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Euvichol (Oral Cholera Vaccine)

The vaccine is a liquid formulation of oral cholera vaccine containing O1 and 0139 of Vibrio cholerae inactivated
by heat or formalin. The vaccine was developed by EuBiologics Co., Ltd with the help of International Vaccine
Institute (IVI). The vaccine fulfills WHO requirements for cholera.

[COMPOSITION]

One dose (1.5 mL) contains:

Active ingredients:
V. cholerae O1 Inaba Cairo 48 classical biotype, Heat inactivated ..
V. cholerae O1 Inaba Phil 6973 El Tor biotype, Formalin inactivated
V. cholerae O1 Ogawa Cairo 50 classical biotype, Formalin inactivated . 300 LEU
V. cholerae O1 Ogawa Cairo 50 classical biotype, Heat inactivated 300 LEU
V. cholerae 0139 4260B, Formalin inactivated  ...............oeiiiieeiiieiiiieiiieeiee e eiieeaanes 600 LEU

Excipients:

300 L.EU*
600 L.EU

Sodium phosphate dibasic dihydrate 4.68 mg
Sodium phosphate monobasic dihydrate 0.97 mg
Sodium chloride ... . 1275mg
Water for injection .gsto1.5mL

*L.E.U: Lipopolysaccharide ELISA Units

[INDICATION]
Prevention of Cholera caused by Vibrio cholerae but the efficacy against Vibrio cholerae serogroup 0139 was
not demonstrated.

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1. The vaccine should be administered to anyone above the age of 1 year.

2. Two doses of vaccine should be given at an interval of two weeks.

3. The vaccine is presented as a suspension. Therefore, after shaking the vaccine vial rigorously, 1.5 mL of the
vaccine should be squirted into the mouth. Take a sip of water if necessary.

4. The frozen vaccines should not be taken.

5. The vaccine should not be administered parenterally (intramuscularly, subcutaneously or intravenously).
The vaccine is only recommended for oral administration.

[CONTRA-INDICATIONS]

1. The vaccine should not be administered to persons with either known hypersensitivity to any component of
the vaccine, or having shown signs of severe reaction due to the previously taken dose.

2. Immunization with Euvichol should be delayed in the presence of any acute illness, including acute ga-
strointestinal illness or acute febrile illness.

[ADVERSE DRUG REACTIONS]

2,999 healthy children and adults (1-40 years) were participated in the clinical study for evaluating the safety.

1. After taking the vaccines, during first 7 days, the most frequently reported adverse drug reactions in the

clinical trial were headache, fever, diarrhea, nausea/vomiting and myalgia and 102 subjects (3.40%) among
2,999 subjects were reported. The incidence rate for children and adults was described on the table below.

Total (N=2,999) 1~ 17 years (N=1,118) 18~40 years (N=1,881)
Total 3.40% 3.04% 3.62%
Headache 1.83% 0.81% 245%
Fever 1.00% 1.97% 0.43%
Diarrhea 0.67% 0.54% 0.74%
Nausea/Vomiting 0.37% 0.63% 0.21%
Myalgia 0.10% 0.00% 0.16%

2. After taking the vaccines, adverse drug reactions were examined for a period of 28 days. 69 subjects (2.30%)
among 2,999 subjects were reported with the adverse effects, and gastrointestinal disorders were reported
the highest numbers i.e., 35 subjects (1.17%). The adverse drug reactions during the study (28 days) were
described on the table below.

(Uncommon: 0.1%, Rare: less than 0.1%)

Incidence rate

Uncommon Rare

Abdominal pain, Vomiting, abdominal

Gastrointestinal disorders

toothache, diarrhea pain upper
General disorders and Pyrexi Thirst
administration site condition yrexia irs
Infection and infestations Nasopharyngitis Gastroenteritis
Nervous system disorders Headache Dizziness
Respiratory, thoracic and .
mediastinal disorders Cough Oropharyngeal pain
Skin and subcutaneous Pruritus Rash macular

tissue disorders

Musculoskeletal and
connective tissue disorders

Arthralgia, neck pain,
pain in extremity

Vascular disorders - Flushing

3.Serious adverse event did not occur during the clinical trial period.

[WARNINGS AND SPECIAL PRECAUTIONS]

1. As with any vaccine, immunization with Euvichol may not protect 100% of susceptible persons.

2. As with all vaccines, appropriate medical treatment should always be readily available in case of a rare event
of anaphylactic reactions following the administration of the vaccine. For this reason, it is recommended that
the person should remain under medical supervision for at least 30 minutes after vaccination.

3.This vaccine contains residual formaldehyde. Caution should be taken in subjects with known hyperse-
nsitivity to formaldehyde.

4.The safety and immune response of Euvichol has not been clinically evaluated in individual with HIV/AIDS.

5.No specific clinical studies have been conducted to evaluate the efficacy and safety of Euvichol in pregn-
ant and lactation women. Therefore, the vaccine is not recommended for use in pregnancy.

6.No clinical study has been performed to evaluate the efficacy and safety of Euvichol in infants (less than
1 year of age). Therefore, the vaccine is not recommended for use in infants.

[STORAGE AND SHELF-LIFE]
The vaccine should be stored at 2°C ~ 8°C. Do not freeze. The expiry date of the vaccine is 24 months from
the date of manufacture.

Vaccine Vial Monitor (VVM)

DO NOT USE

A

Squareis Square Squareis
lighter than matches darker than
outer cirde outer circle outer cirde

Once a vaccine has reached or exceeded
the discard point, the colour of the inner
square will be the same colour or darker
than the outer circle.

The colour of the inner square of the
VWM starts with a shade that s lighter
than the outer circle and continues
to darken with time and/or exposure
to heat.

DISCARD POINT

Inform your supervisor

mulative heat exposure over time

Euvichol (vaccin Anticholérique par voie Oral)

Le vaccin est une formulation liquide du vaccin anticholérique oral contenant O1 et 0139 de Vibrio cholerae
inactivé par chaleur ou formol. Le vaccin a été développé par EuBiologics Co., Ltd avec I'aide de I'lnstitut
International du Vaccin (IVI). Le vaccin répond aux exigences de I'OMS pour le choléra.

[COMPOSITION]

Une dose (1.5 mL) contient:

Ingrédients actifs:
V. choferae O1 Inaba Cairo 48 biotype classique, inactivé par la chaleur
V. choferae O1 Inaba Phil 6973 biotype El Tor, inactivé par le formol ...
V. choferae O1 Ogawa Cairo 50 biotype classique, inactivé par le formol .

300 LEU*
600 L.EU
300 LEU

V. choferae O1 Ogawa Cairo 50 biotype classique, inactivé par la chaleur . 300 LEU

V. cholerae 0139 4260B, inactivé par le formol ..............coeiiiiiiiiiiiiiniiiiii e 600 LEU
Excipients:

Phosphate de sodium dibasique dihydraté 4.68 mg

Phosphate de sodium monobasique dihydraté . .. 097mg

Chlorure de sodium . 1275mg

Eau pour injection .qgsto1.5mL

*L.E.U: Lipopolysaccharide Unités ELISA

[INDICATION]

Prévention du choléra causé par le Vibrio cholerae, mais l'efficacité contre le Vibrio cholerae sérogroupe 0139

n'a pas été démontré.

[INSTRUCTION POUR L'UTILISATION]

1. Le vaccin doit étre administré a tous ceux qui ont dépassé I'age de 1 an.

2. Deux doses de vaccin doivent étre administrées a un intervalle de deux semaines.

3. Le vaccin est présenté sous for me de suspension. Par conséquent, aprés avoir secoué le flacon du vaccin
rigoureusement, 1.5 mL de vaccin doit étre introduit dans la bouche. Prenez une gorgée d'eau si nécessaire.

4. Les vaccins congelés ne doivent pas étre pris.

5. Le vaccin ne doit pas étre administré par voie parentérale (intramusculaire, sous-cutanée ou intraveineuse).
Le vaccin est recommandé uniquement pour I'administration orale.

[CONTRE-INDICATIONS]

1. Le vaccin ne doit pas étre administré aux personnes présentant une hypersensibilité connue a 'un ou l'autre
des composants du vaccin ou ayant montré des signes de réaction sévere due a la dose précédemment prises.

2. Limmunisation avec Euvichol devrait étre retardée en présence de toute maladie aigué, y compris la
maladie gastro-intestinale aigué ou une maladie fébrile aigué.

[REACTIONS INDESIRABLES DU MEDICAMENT]

2,999 enfants et adultes en bonne santé (de 1 & 40 ans) ont participé a I'étude clinique pour évaluer la sécurité.

1. Aprés avoir pris les vaccins, au cours des 7 premiers jours, les réactions les plus fréquemment rapportées
indésirables dans I'essai clinique ont été des céphalées, fievre, diarrhée, nausées/vomissements et myalgia

et 102 sujets (3.40%) parmi 2,999 sujets ont été signalés. Le taux d'incidence pour les enfants et les adultes
est décrit sur le tableau ci-dessous.

Total (N=2,999) 1~17ans(N=1,118) 18~40 ans (N=1,881)
Total 3.40% 3.04% 3.62%
Céphalées 1.83% 0.81% 245%
Fiévre 1.00% 1.97% 0.43%
Diarrhée 0.67% 0.54% 0.74%
Nausées/Vomissements 0.37% 0.63% 0.21%
Myalgie 0.10% 0.00% 0.16%

2. Apreés avoir pris les vaccins, des réactions indésirables aux médicaments ont été examinés pendant une
période de 28 jours. 69 sujets (2.30%) parmi 2,999 sujets ont été rapportés avec des effets indésirables, et
des troules gastro-intestinaux ont été signalés pour le plus grand nombre, a savoir, 35 sujets (1.17%). Les
effets indésirables des medicaments au cours de I‘étude (28 jours) ont été décrits sur le tableau ci-dessous.

(Peu frequent: 0.1 ~ 5%, Rare: moins de 0.1%)

Taux d'Incidence

Peu fréquent Rare

douleur
le plus sévere

Douleurs
maux de dents, diarrhée

Troubles gastro-intestinaux
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Euvichol (Vacina Oral contra Cdlera)

A vacina é uma formulagéao da vacina oral contra célera contendo O1 e 0139 de Vibrio cholerae inactivados
pelo calor ou de formalina. A vacina foi desenvolvido por EuBiologics Co., Ltd, com a ajuda da Instituto de
Vacinas International (IV1). A vacina cumpre os requisitos da OMS para a célera.

[COMPOSICAO]

Uma dose (1.5 mL) contém:

Ingredientes ativos:
V. cholerae O1 Inaba Cairo 48 bidtipo classico, inativado pelo calor ..
V. cholerae O1 Inaba Phil 6973 El Tor biétipo, inativado por formalina
V. cholerae O1 Ogawa Cairo 50 biétipo classico, inativado por formalina .

300LEU*
. 600L.EU
300LEU

V. cholerae O1 Ogawa Cairo 50 biétipo classico, inativado pelo calor 300 LEU

V. cholerae 0139 4260B, inativado por formalina  .............cooouuiiiiiiiiiiiiiineeiiiiiene e 600 LEU
Excipientes:

Sédio fosfato dibasico dihidrato 4.68 mg

Sédio fosfato monobasico dihidrato . 0.97 mg

Cloreto de sédio . . 1275mg

Agua para injecao qb15mL

*L.E.U: Unidades ELISA Lipopolissacarideo

[INDICAGAO]
Prevencéo da célera provocada pelo Vibrio cholerae, mas a eficacia contra Vibrio choferae serogrupo 0139 ndo
foi demonstrada.

[INSTRUGOES PARA UTILIZAGAO]

1. A vacina pode ser receitada a qualquer pessoa com idade acima de 1 ano.

2. Duas doses de vacina podem ser receitadas com um intervalo de duas semanas.

3. Avacina é apresentada como suspensao. Portanto, depois de agitar o frasco de vacina rigorosamente, 1.5
mL da vacina devem ser esguichados na boca. Tome um gole de dgua, se necessario.

4. As vacinas congeladas nao devem ser tomadas.

5. Avacina ndo deve ser receitada parentericamente (intramuscularmente, subcutaneamente ou intravenosamente).
A vacina é recomendada apenas para administragao oral.

[CONTRA-INDICAGOES]

1. Avacina ndo deve ser receitada as pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da
vacina, ou a tais pessoas quem mostraram sinais de reac¢do grave devido a dose previamente tomada.

2. Aimunizagao com Euvichol deve ser adiada na presenca de qualquer doenca aguda, incluindo doencga
gastrointestinal aguda ou doenga febril aguda.

[REACOES DE DROGAS ADVERSAS]

2,999 as criangas e os adultos saudaveis (1-40 anos) participaram num estudo clinico para avaliagao da seguranca.

. Depois de tomar as vacinas, durante primeiros 7 dias, as reacoes adversas medicamentosas relatadas
mais frequentemente no estudo clinico foram dor de cabeca, febre, diarréia, ndusea/vémito e mialgia e 102
sujeitos (3.40%) entre 2,999 sujeitos foram relatados. A taxa de incidéncia para as criangas e os adultos esta
detalhada na tabela abaixo.

Total (N=2,999) 1~17 anos (N=1,118) 18~40 anos (N=1,881)
Total 3.40% 3.04% 3.62%
Dor de cabeca 1.83% 0.81% 245%
Febre 1.00% 1.97% 0.43%
Diarréia 0.67% 0.54% 0.74%
Néusea /Vomito 0.37% 0.63% 0.21%
Mialgia 0.10% 0.00% 0.16%

~

. Depois de tomar as vacinas, as reac¢des adversas da droga foram examinadas durante um periodo de 28
dias. 69 individuos (2.30%) entre 2,999 individuos foram relatados com os efeitos adversos, e disttrbios
gastrointestinais foram relatados com os nimeros mais altos, ou seja, 35 sujeitos (1.17%). As reacgbes
adversas da droga durante o estudo (28 dias), foram descritas na tabela abaixo.

(Pouco frequentes: 0.1 ~ 5%, Raros: menos de 0.1%)

Troubles généraux et touchant

le point d’administration Pyrexie Soif

Infections et infestations Rhinopharyngite Gastro-entérite
Affections du systéme nerveux Mal de téte Vertiges
Troubles cutanés et des tissus Prurit Eruption maculaire

sous-cutanés

Troubles musculo-squelettiques
et du tissue conjonctif

Arthralgie, douleurs au cou,
douleur des extrémités

Troubles vasculaires -

Rougeur

3.Evénement indésirable grave n'ayant pas eu lieu au cours de la période d'essai clinique.

[AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS SPECIALES]

1. Comme pour tout vaccin, la vaccination avec Euvichol peut ne pas protéger a 100% les personnes sensibles.

2. Comme avec tous les vaccins, le traitement medical approprié doit toujours étre disponible immédiatement en
cas d'événement rare de réactions anaphylactiques aprés 'administration du vaccin. Pour cette raison, il est
recommandé que la personne reste sous surveillance médicale pendant au moins 30 minutes suivant la vaccination.

3. Ce vaccin contient des résidus de formaldehyde. Il faut étre prudent chez les sujets présentant une hypersen-
sibilité connue au formaldéhyde.

4. La sécurité et la réponse immunitaire d'Euvichol n'ont pas été cliniquement évaluées distinctement avec le VIH / SIDA.

5. Aucune étude clinique spécifique n'a été réalisée pour évaluer l'efficacité et la sécurité d’Euvichol chez les
femmes enceintes et en lactation. Par conséquent, le vaccin ne soit pas étre recommandé pour une utilisation
pendant la grossesse.

6. Aucune étude clinique n'a été menée pour évaluer l'efficacié et la sécurité d'Euvichol chez les nourrissons
(moins de 1 an). Par conséquent, le vaccin n'est pas recommandé pour une utilisation chez les nourrissons.

[STOCKAGE ET CONSERVATION]
Le vaccin doit étre conservé a 2°C ~ 8°C. Ne pas congeler. La date de péremption du vaccin est de 24 mois a
partir de la date de fabrication.

Pastille de Controle du Vaccin (PCV)

NE PAS UTILISER

Lecarréest

Le carré est deméme Le carré est

plus dlair que le couleur que plus sombre

cercle extérieur le cerdle que le cerdle
extérieur extérieur

Au début, la couleur du caré intérieur
de la PCV est dune teinte plus claire
que celle du cercle extérieur. Avec le
temps etfou Fexposition a la chaleur,
elle sassombrit.

Une fois qu'un vacein atteint ou dépassé le
point de rejet, le carré intérieur prend la
méme couleur ou devient plus sombre que
le cercle extérieur.

POINT DE REJET

Avertir votre superviseur

la chaleur au fil du temps

. J

. J

Vaccine Vial Monitors (VVM) are a part of the label attached on Euvichol supplied through EuBiologics Co.,
Ltd. The color dot which appears on the label of the vaccine is a VVM. This is a time-temperature sensitive dot
that provides an indication of the cumulative heat to which the vaccine has been exposed. It warns the end
user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM 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 ring, the vaccine can be used. As soon as the color of
the central square is the same color as the ring or of a darker color than the ring, the vaccine should be discarded.

[MANUFACTURER]

EuBiologics Co,, Ltd. Plant 1, Basement, 1F, 2-4~2-6, 3-1~3-4 and 4-6 of 4-dong and outdoor cold storage
room 3~8, 56, Soyanggang-ro, Chuncheon-si, Gangwon-do, Republic of Korea. Tel. +82-33-817-4001
[CMO for formulation and filling process]

Green Cross Corporation, 40 Sandan-gil, Hwasun-eup, Hwasun-gun, Jeollanam-do, Republic of Korea.
Tel. +82-61-370-2164

Les pastilles de contréle du vaccin (PCV) sont une partie de I'étiquette apposée sur Euvichol fourni par
EuBiologics Co.,, Ltd. Le point de couleur qui apparait sur I'étiquette du vaccin est une PCV. Ceci est un point
sensible de temps-température qui fournit une indication cumulative de la chaleur & laquelle le vaccin a été
exposé. |l avertit I'utilisateur final lorsque I'exposition a la chaleur est susceptible d'avoir degrade le vaccin au-
dela d'un niveau acceptable.

Linterprétation de la PCV est simple. Concentrez-vous sur le carré central. Sa couleur va changer progressivement.
Tant que la couleur de ce carré est plus claire que la couleur de I'anneau, le vaccin peut étre utilisé. Dés que la couleur
du carré centrale est de laméme couleur que I'anneau ou d'une couleur plus foncée que I'anneau, le vaccin doit
étre jeté.

[FABRICANT]

EuBiologics Co., Ltd. Plant 1, Sous-sol, 1er étage, 2-4~2-6, 3-1~3-4 et 4-6 de immeuble 4 et chambre froide
extérieure 3~8, 56 route Soyanggang, ville de Chuncheon, Province de Gangwon, République de Corée
Tel. +82-33-817-4001

[CMO pour le processus de for etde pli: |
Green Cross Corporation, 40 Sandan-gil, Hwasun-eup, Hwasun-gun, Jeollanam-do, Republic of Korea.

Tel. +82-61-370-2164

Taxa de incidéncia
Pouco frequentes Raros
N . Lo Dor abdominal, dor de Vémitos, dor abdominal
7 dente, diarréia superior
Perturbagdes gerais e alteragdes -
no local de administracao Pirexia Sede
Infecgdes e infestagdes Nasofaringite Gastroenterite
Doengas do sistema nervoso Dor de cabeca Vertigem
Doengas respiratdrias, .
torécicas e distirbios do mediastino Tosse Adororofaringea
Afecges dos tecidos cutaneos . -
e subcutaneas Prurido Erupgao macular
Distiirbios musculoesqueléticos Artralgia, dor de garganta,
e do tecido conjuntivo - dor nas extremidades
Distiirbios vasculares - Rubor

3. Evento adverso grave nao ocorreu durante o periodo de estudo clinico.

[ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS]

1. Tal como acontece com qualquer vacina, a imunizagdo com o Euvichol nao pode proteger 100% das pes-
soas susceptiveis.

2. Tal como acontece com todas as vacinas, tratamento médico adequado deve estar sempre prontamente
disponivel em caso de evento raro de reacbes anafilaticas ap6s a administracao da vacina. Por esta razao,
recomenda-se que a pessoa deve permanecer sob vigilancia médica durante pelo menos 30 minutos apos
a vacinagao.

3. Esta vacina contém formaldeido residual. O cuidado deve ser tomado em individuos com hipersensibilidade
conhecida a formaldeido.

4. A seguranga e a resposta imune de Euvichol ndo foram clinicamente avaliadas no individuo com o VIH/SIDA.

5. Nao ha estudos clinicos especificos realizados para avaliar a eficicia e seguranca de Euvichol em mulh-
eres gravidas e em lactagdo. Portanto, a vacina nao é recomendada para uso na gravidez.

6. Nao existem estudos clinicos conduzidos para avaliar a eficicia e seguranca de Euvichol em lactentes (me-
nos de 1 ano de idade). Portanto, a vacina nao é recomendada para o uso em lactentes.

[ARMAZENAGEM E O PRAZO DE VALIDADE]
Avacina deve ser armazenada a 2°C ~ 8°C. Nao congele. O prazo de validade da vacina é de 24 meses a partir
da data de fabricacao.

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

Acordo
0quadrado é

0 quadrado é quadrado é u

‘mais dlaro que o igual a cor mais escuro

circulo exterior docirculo que o circulo
exterior exterior

A cor do quadrado interior do MFV
comeca com um tom mais claro que
o circulo exterior e continua a
escurecer com o tempo e/ou com a
exposigao ao calor.

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o
ponto de eliminagao, a cor do quadrado
interior serd da mesma cor ou mais escura
que o circulo exterior

PONTO DE DESCARTE

Informe o seu supervisor

Exposigdo cumulative ao calor ao longo do tempo

(. J

Monitores de frasco da vacina (MFV) sdo uma parte da etiqueta colada no Euvichol fornecida através Eu-
Biologics Co., Ltd. O ponto colorido que aparece na etiqueta da vacina € um MFV. Isto é um ponto sensivel
ao tempo-temperatura que fornece uma indicagao do calor cumulativo ao qual o vacina tenha sido exposto. O
ponto avisa o usuario quando a exposi¢ao ao calor provavelmente danificou a vacina além de um nivel aceitavel.
Ainterpretacdo do MFV é muito simples. Concentre-se no quadrado interno. Sua cor mudara progressivamente.
Contanto que a cor deste quadrado é mais leve do que a cor do anel, a vacina pode ser usada. Contanto que a
cor do quadrado central ¢ a mesma cor que o anel ou de uma cor mais escura do que o anel, o vacina deve ser
descartado.

[FABRICANTE]
EuBiologics Co, Ltd. Plant 1, Poréo, 1° andar, 2-4~2-6, 3-1~3-4 e 4-6 de edificio 4 e camara frigorifica exterior
3~8, 56, Soyanggang-estrada, Chuncheon-cidade, Gangwon-Provincia, Republica da Coreia Tel. +82-33-817-4001

[CMO para a formulagao e enchimento do processo]
Green Cross Corporation, 40 Sandan-gil, Hwasun-eup, Hwasun-gun, Jeollanam-do, Republic of Korea.
Tel. +82-61-370-2164



3yBIIIHOJ1 (nepopanbHas BaKLiHa NPOTNB Xonepbl)

[laHHas BaKLVHa Npe/CTaBeHa Kak Xuakan Gpopma NepoparibHON BaKLVHbI NPOTVB XONEPbI, KOTOPas COREPXKIAT
ceponoruyeckue bl O1 1 0139 xonepHoro BrbpuoHa (Vibrio cholerae) IHaKTMBUPOBaHHOTO HarpeBaH1emM

v dop . BakuuHa pasp Ha KOl 7 EuBiologics Co,, Ltd npu copeicTanm MexayHapoaHoro
MHCTUTYTa BakUyH (IVI). BakuwHa cootseTcTayeT TpebosaHmam BO3 ana npodunaktiki 3a6onesaHis xonepoi.
[COCTAB]

OpHa posa (1.5 Mn) copepxuT:
AKTVBHbIE WHrpeaneHTbl:
V. cholerae O1 Inaba Cairo 48 knaccuueckuii 61OTVN, UHAKTUBNPOBaH HarpeBaHnemM
V. cholerae O1 Inaba Phil 6973 El Tor 6uotun, nHakTMBNPOBaH GOPMANNHOM ...
V. cholerae O1 Ogawa Cairo 50 knaccuyeckuii 6MoTVN, NHaKTUBUPOBaH GOPMaNNHOM 300LEU
V. cholerae O1 Ogawa Cairo 50 knaccuyeckuii 6MoTVN, NHaKTUBUPOBaH HarpeBaHnem 300LEU
V. cholerae 0139 4260B, MHAaKTUBMPOBaH GOPMATIUHOM  .......eeeeeeeeiiiienis 600 L.EU
BcrnomoraresibHble BellecTsa:
DocHOPHOKMCAbIN HATPUIN ABY3AMELLEHHBIN [IUTNAPAT  .ovvvieineeeeeeeeeiiiineeeeeeeeiaannnes
DocHOPHOKMCAbIN HAaTPUI OAHO3aMELLEHHBIN AUrnapaT .

300 LEU*
600 L.EU

12.75 mr

XnopucTblid HaTpuit
Bopga ana uHbekuwin q.s A0 1.5mn
*L.E.U: eanH1LbI NMNOnonmcaxapuHOro SHAOTOKCKHA, ONp nmmy meTofom (ELISA)

[MOKA3AHUA]
MpodunaxTika xonepbl, BbizaHHo Vibrio cholerae, spdextnBHocTb npoTus Vibrio cholerae ceponornyeckoin
rpynnbl 0139 He nccneposaHa.

[MHCTPYKUUA ANA NPUMEHHUA]

1. BaKuyHa MOXeT NPUMEHATLCA ANA N060ro Bo3pacTa, ctapiue 1 roaa.

2. [1Be no3bl BaKUWHbI CUHTEp ABe Hepenu.

3. BaKLMHa NOCTaBIIAETCA B BUAE CycrieH3vn. Mepes MpuMeHeHeM Hy»KHO BCTPAXHYTb GriakoH C BaKLIMHOW 11 BeCb OGbemM
1.5 M BaKLMHbI GVIbHOW CTPYEN BBECT B POTOBYHO MOMOCTL. Mokt HEOBXOMMOCTV MOMHO 3aMuTh BaKLIVIHY [TIOTKOM BOZbl.

4. Henb3a Ncnonb3oBaTb 3aMOPOXKEHHYIO BaKLIHY.

5.BaKumHa He Jo/KHa NPUMEHATLCA NaPEHTEPAIbHO (BHYTPUMBILIEYHO, MOAKOXKHO UK BHYTPUBEHHO).
BakuuHa pekomeHayeTcA TONbKO ANA NepopanbHOro nprema.

[MPOTUBOMOKA3AHUA]

1. BaKLyiHa He I0/KHa MPUIMEHATLCA NIVILIAMM C U3BECTHOM MOBbILLEHHON YyBCTBYTENIbHOCTBIO K KaKOMY JIMG0 KOMIMOHEHTY
BaKLVIHbI, WV NPY NPUCYTCTBYIOLLIMX CUMMTOMAX TAXKENON peakLm BCIeACTBIE NPeblayLLero BaKLIMHNPOBaHUA.

2. IMMYHV33L1I0 BaKLVHOW JyBI4ON HEOBXOAMMO OTCPOUMTS MPU HaMUM 3a60/1eBaHMA B OCTPON Gopme,
BK/1I04as OCTPbIE KeNyAOUHO-KMLLIEUHbIE 3360/1IEBaHIA UM OCTPOE /IMXOPaAoUHOE COCTORHNE.

[MOBOYHbIE PEAKLIUW HA JIEKAPCTBEHHbIV MPEMNAPAT]

B K/IMH14ECKOM MCCTIE[0BAHIM MO OLIEHKE 6e30MacHOCTI y4acTBOBaNIW 2,999 340POBbIX A€TeN 1 B3pOCsbiX (1-40 ner).

1. Mocrne npriema BakLyHbI, B KIMHUYECKOM ACTIbITaHUI B TEYEHIE MEPBbIX 7 AHEN Hanbosee YacTo coobLiaeMbIMu
NOGOYHBIMM PeaKLMAMM Ha SIeKaPCTBEHHDIV MPenapart Gbiv: FoNIoBHas 60/1b, MXOPaIKa, Anapes, TOlHOTa
/pBoTa v Muanria y 102 cy6bekTos (3.40%) U3 yyacTytounx 2,999 cy6beKToB. YacToTa BO3HUKHOBEHWA
NOBOUHbIX PeaKLWi y 4eTelt 1 B3POC/bIX NPeaCTaBeHa B TabnuLie Huxe.

O gy " | 1~17er (N=1,118) 18~40 ner (N=1,881)
061iee Konuyectso 3.40% 3.04% 3.62%
TonoBHas 6onb 1.83% 0.81% 2.45%
Jlnxopapka 1.00% 1.97% 0.43%
[Nlnapea 0.67% 0.54% 0.74%
Towwota/pBota 0.37% 0.63% 0.21%
Mvanrus 0.10% 0.00% 0.16%

2. MoBouHble COBLITUA Ha NIekapCTBEHHbIN Npenapart Nocie nprema BakLH Gbini NCCeoBaHb B NeproA Ao 28
[niHen. 69 cy6beKToB (2.30 %) 13 2,999 YHaCTHINKOB COOBLLMN O MOBOUHDIX SpdEKTax, CPN HIX KemyJouHO-
KiLLIEYHbIE HAPYLUEHIA COOBLANMCb Hanbosee YacTo, TO eCTb, y 35 cy6bekToB (1.17 %). MobouHble peakunm
Ha NlekapCTBEHHbIII Npenapar B Bpems 1cceAoBaHus (28 fHelt) NpeacTasneHbl B Tabnuue Hike.

(Peako BosHuKatowwme: 0.1~5%, oueHb peAKo BO3HMKatoLwue: MeHblue yem 0.1%).

- ____________________________________________________________________________J ﬁ

Euvichol (Vacuna Oral contra el Célera)

La vacuna es una formulacion liquida de la vacuna oral contra el célera conteniendo O1y 0139 de Vibrio cholerae
inactivadas por calor o formalina. La vacuna fue desarrollada por EuBiologics Co., Ltd con la ayuda del Instituto In-
ternacional de Vacuna (IVI). La vacuna cumple los siguientes requisites segun la OMS para célera.

[COMPOSICION]

Una dosis (1.5 mL) contiene:

Ingredientes Activos:
V. cholerae O1 Inaba Cairo 48 biotipo clasico, calor inactivado
V. cholerae O1 Inaba Phil 6973 El Tor biotipo, Formalina inactivada
V. cholerae O1 Ogawa Cairo 50 biotipo clasico, Formalina inactivada
V. choferae O1 Ogawa Cairo 50 biotipo clasico, Calor inactivado
V. cholerae 0139 42608, Formalina inactivada ~ .........

Excipientes:
Fosfato de sodio dibasico dihidrato ............coociiiiiiiiiii
Fosfato de sodio monobasico dihidrato
Cloruro de Sodio
Agua para inyeccién

*L.E.U: Unidades Lipopolysaccharide ELISA

[INDICACION]
Prevencién del colera causado por Vibrio cholerae pero la eficacia contra Vibrio cholerae serogroup 0139 no
se demostro.

[INSTRUCCIONES DE USO]

1. La vacuna debe ser administrada a cualquiera por encima de la edad de 1 afio.

2. Dos dosis de la vacuna deben ser suministrados en un intervalo de dos semanas.

3. La vacuna se presenta como una suspension. Por lo tanto, después de agitar el frasco de la vacuna riguro-
samente, 1.5 mL de la vacuna debe ser inyectada en la boca. Tome un sorbo de agua si es necesario.

4. Las vacunas congeladas no deben ser tomadas.

5. La vacuna no debe administrarse por via parenteral (intramuscular, subcutanea o intravenosa).
La vacuna se recomienda solamente para la administracion oral.

[CONTRA-INDICACIONES]

1. La vacuna no debe administrarse a personas con hipersensibilidad conocida a cualquier componente de
la vacuna, o que hayan mostrado signos de reaccion grave debido a la dosis tomada previamente.

2. Lainmunizacién con Euvichol debe retrasarse en presencia de cualquier enfermedad aguda, incluyendo
enfermedad gastrointestinal aguda o enfermedad febril aguda.

[REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS]

2,999 nifos y adultos sanos (1-40 arios) participaron en el estudio clinico para evaluar la seguridad.

300 LEU*
600 L.EU
300 L.EU
300L.EU
600 L.EU

1. Después de tomar las vacunas, durante los primeros 7 dias, las reacciones adversas mas frecuentes en el
ensayo clinico fueron dolor de cabeza, fiebre, diarrea, nauseas/vomitos y mialgia y 102 sujetos (3.40%) entre
2,999 sujetos fueron reportados. La tasa de incidencia para los nifios y adultos se describe a continuacion
en la siguiente tabla.

Total (N=2,999) 1~17 afios (N=1,118) 18~40 aios (N=1,881)
Total 3.40% 3.04% 3.62%
Dolor de cabeza 1.83% 0.81% 245%
Fiebre 1.00% 1.97% 0.43%
Diarrea 0.67% 0.54% 0.74%
Néusea/Vomito 0.37% 0.63% 0.21%
Mialgia 0.10% 0.00% 0.16%

2. Después de tomar las vacunas, se examinaron las reacciones adversas a los medicamentos por un periodo
de 28 dias. 69 sujetos (2.30%) entre 2,999 sujetos reportaron efectos adversos, y se informé de trastornos
gastrointestinales en 35 sujetos (1.17%). Las reacciones adversas durante el estudio (28 dias) se describen
en la siguiente tabla.

(Poco frecuentes: 0.1 ~ 5%, Raras: menos de 0.1%)

3. He oTMeueHbI cepbe3Hble NOBOYHbIE peakLui BO BPeMaA NepUofa KIMHNYECKOTO UCTbITaHWA.

[MPEAYNPEXXAEHUA N CMELUWAJIbHBIE MPEAOCTOPOXXHOCTU]

1. Kak 11 1o6an BaKLWHa, MMMYyHI3aLVA BaKLMHOM JyBIYON HE MOXET 06ecreuTb 100% 3aLyTy y BOCTIPUMAMUMBLIX SINL.

2. Kak 1 1A BCex BaKLMH, afiekBaTHOE fiedeHe [IOMKHO ObiTb Bceraa AOCTYHO T any KX
[peaKumii nocne BBeAeHNA BaKLMHbI. MO3TOMY peKoMeHAYeTCs, 4Tobbl UeNOBEK OCTaBaNCA MOA HabogeHem
Bpaua B TeueHue, no KparHei mepe, 30 MUHYT Noc/e BaKLMHALUN.

3.37a BaKUMHa COAEPXMT TMOMepPCan 1 0CTaTOuHbIN dopmaniH. Heobxoamnmo npeaoctepedb Cy6bekTos ¢
W3BECTHOW MOBbILIEHHOW YYBCTBUTENBHOCTBIO K TOMEpPCay Min GopmanuHy.

4. Be30MacHOCTb M IMMYHHDII OTBET BaKLMHbI JYBUYON He Gbln KNMHUUYECKN oLeHeHbl y BUY/CMIVA cy6bekTos.

5.Her bCr o] KIe UCC OLEHKN T 11 6€30MacHOCTY BaKLHbI
DyBuUuOn y 6epemMeHHbIX 1 Y KEHLLMH NPV KOPMAEHWK rpyAbto. Mo3ToMy, BaKLHa He peKoMeHayeTca Ana
VICMOMNb30BaHNA NPY GepemMeHHOCT.

6.Her KMe UCC) HOCTV 11 6€30MaCHOCTI BaKLHDI JYBUYOIY HOBOPOX
ieHHbIX (B03pacToM MeHbie 1 rofia). [03ToMy, BakLvHa He peKOMEH/I0BaHa 1A MCTOMNb30BaHIA Y HOBOPOXKEHHBIX.

[XPAHEHUE U CPOK FrOQHOCTU]
BaKuyHy Heo6XoauMo XpaHuTb npu Temnepatype 2°C ~ 8°C. Henbaa CPOK ropHOC
COCTAaBNAET 24 MECALIEB OT AaTbl NPOM3BOACTBA.

CNONb30BATb HE UCMO/b30BATb

A

liger kBagpata Keanpar
Ksappar (BeTnee, coBnapaer ¢ TemHee, Yem
Yem HapyHHbIit useTom HapyXHbIi
Kpy HapyKHbIil Kpyr Kpyr

Liger aHyTpenHero keagpara KB KaK TonbKo BaKLHa AOCTMTNa W npesbicuna
vsHauanbHo nveet Gonee caernbit  MYNVIVMTAROININGITN 7oKy OTMeHb, UBET BHyTPeHHero KeaapaTa
OTTEHOK, YeM HaPYKHBIiA KpYT. 6GyAeTTaKMM Xe KaK W TemHee,

ORHaKO CO BpeMeHem w/w pi M LiBET HAPYXHOTO Kpyra.

BO3ENCTBUM TeNNa ero UBET ByeT TemHeTs.

CooblyuTe Balliemy PyKOBORMTENIO

OnNeHHoE CO BpeMeHeM TenNoBoe Bo3AeicTBne

- J
KoHTponbHble HAVKaTopbl GpnakoHa ¢ BakLmHOM (VVMs) ABAKOTCA YaCTbio aHHOTALWMW-BKNAAbILLA, Npyiara emomn
K BaKLHe DyBuxon, nocTaBnaemoi komnanuei EuBiologics Co,, Ltd. LiBeTHas Touka, KoTopas noABns eTca Ha
STUKeTKe BaKUVHa 1 ABnAeTcA VVM. 3T0 UyBCTBUTENbHAA TOUKA, OTPaXalollas TemnepaTypy-Bpems, obecriey
VIBaeT MHAVIKALWIO OTHOCUTENEHO HaKOMTIEHHOTO Harpesa, KOTOPOMY MO/BEPrancA BaKLHa . ITO ABNIACTCA NPef
yr NS KOHEUHOTO UTO B P paTypPHOTO PexiIMa XpaHeHs,
BO3MOXHO paspylueHme 3 71 ypOBEHb.

WHrepnpetaumsa VVM npocta. CocpeoToubTech Ha LieHTpanibHOM KBagpare. Ero LiBeT U3MeHAETCA MporpeccmsHo.
IoKa LiBET 5T0ro KBajpaTa CBETIIee, Yem LIBET KOfbLa, BaKLIVIHA MOXET 1CrONb30BATHCA. KaK TONbKO LIBET LieH TpaibH
0ro KBajjpaTa TakoW Xe, Kak LiBET Kpyra v OH 6onee TEMHOrO LiBETa, YeM KOJbLIO, BaKLIIHA HEOGXOAVMO YAANNTb.

[MPOU3BOAUTESIb]
EuBiologics Co,, Ltd. Plant 1, 3naHvie 4, LIOKONbHOE NOMelLLeHVe, 11 3Tax, 2-4~2-6, 3-1~3-4 11 4-6, 1 HapykHasA XOno
[AvnbHas kamepa 3~8, yn. ConaHrraHr poya 56, ropog UxyHuxoH, nposuHuua KaHeoHao, Pecnybnmka Kopes
TenedoH +82-33-817-4001

[KoHTpaKTHasa np opr (CMO) ana nekapcTBEHHOro

P P

p
Green Cross Corporation, 40 Sandan-gil, Hwasun-eup, Hwasun-gun, Jeollanam-do, Republic of Korea. Tel. +82-61-370-2164

YacTora BO3HUKHOBEHUA NOGOUHDIX peaKiyuii Tasa de incidencia
PepiKo Bo3HUKalow e OueHb pefiKo BoHUKaloLMe o S Raras
KenyouHo-KuLIeUHbIe HapyLIeHHA bonb B xuBoTe, PBora, 6071b B BepxHeii yactn - -
VA Py Jvapes, 3y6Han 6onb KeNyA0UHO-KILLIEUHOTO TPaKTa . PSR Dolor abdominal, Vomito,
9 " . .
061L¥te HapyLLIeHN U peaKkuyuA ; dolor dental, diarrea dolor abdominal superior
uneprepmua Kaxpa
Ha MecTe BBEACHUA Trastornos generales y Pirexia sed
WHpeKwmm M MHBazMN PuodapuHruT TacTpo3HTepur condiciones de administracion
Hapyuenns co cTopoHbl Infecciones e infestaciones Nasofaringitis Gastroenteritis
HEDBHO# CHCTEMb! TonoBHas 6onb TonosokpyxeHne
P T del sistema nervioso Dolor de cabeza Mareo
Pecnuparophble, Topakan He, Kawenb Potornotoutas 6onb iratori
MefuacTUHaNbHble HapyLIeHus De’sgrden YESP!fﬂt?'!OS, Tos Dolor orofaringeo
toracicos y mediastinicos
HapyuueHua co cTopoHbi Koxm " Makynesuan cuins
W NOAKOXKHON TKaH! Desorden de piel y tejidos . ”
subcutdneoss Prurito Rash (erupcion) macular
Hapyweu co croporbi Aptpanrus, 6onb B obnactn
KOCTHOMbILLIEYHOIA 1 - fuepm ﬁom; & KOHEUHOCTH Desordenes musculoesqueléticos _ Artralgia, dolor de cuello,
CORAVHMTENbHO TKAHN i y tejidos conjuntivos dolor en las extremidades
HapyLueHua co cTopoHbl D o
- esorden vascular - Enrojecimiento
€OCY INCTOM CUCTEMBI Nokpacuesie )

3. Ninguin efecto adverso grave se produjo durante el periodo de ensayo clinico.

[ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES]

. Aligual que con cualquier otra vacuna, la inmunizacion con la Euvichol puede no proteger al 100% de las
personas susceptibles.

. Aligual que con todas las vacunas, un tratamiento médico adecuado siempre debe estar facilmente disponible

en caso de un evento extrafo de reacciones anafilécticas tras la administracion de la vacuna. Por esta razon,

se recomienda que la persona deba permanecer bajo supervision médica durante al menos 30 minutos

después de la vacunacion.

Esta vacuna contiene timerosal y formaldehido residual. Se debe tener precaucion en pacientes con hip-

ersensibilidad conocida al timerosal o formaldehido.

La seguridad y la respuesta inmune de Euvichol no se ha evaluado clinicamente en personas con el VIH / SIDA.

. No se han realizado estudios clinicos especificos para evaluar la eficacia y seguridad de Euvichol en mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia. Por lo tanto, no se recomienda el uso de la vacuna en el embarazo.

. No se han realizado estudios clinicos para evaluar la eficacia y seguridad de Euvichol en bebés (menores de
1 afo de edad). Por lo tanto, el uso de la vacuna no es recomendable para bebés.

[ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL]
La vacuna debe ser almacenada de 2°C ~ 8°C. No la congele. La fecha de caducidad de la vacuna es de 24
meses a partir de la fecha de manufactura.

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

~

w

s
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NO USAR

El cuadrado

El cuadrado El cuadrado esmas.
esmas dlaro es del mismo obscuro que
que e! circulo q:lor queel 3 el circulo
exterior circulo exterior exterior

€l color del cuadrado interior del MW Una vez que la vacuna ha alcanzado o
empiezaconuntonomasclaroqueel  [AYOIINANNENA  excedido el punto de descarte, el color del
circulo exterior y continua cuadrado interior serd del mismo color o
oscureciendo con el paso del tiempo ‘mis obscuro que el circulo exterior.

ylola exposicion al calor.

Informe a su supervisor

Exposicién acumulada al calor con el tiempo

- J

Los Monitores de los viales de vacuna (MVV) forman parte de la etiqueta adjunta Euvichol suministrada a través
EuBiologics Co, Ltd. El punto de color que aparece en la etiqueta de la vacuna es un MVV. Este es un punto sensible de
tiempo-temperatura que proporciona un indicador del calor acumulado al que la vacuna ha sido expuesto. Advierte
al usuario final de cuando es probable que se haya degradado la vacuna mas alla de un nivel aceptable por exposicion
al calor. La interpretacion del MVV es sencilla. Concentrarse en el cuadrado central. Su color cambiara progresivamente.
Mientras el color de este cuadrado sea més ligero que el color del circulo, la vacuna puede ser utilizada. Tan pronto
como el color del cuadrado central sea el mismo color o més oscuro que el del anillo, la vacuna debe ser desechado.

[FABRICANTE]
EuBiologics Co,, Ltd. Plant 1, S6tano, 1er piso, 2-4~2-6, 3-1~3-4 y 4-6 de edificio 4 y cdmara frigorifica exterior
3~8, 56, Soyanggang-carretera, Chuncheon-ciudad, Gangwon-Provincia, Reptblica de Corea Tel. +82-33-817-4001

[CMO para formulacion y proceso de registro]
Green Cross Corporation, 40 Sandan-gil, Hwasun-eup, Hwasun-gun, Jeollanam-do, Republic of Korea.
Tel. +82-61-370-2164
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