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Influenza vaccine, surface antigen, inactivated, prepared in cell cultures

[Composition] Each 0.5mL vial contains

Active ingredients:

Purified inactivated influenza virus surface antigen [A/Guangdong—Maonan/SWL1536/2019

NIC-1909 (HIN1)] (In-house) 1549

urified inactivated influenza virus surface antigen [A/Hong Kong/2671/2019, NIB-121 (H3N2)]

2 (In-house) ug

Purified inactivated influenza virus surface antigen [B/Washington/02/2019] (In—house)

............................................................................................................... 15 ug

d inactivated influenza virus surface antigen [B/Phuket/3073/2013] (In—house)

1549

Excipients: Magnesium chloride hexahydrate, Calcium chloride dihydrate, Sodium

chloride, Potassium chloride, Potassium dihydrogen phosphate, Disodium phosphate

dihydrate

Solvent: Water for injection (Ph. Eur.)

[Appearance]

Clear or slightly opalescent liquid contained within colorless and transparent vial.

[Indications)

Active immunization for the prevention of influenza disease caused by influenza virus

subtypes A and B contained in the vaccine, for adults and children 6 months of age

and older,

[Description]

SKYCellflu Quadrivalent inj., an inactivated influenza virus vaccine, for intramuscular use, is

prepared from influenza viruses propagated in MDCK-Sky3851 cells. For virus inactivation,

formaldehyde is used, and removed by purification process. There is no thimerosal used in
the manufacturing process of 0.5 mL single-dose presentation of SKYCellflu Quadrivalent
inj. Antibiotics are not used in the manufacture of SKYCellfiu Quadrivalent inj. SKYCellflu

Quadrivalent inj. may contain residual amounts of formaldehyde (not more than 10 pig/

dose) and polysorbate 80 (not more than 50 pig/dose).

[Dosage and schedule)

Following dose is administered via intramuscular injection, and same dose is repeated

once annually.

Adults and children 6 months of age and older: 0.5 mL as a single injection.

For children below 9 years of age who have not been previously vaccinated or

infected, a second dose should be administered after an interval of at least 4 weeks,

The preferred site for intramuscular injection is the deltoid muscle of the upper arm

in children from 36 months of age and adults, or the anterolateral aspect of the thigh

(or the deltoid muscle of the upper arm if muscle mass is adequate) in children 6

months through 35 months of age.

[Instruction for administration]

1) Inspect the vaccine visually for any particulate matter or change in physical appearance
prior to administration,

2) Before administering a dose of vaccine, shake the vaccine well until colorless or
opalescent solution is achieved, Do not use the vaccine in case any abnormalities
are observed,

3) Remove the vaccine from the reffigerator and allow reaching room temperature
before use, Shake well to achieve homogenous solution before use (storage condition
is 2'C to 8°C refrigeration).

4) Upon long—term storage, vaccine may show slight aggregation, This does not indicate
abnormal quality, and is easily resuspended by shaking the vaccine,

5) Do not administer SKYCellflu Quadrivalent inj, via intravenous injection,

6) Lateral upper arm is the typical administration site, and should be disinfected with
ethanol or iodine tincture before the administration, In addition, it is advised to avoid
repeating vaccination at the same site,

[Precautions for use)

1. Do not administer SKYCellflu Quadrivalent inj. to the following individuals.

If deemed necessary after a medical interview and visual inspection, examine the

subject’s health condition further using methods such as auscultation and percussion.

Do not administer the vaccine to subjects with following conditions. As an exception,

the vaccine may be administered to subjects who are at risk of possible influenza

infection and determined to have no likelihood of developing serious disabilities due to
the administration of the vaccine.

1) Hypersensitivity reaction to active ingredient and/or any other ingredient (including formalin) in
SKYCelffiu Quadrivalent nj.

2) Febrile disease or acute infection

3) History of severe hypersensitivity reaction and/or convulsive symptom to previous
influenza vaccination

4) History of Guillain-Barre syndrome or other neurological disorder within 6 weeks
of previous influenza vaccination

5) Fever

6) Cardiovascular disease, renal disease, or hepatic disease in acute, exacerbation,
or active phase

7) Acute respiratory disease or other active infection

8) History of anaphylaxis reaction to any ingredient in SKYCellflu Quadrivalent inj.

9) History of suspected allergic reaction, including systemic rash, to previous

vaccination

10) Other medical conditions that are diagnosed to be inappropriate for

administration of SKYCellflu Quadrivalent inj.

2. Administer SKYCellflu Quadrivalent inj. with caution to the following

individuals.

1) Patients with chronic cardiovascular or respiratory disease or patients with
diabetes mellitus may experience significant exacerbation of existing disease upon
influenza infection, and thus may receive vaccination with caution, as necessary.

2) As with other intramuscular injection, patients with bleeding disorder such as
hemophilia and thrombocytopenia or patients on anticoagulant therapy should not
receive SKYCellflu Quadrivalent inj. unless the potential benefit outweighs the risk
of administration. If the decision is made to administer SKYCellflu Quadrivalent inj.
in such persons, it should be administered with caution to avoid the risk of
hematoma formation following injection.

3. Adverse reactions

1) Local reaction: adverse reactions including injection site tenderness, pain,
erythema/redness, and induration/swelling may occur; these reactions usually
disappear instantly.

2) Systemic reaction: systemic reactions including myalgia, fatigue/malaise,
headache, diarrhea, and vomiting may occur after vaccination; these reactions
usually disappear within 3-4 days.

3) Encephalomyelitis: rarely, acute disseminated encephalomyelitis (ADEM) is
reported. Fever, headache, convulsion, motor disorder, cognitive disorder, etc.
may occur generally within 2 weeks after vaccination. In a case of suspected
ADEM, diagnosis with MRI and proper intervention should be instituted.

4) Very rarely, allergic reaction to anaphylaxis may occur.

5) Temporary disorder of systemic and/or local neural network may occur. Sensitivity
to stimulus or pain may be abnormal. Vascular, cerebral, or neuronal inflammation
(e.g., Guillain-Barre syndrome) resulting in paralysis, neuropathic pain, bleeding,
and internal bleeding has been reported.

6)Safety of SKYCellflu Quadrivalent was assessed in a study with 449 children 6
months through 35 months of age, 255 children 3 through 18 years of age, and 802
adults > 19 years of age, and followings were reported for adverse reactions. 701
out of 1,506 (46.55%) subjects developed adverse reactions after vaccination,
The incidence rate was 50.11% in children 6 through 35 months of age, 46.27% in
children 3 through 18 years of age, 49.00% in adult 19 through 59 years of age, and
26.14% in subjects = 60 years of age.

(@ Solicited adverse reactions observed during the 7-day period after SKYCellflu
Quadrivalent vaccination are shown below.

Total 6 through 35 |3 through 18 |19 through 59| = 60 years
otal | months of age| years of age | yearsofage |  of age
(N=1,506) | "(N=449) | (N=255) | (N=649) | (N=153)
Tenderness | 25.68% 20.27% 37.68% | 32.20% | 850%
Lo [FAT 2477% | %" [ 3059% | 29.28% | 9.15%
ocal

reaction| eaemal | y454% | 27.39% | 1961% | 6.47% | 261%
'S"‘A‘f;[ii‘g’"/ 611% | 10.69% | 11.37% | 2.16% | 0.65%
Myalgia? | 14.10% - 1137% | 16.02% | 10.46%
Fatigue/ 11.61% - 777% | 1371% | 7.84%
Headache® | 7.57% ) 549% | 894% | 5.23%
Diarrhea* 1.84% - 0.00% 2.31% 0.65%

Systemic| Vomiing* | 057% - 000% | 062% | 065%
gﬂg{,’g 12.60% | 16.26% | 3.76% - -
Somnolence!| 1039% | 1269% | 484% | - -
Fever 239% | 7.57% | 039% | 0.15% | 0.00%
Athralgia® | 2.15% - 2.15% - ;

'Reported in subjects > 12 years of age (n=69), Reported in subjects > 3 years
of age (n=1,057). *Reported in subjects > 5 years of age (n=1,008), ‘Reported in
subjects > 12 years of age (n=871). *Reported in subjects { 12 years of age (n=635).
‘Reported in subjects > 3 and ( 12 years of age 8n:186).

(2 Unsolicited adverse reactions observed during the 21-day (adults) or 28—day
(children) period after SKYCellflu Quadrivalent vaccination were reported in 35
out of 1,506 (2.32%) subjects, Adverse reactions related to respiratory system in
14 subjects (0.93%) was most frequently observed. Adverse reactions observed
during the study period are shown below,

(Uncommon: 0.1 to <5%, Rare: <0.1%)

Frequency
Category Uncommon Rare
. Nasopharyngitis, Upper Pharyngitis, Cough,
Bespiratory system respietory ract infecton, Rhinorhea Herpangina

Dyspepsia, Vomiting,

Gastrointestinal disorders Diarrhea Decreased Appetite
General disorder and ) Injection site pruritus/
administration site condition Pyrexia Injection site warmth
Skin and subcutaneous tissue Rash Eczema, Viral rash
Musculoskeletal system Myalgia

Nervous system Paresthesia
Sensory organ Eye discharge

@ 20 out of 1,506 subjects developed 21 serious adverse events (449 subjects with
0.5mL for 6 to 35 months after birth were followed by 1 month after vaccination) by 6
months after administration of SKYCelliu Quadrivalent vaccine (2 cases of gastroenteritis,
2 cases of pneumonia, 2 cases of mycoplasma pneumonia, 1 case of acute bronchitis,
1 case of acute stomachache, 1 case of acute pharyngitis, 1 case of bacterial pneumonia,
1 case of bronchopneumonia, 1 case of viral induced wheeze, 1 case of acute gastroentertis,
1 case of diverticulitis, 1 case of wrist fracture, 1 case of tooth abscess, 1 case of




benign prostatic hypertrophy, 1 case of deviated septum, 1 case of benign neoplasm
of breast, 1 case of cerebral hemorrhage, 1 case of enuresis) and all of which were
concluded to be unrelated to SKYCellflu Quadrivalent except 1 case of acute pharyngitis.
7) Post Marketing Experience(Thimerosal—free, Northern Hemisphere Vaccine Strain)
@ During this 4-year post marketing surveillance (PMS), among 655 subjects on
adults aged 19 years and older, adverse events were reported by 6.87% (45/655
subjects, 69 cases) regardless the causal relationship with the vaccine. No serious
adverse events or serious adverse drug reactions were reported, In addition, unexpected
adverse events and unexpected adverse drug reactions are shown below according
to its frequency.

Unexpected adverse events
regardless the causal
relationship with the vaccine
were reported by 1.68%
(11/655 subjects, 16 cases)

Respiatory, thoracic, and |C0ugh, Orophanyngeal pain, ,
VEOTY, a Respiratory disorder, Rhinitis| Cough, Oropharyngeal pain

Unexpected adverse drug
reactions that causal relationship
with the vaccine could not be
lexcluded were reported by 0,76%
(6/655 subjects, 6 cases)

mediastinal disorders .
allergic

Nervous system disorders Dizziness Dizziness
u General disorders and Lo 0
(Onﬁ;ng;:\ administration site conditions|  Influenza like illness Influenza like illness

. Infections and Infestations | Acute sinusitis,_ Tunsillilxs,
— | Tracheobronchitis
disorders | Gastriis
Injury, poisoning and Contusion, Skin abrasion,
procedural complications | Thermal burn

( During this 4-year PMS, among 603 subjects on children and adolescents aged 3 to
18 years, adverse events were reported by 18,57% (112/603 subjects, 222 cases) regardless
the causal relationship with the vaccine, No serious adverse events or serious adverse drug
reactions were reported, In addition, unexpected adverse events and unexpected adverse
drug reactions are shown below according to its frequency.

6) As with other injectable vaccine preparations, appropriate emergency intervention
should be prepared for potential anaphylaxis response after administration of the
vaccine.

7) Syncope may occur after or even before vaccination as a psychological reaction to
injection needle. Appropriate measures should be taken to prevent injury from syncope.

5. Interaction

1) Concurrent immunosuppressive therapy or immunodeficiency may affect
immunological response to the vaccine.

2) Co-administration of SKYCellflu Quadrivalent inj. with other vaccines has not
been studied. If concomitant vaccination cannot be avoided, injections should be
administered on different sites, and the patients should be informed of possible
increases in the severity of the adverse effects due to the co-administration.

3) False positive response has been reported from the serum test after influenza
vaccination, which measures antibody against HIV1, HCV, and particularly HTLV1
using ELISA assay (false positivity confirmed with Western Blot technique). Such
temporary false positive result is attributed to IgM reaction from the vaccination.

4) Immunosuppressive therapy (radiotherapy, anti-metabolic agent, alkylating agent,
cytotoxic agent, and supraphysiological doses of corticosteroid) may reduce the
immunological response to influenza vaccine.

6. Use in pregnant women and nursing mothers

1) Safety of SKYCellflu Quadrivalent inj. has not been evaluated in pregnant women.
Direct and/or indirect adverse effect related to reproduction and developmental toxicity
was not observed in animal studies. SKYCellflu Quadrivalent inj. should be administered
to pregnant women or women of child-bearing potential only if clearly needed.

2) Safety of SKYCellflu Quadrivalent inj. has not been evaluated in breastfeeding
women. Since it is not known whether SKYCellflu Quadrivalent inj. is excreted in
breast milk, caution should be exercised when SKYCellflu Quadrivalent inj. is
administered to a nursing mother.

7. Pr ions for ge and |
1) Store SKYCellflu Quadrivalent inj. refrigerated at 2°C to 8°C away from light.

Unexpected adverse events Unexpected adverse drug 2) Do not use the vaccine if the contents have been frozen, because it may cause
regardless the causal reactions that causal relationship changes in product quality.
rionsip wih e vecoe | wh e coore U b6 | g ot
were reported by 547%  |excluded were reported by 0,50%| - ) ) ) .
(33/603 subjects, 44 cases) (3/603 subjects, 3 cases) Unit and name of the virus strains recommended annually and used for this vaccine
General di and rcon rcon production are specified in [Composition] of this package insert.
administation site condlfions ena ena [Storage]
Not Conjuncliviis, Bronchioliis, Keep refrigerated at 2°C to 8°C in a hermetic container away from light. Do NOT freeze.
common | Infections and Infestations | Croup infectious, Impetigo, [Expiration date] As marked separately on the primary container.
(>0.1% Laryngitis Dol . ;
o (1%) — - — [F units] 0.5mlL/vialx10
Gastrointestinal disorders Enteritis, Constipation
itory, thoraci - The Vaccine Vial Monitors (VVM) are on the label of SKYCellflu Quadrivalent inj.
W m;gﬁgfgﬁgon’ 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
Skin and subcutaneous Urticari cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the end user when
tissue_disorders icarna exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.
(oo ot | oton and nestatons Bronchis
—— - - USE DO NOT USE
@ During PMS performed on 612 subjects for infants and toddlers aged 6 months to 35 months
(from 12 June 2020 to 11 June 2024), adverse events were reported by 37.58% (230/612 subjects,
635 cases) regardless of the causal relationship with the vaccine, Among them, serious adverse
events were reported by 0.98% (6/612 subjects, 6 cases) while no serious adverse drug reactions N

were reported, In addition, serious adverse drug reactions that causal relationship with the
vaccine could not be excluded and unexpected adverse drug reactions are shown below
according to its frequency.

Unexpected adverse drug
reactions were reported by
10.98% (6/612 subjects, 6 cases)

Serious adverse drug reactions
were reported by 0%
(0/612 subjects, 0 case)

Not Investigations Body temperature decreased

Squareis Square Squareis
figher than matches darker
outer cirde circle than dircle

The color of the inner square of
the VMs begins with a shade
thatis lighter than the ouer circle
and coninues to darken with time
and/or exposure to hea.

DISCARD POINT [ttt

than the outer circe.

Inform your supervisor

(g(ﬂgg General disorders and

to (i%) | 2dministration site Vaccination site rash
Skin and subcutaneous Dermatitis contact,
tissue disorders Pruritus, Erythema

@ At the point of re—examination, integrated assessment of adverse events from re-examination

reports and spontaneous reports in SKYCellflu was conducted by comparing with all reported

events in all licensed medicinal products in Korea (1989 to 30 September 2020). Among the
statistically significant adverse events reported on this vaccine compared to those reported on
all other medicinal products, the following are newly identified,
* General disorders and administration site conditions: Chills, Vaccination site bruising

4. General precautions

1) Instruction should be provided to the vaccine recipient or caregiver to have a rest
on the day of vaccination and next day, to maintain the injection site clean, and to
immediately seek medical attention if symptoms such as fever and convulsion
develop after vaccination.

2) Antibody response may be insufficient in patients with inherited or iatrogenic
immunodeficiency. Patients with a poor immune response (immunodeficiency or
taking medicines affecting the immune system) should consult a doctor before
vaccination. The doctor will decide if vaccination is needed.

3) Infl enza vaccine should be administered before influenza outbreaks. Vaccination
may be delayed depending on epidemiological situation.

4) Influenza vaccine should be administered annually using a new vaccine
composed with strains recommended each year.

5) SKYCellflu Quadrivalent inj. can prevent disease caused by influenza virus only,
and does not prevent infection caused by other sources which show similar
symptoms as influenza.

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 color than the circle, then the vial should be discarded.

Revised on 30 May 2025

Manufacturer

SK bioscience Co., Ltd.

150, Saneopdanji-gil, Pungsan-eup, Andong-si, Gyeongsangbuk-do, 36618, Rep. of Korea
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SKY Celiflu Quadrivalent i;

Vacuna anti influenza, antigeno de superficie, inactivado, preparada en cultivos celulares

‘ Inyeccion intramuscular ‘

[Composicion] 0,5 ml contiene:
Ingredientes activos:
Antigeno de superficie del virus de la influenza inactivado purificado [A/Michigan/45/2015,

1 ||'I‘j.'- NYMC X-275(H1NT1)] (De fabricacion propia) 15ug
' L Antigeno de superficie del virus de la influenza inactivado purificado [A/Hong Kong/4801/2014,
1=t NYMC X-263(H3N2)] (De fabricacion propia) 15ug
Antigeno de superficie del virus de la influenza inactivado purificado [B/Brisbane/60/2008,
NYMC BX-35] (De fabricacion propia) 15pg
Antigeno de superficie del virus de la influenza inactivado purificado [B/Phuket/3073/2013]
(De fabricacion propia) 15pg

Excipientes: Cloruro de magnesio hexahidratado, Cloruro de calcio dihidratado, Cloruro de sodio,
Cloruro de potasio, Fosfato dihidrogenado de potasio, Fosfato de disodio dihidratado.
Disolvente: Agua para inyectables (EP)
[Aspecto]

Liquido transparente o ligeramente opalescente contenido en un vial incoloro y transparente.

[Indicaciones]

Inmunizacion activa para la prevencion de la enfermedad de la influenza causada por los subtipos Ay B

del virus de la influenza contenidos en la vacuna. Para uso en adultos y nifios de 6 meses o mas.

[Descripcion]

SKYCellflu inj., una vacuna contra el virus de la influenza inactivada para uso intramuscular, se prepara

a partir de virus de la influenza propagados en células MDCK-Sky3851. Para la inactivacion del virus se

utiliza formaldehido y se extrae mediante un proceso de purificacion. No se utiliza timerosal en el

proceso de fabricacion de la presentacion de dosis tnica de 0,5 ml de SKYCellflu Quadrivalent inj.

No se usan antibioticos en la fabricacion de SKYCellflu Quadrivalent inj. SKYCellflu Quadrivalent inj.

puede contener cantidades residuales de formaldehido (no mas de 10 pg/dosis) y polisorbato 80

(no més de 50 pg/dosis).

[Posologia y calendario de vacunacién]

Se administra una inyeccion intramuscular de la dosis que se indica a continuacion y se repite la misma

dosis una vez por afio.

Adultos y nifios de 6 meses 0 més: 0,5 ml en una sola inyeccion.

En el caso de los nifios menores de 9 afios que no se hayan vacunado ni hayan contraido la infeccion antes,

se debe administrar una segunda dosis después de un intervalo de, al menos, cuatro semanas.

El lugar preferido para la inyeccion intramuscular es el musculo deltoide de la parte superior del brazo en

los nifios a partir de los 36 meses y en los adultos, o la cara anterolateral del muslo (0 el misculo deltoide

de la parte superior del brazo si la masa muscular es adecuada) en los nifios de entre 6 y 35 meses.

[Instrucciones para la administracion]

1) Antes de la administracion, inspeccione la vacuna para detectar cualquier material particulado o
cambios en la apariencia fisica.

2) Antes de administrar una dosis de la vacuna, agite bien la vacuna hasta lograr que la solucion sea
incolora u opalescente. No use la vacuna si observa alguna anomalia.

3) Extraiga la vacuna del refrigerador y espere hasta que esté a temperatura ambiente. Agitela bien para
obtener una solucion homogénea antes de usarla (las condiciones de almacenamiento implican una
refrigeracion de 2 °Ca 8 °C).

4) Si se almacena por mucho tiempo, puede que se produzca una leve acumulacion. Esto no es indicativo
de una calidad anormal y se puede resuspender facilmente al agitar la vacuna.

5) No administre SKYCellfiu Quadrivalent inj. por via intravenosa.

6) El lateral de la parte superior del brazo es el sitio de administracion mas frecuente y se debe
desinfectar con etanol o tintura de yodo antes de la administracion. Ademés, se recomienda evitar
repetir la vacunacion en el mismo lugar

[Precauciones de uso]

1. No administre SKYCellflu Quadrivalent inj. a las personas que se indican a

continuacion.
Si se considera necesario, después de una entrevista médica y de observarlo, examine la salud del sujeto
mediante métodos como la auscultacion y la percusion. No administre la vacuna a sujetos con las afecciones
citadas a continuacion. Por excepcion, se puede administrar la vacuna a sujetos que estan en riesgo de
una posible infeccion por gripe y que se determind que no es probable que desarollen discapacidades
graves a causa de la administracion de la vacuna.
1) Reaccion de hipersensibilidad a un ingrediente activo y/o a cualquier otro ingrediente (incluyendo
el formol) de SKYCellflu Quadrivalent inj.
2) Enfermedad febril o infeccion aguda.
3) Antecedentes de reaccién de hipersensibilidad severa y/o sintoma de convulsiones a una vacuna
contra la gripe anterior.
4) Antecedentes de sindrome de Guillain-Barré u otro trastorno neuroldgico dentro de las 6 semanas
desde la vacunacion contra la gripe anterior.
5) Fiebre.
6) Enfermedad cardiovascular; enfermedad renal o enfermedad hepética en etapa aguda, de exacerbadion o activa.
7) Enfermedad respiratoria aguda u otra infeccion activa.
8) Antecedentes de reacciones anafilacticas a cualquier ingrediente de SKYCellflu Quadrivalent inj.
9) Antecedente de reacciones alérgicas sospechadas, incluyendo sarpullidos sistémicos, a vacunaciones
anteriores.
10) Otras afecciones médicas que se diagnostican que son inapropiadas para la administracion de
SKYCellflu Quadrivalent inj.

2. Administre SKYCellflu Quadrivalent inj. con precaucion a las personas que

se detallan a continuacion.

1) Pacientes con enfermedades cronicas cardiovasculares o respiratorias o pacientes con diabetes mellitus
pueden experimentar una exacerbacion significativa de enfermedades existentes a partir de la infeccion
de influenza y por lo tanto deben recibir la vacunacion con precauciones, como sea necesario.

2) Como ocurre con otras inyecciones intramusculares, los pacientes con trastornos de sangrado como
la hemofilia o trombocitopenia o pacientes en tratamiento con anticoagulantes no deben recibir
SKYCellflu Quadrivalent inj. a menos que el beneficio potencial supere el riesgo de administracion. Si
se toma la decision de administrar SKYCellflu Quadrivalent inj. a estas personas, se debe administrar
con la precaucion de evitar el riesgo de formacion de un hematoma luego de la inyeccion.

qs.

3. Reacciones adversas

1) Reaccion local: pueden ocurrir reacciones adversas incluyendo sensibilidad, dolor, eritema/
enrojecimiento e induracion/hinchazon en el lugar de la inyeccion; estas reacciones suelen desaparecer
instantaneamente.

2) Reaccion sistémica: pueden ocurrir reacciones sistémicas incluyendo mialgia, fatiga/malestar general,
cefaleas, diarrea y vomitos luego de la vacunacion; estas reacciones suelen desaparecer dentro de 3-4 dias.

3) Encefalomielitis: rara vez puede producirse encefalomielitis aguda diseminada (EMAD). Puede producirse
fiebre, cefaleas, convulsiones, trastornos motores, trastornos cognitivos, etc, normalmente entre un
par de dias y 2 semanas posteriores a la vacunacion. En caso de que se sospeche EMAD, se debe
realizar un diagnostico con Resonancia Magnética y una intervencion adecuada.

4) Muy rara vez puede producirse una reaccion alérgica a anafilaxis.

5) Pueden producirse trastornos temporales de las redes sistémicas y/o neuronales locales. Puede ser
anormal la sensibilidad al estimulo o el dolor. Se han reportado inflamacion vascular, cerebral o
neuronal (por ejemplo, sindrome de Guillain-Barré) que causaron paralisis, dolor neuropético, sangrado
y sangrado intemno.

6) Se evaluo la seguridad de SKYCellflu Quadrivalent en un estudio con 449 nifios de 6 a 35 meses,
255 nifios de 3 a 18 afios, y 802 adultos de 219 afios, y se informaron las siguientes reacciones
adversas. De 1506 sujetos, 701 (46,55 %) desarrollaron reacciones adversas después de las vacunas.
La tasa de incidencia fue del 50,11 % en nifios de 6 a 35 meses, del 46,27 % en nifios de 3 a 18
anos, del 49,00 % en adultos de 19 a 59 afios y del 26,14 % en sujetos de 260 afos.

(@ A continuacion, se muestran las reacciones adversas solicitadas que se observaron durante
el periodo de los 7 dias posteriores a la vacunacion con SKYCellflu Quadrivalent.

Entre6y Entre3y | Entre19y -
(NE‘S(')G) Imeses | 18anos | Soafios Tfﬁ e
= N=449) | (N=255) | (=649 | =
Sensibiided | 2568% 3768% | 20% | 850%
2027%
Dolor 277% 3059% | 2928% | 915%
Reaccion [ -
Jocal ;‘ﬁ;@g& | 1454% | 2739% | 1961% | 647% | 261%
::ﬂ;‘,::zc'g:/ 611% | 1069% | 1137% | 216% | 065%
Mialgia® 1410% E 137% | 1602% | 1046%
Fatiga/malestar’| 11,61% - % | 1311% | 184%
Cefalea? 751% - 549% | 8%% | 523%
Diarreat 184% - 000% | 231% | 065%
:;‘:;'g Vomitos" 057% - 000% | 062% | 065%
Gerido/ | 1260% | 1626% | 376% - -
ig?éf’n'i”ni'is’ 1039% | 1269% | 484% - -
Fiebre 239% | 757% | 039% | 015% | 000%
Artralgia® 215% - 215% - -

"Informado en sujetos de 12 afios 0 més (n = 69). 2Informado en sujetos de 3 afios 0 més (n = 1057).

*Informado en sujetos de 5 afios o mas (n = 1008). “Informado en sujetos de 12 afios 0 més (n = 871).

*Informado en sujetos de més de 12 afios (n = 635). “Informado en sujetos de 3 afios 0 més, hasta los
12 afios (n = 186).

(@ Se informo acerca de reacciones adversas no solicitadas que se observaron durante los periodos de
21 dias (en el caso de los adultos) o de 28 dias (en el caso de los nifios) después de la vacunacion con
SKYCellfilu Quadrivalent en 35 de 1506 sujetos (2,32 %). Las reacciones adversas que se observaron
con mayor frecuencia fueron las relacionadas con el sistema respiratorio, las cuales se presentaron en
14 sujetos (0,93 %). A continuacion, se muestran las reacciones adversas que se observaron durante
el periodo del estudio.

(Poco comdin: de un 0,1 % a <5 %, ocasional: <0,1 %)

) Frecuencia
Categoria Poco comin Ocasional
. . B Nasofaringitis, infeccion del tracto| A .
Sistema respiratorio respiratorio superioy rinorrea Faringitis, tos, herpangina
A . Dispepsia, vomitos,
Tiastomos gastrointestinales Diarrea disminucion del apetito
Prurito end\a zolna delinyecciéé1
. s irexi: N n ren
la zona de administracion Pirexia Sensacio f,;:éi;n azonade
Piel y tejido subcutaneo Erupcion Eczema, erupcion virica
is muscule Stic Mialgia
Sistemna nervioso Parestesia
Organo sensorial Secrecion ocular

(320 de 1506 sujetos desarrollaron 21 efectos adversos graves (se realizd un seguimiento de 1 mes en
449 sujetos que recibieron la dosis de 0,5 ml en un plazo de entre 6y 35 meses después del nacimiento)
6 meses después de la administracion de la vacuna SKYCellfiu Quadrivalent (2 casos de gastroenteritis,
2 casos de neumonia, 2 casos de neumonia por micoplasmas, 1 caso de bronquitis aguda, 1 caso de
dolor de estémago agudo, 1 caso de faringitis aguda, 1 caso de neumonia bacteriana, 1 caso de
bronconeumonia, 1 caso de sibilancia inducida por virus, 1 caso de gastroenteritis aguda, 1 caso de
diverticulitis, 1 caso de fractura de mufieca, 1 caso de absceso dental, 1 caso de hipertrofia prostética
benigna, 1 caso de septo desviado, 1 caso de neoplasia benigna de mama, 1 caso de hemorragia cerebral,
1 caso de enuresis) y se concluy6 que ninguno estaba relacionado con SKYCellflu Quadrivalent excepto
1 caso de faringitis aguda.

7) Experiencia posterior a la comercializacion(Cepa de vacuna del hemisferio norte sin timerosal)
(@ Durante la farmacovigilancia de 4 afios de duracion que se llevo a cabo en 655 sujetos adultos, de 19
afios 0 mas, se informaron eventos adversos con una frecuencia de un 6,87 % (45/655 sujetos, 69 casos)




independientemente de la relacion causal con la vacuna. No se informé ninguin evento adverso grave ni
ninguna reaccion adversa grave al medicamento. Ademas, a continuacion, se muestran los eventos
adversos inesperados y las reacciones adversas al medicamento inesperadas segun su frecuencia.

Seinformaron eventos adversas | adiversas al medicamento
inesperados, independientemente | - inesperadas para las cuales
de la relacion causal conlavacuna, | no se pudo descartar una

conuna frecuendadeun 1,68 % |relacion causal con la vacuna con|

(11/655 sujetos, 16 casos) ia deun

Se informaron reacciones

una frecuencia
0,76 % (5/655 sujetos, 6 casos)

Tos, dolor orofaringeo,

o aono trastomo ) Tos, dolor orofaringeo
Tordcicos y mediastinicos | i dérgica
Poco Trastomos del sistema nervioso Mareos Mareos
frecuentes | Irastomos generales y alteraciones Si detino grival si detio qripal
(deun | enellugarde adminitracion intomas de tipo gripal intomas de tipo gripal
9 — ——
0!5{’0/ Infecciones e infestaciones | Sinusits aguda, amigdalits,
a<h%) | /"= | traqueobronquitis
Trastornos gastrointestinales | Gastritis
Lesiones trauméticas. = | contgién, abrasion cuténea,
intoxicaciones y complicaciones S

quemadura térmica

de prc rocedimientos terapéuticos

@ Durante la farmacovigilancia de 4 afios de duracion que se llevé a cabo en 603 sujetos, nifios
y adolescentes de entre 3 y 18 afios, se informaron eventos adversos con una frecuencia de un
18,57 % (112/603 sujetos, 222 casos), independientemente de la relacion causal con la vacuna.
No se inform ningin evento adverso grave ni ninguna reaccion adversa grave al medicamento.
Ademas, a continuacion, se muestran los eventos adversos inesperados y las reacciones adversas

al medicamento inesperadas seg(in su frecuencia.

Seinformaron eventos adversos
inesperados, independientemente

Se informaron reacciones
. adversas al medicamento
inesperadas para las cuales no

de a relacion causal conlavacuna, | se pudo descartar una relacion
conuna frecuenciadeun 547% | causal con la vacuna con una
(33/603 sujetos, 44 casos) frecuencia de un 0,50 %
(3/603 sujetos, 3 casos)
Trastomos generales y alteraciones i i
Astenia Astenia

en el lugar de administracion

Infecciones e infestaciones

Conjuntivitis, bronquiolitis,
crup infeccioso, impétigo,

Poco aringt
laringitis
frecuentes — gA - —
(de>0,1 | Trastomnos gastrointestinales | Enteritis, estrefiimiento
%2 <1%) | Trastornos respiratorios, Obstruccion nasal,
tordcicos y mediastinicos | rinitis alérgica
Trastornos de la piel y del Urtcari
tejido subcutaneo caria
&f&igﬁ% Infecciones e infestaciones Bronquitis

@ Durante los 4 afios de farmacovigilancia realizados en 612 sujetos de lactantes y nifios pequefios
de 6 a 35 meses de edad, (del 12 de junio de 2020 al 11 de junio de 2024), se notificaron aconteci-
mientos adversos en el 37,58% (230/612 sujetos, 635 casos), independientemente de su relacion
causal con la vacuna. Entre ellos, se notificaron acontecimientos adversos graves en el 0,98% (6/612
sujetos, 6 casos), mientras que no se informaron reacciones adversas graves relacionadas con medi-
camentos. Ademas, a continuacion se presentan, segun su frecuencia, las reacciones adversas graves
cuya relacion causal con la vacunano pudo descartarse, asi como las reacciones adversas
inesperadas.

Reacciones adversas graves | Reacciones adversas inesperadas

relacionadas con medicamentos
fueron notificadas por el 0%
(0/612 sujetos, 0 casos)

fueron notificadas en el 0,98%
de los casos
(6/612 sujetos, 6 casos)

Investigations Disminucion de la

No temperatura corporal
cgrgt;rgzs Trastornos generales y Erundis | lugar de |
a. <i%) afecciones en el lugar mpc'o\l;laiﬂr?a d”é—’:r el
de administracion
Trastornos de la piel y Dermatitis por contacto,
del tejido subcutaneo Prurito, Eritema

@ Durante la nueva revision, se llevo a cabo una evaluacion integral de los eventos adversos a
partir de los informes de la nueva revision y los informes espontaneos relacionados con SKYCellflu
mediante la comparacion de todos los eventos informados para todas las especialidades farmacéuticas
autorizadas en Corea (entre 1989 y el 30 de septiembre del 2020). Entre los eventos adversos
significativos desde el punto de vista estadistico informados para esta vacuna, en comparacion
con los informados para todas las demas especialidades farmacéuticas, los que se indican a
continuacion se identificaron recientemente.
- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: escalofrios, hematomas
en el lugar de la vacunacion.
4. Precauciones generales
1) Se debera proporcionar instrucciones al receptor de la vacuna o al cuidador de que el paciente descanse
el dia de la vacunacion y el dia siguiente, para mantener limpio el lugar de la inyeccion, y de obtener
asistencia médica inmediata si se desarrollan sintomas como fiebre y convulsiones luego de la vacunacion.
2) Larespuesta de los anticuerpos puede ser insuficiente en pacientes con inmunodeficiencia heredada o
iatrogénica. Los pacientes con una respuesta inmunoldgica deficiente (inmunodeficiencia o toma de
medicamentos que afectan al sistema inmunoldgico) deben consultar a un médico antes de la
vacunacion. El médico decidira si es necesario vacunarse.
3) La vacuna antigripal se debe administrar antes de los brotes de la gripe. Se puede retrasar la vacunacion
dependiendo de la situacion epidemiologica.
4) La vacuna antigripal se debe administrar todos los afios usando una nueva vacuna compuesta de las
cepas recomendadas para cada afio.
5) SKYCellflu Quadrivalent inj. puede prevenir solo las enfermedades causadas por el virus de la influenza,
no previene infecciones causadas por otras fuentes que tienen sintomas similares a la influenza.
6) De igual manera que con otras preparaciones de vacunas inyectables, se debe preparar una intervencion
de emergenda adecuada frente a posibles respuestas anafilécticas luego de la administracion de la vacuna.
7) Puede ocurrir un sincope luego o incluso antes de la vacunacion a modo de reaccion psicoldgica a la
aguja de la inyecdion. Se deben tomar medidas adecuadas para prevenir una herida causada por un sincope.

5. Interaccion

1) El tratamiento por inmunosupresion o la inmunodeficiencia concurrentes pueden afectar la respuesta
inmunoldgica a la vacuna.

2) No se ha estudiado la administracion en conjunto de SKYCellflu Quadrivalent inj. con otras vacunas.
Sino se puede evitar la vacunacion concomitante, se debe administrar las inyecciones en lugares
distintos y se debe informar a los pacientes de posibles aumentos en la gravedad de los efectos
adversos debido a la administracion en conjunto.

3) Se han registrado falsos positivos en las respuestas del test de suero, luego de la vacunacion antigripal,
que mide los anticuerpos frente al VIH1, VHC y particularmente el HTLV1, por sus siglas en inglés,
usando el andlisis ELISA (positividad falsa confirmada mediante la técnica Western Blot). Estos
resultados temporales falsos positivos se atribuyen a la reaccion IgM a la vacunacion.

4) El tratamiento con inmunosupresion (radioterapia, agente anti metabdlico, agente alquilante, agente
ditotoxico y dosis suprafisiologicas de corticoesteroide) puede reducir la respuesta inmunoldgica a la
vacuna antigripal.

6. Uso en mujeres embarazadas y lactantes

1) No se ha evaluado la inocuidad de SKYCellflu Quadrivalent inj. en mujeres embarazadas. No se observaron
efectos adversos directos y/o indirectos relacionados a la reproduccion y la toxicidad en el desarrollo
en estudios con animales. Solo se debe administrar SKYCellflu Quadrivalent inj. a mujeres embarazadas
o mujeres con potencial de embarazo si es claramente necesario.

2) No se ha evaluado la inocuidad de SKYCellflu Quadrivalent inj. en mujeres lactantes. Dado que no se
conoce si SKYCellflu Quadrivalent inj. se excreta en la leche matemna, se debe proceder con precaucion
al administrar SKYCellflu Quadrivalent inj. a una madre lactante.

7. Precauciones de almacenamiento y manipulacion

1) Almacene SKYCellflu Quadrivalent inj. refrigerada entre 2 °Cyy 8 °C sin exponer a la luz.

2) No use la vacuna si se congel6 el contenido porque puede causar cambios en la calidad del producto.

8.Otros

La unidad y el nombre de las cepas del virus recomendadas anualmente y usadas en la produccion

de esta vacuna se especifican en la seccion  [Composicion] de este prospecto.

[Almacenamiento]

Mantener refrigerada entre 2 °C'y 8 °C en un contenedor hermético no expuesto a la luz. NO congelar.

[Fecha de vencimiento] De acuerdo aloindicado por separado en el contenedor principal.

[Unidades de embalaje] 05mLpialx10

Los Monitores del Vial de la Vacuna (VWM, en inglés) estan en la etiqueta de la SKYCellflu Quadrivalent 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 degradé la vacuna mas alla de
los niveles aceptables.

USAR SI NO USAR S|
A
° Elcuadrado ests Haadrado . €l cuachodo ests
més dlaro que el dirculo ‘mis oscuro que
extemno. dirculo. elcirculo

€l color del cuadrado interno Cuando una vacuna ha alcanzado o superado el
punto de caducidad, el color del cuadrado interno

sers igual o mas oscuro que el del circulo exteno.

PUNTO DE CADUCIDAD

ue el del circulo externo y se va
oscureciendo con el tiempo y/ola
exposicién al calor.

Informe a su supervisor

Exposicion 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 mas oscuro que el del irculo, se debe
descartar el vial.
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SKY Cellflu Quadrivalent in;

Vacina contra a gripe, antigeno de superficie, inativada, preparada em culturas celulares

bioscience

[Composicdo] 0,5 mL contém:
Ingredientes ativos:
Antigeno de superficie do virus da gripe purificado e inativado [A/Michigan/45/2015,

2J; NYMCX-275 (HINT)] ntemo) 15ug
- Antigeno de superficie do virus da gripe purificado e inativado [A/Hong Kong/4801/2014,
?i t &I NYMC X-263 (H3N2)] (Interno) 15 g
Antigeno de superficie do virus da gripe purificado e inativado [B/Brisbane/60/2008,
NYMC BX-35] (Intemo) 15ug

Antigeno de superficie do virus da gripe purificado e inativado [B/Phuket/3073/2013] (Intemno) - 15 ug

Excipientes: Cloreto de magnésio hexa-hidratado, Cloreto de calcio di-hidratado, Cloreto de sodio,

Cloreto de potassio, Dihidrogenofosfato de potéssio, Fosfato dissddico di-hidratado.

Solvente: Agua para Injecio (EP) gs.

[Aparéncia]

Liquido claro ou ligeiramente opalescente contido em frasco incolor e transparente.

[Indicagdes]

Imunizagdo ativa para a prevencao da gripe causada pelos subtipos A e B do virus influenza contidos na

vacina, para adultos e criancas, de 6 meses de idade ou mais.

[Descricio]

O SKYCellfiu Quadrivalent inj, uma vacina inativada contra o virus da gripe, para utilizagao intramuscular, é

preparado a partir de virus da gripe propagados em células MDCK-Sky3851. Para a inativagdo do virus,

é usado formaldeido e removido pelo processo de purificagao. Nao foi utilizado timerosal no processo de

fabricagao da apresentacéo de dose unica de 0,5mL do SKYCellflu Quadrivalent inj. Nao sao usados

antibidticos na fabricagéo do SKYCellflu Quadrivalent inj. O SKYCellflu Quadrivalent inj. pode conter

quantidades residuais de formaldeido (ndo mais de 10 pg/dose) e polissorbato 80 (ndo mais do que

50 pg/dose).

[Dosagem e agenda de vacinagao]

A dose a seguir € administrada por injecao intramuscular e a mesma dose é repetida uma vez por ano.

Adultos e criangas de 6 meses de idade ou mais: 0,5 mL como injegdo Unica.

Para criangas de menos de 9 anos de idade que nao tenham sido previamente vacinadas ou infectadas,

uma segunda dose deve ser administrada apds um intervalo de, pelo menos, 4 semanas.

0O local de preferéncia para a injeco intramuscular é o musculo deltoide do brago em criangas a partir dos

36 meses de idade e adultos, ou o aspecto anterolateral da coxa (ou 0 musculo deltoide do brago se a

massa muscular for adequada) em criangas de 6 meses até os 35 meses de idade.

[Instrugdes para administragdo]

1) Inspecione a vacina visualmente para qualquer material particulado ou alteragdo na aparéncia fisica
antes da administrado.

2) Antes de administrar uma dose de vacina, agite bem a vacina até que seja obtida uma solugao
incolor ou opalescente. Nao use a vacina caso seja observada qualquer anormalidade.

3) Retire a vacina da geladeira e deixe atingir a temperatura ambiente. Agite bem para obter uma
solugdo homogénea antes do uso (a condicéo de armazenamento € de 2 °C a 8 °C de refrigeracgo).

4) Apds o armazenamento a longo prazo, a vacina pode mostrar uma ligeira agregagao. Isto ndo indica
uma qualidade anormal e é facilmente ressuspendido agitando a vacina.

5) Néo administre o SKYCellflu Quadrivalent inj. via injecéo intravenosa.

6) A lateral do antebraco ¢ o local tipico de administragdo e deve ser desinfetado com etanol ou tintura
de iodo antes da administracao. Além disso, é aconselhével evitar repetir a vacinagao no mesmo local.

[Precaugoes para uso]

1. Nao administre SKYCellflu Quadrivalent inj. aos individuos a seguir.

Se for considerado necessario apds uma entrevista médica e inspegao visual, examine o estado de satide

do paciente usando métodos como a auscultagdo e a percussao. Ndo administre a vacina a pacientes com

as seguintes doengas. Como excegao, a vacina pode ser administrada a pacientes com risco de possivel
infecgdo por gripe e sobre os quais se considera no haver probabilidade de desenvolver incapacidades
graves devido a administragao da vacina.

1) Reagdo de hipersensibilidade ao ingrediente ativo e/ou qualquer outro ingrediente (incluindo formol)
no SKYCellflu Quadrivalent inj.

2) Doenga febril ou infecgdo aguda.

3) Histdrico de reagdo de hipersensibilidade grave e/ou sintoma conwulsivo a vacinagao prévia contra a gripe.

4) Histérico de sindrome de Guillain-Barré ou outro disttirbio neurolégico dentro de 6 semanas apés a
vacinagao prévia contra a gripe.

5) Febre.

6) Doenca cardiovascular, doenca renal ou doenca hepatica em fase aguda, de exacerbagao ou ativa.

7) Doenga respiratria aguda ou outra infecgao ativa.

8) Histrico de reacdo de anafilaxia a qualquer ingrediente no SKYCellfiu Quadrivalent iny.

9) Histdrico de suspeita de reacao alérgica a vacinagdo prévia, incluindo erupgao sistémica.

10) Outras condigdes médicas diagnosticadas como inapropriadas para administragao de SKYCellflu
Quadrivalent inj.
2. Admiinistre SKYCellflu Quadrivalent inj. com cautela nos seguintes individuos.

1) Padientes com doenca cardiovascular ou respiratdria cronica ou pacientes com diabetes mellitus podem
experimentar exacerbagdo significativa da doenca existente apds infecgdo por gripe €, portanto, podem
receber a vacinacdo com cautela, conforme necessario.

2) Como ocorre com outras inje¢des intramusculares, pacientes com disttirbios hemorragicos como
hemofilia e trombocitopenia ou pacientes em terapia anticoagulante nao devem receber SKYCellflu
Quadrivalent inj, a menos que o beneficio potencial supere o risco de administragéo. Se a deciséo
for feita por administrar SKYCellflu Quadrivalent inj. a essas pessoas, a administracao deve ser feita
com cuidado para evitar o risco de formagao de hematoma ap0s a injegao.

3. Reagdes adversas

1) Reagéo local: podem ocorrer reagdes adversas, induindo sensibilidade no local da injecéo, dor; eritema/
vermelhid&o e endurecimento/inchaco. Essas reagdes geralmente desaparecem instantaneamente.

2) Reacdo sistémica: podem ocorrer reagdes sistémicas, incluindo mialgia, fadiga/mal-estar, cefaleia,
diarreia e vomitos apds a vacinagao; estas reagdes geralmente desaparecem dentro de 3-4 dias.

3) Encefalomielite: raramente, encefalomielite difusa aguda (ADEM) é relatada. Febre, dor de cabeca,
conwulséo, disttirbio motor, distirbio cognitivo, etc. podem ocorrer geralmente dentro de 2 semanas
apds a vacinagao. Em caso de suspeita de ADEM, deve ser instituido o diagndstico com ressonancia
magnética e intervengao adequada.

4) Muito raramente, pode ocorrer reago alérgica a anafilaxia.

5) Pode ocorrer um distrbio temporario da rede neural sistémica e/ou local. A sensibilidade ao estimulo
ou dor pode ser anormal. Foi relatada inflamaggo vascular; cerebral ou neuronal (por exemplo, sindrome
de Guillain-Barré) resultando em paralisia, dor neuropética, sangramento e sangramento interno.

6) A seguranca do SKYCellfiu Quadrivalent foi avaliada em um estudo com 449 criangas de 6 meses até
0s 35 meses de idade, 255 criancas de 3 a 18 anos de idade e 802 adultos com idade > 19 anos, e as
seguintes situagoes foram relatadas como reag6es adversas. 701 de 1.506 (46,55%) pacientes
desenvolveram reagGes adversas apds a vacinagao. A taxa de incidéncia foi de 50,11% em criangas de
6 até 35 meses de idade, de 46,27% em criangas de 3 a 18 anos, 49,00% em adultos de 19 a 59 anos
e 26,14% em individuos com idade > 60 anos.

@ As reagdes solicitadas durante o periodo de 7 dias apds a vacinagdo com SKYCellflu Quadrivalent
sdo mostradas abaixo.

Total 6a35meses| 3a18anos | 19a59anos |2 60 anos de
(N=1506) deidade deidade | deidade idade
- (N=449) | (N=255) | (N=649) | (N=153)
Sensibiidade | 2568% 768% | 3220% | 8350%
2027%
Dor A477% 3059% | 2928% | 915%
Rf:fj" \E,z:fnmeﬁ: o | MS4% | 2739% | 1961% | 647% 261%
:L‘fﬁgzga"/ 611% | 1069% | 1137% | 216% | 065%
Mialgia? 1410% E 137% | 1602% | 1046%
Fadiga/malestar | 11,61% - % | 131% | 184%
Cefaleia? 757% - 549% | 894% | 523%
Diarrela’ 184% - 000% | 231% | 065%
Vomitos* 057% - 000% | 062% | 065%
Reagao i
sstornica | et | 1260% | 1626% | 376% - -
Z;’:ﬂ;"oi'a/ 1039% | 1269% | 484% - -
Febre 239% | 757% | 039% | 015% | 000%
Artralgia® 215% - 215% - -

"Observado em pacientes de > 12 anos de idade (n=69). Observado em pacientes de > 3 anos
de idade (n=1.057). *Observado em pacientes de > 5 anos de idade (n=1.008). “Observado em
pacientes de > 12 anos de idade (n=871). *Observado em pacientes de < 12 anos de idade (n=635).
®Observado em pacientes de > 3 e < 12 anos de idade (n=186).

@ As reagdes adversas ndo solicitadas durante o periodo de 21 dias (adultos) ou 28 dias (criancas) apos
avadinagdo com SKYCellfiu Quadrivalent foram observadas em 35 dos 1.506 (2,32%) pacientes. As
reagdes adversas relacionadas ao sistema respiratério em 14 pacientes (0,93%) foram mais frequentemente
observadas. As reagdes adversas observadas durante o periodo do estudo sdo mostradas abaixo.
(Incomum: 0,1 a <5%, Raro: <0,1%)

. Frequéncia
Categoria Incomum Raro

" L Nasofaringite, Infeccio dotrato | .~ . .

Y iratori respiratbrio superior, Rinorreia Faringite, Tosse, Herpangina

L . L Dispepsia, Vomitos,
Disturbios gastrointestinais Diarreia Dimﬁ'lufi)gé 0 do apetite
Distiirbio geral e condicdo do local de Prurido no local da injegao/
administracic Pirexia Calorno
administragio local da injecio
Pele e tecido subcutdneo Erupgdo cutanea Eczema, Erupgo cutanea viral
Sisterna musculoesquelético Mialgia
Sisterna nervoso Parestesia

Orgéo sensorial
320 dos 1.506 pacientes desenvolveram 21 reagdes adversas graves (449 pacientes com 0,5mL, de

idades que vao de 6 a 35 meses, foram acompanhados por 1 més apds a vacinagao) nos 6 meses
apds a administragao da vacina SKYCellfilu Quadrivalent (2 casos de gastroenterite, 2 casos de
pneumonia, 2 casos de pneumonia por micoplasma, 1 caso de bronquite aguda, 1 caso de dor de
estdbmago aguda, 1 caso de faringite aguda, 1 caso de pneumonia bacteriana, 1 caso de
broncopneumonia, 1 caso de sibilancia induzida por virus, 1 caso de gastroenterite aguda, 1 caso
de diverticulite, 1 caso de fratura de punho, 1 caso de abscesso dentario, 1 caso de hipertrofia
prostatica benigna, 1 caso de desvio de septo, 1 caso de neoplasia benigna da mama, 1 caso de
hemorragia cerebral, 1 caso de enurese) e se concluiu que nenhum teve relagao com a SKYCellflu
Quadrivalent, exceto 1 caso de faringite aguda.

7) Experiéncia pos-marketing(Cepa de vacina do hemisfério norte sem timerosal)

(@ Durante a vigilancia pos-comercializaao de 4 anos, entre 655 pacientes adultos com 19 anos ou

mais, foram relatados eventos adversos em 6,87% dos casos (45/655 pacientes, 69 casos),

independentemente da relado causal com a vacina. N&o foi relatado nenhum evento adverso grave

ou reagao adversa grave ao medicamento. Além disso, os eventos adversos inesperados e reagoes

adversas inesperadas ao medicamento sao mostrados abaixo, de acordo com sua frequéncia.

Descarga ocular




. Reagdes adversas inesperadas
Eventos adversos inesperados, ao(r?s(iicamento emp:ue a
|ndepen|dentement_e daf 1elacéo | pelaczo causal com avacina
‘cauza com ? ;gﬁ'ng‘ OraM | n30 pode ser excluida foram
relatados em 1,68% dos asos | relatadas em 0,76% dos casos
(11/655 pacientes, 16 casos) (5/655 pacientes, 6 casos)
Distdrbios. Tosse, dor orofaringea, .
tordcicos e mediastinais dls}urblp - g Tosse, dor orofaringea
rinite alérgica
Disttirbios do sistema nervoso Tontura Tontura
Disttirbios gerais e condicoes s -
(l(mnllg% do local de aplicaio Doengas semelhantes a gripe | Doengas semelhantes a gripe
' Infeccdes e infestacdes Sinusite aguda, amigdalite,
traqueobronquite
Problemas gastrointestinais | Gastrite
Lesbes, envenenamento e | Contusio, abraso da pele,
complicagbes processuais | queimadura térmica

@ Durante a vigilancia pés-comercializacdo de 4 anos, entre 603 pacientes pediatricos e
adolescentes entre 3 e 18 anos, foram relatados eventos adversos em 18,57% dos casos
(112/603 pacientes, 222 casos), independentemente da relagdo causal com a vacina. Nao
foi relatado nenhum evento adverso grave ou reacao adversa grave ao medicamento. Além
disso, os eventos adversos inesperados e reagGes adversas inesperadas ao medicamento sao

mostrados abaixo, de acordo com sua frequéncia.

Eventos adversos inesperados,

Reagdes adversas inesperadas

independentemente da relagio rbnﬂglﬁ';?nfg‘ﬁg\:
causal com a vadina, foram néo?gde ser excluida foram
relatados em 547% dos casos relatadas em 0,50% dos casos
(33/603 pacientes, 4 casos) i
(3/603 pacientes, 3 casos)
Distirbios gerais e condigdes Astenia Astenia

do local de aplicacio

Infecgdes e infestagoes

Conjuntivite, bronquiolite,
difteria infecciosa, impetigo,

7)Uma sincope pode ocorrer apds ou até mesmo antes da vacinagdo como uma reagao psicologica a

agulha da injegao. Medidas apropriadas devem ser tomadas para evitar lesGes por sincope.
5. Interagdo

1) Uma terapia imunossupressora ou imunodeficiéncia concomitante pode afetar a resposta imunologica
avacina.

2) A coadministragdo de SKYCellfiu Quadrivalent inj. com outra vacina néo foi estudada. Se a vacinagao
concomitante ndo puder ser evitada, as injegdes devem ser administradas em locais diferentes,
e os pacientes devem ser informados de possiveis aumentos na gravidade dos efeitos adversos
devidos a coadministracgo.

3) Foi observada resposta falsa positiva com o teste de soro aps a vacinagao contra a gripe que mede
0 anticorpo contra HIV1, HCV e particularmente HTLV1 usando o ensaio ELISA (falsa positividade
confirmada com a técnica de Westemn Blot). Este resultado falso positivo temporério é atribuido a reagao
de IgM da vacinagéo.

4) A terapia imunossupressora (radioterapia, agente antimetabolico, agente alquilante, agente citotoxico
e doses suprafisiolgicas de corticosteroide) pode reduzir a resposta imunoldgica a vacina contra a
gripe.

6. Uso em mulheres gravidas e maes que amamentam

1) A seguranca do SKYCellflu Quadrivalent inj. néo foi avaliada em mulheres gravidas. Efeitos
adversos diretos e/ou indiretos relacionados a reprodugo e a toxicidade para o desenvolvimento ndo
foram observados em estudos em animais. O SKYCellfiu Quadrivalent inj. deve ser administrado a
mulheres gravidas ou mulheres com potencial para engravidar apenas se for claramente necessario.

2) A seguranca do SKYCellflu Quadrivalent inj. ndo foi avaliada em mulheres que amamentam.
Ja que nao se sabe se o SKYCellflu Quadrivalent inj. & excretado no leite matemo, deve-se tomar
cuidado quando o SKYCellflu Quadrivalent inj. é administrado a uma mée que amamenta.

7. Precaugdes para armazenamento e manuseio

1) Armazene o SKYCellfiu Quadrivalent inj. refrigerado em temperaturas de 2 °Ca 8 °C em local escuro.

2) Nao use a vacina se o conteido houver sido congelado, pois isso pode causar alteragdes na
qualidade do produto.

8. Outros

Aunidade e o nome das cepas de virus recomendadas anualmente e usadas para a produgao desta

vacina estdo especificadas no item [Composicao] deste folheto informativo.

[Ar ito]

Incomum laringite

(201% —— - -

a<1%) | Troubles gastro-intestinaux | Enterite, constipacdo
Disturbios respiratdrios, Obstrugao nasal,
tordcicos e mediastinais rinite alérgica
Disttirbios da pele e do Urtcari
tecido subcuténeo cana

Comum Soc o 5 i
Infeccoes e intestacoes

(2 Tha<10%) Infec¢ées e infestacées Bronquite

@ Durante a vigilancia pos-comercializagdo de 4 anos realizada em 612 individuos, bebés e
criangas pequenas com idades entre 6 e 35 meses, (de 12 de junho de 2020 a 11 de junho de
2024), foram notificados eventos adversos por 37,58 % (230/612 individuos, 635 casos), indep-
endentemente da relacéo causal com a vacina. Foram reportados eventos adversos graves por
0,98 % (6/612 individuos, 6 casos). Quanto a reagdes adversas graves ao medicamento nao
existiram notificagdes. As reacGes adversas graves ao medicamento com relagao causal a vacina
néo puderam ser excluidas. Além disso, as reacGes adversas inesperadas ao medicamento, de
acordo com a sua frequéncia, séo as seguintes:

Mantenha refrigerado entre temperaturas de 2 °C a 8 °C em um recipiente hermético protegido da luz.
NAO congele.

[Data de vencimento] Conforme marcado separadamente no recipiente principal.
[Unidades por embalagem] 0,5mL/frasco x 10

Os monitores de frascos de vacina (VWM) estéo no rétulo do SKYCellflu Quadrivalent inj. afixado
ao corpo do frasco. O ponto colorido que aparece no rétulo do frasco € um VVM. Este € um ponto
sensivel ao tempo e temperatura que fornece uma indicagéo do calor cumulativo ao qual o frasco
foi exposto. Ele adverte o usuério final, quando a exposicdo ao calor pode ter degradado a vacina
para além de um nivel aceitavel.

Reagdes adversas graves a
medicamentos
foram reportadas por 0 %
(0/612 individuos, 0 caso)

Reagdes adversas
medicamentosas inesperadas
reportadas por 0,98 %
(6/612 individuos, 6 casos)

Diminuigdo da temperatura

Pouco Pesquies corporal
Fr(ef(;' %" | Distirbios gerais e et

1 condicdes no local TupGao cutanea no

a<1%) local de vacinagdo

de administracdo

A

0 quadrado é mis caro O quadrado é
doqueocitio mas escuro do
extemo queo drao

A cor do quadrado interno dos A cor do quadrado inteno é a mesma ou mais

WM comeca com uma sombra  [IESOIN){ONV VTS LSYH  escura do que o circuo externo quando a vacina

que & mais clara do que o circulo atinge ou ultrapassa o ponto de descarte

externo e continu :

com o tempo e/ou a exposicio

o cr Informe o seu supervisor

Exposicao ao calor cumulativa 2o longo do tempo’

Perturbacoes da pele

d ! Dermatite de contacto,
e do tecido subcutineo

Prurido, Eritema

@ No momento do reexame, realizou-se a avaliacdo integrada de eventos adversos de relatos
de novos exames e relatos espontaneos da vacina SKYCellflu, por meio de comparagées com
todos os eventos relatados para todos os medicamentos licenciados na Coreia (de 1989 a 30
de setembro de 2020). Entre os eventos adversos estatisticamente significativos relatados no
estudo desta vacina, em comparagéo com os relatados em todos os outros medicamentos,
as seguintes condi¢des foram recentemente identificadas.

- Distdrbio geral e condi¢do do local de administragao: Calafrios, hematomas no local de
aplicacdo da vacina

4. Precaugbes gerais

1) Devem ser fomecidas instrucGes ao receptor da vacina ou ao cuidador para descansar no dia da vacinagao
enodia seguinte, manter o local da injegao limpo e procurar imediatamente atendimento médico se sintomas
ccomo febre e convulséo se desenvolverem apos a vacinagao.

2) Aresposta do anticorpo pode ser insufidente em pacientes com imunodefidénda hereditaria ou iatrogénica.
Pacientes com uma resposta imune ruim (imunodeficiéncia ou tomam medicamentos que afetam o
sistema imunoldgico) devem consultar um médico antes da vacinagao. O médico decidira se a vacinagao
é necessaria.

3) Avacina contra a gripe deve ser administrada antes dos surtos de gripe. A vacinagdo pode ser retardada
dependendo da situagéo epidemiologica.

4) Avadina contra a gripe deve ser administrada anualmente usando uma nova vacina composta de cepas
recomendadas a cada ano.

5) O SKYCellflu Quadrivalent inj. pode prevenir apenas a doenca causada pelo virus da gripe e nao previne
ainfecgdo causada por outras fontes que apresentem sintomas semelhantes aos da gripe.

6) Tal como acontece com outras preparagdes de vacinas injetaveis, deve ser preparada uma intervengdo
de emergéncia apropriada para potencial reagao de anafilaxia apds a administrao da vacina.

Ainterpretacao 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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SKYCellfluQuadrivalent in;.

Vaccin antigrippal, antigéne de surface, inactivé, préparé a partir de cultures cellulaires

e

SK 'bioscience

‘ Injection intramusculaire ‘

[Composition] 0,5 ml contient :

Principes actifs :

Antigéne de surface purifié inactivé du virus de la grippe [A/Michigan/45/2015, NYMC X-275(H1N1)]
(interme) 15ug

Antigéne de surface purifié inactivé du virus de la grippe [A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263(H3N2)]
1519

% (inteme)

Antigéne de surface purifié inactivé du virus de la grippe [B/Brisbane/60/2008, NYMC BX-35]

(inteme)

Antigéne de surface purifié inactivé du virus de la grippe [B/Phuket/3073/2013] (interne)

Excipients: Chlorure de magnésium hexahydraté, chlorure de calcium dihydraté, chlorure de sodium,

chlorure de potassium, dihydrogénophosphate de potassium, phosphate disodique dihydraté.

Solvant: Eau pour préparation injectable (EP) qs.

[Apparence]

Liquide de couleur claire ou légérement opalescente contenu dans un flacon incolore et transparent.

[Indications]

Immunisation active des adultes et des enfants 4gés de 6 mois et plus dans le cadre de la prévention de la

grippe provoquée par les virus de la grippe de type A et B contenus dans le vaccin.

[Description]

SKYCellflu Quadrivalent inj, vaccin inactivé contre le virus de la grippe, a injection intramusculaire, est

préparé a partir des virus de la grippe qui se propagent dans les cellules MDCK-Sky3851. Le

formaldéhyde utilisé pour désactiver le virus est ensuite retiré grace au processus de purification.

La présentation en dose unique de 0,5 ml de SKYCellflu Quadrivalent inj. est fabriquée sans thimérosal.

Aucun antibiotique n’est utilisé dans le processus de fabrication de SKYCellflu Quadrivalent inj.

SKYCellflu Quadrivalent inj. peut contenir des quantités résiduelles de formaldéhyde (10 ug/dose

maximum) et de polysorbate 80 (50 pg/dose maximum).

[Posologie et schéma de vaccination]

Injection intramusculaire des doses suivantes (une immunisation est nécessaire chaque année a l'aide

du méme volume).

Adultes et enfants de 6 mois et plus : 0,5 ml en une seule injection.

Les enfants de moins de 9 ans nayant pas été vaccinés ou infectés auparavant doivent recevoir une seconde

dose aprés un intervalle d'au moins 4 semaines.

Le site privilégié pour l'injection intramusculaire est le muscle deltoide situé dans la partie supérieure du

bras chez les enfants 4gés d'au moins 36 mois et chez les adultes. Chez les enfants agés de 6 a 35 mois,

le site privilégié est la partie antérolatérale de la cuisse (ou le musdle deftoide situé dans la partie supérieure
du bras si la masse musculaire est suffisante).

[Instructions d’administration]

1) Avant toute administration, vérifier visuellement la présence d'éventuelles particules ou décolorations.

2) Avant d'administrer une dose de vaccin, bien agiter le flacon jusqu'a obtenir une solution incolore
et opalescente. Ne pas utiliser le vaccin en cas d'anomalie observée.

3) Sortir le vaccin du réfrigérateur et le laisser atteindre la température ambiante. Avant utilisation, bien
mélanger jusqu'a obtenir une solution homogéne (conditions de conservation : au réfrigérateur, a une
température comprise entre 2 et 8 °C).

4) En cas de conservation pendant une longue période de temps, le vaccin peut perdre son aspect
homogene. Cela ne signifie pas que la qualité du produit est altérée. Il suffit d'agiter le flacon pour
que le vaccin retrouve son aspect normal.

5) Ne pas administrer SKYCellflu Quadrivalent inj. par voie intraveineuse.

6) 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 avant 'administration. Par ailleurs, éviter de procéder
aplusieurs injections au méme endroit.

[Précautions d’emploi]

1. Ne pas administrer SKYCellflu Quadrivalent inj. aux personnes suivantes.

Si nécessaire, apres un entretien médical et une inspection visuelle, procéder a un examen complet de f'état

du patient gréce a d'autres méthodes, telles que par auscultation et percussion. Le vaccin ne doit en

aucun cas étre administré si le diagnostic du patient cormespond a f'un des cas suivants. Exceptionnellement,

le vaccin peut étre administré aux sujets présentant un risque d'infection par la grippe et chez qui aucune

probabilité de développer une invalidité grave en raison de I'administration du vaccin n'a été décelée.

1) Personne présentant une hypersensibilité au principe actif et/ou a tout autre composant (y compris
la formaline) de SKYCellflu Quadrivalent inj.

2) Personne atteinte d'une maladie fébrile ou d'une infection aigué.

3) Personne ayant déja présenté une hypersensibilité sévere et/ou des symptomes de convulsion lors
de la derniére vaccination contre la grippe.

4) Personne ayant souffert du syndrome de Guillain-Barré ou de troubles neurologiques dans les 6
semaines suivant la demiere vaccination contre la grippe.

5) Personne présentant de la fievre.

6) Personne atteinte d'une maladie cardiovasculaire, d'une maladie rénale, d'une maladie hépatique
en phase aigué, exacerbée ou active.

7) Personne atteinte d'une maladie respiratoire ou de toute autre infection active.

8) Personne ayant déja présenté une réaction anaphylactique a I'un des composants de SKYCellflu
Quadrivalent inj.

9) Personne ayant déja présenté une réaction allergique suspectée, y compris une éruption systémique,
lors d'une précédente vaccination.

10) Personne atteinte de toute autre maladie considérée comme inappropriée pour recevoir f administration

de SKYCellflu Quadrivalent inj.

SKYCellfilu Q 1t inj. avec précaution aux personnes suivantes.

1) Les patients atteints d'une maladie cardiovasculaire ou respiratoire chronique ou du diabete sucré
peuvent subir une exacerbation significative de la maladie existante en cas d'infection grippale. Le
cas échéant, ils doivent recevoir I'administration du vaccin avec précaution.

2) Comme C'est le cas lors de nombreuses autres injections intramusculaires, les patients présentant
un trouble de la coagulation, tels que les patients atteints d'hémophilie ou de thrombocytémie ou
suivant un traitement anticoagulant, ne doivent pas recevoir SKYCellflu Quadrivalent inj, sauf si le bénéfice
potentiel est plus élevé que le risque lié a I'administration. S'il est décidé d'administrer SKYCellflu
Quadrivalent inj. aux personnes mentionnées ci-dessus, I administration doit étre effectuée avec
précaution afin d'éviter tout risque d'hématome aprés I'injection.

Ad
. Ac

3. Effets indésirables

1) Réactions locales : des effets indésirables tels qu'une sensation d'endolorissement au niveau du point
d'injection, des douleurs, un érythéme / des rougeurs et une induration / un gonflement peuvent
survenir. Ces effets disparaissent le plus souvent instantanément.

2) Réactions systémiques : des réactions systémiques telles qu'une myalgie, de la fatigue / un malaise,
des céphalées, une diarrhée et des vomissements peuvent survenir aprés administration du vaccin.
Ces effets disparaissent le plus souvent au bout de 3 a4 jours.

3) Encéphalomyélite : dans de rares cas, on observe une encéphalomyélite disséminée aigué (ADEM).
Fievre, céphalées, convulsions, dyskinésie et troubles de la conscience surviennent généralement
dans les 2 semaines suivant 'administration du vaccin. En cas de symptomes présumés ' ADEM,
un diagnostic par IRM doit étre établi et des soins médicaux appropriés doivent étre dispensés.

4) Dans des cas trés rares, une réaction allergique, voire un choc anaphylactique, peut survenir.

5) Des troubles transitoires du systeme nerveux local et/ou général peuvent survenir. Toute sensibilité
aux stimuli ou a la douleur peut s'avérer anormale. Des cas d'inflammation vasculaire, cérébrale
ou neuronale (ex. syndrome de Guillain-Barré) résultant en une paralysie, une névralgie, une hémorragie
ou une hémorragie interne ont été signalés.

6) L'innocuité du vaccin SKYCellflu Quadrivalent a été évaluée dans une étude incluant 449 enfants agés
de 6a 35 mois, 255 enfants agés de 3 a 18 ans et 802 adultes dgés de 19 ans et plus. Les réactions
indésirables suivantes ont été signalées. 701 sujets sur 1 506 (46,55 %) ont développé des réactions
indésirables aprés la vaccination. Le taux d'incidence était de 50,11 % chez les enfants agés de 6 a 35
mois, de 46,27 % chez les enfants 4gés de 3 a 18 ans, de 49,00 % chez les adultes agés de 19.a 59 ans
etde 26,14 % chez les sujets agés de 60 ans et plus.

@ Les réactions indésirables rapportées sur demande observées au cours des 7 jours suivant la
vaccination avec SKYCellflu Quadrivalent sont présentées ci-dessous.

Total |6435mois| 3a18ans | 19359ans w‘ju"‘;“
(N=1505 | (N=449) | (N=255) | (N=649) | ("5
Endolorissement 2568% 3768% | 3220% | 850%
2027%
Douleur 2471% 3059% | 2928% | 915%
Rf:gizn f;fg::r‘e/ 1454% | 2739% | 1961% | 647% | 261%
L’;‘(‘,‘;ﬁ":”’ 611% | 1069% | 1137% | 216% | 065%
Myalgie? 1410% - 137% | 1602% | 1046%
Fafigue/ ne1% | - % | B71% | 784%
Céphalée’ 757% - 549% | 8M% | 523%
Diarrhée’ 184% - 000% | 231% | 065%
Réaction | Vomissements' 057% - 000% | 062% | 065%
systémique  Gémissements/ o B
agacement 1260% | 1626% | 376% - -
Somnol
enane | 1039% | 1269% | aga% | - .
Fidwre 239% | 757% | 039% | 015% | 000%
Arthralgie® 215% - 215% - -

"Rapporté chez les sujets agés de 12 ans et plus (n = 69). “Rapporté chez les sujets agés de 3 ans
et plus (n = 1057). *Rapporté chez les sujets 4gés de 5 ans et plus (n = 1 008). ‘Rapporté chez les
sujets 4gés de 12 ans et plus (n = 871). ‘Rapporté chez les sujets 4gés de moins de 12 ans (n = 635).
“Rapporté chez les sujets 4gés de 3 ans et plus et de moins de 12 ans (n = 186).

@ Des réactions indésirables ont été rapportées spontanément pendant la période de 21 jours
(adultes) ou 28 jours (enfants) suivant la vaccination avec SKYCellflu Quadrivalent chez 35 sujets
sur 1506 (2,32 %). Les réactions indésirables les plus fréquemment observées (14 sujets, 0,93 %)
touchaient le systéme respiratoire. Les réactions indésirables observées pendant la période de
I'étude sont présentées ci-dessous.

L Fréquence
Catégorie Peu fréquent Rare
Rhino-pharyngite, infection des .
Systéme respiratoire Voies respiratoires supérieures, Pharyngfte, tou,
thinorhée herpangine
. s Dyspepsie, vomissements,
Troubk = Diarthée diminution de I'appétit
généy 2 p Prurit au site d'injection/
ﬁf)uble; 7 {auxet ausite Pyrexie sensation de chaleur
dadministration au site dinjection
Peau et tissu sous-cutané Eruption cutanée Eczéma, éruption cutanée virale
Systéme musculo-squelettique Myalgie
Systéme nerveux Paresthésie
Systeme sensoriel Ecoulement oculaire

(320 sujets sur 1 506 ont développé 21 événements indésirables graves (449 sujets 4gés de 6 & 35 mois
ayant requ une dose de 0,5 ml ont été suivis durant un mois aprés la vaccination) dans les 6 mois suivant
I'administration du vaccin SKYCelifiu Quadrivalent (2 cas de gastro-entérite, 2 cas de pneumonie, 2 cas
de pneumonie & mycoplasme, 1 cas de bronchite aigué, 1 cas de maux d'estomac aigus, 1 cas de
pharyngite aigué, 1 cas de pneumonie bactérienne, 1 cas de bronchopneumonie, 1 cas de respiration
sifflante induite par un virus, 1 cas de gastro-entérite aigué, 1 cas de diverticulite, 1 cas de fracture du
poignet, 1 cas d'abcés dentaire, 1 cas d'hypertrophie bénigne de la prostate, 1 cas de déviation de la
cloison nasale, 1 cas de néoplasie bénigne du sein, 1 cas dhémorragie cérébrale, 1 cas d'énurésie) ; tous
ces événements ont été jugés comme n'étant pas liés au vaccin SKYCellflu Quadrivalent, a l'exception
d'un cas de pharyngite aigué.

7) Expérience apres mise sur le marché(Souche vaccinale de 'hémisphére nord sans thimérosal)

@ Au cours de ces 4 années de surveillance aprés mise sur le marché sur 655 sujets adultes agés de 19.ans

et plus, des événements indésirables ont été rapportés indépendamment de la relation de cause a effet




avec le vacdin par 6,87 % des sujets (soit 45/655 sujets, 69 cas). Aucun événement indésirable ni aucune
réaction indésirable grave n' a été rapporté. En outre, les événements et réactions indésirables inattendus
sont indiqués ci-dessous en fonction de leur fréquence.

Des évél indési Des effets indésirabl
. Inattendus ont été rapportés | pouvaient  pas étre exdlus dela ve\anon
indépendamment delarelation de | de cause  effet avec e vacdn ont été
cause a effet avec le vacdin par 168% | signalés par 076 % des sujets
des sujets (soit 11/655 sujets, 16 cas) (soit 5/655 suets, 6 cas)
Troubles respiratoires, Toux, douleur oropharyngée, ,
thoraciques et médlastinaux tarI?eL:lg):ZZ ;esplramlres, rhinite | Toux, douleur oropharyngée
Troubles du systéme nerveux Vertiges Vertiges
. Troubles généraux et anomalies . .
TSL; fg&gl;é”ﬁ liés au site dadministration | Syndrome pseudo-grippal Syndrome pseudo-grippal
' Infections et infestations | Acute sinusitis, Tonsilitis,
— | Tracheobronchitis

Troubles gastro-intestinaux | Gastrite

Blessures, empoisonnement et | Contusion, abrasion de la
complications lies aux procédures | peau, briilure thermique

@ Au cours de ces 4 années de surveillance apres mise sur le marché sur 603 sujets enfants et
adolescents agés de 3 a 18 ans, des événements indésirables ont été rapportés indépendamment
de la relation de cause a effet avec le vaccin par 18,57 % des sujets (soit 112/603 sujets, 222 cas).
Aucun événement indésirable ou effet indésirable grave n’ a été rapporté. En outre, les événements
et effets indésirables inattendus sont indiqués ci-dessous en fonction de Ieurfréquence.

indésirables
mﬁendus ont ete rappoﬁes pouva\ent pasétre exclus de la
i de cause 3 effet avec levaccin
lcause & effet ave le vaccin par 5,47 % | ont été signalés par 0,50 % des sujets
des sujets (soit 33/603 sujets, 44 cas) (soit 3/603 sujets, 3 cas)
Troubles généraux et anomalies - -
liés au site dadministration Asthénie Asthénie
Conjonctivite, bronchiolite,
Infections et infestations croup infectieuy, impétigo,
Peu laryngite
fréquent p— » —
(2019% | Troubles gastro-intestinaux | Entérite, constipation
a<1%) | Troubles respiratoires, thoracigues | Obstruction nasale, rhinite
et médiastinaux allergique
Peau et troubles des tissus Urticai
Sous-cutan icaire
Fréquent 3 . 3 .
o 1%5<10%) Infections et infestations Bronchite

® Au cours de la surveillance post-commercialisation réalisée sur 612 sujets pour les nourrissons et
les jeunes enfants dgés de 6 mois a 35 mois, (du 12 juin 2020 au 11 juin 2024), des effets indésirables
ont été rapportés par 37,58 % (230 patients sur 612, 635 cas), sans qu'il y ait de relation de cause a
effet avec le vaccin.

Des effets indésirables graves ont été signalés par 0,98 % d'entre eux (6 patients sur 612, 6 cas),

tandis qu'aucun autre effet indésirable grave n'a été rapporté. En outre, les effets indésirables
graves qui n'ont pas pu étre exclus du fait de leur lien de causalité avec le vaccin et les effets
indésirables inattendus sont présentés ci-dessous, par ordre de fréquence.

Des réactions médicamenteuses | Des réactions médicamenteuses
indésirables graves ont été | indésirables inattendues ont été
rapportées par 0 % rapportées par 0,98 %
(0 patients sur 612, 0 cas) (6 patients sur 612, 6 cas)

5. Interactions

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

2) Il n'existe pas d'étude sur I'administration de SKYCellflu Quadrivalent inj. conjointement avec
d'autres vaccins. Si la co-administration est inévitable, choisir un autre point d'injection. Le patient
doit étre informé du risque que les effets indésirables soient plus importants en raison de la co-
administration.

3) Il est possible que la vaccination contre la grippe donne suite a des résultats faussement positifs de
tests sérologiques ELISA de dépistage du virus HIV-1, de 'hépatite C et en particulier du virus HTLV-1
(faux positifs révélés par la technique Westem Blot). Ces résultats faussement positifs transitoires peuvent
étre dus a une réaction croisée avec I'lgM provoquée par le vaccin.

4) Limmunisation peut étre affectée par une thérapie immunosuppressive (radiothérapie, antimétabolite,
agent alkylant, agent cytotoxique et corticothérapie a dose supraphysiologique).

6. Administration aux femmes enceintes et allaitantes
1) La sécurité de SKYCellflu Quadrivalent inj. n'a pas été évaluée chez les femmes enceintes. Aucun effet
indésirable direct et/ou indirect lié a la reproduction et 4 la toxicité développementale n'a été observé
lors d'études menées sur les animaux. SKYCellflu Quadrivalent inj. doit étre administré aux femmes
enceintes ou en age de procréer uniquement si cela s'avére strictement nécessaire.
2)La sécurité de SKYCellflu Quadrivalent inj. n'a pas été évaluée chez les femmes allaitantes.
On ne sait pas si SKYCellflu Quadrivalent inj. est excrété dans le lait maternel. Ladministration de
SKYCellflu Quadrivalent inj. chez la femme allaitante doit donc étre envisagée avec précaution.
7. Précautions de conservation et de manipulation
1) Conserver SKYCellflu Quadrivalent inj. au réfrigérateur a une température comprise entre 2 et 8 °C
etal'abri de la lumiere.
2) Ne jamais utiliser un vaccin ayant été congelé, car la qualité du produit pourrait étre altérée.
8. Divers
L'unité et le nom de la souche virale recommandés chaque année et utilisés pour la production de
ce vaccin sont inclus dans la section [Composition] de cette notice.
[Conservation]
Conserver au réfrigérateur, a une température comprise entre 2 et 8° C, dans un récipient fermé
hermétiquement et a I'abri de la lumiere. Ne PAS congeler.
[Date de péremption] Indiquée séparément sur I'emballage primaire.

[Unités de conditionnement] 10 flacons de 0,5 ml

Les pastilles de contréle des vaccins (PCV) se situent sur ['étiquette de SKYCellflu Quadrivalent 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

Le carté inérieur est
plus dair que e cerde
extérieur

kit et POINT DE REJET IR el it

Avertir votre superviseur

Diminution de la température

fare Eamens corporelle

2 T

(\'0'1102{’ Troubles généraux et - -

a<1% affections au site Eruption au site de
d'administration vaccination

Troubles de la peau

€ , Dermatite de contact,
et dlu tissu sous-cutané

prurit, érythéme

@ Lors du réexamen, une évaluation intégrée des événements indésirables provenant des rapports de
réexamen et des rapports spontanés de SKYCellflu a été réalisée en comparant tous les évenements
rapportés pour tous les médicaments homologués en Corée (de 1989 au 30 septembre 2020). Parmi les
événements indésirables statistiquement significatifs rapportés pour ce vaccin par rapport a ceux signalés
pour tous les autres médicaments, les éléments suivants ont récemment été identifiés :

“Troubles généraux et anomalies liés au site d'administration : auniveaudusitedel injection

4. Précautions d‘ordre général

1) Informer les personnes a vacciner ou leur tuteur que le sujet doit se reposer le jour de lg vaccination
ainsi que le lendemain, qu'il doit observer une hygiéne correcte au niveau du point d injection, et
qu'il doit consulter un médecin dans les plus brefs délais en cas de symptomes de fiévre ou de
convulsions apres I'administration.

2) Une réaction d'anticorps n’est pas considérée comme suffisante chez les patients souffrant de
déficience immunitaire iatrogéne ou endogene. Les patients dont les défenses immunitaires sont
affaiblies (immunodéficience ou prise de médicaments affectant le systeme |mmun|ta|re) doivent
consulter un médecin avant toute vaccination. Le médecin déterminera si la vaccination est nécessaire.

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

4) Le vaccin antigrippal doit étre administré chaque année au moyen de vaccins issus de souches virales
recommandées correspondant a I'année en cours.

5) SKYCellflu Quadrivalent inj. peut uniquement prévenir les maladies provoquées par le virus de la
grippe. Il ne prévient pas les infections causées par d'autres sources présentant les mémes symptémes
que lagrippe.

6) Comme c'est le cas avec d'autres vaccins injectables, se préparer a une intervention d'urgence en
cas de réaction anaphylactique potentielle aprés I administration du vaccin.

7) Une syncope peut survenir apres, voire avant, I'administration du vaccin en raison d'une réaction
psychologique a l'aiguille d'injection. Les mesures nécessaires doivent étre prises pour éviter toute
blessure liée a une syncope.

n cumulative a 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 dlaire que celle du cercle, le vaccin peut étre utilisé. Des que la couleur du carré
central est identique a celle du cercle ou plus foncée, le flacon doit étre détruit.

Revised on 30 May 2025

Manufacturer

SK bioscience Co., Ltd.
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‘ BHyTpuMbILLIeUHaR MHbEKLMS ‘

BakuyiHa NpoTVB rpvnna (MHaKTMBMPOBaHHbIA MM I a , Ky e

KynbTypax)

[CocTae] 0,5 mn copepxur:

AKTVBHbIE VHIPeAVEHTDbI:

OuWLLIEHHbIE UIHAKTVIBUPOBAHHbIE MeMBpaHHble aHTUreHbl BUPYca rpunna [A/Muuura/45/2015,

NYMC X-275(H1N1)] (cobctBeHHoro npov3BoaCcTea) 15 mkr

OuWLLieHHbIe MHAKTVBUPOBaHHbIE MeMBpaHHble aHTUreHb! BUPYca rpunna [A/loHkoHr/4801/2014,

NYMC X-263(H3N2)] (cobctBerHoro npon3eoactea) 15 Mkr

OuyLLieHHbIE MHAKTVBUPOBaHHbIE MeMBpaHHble aHTUreHb! BUpYCa rpunna [B/bprcber/60/2008,

NYMC BX-35] (cobCTBEHHOTO MPOU3BOACTBa) 15 mkr

OuWLLiEHHbIE MHAKTVBUPOBAHHbIE MeMBpaHHble aHTUreHbl BUpYyca rpunna [B/Mxyket/3073/2013]

(cOBCTBEHHOTO NPOM3BOACTBE) 15 mkr

BcnomoratesibHble MHIPEAVIEHTDIE: MarHNs X0PWA rekcarnapar, KaibLina X10png AUruapar,

HaTPUA X0PWA, Kanmus X0, kanms anrnapodocdar, anHatpus goadar avrvapar.

PacTsopuTens: BO/a ANS UHbEKUMA KO/bKO TpebyeTca

[BHewHui Bug)

TMpo3pauHan win cerka 6enoBaras XUAKOCTb B BECLIBETHOM NPO3PaYHOM (pakoHe.

[Mc MA K np

AKTVIBHAR IMMYHV3aLWAA /17 NPOGUAAKTIAKY MPUMa, BbI3BaHHOTO BUAPYCaMy rpunina noaTvnos A v B,

COAIEPXALLVXCA B BAKLIVIHE, )1 B3POUIbIX 1 ZIETeiA B BO3paCTe OT 6 MecALies.

[Onucanue]

Mpenapar SKYCellflu Quadrivalent inj. — 370 MHakTBMPOBaHHas BakLWHa NPOTUB BUPYCa rPUNMa,

npeg AR BHYTP oro Usro A U3 BUPYCOB rpunna,

pasmHoxatouwmxca B knetkax MDCK-Sky3851. Bupyc uHakteuposaH Gpopmanbaernaom,

KOTOPbIV 3aTeM y/a/eH U3 npenapara ¢ UCrio/b30BaHNEM CMIELMANbHOTO MPOLIECCa OUNCTKN.

Mpy npomssoacTse BakuyHbI SKYCellflu Quadrivalent inj. B popme Bbinycka 0,5 M A41A OAHOKpaTHOrO

TPUIMEHEHIA He UCTO/b3yeTcs TMoMepca. My MPOM3BO/CTBE MperiapaTa He UCrO/b3yHoTCA aHTUBOTVKA.

lMpenapart MoXeT cozepaTk OCTaTO4YHOE KOAMYECTBO GpopManbAeraa (He 6onee 10 MK Ha A03y) 1

nonmcop6ara 80 (He 6oiee 50 MKr Ha 403y).

[Ao3unpoeka u pacnucaxue]

Kaxxzpiii ros Heobxo/vMa BHYTPUMBILLIEYHaR MHBEKLIMA O/HO YKa3aHHOI HIDKE 103kl OAHOTO 1 TOTO

e obbema.

B3pocibim 11 AieTam B BO3pacTe OT 6 MeCALIEB: OfHOKpaTHoe BeeeHue 0,5 M.

[etam Mnazwwe 9 neT, KoTopble paHee He BbUiv BaKLMHMPOBaHb! 1 He G0N/ rPUMINOM, BaKLIMHALWAS

JI0/mKHa MPOBOAVTCA ABYMS 03aMU1 C MHTEPBA/IOM He MeHee 4 Hezieslb.

[letam B Bo3pacTe OT 36 MecALIEB 11 B3POCIbIM PEKOMEH/IYETCA AieNaTb BHYT IyFO VHBEKLMIO

B /IeNIbTOBV/HYHO MbILLILLY M/IeYa, a AeTAM B BO3pacTe OT 6 210 35 MecsLes - B NepeAHenaTepabHyo

0651acTb 6e/pa, a MK a4 AOCTATOYHON MbILLIEYHOM MACChl - B AC/LTOBIAHYIO MbLLLL NieYa.

[Uncrpykums no Beegenmnio]

1) Mepes BBE/eH1EM NPOBEPLTE MPenapart B3yasibHO Ha Ha/nuie NOCTOPOHHIAX YaCTULL U U3MEHeHIe
BHELLIHEro BIAa.

2) Mepez BBe/EHMEM XOPOLLO BCTPAXHITE NPENapar, noka pacTsop He CTaHeT 6ecLBeTHbIM nan
6enosatbiv. Ecm HabroaatoTes Kakvie-mb0 OTKIOHEHIR, He CTO/b3yiiTe nperapar.

3) i3BnekuTe Npenapar 13 XoNoAUbHIKA W AaliTe eMy HarpeTbca 40 KOMHATHOI TeMnepaTypbl.
Tepes Vcrob30BaHNEM XOPOLLIO BCTPSIXHIATE A0 AOCTUXEHIS OAHOPOAHOCTU PacTBOpa (yCioBMs X
paHeH\s — B XONOAWIbHYKE Mpy Temnepatype ot 2 Ao 8 °C).

4) Mowie A/mTeNLHOTO XPaHeHIA MOXET MPOV30ITM arperaLa YacTyLy B npenapare. 370 He ABNAETCA
NpU3HaKoM MoTepy kayecTsa. HeobXoayIMO NPOCTO BCTPAXHYTH $A1akoH.

5) He BBOAWTHL npenapar SKYCellflu Quadrivalent inj. BHyTprBeHHo.

6) Kak npaBuio npenapar BBOAAT B rie4o c60Ky. MecTo MHbeKLUM CliedyeT NpesBapuTensHo
AE3VHPULMPOBaTL STUIOBBIM CMIMPTOM MW HAaCTOMKOW ioga. CreayeT n3beratb NOBTOPHbIX
VHBEKLII B TO Xe MeCTO.

[Mepb1 npesocTopoXXHOCTY NpY UCMOAb30BaHUN]

1. MpotnBonokasaxua

CobepyiTe aHaMHE3 1 MPOBEAVITE OCMOTP MaLWeHTa, NPt HEOBXOAVMOCT BbINO/HIATE ayCKy/IbTALMEO 1
epKyccuto. BakuvHa npoTVBONOKa3aHa, EC/Iv Y BaKLMHUPYEMOTO OBHapyXeHO Nt0BOe U3 yKasaHHbIX
HIDKe COCTORHMI. B KauecTBe 1ak/oUeHis ZI0MyCKaeTcA BBE/IEHIE BAKLHbI MaLlyieHTaM, MoABEpKeHHBIM
BbICOKOMY PYICKY 3apaXeHVA FPYNNOM, MY YCTIOBHM, UTO 3TO He MPUUMHIAT CePbE3HONO BPEAA 340POBbIO.

1) MoBbILLEHHaA HyBCTBUTENLHOCTL K AGUCTBYHOLLIEMY BELLECTBY WM IOGOMY APYroMy MHIPEAVEHTY
B COCTaBe Npenapara (Bktouas GopmanmH).

2) CuctemHble dpebpuibHble 3a6oneBaHIsA WV OCTpble MHOEKLMN.

3) B aHamHe3e Tidke/ias PeaKLvA MAMepUyBCTBUATENIBHOCTV WM CyZIOpOMV NPV MpebiyLLen BakLvHaLMA
npoTvB rpunna.

4) CvHapoma MiteHa — bappe n Apyrvie HEBPOJIOTUUECKIE PacCTPONICTBa B TeueHMe 6 Heaenb C
MOMEHTa Mpe/blAyLLeil BaKLMHALMY MPOTVB rpuMMa.

5) MoBbilLeHVe TemnepaTypbl.

6) CeppieyHo-cocyancTble 3a6onieBaHis, 3a60neBaHA NOYEK MW NeYeHN B OCTPOI, 060CTpeHHON
W aKTBHOM dase.

7) OcTpble pecrnpatopHble 3a60s1eBaHA WM APYre MHGEKLN aKTUBHOTO TeUeHMS.

8) AHadunakTuyeckas peakLys, Bbi3BaHHas KakuM-116o komnoreHTom npenapara SKYCellflu
Quadrivalent inj.

9) Moao3peHue Ha aiepruyeckyro peakLvIFo Mpy NPOLLIONA BaKLIHALWMK, B TOM YMC/e NOAB/EHE
KpanvBHALLbL.

10) Aipyrvie 3a6oneBaHIs, NP1 KOTOPbIX MPOTUBOMOKa3aHa BakUHaLus npernapatom SKYCellflu
Quadrivalent inj.

2. Ocobble Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU

1) Y NaLyeHTOB C XPOHNHECKVMI CEPAEUHO-COCYAVICTLIMM N PECTIMPATOPHBIMM 3a60/1eBaHNAMY,
aTaloke CaxapHbIM AabeTOM MOXET NPO30iATY 3HauMTE/IbHOE 0BOCTPEHYE OCHOBHOTO 3a6osieBaHIA
1102} BAVAHEM MHGEKLM FP1Ma, NOSTOMY NPV BaKLMHALWN ClieflyeT COB/O/aTb COOTBETCTBYIOLLME
MepbI MPeAOCTOPOXKHOCTA.

2) MaLyieHTam C HapyLLIEHVAMM CBEPTBIBAEMOCTV KPOBY, TakiMM1 Kak reMOIs 11 TPOMBOLMTONEHNS,
V1 MaLyieHTaM, MPOXOASLLIM aHTVKOAry/ISHTHYHO Teparvio, He UieyeT BBoAuTb npernapar SKYCellflu
Quadrivalent inj,

Kak V1 ZIpyriie BHyTp! LM, €M MPeANC r0/1b3a He NpesbiLLaeT prck. Eum
TakoMY NaLeHTy Bee xe HasHaueH npenapar SKYCellfiu Quadrivalent inj, npy BBeaeHim cneayet
MPUHAT Mepb! NPEAOCTOPOXHOCTH, YTOBbI B MeCTe VHBEKLM He 06pa3oBaacs reMaroma.

3. HexxenaresibHble peakuyn

1) BO3MOXXHO BO3HIKHOBEHIE CIEAYHOLLMX MECTHBIX PeaKLiyii: 60/e3HEHHOCTb, 60/, 3pUTeMa/
rIoKpacHeHMe, ynoTHeH1e/oTek B MecTe MHbeKLM. OBbIUHO 3TV PeaKLM MCUE3aroT MIHOBEHHO.

2) BO3MOXHO BO3HVKHOBEHME UIE/lFOLLVIX CUCTEMHBIX PEaKLIVIA: MUaAITR, YCTa/oCTb/HEeAOMOraHMe,
ronosHas 601, Avapes 1 peoTa. OBbIUHO 3TV PeaKLM CUE3atoT B TeueHe 34 AHeil.

3) B peakvix Ctyuasix MOXeT BO3HMKATb OCTPbIN AUCCEMUHUPOBaHHBIN SHLedanomvennt (O13M).
ToBbILLIEHViE TEMMEpaTypbI, FO/I0BHas 601k, CyI0POTY, ABMraTE/IbHbIE U KOTHUTUBHbIE PACCTPOMCTBa
WIT. A1, Kak MPaBiio, HaB/IoAAIOTCA B NEpHOz A 2 HeAieb Noce BaKLHaLWM. B cyuae nogosperms
Ha O/I3M criestyeT NOATBEPAVTL AMArHO3 C MOMOLLBIO MPT 11 MPOBECTU COOTBETCTBYIOLLEE JleUeHMe.

4) B 0ueHb pejKiX ClyUasix MOTYT BO3HYKATb a/Liepriveckue PeakLvi v aHaduIaKTMYeckmi LWoK.

5) MoryT BO3HMKaTb KPaTKOBPEMEHHbIE CUCTEMHbIE 1 MECTHbIE PACCTPOVCTBA LIGHTPa/IbHOi HEPBHOM
ancTeMbl. Py 3TOM MOSKET GbiTb MOBBILLIEHa UYBCTBUTE/IHOCTL K Pa3APaUTeNsiv Wik 60m.
Coo6L1anock 0 BocnauTe/bHbIX 3a60/eBaHISAX COCY/0B, FOIOBHOTO MO3ra 11 HEPBHOM CUCTEMbI
(8 TOM umcne, cuHapome MiteHa — Bappe), IPVBOAALLYX K Napa/iyy, HeBpoNaTueckvM 6onisM,
KPOBOTEUEHMSAM U BHYTPEHHIM KDOBOTEUEHNSAM.

6) BesonacHocTs npenapata SKYCellflu Quadrivalent oLieHmBanack B uccienosaHim ¢ yuactviem 449 aeteit
B BO3pacTe oT 6 40 35 MecALies, 255 AeTeit B Bo3pacTe OT 3 40 18 71eT 11 802 B3pocibix B Bo3pacTe > 19 neT.
B vicuiej0BaHuV Mo/yveHa NPUBE/EHHAA HKE MHGOPMALVA O HEXENaTe/lbHbIX PEaKLMAX.
HexxenarenbHble peakLyin nocie BakLMHaLWy Habtoganncs y 701 113 1506 nauyeHToB (46,55 %).
YacTorta 11X BOSHIKHOBeHWs cocTaBnsna 50,11 % cpeav aeteit B Bospacte ot 6 40 35 MecaLies, 46,27 %
cpeav AeTein B Bospacte ot 3 Ao 18 nieT, 49,00 % cpeau B3poubix ot 19 40 59 net v 26,14 % cpean
raLivieHToB B BO3pacTe > 60 sieT.

(@ Hwke npuBezeH nepeyeHs nosy! 10 3anpocy peaKLif, HaboAABILIMXCS
B TeueHue 7 yTok nouie BakLyHaLym npenapatom SKYCellflu Quadrivalent .

Or6p0 Or3g0 | Or19z0
(NB_CT;’%) BSwecaues| 18ner | 59ser (,3\‘69 pes
= N=449) | N=25) | =649 N=
bone3sHeHHOCTb 25,68 % 2027% 3768%' | 3220% 850%
Eorb 24771% | ©° " | 3059% | 2928% | 915%
MectHble
peakun ig.'f;:“c":gme 1454% | 2739% | 1961% | 647% | 261%
Z?:fme””y 611% | 1069% | 1137% | 216% | 065%
Mvanrvs?® 1410% - 1137% | 1602% | 1046%
z;aé‘hj’o“r‘;a " 1161% - % | 1371% | 784%
CUCTeMH | ronopHas 6onb? 757% - 549% 8% % 523%
ble
pearuymt | Avaper’ 184% - 000% | 231% | 065%
Peora’ 057% - 000% | 062% | 065%
g;‘:;;:;‘;f;{wmbs 1260% | 1626% | 376% | - -
G
yﬁ;f;m?/ 1039% | 1269% | 484% | - -
Mos.bileHre
Temneparypel 239% | 757% | 039% | 015% | 000%
Aptpanris® 215% - 215% - R

"Ha6niopamics Yy NaLyeHToB B Bo3pacte > 12 sieT (n = 69). 2 Habntogianncs Y NaLMeHTOB B BO3pacTe
>3 et (n = 1057).° Habatoganmcy y naLveHToB B Bo3pacTe > 5 et (n = 1008).* Habntoganuce y
naLyeHTos B Bozpacte > 12 et (n = 871).° Habniopanics y nauyiexTos & < 127t (n = 635).°Habrozames
y naumeHToB > 31 < 12 ner (n = 186).

(2) 3T CMIOHTaHHO COOBLLEHHbIE HEXENaTe/IbHbIE PeaKL BbUI 3apErCTPUPOBAHBI B TeveHue 21 cyTok

(y B3powbIX) 1 28 cyToK (y AeTevt) noute BakLyHaLwm nperiapatom SKYCellfiu Quadrivalenty 35 u3 1506

naLyeHToB (2,32 %). Havibonee YacTo Hab/oaanmcs Hexxenate/bHble PeakLv, CBsi3aHHbIE C CUCTEMOi

opraHoB ApixaHus, — Y 14 naLwiertos (0,93 %). Hybke NpyBezeH nepeveHb HeXkenate/bHbIX PeaKLvi,

HaB/IOAABLUVXCA B TEUEHYIE BCETO NEPVOAA NCCIEIOBAHIAS.

(Hevacro: o101 o < 5%, Peako: < 0,1 %)

Yacrora
Kareropua
Heuacto Peako
loixarensHas cucrena HazodapyHrr, MH¢EK}\MW BEPXHYX DapuHruT, KaLues,
[pIXaTebHbIX NyTelh, pUHOpes reprieTuyeckas aHrvHa
N Avcnencus, peora,
KenyaouHo-Kuiue4Hble pACCTpolicTea [Avapen CHWKeHVe anneTiTa
OCn0XHE S 0BLUEr0 XapaKkTepa U 3yp B MecTe BBEAEHNA/

DeaKLM B MECTE BEEZEHIS [MoBbilLeHVe TemnepaTypb!

Koxau. eryarka

NpWIMBbI Xapa B MecTe BBe/jeHNA

Coinb
Muanrus

JK3ema, BUPYCHas Jk3aHTeMa

Kocrro-mbiieqras cacrema
Hepsras cucrema

Opraribl 4yBcT8

®Y 2013 1506 naLyeHToB 6bU10 3aperncTPUPOBaHO 21 CEPLESHOE HEXENATENIbHOE SBNEHIE B TEUeHVe
6 mecsues noce BeeaeHus SKYCellflu Quadrivalent. Mpu atom noceaytoluee HabatogeHe 3a 449
naLieHTamy, MoayqvBLLMMK 403y 0,5 M B Bo3pacTe oT 6 40 35 MecALIEB Noc/ie POXzeHIs, BeNock B
TeueHme 1 MecALia Moce BakLyHaLWM. 3apercTpIpOBaH| CieayHOLLIME HEXXeNaTe/bHble ABNEHMS. 2
Ty racTpO3HTEPMTa, 2 Cly4as MHEBMOHIM, 2 Ulyuas MUKOTUIa3MeHHOW MHEBMOHM, T ciyyai ocTporo
6poHxuTa, 1 clyyait ocTpoil 60 B XXUBOTE, 1 Clyuait OCTPOTO papuHIUTa, T ciyuail GaktepuanbHon
MHEBMOHIM, 1 clyyait GPOHXOMHEBMOHIM, 1 C/yuaii CTEPTOPO3HOTO AbIXaHWs BAPYCHOM NPUPobl, 1
Clyyait OCTPOro racTpoaHTepuTa, T Cyqait AuBepTUKyuTa, 1 Clyyaii nepenoma 3anactbs, 1 ciyvait
cToMaTosionvueckoro abeLiecca, 1 cyuai 406pOKaUeCTBEHHO MNepTPOPUM MPE/ACTATENbHO XKenlesbl,
1 C1yyalt MCKPUB/IEHISt HOCOBOM Meperopozky, 1 ctyqail 406pokaqecTBEHHOrO HOBOOGPa3oBaHKA
MOJIOUHOM >keniesbl, 1 Ctyqaii KPOBOVAMSHINA B FONIOBHOI MO3r, T cyuai SHype3a. Bce o Bbuin
MpVi3HaHbI He CBsi3aHHbIMM ¢ BBeeHWem npenaparta SKYCellflu Quadrivalent, 3a vckouervem 1 cryuas
0CTPOrO (apuHryATa.

Mapecresna
BblaeneHus u3 rma3




7) OnbIT NOCTPErMCTPALIOHHOTO NpUMeHeHNs NpenapaTa(He coaepXaliyii TMMepocana BakLyHHb I
LUTaMM CEBEPHOTO NOAyLLIapHS)

(@ B TeueHie 4-n1eTHero nepyoza NOCTPENVICTPALIOHHOTO HaBAOAEHNS Cpeav 655 B3POUTbIX MCTbITyeMbIX

BB03pacTe 19 /1eT 1 CTaplue yacrora HIS AB/ICHU, HeC HO CBA3AHHbIX

C BBE/IEHMEM JAHHOI BaKLHb), coctaswna 6,87 % (45 w3 655 ncribimyembix, 69 cnyyaes). O Cyasx BOSHKHOBEHIA

CEPBE3HbIX HEXENATENbHBIX ABNHIA V11 CEPbE3HbIX HEXENATENIbHbIX NeKAPCTBEHHbIX PEaKLIAi He CooblLanocs.

B AOMNO/HEHVE K 3TOMY HVDKE NPUBEAEH CrIMCOK Henf SIB/IEHN Y H I
HeXenare/ibHbIX IeKapCTBEHHbIX pEaKLwM B COOTBETC[BMIA C YacToTOM WX BO3HWUKHOBEHMUS.
Yacr Yacr
BUAEHHDIX HEXENATeNbHbIX RBIIEHVM BABEHHbIX HEXE/IaTE!\bHHXIIeKaD
HeOBAaT/IbHO CBA3AHHIX CTBEHHLIX PEGKLIMA KOTopbie
- MOM/M SBNATHCA
CBBE-/)eHWeM [JaHHOM BaKLWHb! "
AeHeh A KL CE/|CTBIEM BBEAIEHIA [laHHOI
cocragna 168 % ), Coabia 076.%
(11 113655 ucrbmyembix, 16 cryuaes) Bk, COTaBMna /o o
( ye oy (53 655 verbyembix, 6 Cnyqaes)

5) Mpenapar SKYCellflu Quadrivalent inj. npeaHa3sHaueH Tonbko Ana NpodunakTKi 3a6oneBaHMiA,
BbI3BaHHbIX BVPYCOM rpunna. OH He Mp l UHbEKLIW, ApyriMn Bo3ByauTenaMm
VAMEHOLLIE CMTTTOMb), CXOAHbIE C TPVIITIOM.

6) Kak v npu BBEAIEHIV APYTVIX MIHBEKLIIOHHBIX BaKLMH, C/IeAlyeT AMETb NOJ PYKOi CPe/ICTBa SKCTPEHHOI
MOMOLLV Ha C/yYait aHaMAaKT4ECKON peakLiy Ha npenapar.

7) TMowie BaKLMHALIAV W A2Xe Mepe/ Heit MOXXET MPOV30MTIA 0BMOPOK KaK NCUXO/IOTMUecKan peakList
pv Byze bl HeOBXOAMMO MPMHSTB Mepb| MPEIOCTOPOXHOCTY BO V3BexKak/ie ThasM Mpv 0GMOpOKe.

5. Bsaumogeiicteue

1) Ha MMMyHV3aLIMO MOXET HeraTueHO NOB/INATL COMYTCTBYFOLLAA MMMYHOCYNPECCUBHas Tepanis
WM UMMYHOAEDULIATHOE COCTOAHME.

2) [larHble o npumeHernn npenapara SKYCellflu Quadrivalent inj. coBMecTHO ¢ Apyrmum BakuvHaMu
orcyrcrBytoT. Eom 06szaTesbHO TpeByeTcs ConyTCTaytolLan BaKLHALIE, UHBLEKLAN CIElyeT BBOATD
B pasHble yuacTkv Tena. MaLyeHTa HeOBXOAMMO NPE/YMPEANTL O BO3MOXHOM YCU/IEHNI CTerneHm

(710180 peakunm 8 Mecre BBeAeHNA

Hapywerns co cropore! Kaluens, 6o B potornoTke, HeXenaTe/IbHbIX SPPEKTOB 113-3a COBMECTHOTO BBE/IEHUA.
4 | Opr:

bIXGTE IEHON OHCTENb, ODIaH0B g;;z”msg&%e ”:ﬁ:”e““e' Katwen, 6o 8 potornorke 3) Mocie BaKLYHALWY POTVB FOVIINA BOSMOXKHbI JIOXHOMOIOXKMTEIbHbIE PE3y/IbTaTb| CEPOONAUECkoro
TOYAFRO eI PEROCTERY ;

- P p VDA (ELISA) Ha BUY1, Bupyc renarvira C v B 0cobeHHOCTY Ha T-MMGOTPOMNHbIN BUPYC YenoBeka vna
s oqupobivepmoiionra | Fonosc Tonosok] 1 (noaTeey METOAOM BeCTepH-6/10TTVHra). 310 Cast3aHo ¢ 0bpasosarivem IgM 8 pesynTate
Obuyme HapyieHns u
Heuacro TpUnnonoao6Hbie CMTOMbI | [pUNNONOA0GHbIE CUMITOMbI BakLyHaLyn.

4) MMyHOCynpeccrBHas Tepanus (yyesas Tepaniis, NPUMEHEHe aHTUMeTaboanueckuX,
ANKWIMPYHOLLIMX, LIUTOTOKCUYECKMX areHTOB 1 KOPTUKOCTEPOUAOB B Cynmq)MSMOﬂOfW-IECKMX AOB&X)
MOXET CHM]MTI: MMMyHOﬂOqueCKMM OTBET Ha BaKLHY NPOTUB rpunna.

6. Beepy M KC

<S%) | Wrcpexuyn v vHsazun OCTPbIit CUHYCAT, TOH3AANT,
TPaxeoBPOHXUT
Xenygouno-kwesrble paccipoiictsa | Factpur
TpaBMbl, MIHTOKCYIKaLWN 1 | KpoBomogTeK, ccaiambi,
OCNIOXKHEHNA MPOLIEAYP | TEPMUUECKWV OXOT

@ B Teuenute 4-N1eTHero neprosa NoCTPerneTpaLoHHoTo HabtoAeHNs cpeay 603 AeTeil v MoAPOCTKOB B
Bo3pacre o1 3 40 18 sieT yacrota AB/ICHUT, H CBA3HHBIX C
BBEAEHMEM JJaHHOW BaKLHbI, coctaBuna 18,57 % (112 u3 603 ncnbityembix, 222 cyyas). O cryyanx
Cebe3HbIX SBICHMIA W CePbE3HbIX NIeKapCTBEHHbIX PeaKLytit

He co061Lan0Ch. B 40M0/HEHNE K STOMY HiXe MPUBEAEH CTICOK Heny SBIEHUIA 1
JIeKaPCTBEHHbIX PEaKLiWiA B COOTBETCTBIM C 4ACTOTOV X BOSHUKHOBEHUA.

Yactor Hepeg- Uac
B HEXETRTE X ABNCHIN, | HENDEBAHHbIX HEXENATEbHbIX
cBBe- | Meapcreer 7
|IEHVIeM J3HHOV! BaKLMHb), COCTABWT|  ABTATECA CIEACTBIEM BBEEHAA
547%(33 v3 603 ucnbmyemblx, | AaHHOM BaKUyHbI, coctagimna 0,50 %
44 cnyvias) (3113603 mcmbiyembix, 3 cnyias)
Qe Hapywierins v peakum Actern Acters

B MecTe BBeAeHM

KOHBIOHKTUBIT, BpOHXMOAMT,
VHOEKLIVIOHHBIN KpyT,

Wrdexuymm v uHBasum

Heuacro MMMETUTO, NapUHIAT

(or01 -

10<1%) Xenygo4Ho-xuwesHble paccipodiciea | HTEPUT, 3anop
Hapywerna co cTopoksl | HasanbHas obeTpykums,
Abixare/IbHO/ ANNePIAYECKIit PUHUT

CUCTEMbI, OpraHOB IPyAHON

KIeTKY U CPEAOCTeHNA Kpanwerua
Yacro "
(ot1 80 IH@ekuum v nHBasm [
0% POHXAT
(3 B xope 4-netHero nocrperuc 61104¢ oro cpeau 612  geteit

MAaALLero BO3pacta B BO3pacTe ot 6 Mecxues o35 MQCHLLGB, (c 12 nronsa 2020 roga no 11 utoHs 2024
r0Aa), 0 HEXeNaTe/IbHbIX AB/IEHUAX CO0BLIANOCH y 37,58% yuacTHikos (230/612 uenosex, 635 cryyaes)
HE3aBI1CVMO OT NPUYMHHO-CNEACTBEHHOM CBA3V C BaKLMHON.

B TOM Uncnie 0 cepbesHbIx HexenaTeNbHbIX ABNeHMAX coobluanock y 0,98% yuactHukos (6/612 yenosek,
6 cnyyaes), Npy 3TOM COOBILLEHNI O CePbe3HbIX HEXeNaTe/bHbIX eKapCTBEHHbIX PeakLnax He 6biso.
ﬂ,OI’IOIIHMTE!IbHO HWXe NpeACTasAeHbl cepbe3Hble HeXeaTe/ibHble IeKapCTBeHHblIe peakLunu, B KOTOPbIX

He/b3A UCK/KUaTb NPUUMHHO-CIGACTBEHHYIO CBA3b C i, 1 Hec
NleKapCTBEHHbIE PeaKLM M0 YaCToTe BOHUKHOBEHMS.
0 cepbesHbi [} IX CEPbe3HbIX
HEXENaTe/IbHbIX /IeKapCTBEHHbIX

NIeKapCTBEHHBIX PeaKLMAX
coobLanock y 0% y4actHmkos
(0/612 yenosex, 0 cnyyaes)

peakuyax coobLLanoch y
0,98% yuacTHukos
(6/612 uenosex, 6 cnyyaes)

Jlaboparophbie 1
MHCTRYMEHTA IbHbIE

AanHble

Obuuye HapyuieHns u
peakuy B mecre
BBejenna

Hapywerns co cropoks!
KOXM U [10AKOXHOH
KIeTdaTu

CHVXXeHMe TemnepaTypel
He vactble Tena
(or201%
B0 <1%)

Cbinb B MeCTe UHBbEKLN

KoHTaKTHbIV AEpmaTHT,
3yp, 3puTema

@ Ha MOMeHT NOBTOPHOTO 06CIe0BaHMA KOMIIIEKCHaS OLiEHKa HEXeNlaTe/IbHbIX ABMIEHHIA Ha OCHOBAHWM
OT4€TOB N0 PHbIM 06C " IX OTYETOB MO | I BaKLVHbI
SKYCellflu npoBoavnacs nytem cpaBHeHIs 3TUX AaHHbIX CO BCEMM MMEIOLMMMCA B KOpee aHHbIMM Mo
HeXe/laTe/lbHbIM AB/IEHUAM ANA BCEX MLIEH3MPOBAHHbIX 1eKapCTBeHHbIX Penapatos (3a nepnoa ¢ 1989 .
10 30 centabpa 2020 r.). Mo pe3y/bTaTam CPaBHEHA CTATCTUYECK 3HAUMMBIX HEXENaTeNbHbIX AB/IEHMI,
CBA3HHBIX C MPUMEHEHYEM 3TOV BAKLIVHBI, 1 HEXENATe/IbHbIX AB/IEHMIA, CBA3AHHBIX C MPUMEHEHVEM BCeX
[DYrYX NeKapCTBEHHbIX NPenapaTos, Gbuin HoBble ABCHUA,
- OBue HapyLLIEHWA 1 PEaKLM B MeCTe BBEACHNS: 03H06 BMeCTe
4. 061L¥e Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU

1) MpouHdopMypyiiTe NaLiveHTa, NPOXOAALLIEro BaKLHALIVIO, WM er0 OreKyHa, UTO B ZieHb BaKLIMHaLWM
V Ha CIeZlytOLLMIA /ieHb HEOBXOAVMO COAEPYKaTb MECTO UHBEKLIVIN B UMCTOTE, a B CTy|ae MOBbILLIEHMS
TemriepaTypbl Te/ia 1 NOAB/IEHIA CYA0POT HesaMez/INTE/IbHO OBPALLIATECA 33 MEAVLIHCKOM MOMOLLBHO.

2) Y NaLyieHTOB C HaC/IEACTBEHHBIM WM STPOTEHHBIM MMMYHOAEDVLIMTOM PeaKLVA Ha aHTUTE/Ia MOXKET
6biTb HeZlOCTaTO4HOM. Mepes BaKLMHaLWel NaLMeHTaM C Hef;OCTaTO4HBIM UMMYHHBIM OTBETOM
(MMEroLLIIM MMMYHOACHULIMT MM MONYYAIOLLIMM IeKaPCTBEHHBIE NpenapaThl, BAMAIOLVE Ha
VMMYHHYIO CCTEMY) CligAlyeT MPOKOHCY/ILTAPOBATLCA C BPa4oM. Bpau MpyMeT peluieHiie, Hackonbko
HeoBX0/MMa BaKLMHALVA.

3) BakuvHaLIH0 MPOTVB PiNTa HEOBXOZMMO MPOV3BO/MTL 10 BO3HIKHOBEHMA JMneMyi. BakLiHaLys
MOXET BbiTb OT/IOXeHa B 3aBUCIMOCTU OT MAEMMONONHECKOIA CUTYaLInN.

4) [inA exeroHow BaKLWHaLWM MPOTVIB rPMMNa HEOBXOAVIMO UCMONIb30BaTL BaKLIMHBI, MO/yUEHHbIE U3
LUTaMMOB, PEKOMEH/0BAHHBIX /151 TEKYLLETO FOZa.

1) BesonacHocTb BEEAeHMﬂ npenapara SKVCeIIﬂu Quadrivalent inj. 6epeMeHHbIM XeHLHaM He
VCC/Ief0BaNIach. B 1CCIea0BaHNSX Ha SKVBOTHBIX HE HABAKOAA/IOCH Clly4aeB NPAMON 1 KOCBEHHOW
|PenpOAYKTMBHOI 1 SMBPVOdETabHOM ToKcMuHOCTU. [lonyckaeTca BeeaeHe npenapata SKYCellfiu
Quadrivalent inj. GepemeHHbIM
1 KOPMALLM SKEHLLMHAM UCK/OUMTENLHO B Clyuae KpaiHel HEOBXOAUMOCTI.

2) BesonacHocTb BBeaeHua npenapata SKYCellflu Quadrivalent inj. kopmaLM XeHILMHaM He
1cceaoBanach.

Tockonby Hev3seCTHO, BbiBoayTca /u npeniapar SKYCellflu Quadrivalent inj. ¢ rpyaHbIM Mosokom, npn
BaKLIMHALIM KOPMSILLIVX SKEHLLMH CIEAYET COBMOAAT OCTOPOXKHOCTb.
7. Mepbl NpesoCcTOPOXKHOCTY MPU XPaHeHUM 1 obpalLieHnn

1) XpaHurb npenapar SKYCellflu Quadrivalent inj. B xonoavabHike npv Temnepatype ot 2 4o 8 °C. He
roaBeprath BO34ENCTBUIO CBETa.

2) He vcnonb3oBarth BakLyiHy NoC/ie 3aMOpakvBaHms, NOCKO/IbKY ee KauecTBO MOXET yXYAWMTLCS.

8. PasHoe
KOMMUECTBO 1 HasBaHIe BIPYCHBIX LLITAaMMOB, PEKOMEH/0BAHHIX B TEKYLLIEM FOAY 1 ACTION30BaHHbIX
/15 NPOV3BOACTBA JaHHOI BaKLMHbI, M. B pasaene [Cocras].
[YcnoBus xpaHenus]
XpaHuTb B X0N0AWILHIKE Ny TemnepaType oT 2 40 8 °C B repMETUYHOM KOHTeIHepe B 3aLLMLLIEHHOM
or caeta mecte. HE SAMOPAXMBATb.
[CPOK FOAHOCTI] Cm. Ha MepBuUHON yrakoBKe.

[YnakoBouHble enHNLbI] 05 mr/drakon x 10

Ha 3m1keTke dakoHa ¢ npenapatom SKYCellflu Quadrivalent inj. npucyTcTyet TepmonHavkatop. OH
npe/CTaBAseT coboit LBETHOV KBAZPaT. LIBET KBajpaTa MEHAETCA B 3aBUCMOCTU OT MaKCMA/IbHOI
TemnepaTypbI, BO3AEACTBIAIO KOTOPOV NOABEPranca $akoH. IPKOCTL TOUKY CBUAETE/CTBYET O TOM,
UTO BOB/E/ICTBIE TEMVIa MOT/IO MPUBECTI K CHIDKEHMIO KaUeCTBA BaKLIMHBI HIDKE AOMYCTUMOTO YPOBHS.

PA3PELLEHO UCMO/Ib30BATb

3AMPELLEHO NCMO/Ib3OBATb

A
Uiser keagpara coerree Uiper keagpara
Usera sreero cosnagaer
Koyra Ugetom kpyra

lpH HaCTYRAEHAN CPOKa YTAAM3ALIM BaKLMKEI
LBET BHYTPEHHETo K8aApaTa Crawer Teutiee nnn
COBDaeT € UBETOM BHELNErO KpyTa

Craprossit oTrewok aiyTpeHero
Xsapara naxorHoro

CPOK YTUAIM3ALIUN

B03AEACTEM CTaHOBMTCA TeHee:

TpowHpopMUpyiiTe cBOErO pyKOBOAUTENA

HaKon/ieHHoe Ten/IoBoe BO3AeNCTBME C TeUeH/eM BpeMeHN

PacuuipoBaTh MoKasaHIs TEPMOVHAVIKATOPa O4eHb MPOCTO. MocMoTpiTe Ha KBagpar B LieHTpe. Ero et
CTaHOBYTCA TeM SipHe, Uem BbILLe Temnieparypa. Moka KBaapaT GBeT/iee OKPYIKAIOLLIETO €r0 KO/bL, BaKLHY
MOXHO UCrI0/1b30BaTb. KOrza LIBET KBa/paTa CTaHOBMTCS TakvM K€, Kak LIBET KO/IbLIA, Wi TEMHEE HEro,

BaKLYHY C/ieyeT yTAMB1POBATE.

Revised on 30 May 2025

Manufacturer

SK bioscience Co., Ltd.

150, Saneopdanji-gil, Pungsan-eup, Andong-si, Gyeongsangbuk-do, 36618, Rep. of Korea






