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[Description]

The trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
for intramuscular (IM) or subcutaneous use (SC), 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 2025 season of southern hemisphere
are:  A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HINI1), A/
Croatia/10136RV/2023, NYMC X-425A (H3N2) and B/
Austria/1359417/2021, BVR-26.

[Compositions]

Trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated) —
5.0 mL multidose vial (each dose is 0.5 mL / 0.25 mL).

Each 0.5 mL / 0.25 mL dose of trivalent influenza
vaccine (split virion, inactivated) contains three strains*
of Myxovirus influenzae virus for the 2025 season of
southern hemisphere, equivalent to:

15 meg/ 7.5 meg of hemagglutinin (HA).......cccoeeeinies
........................... A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)
15 meg/ 7.5 meg of hemagglutinin (HA)..........ccooeeinenne
.......... A/Croatia/10136RV/2023, NYMC X-425A (H3N2)
15 meg /7.5 meg of hemagglutinin (HA).......c.cccoeeeiennene.
.................................... B/Austria/1359417/2021, BVR-26
thimerosal (preservative).........ceceeveeeeeneenee. 2mcg/ 1 meg
buffered saline solution.................. up to 0.5mL/0.25 mL

*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.

Trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated) —
0.5 mL monodose vial (each dose is 0.5 mL/ 0.25 mL)

Each 0.5 mL / 0.25 mL dose of trivalent influenza
vaccine (split virion, inactivated) contains three strains*
of Myxovirus influenzae virus for the 2025 season of
southern hemisphere, equivalent to:

15 meg /7.5 meg of hemagglutinin (HA).......cccocvveeeennne.
........................... A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)
15 meg/ 7.5 meg of hemagglutinin (HA)..........cccoeveeinencne
.......... A/Croatia/10136RV/2023, NYMC X-425A (H3N2)
15 meg /7.5 meg of hemagglutinin (HA).........ccccovervennene.
.................................... B/Austria/1359417/2021, BVR-26
buffered saline solution.................. up to 0.5 mL/0.25 mL

*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 0of 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 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%).

- Chills and fatigue.

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.

Trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated) 5.0
mL multidose vial contains thimerosal as preservative and
hypersensitivity reactions may occur.

[Contraindications]
Do not use trivalent influenza vaccine (split virion,
inactivated) in individuals with:

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

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

v' This vaccine is contraindicated for children younger
than 6 months of age.

[Warnings and Precautions for Use]|

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

v' 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.

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

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

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

v' 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 risk of GBS in individuals over 45
years.

v 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.

v 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.

v 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
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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
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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 7 days of use.

Once opened, the vaccine should be used within 7
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. If only 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.

Before use verify whether the vaccine vial monitor
(VVM), if attached, has not reached the discard
point (see figure below).

[Presentations]

The trivalent influenza vaccine (split virion,

inactivated) is available in packages of:

- 20 x 5 mL (multidose vial — with 10 doses of 0.5
mL or 20 doses of 0.25 mL).

- 10 x 0.5 mL (monodose vial — with 1 dose of 0.5
mL or 2 doses of 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,
Butant, Sao Paulo/SP - Brazil.

This leaflet was last approved in 18/10/2024.

1500,

The Vaccine Vial Monitors (VVM) are on the cap of trivalent
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 time-temperature 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)

DO NOT USE

A A
Square Square is
matches darker than
outer circle outer circle

o
It

ached or exceeded
colour of the inner
e same colour or darker
ircle.

DISCARD POINT

Square is
lighter than
outer circle
are o
starts at is ligt
an the
n wi
heat.

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

\ J

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.

16000403 - 360 x 274 mm - Laetus 14
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[Description]

Le vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inacti-
v¢€) a usage intramusculaire (IM) ou sous-cutané (SC), est
une suspension stérile contenant 3 souches du virus de
la grippe propagées dans des oeufs de poules embryon-
nés, concentrées, purifiées par centrifugation zonale, frac-
tionnées par Triton® X-100, inactivées par le formaldé-
hyde, puis diluées dans une solution saline tamponnée.
Le type et la quantité d’antigénes viraux contenus dans
le vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inactivé)
sont conformes aux exigences actuelles de I’Organisation
mondiale de la santé¢ (OMS). Les souches pour la saison
2025 de I’hémisphére sud sont: A/Victoria/4897/2022,
IVR-238 (HIN1), A/Croatia/10136RV/2023, NYMC
X-425A (H3N2) and B/Austria/1359417/2021, BVR-26.

[Composition]

Vaccin antigripal trivalent (virion fractionné, inactivé)
— flacon multi doses de 5,0 mL contentant (chaque dose
est de 0,5 mL /0,25 mL)

Chaque dose de 0,5 mL / 0,25 mL de vaccin antigrip-
pal trivalent (virion fractionné, inactivé) contient trois
souches* du virus Myxovirus influenzae pour la saison
2025 de I’hémisphere sud, ce qui équivaut a:
A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN)...cccoeoeivcincenns
.......................... 15 meg/ 7,5 meg d’hémagglutinine (HA)
A/Croatia/10136RV/2023, NYMCX-425A(H3N2)...........
.......................... 15 meg /7,5 mcg d’hémagglutinine (HA)
B/Austria/1359417/2021,BVR-26.......ccccoevrenencenenne.
.......................... 15 meg /7,5 meg d’hémagglutinine (HA)
thimérosal (préservative)..........cecveevervennene. 2mecg/ 1 mcg
Solution saline tamponnée.......... jusqu’a 0,5 mL/0,25 mL
*propagés en oeufs de poules embryonnés a partir de-
groupes de poules sains.

Composition de la solution saline tamponnée a pH = 7,2:
chlorure de sodium, chlorure de potassium, hydrogéno-
phosphate 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 formal-
déhyde, des traces de néomycine, de Triton-X-100 (oc-
toxynol-9) et d’ovalbumine.

Vaccin antigripal trivalent (virion fractionné, inac-
tivé) — flacon unidose de 0,5 mL contentant (chaque
dose est de 0,5 mL /0,25 mL)

Chaque dose de 0,5 mL / 0,25 mL de vaccin antigrip-
pal trivalent (virion fractionné, inactivé) contient trois
souches* du virus Myxovirus influenzae pour la saison
2025 de I’hémisphere sud, ce qui équivaut a:
A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)...cccoeoervecreenns
.......................... 15 meg/ 7,5 mcg d’hémagglutinine (HA)
A/Croatia/10136RV/2023, NYMC X-425A (H3N2)..........
.......................... 15 meg /7,5 mcg d’hémagglutinine (HA)

B/Austria/1359417/2021,BVR-26.......cccovvvvueecieinnnnes
.......................... 15 meg/ 7,5 meg d’hémagglutinine (HA)

Solution saline tamponnée.......... jusqu’a 0,5mL/0,25 mL

*propagés en oeufs de poules embryonnés a partir de-
groupes de poules sains.

Composition de la solution saline tamponnée a pH = 7,2:
chlorure de sodium, chlorure de potassium, hydrogéno-
phosphate 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 formal-
déhyde, des traces de néomycine, de Triton-X-100 (oc-
toxynol-9) et d’ovalbumine.

[Indications]

Le vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inactiveé)
est indiqué pour I’immunisation active contre la grippe
causée par les souches spécifiques du virus de la grippe
contenues dans le vaccin chez les adultes et les enfants
agés de 6 mois et plus.

[Administration]

Le vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inacti-
vé) est fourni sous forme de suspension opalescente 1ége-
rement blanchatre dans un flacon. Le flacon de vaccin doit
étre agite doucement avant utilisation pour homogénéiser
la suspension. Le vaccin ne doit pas étre utilisé s’il y a des
changements de couleur ou si des particules étrangéres
sont présentes. L’administration du vaccin doit étre effec-
tuée par voie intramusculaire ou souscutanée.

Ne pas utiliser la voie intraveineuse Pour les enfants
agés de de 6 a 35 mois, le site préféré pour I’injection
intramusculaire est 1’aspect antérolatéral de la cuisse.
Le site préféré pour I’injection intramusculaire chez
les adultes et les enfants a partir de 36 mois est dans le
muscle du bras supérieur.

[Programme d’immunisation]

La vaccination doit étre effectuée chaque année, de préfeé-
rence dans la période précédant la plus forte circulation du
virus de la grippe, et le vaccin recommandé¢ par 1’Organi-
sation mondiale de la santé pour la période doit étre utilisé.
Pour les enfants 4gés de 6 a 35 mois, la dose recomman-
dée est de 0,25 mL. Pour les enfants non vaccinés aupara-
vant, il est recommandé 1’administration d’une deuxiéme
dose de 0,25 mL avec un intervalle de 1 mois.

Pour les enfants 4gés de 36 mois a 8 ans, la dose recom-
mandée est de 0,5 mL. Pour les enfants non vaccinés au-
paravant, il est recommandé I’administration d’une deu-
xiéme dose de 0,50 mL avec un intervalle de 1 mois.
Pour les adultes et les enfants agés de plus de 9 ans: 1dose
de 0,5 mL.

[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 associés au vaccin antigrippal
trivalent (virion divis€, inactivé) sont beaucoup moins
¢élevés que les risques associes a la maladie contre
laquelle il protége. Le vaccin antigripal trivalent (virion
fractionné, inactivé) ne peut pas causer la grippe parce
qu’il ne contient aucun virus vivant.

* Effets secondaires trés fréquents observés lors d’études

cliniques (> 10%):

- Systémique: maux de téte, myalgie (dans les deux
groupes), malaise (chez les adultes agés de 18 a 59
ans), faiblesse.

- Local: démangeaisons (chez 1’adulte agé de 18 a 59
ans), rougeur, gonflement, douleur, durcissement.

« Effets secondaires fréquents observés dans les études
cliniques (> 1% and < 10%):
- Systémique: transpiration, douleurs articulaires,
fievre, malaise (chez >60 ans), frissons (dans les deux
groupes), faiblesse.

- Local: démangeaisons (dans >60 ans), ecchymoses (dans
les deux groupes). Ces réactions ont tendance a disparaitre
en environ un ou deux jours sans qu’il soit nécessaire de
les traiter.

Effets secondaires observés lors de la surveillance
postcommercialisation:

- Réactions cutanées qui peuvent se propager sur le corps,
y compris les démangeaisons, 1’urticaire et les éruptions
cutanées (exantheéme).

- Douleur de la voie nerveuse, engourdissement et sensation

d’aiguilles, convulsions fébriles, inflammation du cerveau

et de lamoelle épiniére, inflammation nerveuse et syndrome
de Guillain-Barré (faiblesse musculaire des jambes et des
bras et parfois paralysie).

- Réduction temporaire du nombre de plaquettes et

gonflement temporaire des ganglions lymphatiques.

- Inflammation des vaisseaux sanguins avec atteinte

rénaletransitoire dans de tres rares cas (<0,01%).

- Frissons et fatigue.

* Réactions allergiques:

- Entrainant un choc dans de rares cas (> 0,01 % et < 0,1 %);
- OEdéme de Quincke dans de trés rares cas (< 0,01%);

- L’apparition d’une réaction anaphylactique est trés rare.

Vaccin antigripal trivalent (virion fractionné, inactivé)
flacon multi doses de 5,0 mL contentant contient du
thimérosal comme agent de conservation et des réactions
d’hypersensibilité peuvent survenir.

[Contre-indications]
Ne pas utiliser le vaccin antigrippal trivalent (virion
fractionné, inactivé) chez les personnes atteintes de:

v’ Antécédents de réaction allergique grave aux protéines
d’oeuf (oeufs ou ovoproduits), aux protéines de poulet, a
tout composant du vaccin (¢’est-a-dire tel que défini dans
la composition, y compris les résidus de fabrication) ou
aprés 1’administration antérieure de ce vaccin ou d’un
autre vaccin contenant les mémes composants.

v’ Maladie fébrile aigué modérée ou sévére. La vaccination
doit étre suspendue jusqu’a ce que les symptomes aient
disparu.

v" Ce vaccin est contre-indiqué pour les enfants 4gés de
moins de 6 mois.

[Mise en garde et précautions d’emploi]

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

v/ 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.

v' La protection fournie par le vaccin n’est liée qu’aux
souches du virus de la grippe composant le vaccin ou qui
sont étroitement liées.

v’ La réponse immunitaire peut ne pas étre atteinte si le
vaccin est utilisé chez des personnes immunodéprimées
(qu’il s’agisse d’une maladie ou d’un traitement).

v" La vaccination doit étre soigneusement évaluée chez les
patients présentant des troubles neurologiques en cours.

v' Le syndrome de Guillain-Barré (SGB) peut survenir
jusqu’a six a douze mois aprés la vaccination contre la

grippe avec une incidence d’un a deux cas sur un million de
personnes vaccinées. Il y a un risque accru de SGB chez les
personnes agé de plus de 45 ans.

v" Le vaccin doit étre administré avec prudence chez les per-
sonnes présentant une faible teneur en plaquettes ou une alté-
ration de la coagulation, car des saignements peuvent survenir
aprés une administration intramusculaire a ces patients.

v' Le vaccin peut étre administré en méme temps que d’autres
vaccins en utilisant des membres séparés et des seringues
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différentes. Dans ce cas, les effets secondaires peuvent étre
intensifiés.

v" Le vaccin peut interférer avec I'interprétation de certains tests
de laboratoire (des réactions faussement positives ont été
observées dans les tests sérologiques apres la vaccination).

[Utilisation dans des populations spécifiques]

Utilisation pendant la grossesse: La toxicité pour la reproduction
chez les animaux ou les essais cliniques chez les femmes enceintes
n’ont pas été réalisés avec le vaccin antigrippal trivalent (virion
fractionné, inactivé). Les données de I’utilisation mondiale du
vaccin dans les pays ot les vaccins antigrippaux trivalentes (virion
divisé, inactivé) sont recommandés a tous les stades de la grossesse
[Weekly Epidemiological Record (WER) 2012, 87. 461-476],
n’indiquent aucun effet indésirable foetal et maternel attribuable
au vaccin. Veuillez consulter les recommandations nationales pour
obtenir des conseils sur I’utilisation du vaccin antigrippal trivalent
(virion fractionné, inactivé) pendant la grossesse.

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 I’allaitement.
Cependant, en fonction de I’expérience acquise avec 1’ utilisation
de ce type de vaccin, il peut étre utilisé pendant I’allaitement.
Utilisation pédiatrique: Le vaccin antigrippal trivalent (virion
fractionné, inactivé) peut étre utilisé pour I’immunisation des
enfants a partir de 6 mois. Aprés I’immunisation, 1’apparition
des événements indésirables tels que la fievre, la fatigue, la
faiblesse et les douleurs musculaires sont plus fréquents chez les
nourrissons et les enfants.

Utilisation gériatrique: Le vaccin antigrippal trivalente (virion
fractionné, inactivé) n’est pas susceptible de causer des
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problémes ou des événements indésirables chez
les personnes agées, contrairement a ceux qui
surviennent chez les jeunes adultes, et il n’y a pas de
situations spécifiques limitant 1’utilisation du vaccin
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
lumiere. Jetez le produit s’il a été exposé a la congé-
lation. N’utilisez pas le vaccin apres la date d’expira-
tion. Conserver dans son emballage d’origine.

Flacon multi doses: Jeter aprés 7 jours.

Une fois ouvert, le vaccin doit étre utilisé dans les 7
jours, a condition qu’il soit conservé dans des condi-
tions aseptiques et a une température de 2 °C a § °C
(35°2a46 °F).

Flacon mono doses: Une fois ouvert, utiliser immé-
diatement.

Dans les situations ou la dose a administrer est de 0,25
mL, il est recommandé de vacciner 2 enfants immédia-
tement aprés ouverture du flacon. Si seulement 0,25 ml
sont utilisés, le reste doit étre jeté¢ immédiatement.
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 systéeme de

fermeture du récipient pour cette présentation ne

contient pas de latex (caoutchouc naturel).

Titulaire de Autorisation de Marketing:

Instituto Butantan — Av. Vital Brasil,
Butantd, Sao Paulo/SP - Brazil.

1500,

Cette notice a été approuvée pour la dernicre fois le
18/10/2024.

Les moniteurs de flacons de vaccin (VVM) sont sur le bouchon
du vaccin antigrippal trivalent (virion divisé, inactivé) fourni
par Instituto Butantan. Le point de couleur qui apparait sur
I’étiquette du flacon est un VVM. 1l 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

(VVM)

Vaccine Vial Mo

DO NOT USE

A A
Square Square is
matches darker than
outer circle outer circle

Once avaccine has reached or exceeded
DISCARD POINT

A

Square is
lighter than
outer circle

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

the discard point, the colour of the inner
square will be the same colour or darker
than the outer circle.

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

. 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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[Descripcion]

Lavacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) para uso intramuscular o subcutaneo
es una suspension estéril conteniendo 3 cepas de
virus influenza propagadas en huevos de gallina
embrionados, concentrada, purificada por centri-
fugacion zonal, fraccionada por Triton® X-100,
inactivada por formaldehido y entonces diluida en
solucidn salina tamponada. El tipo y la cantidad de
antigenos virales contenidos en la vacuna antigri-
pal trivalente (virus fraccionados, inactivados) es-
tan de acuerdo con los requisitos actuales de la Or-
ganizacién Mundial de la Salud (OMS). Las cepas
para la temporada 2025 del hemisferio sur inclu-
yen: A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1), A/
Croatia/10136RV/2023, NYMC X-425A (H3N2)
and B/Austria/1359417/2021, BVR-26.

[Composicion]

Vacuna antigripal trivalente (virus fracciona-
dos, inactivados) - frascos multidosis de 5,0 mL
(cada dosis es de 0,5 mL /0,25 mL)

Cada dosis de 0,5 mL/ 0,25 mL de vacuna anti-
gripal trivalente (virus fraccionados, inactivados)
contiene tres cepas® del virus Myxovirns influen-
zae para el 2025 en el hemisferio sur, equivalente a:
A/Victoria/4897/2022,IVR-238(HIN1)................
............... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)
A/Croatia/10136RV/2023, NYMC X-425A (H3N2)..
................... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)
B/Austria/1359417/2021, BVR-26............cco........
............... 15meg/ 7,5 mcg de hemaglutinina (HA)
timerosal (conservante)................... 2 mcg/ 1 mcg
solucionsalinatamponada..............cceeeveeveerenenennnn.
........................................... 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.

Vacuna antigripal trivalente (virus fracciona-
dos, inactivados) - frascos monodosis de 0,5 mL
(cada dosis es de 0,5 mL /0,25 mL)

Cada dosis de 0,5 mL/ 0,25 mL de vacuna anti-
gripal trivalente (virus fraccionados, inactivados)
contiene tres cepas® del virus Myxovirns influen-
zae para el 2025 en el hemisferio sur, equivalente a:
A/Victoria/4897/2022,IVR-238(HIN1)................
............... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)
A/Croatia/10136RV/2023, NYMC X-425A (H3N2)..
................... 15 mcg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)

B/Austria/1359417/2021, BVR-26..........cccovveuun.
............... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)
solucidénsalinatamponada.............cccveeveveeecreeennnenn.
........................................... 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.

Cadadosisde 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]

Lavacunaantigripal 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 nifios con edad igual o
superior a 6 meses.

[Administracion]

La vacuna antigripal trivalente (virus fracciona-
dos, inactivados) es suministrada como una sus-
pension 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 hu-
biere modificacion de color o en la presencia de
particulas extranas. La administraciéon de la vacu-
na debe ocurrir por via intramuscular o subcuta-
nea. No utilizar la via intravenosa.

Para niflos de 6 a 35 meses de edad, el local
recomendado para inyeccion intramuscular es el
area 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 Inmunizacién|

La vacunacion debe ocurrir anualmente, preferen-
temente en el periodo anterior a la mayor circula-
cion del virus influenza, debiendo ser utilizada la
vacuna recomendada por la Organizacion Mun-
dial de la Salud para el periodo.

Para nifnos de 6 a 35 meses, la dosis recomendada
es de 0,25 mL. Para nifios no vacunados anterior-
mente, 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 recomen-
dada es de 0,5 mL. Para ninos no vacunados ante-
riormente, 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 cau-
sar problemas graves, como reacciones alérgicas in-
tensas. El riesgo de que la vacuna antigripal trivalente
(virus fraccionados, inactivados) cause dafios graves
es extremamente bajo. Los pequefios riesgos asocia-
dos a la vacuna antigripal trivalente (virus fracciona-
dos, 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 ningun virus vivo.

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

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

Locales: prurito (en adultos de 18 a 59 afios),
enrojecimiento, hinchazon, dolor, endurecimiento.

o 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.

o Efectos colaterales observados en el seguimiento
poscomercializacion:

Reacciones cutaneas que pueden esparcirse por el
cuerpo, incluyendo prurito, urticaria y erupcion
cutanea (exantema).

Dolor en la via nervosa, adormecimiento y
sensacion de agujas, convulsiones febriles,
inflamacién 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 numero de plaquetas e
hinchazoén temporal de los ganglios linfaticos.
Inflamacion de los vasos sanguineos con
envolvimiento renal transitorio en casos muy
raros (<0,01%).

Escalofrios y fatiga.

Reacciones alérgicas:

e Shock en casos raros (> 0,01% y < 0,1%);
o Angioedema en casos muy raros (< 0,01%);
o La ocurrencia de reaccion anafilactica es muy rara.

La vacuna multidosis contiene timerosal como conser-
vante, 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 composicidn, incluyendo residuos de
fabricacion) o después de la administracion anterior
de la vacuna o de otra vacuna conteniendo los
mismos componentes.

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

o Esta vacuna estd contraindicada para nifos
menores de 6 meses de edad.

[Advertencias y Precauciones de Uso]
La vacuna no debe, en hipdtesis alguna,
administrada por via intravenosa.

Ser

e A pesar de que la vacuna contenga solamente
rastros de neomicina, Tritén-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.

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

o Larespuestainmunepuedenoserobtenidasilavacuna
es utilizada en personas inmunocomprometidas (ya
sea por enfermedad o tratamiento).

o 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
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de personas vacunadas. Existe un riesgo aumentado
de SGB en individuos con mas de 45 afios.

e 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.

Lavacunapuede seradministrada simultaneamente
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]; ningin 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 inmunizaciéon 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 jévenes 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 después de los 7 dias.
Una vez abierta, la vacuna debe ser utilizada en
menos de 7 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 inmediata-
mente. En situaciones en las que la dosis a administrar
sea de 0,25 mL, se recomienda vacunar a 2 niflos inme-
diatamente 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 tltimo
dia del mes.

Mantener la vacuna fuera del alcance de los nifios.
Antes de usar, verificar si el monitor de frasco de la
vacuna (VVM), si lo hubiere, no alcanz6 el punto de
descarte (ver figura siguiente).

[Presentaciones]

La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,

inactivados) esta disponible en:

o embalajes de 20 x 5 mL (frasco multidosis - con
10 dosisde 0,5 mL) ; y

e embalajes de 10 x 0,5 mL (frasco monodosis - con
1 dosis de 0,5 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
18/10/2024.

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 degradé la vacuna mas alla
de un nivel aceptable.

Fig. Monitor de Frasco de Vacuna

M r de Vial de Vacuna (MVV)

NO USAR

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

Una vez que lavacuna ha alcanzado o

PUNTO DE DESCARTE .

El cuadrado
es mas claro
que el circulo
exterior

Elcolor del cuadrado interior del MVV
empieza con un tono mas clarg que el circulo.
exterior y continua oscureciendo con el paso
deltiempoy/ola calor.

Informe a su supervisor

Exposicion acumulada al calor con el tiempo

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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[Descri¢ao)

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
para uso intramuscular (IM) ou subcutaneo (SC) ¢ uma
suspensao 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 entao 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 2025 do hemisfério
sul incluem: A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1), A/
Croatia/10136RV/2023, NYMC X-425A (H3N2) e 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 2025 no hemisfério
sul, equivalente a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HINT1)...ccocevrireireennns
........................... 15 meg/ 7,5 mecg de hemaglutinina (HA)
A/Croatia/10136RV/2023, NYMC X-425A(H3N2)...........
........................... 15 meg/ 7,5 mcg de hemaglutinina (HA)
B/Austria/1359417/2021,BVR-26.......cccooevecirineeenenne.
........................... 15 meg/ 7,5 mecg de hemaglutinina (HA)
timerosal (conservante)............ccceceeerveeenenn. 2mcg/ 1 mcg
solugdo 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.

Apresentacio 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 2025 no hemisfério
sul, equivalente a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)...cccoeoerveineenns
........................... 15 meg/ 7,5 mecg de hemaglutinina (HA)
A/Croatia/10136RV/2023, NYMCX-425A(H3N2)...........
........................... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)
B/Austria/1359417/2021,BVR-26.......cccooevveerincienne.
........................... 15 meg/ 7,5 meg de hemaglutinina (HA)
solugdo salina tamponada.................. até 0,5mL /0,25 mL
* propagadas em ovos de galinha embrionados de grupos
de animais sadios.

Composi¢do da solug@o fisioldgica tamponada a pH =
7,2: cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato de sddio
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 imunizagdo 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 uma 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.

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

[Periodo de Imunizacéo]

A vacinagdo deve ocorrer anualmente, preferencialmente
no periodo anterior a maior circulag@o do virus influenza,
devendo ser utilizada a vacina recomendada pela
Organizagao Mundial da Saude 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 reagdes 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 contragcdo da doenca contra a qual
ela protege. A vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada) ndo pode causar gripe pois ndo 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 reagdes tendem a desaparecer
em um ou dois dias sem a necessidade de tratamento.
o Efeitos colaterais observados no acompanhamento
pos comercializagdo:
- Reagdes cutaneas que podem se espalhar pelo corpo,
incluindo coceira, urticaria e erupgao cutanea (exantema).
- Dor na via nervosa, dorméncia e sensacao de agulhas,
convulsdes febris, inflamac¢do do cérebro e da medula

espinhal, inflamagdo do nervo e sindrome de Guillain-
Barré (fraqueza muscular das pernas e bragos e, algumas
vezes, paralisia).
- Redugdo temporaria do numero de plaquetas e inchago
temporario dos ganglios linfaticos.
- Inflamagao dos vasos sanguineos com envolvimento
renal transitdrio em casos muito raros (<0,01%).

- Calafrios 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.

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

v’ Historico de reago alérgica grave a proteinas do ovo
(ovo ou derivados), proteinas de frango, qualquer
componente da vacina (conforme definido na
composi¢do, incluindo residuos de fabricagdo) ou apds
administragdo anterior da vacina ou de outra vacina
contendo 0s mesmos componentes.

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

v’ Esta vacina é contraindicada para crian¢as menores
de 6 meses de idade.

[Adverténcias e Precaucdes de Uso]

v’ Avacinando deve, em hipotese alguma, ser administrada
por via intravenosa.

v' Embora a vacina contenha apenas tracos de neomicina,
Triton-X-100 (octoxinol-9) e formaldeido, qualquer
reacdo alérgica anterior a esses componentes, incluindo
antibioticos da mesma classe da neomicina, deve ser
considerada pelo médico.

v’ A protegdo proporcionada pela vacina esté relacionada
apenas as cepas do virus influenza que compdem a
vacina ou intimamente relacionadas a esta.

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

v" A vacinag¢do deve ser cuidadosamente avaliada em
pacientes internados com distiirbios neurologicos.

v 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 milhao de pessoas
vacinadas. Existe um risco aumentado de SGB em
individuos com mais de 45 anos de idade.

v A vacina deve ser administrada com cautela em
individuos com plaquetas baixas ou comprometimento
da coagulagdo, pois podem ocorrer sangramentos apos
a administrag@o intramuscular a esses pacientes.

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

v' A vacina pode interferir na interpretagdo de alguns
exames laboratoriais (reagdes falso-positivas tém sido
observadas em testes sorologicos ap0Os a vacinagao).

[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) sdo recomendados em todos o0s
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
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nacionais sobre o uso da vacina influenza trivalente (fragmentada
¢ inativada) durante a gravidez.

Lactantes: Nao ha dados sobre recém-nascidos/lactentes
nascidos de mulheres vacinadas com vacina influenza trivalente
(fragmentada e inativada) durante a amamentagdo. No entanto,
com base na experiéncia com o uso desse tipo de vacina, ela
pode ser utilizada durante a amamentacao.

Uso pediatrico: A vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada) pode ser utilizada para imunizagdo de criangas a
partir dos 6 meses. Apos 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
¢ inativada) ndo tem probabilidade de causar problemas ou
eventos adversos em idosos, diferentemente do que ocorre em
adultos jovens, e ndo ha situacdes especificas que limitem o uso
da vacina em pacientes idosos. Ap6s a imunizacdo, pacientes
idosos podem apresentar titulos de anticorpos inferiores aqueles
obtidos em adultos jovens e, portanto, podem permanecer
suscetiveis a infecg¢des do trato respiratdrio 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 vacinagdo, pois a vacina oferece alta protecdo contra as
complicagdes associadas a gripe, frequentes nessa faixa etaria e
responsaveis por internagdes e 6bitos.

[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
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congelamento. Nio utilizar a vacina ap6s sua data de
validade. Manter em sua embalagem original.
Frasco Multidose: Descartar apds 7 dias.

Uma vez aberta, a vacina deve ser utilizada em até 7
dias, desde que mantida em condigdes assépticas e a
temperatura de 2 °C a 8 °C (35 © a 46 °F).

Frasco monodose: Apds aberto, usar imediatamente.
Nas situagdes em que a dose a administrar ¢ de 0,25
mL, recomenda-se vacinar 2 criangas imediatamente
apos 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 fabricag@o. A data
de validade refere-se ao ultimo dia do més.

Manter a vacina fora do alcance de criangas.

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

[Apresentacdes]
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 apresentagao nao
contém latex (borracha natural).

[Titular da Autorizac¢ao de Comercializacao]
Instituto Butantan — Av. Vital Brasil, 1500,
Butanti, Sdo Paulo/SP - Brasil.

Estabula foi aprovada pela tiltima vez em 18/10/2024.

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 rétulo do frasco é um VVM.
Trata-se de um ponto sensivel a temperatura e ao tempo, dando
uma indica¢ao do calor cumulativo ao qual o frasco foi exposto.
Esse sistema avisa o usuario final quando a exposigdo ao calor
provavelmente degradou a vacina além de um nivel aceitavel.

Fig. Monitor de Frasco de Vacina

UTILIZE

A

O quadrado é
mais claro que o
circulo exterior

Acor do quadrado interior do MFV comega
com um tom mais claro que o circulo exterior
e continua a escurecer com o tempo e/ou
com a exposicao ao calor.

A cor do

quadrado é o quadrado é
iqual  cor mais escuro
do circulo que o circulo
exterior exterior

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

PONTO DE DESCARTE

Informe o seu supervisor

Exposigao cumulative ao calor ao longo do tempo

- J/

A interpretacdo do VVM ¢ simples. Verifique o quadrado
interno. Sua cor mudard progressivamente. Se a cor desse
quadrado estiver mais clara que a cor do circulo, a vacina pode
ser usada. Assim que a cor do quadrado assumir a mesma cor
do circulo ou uma cor mais escura que o circulo, o frasco deve
ser descartado.

16000380 - 360 x 274 mm - Laetus 18
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[Onucanme]

Bakuuna “influenza”, tpexBasieHTHas (pacuiericHHAs
U UHAKTUBUPOBAHHAs), NpeIHA3HAYE€HHAs Ha BHYTpU-
MBIIICYHYIO WM HAa TOIKOXHYIO MHBEKIHIO. JTO CTe-
pUIBHAS OMYJbCHS COAepiKalias 3 BapHaHTa BHpYyca
“influenza” KynbTMBHPOBaHHBIX Ha OIUIOJOTBOPCHHBIX
KYpPHUHBIX su‘/iuax, CryuieHHas, O4YHMIICHHas 30HaJIbHbIM
HeHTpU(YTUpOBaHUEM, pPACIIEIUICHHAs IOCPEACTBOM
“Triton® X-100”, nHaKTUBUpPOBaHHAs (HOPMAIIBICTUIIOM
U, TIOCJICA0BATENILHO, PACTBOPEeHHAs B Oy(depHOM (uzu-
OJIOTUYECKOM pacTBOpe. THN U KOJIMYECTBO COMEpIKa-
mmxcs B BakiuHe “influenza” tpexBaneHTHON (pacie-
MEHHOW ¥ WHAKTUBHPOBAHHOW) BUPYCHBIX AHTUTECHOB
HaXOJSITCSl B COOTBETCTBHH C COBPEMEHHBIMH TPEOOBaHU-
aM BcemupHolt opranuzanuu 3apaBooxpaHenus (BO3).
Bapuantel Ha nepuozn 2025 roma HOxHoe nomyuapus
BkitouaroT: A/Victoria/4897/2022, TVR-238 (HIN1), A/
Croatia/10136RV/2023, NYMC X-425A (H3N2) u B/
Austria/1359417/2021, BVR-26.

[CocTas]

Bakuuna “influenza”, TtpexBajienTHasi (pacuienJién-
Hasl 1 MHAKTUBHPOBaHHAas1) - MHOron030Bb1i ¢Guiakox
Ha 5,0 ma. (Kaxnas no3a 0,5 mu / 0,25 mur)

Kaxnas no3a 0,5 mi / 0,25 mut Bakiumnsl “influenza”, tpe-
XBAJICHTHOM (pacileryiEHHON W MHAKTUBUPOBAHHOM) CO-
nepxut 3 Bapuanta* Bupyca “Myxovirus influenzae” Ha
2025 r. B F0XKHOM IIOJIyLIapUU, YTO SKBUBAJIEHTHO HIUDKE-
CIIeTyIOIeMY:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)...cccecevevciernnne.
............................ 15 mkr/ 7,5 mkr remarrmoruarza (HA)
A/Croatia/10136RV/2023, NYMCX-425A (H3N2)...........
............................ 15 mkr/ 7,5 mkr remaromoruansa (HA)
B/Austria/1359417/2021,BVR-26.......ccooevvceninccienne.
............................ 15 mkr/ 7,5 mkr remarrmoruarza (HA)
TUMepOcal (KOHCEPBAHT) 2w /1M
OydhepHBIi PU3HOTOTHUECKUI PACTBOP. ..vvevvenveeererreveneenins
.................................... ue 6onee 0,5 mi1 / ve 6onee 0,25 M
* KyJIbTUBMPOBAHHBIX Ha OIUIOAOTBOPEHHBIX KYPUHBIX
SIAIAX, TOMYYEHHBIX OT TPYII 30POBBIX JKUBOTHBIX.
CocraB Oy(dhepHOro (GHU3HOIOTHUECKOr0 PaCcTBOpa MPH
pH = 7,2: xnopun Hatpusi, XJIOpU Kaus, IByOCHOBHBIN
(dhocdar narpus, MoHOTHApar Gocdara Kaaus U BoAa IS
HMHBEKIUH.

Kaxnas mo3a 0,5 mut / 0,25 M1 BakilbIHbI MOXET COJEp-
katb He Oonee 30 Mmukporpamm / 15 Mukporpamm ¢op-
MaJbJIeTH1a, ciieapl HeoMuiuHa, “Triton-X-100" (oKTOK-
CHHOJI 9) B OBaJIbOyMHH.

Bakuuna “influenza”, tpexBajienTHas (pacuienJién-
Hasi | MHAKTUBHPOBaHHAsN) - (DJIAKOH MOHOIO03BI 1O
0,5 v (Kazkmast mo3a 0,5 mu / 0,25 mur)

Kaxnas no3a 0,5 mu / 0,25 mut Bakiumnsl “influenza”, tpe-
XBAJICHTHOM (pacIleryiEHHON W MHAKTUBUPOBAHHOM) CO-
nepxut 3 Bapuanta* Bupyca “Myxovirus influenzae” Ha
2025 r. B F0XKHOM IOJIyHIapUU, YTO SKBUBAJIEHTHO HIUDKE-
CIIeTyIOIeMY:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)...ccoecevevciernnne.
............................ 15 mkr/ 7,5 mkr remarrmoruarna (HA)
A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2).....ccccveerrecinecnnns
............................ 15 mkr/ 7,5 mkr remaromoruanta (HA)
B/Austria/1359417/2021,BVR-26.......ccccoeviveninccienne.
.............. 15 mkr / 7,5 mMxr remarrmotunausa (HA)
OyhepHbIii pU3NONTOTHYECKHI PACTBOP
.................................... He 6onee 0,5 mut / me 6onee 0,25 M
* KyJIBTUBHPOBAHHBIX Ha OIUIOZOTBOPEHHBIX KYpPHUHBIX
AlLax, MOJyYEHHBIX OT IPYII 3/10POBbIX )KUBOTHBIX.
CoctaB OydepHOro (pU3MOIOTHYECKOr0 pacTBoOpa MpU
pH = 7.,2: xnopun HaTpusi, XJIOPU KaIHsl, TBYOCHOBHBIHN
(dbocdar Harpusi, moHoruApar Qocdara Kaaus U BoJa
711 UHBEKIUI.

Kaxnas no3a 0,5 mut / 0,25 M1 BakibIHbI MOXKET COJEP-
xarb He Oosiee 30 Mukporpamm / 15 mukporpamm dop-
MasbJerua, ciaeasl Heomuuna, “Triton-X-100" (okTOK-
CUHOI 9) U OBaJILOYMUH.

[Ha3znauenue]

Bakumna “influenza” tpexBaneHTHas (pacuierui€éHHast U
WHAKTUBUPOBAHHAs) TIpEeJHA3HAYEHA JUIsI aKTHBHOU WM-
MYHHU3alUH [TPOTUB TPHUIINA, BHI3BIBAEMOTO Crielnpuye-
CKHMU BapuaHTaMu Bupyca “influenza”, conepxammu-
Cs1 B BAKIIMHE JJI B3POCJIbIX U )ICTCﬁ BO3pacTOM paBHbIM
WM BbILIE 6 MECSIIEB.

|BBenenue]

Bakuumna “influenza”, TpexBaneHTHas (paciueruiéHHas u
WHAKTHBHUPOBAaHHAs) MTOCTABIIETCS B BUJE Cilerka 0eso-
BaTOM ¥ OMAJICCICHIUPYIONICH 3MYIbCHH BO (p1akoHe.
@®akoH BaKIMHBI JODKEH OBITH NETMKATHO BCTPSXHYT
JUIL TOMOI'CHU3allMUu SMYJIbCUH. BaKHI/IHa HE O0JDKHa
OBITH BBE/ICHA MPU HAJTMYMK BUAUMBIX YACTHI[ WIH H3-
MEHEHHsI I[BeTa dMYJIbCcUH. BBelneHne BaKIMHBI JOHKHO
MIPOUCXOIUTH MTOCPEACTBOM BHYTPHMBIIICUHOH, MM MO~
KOKHOM MHBeKUMU. He mpuMeHATh BHYyTPUBEHHYIO UHb-
EKLHIO.

Jlst mereit BozpacToM OT 6 110 35 MecsIeB, peKOMEHye-
MO€ MECTO [UISl BHYTPUMBIIICYHOH HHBEKIUH - 9TO IIepe-
JIHeNaTepaIbHbIA yyacTok Oerpa.

Jlnsg B3pocibIX M JeTell Bo3pacToM CBbILIE 36 MeECsIEB,
PEKOMEHIYEMOE MECTO ISl BHY TPUMBIIIEYHON HHBEKIIUH
— 9TO MYCKYJI BEpXHEH YacTH PyKH.

[Ilepnoxy nMMyHuU3anuH|

BakunHanus 10/mKHa BBITOIHATCS €KETOIHO U MPE/Ioy-
TUTENIBHO B IEPUOJ MTPEABIIYIIUH TepruoLy HanuOOIbLIEro
pacnpocrpanenus Bupyca “influenza”, ¢ ucnoabpb30BaHH-
€M BaKIMHBI pekoMeHryemoid Beemupnoit Opranusanu-
el 3npaBooXpaHeHNs Ha ATOT IIEPUO.

Jlst meteit Bozpactom ot 6 110 35 mecsieB, peKOMEHIy-
emas n1o3a - 0,25 mu. Jlns He BaKUMHUPOBAaHHBIX paHee
JeTel pekoMenayercs nosropHas goza 0,25 mi, ¢ 30-tu
JTHEBHBIM WHTEPBAJIOM.

Jlst mereit Bo3pactom ot 36 mecsieB 70 8§ JeT, peKOMEeH-
nyemast 1o3a - 0,5 mut. [l He BakKUMHUPOBAHHBIX paHee
neTel pekomenayercs nosropHas go3a 0,50 mi, ¢ 30-tu
JTHEBHBIM HHTEPBAJIOM.

Jlst B3pocabix u gereit ceoime 9 ier: - 1 goza 0,5 mut.

[Ilo0ouHbIe 3 PerThI]
Kax 1 11000€ 1eKkapcTBO, BaKIIMHA MOYKET BBI3BATh CEPhE3-
HbIC POOJIEMBI, TAKHE KaK CHIIBHBIE aJUIepPrUYecKue pe-
akuuu. Puck Bakimusl “influenza”, TpexBaneHTHO (pac-
HICTUIEHHON ¥ MHAKTHBUPOBAHHO) MIPUYMHUTD TSXKEIbIC
3a0oneBaHus, - o4eHb HH3KHH. Ho, - oTHOCsSmmecs K
BakiuHe “influenza”, TpexBasieHTHOM (pacuICIIEHHON U
MHAKTUBUPOBAHHOM), - MaJIble PUCKHU YPE3BbIUAHO MaJIbl
IO CPAaBHEHHIO C PUCKAMHU 3a00JICBAHUS TOIf OOJE3HBIO,
MPOTHB KOTOPO# OHa oxpansier. Baknuna “influenza”,
TpexBajeHTHas (pacUIeIUIEHHAs M MHAKTHBHPOBAHHAs)
HE CIIOCOOHA 3apa3uTh IPUIIIIOM T.K. HE COICPIKHUT KUBBIX
BUPYCOB.
* Camble 0ObIYHBIC TOOOUHBIC S(PPEKTHI, YCTAaHOBJICH-
HBIE NTPU KIIMHUYECKUX HccnenoBanusix (> 10%):
- Cucremusle: nedanrus, Muanrus (B 00eux rpyImax),
HE3710poBbe (Y B3pOCbIX, OT 18 10 59 1eT), c1abocTs.
- JlokanbHbIe: 3y (y B3pocibiX, oT 18 10 59 ner), kpac-
HOTa, OIyXOJb, O0JIb, 3aTBEpIACHUE.
* OOblunble 100OYHBIE 3((HEKTHI, YCTAaHOBICHHBIE NPU
KJIMHUYEeCKUX nccienoBanusix (> 1% e < 10%):
- CucremHble: mpody3HOE MOTOOTAEICHHE, 00Nb B
CyCTaBax, JIMXOpaJKa, He30poBbke (JuIst Bo3pacra > 60
ner), 3s10kocTh (B 00eux rpyrrax), ciadocThb.

- JlokanpHble: 3yx (11 Bo3pacta > 60 jiet), reMaromsl (B
o0enx rpynmax). ITH peakiuu 0ObIYHO HCYE3ar0T 4Yepes
OJIVH WJIM JIBA JIHs1, 03 HEOOXOMUMOCTH UX JICUCHUSI.
* TloGounble 3(PEeKTH yCTAaHOBICHHBIE TIPH MOCIEIPOAAK-
HOM COIIPOBOYKICHUH MTPOIYKIHH:
- KoxkHast peaknusi, KOTopast MOXKET PacpOCTPaHUTHCS 110
BCEMY Tey, BKIIIOUas 3y, YPTHKAPUIO U KOKHYIO CHITb
(3x3amTeMa).
- Bonb B HEpBHOM ITyTH, OHEMEHHE M MOKAIBIBAHUE, JIU-
XOpaJouHble KOHBYJIbCHH, BOCIAJICHUE MO3Ta M CIHHHHO-
ro MO3ra, BOCHaJIeHHEe HepBa U cUHIpoM [wmiieHa-bappe
(CI'B) (cmabocTh MyCKyJIOB HOT U PyK, U MHOTHA, Iapa-
TUY).
- BpeMeHnHoe MOHMKEHHE KOIHYECTBA TPOMOOLMTOB M
BpPEMEHHOE BOCIaIEHHE JTUM(ATUYESCKHX JKelle3.
- BocmaneHrne KpOBEHOCHBIX COCYIOB C BPEMEHHOW BOB-
JICYCHHOCTHIO MOYEK, B OUeHb penkux ciydasx (<0,01%).
- O3HO0 ¥ yCTajI0CTh.
* AJJIEPrUYECKUE peaKlnu:
- Ynap, B penkux ciydasx (> 0,01% e <0,1%);
- AHruonzema, B 04eHb peakux ciydasx (< 0,01%);
- Cnyvan aHaMIaKTHYECKOW pEAKIMHU, YPE3BBIYAHHO
penkue.
MHOTro1030Bast BaKI[HHA CONEPKUT TUMEPOCAI B POJIU KOH-
CEepBaHTa, YTO MOXKET ITPUBECTH K PEAKIHSIM THIIEPIyBCTBH-
TEIBHOCTH.

[IIpoTuBONOKa3aHus |

He npumenste Bakiuny “influenza”, TpexpajaeHTHyto (pac-

IIETIEHHYIO U MHAKTHUBUPOBAHHYIO) HA HHAUBUIYyMaXx C:
- Mcropuelt TsKenbIX amiepruuyeckux peakiuil Ha sid-
Hble Oenky (Ha siilia WiM Ha UX IPOU3BOJHBIC), KYPHHBIE
Oenku, Ha JIF000W KOMITOHEHT BaKIMHBI (KaK OMPEesICHO
B COCTaBe, BKJIIOYAs IPOU3BOACTBEHHBIE OTXOABI) HIIH
MIOCJIE NPEABIIYLIEr0 BBEJEHNS BAKLIUHBI, WX OT JPYyTron
BaKLUHBI, COZEPIKAIIEH UICHTUYHbIE KOMIIOHEHTHI.
- OcCTpoii, yMEPEHHOU WM TSDKEJIOW JIMXOPaI04YHOM 00-
Je3HbI0. Bakiuuanus gomkHa ObITh OTMEHEHa 10 Mcdes-
HOBEHUS CHMIITOMOB.
- Hacrosimasi BAKIMHA NMPOTHBONOKA3aHA JAeTAM Me-
Hee 6-TH MeCSIYHOT0 BO3pacTa.

[[Ipenynpexnennsi U Mepbl NPEIOCTOPOKHOCTH TPH

NpHUMeHeHUH |
- JlanHas BakiuHa, B JIIOOOM cliy4yae, HE JOJIKHA OBITh
BBE/ICHA BHYTPUBEHHBIM ITyTEM.
- HecMoTpst Ha TO, YTO BaKIKUHA COACPIKHUT TOIBKO CIICBI
HeomutmHa, “Triton-X-100" (okTokcmiIon-9) u hopmas-
Jleruna, Jo0as mpenplayas ajulepruaeckas peakiys Ha
9TU KOMIIOHEHTBI, - BKJIIOYasi aHTHOMOTHKN HAESHTUYHOTO
KJIacca HEOMHIIMHA, - JTIOJDKHBI OBITh YITCHBI BPAuOM.
- [IpenocraBneHHast BaKIMHOM 3aI[UTa OTHOCUTCS TOJIBKO
K BapraHTaM Bupyca “influenza”, koTopbie ero cocTaBIstOT
WM HaXOZATCS B KpaiHe OTM3KOM COOTBETCTBUH C HUM.
-MIMMyHOIIOTHYEeCKHAN OTBET HE MOXKET OBITh MOJy4YeH
ecJii BaknuHa OymeT NpHMEHEeHa Ha JHIax ¢ ociadieH-
HBIM UIMMYHUTETOM (M3-32 OOJIC3HU WMJIH JICUCHUS).
- Baknunanus nomkHa OBITH TIIATENBHO OLIEHEHA B CIIy-
Yae MOMEIICHHBIX B CTAlMOHAP MAI[MEHTOB C HEBPOJIOTU-
YEeCKHMH HApYIICHUSMH.
- Cunnpom T'uiiena-bappe (CI'B) MOKeT MOSIBUTHCS B Tie-
PHOJ OT IIECTH A0 ABEHAIIATH MECSLEB MOCJIE BaKIMHA-
[[UH TIPOTUB TPUIINA, C MPOSBICHHEM OT OTHOTO JIO JABYX
cllydaeB Ha OJWH MIJUIHOH BaKIMHUPOBAHHBIX IHI. Y
JIUII C BO3pacToM Oosiee 45 et cylecTByeT 0osee MmoBbl-
meHHbId puck noasneHust CI'b.
- JIumam ¢ MOHM)KSHHBIMH TPOMOOIIMTAMHU HITH OCJIOXKHE-
HUSIMU KOAT'YJIHPYIONIel CIIOCOOHOCTH, BaKIWHA JOJDKHA
OBITh BBEJICHA C COOJIOJCHUEM MEp MPEIOCTOPOKHOCTH
T.K. Y TaKUX TALHEHTaX BHYTPUMBIIICUHOE BBEICHUE MO-
JKET CITPOBOIMPOBATH KPOBOTOUHUBOCTb.

- JlaHHast BaKIIHAa MOXKET OBITh BBEJIEHA OJHOBPEMEHHO C
JPYTUMH BaKIMHAMHU [IPY BBEICHUU BaKLHMH B pa3HbIC uile-
HBl U C HCIOJb30BAHMEM HOBBIX HINPHUIOB. B momoOHbIX
ciydasx, mooouHbie dQGEKTHl MOTYT CTaTh Oojiee 3HAYM-
TEJIHBIMH.

- JlaHHasi BaKLMHA MOXKET MOBIMATH HA TOJKOBAaHUE HEKO-
TOPBIX JIADOPATOPHBIX aHAIU30B (OBLIM OTMEYEHBI JIOKHO-
MIOJIO)KUTEINIbHBIE PE3YNbTaThl B CEPOJIOIMYECKUX aHaIM3ax
TIOCJIe BaKIIMHALINN ).
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Bakuuna “influenza”, TpexBajeHTHas

(pacuienJiéHHAsi ¥ MHAKTUBUPOBAHHAS)
Bapuantsr 2025 - FOxHOe nonymapue

[IIpumMeHeHue BAKIMHBI HA crienH(pUYecKUX HaceaTeHUusX|
[IprMeHEeHNEe BaKIMHBI B TCYCHUE OEPEMEHHOCTH: HE MPOBO-
JIAITHCH aHATM3bI PENPOIYKTUBHON TOKCHYHOCTH Ha JKMBOTHBIX
WIN KIMHAYECKUE aHANM3bl ¢ OEPeMEHHBIMH W C BaKI[MHOU
“influenza”, TpexBaneHTHOH (pacIEIIEHHON W MHAKTHBHPO-
BaHHOH). JlaHHBIE BCEMUPHOTO IPUMEHEHHUS BAKLIUHBI B CTpa-
Hax, TJe TPUBAICHTHBIC BAKIMHBI MPOTHUB TIpHMNa (MHAKTH-
BUpPOBaHHBIE, pa3/ielICHHbIE BHPHOHBI) 3apPEKOMEHJIOBAaHBI Ha
Beex craausx oepemenHoct [ Weekly Epidemiological Record
(WER) 2012, 87, 461-476]; He Obl1 yka3zaH HUKAKOIl NPUIIH-
CBHIBAGMBIi BaKIIMHE OTPHUIATEIBbHBIN 3(DPEKT 3apobiia U Ma-
tepu. [IpoBepbTe HaMOHATIBHBIE PEKOMEH IAIINY 110 TPUMEHe-
HUIO BakiuHbI “influenza”, TpexBaneHTHON (paciIeIUIEHHON U
WHAKTHBHUPOBAHHOM) B TeUCHHE OEPEMEHHOCTH.

I'pynHoe BckapminuBanue: OTCYTCTBYIOT JaHHBIE O HOBOPO-
KJCHHBIX / peOCHKaX, MUTAIOIINXCSA TPYJHBIM MOJIOKOM U PO-
JUBIIMXCS OT JKEHIIWH, BaKIIMHUPOBAHHBIX B TEUCHUE IPY.-
HOro BCKapMiIMBaHus BakiuHoi “influenza”, TpexsaneHTHOH
(pacuieruIéHHOW M MHAKTUBUPOBAaHHOH). OnHAKO, HA OCHOBE
OITBITA C TIPHMEHEHHEM 3TOTO TUIIA BAaKIIMHEI, OHA MOXKET OBITH
UCIIOIb30BaHa B TEUEHHE NEPUOJIA TPYIHOTO BCKAPMIIUBAHUSL.

[enuarpuueckoe npuMeHenue: Bakuuna “influenza”, tpexsa-
neHTHas (pacuieryiéHHas U WHAKTHBUPOBAHHAs) MOXKET OBITh
MPUMEHEHa JIJIsl UMMYHM3alUU IeTeld, HauuHas ¢ 6-TH Mecsu-
Horo Bo3pacra. [Tociie nMMyHH3aH, oTpunarenbHbie 3(hdek-
TBI, TAKUE KaK: JTMXOPaJKa, YCTaIOCTh, CIIa00CTh M MBIIICYHbIC
0011, 0OBIYHO TOSBIISICTCS y peOEHKA U Y IETCH.

I'epuarpuyeckoe npumenenue: Y BakuuHbl “influenza”, tpe-
XBAJICHTHOW (pacIIerUIEHHON W WHAKTUBUPOBAHHOW) OTCYyT-
CTBYET BO3MOYKHOCTb IPHUUYMHEHHSI KaKUX-TH00 MpoliieM Win
OTpHILIATEIbHBIX AP(PEKTOB B3POCIBIM CTAPUKAM, B OTIIMYHE OT
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MOJIOJIBIX B3POCIBIX, M HET CHEHU(PUICCKUX CHTY-
alMil OrpaHHYHMBAIONINX HCIIOJIb30BAHUE BAKIIMHBI
Ha MalKeHTax-cTapukax. [locie nMMyHH3aINH, a-
LHCHTBI-CTAPUKH MOTYT BBISBISTH TUTPBI aHTUTEI
HIDKE TUTPOB, MOJYYSHHBIX Y MOJOIBIX B3POCIbIX,
W, BBHAY 3TOTO MOTYT IOABEPTraThCsi MHPEKIHIM
BEPXHHX [IBIXaTCIbHBIX MTyTEH, BBI3BIBACMBIX BHPY-
com “influenza”. Ho, maxe npu menbuied 3¢ dex-
TUBHOCTH BAaKIUHBI B 3TON TPYIIIE MO CPABHEHUIO
C MOJIOIBIMH B3POCIIBIMH JFOABMH, TTaI[HEHThI-CTa-
PHKH TIOTy4YaroT OOJIBIIYIO MOJTB3Y OT BaKIWHALMH,
T.K. 9Ta BaKIMHA PEJOCTABISICT BHICOKYIO 3aIIUTY
MPOTHB COMPOBOXIAIONIMX TPHUIIT OCIOKHEHHH,
OYeHb YaCTHIX B JIAHHOM BO3pPacTe W OTBETCTBEH-
HBIX 33 TOCIUTAIN3AUNH H CMCPTH.

[CkaagupoBanue]

Bakmna “influenza”, TpexBaneHTHas (paciierniéH-
Hasi 1 WHAKTHBUPOBAHHAs) JIOJDKHA CKIIAJMPOBATh-
csl B XOIOAMJIbHUKE Tipu Temrieparype ot 2 °C 1o 8
°C (35 © no 46 °F). He 3amopaxuBaTh. 3allUTUTh OT
cBeTa. B ciyyae 3aMopakuBaHMS NPOAYKTA, CAATHh
ero B yTwib. He ncnonb30Barh BakiMHY C MPOCPO-
YEHHOHU JJaTOM TOJHOCTU. XPAHUTh B HCXOIHOM TO-
TPeOUTEIBCKON YIIAKOBKE.

MHOT0/1030BbIH_(akoH: BeiOpocuTs yepe3 7 nHeit

HCTIONb30BAHUSL.

ITocne e€ OTKpbITHS, BaKIMHA JOJDKHA OBITH HC-
II0JIb30BaHa B TeUeHHWEe He Oosiee 7 nHEH, mpu yc-
JIOBUH €€ COZIepyKaHMs B aCENTHUSCKHUX YCIOBHIX U
nipu Temneparype ot 2 °C o 8 °C (ot 35 © 1o 46 °F).

!l!J’IaKOH MOHOJIO3bI: OTKpOﬁTe HCIIOJIb30BaHUEC HE-
MCIJICHHO.

B curyanusx, xorga BBOAMMAS J103a COCTaBISET
0,25 M1, peKOMeHlyeTCs BaKLIMHUPOBATh 2 JeTeit
cpasy mocie OTKphITus (uakoHa. Ecin uenomip3o-
BaHO TONBKO (0,25 MJI, OCTaTOK CIeAyeT HEMEIEH-
HO BBIOPOCHTD.

[Ipu XpaHeHHH B XOJOAMIBHUKE, CPOK TOTHOCTH
BakimHbI “influenza”, TpexBaleHTHOI (paciierniéH-
HOW ¥ HHAKTUBHUPOBAHHOM) cocTaBisieT 12 Mecsien
OT AaThl € MPOon3BOACTBA. [laTa roqHOCTH OTHOCHUT-
¢Sl K TMIOCJIEIHEMY JIHIO Mecsila.

XpaHUTh BaKLIMHY B HEJIOCTYITHOM JIJIsL IETeH MecTe.
Iepen ucnonb30BaHUEM, IPOBEPHTE €CIM WH/INKA-
TOpHOE yCcTpoiicTBO (rakona Bakimubel (VVM), -
MIPU HAJIMYUU TAKOBOTO, - €IIE HE JOCTUIIIO TOYKH
caud B yTUJIb (CM. KADTUHKY HUXE).

[[Ipe3enTanusi|

Baxuuna “influenza” tpexpajieHTHas (pacIerIEHHAs

Y MTHAKTUBHUPOBAHHAS) TOCTABISIETCS B YITAKOBKAX:

e 20 x 5 mu (MHOTO/1030BBI# (hr1akoH - ¢ 10 mo3amu
no 0,5 mut mnnv 20 no3amu 1o 0,25 mu).

e 10x 0,5 mx (pakoH MOHOLO3bI — ¢ 1 103aMHU 11O
0,5 mutr wmv 2 go3zamu o 0,25 mi).

dnakoHbl pon3BoAATCS U3 crekiia Tuma 1. Cucre-

Ma 3aKpbITUs (PIIaKOHA JAHHOW TPE3EHTALMU HE CO-

JIEP>KUT J1aTeKC (HaTypasbHOM pPe3uHbI).

[Ao/zkHOCTHOE JIMIO pa3pelieHus] HA TOPToOB.IIo]
Instituto Butantan — Av. Vital Brasil, 1500,
Butanta, Sdo Paulo/SP, Brasil.

Hacrosiimast HHCTPYKIHs MOy 9rIIa TIOCIEAHEE 010~
Openue 18/10/2024 1.

MouuTtopsl Bo ¢uakoHax ¢ BakuumHamu (VVM) Haxomsrces
Ha KpBIINIKE TPEXBAJICHTHOI BaKIWHBI MPOTHB Tpumma (pac-
LICTJICHHBIA BUPHOH, MHAKTHBHPOBAHHBII), MOCTaBIIEMOMN
Instituto Butantan. [{BeTHas Touka Ha 3THKEeTKEe (pr1akOHA — ATO
VVM. D10 TOUKa, 4yBCTBUTEJIbHASL KO BPEMEHU U TEMIIEPATY-
pe, KoTopasl yKa3blBaeT Ha KyMYISTHBHOE TEILIO, KOTOPOMY
6612 OBEprHyTa Mpodupka. OH MpexynpexaaeT KOHETHOTO
TIONTb30BAaTENs, KOTAa BO3AEHCTBUE TEmaa MOKET MPHBECTH K
Jierpa/laliuy BaKIMHBI BBIILIE JOIIYCTUMOIO YPOBHSI.

Puc. Monutop ¢rakoHa ¢ BaKIIMHON

NHankaTop KoHTpons BakuyuHbl (MKB)

NCMNOJIb30BATb HE MCIMOJIb30BATb
A

A A

Liger kBappata Keappar
Ksagpat ceetnee, coBnagaer ¢ TemHee, Yem
4Yem HapYKHblA ysetom HapyXHbli
Kpyr HapYXHbIA Kpyr Kpyr

Liger syTpenkero ksapata UKB “
U3HAUANEHO UMeeT Bonee CaeTAbIA OTTEHOK, ? At AocTirng
NpeBLICHN TOUKY OTMEH,

Hem HapYKHLE KpYT. .
N BT BHYTPEHHEO KBaAPaTa GyAeT TakiM e
Opako co spemeHem u/wi Npu B03neHCTEN User BHYTP! ApaTa bya
Kak wnw Temiee,

Tenna ero uger Gyger Temters.
4eM UBET HAPYHHOO KpYTa

MOMEHT HEFOAHOCTH

CoobLuTe Balemy pyKoBoAUTENID

HakonnieHHoe co BpemeHeM Ten/oBoe Bo3zeiicTBue

- J

Wnrepnperanus VVM npocra. Cocpenorousrech Ha LEH-
TpansHOH Iuiomany. Ero mBer OyfeT MOCTEHNEeHHO MEHSATHCS.
IToka nBer 3TOro KBajpara CBETIEE LBETa KPyra, BAKLUHY
MOKHO HCII0JIb30BaTh. Kak TOJIBKO IIBET IEHTPAJILHOTO KBapa-
Ta CTaHEeT TOIO e I[BETA, YTO U KPYT, UM CTAHET TEMHEE, YeM
KpYT, (pIaKOH ciexyeT BEIOPOCHUTS.

16000386 - 360 x 274 mm - Laetus 20
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