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[Description]

The trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
for intramuscular or deep subcutaneous use, is a sterile
suspension containing 3 strains of influenza virus propagated
in embryonated hens’ eggs, concentrated, purified by
zonal centrifugation, split by Triton® X-100, inactivated
by formaldehyde and then diluted in buffered saline
solution. The type and amount of viral antigens contained
in the trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
conform to the current requirements of the World Health
Organization (WHO). The strains for the 2026 season of
southern hemisphere are: A/HIN1- A/Switzerland/6849/2025-
IVR-278, A/H3N2 - A/Singapore/GP20238/2024-IVR-277 ¢
B/Austria/1359417/2021-BVR-26.

[Composition]

Each 0.5 mL 0.25 mL dose of trivalent influenza vaccine (split
virion, inactivated) contains three strains* of Myxovirus influenzae
virus for the 2026 season of southern hemisphere, equivalent to:
Multidose vial:

15 meg/ 7.5 meg of hemagglutinin (HA) ..o
..................................... A/Switzerland/6849/2025 - TVR-278 (HIN1)
15 meg /7.5 meg of hemagglutinin (HA).......covvveiviererereeenee
................................ A/Singapore /GP20238/2024 -IVR-277 (H3N2)
15meg/ 7.5 meg of hemagglutinin (HA) ..o
...................................................... B/Austria/1359417/2021-BVR-26
thimerosal (Preservative) .........oceeveeeereeeeeeeereeeeeereennens 2mecg/ 1 meg
buffered saline SOIUtION ........ccoveevvereiereierinnne upto 0.5mL/0.25mL
*propagated in embryonated hens’ eggs from healthy chicken flocks
Composition of buffered saline solution at pH = 7.2: sodium chloride,
potassium chloride, di-sodium hydrogen phosphate dihydrate,
potassium dihydrogen phosphate anhydrous and water for injection.
Each dose of 0.5 mL / 0.25 mL of the vaccine may contain up to 30
micrograms / 15 micrograms of formaldehyde, traces of neomycin,
Triton-X-100 (octoxynol-9) and ovalbumin.

Monodose vial:

15 meg /7.5 meg of hemagglutinin (HA) .....cooovvveveneiernererreiecircnnes
..................................... A/Switzerland/6849/2025 - IVR-278 (HIN1)
15 meg /7.5 meg of hemagglutinin (HA) .....c.ovvvvevveierinceireecenns
................................ A/Singapore /GP20238/2024 -IVR-277 (H3N2)
15meg/ 7.5 meg of hemagglutinin (HA) ..o
...................................................... B/Austria/1359417/2021-BVR-26
buffered saline solution .. upto 0.5mL/0.25mL
*propagated in embryonated hens’ eggs from healthy chicken flocks.
Composition of buffered saline solution at pH = 7.2: sodium chloride,
potassium chloride, di-sodium hydrogen phosphate dihydrate,
potassium dihydrogen phosphate anhydrous and water for injection.
Each dose of 0.5 mL / 0.25 mL of the vaccine may contain up to 30
micrograms / 15 micrograms of formaldehyde, traces of neomycin,
Triton-X-100 (octoxynol-9) and ovalbumin.

[Indications]

The trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated) is
indicated for active immunization against influenza caused by
the specific strains of influenza virus contained in the vaccine
in adults and children 6 months of age and older.

[Administration]

The trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated) is
supplied as a slightly whitish, opalescent suspension in a vial. The
vaccine vial should be gently shaken before use to homogenize
the suspension. The vaccine should not be used if there is color
changes or if foreign particles are present. The administration
of the vaccine should be made by intramuscular or deep
subcutaneous route. Do not use the intravenous route.

For children from 6 to 35 months of age the preferred site for
intramuscular injection is the anterolateral aspect of the thigh. The
preferred site for intramuscular injection for adults and children
from 36 months of age is into the muscle of the upper arm.

[Immunization Schedule]
Vaccination should be performed yearly, preferably in the
period prior to the highest circulation of influenza virus, and

the vaccine recommended by the World Health Organization
for the period should be used.

For children aged 6 to 35 months the recommended dose
is 0.25 mL. For children not previously vaccinated, it is
recommended the administration of a second dose of 0.25 mL
with 1-month interval.

For children aged 36 months to 8 years the recommended
dose is 0.5 mL. For children not previously vaccinated, it is
recommended the administration of a second dose of 0.50 mL
with 1-month interval.

For adults and children over 9 years: 1 dose of 0.5 mL.

[Side Effects]

A vaccine, like any medicine, may cause serious problems,
such as severe allergic reactions. The risk of trivalent influenza
vaccine (split virion, inactivated) causing serious harm is
extremely small. The small risks associated with trivalent
influenza vaccine (split virion, inactivated) are much less
than the risks associated with getting the disease against
which it protects. The trivalent influenza vaccine (split virion,
inactivated) cannot cause influenza because it does not contain
any live virus.

* Very common side effects observed from clinical studies (>
10%):

Systemic: headache, myalgia (in both groups), malaise (in
adults aged 18 to 59 years), weakness.

Local: itchiness (in adults aged 18 to 59 years), redness,
swelling, pain, hardening.

Common side effects observed from clinical studies (> 1% and

<10%):

- Systemic: sweating, joint pain, fever, malaise (in > 60 years),
shivering (in both groups), weakness.

- Local: itchiness (in > 60 years), bruising (in both groups).

These reactions tend to disappear in about one or two days

without the need for treatment.

Side effects observed in post-marketing monitoring:

Skin reactions that may spread over the body including

itchiness, hives and rash (exanthema).

- Nerve route pain, numbness and needles sensation, febrile
seizures, inflammation of the brain and spinal cord, nerve
inflammation, and Guillain-Barré syndrome (muscle
weakness of the legs and arms and sometimes paralysis).

- Temporary reduction in the number of platelets and temporary
swelling of the lymph nodes.

- Blood vessels inflammation with transient renal involvement

in very rare cases (<0.01%).

Allergic reactions:
- Leading to shock in rare cases (> 0.01% and < 0.1 %);

- Angioedema in very rare cases (< 0.01%);

- The occurrence of anaphylactic reaction is very rare.

This vaccine contains thimerosal as preservative and hypersensitivity
reactions may occur.

[Contraindications]

Do not use trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated) in

individuals with:

- History of severe allergic reaction to egg proteins (egg or egg
products), chicken proteins, any component of the vaccine
(thatis, as defined in the composition, including manufacturing
residues) or after previous administration of this vaccine or to
other vaccine containing the same components.

- Moderate or severe acute febrile disease. Vaccination should
be postponed until the symptoms have disappeared.

This vaccine is contraindicated for children younger than 6

months of age.

[Warnings and Precautions for Use]

- The vaccine should not, under any circumstance, be
administered by intravenous route.

- Although the vaccine contains only traces of neomycin,
Triton-X-100 (octoxynol-9) and formaldehyde, any previous
allergic reaction to these components, including antibiotics

of the same class as neomycin, should be taken into account by the
patient’s physician.

- The protection provided by the vaccine is related only to the strains of
the influenza virus composing the vaccine or which are closely related.

- The immune response may not be reached if the vaccine is used in
immunocompromised persons (whether from disease or treatment).

- Vaccination should be carefully evaluated in patients with ongoing
neurological disorders.

- Guillain-Barré Syndrome (GBS) may occur up to six to twelve
months after flu vaccination with an incidence of one to two cases
out of one million people vaccinated. There is an increased Rizk of
GBS in individuals over 45 years.

- The vaccine should be administered with caution in individuals
with low platelets or clotting impairment, since bleedings may
occur following an intramuscular administration to these patients.

- The vaccine may be given at the same time as other vaccines
by using separate limbs and different syringes. In this case, side
effects may be intensified.

- The vaccine may interfere with the interpretation of some laboratory
tests (false-positive reactions have been observed in serology tests
after vaccination).

[Use in Specific Populations]

Use during Pregnancy: Reproductive toxicity in animals or clinical
trials with pregnant women were not performed with the trivalent
influenza vaccine (split virion, inactivated). Data from worldwide use
of the vaccine in countries where trivalent influenza vaccines (split
virion, inactivated) are recommended in all pregnancy stages [Weekly
Epidemiological Record (WER) 2012, 87, 461-476], do not indicate
any fetal and maternal adverse effects attributable to the vaccine.
Please refer to national recommendations for guidance on the use of
trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated) during pregnancy.
Nursing Mothers: There is no data in newborns/infants born to women
vaccinated with trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
while breastfeeding. However, based on the experience with the use
of this type of vaccine, it may be used during breastfeeding.
Pediatric use: The trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
may be used for immunization of children from 6 months. After
immunization, the occurrence of adverse events such as fever, fatigue,
weakness and muscle pain is more common in infants and children.
Geriatric use: The trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
is not likely to cause problems or adverse events in the elderly,
different from those occurring in young adults, and there are no
specific situations limiting the use of the vaccine in elderly patients.
After immunization, elderly patients may present lower antibody
titers than those obtained in young adults and may therefore remain
susceptible to upper respiratory tract infections caused by the influenza
virus. However, even if the efficacy of the vaccine may be lower in
this group when compared to healthy young adults, elderly patients
are highly benefited from vaccination as the vaccine provides high
protection against flu-associated complications, frequent in this age
group and which are responsible for hospitalizations and death.

[Storage]

The trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated) should be stored
in a refrigerator at +2 °C to +8 °C (35 ° to 46 °F). Do not freeze. Protect
from light. Discard product if it has been exposed to freezing. Do not use
the vaccine after the expiration date. Keep in its original package.
Multidose vial: Discard after 28 days of use.

Once opened, the vaccine should be used within 28 days, as long as
kept under aseptic conditions and at a temperature of 2 °C to 8 °C
(35 ° to 46 °F).

Monodose vial: Once opened, use immediately.

In situations where the dose to be administered is 0.25 mL, it is
recommended to vaccinate 2 children immediately after opening the bottle.
Ifonly 0.25 mL is used, the remainder should be discarded immediately.
As long as maintained under refrigeration, the expiration date for the
trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated) is 12 months, from the
manufacturing date. The expiration date refers to the last day of the month.
Keep the vaccine out of children’s reach.

[Presentation]
The trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated) is available

in packages of:

* 20 x 5 mL (multidose vial — 0.5 mL or 0.25 mL).

* 10 x 0.5 mL (monodose vial — 0.5 mL or 0.25 mL).

The vials are made of Type 1 glass. The container closure system for
this presentation does not contain latex (natural rubber).

Marketing Authorization Holder:

Instituto Butantan — Av. Vital Brasil, 1500, Butanta, Sdo Paulo/SP
- Brazil.

This leaflet was last approved in 25/11/2025.

The Vaccine Vial Monitors (VVM) are on the cap of trivalent
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influenza vaccine (split virion, inactivated) supplied by Instituto
Butantan. The color dot which appears on the label of the vial is
a VVM. This is a timetemperature sensitive dot that provides
an indication of the cumulative heat to which the vial has been
exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to
have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

Fig. The Vaccine Vial Monitor

Vaccine Vial Monitor (VVM)
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The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square.
Its colour will change progressively. As long as the colour of this square
is lighter than the colour of the circle, then the vaccine can be used. As
soon as the colour of the central square is the same colour as the circle
or of a darker colour than the circle, then the vial should be discarded.
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[Descripcion]

La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados, inactivados)
para uso intramuscular o subcutdneo profundo es una suspension
estéril conteniendo 3 cepas de virus influenza propagadas en huevos
de gallina embrionados, concentrada, purificada por centrifugacion
zonal, fraccionada por Triton® X-100, inactivada por formaldehido y
entonces diluida en solucién salina tamponada. El tipo y la cantidad
de antigenos virales contenidos en la vacuna antigripal trivalente
(virus fraccionados, inactivados) estan de acuerdo con los requisitos
actuales de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Las cepas
para la temporada 2026 del hemisfério sur incluyen: A/HINI1- A/
Switzerland/6849/2025 - IVR-278, A/H3N2 - A/SINGAPORE/
GP20238/2024 -IVR-277 e B/Austria/1359417/2021-BVR-26.
[Composicién]

Cada dosis de 0,5 mL/ 0,25 mL de vacuna antigripal trivalente (virus
fraccionados, inactivados) contiene tres cepas*® del virus Myxovirus
influenzae para el 2026 del hemisferio sur, equivalente a:

Frasco multidosis:
A/Switzerland/6849/2025- IVR-278 (HIN1)
........................................... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA
A/Singapore/GP20238/2024- IVR-277) (H3N2) c.coovveeuviicrriiciriene
........................................... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)
B/Austria/1359417/2021- BVR-26) ...c.ovovueuviiieiniiicnicicricicricenene
........................................... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)
timerosal (CONSErVANtE) ........ovvvervreieeieeeeieieiereieieieneas 2 meg/ 1 meg
solucion salina tamponada ...........c.oceeeeenennee hasta 0,5 mL /0,25 mL
*propagadas en huevos de gallina embrionados de grupos de
animales saludables.

Composicion de la solucion salina tamponada con pH = 7,2: cloruro
de sodio, cloruro de potasio, hidrogenofosfato de sodio dihidratado,
dihidrogenofosfato de potasio anhidro y agua para inyeccion.

Cada dosis de 0,5 mL / 0,25 mL de la vacuna puede contener hasta
30 microgramos / 15 microgramos de formaldehido, rastros de
neomicina, Triton-X-100 (octoxinol-9) y ovalbumina.

Frasco monodosis:

A/Switzerland/6849/2025- TVR-278 (HINT) ...c.ouevrvereerirrrririines
.......................................... 15 meg /7,5 meg de hemaglutinina (HA)
A/Singapore/GP20238/2024- IVR-277) (H3N2)
.......................................... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA
B/Austria/1359417/2021- BVR-26) .....cccvviueivicirnicienccienceieeene
.......................................... 15 meg /7,5 meg de hemaglutinina (HA)
solucion salina tamponada ............ccccceeneenee hasta 0,5mL/0,25 mL
*propagadas en huevos de gallina embrionados de grupos de
animales saludables.

Composicion de la solucion salina tamponada con pH = 7,2: cloruro
de sodio, cloruro de potasio, hidrogenofosfato de sodio dihidratado,
dihidrogenofosfato de potasio anhidro y agua para inyeccion.

Cada dosis de 0,5 mL / 0,25 mL de la vacuna puede contener hasta
30 microgramos / 15 microgramos de formaldehido, rastros de
neomicina, Triton-X-100 (octoxinol-9) y ovalbumina.

[Indicaciones]

La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados, inactivados) es
indicada para la inmunizacion activa contra la gripe causada por las
cepas especificas del virus influenza, contenidas en la vacuna de
adultos y niflos con edad igual o superior a 6 meses.

[Administracion]

La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados, inactivados)
es suministrada como una suspension ligeramente blanquecina
y opalescente en un frasco. El frasco de la vacuna debe ser agitado
suavemente antes del uso para homogeneizar la suspension. La vacuna
no debe ser aplicada si hubiere modificacion de color o en la presencia
de particulas extrafias. La administracion de la vacuna debe ocurrir por
via intramuscular o subcutdnea profunda. No utilizar la via intravenosa.
Paranifios de 6 a 35 meses de edad, el local recomendado para inyeccion
intramuscular es el 4rea anterolateral del muslo. El local recomendado
para inyeccion intramuscular para adultos y nifios a partir de 36 meses
de edad es en el musculo de la parte superior del brazo.

[Periodo de Inmunizacion]
La vacunacion debe ocurrir anualmente, preferentemente en el
periodo anterior a la mayor circulacion del virus influenza, debiendo

ser utilizada la vacuna recomendada por la Organizacién Mundial
de la Salud para el periodo.

Paraninos de 6 a 35 meses, la dosis recomendada es de 0,25 mL. Para
nifios no vacunados anteriormente, se recomienda la administracion
de una segunda dosis de 0,25 mL con intervalo de 1 mes.

Para nifios de 36 meses a 8 afios, la dosis recomendada es de 0,5
mL. Para nifios no vacunados anteriormente, se recomienda la
administracion de una segunda dosis de 0,5 mL con intervalo de 1 mes.
Para adultos y nifios por encima de 9 afios: 1 dosis de 0,5 mL.

|Efectos Colaterales]

Una vacuna, como cualquier medicamento, puede causar problemas

graves, como reacciones alérgicas intensas. El riesgo de que la

vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados, inactivados) cause

dafios graves es extremamente bajo. Los pequenos riesgos asociados

a la vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados, inactivados)

son mucho menores que los riesgos asociados a la contraccion de

la enfermedad contra la cual ella protege. La vacuna antigripal

trivalente (virus fraccionados, inactivados) no puede causar gripe

pues no contiene ninglin virus vivo.

* Efectos colaterales mas comunes observados en estudios clinicos
(> 10%):

- Sistémicos: cefaleas, mialgias (en ambos grupos), malestar (en
adultos de los 18 a los 59 afos), debilidad.

- Locales: prurito (en adultos de 18 a 59 afos), enrojecimiento,
hinchazén, dolor, endurecimiento.

* Efectos colaterales comunes observados en estudios clinicos (>
1% y < 10%):

-Sistémicos: sudoresis, dolor en las articulaciones, fiebre, malestar
(edad > 60 afios), escalofrios (en ambos grupos), debilidad.

- Locales: prurito (edad > 60 afios), hematomas (en ambos grupos).
Estas reacciones tienden a desaparecer en uno o dos dias sin la
necesidad de tratamiento.

+ Efectoscolaterales observados en el seguimento poscomercializacion:
- Reacciones cutaneas que pueden esparcirse por el cuerpo,
incluyendo prurito, urticaria y erupcion cutinea (exantema).

* Dolor en la via nervosa, adormecimiento y sensacion de agujas,
convulsiones febriles, inflamacion del cerebro y de la médula
espinal, inflamacion del nervio y sindrome de Guillain-Barré
(debilidad muscular de las piernas y brazos y, algunas veces,
paralisis).

* Reduccion temporal del nimero de plaquetas e hinchazén
temporal de los ganglios linfaticos.

¢ Inflamacion de los vasos sanguineos con envolvimento renal
transitorio en casos muy raros (<0,01%).

Reacciones alérgicas:
- Shock en casos raros (> 0,01% y < 0,1%);

- Angioedema en casos muy raros (< 0,01%);

- La ocurrencia de reaccion anafilactica es muy rara.

La vacuna contiene timerosal como conservante, pudiendo ocurrir
reacciones de hipersensibilidad.

[Contraindicaciones]

No utilizar vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,

inactivados) en individuos con:

- Historial de reaccion alérgica grave a proteinas del huevo (huevo o
derivados), proteinas de pollo, cualquier componente de la vacuna
(conforme es definido en la composicion, incluyendo residuos de
fabricacion) o después de la administracion anterior de la vacuna o
de otra vacuna conteniendo los mismos componentes.

- Enfermedad febril aguda moderada o grave. La vacunacion debe ser
postergada hasta que los sintomas desaparezcan.

- Esta vacuna esta contraindicada para nifios menores de 6 meses
de edad.

[Advertencias y Precauciones de Uso]|

- La vacuna no debe, en hipdtesis alguna, ser administrada por via
intravenosa.

- A pesar de que la vacuna contenga solamente rastros de neomicina,
Triton-X-100 (octoxinol-9) y formaldehido, cualquier reaccion
alérgica anterior a estos componentes, incluyendo antibidticos de la
misma clase de la neomicina, debe ser considerada por el médico.

- La proteccién proporcionada por la vacuna estd relacionada
solamente a las cepas del virus influenza que componen la vacuna o
intimamente relacionada a esta.

- La respuesta inmune puede no ser obtenida si la vacuna es utilizada
en personas inmunocomprometidas (ya sea por enfermedad o
tratamiento).

- La vacunacion debe ser cuidadosamente evaluada en pacientes
internados con disturbios neurologicos.

- El Sindrome de Guillain-Barré (SGB) puede ocurrir de seis a doce
meses después de la vacunacion contra la gripe con incidencia de
uno a dos casos en un millon de personas vacunadas. Existe un
riesgo aumentado de SGB en individuos con mas de 45 afios.

- La vacuna debe ser administrada con cautela en individuos con
plaquetas bajas o comprometimiento de la coagulacion, pues
pueden ocurrir sangramientos después de la administracion
intramuscular a estos pacientes.

- La vacuna puede ser administrada simultdneamente a otras vacunas,
aplicando en miembros diferentes y jeringas nuevas. En este caso,
los efectos colaterales pueden ser intensificados.

- La vacuna puede interferir en la interpretacion de algunos examenes
de laboratorio (reacciones falso-positivas han sido observadas en
pruebas serologicas después de la vacunacion).

[Uso en Poblaciones Especificas]

Uso durante el embarazo: Atoxicidad reproductiva en animales
o ensayos clinicos con gestantes no fue realizada con la vacuna
antigripal trivalente (virus fraccionados, inactivados). Datos de uso
mundial de la vacuna en paises donde las vacunas trivalentes contra
la gripe (virion dividido, inactivado) son recomendados en todas
las etapas del embarazo [Weekly Epidemiological Record (WER)
2012, 87, 461-476]; ningun efecto adverso fetal y materno atribuible
a la vacuna fue indicado. Consulte las recomendaciones nacionales
sobre el uso de la vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) durante el embarazo.

Lactantes: No hay datos sobre recién nacidos/lactantes nacidos
de mujeres vacunadas con vacuna antigripal trivalente (virus
fraccionados, inactivados) durante la lactancia. No obstante, con
base en la experiencia con el uso de este tipo de vacuna, ella puede
ser utilizada durante la lactancia.

Uso pediatrico: La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) puede ser utilizada para la inmunizacion de nifios a
partir de los 6 meses. Después de la inmunizacion, la ocurrencia de
eventos adversos como fiebre, fatiga, debilidad y dolores musculares
es mas comun en lactantes y nifios.

Uso geriatrico: La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) no tiene probabilidad de causar problemas o eventos
adversos en ancianos, diferentemente de lo que ocurre en adultos
jovenes, y no hay situaciones especificas que limiten el uso de
la vacuna en pacientes ancianos. Después de la inmunizacion,
pacientes ancianos pueden presentar titulos de anticuerpos inferiores
a aquellos obtenidos en adultos jovenes y, por tanto, pueden
permanecer susceptibles a infecciones del aparato respiratorio
superior causadas por el virus influenza. No obstante, aunque la
eficacia de la vacuna pueda ser menor en este grupo cuando es
comparado a adultos jovenes saludables, los pacientes ancianos son
altamente beneficiados con la vacunacion, pues la vacuna ofrece alta
proteccion contra las complicaciones asociadas a la gripe, frecuentes
en esta edad y responsables de internaciones y fallecimientos.

[Almacenamiento]

La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados, inactivados)
debe ser almacenada en refrigerador a+2 °C a +8 °C (35 © a 46 °F).
No congelar. Proteger de la luz. Descartar el producto en el caso
que sea expuesto al congelamiento. No utilizar la vacuna después
de su fecha de validez. Mantener en su embalaje original.

Frasco multidosis: Descartar despues del 28 dias. Una vez abierta,
la vacuna debe ser utilizada en menos de 28 dias, siempre que sea
mantenida en condiciones asépticas y a la temperatura de 2 °C a 8 °C
(35°a46 °F).

Frasco monodosis: Una vez abierto utilizar inmediatamente. En
situaciones en las que la dosis a administrar sea de 0,25 mL, se
recomienda vacunar a 2 niflos inmediatamente después de abrir el frasco.

Si solo se utilizan 0,25 ml, el resto debe desecharse inmediatamente.
Mantenida bajo refrigeracion, el plazo de validez de la vacuna
trivalente contra la gripe (virion dividido, inactivado) es de 12 meses
a partir de la fecha de fabricacion. La fecha de validez se refiere al
ultimo dia del mes.

Mantener la vacuna fuera del alcance de los nifios.

[Presentacion]

La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados, inactivados) esta
disponible en:

* embalajes de 20 x 5 mL (frasco multidosis - 0,5 mL 0 0,25 mL) ; y
* embalajes de 10 x 0,5 mL (frasco monodosi — 0,5 mL 0 0,25 mL).
Los frascos son hechos de vidrio Tipo 1. El sistema de cierre del
recipiente para esta presentacion no contiene latex (caucho natural).

Titular de la Autorizacion de Comercializacion:

Instituto Butantan — Av. Vital Brasil, 1500, Butanta, Sdo Paulo/
SP - Brasil.

Este prospecto fue aprobado por ultima vez el 25/11/2025.

Los Monitores de Frascos de Vacuna (VVM) se encuentran em
la tapa de la vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) suministrado por el Instituto Butantan. El punto
colorido que aparece en el rotulo del frasco es un VVM. Se trata de
un punto sensible a la temperatura y al tiempo, dando una indicacion
del calor cumulativo al cual el frasco fue expuesto. Este sistema le
avisa al usuario final cuando la exposicion al calor probablemente
degrado la vacuna mas alla de un nivel aceptable.

Fig. The Vaccine Vial Monitor

nitor de Vial de Vacuna (M

NO USAR

A A
El cuadrado El cuadrado
es del mismo es mas
color que el obscuro que
circulo el circulo
exterior exterior

Una vez que la vacuna ha alcanzado o
excedido el punto de descarte, el tono del
cuadradointerior seré del mismo color o
més obscuro que el circulo exterior.

El cuadrado
es mas claro
que el circulo
exterior

PUNTO DE DESCARTE

del tiempo y/o1a exposicion al calor.

Informe a su supervisor

Exposicion acumulada al calor con el tiempo

. J

La interpretacion del VVM es simple. Verifique el cuadrado interno.
Su color cambiara progresivamente. Si el color de este cuadrado
es mas claro que el color del circulo, la vacuna puede ser usada.
Cuando el color del cuadrado asuma el mismo color del circulo o un
color mas oscuro que el circulo, el frasco debe ser descartado.
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[Description] Composition de la solution saline tamponnée rougeur, gonflement, douleur, durcissement. incidence d’un a deux cas sur un million de personnes vaccinées. Il
Le vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inactivé) a pH = 7,2: chlorure de sodium, chlorure de < Effets secondaires fréquents observés dans les études yaunrisque accru de SGB chez les personnes 4gé de plus de 45 ans.
a usage intramusculaire (IM) ou sous-cutané (SC), est une  potassium, hydrogénophosphate disodium dihydraté, cliniques (> 1% and < 10%): * Le vaccin doit étre administré avec prudence chez les personnes
suspension stérile contenant 3 souches du virus de la grippe ~ dihydrogénophosphate de potassium anhydre et eau pour - Systémique: transpiration, douleurs articulaires, fiévre, présentant une faible teneur en plaquettes ou une altération de
propagéesdansdesoeufsdepoulesembryonnés,concentrées, — injection. malaise (chez >60 ans), frissons (dans les deux groupes), |a coagulation, car des saignements peuvent survenir aprés une
purifiées par centrifugation zonale, fractionnées par Triton®  Chaque dose de 0,5 mL /0,25 mL du vaccin peut contenir ~ faiblesse. administration intramusculaire & ces patients.

X-100, inactivées par le formaldéhyde, puis diluées dans  jusqu’a 30 microgrammes / 15 microgrammes de - Local: démangeaisons (dans >60 ans), ecchymoses (dans . e yaccin peut étre administré en méme temps que d’autres vaccins
une solution saline tamponnée. Le type et la quantit¢ formaldéhyde, des traces de néomycine, de Triton-X-100 les deux groupes). Ces réactions ont tendance a disparaitre  op ytilisant des membres séparés et des seringues différentes. Dans
d’antigénes viraux contenus dans le vaccin antigrippal (octoxynol-9) et d’ovalbumine. en environ un ou deux jours sans qu’il soit nécessaire de les  ce cas, les effets secondaires peuvent étre intensifiés.

trivalent (virion fractionné, inactivé) sont conformes aux traiter.

exigences actuelles de I’Organisation mondiale de la santé [Indications] Eff dai bservés | de 1 ill
. ek L in antierinpal trivalent (virion fractionné. inactivé)  ° ets secondaires observés lors de la surveillance
(OMS). Les souches pour la saison 2026 de 1’hémisphére ¢ vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inactive)

RN - . . . ialisation: ng AIydsIuoy - 97z uoses
] . est indiqué pour I'immunisation active contre la grippe  Postcommercialisation: P
sud sont: A/ HlNl' A/Switzerland/6849/2025 - IVR-278, causée par les souches spécifiques du virus de la erippe - Réactions cutanées qui peuvent se propager sur le corps, (3Andeur ‘Quuondeay uoLIA) yudfeALy) [eddrignue upIEA
A/H3N2 - A/ Singapore /GP20238/2024 -IVR-277 ¢ B/ p peeiig £rpp : . - i -
Austria/1359417/2021-BVR-26 contenues dans le vaccin chez les adultes et les enfants Y COMPIS les dfamangealsons, I"urticaire et les éruptions
ustria - -20. agés de 6 mois et plus. cutanées (exanthéme). | | | |

3OO0
020%0%00020%0% %% %
020%0%0%020%0%%% %%
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0,0,0,0,0.0
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[Composition] - Douleur de la voie nerveuse, engourdissement et sensation
[Administration]
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Vaccin antigripal trivalent (virion fractionné, inactivé) Le vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inactivé) Caguilles, COI{V?ISiOI}S fébriles,. inflammation du cerveau ct
—flacon multi doses de 5,0 mL contentant (chaque dose gripp > de la moelle épiniére, inflammation nerveuse et syndrome de NVINVING

est de 0,5 mL/ 0,25 mL) est fourAni sous forme de suspension opalescente.légérc'arrient Guillain-Barré (faiblesse musculaire des jambes et des bras OLNLILSNI
Chaque dose de 0,5 mL / 0,25 mL de vaccin antigrippal blanchatre dans un flacon. Le flacon de vacett d,o.lt S et parfois paralysie).

trivalent (virion fractionné, inactivé) contient trois agite dqucement avant utlhs‘atlon pout ho.mrogfnelser la . Reduction temporaire du nombre de plaquettes et

souches* du virus Myxovirus influenzae pour la saison o Po oo Le vaccin ne doit pas ctre ujuhse s ,11 y a‘des gonflement temporaire des ganglions lymphatiques.

2026 de I’hémisphére sud, ce qui équivaut a: changen}ents de C(’)u(lieu.r ou st desdpamcul(?s e(tira.ng(’:res - Inflammation des vaisscaux sanguins avec atteinte

AMissouri/11/2025 (HINT) pdm09 - Cepa andloga (A/ op Prosontes: Ladminstation du vacein doit €lre  rénaletransitoire dans de trés rares cas (<0,01%). INSTITUTO

. effectuée par voie intramusculaire ou souscutanée. - Frissons et fati
- - - gue.
HINI- A/Switzerland/6849/2025 - IVR-278) ..o Ne pas utiliser la voie intraveineuse Pour les enfants BUTANTAN
.......................... 15 mcg /7,5 meg de hemaglutinina (HA)

) agés de de 6 a 35 mois, le site préféré pour I’injection
A/Singapore/GP20238/2024 (H3N2) - Cepa analoga

’ intramusculaire est 1’aspect antérolatéral de la cuisse. . . .
A/H3N2- A/ Singapore /GP20238/2024 -IVR-277 [, e préféré pour l’injection intramusculaire chez ~ OEdéme de Quincke dans de trés rares cas (< 0,01%);
.......................... 15 meg /7,5 meg de hemaglutinina (HA)

les adultes et les enfants a partir de 36 mois est dans le  ~ Lapparition d’une réaction anaphylactique est trés rare;
B/Austria/1359417/2021 (linhagem B/Victoria) - Cepa  muyscle du bras supérieur. Vaccin antigripal trivalent (virion fractionné, inactivé)  vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inactivé)
andloga B/Austria/1359417/2021-BVR-26 ..........c............ flacon multi doses de 5,0 mL contentant contient du Saison 2026 - Hémisphére Sud

.......................... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA) [Progral.nmfz d’imlpunisation] thimérosal comme agent de conservation et des réactions
La vaccination doit étre effectuée chaque année, de  g°hypersensibilité peuvent survenir

préférence dans la période précédant la plus forte Lo * Le vaccin peut interférer avec I’interprétation de certains tests de
circulation du virus de la grippe, et le vaccin recommandé [Contre-indications] laboratoire (des réactions faussement positives ont été observées

par I"Organisation mondiale de la santé pour la période e Pas utiliser le vaccin antigrippal trivalent (virion gan jeg tests sérologiques aprés la vaccination).
doit étre utilisé fractionné, inactivé) chez les personnes atteintes de:

Pour les enfants Agés de 6 4 35 mois, la dose recommandée Antécédents de réaction .allergique grave aux protéine§ [U.ﬁ.l isgtion dans des populatio.ns spéc_iﬁq}l sl .

est de 0,25 mL. Pour les enfants non vaccinés auparavant, d’oeuf (oeufs ou ovopr'odults), aux protéines de POUlet, 3 Utilisation péndant la grossesse: La t04x1101te pour la reproduction
il est recommandé I’administration d’une deuxiéme dose tout composant du vaccin (c’est-a-dire tel que défini dans la chez. les a’mmaux ,0}1 ’les. ,e ssals chmqu;s cl}ez. les fe.mmes
de 0,25 mL avec un intervalle de 1 mois. composition, y compris les résidus de fabrication) ou aprés ~ enceintes n-ont pas cte r.earhses avec 1ervaccm’ antigr 1ppal teral‘ent
Pour les enfants dgés de 36 mois 3 8 ans, la dose I’administration antérieure de ce vaccin ou d’un autre vaccin ~ (virion f_raCUOﬂne’ 1nact1ve): Les donﬂ?es de 1. ut.1hsat10n rpondlale
recommandée est de 0,5 mL. Pour les enfants non vaccinés contenant les mémes composants. du. \./aCCII.l fla'ns. les pa,y s ou les vaccins a'n tlgrlppaux trivalentes
auparavant, il est recommandé I'administration d’une Maladie fébrile aigué modérée ou sévére. La vaccination doit ~ (Virion divis¢, inactivé) ?.ont .reconllmandes a tous les stades de
deuxiéme dose de 0,50 mL avec un intervalle de 1 mois. étre suspendue jusqu’a ce que les symptomes aient disparu. la grossesse’.[Wgekly Epldemlologllcaer.ecord (WER) 2012, 87.
Pour les adultes et les enfants agés de plus de 9 ans: 1dose  * C.e vacein es.t contre-indiqué pour les enfants 4gés de 461.-476]1, n 1nd1quept aucu};leﬁ’et mdeisual])le foetal et mate@el
Vaccin antigripal trivalent (virion fractionné, inactivé) de 0,5 mL. moins de 6 mois. attribuable au vaccin, Veuillez consulter les recommandations

. nationales pour obtenir des conseils sur 1’utilisation du vaccin
—flacon unidose de 0,5 mL contentant (chaque dose est antigrippal trivalent (virion fractionné, inactivé) pendant la
de 0,5 mL/ 0,25 mL) ’

Chaque dose de 0,5 mL / 0,25 mL de vaccin antigrippal grossesse.
trivalent (virion fractionné, inactivé) contient trois
souches* du virus Myxovirus influenzae pour la saison
2026 de I’hémisphere Sud, ce qui équivaut a:

A/Missouri/11/2025 (HIN1) pdm09 - Cepa analoga (A/
HINI1- A/Switzerland/6849/2025 - IVR-278) ....ccccevveuencnn
.......................... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)
A/Singapore/GP20238/2024 (H3N2) - Cepa analoga

0,0,0,0.0.0.0.0.0
040,0,0.0.0.0.0.0.0

04040,0.0.0.0.0.0
0090902090900 % ¢

* Réactions allergiques:
- Entrainant un choc dans de rares cas (> 0,01 % et < 0,1 %); | | | |
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thimérosal (préservative) ..........cocoeveeveennnee. 2mcg/ 1 meg
Solution saline tamponnée ........ jusqu’a 0,5 mL /0,25 mL
*propagés en oeufs de poules embryonnés a partir degroupes
de poules sains.

Composition de la solution saline tamponnée
a pH = 7,2: chlorure de sodium, chlorure de
potassium, hydrogénophosphate disodium dihydraté,
dihydrogénophosphate de potassium anhydre et eau pour
injection.

Chaque dose de 0,5 mL /0,25 mL du vaccin peut contenir
jusqu’a 30 microgrammes / 15 microgrammes de
formaldéhyde, des traces de néomycine, de Triton-X-100
(octoxynol-9) et d’ovalbumine.

3OOOOGGO00O000
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[Mise en garde et précautions d’emploi]

* Le vaccin ne doit en aucun cas étre administré par voie
intraveineuse.

* Bien que le vaccin ne contienne que des traces de néomycine,
de Triton-X-100 (octoxynol-9) et de formaldéhyde, toute
réaction allergique antérieure a ces composants, y compris
les antibiotiques de la méme classe que la néomycine, doit
étre prise en compte par le médecin du patient.

« La protection fournie par le vaccin n’est liée qu’aux Utilisation pédiatrique: Le vaccin antigrippal trivalent (virion
souches du virus de la grippe composant le vaccin ou qui ~ fractionné, inactivé) peut étre utilisé pour I'immunisation des enfants
A/H3N2- A/ Singapore /GP20238/2024 -IVR-277 sont étroitement liées. a partir de 6 mois. Apres I'immunisation, I’apparition des événements
.......................... 15 mcg /7,5 meg de hemaglutinina (HA) « La réponse immunitaire peut ne pas étre atteinte si le vaccin ~ indesirables tels que la fievre, la fatigue, la faiblesse et les douleurs
B/Austria/1359417/2021 (linhagem B/Victoria) - Cepa + Effets secondaires trés fréquents observés lors d’études  est utilisé chez des personnes immunodéprimées (qu’il —musculaires sont plus fréquents chez les nourrissons et les enfants.
analoga B/Austria/1359417/2021-BVR-26 .....cccccccvvuenee cliniques (> 10%) s’agisse d’une maladie ou d’un traitement). Utilisation gériatrique: Le vaccin antigrippal trivalente (virion
.......................... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA) - Systémique: maux de téte, myalgie (dans les deux < La vaccination doit étre soigneusement évaluée chez les fractionné, inactivé) n’est pas susceptible de causer des problémes
Solution saline tamponnée ........ jusqu’a 0,5mL/0,25mL  groupes), malaise (chez les adultes dgés de 18 a 59 ans),  patients présentant des troubles neurologiques en cours. ou des événements indésirables chez les personnes agées,
*propagés en oeufs de poules embryonnés a partir faiblesse. * Le syndrome de Guillain-Barré (SGB) peut survenir jusqu’a  contrairement a ceux qui surviennent chez les jeunes adultes, et il
degroupes de poules sains. - Local: démangeaisons (chez I’adulte 4gé de 18 4 59 ans),  six a douze mois apres la vaccination contre la grippe avec une  n’y a pas de situations spécifiques limitant I"utilisation du vaccin
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[Effets secondaires]

Un vaccin, comme tout médicament, peut causer de graves
problémes, tels que des réactions allergiques graves. Le
risque que le vaccin antigrippal trivalent (virion fendu,
inactivé) cause des dommages graves est extrémement
faible. Les faibles risques associé€s au vaccin antigrippal
trivalent (virion divis€, inactivé) sont beaucoup moins
¢élevés que les risques associes a la maladie contre
laquelle il protege. Le vaccin antigripal trivalent (virion
fractionné, inactivé) ne peut pas causer la grippe parce
qu’il ne contient aucun virus vivant.

0%
o%

0%%

0%%

Meres allaitantes: Il n’y a pas de données sur les nouveau-nés/
nourrissons nés de femmes vaccinées avec le vaccin antigripal
trivalent (virion fractionné, inactivé) pendant 1 allaitement.
Cependant, en fonction de I’expérience acquise avec 1’utilisation
de ce type de vaccin, il peut étre utilisé pendant 1’allaitement.
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chez les patients agés. Aprés I’immunisation, les patients
agés peuvent présenter des titres d’anticorps inférieurs
a ceux obtenus chez les jeunes adultes et peuvent donc
rester sensibles aux infections des voies respiratoires
supérieures causées par le virus de la grippe. Cependant,
méme si I’efficacité du vaccin peut étre plus faible dans ce
groupe par rapport aux jeunes adultes sains, les patients
agés bénéficient fortement de la vaccination car le vaccin
offre une protection ¢élevée contre les complications
associées a la grippe, fréquentes dans ce groupe d’age et
qui sont responsables des hospitalisations et des déces.

[Stockage]

[Le vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné,
inactivé) doit étre conservé au réfrigérateur a 2 °C a 8 °C
(35 ° a 46 °F). Ne pas congeler. Protéger de la lumiére.
Jetezle produit s’il a été exposé a la congélation. Nutilisez
pas le vaccin apreés la date d’expiration. Conserver dans
son emballage d’origine.

Flacon multi doses: Jeter aprés 28 jours.

Une fois ouvert, le vaccin doit étre utilisé dans les 28 jours, a
condition qu’il soit conservé dans des conditions aseptiques
et 2 une température de 2 °C a 8 °C (35 ° a 46 °F).

Flacon mono doses: Une fois utiliser
immédiatement.

Dans les situations ou la dose a administrer est de 0,25 mL,
il est recommandé de vacciner 2 enfants immédiatement
aprés ouverture du flacon. Si seulement 0,25 ml sont

utilisés, le reste doit étre jeté immédiatement.

ouvert,

Tant qu’il est maintenu au réfrigérateur, la date
d’expiration du vaccin antigrippal trivalent (virion
fractionné, inactivé) est de 12 mois a compter de la date
de fabrication. La date d’expiration fait référence au
dernier jour du mois.

Gardez le vaccin hors de la portée des enfants.

Avant utilisation, vérifiez si le moniteur de flacon de
vaccin (VVM) (s’il est attaché), n’a pas atteint le point de
rejet (voir la figure ci-dessous).

[Présentation]

Le vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inactivé)
est disponible en emballages de:

- 20 x 5 mL (flacon multi doses - avec 10 doses de 0,5 mL
ou 20 doses de 0,25 mL); e

- 10 x 0,5 mL (flacon unidose - avec 1 dose de 0,5 mL ou
2 doses de 0,25 mL).

Les flacons sont en verre de type 1. Le systéme de
fermeture du récipient pour cette présentation ne contient
pas de latex (caoutchouc naturel).

Titulaire de Autorisation de Marketing:

Instituto Butantan — Av. Vital Brasil, 1500, Butanta, Sao
Paulo/SP - Brasil.

Cette notice a été approuvée pour la derniere fois le
25/11/2025.

Les moniteurs de flacons de vaccin (VVM) sont sur le
bouchon du vaccin antigrippal trivalent (virion divis€,
inactivé) fourni par Instituto Butantan. Le point de
couleur qui apparait sur 1’étiquette du flacon est un
VVM. Il s’agit d’un point sensible au temps et a la
température qui fournit une indication de la chaleur
cumulative a laquelle le flacon a été exposé. Il avertit
I’utilisateur final lorsque 1’exposition a la chaleur est
susceptible d’avoir dégradé¢ le vaccin au-dela d’un
niveau acceptable.

Fig. Le moniteur de flacon de vacciner

Pastille de Contréle du Vaccin (PC

NE PAS UTILISER

Le carré est Le carré est

de méme plus sombre
couleur que que le cercle
le cercle extérieur

exterieur
Avertir votre superviseur

UTILISER

A

Le carré est
plus clair que le
cercle extérieur

Au début r de
la

POINT DE REJET

du
Fexposition la chaleur, elle 'assombrit,

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

- J

vaccinerL’interprétation de la VVM est simple.
Concentrez-vous sur la place centrale. Sa couleur
changera progressivement. Tant que la couleur de ce carré
est plus claire que la couleur du cercle, le vaccin peut étre
utilisé. Dés que la couleur du carré central est de la méme
couleur que le cercle ou d’une couleur plus foncée que le
cercle, le flacon doit étre jeté.
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[Descrigao]
A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
para uso intramuscular (IM) ou subcutaneo (SC) ¢ uma
suspensdo estéril contendo 3 cepas de virus influenza
propagadas em ovos de galinha embrionados, concentrada,
purificada por centrifugagdo zonal, fracionada por Triton®
X-100, inativada por formaldeido e entio diluida em
solucdo salina tamponada. O tipo e a quantidade de
antigenos virais contidos na vacina influenza trivalente
(fragmentada e inativada) estdo de acordo com os
requisitos atuais da Organizagdo Mundial da Satde
(OMS). As cepas para a temporada 2026 do hemisfério
Sul incluem: A/HIN1- A/SWITZERLAND/6849/2025
- IVR-278, A/H3N2 - A/SINGAPORE/GP20238/2024
-IVR-277 e BV-B/Austria/1359417/2021-BVR-26.
[Composicao]
Apresentacio de cartuchos contendo 20 frascos-ampola
Cada dose de 0,5 mL / 0,25 mL de vacina influenza
trivalente (fragmentada e inativada) contém trés cepas*
do virus Myxovirus influenzae para 2026 no hemisfério
Sul, equivalente a:
A/Missouri/11/2025 (HIN1) pdm09 - Cepa analoga (A/
HIN1- A/Switzerland/6849/2025 - IVR-278) ...................
.......................... 15 meg/ 7,5 mcg de hemaglutinina (HA)
A/Singapore/GP20238/2024 (H3N2) - Cepa analoga A/
H3N2- A/ Singapore /GP20238/2024 -IVR-277 ..............
. 15 mcg/ 7,5 mcg de hemaglutinina (HA)
B/Austrla/ 1359417/2021 (linhagem B/Victoria) - Cepa
analoga B/Austria/1359417/2021-BVR-26 ......................
.......................... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)
timerosal (conservante) ...........cccceeerveenenne 2mecg/ 1 meg
solucdo salina tamponada ............... até 0,5 mL/ 0,25 mL
* propagadas em ovos de galinha embrionados de grupos
de animais sadios.
Composi¢do da solucdo fisioldgica tamponada a pH =
7,2: cloreto de sddio, cloreto de potassio, fosfato de sodio
dibasico, fosfato de potassio monohidratado e dgua para
injetaveis.
Cada dose de 0,5 mL / 0,25 mL da vacina pode conter até
30 microgramas / 15 microgramas de formaldeido, tragos
de neomicina, Triton-X-100 (octoxinol 9) e de ovalbumina.

Apresentaciio de cartuchos contendo 10 frascos-ampola
(sem conservantes)

Cada dose de 0,5 mL / 0,25 mL de vacina influenza
trivalente (fragmentada e inativada) contém trés cepas® do
virus Myxovirus influenzae para 2026 no hemisfério Sul,
equivalente a:

A/Missouri/11/2025 (HIN1) pdm09 - Cepa analoga (A/
HINI1- A/Switzerland/6849/2025 - IVR-278) .. .
............................. 15mcg /7,5 megde hemaglutmlna (HA)
A/Singapore/GP20238/2024 (H3N2) - Cepa analoga A/
H3N2- A/ Singapore /GP20238/2024 -IVR-277................
...................... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)
B/Austria/1359417/2021 (linhagem B/Victoria) - Cepa
analoga B/Austria/1359417/2021-BVR-26 ......cccovvvveeenns
............................. 15 mcg /7,5 meg de hemaglutinina (HA)
solugdo salina tamponada ................ at¢ 0,5 mL/ 0,25 mL
* propagadas em ovos de galinha embrionados de grupos
de animais sadios.

Composi¢do da solugdo fisiologica tamponada a pH =
7,2: cloreto de sddio, cloreto de potassio, fosfato de sodio
dibasico, fosfato de potassio monohidratado e agua para
injetaveis.

Cada dose de 0,5 mL / 0,25 mL da vacina pode conter até
30 microgramas / 15 microgramas de formaldeido, tragos

de neomicina, Triton-X-100 (octoxinol 9) e de ovalbumina.
[Indicagoes]

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) ¢
indicada para imunizag¢ao ativa contra gripe causada pelas
cepas especificas do virus influenza, contidos na vacina de
adultos e criangas com idade igual ou superior a 6 meses.

|Administracao]

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
¢ fornecida como wuma suspensdo ligeiramente
esbranquicada e opalescente em um frasco. O frasco
da vacina deve ser agitado suavemente antes do uso
para homogeneizar a suspensdo. A vacina ndo deve ser
aplicada se houver alteragdo de cor ou na presenga de
particulas estranhas. A administracdo da vacina deve
ocorrer por via intramuscular ou subcutanea. Nao utilizar
a via intravenosa.

Paracriangasde 6 a 35 meses deidade, o local recomendado
para injecdo intramuscular ¢ a area anterolateral da coxa.
O local recomendado para inje¢do intramuscular para
adultos e criangas a partir de 36 meses de idade é no
musculo da parte superior do brago.

[Periodo de Imunizacéio]

A vacinagdo deve ocorrer anualmente, preferencialmente
no periodo anterior a maior circulagdo do virus influenza,
devendo ser utilizada a vacina recomendada pela
Organiza¢do Mundial da Satde para o periodo.

Para criancas de 6 a 35 meses, a dose recomendada ¢
de 0,25 mL. Para criancas ndo vacinadas anteriormente,
recomenda-se a administracdo de uma segunda dose de
0,25 mL com intervalo de 1 més.

Para criangas de 36 meses a 8 anos, a dose recomendada
¢ de 0,5 mL. Para criangas ndo vacinadas anteriormente,
recomenda-se a administracdo de uma segunda dose de
0,50 mL com intervalo de 1 més.

Para adultos e criangas acima de 9 anos: 1 dose de 0,5mL.

|Efeitos Colaterais]

Uma vacina, como qualquer medicamento, pode causar
problemas graves, como reacdes alérgicas intensas. O risco
da vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
causar danos graves ¢ extremamente baixo. Os pequenos
riscos associados a vacina influenza trivalente (fragmentada
e inativada) sdo muito menores do que os riscos associados
a contragdo da doenca contra a qual ela protege. A vacina
influenza trivalente (fragmentada e inativada) ndo pode
causar gripe pois nao contém nenhum virus vivo.

* Efeitos colaterais mais comuns observados em estudos
clinicos (> 10%):

- Sistémicos: cefaleias, mialgias (em ambos os grupos),
mal-estar (em adultos dos 18 aos 59 anos), fraqueza.

- Locais: coceira (em adultos de 18 a 59 anos),
vermelhiddo, inchago, dor, endurecimento.

» Efeitos colaterais comuns observados em estudos
clinicos (> 1% e < 10%):

- Sistémicos: sudorese, dor nas articulagdes, febre, mal-
estar (idade > 60 anos), calafrios (em ambos os grupos),
fraqueza.

- Locais: coceira (idade > 60 anos), hematomas (em
ambos os grupos). Essas reacdes tendem a desaparecer
em um ou dois dias sem a necessidade de tratamento.

* Efeitos colaterais observados no acompanhamento pds
comercializacdo:

- Reagdes cutdneas que podem se espalhar pelo corpo,
incluindo coceira, urticaria e erup¢do cutanea (exantema).
- Dor na via nervosa, dorméncia e sensagdo de agulhas,

convulsdes febris, inflamagdo do cérebro e da medula
espinhal, inflamag¢do do nervo e sindrome de Guillain-Barré
(fraqueza muscular das pernas e bragos e, algumas vezes,
paralisia).

- Redugdo temporaria do numero de plaquetas e inchacgo
temporario dos ganglios linfaticos.

- Inflamacgdo dos vasos sanguineos com envolvimento renal
transitorio em casos muito raros (<0,01%).

- Calaftios e fadiga.

Reacdes alérgicas:
- Choque em casos raros (> 0,01% e < 0,1%);

- Angioedema em casos muito raros (< 0,01%);
- A ocorréncia de reagdo anafilatica é muito rara.

Apresentacdo de cartuchos contendo 20 frascos-ampola com
10 doses de 0.5 mL cada:
Esta vacina possui timerosal e pode causar reagdes alérgicas.

[Contraindicacdes]

Nao utilizar vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada) em individuos com:

* Historico de reacdo alérgica grave a proteinas do ovo (ovo
ou derivados), proteinas de frango, qualquer componente da
vacina (conforme definido na composigéo, incluindo residuos
de fabricagdo) ou ap6s administragdo anterior da vacina ou de
outra vacina contendo 0s mesmos componentes.

* Doenga febril aguda moderada ou grave. A vacinagdo deve
ser adiada até que os sintomas desaparecam.

* Esta vacina é contraindicada para criancas menores de
6 meses de idade.

[Adverténcias e Precaucoes de Uso]

* A vacina ndo deve, em hipotese alguma, ser administrada
por via intravenosa.

* Embora a vacina contenha apenas tragos de neomicina,
Triton-X-100 (octoxinol-9) e formaldeido, qualquer reagdo
alérgica anterior a esses componentes, incluindo antibidticos da
mesma classe da neomicina, deve ser considerada pelo médico.
* A protegdo proporcionada pela vacina esta relacionada
apenas as cepas do virus influenza que compdem a vacina ou
intimamente relacionadas a esta.

* A resposta imune pode ndo ser obtida se a vacina for
utilizada em pessoas imunocomprometidas (seja por doenca
ou tratamento).

* Avacinagdo deve ser cuidadosamente avaliada em pacientes
internados com distarbios neurolégicos.

¢ A Sindrome de Guillain-Barré (SGB) pode ocorrer de seis
a doze meses apos a vacinagdo contra a gripe com incidéncia
de um a dois casos em um milhdo de pessoas vacinadas.
Existe um risco aumentado de SGB em individuos com mais
de 45 anos de idade.

* A vacina deve ser administrada com cautela em individuos
com plaquetas baixas ou comprometimento da coagulagao,
pois podem ocorrer sangramentos apds a administragdo
intramuscular a esses pacientes.

* A vacina pode ser administrada simultaneamente a outras
vacinas, aplicando em membros diferentes e seringas novas.
Nesse caso, os efeitos colaterais podem ser intensificados.

* A vacina pode interferir na interpretagdo de alguns exames
laboratoriais (reagdes falso-positivas tém sido observadas
em testes sorologicos apds a vacinagio).

[Uso em Populacdes Especificas]

Uso durante a gravidez: A toxicidade reprodutiva em animais
ou ensaios clinicos com gestantes ndo foi realizada com a
vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada). Dados
de uso mundial da vacina em paises onde as vacinas trivalentes
contra gripe (virido dividido, inativado) s@o recomendados

em todos os estagios da gravidez [Weekly Epidemiological
Record (WER) 2012, 87, 461-476]; nenhum efeito adverso fetal e
materno atribuivel a vacina foi indicado.

Consulte as recomendagdes nacionais sobre o uso da vacina
influenza trivalente (fragmentada e inativada) durante a gravidez.
Lactantes: N@o ha dados sobre recém-nascidos/lactentes
nascidos de mulheres vacinadas com vacina influenza trivalente
(fragmentada e inativada) durante a amamentacdo. No entanto,
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vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
Cepas 2026 - Hemisfério Sul

com base na experiéncia com o uso desse tipo de vacina, ela pode
ser utilizada durante a amamentagao.

Uso pediatrico: A vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada) pode ser utilizada para imunizagdo de criangas a partir
dos 6 meses. Apds a imunizagdo, a ocorréncia de eventos adversos
como febre, fadiga, fraqueza e dores musculares ¢ mais comum
em lactentes e criangas.

Uso geriatrico: A vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada) ndo tem probabilidade de causar problemas ou eventos
adversos em idosos, diferentemente do que ocorre em adultos
jovens, e ndo ha situagdes especificas que limitem o uso da
vacina em pacientes idosos. Apds a imunizagdo, pacientes idosos
podem apresentar titulos de anticorpos inferiores aqueles obtidos
em adultos jovens e, portanto, podem permanecer suscetiveis
a infeccdes do trato respiratorio superior causadas pelo virus
influenza. No entanto, mesmo que a eficacia da vacina possa ser
menor nesse grupo quando comparado a adultos jovens saudaveis,
os pacientes idosos sdo altamente beneficiados com a vacinagao,
pois a vacina oferece alta protecdo contra as complicagdes
associadas a gripe, frequentes nessa faixa etaria e responsaveis
por internagdes e obitos.

|Armazenamento]

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) deve
ser armazenada em geladeira a 2 °C a 8 °C (35 ° a 46 °F). Nao
congelar. Proteger da luz. Descartar o produto caso exposto ao
congelamento. Nao utilizar a vacina apds sua data de validade.
Manter em sua embalagem original.

Frasco Multidose: Descartar apds 28 dias.

Uma vez aberta, a vacina deve ser utilizada em até 28 dias, desde
que mantida em condigdes assépticas e a temperatura de 2 °C a 8
°C (35 °a46 °F).
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Frasco monodose: Apds aberto, usar imediatamente.

Nas situagdes em que a dose a administrar ¢ de 0,25 mL,
recomenda-se vacinar 2 criangas imediatamente apds a
abertura do frasco. Se forem utilizados apenas 0,25 mL, o
restante deve ser descartado imediatamente.

Mantida sob refrigeragdo, o prazo de validade da vacina
influenza trivalente (fragmentada e inativada) ¢ de 12
meses a partir da data de fabricagdo. A data de validade
refere-se ao tltimo dia do més.

Manter a vacina fora do alcance de criangas.

Antes de usar, verificar se 0 monitor de frasco da vacina
(VVM), se houver, ndo atingiu o ponto de descarte (ver
figura abaixo).

[Apresentagdes]

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
esta disponivel em embalagens de:

- 20 x 5 mL (frasco multidose - com 10 doses de 0,5 mL
ou 20 doses de 0,25 mL).

- 10 x 0,5 mL (frasco monodose — com 1 dose de 0,5 mL
ou 2 doses de 0,25 mL)

Os frascos sdo feitos de vidro Tipo 1. O sistema de
fechamento do recipiente para essa apresentacdo nao
contém latex (borracha natural).

[Titular da Autorizacdo de Comercializacio]
Instituto Butantan — Av. Vital Brasil, 1500, Butanta, Sao
Paulo/SP, Brasil.

Esta bula foi aprovada pela ultima vez em 25/11/2025.

Os Monitores de Frascos de Vacina (VVM) se encontram
na tampa da vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada) fornecido pelo Instituto Butantan.

O ponto colorido que aparece no rotulo do frasco é um VVM.
Trata-se de um ponto sensivel a temperatura e ao tempo,
dando uma indicag¢@o do calor cumulativo ao qual o frasco
foi exposto. Esse sistema avisa o usuario final quando a
exposicdo ao calor provavelmente degradou a vacina além de
um nivel aceitavel.

Fig. Monitor de Frasco de Vacina

onitor de Frasco de Vacina (MFV)
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[Onucanmne]
Baknuna “influenza”, tpexBaneHTHas (paciieryieHHas
u WHAKTHBUPOBAHHAS), IIpefHa3HaYeHHAs Ha

BHYTPHUMBIIIEYHYIO WM HA TOAKOKHYIO HHBEKIIHIO. DTO
CTepuiIbHask SMYJIbCUS COfieprKallas 3 BapuaHTa BUpYyca
“influenza” KyJIbTUBHPOBAHHBIX HA OIJIOJOTBOPEHHBIX

KYPUHBIX sinax, CTyILEHHas, O4MIIECHHAS
30HAJIbHBIM  LEHTPUGYTMPOBAHUEM,  PACILIEIICHHAs
nocpeactBom  “Triton®  X-1007, wWHaKTHBHpOBaHHAsS

(bopManpIeruioM H, MOCIEIOBATENBHO, PAaCTBOPEHHAS
B OydepHoM (usnonoruueckom pactBope. Tum u
KOJIMYeCTBO conepxamuxcss B BakiuHe “influenza”
TpEeXBaJICHTHOW (paciierIEHHON U MHAKTHBHPOBAHHOM)
BUPYCHBIX AHTUTCHOB HAXOMSTCS B COOTBETCTBHH C
COBpPEMEHHBIMHU TpeOOBaHUsIM BceMupHoii opranuzanuu
3npaBooxpaHenus (BO3). Bapuantel Ha mepuon 2026
roga HOxHoro mnonymapusskioyaror: A/HINI- A/
Switzerland/6849/2025 - IVR-278, A/H3N2 - A/ Singapore
/GP20238/2024 -IVR-277 e B/Austria/1359417/2021-
BVR-26.

[CocTas]

Bakuuna“influenza”, rpexBajienTHas (paciueniéHHas
U MHAKTHUBUPOBaHHAsA) - MHOroa030BbIi (py1akoH Ha
5,0 ma. (Kasknas mo3a 0,5 ma / 0,25 mar)

Kaxxmast noza 0,5 ma / 0,25 ma Bakuumubel “influenza”,
TPEXBaJCHTHOH (pacuiernyiEHHONH 1 MHAKTHBUPOBAHHOK)
conepkuT 3 BapuaHTa* Bupyca “Myxovirus influenzae”
Ha 2026 r. B IOxxHOM monymapuy 4TO 3KBUBAJIEHTHO
HUXKECIIEAYIOIEMY:

A/Missouri/11/2025 (HIN1) pdm09 - Cepa analoga (A/
HINI1- A/ Switzerland/6849/2025 - IVR-278) ....cccocoeuvuuncne.
............................ 15 mkr /7,5 Mxr remarrirotuauHa (HA)
A/Singapore/GP20238/2024 (H3N2) - Cepa analoga A/
H3N2- A/ Singapore /GP20238/2024 -IVR-277 ......cccouuue..
............................ 15 mxr/ 7,5 mkr remarriatotuauHa (HA)
B/Austria/1359417/2021 (linhagem B/ Victoria) - Cepa
analoga B/ Austria/1359417/2021-BVR-26 ........cccccovueneece.
............................ 15 mkr/ 7,5 Mxr remarrimoruauHa (HA)
THUMEPOCAIT (KOHCEPBAHT) w.cvovevrereevereenenenens 2wmn /1 M
OydepHbIil PU3HOTOTHUECKUI PACTBOP ..oevrevrerraeernnenns
...................................... He 6omee 0,5 M1/ e 6onee 0,25 Mt
* KyJNBbTHBHPOBAHHBIX Ha OIUIOJOTBOPEHHBIX KYPHUHBIX
STAIIaX, TOJIYYEHHBIX OT T'PYIII 30POBBIX )KUBOTHBIX.
CocraB Oy(hepHOro (HU3MOJOrHYECKOTO PAacTBOpa IMPHU
pH = 7,2: xnopua HaTpus, XJIOpU KaJnsl, TBYOCHOBHBII
¢docdar HaTpusi, MmoHOTHIpaT (ocdaTa Kajdus U BoJa
T MHBEKIUN.

Kaxmas mosza 0,5 ma / 0,25 Ma BakmbIHBI MOXET
coaeprkaTh He 6osiee 30 Mmukporpamm / 15 MukporpaMm
dbopmanbaeruna, cienbl HeomuuuHa, “Triton-X-100”
(oxTOKCHHON 9) U 0BaNbOYMUH.

Baknuna “influenza”, TpexBaJIeHTHas
(pacmen/jiéHHasi ¥ HMHAKTUBHPOBAHHAs) - (NIAKOH
MoHon03b1 mo 0,5 mua (Ka:xaas xo3a 0,5 mu / 0,25 mu)
Kaxmast mo3za 0,5 mi / 0,25 mur Bakiumasl “influenza”,
TPEXBaJICHTHON (paciienIEHHOW 1 HHAKTUBUPOBAHHOM)
conepkuT 3 BapuaHTa* Bupyca “Myxovirus influenzae”
Ha 2026 roxa B FO»HOM mOTyIIapuu, 4TO SKBUBAJIEHTHO
HIDKECIIeYIOLIEMY:

A/Missouri/11/2025 (HIN1) pdm09 - Cepa analoga (A/
HINI- A/Switzerland/6849/2025 - IVR-278) ......ccccccuvuuene.
............................ 15 mkr /7,5 Mxr remarriorunuHa (HA)
A/Singapore/GP20238/2024 (H3N2) - Cepa anéaloga A/
H3N2- A/ Singapore /GP20238/2024 -IVR-277 .................
............................ 15 mxr/ 7,5 mkr remarriroruanHa (HA)

B/Austria/1359417/2021 (linhagem B/Victoria) - Cepa
analoga B/Austria/1359417/2021-BVR-26 ......ccccocceunecunecs
............................ 15 mxr/ 7,5 mkr remarriroruauHa (HA)
6omee 0,5 mut / He 6onee 0,25 M

* KyJBTHBHPOBAHHBIX Ha OIUIOJOTBOPEHHBIX KYPHHBIX
SLAX, TTOMyYEHHBIX OT TPYIII 3I0POBBIX JKUBOTHBIX.
CoctaB OyhepHOro (PU3HOIOTHUECKOTO pacTBOpa IpH
pH = 7,2: xnopua HaTpHs, XJIOPHI Kalus, IBYOCHOBHBII
¢docdar Harpus, MoHOoruapar docdara Kajaus U Boga IS
WHBEKITHI.

Kaxmas moza 0,5 mm / 0,25 Ma BakIBIHBI MOKET
copepkathb He Oonee 30 Mmukporpamm / 15 MukporpamMm
¢dopmanpreruna, cienbl HeomuuuHa, “Triton-X-100”
(oxTokcHHOI 9) M 0BaILOYyMUH.

[Ha3znauenue]

Baknuua “influenza” tpexBanentHast (pacuierui€éHHas
M WHAaKTUBUPOBAHHAs) NpeIHa3HaYeHA IS aKTHBHOM
MMMYHHM3allMd  TPOTHB  TPHUIINA,  BBI3BIBAEMOIO
cnenuduueckumMu BapuaHTamu Bupyca “influenza”,
CoIep)KaIlUMUCS B BaKIWHE IJIs B3POCHBIX M JeTel
BO3pacTOM paBHBIM HJIU BBIIIC 6 MCCALICB.

|BBenenmne]

Bakumna “influenza”, TpexBaneHTHas (paciieruiéHHas
W MHAKTUBUPOBAHHAs) IOCTABIAETCA B BUJE ClIErka
OeoBaToil ¥ OMaJeCUEHIUPYIOUICH SMYIbCHH BO
(makone. d1akoH BAaKUMHBI JOJKEH OBITH JIEINKATHO
BCTPSAXHYT I TOMOI'€HM3aluu SMYyJbcUM. Bakiuna
He JO/DKHA OBITh BBEOGHA IPU HAIUYMU BUAMMBIX
YaCTHUI] WJIM HM3MCHEHHUs IIBeTa SMyJIbcUU. BBeneHue
BaKI[MHbl  JIOJDKHO  IPOUCXOJUTH  IOCPEICTBOM
BHYTPUMBIILICYHON, MJIM MOAKOXHOW HHBEKIuU. He
MPUMEHSTh BHY TPUBEHHY0 HHBEKIIUIO.

Hns  pereit BospactoM oT 6 g0 35 Mecsles,
pEKOMEHJyeMoe  MeCTO Uil  BHYTPHUMBILICYHON
WHBEKIUH - 9TO MepeIHeIaTepalibHbIi y4acTOK Oeapa.
Jl1s1 B3pOCIHBIX U JIeTel BO3pacToM CBbILIE 36 MecsLeB,
pEKOMEHAyeMOe  MeCTO I  BHYTPHUMBILICYHON
WHBEKIIMH — 9TO MYCKYJI BEpXHEH 4aCTH PyKH.

[Hepnox nMMyHH3anHu|

BakuuHanus —J10JDKHA  BBIMOJIHATCS — €XKErOAHO U
MPEIMOYTUTENBHO B TEPUOA TNPEABIAYIIHNA MEPHOTY
HaAMOOJBIIETO pacpocTpaHeHus Bupyca “influenza”, ¢
HCHOJIb30BaHUEM BaKI[MHBI peKOMEH 1yeMoii BcemupHoit
Opranuzanueit 3MpaBooXpaHeHHs Ha 9TOT IIEPHOJL.
JnsnereiiBo3pacToMoT6 10 35 MecsIIeB, pEKOMEH TyeMast
nmo3a - 0,25 mur. Jlns He BAaKIIMHUPOBAHHEIX paHee AeTei
pexkomenayercst moBTopHas mo3a 0,25 mum, ¢ 30-tm
JTHEBHBIM HHTEPBAJIOM.

Hns nereit Bospactom oT 36 MecdleB A0 8§ €T,
pexomenyemas 1o3a- 0,5 mi. J{J1st He BAKIIMHUPOBAHHBIX
paHee 1eTei pekoMeHyercs moBropHas go3a 0,50 mi, ¢
30-TH THEBHBIM HHTEPBAJIOM.

Jlns B3pocabIx u gerei cbiiie 9 set: - 1 qo3a 0,5 mut.

[[To6ounbIe 3¢ PekThI]

Kak m moboe iekapcTBO, BakIMHa MOXKET BBHI3BATh
cepbe3Hble  MpOOJeMBbl, TakWe  KaKk  CHIIBbHBIC
ajuiepruueckue peakuuu. Puck Bakumubl “influenza”,
TpEeXBaJICHTHOMW (pacuIenIEHHON 1 MHAKTHBUPOBAHHOI)
MPUYUHUTD TSDKEJIbIE 3a00JIeBaHus, - O4eHb HU3KUM. Ho,
- oTHocsmuecs K BakuuHe “influenza”, TpexBaneHTHON
(pacumiernyiEHHOH M MHAKTUBUPOBAHHOW), - MaJble
PHUCKH 4Ype3BbIYAHO MaJibl 110 CPABHEHHMIO C PUCKAMU
3a0osieBaHns TOW OOJE3HBIO, NMPOTHUB KOTOPOW OHA
oxpausier. Baknmna “influenza”, TpexBaneHTHas

(pacmieruiéHHasi W MHAKTUBHPOBAaHHAs) HE CHocoOHa
3apa3uTh IPUIIIOM T.K. HE COICPIKHUT JKUBBIX BUPYCOB.

» Camble 00bIYHBIE MOOOYHBIE 3()(EKTHI, yCTaHOBICHHBIE
IIPH KIIMHUYECKUX HccaeqoBanusx (> 10%):

- CucremHble: 1iedanrus, Muairus (B o0eux TpyIax),
He310poBke (Y B3pocibiX, OT 18 10 59 jeT), cnabocTk.

- JlokaneHbIe: 3y1 (y B3pOCIBIX, OT 18 10 59 51eT), kpacHoTa,
OMyXO0Jib, 00JIb, 3aTBEPJICHUE.

e OObluHbBle NOOOYHBIE AP(PEKTHI, YCTAHOBICHHbIE IPU
KJIUHUYECKHUX uccienoBanusx (> 1% e < 10%):

- CucrtemHble: npody3HOe TMOTOOTIEICHHE, O00Jb B
cycTaBax, JIMXOpajka, He3opoBbe (miisi Bozpacta > 60
neT), 350K0CTh (B 00€UX rpyIinax), ciadocThb.

- JlokanpubIe: 3y (1i1s Bo3pacTa > 60 eT), reMaToMbl (B
00enx rpymnmax). AT peakiiui 0ObIYHO HCUE3aI0T Yepe3
OJVH HJIN JIBa JHsI, 03 He0OXOIUMOCTH UX JICUCHHUS.

* [ToOouHbIe 3D (PEKTHI yCTAHOBIICHHBIE ITPU IOCIIETPOAAKHOM
COIPOBOXKICHUHU MPOAYKIIUH:

- Koxknast peakuusi, KOTOpast MOXKET paclpOCTPAHUTHCS 110
BCEMY Tely, BKIIIOYAst 3yJ, YPTHKApUIO U KOXKHYIO ChIIb
(K3amMTEMA).

- Bonb B HepBHOM ITyTH, OHEMEHHE U IIOKAJIbIBAHHE,
JXOPaI0YHble KOHBYIBCHUH, BOCTIAJIEHHE MO3Ta U CIIMHHOTO
Mo3ra, BocnayieHie Hepsa u cuuapom [uiteHa-bappe (CT'b)
(c1aboCcTh MYCKYJIOB HOT U PYK, M HHOT/IA, ITapainy).

- BpemenHnoe nmoHMXKeHHE KOJIWYECTBAa TPOMOOLUTOB H
BPEMEHHOE BOCTAJICHUE TUM(PATHUECKUX JKEIe3.

- Bocnanenue KpOBEHOCHBIX COCYZOB C BPEMEHHOMN
BOBJICYCHHOCTBIO TIOYEK, B OYEHb PEIKUX CIydasx
(<0,01%).

- O3HOO ¥ ycTanocTh.

Auneprudeckue peakuuu:

- Ynap, B penkux ciayuasx (> 0,01% e < 0,1%);

- AHrnosaema, B o4eHb penkux ciaydasnx (< 0,01%);

- Cnyuyau aHa(UIaKTHIECKON PEaKI[iH, YpE3BbIYaiHO PEIKHUE.
MHorogo3zoBasi  BakIIMHAa  COJIEPXKHT THMeEpocal B
POJM KOHCEPBAHTA, YTO MOXKET HPUBECTH K PEAKIHIM
THIIEPYyBCTBUTEIBHOCTH.

[IIpoTnBOMOKa3aHMs]|

He mnpumenars BakuuHy “influenza”, TpexBalleHTHYIO
(pacuienyIiéHHY 0 1 HHAKTHBUPOBAHHY10) HA HHAMBHy yMaXx C:
* McTopueii TSXKeNnbIX ajuIepruuecKux peakiuii Ha SUYHbIC
Oenku (Ha sia WJIM Ha WX INPOU3BOJHBIE), KypHHEIE
Ocsikd, Ha JII000 KOMITOHEHT BaKIIMHBI (KaK OMpEACTICHO
B COCTaBe, BKJIOYAs IMPOM3BOACTBEHHBIE OTXOIBI) HIIH
MOCJIe TIPEBIIYIIEro BBEACHUS BaKIUHBI, UIH OT APYTOH
BaKIMHBI, COEPXKALIEH HICHTHYHBIC KOMITOHEHTEHI.

* OcTpoii, yMEpEHHO HITH TSKEIION JTMX0paI04HON O0JIC3HBIO.
BakuuHanus [1o/mkHA ObITH OTMEHEHA [0 WCYE3HOBEHUS
CUMIITOMOB.

* Hacrosiias BakMHA IPOTUBOIIOKA3aHa JETAM MEHee 6-TU
MECSIUHOI0 BO3pacTa.

[IlpenynpexaeHuss U Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH IPHU
NpUMeHeHnH]

o JlaHHas BakIlMHA, B JOOOM Ciyuyae, HE JOJDKHA OBITh
BBE/ICHA BHYTPUBCHHBIM Ty TEM.

* HecMoTpst Ha TO, YTO BaKIMHA CONEPXKUT TOJNBKO CIEIBI
HeoMunuHa, “Triton-X-100" (oxToKcHI0N1-9) ¥ popMasbaeruaa,
mr00as  TpeABIAyIIas alulepruyeckas peakius Ha JTH
KOMIIOHEHTBI, - BKIFOYAsi aHTHOMOTHKU HUASHTHYIHOTO Kiacca
HEOMHIIMHA, - IOJKHBI OBITh YUTECHBI BPAUOM.

* [IpenocraBiaeHHast BAKIIMHOW 3aIUTa OTHOCUTCS TOJBKO
K BapuaHTaM BHpyca “influenza”, KOTopsle €ro COCTAaBISAIOT
WJTH HaXOMSITCS B KpaiiHe OJM3KOM COOTBETCTBHH C HUM.

e lMMyHONMOrHMYECKUl OTBET HE MOXET OBITh IOJydYeH
ecJIM BaKlUHa OylIeT HNPUMEHEHa Ha JIMLAX C OClIalOJeHHBIM
UMMYHHUTETOM (U3-3a OOJIC3HU UJIH JIECUECHUS).

e BakuuHanus JOJKHA ObITh TIATEIBHO OLIEHEHA B CIyuae
IOMELIEHHBIX B CTallMOHAp MAlUEHTOB C HEBPOJIOrMYECKUMU
HapyUIEHUsAMU.

e Cungpom ['mitena-bappe (CI'B) MoxeT MOsIBUTBCS B TIEPHOJ
OT ILECTH JI0 JABEHAALATH MECALEB IOC/IE BAKIMHALUU IPOTUB
IpUIIa, ¢ NPOSBICHUEM OT OJHOIO J0 ABYX CIIy4yaeB Ha OJUH

audemAron Q0HX (O] — 97(7 191Hendeg
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Bakuuna “influenza”, TpexajieHTHas (pacmenjéHHas u
HHAKTHBHPOBAHHAS)

BapuanTsl 2026 — HOxHOe nonymapue

MUJIJTHOH BaKIIMHUPOBAHHBIX JUIL. Y JIUI] C BO3pacToM Oosee 45
JIET CylIeCTBYeT OoJiee MoBbIeHHBIH puck nosiBieHuss CI'b.

e JIumam ¢ NOHM>KEHHBIMH TPOMOOIUTAMHU WIIH OCJIOKHEHUSIMHU
KOaryJupyomiel criocoOHOCTH, BaKI[MHA J0JKHA ObITh BBEJICHA
¢ COOJIIO/ICHNEM Mep IPEIOCTOPOIKHOCTH T.K. Y TAKUX MALHEHTAX
BHYTPUMBIIICYHOC BBCACHUC MOXET CIIPOBOLMPOBATH
KPOBOTOYHBOCTbD.

e JlaHHas BakIMHA MOXET OBITh BBEICHA OJHOBPEMEHHO C
JOPYTUMH BakK[[MHAMH MPU BBEICHUU BAKIMH B Pa3HbIC YJICHBI
7 C HCIIONb30BAaHHEM HOBBIX MITIPHUIIOB. B MONOOHBIX CilydasX,
o6ouHbIe 3PPEKTH MOT'YT CTATh 0OJICEe 3HAYUTECIBLHBIMHU.

e JlamHasg BaKIMHA MOXET TIIOBIHATH HAa TOJKOBAHUE
HEKOTOPBIX  J1a0OpAaTOPHBIX  aHAJIMW30B  (OBUIM  OTMEUCHBI
JIO)KHOTIOJIOXKHUTEIIBHBIE PE3YJIBTATHI B CEPOIOTMIECKIX aHATH3aX
10CJIe BaKIIMHALIIH).

[IIppuMeHeHre BAKIMHBI HA crie(pUYecKUX HaceJJeHHAX]
[IpumeHenne BakIMHBI B TeYeHHE OEPEMEHHOCTH: HE
IIPOBOAMIINCH AHAJINU3bl PENPOAYKTHBHOW TOKCHYHOCTH Ha
JKUBOTHBIX HJIM KIMHHUYCCKHUC aHaJu3bl C GCpCMeHHBIMI/I u
¢ BaknuHoil “influenza”, TpexBameHTHOH (paclierIEHHOI
M WHAKTUBHPOBaHHOW). JlaHHbIE BCEMUPHOTO MPUMEHEHHS
BaKIIMHBI B CTpaHaX, IJie¢ TPUBAJCHTHBIC BAKIUHBI TPOTHB
rpunna  (MHAKTUBHPOBAHHBIC,  pa3lCIICHHbIC  BHPHOHbI)
3apeKOMEHJIOBaHbl Ha BceX cTanusax OepemeHHocTH [Weekly
Epidemiological Record (WER) 2012, 87, 461-476]; He ObL1
yKa3aH HUKaKOW MPUITMCHIBAEMBIN BaKIMHE OTPHIIATEIbHBIN
3¢ ekt 3apossiia U MaTepu. I[IpoBepbTe HAIMOHAJBHBIC
pEKOMEHJAIMK M0 NpUMEHEHWI0 BakuuHbl “influenza”,
TpEXBAJCHTHOW (pacIICIIEHHOW W WHAKTHBUPOBAHHOW) B
Te4eHHne OEPEeMEHHOCTH.

I'pynnoe  Bckapmimpanue:  OTCYTCTBYIOT — JaHHBIE O
HOBOpO)KI[CHHbIX/pC6eHKaX, TUTAOIUXCA I'PYAHBIM MOJIOKOM 1
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POIMBIIMXCS OT KEHIUH, BAKIIUHUPOBAHHBIX B TCUCHHE
IPyJHOrO BcKapMiuBaHus BakuuHod “influenza”,
TpeXBaJIeHTHOH (pacllenIEHHON U MHAKTUBUPOBAHHOIM).
OnHaKo, Ha OCHOBE OIBITA C IPUMEHEHUEM 3TOr0 THUIIA
BaKIIMHbBI, OHA MOXXET OBITh HCIIOJIb30BaHa B TEUCHUE
MepHuoJIa IPyIHOrO BCKaPMJIMBAHMUSL.

[enuatpuueckoe mnpumMenenue: Bakumua “influenza”,
TpexBaJeHTHas (pacIleruiéHHas W HMHAKTHBUPOBAHHA)
MOXeT OBITh TpPUMEHeHa Ui HMMYHHU3alUH JeTel,
HaunHas ¢ 6-Tm  MmecsuHoro Bo3pacta. [locme
UMMYHHU3AIMU, OTpUIaTeNbHbIE Y(P(EKThI, TaKkue Kak:
JMXOpajKa, yCTaJocTh, Cla0OCTb U MbILICUHBIE OO0,
00BIYHO TIOSIBIISICTCS Y peOEHKA U Yy JeTeH.
lepuarpuueckoe npuMeHenue: Y Bakiuubl “influenza”,
TpeXBaJCHTHOM (paclienaéHHON U MHAKTHBUPOBAHHOM)
OTCYTCTBYET BO3MOXHOCTb IPUUYMHEHHS KaKUX-IHOO
mpoOyieM WM OTPUIATENBHBIX 3(()EKTOB B3POCIBIM
crapukaM, B OTIMYHE OT MOJIOABIX B3POCIBIX, U
HET CrernuuYeckux CHTYalid OrpaHUYHMBaIONINX
WCTIONIb30BAaHNE BAKIMHBI HA 28MalMeHTaX-CTapruKax.
Ilocne wuMMyHM3alU¥M, MNALUEHTBI-CTAPUKH MOTYT
BBISIBJIATh TUTPBI QHTUTEN HUXKE TUTPOB, MOJTYUEHHBIX
Y MOJIOABIX B3pOCHBIX, M, BBHUIY OTOIO MOIYT
MOABEPraThCsl HHQEKIUSAM BEPXHUX ABIXATEIBHBIX
myTel, BeI3bIBaeMbIX BUpycoM “influenza”. Ho, maske
pu MeHbIel 3()()EeKTUBHOCTH BAKLIUHBI B 3TOH IpyIINe
[I0 CPaBHEHUIO C MOJIOABIMU B3POCIBIMU JIIOABMU,
HNAlUEHTHI-CTAPUKU  IOJIYy4aloT OOJbLIYI0 IOJIb3Y
OT BakKUMHALMM, T.K. 3Ta BaKIUHA NPEJOCTaBIAET
BBICOKYIO 3alUTY IPOTHB COIPOBOXKIAIOIIUX I'PUII
OCJIO)KHEHMH, OYeHb YacThIX B JIAHHOM BO3pacTe u
OTBETCTBEHHBIX 32 TOCIIUTAIN3AIUN U CMEPTH.

[CxnagupoBanme]

Baxnuna “influenza”, TpexBaneHTHas (paciierui€éHHas
U WHAKTHBHPOBAaHHAs) MHOJDKHA CKJIAJUPOBATHCS B
xononuiasHuKe npu temmneparype ot 2 °C no 8 °C (35
° 1o 46 °F). He 3amopaxuBaTh. 3alIUTUTh OT cBeTa. B
cilydae 3aMOpPaXkKMBAHUS NPOAYKTA, CAATh €r0 B yTHIIb.
He wucmonp3oBaTh BakiuHy € IPOCPOYEHHOH JIaTOU
TOMHOCTH. XpaHHTh B HCXOJHOW IIOTPEOHTENBCKOI
YIaKOBKe.

MHOT0/1030BbI# _(hakoH: BreiOpocuTs uepe3 28 mnei
HCTIONIb30BAHMSL.

Ilocme e€ OTKpBITHS, BaKIMHA [JOJDKHA  OBITH
HCTIONb30BaHa B Te4yeHHE He Oosee 28 nHEl, npu
YCIOBUH €€ COOEep)KaHUs B aCENTHUYECKUX YCIOBHSIX U
npu Temnepatype ot 2 °C no 8 °C (o1 35 ° o 46 °F).
(uakon  monomosel:  OTKpoHTe  HCHOIb30BAHUE
HEME/IJICHHO.

B curyanusx, xorna BBogumas jgo3a cocrasisier 0,25
MJI, PEKOMEHIYeTCsl BaKIMHHPOBATH 2 JIeTeil cpasy
rocye OTKPHITHS (rakoHa. Eciii ncrmoab30BaHO TOJIBKO
0,25 MJ1, OCTATOK CIEYyeT HEMEIJICHHO BEIOPOCHTH.
[Ipy XpaHeHWH B XOJOJUIBHUKE, CPOK TOMHOCTH
BakuuHHI “influenza”, TpexBasieHTHO# (pacuienIEHHON
W WHAKTUBHPOBAHHOW) cocTaBisieT 12 MecsleB OT
JaThel €€ Mpou3BOACTBA. J[aTa TOMHOCTH OTHOCHTCS K
MOCJIEAHEMY JTHIO MecsLa.

BaKIMHY B HEJOCTYIIHOM JUIS IeTeH MecTe.

INepen ncnonb30BaHUEM, IPOBEPHTE €CIIU UHAUKATOPHOE
yCcTpoicTBO (uiakoHa BakiuHbl (VVM), - IpU HATUYHA
TaKOBOI0, - €1l& HE JOCTUITIO TOUKH Caud B yTUIIb (CM.
KapTHHKY HHXKE).

[IIpe3enTanusn|
Baknuna “influenza” TpexpajeHTHas (paciueniéHHas

U MHAKTHBUPOBAHHAS) TIOCTABJACTCS B yIAKOBKAX:

- 20 x 5 M1 (MHOroJ030BbIH (u1akoH - ¢ 10 gozamu no
0,5 Mt unuv 20 mo3zamu mo 0,25 mun).

- 10 x 0,5 mu (prakoH MOHOIO3BI — ¢ | to3amu 1o 0,5 M
mimv 2 gozamu 1o 0,25 mo).

®nakoHbl pou3BoasATCes u3 ctekia Tuma 1. Cuctema
3aKphITUS (IIaKOHA JIAHHOW MPE3CHTAIIMH HE COICPIKUT
JIaTeKC (HaTypaJIbHOW PE3HHBI).

[donskHOCTHOE THIO pa3pelIeHNs] HA TOProBJII0]
Instituto Butantan — Av. Vital Brasil, 1500, Butanta,
Sao Paulo/SP, Brasil.
Hacrosimass ~ wHCTpYKIHS
onobpenne 25/11/2025 r.

oxy4dulia TIOCJIICIHEC

Mouutopsl Bo (akoHax ¢ BakuuHamu (VVM)
HaXOJsATCs Ha KPBILIKE TPEXBAJECHTHOW BAKIIMHBI IPOTUB
rpurnrna (pacuenjeHHbId BUPUOH, MHAKTUBUPOBAHHBII),
nocrapisiemMoid  Instituto Butantan. IlBeTHast Touka
Ha OTUKeTKe @QuakoHa — 310 VVM. Drto Touka,
YyBCTBUTEIbHAsA KO BPEMEHHU M TeMIlepaType, KoTopas
yKa3bIBaeT Ha KyMYJSITHBHOE TEIIO, KOTOPOMY ObLia
noaBepruyTa npodupka. OH mpexynpexaaeT KOHETHOTO
[0JIb30BaTeNsl, KOIJla BO3JEHCTBHE Temjaa MOXKET
MPUBECTH K JieTpajiallui BaKIIMHBI BbILIE AOMYCTUMOIO
YPOBHSI.

Puc. MoHuTOp (pr1akoHa ¢ BAaKLIMHOM

BakuuHb! (MKB)

MCMO/Ib30BATb

A

Keagpar csetnee,
Yem HapyKHbIi
Kpyr

Liser swyrpennero Ksagpara MKB
VaHauansHo wmeer 6onee caeTA oTTeHOK,

Ksagpar
TemHee, yem
HapYXHbIN
Kpyr

Liger keagpata
conapaer ¢
usetom
HapysKHBIl KpyT

KaK 10160 aKuwa Aocarna win
pesbICHn ToNKY OTMERb,
BeT BHyTpeNHEro kBaapaTa Byaer Takim e

e HapyXHET KDY MOMEHT
Oaako co pemenem W/ npi Bo3AeHCTEMM

Tenna ero user Gyaer Tewters.
V” eM UBET HapYXHOTO KpyTa

CooBuye sawemy pykosoauTenio

HakonnenHoe co pemerem Tennosoe so3aelictane

. J

Wutepnperanmus VVM mpocta. CocpenoTousTrech Ha
LEHTpaJIbHOW miomaan. Ero nser Oyaer mocTeneHHO
MeHAThcs. [loka mBeT 3TOro KBaJpaTa CBETJIee LIBETa
Kpyra, BaKIHHY MOXXHO HCIIOJIb30BaTh. Kak TOIBKO IIBET
LIEHTPAJILHOrO KBaJpaTa CTAaHET TOr0 XK€ I[BETa, YTO U
KpYT, MU CTaHET TEeMHee, 4eM KpYT, (hIaKkoH clenyer
BBIOPOCUTS.

BHYTpeHHW koA - 360 x 274 mm - Laetus 20
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