Prescription Drug

GC FLU Wmmt MUIt’ .

[Description]

GCFLU Quadrivalent Multi inj. is a vaccine containing colorless or siightly whitish liquid made by spltting and

inactivating influenza virus cultured by inoculating the allantoic cavity of embryonated egg in order to maintain

antigenicty.

[Composition]

1mL contains,

Active Ingredient: Purified inactivated influenza virus antigen (In-house)
AiVictoria/4897/2022 VR-238H1N1)
AiCroatia: 10136RV/2023 NYMC X-425AH3N2)
B/Austria‘1359417/2021 BVR-26

B/Phuket/3073/2013 30pg

Buffer: Sodium chloride 8mg
Potassium chloride 02mg
Dwscdwum hydrogen phosphate dinydrate 1.2mg
lhydrogen phosphate 02mg

Preservatrve. Thimerosal 0.01 wi%
Diluent: Water for Injection qs.

[Indications]
Prophylaxis against influenza caused by influenza A subtype viruses and type B viruses in persons aged 6 months
and older.
[Dosage & Administration]
An intramuscular injection of the following dose and immunization of one dose is necessary in every year at same
volume. Aged 6 months and older: A single dose of 0.5 mL
The chidren younger than 9 years of age who have not been vaccinated should be vaccinated two doses at an
interval of at least 4 weeks.
The preferred sftes for intramuscular injection are the anterolateral aspect of the thigh (or the deftoid muscle of the
upper am if muscle mass is adequate) in children 6 through 35 months of age, or the deftoid muscle of the upper am
in children from 36 months of age and adluts.
The safety and efficacy of the vaccine was not established in children younger than 6 months.
[Precautions for use]
1. Contraindications
Examine vaccinee by history taking and visual inspection and if necessary, by auscultation and percussion.
Vaccination s prohibited when vaccinee is diagnosed as one of the following cases. However, if vaccinee is subject
to influenza infection and ift is determined that there is no concern for disabilties due to vaccination, vaccination
may be permitted.
1) Febrie patient or person with malnutrition.
2) Patients with cardiovascular disorders, kidney disorders, or liver disease in which the disease is in acute phase,
stadium increment, or in active phase.
3) Patients with acute respiratory disease or other active infectious disease.
4) Patients in latent and convalescence period.
5) Person who showed anaphylaxis by the components of the product.
6) Person with hypersensitivity to egg, chicken, any other chicken component, and the product component
7) Person who had fever within 2 days or a symptom of allergy such as generalized rash after the injection at
previous vaccination.
8) Person who showed the symptom of convulsion within 1 year before vaccination.
9) Person who showed Guillain-Barre syndrome within 6 weeks from the previous influenza vaccination or person
with neurological disorders.
10) Person diagnosed with immunodeficiency disease.
11) Person in inappropriate condtion to be vaccinated.
2. Adverse Drug Reactions
1) There is possiilty of local reactions such as redness, sweling and pain, or systemic reactions such as fever,
chils, headache, fatigue and vomiting. But they usually disappear within 2-3 days.
2) Inrare cases, acute disseminated encephalomyelitis (ADEM) may occur.
Fever, headache, convulsions, dyskinesia and consciousness disorder usually occur within 2 weeks folowing
the administration of the vaccine. When these symptoms are suspected, appropriate medical treatment should
be available by diagnosis with MRl and so on.
3) Allergic reaction or anaphylactic shock may occur in very rare cases.
4) Transient disorders of systemic and local nervous system may rarely occur. Palsy, neuralgia, cerebral
hemorthage or inflammation of the nervous system (ex: Guillain-Barre syndrome) have been reported.
5) Safety of the vaccine was evaluated for the 4 cinical studies performed with heaithy chiren, adlts, and elderly.
In chidren aged 6 through 35 months who received the vaccine, 115 subjects (67.6%) out of 170 subjects
showed adverse events. Adverse drug reactions were 82 subjects (48.2%) and no serious adverse drug
reactions were reported. In children aged 3 through 18 years who received the vaccine, 218 subjects (68.3%)
out of 319 subjects showed adiverse events. Adverse drug reactions were 204 subjects (63.9%) and no
serious adverse drug reactions were reported. In adults aged 19 through 64 years who received the vaccine,
415 subjects (71.2%) out of 583 subjects showed adiverse events. Adverse drug reactions were 399 subjects
(68.4%) and no serious adverse drug reactions were reported. In elderly over 65 years of age who received the
vaccine, 148 subjects (43.8%) out of 338 subjects showed adverse events. Adverse drug reactions were 140
subjects (41.4%) and no serious adverse drug reactions were reported.
(1) Solicited adverse drug reactions within 7 days of vaccination are listed in the table below.

Chidren aged 6 [Children aged 3] Adults aged 19T _ Fiderly over
mrou%h 35 months Thvough 18 Yearslhrou(gh 4 Years 65 years of age

70) (n=3 =583 (n=338)

Pain 27.6% 2. 7% 48.9% 21.0%

Local Tenderness ° 4.5% 56.8% 27.5%

Ervthema/Redness| 11.8% 6% 7.9% 38%

Induratior/Sweling| 5.9% 2% 5.8% 3.6%
Drowsiness™ 15.9% - - -

Fever .5% 3.1% 0.9 0.3%

Sweating 4% 2.2% 4.3 2.7%

Chills 4% 5.0% 7.7 4.4%

[ Nausea/Vomiting 4% 0.6% 2.2 9%

Systemic| Diarthea 9% 0.3% 1.5% 2%

Fatique - 15.4% 25.6% 10.7%

Malaise - 11.0% 7.5% 3%

Headache 0.6% 6.9% 13.4% 1%

Muscle aches 7.6% 8.2 26.4% 6.5%

Arthralgia - 1.6% 5.8% 3.6%

1) Drowsiness only applies for children and 6 months through 35 months

(2) Unsolicited adverse drug reactions occurring within 28 days or 21 days of vaccination were reported in 4
subjects (2.4%) from children aged 6 through 35 months (Infections and infestations: 3 subjects, Skin and
subcutaneous tissue disorders: 1 subject), 3 subjects (0.9%) from chidren aged 3 through 18 years
(General disorders and administration site conditions: 2 subjects, Infections and infestations: 1 subject), 13
subjects (2.2%) from adults (Infections and infestations: 5 subjects, investigations: 2 subects, Respiratory
thoracic and mediastinal disorders: 2 subjects, Musculoskeletal and connective tissue disorders: 1 subject,
Nervous system disorders: 1 subject, Skin and subcutaneous tissue disorders: 1 subject, General disorders
and administration site conditions: 2 subjects), and 4 subjects (1.2%) from elderly (Infections and
infestations: 1 subject, General disorders and administration site conditions: 1 subject, investigations: 1
subject, Nervous system disorders: 1 subject)

(3) Serious adverse events occurring within 6 months of vaccination were reported in 13 subjects (7.6%) from
chidren aged 6 through 35 months (Pneumonia: 4 cases, Influenza: 3 cases , Bronchitis: 2 cases ,
Pneummonia respiratory syncytial viral: 1 case, Bronchiolits: 1 case, Croup infectious: 1 case, Gastroenteritis
norovirus: 1 case, Gastroenteritis rotavirus: 1 case, Urinary tract infection: 1 case, Gastrointestinal infection:
1 case, Impaired healing: 1 case, Foreign body in gastrointestinal tract: 1 case, Feborile convulsion: 1 case),
5 subjects (1.6%) from chidren aged 3 through 18 years (Pharyngitis: 1 case, Headache: 1 case,
Mesenteric lymphadenitis: 1 case, Acute gastroenteritis: 1 case, Peritonsilar Abscess: 1 case, Acute
appendicitis: 1 case), 5 subjects (0.9%) from adults (Cystis: 1 case, Pumonary Tuberculosis: 1 case,
Breast mass: 1 case, lleus : 1 case, Gasric cancer: 1 case), and 4 subjects (1.2%) from elderly (Pain: 1
case, Arthralgia: 1 case, Herpes zoster: 1 case, Gastric cancer. 1 case), but they were evaluated as ‘not
related" o the product.

3. General Cautions
1) Advise the vaccinee or their guardians that the vaccinee should keep equilibrium, keep the injection site clean,
and when the symptoms of high fever, convuision appear, they should consult a physician quickly.
2) Antibody reaction may not be sufficient in endogenous or iatrogenic immune deficient vaccinees.
3 Influenza should be vaccinated before prevaiing. Vaccination can be delayed according to epidemiological
stuation.
4) Influenza should be vaccinated with the influenza vaccines produced with current-year recommended strains.
. Drug Interactions
1) There is no data or study on co-administration of this product with other vaccines.
2) Immunization can be affected by concomitant immunosuppressive therapy or an existing immunodeficiency.
3) False positive ELISA serologic tests for HIV1, HCV, and especially HTLV1 may occur folowing influenza
vaccination. These transient false-posttive results may be due to cross-reactive IgM eiicited by the vaccine.
5. Use in Pregnancy and Nursing Mothers
For pregnant women or women considered to be pregnant, please inform this to your doctor or pharmacist before
vaccination. The vaccination is acceptable during period of pregnancy. Relatively larger safety data are obtained
from second and third trimester of pregnancy to that of first trimester, and data collected from worldwide shows
that fetus and pregnant mother did not experience any adverse reaction caused by vaccination. The vaccination
during the breast-feeding may be acceptable. Your doctor or phamacist will be able to decide whether the
vaccination is recommendable for you. Please consult with your doctor or pharmacist before vaccination. WHO
recommends "For countries considering the initiation or expansion of programmes for seasonal influenza
vaccination, pregnant women should have the highest priority. Pregnant women should be vaccinated with TV
(Trivalent Inactivated Vaccine) at any stage of pregnancy. This recommendation is based on evidence of a
substantial risk of severe disease in this group and evidence that seasonal influenza vaccine is safe throughout
pregnancy and effective in preventing influenza in the women as well as in their young infants, in who the disease
burden is also high. Quadrivalent influenza vaccines that could potentialy provide wider protection against
influenza B viruses are becoming avalable and recommendations should not be limited to trivalent vaccine
formulations.” (WHO Weekly Epidemiological Record, 23 November 2012, 87th year, No. 47)
6. Precautions in Administration
1) Before use check this product visually for particles or discoloration. If either is present, do not use.
2) The injection site is usually lateral upper arm and disinfected with ethanol or tincture of iodine. Repeated
injections at the same site should be avoided.
3) Intravenous administration is prohibited.
4) The tip of needle should not penetrate blood vessel.
5) Do not mix with other vaccines in same syringe.
7. Precautions for Handling
1) Store at 2-8°C without freezing.
2) The vaccine should be shaken well and mixed homogeneously before use.
3) Opened vidls of the vaccine should be discarded within the day. Nevertheless, chemical and physical safety of
use has been proven for 28 days when kept in cold storage.
[Storage and Shelf life]
Store at 2-8°C without freezing in hermetic container and protect from light.
The shelflfe is 12 months from the date of manufacture.
[How Supplied]
5.0 mLyvial x In-house packing unit

~

The Vaccine Vial Monitors (VVM) are on the label of GGFLU Quadrivalent Mult n. attached to the vial body.
The color dot which appears on the label of the vial is a VWM. This is a time-temperature sensitive ot that
provides an indication of the cumulative heat to which the vial has been exposed. In warns the end user
when exposure to heat i likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level

USE DONOT USE
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The color of the inner square of the VWMs. Once a vaccine has reached or exceeded
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Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central square. Its color will change progressively. As
long as the color of this square is ighter than the color of the circle, then the vaccine can be used. As soon
as the color of the central square is the same color as the circle or of a darker color than the circle, then the

vial should be discarded.
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\ Médicament sur ordonnance

GCFLU Quadiivalent Multi

Saison 2025-2026 Vaccin contre la grippe a virion fragmenté

[Description]

GCFLU Quadrivalent Multi inj. est un vaccin contenant du liquide incolore ou Iégérement blanchétre composé de virus
grippaux fragmentés et inactivés, cultivés en inoculant la cavité allantoidienne d’ceufs embryonnés afin de conserver leur
antigénicité.

[Composition]

1 ml contient :

Principe actif : antigénes de virus grippaux inactivés purifi€s (INtEIMES) « vt 120 yg
AlVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1) -
A/Croatia/10136RV/2023 NYMO X-A25A(HBND) ++rrrrrevvvevveeveeeesessssssssssssnmissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssaas 30 g
B/AUSHIA/ 135941 7/2021 BVR-2B -+vvrerssressesssesssssesiisiis s 30 g
B/Phuket/3073/2013

TamPON : CHIOIUIE A SOTIUMY «+-vvseusrtssissriiitsti it s

Chlorure de potassium ....................................................................................................................................
Hydrogénophosphate de sodium dihydraté - -
Dihydrogénophosphate de potassium ............................................................................................................. 0,2 mg

AGENt CONSENVALEUN : TRIOMEISE «++trsrrtertrsrrtrstsits 0,01 wA%

Diluant : eau pour injection ..................................................................................................................................................... Q.s.

[Indications]

Traitement prophylactique de la grippe provoquée par les virus grippaux de sous-type A et de type B chez les

personnes a partir de 6 mois.

[Posologie et administration]

Injection intramusculaire de la dose suivante. Il est nécessaire de renouveler chaque année la vaccination avec une dose de

méme volume. Personnes agées de 6 moais et plus : une dose unique de 0,5 ml.

Les enfants de moins de 9 ans qui n'ont pas été vaccinés doivent recevoir deux doses de vaccin, administrées a un intervalle

d’au moins 4 semaines.

Les sites d'injections privilégiés pour les injections intramusculaires sont la face antérolatérale de la cuisse (ou le muscle deltoide

du bras si la masse musculaire le permet) chez les enfants agés de 6 a 35 mais, ou le muscle deltaide du bras chez les enfants

a partir de 36 mois et chez les adultes.

Linnocuité et I'efficacité du vaccin chez les enfants de moins de 6 mois n’ont pas été établies.

[Précautions d’emploi]

1. Contre-indications
Procéder a un examen complet de I'état du patient en consultant les antécédents et en effectuant une inspection visuelle,
au besoin par auscultation et percussion. La vaccination est interdite lorsque le patient présente I'un des diagnostics
énumérés ci-dessous. Cependant, si le patient est infecté par le virus de la grippe et qu'il 'y a pas lieu de craindre que
la vaccination entraine des incapacités, la vaccination est autorisée.
1) Patients fiévreux ou patients souffrant de malnutrition. 2) Patients atteints de troubles cardiovasculaires, de troubles rénaux ou
d'une maladie hépatique en phase aigué, en phase d’exacerbation ou en phase active. 3) Patients atteints d’une maladie
respiratoire aigué ou d’une autre maladie infectieuse active. 4) Patients en période de latence ou de convalescence. 5) Patients
ayant subi un choc anaphylactique causé par les composants du produit. 6) Personne présentant une hypersensibilité aux ceufs,
au poulet et a tout produit dérivé de poulet ou a tout composant du produit. 7) Patients qui, au cours des 2 jours précédents,
ont présenté de la fievre ou un symptdme allergique tel qu’une éruption généralisée survenue apres l'injection de la vaccination
précédente. 8) Personne ayant présenté des symptémes de convulsion moins d'1 an avant 'administration du vaccin. 9)
Patients ayant souffert du syndrome de Guillain-Barré dans les 6 semaines suivant la derniére vaccination contre la grippe ou
personne présentant des troubles neurologiques. 10) Patients ayant recu un diagnostic de maladie entrainant une immunodéficience.
11) Patients dont I'état ne permet pas la vaccination.

2. Effets secondaires
1) Possibilité de réactions locales telles que des rougeurs, gonflements et douleurs, ou de réactions systémigues comme de la
fievre, des frissons, des maux de téte, de la fatigue ou des vomissements. Ces effets disparaissent le plus souvent au bout de 2
ou 3 jours. 2) Dans de rares cas, une encéphalomyélite disséminée aigué (ADEM) peut survenir. Figvre, maux de téte,
convulsions, dyskinésie et troubles de la conscience surviennent généralement dans les 2 semaines suivant I'administration du
vaccin. En cas de symptoémes présumés, des soins médicaux appropriés doivent étre dispensés, avec diagnostic par IRM et
traitement adéquat. 3) Dans des cas trés rares, une réaction allergique ou un choc anaphylactique peut survenir. 4) Des troubles
transitoires du systeme nerveux local et général peuvent survenir dans de rares cas. Des cas de paralysie, de névralgie, d’hémorragie
cérébrale ou d'inflammation du systéme nerveux (par ex. : syndrome de Guillain-Barré) ont été signalés. 5) L'innocuité du vaccin
a été évaluée dans le cadre de 4 études cliniques menées sur des enfants, des adultes et des personnes agées en bonne santé.
Parmi les enfants agés de 6 a 35 mois auxquels le vaccin a été administré, 115 sujets (67,6 %) sur 170 ont présenté des effets
indésirables. Le taux de réactions indésirables était de 82 sujets (48,2 %) et aucune réaction indésirable grave n’a été signalée.
Parmi les enfants &gés de 3 a 18 ans auxquels le vaccin a été administré, 218 sujets (68,3 %) sur 319 ont présenté des effets
indésirables. Le taux de réactions indésirables était de 204 suijets (63,9 %) et aucune réaction indésirable grave n’a été signalée.
Parmi les adultes &gés de 19 & 64 ans auxquels le vaccin a été administré, 415 sujets (71,2 %) sur 583 ont présenté des effets
indésirables. Le taux de réactions indésirables était de 399 suijets (68,4 %) et aucune réaction indésirable grave n’a été signalée.
Parmiles adultes agés de plus de 65 ans auxquels le vaccin a été administré, 148 sujets (43,8 %) sur 338 ont présenté des effets
indésirables. Le taux de réactions indésirables était de 140 sujets (41,4 %) et aucune réaction indésirable grave n'a été signalée.

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

Enfants 4gés de | Enfants &gés de | Adultes &gés de | Adultes &gés de
6 a 35 mois 3a18ans 19464 ans 65 ans et plus
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Douleur 27 6% 52,7 % 48,9 % 21,0 %
Locales lEndoIorissement ’ 54,5 % 56,8 % 27,5 %
Erytheme/rougeurs 11,8 % 6,6 % 7,9 % 3,8 %
Induration/cedeme 5,9 % 8,2 % 5,8 % 3,6 %
Somnolence” 15,9 % - - -
Fievre 6,5 % 3,1 % 0,9 % 0,3 %
Sudation 2,4 % 22 % 4,3 % 2,7 %
Frissons 2.4 % 5,0 % 7.7 % 4.4 %
Nausées/Vomissements 2,4 % 0,6 % 2,2 % 0,9 %
Systémiques Diarrhée 59 % 0,3 % 1,5 % 1,2 %
Fatigue - 15,4 % 25,6 % 10,7 %
Malaise - 11,0 % 7,5 % 8,3 %
Maux de téte 0,6 % 6,9 % 13,4 % 71 %
Spasmes musculaires 7,6 % 8,2 % 26,4 % 6,5 %
Arthralgie - 1,6 % 58 % 3,6 %

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

(2) Des réactions indésirables non sollicitées survenues dans les 28 jours ou les 21 jours qui ont suivi la vaccination
ont été signalées par 4 sujets (2,4 %) parmi les enfants agés de 6 a 35 mois (infections et infestations : 3 sujets,
troubles de la peau et du tissu sous-cutané : 1 sujet), 3 sujets (0,9 %) parmi les enfants &gés de 3 a 18 ans
(troubles généraux et anomalies au site d’administration : 2 sujets, infections et infestations : 1 sujet), 13 sujets (2,2
%) parmi les adultes (infections et infestations : 5 sujets, investigations : 2 sujets, troubles respiratoires, thoraciques
et médiastinaux : 2 sujets, troubles musculosquelettiques et du tissu conjonctif : 1 sujet, troubles du systeme
nerveux : 1 sujet, troubles de la peau et du tissu sous-cutané : 1 sujet, troubles généraux et anomalies au site
d’administration : 2 suijets), et 4 sujets (1,2 %) parmi les personnes ageées (infections et infestations : 1 sujet,
troubles généraux et anomalies au site d’administration : 1 sujet, investigations : 1 sujet, troubles du systéme
nerveux : 1 sujet)

(3) Des effets indésirables graves survenus dans les 6 mois qui ont suivi la vaccination ont été signalés chez 13 sujets
(7,6 %) parmi les enfants agés de 6 a 35 mois (pneumonie : 4 cas, grippe : 3 cas, bronchite : 2 cas, pneumonie a
virus respiratoire syncytial : 1 cas, bronchiolite : 1 cas, laryngite diphtérique (Croup) : 1 cas, gastro-entérite a
norovirus : 1 cas, gastro-entérite a rotavirus : 1 cas, infection des voies urinaires : 1 cas, infection gastro-intestinale
: 1 cas, troubles de la cicatrisation : 1 cas, corps étranger dans le conduit gastro-intestinal : 1 cas, convulsion
fébrile : 1 cas), 5 sujets (1,6 %) parmi les enfants agés de 3 a 18 ans (pharyngite : 1 cas, maux de téte : 1 cas,
adénite mésentérique : 1 cas, gastroentérite aigué : 1 cas, abces périamygdalien : 1 cas, appendicite aigué : 1
cas), 5 sujets (0,9 %) parmi les adultes (cystite : 1 cas, tuberculose pulmonaire : 1 cas, masse mammaire : 1 cas,
iléus : 1 cas, cancer gastrique : 1 cas), et 4 sujets (1,2 %) parmi les personnes &gées (douleurs : 1 cas, arthralgie
1 cas, zona : 1 cas, cancer gastrique : 1 cas), mais ces effets ont été évalués comme « n’étant pas liés » au
produit.

3. Précautions générales

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

2) La réaction antigene-anticorps risque de ne pas étre suffisante chez des patients souffrant de déficience immunitaire
endogeéne ou iatrogéene.

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

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

4. Interactions médicamenteuses

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

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

3) Les tests sérologiques ELISA peuvent produire des résultats faussement positifs pour le HIV-1, I'hépatite C et plus
particulierement le HTLV-1 a la suite d’une vaccination contre la grippe. Ces résultats faussement positifs transitoires
peuvent étre dus a une réaction croisée avec I'lgM provoquée par le vaccin.

5. Grossesse et allaitement
En cas de grossesse avérée ou soupgonnée, informez votre médecin ou votre pharmacien avant de vous faire vacciner. La
vaccination est possible pendant la grossesse. Les données en attestant I'innocuité sont plus nombreuses lors des deuxieme
et troisiéme trimestres de la grossesse que lors du premier trimestre. En outre, des données recueillies dans le monde entier
ont montré que le feetus et la femme enceinte n’ont développé aucune réaction indésirable due a la vaccination. La vaccination
peut étre possible pendant I'allaitement. Votre médecin ou votre pharmacien sera en mesure de déterminer si la vaccination
est envisageable dans votre cas. Consultez votre médecin ou votre pharmacien avant de vous faire vacciner. Recommandation
de 'OMS : « Aux pays qui prévoient de lancer ou d’étendre des programmes de vaccination contre la grippe saisonniere,

I'OMS recommande de donner la plus grande priorité aux femmes enceintes. Les femmes enceintes devront étre vaccinées

avec un VTl (vaccin trivalent inactivé) a un stade quelconque de la grossesse. Cette recommandation repose sur des preuves

d’un risque substantiel de maladie grave parmi ce groupe et sur des preuves de 'nnocuité du vaccin contre la grippe

saisonniere pendant toute la grossesse et de son efficacité dans la prévention de la grippe chez les méres et les enfants a

naitre, lesquels supportent également une forte charge de morbidité. Des vaccins antigrippaux quadrivalents, potentiellement

capables de fournir une protection plus large contre les virus grippaux B, commencent a étre disponibles et les recommandations

ne devraient pas se limiter aux formulations vaccinales trivalentes. » (Relevé épidémiologique hebdomadaire de 'OMS, 23

novembre 2012, 87e année, n° 47)

6. Précautions d’administration

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

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

3) Ne réaliser en aucun cas une administration intraveineuse.

4) Lextrémité de I'aiguille ne doit pas pénétrer de vaisseau sanguin.

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

7. Précautions de manipulation

1) Stockez le produit & une température comprise entre 2 et 8 °C en veillant a ne pas le geler.

2) Avant toute utilisation, le vaccin doit étre bien agité et le contenu doit étre mélangé de fagon homogene.

3) Les fioles de vaccin ouvertes doivent étre éliminées dans la journée. Cependant, I'innocuité chimique et physique
a été prouvée pour une période de 28 jours si les fioles sont conservées au froid.

[Stockage et durée de conservation]

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

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

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

UTILISER

Le carré est 5
Le carré est plus clair de la méme Is.grggl;;eqeus; %us
que le cercle couleur que cercle

le cercle

La couleur du carré central de la PCV

est initialement plus claire que celle du
cercle qui I'entoure et s’assombrit avec
le temps et/ou I'exposition & la chaleur.

Lorsque le vaccin a atteint ou dépassé le point limite,
le carré central est de la méme couleur ou plus sombre
que le cercle qui I'entoure.

POINT LIMITE

Informez votre supérieur hiérarchique

Exposition cumulée a la chaleur avec le temps >

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

GCFLU Quadrivalent Multi.»

Temporada 2025-2026 Virién fraccionado, vacuna antigripal

[Descripcion]

GCFLU Quadrivalent Multi inj. es un vial con un liquido incoloro o levemente blangquecino, que contiene el virus de

influenza inactivo y fragmentado, cultivado mediante la inoculacion en la cavidad alantoidea de huevos embrionados

para mantener la antigenicidad.

[Composicion]

1 ml contiene:

Ingrediente activo: Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado (interno) -
AWVictoria/4897/2022 IVR-288(HTNT) wvovvevvvsiiiiiiiiiin,
A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2
B/Austria/1359417/2021 BVR-26
B/Phuket/3073/2013 ++-+v:-

Excipiente: Cloruro de sodio -+

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

Conservante: Tiomersal

Diluyente: Agua para inyectables -

[Indicaciones]

Profilaxis contra la gripe causada por los virus gripales de los subtipos A'y B en personas a partir de los 6 meses.

[Posologia y forma de administracion]

Administrar una inyeccion intramuscular de la dosis que se indica a continuacion, siendo necesaria una dosis del mismo

volumen una vez al afo para la inmunizacion. A partir de los 6 meses: una dosis Unica de 0,5 ml

A los ninos menores de 9 anos no vacunados se les debe administrar dos dosis de la vacuna en un intervalo de 4 semanas

como minimo.

Los sitios preferidos para la inyeccidn intramuscular son la cara anterolateral del muslo (0 el misculo deltoides de la parte

superior del brazo sila masa muscular es adecuada) en nifios de entre 6 y 35 meses de edad, o el mUsculo deltoides de la parte

superior del brazo en nifios a partir de 36 meses y adultos.

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

[Precauciones de uso]

1. Contraindicaciones

Examinar al paciente haciéndole preguntas y observandolo y, si fuera necesario, mediante auscultacion y percusion. Se

prohibe la vacunacion si se diagnostica alguno de los siguientes casos. No obstante, si el paciente tiene riesgo de

infeccion gripal y se determina que la vacuna no le causaria problemas, la vacunacion esta permitida.

1) Paciente febril o persona con signos de desnutricion.

2) Pacientes con enfermedades cardiovasculares, problemas renales o enfermedades hepéticas en fase aguda, de
empeoramiento o activa.

3) Pacientes con problemas respiratorios graves u otra enfermedad infecciosa activa.

4) Pacientes en periodo de latencia o convalecencia.

5) Persona que present6 anafilaxia debido a los componentes del producto.

6)

7)

-120 ug
30ug
- 304g

Persona con hipersensibilidad al huevo, al pollo, a cualquier componente del pollo o a algiin componente del producto.
Persona que después de la administracion previa de la vacuna haya tenido fiebre dentro de los 2 dias posteriores o
alguin sintoma de alergia, como sarpullido generalizado.

8) Persona con sintomas de convulsion el afio anterior a la vacunacion.

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

10) Persona con diagndstico de enfermedad de inmunodeficiencia.

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

2. Reacciones adversas

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

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

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

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

5) Se ha evaluado la seguridad de la vacuna en 4 estudios clinicos realizados en nifios, adultos y ancianos sanos. Entre
los nifios de 6 a 35 meses que recibieron la vacuna, 115 sujetos (67,6 %) de un total de 170 presentaron reacciones
adversas. Se presentaron reacciones adversas al medicamento en 82 sujetos (48,2 %), aunque no se registraron
reacciones adversas graves. Entre los nifios de 3 a 18 afios que recibieron la vacuna, 218 sujetos (68,3 %) de un total
de 319 presentaron reacciones adversas. Se presentaron reacciones adversas al medicamento en 204 sujetos (63,9
%), aunque no se registraron reacciones adversas graves. Entre los adultos de 19 a 64 afos que recibieron la vacuna,
415 sujetos (71,2 %) de un total de 583 presentaron reacciones adversas. Se presentaron reacciones adversas al
medicamento en 399 suijetos (68,4 %), aunque no se registraron reacciones adversas graves.
Entre los ancianos de més de 65 anos que recibieron la vacuna, 148 sujetos (43,8 %) de un total de 338 presentaron
reacciones adversas. Se presentaron reacciones adversas al medicamento en 140 sujetos (41,4 %), aunque no se
registraron reacciones adversas graves.
(1) En la tabla a continuacion se enumeran las reacciones adversas al medicamento esperadas dentro de los 7 dias

posteriores a la vacunacion.

Nifos de entre | Nifios de entre | Adultos de entre Acianos de
6y 35 meses 3y 18 afios 19y 64 afos mas de 65
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Dolor 27 6% 52,7 % 48,9 % 21,0 %
Locales Sensibilidad ’ 54,5 % 56,8 % 27,5 %
Eritema/enrojecimiento 11,8 % 6,6 % 7,9 % 3,8 %
Induracion/inflamacion 59 % 8,2 % 5,8 % 3,6 %
Somnolencia” 15,9 % - - -
Fiebre 6,5 % 3,1% 0,9 % 0,3 %
Sudoracién 2,4 % 2,2 % 4,3 % 2,7 %
Escalofrios 2,4 % 50 % 7,7 % 4,4 %
Nausea/vémito 2,4 % 0,6 % 2,2 % 0,9 %
Sistémicas Diarrea 59 % 0,3 % 1,5 % 1,2 %
Fatiga - 15,4 % 25,6 % 10,7 %
Malestar - 11,0 % 7,5 % 8,3 %
Cefalea 0,6 % 6,9 % 13,4 % 71 %
Dolores musculares 7,6 % 8,2 % 26,4 % 6,5 %
Artralgia - 1,6 % 58 % 3,6 %

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

(2) Se reportaron reacciones adversas no esperadas dentro de los 28 0 21 dias posteriores a la vacunacion en 4 nifos
(2,4 %) de entre 6 y 35 meses (infecciones e infestaciones: 3 sujetos, trastornos de la piel y tejido subcutaneo: 1
sujeto), en 3 nifios (0,9 %) de 3 a 18 afos (trastornos generales y reacciones en el lugar de administracion: 2 sujetos,
infecciones e infestaciones: 1 sujeto), en 13 adultos (2,2 %) (infecciones e infestaciones: 5 sujetos, investigaciones:
2 sujetos, trastornos respiratorios toracicos y mediastinicos: 2 sujetos, trastornos del aparato locomotor y del tejido
conjuntivo: 1 sujeto, trastornos del sistema nervioso: 1 sujeto, trastornos de la piel v tejido subcutaneo: 1 sujeto,
trastornos generales y reacciones en el lugar de administracion: 2 sujetos) y en 4 ancianos (1,2 %) (infecciones e
infestaciones: 1 sujeto, trastornos generales y reacciones en el lugar de administracion: 1 sujeto, investigaciones: 1
sujeto, trastornos del sistema nervioso: 1 sujeto).

(3) Se reportaron reacciones adversas graves dentro de los 6 meses posteriores a la vacunacion en 13 nifios (7,6 %)
de entre 6 y 35 meses (neumonia: 4 casos, gripe: 3 casos , bronquitis: 2 casos, neumonia causada por €l virus
sincicial respiratorio: 1 caso, bronquiolitis: 1 caso, difteria infecciosa: 1 caso, gastroenteritis causada por norovirus: 1
caso, gastroenteritis causada por rotavirus: 1 caso, infeccion del tracto urinario: 1 caso, infeccion gastrointestinal: 1
caso, mejoramiento deficiente: 1 caso, cuerpos extrafios en el tracto gastrointestinal: 1 caso, convulsion febril: 1
caso), en 5 nifos (1,6 %) de entre 3y 18 anos (faringitis: 1 caso, cefalea: 1 caso, linfadenitis mesentérica: 1 caso,
gastroenteritis aguda: 1 caso, absceso periamigdalino: 1 caso, apendicitis aguda: 1 caso), en 5 adultos (0,9 %)
(cistitis: 1 caso, tuberculosis pulmonar: 1 caso, bultos en el pecho: 1 caso, fleo: 1 caso, cancer de estémago: 1 caso)
y en 4 ancianos (1,2 %) (dolor: 1 caso, artralgia: 1 caso, herpes zdster: 1 caso, cancer de estémago: 1 caso), pero
se consideraron «no relacionadas» con el producto.

3. Precauciones generales
1) Aconsejar al paciente 0 a sus tutores que la persona vacunada debe evitar el gjercicio fisico intenso, mantener limpio el
lugar de la inyeccion y, si aparecen sintomas de fiebre alta y convulsiones, consultar a un médico de inmediato.
2) La inmunizacion puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficiencia enddgena o iatrogénica.
3) Se debe aplicar la vacuna antigripal antes de la incidencia. La vacunacion se puede demorar de acuerdo con la situacion
epidemiologica.
4) Se debe aplicar la vacuna antigripal con vacunas producidas con cepas recomendadas del mismo afio.
4, Interacciones con farmacos
1) No existen datos o estudios sobre la administracion del producto junto con otras vacunas.
2) La inmunizacion puede verse afectada por una terapia inmunosupresora concomitante o inmunodeficiencia existente.
3) Después de la vacunacion contra la gripe pueden darse resultados positivos falsos en las pruebas serolégicas ELISA de
HIV1, HCV vy, especialmente, HTLV1. Estos resultados positivos falsos transitorios pueden deberse a una reaccion
cruzada de IgM provocada por la vacuna.
5. Administracion en mujeres embarazadas y lactantes
Informe al médico o farmacéutico antes de la vacunacion si estd embarazada o cree estarlo. La vacunacién se consid-
era aceptable durante el embarazo. Se cuenta con mayor cantidad de datos de seguridad del segundo vy tercer
trimestre de embarazo, en comparacién con los datos del primer trimestre. Ademas, los datos recopilados a nivel
mundial muestran que el feto y la madre embarazada no experimentaron ninguna reaccion adversa debido a la
vacunacion. La vacunacion puede considerarse aceptable durante el periodo de lactancia. Su médico o farmacéutico
podra decidir si la vacunacion es recomendable para usted. Consulte con su médico o farmacéutico antes de la
vacunacion. La OMS recomienda lo siguiente: «Para los paises que estén considerando la posibilidad de instaurar o
de expandir los programas de vacunacion contra la gripe estacional, la OMS recomienda conceder maxima prioridad
a las embarazadas. Las mujeres embarazadas deben ser vacunadas con una (TIV) en cualquier estadio de la
gestacion. Esta recomendacion se basa en pruebas de que hay un riesgo considerable de enfermedad gripal grave en
este grupo y en pruebas de la inocuidad de la vacuna contra la gripe estacional durante el embarazo y de su eficacia
para prevenir la gripe tanto en las madres como en los lactantes pequefios, en quienes también se observa una
elevada carga de morbilidad. Las vacunas antigripales cuadrivalentes potencialmente capaces de proporcionar una
mayor proteccion contra los virus gripales de tipo B empiezan a estar disponibles, y las recomendaciones no deberian
limitarse a las formulaciones vacunales trivalentes».
(Parte epidemiologico semanal de la OMS, 23 de noviembre de 2012, afio 87, N.° 47)
6. Precauciones de administracion
1) Antes de usar el producto, comprobar visualmente si existen particulas en él o si presenta decoloracién/cambios de
color. Si es asi, no debe usarse.
2) Normalmente la zona de inyeccion es la parte superior lateral del brazo, que debe desinfectarse con etanol o tintura
de yodo. Deberian evitarse las inyecciones repetidas en el mismo lugar.
3) La administracion intravenosa esta prohibida.
4) La punta de la aguja no debe penetrar los vasos sanguineos.
5) No mezclar con otras vacunas en la misma jeringa.
7. Precauciones de manipulacién
1) Conservar a 2-8 °C sin congelar.
2) Antes de usar, sacudir bien la vacuna y mezclar de forma homogénea.
3) Los viales abiertos de la vacuna deben desecharse en el plazo de un dia. No obstante, se ha demostrado que su
uso es seguro a nivel quimico y fisico durante 28 dias si se conserva en frio.
[Conservacion y caducidad]
Conservar en recipiente hermético a 2-8 °C sin congelar y sin exponer a la luz.
Vida util del producto: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.
[Presentacion]
5,0 ml/vial x unidad de empaque interno

( Y
Los sensores de control del vial de vacuna (SVV) forman parte de la etiqueta de GCFLU Quadrivalent Multi inj.
adosada al cuerpo del vial. El punto de color que aparece en la etiqueta del vial es un SVV. Este punto es sensible

al tiempo y a la temperatura e indica el calor acumulado al que fue expuesto el vial. Advierte al usuario final

cuando la exposicion térmica puede haber degradado la vacuna mas alld de lo tolerable.

USAR NO USAR

A A

El cuadrado es mas Ehgglrzggel El cuadrado es
claro que el circulo es igual al mas oscuro que
exterior del circulo el circulo

Una vez que la vacuna ha alcanzado o excedido el
punto de eliminacién, el color del cuadrado interior
serd igual o mas oscuro que el color del circulo

exterior.

El color del cuadrado interior de los SV
empieza con un tono que es mas claro
que el del circulo exterior y contindia
oscureciéndose con el tiempo y/o la
exposicion al calor.

PUNTO DE ELIMINACION

Informe a su supervisor

>
>

Exposicion acumulativa al calor a lo largo del tiempo

La interpretacion del SVV es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambia de forma progresiva. La
vacuna puede utilizarse siempre que el color de ese cuadrado sea més claro que el color del circulo. Cuando el
color del cuadrado central sea igual o mas oscuro que el color del circulo, el vial se debera desechar.

L

< GCBiopharma

GC Biopharma Corp.

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

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

Ins-147-Q505-5




| Medicamento sob receita médica]

GCFLU Quadrivalent Multi .

Temporada 2025-2026 Vacina contra gripe, virion fragmentado

[Descricao]

A GCFLU Quadrivalent Multi inj. € uma vacina que contém um liquido incolor ou ligeiramente esbranquigado criado ao dividir e
inativar o virus da gripe cultivado por meio da inoculacao na cavidade alantoide do ovo embrionado para manter a antigenicidade.
[Composicao]

1 mL contém,

Ingrediente ativo: Antigeno do virus da gripe inativado e purificado (IN-NOUSE) «+-++++:wvrveseriisiisniiniiiiii 120 ug
ANictoria/4897/2022 IVR-238(HINT) «revevvrvessreessneenane 30 g
A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425AHBN2) ++:rvversssservessssssssisssssssssisssssisissssnisssssssssssssssssninns 30 g
B/AUSHH A/ 135941 7/2021 BYR-2B «-r-rseeversueressaersiaessssesessssssssssssssssessassssassssssssssssssssssssssssssssssssssssees 30 g
B/Phuket/3073/2013

Buffer: CIOrEtO g SOTIO «+xvrersursirissiriiiiii

ClOrEtO 0 POTASSIO «r+vrresrererssssrrctr e
Fosfato de hidrogénio dissédico dihidratado - .
Fosfato de dihidrog&nio de POASSIO «+++++wxersrrrreieiiiii s 0,2mg

Conservante: TIMerosal -+« weeesviniinenas 0,01 WA/%

DIIUBNTE: AGUE PAIEINJECAD ++++++++++vsssee111111k 11 cs.

[Indicacbes]

Profilaxia da gripe provocada pelos virus da gripe de subtipo A e tipo B em pessoas com idade igual ou superior a 6
meses de idade.

[Dosagem e Administracao]

Uma vacina intramuscular da seguinte dose e imunizagdo de uma dose é necessaria todos 0s anos na mesma quantidade.
Com 6 meses de idade ou mais: dose Unica de 0,5 mL

As criancas com menos de 9 anos que nao tenham sido vacinadas devem ser vacinadas com duas doses em um intervalo de
pelo menos 4 semanas. Os locais preferidos para a injecao intramuscular s@o a regiao anterolateral da coxa (ou 0 musculo
deltoide da parte superior do braco, se houver massa muscular adequada) em criangas de 6 a 35 meses de idade, ou o
musculo deltoide da parte superior do brago em criancas a partir de 36 meses e adultos.

A seguranca e eficicia da vacina n&o foi estabelecida em criancas com menos de 6 meses de idade.

[Precaucées de uso]

1. Contraindicacoes

Examine a pessoa a ser vacinada através do historico clinico e da inspegéo visual e, se necessario, por auscultagao e

percussao. A vacinacao esta proibida quando a pessoa a ser vacinada é diagnosticada com um dos seguintes casos.

No entanto, se a pessoa a ser vacinada tiver a infeccao da gripe e for determinado que ndo ha preocupagoes quanto a

deficiéncias devido a vacinacéo, ela podera ser permitida.

1) Paciente febril ou pessoa desnutrida.

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

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

4) Pacientes em periodo de laténcia e convalescenca.

5) Pessoa que teve reagéo anafilatica aos componentes do produto.

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

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

8) Pessoa que teve sintomas de convuls@o no ano anterior & vacinagao.

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

10) Pessoa diagnosticada com imunodeficiéncia. 11) Pessoa em condi¢oes inadequadas para ser vacinada.

2. Reacbes adversas ao medicamento

1) Ha a possibilidade de reagdes locais, como vermelhid@o, inchaco e dor, ou reaces sistémicas como febre, tremores, dor
de cabeca, fadiga e vomito. Mas normalmente essas reacoes desaparecem em 2-3 dias.

2) Em casos raros, pode ocorrer encefalomielite disseminada aguda (ADEM).

Febre, dor de cabega, convulsdes, discinesia e disturbios da consciéncia geralmente ocorrem durante as 2 semanas apos
a administragdo da vacina. Quando existe a suspeita desses sintomas, o tratamento médico apropriado deve estar
disponivel através do diagnéstico por MR, entre outros.

3) Uma reagéo alérgica ou choque anafilético pode ocorrer em casos muito raros.

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

5) A seguranga da vacina foi avaliada em 4 estudos clinicos desenvolvidos com criangas, adultos e idosos saudaveis. Nas
criangas de 6 a 35 meses de idade que receberam a vacina, 115 individuos (67,6%) de um total de 170 individuos apresentaram
efeitos adversos. Foram registradas reagoes adversas ao medicamento em 82 individuos (48,2%) e n&o foram registradas
reacOes adversas graves. Nas criancas de 3 a 18 anos de idade que receberam a vacina, 218 individuos (68,3%) de um
total de 319 individuos apresentaram efeitos adversos. Foram registradas reacdes adversas ao medicamento em 204
individuos (63,9%) e ndo foram registradas reacoes adversas graves. Nos adultos de 19 a 64 anos de idade que receberam
avacina, 415 individuos (71,2%) de um total de 583 individuos apresentaram efeitos adversos. Foram registradas reacoes
adversas ao medicamento em 399 individuos (68,4%) e nao foram registradas reagdes adversas graves.

Nos idosos de 65 anos de idade ou mais que receberam a vacina, 148 individuos (43,8%) de um total de 338 individuos
apresentaram efeitos adversos. Foram registradas reacoes adversas ao medicamento em 140 individuos (41,4%) e ndo
foram registradas reacoes adversas graves.

(1) As reacoes adversas ao medicamento solicitadas, até 7 dias ap6s a vacinacao, encontram-se descritas na tabela

abaixo.
Criangas de Criangas de Adultos de |dosos de
6 a 35 meses 3a18anos 19 a2 64 anos 65 anos ou mais
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Dor 07.6% 52,7% 48,9% 21,0%
Local Sensibilidade 54,5% 56,8% 27,5%
Eritema/vermelhidéo 11,8% 6,6% 7,9% 3,8%
Endurecimento/inchaco 5,9% 8,2% 5,8% 3,6%
Sonoléncia” 15,9% - - -
Febre 6,5% 3,1% 0,9% 0,3%
Sudorese 2,4% 2,2% 4,3% 2,7%
Calafrios 2,4% 5,0% 7,7% 4,4%
Nausea/vémito 2,4% 0,6% 2,2% 0,9%
Sistémica Diarreia 5,9% 0,3% 1,5% 1,2%
Fadiga - 15,4% 25,6% 10,7%
Mal-estar - 11,0% 7,5% 8,3%
Dor de cabeca 0,6% 6,9% 13,4% 7,1%
Dores musculares 7,6% 8,2% 26,4% 6,5%
Artralgia - 1,6% 5,8% 3,6%

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

(2) Foram registrados efeitos adversos espontaneos, com ocorréncia até 28 dias ou 21 dias apés a vacinacao, em 4
individuos (2,4%) criancas de 6 a 35 meses de idade (infecgbes e infestacdes: 3 individuos, Disturbios da pele e do tecido
subcutaneo: 1 individuo), 3 individuos (0,9%) criancas de 3 a 18 anos de idade (Disturbios gerais e condi¢des de
administracéo do local: 2 individuos, Infecgbes e infestacoes: 1 individuo), 13 individuos (2,2%) adultos (Infeccoes e
infestacdes: 5 individuos, investigagdes: 2 individuos, Disturbios respiratdrios toracicos e mediastinais: 2 individuos,
Distarbios dos tecidos conjuntivo e musculoesquelético: 1 individuo, Disturbios do sistema nervoso: 1 individuo, Disturbios
da pele e do tecido subcutaneo: 1 individuo, Distdrbios gerais e condicoes de administrag@o do local: 2 individuos), e 4
individuos (1,2%) idosos (Infeccoes e infestagdes: 1 individuo, Distlrbios gerais e condigdes de administracéo do local:
1 individuo, investigacdes: 1 individuo, Distlrbios do sistema nervoso: 1 individuo)

(3) Foram registrados efeitos adversos graves, com ocorréncia até 6 meses apos a vacinacao, em 13 individuos (7,6%)
criangas de 6 a 35 meses de idade (Pneumonia: 4 casos, Gripe: 3 casos, Bronquite: 2 casos, Pneumonia viral sincicial
respiratéria: 1 caso, Bronquiolite: 1 caso, Crupe infecciosa: 1 caso, Gastroenterite por norovirus: 1 caso, Gastroenterite
por rotavirus: 1 caso, Infecgao do trato urinario: 1 caso, Infeccao gastrointestinal: 1 caso, Cicatrizagao deficiente: 1 caso,
Corpo estranho no trato gastrointestinal: 1 caso, Convulsao febril: 1 caso), 5 individuos (1,6%) criancas de 3 a 18 anos
de idade (Faringite: 1 caso, Dor de cabeca: 1 caso, Linfadenite mesentérica: 1 caso, Gastroenterite aguda: 1 caso,
Abscesso peritonsilar: 1 caso, Apendicite aguda: 1 individuo), 5 individuos (0,9%) adultos (Cistite: 1 caso, Tuberculose
pulmonar: 1 caso, Massa mamaria: 1 caso, lleo: 1 caso, Cancer géstrico: 1 caso), e 4 individuos (1,2%) adultos (Dor: 1
caso, Artralgia: 1 caso, Herpes zoster: 1 caso, Cancer gastrico: 1 caso), mas foram avaliados como "nao relacionados"
ao produto.

3. Precaucoes gerais

1) Recomende a pessoa a ser vacinada, ou a seus guardides, que a vacina deve ser estabilizada, que o local da injecao
deve ser impo e, se surgirem sintomas de febre alta e convuls@o, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.

2) A reacao de anticorpos pode néo ser suficiente em pacientes com imunodeficiéncia iatrogénica ou enddgena.

3) A vacinagéo da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinagéo pode ser adiada de acordo com a situagéo
epidemioldgica.

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

. Interagdes medicamentosas

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

2) Aimunizacao pode ser afetada por terapia imunossupressora concomitante ou uma imunodeficiéncia existente.

3) Testes soroldgicos ELISA falso positivos para HIV1, HCV, e especialmente HTLV1 podem ocorrer apds a vacinagao
contra gripe. Estes resultados falsos positivos transitorios podem acontecer devido a reacao cruzada de IgM provocada
pela vacina.

. Uso na gravidez e em maes lactantes

Mulheres grévidas, ou que pensem estar grévidas, devem informar seu médico ou farmacéutico sobre essa situag@o antes da

vacinacdo. A vacinacao é aceitavel durante a gravidez. Foram obtidos dados de seguranca relativamente superiores no

segundo e terceiro trimestre de gravidez em comparagéo com o primeiro trimestre e dados coletados a nivel mundial
demonstram que o feto e a mae ndo sofreram qualquer reagao adversa causada pela vacinagao. A vacinagao pode ser aceitavel
durante a amamentagdo. Seu médico ou farmacéutico sera capaz de decidir se a vacinagao é recomendada para voce.

Consulte seu médico ou farmacéutico antes da vacinagdo. A OMS recomenda: "Paises que ponderam iniciar ou expandir

programas para a vacinagdo contra gripe sazonal devem dar prioridade méxima as mulheres grévidas. Mulheres grévidas

devem ser vacinadas com a TIV (Vacina Trivalente Inativada) em qualquer fase da gravidez. Esta recomendacao baseia-se na
evidéncia de um risco substancial de doenga grave neste grupo e na evidéncia de que a vacina contra gripe sazonal € segura
durante a gravidez e eficaz na prevencao da gripe nas mulheres, assim como em criangas pequenas, nas quais o onus da
doenga também ¢ alto. Vacinas quadrivalentes contra gripe que podem oferecer uma protecéo potencialmente maior contra os
virus da gripe B estao sendo disponibilizadas e as recomendacoes nao devem ficar limitadas as formulagdes da vacina
trivalente." (Boletim Epidemiolégico Semanal da OMS, 23 de novembro de 2012, ano 87, N.° 47)
6. Precaucdes na administracao
1) Antes de usar, verifique por particulas ou descoloragao visiveis no produto. Se houver, ndo o use.
2) O local da injecao € geralmente na lateral da parte superior do braco, desinfetado com etanol ou tintura de iodo.

Injecdes repetidas no mesmo local devem ser evitadas.

3) A administracdo intravenosa é proibida. 4) A ponta da agulha ndo deve penetrar 0 vaso sanguineo.
5) Nao misture com outras vacinas na mesma seringa.
7. Precaucdes no manuseio
1) Armazene a 2-8 °C, sem congelar.
2) A vacina deve ser bem agitada e misturada de forma homogénea antes do uso.
3) As ampolas abertas da vacina devem ser eliminadas no mesmo dia da abertura. No entanto, ficou comprovada a
seguranca quimica e fisica para utilizagao durante 28 dias, com armazenamento a frio.
[Armazenamento e Vida util]
Armazene a 2-8 °C, sem congelar, em um recipiente hermético e protegido da luz.
A vida Util € de 12 meses a partir da data de fabricacao.
[Como é fornecida]
Frasco de 5,0 mL x unidade embalada internamente

S

o

Os Monitores de Frascos de Vacinas (VVM) estéo no rétulo da GCFLU Quadrivalente Multi inj. anexado ao corpo
do frasco. O ponto colorido que aparece no rétulo do frasco é um VWM. Este € um ponto sensivel & temperatu-
ra-tempo que oferece uma indicagao do calor cumulativo ao qual o frasco foi exposto. Ele avisa o usuario final de
quando a exposicao ao calor pode ter degradado a vacina além de um nivel aceitavel.

USAR NAO USAR

A A

0 quadrado esta mais O quadrado 0O quadrado esta
claro que o circulo esté igual ma?is escuro que
externo ao circulo a

o circulo

A cor do quadrado interno dos VWMs Assim que uma vacina tiver atingido ou ultrapassado
comega com um tom mais claro que PUNTU DE DESCARTE o ponto de descarte, a cor do quadrado interno ficara
o circulo externo e continua a escurecer na mesma cor ou mais escura que o circulo externo.

com o tempo e/ou a exposigéo ao calor.

Informe seu supervisor

>
>

Exposigéo térmica cumulativa ao longo do tempo

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

[Onucanue]

VHbexupmoHHbIN pacteop GCFLU Quadrivalent Multi npeacTaBnsieT cobor 6eCUBETHYIO MM crierka 6eoBaTyto XOKOCTb,

NONYYEHHYIO MYTEM PAaCLLENNeHNs 1 MHaKTUBaLWW BYPYCa rpynna, BbIPALLEHHOTO MyTeM VHOKYASLUMA B a/llaHTOUCHYO

MOOCTb Sl C Pa3BYBAIOLLIIMCS SMOPVOHOM B LIENSIX COXPAHEHMS €70 aHTUFEHHOCTH.

[CocTaB]

1 mn cogepxuT:

AKTVBHBIN MHMPEAVIEHT: OYMLLIEHHBI NHAKTUBMPOBAHHBI aHTVIFEH BIPYCa rpunna (OT Npov3soauTesns) -
AlVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1)
A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2) -
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 -
B/Phuket/3073/2013

ByepHbIi pacTBOP: HATPKS XI0PUL, -+

Kanns xnopug -

Hatpuin (hocOpHOKNCBIN ABY3aMELLIEHHBI ABYXBOOHBIN

Kanms aurnapomOCEaT e ~0,2Mr
KoHcepBsaHT: Tumepocan 0,01 wAV%
PasbaBUTENb: BOAA A1 VIHBEKLIMZ +xvsrerersssssentrsssrsssssssias s B HEOOXOAMMOM KOS-BE

[MokasaHua K npumeHeHuio]

IMpohurnakTka rprnna, Bbl3BaHHOM BYpYycamy rpunia nogmna A v tuna B y nvu, B Bo3pacTe 6 MeCSLEB 1 CTapLLe.

[do3upoBKa 1 yKasaHUA No NPUMEHEHUIO]

BHYTPMBILLIEYHYIO MHBEKLIVIKO MPUBEAESHHON HKE A03bI 11 MMMYHM3aLMIO OAHON [0301 HEOBXOAMMO NPOBOAUTL KXABIA Mo B

OAMHaKoBOM 0bbeMe. [ BogpacTa 6 MecsILeB v cTaplLue: oaHokpaTtHas gosa 0,5 mi. [eTen mnaawe 9 net, BakuyHaums

KOTOpbIX He Oblna Npov3BeneHa, CriedyeT NMpyBKTb ABYMSt A03aMW BaKLMHbI C UHTEPBAUIOM MO KpaliHelt Mepe B 4 Hemesw.

[MpeanoyTVTENbHBIM MECTaMI 19 BHYTRUMBILLIEYHOMO BBEAEHNS MHBEKLMA SBNSHOTCS NepeaHeboKoBast MOBEPXHOCTL Geapa

(M penbTOBMAHAS MblLLILA M1eYa, MPY YC0BIM AOCTATOYHON MbILLIEHHO MacChl) y AeTel B BO3pacTe OT 6 A0 35 MecsaLeB Win

[eNbTOBMAHAA MblLLL Nyieya y AeTel cTapLue 36 MecsLEB Wiv B3pOCbIX. [MoaTBep agHIS 6e30MacHOCTY 11 3dhdeKTUBHOCT

BaKLWHbI 419 AeTen MnaaLLe 6 MecsLEB OTCYTCTBYIOT.

[Mepbl NpesocTOPOXXHOCTM NPU UCMONIb30BaHUM]

1. NpoTuBonokKasaHua
lMepen BakuyHaumen Heobxogumo cobpaTb aHaMHe3 W OCMOTPETb MalyeHTa, NPy HeOoBXOAMMOCTU BbIMOIHVB
ayCKyNbTaLMio 11 NEePKyCCU0. BakUyHaLWS 3anpeLLeHa, eciiv Y BakLWHVPYEMOrO OBHAPY)XKEHO OJHO 13 YKa3aHHbIX HbKe
COCTOSHWA. Tem He MeHee, eCrivi BakUWHMPYEMbI NMOABEPXKEH MHMEKLM MpMnna U OMPEedeneHo, YTO He CyLLecTByeT
KaKyX-nMb0o MPUHUH [ OMaCEHIA OTHOCUTESBHO BOBMOXHbIX HAPYLLIEHVIA 300POBbS BCEACTBYIE BaKLUMHALW, MPUMEHEHIIE
BaKUMHbI MOXET BbITb Pa3peLeHo.
1) MaupieHTbl C MOBbILLEHHOM TEMMEPATYPO WM MPU3HaKaM HEAOCTATOMHOrO MuTaHns. 2) MauueHTsl, cTpajaroLLye
CepaeYHO-COCYAUCTLIMA 3a00/1EBAHVSIMM, HApYLLIEHEM PaBOTI MOYEK N 3a00NEBAHNSMI MEHEHY, KOTOPbIE HAXOAATCA B
OCTpON (hase, CTaguy 06OCTPEHNS UM aKTUBHOM (hase. 3) MaupeHTbl C OCTPLIMI PECTIMPATOPHBIMMA 3a00EBaHNSIMA
IPYrMI aKTUBHBIMA MH(EKLVIOHHBIMI 3a601eBaHMaMI. 4) MaumeHTbl ¢ 3abonesaH My B laTeHTHON dhase v B nepron,
BbI3AOPOBEHMS. 5) JTnLia C aHa(hMNaKTUHECKON PEaKLIMEN, Pa3BIBABLLIEVCS B OTHOLLIEHVM KOMIMOHEHTOB Npenapara. 6) Jiua ¢
MOBBILIEHHOW YyBCTBUTESBHOCTHIO K SiAL[aM, KyPVHOMY MSICY, O0bIM APYrVIM KOMMOHEHTaM KypYHOMO MPOVICXOXAEHNS Ui
KOMMOHeHTaMm npenapata. 7) Jiuua ¢ noBbllLEHEM TemnepaTypbl Tena B TedeHve 2 OHEen WM CUMMTOMaMA aulieprinn,
HarpymMep, MHOXECTBEHHBIMYI BbICINaHUSMIA MOCSE MHBEKLMM B MEPVOA, MpedblayLien BakUyHauwmy. 8) Jua, y KOTopbIX
MPOSIBASICH CUMMTOMbI Cy0pOr B TeveHve 1 roaa Ao BakumHaumm. 9) Jnua, y KOTOpbIX MPOSIBNSMCE MPU3HAKW CHOPOMA
['ZeHa-Bappe B TeueHne 6 Hepenb C MOMEHTa MPedplayLLel BaKUMHaLWMM MPOTVIB FpUMNa, WM LA C HEBPOOTUMHECKMM
pacctporicteamn. 10) JTua ¢ MMyHopgedUUTHBIMA cocTosHaMI. 11) JTnua B HenpriemneMom s BakLHALM COCTOSHN,

2. He)xxenaTenbHble peakuuu Ha leKapcTBEeHHbI npenapar
1) CyLLLeCTBYET BO3MOXHOCTb NOSIBEHVISI MECTHbIX PEAKLIVIA, TaKX KaK MOKDPACHEHIE, OTEK 1 6O, U CUCTEMHBIX PEAKLIVIA,
TaKVIX KaK MoBblLLEHVIE TemMMepaTypbl Tena, 03H00, ronoBHas 601k, 0bLLas cnabocTb v peoTa. Ho, Kak MpaBuio, OHU MPOXOAsT
B TeYeHne 2-3 fHe. 2) B peokux crydasix BO3MOXHO BO3HUKHOBEHYIE OCTPOrO PaccesHHOro sHuedanommenmira (OPIM).
[NoBbILLEHVE TEMMEPATYPbI TeNa, rofoBHas 60J1b, CyA0POM, ACKVHE3VS 11 NOTEPS CO3HAHUS, Kak MpaBiinio, HabopaoTes B
TeYeHUe 2 Hefler b NOCIIe BBEEHMS BaKLWHBI. [TV MOLO3pEHMI Ha STV CUMMTOMbI HEODXOAVMO 0BECTIEHNTL COOTBETCTBYHOLLIEE
NeYeHvie Noc/e AMarHOCTUKI C MOMOLLO MPT 1 T. A, 3) B 04eHb peakyix Criyqasix BO3MOXKHO BO3HVIKHOBEHME asliiepruHeckiX
PEaKLMN NN aHAUNAKTHECKOTO LWOKA. 4) Peako MoryT HabnopaThes KpaTkoBPEMEHHbIE PACCTPONCTBA HEPBHOWM CUCTEMBI
Ha NOKaIbHOM WM CCTEMHOM ypoBHe. CoOBLIANOCh O TakuX SBMEHVIX Kak Mapanud, HeBpanrvis, BHYTPYMO3rOBOE
KPOBOV3/IMSHVE WA BOCMA/MTESbHbIE  3a00/1EBaHAA  HEPBHOM  CUCTEMbI  (Hanmpumep, cuHOpoM  [uiieHa-bappe). )
Be3onacHOCTb BakUWHbI Oblia MOATBEPKAEHA Pe3yNbTataMn 4 KIVHNYECKYIX CCeNoBaHWiA C y4acTVieM 3M0POBbIX AETEN,
B3POCIIbIX, & TaKKe L, noxkunoro sogpacta. Y 115 (67,6 %) 13 170 BakLVHVPOBaHHbIX [eTel B BO3pacTe OT 6 10 35 MecsLes
HabMoAAMCL HeXenaTesbHble SBNEHUS. HexenaTenbHble peakuuyi Ha NeKapCTBEHHbIA npenapaT Habmogamcs y 82
nauyeHToB (48,2 %). CepbesHbix HeXXenaTerbHbIX PEaKLVIA HA NIEKapCTBEHHBIN MPenapar 3aperncTprpoBaHo He Oblio. Y 218
(68,3 %) 13 319 BakUMHMPOBaHHbIX AETEW B BO3pacTe OT 3 [0 18 neT Habniojaimch HeXenaTesbHble SBREHUS.
HexenatenbHole peaku Ha  fIekapCTBeHHbI npemapar  Habnogaucs y 204 nauvertoB (63,9 %). CepbesHbix
HeXXenaTesbHbIX PeakUMn Ha  JIEKAPCTBEHHbIA  Mpenapar  3apercTprpoBaHo He 6buto. Y 415 (71,2 %) u3 583
BaKLIMHVPOBaHHbIX B3POCbIX B BO3pacTe OT 19 [0 64 neT Habntoaavch HexxenarebHble SBEHNS. HexxenarebHble peaxLUu
Ha NeKapCTBeHHbIM Mpenapar Habmopamcs Yy 399 mauveHToB (68,4 %). CepbesHbix HexenatesbHbX peakuuid Ha
NIEKaPCTBEHHbIN MPenapar 3aperncTprpoBaHo He Obiio. Y 148 (43,8 %) 13 338 BaKUMHMPOBAHHBIX MALVEHTOB NOXWIIONO
BO3pacTa CTaplue 65 neT HabOAMCh HEXeaTesbHbIe SBeHNS. HexxenaTesnbHble peakUyi Ha IeKapCTBEHHbIN mpenapar
Habnopaues Yy 140 naupeHtoB (41,4 %). CepbesHblX HeXenatenbHbX peakUWii Ha  JIekapCTBEHHbIN  mpenapar
3apervICTPNPOBaHO He BbIo.

(1) BbIsiBneHHble HexenaTeNbHble PeakLMN Ha NEKAPCTBEHHbIN Npenapar, KOTOpble NPOSBASNNCH B TeYeHWe 7 OHEN C
MOMEHTa BaKUyHaLW, MPVBEAEHb! B TaOAMLE HINKE.

Hetvi (o1 6 go| Letw (ot 3 |Bapocnsle (0T| Jiua noxunoro Bospacta
35 Mecsues) | po 18 net) |19 go 64 net) |(oT 65 neT 1 cTapLue)
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Bonm 97 6% 52,7 % 48,9 % 21,0 %
MeCTHble BonesHeHHas YyBCTBUTENBHOCTL ' 54,5 % 56,8 % 27,5 %
OpuTema/nokpacHeHe 11,8 % 6,6 % 7,9 % 3,8 %
HoypaLms/oTexn 5,9 % 8,2 % 5,8 % 3,6 %
CoHmmeocTb! 15,9 % - - -
[oBbILLIEHVIE TeMMepaTYPbI TeNa 6,5 % 3,1% 0,9 % 0,3 %
[NoTmBoCTb 2,4 % 2,2 % 4,3 % 2,7 %
O3Hob 2,4 % 5,0 % 7,7 % 4,4 %
TowHoTa/peoTa 2,4 % 0,6 % 2,2 % 0,9 %
CucTemHble [viapes 59 % 0,3 % 1,6 % 12%
06Las cnabocTs - 15,4 % 25,6 % 10,7 %
HepomoraHvie - 11,0 % 7,5 % 8,3 %
"onoBHast 60116 0,6 % 6,9 % 13,4 % 71 %
MblLLEYHbIE 6O 7,6 % 8,2 % 26,4 % 6,5 %
ApTpanrus - 1,6 % 5,8 % 3,6 %

1) COHNMBOCTb TOSIBKO B OTHOLLIEHWM AETEN B BO3pacTe OT 6 A0 35 Mecaues

(2) HeoxwvioaHHble HexenarenbHole PeakLuy, BOSHUKLME B TeveHre 28 OHen v 21 oHa nocne BakuyHaum, Gbin
3aperncTpurpoBaHbl B 4 cryyasix (2,4 %) y fieter B Bo3pacte oT 6 A0 35 MecsLieB (MHEDeKL 11 MHBa3UM: 3 Cry4as, HapyLLEHI S
CO CTOPOHbI KOXI 11 NOAKOXHOW KneTyatkn: 1 cnyyar), B 3 cnydasx (0,9 %) y peteit B BospacTe oT 3 ao 18 net (0bume
pacCTPOVICTBA U HAPYLLIEHWS B MECTe BBEAESHUS: 2 CIlyHas, MHADEKLM v uHBa3uw: 1 cyqaii), B 13 cnydasx y B3pocrbix (2,2 %)
(MHbexLmM 1 MHBa3MW: 5 CRy4aeB, NCCNENOBaHUS: 2 Cyyast, HapYLLEHNS CO CTOPOHbI OPraHOB AbIXaHIs, MRYAHON KNETKM 1
CPEAOCTEHNS: 2 CIyHast, HAPYLLIEHVIS CO CTOPOHbI CKENETHO-MbILLIEYHO 11 COBAMHITENBHON TKaHw: 1 Cryyal, HapyLLEHs O
CTOPOHbI HEPBHOW CUCTEMbI: 1 Crlyyald, HapyLUeHWs CO CTOPOHbI KOXU W MOOKOXHOM KneTyaTkv: 1 cryuan, obLye
pacCTPOVICTBA 11 HapyLLEHISt B MECTE BBEAEHWS: 2 Crydas) U B 4 Crydasix Yy noxunbix naumerTos (1,2 %) (uHbexumm v
VHBa3V: 1 Criyyan, 0BLLe PACCTPOVICTBA U HAPYLLIEHWS B MECTe BBEAEHNSE: 1 Cryyaii, ccnenoBarms: 1 Ciyqan, HapyLLeH!s
CO CTOPOHbI HEPBHOI CvcTeMbl: 1 cryya).
(3) CepbesHble HexenaTenbHble ABNEHIS, BO3HVKAIOLLYIE B TeueHyie B MECALIEB NOCNE BaKLWHALWMW, ObLn 3apErvCTprpOBaHs! B
13 cnyyasix (7,6 %) y feTeit B Bo3pacTe oT 6 A0 35 MecsiLeB (THEBMOHWS: 4 cnyyas, rpvn: 3 cryyas, BpoHXIT: 2 Cyyas,
MHEBMOHMSI, BbI3BaHHAs PECTIVPATOPHBIM CUHLT/ABHBIM  BAPYCOM: 1 Crlyyaid, OpOHXVOAUT: 1 Cryyald, KpynosHoe
MHDEKLOHHOE 3aboneBaHme NerkyiX: 1 Cryyaid, HOPOBYPYCHBIA FrACTPOSHTEPUT: 1 CyYaid, POTABUPYCHBI FaCTPOSHTEPUT: 1
CRyHan, VHEKUMS MOYEBLIBOAALLMX MyTer: 1 Crydan, MH(EKLMS »EeMyO04YHO-KULLEYHOrO TpakTa: 1 Cyyai, HapyLLeHe
3aXMB/EHIS: 1 Cyyali, HOPOAHOe TeNo B XeNynoHHO-KLLeYHOM TpakTe: 1 cryyait, dhebpunbHble cynoporu: 1 cnyqaii), 8 5
cnyyasix (1,6 %) y meteit B Bospacte oT 3 oo 18 neT (thapuHrmT: 1 cnyyaid, ronosHas 6onb: 1 cryyai, OpbbKeeyHbI
umMcaneHnT: 1 ciyyait, OCTPbIN racTPOSHTEPUT: 1 Cyyaid, napaToH3NNAPHbIM abeLecc: 1 cyyai, OCTPbIN anneHamUKT: 1
cnyyait), B 5 cnydasx y B3pocrbix (0,9 %) (uictvt: 1 cnyyain, Tybepkynes nerkmx: 1 cnyyan, obbemHoe 06pasosaHie B
MOJIOHHOM XKeneae: 1 Cryyai, 3aBopoT KULWOK: 1 ciyyaii, paK xxenyaka: 1 ciyyai) 1 B 4 ciydasix y NoXbIX naumeHTos (1,2
%) (6orm: 1 cnyqan, aptpanus: 1 cnyqai, OnosChIBAIOLLMA mwan: 1 cnyqai, pak >xenyaka: 1 ciydai), OoHaKO O
CYUTANCh «He CBS3aHHBIM» C JaHHBIM MPEnapaTom.
3. O6wue Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH
1) MpovHopMVpyIiTE NaLyieHTa, MPOXOASLLErO BaKLYHALMIO, WM €r0 OrekyHa O TOM, YTO BaKLIWHUPYEMbI AOSDKEH COXPaHSTL
CMOKOIICTBIME, COLEPaTb MECTO VHBEKLYM B YACTOTE, @ B C/ly4ae BO3HWUKHOBEHMSI CUMITOMOB MOBbILLEHWS TEMMEPaTypbl 1
CYAOPOr [OMKeH CPOYHO 06paTUTECH K Bpady. 2) Y MauMeHToB C SHAOrEHHBIMA WM STPOMEHHbIMU MMMYHOLEDULUTHBIMMA
COCTOSHUSIMM PEAKLMS Ha aHTUTENa MOXET ObiTb HELOCTATOHHOM. 3) BakLUyHaLWMIO NPOTVIB rpvmna HeobXo@yMO NPOBOAYTL A0
pacnpocTpaHeHis 3abonesaHs. BakLyHaLms MOXXET ObiTb OTNOMeEHa B 3aBVICUMOCTY OT 3MAEMVIONONHECKON cuTyaLun. 4) s
BaKLVHALWV MPOTVIB MpMMNa HEOOXOVMO COME30BATH BaKLMHBI, MOMYHEHHbIE C ICMOMb30BaHNEM LLITAMMa, PEKOMEHAOBAHHOMO
/19 TEKYLLEro rofia.
. B3aumopeicTBue ¢ gpyrumu ieKapCTBEHHbIMM NpenapaTamm
1) [arHble vv viccnenoBaHms, KacaioLLyIecsl COBMECTHOO BBE[EHVS 3TOr0 Mpenapara C APYruMI BaKLyHaMK, OTCYTCTBYIOT. 2)
Ha IMMYyHI3aLIMIO MOXXET BIIMSTH COMYTCTBYHOLLAS UMMYHOCYMPECCUBHAS TEpanis N MMMyHOLE(MUUMTHOE cocTosHMe. 3) Mocne
MPOBEEHS BaKLHALWM MPOTVB MpUna MOryT BbiTb MOMyHeHb! JIOXHOMONOKATENBHBIE PE3YNTaThI CEPONOMHECKYIX TECTOB C
npuMeHeHnem mMetoda ELISA ons onpenenenis aHtvten npotvis BIAY-1, renatvta C (HCV) 1 B 0c0BeHHOCTU T-MMAOTPOMHOMO
Bupyca yenosexa 1 (HTLV-1). Takvie TpaH3NTOPHbIE IOKHOMONOXKMTEbHBIE PE3Y/IbTaTbl MOMYT ObiTb CNIEACTBIEM NEPEKPECTHOM
peakuuy MMMyHorobymHoB M (IgM), BoipabaTbiBaembIx B OTBET HA BAKLHALWIO.
. MpumeHeHne B nepnop 6epeMeHHOCTU U KOPMIIEHUA TPYAbIO
BepeMeHHbIM XKEHLLIHAM W XKEHLLIWHAM C MPEMnoNaraemor 6epemMeHHOCTHIO CrieayeT MPOVHAOPMMPOBATL 06 3TOM CBOEMO
Bpava WM (hapmalesTa [0 NMPoBeAeHs BakLUyHaLym. [lonyckaeTcs nposefeH e BakUyHaLUMW B nepuogd, 6epemenHocTn. s
BTOPOIO W TPETLEMO TPUMECTPOB GEPEMEHHOCTY MOSYHEHO OTHOCUTENBHO B0BLLIEE KOMMHECTBO AaHHBIX, MO CPABHEHIIO C MEPBbIM
TPVMECTPOM, @ AaHHble, MONyYeHHble Ha MEXayHapOAHOM YPOBHE, MOKa3bIBAIOT, YTO H M/I0A, HI BEpEMeHHas XEHLLHA He
UCTIbITBIBAIOT HUKAKMX HEXENaTeNbHbIX PeaKLA, BbI3BAHHBIX BakLMHALWEN. BakumHaUms B NEPUOA MpYAHOrO BCKapMIIMBaHYS
MOXET AonycKaTses. Baw Bpad um hapMaLieBT MpUMET peLLeHiie O TOM, PEKOMEHAOBaHa /i BaKLWHALYS B BaLlem Cry4ae.
[NoxanyicTa, MPOKOHCYMLTUPYTECH CO CBOVM BPAYOM W (hapmaLeBTOM neper, MpoBeaeHem BakUyHaumy. BO3 pekomeHayeT:
«B CTpaHax, paccmMaTpvBatoLLyX BOMPOC O Hayane WM PacLLvpeHuM MporpaMM Ce30HHOM BaKLyHaLyv MpoTVB rpunma,
HavIBbICLLVIM MPUOPVTETOM A0SDKHbI HAOENITECA OePEMEHHbIE XXeHLLYHbI. CreayeT NPOBOANTb BaKLIMHALMIO BEPEMEHHBIX XKEHLLWH
TPEXBaNEHTHOM BakUyHo mpotvie rpunna (TIV) Ha nobom cpoke GepemeHHOCTV. [laHHas pekoMeHpalyist OCHoBaHa Ha
[10Ka3aTenbCTBaxX 3HAUMTENBHOMO PYCKA PasBINTS TSHKENbIX 3a001EBaHNIA B 3TOM MPyMMe W TOro, YTO CE30HHas BaKLyHA MpOTUB
rpynna siensetcst 6esonacHon B neprion, 6epeMeHHOCTY 11 SheKTVBHA AN MPOUNEKTUKI TPVNMA Y KEHLLWH, @ Takke WX
HOBOPOXOEHHbIX  [6Tel, Cpeau KOTOPbIX TSDKECTb  3a00NeBaHMS  TakKe SBMSETC  BbICOKOW.  KBampuBaneHTHble
MPOTVIBOMPMNMO3HbIE BaKLWHBI, KOTOPbIE MOTEHLMANBHO MOTYT 0becnequTb 6onee LMPOKYIO 3aluTy OT BUPYCOB rpvmna B,
CTAHOBSATCA BCe 00nee LOCTYMHbIMM, MO3TOMY He CRedyeT OrpaHM4MBaT:Cs B PEKOMEHOAUMAX TOMbKO TPEXBANEHTHbIMM
BakLHam», (BO3, ExxeHeaensHbIi anaeM1onoriHeckiin tronneteHs, 23 Hostops 2012, 87, Ne 47)
6. Mepbl NpeaoCTOPOXXHOCTU NPY BBEAEHUU
1) Mepeq vcnons30BaHVeM MPOBEPsTE MpenapaT Bi3yansHO Ha Havuve MOCTOPOHHMX YacTWL, UM U3MeHeHve LpeTa. He
CNOMB3YVTE Mpenapar Npun BbISBNeHN HapyLLeHWA. 2) OBbIMHO MHBEKLIVIO BbINMOSHSIOT MO NATEPasIbHON NMOBEPXHOCTV BEPXHEN
vacTv nneda. MeCTo MHBEKLMM AE3VHDMLMPYETCS STUMOBLIM CIMPTOM WM HacTorkoi ioga. CremyeT m3beratb MOBTOPHbIX
VHBEKLMA B TO XXe MecTo. 3) BHyTpMBEHHOE BBEAEHVe 3anpellieHo. 4) Cneomre 3a TeM, YTOObl KOHYMK UMbl HE MPOHUKAN B
KPOBEHOCHbIE cocy/bl. 5) He cMeLLmBaliTe npenapar ¢ ApyrvMv BakLIMHaM1 B OBHOM LLMpYILE.
7. Mepbl npeaocTOPOXXHOCTU NP 06paLLeHUU
1) XparuTb npu Temnepatype 2-8 °C, He aonyckas 3amopaxvisaHia. 2) [epef UCronb30BaHeM BakLHY HEOOXOAVIMO
BCTPSXHYTb 1 MEpemeLLIaTb 10 NOMYHeHVs OBHOPOAHOM cmeck. 3) OTKPbITbIE (PAKOHbI C BAKUMHOM CrieayeT yTUAM3npoBaTb
B TeYeHvie 0pHX CyTok. OfHaKO NOATBEPKAEHHbIA CPOK XUMUHECKON 1 (hr3nHeCKoi 6e30MacHOCT MpUMeEHeHUs MpenapaTa
COCTaBNFET 28 AHEN NPV YCIIOBIV XPAHEHS B XONOLHOM MECTe.
[XpaHeHue n cpok rogHocTH]
XparuTb npu Temneparype 2-8 °C, He AonycKas 3aMOPabKVIBaHIS, B FEPMETVHHOM KOHTEMHEPE B 3aLLIMILLIEHHOM OT CBETa
mecTe. CpoK XpaHeH1st COCTaBNSET 12 MeCsLER C aThl M3roTOBMEHMS.
[®opma BbinycKa)
®naxoH 5,0 M1 B 3aBOACKOW YMaKoBKe.
( Y
TemnepatypHble MHOMKATOPbl Ha (akoHax ¢ BakuuHon (VWM) saensiotcs yacTeto amvketku GCFLU Quadrivalent Multi,
MPVIKPEMNIEHHOM K (hriakoHy. LIBETHas TouKa Ha 3TVKETKE (riakoHa — 3TO 1 CTb TemnepatypHbii uiankarop VWM. SToT anemeHT
SBNISETCS YyBCTBITENBHbIM K MPOLOMKITENBHOMY BO3AENCTBINO TEMa 1 OTPaKaeT O6LLEe KOMMYECTBO Terna, BO3AENCTBIIO
KOTOPOro noaBeprancs hakoH. VIHAVKaTop CRyXuT L5 NPeAyNPEXIEHS KOHEYHOrO NOMb30BATENS O BEPOSTHOM YXYALLEHIN
KauecTBa BaKLIMHbI 10 HEOMYCTMOrO YPOBHS B PE3yJIbTaTe MTEN5HOMO NMPebbiBaHis B TEMe.

HCTOMbIOBATS HE HCMOb30BATh
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LiBeT kBagpar:

coBnapaer KBagpar TemHee,
Keappar ceetnee, C LiBETOM Yyem Hapy>KHbI
Yem Hapy>XHbIA Kpyr HapyXHOTO Kpyr

Kpyra

Ha HayasibHOM 3Tarne LiBeT BHyTPeHHEro Kak To/bKo BaKLyHa JOCTUTHET VAN MPEBLICUT TOUKY
KBagpara urpvkaropa VWM csetnee no "PM3H AK HETUHHUETM 0TKa3a OT WCMOSIb30BaHIS, UBET BHYTPEHHETO KBafpara
CpaBHEHWIO C HapPYXKHbIM KPYroM 1 GyAeT TakuM Xe U1 TEMHee, YeM LIBET Hapy>KHOrO Kpyra.
TEMHEET CO BPeMeHeM U/ Nof, BO3LeNC
TBMEM Tenna.

Coob6wnte pykoBoamTeENo

KyMyﬂFITI/IBHoe BO3[E/CTBYE TerJIa C TEYEHEM BPEMEHN >

VHTepnpeTaums nHovkatopa VWM oTmqaeTcs cBoelt npocToToit. OBpatite BHAMaHVe Ha KBafpaT B LieHTpe. Ero LgeT
ByneT MeHsITLCS CO BpemeHeM. BakLvHy MOXHO VCrosb30BaTh A0 Tex Mop, Moka STOT KBafpaT OCTaeTCst CBET/iee
HapY»KHOrO Kpyra. Kak Tombko BHYTPEHHUI KBAZPAT COMbETCS LIBETOM C HAPYKHbIM KPYrOM W1 CTAHET TEMHES
HAPY>KHOrO KPyra, (hlIakoH € BakLWHOM HEOOXOZMMO YTM3MPOBATb.
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