Prescription Drug

GC FLU %acfmafént inj

24-2025 Seas S| Virion, Infl a Vaccine

[Description]
GCFLU Quadrivalent inj. is a vaccine containing colorless or slightly whitish liquid
made by splitting and inactivating influenza virus cultured by inoculating the
allantoic cavity of embryonated egg in order to maintain antigenicity.
[Composition]

1 vial 0.5mL contains,

Active Ingredient: Purified inactivated influenza virus antigen

60 pg

AlVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1) 15 g
AfThailand/8/2022 IVR-237(H3N2) --- 15 1g
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 - 15 pg
B/Phuket/3073/2013 15 ng

Buffer: Sodium chloride 4mg
Potassium chloride 0.1mg
Disodium hydrogen phosphate dihydrate - 0.6 mg
Potassium dihydrogen phosphate +0.1mg

Diluent: Water for Injection Q.s.
[Indications]

Prophylaxis against influenza caused by influenza A subtype viruses and type B
viruses in persons aged 6 months and older.

[Dosage & Administration]

An intramuscular injection of the following dose and immunization of one dose is
necessary in every year at same volume. Aged 6 months and older: A single dose
of 0.5 mL.

The children younger than 9 years of age who have not been vaccinated should be
vaccinated two doses at an interval of at least 4 weeks. The preferred sites for
intramuscular injection are the anterolateral aspect of the thigh (or the deltoid
muscle of the upper arm if muscle mass is adequate) in children 6 through 35
months of age, or the deltoid muscle of the upper arm in children from 36 months
of age and adults. The safety and efficacy of the vaccine was not established in
children younger than 6 months.

[Precautions for use]

. Contraindications

Examine vaccinee by history taking and visual inspection and if necessary, by

auscultation and percussion. Vaccination is prohibited when vaccinee is diagnosed

as one of the following cases. However, if vaccinee is subject to influenza infection
and if it is determined that there is no concern for disabilities due to vaccination,
vaccination may be permitted.

1) Febrile patient or person with malnutrition.

2) Patients with cardiovascular disorders, kidney disorders, or liver disease in which
the disease is in acute phase, stadium increment, or in active phase.

3) Patients with acute respiratory disease or other active infectious disease.

4) Patients in latent and convalescence period.

5) Person who showed anaphylaxis by the components of the product.

6) Person with hypersensitivity to egg, chicken, any other chicken component, and
the product component.

7) Person who had fever within 2 days or a symptom of allergy such as generalized
rash after the injection at previous vaccination.

8) Person who showed the symptom of convulsion within 1 year before vaccination.

9) Person who showed Guillain-Barre syndrome within 6 weeks from the previous
influenza vaccination or person with neurological disorders.

10) Person diagnosed with immunodeficiency disease.

11) Person in inappropriate condition to be vaccinated.

. Adverse Reactions

1) There is possibility of local reactions such as redness, swelling and pain, or
systemic reactions such as fever, chills, headache, fatigue and vomiting. But
they usually disappear within 2-3 days.

2) In rare cases, acute disseminated encephalomyelitis (ADEM) may occur.
Fever, headache, convulsions, dyskinesia and consciousness disorder usually
occur within 2 weeks following the administration of the vaccine. When these
symptoms are suspected, appropriate medical treatment should be available
by diagnosis with MRI and so on.

3) Allergic reaction or anaphylactic shock may occur in very rare cases.

4) Transient disorders of systemic and local nervous system may rarely occur.
Palsy, neuralgia, cerebral hemorrhage or inflammation of the nervous system
(ex: Guillain-Barre syndrome) have been reported.

5) Safety of the vaccine was evaluated for the 4 clinical studies performed with
healthy children, adults, and elderly.

In children aged 6 through 35 months who received the vaccine, 115
subjects (67.6%) out of 170 subjects showed adverse events. Adverse drug
reactions were 82 subjects (48.2%) and no serious adverse drug reactions
were reported. In children aged 3 through 18 years who received the vaccine,
218 subjects (68.3%) out of 319 subjects showed adverse events. Adverse
drug reactions were 204 subjects (63.9%) and no serious adverse drug
reactions were reported. In adults aged 19 through 64 years who received
the vaccine, 415 subjects (71.2%) out of 583 subjects showed adverse
events. Adverse drug reactions were 399 subjects (68.4%) and no serious
adverse drug reactions were reported. In elderly over 65 years of age who
received the vaccine, 148 subjects (43.8%) out of 338 subjects showed
adverse events. Adverse drug reactions were 140 subjects (41.4%) and no
serious adverse drug reactions were reported.

(1) Solicited adverse drug reactions within 7 days of vaccination are listed in

the table below.
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Chidren aged 6 | Chidrenaged 3 | Adutsaged 19 | Elderly over 65
through 35 months | through 18 years | through 64 years | years of age
[n=170) [n=319) (1=583) =33
Pain 52.7% 489% 21.0%
Locd Tendemness a8 54.5% 56.8% 25%
Ery 11.8% 66% 9% 38%
5% 82% 58% 36%
Drowsiness” 16.9% - - -
Fever 6.5% 31% 0.9% 0.3%
Sweating 24% 22% 43% 2T%
Chils 24% 50% 1% 44%
Nausea:Vomiting 24% 06% 22% 09%
Syseric Darhea 5%% 03% 15% 12%
Fatigue - 154% 28% 10.7%
Melaise - 1.0% 5% 83%
Headache 0.6% 6.9% 134% 1%
Muscle aches 78% 82% 264% 6.5%
Arthralgia - 16% 58% 36%

1) Drowsiness only applies for children and 6 months through 35 months
(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 subject), 3 subjects (0.9%) from
children aged 3 through 18 years (General disorders and administration
site conditions: 2 subjects, Infections and infestations: 1 subject), 13
subjects (2.2%) from adults (Infections and infestations: 5 subjects,
investigations: 2 subjects, Respiratory thoracic and mediastinal
disorders: 2 subjects, Musculoskeletal and connective tissue disorders: 1
subject, Nervous system disorders: 1 subject, Skin and subcutaneous
tissue disorders: 1 subject, General disorders and administration site
conditions: 2 subjects), and 4 subjects (1.2%) from elderly (Infections and
infestations: 1 subject, General disorders and administration site
conditions: 1 subject, investigations: 1 subject, Nervous system
disorders: 1 subject)
Serious adverse events occurring within 6 months of vaccination were
reported in 13 subjects (7.6%) from children aged 6 through 35 months
(Pneumonia: 4 cases, Influenza: 3 cases , Bronchitis: 2 cases ,
Pneumonia respiratory syncytial viral: 1 case, Bronchiolitis: 1 case, Croup
infectious: 1 case, Gastroenteritis norovirus: 1 case, Gastroenteritis
rotavirus: 1 case, Urinary tract infection: 1 case, Gastrointestinal infection:
1 case, Impaired healing: 1 case, Foreign body in gastrointestinal tract: 1
case, Febrile convulsion: 1 case), 5 subjects (1.6%) from children aged 3
through 18 years (Pharyngitis: 1 case, Headache: 1 case, Mesenteric
lymphadenitis: 1 case, Acute gastroenteritis: 1 case, Peritonsillar
Abscess: 1 case, Acute appendicitis: 1 case), 5 subjects (0.9%) from
adults (Cystitis: 1 case, Pulmonary Tuberculosis: 1 case, Breast mass: 1
case, lleus : 1 case, Gastric cancer: 1 case), and 4 subjects (1.2%) from
elderly (Pain: 1 case, Arthralgia: 1 case, Herpes zoster: 1 case, Gastric
cancer: 1 case), but they were evaluated as ‘not related’ to the product.
6) Results of post-marketing surveillance in South Korea
(1) The results of post-marketing surveillance conducted domestically for 4
years on 2,060 adult subjects aged 19 years and older in order to go
through a re-examination showed that the incidence of adverse events
was 10.49% (216 out of 2,060 subjects, 578 cases in total), regardless of
causal relationship. Among these, no serious adverse events and serious
adverse drug reactions have been reported. In addition, unexpected
adverse events and unexpected adverse drug reactions are listed in the
following table according to their frequency of onset
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(2) The results of post-marketing surveillance conducted domestically for 4 years
on 2,033 pediatric subjects aged > postnatal 6 months and < 19 years showed
that the incidence of adverse events was 30.74% (625 out of 2,033 subjects,

1,221 cases in total), regardless of causal relationship. Among these, serious
adverse events and serious adverse drug reactions are listed in the following
table according to their frequency of onset
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(3) Adverse events from domestic post-marketing surveillance and
spontaneously reported data on side effects were comprehensively
assessed at the end of post-marketing surveillance along with the
adverse events data (1989 to December 31, 2020) reported for all drugs
that have been licensed for domestic marketing. Among the adverse
events that were reported more frequently with statistical significance for
this drug than the adverse events reported for all other drugs, following
adverse events were newly identified. However, these results do not
mean that the causal relationship between the relevant ingredient and the
following adverse events has been demonstrated.

# Systemic and injection site adverse events: Injection site inflammation,
injection site warmth, injection site pruritus, injection site bruising
# Infection: Rhinitis (rhinorrhea)
3. General Cautions
1) Advise the vaccinee or their guardians that the vaccinee should keep
equilibrium, keep the injection site clean, and when the symptoms of high
fever, convulsion appear, they should consult a physician quickly.
2) Antibody reaction may not be sufficient in endogenous or iatrogenic immune
deficient vaccinees.
3) Influenza should be vaccinated before prevailing. Vaccination can be delayed
according to epidemiological situation.
4) Influenza should be vaccinated with the influenza vaccines produced with
current-year recommended strains.

4. Drug Interactions

1) There is no data or study on co-administration of this product with other
vaccines.

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

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

5.Usein and Nursing

For pregnant women or women considered to be pregnant, please inform this to
your doctor or pharmacist before vaccination. The vaccination is acceptable during
period of pregnancy. Relatively larger safety data are obtained from second and third
trimester of pregnancy to that of first trimester, and data collected from worldwide
shows that fetus and pregnant mother did not experience any adverse reaction
caused by vaccination. The vaccination during the breast-feeding may be
acceptable. Your doctor or pharmacist will be able to decide whether the vaccination
is recommendable for you. Please consult with your doctor or pharmacist before
vaccination. WHO recommends “For countries considering the initiation or
expansion of programmes for seasonal influenza vaccination, pregnant women
should have the highest priority. Pregnant women should be vaccinated with TIV
(Trivalent Inactivated Vaccine) at any stage of pregnancy. This recommendation is
based on evidence of a substantial risk of severe disease in this group and evidence
that seasonal influenza vaccine is safe throughout pregnancy and effective in
preventing influenza in the women as well as in their young infants, in who the
disease burden is also high. Quadrivalent influenza vaccines that could potentially
provide wider protection against influenza B viruses are becoming available and
recommendations should not be limited to trivalent vaccine formulations.”
(WHO Weekly Epidemiological Record, 23 November 2012, 87th year, No. 47)
6. Precautions in Administration
1) Before use check this product visually for particles or discoloration. If either is
present, do not use.
2) The injection site is usually lateral upper arm and disinfected with ethanol or
tincture of iodine. Repeated injections at the same site should be avoided.
3) Intravenous administration is prohibited. 4) The tip of needle should not
penetrate blood vessel.
5) Do not mix with other vaccines in same syringe.
7. Precautions for Handling
1) Store at 2-8°C without freezing. 2) The vaccine should be shaken well and
mixed homogeneously before use.
[Storage and Shelf life]
Store at 2-8°C without freezing in hermetic container and protect from light. The
shelf life is 12 months from the date of manufacture.
[How Supplied]
0.5 mLAvial x In-house packing unit

The Vaccine Vial Monitors (VWM) are on the label of GCFLU Quadrivalent inj. attached to
the vial body. The color dot which appears on the label of the vial is a VWM. This is a
time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to
which the vial has been exposed. In warns the end user when exposure to heat is likely
to have degraded the vaccine beyond an acceptable level
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The interpretation of the WM is simple. Focus on the central square. Its color will
change progressively. As long as the color of this square is lighter than the color of the
circle, then the vaccine can be used. As soon as the color of the central square is the
same color as the circle or of a darker color than the circle, then the vial should be
discarded
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Meédicament sur ordonnance

GCFLU Quadiivalent

Vaccin contre la grippe a virio

[Description]

GCFLU Quadrivalent inj. est un vaccin contenant du liquide incolore ou

légérement blanchatre composé de virus grippaux fragmentés et inactivés,

cultivés en inoculant la cavité allantoidienne d’ceufs embryonnés afin de
conserver leur antigénicité.

[Composition]

1 flacon de 0,5 ml contient :

Principe actif : antigenes de virus grippaux inactivés puri
AlVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1) -
A/Thailand/8/2022 IVR-237(H3N2)
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 -
B/Phuket/3073/2013

Tampon : Chlorure de sodium

Chlorure de potassium
Hydrogénophosphate de sodium dihydratt
Dihydrogénophosphate de potassium -

Diluant : eau pour injection

[Indications]

Traitement prophylactique de la grippe provoquée par les virus grippaux de sous-type

A et de type B chez les personnes & partir de 6 mois.

[Posologie et administration]

Injection intramusculaire de la dose suivante. Il est nécessaire de renouveler

chaque année la vaccination avec une dose de méme volume. Personnes agées

de 6 mois et plus : une dose unique de 0,5 ml. Les enfants de moins de 9 ans qui
n'ont pas été vaccinés doivent recevoir deux doses de vaccin, administrées a un
intervalle d’au moins 4 semaines. Les sites d'injections privilégiés pour les
injections intramusculaires sont la face antérolatérale de la cuisse (ou le muscle

deltoide du bras si la masse musculaire le permet) chez les enfants agés de 6 & 35

mois, ou le muscle deltoide du bras chez les enfants a partir de 36 mois et chez les

adultes. L'innocuité et I'efficacité du vaccin chez les enfants de moins de 6 mois
n'ont pas été établies.

[Précautions d’emploi]

1. Contre-indications

Procéder a un examen complet de I'état du patient en consultant les antécédents et en

effectuant une inspection visuelle, au besoin par auscultation et percussion. La vaccination

est interdite lorsque le patient présente I'un des diagnostics énumérés ci-dessous.

Cependant, si le patient est infecté par le virus de la grippe et qu'il n'y a pas lieu de craindre

que la vaccination entraine des incapacités, la vaccination est autorisée.

1) Patients fiévreux ou patients souffrant de malnutrition.

2) Patients atteints de troubles cardiovasculaires, de troubles rénaux ou d'une maladie
hépatique en phase aigué, en phase d'exacerbation ou en phase active.

3) Patients atteints d’une maladie respiratoire aigué ou d'une autre maladie infectieuse active.

4) Patients en période de latence ou de convalescence.

5) Patients ayant subi un choc anaphylactique causé par les composants du produit.

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

7) Patients qui, au cours des 2 jours précédents, ont présenté de la fiévre ou un symptome
allergique tel qu'une éruption généralisée survenue aprés l'injection de la vaccination
précédente.

8) Personne ayant présenté des symptdmes de conwulsion moins d'1 an avant
I'administration du vaccin

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

10) Patients ayant regu un diagnostic de maladie entrainant une immunodéficience.

11) Patients dont 'état ne permet pas la vaccination.

Effets indésirables

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

2) Dans de rares cas, une encéphalomyélite disséminée aigué (ADEM) peut survenir. Figvre,
maux de téte, convuisions, dyskinésie et troubles de la conscience surviennent
généralement dans les 2 semaines suivant I'administraion du vaccin. En cas de
symptomes présumés, des soins médicaux appropriés doivent étre dispensés, avec
diagnostic par IRM et traitement adéquat.

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

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

5) Linnocuité du vaccin a été évaluée dans le cadre de 4 études cliniques menées sur des
enfants, des aduttes et des personnes agées en bonne santé. Pammi les enfants gés de 6
435 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. Parmi les enfants agés de 3 a 18 ans auxquels
le vaccin a été administré, 218 sujets (68,3 %) sur 319 ont présenté des effets indésirables.
Le taux de réactions indésirables était de 204 sujets (63,9 %) et aucune réaction indésirable
grave n'a été signalée. Parmi les adultes &gés de 19 a 64 ans auxquels le vaccin a été
administré, 415 sujets (71,2 %) sur 583 ont présenté des effets indésirables. Le taux de
réactions indésirables était de 399 sujets (68,4 %) et aucune réaction indésirable grave n'a
été signalée. Parmi les adultes agés de plus de 65 ans auxquels le vaccin a été administré,
148 sujets (43,8 %) sur 338 ont présenté des effets indésirables. Le taux de réactions
indésirables était de 140 sujets (41,4 %) et aucune réaction indésirable grave n'a été
signalée.

(1) Les réactions indésirables sollicitées survenues dans les 7 jours qui ont suivi la
vaccination sont répertoriées dans le tableau ci-dessous.

s (internes) -

»

Enfants dgésde | Enfants agés | Adultes dgés de | Aduttes dgés de
6a3mos | de3aiBans | 19abdans | 65ansetplus
n=170) n=319) n=583) n=338)
Doulewr _ 52.7% 489% 210%
s | a6 515% 58% 75%
Erythé 118% 66% 79% 38%
B 59% 82% 58% 36%
Somnolence” 169%
Fiéwre 65% 31% 09% 03%
Sudation 24% 22% 43% 2%
Frissons 24% 50% 1% 44%
Nauséesivomissements |~ 24 % 06% 22% 09%
Systérmiques X
Diarthée 59% 03% 15% 12%
Fatigue - 154 % 26% 10.7%
Malaise - 10% 75% 83%
Maux de téte 06% 69% 134% 1%
I 76% 82% 264% 6,5%
Arthralgie - 16% 58% 36%

1) La somnolence ne s'applique qu’aux enfants 4gés de 6 a 35 mois.

(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
4gés de 6 a 35 mois (infections et infestations : 3 sujets, troubles de la peau et du
tissu sous-cutané : 1 sujet), 3 sujets (0,9 %) parmi les enfants agés de 3 a 18 ans.
(troubles généraux et anomalies au site d’administration : 2 sujets, infections et
infestations : 1 sujet), 13 sujets (2,2 %) parmi les adultes (infections et infestations : 5
sujets, investigations : 2 sujets, troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : 2
sujets, troubles musculosquelettiques et du tissu conjonctif : 1 sujet, troubles du
systéme nerveux : 1 sujet, troubles de la peau et du tissu sous-cutané : 1 sujet,
troubles généraux et anomalies au site d'administration : 2 sujets), et 4 sujets (1,2 %)
parmi les personnes agées (infections et infestations : 1 sujet, troubles généraux et
anomalies au site d’administration : 1 sujet, investigations : 1 sujet, troubles du
systéme nerveux : 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 4gés 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 a 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), 5 sujets (1,6 %) parmi les enfants agés de 3 & 18 ans (pharyngite : 1 cas, maux
de téte : 1 cas, adénite mésentérique : 1 cas, gastroentérite aigué : 1 cas, abces
périamygdalien : 1 cas, appendicite aigué : 1 cas), 5 sujets (0,9 %) parmi les adultes
(cystite : 1 cas, tuberculose pulmonaire : 1 cas, masse mammaire : 1 cas, iléus : 1
cas, cancer gastrique : 1 cas), et 4 sujets (1,2 %) parmi les personnes agées
(douleurs : 1 cas, arthralgie : 1 cas, zona : 1 cas, cancer gastrique : 1 cas), mais ces
effets ont été évalués comme « n'étant pas liés » au produit.

6) Résultats de la surveillance post-autorisation de mise sur le marché en Corée du Sud

(1) Les résultats de la surveillance post-AMM menée au niveau national pendant 4 ans sur
2 060 sujets adultes agés de 19 ans et plus afin de procéder & un réexamen ont révélé
que le taux d'incidence des événements indésirables était de 10,49 % (216 sujets sur 2
060, 578 cas au total) indépendamment du lien de causalité. Parmi ceux-ci, aucun
événement indésirable grave ni aucun effet indésirable grave n'ont été signalés. En
outre, les événements indésirables imprévus et les effets indésirables imprévus classés
par fréquence d'apparition sont recensés dans le tableau suivant.
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Troubles généraux et anomalies au . Prurit au niveau du site

Celuite, prurt au niveau du ste d'injection

niveau du ste dadministration dlnfection

(2) Les résultats de la surveillance post-AMM menée au niveau national pendant 4 ans
sur 2 033 sujets pédiatriques agés de 6 mois ou plus aprés la naissance et de moins
de 19 ans ont révélé que le taux d'incidence des événements indésirables était de
30,74 % (625 sujets sur 2 033, 1 221 cas au total) indépendamment du lien de
causalité. Parmi ceux-ci, les événements indésirables graves et les effets
indésirables graves classés par fréquence d'apparition sont recensés dans le

tableau suivant.

Effets indésirables graves Réactions indésirables graves
0,10 % (2 suets sur 2 033 ; 2 cas) | 0,00 % (0 suiets sur 2033 ; 0 cas)

Rares | Troubles leucocytaires et du .
(20,01 % | systéme rétculo-endothiélal Vel e s
et <0.1 %)l Troubles ol systéme respiratore | Bronchite

* Evénements indésirables imprévus graves
En outre, les événements indésirables imprévus et les effets indésirables imprévus
classés par fréquence d'apparition sont recensés dans le tableau suivant.

Eﬂets mdéswrab\es \mpvéms

Evénements indésirables imprévs
; e de causalté

e (B9sugssr 208; s | (% gj;:;j&“ugg%ggs)

Troubles iés au sfte Celuite, ecchymose au niveau du site | Ecchymose au niveau du site
d'applcation dinjection d'injection
Corms et ook Douleur dans les jambes, sympiomes | Douleur dans les jambes,
0rps enter; roudles grippaux, hypothermie, sensation de | hypothermie, sensaion de
generaux changement de température changement de température
Toubls d syteme Constipation, reflux gastro-cesophagien |-
Rares gastro-intestinal _
(>001 % |Aflectons dela peau et des | Acné, dermate de contec, dermafe Epion cunée pisetee
el <0,1 %) | phanéres fongiaue, aflection de la peau
Troubles du mécanisme de W
3 lonifase Otite moyenne
résistance
Tvoub\es \euoo?ytavfsit ?u‘ Maladie de Kawasak], B -

Temes secondaies-&iénements | Varioell -
g Siusit, tous, asthme -

Troubles liés au site o . Prurit au niveau du site
Prurit au niveau du site d'inection

application dinjection
Pey | Toubes  syfeme Douleur abdominale, stomatite
fréquents | gastro-intestinal
(201% [ Aflections dela peau et des | Dermatte, érupfion cutanée pustuleuse, e
<% | phangres urticaire, prurt
Troubles du mécanisme de
, Qtite moyenne -
résistance i
Troubles de la vue Conjonctivte -
Communs 4
1% Troubles du systéme Rhinte _

<10% fespiratoire

(3) Les événements indésirables observés lors de la surveillance post-AMM menée sur
le marché national et les données sur les effets indésirables spontanément déclarées
ont fait 'objet d'une évaluation exhaustive & Iissue de la surveilance post-AMM, tout
comme I'ensemble des données relatives a des événements indésirables (de 1989
au 31 décembre 2020) signalées pour la totalité des médicaments ayant bénéficié
d'une AMM sur le marché national. Parmi les événements indésirables signalés avec
une fréquence supérieure (statistiquement significative) pour ce médicament par
rapport aux événements indésirables signalés pour I'ensemble des autres
médicaments, les événements indésirables énumérés ci-aprés ont été nouvellement
observés. Toutefois, ces résultats ne signifient pas que le lien de causalité entre
I'ingrédient concerné et les événements indésirables énumérés ci-apres a été
démontré.
 Evénements indésirables généraux et au niveau du site d'injection : inflammation

au niveau du site d'injection, sensation de chaleur au niveau du site d'injection,
prurit au niveau du site d'injection, ecchymose au niveau du site d'injection
 Infection : rhinite (hinorrhée)
3. Précautions générales

1) Informer les personnes & vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit surveiller son état
et observer une hygiéne correcte au niveau du point d'injection, et qu'il doit
consulter un médecin dans les plus brefs délais en cas de symptdmes de forte fiévre
ou de convulsions,

2) La réaction antigéne-anticorps risque de ne pas étre suffisante chez des patients
souffrant de déficience immunitaire endogéne ou iatrogéne.

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

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

. Interactions médicamenteuses

1) Il n'existe pas de données ni d'études sur la co-administration de ce produit
avec d'autres vaccins.

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

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

. Grossesse et allaitement

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 recueillies dans le monde entier ont montré que le foetus et la femme enceinte
n'ont développé aucune réaction indésirable due a la vaccination. La vaccination peut étre
possible pendant I'allaitement. Votre médecin ou votre pharmacien sera en mesure de
déterminer si la vaccination est envisageable dans votre cas. Consultez votre médecin ou
votre pharmacien avant de vous faire vacciner. Recommandation de 'OMS : « Aux pays
qui prévoient de lancer ou d'étendre des programmes de vaccination contre la grippe
saisonniére, I'OMS recommande de donner la plus grande priorité aux femmes enceintes.

Les femmes enceintes devront étre vaccinées avec un VTI (vaccin trivalent inactivé) & 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 Iinnocuité du
vaccin contre la grippe saisonniére pendant toute la grossesse et de son efficacité dans la
prévention de la grippe chez les méres et les enfants a naitre, lesquels supportent
également une forte charge de morbidité. Des vaccins antigrippaux quadrivalents,

potentiellement capables de fournir une protection plus large contre les virus grippaux B,

commencent a étre disponibles et les recommandations ne devraient pas se limiter aux

formulations vaccinales trivalentes. » (Relevé épidémiologique hebdomadaire de 'OMS,

23 novembre 2012, 87e année, n° 47)

6. Précautions d’administration

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

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

3) Ne réaliser en aucun cas une administration intraveineuse.

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

5) Ne pas mélanger le produit avec d'autres vaccins dans la méme seringue.

7. Précautions de manipulation

1) Stockez le produit & une température comprise entre 2 et 8 °C en veillant &

ne pas le geler.

2) Avant toute utilisation, le vaccin doit étre bien agité et le contenu doit étre

mélangé de fagon homogéne.

[Stockage et durée de conservation]

Stockez le produit dans un emballage hermétique & I'abri de la lumiére & une température
comprise entre 2 et 8 °C en veilant a ne pas le geler. La durée de conservation du produit est
de 12 mois & compter de la date de fabrication.

[Conditionnement]

Flacon de 0,56 ml ; emballage produit par le fabricant

IS

o

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

UTILISER NEPAS UTILISER

A
Logamg st
Le ca estpls car de lami e s
quele cnuleur que Sombre
La ouleur i car cenral o POV ors vt o g ot e
est iflement plus cae que clle o o el oo
cocuquramoums sasontriowe  UMMMMMSUULL 55 sorivs av s corcs au oo

o tomps etiou Texposiion aa chaleur

Informez votre supérieur hiérarchique

Exposition cuml

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. Dés que le carré central est de la
méme couleur ou plus sombre que le cercle, le flacon doit étre éliminé.
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Férmaco recetado

GCFLU Quadiivalent

Temporada 2024

[Descripcion]

GCFLU Quadrivalent inj. es un vial con un liquido incoloro o levemente

blanquecino, que contiene el virus de influenza inactivo y fragmentado, cultivado

mediante la inoculacién en la cavidad alantoidea de huevos embrionados para

mantener la antigenicidad.

[Composicion]

1 vial de 0,5 ml contiene:

Ingrediente activo: Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado -+ 60 pg
ANictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1) - 15 g

A/Thailand/8/2022 IVR-237(H3N2) --- 15 ug
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 - 15 ug
B/Phuket/3073/2013 -+ 15 ug

Excipiente: Cloruro de sodio 4mg

Cloruro de potasio 0,1mg
Fosfato disédico hidrogenado dihidratado - 0,6 mg
Fosfato de potasio dihidrogenado - -0,1mg

Diluyente: Agua para inyectables C.s.p.

[Indicaciones]

Profilaxis contra la gripe causada por los virus gripales de los subtipos Ay B en

personas a partir de los 6 meses.

[F ia y forma de ini

Administrar una inyeccion intramuscular de la dosis que se indica a continuacién, siendo

necesaria una dosis del mismo volumen una vez al afio para la inmunizacion. A partir de los

6 meses: una dosis Unica de 0,5 ml

Alos nifios menores de 9 afios no vacunados se les debe administrar dos dosis de la vacuna

en un intervalo de 4 semanas como minimo. Los sitios preferidos para la inyeccion

intramuscular son la cara anterolateral del muslo (o el musculo deltoides de la parte superior

del brazo si la masa muscular es adecuada) en nifos de entre 6 y 35 meses de edad, o el

musculo deltoides de la parte superior del brazo en nifios a partir de 36 meses y adultos. La

inocuidad y la eficacia de la vacuna no se han determinado en nifos menores de 6 meses.

[Precauciones de uso]

1. Contraindicaciones
Examinar al paciente haciéndole preguntas y observandolo y, si fuera necesario, mediante
auscultacion y percusion. Se prohibe la vacunacion si se diagnostica alguno de los
siguientes casos. No obstante, si el paciente tiene riesgo de infeccion gripal y se determina
que la vacuna no le causaria problemas, la vacunacion esta permitida.
1) Paciente febril o persona con signos de desnutricion.
2) Pacientes con enfermedades cardiovasculares, problemas renales o enfermedades

hepéticas en fase aguda, de empeoramiento o activa.

3) Pacientes con problemas respiratorios graves u otra enfermedad infecciosa activa.
4) Pacientes en periodo de latencia o convalecencia.

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

) Persona con hipersensibilidad al huevo, al pollo, a cualquier componente del pollo 0 a

algin componente del producto.

7) Persona que después de la administracion previa de la vacuna haya tenido fiebre dentro
de los 2 dias posteriores 0 algun sintoma de alergia, como sarpullido generalizado.

8) Persona con sintomas de convulsién el afio anterior a la vacunacion,

9) Persona que haya presentado el sindrome de Guillain-Barre dentro de las 6 semanas
posteriores a la vacunacion antigripal anterior 0 persona con trastornos neurolgicos.

10) Persona con diagndstico de enfermedad de inmunodeficiencia.

11) Persona que se encuentre en un estado no apropiado para recibir la vacuna.

Reacciones adversas

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

2) Rara vez puede producirse encefalomielitis diseminada aguda (ADEM).
Fiebre, cefalea, convulsiones, discinesia y trastorno de la conciencia aparecen
normaimente dentro de las 2 semanas posteriores a la administracion de la vacuna.
Si se advierten estos sintomas, se debera proporcionar un tratamiento médico
adecuado tras un diagndstico mediante resonancia magnética, etc.

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

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

5) Se ha evaluado la seguridad de la vacuna en 4 estudios clinicos realizados en nifios,
adultos y ancianos sanos.
Entre los nifios de 6 a 35 meses que recibieron la vacuna, 115 sujetos (67,6 %) de un
total de 170 presentaron reacciones adversas. Se presentaron reacciones adversas al
medicamento en 82 sujetos (48,2 %), aungue no se registraron reacciones adversas
graves. Entre los nifos de 3 a 18 afios que recibieron la vacuna, 218 sujetos (68,3 %)
de un total de 319 presentaron reacciones adversas. Se presentaron reacciones
adversas al medicamento en 204 sujetos (63,9 %), aunque no se registraron
reacciones adversas graves. Entre los adultos de 19 a 64 afos que recibieron la
vacuna, 415 sujetos (71,2 %) de un total de 583 presentaron reacciones adversas. Se
presentaron reacciones adversas al medicamento en 399 sujetos (68,4 %), aunque
no se registraron reacciones adversas graves. Entre los ancianos de mas de 65 afios
que recibieron la vacuna, 148 sujetos (43,8 %) de un total de 338 presentaron
reacciones adversas. Se presentaron reacciones adversas al medicamento en 140
sujetos (41,4 %), aunque no se registraron reacciones adversas graves.
(1) En la tabla a continuacion se enumeran las reacciones adversas al medicamento

esperadas dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacion.

o

»

Niios deentre | Niios deentre | Adutos deentre |  Acianos de
6y35meses | 3y18aios 19y 64 afios més de 65
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Dolor 6% 52.7% 483% 2.0%
Sensiblidad 545% 56,8% 25%
Locales ~

18% 66% 79% 38%
59% 82% 58% 36%

Somnalencia” 169% - - -
Fiebre 65% 3% 09% 03%
Sudoracidn 24% 22% 43% 27%
Escalofios 24% 50% % 44%
. Néusea'vdmito 24% 08% 22% 09%

Sistémicas

Diarrea 59% 03% 15% 12%
Fatiga - 154% 256% 10.7%
Malestar - 11,0% 75% 83%
Cefalea 08% 69% 134% 1%
Dolores musculares 76% 82% 264% 65%
Ariralgia - 18% 58% 36%

1) La somnolencia solo se aplica a nifios de entre 6 y 35 meses.

(2) Se reportaron reacciones adversas no esperadas dentro de los 28 o 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 subcutaneo: 1 sujeto), en 3
nifios (0,9 %) de 3 a 18 afios (trastornos generales y reacciones en el lugar de
administracion: 2 sujetos, infecciones e infestaciones: 1 sujeto), en 13 adultos (2,2
%) (infecciones e infestaciones: 5 sujetos, investigaciones: 2 sujetos, trastornos
respiratorios toracicos y mediastinicos: 2 sujetos, trastornos del aparato locomotor
y del tejido conjuntivo: 1 sujeto, trastornos del sistema nervioso: 1 sujeto, trastornos
de la piel y tejido subcutaneo: 1 sujeto, trastornos generales y reacciones en el lugar
de administracién: 2 sujetos) y en 4 ancianos (1,2 %) (infecciones e infestaciones: 1
sujeto, trastornos generales y reacciones en el lugar de administracion: 1 sujeto,
investigaciones: 1 sujeto, trastornos del sistema nervioso: 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 (neumonta: 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, infeccion gastrointestinal: 1 caso, mejoramiento deficiente:
1 caso, cuerpos extrafios en el tracto gastrointestinal: 1 caso, convulsion febril: 1
caso), en 5 nifios (1,6 %) de entre 3 y 18 afos (faringitis: 1 caso, cefalea: 1 caso,
linfadenitis mesentérica: 1 caso, gastroenteritis aguda: 1 caso, absceso
periamigdalino: 1 caso, apendicitis aguda: 1 caso), en 5 adultos (0,9 %) (cistitis: 1
caso, tuberculosis pulmonar: 1 caso, bultos en el pecho: 1 caso, fleo: 1 caso,
cancer de estémago: 1 caso) y en 4 ancianos (1,2 %) (dolor: 1 caso, artralgia: 1
caso, herpes z6éster: 1 caso, cancer de estémago: 1 caso), pero se consideraron
«no relacionadas» con el producto.

6) Resultados de la vigilancia posterior a la comercializacion en Corea del Sur

(1) Los resultados de la vigilancia posterior a la comercializacion llevada a cabo a nivel
nacional durante cuatro afios en 2060 adultos de 19 afios en adelante con el fin de
someterlos a un nuevo reconocimiento revelaron una incidencia de eventos
adversos del 10,49 % (216 de las 2060 sujetos, 578 casos en total), independien-
temente de la relacion causal. Entre estos, no se notificaron eventos adversos
graves ni reacciones adversas graves. Ademas, en la tabla a continuacion se
enumeran eventos adversos no previstos y reacciones adversas no previstas de
acuerdo con su frecuencia de aparicion.

Eventos adversos no previstos ”%"WWWS " stlas
P

descatar 029 % 6 delas

]
2,33 % (48 de a5 2060 sujetos, 72 casos) s sty

Trastomos respiratorios,

. . Asma Tos
tordcicos y mediastinicos

Dispepsia; neoplasia gastrointestinal benignal
rase sin especificar;

hemorroides

Trastomos generakes y reacciones . . Inflamacién en el lugar de la
| Inflamacién en el lugar de la inyeccion
Ras | en el lugar de administracion inyeccion

(200t % | Trastomos del istema nervioso | Apaia, insomnio, mareos, isquemia cerebral | Apatia, mareos
Y| Trastomos oculares Blefaris, conjuntiitis -

<01%) [Tesomos generaks | reacciones

en el lugar de administracién

Trastomos vasculares | Hipertension

Dorsalgia

Trastomos cardiacos Pelpttacion Palpitacion
Trastomos metabolicosy | Hiperipidemia -
nutricionales

Infegciones e infestaciones | Dermatitis micdtica, cancidiasis
Trastomos respiratorios, Rinti, sinusits, tos, infeccion de las vias
torécicos y mediastinicos | respiratoras altas
ouo | Tastonos gstortesindes Gastrits, reflujo gastroesofégico, dolor
aodominal, sindrome de! colon initable

ij”ﬁ Trastornos de la piely tejlo | Dermatis, sarpulido pustular, dermatits de |
"1y |subauténeo contacto, urticaria
Trastomos generales y

Prurito en el lugar de la

reacciones enellugarde | Celuitis, prurtto en el lugar de la inyeccion
7 inyeccion

(2) Los resultados de la vigilancia posterior a la comercializacion llevada a cabo a nivel
nacional durante cuatro afios en 2033 pacientes pediatricos de entre 6 mesesy 19

afios de edad revelaron una incidencia de eventos adversos del 30,74 % (625 de
las 2033 sujetos, 1221 casos en total), independientemente de la relacion causal.
Entre ellos, los eventos adversos graves y las reacciones adversas graves al
medicamento se enumeran en la tabla siguiente de acuerdo con su frecuencia de

aparicion.
Fenos a0 Reacciones ad
010% 0,00 % (0 de las 2033 sujetos;
(2 de las 2033 suetos; 2 casos) 0 casos)
Raros | Trastomos fje‘ sistemareficuloendotelal Enfermedad de Kawasak”
(20,01% y de los gldbulos blancos
<01 %)[Trastomos def sitema espiratoro | Bronguits
* Evento adverso grave no previsto
Ademés, en la tabla a continuacién se enumeran eventos adversos no previstos y
reacciones adversas no previstas de acuerdo con su frecuencia de aparicion.
Evenlos adversos no previsios Reacciones adverses o
delareiacion | ¥ g
cause 7,82 % 159 delas e e
2033 sujetos; 178 casos) o os 10 caey
T fgarde | Celuts, eq fgardela | g {uger de
aplicacién inyeocion inyeocién
Dolor en s piermas, shtomas Dolorenas piernas, hipotermia,
Trastornos generales de . . N !
oo logrsTo sawdfgrpeles Fipotermia, ensacién de | sensacidn de camtio de
temperatura
Trastomos el sstema -
ras | gestontesind Estrefimiento, refljo gastroesofégico
(20,01% | Trastornos dela pielylas ‘Acné, dematitis por contacto,
y<0.1%) | exemidaces Sopuco sy
Tmslovngs GOt Moniiesis Qs mecta
resistencia
Trastomos del sstema
i el B J G, infadenopata |-
E Varicela
Tr Sinustis, os, asma. -
T de aplacén | Prurto en el ugar de a inyeccion P 4 lugar de lainyeccion
Trastomos del sstema
R0 | oot Dolor abdominel,esiomaits
fectentes [, lapielylas Demais, uticara,
01 % . Urcaria
y<i% |edemidaces prufto
Trastomos el mecanismo de
. Qs mecfa.
fesistencia
Trastomos de lavisién | Conjurtis
%D T%,T;s Tmmmu_s (el sstema R
<10%) | respieiond

(3) Los eventos adversos identificados en la vigilancia posterior a la comercializacion y
los datos sobre efectos secundarios notificados espontaneamente se evaluaron
de manera exhaustiva al final de la vigilancia posterior a la comercializacién junto
con los datos sobre los eventos adversos (de 1989 al 31 de diciembre de 2020)
notificados para todos los medicamentos con autorizacion de comercializacion a
nivel nacional. Entre los eventos adversos con importancia estadistica notificados
para este medicamento con més frecuencia que los eventos adversos notificados
para todos los deméas medicamentos, se identificaron recientemente los siguientes
eventos adversos. Sin embargo, estos resultados no significan que se haya
demostrado la relacion causal entre el ingrediente relevante y los siguientes
eventos adversos.
® Eventos adversos sistémicos y en el lugar de la inyeccion: inflamacion en el lugar

de la inyeccion, calor en el lugar de la inyeccion, prurito en el lugar de la
inyeccion, equimosis en el lugar de la inyeccién
® Infeccion: rinitis (rinorrea)
3. Precauciones generales

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

2) La inmunizacién puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficiencia
enddgena 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 ario.

. Interacciones con farmacos

1) No existen datos o estudios sobre la administracién del producto junto con otras
vacunas.

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

5. Admini ion en muj y
Informe al médico o farmacéutico antes de la vacunacion si estd embarazada o cree
estarlo. La vacunacion se considera aceptable durante el embarazo. Se cuenta con mayor
cantidad de datos de seguridad del segundo y tercer trimestre de embarazo, en
comparacion con los datos del primer trimestre. Ademas, los datos recopilados a nivel
mundial muestran que el feto y la madre embarazada no experimentaron ninguna reaccion
adversa debido a la vacunacion. La 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 vacunacién contra la gripe
estacional, la OMS recomienda conceder méxima prioridad a las embarazadas. Las
mujeres embarazadas deben ser vacunadas con una (TIV) en cualquier estadio de la
gestacion. Esta recomendacion se basa en pruebas de que hay un riesgo considerable de
enfermedad gripal grave en este grupo y en pruebas de la inocuidad de la vacuna contra
la gripe estacional durante el embarazo y de su eficacia para prevenir la gripe tanto en las
madres como en los lactantes pequefios, en quienes también se observa una elevada
carga de morbilidad. Las vacunas antigripales cuadrivalentes potencialmente capaces de
proporcionar una mayor proteccion contra los virus gripales de tipo B empiezan a estar
disponibles, y las recomendaciones no deberian limitarse a las formulaciones vacunales
trivalentes». (Parte epidemiolégico semanal de la OMS, 23 de noviembre de 2012, afio 87,
N.° 47)
6.P . de . "

1) Antes de usar el producto, comprobar visualmente si existen particulas en él
o si presenta decoloracién/cambios de color. Si es asi, no debe usarse.

2) 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.

3) La administracién intravenosa esté prohibida.

4) La punta de la aguja no debe penetrar los vasos sanguineos. 5) No mezclar
con otras vacunas en la misma jeringa.

7. Precauciones de manipulacién
1) Conservar a 2-8 °C sin congelar.  2) Antes de usar, sacudir bien la vacuna y
mezclar de forma homogénea.
[Conservacion y caducidad]
Conservar en recipiente hermético a 2-8 °C sin congelar y sin exponer a la luz. Vida il del
producto: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.
[Presentacion]
0,5 mivial x unidad de empaque interno

IS

Los sensores de control del vial de vacuna (SVV) forman parte de la etiqueta de
GCFLU Quadrivalent 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 exposicion térmica puede haber degradado la vacuna mas alla de lo
tolerable.
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La interpretacion del SW es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambia
de forma progresiva. La vacuna puede utiizarse siempre que el color de ese
cuadrado sea mas claro que el color del circulo. Cuando el color del cuadrado
central sea igual o méas oscuro que el color del circulo, el vial se debera desechar.
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Medicamento sob receita médica

GC FLU %acfmafént inj

[Descricao]

A GCFLU Quadrivalent inj. € uma vacina que contém um liquido incolor ou

ligeiramente esbranquicado criado ao dividir € inativar o virus da gripe cultivado por

meio da inoculagdo na cavidade alantoide do ovo embrionado para manter a

antigenicidade.

[Composicéo]

1 frasco de 0,5 mL contém,

Ingrediente ativo: Antigeno do virus da gripe inativado e purificado -
AlVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1) -
A/Thailand/8/2022 IVR-237(H3N2)

60 g
15 g
15 g

B/Austria/1359417/2021 BVR-26 - 15 ug
B/Phuket/3073/2013 15 ug

Buffer: Cloreto de sédio 4 mg
Cloreto de potassioe 0,1 mg

Fosfato de hidrogénio dissddico dihidratado +0,6 mg
Fosfato de dinidrogénio de potassio -+ +0,1mg

Diluente: Agua para injegao c.s.

[Indicagbes]

Profilaxia da gripe provocada pelos virus da gripe de subtipo A e tipo B em

pessoas com idade igual ou superior a 6 meses de idade.

[Dosagem e Administragéo]

Uma vacina intramuscular da seguinte dose e imunizagdo de uma dose é necesséria

todos os anos na mesma quantidade. Com 6 meses de idade ou mais: dose tinica de

0,5 mL

As criangas com menos de 9 anos que ndo tenham sido vacinadas devem ser

vacinadas com duas doses em um intervalo de pelo menos 4 semanas. Os locais

preferidos para a injegao intramuscular so a regido anterolateral da coxa (ou o

musculo deltoide da parte superior do braco, se houver massa muscular adequada)

em criangas de 6 a 35 meses de idade, ou 0 musculo deltoide da parte superior do

brago em crianas a partir de 36 meses e adultos. A seguranca e eficacia da vacina nao

foi estabelecida em criangas com menos de 6 meses de idade.

[Precaucées de uso]

1. Contraindicagdes

Examine a pessoa a ser vacinada através do histérico clinico e da inspecao visual e, se

necessario, por auscultagdo e percusséo. A vacinagéo esta proibida quando a pessoa

aser vacinada é diagnosticada com um dos seguintes casos. No entanto, se a pessoa

a ser vacinada tiver a infecgdo da gripe e for determinado que ndo ha preocupacoes

quanto a deficiéncias devido a vacinacéo, ela podera ser permitida.

1) Paciente febril ou pessoa desnutrida.

2) Pacientes com distUrbios cardiovasculares, disturbios renais, ou doenca do figado
em fase aguda, exacerbagao, ou na fase ativa.

3) Pacientes com doenga respiratéria aguda ou outra doenga infecciosa ativa.

4) Pacientes em periodo de laténcia e convalescenca.

5) Pessoa que teve reagao anafilética aos componentes do produto.

6) Pessoa com hipersensibiidade a ovos, frango, qualquer outro componente do
frango, e componentes do produto.

7) Pessoa que teve febre, ou sintoma de alergia, como uma iritacdo cutanea
generalizada, nos 2 dias apds a injegao na vacinagao anterior.

8) Pessoa que teve sintomas de convulsdo no ano anterior a vacinagao.

9) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da vacinagao
contra gripe anterior ou pessoa com disturbios neuroldgicos.

10) Pessoa diagnosticada com imunodeficiéncia.

11) Pessoa em condicdes inadequadas para ser vacinada.

Reacdes adversas

1) Ha a possibilidade de reagdes locais, como vermelhiddo, inchaco e dor, ou
reagdes sistémicas como febre, tremores, dor de cabega, fadiga e vomito. Mas
normalmente essas reagoes desaparecem em 2-3 dias.

2) Em casos raros, pode ocorrer encefalomielite disseminada aguda (ADEM).
Febre, dor de cabega, convulsdes, discinesia e distirbios da consciéncia
geralmente ocorrem durante as 2 semanas ap6s a administragdo da vacina.
Quando existe a suspeita desses sintomas, o tratamento médico apropriado deve
estar disponivel através do diagnéstico por MR, entre outros.

3) Uma reagZo alérgica ou chogque anafilético pode ocorrer em casos muito raros.

4) Disturbios transitorios sistémicos e locais do sistema nervoso podem ocorrer
raramente. Paralisia, neuralgia, hemorragia cerebral ou inflamagao do sistema
nenvoso (por ex. sindrome de Guillain-Barre) também foram relatados.

5) A seguranga da vacina foi avaliada em 4 estudos clinicos desenvolvidos com
criangas, adultos e idosos saudaveis.
Nas criancas de 6 a 35 meses de idade que receberam a vacina, 115 individuos
(67,6%) de um total de 170 individuos apresentaram efeitos adversos. Foram
registradas reacdes adversas ao medicamento em 82 individuos (48,2%) e nao
foram registradas reagoes adversas graves. Nas criangas de 3 a 18 anos de idade
que receberam a vacina, 218 individuos (68,3%) de um total de 319 individuos
apresentaram  efeitos adversos. Foram registradas reagbes adversas ao
medicamento em 204 individuos (63,9%) e nao foram registradas reacoes
adversas graves. Nos adultos de 19 a 64 anos de idade que receberam a vacina,
415 individuos (71,2%) de um total de 583 individuos apresentaram efeitos
adversos. Foram registradas reagdes adversas ao medicamento em 399
individuos (68,4%) e ndo foram registradas reagdes adversas graves. Nos idosos
de 65 anos de idade ou mais que receberam a vacina, 148 individuos (43,8%) de
um total de 338 individuos apresentaram efeitos adversos. Foram registradas
reagbes adversas ao medicamento em 140 individuos (41,4%) e nao foram
registradas reagoes adversas graves.
(1) As reacbes adversas ao medicamento solicitadas, até 7 dias apos a

vacinagéo, encontram-se descritas na tabela abaixo.

»

Criangas de Criancas de Adutos de Idosos de
Badbmeses | 3atBanos | 19abéanos | 65anos oumais
[n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Dor 52.7% 489% 210%
Lo Senshildade 2 545% 568% 25%
Eritemafvermehidao 118% 66% 7.9% 38%
E 59% 82% 58% 36%
Sonoléncia 15.9% - - -
Febre 6,5% 31% 09% 03%
Sudorese 24% 22% 43% 21%
Calafrios 24% 50% 7% 44%
Nausea/dmito 24% 0% 22% 0%
Ssérica Darrez 5%% 03% 15%
Fadiga - 15.4% 2,6%
Mal-gstar - 1.0% 5%
Dor de cabega 06% 69% 134%
Dores musculares 6% 82% 24%
Arralgia . 16% 58%

1) Sonoléncia aplica-se apenas a criangas de 6 a 35 meses de idade

(2) Foram registrados efeitos adversos espontaneos, com ocorréncia até 28 dias
ou 21 dias apos a vacinag@o, em 4 individuos (2,4%) criangas de 6 a 35 meses
de idade (infecgdes e infestagdes: 3 individuos, Distirbios da pele e do tecido
subcutaneo: 1 individuo), 3 individuos (0,9%) criancas de 3 a 18 anos de idade
(Distarbios gerais e condigdes de administragdo do local: 2 individuos,
Infeccdes e infestagdes: 1 individuo), 13 individuos (2,2%) adultos (Infecges e
infestacdes: 5 individuos, investigagdes: 2 individuos, Disturbios respiratorios
toracicos e mediastinais: 2 individuos, Disturbios dos tecidos conjuntivo e
musculoesquelético: 1 individuo, Distirbios do sistema nervoso: 1 individuo,
Disttrbios da pele e do tecido subcutaneo: 1 individuo, Distlrbios gerais e
condicdes de administragdo do local: 2 individuos), e 4 individuos (1,2%)
idosos (Infecgdes e infestagdes: 1 individuo, Disturbios gerais e condi¢oes de
administracéo do local: 1 individuo, investigagdes: 1 individuo, Disturbios do
sistema nervoso: 1 individuo)

(3) Foram registrados efeitos adversos graves, com ocorréncia até 6 meses apos
a vacinacéo, 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 respiratéria: 1 caso, Bronquiolite: 1 caso, Crupe infecciosa: 1 caso,
Gastroenterite por norovirus: 1 caso, Gastroenterite por rotavirus: 1 caso,
Infecgdo do trato urindrio: 1 caso, Infeccdo gastrointestinal: 1 caso,
Cicatrizagéo deficiente: 1 caso, Corpo estranho no trato gastrointestinal: 1
caso, Convulso febril: 1 caso), 5 individuos (1,6%) criangas de 3 a 18 anos de
idade (Faringite: 1 caso, Dor de cabega: 1 caso, Linfadenite mesentérica: 1
caso, Gastroenterite aguda: 1 caso, Abscesso peritonsilar: 1 caso, Apendicite
aguda: 1 individuo), 5 individuos (0,9%) aduttos (Cistite: 1 caso, Tuberculose
pulmonar: 1 caso, Massa mamaria: 1 caso, lleo: 1 caso, Cancer gastrico: 1
caso), e 4 individuos (1,2%) adultos (Dor: 1 caso, Artralgia: 1 caso, Herpes
zoster: 1 caso, Cancer gastrico: 1 caso), mas foram avaliados como "néao
relacionados" ao produto.

6) Resultados da vigilancia pos-comercializagéo na Coreia do Sul

(1) Os resultados da vigilancia pés-comercializagéo conduzida internamente por 4
anos em 2.060 individuos adultos com 19 anos ou mais, para passar por um
reexame, mostraram que a incidéncia de eventos adversos foi de 10,49% (216
em 2.060 individuos, 578 casos no total), independentemente da relagao
causal. Entre estas, ndo foram relatados eventos adversos graves e reacdes
adversas graves ao medicamento. Além disso, os eventos adversos e as
reagbes adversas inesperados aos medicamentos estdo listados na tabela a
seguir, de acordo com a frequéncia de inicio.

Reagdes adversas inesperadas
Eventos adversos inesperados | a mecicamentos cujas relagdes
independentemente da relagéo causal causais ndo podem ser
2,33% (48 em 2,060 indviduos, 72 casos) descartadas 0,29%
(6 em 2060 indviduos, 7 casos)

Distirbios respiraférios,

m T
torécicos e do mediastino foma o
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(2) Os resultados da vigilancia pés-comercializagao conduzida internamente por 4
anos em 2.033 individuos pediétricos com idade = 6 meses pds-natal e < 19
anos mostraram que a incidéncia de eventos adversos foi de 30,74% (625 em
2,033 individuos, 1.221 casos no total), independentemente da relagéo causal.
Entre estes, os eventos adversos graves e reagbes adversas graves ao
medicamento estéo relacionados na tabela a seguir, de acordo com a
frequéncia de inicio.

Eventos adversos graves | Reagdes adversas graves a0
0,10% (2 em 2.033 individuos; | - medicamento 0,00% (0 em

2casos) 2,033 ndividuos; 0 casos)
Raramente | Distirbios do sistema reticuloendotelil S
(2001 | e de gidoulos brancos Do e Kavesal
©<0.1% | Distirbos do sistema respiatério | Bronquite
* Eventos adversos graves inesperados
Além disso, os eventos adversos inesperados e as reagdes adversas inesperadas
ao medicamento estdo relacionados na tabela a seguir, de acordo com a
frequéncia de inicio.

Reagdes adversas nesperadas
Eventos adversos inesperados ‘a0 medcamento, cuias relagdes
dareacio causal 50000
7,82% (159 em 2.083 indviduos; descartadas 049%
178 casos) (10em 2033 indiiduos,
10 casog)
Distltios do local de aplcagéo | Celuite, hematoma no local dainjegdo | Hematorna no local da injecéo
. Dor na pema, sintomas semelhantes aos | Dor na pem, hipotermia,
Distirbios gerais no corpo ; .
odo da gripe, hipotermia, sensacéo de sensagao de mudanca de
mudanca de temperatura {emperatura
Distirbios do sistema 5 "
Constipacéo, reflxo gastroesofégico
Distirbios da pele e Acne, dermtite de contato, -
Reramerte | '
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e<01% D\stu{b\us do mecanismo de Monise: Otfe méda
resisténcia
Distirbios do sistema
reticuloendotefial e de Doenga de Kawasaki, infadenopatia
gdbulos brancos
Termos secundérios - eventos | Vericela
Distirbios do sistema respratdrio | Sinuste, tosse, asma. -
Distlrbos do local de aplcagéo | Prurido no local da injegéo Prurido no local da injegao
Distirbios do sistema Dor shdomina, estomatte
I k\‘?&‘\:ﬁw Distlirbios da pele e Dermatte, eupgdo cuianea pustular, | Urticdria
9 1“;\ apéndices urtcéria, prurido
Distlrbios do mecanismo de i
. Otte média
resisténcia
Distlrbios visuais Conjuntivite
Comumente| e
bike D\sturb\gs dosistema Rite
<10 respiratério

(3) Os eventos adversos da vigilancia interna pés-comercializagao e os dados
relatados espontaneamente sobre os efeitos colaterais foram avaliados de
forma abrangente no final da vigilancia pés-comercializagdo junto com os
dados de eventos adversos (1989 a 31 de dezembro de 2020) relatados para
todos os medicamentos que foram licenciados para comercializagao interna.
Entre os eventos adversos que foram relatados mais frequentemente com
significancia estatistica para este medicamento do que para todos os outros
medicamentos, ©0s eventos adversos seguintes foram  identificados
novamente. No entanto, esses resultados nao significam que tenha sido
demonstrada uma relagéo causal entre o ingrediente relevante e os eventos
adversos a seguir.
® Eventos adversos sistémicos e no local da inje¢do: inflamagao no local da

injecéo, calor no local da inje¢ao, prurido no local da injegéo, hematoma no
local da injegao
 Infecg&o: rinite (rinorreia)
3. Precaugbdes gerais
1) Recomende & pessoa a ser vacinada, ou a seus guardioes, que a vacina deve ser
estabilizada, que o local da injecao deve ser limpo e, se surgirem sintomas de febre
alta e convuls@o, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.
2) Areagéo de anticorpos pode n&o ser suficiente em pacientes com imunodeficiéncia
iatrogénica ou endégena.
3) A vacinacéo da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinagao pode
ser adiada de acordo com a situagéo epidemiologica.
4) A vacinagdo da gripe deve ocorrer com vacinas produzidas com linhagens
recomendadas no ano corrente.

4. Interagdes medicamentosas

1) N&o existem dados ou estudos sobre a coadministragao deste produto com
outras vacinas.

2) A imunizagao 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 podem ocorrer apds a vacinagéo da gripe. Estes resultados falsos
positivos transitérios podem acontecer devido a reacdo cruzada de IgM
provocada pela vacina.

5. Uso na gravidez e em maes lactantes

Mulheres grévidas, ou que pensem estar gravidas, devem informar seu médico ou

farmacéutico sobre essa situagdo antes da vacinagao. A vacinagao é aceitavel durante

a gravidez. Foram obtidos dados de seguranca relativamente superiores no segundo e

terceiro trimestre de gravidez em comparagdo com o primeiro trimestre e dados

coletados a nivel mundial demonstram que o feto e a méae néo sofreram qualquer reagéo

adversa causada pela vacinagdo. A vacinagdo pode ser aceitavel durante a

amamentagao. Seu médico ou farmacéutico sera capaz de decidir se a vacinacdo é

recomendada para vocé. Consulte seu médico ou farmacéutico antes da vacinagéo. A

OMS recomenda: "Paises que ponderam iniciar ou expandir programas para a

vacinagdo contra gripe sazonal devem dar prioridade méxima as mulheres grévidas.

Mulheres gravidas devem ser vacinadas com a TIV (Vacina Trivalente Inativada) em

qualquer fase da gravidez. Esta recomendagdo baseia-se na evidéncia de um risco

substancial de doenca grave neste grupo e na evidéncia de que a vacina contra gripe
sazonal é segura durante a gravidez e eficaz na prevencao da gripe nas mulheres, assim

COMO em criangas pequenas, Nas quais o onus da doenca também & alto. Vacinas

quadrivalentes contra gripe que podem oferecer uma protecao potencialmente maior

contra os virus da gripe B estao sendo disponibilizadas e as recomendacdes ndo devem
ficar limitadas &s formulagdes da vacina trivalente." (Boletim Epidemioldgico Semanal da

OMS, 23 de novembro de 2012, ano 87, N.° 47)

6. Precaucdes na administracdo

1) Antes de usar, verifique por particulas ou descoloragao visiveis no produto. Se
houver, n&o o use.

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

3) A administragao intravenosa é proibida.

4) A ponta da agulha nao deve penetrar o vaso sanguineo.

5) Nao misture com outras vacinas na mesma seringa.

7. Precaugdes no manuseio
1) Armazene a 2-8 °C, sem congelar. 2) A vacina deve ser bem agitada e
misturada de forma homogénea antes do uso.

[Armazenamento e Vida util]

Armazene a 2-8 °C, sem congelar, em um recipiente hermético e protegido da luz. A

vida Util € de 12 meses a partir da data de fabricag&o.

[Como é fornecida]

Frasco de 0,6 mL x unidade embalada internamente

Os Monitores de Frascos de Vacinas (VWM) estdo no rétulo da GCFLU
Quadrivalent inj. anexado ao corpo do frasco. O ponto colorido que aparece no
rétulo do frasco é um VWM. Este é um ponto sensivel a temperatura-tempo que
oferece uma indicagao do calor cumulativo ao qual o frasco foi exposto. Ele avisa
o usuério final de quando a exposigao ao calor pode ter degradado a vacina além
de um nivel aceitével.
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om o tempo eou a exposico ao calr,

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

CFLU Quadivalent .,

2024-2025 Seaso Split Virion, Infl a Vaccine

[Onucakue]

VHbexumorHblit pacteop GCFLU Quadrivalent npeacTasnseT co6oii 6ecLiBeTHYtO 1
crierka GesloBaTyIo JXIIKOCTb, NOYHEHHYIO NyTEM PaCLUENIEHI S 1 MHAKTVIBALWY BIADYCa
VNG, BEIPALLEHHOTO MyTEM MHOKY/ISLWAN B NaHTOMCHYIO NOTIOCT AL C
Pa3BIBAIOLLVIMCS IMBPVIOHOM B LIE/ISIX COXPaHEHIS! €ro aHTUreHHOCTU.

[CocTaB]

1 cbnakoH 0,5 mn cogepxuT:

AKTUBHBIN MHMPEAVIEHT: OUMLLIEHHBIN MHAKTUBUPOBAHHBIM @HTUrEH BUpyCa rpwnna

0 MKI
AlVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1) 15 MKI

A/Thailand/8/2022 IVR-237(H3N2) 15 Mkr
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 - 15 MKr

B/Phuket/3073/2013 - 15 MKr

BydepHbIit pacTop: HaTPVS X10pUg, 4wmr
Kanwms xnopug, 0,1 mr

Hatpuin hocdopHOKUCIbI ABY3aMeLLEHHbIN ABYXBOAHbIN -

,6 M

Kanus ,qmrmqpocpoccpaT M

Pag6asuTens: BOAA AS MHBEKLMA - B HEOOXO[MMOM KOJI-BE
[MokasaHuA K NnpuMeHeHuo]

IpodhrnakTiika rpunina, Bei3BaHHOTO BYPYCaMY rpvnna noaTvna A 1 Tina By iy B
B03pacTe 6 Mecauea Vi cTaplue.

[ no

BHyTpV\MbIIJJEHHy}O VHBEKLWIO MDVBEASHHON HIDKE 10361 11 MMYHU3ALWIO OfHOI [10300
HeOBXO/VIMO NPOBO[TE KAXKbIVi FOf} B OfHAaKOBOM 0B beme. [l Bo3pacTa 6 MecsLies 1 cTapLLe:
opHokpaTHas Aoaa 0,5 mn. [leTeir Mnapue 9 neT, BakUyHaLWS KOTOPbIX He Bblina npousseeHa,
CrIeQlyeT MOVBATL ABYMS [03aMM BaKLMHbI C VHTEPBASIOM MO KpaiiHei Mepe B 4 Heaenm.
TTPEANONTUTENEHIMA ~ MECTAMA [N BHYTDUMBILLIEYHOTO  BBEJGHNR  VHBEKLA  SBISIOTCS
nepeu.ﬂeéoxosasw TIOBEPXHOCTD Gefpa (w1 [ensToBMOHAS MblLUa Mieda, mpu YCroBuv
[I0CTATO4HON MBILEYHOM Maces) y fieTelt B BospacTe oT 6 10 35 MECSLIEB WM [4eNbTOBUIHaS
MbILLLA Mneua Y [ieTedt cTaplue 36 MecsUes i B3pocnbiX. MopTeepxieHis GesonacHocTn n
3(h(heKT1BHOCTV BaKLIWHbI N5 fieTeit MnayiLuie 6 MeCcsLIEB OTCYTCTBYIOT.

[Mepbi A W npu

. I'Ipomaonoxaaauun

Mepen BakUMHaLMEN HEOBXOAMMO coBpaTb aHaMHe3 1 OCMOTPETb MalueHTa, mpu

HEOBXOAVMOCTY BbIMOHB aYCKYSETALMIO 1 NEPKYCCUIO. BakUvHaLms 3anpeLLeHa, ecnny

BaKLMHVPYEMOr0 OGHAPY)XEHO OfIHO U3 YKa3aHHbIX HIDKE COCTOSHNI. TeM He Meree, eciin

BAKLMHVDYEMbI MOABEKEH VMH(DEKLMA MDUNNa 11 ONIPELIENieHo, YT He CyLecTByeT

KaKVX-IMO0 MPUHMH [151 ONIACEHWI OTHOCUTENEHO BOBMOXHBIX HAPyLUEHN 3[0POBES!

BC/IEAICTBIE BaKLMHALYM, MDUMEHEHINE BAKLHBI MOXET GbiTb Pa3peLLIeHo.

1) MauyienTbI C NOBbILLIBHHOW TEMMEPATYPOI! UM NPU3HAKaMM HEOCTATOYHOMO MUTaHMS.

2) MauverTsl, CTPaJaLYe CEpAEHHO-COCYAMCTbIMA  3a60NEBaHNAMY,  HAPYLLEHIEM
PaBOThI MOMEK W 3a601EBAHUSMM NEYEHN, KOTOPbIE HAXOMATCS B OCTPON (hase, CTapuiA
0BOCTPeHIs UM aKTUBHOI (hage.

3) TMauyieHTbl ¢ OCTPBIMM PECMMPATOPHbIMI 3a60EBaHMSMIA WV ADYIVIMW aKTUBHBIMM
VIH(EKLVOHHBIMY 3360EBaHISIMI.

4) [MNauyierTs ¢ 3a60neBaHsMA B NlaTeHTHOM (hase W B MEPVO/] BbISIOPOBIIEHVS.

5) Jluua ¢ aHathnnakTU4ECKON peakLMen, pasBIBaBLUeNCS B OTHOLLEHMM KOMMOHEHTOB
npenapara.

6) JIMua ¢ NOBBILLIEHHOM YyBCTBUTENBHOCTHIO K SiALIAM, KYPVHOMY MSCY, SoBbIM [pyrim
KOMMOHEHTaM KyPUHOTO MDOVCXOXESHIS! 11 KOMTIOHEHTaM Nperapara.

7) Jua ¢ noBbILLEHVEM TeMMepaTyPbl Tefa B Te4eHIe 2 IHEN U/ CUMITOMaMW arnfiepriu,
HanpUvep, MHOXECTBEHHIMIA BbICEINAHISMA MOCIIE MHBEKLA B Nep1of MpefibiayLLiei
BaKUvHaLMK.

8) JlnLia, y KOTOPbIX NPOSIBASUINGE CHMITOMb! CYA0POT B Tederie 1 rofa 1o BakLMHaLWA,

9) Juua, y KOTOPbIX NPOSIBASIMCH MPU3HaKV cHApoMa MiteHa-bappe B TedeHite 6 Hepenb
C MOMEHTa Mpefib|yLLeit BaKLYHaLWIA NPOTVB TPUNNA, M LA C HEBPOMTOMHECKUMA
paccTpoVCTBaM.

10) JnLia € UMMYHOREHMLIMTHBIMIA COCTOSHISIMIAL

11) JnLia B HENPYEMIIEMOM [/15 BAKLIMHALWN COCTOSHIM.

. HexxenatenbHble peakuuu

1) CyLL{eCTBYET BOSMOXHOCTb MOSIBNIEHASI MECTHBIX PEAKLIA, TakyX KaK NOKpacHeHie,
OTeK 1 GO/, WM CHCTEMHbIX PEAKLV, TakVX Kak MOBbILLEHIE TEMMEPaTypbl Tena,
03HOB, rosoBHas 60/, 06LLas CnabocTb W PBOTa. HO, Kak MpaBiAio, OHY MPOXOAST B
TeYeHue 2-3 AHen.

2) B pesikux Cny4asix BOIMOXHO BOSHVKHOBEHIE OCTPOrO PACCESHHOTO 3HLEdaomMmeniTa
(OP3M). MoBbilLeHe TemnepaTypsl Tena, roniosHas 60/b, CyAoPOr, IMCKUHE3Ns 1
1oTeps CO3HaHYS, Kak NPaBuno, HAGMIORAIOTCS B TE4EHNE 2 HEfENb MOC/E BBEAEHS
BakUMHbl. [pU  MOAO3PEHAN Ha STM  CUMIMTOMbI  HEODXOMMMO — OBeCreHmTs
COOTBETCTBYIOLLEE SIEHEHIE NOCTE ANArHOCTUKY G MoMoLLpio MPT 1T, A,

3) B 04eHb peakux Criydasix BO3MOXHO BO3HUKHOBEHIE alnepriqeckux peakui nim
aHaMUNAKTUHECKOrO LLIOKA.

4) Pepko MoryT HabmofaTeCst KpaTKOBPEMEHHblE PacCTONCTBA HEPBHOI CUCTEMbI Ha
TIOKA/NsHOM WM CUCTEMHOM ypoBHe. COOBLAN0Ch O TakiX SIBASHASX KaK napanud,
HEBPA/ITVAS], BHYTDIMOrOBOE KDOBOUS/IMSIHIE I BOCTIASIMTETbHbIE 3a00/18BaHNS HEPBHOM
cucTeMb! (HanpuMep, cuHApoM MiiieHa-bappe).

5) Be30nacHoCTs BaKLHbI Bblna NOATBEPXEHA P 4 KIVHWYECKIX
Y4acTVIEM 3[10POBbIX uerew B3POCTbIX, & TAKKE nwu noxworo sospacra. Y 115 (67,6 %) 13 170
BAKLWHVPOBAHHBIX [IETe/t B BO3pacTe OT 6 0 35 MeCsLes HABMIONANCL HEXenaTeNbHble
SBNeH/s. HexenaTenbHble PeaKLWt Ha NIeKapCTBEHHbI Npenapar Habiofianich Y 82 NaLieHToB
(48,2 %). CepbesHbix HexenaTenbHbIX PeaKLiA Ha IeKapCTBEHHbI penapaT 3apervicTpUpoBaHo
He Gbino. Y 218 (68,3 %) w3 319 EaKLMHMpOBaHHb\X feteit B Bodpacte or 3 o 18 ner

; PeaKU Ha  N1eKapCTBEHHbI
npenapar Ha6ﬂ>0uanmcb y 204 naumewoa 163 9 %). CepbesHblX HEXENATEbHbIX PEaKLIMI Ha.
JIeKapCTBEHHLIA  MpenapaT  3aperucTpuposaHo He 6bino. Y 415 (712 %) wa 583
BAKLVHIDOBAHHLIX B3POCTLIX B BO3PACTE OT 19 0 64 NleT HabMOKAMCy HEXENATENbHbIE
BN, HexenatenbHble peakUuv Ha nexapcTBeHHbi npenapar Habmopanvcs y 399

-

I

nauyero (68,4 %). CepbeaHbl peakumMit Ha NIekapCTBEHHbIA npenapat
3aPErVICTPMPOBAHO He Bbu0. Y 148 (43,8 %) u3 338 Bammuwpoaawmx MALYEHTOB NOXWIOTO
803paCTa CTapLIe 65 net Habniopamcs SBEHNS. F peakLm Ha

ﬂeKapCTEeHHbM npenapar Haﬁmop,aﬂmcby 140 nawwienTos (41,4 %). CepbeaHbix HexenatensHbix

DEaKLA Ha NeKaPCTBEHHsIA NPENapaT 3aperuCTOVPOBAHO He GbU0.

(1) CooblLeHHble HexenaTeNbHble Peakuvv Ha JIekapCTBeHHbI npenapar, KoTopble
TPOSIB/ISMNCE B TEHEHVIE 7 [IHEN C MOMEHTA BaKLHALIWM, MIPMBE/EHbI B TABMMLIE HAXE.

Dewlor60| [em(or3 |Bapocnsie o 19| Jlusa nosinoro
35mecaue) | po18nem | mo64ner)  |sospacta (ot 65 ner|
=170) =319 (n=583) | v crapue) (1=338)
5 Bom 6% 57 Zu 4}8.9 % 20%
Vecre 545% 56,8 % 215%
‘Spuenia nokpackeniie 18% 6,6 % 79% 38%
VHgypauysiorexn 59% 82% 58% 36%
Cornwocty” 159%
Tosbluuerte Teuneparypbi Tena | 65 % 31% 09% 03%
Norveocts 24% 22% 43% 27%
03ri0f 24% 50% 7% 44%
24% 08% 22% 09%
e [yepes 59% 03% 15% 12%
06iLies cabocTs - 154% 256% 107%
Henoworatie - 10% 75% 83%
TonoHes Gor> 06% 69% 184% 1%
Moluestie Gomt 8% 82% 24% 6.5%
1) Cobnueoctf ko & arowerin pateild Boadactd ¥ 6 nd 35 1k en

(2) HeoxvnarHble HexxenaTenibHble PeaKLi, BOSHKLLVE B TeHeHIte 28 AHeit wn 21 iHA nocne
BaKLHALW, Gbliv 38pErvICTpVpOBaHs! B 4 criyuasix (2,4 %) y AeTei B BoapacTe ot 6 A0 35
MECSILIEB (MHEKLYM 1 VHBA3WA: 3 Cy|asi, HAPYLLEHIS CO CTOPOHBI KO 11 MOKOKHOM
Knetvatku: 1 cnyqaid), B 3 cysasix (0,9 %) y aetent B Bogpacte ot 3 £o 18 sieT (0biue
PaCCTPOVCTBA W HAPYLLIEHIS B MECTE BBELEHNSE: 2 CTyHas, MHEKLWM 1 HBasA: 1 cyqa),
B 13 cnysasix y B3POCIbIX (2,2 %) (MHDEKLM 1 MHBa3WMA: 5 Cy4aeB, UCCRER0BaH/S
CIlysas,, HaPYLLUEHVS CO CTOPOHbI OPraHoB [biXaHiis, TPYSHOV KIETKN 11 CPEAOCTEHNS:
CIyHas,, HaPYLLIGHIS CO CTOPOHbI CKENIETHO-MBILLIEHHOM M COBIMHATENHOM TKaHM: 1 Criyvaid,
HaPYLLeHVA CO CTOPOHb! HEPBHOIA CUCTeMbI: 1 Cry-aid, HAYLUIEHNR O CTOPOHBI KOXY
OAKOXHOI KNETHaTKM: 1 Cryuait, 0BLLVe PACCTPOICTBA 1 HADYLLIEHVS) B MECTE BBE[IEHNS: 2
Crydas) 1 B 4 cnyasx y noxubix nauyiesTos (1,2 %) (HexLym v nHeaaw: 1 cnyqait,
00LLyie PACCTPOICTBA 1 HAYLLIEHIAS B MECTe BBEAEHVS: 1 Cydai, 1ccneaosaHust: 1 ciyyaii,
HapyLLIEHV CO CTOPOHb! HEPBHOW CHCTeMbI: 1 CAtyqal).

(3) Cepbestble HexernaTesbHble SIBMEHNS, BOSHVKAIOUME B TedeHe 6 Mecsues nocrne
BaKLHaLW, Bbinv 3apervicTprposaHs! B 13 criyqasix (7,6 %) y AeTeit 8 Bo3pacTe o1 6 40 35
MeCSLEB (THEBMOHMS: 4 Crydas,, rpunn: 3 Crydasi, BPOHXUAT: 2 Criydesi, MHEBMOHMS,
BbI33aHHAS PECTPATOPHBIM CUHLYTUISHEIM BPYCOM: 1 Cyval, BporkvionAT: 1 cry-a,
KPYMo3Hoe  WHMeKLyioHHoe  3abonesaHve  nerkx: 1 cysaid, HOpOBMpyCHbM
TECTPOSHTEUT: 1 CnyHall, POTEBUPYCHbIA raCTPOSHTEPUT: 1 Criywalt, VHDeKLWA
MOYEBLIBOASALLIMX MyTeN: 1 Criysaid, VH(EKLIR XKeNy[OHHO-KMLLEYHOTO TpakTa: 1 Cyyaid,
HapyLUEH/e 3axVBNeHs: 1 CyHaii, MIHOPOJHOE Teno B XENy[04HO-KILLIEHHOM TpaKTe: 1
cnysai, (ebpunsHsle cynopon: 1 cryqai), 85 cnyqas (1,6 %) y AeTeit B BospacTe oT 3 A0
18 et (chapuHnAT: 1 cayHali, ronosHast Gons: 1 cydai, BpbbkeedHbIn TvmdaneHiT: 1
CIyHali, OCTPbIV FaCTPOSHTEPWT: 1 CAyHald, NapaToH3WUISPHBI abcLiecc: 1 ciyHaii, ocTpbii
anneHmyT: 1 cysai), 8 5 cyqasx y B3pocsbix (0,9 %) (uver: 1 cnyait, Tybepkynes
nierkuix: 1 cnysaii, 06bemHoe 00pasoBaHiie B MOMOHHOM xeneae: 1 Cyuaii, 3aBopoT KILIOK:
1 cnyyain, pak xenyoxa: 1 cnwam) 118 4 CRysasix Y NOKATBIX MaLYIEHTOB (1,2 %) (Bonm: 1
Cryal, apTpanrvs: 1 cyHaii, onosichIBAIOLLMIA SnLai: 1 cryqaid, paK xenyaka: 1 cnysai),
OfIHAKO OHYI CHATAIIACH <HE CBSI3aHHbIMIE> C [laHHbIM PErapaToM.

6) PeayniTarThl nocTpervicTpaLyonHoro HabniofeHus B KOxHoit Kopee

(1) Pe3ynbTaTbl OCTPEMCTPALWIOHHOMO HaBMIOEHIR, MPOBOMYIMOTO B MPEENax CTPaHb! B TeHeHve
4 net ¢ ysacTvem 2060 B3POC/bIX NaLMEHTOB B BO3PACTE 19 J1ET v CTapLLE C L0 MOBTOPHOTO
00CreR0BaHAs, NOKA3aM, YTO YaCTOTa HeXeNaTeNbHbIX siBeHii coctasina 10,49 % (216 us
2060 y4acTHAKOB, 578 Crlyaes), BHE 3aBUCHMOCTV OT MPUMMHHO-CRIEACTBEHHON CBR3M.
COOBLLIEHR O CEPLE3HBIX HEXENATENbHBIX SBNIEHUSX 1 CEDLE3HBIX HEXENATENbHBIX PEaKLEX
Ha NeKapCTBeHHbIA NpenapaT cpeyt H/X oTcyTeTBoBa/. Kpowe Toro, B crefytoLLen Tabnuue

TIEPEHVCTIeHb! H SBIIEHIS 1 ey
PeaKLAV Ha JIeKaCTBEHHbIA MDEnapaT B COOTBETCTBUM C HaCTOTOM X BOSHVKHOBEHYS.
. Herpermiesse severarense
’ Tpenaper,
BHE 3aBYCHNOCTH OT HaNMAR VR KOTOBI HE NOKET 06>
o
2,33 % (48 13 2060 ysacrivmo8, 72 cnyes] | oy crencraetan 3w 029 %
6132060 yacmnkos, 7 cyes)
HapyLuet 00 CTopors 0praos
TiHIS, TDYAHO KNETat i | AcTva Kawwens
CPROCTHA
[lvcnencrs, f0GPOKa<ECTBEHHOR
Fiap)
0O TDAKTa| TaKTa,
THAKT: YTOHEHW, EMoppoit
OBuye paccTpoiicra i S o

HADYLH/A B MECTE BBBJEHA
M Hapyqu 00 CTOPOHs! AT, BECCOHHLE, FONOBOKDYXEHVE, ATV, FONOBOKDYKEHVE

i
Hapyier#ts 0 CTOPOH!
i oparpaiagpem b Bredapi, KOHBOHKTABIT
sl Bomb B onvre

Hapymeﬂwﬂ BMECTE BBRJIBHAR

cyRo8 | Tneprovs

Hapywewa cocroporlcepaua | Geprpiebuerve Cepryebuerie
Hapywery 0o CTopors! Timepnimagenis -

s
ViDeum visazm TwBKoBLI AepvaTi, KaHTynos

Hapywer 0o CTopoHs! YT, CHHYCHT, KLLMD, VHDEKLYR BEpXHIX
‘OPTRHOB bIaHA, TPYIHOM | [bKATEbHbIX TyTeld -

KT U CETOCTER
Hap) ~ TacTpiT, i pedy
HETAO-H-KALRHOT0 B07b B XVBOTE, C/HIPOM PAIRKEHHOTO

" | Tpakra KALLESHIKA
1% | Hapy Ko | Jepvanir, N, KOHTaKTHb

W NOCKORHOM mewaw JepNaTIT, KpanveKHALA

HADYILIHHAR B MECTE BBEIEHR | 3y B MECTE VBRI

(2) PeaynbTaTbl NOCTPEMCTPALMOHHOTO HabMiofgHus, MPOBOAVIMOND B MPpeaenax CTpaHbl B
Tedervie 4 nieT ¢ ysacTviem 2033 MaLveHTOB MeAvaTp{eckoi pymmsl B BO3pacTe = 6
MECSILEB Nocie PoxaeHns 1 < 19 fIeT, Nokasam, HTo YacToTa HeXXenaTesbHbIX SR
cocragina 30,74 % (625 w3 2033 yuactHukos, 1221 cny4aid), BHe 3aBUCMOCTW OT
NPUHYHHO-CRIGACTBEHHON  CBsian. B crenytolien Tabnvue nepeqvcriensl  CepbeaHbie
HOXENaTENbHbIE SBNEHAS 11 CEDBE3HbIE HEXENATENbHbIE PEAKLYA Ha NEKAPCTBEHHbI
Ipenapar B COOTBETCTBIV C HACTOTOM VX BOSHKHOBEHYS.

. Cepstrbl HExeTaTEHb
rﬂBﬂeWaO 10% 2 peamra ( i

g npenapar 0,00 % (018
2033 e, 200 | o waﬁmm Oanyess)

HapyluieHits CO CTOPOHI CHCTEN!

Queto paro)
<>0m % | daroymos
u<01% i

) [FapyLueHs Co CTopoHs| bMatenbHon P
OACTENE
* Henpe {06 CepbeaHoe {06 SBIIeH e

Kpowme Toro, B CrieayioLiei Tabiue NepesvCieHsl HeNPeBIeHHbIE HEXENaTelbHble

SBICHAS W HEMPEMBHHLIE HEXEnaTenbHbIe PEaKLWA Ha NIeKapCTBeHHbIV Mpenapar B

COOTBETCTBIVI C {ACTOTON X BOSHUKHOBEHYS.

HemperBitese HeKerarenbree
} PR K.
SBIGHS, BHE SABUCUMOCTI OT HANUAR | IRKOTODSK HENOKET CoTo
¢ v
p 8%
(159 13 2083 yuacThunos; 178 Cnysaes) | ORHHO-CIELCTBEHH2A C382 049 %
10113 2083 ysacreos; 10 cryaes)
Bocnarterse noBKOXHO/ KneTsaTk,
Hapyexy 8 MecTe egefe TeuarONa BMECTE MHEEALIM
B Bons B Horax, rovnnononoBriie CiOMs,| BOMs B HOrax, TMnTEpAS,
Otuyepuiormsaypae| OB n0n0Bke CrurTIONs, | Bonb 8 Horay, TunoTeoi
w000 THOTEpMS,
TEMPEDATYDb! TeMnepaTypLI
Ot | Hapyluess co CTopoks! -
3anop, racTpossobareansHbii pedioke
PEIKD. | XEnyo-H0-KALBHHOTO TDeTa 0 TaTpOa e
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it TycTynearas Comb
<«01% L pepuen,
Hapylue-ys Mexavi31os r— Coenitont
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Kpanvera
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(3) HexenarenkHble sBNeHits, 3apervicTPMpOBaHHbIE B Peay/isTare MPOBOSYIMOTO BHYTOM
CTDaHb! MOCTPEMVICTPALWOHHOTO HABIOREHNS, M CrIOHTEHHO COOOLLBEMbIE fgHHbIe O
nobo4Hblx  opdekTax  GbUM  MOABEPTHYTHI  BCECTOPOHHEN OLeHKe B KOHLE
TIOCTPEIVCTPALYOHHORO. HAGMIONEHVS, HaPSFY C [aHHBIMA O HEXKENATEMbHBIX SBMIEHISX
(1989 . - 31 [lexabps 2020 1), COOOLLEHHBIMA 15t BCEX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTos,
[ONYCK KOTOPbIX HA PHIHOK B Mpeenax cTpakbl Bbll paspeler. Cpeay CooBLLaeMbIX
HeXenaTe/lsHbIX SBMEHA, CTATVICTVHECKaS 3HAYMMOCTb KOTOPSIX GOriee YacTo umena
OTHOLLIBHYE K [JAHHOMY JIEKAPCTBEHHOMY MPEnapary, N0 CPABHEHIO C HEXEATESIHbIMA
SBMIEHASIVIA, COOBLLAEMBIMA B OTHOLLIGHA [IYIVIX JIEKGPCTBEHHBIX Mpenapatos, Ui
BrIEpBble 0OHAPYXEHs! CTIGAYIOLYE HEXENATEbHbIE SBNEHAS. HO aTi pedyribTaTbl He
03HAUAIOT, YTO Gblna MPOFEMOHCTVOBAHA MDIMMHHO-CTIECTBEHHAS CBS3b MY
3HA4YMMbIM KOMMOHEHTOM 11 ClIEAYIOLLIMI HEXENATE bHBIMU SBNEHAMM.
® CucTemHble SBREHIA U SBIEHAR B MECTE VHBEKLUAM

BOCTANIEHIAE B MECTE UHBEKLYM, OLLYLLIBHIE TEria B MECTE UHBEKLM, 37 B MecTe
VIHBEKLM, EMaTOMa B MECTE MHBEKLM.
© [IHteKLMM: PUHIAT (pUHopes))

3. O6wue Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH
1) MpovHbopMUPYITE MaLyenTa, MPOXOAALLETO BAKLYHALWIO, WM €r0 OMEKyHa O TOM, YTO
BaKLMH/DYEMbIi [JO/KEH COXPAHSTL CTIOKOMCTBIAE, COEPKATH MECTO MHBEKLMM B YACTOTE, @
B C/yHae BOSHIKHOBEHIS CHMITOMOB MOBBILLIEHVS TEMMEPATYDbI 1 CY/0POT [O/KEH CPOHHO
obpaTbcst K Bpady. 2) Y MalyeHToB  C GHOOTEHHbIMM WM STPOreHHbIMA
VIMMYHOTIECDMLITHBIMIA COCTOSHUAIMIA PEAKLIS! Ha @HTUTENA MOXET BbiTb HEFlOCTATOHHOI. 3)
BakuyHaLyIo NpoTVB Tpuiina HEOBXORMMO MPOBOAMTL /10 PACTIDOCTPAHEHNS 3a00rIeBaHHs.
BakuyHaLys MOXeT GbiTb OTNIOXEHa B 3aBVCUMOCTI OT SMUAEMMONONMHECKOR CUTyaLu. 4)
[ns BakUMHaLWWM MPOTVB TPUNa  HEOOXOMMMO UCTIONb30BaTL BaKLWHbI, MONYHEHHbIE C
VCrIONE30BaH/IEM LUTaMMA, DEKOMEHIOBAHHOM [y TEKYLLISrO FOfa.

BUE C APYrvMU

" 1) aHole W1 MGCIEIOBEHVS, KACAIOLLYIEC COBMECTHONO BBEIGHV STOTO MPeNapaTa o
[PYTVIMU BaKLWHAMW, OTCYTCTBYIOT. 2) Ha UMMYHI3aLWIO MOXET BAWSTL COMYTCTBYIOWAs
VIMMYHOCYNPECCHBHAS  Tepanust Wi MMmyHopedmumtHoe  coctosHve.  3) [Mocne
NPOBEAEHIAS BaKLWHALMIA NDOTVB MDUMMA MOTYT GbiTb NONYHEHbI JIOXKHOMONOKTENbHbIE
pesynTaThl CEPOSIOrMYECKX TECTOB C MpuMeHeHrem meTopa ELISA ana onpepenenus
antvTen npotB BWY-1, rematta C v B 0COBEHHOCTU T-nMMCOTPONHOTO BYpyca
yenoseka 1 (HTLV-1). Takvie TPaH3MTOPHbIE IOXKHOMOMOXUTENbHBIE PE3YSbTaTbl MOTyT
GbiTb  CMIEACTBMEM  MEPEKPECTHOM  peakum  UmmyHornobynHos M (IgM),
Bb\paGaThIEaeMb\X B OTBET Ha BaKLHaLMIO.

5.1 B nepuoa nmn rpyabto
BepemerHbIM KEHLLIHAM WA XEHUHAM C MDETIONAraEMO/i GEPEMEHHOCTBIO CIEIYET
NpOHHOPMIPOBATL OB STOM CBOENO Bpada W (hapMaLiesTa 10 NpoBeseHIs BaKLHaLMN.
[lonyckaeTcst NposezeHve BakLHALY B NEpHOf BEPeMEHHOCT. [ BTOPOTO 1 TPETbero
TPUMECTDOB BEPEMEHHOCTU MOMYMEHO OTHOCUTENIEHO GOJTblLIEE KOSIMHECTBO fiaHHbIX, MO
CPaBHEHVIO C NEPBbIM TPUMECTPOM, @ AaHHbIE, MOYYeHHbIE HA MEX/IYHaPOAHOM YPOBHE,
MOKa3LIBAIOT, YTO HA TVIOA, HA BEPEMEHHAn JKEHLYHA HE VCTbITHIBAIOT HIAKAKIX
HEXENATENbHBIX PEBKLN, Bbi3BAHHLIX BAKLWHALMEN. BakLyHaLWs B Mepuog, rpyaHoro
BCKaPMIBaHIS MOXET [0NyCKaTbCs. Ball Bpay v (hapMaLiesT NpuveT PeLLsHIE O TOM,
PEeKOMEH[I0BaHa /v BaKLMHALYIS B BaLLEM CIlyae. TToXanyVicTa, MPOKOHCY IETPYITECE CO
CBOVIM BPa“OM Vvt hapMaLIeBTOM Nepes MpoBeaeHVeM BakLyHaLyi. BO3 pexomeHayet: «B
CTpaHax, PaccMaTPMBAIOLLYX BOMPOC O Hauane WM PaciLMPeHvA MporpamM CeSOHHOM
BaKLVHALM NPOTVIB MAMNA, HAVBLICLLIAM MPYOPUTETOM [0/KHbI HAENSTECS GepemeHHbie
KeHLLAHEL.  CrieayeT MPOBOMUMTL  BAKLYHALYIO GepemeHHbIX KEHLLH TPEXBaneHTHON
BaKLHO npoTvie rpvnna (TIV) Ha noBom cpoke BepeMeHHoCTY. [JaHHas pekoMeHpauys
OCHOBAHA Ha [JOKa3aTE/IbCTBAX 3HAUTESBHOTO PUCKA PadBITV TSDKErbIX 3a00reBaHui B
‘9TOV TPy 1 TOFO, YTO Ce30HHas BaKLMHA MPOTUB MDA SBISETCS BE3ONACHOI B Mepyof
6GepemeHHocT 1 apeKTvBHa ANS NPOMWNAKTVKM TPUMMA Y KEHLLWH, a Takke WX
HOBOPOX(IEHHIX AETEN, CPEAY KOTOPBIX TSKECTb 3a00NEBAHNS TAIOKE SBNISETCS BbICOKON.
KBafpvBaNieTHble  MPOTVBOMDUNMOSHbIE  BAKLWHBI,  KOTOPbIE  MOTEHLMANLHO  MOTYT
obecrieduTs Goniee LMPOKYIO 3aLLMTY OT BUPYCOB rpunna B, craHossTcs Bee Gonee
AOCTYMHbIMA,  MO3TOMY HE  C/IBAYeT OrPaHWMBATECS B  PEKOMEHALWSX  TOMBKO
TPEXBAIEHTHbIMY BaKLHaM», (BO3, EXkeHeaerbHbIN SMMaem1onorMeckui GlonneTeHs, 23
HosiBpst 2012 1., 87, Ne 47)

6. Mephl p W npu

1) Mepen, MoronEa0BaH/EM NpoBEP=Te MIpenapar BU3YaIHO Ha Hanuvie MoCTOPOHHIX
YaCTILL M VMeHeHIe LIBETa. He 1Cronb3ayiiTe npenapar npu BbISBAEHN HapyLUEHNT.
2) OBbIHHO UHBEKUVIO BLINOTHSIOT M0 NIATEPATIbHON MOBEPXHOCTV BEPXHENt HacTH reva.
MeCTO MHbeKLYIM ASSUHDIULMPYETCA STUOBLIM CVPTOM UM HACTOKOW fiopa. CriepyeT
u36erarb NOBTOPHBIX MHBEKLWIA B TO e MeCTO. 3) BHyTPUBEHHOE BBE/EHME 3arpeLLeHo.
4) Cnep,wre 3a TeM, 4TOBbl KOHUMK UMbl HE MPOHIKAN B KPOBEHOCHBIE cocyfbl. 5) He
CMeLLvBaliTe Nperapar ¢ gpyrmmm BaKLMHaMVI 8 OJHOM LLNPYLIE.
7. Mepbl npep;
1) XpaHuTb Mpy Temneparype 2—8 C. He [I0MyCKas 3aMOPKVBAHS.
2) Mepes MCnomb30BaHNEM BaKLHY HEOBXOAVMO BCTPSIXHYTb U NEpeMELLIATb 10 MONyHeHIs

OIHOPOAHOW CMecH.

[XpaHeHue u cpok rogHocTH]

XpanuTb npu Temnepatype 2-8 °C, He onycKas 3aMOpaMBaHUS, B rePMETUMHOM KOHTEIHepe B

3AILILEHHOM OT CBETA MecTe. CPOK XPaHEeH!st COCTABIIRET 12 MECSILIEB C JaTb| UTOTOB/IGHS

[®opma Bbinycka]

®niakoH 0,5 MN B 3aBOAICKOI YaKOBKe.

TemnieparypHble VHIVKATOPs! Ha (hnakoHax ¢ BakLvHOM (VWM) SBASIOTCS YaCTbio STUKETKY
GCFLU Quadrivalent, npukperniexHoii k dpnakoHy. LipeTHas TouKa Ha ST keTKe driakora — 310
W €CTb TEMMeparypHbiin MHMKTop VWM. 3TOT SnemMeHT SIBNSETCA UyBCTBUTENbHBIM K
MIDOFOIDKYITENEHOMY BOSAEVCTBIIO TENNIA U OTPaXaeT 0GLLIEE KONMHECTBO TerVia, BOSAENCTBINO
KOTOOrO MOfBEPranc (DaKoH. VIHOVKATOP CAYXAT A7is MPEAYTIDEXSHNS KOHEHHOTO
110/1b30BATEN O BEPOSTHOM YXY[LUSHIN Ka4ecTBa BaKLWHbI 10 HEIOMYCTUMOrO YPOBHS B
Peay/bTaTe [YIATESbHOTO MPebbiBaH/As B Tenve.

JOTOTG30B4T> HEHCOTB30BATo
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BosgefcTEMOM Tena.

CooblunTe pykosoauTenio

ViHTepnpeTaLys vHovkatopa VWM oTnmdaeTcs ceoeit npocToToit. OBpatvre BHIMaHIE Ha
KBafpar B LieHTPe. Ero LBeT Gy MEHSTLCS CO BpeMeHeM. BakLyHy MOXHO
VICTION30BATb A0 TEX 10P, M0Ka 3TOT KBA[IPAT OCTAETCA CBET/IEE HapyXHOro Kpyra. Kak
TOMBKO BHYTPEHHVA KBaFIDaT COMBETCS LIBETOM C HapyXKHbIM KPYrOM W CTEHET TemHee
HapYXXHOO Kpyra, (hiakoH C BaKLIHOM HEOOXOMVMO YTUIMSVPOBATb.
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