA.
8. PasHoe
Vcnonbayemblii LUTaMM 1 yNakoBKa BKITKOYEHbI B 3Ty GPOLLIOPY.
9. XpaHeHue
XpaHuTb Npu Temnepatype 2-8 °C, He AonycKas 3aMOPaXKUBaHIIS, B repPMETUYHOM KOHTEMHEPE B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.
CpoK rofHoCTW: 12 MecsiLieB C AaTbl M3rOTOBEHMS.
10. ®opma Bbinycka
®DnakoH 5 MN B 3aBOLCKON YMaKoBKe

»

o

o

TemnepaTypHble MHAVKATOPbI Ha (hakoHax ¢ BakuyHol (VWM) sensiotes vacTeto atvkeTkin GG FLU Mult, npykpensienHoi K driakoHy. LIBeTHas To4ka Ha aTvkeTke
(p1aKoHa — 3TO 1 eCTb TemnepaTypHbIit MHauKaTop VWM. STOT 3MieMeHT SBNFETCS HyBCTBUTEIbHbIM K MPOOMKVTENIbHOMY BOSAECTBMIO Terna 1 oTpaxaeT obLLee
KOMI4eCTBO Terna, BO3AE/CTBIO KOTOPOro NoaBeprancs hnakoH. VIHGVKaTop CAYKUT [t NPeyMPeXeH/s KOHEHHOrO NoNb30BaTEN O BEPOSTHOM YXy/LLIEHAN
KauecTBa BaKLWHbI [0 HELOMYCTVIMOrO YPOBHS B PE3y/bTarte AUTEN5HOTO MPebbiBaHys B Tense.

A A

LiseT kBagpara

HCTOMbI0BATS

coBnapaet KBagpart TemHee,
Keappar ceernee, C LIBETOM Yem Hapy>XHbIiA
Yem HapyXXHbI Kpyr HapyXHOTO Kpyr

Kpyra

BakuuHa siBnsieTcs HeroaHoM, eCnu LBET BHYTPEHHEro
KBagpara cosnagaet C UBeTOM Hapy>XHOro Kpyra nan
TeMHee, YeM LIBET HapyXXHOro Kpyra.

MepBoHa4anbHbIN LBET BHYTPEHHEro
KBagpata uigukaropa VVM ceetnee no
CPaBHEHIO C HapY>XXHbIM KPYrom, a co
BpeMeHeM U/Wnu nop, Bo3aeicTamnem
Terna KBagpar TeMHeeT.

NPU3HAK HETOOHOCTH

Coob6wnte pykoBoamTento

>
>

KyMyI'IFITI/IBHOe BO3JJ,eI7ICTBI/Ie Tenna c Te4eHnem BpemeHn

VHTeprpeTaums nHavkatopa VWM oTsindaeTcs ceoein npocToTon. OBpaTiiTe BHIMAHIE Ha KBapaT B LieHTpe. Ero ugeT GyAeT MeHsTbCs Co
BpEMeHeM. BakLyHy MOXHO 1Cro/s30BaTb [0 TEX Mop, MOKa 3TOT KBALPAT OCTAETCS CBET/IES HAPY)KHOO KPyra., Kak TOSbKO BHYTDEHHNI
KBAAPAT CO/MBETCA LIBETOM C HAPYXKHbIM KPYrOM W/ CTAHET TEMHEE HapyXHOTO KPyra, (hiakoH C BaKLHOM HEOBXOAMMO YTU3UPOBaT.
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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 2026.
[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
inmunizacién.

1) 6-35 meses: una dosis Unica de 0,25 mL 0 0,5 ml si asi lo requieren las recomendaciones nacionales de vacunacion.

2) A partir de los 3 afios: una dosis Unica de 0,5 ml por inyeccidn intramuscular
A los nifios menores de 9 afios no vacunados o no infectados por el virus de la gripe se les debe administrar dos dosis de la vacuna en un
intervalo de 4 semanas como minimo. La inocuidad y la eficacia de la vacuna no se han determinado en nifos menores de 6 meses.
[COMPOSICION]
1 ml contiene:
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo A [A/Switzerland/6849/2025 IVR-278(H1N1)]
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo A [A/Singapore/GP20238/2024 IVR-277(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
Tiomerosal
AU PAFA INYBOTADIES w++++++++reeste s S.D.
[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 presento 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.
) Persona con sintomas de convulsion el afio anterior a la vacunacion.
) Persona que haya presentado el sindrome de Guillain-Barre dentro de las 6 semanas posteriores a la vacunacion antigripal anterior o
persona con trastornos neurolégicos.
. Reacciones adversas

1) Existe la posibilidad de que se produzcan reacciones locales, tales como enrojecimiento, hinchazén y dolor, o reacciones sistémicas,
tales como fiebre, escalofrios, cefalea, fatiga y vémitos. Pero, por lo general, estas desaparecen en 2-3 dias.

2) rara vez puede producirse encefalomielitis difusa aguda (ADEM).

Fiebre, cefalea, convulsiones, discinesia y trastorno de la conciencia aparecen normalmente dentro de las 2 semanas posteriores a la
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 parélisis,
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 afios) y se han observado las siguientes reacciones adversas: 849 (70,63 %) de los 1202 sujetos presentaron reacciones adversas;
nifos: 74,78 %, adultos: 74,10 % y ancianos: 49,13 %. La mayoria de ellas fueron reacciones adversas esperadas (68,55 %) y en 139
€asos se presentaron reacciones adversas inesperadas (11,56 %). En 48 casos (3,99 %) se presentaron reacciones adversas asociadas

-

N
)

al farmaco.
(D En la tabla a continuacion se enumeran las reacciones adversas recopiladas dentro de los 6 dias posteriores a la vacunacion.
Todos los sujetos Nifios Adultos Ancianos
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Total Moderadas Total Moderadas Total Moderadas Total Moderadas
ota y graves ota y graves otal y graves ota y graves
Dolor 469% | 05% | 500% | 13% | 506% | 04% | 260% | 00%
Sensbiidad | 523% | 12% | 527% | 22% | 578% | 10% | 266% | 12%
Reacciones Eritemna/
adversas . 11,3% 2,6% 26,1% 71% 7,6% 1,5% 9,3% 1,7%
enrojecimiento
locales
Induracion/
() 0, O, [~ 0 () [} 0,
inflamacion 4,5% 1,0% 11,5% 3,1% 2,9% 0,6% 2,9% 0,0%
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% 58% 0,9% 10,0% 1,3% 7,5% 0,6%
adversas | Faigg 29% | 21% | 190% | 13% | 259% | 22% | 139% | 23%
sistémicas —
Sudoracioén 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% 31% 0,0% 41% 0,4% 5,2% 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% - <56%; Raras: <0,1%
Sistema respiratorio coriza, rinorrea, dolor de garganta,  |infeccion del tracto respiratorio superior, tos,
faringtis, rinitis bronquitis
Sistema gastrointestinal - gastroenteritis, vomitos, diarrea, nduseas
Sistema nervioso central y periférico mareos calambres en las piernas, migrafa,
contracciones musculares involuntarias
Piel y extremidades prurito urticaria
Trastornos de la vision - sensacion anormal en los 0jos, astenopia

edema de Gvula

Trastornos metabolicos y nutricionales

Trastornos de glébulos blancos y de reposo numero anormal de glébulos blancos

Trastornos psiquiétricos - trastornos del suefio

Reacciones adversas locales y sistémicas| prurito en el lugar de la inyeccion, | eritema en el lugar de la inyeccion, sincope,
hinchazon y prurito fatiga, palidez

Trastornos cardiovasculares - palpitacion

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

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

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

Dolor
Sensibilidad 216%
Locales Eritema/enrojecimiento 11.8%
Induracion/inflamacion 5.9%
Somnolencia 15.9%
Fiebre 6.5%
Sudoracion 2.4%
Escalofrios 2.4%
Systemicas Nausea/vomito 2.4%
Diarrea 5.9%
Cefalea 0.6%
Dolores musculares 7.6%

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

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

3. Precauciones generales
1) Aconsejar al paciente 0 a sus tutores que la persona vacunada debe evitar el 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 situacion epidemiologica.
4) Se debe aplicar la vacuna antigripal con vacunas producidas con cepas recomendadas del mismo afio.
4. 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 vacunacién 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 Teofiina 3) Warfarina @ Inmunoglobulina

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

5. 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 comparacién con los
datos del primer trimestre. Ademés, los datos recopilados a nivel mundial muestran que el feto y la madre embarazada no experimentaron
ninguna reaccion adversa debido a la vacunacion. La vacunacion puede considerarse aceptable durante el periodo de lactancia. Su médico
o farmacéutico podra decidir si la vacunacion es recomendable para usted. Consulte con su médico o farmacéutico antes de la vacunacion.
La OMS recomienda lo siguiente: «Para los paises que estén considerando la posibilidad de instaurar o de expandir los programas de
vacunacion contra la gripe estacional, la OMS recomienda conceder méxima prioridad a las embarazadas. Las mujeres embarazadas deben
ser vacunadas con una (TIV) en cualquier estadio de la gestacion. Esta recomendacion se basa en pruebas de que hay un riesgo considerable
de enfermedad gripal grave en este grupo y en pruebas de la inocuidad de la vacuna contra la gripe estacional durante el embarazo y de su
eficacia para prevenir la gripe tanto en las madres como en los lactantes 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)

6. Precauciones de administracion
1) Antes de usar el producto, comprobar visualmente si existen particulas en €l o si presenta decoloracién/cambios de color. Si es asi, no debe

usarse.

2) El dispositivo usado para la vacunacién debe estar a temperatura ambiente después de haberse esterilizado con calor seco, vapor a alta

presién, gas de dxido 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 inyeccion es la parte superior lateral del brazo, que debe desinfectarse con etanol o tintura de yodo. Deberian evitarse
las inyecciones repetidas en el mismo lugar.

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.

7. Precauciones de manipulacién

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

8. Varios
La cepa y la unidad que se usaron se incluyen en este prospecto.
9. Conservacion
Conservar en recipiente hermético a 2-8 °C sin congelar y sin exponer a la luz.
Vida Util del producto: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.
10. Presentacion
5 ml/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 y a la temperatura e indica el calor
acumulado al que fue expuesto el vial. Advierte al usuario final cuando la exposicién térmica puede haber degradado la vacuna
mas alla de lo tolerable.

NO USAR

A A

El color del
cuadrado
es igual al
del circulo

El cuadrado es
mas oscuro que
el circulo

El cuadrado es mas
claro que el circulo
exterior

Una vez que la vacuna ha alcanzado o excedido el
punto de eliminacion, el color del cuadrado interior
sera igual o mas oscuro que el color del circulo

exterior.

El color del cuadrado interior de los SVV
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

>
>

L Exposicién acumulativa al calor a lo largo del tiempo

La interpretacion del SVV 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 debera desechar.
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