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READING DIRECTION

INSTITUTO
BUTANTAN

trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
2023-2024 Season - Northern Hemisphere

[Description]

The trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
for intramuscular or deep subcutaneous use, is a sterile
suspension containing 3 strains of influenza virus
propagated in embryonated hens’ eggs, concentrated,
purified by zonal centrifugation, split by Triton® X-100,
inactivated by formaldehyde and then diluted in buffered
saline solution. The type and amount of viral antigens
contained in the trivalent influenza vaccine (split virion,
inactivated) conform to the current requirements of the
World Health Organization (WHO). The strains for
the 2023-2024 season of northern hemisphere are: A/
Victoria/4897/2022,IVR-238 (HIN1), A/Darwin/9/2021,
NIB-126 (H3N2) and B/Austria/1359417/2021, BVR-26.

[Composition]

Each 0.5 mL dose of trivalent influenza vaccine (split
virion, inactivated) contains three strains® of Myxovirus
influenzae virus for the 2023-2024 season of northern
hemisphere, equivalent to:

15 pg of hemagglutinin (HA) ....oooveviiiiieiecieeee
......................... A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)

15 pg of hemagglutinin (HA) ..ooooveviviinieieieiiceeee
............................... A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2)

15 pg of hemagglutinin (HA) ..ocoooveviiiiiieicieeee
................................. B/Austria/1359417/2021, BVR-26

thimerosal (preservative) ...........cccceervenene. 2 micrograms
buffered saline solution .............cocceeveerienenne upto 0.5mL

*propagated in embryonated hens” eggs from healthy
chicken flocks.

Composition of buffered saline solution at pH =
7.2: sodium chloride, potassium chloride, di-sodium
hydrogen phosphate dihydrate, potassium dihydrogen
phosphate anhydrous and water for injection.

Each dose of 0.5 mL of the vaccine may contain up to
30 micrograms of formaldehyde, traces of neomycin,
Triton-X-100 (octoxynol-9) and ovalbumin.

Each 0.25 mL dose of trivalent influenza vaccine (split
virion, inactivated) contains three strains* of Myxovirus
influenzae virus for the 2023-2024 season of northern
hemisphere, equivalent to:

7.5 ng of hemagglutinin (HA) ...ccoovviviivieieiieieeen
......................... A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)

7.5 pg of hemagglutinin (HA) ....ooveieiieieieeeeee
............................... A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2)

7.5 ng of hemagglutinin (HA) ..ccocooeviiveieiniieieceen
................................. B/Austria/1359417/2021, BVR-26

thimerosal (preservative) .........ccocceeeveeeennen. 1 microgram
buffered saline solution ..........c.ccccereneee. up to 0.25 mL

*propagated in embryonated hens” eggs from healthy
chicken flocks.

Composition of buffered saline solution at pH =
7.2: sodium chloride, potassium chloride, di-sodium
hydrogen phosphate dihydrate, potassium dihydrogen
phosphate anhydrous and water for injection.

Each dose of 0.25 mL of the vaccine may contain up
to 15 micrograms of formaldehyde, traces of neomycin,
Triton-X-100 (octoxynol-9) and ovalbumin.

[Indications]

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

|Administration|

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

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

[Immunization Schedule]

Vaccination should be performed yearly, preferably in
the period prior to the highest circulation of influenza
virus, and the vaccine recommended by the World
Health Organization for the period should be used.

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

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

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

[Side Effects]

A vaccine, like any medicine, may cause serious
problems, such as severe allergic reactions. The risk
of trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
causing serious harm is extremely small. The small risks
associated with trivalent influenza vaccine (split virion,
inactivated) are much less than the risks associated with
getting the disease against which it protects. The trivalent

influenza vaccine (split virion, inactivated) cannot cause
influenza because it does not contain any live virus.

*  Very common side effects observed from clinical studies
(>10%):
- Systemic: headache, myalgia (in both groups),
malaise (in adults aged 18 to 59 years), weakness.
- Local: itchiness (in adults aged 18 to 59 years),
redness, swelling, pain, hardening.

* Common side effects observed from clinical studies
(> 1% and < 10%):

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

- Local: itchiness (in > 60 years), bruising (in both
groups). These reactions tend to disappear in about
one or two days without the need for treatment.

* Side effects observed in post-marketing monitoring:

- Skin reactions that may spread over the body
including itchiness, hives and rash (exanthema).

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

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

- Blood vessels inflammation with transient renal
involvement in very rare cases (<0.01%).

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

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

- The occurrence of anaphylactic reaction is very rare.
This vaccine contains thimerosal as preservative and
hypersensitivity reactions may occur.

[Contraindications]

Do not use trivalent influenza vaccine (split virion,

inactivated) in individuals with:

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

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

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

[Warnings and Precautions for Use]|

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

v' Although the vaccine contains only traces
of neomycin, Triton-X-100 (octoxynol-9) and
formaldehyde, any previous allergic reaction to
these components, including antibiotics of the same
class as neomycin, should be taken into account by
the patient’s physician.

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

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

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

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

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

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

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

[Use in Specific Populations]

Use during Pregnancy: Reproductive toxicity in
animals or clinical trials with pregnant women were
not performed with the trivalent influenza vaccine
(split virion, inactivated). Data from worldwide use
of the vaccine in countries where trivalent influenza
vaccines (split virion, inactivated) are recommended in
all pregnancy stages [Weekly Epidemiological Record
(WER) 2012, 87, 461-476], do not indicate any fetal
and maternal adverse effects attributable to the vaccine.
Please refer to national recommendations for guidance
on the use of trivalent influenza vaccine (split virion,
inactivated) during pregnancy.

Nursing Mothers: There is no data in newborns/infants
born to women vaccinated with trivalent influenza
vaccine (split virion, inactivated) while breastfeeding.
However, based on the experience with the use of this
type of vaccine, it may be used during breastfeeding.

Pediatric use: The trivalent influenza vaccine (split virion,
inactivated) may be used for immunization of children
from 6 months. After immunization, the occurrence of
adverse events such as fever, fatigue, weakness and
muscle pain is more common in infants and children.
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Geriatric use: The trivalent influenza vaccine (split virion,
inactivated) is not likely to cause problems or adverse
events in the elderly, different from those occurring
in young adults, and there are no specific situations
limiting the use of the vaccine in elderly patients.
After immunization, elderly patients may present lower
antibody titers than those obtained in young adults and
may therefore remain susceptible to upper respiratory
tract infections caused by the influenza virus. However,
even if the efficacy of the vaccine may be lower in this
group when compared to healthy young adults, elderly
patients are highly benefited from vaccination as the
vaccine provides high protection against flu-associated
complications, frequent in this age group and which are
responsible for hospitalizations and death.

[Storage]

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

Once opened, the vaccine should be used within 7
days, as long as kept under aseptic conditions and at a
temperature of +2 °C to +8 °C (35 ° to 46 °F). As long as
maintained under refrigeration, the expiration date for the
trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated) is
12 months, from the manufacturing date. The expiration

date refers to the last day of the month.
Discard after 7 days of use.

Keep the vaccine out of children’s reach.

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

[Presentation]

The trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
is available in packages of 20 x 5 mL (multidose vial -
with 10 doses of 0.5 mL).

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

Marketing Authorization Holder:

INSTITUTO BUTANTAN - Av. Dr. Vital Brasil, 1500,
Butanti, Sdo Paulo/SP - Brazil.

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

Fig. The Vaccine Vial Monitor

Vaccine Vial Monitor (VVM)

>

Square is
lighter than
outer circle

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

Cumulative heat exposure over time

Square Square is
matches darker than
outer circle outer circle

Once avaccine has reached or exceeded
the discard point, the colour of the inner
square will be the same colour or darker
than the outer circle.

Inform your supervisor

Y

\

J

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

INSTITUTO
BUTANTAN

vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados, inactivados)
Temporada 2023-2024 - Hemisferio Norte

[Descripcion]

La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) para uso intramuscular o subcutaneo
profundo es una suspension estéril conteniendo 3 cepas
de virus influenza propagadas en huevos de gallina
embrionados, concentrada, purificada por centrifugacion
zonal, fraccionada por Triton® X-100, inactivada por
formaldehido y entonces diluida en solucion salina
tamponada. El tipo y la cantidad de antigenos virales
contenidos en la vacuna antigripal trivalente (virus
fraccionados, inactivados) estan de acuerdo con los
requisitos actuales de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS). Las cepas para la temporada 2023-2024
del hemisferio norte incluyen: A/Victoria/4897/2022,
IVR-238 (HIN1), A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2) y
B/Austria/1359417/2021, BVR-26.

[Composicion]

Cada dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal trivalente
(virus fraccionados, inactivados) contiene tres cepas™®
del virus Myxovirns influenzae para el 2023-2024 en el
hemisferio norte, equivalente a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1) ......ccoeieenene
......................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)

A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2) ......ccooveireeee.
......................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)

B/Austria/1359417/2021, BVR-26 .........ccoovccinvcinne.
......................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)

timerosal (conservante)...........c..coceeueenene 2 microgramos
solucion salina tamponada..............ccoeeee.e.. hasta 0,5 mL
*propagadas en huevos de gallina embrionados de grupos
de animales saludables.

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

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

Cada dosis de 0,25 mL de vacuna antigripal trivalente
(virus fraccionados, inactivados) contiene tres cepas*®
del virus Myxovirns influenzae para el 2023-2024 en el
hemisferio norte, equivalente a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1) ......ccoovieneee.
........................................ 7,5 ng de hemaglutinina (HA)

A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2) ......cccooiverieirene
........................................ 7,5 pug de hemaglutinina (HA)

B/Austria/1359417/2021, BVR-26 ........ccvveireiee.
........................................ 7,5 pg de hemaglutinina (HA)

timerosal (conservante).............ccoeeveennenne. 1 microgramo
solucion salina tamponada...........cccceceennne hasta 0,25 mL

*propagadas en huevos de gallina embrionados de grupos
de animales saludables.

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

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

[Indicaciones]

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

[Administracion]

La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) es suministrada como una suspension
ligeramente blanquecina y opalescente en un frasco. El
frasco de la vacuna debe ser agitado suavemente antes
del uso para homogeneizar la suspension. La vacuna no
debe ser aplicada si hubiere modificacion de color o en la
presencia de particulas extrafias. La administracion de la
vacuna debe ocurrir por via intramuscular o subcutdnea
profunda. No utilizar la via intravenosa.

Paraninos de 6 a 35 meses de edad, el local recomendado
para inyeccion intramuscular es el drea anterolateral
del muslo. El local recomendado para inyeccion
intramuscular para adultos y nifios a partir de 36 meses
de edad es en el musculo de la parte superior del brazo.

[Periodo de Inmunizacion]

La vacunacion debe ocurrir anualmente, preferentemente
en el periodo anterior a la mayor circulacion del virus
influenza, debiendo ser utilizada la vacuna recomendada
por la Organizacion Mundial de la Salud para el periodo.
Para niflos de 6 a 35 meses, la dosis recomendada es
de 0,25 mL. Para nifios no vacunados anteriormente, se
recomenda la administracion de una segunda dosis de
0,25 mL com intervalo de 1 mes.

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

Para adultos y nifios por encima de 9 aflos: 1 dosis de
0,5 mL.

[Efectos Colaterales]

Una vacuna, como cualquier medicamento, puede
causar problemas graves, como reacciones alérgicas
intensas. El riesgo de que la vacuna antigripal trivalente
(virus fraccionados, inactivados) cause dafios graves
es extremamente bajo. Los pequefios riesgos asociados
a la vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) son mucho menores que los riesgos
asociados a la contraccion de la enfermedad contra la
cual ella protege. La vacuna antigripal trivalente (virus
fraccionados, inactivados) no puede causar gripe pues no
contiene ningdn virus vivo.

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

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

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

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

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

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

* Efectos colaterales observados en el seguimento
poscomercializacion:

- Reacciones cutdneas que pueden esparcirse por el
cuerpo, incluyendo prurito, urticaria y erupcion
cutinea (exantema).

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

- Reduccion temporal del numero de plaquetas e
hinchazon temporal de los ganglios linfaticos.

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

Reacciones alérgicas:

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

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

[Contraindicaciones]
No utilizar vacuna antigripal trivalente (virus

fraccionados, inactivados) en individuos con:

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

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

v' Esta vacuna estd contraindicada para nifios
menores de 6 meses de edad.

[Advertencias y Precauciones de Uso]

La vacuna no debe, en hipdtesis alguna, ser administrada

por via intravenosa.

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

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

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

v' La vacunacion debe ser cuidadosamente
evaluada em pacientes internados con disturbios
neuroldégicos.

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

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

v La vacuna puede ser administrada simultaneamente
a otras vacunas, aplicando en miembros diferentes y
jeringas nuevas. En este caso, los efectos colaterales
pueden ser intensificados.
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v" La vacuna puede interferir en la interpretacion de
algunos examenes de laboratorio (reacciones falso-
positivas han sido observadas en pruebas serologicas
después de la vacunacion).

[Uso en Poblaciones Especificas]

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

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

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

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

[Almacenamiento]

La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) debe ser almacenada en refrigerador a
+2 °C a +8 °C (35 ° a 46 °F). No congelar. Proteger de
la luz. Descartar el producto en el caso que sea expuesto
al congelamiento. No utilizar la vacuna después de su
fecha de validez. Mantener en su embalaje original.
Una vez abierta, la vacuna debe ser utilizada en menos
de 7 dias, siempre que sea mantenida en condiciones
asépticas y a la temperatura de +2 °C a +8 °C (35 ° a
46 °F). Mantenida bajo refrigeracion, el plazo de validez
de la vacuna trivalente contra la gripe (virion dividido,
inactivado) es de 12 meses a partir de la fecha de
fabricacion. La fecha de validez se refiere al tltimo dia
del mes.

Descartar despues del 7 dias.
Mantener la vacuna fuera del alcance de los nifios.

Antes de usar, verificar si el monitor de frasco de la
vacuna (VVM), si lo hubiere, no alcanzé el punto de
descarte (ver figura siguiente).

[Presentacion]

La vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados,
inactivados) esta disponible en embalajes de 20 x 5 mL
(frasco multidosis - con 10 dosis de 0,5 mL).

Los frascos son hechos de vidrio Tipo 1. El sistema de
cierre del recipiente para esta presentacion no contiene
latex (caucho natural).

Titular de la Autorizacion de Comercializacion:

INSTITUTO BUTANTAN — Av. Dr. Vital Brasil, 1500,
Butanta, Sdo Paulo/SP - Brasil.

Los Monitores de Frascos de Vacuna (VVM) se
encuentran em la tapa de la vacuna antigripal trivalente
(virus fraccionados, inactivados) suministrado por el
INSTITUTO BUTANTAN.

El punto colorido que aparece en el rétulo del frasco
es um VVM. Se trata de un punto sensible a la
temperatura y al tiempo, dando una indicacion del calor
cumulativo al cual el frasco fue expuesto. Este sistema
le avisa al usuario final cuando la exposicion al calor
probablemente degrado6 la vacuna mas alla de un nivel
aceptable.

Fig. Monitor de Frasco de Vacuna

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

El cuadrado
es mas claro
que el circulo
exterior

El color del cuadrado interior del MVV
empieza con un tono mas claro que el circulo

del tiempo y/o la exposicion al calor.

NO USAR

A A

dido el ded el del
exterior y continua oscureciendo con el paso PUNT[] DE ESEARTE s:ngr;d%ein?:r?é? s:réedseclan:tiir:otcoor;gr:

Exposiciéon acumulada al calor con el tiempo

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

Una vez que la vacuna ha alcanzado o

mas obscuro que el circulo exterior.

Informe a su supervisor

A 4

\_

J

La interpretacion del VVM es simple. Verifique el cuadrado interno. Su color cambiara progresivamente. Si el color
de este cuadrado es mas claro que el color del circulo, la vacuna puede ser usada. Cuando el color del cuadrado
asuma el mismo color del circulo o un color mas oscuro que el circulo, el frasco debe ser descartado.
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SENS DE LECTURE

INSTITUTO
BUTANTAN

vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inactivé)
Saison 2023-2024 - Hémisphere Nord

[Description]

Le vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné,
inactivé) a usage intramusculaire ou sous-cutané
profond, est une suspension stérile contenant 3
souches du virus de la grippe propagées dans des
oeufs de poules embryonnés, concentrées, purifiées par
centrifugation zonale, fractionnées par Triton® X-100,
inactivées par le formaldéhyde, puis diluées dans
une solution saline tamponnée. Le type et la quantité
d’antigénes viraux contenus dans le vaccin antigrippal
trivalent (virion fractionné, inactivé) sont conformes
aux exigences actuelles de 1’Organisation mondiale
de la santé (OMS). Les souches pour la saison 2023-
2024 de I’hémisphere nord sont: A/Victoria/4897/2022,
IVR-238 (HIN1), A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2)
et B/Austria/1359417/2021, BVR-26.

[Composition]

Chaque dose de 0,5 mL de vaccin antigrippal trivalent
(virion fractionné, inactivé) contient trois souches* du
virus Myxovirus influenzae pour la saison 2023-2024 de
I’hémisphére nord, ce qui équivaut a:
A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1) ......ooveeeenene
......................................... 15 pg d’hémagglutinine (HA)

A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2) ......ccooveirriee.
......................................... 15 pg d’hémagglutinine (HA)

B/Austria/1359417/2021, BVR-26 .....c.coveeiiie,
......................................... 15 pg d’hémagglutinine (HA)

thimérosal (préservative) .........c.ccoeue... 2 microgrammes
Solution saline tamponnée ...................... jusqu’a 0,5 mL
*propagés en oeufs de poules embryonnés a partir
degroupes de poules sains.

Composition de la  solution
a pH 7,2: chlorure de sodium, chlorure de
potassium, hydrogénophosphate  disodium  dihydraté,
dihydrogénophosphate de potassium anhydre et eau pour
injection. Chaque dose de 0,5 mL du vaccin peut contenir
jusqu’a 30 microgrammes de formaldéhyde, des traces de
néomycine, de Triton-X-100 (octoxynol-9) et d’ovalbumine.

saline  tamponnée

Chaque dose de 0,25 mL de vaccin antigrippal trivalente
(virion fractionné, inactivé) contient trois souches* du
virus Myxovirus influenzae pour la saison 2023-2024 de
I’hémisphére nord, ce qui équivaut a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1) ......ccooveeeee.
........................................ 7,5 ug d’hémagglutinine (HA)

A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2) ......cccoviveveirenne
........................................ 7,5 ug d’hémagglutinine (HA)
B/Austria/1359417/2021, BVR-26 ........coveeireeee.
....................................... 7,5 pg d’hémagglutinine (HA)

thimérosal (préservative) ........ccccocene..e. 1 microgramme
solution saline tamponnée ..................... jusqu’a 0,25 mL

*propagés dans des oeufs de poules embryonnés
provenantde groupes de poulets sains.

Composition de la solution saline tamponnée a pH = 7,2:
chlorure de sodium, chlorure de potassium, di-sodium
hydrogénophosphate dihydraté, dihydrogénophosphatede
potassium anhydre et eau injectable. Chaque dose de 0,25
mL du vaccin peut contenir jusqu’a 15 microgrammes de
formaldéhyde, des traces de néomycine, de Triton-X-100
(octoxynol-9) et d’ovalbumine.

[Indications]

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

[Administration]

Le wvaccin antigrippal trivalent (virion fractionné,
inactivé) est fourni sous forme de suspension opalescente
légérement blanchatre dans un flacon. Le flacon de
vaccin doit étre agite doucement avant utilisation pour
homogénéiser la suspension. Le vaccin ne doit pas étre
utilisé s’il y a des changements de couleur ou si des
particules étrangeres sont présentes. L’administration du
vaccin doit étre effectuée par voie intramusculaire ou
souscutanée profonde.

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

[Programme d’immunisation]

La vaccination doit étre effectuée chaque année, de
préférence dans la période précédant la plus forte
circulation du virus de la grippe, et le vaccin recommandé
par 1’Organisation mondiale de la santé pour la période
doit étre utilisé.

Pour les enfants agés de 6 235 mois, la dose recommandée
estde 0,25 mL. Pour les enfants non vaccinés auparavant,
il est recommandé 1’administration d’une deuxiéme dose
de 0,25 mL avec un intervalle de 1 mois.

Pour les enfants agés de 36 mois a 8 ans, la dose
recommandée est de 0,5 mL. Pour les enfants
non vaccinés auparavant, il est recommandé
I’administration d’une deuxiéme dose de 0,50 mL avec
un intervalle de 1 mois.

Pour les adultes et les enfants agés de plus de 9 ans:
1dose de 0,5 mL.

[Effets secondaires]|

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

» Effets secondaires trés fréquents observés lors d’études
cliniques (> 10%):

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

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

» Effets secondaires fréquents observés dans les études
cliniques (> 1% and < 10%):

- Systémique: transpiration, douleurs articulaires,
fievre, malaise (chez > 60 ans), frissons (dans les
deux groupes), faiblesse.

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

« Effets secondaires observés lors de la surveillance
postcommercialisation:

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

- Douleur de la voie nerveuse, engourdissement
et sensation d’aiguilles, convulsions fébriles,
inflammation du cerveau et de la moelle épinicre,
inflammation nerveuse et syndrome de Guillain-
Barré (faiblesse musculaire des jambes et des bras
et parfois paralysie).

- Réduction temporaire du nombre de plaquettes et
gonflement temporaire des ganglions lymphatiques.

- Inflammation des vaisseaux sanguins avec atteinte
rénaletransitoire dans de tres rares cas (< 0,01%).

Réactions allergiques:
- Entrainant un choc dans de rares cas (> 0,01 % et

<0,1 %);

- OEdéme de Quincke dans de trés rares cas
(<0,01%);

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

Ce vaccin contient du thimérosal comme agent de
conservation et des réactions d’hypersensibilité
peuvent survenir.

[Contre-indications]

Ne pas utiliser le vaccin antigrippal trivalent (virion
fractionné, inactivé) chez les personnes atteintes de:

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

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

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

[Mise en garde et précautions d’emploi]
g p Y

Le vaccin ne doit en aucun cas étre administré par voie

intraveineuse.

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

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

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

v Lavaccination doit étre soigneusement évaluée chez les
patients présentant des troubles neurologiques en cours.

v Le syndrome de Guillain-Barré (SGB) peut survenir
jusqu’a six a douze mois apres la vaccination contre
la grippe avec une incidence d’un & deux cas sur
un million de personnes vaccinées. Il y a un risque
accru de SGB chez les personnes agé de plus de
45 ans.

v' Le vaccin doit étre administré avec prudence
chez les personnes présentant une faible teneur
en plaquettes ou une altération de la coagulation,
car des saignements peuvent survenir aprés une
administration intramusculaire a ces patients.
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v" Le vaccin peut étre administré en méme temps que
d’autres vaccins en utilisant des membres séparés
et des seringues différentes. Dans ce cas, les effets
secondaires peuvent étre intensifiés.

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

[Utilisation dans des populations spécifiques]

Utilisation pendant la grossesse: La toxicité pour la
reproduction chez les animaux ou les essais cliniques

chez les femmes enceintes n’ont pas été réalisés avec le
vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inactivé).
Les données de I1’utilisation mondiale du vaccin dans
les pays ou les vaccins antigrippaux trivalentes (virion
divisé, inactivé) sont recommandés a tous les stades de la
grossesse [ Weekly Epidemiological Record (WER) 2012,
87. 461-476], n’indiquent aucun effet indésirable foetal
et maternel attribuable au vaccin. Veuillez consulter les
recommandations nationales pour obtenir des conseils
sur 'utilisation du vaccin antigrippal trivalent (virion
fractionné, inactivé) pendant la grossesse.

Meres allaitantes: [ n’y a pas de données sur les nouveau-
nés/ nourrissons nés de femmes vaccinées avec le vaccin
antigripal trivalent (virion fractionné, inactivé) pendant
I’allaitement. Cependant, en fonction de ’expérience
acquise avec l’utilisation de ce type de vaccin, il peut
étre utilisé pendant 1’allaitement.

Utilisation pédiatrique: Le vaccin antigrippal trivalent
(virion fractionné, inactivé) peut étre utilisé pour
I’immunisation des enfants a partir de 6 mois. Apres
I’immunisation, I’apparition des événements indésirables
tels que la fievre, la fatigue, la faiblesse et les douleurs
musculaires sont plus fréquents chez les nourrissons et
les enfants.

Utilisation gériatrique: Le vaccin antigrippal trivalente
(virion fractionné, inactivé) n’est pas susceptible de
causer des problémes ou des événements indésirables
chez les personnes agées, contrairement a ceux qui
surviennent chez les jeunes adultes, et il n’y a pas de
situations spécifiques limitant 1’utilisation du vaccin
chez les patients agés. Aprés I’immunisation, les patients
agés peuvent présenter des titres d’anticorps inférieurs
a ceux obtenus chez les jeunes adultes et peuvent donc
rester sensibles aux infections des voies respiratoires
supérieures causées par le virus de la grippe. Cependant,
méme si I’efficacité du vaccin peut étre plus faible dans ce
groupe par rapport aux jeunes adultes sains, les patients

agés bénéficient fortement de la vaccination car le vaccin
offre une protection ¢levée contre les complications
associées a la grippe, fréquentes dans ce groupe d’age et
qui sont responsables des hospitalisations et des déces.

[Stockage]

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

Une fois ouvert, le vaccin doit étre utilisé dans les
7 jours, a condition qu’il soit conservé dans des
conditions aseptiques et a une température de +2 °C
a +8 °C (35 ° a 46 °F). Tant qu’il est maintenu au
réfrigérateur, la date d’expiration du vaccin antigrippal
trivalent (virion fractionné, inactivé) est de 12 mois a
compter de la date de fabrication. La date d’expiration
fait référence au dernier jour du mois.

Jeter apres 7 jours.

Gardez le vaccin hors de la portée des enfants.

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

[Présentation]

Le wvaccin antigrippal trivalent (virion fractionné,
inactivé) est disponible en emballages de 20 x 5 mL
(flacon multi doses - avec 10 doses de 0,5 mL).

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

Titulaire de Autorisation de Marketing:

INSTITUTO BUTANTAN - Av. Dr. Vital Brasil, 1500,
Butanta, Sdo Paulo/SP - Brasil.

Les moniteurs de flacons de vaccin (VVM) sont sur le
bouchon du vaccin antigrippal trivalent (virion divisé,
inactivé) fourni par INSTITUT BUTANTAN. Le point
de couleur qui apparait sur I’étiquette du flacon est un
VVM. 1l s’agit d’un point sensible au temps et a la
température qui fournit une indication de la chaleur
cumulative a laquelle le flacon a été exposé. 11 avertit
I’utilisateur final lorsque 1’exposition a la chaleur est
susceptible d’avoir dégradé le vaccin au-dela d’un
niveau acceptable.

Fig. Le moniteur de flacon de vacciner

Pastille de Controdle du Vaccin (PCV)

UTILISER

Le carré est
plus clair que le
cercle extérieur

Au début, la couleur du carré intérieur de
la PCV est d’une teinte plus claire que celle
du cercle extérieur. Avec le temps et/ou
I'exposition ala chaleur, elle s’assombrit.

NE PAS UTILISER

POINT DE REJET

. Exposition cumulative ala chaleur au fil du temps

Le carré est
de méme

plus sombre
couleur que que le cercle
le c’erjcle extérieur
extérieur

Le carré est

Une fois qu'un vaccin atteint ou dépasse le
point de rejet, le carré intérieur prend la

méme couleur ou devient plus sombre que
le cercle extérieur.

Avertir votre superviseur

-

J

vaccinerLinterprétation de la VVM est simple. Concentrez-vous sur la place centrale. Sa couleur changera
progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que la couleur du cercle, le vaccin peut étre utilisé.
Dés que la couleur du carré central est de la méme couleur que le cercle ou d’une couleur plus foncée que le cercle,

le flacon doit étre jeté.
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HAMPABJITEHWE YTEHUA

INSTITUTO
BUTANTAN

Baknuna “influenza”, TpexBaJjienTHas
(pacuienuiéHHasi M MHAKTUBHPOBAHHAS)

Bapuantsr 2023-2024 - CeBepHoe noymapue

[Onucanmue]

Bakuuna “influenza”, tpexBasieHTHas (paciueruieHHas
1 VHAaKTUBUPOBAHHAs),  NpeAHA3HAUCHHass  Ha
BHYTPUMBIIIEUHYI0O MJIM Ha DIyOOKYI0 ITOJKOXKHYIO
MHBEKIMI0. DTO CTepUIIbHAS SMYJbCHS COAEpIKAIIas
3 Bapuanra Bupyca “influenza” KynbTHBHPOBaHHBIX
Ha OIUIOJIOTBOPEHHBIX KYPHHBIX SHIAX, CTyIICHHAs,
OYHIIICHHAS 30HAJIBHBIM HEeHTPUPYTUPOBAHHEM,
pacuieruieHHass  nocperactBom  “Triton®  X-1007,
MHAKTUBHPOBAHHAS (bopmanbIeruiom H,
MOCIICIOBATEeNIbHO, ~ pacTBOpeHHass B OydepHOM
¢dusnonornyeckoM pactBope. THII ¥  KOJIUYECTBO
cozeprkamuxcsi B BakuuHe “influenza” TpexBajieHTHON
(paciierIiEHHOM W MHAKTUBHPOBAaHHOH) BHPYCHBIX
AQHTUTCHOB HAXOASATCS B COOTBETCTBUH C COBPEMEHHBIMHU
TpeOOBaHUSIM Bceemupnoii OpraHu3alMu
3npaBooxpanenus (BO3). Bapuanter ans CeBepHOro
nonyumapus Ha nepuon 2023-2024 rr. BkiarowaroT: A/
Victoria/4897/2022,IVR-238 (HIN1),A/Darwin/9/2021,
NIB-126 (H3N2) u B/Austria/1359417/2021, BVR-26.

[CocTas]

Kaxmas gosa 0,5 wmin Bakuuasl  “influenza”,
TPEXBAJICHTHO! (pacIleIIEHHON 1 MHAaKTUBUPOBAHHOH)
comepxkut 3 Bapmanrta* Bupyca “Myxovirus influenzae”
Ha 2023-2024 roxpl B CEBEpPHOM IOJYLIAPUH, YTO
SKBHBAJIEHTHO CJIEIYIOLIEMY:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1) ......ccovveeeee.
...................................... 15 Mxr remarriroruanHa (HA)

A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2) ......cccovecenvcine.
...................................... 15 mxr remarrmroruanHa (HA)

B/Austria/1359417/2021, BVR-26 ....c...coviviiiiiene
...................................... 15 mxr remariroruanaa (HA)

TUMEPOCAT (KOHCEPBAHT) ....ceeneenvrnnnen. 2 MHKpOrpamma
Oy(epHBIid PU3HOIOTHICCKUN PACTBOP ..vvevvenveaneeneenernne
............................................................... He 6omee 0,5 M
*KyJIbTUBUPOBAHHBIX Ha OIUIOMOTBOPEHHBIX KYPUHBIX
SIAIIAX, IOYYESHHBIX OT TPYIIIT 30POBBIX JKMBOTHBIX.

CocraB Oy¢epHoro (HhuU3HOIOrMYECKOTO pacTBopa HpU
pH = 7.2: xnmopu HaTpus, XJIOPHUI KaIHs, ABYOCHOBHBIN
¢docdar Harpus, moHoruapar ¢ocdara xamus U Bojga
Ul UHBEKLUH.

Kaxcnas no3a 0,5 Mi1 BAKLILIHBI MOJKET COJZIEPIKATh HE OoJiee
30 MukporpamMm QopMmaibaerujia, clienbl HEOMULUHA,
“Triton-X-100" (oxTOKCHHOI 9) U OBAJILOYMUH.

Kaxxkmas mosa 0,25 wmnm Bakumuubel  “influenza”,
TPEXBAJICHTHO! (pacIlerIEHHON 1 MHAKTHBUPOBAHHOH )
cozmepuT 3 BapuaHta* Bupyca “Myxovirus influenzae”
Ha 2023-2024 roapl B CEBEpHOM IOJYLIAPUH, YTO
SKBHBAJIEHTHO CJIEYIOLIEMY:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1) ......ccooeeeeeee.
..................................... 7,5 mxr remarnmotuHaHa (HA)

A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2) ......ccccvenvrninnnn.
..................................... 7,5 mxr remarnmotuHuHa (HA)

B/Austria/1359417/2021, BVR-26 ........ovvveciieceeenne.
..................................... 7,5 mxr remarnitotuHuHa (HA)

TUMEPOCATT (KOHCEPBAHT) ... evveveeueereeveeneeneeseeeneenns 1 MKT
OydepHBIii PU3HOIOTHICCKUN PACTBOP ..vvevveereneeneenennnes
............................................................. He 6omee 0,25 Mt

*I(yJ'H)TI/IBI/IpoBaHHI)IX Ha OINIOAOTBOPCHHBIX KYPHHBIX
ﬂﬁHaX, TIOJTyYCHHBIX OT I'pynil 3JO0POBBIX ) KUBOTHBIX.

CocraB Oy¢epHoro (HhuU3MOIOrMYECKOTO pacTBopa HpU
pH = 7.2: xmopu HaTpys, XJIOPHUI KaIHsI, ABYOCHOBHBIN
¢docdar Harpus, moHoruapar docdara xamus U Bojga
Ul MHBEKLMH.

Kaxnas no3a 0,25 M1 BaKLIBIHBI MOXKET COIEPIKATH HE Ooliee
15 mukporpamm Qopmaibaeruaa, ciaeabl HEOMHUIIMHA,
“Triton-X-100" (OKTOKCHHOI 9) 1 OBAIBLOYMHH.

[Ha3naueHnue]

Bakiuna “influenza” TpexBasieHTHas (pacLielI€HHas
U WHAKTHBHPOBAHHAS) INpEIHA3HAUYCHA U1 aKTHBHOI
UMMYHH3AIMH ~ [OPOTHB  TPUIIA,  BBI3BIBAEMOIO
crienn(uUeCKUMH BapuaHTamMu Bupyca “influenza”,
COIepKAIIMMHUCA B BaKIMHE JUIS B3POCIBIX M JCTeH
BO3PACTOM PaBHBIM MITH BBIIIE 6 MECSIEB.

|BBenenue]

Bakmuna “influenza”, TpexBalieHTHas1 (pacuerui€éHHAs
W WHAKTHBHPOBAaHHAs) TOCTABISICTCS B BHIC CIIETKa
OenoBaToii M OMAJICCICHIUPYIOUICH OSMYJIbCHH BO
(itakone. DyakoH BaKIMHBI JOJDKEH OBITH JCIMKATHO
BCTPSIXHYT JUIsI TOMOTE€HHU3ALUMU dMYJIbcUU. Bakiuna e
JIOJDKHA OBITh BBEZCHA MPH HAJIWYHMU BHIUMBIX YACTHIL
WIM W3MEHEHUs IBeTa SMYNbCUU. BBereHNne BaKIMHBI
JIOJDKHO TIPOUCXOIUTH MOCPEICTBOM BHY TPUMBILICYHOM,
WM TyOOKOH TMOIKOXKHOW MHBEKUHMH. He mpumeHsTh
BHYTPUBEHHYIO HHBEKIIHIO.

Jnsa  pereit Bo3pactom or 6 g0 35 MecsIes,
pEeKOMEHJyeMOoe MeCTO Uil ~ BHYTPHMBIICYHON
MHBEKINH - 9TO NepeIHeIaTepalbHbIi yIacToK Oeapa.

HJ’IS{ B3POCJIBIX U netei BO3pacTOM CBBIIIEC 36 MCCAIICB,
PEKOMCHAYCEMOC MECTO JIA BHyTpHMLIIJ.Ie‘«IHOfI
HUHBCKIUU — 3TO MYCKYJT BerHeﬁ YacCTH PYKH.

[[Iepuoa uMmMyHuU3anuu|

BakiuHanus — JOJDKHA — BBIIOJHATCS  €KETONHO U
[IPEANOYTUTENIHO B HEPUOJ NPEbLIylMid IEepUOLY
HauOoJIBIIETO pacnpocTpanenus Bupyca “influenza”, ¢

HCIIOJIb30BaHUEM BAaKIIMHBI PeKOMEHIyeMoi BecemupHroit
Opranuzanyeit 31paBoOXpaHEHUS Ha 9TOT IEPUOA.

Jns nereiiBo3pacToM 0T 6 110 35 MecALEeB, pEKOMEH Ty eMast
no3a - 0,25 mu. [l He BaKIMHUPOBAHHBIX paHee AeTel
pexomenayercss moBropHas npo3a 0,25 wmiu, ¢ 30-tm
JTHEBHBIM MHTEPBAJIOM.

Juns pereil BospactoM oT 36 MecsueB OO 8 €T,
pexomenayemas j1o3a - 0,5 mut. [1J1s He BAKLIMHUPOBAHHBIX
paHee neTeit pekoMeHayercs moBropHas go3a 0,50 M, ¢
30-Ti THEBHBIM WHTEPBAJIOM.

Jlst B3pocabix u gereit cBeime 9 net: - 1 mo3a 0,5 mut.

[Ilo6ounbIe 3 pexThI]

Kak u mro0oe nekapcTBO, BakIMHA MOXKET BBI3BATh
Cepbe3Hble  NMPOOIEMBI, Takue  KaK  CHJIbHBIC
anneprudeckre peakuuu. Puck Bakiuebl “influenza”,
TPEXBAJICHTHOW (paciieruiEHHON 1 MHAKTUBHUPOBAHHOM )
MPUYUHUTD TSOKENbIE 3a005eBanus, - oueHb HU3Kkui. Ho,
- oTHocsMecs k BakuuHe “influenza”, TpexBaneHTHOMI
(paciieryiéHHOM W WHAKTUBUPOBAHHOW), - Malible
PHUCKU 4pe3BbIYAIIHO Majbl 10 CPABHEHUIO C PUCKaAMU
3a0oneBaHUS TOH OONIE3HBIO, IIPOTHB KOTOPOH OHA
oxpauser. Bakmmua “influenza”, TpexBaleHTHas
(pacuierui€HHas W WHAKTUBHPOBAaHHAs) HE CIOCOOHA
3apa3uTh TPUIIIIOM T.K. HE COJEPIKHUT )KUBBIX BUPYCOB.

» CaMble 00bIYHBIC TOOOUHBIE YD PEKTHI, yCTAHOBJICHHBIC
IPH KIMHUYECKHUX nccaenoBanusx (> 10%):

- Cucremnusie: nedanrus, wmuanrus (B obdenx
rpymnmax), He31opoBbe (y B3pocibix, oT 18 mo 59
JIeT), ¢1aboCTh;

- JlokanbHble: 3yq (y B3pociblX, oT 18 no 59 ner),
KpacHOTa, OIyXO0JIb, 00JIb, 3aTBEPACHHE.

* OObryHbIe 11000UHBIE 3(D(HEKTHI, YCTAaHOBICHHBIE NPU
KIIMHUYECKUX HccaenoBanusx (> 1% e < 10%):

- CucreMHble: Mpody3HOe MOTOOTHENICHHE, OO0Nb B
CycTaBax, JIMXOpaJKa, He3IO0poBbe (Ui Bo3pacra
> 60 15ieT), 3510k0CTh (B 00€HX rpyrnax), ciadocTh;

- Jlokambhbie: 3ym (mist Bospacta > 60 anos),
reMatoMbl (B 00eux rpymmax). OTH peakiuu
OOBIYHO MCYE3aI0T Yepe3 OAWH MW JBa IHS, 0e3
HEOOXOZMMOCTH X JICUCHHUSL.

* [To6ouHbIe 3 PEKTHl YCTAaHOBICHHBIEC TIPH
MOCJICTIPOAAXKHOM CONPOBOKICHUH MPOTYKITHH:

- KoykHas peaximus, KoTopast MO>KET pacIipOCTPAaHUTHCS
TI0 BCEMY TEITy, BKIIIOUast 3y, YPTUKAPHIO U KOXKHYIO
CBIITb (IK3aMTEMA);

- bonb B HEpBHOM ITyTH, OHEMEHHUE U TIOKaJIbIBAHUE,
JIMXOPA/IOYHbIC KOHBYJIBCHH, BOCIIAJICHHE MO3ra M
CIIMHHOTO MO3ra, BOCHAJCHHC HEpPBAa U CHHAPOM
T'nifena-bappe (CI'B) (c1abocTb MYCKYJIOB HOT U
PYK, ¥ HHOT/Ia, TTapaJIiy);

- BpemeHHOE MOHIKCHNE KOTHYECTBA TPOMOOLIUTOB
1 BpeMEHHOE BOCTIAJICHUE IMM(pATHISCKUX JKeles;

- BocrianeHue KpOBEHOCHBIX COCYHOB C BPEMEHHOMU
BOBJICYEHHOCTBIO TIOYEK, B OYEHb PEIKUX CIydasx
(<0,01%).

AJepruyeckme peakiiim:

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

- AHruoszema, B 04eHb peaknx ciaydaix (< 0,01%);

- Cniy4aun aHarITakTHIECKOM peakIiy, Ype3BbYaiiHO
penKkue.

Baknuna COLACPIKUT TUMEPOCAJI B POJIK KOHCEPBAHTa, 4TO
MOXET NPUBCCTU K pEAKIUAM I'MIICPYYBCTBUTCIIBHOCTH.

[[IporuBonoKa3zanus|

He npumenste Bakimuy “influenza”, TpexBaJeHTHYIO
(pacuieruéHny1o u MHAKTHUBUPOBAHHYIO) Ha
WHJIMBUIYYMax C:

v' Hcropuedl TSOKENBIX —aJUIEPIUYECKAX — PEaKLui
Ha sWYHbIe Oenku (Ha siilla WIK Ha HX
MPOM3BOJIHBIC), KypuUHBIC Oenku, Ha JH000H
KOMIIOHEHT BaKIWHBI (KaK OINpEIeNICHO B COCTaBe,
BKJIIOYasi TIPOM3BOJICTBEHHBIC OTXOAbBI) MIJIM IOCIE
MIPEIbITYIIEro BBEACHNSI BaKIIMHbI, UM OT JAPYroi
BaKI[UHBI, COACPIKAIICH HICHTUYHBIC KOMIIOHECHTHI.

v OcTpoii, yMEpeHHO! WIN TSKEIOH JMXOpa0dHOI
Oose3Hpr0. BaknuHanuys goikHa OBITh OTMEHEHA
JIO UCUC3HOBCHUS CHMITTOMOB.

v Hacrosimmasi Bakuuna NMPOTUBOIIOKAa3aHa AETAM
MeHee 6-TH MeCAYHOro BO3pacrta.

[IIpexynpesxkaeHusi ¥ Mepbl
NpH NpUMeHeHnH |

MPeI0CTOPOKHOCTH

JlanHas BakuuHa, B J1IOOOM clly4yae, HE JOJDKHA OBITH
BBE/ICHA BHYTPUBEHHBIM IIyTEM.

v" HecMoTpst Ha TO, 4TO BaKIMHA CONEPKHUT TOJIBKO
cienbl HeomunuHa, “Triton-X-100" (okrokcnnon-9)
u (dbopmanbaerua, mooast MpebIAyIIas
QJUICPTUYeCKasl Peakuus Ha OSTH KOMIIOHCHTBL,
- BKIIOYAs aHTHOMOTHKM HJICHTHYHOIO Kiacca
HEOMUIIMHA, - JTOJDKHBI OBITh YITEHBI BPAuoM.

v TlpenocraBieHHas BakKIHHOW 3alIdTa OTHOCHTCS
TOJIBKO K BapuaHTaM Bupyca “influenza”, koTopsie
€T0 COCTABILIOT MM HAXOMATCS B KpaiHe OIM3KOM
COOTBETCTBHH C HHM.

v' VIMMyHOJIOTHYECKMI OTBET HE MOXKET OBITH
MOJIy4eH €eclaM BakIuHa OygeT IpUMEeHeHa Ha
JMLIax ¢ OClabJeHHBIM HMMYHHUTETOM (M3-3a
00JIe3HU WIIH JICUCHUS).
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v/ BakuuHanus JOJKHA OBITH THIATENBHO OLICHEHA B
clydae IMOMEIIEHHBIX B CTallMOHAp IMAIMEeHTOB C
HEBPOJIOTUYECKUMHU HAPYLICHUSIMHU.

v Cungpowm Tuitena-Bappe (CTB) MOXeT MOSBHTHCSE
B IIEPHOJ OT IIECTH 10 JBEHAALATH MECSIIEB II0CIIE
BaKIMHAIMM IPOTHB TIPUIINA, C IPOSBICHUEM
OT OJHOIO 1O JBYyX CIy4aeB Ha OIUH MUJUIMOH
BaKUMHUPOBAHHBIX JIUL. Y JIUII ¢ BO3pacToM Oosee
45 ner cymecTByeT OoJiee TMOBBIIICHHBIH PHUCK
nosieiierns CI'b.

v’ Jlunam ¢ TIOHMKEHHBIMH TPOMOOIIMTAMHU  HITH
OCJIOKHECHHUSIMH ~ KOATyJHPYIOLIEH CIIOCOOHOCTH,
BakKlMHA JOJDKHA OBITh BBEJCHA C COOIIOICHHEM
Mep  TPEAOCTOPOXKHOCTHM  T.K. y  TaKHUX
MalMeHTaX BHYTPUMBIILIEYHOE BBEJCHUE MOXKET
CIIPOBOLIMPOBATH KPOBOTOYMBOCTb.

v' JlaHHas ~ BakuMHA ~ MOXET  ObITh  BBeJEHA
OJJHOBPEMEHHO C IPYTMH BaKIIHMHAMU [P BBEACHUU
BakIMH B pa3Hble WICHBl M C HCIOIb30BAHUEM
HOBBIX LITPUIOB. B OMOOHBIX cityyasx, HOOOUYHbIE
3¢ HEeKThI MOTYT CTaTh 0OJIee 3HAYNTEITLHBIMH.

v HaHHaﬂ BaKIIMHa MOXECT IIOBJIMATH HA TOJIKOBAHHUEC
HEKOTOPBIX na6opaTopHI>1x aHaJIn30B (6I>IJ'II/I
OTMCYCHBI JIOKHOIIOJIOKUTCIIBHBIC PE3YJIIbTAaThl B
CEPOJIOrMIYCCKUX aHaIn3ax Mocjie BaKIII/IHaIII/II/I).

[[IpumMeHeHHe  BAKIUHBI  HA

HaceJeHusX|

H[!HMGHGHI/IG BAaKIIMHbBI B TCYCHUC 66[!6MCHHOCTI/IZ
HC MPOBOANINCH aHaJIu3bl perOI[yKTHBHOﬁ

TOKCUYHOCTH HAa JKUBOTHBIX WM  KIMHUYECKHE
aHanm3bl ¢ OepeMeHHbIMH M C BakuuHoW “‘influenza”,
TPEXBaJICHTHOM (pacILeNIEHHON 1 HHAKTUBUPOBAHHOI).
JlaHHBIE ~ BCEMHpPHOTO  IIPUMEHEHHUs  BakKIMHBI B
CTpaHax, IJi¢ TPUBAJICHTHBIC BAKLMHBI NPOTHB TI'PUIIIIA
(MHAKTUBHPOBAHHEIE, pasiesieHHbIC BHUPHOHBI)
3apeKOMEHJIOBAaHbl Ha BCEX CTaIMsAX OepeMEeHHOCTH
[Weekly Epidemiological Record (WER) 2012, 87, 461-
476]; He ObLT yKa3aH HUKAKOH MPHUITUCHIBACMBIN BaKIIMHE
OTpuLATeNbHbIA 3¢ dexT 3apoapima u MaTepu. [IpoBepsre
HallMOHAIIBHBIE  PEKOMEHJAIIMKM MO  MPUMEHEHHUIO
BakiuHbl “influenza”, TpexBaneHTHOW (pacuIerIEHHON
Y MHAaKTUBHPOBAHHO) B TeUeHNUE OEpEMEHHOCTH.

cnenu@puyecknx

I'pynnoe  BckapmumBanue: OTCYTCTBYIOT — JaHHBIE
O HOBOPOXICHHBIX / peOeHKax, MUTAIOLUIUXCS

IPYAHBIM MOJIOKOM W POAMBLIMXCS OT JKEHIIUH,
BaKLIMHUPOBAHHBIX B TEYCHUE I'PYTHOTO BCKAPMIIMBAHUS
BakiuHOH “influenza”, TpexBajeHTHON (paclIerIEHHON
W WHAKTUBUpOBaHHOW). OgHaKo, Ha OCHOBE OIBITA
C TNPUMCHEHHEM 53TOr0 THIA BaKIMHBI, OHA MOXET
OBITh HCIIOJNIB30BaHA B TEUCHHE MEPHOAA TPYIHOTO
BCKapMJIMBaHHUSI.

Henuarpuueckoe npumenenue: Bakinuna “influenza”,
TpexBaJiecHTHas (paciueruiéHHass ¥ WHAKTHBUPOBAHHAS)

MOXXET OBITh TNpPUMEHEHa JUIi WMMYHHU3aLlUH JeTei,
HaunHas C 6-Tu  MecsyHOro Bo3pacrta. llocme
MMMYHHU3AIUH, OTpHLATeNbHbIE d(PQEKTH, Takue Kak:
JIMXOpaJika, yCTaloCTh, CIa0OCTh U MBIIIEUHBIE OO,
OOBIYHO MOSIBIISICTCS Y PeOEHKA U Y JICTEH.

T'epuarpuyeckoe npumenenue: Y BakuuHbl “influenza”,
TPeXBaJICHTHOH (pacILenaEHHON U HHAKTUBUPOBAHHOM)
OTCYTCTBYET BO3MO)XHOCTb IPUYMHEHUS KaKUX-JIMOO
npoOlieM WM OTPULATEIBHBIX J(P(PEKTOB B3POCIBIM

CTapUKaM, B OTIMYHE OT MOJOIBIX B3POCIBIX, H
HeT cHenuUYecKuX CHUTyallld OTrpaHWYHBAIONINX
UCTIONB30BAHNE BAaKIMHBI Ha TAIMEHTaX-CTapHKax.
Ilocne MMMyHH3aIMHM, TNALUEHTHI-CTAPUKH  MOTYT
BBISIBJISATH TUTPbl QHTUTENl HUXKE TUTPOB, MOIYYEHHBIX
y MONOIBIX B3pPOCHBIX, M, BBHIY O5TOIO0 MOTYT
MO/IBEPraTbCsl MH(EKLUUSIM BEPXHUX JbIXATEIIbHBIX
nyTeif, BeI3bIBaeMbIX BHpycoM “influenza”. Ho, maxe
npH MeHbIIel 3 (HEKTHBHOCTH BaKIIWHEI B 3TOH IpyIe
MO CPaBHEHMIO C MOJIOABIMH B3POCIBIMU JIOIBMH,
MAIIEHTHI-CTAPUKH TTONYYal0T OONBIIYI0 IONB3Y OT
BAaKIMHAIUH, T.K. 9Ta BaKIIMHA IIPEJOCTABIACT BBICOKYIO
3aIIUTY IPOTHB COMPOBOXKAIOIINX TPUTIIT OCIOKHEHHUH,
OYEeHb JaCTBIX B JAHHOM BO3PAcTe M OTBETCTBEHHBIX 3a
TOCHHTAIU3AIUHI U CMEPTH.

[CknagupoBanmue]

Bakmuna “influenza”, TpexBaneHTHas (paclueryiéHHas
W WVHaKTUBHPOBAHHAs) JIOJDKHA CKJIaJUpOBAaThCs B
XOJIoAMJIbHUKE TIpH Temmeparype ot +2 °C mo +8 °C
(35 ° 10 46 °F). He 3amopaxuBath. 3alIUTHTH OT CBeTa. B
Clly4yae 3aMOpayKMBaHH ITPOIYKTa, CAaTh €ro B yTHIIb. He
UCIIOJIb30BaTh BAKIUHY C IIPOCPOYECHHOM JaTOM FOTHOCTH.
XpaHUTh B UCXOAHOM MOTPEOUTETBCKON YITaKOBKE.
Toce e€ OTKPBITHS, BaKIIMHA JOJDKHA OBITH HCIIOJIB30BaHA
B TeueHue He Oosiee 7 HEH, pHU yCIOBUH €€ COAepIKaHUs
B ACENTHYECKUX YCJOBUSAX M TP TemIeparype oOT
+2 °C mo +8 °C (ot 35 ° no 46 °F). [Ipu xpaHeHuu B
XOJIOJIMIIbHUKE, CPOK TOAHOCTH BakiuHbl “influenza”,
TPEXBAJIEHTHOH (PACILEMIEHHON U NHAKTUBUPOBAHHOM)
cocTapisieT 12 MecsiueB OT 1athl e€ Mpou3BoAcTBa. Jlara
TOIHOCTU OTHOCUTCS K IOCIEJHEMY JTHIO MECSLA.
XpaHUTb BaKIIMHY B HEAOCTYITHOM JUIsl IETEH MecTe.
Ilepen ncrnonb3oBaHuEeM, IPOBEPHTE €CIU HHAUKATOPHOE
ycrpoiicTBo (uakoHa BakuuHb! (VVM), - py HalmmIuu
TaKOBOTO, - €II& He IOCTUIIIO TOYKH CJIaYM B YTUIIb (CM.
KapTHHKY HIDKE).

BriOpocuTh uepes 7 AHEH MCIIOIB30BaAHMS.

[[Ipe3enTamusi)

Bakuuna “influenza” tpexBasieHTHas (paciuieruiéHHas u
WHAKTHBUPOBAHHAs) TIOCTaBIsiETCS B ynakoBkax 20 x 5
MJI (MHOTOZ030BBIH (hrnakoH - ¢ 10 mo3amu mo 0,5 mi).
Ornaxkonsl Ipou3BoAsTcsa u3 crexia Tuma 1. Cuctema
3aKpbITUS (pJIaKOHA JAaHHOHU IPE3eHTAlluM HE COAEPIKUT
naTeKc (HaTypaJibHOW pPe3HHBI).

Jl0KHOCTHOE JIMIIO pa3penieHus HAa TOProBJIIO:
HUHCTUTYT BYTAHTAH — np. Asenuna /lp. Buran
bpazun, 1500, p-u byranran, r. Can-lIlayny, mrar Can-
[Tayny, bpazumus.

Monutopel B0 (akoHax ¢ BakuuHamu (VVM)
HaXO/ATCS Ha KPBIIIKE TPEXBAJCHTHON BaKIIMHbBI IPOTUB
rpunma (paciierieHHbIH BUPHOH, MHAKTHBUPOBAHHBIN ),
nocraBigemorr INSTITUTO BUTANTAN. IlBetnas
TOYKa Ha ATHKETKe (rakoHa — 310 VVM. D10 TouKa,
YyBCTBUTEIIbHAsA KO BPEMEHM U TeMIIEparype, KOTopas
yKa3bIBaeT Ha KyMY/IATHBHOE TEIUIO, KOTOpoMYy Obuia
noziBepruyTa npodoupka. OH npeaynpexaaeT KOHEYHOTO
MOJIb30BATENsl, KOTZA BO3ACHCTBHE TEIUla MOXKET
MIPUBECTH K JIETPafallii BaKLIMHBI BBIIIE JOIYCTHUMOTO
YPOBHSL.

Puc. MonuTop ¢iiakoHa ¢ BaKIIMHON

NHankaTop KoHTpons BakuuHbl (MKB)

NCMOJIb3OBATb

Keagpar cBeTnee,
Yem Hapy»KHbIA
Kpyr

Liset BHyTpeHHero kBagpata KB

M3HaYanbHO MMeeT 60n1ee CBET/IbIN OTTEHOK,
YeM HapyHblii Kpyr.

OpHaKo Co BpEMEHEM 1/WAu NPU BO3AENCTBUM
Tenna ero ugeT byeT TeMHeTb.

HE NCTTOJ1Ib3OBATb

MOMEHT HEFOAHOCTU

HakonneHHoe co BpemeHem Tensosoe BO3,CI,EVICTBVIE

LiseT kBagpaTa Keagpat
coBnagaer ¢ TemHee, Yem
useTom HapYXHbIiA
HapYXXHbI Kpyr Kpyr

KaK TO/1bKO BaKLMHa A0CTUMNA MAN
NpeBbICKAA TOUKY OTMEHbI,

LBET BHYTPEHHEro KBaApara byAeT Taknum ke
KaK U1v TemHee,

4YeMm LIBET HAapPYXKHOTO Kpyra

CoobLwuTe Balemy pyKoBoAUTENO

Y

\_

J

Wnrepnperaus VVM npocrta. Cocpe1oToubTeCh Ha IEHTpaibHOI mtomaau. Ero nuBet OyneT HoCTeNeHHO MEHATHCS.
IToka mBet 3TOTO KBajpara CBeTiIee IBeTa KPyra, BaKIIMHY MOXHO MCIIONB30BaTh. Kak TONBKO IBET IEHTPATBHOTO
KBaJipaTa CTaHET TOTO K€ [BETa, YTO U KPYT, WM CTAHET TEMHEE, YeM KPYT, (IAKOH CIIETYeT BHIOPOCUTS.
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SENTIDO DE LEITURA

INSTITUTO
BUTANTAN

vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
Cepas 2023-2024 - Hemisfério Norte

[Descricao]

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
para uso intramuscular ou subcutineo profundo ¢é
uma suspensdo estéril contendo 3 cepas de virus
influenza propagadas em ovos de galinha embrionados,
concentrada, purificada por centrifugagdo zonal,
fracionada por Triton® X-100, inativada por formaldeido
e entdo diluida em solugdo salina tamponada. O tipo e
a quantidade de antigenos virais contidos na vacina
influenza trivalente (fragmentada e inativada) estdo de
acordo com os requisitos atuais da Organizagdo Mundial
da Satde (OMS). As cepas para a temporada 2023-2024
do hemisfério norte incluem: A/Victoria/4897/2022,
IVR-238 (HIN1), A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2) e
B/Austria/1359417/2021, BVR-26.

[Composicao]

Cada dose de 0,5 mL de vacina influenza trivalente
(fragmentada e inativada) contém trés cepas* do virus
Myxovirus influenzae para 2023-2024 no hemisfério
norte, equivalente a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1) ..o
......................................... 15 ng de hemaglutinina (HA)

A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2) ......cccoveireeeee.
......................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)

B/Austria/1359417/2021, BVR-26 ........cccvvecinecee.
......................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)

timerosal (conservante) ...........c..ceceeveenene 2 microgramas
solug@o salina tamponada .........c..cceeerueennnne. até¢ 0,5 mL
*propagadas em ovos de galinha embrionados de grupos
de animais sadios.

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

Cada dose de 0,5 mL da vacina pode conter até 30
microgramas de formaldeido, tragos de neomicina,
Triton-X-100 (octoxinol 9) e de ovalbumina.

Cada dose de 0,25 mL de vacina influenza trivalente
(fragmentada e inativada) contém trés cepas* do virus
Myxovirus influenzae para 2023-2024 no hemisfério
norte, equivalente a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1) ..o
........................................ 7,5 pug de hemaglutinina (HA)
A/Darwin/9/2021, NIB-126 (H3N2) ......ccooveireiene.
........................................ 7,5 pg de hemaglutinina (HA)
B/Austria/1359417/2021, BVR-26 ........coviiveieernnne
........................................ 7,5 ng de hemaglutinina (HA)
timerosal (conservante) ...........cocceeeveennenn I micrograma
solugdo salina tamponada .. ....até 0,25 mL

*propagadas em ovos de galinha embrionados de grupos
de animais sadios.

Composigdo da solucdo fisiologica tamponada a pH
= 7,2: cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato de
sodio dibasico, fosfato de potassio monohidratado e
agua para injetaveis.

Cada dose de 0,25 mL da vacina pode conter até 15
microgramas de formaldeido, tragos de neomicina,
Triton-X-100 (octoxinol 9) e de ovalbumina.

[Indicagoes]

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

[Administragao]

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

Para criangcas de 6 a 35 meses de idade, o local
recomendado para injecdo intramuscular ¢ a area
anterolateral da coxa.

O local recomendado para inje¢do intramuscular para
adultos e criangas a partir de 36 meses de idade é no
musculo da parte superior do brago.

[Periodo de Imunizacéio]

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

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

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

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

[Efeitos Colaterais]

Uma vacina, como qualquer medicamento, pode causar

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

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

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

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

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

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

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

de tratamento.

* Efeitos colaterais observados no acompanhamento pos
comercializagdo:

- Reagdes cutaneas que podem se espalhar pelo
corpo, incluindo coceira, urticaria e erupgao cutanea
(exantema).

- Dor na via nervosa, dorméncia e sensacdo de
agulhas, convulsdes febris, inflamag@o do cérebro e
da medula espinhal, inflamag@o do nervo e sindrome
de Guillain-Barré (fraqueza muscular das pernas e
bragos e, algumas vezes, paralisia).

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

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

Reacdes alérgicas:
- Choque em casos raros (> 0,01% e < 0,1%);
- Angioedema em casos muito raros (< 0,01%);
- A ocorréncia de reagao anafilatica é muito rara.

A vacina contém tierosal como conservante, podendo
ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

[Contraindicacdes]

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

v\ Historico de reagdo alérgica grave a proteinas
do ovo (ovo ou derivados), proteinas de frango,
qualquer componente da vacina (conforme definido
na composicao, incluindo residuos de fabricagdo)
ou apds administragdo anterior da vacina ou de
outra vacina contendo os mesmos componentes.

v" Doenga febril aguda moderada ou grave. A vacinagdo
deve ser adiada até que os sintomas desaparegam.

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

[Adverténcias e Precaucdes de Uso]

v A vacina ndo deve, em hipdtese alguma, ser
administrada por via intravenosa.

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

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

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

v" A vacinagio deve ser cuidadosamente avaliada em
pacientes internados com disturbios neurologicos.

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

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

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

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

[Uso em Populacdes Especificas]

Uso durante a gravidez: A toxicidade reprodutiva
em animais ou ensaios clinicos com gestantes ndo foi
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realizada com a vacina influenza trivalente (fragmentada
¢ inativada). Dados de uso mundial da vacina em
paises onde as vacinas trivalentes contra gripe (virido
dividido, inativado) s@o recomendados em todos os
estagios da gravidez [Weekly Epidemiological Record
(WER) 2012, 87, 461-476]; nenhum efeito adverso fetal
e materno atribuivel a vacina foi indicado. Consulte as
recomendagdes nacionais sobre o uso da vacina influenza
trivalente (fragmentada e inativada) durante a gravidez.

Lactantes: Nao ha dados sobre recém-nascidos/
lactentes nascidos de mulheres vacinadas com vacina
influenza trivalente (fragmentada e inativada) durante a
amamentagdo. No entanto, com base na experiéncia com
o0 uso desse tipo de vacina, ela pode ser utilizada durante
a amamentagao.

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

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

[Armazenamento]

A vacina influenza trivalente (fragmentada e
inativada) deve ser armazenada em geladeira a +2 °C
a+8 °C (35 © a 46 °F). Nao congelar. Proteger da luz.

Descartar o produto caso exposto ao congelamento.
Néao utilizar a vacina apds sua data de validade.
Manter em sua embalagem original.

Uma vez aberta, a vacina deve ser utilizada em até 7
dias, desde que mantida em condig¢des assépticas e a
temperatura de +2 °C a +8 °C (35 ° a 46 °F). Mantida
sob refrigeragdo, o prazo de validade da vacina influenza
trivalente (fragmentada e inativada) ¢ de 12 meses a
partir da data de fabricac¢@o. A data de validade refere-se
ao ultimo dia do més.

Descartar apds 7 dias.
Manter a vacina fora do alcance de criangas.

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

[Apresentacgio]

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
esta disponivel em embalagens de 20 x 5 mL (frasco
multidose - com 10 doses de 0,5 mL).

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

Titular da Autorizacio de Comercializacio:

INSTITUTO BUTANTAN - Av. Dr. Vital Brasil, 1500,
Butanta, Sdo Paulo/SP - Brasil.

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

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

Fig. Monitor de Frasco de Vacina

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

O quadrado é
mais claro que o
circulo exterior

A cor do quadrado interior do MFV comeca
com um tom mais claro que o circulo exterior
e continua a escurecer com o tempo e/ou
com a exposi¢ao ao calor.

A A

PONTO DE DESCARTE

Exposicao cumulative ao calor ao longo do tempo

A cor do

quadrado & (0] quadrado é
igual a cor mais escuro
do circulo que o circulo
exterior e?“?"“

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

exterior.

Informe o seu supervisor

.

J

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