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[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 am\gen -
AVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1) -
A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X- 425A(H3N2)
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 -
B/Phuket/3073/2013

Buffer: Sodium chloride

Potassium chloride
Disodium hydrogen phosphate dihydrate
Potassium dihydrogen phosphate

Diluent: Water for Injection g.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]

1. 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 | Chidren aged 3 | Adutts aged 19 | Eldery over 65
through 35 months | through 18 years | through 64 years | - years of age
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Pain 6% 52.1% 489% 21.0%
Tendemess 54.5% 56.8% 21.5%
Local — — -
Er 1.8% 6.6% 79% 38%
59% 82% 58% 36%
Drowsiness 16.9% - - -
Fever 65% 31% 0% 03%
Sweafing 24% 22% 43%
Chills 24% 50% 7%
Nausea Vomiting 24% 06% 22
SEe | piaten 59% 0% 15%
Fatigue - 15.4% 256%
Malaise - 11.0% 5% 83%
Headache 08% 6.9% 134% 74%
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 36 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:
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 2,080 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.

o

Unexpected Adverse Drug
Unexpected Adverse Events Regardess | Reactions of Which Causal
of Causal Relationship 2.33% Relationship Cannot Be

(48 outof 2060 subjects, 72 cases) | Ruled Out 0.29% (B ot of
2,080 subjects, 7 cases)

Respiratory, thoracic,
and mediastinaldisorders fima Cough
Dyspepsia, benign gastrointestinal neoplasm,
Gastrointestinal disorders s NS, emorhoids
Ge”?@ duades e .| Injection site inflammtion Injection site infammation
Ry administration site condition| o .
pathy, insormnia, dizziness,
£001% Nervous system disorders cored icheria Apathy, dizzingss
and | Eye disorders Blepharis, conjunctivitis
<0.1%) | Generaldsorders and
administration site condition| Bk pan
Vascular disorders Hypertension -
Cardiac disorders Palpitation Palpitation
Metabolsm and nutrtion Hoericideria
disorders e

Infections and infestations _| Fungal dermattis, monliasis
Respiratory, thoracic, Rhintts, sinusttis, cough, pper respirafory
and mediastinaldisorders | tract nfection

\Uncommont Gastrointestinal disorders Gastrls, gesuesaphegel e

(0.1% abdominal pain, itable bowel syndrome
and | Skinand subcutaneous | Dermatis, pustular rash,
<1%] | tissue disorders contact demnais, uricara
Generaldisorders and Iniection site pruri
o .| Celuitis, o p
adminisiration site condition|

(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.

Serous Adverse Events 0.10% m&fg‘?j’:; gf;;ztx
{2 out of 2,033 subjects; 2 cases) O
Rarely | White cell and reficuloendothelial Kawasek disease’
(2001% | system disorders
and < 0.1%)| Respiratory system disorders | Bronchiis

* Unexpected serious adverse event
In addition, unexpected adverse events and unexpected adverse drug
reactions are listed in the following table according to their frequency of onset.

Unexpected Adverse Drug

Unexpected Adverse Events
Reactions of Which Causal
Regardess of Causal Relationship
780% (89 utf Relationship Cannot Be

Ruled Out 0.49% (10 out of
2,033 subjects, 10 cases)

Application ste disorders | Celulis, Inction site bruising Injection site bruising

Leg pan, Influenza-fke symptoms, | Leg pain, Hypothemia,

Hypothermia, Temperature changed | Temperature changed

sensation sensation

2,033 subjects; 178 cases]

Body as a whole-general
disorders

Gastrointestinal system Constipaton, Gastroesophagea el |-

Raely disorders
(2001% | Skin and appendages Acne, Dermtits contact, Resh pustlr
ad | disorders Dermatis fungal, Skin disorder
<01%)Resence mecerisn Moniliasis Qtiis media
disorders
Vihite celland -
reticuloendothelial system | Kawasaki disease, Lymphadenopathy
disorders

Secondary terms - events | Varicell

Respiratory system disorders| Sinusitis, Cough, Asthma
Application site disorders | Injection ste pruritus Injection site pruitus
Gastrointestinal system

Uncommorly| Abdominl pain, Stomatits
(015 |dsorders
and | Skinand appendages Dermatits, Rash pustular, Uricaia
<1%) | diorders Urticaria, Pruritus
Resitance mechirism [ oo
disorders
Vision disorders Conjunctivis
Commonly
(> 1% and | Respiratory system disorders| Rhinits
<10%)

(3) Adverse events from domestic post-marketing surveilance 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.UseinF 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 mL/vial x In-house packing unit
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The Vaccine Vial Monitors (VM) 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.

USE DONOT USE

A
Square is square is
lighter than
outer circle man Circle
The color of the inner square of the WMs Once a vaccine has reached or exceedsd
begins with a shede tna s fgirer thanthe - IEFRRPR TR the discard point, the colour of the inner

outer circe and continues 10 darken vith square wil be the same colous or darker
time and/or exposure to heat than the ovter circe

Inform your supervisor

Cumula

ve heat exposure over time.

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central square. lts 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.

Ins-145-Q504-5

<& GCBiopharma

GC Biopharma Corp.

586, Gwahaksaneop 2-ro, Ochang-eup, Cheongwon-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, Korea

40, Sandan-gil, Hwasun-eup, Hwasun-gun,
Jeollanam-do, Korea




Médicament sur ordonnance

GCFLU Quadrivalent i

Vaccin contre la grippe a virion fragmenté

[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 : antigénes de virus grippaux inactivés purifiés (internes)
AlVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1)
A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2) -
B/Austria/1359417/2021 BVR-26
B/Phuket/3073/2013

Tampon : Chlorure de sodium

Chlorure de potassium
Hydrogénophosphate de sodium dihydraté
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 a 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 a 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 & un examen complet de I'état du patient en consultant les antécédents et en

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

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

Cependant, sile patient est infecté par le virus de la grippe et qu'il '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 & tout produit dérivé de
poulet ou a 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 lnjection de la vaccination
précédente.

8) Personne ayant présenté des symptdmes de convuision moins d'i 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 recu un diagnostic de maladie entrainant une immunodéficience.

11) Patients dont I'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 fiere, 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, convulsions, dyskinésie et troubles de la conscience surviennent
généralement dans les 2 semaines suivant 'administration du vaccin. En cas de
symptémes 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 systéme 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 adultes et des personnes dgées en bonne santé. Parmi les enfants agés de 6
235 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 4gés 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 4gés 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.

I

Enfants gés de | Enfanisdgés | Aduites gés de | Adultes dgés de
6ad%mois | de3atBans | 19ab4ans | B5ansetplus
(n=170) =319) (=58 [r=336)
Douleur 8.7% 489% 210%
Locdes ’[ a8 545% 56,8 % 25%
Erythe 11.8% 66% 79% 38%
Indurationicedéme 59% 82% 58% 36%
Somnolence’” 159% - - -
Figwe 65% 31% 09% 03%
Sudation 24% 22% 43% 2%
Frissons 24% 50% 7% 44%
Syt 24% 08% 22% 0%%
Diarrhée 59% 03% 15% 12%
Fatique - 154% 258% 10.7%
Malaise - 1.0% 75% 83%
Maux de téte 08% 69% 134% 71%
Spasmes musculaires 78% 82% 264% 65%
Arthralgie 18% 58% 36%

1) La somnolence ne s’applique qu'aux enfants agés 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 &gés de 3 & 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 agés de 6 a 35 mois
(pneumonie : 4 cas, grippe : 3 cas, bronchite : 2 cas, pneumonie a virus respiratoire
syncytial @ 1 cas, bronchiolite : 1 cas, laryngite diphtérique (Croup) : 1 cas,
gastro-entérite & norovirus : 1 cas, gastro-entérite a rotavirus : 1 cas, infection des
voies urinaires : 1 cas, infection gastro-intestinale : 1 cas, troubles de la cicatrisation
: 1 cas, corps étranger dans le conduit gastro-intestinal : 1 cas, convulsion fébrile : 1
cas), 5 sujets (1,6 %) parmi les enfants &gés de 3 a 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 %) parmiles adultes
(cystite : 1 cas, tuberculose pulmonaire : 1 cas, masse mammalire : 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 4gés 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.

. . | Effets indésirables
Evénements indésiiables imprévus imprévus dont le e
Indépendamment du lien de causalité de causalté ne peut éire
2,33 % 48 sujets sur 2 060, 72 cas) écarté 0,29 %
(6 sujets sur 2 060, 7 cas)
Troubles vespwrato’wes‘ Astine T
thoraciques et médiastinaux
Dyspepsie, néoplasme gastro-ntestinal bénin,

R gasto-ntestinaux NGA, hémorroides |~
Troubles généraux et anomalies au heneton v u e rcton Infammation au niveau
niveay du ste d'administration du site d'njection

Raes | TToubles du syste Apathie, insomnie, vertiges, ischémie cérébrale| Apathie, vertiges
Troubles oculaires Bléphartte, conjonctiite -
Troubles généraux ef anomalies au

<O1) g s dagminsraion | 18 538
Affections vasculaires Hypertension -
Troubles cardiaques Palptations Palptations
Troubles métaboliques et JTo—
nutiionnels e
Infections et infestations Dermatite fongique, moniliase
Troudles respiratoires, Rhintte, sinusfte, toux, infection des voles
thoraciques et médiastinaux | respiratores supérieures

: Fey Toutes astrotestinau Gastrite, eflux gastro-tesophagien, douleur

{f%“ﬂf ¢ ahdominale, syndrome du olon itable

" | Affections de la peau et du Dermatite, éruption cutanée pustuleuse,

<14 | fissu sous-cutané dermatite de contact, rticaire
Troubles généraux ef anomalies au . Prurit au niveau du ste

. Celuite, prurit au niveau du site d'injection ;

niveau du stte d'administration dinjection

(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 apres 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 sujets sur 2033 ; 0 cas)

Rares | Troubles leucocytaires ef du
(2001 % | systéme réiculo-endotngil
et < 0.1 %)| Troubles du systéme respiratoire | Bronchite

Meladie de Kawasak*

* 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.

Evénements indésiables imprévus Eﬁde‘s ndfswaSles \mpr‘etvus
Indépendamment du len de causaité e Jen e “a,“ﬁ‘gew
7.82.% (159 siets sur 2033; 178cag) | [ Pel BB &ate049%

(10 sujets sur 2033, 10 cas|

Troubles iés au site: Celufte, ecchymose au niveau du stte | Ecchymose au niveau du ste
d'application dinjection dinjection
Doueur dans fes fambes, symptames | Douleur dans s ambes,
gipaux, hypothemie, sensation de | hypothermie, sensation de

Corps entier ; troubles

Genera changement de température changement de température
Toublsdusysteme Constipation, refiux gastro-cesophagien | -
Rares gastro-intestinal paon, /X g Preg
001 9% |Aflections de a peau et des | Acné, dematite de contect, dermatte | -
(20| N ; Eruption cutanée pusiuleuse
et <0,1 %) | phanéres fongique, affection de la peau
Troubles du mécanisme de
. Moniiase Ofite moyenne
résistance
Troubles lewcocytares etdu |\ oo
Systéme aticulo-endothélial -

Temnes seoondaies-événements | Varicelle -
Troubles du systéme respiratorie | Sinusite, toux, asthme -

Troubles iés au site d' Pruitauriveaudu e dnton Prurt au niveau du site

application d'injection
Peu | Troubles du systéme }
féqens | esto-esind Douleur abdominele, stomaite B
(201 % | Afecfons dela peau et Ges. | Dermate, Guption cutanée pustueuse, Utcie
<) | phanires utcae, purt

Troubles du mécanisme de

. Ofite moyenne -

résistance

Troubles de la e Conjoncivte: -
Communs 8
ik Troubles du systéme Rhinte ~

<10%) respiratoire

(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 I'objet d’une évaluation exhaustive & 'issue de la surveillance post-AMM, tout
comme I'ensemble des données relatives & 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
démontre.
® 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 (rhinorrhée)
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 symptomes de forte fievre
ou de convulsions.

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

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

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

4. 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.

5. 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 troisiéme trimestres de la grossesse que lors du premier trimestre. En outre, des
données recueilies dans le monde entier ont montré que le foetus et la femme enceinte
n'ont développé aucune réaction indésirable due & la vaccination. La vaccination peut étre
possible pendant I'allaitement. Viotre médecin ou votre pharmacien sera en mesure de
déterminer sila vaccination est envisageable dans votre cas. Consuitez votre médecin ou
votre pharmacien avant de vous faire vacciner. Recommandation de 'OMS : « Aux pays
qui prévoient de lancer ou d'étendre des programmes de vaccination contre la grippe
saisonniere, 'OMS recommande de donner la plus grande priorité aux femmes enceintes.

Les femmes enceintes devront étre vaccinées avec un 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 I'nnocuité du
vaccin contre la grippe saisonniére pendant toute la grossesse et de son efficacité dans la
prévention de la grippe chez les méres et les enfants a naitre, lesquels supportent
également une forte charge de morbidité. 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 utiiser le vaccin.

2) Le point d'injection correspond généralement a la partie latérale du tiers supérieur du
bras et doit étre désinfecté a I'éthanol ou a la teinture d'iode. Eviter de procéder a
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 a une température
comprise entre 2 et 8 °C en veillant & ne pas le geler. La durée de conservation du produit est
de 12 mois & compter de la date de fabrication.

[Conditionnement]

Flacon de 0,5 ml ; emballage produit par le fabricant

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

UTILISER NE PAS UTILISER

A
Le carré est
Le caré est plus clair de laméme Lo caré est plus
que e cercle couleur que a
Ie cercle cercle
L covtur i ca ol d POV Lorsque e vacoin a atsin ou dépess e pint e,
e talment s e cuecele G e cas conta et e i couleur o
i nlement sl quecel POINTLIMITE I et

cerce ui Tertoue o sassombrt avec
letemps etlou expostion 3 la chaleur.

bl somre qu e cercle uifentoure.

Informez votre supérieur hiérarchique

La lecture de la PVC est simple. Observez le carré central. Sa couleur change
progressivement. Tant que la couleur du carré central est plus claire que la couleur
du cercle qui I'entoure, le vaccin peut étre utilisé. Des que le carré central est de la
méme couleur ou plus sombre que le cercle, le flacon doit étre éliminé.

Ins-146-Q504-5

<& GCBiopharma

GC Biopharma Corp.

586, Gwahaksaneop 2-ro, Ochang-eup, Cheongwon-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, Korea

40, Sandan-gil, Hwasun-eup, Hwasun-gun,
Jeollanam-do, Korea




Férmaco recetado

GCFLU Quadrivalent i

[Descripcién]

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 inoculacion en la cavidad alantoidea de huevos embrionados para
mantener la antigenicidad.

[Composicién]

1 vial de 0,5 ml contiene:

Ingrediente activo: Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado - 60 pg
AfVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1) -
A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 -
B/Phuket/3073/2013 ---

Excipiente: Cloruro de sodio

Cloruro de potasio
Fosfato disodico hidrogenado dihidratado -
Fosfato de potasio dihidrogenado --

Diluyente: Agua para inyectables
[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 continuacion, 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 misculo deltoides de la parte superior
del brazo si la masa muscular es adecuada) en nifios de entre 6 y 35 meses de edad, o el
musculo deltoides de la parte superior del brazo en nifos a partir de 36 meses y adultos. La
inocuidad y la eficacia de la vacuna no se han determinado en nifios 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.

5) Persona que presenté anafilaxia debido a los componentes del producto.

6) Persona con hipersensibilidad al huevo, al pollo, a cualquier componente del pollo o 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 convulsion el afo anterior a la vacunacion.

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

10) Persona con diagndstico de enfermedad de inmunodeficiencia.

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

2. 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 vémitos. Pero, por lo general, estas desaparecen en 2-3 dias.

2) Rara vez puede producirse encefalomielitis diseminada aguda (ADEM).
Fiebre, cefalea, conwuisiones, discinesia y trastorno de la conciencia aparecen
normalmente dentro de las 2 semanas posteriores a la administracion de la vacuna.
Si se advierten estos sintomas, se debera proporcionar un tratamiento médico
adecuado tras un 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 vy locales del
sistema nervioso. Se han reportado casos de parélisis, neuralgia, hemorragia cerebral
o inflamacién del sistema nervioso (p. gj., sindrome de Guillain-Barre).

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

Niios deentre | Niiosdeentre | Adutosdeentre | Acianos de
6y35meses | 3y 18anos 19y 64 ailos més de 65

[n=170) (n=319) n=583) n=338)

Dol 52.7% 489% 210%

= 285 S it
Sensibiided 545% 568% 5%
Locales

18% 66% 79% 38%

Induraciéninflamacidn 59% 82% 58% 36%

Somnolencia” 159% - - -

Fiebre 65% 31% 09% 03%

Sudoracion 24% 22% 43% 27%

Escalofros 24% 50% 7% 44%

. Nausealdmito 24% 06% 22% 09%

Sistémicas —

Diarrea 53% 03% 15% 12%

Fatiga - 154% 28% 10.7%

Malestar - 10% 75% 83%

Cefalea 08% 63% 134% 71%

D I 8% 82% 4% 65%

Aralgia - 16% 58% 36%

1) La somnolencia solo se aplica a nifos 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
nifos (0,9 %) de 3 a 18 arios (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 administracion: 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 nifios (7,6 %) de entre 6 y 35 meses (neumonia: 4 casos, gripe:
3 casos, bronquitis: 2 casos, neumonia causada por el virus sincicial respiratorio:
1 caso, bronquiolitis: 1 caso, difteria infecciosa: 1 caso, gastroenteritis causada
por norovirus: 1 caso, gastroenteritis causada por rotavirus: 1 caso, infeccion del
tracto urinario: 1 caso, infeccién gastrointestinal: 1 caso, mejoramiento deficiente:
1 caso, cuerpos extranos 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 zéster: 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 afos 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.

CUya relacion causal no se puede
descartar 0,29 % (B de s
2060 sujtos, 7 casos)

Eventos adh p
independientemente de a elacion causal
2,33 % (48 de las 2060 sujgtos, 72 casos)

Trastoros respiratorios,

Asma Tos
torécicos y mediastinicos

Dispepsia; neoplasia gastrointestinal benigna|
Trastorn snespecticar; |-
hemorroides

Testorns enerdes y reacciones Infamacion en el ugar de

Inflamacidn en el lugar de la inyeccion

Raros | €0 el lugar de administracion inyeccion
(001% [Treslo Apatia,insomnio, maregs, isquemia cerebral | Apatia, mareos
¥ | Trastomos oculares Blefartis, conjuntivtis -
<BTH Tatonos genades yrezcciones
Dorsalgia -
enel lugar de administracion
Trastomos vasculares Hipertension -
Trastornos cardiacos Palpitacion Palpitacién
Trastomos metabdlicosy | Hiperlipidernia -
nutricionales

Infecciones e infestaciones | Dematis micdtica, candidiasis -
Trastoros respiratorios, Rinitis, sinusits, tos, infeccion de las vias
torécicos y mediastinicos | respiratorias aftas
Gastrits, reflujo gastroesofégico, dolor

Py | TeSOMOSGESIONESINGE | 31y sngome clcoion e |~

;eaﬁﬂv& Trastormos de a piely tejdo | Dermati, sarpulido pustulr, demaits de |
ety | suboutdneo contacto, uticara
Trastomos generales y

reacciones én el ugarde | Celits, prurtoen e uger e la nyeccién E’y“e”c‘g:”” llugar dela

(2) Los resultados de la vigilancia posterior a la comercializacién llevada a cabo a nivel
nacional durante cuatro afios en 2033 pacientes pediatricos de entre 6 meses y 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 relacién 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.

Eventos adversos graves | Reacciones adversas graves
10% 0,00 % (0 de las 2033 sujetos;
2 de Jas 2033 sugtos; 2 casos) 0 casos)

Raos | Testormos del sistema reicuoendotelel
(2001 % |y delos glébulos blancos
< 0,1 %) Tastomos def sistema respiratoto | Bronquis

Enfermedad de Kawasak*

* Evento adverso grave no previsto
Ademés, 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 Reacciones adersas o
delardagien | Previstas cuyﬁ.’: veLamun Eausal
causal 7,82 % (159 de las 0 450, 10de ks
i 149%
2033 sujetos; 178 casos) 206 selos, 10209
T ) lugar de Celitis, ) lugar dela E ) lugar dela
aplcacion inyecoidn inyeccion
Dolor enlas plermas, shtomas Dolor en s piemas, hipotermia,
Trastomos generales de . .
seudogripales, hipoteria, sensacion de | sensacion de cambio de
todo ¢l organismo
cambio de temperatura temperatura
A T'aitﬁm ® f e Estrefimiento, refjo gastroesofdgico
aros
(2001 % | Trastomos delapilylas ‘Acné, demaits por contacto,
y<01%) | extremidades dermatts micdfica, rastomo de la pe Sapuldo pusier
Testomos elmecznsode Moniiasis Ots meda
resistenca
Trastomos def sistema
reficuloendoteialy de los Enfermedad de Kawasaki infadenopatia | -
B i Varicga -
T Snusts, os, asma -
Trastornos en el luger de apicacin | Prurito en el lugar de lainyeccion Prurto en el lugar de a inyeccion
Poco TvaMsthm ® f s Dolor abdoming, estometts
%ﬁ”&@ T delapelylas | Demattis, urticar, Vi
i< 1 %3 exremidades puito
Trastomos del mecanismo de Ottsredia
resistenca
Traslomos de avisidn Conjuntits -
0 stostssens | )
<10%) | respratorio

(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 comercializacion 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 os eventos adversos con importancia estadistica notificados
para este medicamento con més frecuencia que los eventos adversos notificados
para todos los demés 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.

o 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 inyeccion

 Infeccion: rinitis (rinorrea)

3. Precauciones generales

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

2) La inmunizaciéon puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficiencia
endoégena o iatrogénica.

3) Se debe aplicar la vacuna antigripal antes de la incidencia. La vacunacién se puede
demorar de acuerdo con la situacién epidemiolégica.

4) Se debe aplicar la vacuna antigripal con vacunas producidas con cepas
recomendadas del mismo afio.

. Interacciones con farmacos

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

2) La inmunizacién puede verse afectada por una terapia inmunosupresora
concomitante o inmunodeficiencia existente.

3) Después de la vacunacion contra la gripe pueden darse resultados positivos falsos en
las pruebas serolégicas ELISA de HIV-1, hepatitis C y, especialmente, HTLV-1. 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 esta embarazada o cree
estarlo. La vacunacion se considera aceptable durante el embarazo. Se cuenta con mayor
cantidad de datos de seguridad del segundo y tercer trimestre de embarazo, en
comparacién con los datos del primer trimestre. 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
posibiidad de instaurar o de expandir los programas de vacunacién contra la gripe
estacional, la OMS recomienda conceder méaxima 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 deberfan limitarse a las formulaciones vacunales

trivalentes». (Parte epidemiologico semanal de la OMS, 23 de noviembre de 2012, afio 87,

N-°47)

6.P i de

1) Antes de usar el producto, comprobar visualmente si existen particulas en él
o si presenta decoloracion/cambios de color. Si es asf, 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 manipulacion
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 mifvial x unidad de empaque interno

IS

Los sensores de control del vial de vacuna (SWV) 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.

USAR NO USAR

A
El cuadrado es més El color del El cuadrado es
claro que el circulo cuadrado més oscuro que
esigual al el circulo
exterior dl ciculo
lcoor e cuadrado nteor e os SV Una vz quef vacuna ha anzado o excedico ol
més clara
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Gacurciindosecon ol temposlo
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lor ao largo del tiempo

Lainterpretacion del SVV es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambia
de forma progresiva. La vacuna puede utilizarse siempre que el color de ese
cuadrado sea méas claro que el color del circulo. Cuando el color del cuadrado
central sea igual o mas oscuro que el color del circulo, el vial se deberd desechar.
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Medicamento sob receita médica

GCFLU Quadrivalent i

Temporada

26 Vacina contra gripe, viri

fragmentado

[Descricao]

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

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

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

antigenicidade.

[Composicao]

1 frasco de 0,5 mL contém,

Ingrediente ativo: Antigeno do virus da gripe inativado e punf\cado
AWVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1) -

- 60 ug
15 pg

A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-: 425A(H3N2) -15ug
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 - - 15 ug
B/Phuket/3073/2013 15 ug

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

Fosfato de hidrogénio dissédico dihidratado
Fosfato de dihidrogénio de potéssio
Diluente: Agua para injecao
[Indicagdes]
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 Administracéo]
Uma vacina intramuscular da seguinte dose e imunizacéo de uma dose é necesséria
todos 0s anos na mesma quantidade. Com 6 meses de idade ou mais: dose tnica de
,5mL
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 injegdo intramuscular sao a regido anterolateral da coxa (ou o
musculo deltoide da parte superior do brago, se houver massa muscular adequada)
em criangas de 6 a 35 meses de idade, ou 0 musculo deltoide da parte superior do
brago em criangas a partir de 36 meses e adultos. A seguranca e eficacia da vacina ndo
foi estabelecida em criangas com menos de 6 meses de idade.
[Precaucdes de uso]
1. Contraindicacoes
Examine a pessoa a ser vacinada através do histérico clinico e da inspecao visual e, se
necessario, por auscultagdo e percussao. A vacinagao esta proibida quando a pessoa
aser vacinada é diagnosticada com um dos seguintes casos. No entanto, se a pessoa
a ser vacinada tiver a infecgao da gripe e for determinado que n&o ha preocupagdes
quanto a deficiéncias devido a vacinacéo, ela podera ser permitida.
1) Paciente febril ou pessoa desnutrida.
2) Pacientes com distdrbios cardiovasculares, distirbios renais, ou doenga do figado
em fase aguda, exacerbagao, ou na fase ativa.
3) Pacientes com doenga respiratéria aguda ou outra doenca infecciosa ativa.
4) Pacientes em periodo de laténcia e convalescenca.
5) Pessoa que teve reagdo anafildtica aos componentes do produto.
6) Pessoa com hipersensibilidade 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 ap6s a inje¢ao na vacinagéo anterior.
8) Pessoa que teve sintomas de convulso no ano anterior & vacinagéo.
9) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da vacinagéo
contra gripe anterior ou pessoa com disturbios neurolégicos.
10) Pessoa diagnosticada com imunodeficiéncia.
11) Pessoa em condigdes inadequadas para ser vacinada.
Reacoes adversas
1) Ha a possibilidade de reagoes locais, como vermelhiddo, inchaco e dor, ou
reagdes sistémicas como febre, tremores, dor de cabega, fadiga e vomito. Mas
normalmente essas reagdes 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 apds a administracdo da vacina.
Quando existe a suspeita desses sintomas, o tratamento médico apropriado deve
estar disponivel através do diagnostico por MR, entre outros.
3) Uma reacéo alérgica ou choque anafilatico pode ocorrer em casos muito raros.
4) Disturbios transitérios sistémicos e locais do sistema nervoso podem ocorrer
raramente. Paralisia, neuralgia, hemorragia cerebral ou inflamagdo do sistema
nervoso (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 criangas 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 reacoes adversas ao medicamento em 82 individuos (48,2%) e néo
foram registradas reagdes adversas graves. Nas criancas 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 reagGes adversas ao
medicamento em 204 individuos (63,9%) e nado 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 reagbes adversas ao medicamento em 399
individuos (68,4%) e nao 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
reagdes adversas ao medicamento em 140 individuos (41,4%) e nao foram
registradas reagoes adversas graves.
(1) As reacdes adversas ao medicamento solicitadas, até 7 dias apds a
vacinag&o, encontram-se descritas na tabela abaixo.

»

Criangas de Criangas de Adutos de Idosos de
6a3meses | 3at8anos | 19a4anos |65 anos oumais
n=170) n=319) (n=583) (n=338)
Dor 52.7% 489% 2.0%
Locd Sensihilidade z6b 545% 56,8% 2.5%
Er a 1.8% 6,6% 7% 38%
Endurecimento‘inchago 5% 82% 58% 36%
Sonoléncia” 159% - - -
Febre 65% 3% 09% 03%
Sudorese 24% 22 43% 27%
Calafrios 24% 50% % 44%
Néusea“vomito 24% 06% 2% 09%
Skénica Dara 59% 03% 15% 12%
Fadiga - 154% 2,6% 10.7%
Mal-estar - 11.0% 5% 83%
Dor de cabega 0% 6% 134% 71%
Dores musculares 78% 82% 264% 6,5%
Artralgia - 16% 58% 36%

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 apds a vacinagéo, em 4 individuos (2,4%) criangas de 6 a 35 meses
de idade (infeccdes e infestacdes: 3 individuos, Disturbios da pele e do tecido
subcutaneo: 1 individuo), 3 individuos (0,9%) criangas de 3 a 18 anos de idade
(Distdrbios gerais e condigdes de administragao do local: 2 individuos,
Infeccdes e infestagdes: 1 individuo), 13 individuos (2,2%) adultos (Infeccdes e
infestagdes: 5 individuos, investigagdes: 2 individuos, Disturbios respiratérios
toracicos e mediastinais: 2 individuos, Distlrbios dos tecidos conjuntivo e
musculoesquelético: 1 individuo, Disturbios do sistema nervoso: 1 individuo,
Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: 1 individuo, Disturbios gerais e
condicbes de administragdo do local: 2 individuos), e 4 individuos (1,2%)
idosos (Infecgbes e infestagdes: 1 individuo, Distlrbios gerais e condicoes de
administragdo do local: 1 individuo, investigagdes: 1 individuo, Disturbios do
sistema nervoso: 1 individuo)

(3) Foram registrados efeitos adversos graves, com ocorréncia até 6 meses apds
a vacinag@o, 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,
Cicatrizacdo deficiente: 1 caso, Corpo estranho no trato gastrointestinal: 1
caso, Convulséo febril: 1 caso), 5 individuos (1,6%) criancas 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%) adultos (Cistite: 1 caso, Tuberculose
pulmonar: 1 caso, Massa maméria: 1 caso, lleo: 1 caso, Cancer géstrico: 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 “ndo
relacionados" ao produto.

6) Resultados da vigilancia pés-comercializagao na Coreia do Sul

(1) Os resultados da vigilancia pds-comercializagdo 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 reagoes
adversas graves ao medicamento. Além disso, os eventos adversos e as
reacOes adversas inesperados aos medicamentos estéo listados na tabela a
seguir, de acordo com a frequéncia de inicio.

) Reagoes adversas mesperadas
Event amedic
independentemente da relagdo causal causais ndo podem ser

2,33% (48 em 2060 inciiduos, T2 casos) | | descartades 0.20%
6 em 2.060 incividuos, 7 casos)

Distrbios respiratdrios,
torécioos e do mediastino

Z

ma Tosse

Dispepsia, neaplasia gastrintestinel benigna,|
distirbio gastrointestinal NOS, hemorroidas

Inflamagao no local da injegdo Inflamagao no local da injecéo

Distlrbios gestraintestinais

Distirbios gerais e condigao

dolocal de admiistracio

Raros D\slu:vbwosdosws\emanewoso Apatia, insdnia, tontura, isquemia ceredral | Apatia, tonfura

15| Distirbios oculares Blfarte, conjunthite -

Distirbios gerais e condigao

<0,1%) | dolocal de administracio
Distirbios vasculares Hipertenséo -

Distirbios cardiacos Palptacao Papitacdo

Dor nas costas

Distirbios metabdicos e Hioerioidema
nutricionais e

Infecgdes e infestagdes Dermatte fingica, moniiase

Distlrbios respiratdrios, Rinfe, sinusft, tosse, inecgao do trato
tordcicos e do mediastine | respiratdrio superior

(Gastrite, refluxo gastroesofégico, dov

Incomung) Distir

[£01% abdominal, sivdrome df
e | Distirbios da pele e do tecido| Demaiite, erupgao pustular, dematite de
<1%) | subcuténeo contato, urticéria
Distirbios gerais e condigao

Celulite, prurido no local da injegdo Prurido no local da injegdo

dolocal de administragao

(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 relagao causal
Entre estes, os eventos adversos graves e reagdes adversas graves ao
medicamento estdo relacionados na tabela a seguir, de acordo com a
frequéncia de inicio.

Fuent Reagdes o
0,10% (2 em 2.033 individuos; | - medicamento 0,00% (0 em
2.casos) 2,033 individuos; 0 casos)
Raramente | Distdrbios do sistema reticuloendotefal N
(20,01 | edegidbulos brancos Doenga e Kaesald
<0,1% | Distirbios do sistema respratorio 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, oujas relagdes
dareiacio causd 5
7,82% (159 em 2.033 indivicuos; descartadas 049%
178 casos) (10.em 2,033 indviduos,
10casog)
Di I licagdo | Celulte, hematoma no local da injegao | Hematoma no local da injegéo
Dor na perna, sintomas semehantes aos | Dor na perna, hipotemia,
Distlrbios gerais no copo N -
dagripe, hipotermia, sensagéo de $8nsagao de mudanca de
todo
mudanca de temperatura temperatura
Distirbios do sistema N ,
Consfipacéo, refiuxo gastroesofdgico
... | Disttrbios da pele e Acne, dermatite de contato, i
Reranerte ' '
(00t |anéndices dermatite flingica, distirbio da pele Evegdo ouiea pustlr
e<01%) D\stu(b\os do mecanismo de Vorifese Offe méda
Tesisténcia
Distirbios do sistema
reficuloendotelial ¢ de Doenga de Kawasaki, Iinfadenopatia
globulos brancos
Te dérios - eventos | Varicela
Distrt Sinustte, tosse, asma -
Distirbios o local de apicagdo | Prurido no local da injegao Prurido no local da injegéo
Dutibs do ssen Dor abdominal, estomatite
}”‘ﬁ 0“‘1‘;:“‘ Distirbios da pele & Dermate, erupgdo cuténea pustular, | UrlicAra
ety | apéndces urticéri, prurido
[ Distibos do mecanismo de s
. Otte média
resisténcia
Distlrbios visuais Conjuntivte
Cr mn‘aﬂe Disirbios do sstema
. Rinite
fespiratorio

(3) Os eventos adversos da vigilancia interna pds-comercializagdo e os dados
relatados espontaneamente sobre os efeitos colaterais foram avaliados de
forma abrangente no final da vigildncia pés-comercializacéo junto com os
dados de eventos adversos (1989 a 31 de dezembro de 2020) relatados para
todos os medicamentos que foram licenciados para comercializagéo interna.
Entre os eventos adversos que foram relatados mais frequentemente com
significancia estatistica para este medicamento do que para todos os outros
medicamentos, o0s eventos adversos seguintes foram identificados
novamente. No entanto, esses resultados nao significam que tenha sido
demonstrada uma relacdo causal entre o ingrediente relevante e os eventos
adversos a seguir.
® Eventos adversos sistémicos e no local da injec@o: inflamagéo no local da

injec@o, calor no local da injeg&o, prurido no local da injegéo, hematoma no
local da injegao
® Infeccéo: rinite (rinorreia)
3. Precaucgdes gerais

1) Recomende & pessoa a ser vacinada, ou a seus guardides, que a vacina deve ser
estabilizada, que o local da injecéo deve ser limpo e, se surgirem sintomas de febre
alta e convulséo, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.

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

3) A vacinagédo da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinagéo pode
ser adiada de acordo com a situacéo epidemiolégica.

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

. Interagdes medicamentosas

1) Néo existem dados ou estudos sobre a coadministracéo deste produto com
outras vacinas.

2) A imunizagdo 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 apés a vacinagao da gripe. Estes resultados falsos
positivos  transitérios podem acontecer devido a reacdo cruzada de IgM
provocada pela vacina.

. Uso na gravidez e em mées lactantes

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

farmacéutico sobre essa situagao antes da vacinagdo. A vacinagéo 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 vacinagado pode ser aceitdvel durante a

amamentacdo. Seu médico ou farmacéutico ser& capaz de decidir se a vacinagao &

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

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

vacinag&o contra gripe sazonal devem dar prioridade méxima as mulheres gravidas.

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

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

substancial de doenga grave neste grupo e na evidéncia de que a vacina contra gripe
sazonal é segura durante a gravidez e eficaz na prevengao da gripe nas mulheres, assim
oMo em criangas pequenas, nas quais o onus da doenca também é alto. Vacinas
quadrivalentes contra gripe que podem oferecer uma proteg@o potencialmente maior
contra os virus da gripe B estéo sendo disponibilizadas e as recomendacdes nao devem
ficar limitadas as formulacées da vacina trivalente." (Boletim Epidemiolégico Semanal da
OMS, 23 de novembro de 2012, ano 87, N.°47)
6. Precaucdes na administracao

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

2) O local da injecdo 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 administragéo intravenosa é proibida.

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

5) N&o 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 fabricagao.

[Como é fornecida]

Frasco de 0,5 mL x unidade embalada internamente

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

USAR NAO USAR

A
RS e o 0 quadrado esta
externo ao circulo '""5 sscum que
srocinoniiaoe  CUTTHEEES  coe o o i st vk 0 o

Gom o tempo elou a exposigad a0 calor.

Informe seu supervisor

A interpretagao 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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2025-2026 Seasol

[Onucanue]

WkbeKumoHHbIi pacteop GCFLU Quadrivalent npeacTaenseT coboit 6ecLiBETHYIO 1

cnerka 6esIoBaTyio XWIKOCTb, MOMY4EHHYIO MyTEM PACLLIENIEHIS! U MHAaKTVBALIM BUpYyCa

rpUNNa, BbIPALLEHHOTO NYTEM VHOKY/ISLWA B &NNaHTOUCHYIO MONOCTb SiLa ¢

Pa3BYBAIOLLIMCS IMBPVIOHOM B LIETISIX COXPAHEHIS €10 @HTUMEHHOCTU.

[CocTas]

1 dnaxoH 0,5 Mn cofepXxuT:

AKTVBHBI MHTPEAVIEHT: OUMLLIEHHBIV MHAKTVBUPOBAHHbIM aHTUMeH BUPYCa rpvmna

0 MKI

AWNictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1) - - 15 MK
A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X- 425A(H3N2) 15 MKI

B/Austria/1359417/2021 BVR-26 -- - 15 MK

B/Phuket/3073/2013 -+ w16 MKP
BydepHbIit pacTBop: HATPWS X0pUg, 4wmr
Kanus xnopug, 0,1 mr
Hatpuin hocthopHOKUCBIN ABY3aMELLIEHHBIN ABYXBOAHBIA -
.6 M-
Kanus puruopocbocdar - M

PasbasuTens: Boga Ana MHbeKUMn
[MokasaHuA kK npumeHeHuo]
[MpodmnakTvika rpvnna, BbI3BaHHOTO BUPYCaMin rpvnna noaTuna A v tuna By nviu 8
BoapaCTe 6 Mecmea v crapue.

B HeoGXO,U,VIMOM Kon-Be

BHyTpmMmmetu»o VHBEKLMIO MPUBENSHHON HIDKE [I03b1 1 MMMYHI3ELMIO OfHOA J030M
HEODXO[WIMO MPOBOTL KaKlbilt FOfL B OHaKOBOM 0GbeMe. [1/is BoapacTa 6 MecsiLieB 1 cTapLue:
ofHokpatHas Aosa 0,5 mn. [leTeit Mnaaiue 9 neT, BakUHALS KOTOPbIX He Bbina MpovaseaeHa,
CriedyeT MpVBITb ABYMS [03aMM BaKLMHbI C VHTEPBAOM MO KpavHel Mepe B 4 Hemenw.
MPeanoyTVTENbHBIMA - MECTaMIA A1 BHYTPUMBILUEYHOTO  BBEAEHUS  UHBEKLWM  SIBASKOTCS
nepeaHeGoKoBasi NOBEPXHOCTL Oeapa (W [IenbTOBUIHES MbILLA MfIeda, Mpu. YCrIoBMN
[I0CTATO4HOM MbILLEYHOV MacChl) Y AeTel B Bo3pacTe OT 6 10 35 MeCsLEB WK [ensToBIHas
MblLULIA Mfie4a Y feTeit cTaplue 36 Mecsiues W B3pocnbix. MoATBEpXaeH1A 6e30MmacHoCTY 1
DheKTVBHOCTV BaKLVHb! ANA [ieTeit MnaaLLe 6 MecsiLIeB OTCYTCTBYIOT.

[Mepeb! np W npu

1. I'Ipomsonoxa:anun

Mepen BaKiyHauyel HEoBGXOMMO COBpaTh aHaMHes M OCMOTDETb MalyieHTa, Mpu

HEOBXOVIMOCTU BLITOSHB AYCKY/ISTALIIO 11 MIEPKYCCHI0. BaKLHALA 3anpellieHa, ecny

BAKLVHVPYEMOTO OGHAPYXEHO OfIHO U3 YKa3aHHbIX HIDKE COCTOSHI. Tem He MeHee, ecrin

BaKLMHVDYEMbIil MOABEXKEH VMHIEKLMM Mpuina 11 OMPEMIENIeH, YTO He CyllecTByeT

KaKVX-MO0 MPUHVH [If151 OMIACEHWI OTHOCHTENEHO BOSMOXHBIX HapyLLEHI 3[I0POBES

BC/IEACTBYE BaKLWHALWM, MPUMEHEHVE BaKLIHBI MOXET BbiTh paspeLLeHo.

1) MaLyerTb! C NOBbILIEHHOM TEMMEPaTyPOVt WA MPUSHAKAMI HEIOCTATOYHOTO MMTaHYS.

2) MNauveHTsl, CTpajaoLye CepesHO-COCYMCTbIMA - 3aB0NEBaHIAMY,  HapyLLIBHIEM
PaBOTbI MOHeEK U/ 3860IEBAHVSIMI MEHEHY, KOTOPbIE HAXOLATCS B OCTPOV hade, CTagym
0BOCTPEHVS UM aKTVIBHON (hage.

3) MaUerTs! C OCTPLIM PECTMPATOPHBIMY 3a60NEBaHASIMA A [DYTVIMA BKTVBHBIMIA
VIHq)eKLMOHHbIMVI 3ab0neBaHNaMm1

4) NawyierTbl ¢ 3a60/1EBaHNAMI B IATEHTHOM (hase K B NEPUOp BbI30POBIEHMS.

5) Juua ¢ aHathunakTU4ECKON peakLivel, pasBiBaBLLeNCS B OTHOLLEHMM KOMMOHEHTOB
nperapara.

6) JlMua C MoBbILLEHHON YyBCTBUTENBHOCTBIO K SWALIAM, KYPVHOMY MSCY, /oBbiM Apyrvm
KOMMOHEHTaM KyPUHOTO MDOVICXOXZIGHIS! 11 KOMTIOHEHTaM Nperapara.

7) J1a C NOBbILLEHIEM TEMMEPATYPbI TEMa B TEHEHE 2 [IHEN UM CMITOMaMM anniepruu,
HarpMep, MHOXECTBEHHBIMIA BbICHINAHSIMIA OGS UHBEKLM B NEP1Of, MPe/bayLLeR
BaKLMHALWM.

8) JIvia, y KOTOPbIX MPOSBSIMCE CUMITOMbI CYAODOT B TedeHve 1 rofa A0 BakLHaLWM.

9) Jnua, y KOTOPbIX MPOSIBASIMCH MPU3HaKY CHAPOMa MiteHa-Bappe B Tederite 6 Hepenb
G MOMEHTa Mpefib|yLLe BaKLYIHLWIA MPOTVIB TPUNNA, WM LA C HEBPOMOMMHECKAMI
paccTpoicTBaM

10) JMua ¢ MMMYHOAEDULIATHBIMIA COCTOSHUSIMIA

11) Jvuia B HenpreMieMOM AN BaKLMHALWIN COCTOSIHWN.

2. HexkenatenbHble peakuum

1) CyLLECTBYET BO3MOXHOCTb MOSBNEHS MECTHBIX PEAKLM, TaKkiX Kak MOKPacHEHNe,
OTeK 1 GO, WM CHCTEMHbIX PEAKLAN, TakVX KaK MOBbILLEHIE TEMMEPaTypbl Tera,
03HOB, ronosHas 60/, 06LLas CNabocTs 1 PBOTA. HO, Kak MpasiAio, OHW MPOXOAST B
TeYeHwe 2-3 fHe.

2) B pefikviX CriyHasix BOSMOXHO BOSHIKHOBEHIE OCTPOrO PACCESHHON SHLehanoMuennTa
(OP3M). IMoBblLLEHVE TeMNepaTypbl Tena, ronosHas 6o, Cyaoporvi, ANCKUHESNS 1
MOTePs CO3HaHYS, Kak MPaBIIO, HAGMIOAAIOTCS B Te4eHVE 2 HEENb MOCTIe BBEAEHNS
BakUMHbL [pU  MOFO3PEHAN Ha  3TM  CUMITOMbI  HEOBXOMMMO — OBecreqnTs
COOTBETCTBYIOLLIEE NIEHEHVIE NOCTIE ANArHOCTUKM C MOMOLLEI0 MPT N T. A1,

3) B 0ueHb PeaKyX Criyasix BOSMOXHO BO3HIKHOBEHUE aNepritieckux peaKLyit um
aHaUNIaKTIIYECKONO LLIOKA.

4) Pepko MoryT HabnlopathCs KPaTKOBPEMEHHbIe PacCTPOMCTBA HEPBHOM CUCTEMbI Ha
TIOKAIbHOM WM CACTEMHOM ypoBHe. COOBLLAN0C O TaKkiX SBASHASX KaK napand,
HEBPATTVAS, BHYTPUMO3OBOE KDOBOV3TWSHIE VI BOCTIANIATENbHbIE 3860N1EBaHIS HEPBHO
cucTeMb! (HanpuMep, cHHApPOM MieHa-Bappe).

5) Be30MacHOCTb BaKLMHb! Obita MOATBEPXIEHA PE3YNLTATAMM 4 KIMHIMECKVX VICCNIGR0BaHIIA C
y4acTvem 3,0p0BbIX f1ETeid, B3POCIbIX, & TaKKe JIuLL noxwnoro soapacta. Y 115 (67,6 %) s 170
BaKLWHVPOBaHHLIX JeTeit B BoapacTe oT 6 fo 35 MeCsLEB HabMIoRanICL HeXenaTenbHsle
SBTIeHVS. HexenaTe/TbHble DEakL/M Ha eKapCTEeHHbI rpenapar Habioface y 82 nauenTos
(48,2 %). Cepbeatbix PeaKLMit Ha JIEKaPCTBEHHbII Mpenapar 3aperucl
He Bbuno. Y 218 (68,3 %) u3 319 BaKUMHMPOBaHHbIX AeTeil B BO3pacTe OT 3 A0 18 net

seneHvs. PeaKkLn Ha  NIeKapCTBEHHbI
npenapar Habnioanics y 204 naupentos (63,9 %). CepbeaHbix HexenarensHbix peakLyii Ha
NIeKapCTBEHHbIV  MpenapaT  3apervcTpupoBaHo He Obino. Y 415 (712 %) w3 583
BAKUWHVDOBaHHIX BIDOC/IX B BO3pacTe OT 19 70 64 neT HABMORA/WCH HEXENaTerbHble
SBNIEHNS. Hexenatenbble peakym Ha JIeKapCTBeHHbIA nperapaT Habmopanics y 399
naupeHTos (68,4 %). CepbesHbix HEXENaTeNoHbix PeakUyid Ha NIekapcTBeHHbIA mpenapar
3aPErVCTPIPOBAHO He Bbuto. Y 148 (43,8 %) 13 338 Eamwmposawmx NALYEHTOB NOXWIOrO
BO3PACTa CTapLe 65 neT Habliopancs ABNeHs. t peaKLym Ha
TeapCTBEHHbIA Mpenapar Habniopanvce Y 140 nauvienTos (41,4 %). CepbesHbix HexenaTenbHoix
DKL Ha IEKaDCTBEHHbIVI Mpenapar 3apervicTpUpoBaHO He Bbino.
(1) CooblueHHble peakuuv Ha f1eKapCTBeHHbI Mpenapar, KoTopsie

NPOSBNIANNCH B Te4eHe 7 [iHEN C MOMEHTa BaKLWHALWW, MPYBELEHD! B TaBALE HDKE,

Dewlor60| Jem(or3 |Bapocnsie (o 19| Jiusa noswnoro
35mecsue) | po18ner) | mo64ner) |sospacta(or 65 ner|
(n=170) n=319) (n=583) | ucrapiue) 1=338)
5 Bom 6% 57 zn ffB,Q “/? 2 ‘O?n
Vecrioe 45% 568% 5%
‘JpvTema nokpackerve 18% 66% 9% 38%
VHypauys orexn 59% 82% 58% 36%
Connvigocts” 159%
Tosbluerite Temneparypbitena | 65% 31% 09% 03%
TotnueocTs 24% 22% 43% 27%
Qaro 24% 50% % 44%
24% 06% 22% 09%
s Tyepes 59% 03% 15% 12%
0Bujas crabocTs - 154% 26% 10,7%
Hepoworarie - 110% 75% 83%
TonogHas Gons 08% 639% 134% 71%
Molwestsie Gomt 8% 82% 4% 6.5%
Aptpanvs 16% 58% 36%

1) COHAMBOCTb TOMBKO B OTHOLLIEHUN AETEN B BO3PACTe OT 6 A0 35 MecsieB

(2) HeoxkpaHHble HexenaTesbHble PeaKLyvij, BOSHVKLLIE B TeHeHve 28 AHen wn 21 s nocne
BaKLUMHALYW, Bbln 3apervicTpIPOBaHb! B 4 Cyuasix (2,4 %) y feTeit B BO3pacTe OT 6 1o 35
MECALEB (MHEKLM 1 MHBa3MA: 3 CIIyasi, HADYLLIEHVS CO CTOPOHbI KOXV 1 MOJIKOXHOM
Kknetyatki: 1 cnyqaid), B 3 cyqasx (0,9 %) y aetei B Boapacte ot 3 0 18 seT (0buyie
PACCTPOVICTBA 1 HAPYLLIEHIS B MECTE BBEMIEHVS: 2 CyMas, MHGDEKLA 1 MHBasm: 1 Criyqar),
B 13 Crysasix Y B3POCTbIX (2,2 %) (MHDEKLMM 1 UHBA3WA: 5 CyMaes, vicerefioBaHus: 2
CIly4as,, HapyLLEHV: CO CTOPOHbI OPraHoB [bIXaHis, MPYAHOM KNETKN W1 CPEROCTEeHMS: 2
CIyHas, HAPYLLEHIAA CO CTOPOHbI CKENMETHO-MBILLIEYHOM 11 COBMMHITENHOM TKaHM: 1 CriyHald,
HapYLLIEHIS) CO CTOPOHbI HEPBHON CUCTEMbI: 1 Clyuaid, HADYLLBHIS CO CTOPOHBI KOXM 1
MNOAKOXHON KIETHaTKY: T CAtyHal, OBLLVE PaCCTPOMCTBA U HAPYLLIEHVS B MECTe BBEIEHMS: 2
Ciysas) v B 4 ciyqasix Y NOXWIbIX NaLyeHTos (1,2 %) (MHcexum 1 nHBasima: 1 ciysald,
06LLVe PACCTOVICTBA U HADYLLEHIA B MECTe BBEEHVS: 1 Cryali, icerefoBaHis: 1 cyqaid,
HapyLLIEHVISi CO CTOPOHbI HEPBHOI CUCTEMbI: 1 CryHaid).

(3) CepbesHble HexenaerisHble siBMEHIs, BOSHMKAIOLWE B TedeHie 6 Mecses nocne
BaKLMHaLy, Gblv 3apervcTprposarsl B 13 ciydasx (7,6 %) y AeTelt B Bo3pacTe oT 6 40 35
MeCsLEB (MHEBMOHUS: 4 chydast, rovnn: 3 cnyyasi, BPOHXWT: 2 Criyuasl, MHEBMOHIAS,
Bbi3BaHHAs PECTVIDATOPHbIM CYHLTUIbHEIM BUDYCOM: T Cyuiaid, GROHXONIAT: 1 Cyuaid,
KpyroaHoe  uHeKLioHHoe  3abonesarve  ferkux: 1 Crydail,  HOPOBMDYCHbIV
racTpoSHTEpUT: 1 Cnydaid, POTaBMPYCHBIA FaCTPOSHTEpUT: 1 Chydan, vHDeKS
MOYEBBIBOASLLYAX MyTei: 1 CAyqaid, MHGEKLVS XENyI0HHO-KVLLEYHOrO TpakTa: 1 cryval,
HapyLLIeHIte 3aXVBIeHNs: 1 Cllyualt, MHOPOHOE TENO B XENYI0HHO-KILEYHOM TpaKTe: 1
Ccysai, (hebpunbHble cypoporw: 1 cnyyan), B ciyHasx (1 6 %) y fieTei B Bo3pacTe oT 3 0
18 nier (apuru: 1 cry-at, ronostias Gortb: 1 Cry-ait, GpbbkeesHbii nvmvdaaeHiT: 1
Cyalf, OCTPbI FACTPOSHTEPHT: T Crywald, MapaToHaNNSIpHb abouiecc: 1 criysait, 0CTpbit
annexguT: 1 cnwam) B 5 Cyuasx y B3pOC/bIX 109 %) (upctvr: 1 cnwaw Tybepkynes
nierkix: 1 cysaii, 06beMHoe 0Bpa30BaHYE B MOJIOUHO Xenese: 1 cy4al, 3aBOPOT KULLIOK:
1 cnwaM parokenypka: 1 cnyqan) us 4 ClyasiX Y MIOXWBIX MALMEHTOR (12 %) (Bomm: 1
Cysa, apTpanAs: 1 cydalt, ONOSICIBAIOLLIAV AMLLIAIA: 1 CyHali, paK xenyzka: 1 cry-ari),
OfIHaKO OHYI CHATAIIACE <He CBA3aHHBIMIA> C [laHHbIM NPenapaTom.

6) PeayisTab! MOCTPEN/CTPALYOHHOTO Habniofiervs B KOxHoit Kopee

(1) PeayrTasl NOCTPEMVCTRALMOHHORO HABMIOEHYS, MPOBOZVMMONO B MPEAENax CTPaHb! B TeHeH/e
4 niet ¢ yMacTviem 2060 B3POCTbIX NALYIEHTOB B Bo3pacTe 19 neT 1 CTapLLe C LIeNbH0 MOBTOPHOTO
06CIIefi0BaHIS, NOKA3a/W, {TO 4aCTOTa HeXenaTeNlsHbIX sBneHit cocTasitna 10,49 % (216 v
2060 y4acTH/KOB, 578 Cniyuaes), BHE 3aBUCHMOCTW OT MPUMMHHO-CRIEACTBEHHON CBA3M.
CO0BLLIEHS O CEPLERHBIX HEXENATESIbHBIX SBNIEHUSX 1 CEPLERHBIX HEXENATEIbHBIX PEaKLISX
Ha NeKapCTBEHHbI MPENapaT Cpefyt HiX OTCYTCTBOBa/M. Kpome Toro, B Crieayioluiel Tabnuue

TIePeHHCT W Hery
PEAKLIVM Ha NIEKBPCTBEHHbIA MPENapar B COOTBETCTBIM C HACTOTO VX BOSHIKHOBEHYS.
. Hemalppe e rReTaTEnsbe
; b
BHE 3ABICHMOCTI OT HaN4!
NOUHHO MPHOCTEO N8

2,33 % (48113 2060 yuacrivmos, 72 cryes) | o crencreetan can 029 %
(613 2080 o, 7o)

HapyLeri 00 CTODO+I 0rer8
IS, TDYAHOM KTt i | AcTva Kawens
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1 | Cepnyebverte Ceppuebiesvie
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(2) PeaynbTaTsl MOCTPEMVCTPALYIOHHOTO HAGMIOREHVS, MPOBOZVMMOTO B MPefenax CTpaHl B
Tederme 4 NieT ¢ ysacTviem 2033 MaLEHTOB NEAVATOMHECKON oyNMbl B BOdpacTe > 6
MECSLIEB MOC/e POXTEHIIs 1 < 19 1T, MOKasa, YTO HacTOTa HeXENaTe/lHblX SBfeHlt
coctasina 30,74 % (625 w3 2033 ydactHvkos, 1221 cnyali), BHe 3aB/CMOCTIA OT
NPU4MHHO-CIIBACTBEHHON  cBRan. B criedyiolueit Tabnuue nepeqvcrieHbl  CepbeaHble
HOXKENaTENbHbIE SBNIEHST U CEPBESHbIE HEXENATENbHbIE PEAKLYA Ha NeKapCTBEHHbI
MIpEnapar B COOTBETCTBIV G HACTOTOM VX BOSHVKHOBEHYS.

CopsaHble HOXETATE: .
P b PEAKLIM Ha it
senens 0,10% (23 rpenapar 000% v

2033y-aci08; 2G| 2063 araos; 0 oryeaes)

¢

Ha YLLUEHIAR CO CTOPOHb! CHCTEN®!

. ) et Kesacat
O4etb PanKe
(001%  |daoymos
U<01%)[Hapywers co CToposs| sharensoit B

OTewe

* HerpesiBizeHHOe CepbesHOe HEXKENATE/IbHOE SBNIEHIS
Kpowme T0ro, B CrIeAyioLLei TabimUe MepescrieHsl HEMPEABIATIEHHbIE. HEXENATEbHble
SBIEHAS 1 HM PeaKLYIM Ha NeKapCTBeHHbI Mpenapar B
COOTBETCTBIN C HACTOTON VX BOSH/KHOBEHIS.

HepegeHaerHie HeXenaTenbise
HerDEABAREHHLIS HEWENATETHbIE | PEAKM KA JKGDCTaes+il rpaper,
SBIEHIS, BHE SABUCAMOCTI OT HANS | TR KOTODBI HE OKET B>
PUHURHO-CRACTBEHHO Casan 7,82 % TIOMHOCT WCKTHOYeH
(159 13 2033 ysacThinKos; 178 cnysaes) | Mpiato-Crecraesten card 049 o
(1013 2083 ysacrineos; 10 cry-aes)
Hapywers ! TeMATOM B MECTE MHELALM
TENETONA B MECTE HHbEKM
. 0 8 Horax, FDAMONZ0BK CHMTONG | BOTb B HOTa, HNOTEOHAS,
OO TR 2 | e oww wﬁfeuwa o emaveum:gM
BOBI0 OPraHAMa s, o g
TEMNEDATYDS! TMTEPATYDbI
Ot [ Hapyluexs 0O CTOpOFS! 000 o -
D’Mw ) TpaTal !
R00T Hapywwerss co cTopors! A, KOHTaKTHb it SephaTvT, OBt
i [ycTynesnas corb
<0y | ommee rouancs JEPNAIVT, NODBXEHHE KOXA
HapyLLexy NexaHIGhOB .
Kargvaos Cpegyiah onar
PESHCTRHTHOCTH
Hapyex co cTopore
CTRUIE Borear K -
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(3) HexenatenbHble sB/eHIs, 3apervCTpYpOBaHHbIe B PE3y/IbTare MPOBOMMOTD BHYTPU
CTPaHb! MOCTPEMVICTDALWOHHOTO HABMIORSHNS, W CIOHTAHHO COOOLLAEMbIE [igHHbie O
nobodHbix  3tdpektax  ObUM  MOABEPTHYTHl  BCECTOPOHHEM OLEHKE B KOHUE
MOCTPEVCTALYOHHORO HaGMIOfeHYS, HAPSEY C [BHHBIMA O HEXKENATESTbHEIX SBNIHISX
(1989 r. - 31 [lexabpst 2020 1), COOGLLEHHBIMI /151 BCEX NEKAPCTBEHHBIX MPEnapatos,
JONYCK KOTOPbIX Ha PbIHOK B Mpezenax CTpaHsl bl paspeluied. Cpem coobluaemsix
HEXENATE/IbHbIX SIBNEHV, CTATUCTUMECKAS! 3HAU/MOCTL KOTOPbIX BOMee 4acTo uvena
OTHOLLIGHVE K [JaHHOMY NIEKBPCTBEHHOMY MPErapary, 110 CPABHEHINIO C HEXENATESTbHoIMMA
FBMEHAAMIA, COOBLLAEMEIMA B OTHOLLIGHAA YIVIX NIEKPCTBEHHbIX MPenapaTos, Obui
BriEPBbIe OBHAPYXEHs! CTIEAYIOUYE HEXENATeNbHbIE SBNEHAS. HO 3Ti peyribTaTbl He
03HYAIOT, 4TO Gblia MPOAEMOHCTOMPOBAHA MDUMMHHO-CIIGACTBEHHAS CBSI3b  MEXTY
3HAUVMBIM KOMTOHEHTOM U CIGAYIOLLMIN HEXKENATESIbHsIMIA SIBIIEHNSMA.
® CrcTemHbie SBIIEHAA 1 SBNICHVS B MECTE VHBEKLIML

BOCTA/eH/e B MECTE VHBEKLYM, OLLYLIGHNE Teria B MECTe MHBEKLYM, 3y7 B MecTe
VIHBEKLV, TEMATOMa B MECTE VHBEKLUAM,
® VHEKLM: PUHAT (pIHOPES])

3. O6wwuMe mepbl NPeO0CTOPOXKHOCTH
1) MpovHbOpMYPYITe NaLWieHTa, NPOXOASLLEro BaKLWHALWIO, WM €r0 OnekyHa O TOM, YTO
BAKLYHNPYEMbIVt [OTDKEH COXDAHST CrIOKOVCTBIE, COLEPXATb MECTO VHBEKL B Y/CTOTE, &
B C/ly|ae BOSHIKHOBEHIS CYMTTOMOB MOBILLIEHVIS TEMIEPATYPb! 1 CYSOPOT [IOMKEH CPOYHO
00paTiTeCs K Bpady. 2) Y TAUMeHTOB C  OHPOTEHHBIMA WM STPOTEHHbIMA
VIMMYHOAE(DMLTHBIMU COCTOSHVSIMM PEAKLMS Ha @HTUTENA MOXET BbiTb HEAOCTATOHHOM. 3)
BakyHaLyto NpoTV B rpumna HeoBXOMMO MPOBOATL A0 PACMPOCTPAHEHIAS 3aB0eBaH/s
BakuyHaLWA MOXET ObiTb OT/IOKEHA B 3aBUCMMOCTIA OT SMAEMUOSOTHECKOI CUTyaLM. 4)
[ BaKUMHALWWA MPOTVB. UMNa HEOBXOMMMO VICTIONE30BATL BAKLWHEI, MOYHEHHbIE C
1IC030BAHVIEM LLITANM, PEKOMEHF0BAHHOTO [y/1A TEKYLLIErO rofia.

4.B BUE C APYrvMM

1) [laHHble U NCCIE0BaHNS, KAaCAIOLLECS COBMECTHOMO BBE/IEHVS 3TOrO npenapara ¢
APYIAMA BaKLVHAMY, OTCYTCTBYKOT. 2) Ha UMMYHI3ALIIO MOXET BAMSITL CONYTCTBYIOLLAs
VIMMYHOCYNPECCHBHASH  Tepanvs v MMyHofeduLTHOE  cocTosHe.  3) Tlocne
MPOBE/EHIAS BAKLWHALWAV MPOTMB TPVMA MOTYT GbiTb MOy eHb! NIOKHOMONOKATENbHbIE
pesynbTaThl CEPOSIOrMHECKVX TECTOB C MpuMeHeHrem meTopa ELISA ans onpeaenexns
aHmiTen npotve BIY-1, rematuta C 1 B 0COBEHHOCTW T-nMMEOTPOMHOTO BUpYyCa
yenoseka 1 (HTLV-1). Takvie TRaH3MTOPHbIE SIOKHOMONOKMUTENBHBIE PE3YSIbTaTbl MOTYT
6biTb  CrIEACTBMEM  MEPEKPECTHON  peakuvn  ummyHornobymmHos M (IgM),
BbIPa0aTLIBAEMbIX B OTBET Ha BAKLIHALWIO.

5.1 B nepuoa ™Mu rpyabto
BepeMeHHbIM XKEHLLMHAM WM XKEHILWMHAM C MPEAnonaraemoi GepevMeHHoCTEIO criesyeT
MPOMHOPMPOBATL 06 3TOM CBOErO Bpaya Wi (hapMaLiesTa 10 MPOBEfeHIS BaKLHaLMA.
[lonyckaeTcs poserierve BakUVHALYIM B NepHOf BepeMeHHOCT. [1s BTOPOro v TPeTeero
TOUMECTPOB GEPEMEHHOCTU MONYYEHO OTHOCUTESTBHO BOSbLLIEE KOMMHECTBO [aHHbIX, MO
CPABHEHIIO C NEPBBIM TDUMECTPOM, @ JiaHHbIE, MONYHEHHbIE HA MEX(IYHAPOSHOM YPOBHE,
MIOKA3LIBAIOT, YTO HA MO, HA OEPEMEHHAs XEHWHA HE VCTbTbIBAIOT HAKAKVX
HEXENATENbHbIX DKL, Bbi3BAHHBIX BaKLHALWEN. BakuyHaLys B Mepiog myaHoro
BCKAM/IMBAHVIA MOXET AOMYCKATLCS. Ball Bpay Wit (hapMaLesT MpyeT PeLLeHvie O ToM,
PEKOMEH[10BaHa /v BaKLMHALYIS! B BaLLIEM CITy4ae. TToXanyvicTa, MPOKOHCYITURYiATECH CO
CBOMM BPaYOM W1 (hapMaLeBTOM nepes NposefieHvem BakLHaLmm. BO3 pexomenpayeT: «B
CTpaHa, PAaCcCMATPMBAIOLYX BOMPOC O HAYasle WM PACLUVDEHAN MPOTPaMM CE30HHOM
BaKLVHALWM MPOTVB MPUNNA, HaVBBICLLIAM MDVOPITETOM AO/DKHbI HAENSTLCS GepemeHHbie
KEHUWHbL. CrieayeT MPOBOAMTL BaKLMHALWIO GEPEMEHHBIX KEHLLYH TPEXBASIEHTHOM
BakLyHoi mpotvie rpunna (TIV) Ha MioGom cpoke BepemenHocTI. [laHHas pekomeHpaLms
0CHOBaHa Ha [I0KA3ATE/IECTBAX 3HAUMTENIHOMO PYCKA PasBIATUR TKeSbIX 3a60eBaHA B
3TOV FPYIINE 11 TOFO, YT CE30HHAS BaKLYHA MPOTVB MMNa SIBNISETCS 6e30MacHoM B Nepuog,
BepemeHHocTn 1 abexTBHa ANs NPOMUNAKTUKA MpUNNa Y SKEHLWH, a Tarke WX
HOBOPOXEEHHbIX JETEN, CPEMY KOTOLIX THKECTL 3a601EBAHMS TAKXKE SBISIETCA BbICOKON.
KBajpvBaSieHTHbIe  MPOTVIBOTPUMMOSHbIE  BAKLYHBI,  KOTOPbIE  MOTEHLMANbHO  MOryT
obecriewnTs Gonee LUMPOKYIO 3alLMTy OT BIPYCOB rpunna B, craHossTcst Bce Goree
[OCTYMHBIMA,  [O3TOMY HE  C/IBAYET OrPaH/4MBATECS B  PEKOMEH[ALMSX  TOMBKO
TPeXBaeHTHbIMY BakLyHam». (BO3, ExxeHepesisHbIi MiaeM1onorHeckui GionneTems, 23
HosiBpst 2012 1., 87, Ne 47)

6. Mepbi W npu
1) Mepes VorONEa0BaHYEM MpoBEPSTE MIPErapar BU3yasbHo Ha Hasv|ve MOCTOPOHHIX
4aCTUL, WV U3MeHeHe UBeTa. He veriofbayiiTe Mpenapart npy BbiBNIEHAN HapyLLeHAT.

2) OBbIHHO MHBEKUVIO BBINOMHSIOT M0 NIATEPAsIbHOI MOBEPXHOCTV BEPXHEN YacT Meva.
MeCTO MHbeKLIM AESUHULMPYETCA STUIOBbIM CMVPTOM WM HACTOMKOM fopa. CrienyeT
36eraTh MOBTOPHBIX UHBEKLMIA B TO e MECTO. 3) BHyTp1BEHHOE BBEfiSHME 3arPELLIEHO.
4) Cneuvrre 3a TeM, 4ToBbl KOHYWK UMbl HE MPOHVKAN B KPOBEHOCHBIE cocybl. 5) He
CMeLLVBaTE MPenapar C ApyrviMA BaKuMHaMVI B OIHOM LUMPYILIE.

7. Mepb! M|
1) XparuTs npu Temnepawpe 2-8 “C He [0MyCKas 3aMOPXVBAHIS.

2) Mepeq 1CrioNs30BaHYEM BaKLMHY HEOOXOMMMO BCTPSXHYT 11 NepeMeLLaTb 10 MONy eHis!

OfIHOPOJHOM CMECH.

[XpaHeHue 1 cpok rogHoCTH]

XpaHuTb nput TemnepaType 2-8 °C, He [oMycKas 3aMOpPaKVIBaHMS, B rePMETUYHOM KOHTeiHepe B

SAULWILEHHOM OT CBET MecTe. CPOK XPaHEH!s COCTABIIAET 12 MECSLIEB C 1aTbl A3rOTOB/IEHIS.

[®opma BbInycka]

®nakoH 0,5 MN B 3aBOICKOI YMAKOBKe.

TemnepartypHble MHIVKATOPbI HA (hnakoHax ¢ BaxUvHOM (VWM) SBASIOTCS 4acTbio STUKETKN
GCFLU Quadrivalent, npukpennerHoii k chniaxoHy. LipeTHas TouKa Ha 3TvkeTke (hriakoHa — 310
W €CTb TemneparypHblit MHmkatop VWM. OTOT GfiemeHT SIBNSETCA yBCTBUTENMbHBIM K
MPOFOIDKYTENBHOMY BOSEVCTBIIO TEMIa 1 OTP@XaeT 0LLIEE KOMMHECTBO TerUia, BOSAENCTBINO
KOTOOTO MOABEPrarnc (NaKoH. VIHOVKATOP CAYXUT AS MPEAYTIDEXISHIS KOHEHHOTO
MI0/I630BATENS O BEPOSTHOM YXY[LLEHIV Ka4ECTBa BaKLYHbI 10 HEJOMYCTUMOTO YPOBHS B
Pesy/TaTe [YIATENbHOTO MPebbIBaHIAS B Terrie.

JOTOTB30BAT> HEHCTOT30BATH

A
Keappar ewrice
Keappar caetnee, o6,
e HapYXHbIM KpyYT em HapyKHLI
Haaansson arane user wperviero Koo s poomer gt o

ol 1P)3HAK HETOTHOCTH [ttt

CpaBHEIRO C HaDP KL KPYTOM xeanpaa yer T2 X
TeumeeT co spewenen Wi 10 el UgeT HADPRHOTO Ky

CooblunTe pykosoguTenio

VHtepnpeTaLys navkatopa VWM oTnvsaeTcst csoeit mpocTotoi. OBpatiTe BHUMaHE Ha
KBanpar B LieHTpe. Ero LipeT Gy/ieT MEHSTBCS CO BpeMeHeM. BakuUyiHy MOXHO
VICTIOb30BATb 10 TeX 110P, MOKa 3TOT KBA[IPAT 0CTAETCA CBET/IEE HapyKHOrO Kpyra. Kak
TOMBKO BHYTPEHHUI KBALPAT COMBETCS LIBETOM C HAPYXKHbIM KDYTOM WM CTaHET TeMHee
HapYXHOTO KPyra, (PMIBKOH C BaKLHOM HEOBXOMMO YTAM3MPOBATb.
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