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[Composition] Each 0.5mL of reconstituted vaccine contains
« Active ingredients:

Live, attenuated varicella-zoster virus (In-house) =2,400 PFU
(Virus strain: Oka/SK, Cell line: MRC-5)
- Excipients (Stabilizers):

Sucrose (Ph. Eur.) 25.00 mg
Hydrolyzed gelatin (NF) 12.50 mg
Urea (Ph. Eur.) 1.20mg
Monosodium glutamate (NF) 0.55mg
Disodium edetate (Ph. Eur.) 0.25 mg
L-cysteine (JP)- 0.25 mg
Glycine (Ph. Eur.)- 2.50 mg

« Other Excipients:
Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, Disodium phosphate dodecahydrate, Sodium
chloride, Potassium chloride, Sodium hydroxide

« Each diluent contains:
Water for injections (Ph. Eur.):

[Appearance]

Lyophilized white crystalline pellet in a clear colorless vial

Colorless or pale yellow liquid in the vial when reconstituted to a suspension

0.7 mL

[Indications]

Prevention of varicella in children 12 months to 12 years of age

[Dosage and Administration]

FOR SUBCUTANEOUS ADMINISTRATION ONLY

Total volume (approximately 0.5 mL) of reconstituted vaccine is administered as a single dose
subcutaneously into the outer aspect of the upper arm (deltoid region).

Do not administer this product intravenously, intramuscularly or intradermally.

[R and A

To reconstitute the vaccine, withdraw the total volume of provided diluent and inject all withdrawn
diluent into the vial of lyophilized vaccine. Gently agitate to dissolve completely. Withdraw the entire
contents into the syringe and inject the total volume (approximately 0.5 mL) of reconstituted vaccine
as a single dose subcutaneously into the outer aspect of the upper arm (deltoid region). In order to
minimize loss of potency, the vaccine should be administered immediately after reconstitution.
Discard the reconstituted vaccine, if not used within 30 minutes.

[Precautions for use]
1. Contraindications

1) Individuals with a history of hypersensitivity reaction to gelatin or any other component in
SKYVaricella Inj.

2) Individuals with a history of anaphylactic/anaphylactoid reaction to neomycin (trace amount
of neomycin is present in the reconstituted vaccine)

3) Individuals with primary and acquired immunodeficiency states due to conditions such as
acute and chronic leukemias; lymphoma; other conditions affecting the bone marrow or
lymphatic system; immunosuppression due to HIV/AIDS; and cellular immune deficiencies

4) Individuals on immunosuppressive therapy (SKYVaricella Inj. may cause rash or disseminated
diseases in individuals with immunodeficiency or on immunosuppressive therapy, as the
vaccine is live, attenuated varicella virus vaccine)

5) Individuals with untreated active tuberculosis

6) Pregnant women or women of child-bearing potential (refer to 5. Use in pregnancy and /actation)

7) Individuals with febrile respiratory disease or other febrile infections

2. Adverse Reactions

1) Safety of SKYVaricella Inj. was evaluated in 365 subjects aged 12 months to 12 years and
167 subjects (45.75%) experienced adverse drug reactions.

2) Local reaction: Injection site paintenderness, erythemarredness, and induration/swelling may occur.

3) Systemic reaction: Fever, whining/irritation, sleepiness/feeling drained and occasionally
systemic reaction such as fatigue/malaise and headache may occur after vaccination.

@ Solicited adverse drug reactionst (local and systemic reactions) after vaccination of SKYVaricella Inj.
are summarized in below table.

@ 7 serious adverse events occurred within 26 weeks post-vaccination in 6 subjects (1.64%) out
of 365 subjects (2 cases of bronchiolitis, 1 case of otitis media acute, 1 case of pneumonia, 1
case of upper respiratory tract infection, 1 case of pneumonia respiratory syncytial viral, and 1
case of thermal burn). All of these serious adverse events were confirmed to be not related to
SKYVaricella Inj., which were reported in phase lll clinical trial.

@ Varicella-like rashes were reported in 6 subjects (1.64%) out of 365 subjects with 6 cases within
42 days post-vaccination, which were reported in phase Il clinical trial. Among the cases of
varicella-like rash occurred within 42 days post-vaccination in the phase Il clinical trial, 5 cases
in 5 subjects were generalized varicella-like rashes and 1 case in 1 subject was injection-site
varicella-like rash. In regard to 4 cases of generalized varicella-like rash and 1 case of injection-
site varicella-like rash, samples from the lesion of subjects were collected and polymerase chain
reaction (PCR) assay was conducted. As a result, varicella-zoster virus was identified in 5 cases,
but the virus type (wild type or Oka/SK strain) could not be specified. 2 cases of generalized
varicella-like rashes were confirmed to be not related to SKYVaricella Inj., and it was determined
that a causal relationship between 3 cases of generalized varicella-like rashes and 1 case of
injection-site varicella-like rash and SKYVaricella Inj. could not be ruled out.

4) Adverse drug reactions reported during post-marketing use
In addition to the adverse drug reactions reported in the clinical trials, the following adverse
drug reactions have been spontaneously reported during post-marketing use of this vaccine.

@ Infections and infestations
Herpes zoster, varicella

* While herpes zoster might occur post-vaccination in high-risk individuals, the incidence rate is
equivalent or lower compared to unvaccinated individuals post- wild-type varicella infection

(@Vascular disorders
Shock

5) Post Marketing Surveillance in South Korea
During 4-year post marketing surveillance (PMS) among 623 subjects for re-examination,
incidence rate of adverse events was reported by 42.22% (263/623 subjects, 514 cases)
regardless of the causal relationship with SKYVaricella Inj. Serious adverse drug reactions
and unexpected adverse drug reactions of which causal relationship with SKYVaricella Inj.
could not be ruled out are shown in below table according to its incidence frequency.

Serious adverse drug
reactions were reported by 0.00%
(0/623 subjects, 0 case)

Unexpected adverse drug
reactions were reported by 0.32%
(2/623 subjects, 2 cases)

Infections and ) Acute sinusitis
Uncommon infestations v snust
(=0.1%to <1%) Injury, poisoning
_and procedural - Scratch

complications

3. General precautions

1) The duration of protection against varicella infection after vaccination with SKYVaricella Inj.

is unknown.

2) Effectiveness of re-vaccination has not been evaluated. The need for booster doses is not defined.

3) As with other vaccines, vaccination with SKYVaricella Inj. does not result in protection of all
vaccine recipients.

4) As with other vaccines, anaphylactic’anaphylactoid reaction might occur with SKYVaricella Inj. Adequate
treatment provisions, including epinephrine injection (1:1,000), should be available for immediate use.

5) Deferral of vaccination should be considered in acute illness (e.g., fever > 38.0°C).

6) After blood or plasma transfusion, or administration of immune globulin or varicella-zoster
immune globulin, SKYVaricella Inj. should be vaccinated with the minimum interval (3 to 11
months), depending on the type and dose of blood or immunoglobulin.

7) SKYVaricella Inj. should not be given concomitantly with immune globulin including varicella-
zoster immune globulin. Also, any immune globulin including varicella-zoster immune globulin
should not be given for 2 months thereafter unless its use outweighs the benefit of vaccination.

8) Since Reye syndrome has been reported after the use of salicylates in the case of wild-type
varicella infection, the vaccine recipients avoid the use of salicylates for 6 weeks post-vaccination.

clli:;scaasletrlilal cri’n':s:Iet:i”al 9) Transmission of the vaccine virus has not been reported from SKYVaricella Inj. clinical studies.
N=114 N=251 However, it has been confirmed at post-marketing of other varicella virus vaccine that transmission
Local Painftendemess 14.04% 20.32% zf vazcine virusvn;ay occur rarely bemegn healt:]y vagcinenles wiho develoP a varif]ella—like rash alnd
ocal Erythemasredness 17.54% 32.67% eal1_ y suspeptlbe contacts and transmission of vaccine virus from vaccinees who do not devel lop
reaction - - a varicella-like rash has also been reported. Therefore, vaccine recipients should attempt to avoid,
Induration/swelling 6.14% 15.54% . . N " L
whenever possible, close association with susceptible high-risk individuals for up to 6 weeks. In
Fever 7'02:/° 7'97:/" circumstances where contact with high-risk individuals is unavoidable, the potential risk of
i | Somnolence/exhausted 5.26% 7.57% ission of vaccine virus should be weighed against the risk of acquiring and transmitting wild-
Systemic | poadach, 1.75% 2.39%
reaction cadache -[970 0970 type varicella virus. Susceptible high-risk individuals are as follows.
Whiningfirritation 11.40% 11.95% « Immunoce individuals
Fatigue/malaise 0.00% 12.90% * Pregnant women without documented history of chickenpox or laboratory evidence of prior
¥ Adverse dug the planned data collecti d collected for 7 day: N: infection

H Fatiue/malaise was investigated for ch\\drenraged 5 years and older (Phase Il clinical trial N=0/9, ';g’ase I clinical trial N=4/31).

@ Unsolicited adverse drug reactions were reported in 16 (4.38%) out of 365 subjects aged 12 months

to 12 years during 42 days post-vaccination of SKYVaricella Inj. The most frequently reported

unsolicited adverse drug reaction was skin and subcutaneous tissue disorders with 7 subjects (1.92%)

reporting 8 cases and followed by infections and infestations with 6 subjects (1.64%) reporting 6 cases.

With regard to the outcomes of adverse drug reactions, all subjects were recovered without sequelae.

Adverse drug reactions occasionally observed (= 0.1 and < 5%) are shown below.

- Gastrointestinal disorders: Vomiting, diarrhea

- Infections and Infestations: Gastroenteritis, nasopharyngitis, upper respiratory tract infection

- General disorders and administration site conditions: Vaccination site erythema

- Metabolism and nutrition disorder: Decreased appetite

- Skin and subcutaneous tissue disorders: Erythema, rash, rash vesicular

+ Newborn infants of mothers without documented history of chickenpox or laboratory evidence
of prior infection
4. Interactions

1) Refer to 3. General precautions for immune globulin, salicylates and transfusion,

2) No data are available on the concomitant administration of this varicella vaccine with other vaccines,
However, WHO recommends that varicella vaccine can be administered concomitantly with other
vaccines included in the routine childhood immunization programme, Unless given together with other
live viral vaccines (measles, MR, MMR), it should be administered at a minimum interval of 28 days,




5. Use in pregnancy and lactation

1) SKYVaricella Inj, should not be administered to pregnant women, Wild—type varicella
(natural infection) is known to sometimes cause fetal harm, Furthermore, pregnancy
should be avoided for 3 months following vaccination, Safety of SKYVaricella Inj. has
not been evaluated in pregnant women. Direct and/or indirect adverse effect related to
reproductive and developmental toxicity has not been observed in animal studies,
(refer to 7 Contraindications).

2) It is not known whether live attenuated varicella virus is excreted in human milk. However,
because some viruses are excreted in human milk, caution should be exercised if SKYVaricella
Inj. is administered to nursing mothers.

6. Pediatric Use

Since the safety and efficacy of the vaccine for infants less than 12 months of age has not been
established, SKYVaricella Inj. is not administered to infants less than 12 months of age.

7. Geriatric Use

SKYVaricella Inj. is not used in adults including elderly for the prevention of varicella.

8, Description

SKYVaricella Inj, is a preparation of the Oka/SK strain of live, attenuated varicella virus
propagated in human diploid cells (MRC=5). SKYVaricella Inj. might contain residual
components of MRC=5 cells, including DNA and protein and trace quantities of neomycin,
9. Precautions for administration

1) SKYVaricella Inj. should be stored in the refrigerator and reconstituted immediately upon removal
from the refrigerator. The vaccine should be used immediately after reconstitution.
Do not freeze reconstituted vaccine.

The Vaccine Vial Monitors (VVM) are on the label of SKYVaricella Inj. attached to the vial body. 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. In warns the end user when
exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

USE DO NOT USE
A
o g, soae

The color of the inner square of Once a vaccine has reached or exceeded

DISCARD POINT

than the outer irce.
andjr exposure to heat.

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

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

2) A separate sterile syringe and needle should be used for each injection to prevent ission of
infectious diseases. The used needles should be discarded appropriately to prevent reuse.
10. Precautions for storage and handling
1) It should be stored in the original package to eliminate the cause of accidents or maintain the
quality.
2) It must not be mixed with other medicinal products in one syringe.
11. Information for professionals
1) Pharmacological information
SKYVaricella Inj. is a live attenuated varicella-zoster virus vaccine (Oka/SK strain) inducing an
immune response to varicella infection.
2) Clinical trial information
Efficacy (Immunogenicity) of SKYVaricella Inj. was assessed with a multi-national, randomized,
double-blind, active controlled, parallel clinical trial in healthy children 12 months to 12 years of age.
The primary immunogenicity analysis was performed for 458 subjects in per protocol set (PPS) and
non-inferiority in seroconversion rate was proven by fluorescent antibody to membrane antigen
(FAMA) assay. FAMA assay results in phase |l clinical trial are presented as below table.

SKYVaricella Inj. Comparator
(N=228) (N=230)
Baseline GMT+GSD 1.37 £2.62 1.22+£1.97
95% Cl of GMT [1.21,155] [1.11,1.33]
6 weeks post-vaccination |GMT+GSD 103.15+2.87 5422 +3.32
95% Cl of GMT 89.89, 118.36] [46.39, 63.38]
6 weeks post-vaccination/
Baseline GMR+GSD 75.42 +3.77 44.58 +3.69
95% Cl of GMR [63.42, 89.69] [37.63,52.81]
Seroconversion rate” | % (N) 99.53 (211/212) | 9638 (213/221)
?;Za Cl of seroconversion 97.40, 99.99] 92,99, 98.42]
Difference of rates between 315
two vaccines :
95% Cl of difference of
rates between two vaccines [052,578]
* Seroconversion rate: Proportion of subjects who converted from seronegative (with FAMA VZV antibody titer
<1:4) before vaccination to seroposttive (with FAMA VZV antibody titer > 1:4)

3) Non-clinical information
The results from safety pharmacology studies (cardiovascular, respiratory and central nervous
systems), single and repeated dose toxicity studies, and reproductive and developmental toxicity
studies showed no potential adverse effects in humans.
[Storage]
Keep refrigerated at 2°C to 8°C in a hermetic container away from light,
Both lyophilized and reconstituted vaccine should be protected from light,
[Expiration date] As marked separately on the primary container.
[Packaging units]
1) Abox of 5 lyophilized vaccine vials and 5 diluent vials
2) Abox of 10 lyophilized vaccine vials and a box of 10 diluent vials

Authorized on 4 June 2018
Revised on 02 July 2025
Manufacturer

SK bioscience Co., Ltd.

150, Saneopdaniji-gil, Pungsan-eup, Andong-si,
Gyeongsangbuk-do, 36618, Rep. of Korea
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SKY Varicellaw;

Vacuna contra el virus de la varicela (viva) [Oka/SK]

e

SK "bioscience

Medicamento con receta H Iny. subcutanea ‘

[Composicion] Cada 0,5 ml de la vacuna reconstituida contiene:
« Ingredientes activos:

Virus vivo, atenuado de la varicela-zoster (del laboratorio)
(Cepa del virus: Oka/SK, Linea celular: MRC-5)

* Excipientes (estabilizadores):

Sacarosa (Ph. Eur) 2500mg
Gelatina hidrolizada (NF) 1250mg
Urea (Ph. Eur) 120mg
Glutamato monosddico (NF) 0,55mg
Edetato disodico (Ph. Eur) 0,25 mg
L-cisteina (JP) 0,25 mg
Glicina (Ph. Eur) 250mg
« Otros excipientes:

Ortofosfato monosddico dihidratado, fosfato disodico dodecahidratado, cloruro sédico, cloruro potasico e

hidroxido de sodio

* Cada diluyente contiene:

Agua para inyecciones (Ph. Eur)

[Apariencia)

Microgranulos blancos cristalinos liofilizados en un vial transparente incoloro

Liquido incoloro o amarillo palido en el vial cuando se reconstituye en suspension

[Indicaciones]

Prevencion de la varicela en nifios, desde los 12 meses hasta los 12 afios

[Dosificacién y administracion]

SOLO PARA ADMINISTRACION SUBCUTANEA

Se administra de manera subcutanea un volumen total (aproximadamente 0,5 ml) de vacuna reconstituida

como una Unica dosis en la parte superior del brazo (zona deltoidea).

No administrar este producto por via i intramuscular ni intradérmica.

[Instrucciones de reconstitucion y administracion]

Para reconstituir la vacuna, extraiga el volumen total del diluyente proporcionado, e inyecte la totalidad

de dicho diluyente en el vial de la vacuna liofilizada. Agite con fuerza para conseguir una completa disolucion.

Extraiga todo el contenido de la jeringa e inyecte el volumen total (aproximadamente 0,5 ml) de la vacuna

reconstituida como una tinica dosis de manera subcutanea en la parte superior del brazo (zona deltoidea).

Para minimizar la pérdida de efectividad, la vacuna debe administrarse inmediatamente tras su

reconstitucion. Deseche la vacuna reconstituida, si no se ha utilizado en un periodo de 30 minutos.

[Precauciones de uso)

1. Contraindicaciones

1) Personas con antecedentes de reaccion de hipersensibilidad a la gelatina o a cualquier otro componente
existente en la SKYVaricella Inj.

2) Personas con antecedentes de reaccion anafilactica o anafilactoide a la neomicina (en la vacuna reconstituida
existe una cantidad minima de neomicina)

3) Personas con estados de inmunodeficiencia primaria y adquirida debido a afecciones como leucemia
aguda y cronica; linfoma; otras afecciones que afecten a la médula dsea o al sistema linfatico;
inmunodepresion debido a VIH/SIDA; y deficiencias inmunes celulares

4) Personas en terapia inmunosupresora (la SKYVaricella Inj. puede provocar erupcion o enfermedad diseminada
en personas con inmunodeficiencia o en terapia inmunosupresora, ya que es una vacuna viva y
atenuada contra el virus de la varicela)

5) Personas con tuberculosis activa que no reciban tratamiento

6) Mujeres embarazadas o que puedan estarlo (consulte el punto 5 Uso alurante el embarazo y fa factancia)

7) Personas con enfermedad respiratoria febril o con otras infecciones febriles

2. Reacciones adversas

1) La seguridad de la SKYVaricella Inj. se evalu en 365 sujetos de entre 12 meses y 12 afios, y 167 sujetos
(45,75%) experimentaron reacciones adversas al medicamento.

2) Reaccion local: puede aparecer dolor/sensibilidad en la zona de la inyeccion, eritema/enrojecimiento e
induracion/edema.

3) Reaccion sistémica: fiebre, quejumbrefirritacion, somnolencia/agotamiento y, ocasionalmente, reaccion
sistémica como fatiga/malestar y dolor de cabeza tras la vacunacion.

(@ Las reacciones solicitadas y adversas al medicamento (reacciones locales y sistémicas) tras la vacunacion
con la SKYVaricella Inj. se resumen en la siguiente tabla.

07ml

el Rl
ens’:y: L :&IICO ens’:y: f slglco
Dolc | 1404% 2032%
Reaccion local Eritema/enrojecimiento 17,54% 3267%
Induracién/edema 614% 15,54%
Fiebre 702% 797%
., Somnolencia/agotamiento 526% 757%
;;Z,c';'ﬁ'; Dolor de cabeza 175% 239%
Quejumbreyiritacion 1140% 11,95%
Fatiga/malestartt 0,00% 12,90%

" Se registraron reacciones adversas al medicamento, segin el sistema planificado de recopilacion de datos, que se
,Jevdacabo durantelos 7 i =365
Se investigé la condicién de fatiga/malestar en el caso de nifios a partir de 5 afios (ensayo clinico de Fase I, N = 0/9;
ensayo clinico de Fase IIl, N = 4/31).

(@ Las reacciones adversas al medicamento no solicitadas se registraron en 16 (4,38%) de 365 sujetos
con edades comprendidas entre los 12 meses y los 12 afios, durante los 42 dias posteriores a la vacunacion
con la SKYVaricella Inj. La reaccion adversa al medicamento no solicitada que se registrd con més frecuencia
fue la alteracion cutanea y del tejido subcutaneo, con 7 sujetos (1,92%) que informaron sobre 8 casos,
seguidos de infecciones e infestaciones, con 6 sujetos (1,64%) que informaron sobre 6 casos. Respecto a los
resultados y a las reacciones adversas al medicamento, todos los sujetos se recuperaron sin sufrir secuelas.
A continuacion, se muestran las reacciones adversas al medicamento que se observaron ocasionalmente
(201y<5%)

- Trastomos gastrointestinales: vomitos, diarrea

- Infecciones e infestaciones: gastroentertis, rinofaringtis, infeccion de las vias respiratorias superiores
- Trastomos generales y afecciones en la zona de administracion: eritema en la zona de la vacunacion
- Trastomo del metabolismo y de la nutricion: menor apetito

- Alteraciones de la piel y del tejido subcutaneo: eritema, erupcion, irritacion vesical

(3 Se produjeron 7 eventos graves en las 26 semanas posteriores a la vacunacion en 6 (1,64%) de 365
sujetos (2 casos de bronquiolitis, 1 caso de otitis media aguda, 1 caso de neumonia, 1 caso de
infeccion de las vias respiratorias superiores, 1 caso de neumonia respiratoria sincicial viral y 1 caso de
quemadura térmica). Se confirmé que la totalidad de estos eventos adversos graves, que se registraron
en la fase Il el ensayo clinico, no estaba relacionada con la SKYVaricella Inj.

@ Las erupciones similares a las de la varicela se registraron en 6 (1,64%) de 365 sujetos, con 6 casos en
los 42 dias posteriores a la vacunacion, en la fase IIl del ensayo clinico. Entre los casos de erupciones
similares a las de la varicela que se produjeron en los 42 dias posteriores a la vacunacion, en la fase Il
del ensayo clinico, 5 casos de 5 sujetos fueron erupciones generalizadas similares a las de la varicela,
y 1 caso de 1 sujeto consistio en una erupcion similar a la de la varicela en la zona de la inyeccion.
Respecto a los 4 casos de erupciones generalizadas similares a las de la varicela y al caso de erupcion
similar a la de la varicela en la zona de la inyeccion, se recopilaron las muestras de la lesion de los sujetos
y se llevd a cabo un ensayo sobre la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR, por sus siglas en inglés).
Como resultado, el virus de la varicela-zoster se identifico en 5 casos, pero no pudo especificarse el tipo
de virus (tipo salvaje o cepa Oka/SK). Se confirmaron 2 casos de erupciones generalizadas similares
a las de la varicela no relacionadas con la SKYVaricella Inj. y se determiné que no podia descartarse
una relacion causal entre 3 casos de erupciones generalizadas similares a las de la varicela y 1 caso
de erupcion similar a la de la varicela en la zona de la inyeccion.

4) Reacciones adversas al medicamento notificadas durante el uso poscomercializacion

Ademas de las reacciones adversas a los medicamentos notificadas en los ensayos clinicos, las siguientes
reacciones adversas a los medicamentos se han notificado espontaneamente durante el uso
poscomercializacion de esta vacuna.

@ Infecciones e infestaciones
Herpes zoster, varicela

* Si bien el herpes zoster puede aparecer después de la vacunacion en personas de alto riesgo, la tasa
de incidencia es equivalente o menor en comparacion con las personas no vacunadas después de
una infeccion por varicela de tipo salvaje.

@ Trastomos vasculares
Shock

5) Vigilancia poscomercializacion en Corea del Sur

Durante el examen que se realizd a 623 sujetos en la vigilancia poscomercializacion a los 4 afios, se
notificd una tasa de incidencia de acontecimientos adversos del 42,22 % (263/623 sujetos, 514 casos)
independientemente de la relacion causal con SKYVaricella Inj. En la siguiente tabla, se muestran las
reacciones adversas graves y las reacciones adversas inesperadas, cuya relacion causal con SKYVaricella
Inj. no se ha podido descartar, de acuerdo a su frecuencia de incidencia.

Se notificd un 0,00 % de Se notificd un 0,32 % de
reacciones adversas graves reacciones adversas inesperadas
(0/623 sujetos, 0 casos) (2/623 sujetos, 2 casos)

Infecciones e

infestaciones
complicaciones -
procedimentales

3. Precauciones generales

1) Se desconoce la duracion de la proteccion frente a la varicela después de la vacunacion con la SKYVaricella Inj.

2) No se ha evaluado la efectividad de la repeticion de la vacunacion. No esta definida la necesidad de
dosis de refuerzo.

3) Como con otras vacunas, la vacunacion con la SKYVaricella Inj. no garantiza la proteccion de todas las
personas vacunadas.

4) Como con otras vacunas, con la SKYVaricella Inj. podria producirse la reaccion anafilactica o anafilactoide.
Las provisiones adecuadas de tratamiento, que incluyen la inyeccion de epinefrina (1:1.000) deben estar
disponibles para su uso inmediato.

5) Debe considerarse el aplazamiento de la vacuna en caso de enfermedad grave (p.j, fiebre > 38,0 °C).

6) Después de la realizacion de transfusiones de sangre o de plasma, o de la administracion de
inmunoglobulina o de inmunoglobulina de la varicela-zéster, la vacunacion con la SKYVaricella Inj.debe realizarse
enunintervalo minimo (de 3 a 11 meses), dependiendo del tipo y de la dosis de sangre o de inmunoglobulina.

7)La SKYVaricella Inj. no debe administrarse simultaneamente con la inmunoglobulina, incluida la
inmunoglobulina de la varicela-zoster. Ademés, no debe administrarse inmunoglobulina, incluida la
inmunoglobulina de la varicela-zoster, durante 2 meses después de la vacuna, a menos que la
administracion compense el beneficio de la vacuna.

8) Dado que se ha detectado la aparicion del sindrome de Reye después del uso de salicilatos en el caso
de la infeccion de la varicela de tipo salvaje, las personas que se vacunen deben evitar el uso de salicilatos
durante las 6 semanas posteriores a la vacunacion.

9) Los estudios clinicos sobre la SKYVaricella Inj. no han informado sobre la transmision del virus de la
vacuna. Sin embargo, se ha confirmado después de la comercializacion de otra vacuna del virus de la
varicela que se puede producir raramente la transmision del virus de la vacuna entre vacunados sanos
que desarrollan una erupcion similar a la de la varicela y contactos aparentemente sanos. También se
ha informado sobre la transmision del virus de la vacuna a través de vacunados que no desarrollan
erupciones similares a las de la varicela. Por tanto, las personas que se vacunen deben intentar evitar,
siempre que sea posible, estar cerca de personas de alto riesgo susceptibles de padecer la enfermedad,
durante un periodo de tiempo de hasta 6 semanas. En aquellas circunstancias en las que el contacto
con personas de alto riesgo sea inevitable, debe sopesarse el posible riesgo de transmision del virus
de la vacuna frente al riesgo de contagiarse y transmitir el virus de la varicela de tipo salvaje. Las
personas susceptibles de alto riesgo son las siguientes.

+ Personas inmunodeprimidas

- Mujeres embarazadas sin antecedentes documentados de varicela o de pruebas de laboratorio
sobre infecciones anteriores

- Bebés recién nacidos de madres sin antecedentes documentados de varicela o de pruebas de
laboratorio sobre infecciones anteriores

4. Interacciones

1) Consulte el punto 3 Arecaudiones generales para la inmunoglobulin, los salicilatos y las transfusiones.

2) No existen datos disponibles sobre la administracion simultanea de esta vacuna de la varicela con
otras vacunas. Sin embargo, segtin la OMS la vacuna de la varicela puede administrarse simultaneamente
con otras vacunas incluidas en el programa rutinario sobre inmunizacion infantil. A menos que esta
vacuna se apligue junto con otra vacuna viral viva (sarampion, vacuna contra el sarampion y la rubéola,
o la triple virica), debe administrarse con un intervalo minimo de 28 dias.

- Sinusitis aguda

Poco frecuente
(20,1 %a <1 %) .
Picores




5. Uso durante el embarazo y la lactancia

1) La SKYVaricella Inj. no debe administrarse a mujeres embarazadas. La varicela de tipo salvaje
(infeccion natural) puede causar dafio al feto ocasionalmente. Ademas, el embarazo debe evitarse
durante 3 meses después de la vacunacion. No se ha evaluado la seguridad de la SKYVaricella Inj.
en mujeres embarazadas. Los efectos adversos directos y/o indirectos relacionados con la toxicidad
reproductiva y del desarrollo no se han observado en estudios con animales (consulte el punto
1 Contraindlcaciones).

2) No se sabe si el virus vivo atenuado de la varicela se excreta en la leche humana. Sin embargo, dado
que algunos virus se excretan en la leche humana, debe tenerse precaucion si se administra la SKYVaricella Inj.
amadres en periodo de lactancia.

6. Uso pediatrico

Dado que no se ha determinado la seguridad ni la eficacia de la vacuna en nifos menores de 12 meses,

la SKYVaricella Inj. no se administra en estos casos.

7. Uso geriatrico

La SKYVaricella Inj. no se utiliza en adultos, incluidos los mayores a modo de prevencion de la varicela.

8. Descripcion

La SKYVaricella Inj. es una preparacion de la cepa Oka/SK a partir de virus vivos atenuados de la varicela

propagados en células diploides humanas (MRC-5). La SKYVaricella Inj. podria contener componentes

residuales de células MRC-5, incluido ADN y proteina, y cantidades minimas de neomicina.

9. Precauciones para la administracion

1) La SKYVaricella Inj. debe almacenarse en un refrigerador, y debe reconstituirse inmediatamente tras
sacarse de él. La vacuna debe usarse inmediatamente tras la reconstitucion. No congele la vacuna
reconstituida.

2) Deben utilizarse una jeringa y una aguja estériles independientes para cada inyeccion, para impedir la

Los Monitores del Vial de la Vacuna (VWM, en inglés) estan en la etiqueta de la SKYVaricella Inj. junto
con el cuerpo del vial. El punto de color que aparece en la etiqueta del vial es un VWM. Este punto
es sensible al tiempo y temperatura e indica el calor acumulativo al que ha estado expuesto el vial.
Advierte al usuario final cuando la exposicion al calor probablemente degrado la vacuna mas alla
de los niveles aceptables.

USAR SI

NO USAR SI

A
Hauadrado et Haadado
més daro que e drulo coindde conel
extemo. draulo.

Cuando uns vacuna ha alcanzado o superado el
LN LTSI .nto e cacucidad, el color cel cuadrada ntermo

Serd igual © ms oscuro que el del ciculo extemo,

€l color del cusdrado interno
del monitor de vial de a vacuna
que el del circulo externo y se va
oscurecien tiempoyola
exposicion

Informe a su supervisor

al calor acumulativa a lo largo del tiempo

Interpretar el VWM es sendillo. Concéntrese en el cuadrado central. El color cambiara de manera progresiva.
Siempre que el color de este cuadrado sea mas claro que el color del circulo, se puede usar la vacuna.
Apenas el color del cuadrado central sea igual al color del circulo o més oscuro que el del circulo, se debe
descartar el vial.

transmision de enfermedades infecciosas. Las agujas usadas deben desecharse adecuad: para
impedir su reutilizacion.

10. Precauciones de almacenamiento y manipulacion

1) Debe almacenarse en el envase original para prevenir los accidentes, y con el fin de mantener la calidad.

2) No debe mezclarse en una jeringa con otros productos medicinales.

11. Informacion para profesionales

1) Informacion farmacoldgica
La SKYVaricella Inj. es una vacuna del virus vivo atenuado de la varicela-zoster (cepa Oka/SK) que induce
una respuesta inmune a la infeccion de la varicela.

2) Informacion sobre el ensayo clinico
La eficacia (Inmunogenicidad) de la SKYVaricella Inj. se evalud mediante un ensayo clinico multinacional,
aleatorio, de doble ciego, de control activo y paralelo en nifios sanos con edades comprendidas entre los
12 mesesy los 12 afios.
El andlisis principal de inmunogenicidad se llevé a cabo en 458 sujetos en cada conjunto de protocolos
(PPS, por sus siglas en inglés), y la no inferioridad en el indice de seroconversion se demostré mediante
un ensayo de anticuerpos fluorescentes ante el antigeno de la membrana (FAMA, por sus siglas en inglés).
Los resultados del ensayo FAMA en la fase IIl del ensayo clinico se presentan en la siguiente tabla.

SKYVaricella Inj. Comparador
(N = 228) (N =230)
Punto de referencia GMT+GSD 137 +262 122+197
95%IC de CMG [1,21,1,55] [111,1,33]
6 semanas después
de lavacunadi gi‘ GMT+GSD 10315287 5422 +332
95%IC de CMG [89,89, 118,36] [46,39, 63,38]
6 semanas después
de la vacunacion/ GMR+GSD 7542377 44,58 + 369
Punto de referencia
95%IC de TMG [6342,89,69] [37,63,5281]
indice de seroconversion* | % (n/N) 99,53 (211/212) 96,38 (213/221)
95%IC del indice de 197:40,99.99) 19299,9842]
seroconversion
Diferencia de indices entre 315
las dos vacunas "
95%IC de la diferencia de
indices entre las dos vacunas 052,578]
*indice de seroconversion: La proporcion de sujetos que se convirtié de seronegativa (con FAMA VZV titulo
de anticuerpos < 1:4) antes de la vacunacion a seropositiva (con FAMA VZV titulo de anticuerpos > 1:4)

3) Informacion no clinica

Los resultados de los estudios farmacolégicos (cardiovasculares, respiratorios y del sistema nervioso
central); de los estudios tnicos y repetidos de toxicidad de la dosis, y de los estudios de toxicidad
reproductiva y del desarrollo mostraron que no existian posibles efectos adversos en los humanos.
[Almacenamiento]

Mantener refrigerada entre 2 °C'y 8 °C en un recipiente hermético que esté alejado de la luz solar:

Tanto la vacuna liofilizada como la reconstituida deben mantenerse alejadas de la luz solar.

[Fecha de caducidad] Consultarla marca individual del contenedor principal.

[Unidades de envase]

1) Una caja de 5 viales de vacunas liofilizadas y 5 viales de diluyente

2) Una caja de 10 viales de vacunas liofilizadas y una caja de 10 viales de diluyente
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Vaccin a virus (vivant) contre la varicelle [Oka/SK]

O
bioscience

I
SK

Médicament délivré sur ordonnance H Injection sous-cutanée ‘

[Composition] Chaque dose de 0,5 ml de vaccin reconstitué contient:
* Principes actifs :

Virus vivant atténué (inteme) contre la varicelle-zona > 2400 PFU
(Souche virale : Oka/SK, lignée cellulaire : MRC-5)

* Excipients (agents stabilisants):

Sucrose (Ph. Eur) 25,00 mg
Gélatine hydrolysée (NF) 125mg
Urée (Ph. Eur) 1,20mg
Glutamate monosodique (NF) 0,55mg
Edétate disodique (Ph. Eur) 0.25mg
L-cystéine (JP) 0,25 mg
Glycine (Ph. Eur) 250mg
* Autres excipients:

Dihydrogénophosphate de sodium dihydraté, phosphate disodique dodécahydraté, chlorure de

sodium, chlorure de potassium, hydroxyde de sodium

* Chaque diluant contient:

Eau pour les préparations injectables (Ph. Eur)

[Apparence]

Pastille cristalline lyophilisée de couleur blanche contenue dans un flacon incolore et transparent

Liquide jaune pale ou incolore contenu dans un flacon en cas de reconstitution sous forme de suspension

[Indications]

Prévention de la varicelle chez I'enfant agé de 12 mois a 12 ans

[Posologie et administration] )

UNIQUEMENT DESTINE A UNE ADMINISTRATION SOUS-CUTANEE

Administrer le volume total (environ 0,5 ml) de vaccin reconstitué sous la forme d'une dose unique par

voie sous-cutanée au niveau de la partie latérale du tiers supérieur du bras (région deltoidienne).

Ne pas administrer ce produit par voie intraveineuse, intramusculaire ou intradermique.

[Instructions de reconstitution et d’administration]

Pour reconstituer le vaccin, aspirer le volume total de diluant fourni et injecter la totalité du diluant aspiré

dans le flacon de vaccin lyophilisé. Agiter doucement afin de dissoudre le tout. Aspirer tout le contenu

dans une seringue et injecter le volume total (environ 0,5 ml) de vaccin reconstitué sous forme de dose
unique par voie sous-cutanée au niveau de la partie latérale du tiers supérieur du bras (région deltoidienne).

Pour minimiser la perte d'efficacité, le vaccin doit étre immédiatement administré apreés sa reconstitution.

Détruire le vaccin reconstitué s'il n'est pas utilisé dans un délai de 30 minutes.

[Précautions d’emploi]

1. Contre-indications

1) Personnes ayant déja présenté une hypersensibilité a la gélatine ou a tout autre composant de SKYVaricella Inj.

2) Personnes ayant déja présenté une réaction anaphylactique/anaphylactoide a la néomycine (des traces
de néomycine sont présentes dans le vaccin reconstitué)

3) Personnes présentant des états d'immunodéficience primaire et acquise attribuables aux facteurs
suivants : leucémies aigués et chroniques ; lymphome ; autres états affectant la moelle osseuse ou le
systéme lymphatique ; immunodépression due a l'infection par le VIH/SIDA ; déficits immunitaires cellulaires

4) Personnes suivant une thérapie immunosuppressive (SKYVaricella Inj. peut provoquer des maladies
disséminées chez les personnes présentant une immunodéficience ou suivant une thérapie
immunosuppressive, car il s'agit d'un vaccin a virus vivant atténué contre la varicelle)

5) Personnes atteintes d'une tuberculose active non traitée

6) Femmes enceintes ou en age de procréer (voir la section 5 Adiministration aux femmes enceintes et
allartantes)

7) Personnes atteintes d'une maladie respiratoire fébrile ou d'autres infections fébriles

2. Effets indésirables

1) L'innocuité de SKYVaricella Inj. a été évaluée chez 365 sujets agés de 12 mois a 12 ans et 167
d'entre eux (45,75 %) ont ressenti des effets indésirables dus au médicament.

2) Effets indésirables locaux : Douleur/sensibilité au niveau du site d'injection, érytheme/rougeurs
etinduration/cedéme peuvent survenir.

3) Effets indésirables systémiques : Fiévre, gémissements/irritation, somnolence/fatigue extréme, mais
aussi fatigue/malaise et céphalées occasionnelles peuvent survenir suivant I'administration du vaccin.

@ Les effets indésirables sollicités du médicamentt (effets indésirables locaux et systémiques) suivant
I'administration du vaccin de SKYVaricella Inj. sont récapitulés dans le tableau ci-dessous.

07ml

@7 effets indésirables graves se sont manifestés dans un délai de 26 semaines suivant I'administration
du vaccin chez 6 sujets (1,64 %) sur 365 (2 cas de bronchiolite, 1 cas d'otite moyenne aigué, 1 cas de
pneumonie, 1 cas d'infection des voies aériennes supérieures, 1 cas de pneumonie a virus respiratoire
syncytial et 1 cas de bralure thermique). Tous ces effets indésirables graves se sont avérés ne pas étre
liés a SKYVaricella Inj. et ont été signalés dans I'essai clinique de phase Il
@ Des éruptions varicelliformes ont été signalées dans I'essai clinique de phase Il chez 6 sujets (1,64 %)
sur 365, avec 6 cas comptabilisés dans un délai de 42 jours suivant I'administration du vaccin. Parmi
ces cas d'éruptions varicelliformes apparus dans un délai de 42 jours suivant I'administration du
vaccin dans |'essai clinique de phase Ill, 5 cas apparus chez 5 sujets présentaient des éruptions
varicelliformes généralisées et 1 cas apparu chez 1 sujet présentait une éruption varicelliforme au
niveau du site d'injection. Pour ces 5 cas d'éruptions varicelliformes généralisées et ce cas unique
d'éruption varicelliforme au site d'injection, des échantillons ont été prélevés sur le site lésionnel
des sujets et un essai de réaction en chaine de la polymérase (RCP) a été réalisé. Cet essai a permis
d'identifier formellement 5 cas de virus varicelle-zona, mais le type viral (souche de type sauvage
ou Oka/SK) n'a pu étre spécifié. Deux cas d'éruptions varicelliformes généralisées se sont avérés
ne pas étre liés a SKYVaricella Inj. et une relation causale a été déterminée entre 3 cas d'éruptions
varicelliformes généralisées et 1 cas d'éruption varicelliforme au site d'injection et SKYVaricella Inj. n'a pu
étre exclu.
4) Effets indésirables dus au médicament rapportés lors de son utilisation aprés sa commercialisation
Outre les effets indésirables dus au médicament rapportés lors des essais cliniques, les effets indésirables
ci-aprés ont été spontanément rapportés lors de ['utilisation de ce vaccin aprés sa commercialisation.
@ Infections et infestations
Zona, varicelle
* Bien que des individus a haut risque puissent présenter un zona aprés la vaccination, le taux d'incidence
reste équivalent ou inférieur & celui des individus n'ayant pas été vaccinés apres une infection par le virus
de la varicelle de type sauvage.
(@ Affections vasculaires
Choc
5) Surveillance aprés mise sur le marché en Corée du Sud
Au cours de ces 4 années de surveillance aprés mise sur le marché sur 623 sujets en vue d'un réexamen, le taux
diincidence des événements indésirables a été rapporté indépendamment de la relation de cause a effet avec
le vaccin SKYVaricella Inj. par 42,22 % des sujets (soit 263/623 sujets, 514 cas). Les réactions indésirables graves
ou inattendues dont la relation de cause a effet avec le vaccin SKYVaricella Inj. n'a pas pu étre exclue sont
indiquées dans le tableau ci-dessous en fonction de leur fréquence d'incidence.

Des réactions i g Des réactions indésirables i "
ont été signalées par 0,00 % des | ont été signalées par 0,32 % des sujets
sujets(soit 0/623 sujets, 0 cas) (soit 2/623 sujets, 2 cas)
Infections et _ Sinusite aioué
Peufrs " _infestations inusite aigué
eu fréquen -
3 blessLires empoisonneme
(201%a<1%) 5/9””;5“'". ”g'l’;""”‘“”’ B o
o o Egratignure
_liges aur procédures
3. Précautions d'ordre général

1) La durée de protection contre |'infection de la varicelle aprés I'administration du vaccin SKYVaricella Inj.
estinconnue.

2) L'efficacité d'une nouvelle administration du vaccin n‘a pas été évaluée. La nécessité d'injections
de rappel n'a pas été définie.

3) Comme C'est le cas avec d'autres vaccins, | administration du vaccin SKYVaricella Inj. n‘assure pas une protection
de tous les sujets vaccinés.

4) Comme C'est le cas avec d'autres vaccins, SKYVaricella Inj. peut provoquer une réaction anaphylactique
/anaphylactoide. Des réserves de médicaments adéquats, notamment une injection d'épinéphrine
(1:1.000), doivent étre disponibles pour un usage immédiat.

5) La vaccination doit étre différée en cas de maladie aigué (p. ex. : fievre > 38,0° C).

6) Suite a une transfusion de sang ou de plasma ou a I'administration d'immunoglobuline ou
d'immunoglobuline varicelle-zona, SKYVaricella Inj. doit étre administré apres un délai minimum
(de 3411 mois), selon le type et la dose de sang ou d'immunoglobuline.

7) SKYVaricella Inj. ne doit pas étre administré en concomitance avec de I'immunoglobuline, notamment
I'immunoglobuline varicelle-zona. De méme, il est recommandé de ne pas administrer de
I'immunoglobuline, notamment I'immunoglobuline varicelle-zona, pendant un délai de 2 mois
apres l'injection, sauf si son usage prévaut sur les effets bénéfiques de la vaccination.

8) Le syndrome de Reye ayant été signalé aprés |'utilisation de salicylés dans le cas d'une infection
causée par la varicelle de type sauvage, les sujets vaccinés doivent éviter d'utiliser des salicylés pendant
un délai de 6 semaines suivant 'administration du vaccin.

ion du virus vaccinal n'a pas été signalée dans les études cliniques portant sur le SKYV

E(s’sai clinique E;seai ﬁini ||1|e

ki) =251

Effets Dol 1404% 2032%

indésirables Erythéme/rougeurs 1754 % 3267%
locaux Induration/cedéme 614% 1554% 9la

Fievre 702% 797%

Effets Somnolence/fatigue extréme 526% 757%

indési@bles Céphalées 175% 239%

systémiques Gémissements/irritation 1140 % 1195%

Fatigue/malaisett 0,00% 1290 %

t L & d é été és dans le cadre dk sme de coll

un délai de 7 jours suivant I'administration du vaccin (N = 365).
Les cas de fatigue/malaise ont fait I objet d'études chez les enfants agés de 5 ans et plus (essai clinique de phase Il N = 0/9,
essai cinique de phase lll N = 4/31),

@ Des effets indésirables non sollicités du médicament ont été signalés chez 16 sujets (4,38 %)
sur 365, agés de 12 mois a 12 ans, pendant un délai de 42 jours suivant I'administration du vaccin
SKYVaricella Inj. Celui le plus fréquemment signalé concernait des troubles de la peau et des tissus
sous-cutanés chez 7 sujets (1,92 %) signalant 8 cas et suivies d'infections et d'infestations chez 6
sujets (1,64 %) signalant 6 cas. Quant aux conséquences de ces effets indésirables dus au médicament,
tous les sujets se sont rétablis et ne présentaient aucune séquelle. Les effets indésirables dus au
médicament ponctuellement observés (> 0,1 et < 5 %) sont récapitulés ci-dessous.

- Troubles gastro-intestinaux : Vomissements, diarthées

- Infections et infestations : Gastro-entérite, rhino-pharyngite, infection des voies respiratoires supérieures
- Troubles généraux et réactions au site d'administration : Erythéme au niveau de la zone de vaccination
- Troubles métaboliques et nutritionnels : Perte d'appétit

- Troubles de la peau et des tissus sous-cutanés : Erythéme, éruption, éruption vésiculeuse

aricella Inj. Toutefois, suite a la commercialisation d'autres vaccins a virus contre la varicelle, il a été

confirmé que le virus vaccinal peut, dans certains cas rares, se transmettre de sujets en bonne santé

développant une éruption varicellaire a des contacts sensibles sains et que les sujets vaccinés ne

développant pas une éruption varicellaire peuvent aussi étre une source de transmission. Par

conséquent, il est recommandé aux sujets vaccinés d'éviter le plus possible tout contact avec des

personnes hautement sensibles pendant une période de 6 semaines. Si tout contact avec des

personnes hautement sensibles est inévitable, le risque potentiel de transmission du virus vaccinal

doit étre évalué en fonction du risque de contraction et de transmission du virus varicellaire de type

sauvage. Les personnes hautement sensibles sont les suivantes :

+ Personnes immunodéprimées

+ Femmes enceintes ne présentant aucun antécédent documenté de varicelle ou aucune preuve établie
en laboratoire d'une infection antérieure

+ Nourrissons nés de méres ne présentant aucun antécédent documenté de varicelle ou aucune preuve
établie en laboratoire d'une infection antérieure

4. Interactions

1) Voir la section 3 Précautions d ordlre général pour I'utilisation d'immunoglobuline, de salicylés et la
réalisation d'une transfusion.

2) Il n'existe aucune information concernant I'administration concomitante de ce vaccin contre la varicelle
avec d'autres vaccins. Cependant, I'OMS indique qu'il peut étre administré en concomitance avec
d'autres vaccins figurant dans le p d'immunisation Jue contre les maladies infantiles.
Sauf dans le cas d'une administration concomitante avec un autre vaccin viral vivant (rougeole, OR ou
ROR), il doit étre administré & un intervalle minimum de 28 jours.




5. Administration aux femmes enceintes et allaitantes

1) SKYVaricella Inj. ne doit pas étre administré aux femmes enceintes. La varicelle de type sauvage (infection
naturelle) peut parfois étre nuisible pour le fetus. I est donc recommandé aux femmes d'éviter de
tomber enceinte pendant un délai de 3 mois apres I'administration du vaccin. L'innocuité de SKY
Varicella Inj. n'a pas été évaluée chez les femmes enceintes. Aucun effet indésirable direct et/ou indirect
lié a la reproduction et a la toxicité développementale n'a été observé lors d'études menées sur les
animaux (voir la section 7. Contre-indications ).

2) L'excrétion du virus vivant atténué de la varicelle dans le lait maternel est inconnue. Toutefois, étant
donné que certains virus sont excrétés dans le lait matemel, il convient de faire preuve de prudence en
cas d'administration de SKYVaricella Inj. & des femmes allaitantes.

6. Usage pédiatrique

L'innocuité et I'efficacité du vaccin chez les nourrissons agés de moins de 12 mois n'ayant pas été

établies, SKYVaricella Inj. n'est donc pas administré aux nourrissons agés de moins de 12 mois.

7. Usage gériatrique

SKYVaricella Inj. n'est pas administré aux personnes agées pour la prévention de la varicelle.

8. Description

SKYVaricella Inj. est une préparation de la couche Oka/SK du virus vivant atténué de la varicelle propagé

dans des cellules diploides humaines (MRC-5). SKYVaricella Inj. peut contenir des composants résiduels

de cellules MRC-5, notamment de I'ADN, des protéines et des traces de néomycine.

9. Précautions d’administration

1) SKYVaricella Inj. doit étre conservé au réfrigérateur et reconstitué immédiatement dés sa sortie du
réfrigérateur. Le vaccin doit étre administré immédiatement apres sa reconstitution. Ne pas congeler
le vaccin reconstitué.

2) Une seringue stérile et une aiguille différentes doivent étre utilisées pour chaque injection afin d'éviter
la transmission de maladies infectieuses. Les aiguilles usagées doivent étre jetées de fagon a éviter
toute réutilisation.

10. Précautions de conservation et de manipulation

1) Le vaccin doit étre conservé dans son emballage d'origine pour éviter tout accident ou préserver sa qualité.

2) Le vaccin ne doit pas étre mélangé avec d'autres médicaments dans une seringue.

11. Informations destinées aux professionnels

1) Informations pharmacologiques
SKYVaricella Inj. est un vaccin a virus vivant atténué contre la varicelle-zona (souche Oka/SK) générant une
réponse immunitaire a l'infection de la varicelle.

2) Informations concerant I'essai clinique

Lefficacité (I'immunogénicité) de SKYVaricella Inj. a été évaluée dans le cadre d'un essai clinique
paralléle, avec groupe témoin actif, en double aveugle, randomisé et multinational chez des enfants en
bonne santé, 4gés de 12 mois & 12 ans.
Une analyse d'immunogénicité primaire a été réalisée chez 458 sujets dans I'ensemble conforme au
protocole (ECP) et la non-infériorité dans le taux de séroconversion a été établie grace a un test de
recherche par anticorps fluorescent de I'antigéne de la membrane (FAMA). Les résultats de ce test dans
I'essai clinique de phase Ill sont présentés dans le tableau ci-dessous.

SKYVaricella Inj. Comparateur
(N =228) (N =230)

Valeurs de référence GMT+GSD 137£262 1,22 197

IC de 95 % de la MGT [121,1,55] [111,133]
6 semaines suivant
Fadministration du vaccin GMT+GSD 103,15+ 2,87 5422 +332

IC de 95 % de la MGT (89,89, 118,36] (46,39, 63,38]
6 semaines suivant
I'administration du vaccin / | GMR+GSD 7542 +3,77 4458 + 369
Valeurs de référence

95 %IC dela MGR (6342, 89,69] [37,63,5281]
Taux de séroconversion* % (n/N) 99,53 (211/212) 96,38 (213/221)

LC de 95 % du taux 9740,9999] 92,99, 9842

le séroconversion

Différence des taux entre 315

deux vaccins '

IC de 95 % de différence des

taux entre deux vaccins 052,578]
*Taux de séroconversion : Proportion de conversion des sujets séronégatifs (avec titre d'anticorps VWZ FAMA <

1:4) avant la vaccination en sujets séropositifs (avec titre d'anticorps VWZ FAMA > 1:4)

3) Informations non cliniques

Les résultats issus d'études pharmacologiques portant sur I'innocuité (systémes cardiovasculaire,
respiratoire et nerveux central), la toxicité de doses individuelles et répétées, ainsi que la toxicité
développementale et reproductive n‘ont montré aucun effet indésirable potentiel chez 'homme.

[Conservation]

Conserver au réfrigérateur, a une température comprise entre 2 et 8° C, dans un récipient fermé
hermétiquement et a 'abri de la lumiére.

Le vaccin lyophilisé et reconstitué doit étre protégé de la lumiere.

[Date de péremption]
Indiquée séparément sur I'emballage primaire.

[Unités de conditionnement]
1) Boite de 5 flacons de vaccin lyophilisé et de 5 flacons de diluant
2) Boite de 10 flacons de vaccin lyophilisé et boite de 10 flacons de diluant

Les pastilles de contrdle des vaccins (PCV) se situent sur I'étiquette de SKYVaricella Inj. apposée sur
le corps du flacon. Le cercle de couleur qui figure sur I'étiquette du flacon est une PCV. Il s'agit
d'un cercle sensible a la combinaison temps-température qui indique I'accumulation de chaleur
alaquelle le flacon a été exposé. Il met en garde I'utilisateur final quand I'exposition a la chaleur
est susceptible d'avoir dégradé le vaccin au-dela du seuil acceptable.

USAGE HORS D'USAGE

A A
Lecaré
intérieur et
plus sombre
quele cerde
extérieur

Une fois quun vaccin atteint ou dépasse e
point de rejet, le carré intérieur devient la
méme couleur ou plus sombre que le cercle
extérieur.

A

Le caéintérieur est
plus cair quele cerde
extérieur

Au début Ia couleur du caré intérieur
de a PCV est dune teinte plus it que

téieur. Avec e temps.
nala chaleur lle se

Lecané
intérieur

estlaméme
couleur que

extérieur

POINT DE REJET

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative 3 la chaleur au fil du temps

Linterprétation de la PCV est simple. Fixer le carré central. Sa couleur change progressivement. Tant
que la couleur du carré est plus claire que celle du cercle, le vaccin peut étre utilisé. Dés que la couleur
du carré central est identique a celle du cercle ou plus foncée, le flacon doit étre détruit.
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Vacina contra o virus da varicela (vivo) [Oka/SK]

I
SK ’I;ioscience

Medicamento prescrito H Inj. subcutanea \

[Composicao] Cada 0,5 ml de vacina reconstituida contém:

* Ingredientes ativos:

Virus da varicela-zoster vivo atenuado (Interno) > 2400 UFP
(Estirpe do virus: Oka/SK, Linhagem celular: MRC-5)

* Excipientes (Estabilizadores):

Sacarose (Ph. Eur) 2500mg
Gelatina hidrolisada (NF) 1250mg
Ureia (Ph. Eur) 120mg
Glutamato de monossadio (NF) 055mg
Edetato de dissodio (Ph. Eur) 025mg
L-cisteina (JP) 0,25mg
Glicina (Ph. Eur) 250mg
* Outros excipientes:

Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado, Fosfato dissodico dodeca-hidratado, Cloreto de sédio, Cloreto
de potassio, Hidroxido de sodio
* Cada diluente contém:
Agua para injegdes (Ph. Eur) 07ml
[Aspeto]
Granulado cristalino branco liofilizado em frasco incolor transparente
Liquido incolor ou amarelo palido no frasco quando reconstituido em suspensao
[Indicagdes)
Prevencéo da varicela em criancas entre os 12 meses e os 12 anos
[Dosagem e Administragdo]
APENAS PARA ADMINISTRAGAO SUBCUTANEA
O volume total (aproximadamente 0,5 ml) da vacina reconstituida é administrado subcutaneamente como
dose Unica na parte exterior do antebraco (regiao deltoide).
Néo administre este produto de forma intravenosa, intramuscular ou intradérmica.
[Instrugdes relativas & Reconstitui¢do e 8 Administragéo]
Para reconstituir a vacina, retire o volume total do diluente fornecido e injete todo o diluente retirado no
frasco da vacina liofilizada. Agite com suavidade para dissolver totalmente. Coloque todo o contetido na
seringa e injete subcutaneamente o volume total (aproximadamente 0,5 ml) da vacina reconstituida como
dose Uinica na parte exterior do antebrago (regiao deltoide). Para minimizar a perda de poténcia, a vacina
deve ser administrada imediatamente apds a reconstituicao. Elimine a vacina reconstituida se a mesma
néo for utilizada no prazo de 30 minutos.

[Precaucdes para utilizagéo]

1. Contraindicagdes

1) Individuos com histérico de reacédo de hipersensibilidade & gelatina ou a qualquer outro componente
da SKYVaricella Inj.

2) Individuos com histérico de reagao anafilatica/anafilactoide a neomicina (existe um vestigio residual
de neomicina na vacina reconstituida)

3) Individuos com estados de imunodeficiéncia primaria e adquirida devido a doengas como leucemias
agudas e cronicas, linfoma, outras doencas que afetem a medula 6ssea ou o sistema linfatico,
imunossupressao devido ao VIH/SIDA e imunodeficiéncias celulares

4) Individuos sob terapia imunossupressora (a Inj. SKYVaricella pode causar doencas disseminadas em
individuos com imunodeficiéncia ou sob terapia imunossupressora, uma vez que a vacina contém o
virus da varicela vivo atenuado)

5) Individuos com tuberculose ativa ndo tratada

6) Mulheres gravidas ou em idade fértil (consulte 5 Utilizagac a gravidez e o alert )

7) Individuos com doenca respiratoria febril ou outras infegoes febris

2. Reagdes adversas

1) A seguranca da SKYVaricella Inj. foi avaliada em 365 individuos entre os 12 meses e os 12 anos e 167
individuos (45,75%) apresentaram reagoes adversas ao medicamento.

2) Reagéo local: Pode ocorrer dor/sensibilidade, eritema/vermelhiddo e endurecimento/edema no local de injegdo.

3) Reagdo sistémica: Febre, choro/irritagao, sonoléncia/cansaco e ocasionalmente podem ocorrer reagoes
sistémicas, tais como fadiga/mal-estar e dores de cabega, aps a vacinagdo.

@As reagdes adversas esperadas ao medicamentot (reacdes locais e sistémicas) apos a
vacinagdo da SKYVaricella Inj. estao resumidas na tabela apresentada abaixo.

Faselll Fase Ill
do ensaio clinico | do ensaio clinico

=114 =251

D ibili 1404 % 2032%

Reacdo local Eritema/vermelhidao 1754 % 3267%

Endurecimento/edema 6,14% 15,54 %

Febre 702% 797 %

Sonoléncia/cansago 526 % 757%

Reagao sistémica Dores de cabeca 175% 239%

Chorofiritagio 1140% 1195%

Fadiga/mal-estartt 0,00% 1290 %

" s reagses adversas ao medicamento foram reportadas em conformidade com o sistema de recolha de dados planeado e

lhid: [ de7 diasapos a 0 (N=365).

™" ps reaces de fadiga/mal-estar foram investigadas em criancas a partir dos 5 anos (Fase Il do ensaio clinico N=0/9, Fase il
do ensaio linico N=4/31),

@ As reagoes adversas nao esperadas ao medicamento foram reportadas em 16 (4,38%) de 365
individuos entre os 12 meses e os 12 anos durante 42 dias ap6s a vacinagao da SKYVaricella Inj.
As reagdes adversas nao esperadas ao medicamento mais frequentes consistiram em disturbios
cutaneos e subcuténeos, com 7 individuos (1,92%) a reportarem 8 casos, seguindo-se as infegoes e
as infestagGes, com 6 individuos (1,64%) a reportarem 6 casos. No que respeita ao resultado final das
reagOes adversas ao medicamento, todos os individuos recuperaram sem sequelas. As reacées
adversas ao medicamento observadas ocasionalmente (> 0,1 e < 5%) sao apresentadas abaixo.

- Disturbios gastrointestinais: Vomitos, diarreia

- InfegBes e Infestagdes: Gastroenterite, nasofaringite, infecdo do trato respiratorio superior
- Distrbios gerais e condigdes do local de administracao: Eritema no local de vacinagio

- Disturbios nutricionais e metabdlicos: Diminuigao do apetite

- Disturbios do tecido subcuténeo e da pele: Eritema, erupgdo cutanea, erupgao vesicular

® Ocorreram 7 efeitos adversos graves no prazo de 26 semanas ap6s a vacinagao de 6 individuos
(1,64%) de 365 individuos (2 casos de bronquiolite, 1 caso de otite média aguda, 1 caso de pneumonia,
1 caso de infecdo do trato respiratrio superior, 1 caso de virus sincicial respiratorio da pneumonia
e 1 caso de queimaduras térmicas). Todos estes efeitos adversos graves foram confirmados como
nao estando relacionados com a SKYVaricella Inj. tendo sido reportados na fase lll do ensaio clinico.

@ Foram reportadas erupgdes cutaneas semelhantes a varicela em 6 individuos (1,64%) de 365
individuos com 6 casos no prazo de 42 dias aps a vacinagao, reportados na fase Il do ensaio clinico.
Entre os casos de erupgdo cutanea semelhante a varicela ocorridos no prazo de 42 dias apos a
vacinagéo na fase Il do ensaio clinico, 5 casos em 5 individuos corresponderam a erupgoes cutaneas
semelhantes a varicela generalizadas e 1 caso num individuo correspondeu a erupgao cutanea
semelhante a varicela no local de injecao. Relativamente a 4 casos de erupcao cutanea semelhante
avaricela generalizada e 1 caso de erupcao cutanea semelhante a varicela no local de injecéo, foram
recolhidas amostras da lesdo dos individuos e foi realizado um ensaio de reagdo em cadeia da
polimerase (PCR). Como resultado, o virus da varicela-zoster foi identificado em 5 casos, mas nao
foi possivel especificar o tipo de virus (tipo selvagem ou estirpe Oka/SK). Foram confirmados 2 casos
de erupgoes cutaneas semelhantes a varicela generalizadas como nao estando relacionados com a
SKYVaricella Inj. e foi determinada a existéncia de uma relagao causal entre 3 casos de erupgdes cutaneas
semelhantes a varicela generalizadas e 1 caso de erupcao cutanea semelhante a varicela no local de
injecdo, ndo sendo possivel excluir a SKYVaricella Inj.

4) Reagdes adversas medicamentosas notificadas durante a utilizagio pos-comercializagao

Para além das reagbes adversas a medicamentos notificadas nos ensaios clinicos, foram notificadas
espontaneamente as seguintes reaGes adversas a medicamentos durante a utilizagao desta vacina apds a sua
comercializagao.

@ Infecdes e infestagdes
Herpes zoster, varicela

* Embora o herpes zoster possa ocorrer apés a vacinagao em individuos de alto risco, a taxa de incidéncia &
equivalente ou inferior em comparagao com individuos néo vacinados apds infeao por varicela de tipo
selvagem

@ Vasculopatias
Choque

5) Vigilancia pés-comercializagao na Coreia do Sul

Durante os 4 anos de vigilancia pds-comercializagdo (PMS) dos 623 individuos sujeitos a reexame, a taxa de
incidéncia de acontecimentos adversos comunicada foi de 42,22% (263/623 individuos, 514 casos),
independentemente da relagao causal com a SKYVaricella Inj. As reagdes adversas graves ao medicamento e
as reagOes adversas inesperadas ao medicamento, das quais a relagéo causal com a SKYVaricella Inj. ndo pode
ser excluida, sdo apresentadas na tabela abaixo de acordo com a frequéncia da incidéncia.

As reagdes adversas graves ao As reagdes adversas inesperadas
medicamento comunicadas foram |ao medicamento comunicadas foram
de 0,00%(0/623 individuos, 0 casos) | de 0,32%(2/623 individuos, 2 casos)

Pouco Infegdes e infestagdes - Sinusite aguda
frequemss Complicacdes de
(d: : %/1)& intervencoes relacionadas - Comichdo
" | comlesdes e intoxicacses

3. Precaugdes gerais

1) A duragdo da protegao contra a infegdo por varicela apés a vacinagao com a SKYVaricella Inj. é
desconhecida.

2) A eficécia da revacinagdo néo foi avaliada. A necessidade de doses de reforgo néo foi definida.

3) Tal como acontece com outras vacinas, a vacinagao com a SKYVaricella Inj. ndo resulta na protegdo de todos
0s recetores da vacina.

4) Tal como acontece com outras vacinas, pode ocorrer uma reagdo anafilética/anafilactoide com a SKYVaricella Inj.
Devem estar disponiveis medidas de tratamento, induindo injegao de epinefrina (1:1000), para utilizado imediata.

5) Deve ser considerado o adiamento da vacinagao em caso de doenca aguda (por ex, febre > 380 °C).

6) Apos transfusdo de sangue ou plasma, ou administragdo de imunoglobulina ou imunoglobulina
contra a varicela-zoster, a SKYVaricella Inj. deve ser administrada com o intervalo minimo (3 a 11 meses),
dependendo do tipo e da dose de sangue ou imunoglobulina.

7) A SKYVaricella Inj. ndo deve ser administrada concomitantemente com imunoglobulina, incluindo
imunoglobulina contra a varicela-zoster. Além disso, nao deve ser administrada qualquer imunoglobulina,
incluindo imunoglobulina contra a varicela-zoster, durante um periodo de 2 meses apés a mesma,
exceto se a respetiva utilizagao superar os beneficios da vacinagao.

8) Desde que a sindrome de Reye foi reportada apos a utilizagao de salicilatos no caso de infegao
por varicela tipo selvagem, os recetores da vacina evitam a utilizagéo de salicilatos durante 6 semanas
apds a vacinagdo.

9) A transmisséo do virus da vacina nao foi reportada a partir de estudos clinicos da SKYVaricella Inj.
Contudo, foi confirmado apds o inicio da comercializagdo de outras vacinas contra o virus da varicela
que a transmissao do virus da vacina pode, em casos raros, ocorrer entre individuos vacinados saudaveis
que desenvolvam uma erupgéo cutanea semelhante a varicela e contactos saudaveis suscetiveis e a
transmissdo do virus da vacina a partir de vacinados que ndo desenvolvam uma erupgdo cutdnea
semelhante a varicela foi também reportada. Assim, os recetores da vacina devem tentar evitar, sempre
que possivel, a proximidade com individuos de alto risco suscetiveis durante, no maximo, 6 semanas.
Em circunstancias nas quais o contacto com individuos de alto risco seja inevitavel, o potencial risco de
transmissdo do virus da vacina deve ser comparado com o risco de aquisiao e transmissao do virus
da varicela tipo selvagem. Os individuos de alto risco suscetiveis sao os seguintes.

+ Individuos imunocomprometidos

+ As mulheres gravidas sem historico documentado de varicela ou evidéncias laboratoriais de infecao
anterior

- Os recém-nascidos de maes sem historico documentado de varicela ou evidéncias laboratoriais de
infegdo anterior

4. Interagoes

1) Consulte 2 Arecaucoes gerais relativas aimunoglobulina, salicilatos e transfusdes.

2) Néo existem dados disponiveis sobre a administracao concomitante desta vacina da varicela com outras
vacinas. No entanto, a OMS recomenda que a vacina da varicela seja administrada concomitantemente
com outras vacinas incluidas no programa de vacinagao infantil de rotina. Exceto se administrada
juntamente com outras vacinas de virus vivo (sarampo, MR, MMR), deve ser administrada com um
intervalo minimo de 28 dias.




5. Utilizaggo di agravidez e o alei ito
1) A SKYVaricella Inj. ndo deve ser administrada a mulheres gravidas. Sabe-se que a varicela tipo selvagem
(infecao natural), por vezes, prejudica o feto. Além disso, a gravidez deve ser evitada por um periodo de 3
meses aps a vacinagdo. A seguranca da SKYVaricella Inj. ndo foi avaliada em mulheres gravidas. Nao foram
observados efeitos adversos diretos e/ou indiretos relacionados com a toxicidade para a reproducéo e para

o desenvolvimento em estudos animais (consulte 1. Contraindicagdes).

2) N&o se sabe se o virus da varicela vivo atenuado é excretado no leite humano. No entanto, uma vez
que alguns virus sdo excretados no leite humano, deve proceder-se com cuidado em caso de administragdo
da SKYVaricella Inj. durante a amamentagao.

6. Utilizagao pediétrica

Uma vez que a seguranca e a eficacia da vacina para criangas com idade inferior a 12 meses nao foi

determinada, a SKYVaricella Inj. ndo é administrada a criangas com idade inferior a 12 meses.

7. Utilizagdo geriatrica

A SKYVaricella Inj. ndo é utilizada em adultos, incluindo idosos, para prevengao da varicela.

8. Descrigdo

A SKYVaricella Inj. ¢ uma preparagao da estirpe Oka/SK do virus da varicela vivo atenuado propagado em

células diploides humanas (MRC-5). A SKYVaricella Inj. pode conter componentes residuais de células

MRC-5, incluindo ADN e proteinas e vestigios de neomicina.

9. Precaucdes para administragio

1) A SKYVaricella Inj. deve ser armazenada no frigorifico e reconstituida imediatamente aquando da remogéo
do mesmo. A vacina deve ser utilizada imediatamente apds a reconstituido. Ndo congele a vacina
reconstituida.

2) Devem ser utilizadas uma agulha e uma seringa esterilizadas para cada injegdo de modo a prevenir a
transmissao de doengas infeciosas. As agulhas usadas devem ser devidamente eliminadas para evitar
areutilizagdo.

10. Precaugdes para itoe

1) Deve ser armazenada na embalagem original de modo a nao provocar acidentes ou a manter a qualidade.

2) Nao deve ser misturada com outros medicamentos numa seringa.

11. Infi gOes para profi:

1) Informagdes farmacolégicas
A SKYVaricella Inj. € uma vacina contra o virus da varicela-zoster vivo atenuado (estirpe Oka/SK) que induz

2) Informages sobre ensaios clinicos
A eficacia (imunogenicidade) da SKYVaricella Inj. foi avaliada através de um ensaio clinico multinacional,
aleatorio, em dupla ocultagéo, ativo controlado, paralelo em criangas saudéveis entre os 12 meses e os 12 anos.
A analise da imunogenicidade principal foi realizada para 458 individuos por protocolo (PPS) e a ndo
inferioridade na taxa de seroconverséo foi comprovada através do ensaio de imunofluorescéncia da
membrana do antigénio (FAMA). Os resultados do ensaio FAMA na fase Il do ensaio clinico sao
apresentados na tabela abaixo.

SKYVaricella Inj. Comparador
(N=228) (N=230)
Avaliagao inicial GMT+GSD 137 +2,62 122 +197
IC 95% de GMT [1,21,1,55] [111,1,33]
6 semanas apos a
vacinacio GMT+GSD 10315+ 287 5422 +332
IC 95% de GMT (89,89, 11836] [46,39, 63,38]
6 semanas apos a
vacinagao/ GMR+GSD 7542 377 44,58 + 3,69
Avaliagao inicial
IC95% de GMR [6342,89,69] [37,63,5281]
Taxa de seroconverséo* % (/N) 99,53 (211/212) 96,38 (213/221)
IC 95% da taxa de
seroconversio [97,40,99.99] [92.99, 9842
Diferenca de taxas entre duas 315
vacinas g
IC 95% da diferenca de taxas
entre duas vacinas 1052,578]
*Taxa de seroconversdo: Proporcéo de individuos convertidos de seronegativos (com FAMA de titulacdo de
anticorpo < 1:4), antes da vacinacao, em seropositivos (com FAMA de titulacéo de anticorpo VZV > 1:4)

3) Informagdes néo clinicas

Os resultados de estudos farmacoldgicos de seguranga (sistemas cardiovascular, respiratorio e nervoso
central), estudos de toxicidade de dose Unica e repetida e estudos de toxicidade para a reproducdo e
para o desenvolvimento nao evidenciaram quaisquer potenciais efeitos adversos em humanos.
[Armazenamento]

Mantenha refrigerado entre 2 °C e 8 °C num recipiente hermético afastado da luz.

Avacina liofilizada e a vacina reconstituida devem estar protegidas da luz.

[Data de validade] Conforme marcado separadamente no recipiente principal.

[Unidades de embalagem]

1) Uma caixa com 5 frascos de vacina liofilizada e 5 frascos de diluente

2) Uma caixa com 10 frascos de vacina liofilizada e uma caixa com 10 frascos de diluente

Os monitores de frascos de vacina (VM) estao no rétulo do SKYVaricella Inj. afixado ao corpo do frasco.
O ponto colorido que aparece no rétulo do frasco é um VWM. Este é um ponto sensivel ao tempo e
temperatura que fornece uma indicagéo do calor cumulativo ao qual o frasco foi exposto. Ele adverte
o usuario final, quando a exposigao ao calor pode ter degradado a vacina para além de um nivel
aceitavel.

USE

NAO USE

A

O quadrado é mais caro Oquadrado Oquadradoé
doqueociralo coincide como maisescuro do
extemo o queocicuo

A cor da quadrado interna dos
VWMs comeca com uma sombra
que & mais clara do que o circulo
externo e continua a escurecer
com o tempo efou a exposicao
20 calr.

A cor do quadrado intero & a mesma ou mais
[TIN Y TTEIT U cccura do que o circlo externo quando a vacina

atinge ou ultrapassa o ponto de descarte.

Informe o seu supervisor

Exposicéo ao calor cumulativa ao longo do tempo

Ainterpretacdo do VWM é simples. Concentre-se no quadrado central. Sua cor vai mudar progressivamente.
Enquanto a cor deste quadrado for mais clara que a cor do circulo, a vacina pode ser usada. Assim
que a cor do quadrado central for da mesma cor do circulo ou de uma cor mais escura que o circulo,
o frasco deve ser descartado.
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BakuviHa npoTvB BUpYyca BeTpsAHo ocribl (OkuBas) [Oka/SK]

‘ JlekapCTBeHHBIN Npenapar, oTrycKaemblii Mo peLenty H 1A NOAKO)KHOTO BBEACHUA ‘

[Cocrae] Oaa aoza (0,5 mn) Bocc HOM copey
* [leiictBytolye BelecTsa:
XKuBoit aTTeHyvpoBaHHbIit BUpYC Varicella-Zoster (coBCTBEHHOrO NPOV3BOACTBA)
(wramm Brpyca: Oka/SK, kneTouHas nw—w MRC-5)

* Bal

> 2400 BOE

BelLecTBa (C pbl):
Caxaposa (Esp. Papm) 2500 Mr
MApoMM30BaHHBIN kenaTH (HO) 1250 mr
MouesvHa (Esp. Gapm.) 1,20 mr
nyramar Hatpus (HO) 0,55 mr
Spetar Antatpus (Esp. ®apm.) 0,25 mr
L-upcrenn (Gapm. AnoHmm) 025 mr
[mumn (Esp. ®apm.) 2,50 mr

* Apyrvie BCrOMOraTe/IbHbie BeLLecTsa:
T avvpar,

Harpus ocdar,
* Kaxxapiit pactBoputenb conep)mr

HATDVA X7IODIAZ, KAV XTOPVZ, HATPMA IVAPOKAA,

@B Teuenne 42 gHeit nocse BakUMHaLMK y 6 13 365 yuacTHuKoB (1,64 %) 3aperucTpuposaHo 6
C/lyyaes BO3HMKHOBEHNA CbiNK, CXOAHON C CbiNbIO NPY BETPAHOIA OCNe, 0 Yem coobuianock B
KMHMYeckoM uccnegoBamm Il pasel. Cpean Cyyaes BOSHUKHOBEHNS CbiMM, CXOAHON C ChiMbio
NPV BETPAHOI OCMe, BO3HUKLLEH B TeueHIe 42 AHel nocie BaKLMHALMI 1 0N CAHHOM B KMHNYECKOM
nccnesoBann Il dasbl, B 5 cyuanx y 5 y4acTHIKOB Habatoaanac pacnpocTpaHerHasn Coinb, a B 1
cryuae y 1 yuacTHKa — Cbifib B MeCTe BBEAGHNUS BaKLMHbI. B 4 C/yuasix BOSHUKHOBEHMS
PaCcnpOCTPaHEHHO ChiMk, CXOAHOW C CiMbIO MPY BETPAHOI OCMe, 1 B 1 Cllyyae BO3HIUKHOBEHNS
TaKoA ChINK B MeCTe BBEAEHWA BaKLMHbI GbiM B3ATbl 06Pa3LIbl TKAHeH y4acTHUKOB, U Bbina
npoBezeHa novMepasHas LenHas peakuus (MLP) B pesyabTate 31010 B 5 Cyyasx 6bin
naeHTdMLMpoBaH Bupyc Varicella-Zoster, Ho onpeaeanTs TN BUPYCa (AUKWIA TAN WAV WTaMM
Oka/SK)6b110 HEBO3MOXHO. 2 CNlyyast BO3HUKHOBEHMA PacnpoCTPaHEHHO ChiMi, CXOAHOM C
CbiMbIO NPV BETPAHO OCMe, GblN NPU3HAHBI He CBA3aHHbIMMU C BakLHaLen SKYVaricella Inj.;
Takxe 6bl10 YCTaHOBNIEHO, YTO HeNb3A UCKNKOUNTL CBA3b MEXAY 3 Cny4asmMmn BO3HUKHOBEHNA
PacnpOCTpaHeHHOI ChiM, CXOAHOM C ChiMbtO NP BETPAHOM OCNe, 1 1 CllyyaeM BO3HUKHOBEHMA
TaKOW CbiNv B MeCTe BBEAEHIA BaKLVIHbI € BakLHaLweir SKYVaricella Inj.

4t NleKapCTBEHHbIE PEAKLIMM, O KOTOPbIX COO6LLAN0Ck 33 NEPUOZ, UCTIONL30BAHIS NOCTE

Boga ans nkbekuwii (Esp. dapm.) 07wmn
[BHewHwii Bug]

JnodurnmsipoBaHHsle Genble KpUCTaInUeckie rpaHyibl B GecLiBETHOM NPO3paYHOM (rakoHe.
BocCTaHOB/IeHHbIV /10 CycrieH3v npenapar — GecuiBeTHas Wi 61eHO-Ke/Tan XUAKOCTb BO (iakoHe.
[Mokasanus k npumeHenuio]

[MpodunakTVKa BETPAHON OCTIbI Y AieTei B BO3pacTe oT 12 MecsLes A0 12 et

[ loavpoBka v BBeeHme]

TONBKO A19 NOAKOXHOTO BBEAEHWA.

Becb 06bem (0kos10 0,5 M) BOCCTaHOB/IEHHOM BaKLWHbI BBOAUTCS eAVHOI 40301 MOAKOXHO BO BHELLHIOK
CTOPOHY BEPXHE 4acTyi rieva (B AE/bTOBIAHYHO 06/1aCTb).

3TOT leKapPCTBEHHIV MPENapar He/b3s BBOAMTL BHYTPUBEHHO, BHYTPUMBILLIEUHO VA BHYTPUKOXHO.

[M HCTPYKL UM NO BOCCTAaHOB/IEHUIO U BBeAeHIMO]

Ur06bl BOCCTaHOBMTH BaKLVIHY, HEOBXOAUMO A06aBMTL BO $pA1akoH C MOGUAN3NPOBAHHON BaKLHOI BECh
06bem PacTBOpUTENs, NPEAOCTABAEHHOTO B KOMTIEKTE. AKKYPaTHO BCTPAXHYTb A0 MO/HOMO PAaCcTBOPEHIAS.
Habparb Bce coaepxumoe prakoHa passeeHHOi BakKLHbI B LUMPHLL 1 BBECTU BeCb 06beM (0koso 0,5 m)
€/IVIHOI 1030/ MOAKOXHO BO BHELLIHIOKO CTOPOHY BEPXHE YacTu Mieva (B AeNbTOBUAHYHO 061acTb). YToBbI
M36eXaTh CHUXEHMA aKTUBHOCTY BaKLMHbI, €€ C/IeAyeT BBECTI Cpasy Moc/e BOCCTaHoBAeHNs. Ecin
BOCCTAHOB/IEHHaA BAKLIVHA HE MCTO/Ib30BaHa B TeueHe 30 MUHYT, ee CIellyeT YHUUTOXMTb,

[Mepb! npegoctropoxxHoCcTH Npy Mcnonb3oBaHUm]

1. Mpotveonokasanma

1)/Iuua, B aHaMHe3e y KOTOPbIX eCTb FMNePUYBCTBUATENBHOCTb K XEeNaTUHY AN N06bIM APYTiAM
MHrPeAVIeHTaM, CoAepxalLymca B BakLmHe SKYVaricella Inj.

2) lnua, B aHaMHe3e y KOTOPbIX eCTb aHaduaKTUuecKas/aHadpnNaKTOAHaA PeakLya Ha HEOMULIMH
(B pa3BeeHHOM BAKLIHE MOXET HAXOAUTLCS HEOMULMH B CNIE0BOM KOMMUECTBE).

3) /lnua c nep! nnp vMMyHoaed M, A BCIE/ACTBME OCTPOrO U
XPOHIUECKOTO /IEVKO33, MMAOMBI, APYTUX HApyLLEHMI KOCTHOTO MO3ra Wi IMMQATUUECKOM CUCTEMBI,
VMMMyHOCyrpeccinv, BO3HYKLLei B pesynibTate BUY/CTIA/, a Taioke KAETOUHOTO MMMyHOAedULIMTA.

4) Inua, nonyuvatoLe MMMyHOCYNpPeccuBHyto Tepanuio (BakuyHa SKYVaricella Inj. sBasetcs suBoit
BaKLWHOW, COZiEPXalLLIeiA aTTeHyVPOBaHHIA BUAPYC BETPAHOM OCTIbI, 1 MOXET BbI3BaTb AMCCEMMHVPOBaHHbIE
3a60/1EBaHVA Y MLIYEHTOR C VMMYHOZEVLTOM WA Y MALIVEHTOB, MO/YMAIOLLX MIMMYHOCYTIDECCVBHYHO TEpaniAo).

5) JInia c akTBHOM opMOIt TyBepky/e3a, He NoNyUatoLLME SleueHMe,

6) b wm LUWHbI, CNOCOGHbIE K AETOPOXAEHIO (CM. pasaen 5 /Joumtererme

n/m @peMeﬂHoauusa BUEMSA [IYJHOIO BCKAOMMIBAHNA ).

perucTpaLyn:
TTOMVUMO HexKe/laTe/bHbIX /IeKapCTBEHHBIX PEaKLiViA, COOBLLEHHBIX 33 MEPUOZ KIMHUUECKVX MCCIEA0BaHMI,
8 NePUOA MOUTE PETVCTPALIVM JAHHOM BAKLHbI MOCTYMIA/IN CrIOHTaHHbIE COOBLLEHIS O CTeAYIOLLMX
HeXeNlaTeIbHbIX PeakLsX.
@ WiHdexumm 1 nHeazm
OI'IORChIBa}OLLML:i repnec, BeTpaHan ocna
* v TOM, 4TO MOC/IE BaKLVHALIY Y MALMEHTOB BBICOKOTO PCKa MOXET BO3HIKATb OMOACHIBAIOLLMA
reprec, 4actoTa ero BO3HMKHOBEHWA PaBHa WM HXKe NOKasatena ANA HeBaKLIMHMPOBAHHDIX NALMEHTOB
M0C/Ie MHQEKLVV BETPAHOM OCTIbl AMKOTO TUMa.
(2 HapyLweHua co CTOpOHbI COCYA0B
Lok
5) MocTpervcTpaLyoHHoe HabatoaeHme B KOxHoit Kopee
B TeueHue 4-neTHero nepruoja NOCTPErncTPaLMOHHOrO HabakoAeHNA € yuacTeM 623 UCnbiTyembix,
0TOBPaHHbIX A1 3TOTO 10MONHNTENLHOTO HaB/KOACHMS, HACTOTa BOSHMKHOBEHUA HEXENATe/bHBIX
ABNEHWN, 0 Cl 4 BakumHbl SKYVaricella, coctasuna 42,22 % (263 w3
623 ncnbityembix, 514 ciyyaes). CepbesHble HexenaTebHble 1eKapcTBeHHbIe peakLn n
HenpeABUAEHHbIE HEXeNaTe/IbHbIE IeKAPCTBEHHBIE PeAKLIM, ANISi KOTOPbIX CBA3b C BAKLIMHOM
SKYVaricella Heb3fl MCKIOUNTB, NepeumcieHb! B Tab/Lie HUXE C yKa3aH eM YacToTbl BO3HUKHOBEHNA.

Cepbesrble [
IeKADCTBEHHbIE PEaKLMA Bl | CePsE3HbIE HEXENATENbHble EKaPCTBEHHbI
3apervcTpupoBarbly 000 % | peakumt 6ol 3apervcTpmposarsi y 0,32 %
(03 623 ucnbityemix, 0 cryvaes) (23,623 vcrbimyentix, 2 cysas)
Hevacto | YHgexum v nisasi - OCTpbIit CHyCHT
(20,1 % HO [~ 75ammme), nroxcucaumm
<1%) |y ocroxmenn npoueayp| - Uapanuta

3. 06L1e MepbI NPEAOCTOPOKHOCTH

1) Mpoag OCTb 3aLLYATHI OT 3apat OV ocriov roce BakLyHaLmm SKYVaricella Inj. He ycraroBneHa.

2)3bheKTUBHOCTL NOBTOPHON BaKLWHALMM He OLeHnBanach. HeobxoanmocTb BBeAEHUA
AOMONHUTENbHOI A03bI HE ONpeaenieHa.

3) Kak v npu nito6oit Apyrov BaKLMHALWKM, UMMYHHBIV OTBeT nocnie BBegeHMs SKYVaricella Inj. moxet
PasBUTLCA HE Y BCEX BaKLIMHMPOBAHHBIX.

4) Kak 11 npu Crnonb30BaHIM APYTVX BaKLMH, BaLviHa SKYVaricella Inj. MoxeT Bbi3BaTb aHadwaKTveckyto

7) J1Lia C OCTPbIM PECrNpPaTopHLIM 2MBO APYrAMMA MHGEKLIMOHHBIMY 3360, 1

BbI3bIBaIOLLYIMY MOBbILLIEHIE TEMMEPATYPbI.

2. HexxenarenbHble peakumm

1) BesonacHocTb BakumHbI SKYVaricella Inj. oueH1Banach MCX0As 13 AaHHbIX, MOAYYeHHbIX AN 365
Y4aCTHWKOB B BO3pacTe oT 12 mecaues 4o 12 net, n y 167 yyacTHikos (45,75 %) Habnoganice
HEXeNaTe/bHbie IeKapPCTBEHHBIE PEAKLIVM Ha BaKLHY.

2) MecHbie peakLym. Bvec oryT 6071/6071E3HEHHOCTL, VTN OKDACHEHVE 1 YTVIOTHEHVE/OTeK.

3) CucTemHble peakuym. Mocie BaKLHALIVM MOXET BOSHVUKHYTb MOBBILLIEHIE TEMMepaTypbl, MNaKCUBOCTL/
Pa3APAXMUTENbHOCTB, COHMMBOCTL/YTOM/IEHIE, HEUACTO MOTYT BO3HUKATb TaKiie CUCTEMHbIE PeaKLuy,
KaK MOBbILLEHHA YTOMIREMOCTb/HEAOMOraHIe 1 rosioBHas 60/b.
@ HexenatenbHble lekapcTBeHHble peakLuut (MecTHble 1 CUCTEMHbIE peakLium), BO3HIKatoLme

noc/ie BBeZleHMA BakLyHbl SKYVaricella Inj, nepeuniciers! B TabanLie Hidke.

nekapc

6yAe'r HemezyieHHo Becn.

5) Mpu octpom 3a6onesaHIM (Hanprmep Mpy Temnepatype > 38,0 °C) BakUMHaLVEO HEOBXOAMMO OTIOXMTb.

6) Mocie reMOTPaHCPY3UM WM MIa3MOTPAHCPY3UN VB0 BBEZEHIA UMMYHOTIOBYMHa W IMMYHOTIIOGY/IMHa
npotvie Bupyca Varicella-Zoster nepeg, BakumHaumeit SKYVaricella Inj. cieayer Bbiaepyars MUHAMAbHBIA
HTepBa (0T 3 40 11 MecALIeB), KOTOPbII 3aBICUT OT TNa 1 403bI KPOBYA WV MMMYHOII0BYAMHA.

7) BakuyHy SKYVaricella Inj. Henb3st MCNonb30BaTh OAHOBPEMEHHO C UMMYHOT06YIMHOM NPOTUB
Bupyca Varicella-Zoster. Takxe Heab3s NCMNOb30BaTL Nt060I UMMYHOTIOBYNH, BKAKOYAR
MMMYHOTI06yMH NPoTKB Bupyca Varicella-Zoster, B TeueHue 2 MecsLeB Noce BakUMHaLWM, 33
VICKIOUEHIEM ClyYaes, €C/IW €10 MPYMEHEHYe NPEBOCXOAUT MO/b3Y BaKLMHALMM.

8) Mockonbky Noc/e NPUMeEHeHNs CanuUnAaToB BO Bpems 3abos1eBaH1A BETPAHOM OCMO AMKOrO
TVNa BbL1M 3aPErnCTPUPOBaHbI Cy4au CMHAPOMa Pes, nLam, NoAyUMBLLM BaKLMHALWLO, B TeYeHMe
6 MecALLeB NoC/e Hee He PeKOMEH/LYeTCA MPUHVMATL CaMLANATbL.

9) Bo Bpems KIMHMYECKMX NccaeaoBaHi BakLyHbl SKYVaricella Inj. He 6binu 3apernctprpoBatbl
cyyan nepejaun BakLWHHOIO WTaMMa BUpYca BETPAHON ocnbl. Tem He MeHee, B Xoae
NOCTPEr1CTPaLMOHHOTO Hab/roAeHUA APYriX BaKLUMH ANA NPOGUAAKTAKM BETPAHO OCMbl Gbina
NOATBEPXAEHa BO3MOXHOCTb Mepeaaum BakUMHHOTO LTaMMa BUPYCa BETPAHO OCMbl 340POBbIM
JvuaM, BOCNPUMMYMBBLIM K BUPYCY, KakK OT 340pOBOro NauueHTa, Noay4mBLUIero BakLHauuto, uy

TOUAHYHO peakuuto. 1 BaKUMHaUMM HeobxoanMO pacnonaratb COOTBETCTBYHOWUMI
AHY yuto. M LyHaLy 6xop yrouy
Hi 7 3nnHedpmHa (1:1000), koTopble MOXHO

pymMep,

KOTOPOro BO3HMKAA CbiMb, CXOAHAA C ChiMbIO NPU BETPAHOI OCME, Tak W OT 30POBOTO NaLiNeHTa,

‘0 BaKLMHaLMIO, y KOTOPOTO Takas ChiMb He BO3HMKAA. TakiM 06pa3om, naLyeHTam,

" OTuer o HexenaTenbHLIX MeKaPCTBEHHbIX PEaKLMAX Gbin COCTBMEH Ha OCHOBAHWM AGHHBIX, ONYEHHBIX B XOA
TVIaHOBOTO CBOpa CUCTeMOit & Teenvie 7 AHelt NOCAE BakLIHaLIM (N=365).
n TOMEKO y AeTeit B Bo3pacte 5 fer v crapue (N=0/9 8 KnvHUeckom
viccnepoganin |l dasel, N=4/31 s KnnHuueckoro uccrepoeans ll Gasb).
(@ B Teuenue 42 aHelt nocne BakuyHauwm SKYVaricella Inj. 3apeructpup |
peakumn y 16 (4,38 %) 13 365 yuacTHIKOB B Bo3pacTe ot 12 mMecsLieB Ao 12 net. Hanbonee yactbimn
CaMOMpPOM3BO/LHO CC nekapcr peakuuamm 6bin
HapyLLEHs CO CTOPOHbI KOXM 1 NOAKOXHOM TKaHW (3aperncTpUpoBaHO 8 CiyuaeB y 7 yuacTHIKOB
[1,92 %), a Tatoke nHd YHHbIE W Naf (3apervcTprpoBaHo 6 cryyaes y
6 yuacTHukoB [1,64 %]). 4To KacaeTcs MCXOA0B HexenaTeNbHbIX IeKapCTBEHHBIX peakLmii, Bce
YUaCTHUKY BbI330POBENN 6e3 OCIOXKHEHNI. VIHpOpMaLWA O peakvx HABAZAEMbIX HEXENaTENbHBIX
NleKapcTBeHHbIX peakumax (2 0,11 < 5 %) npyiBeaeHa Hdke.
- HapyLueHma co CTOPOHbI KenyA04HO-KUILLIEYHOTO TpaKTa: PBOTa, Anapes
- VIHGeKLMOHHblE 1 Napa3uTapHble 3a60/1eBaHNA: FaCTPOIHTEPHT, Ha30(hapUHIHT, HGEKLUs
BEPXHUX bIXaTe/IbHbIX MyTel
- OCnoXHEHIA 0BLLLETO XapaKTepa v PeakLvi B MeCTe BBEAIGHIS: JpUTeMa B MecTe BBE/ICHIA BaKLVHbI
- Hapywens meTabonm3ama 1 nuTaHIs: CHIKeHMe anneTuTa
- Hapy1ieH1A CO CTOPOHbI KOXY 1 NOAKOXHBIX TKAHEW: pUTeMa, Chirlb, BE3KY/IAPHas Cbirb

TOMeMOC

Knnnuueckoe Knnrmnueckoe
mccnenor\:‘aawi I Mcqc)nemﬁauzlg? n

13bl N= a3bl N=.

Mecse Bosb/6onesHeHHoCT 1404 % 2032%

peaLim HeHve 1754% 3267%

Ynnomeume/o'rek 614% 15,54 %

MoBblLweHMe Temnepatypb! 702% 797%

CucremHble CoHMBOCTb/yTOMAEHNE 526% 757%
peakuym TonosHas 6o 175% 239% nony

Mnakcvgod ocTb 1140% 11,95%

INoBblLLEHHas yTOMAREMOCTb/HejoMoraHmett 0,00 % 1290 %

nony BakKUWMHaUWIO, peKOMEeHAYeTCA B Te4eHne 6 HejAeNb Nocne Hee N0 BO3MOXHOCTU
v36erath 6/U3KOTO KOHTaKTa C BOCIPMAMUMBLIMY K BVPYCY MUAMIA U3 TPYNb! pHicka. B cnyyas,
KOrAa KOHTaKTa C /IKo/ibMiA 13 TPyl PUcka HEBOMOMKHO M36eXKaTb, CIEAYET OLIeHTL NOTEHLabHbI
PUCK NepeAaun BakLUWHHOTO WTaMMa BUPYCa NO CPaBHEHWIO C PUCKOM 3apaxeHns BUPYCOM B
€TPAHO/A OCTbI AVIKOTO TVNa V1 €10 Nepeaa|. BocpumuvBble Ava 3 rpynibl picka:

nvua CO CHIDKEHHOM MMMYHHOV peaKLiveit.

, B y KOTOPbIX OTCYTCTBYET MHGOPMALNA O NepeHeCeHHOM

Be'rpanoﬁ OCrIe, WM XKe OHa He e Ha | PaTOpPHbIX aHaNM308.
+ HoBOPOXAEHHBIe, y MaTepet KOTOpbIX B oTcyTCTBYeT MHAOY 0 NepeHeceHHoi

BETPAHOI OCTIe, WM e OHa He MOATBEP>/eHa pesy/ibTaTamy 1abopaTOpHbIX aHa/ 308,

4. BsaumopeiicTBMe € APYTVIMM JieKapc

1)Cm. pasgen 3 OﬁwneMepb/npsqmopommn s ﬂpMMeHeHVIH MMMyHOmO6yJ|MHa canmumnaTos
W TpaHCdy3mii.

2) [laHHble 06 0AHOBPEMEHHOM BBEAEHUM BaKLMHbI A5t IPOGUAAKTUKM BETPAHOM OCTbI U APYTUX
BaKLMH HEAOCTYMHLI. TeM He MeHee, o pekoMeHaaumam BO3 BakLHa NPOTUB BETPAHOI OCTbI
MOXET BBOAUTLCA OAHOBPEMEHHO C APYTVMI BaKLMHaMM, BXOAALMMM B CTAHAAPTHY'O NporpaMmy
[AIETCKOM MMMYHI3aLWM. B Clyyae MCTIoNb30BaHMA OAHOBPEMEHHO C APYTUMM XUBBIMIA BUADYCHBIMIA
BaKLUMHaMK (Hanpymep Ana npodunakTvkin Kopy, kopy 1 kpacHyxu [KK], kopu, napoTiiTa u kpacHyxu
[KNK]) mesxay uiepyer P W nHTepBan 28 AHein.




5. MpuMeHeHre Npu 6epemMeHHOCTU 1 BO BpeMsl FPYAHOTO BCKapMIMBaHus

1) BakumHy SKYVaricella Inj. Henb3s BBoAUTL GepeMeHHbIM XeHILMHaM. VI3BeCTHO, UTo BIPYC BETPAHON
OCTbI ANKOTO TMMa (MPK eCTeCTBEHHOM MHAMLIMPOBAHIM) MHOT/a OKa3bIBaeT BPEAHOE BO3eiCTBIE
Ha pebeHka B yTpobe MaTepu. Takxe cieayeT u3beratb GepeMeHHOCTV B TeueHe 3 MecaLies nocie
BaKuMHaLyn. besonacHocts BBeaeHmA npenapara SKYVaricella Inj. 6epemMeHHbIM XeHLWMHaM He
1ccne0Banack. B nccnenoBaHmax Ha XUBOTHBIX He HaBIAANOCh Cyyaes NpAMON 1 (Mn)
KOCBEHHOW PenpOAYyKTUBHOM 1 MBPIOdeTanbHON TOKCUUHOCTY (M. pasaen 7. /JpomBoriokasarins ).

2) Hen3BecTHo, BbIAGNACTCA M XKBOI aTTEHYMPOBaHHbIA BUPYC BETPAHO OCTbI C FPYAHBIM MOIOKOM.
OpHaKo MOCKO/bKY HEKOTOPbIE BIPYChI BbIAENAIOTCA C FPYAHBIM MOJIOKOM, NPV BaKLMHALMA
KOPMALLMX KeHLLWH BakLHo SKYVaricella Inj. creayet cobatogaTb 0CTOPOXHOCTb.

6. MpumeHeHue y aeteit

Mockonbky 6e3onacHoCTb U 3GGEKTUBHOCTL BaKLWHbLI y AeTeil Maaawe 12 mecaues He

1ccneao0Bamch, BakiHa SKYVaricella Inj. He BBOAUTCA AeTam, He AOCTUrLLMM BO3pacTa 12 MecALIeB.

7. MpuMeHeHWe y NOXWIbIX NtoAeN

BakuuHa SKYVaricella Inj. He npi A ANA NPOG TMKM

NOKWIbIX OAEHA.

8. OnucaHve

SKYVaricella Inj. npeacTaBasiet co6oii X1BOM aTTeHyMpOBaHHIIA BUPYC BETPAHOM ocrbl (wTamm Oka/SK),

Ky/IbTMBNPOBaHHbI B Ky/IbTPe AMNNOMAHbIX KneTok yenoseka (MRC-5). SKYVaricella Inj. moxer

CopepKaTb OCTaTOUHble KOMMOHeHTbI knetok MRC-5, Bitouan IHK 1 6enok, v ciesbl HeoMuLyHa.

9. Mepb! npeocTOpoXXHOCTV NpY BBEAEHUN

1) BakumHy SKYVaricella Inj. cneayet xpaHuTb B XON0AMNbHUKE U BOCCTAaHaBAMBATbL Cpasy nocne
M3BNEUEHMS U3 XONOAUNBHIKA. BaKLMHYy HEO6X0AMMO NCNOAB30BATL CPaA3Y Xe nocae
BOCCTaHOB/IEHMA. 3aMpeLLeHO 3aMOPaXKVBaTb BOCCTAHOB/IEHHYHO BaKLIVHY.

2) Bo v3besxaHvie nepeaaun MHPEKLMOHHbIX 33601€BaHNIA AR KaX/AON NHBEKLMN CIEAYET UCTONb30BaTL
OTAEABHBIV CTEPUABHBIZ LUMPHLL 1 MY, YTOBbI MPeyMpeavTh MOBTOPHOE MPUMEHEHNE, UCTIONb30BAHHbIE
WI/Ibl HEOBXOAUMO obpasom y I

10. Mepb! NpesoCcTOPOXXHOCTV NpU 06paLLeHn

1) Bo 136exaHve OCIOKHEHMI WK NOTEPH KauecTBa XpaHMTb BaKLHY B OPUTMHANLHOI YTaKOBKE.

2) 3anpeLLIeHO CMeLLIVBaTL B OHOM LUMPULIE C APYTAMYA NIeKapCTBEHHBIMM CPEACTBAMI.

. Uindo ANIS MEAVILIMHCKMX pab

1) Gapmakonornyeckan MHdopmaLms
SKYVaricella Inj. — 370 BakuyHa XVBOro aTTeHympoBaHHoro Bupyca Varicella-Zoster (wramm Oka/SK),
CTUMY/VIPYHOLL{aS OTBET UIMMYHHOM CYICTEMbI Ha MHOWLPOBaHYE BUPYCOM BETPAHOM OCTbI.

2) NHdopmaLms 0 KMHNHECKOM UCCIeA0BaHUN

IdeKTUBHOCTL (MMMyHOTEHHOCTB) BakLMHbI SKYVaricella Inj. oLieHvBanack Bo Bpems npoBeeHns
MeX/lyHapOAHOTO PaHAOMU3MPOBAHHOTO BOVHOTO CEMOTO KAUHUYECKOTO NCCNeA0BaHMS,
KOHTPO/MPYEMOTO aKTMBHLIM NPENapaToM 1 MPOBOAMMOTO B Napasne/ibHbIX Fpynnay, y 310poBbIX
AeTei B BO3pacTe OT 12 mecsies 40 12 net.
OLieHKa MepBIUHOI MMYHOTEHHOCTV MPOBOAMAACh Y 458 Y4aCTHIIKOB, COOTBETCTBYOLLMX NPOTOKOAY
(MC), 1 M1 He MeHbLLIEM VHAEKCE CEPOKOHBEPCUM, ZJOKa3aHHOM aHa30M $yOPECLIeHTHBIX aHTUTEN
K MembpaHHbIM aHTreHam (PAMA) PesynbTartel aHanmsa PAMA B KnHUYeckom uccreaosanim Il
hasel pvBEzEHbI B TABAMLIE HIDKE.

7 OCMbl Yy B3POC/bIX, BT. Y. Y

SKYVaricella Inj. || paBHeHVs
(N=228) (N =230
VIcxogHb it ypoBeHb GMT+GSD 137 262 122+197
95%-Hbiin [ TMT [1.21,1,55] [111,133]
6 Hepenb nocne
BaKLHaLM GMT+GSD 10315 287 5422 +332
95%-Hbiin A TMT [89,89, 118,36] [46,39, 63,38]
6 Hegienb noce
BaKLMHaLWW/ GMR+GSD 7542 £377 44,58 + 3,69
VcxopHbIv yposeHb
95%-Hbiin I TMT [6342,89,69] [37,63,52,81]
ViHaekc cepokonsepai® | % (n/N) 99,53 (211/212) 96,38 (213/221)
95%-Hbiin N nHaekca 97,40,99.99] 92,99, 98.42]
CePOKOHBEPCN e T
Pa3sHOCTb MHAEKCOB ANA BYX 315
BaKUVH g
95%-HbliA [ pasHocTv
VHZEKCOB 1A ABYX BaKLWH 052,578]
* VIHAeKC CePOKOHBEPCMM: COOTHOLLIEHWE CEPOHEraTMBHbIX Y4aCTHMKOB A0 BakUmMHaLmy (Npy ®AMA, Tutp
aHtuTen B3B < T:4) K ¢ (npv PAMA, TvTp B3B > 14).

3) foxmHideckan MHpopmaLya

CorniacHo pe3ynbTaTam GapMakoIoTMHECKIX UCCAIeA0BaHMI 6e30MacHOCTH (119 CepAEUHO-COCYANCTON,
AbIXaTeNbHOM 1 LieHTPa/IbHOi HEPBHOI CUCTEM), UCCNIEA0BAHMI TOKCUYHOCTY MPY OAHOKPATHOM 1
MHOTOKPATHOM MPUMEHEHIM 11 UCCAIEA0BaHMII TOKCUUECKOTO BO3AEMCTBUA Ha PENPOAYKTUBHYIO
¢yHKLlI/IPO W pa3suTMe BakLMHa He NPOAEMOHCTPUPOBA/Ia NPU3HAKOB MOTeHLMaNbHOTO Heﬁ/IaI'OI'IpI/IﬂTHOTO
BO3/ECTBIA YeNoBeKa.

[Ycnoeus xpaHenus]

XpaHuTh B rep OM KOHTeliHepe B 3alLMLLEHHOM OT CBeTa MecTe npu Temnepatype ot 2 40 8 °C.
Mpeao ol PAMBIX CO. Nlyyeit Ha BakLMHY B IMODUAN3POBAHHON MM
pasBeaeHHoi popme.

[CPOK FOAHOCTN]  Ci. Ha NepByyHOI yriakoske.
[YnakoBouHble eguHuLbi]
1) Kopobika, coaepaliias 5 $p1akoHOB C IMOGHAMMPOBAHHOM BaKLIHOW U 5 $pakoHOB C pacTBOpUTENeM.

2) Kopobka, copepxalias 10 GpnakoHOB ¢ IMOPUAN3MPOBAHHOI BAKLIMHOW, a Takxke kopobka ¢ 10
hnakoHam1 ¢ pacTBopuTesem.

Ha 3tvikeTke niakoHa ¢ npenapatom SKYVaricella Inj. npucytcrayet TepmonHaykatop. OH npeacTaeaser
coBoit LBeTHOY KBaapaT. LIBeT KBaapaTa MEHAETCA B 3aBUCUMOCTY OT MaKCVMa/IbHOM TeMMepaTypb),
BO3/ECTBUIO KOTOPOI NoaBepracst $pnakoH. APKOCTb TOUKY CBAETENLCTBYET O TOM, UTO BO3AEICTBIE
Tervia MOIIO MPYIBECT K CHIDKEHMHD Ka|eCTBa BaKLIHbI HIbKe A0MYCTAMOTO YPOBHS.

PA3PELLEHO MCMNO/Nb30BATb

3AMPELLEHO UCMOJIb30BATb

User keagpara coernee:
Usera srerero
oy

Craprosui omreno suyTpenero

TIpu HaCTyAGHIM CPOKa yTATAZALAN BaKUHSI
Keappara braxomwo

LBET BUYTDERNETO KBARPATa CTaueT Tewice Wi

Bpewesy u (414) i TennoBOM
BoARGHCTRMM CTaHORNTCR Temree,

TpounpopmupyiiTe caoero pykoBoawTens

KOM/IeHHOe Ten/IoBoe Bo3zei

e

Pacuundposats rokasaHis TepMOVHAMKaTopa o4eHb NpocTo. MocmoTpiTe Ha KBaapaT B LieHTpe. Ero LgeT
CTHOBITCA TeM ApUe, YeM Bbiluie TemnepaTypa. Moka KBazpaT CBET/Iee OKPYXatOLLLEro ero KoMbLa,
BaKLVIHY MOXHO UCTIO/b30BaTb. KOT/a LIBET KBa/jpaTa CTaHOBYTCA TakiiM XKE, Kak LIBET KO/IbLia, WM TemHee
HErO, BaKLWHY C/IEAYET yTW/IM3/POBATL.

Authorized on 4 June 2018
Revised on 02 July 2025
Manufacturer

SK bioscience Co., Ltd.
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