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INSTITUTO
BUTANTAN

trivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
2024 Season - Southern 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 2024 season of southern
hemisphere  are:  A/Victoria/4897/2022, IVR-238
(HIN1), A/Thailand/8/2022, TVR-237 (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 2024 season of southern
hemisphere, equivalent to:

15 pg of hemagglutinin (HA)......ccoviviiiieneiiecee
......................... A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)
15 pg of hemagglutinin (HA)......ccccoveiverienieieerieieenn,
.............................. A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2)
15 pg of hemagglutinin (HA) ....ooeveirenieeineeien,
.................................. B/Austria/1359417/2021, BVR-26
thimerosal (preservative)...........c.oceceeerueucee 2 micrograms
buffered saline sOIUtiON .......ccceevvereeeeeiriennens up to 0.5 mL
*propagated in embryonated hens” eggs from healthy
chicken flocks.

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

Each dose of 0.5 mL 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 2024 season of southern
hemisphere, equivalent to:

7.5 pg of hemagglutinin (HA)......ccooveievieiiiieieeeeee
......................... A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)
7.5 pg of hemagglutinin (HA)......ccoooveieveiiiieeeeee
.............................. A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2)
7.5 pg of hemagglutinin (HA).....cccooieieiiiiieeeeeee
.................................. B/Austria/1359417/2021, BVR-26
thimerosal (preservative).........c.ceceevvereeenene. 1 microgram
buffered saline solution...........ccccocceeveernene 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. Vital Brasil, 1500,
Butanta, Sdo Paulo/SP - Brazil.
This leaflet was last approved in 10/27/2023.

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

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.

A A

DISCARD POINT

° Cumulative heat exposure ove

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

A\ 4

\§

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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INSTITUTO
BUTANTAN

vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados, inactivados)

Temporada 2024 - Hemisferio Sur

[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 2024 del
hemisferio sur incluyen: A/Victoria/4897/2022, TVR-
238 (HIN1), A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2) and
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 2024 en el hemisferio
sur, equivalente a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HINT)..cccecvveveereennnee
........................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)
A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2)....ccceovrerrrrnene
........................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)
B/Austria/1359417/2021, BVR-26.....cccecevreieeine
........................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)
timerosal (conservante).............c.ceeeveeuennenn 2 microgramos
solucion salina tamponada.... 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 2024 en el hemisferio
sur, equivalente a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HINI1) .c.ccccevvvveinnene.
.......................................... 7,5 pg de hemaglutinina (HA)
A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2).....ccccooveevrveinnne.
.......................................... 7,5 pg de hemaglutinina (HA)
B/Austria/1359417/2021, BVR-26.......c.cceceovreiieernne.
.......................................... 7,5 pg de hemaglutinina (HA)
timerosal (COnservante)...........ccocuevuerveenene. 1 microgramo
solucion salina tamponada......................... 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 inmunizacion activa
contra la gripe causada por las cepas especificas del virus
influenza, contenidas en la vacuna de adultos y nifios con
edad igual o superior a 6 meses.

[Administracion]

La vacuna antigripal trivalente (virus 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 subcutanea
profunda. No utilizar la via intravenosa.

Paranifos de 6 a 35 meses de edad, el local recomendado
para inyeccion intramuscular es el area anterolateral
del muslo. El local recomendado para inyeccion
intramuscular para adultos y nifos 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 ninos 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 niflos por encima de 9 anos: 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 ningun 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, hinchazon, dolor, endurecimiento.

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

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

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

* Efectos colaterales observados en el seguimento
poscomercializacion:

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

- Dolor en la via nervosa, adormecimiento y sensacion
de agujas, convulsiones febriles, 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.

- Inflamaciéon  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

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.

(virus

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

v' Esta vacuna esta 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
neuroldgicos.

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 afios.

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.

v La vacuna puede interferir en la interpretacion de
algunos exdmenes de laboratorio (reacciones falso-
positivas han sido observadas en pruebas serologicas
después de la vacunacion).
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[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]; ningun 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 geriatrico: La vacuna antigripal trivalente (virus
fraccionados, inactivados) no tiene probabilidad de
causar problemas o eventos adversos en ancianos,
diferentemente de lo que ocurre en adultos jovenes, y
no hay situaciones especificas que limiten el uso de la
vacuna en pacientes ancianos.

Después de la inmunizacion, pacientes ancianos pueden
presentar titulos de anticuerpos inferiores a aquellos
obtenidos en adultos 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 alcanzo 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. Vital Brasil, 1500, Butanta,
Sao Paulo/SP - Brasil.

Este prospecto fue aprobado por ultima vez el
27/10/2023.

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 un VVM. Se trata de un punto sensible a la
temperatura y al tiempo, dando una indicacion del
calor cumulativo al cual el frasco fue expuesto. Este
sistema le avisa al usuario final cuando la exposicion
al calor probablemente degrad6 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 més claro que el circulo
exterior y continua oscureciendo con el paso
del tiempo y/o la exposicion al calor.

NO USAR

A A

PUNTO DE DESCARTE

Exposicion 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
excedido el punto de descarte, el tono del
cuadrado interior sera del mismo color o
maés obscuro que el circulo exterior.

Informe a su supervisor

A\ 4

N\

Y

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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INSTITUTO
BUTANTAN

vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inactivé)
Saison 2024 - Hémisphére Sud

[Description]

Le vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné,
inactiv€é) a usage intramusculaire ou sous-cutané
profond, est une suspension stérile contenant 3
souches du virus de la grippe propagées dans des
ocufs 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’antigeénes viraux contenus dans le vaccin antigrippal
trivalent (virion fractionné, inactivé) sont conformes
aux exigences actuelles de I’Organisation mondiale de
la santé (OMS). Les souches pour la saison 2024 de
I’hémisphére sud sont: A/Victoria/4897/2022, IVR-238
(HIN1), A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2) and 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 2024 de
I’hémisphére sud, ce qui équivaut a:
A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1) .c.ccceovvvecnnneee.
.......................................... 15 pg d’hémagglutinine (HA)
A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2)....cccecvreerrreernnne.
.......................................... 15 pg d’hémagglutinine (HA)
B/Austria/1359417/2021, BVR-26.......ccoceveivineienn.
........................................... 15 pg d’hémagglutinine (HA)
thimérosal (préservative)..........oceeevennenne 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 2024 de
I’hémisphére sud, ce qui équivaut a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)....ocecervreerne.
......................................... 7,5 pg d’hémagglutinine (HA)
A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2).....ccccoveevrveinnne.
......................................... 7,5 ug d’hémagglutinine (HA)
B/Austria/1359417/2021, BVR-26.....cccceceoireircienne
.......................................... 7,5 ug d’hémagglutinine (HA)
thimérosal (préservative)...........ccooveueene.. 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, dihydrogénophosphate de
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 I'injection intramusculaire chez
les adultes et les enfants a partir de 36 mois est dans le
muscle du bras supérieur.

[Programme d’immunisation]

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

Pourles enfants agés de 6 a 35 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 4gés 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 €levés 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 ’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,

fiévre, 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 aprés
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]

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

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

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

v' La réponse immunitaire peut ne pas étre atteinte
si le vaccin est utilis¢é 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 a deux cas sur
un million de personnes vaccinées. Il y a un risque
accru de SGB chez les personnes agé de plus de
45 ans.

v' Le vaccin doit étre administré avec prudence
chez les 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.

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

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

[Utilisation dans des populations spécifiques]

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

chez les femmes enceintes n’ont pas été réalisés avec le
vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné, inactivé).
Les données de I’utilisation mondiale du vaccin dans
les pays 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 I’utilisation du vaccin antigrippal trivalent (virion
fractionné, inactivé) pendant la grossesse.

Meres allaitantes: I n’y a pas de données sur les nouveau-
nés/ nourrissons nés de femmes vaccinées avec le vaccin
antigripal trivalent (virion fractionné, inactivé) pendant
I’allaitement. Cependant, en fonction de I’expérience
acquise avec 1’utilisation de ce type de vaccin, il peut
étre utilisé pendant 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 [’utilisation du vaccin
chez les patients agés. Aprés I’immunisation, les patients
agés peuvent présenter des titres d’anticorps inférieurs
a ceux obtenus chez les jeunes adultes et peuvent donc
rester sensibles aux infections des voies respiratoires
supérieures causées par le virus de la grippe. Cependant,
méme si I’efficacité du vaccin peut étre plus faible dans ce
groupe par rapport aux jeunes adultes sains, les patients
agés bénéficient fortement de la vaccination car le vaccin
offre une protection élevée contre les complications

associées a la grippe, fréquentes dans ce groupe d’age et
qui sont responsables des hospitalisations et des décés.

[Stockage]

Le vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné,
inactivé) doit étre conservé au réfrigérateur a +2 °C a
+8 °C (35 © a4 46 °F). Ne pas congeler. Protéger de la
lumicére. Jetez le produit s’il a été exposé a la congélation.
N’utilisez pas le vaccin aprés 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 vaccin antigrippal trivalent (virion fractionné,
inactivé) est disponible en emballages de 20 x 5 mL
(flacon multi doses - avec 10 doses de 0,5 mL).

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

Titulaire de Autorisation de Marketing:

Instituto Butantan — Av. Vital Brasil, 1500, Butanta,
Sao Paulo/SP - Brasil.

Cette notice a été¢ approuvée pour la derniére fois le
27/10/2023.

Les moniteurs de flacons de vaccin (VVM) sont sur le
bouchon du vaccin antigrippal trivalent (virion divisé,
inactivé) fourni par Instituto Butantan. Le point de
couleur qui apparait sur 1’étiquette du flacon estun VVM.
11 s’agit d’un point sensible au temps et a la température
qui fournit une indication de la chaleur cumulative a
laquelle le flacon a été exposé. Il avertit 1’utilisateur final
lorsque I’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 Controle du Vaccin (PCV)

UTILISER

Le carré est
plus clair que le
cercle extérieur

Au début, la couleur du carré intérieur de
la PCV estd’'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 chaleu

Le carré est

Le carré est

de méme plus sombre
couleur que que le cercle
le qenrcle extérieur
extérieur

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

N\

J

vaccinerL’interprétation de la VVM est simple. Concentrez-vous sur la place centrale. Sa couleur changera
progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que la couleur du cercle, le vaccin peut étre utilisé.
Des 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.

16000392 - 460 x 180 mm - Laetus 121
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HATPABITEHVE YTEHWS
INSTITUTO Baknuna “influenza”, TpexBaJjienTHas
BUTANTAN (pacuienuiéHHasi M MHAKTUBHPOBAHHAS)

”l”" Bapuantsr 2024 - FOxHOe nonyiapue

[Onucanmue] JTHEBHBIM MHTEPBAJIOM.

Bakuuna “influenza”, TpexBaneHTHas (pacuieneHHas 1
MHAKTUBMPOBAHHAS), NPEIHA3HAYEHHAS! HA BHYTPUMBI-
IICUHYIO WU Ha IIYOOKYIO IOIKOXKHYIO HHBEKLHUIO. ITO
CTepHJIbHAS IMYIIBCUSI COZICpPIKAIasi 3 BapHaHTa BUpPYCa
“influenza” Ky/IbTUBHPOBAHHBIX Ha OILIOLOTBOPEHHBIX
KypPHHBIX SIAIAX, CIYIICHHAs, OYUINEHHAs] 30HAJbHBIM
LHEeHTPH(YTHPOBAHIEM, PACIICIUICHHAs ITOCPEACTBOM
“Triton® X-100”, nHAKTHBHpOBaHHAS (OpPMAJIbICTH-
JIOM U, MOCJEA0BAaTEeIbHO, PACTBOPEHHAss B OydepHOM
(bu3HoNornYeckoM pacTBope. TUI W KOIMYECTBO CO-
nepxanmxcs B BakimHe “influenza” TpexBasnieHTHOM
(pacieryiEHHOM M WHAKTUBHUPOBAHHOW) BHPYCHBIX aH-
THUTEHOB HAXOAATCS B COOTBETCTBUHU C COBPEMEHHBIMU
TpeOoBaHUsIM BceMHpHON opraHuzaiuu 31paBooxpa-
Henust (BO3). Bapuantsl Ha nepuoj 2024 ropa rKHO-
ro nonyurapus BkiIrodarot: A/Victoria/4897/2022, IVR-
238 (HIN1), A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2) u B/
Austria/1359417/2021, BVR-26.

[CocTas]

Kaxxkmas moza 0,5 wmin  Bakmuael  “influenza”,
TPEXBAJICHTHON (pacIleIIEHHON 1 MHAKTUBUPOBAHHOH)
comepkuT 3 BapuaHta* Bupyca “Myxovirus influenzae”
Ha 2024 r. B I0XKHOM IIOJYIIAPUH, YTO 3KBUBAJICHTHO
HIDKECIIEIYIOIEMY:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)..cooveeivirreinnnn
........................................... 15 mxr remarrmroruanHa (HA)
A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2).....ccecerveerinrrccenn
........................................... 15 mxr remarrmroruanHa (HA)
B/Austria/1359417/2021,BVR-26.....ccccceceoirreirnnrecennn
........................................... 15 mxr remarrmoruanna (HA)
TUMEPOCAT (KOHCEPBAHT)......eeveveeevenvenne 2 MUKpOrpamMma
Oy(hepHbIN PU3HOTOTHYECKHN PACTBOP..vveverreveeereveneveneane
................................................................... He 6osee 0,5 M
*KyJIbTUBHPOBAHHBIX Ha OIUIONOTBOPEHHBIX KYPUHBIX
SIAIIaX, TOYYESHHBIX OT TPYIIIT 30POBBIX JKHBOTHBIX.
CocraB OydepHOro (HU3HOIOTHIECKOTO pacTBOpa HpH
pH = 7,2: xmopua HaTpust, XJIOPHUI KATHs, ABYOCHOBHBIN
(docdar Harpus, moHoruapat docdara kamus u Boja
JUTSI AHBEKINH.

Kaxas 1o3a 0,5 MI1 BAKLILIHBI MOJKET COJICPIKATH HE OoJiee
30 MukporpamMMm QopMmaibaeruia, clieibl HCOMUIMHA,
“Triton-X-100" (oxTOKCHHOI 9) U OBAJILOYMUH.

Kaxxmas goza 0,25 wmin Bakuuael  “influenza”,
TPEXBAJICHTHO! (pacIleIIEHHON 1 MHAKTUBUPOBAHHOH)
comepxuT 3 Bapmanrta* Bupyca “Myxovirus influenzae”
Ha 2024 r. B IOOKHOM MOJIYIIAPUH, YTO 3KBUBAJIEHTHO
HIDKECIIEIYIOIEMY:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)....ccevevvvvrennene.
....................................... 7,5 mxr remarrmrotuHuHa (HA)
A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2)....cccecvenerrirncnnne
....................................... 7,5 mxr remarrmrotuHuHa (HA)
B/Austria/1359417/2021, BVR-26......ccccccecvvencnrerninnnn.
....................................... 7,5 Mxr remarrrotuaaHa (HA)
TUMEPOCATT (KOHCEPBAHT).....evvenvenvieereneeneeeneeneeeennes

Oy epHbIi (PH3NOTOTUUSCKHII PACTBOP

*KyJAbTUBUPOBAHHBIX HAa OIUIOAOTBOPEHHBIX KyPHHBIX
STHIAX, TTOTYYEHHBIX OT TPYII 3I0POBBIX JKHBOTHBIX.
CocraB Oy¢epHoro (HhU3MOIOrHYECKOTO pacTBopa HpU
pH = 7.2: xnmopua HaTpus, XJIOPHUI KaIHsl, ABYOCHOBHBIN
¢docdar Harpus, moHoruapar ¢ocdara xamus u Boja
TSI UHBEKIUM.

Kasknast 103a 0,25 M1 BaKIBIHBI MOJKET COZICPKATH He Ooriee
15 mukporpamMm Qopmanbaeriaa, Cliebl HEOMHIMHA,
“Triton-X-100" (OKTOKCHHOI 9) M OBATLOYMHUH.

[Ha3naueHnue]

Bakiuna “influenza” TpexBasieHTHas (pacLielIEHHAs
U WHAKTHBHPOBAHHAS) INPEIHA3HAUYCHA IS aKTHBHOI
HMMYHH3AIMH ~ TPOTHB  TpPUIINA,  BBI3BIBAEMOTO
crienn(UUeCKUMH BapuaHTamMHu Bupyca “influenza”,
COIepKAIIMMHUCA B BaKIMHE JUIS B3POCIBIX M JCTEH
BO3PACTOM PaBHBIM MITH BBIIIE 6 MECSIEB.

|BBenenue]

Baknuna “influenza”, tpexBanieHTHas (paciueruiéHHas
7 VHAKTUBHPOBAHHAs) TOCTABISAETCS B BHUIE ClleTKa
OenoBaroii M OMAJICCICHIUPYIOUICH ASMYJIbCHH BO
(nakone. DyakoH BAaKIMHBI JODKEH OBITH JCIMKATHO
BCTPSIXHYT AJIsl TOMOTEHU3AIMU SMYIIbCUN. BakunHa He
JOJDKHA OBITh BBEJCHA IIPU HAINYUM BUIUMBIX YaCTHI
WIM U3MEHEHUS L[BETa AIMYJbCHU. BBeneHHE BaKIMHBI
JIOJDKHO TPOUCXOANTH MOCPEICTBOM BHY TPUMBILICYHOM,
WM TyOOKOH TMOIKOKHOW MHBEKUHMH. He mpumeHsTsh
BHYTPUBEHHYIO HHBEKIIHIO.

Hdns pgeteit Bo3pactoM oT 6 mo 35 wmecsres,
PEKOMEHyeMOe MECTO Ui  BHYTPHUMBIIICYHOM
WHBEKIIMH - 3TO MEPeHeNIaTepalIbHbIH y4acToK Oeapa.

Jlns B3pOCTBIX U IeTel BO3PacTOM CBBIIIE 36 MECSIIEB,
PEKOMEHJyeMOe  MECTO  JUIsi ~ BHYTPHMBIIICUHON
HHBEKIUH — 3TO MYCKYJI BEpXHEH 4acTU pyKHU.

[[lepuox nMmMyHu3anuu|

BakiuHanus — JOJDKHA — BBIIOJHATCS — €KETONHO U
[IPEANOYTUTENIFHO B IEPUOJ NPEelbLIylUil IEepUOLY
HanOOJIBIIero pacupocTpaHeHus Bupyca “influenza”, ¢
UCIIOIb30BAHUEM BaKIUHBI PEKOMEHyeMoi BecemupHoit
Opranuzanueil 30paBoOXpPaHEHUs Ha 9TOT IEPUOA.

st eteit Bo3pacTomM 0T 6 10 35 MecsieB, peKoMeHIyeMast
nmo3a - 0,25 mur. JInst He BaKIMHUPOBAHHBIX paHee JeTei
pexomenayercsi moBTopHast no3a 0,25 mmu, ¢ 30-tm

Jis pereit Bo3pactom ot 36 MecsaueB a0 8§ e,
pekomenayeMast 1o3a - 0,5 mit. JI71s He BAaKIIMHUPOBAHHBIX
paHee zieTeil pekoMeHyeTcst moBropHas jgo3a 0,50 mui, ¢
30-TH THEBHBIM HHTEPBAJIOM.

Jlist B3pocibIX U gereit ceble 9 net: - 1 no3a 0,5 min.

[[To6ounbIe 3¢ PexTsI|

Kak u mo0oe nekapcTBO, BakIHa MOXKET BBI3BAThb
Cepbe3HbIe  MPOOIEMBbI, Takhe  KaK  CHJIbHBIC
ayleprudeckne peakiuu. Puck Bakmmubel “influenza”,
TPEXBaJICHTHON (pacIleuIEHHON 1 MHAKTUBHUPOBAHHOM )
NPUYUHATB TSDKENbIE 3a00JIeBaHs, - 04eHb HI3KHA. Ho,
- oTHOCsIHecs K BakuuHe “influenza”, TpexBaneHTHON
(paciieryiEHHOM W WHAKTHBUPOBAHHOMW), - Mallbie
PHCKH Ype3BBIYAIHO Majbl MO0 CPABHEHUIO C PHCKaMU
3a00JeBaHusl TOW OOJIE3HBIO, NPOTUB KOTOPOH OHa
oxpanser. Bakumna “influenza”, TpexBaseHTHas
(pacuieriéHHass M WHAKTHBHPOBAaHHAs) HE CIIOCOOHA
3apa3uTh IPUIIIOM T.K. HE COIEPIKUT KUBBIX BUPYCOB.

+ CamMble 00BIYHBIC TOOOYHBIE (D (PEKTHI, yCTAHOBICHHEIE
Y KIIMHUYECKUX HccnenoBanusax (> 10%):

- Cucremnsie: nedanrusi, wmuanrus (B odenx
rpymnmax), He3aopoBbe (y B3pocibix, oT 18 mo 59
ner), ¢iabocTh.

- JloxanbHble: 3yq (y B3pociblX, oT 18 no 59 ner),
KPacHOTa, ONyX0JIb, 00JIb, 3aTBEPICHUE.

» OObIuHbIC TO00YHBIC APQEKThI, YCTAHOBICHHBIC MPH
KIIMHUYECKHX UccaenoBanmsx (> 1% e < 10%):

- CucremHbie: mpody3HOE MOTOOTACICHHE, O0JIb B
cycraBax, JIMXOPajKa, HEe30poBbe (I BO3pacra
> 60 1eT), 3510K0CTh (B 00€UX Ipymnmnax), caadocTsb.

- JlokanbHble: 3y (7151 Bo3pacta > 60 J1eT), reMaToMBbl
(B 0benx rpymmax). ITH peakuy 0ObIYHO HCUE3AI0T
4yepe3 OAWH WM J(Ba OHS, 03 HEOOXOAMMOCTH HX
JICUCHUSL.

* [ToGo4HbIe 3P PEKTHI yCTAHOBICHHBIC MIPH
HOCIICTIPOIAKHOM COIPOBOXKICHUH TIPOYKIINH:

- KoyxHas peaxius, KoTopas MOXKET PaCIpOCTPAHUTHCS
10 BCEMY TeJTy, BKITIOUAst 3y, YPTUKAPHIO M KOKHYIO
CBIIb (PK3aMTEMA).

- bonb B HEpBHOM ITyTH, OHEMEHHUE U TIOKaJIbIBAHUE,
JIMXOpa0vHble KOHBYJIBCHH, BOCIIAJICHHE MO3Ta U
CIIMHHOTO MO3Ta, BOCIAJICHHE HEpBa U CHHIPOM
T'uitena-bappe (CI'B) (cmabocTh MyCKyJIOB HOT U
PYK, U HHOT/Ia, TApajiny).

- Bpemennoe nmoHmxeHue Konu4ecTBa TPOMOOIMTOB
¥ BPEMEHHOE BOCHATICHUE JTNM(ATUICCKUX JKeIe3.

- BocrnasieHne KpOBEHOCHBIX COCYAOB C BPEMEHHOM
BOBJICUCHHOCTBIO MOYEK, B OUCHb PEAKHX CITydasx
(<0,01%).

Aqiepruyeckue peakiuuu:

- VYnap, B penxux caydasx (> 0,01% e < 0,1%);

- AHruoszaema, B oueHb peakux ciydasx (< 0,01%);

- Ciiy4au aHapUIIaKTUIECKOM peakLiuy, Ype3BbIYaiiHO
penkue.

Bakuuna conepxut THMEpOcall B poJi KOHCEPBAHTA, 4TO
MOXET IMPUBECTU K PEaKIUsIM THIIEPIyBCTBUTEIBHOCTH.

[IIpornBonOKa3aHMsA|

He npumenste Bakimuy “influenza”, TpexBajJeHTHYIO
(pacieruiéHHy 1o u WHAKTHBUPOBAHHYIO) Ha
HHUBHIYYMaX C:

v' Hcropuel TKENBIX —AUIEPrHYECKUX — PeaKiuit
Ha sU4YHble Oenku (Ha sAdHa WM HAa HX
MIPOU3BOJHEIC), KypHUHBIE O€NKH, Ha 000U
KOMIIOHEHT BaKIMHBI (KaK OIpPEJeIeHO B COCTaBe,
BKJTIOYas IPOHM3BOACTBEHHBIC OTXOMBI) MM IIOCTE
MIPEABbIIYIIEr0 BBEJCHUS BaKLUHBI, I OT IPYroi
BaKIMHBI, COAEPKALIECH UICHTUYHbIE KOMIIOHEHTBI.

v' OCTpOi, yMEPEHHON WM TSOKENON JIMXOPAT0UHOM
Oose3HbI0. BakiuHanus gomkHa OBITh OTMEHEHA
JIO MCUE3HOBCHUS CHUMITTOMOB.

v' Hacrosimasi BAKIMHA MPOTHBONMOKA3aHA JETAM
MeHee 6-TH MeCsIYHOI0 BO3pacTa.

[Ipenynpesxaenuss W Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH
NPH NPHMEHEeHUH |

v\ JlaHHas BakuuMHa, B JI000M Cjlydae, He JO/DKHA
OBITh BBEJICHA BHYTPHUBCHHBIM ITyTEM.

v' HecMoTpst Ha TO, YTO BaKIHMHA COIEPKUT TOIBKO
cienpl HeomunuHa, “Triton-X-100" (okrokcunon-9)
u  ¢dopmanpaernma,  Jrodas  IpeAblIyLIas
alyiepruyeckas peakinuss Ha OTH KOMITOHCHTHI,
- BKJIIOYAs AHTHOMOTHMKH HJIEHTUYHOIO Kiacca
HEOMHUIIMHA, - JIOJDKHBI OBITh YITEHBI BPauoM.

v IlpenocrapieHHas BaKLMHOW 3alldTa OTHOCHTCS
TOJILKO K BapuaHTaMm BHpyca “influenza”, kotopsie
€ro COCTABIISIIOT MIJIM HAXOMSATCS B KpaitHe OJIM3KOM
COOTBETCTBHH C HUM.

v' VIMMyHOJIOTMYECKMI OTBET HE MOXKET OBITH
MOJyYeH eClAM BakIMHa OyIeT NpUMEeHeHa Ha
JUIAX C OCIAa0JeHHBIM HMMYHHUTETOM (M3-32a
0OJIe3HU MITU JICUCHUS).

v/ BaknuHanys AOJKHA OBITH TIIATENIEHO OLICHEHA B
Cly4yae TMOMENIEHHBIX B CTAI[MOHAP IAllMEHTOB C
HEBPOJOTUIECKUMHU HAPYIICHUSIMH.

v' Cungpom I'mitena-Bappe (CI'B) MOXET MOSBUTBLCS
B IIEPHOJ] OT LIECTH JI0 ABCHAALIATH MECSIIEB MOCIIe
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BakUMHAIIMA NPOTHB TPUIMIA, C MPOSBICHHEM
OT OHOTO 1O JIBYX CIy4YaeB Ha OXWH MHJUINOH
BaKLMHUPOBAHHBIX JIUI. Y JIUII ¢ BO3pacToM Oosee
45 ner cymiecTByeT OoJiee IOBBILICHHBIH PHUCK
nosienenus CI'B.

v' Jluuam ¢ NOHWKEHHBIMH TPOMOOLMTAMH WK
OCJIOKHEHUSIMH ~ KOAryJMpyIoleld  CrioCOOHOCTH,
BaKIMHa JOJDKHA OBITh BBEIEHa C COOIIOCHUEM
Mep  TPEeNOCTOPOKHOCTHM  T.K. Yy  TaKHX
MAMeHTaX BHYTPUMBIIIEYHOE BBEJCHHUE MOXKET
CIIPOBOLIMPOBATH KPOBOTOUMBOCTb.

v' JlaHHas ~ BakUMHA ~ MOXKET  OBITH  BBEJEHA
OJTHOBPEMEHHO C IPYT'MMH BaKIIMHAMH [P BBEJICHUN
BAKIIMH B pa3Hble WIEHbl M C HCHOJIb30BAHUEM
HOBBIX IINPULIOB. B 110100HBIX citydasx, HOOOUHbIE
3 deKTH MOTYT CTaTh OOJIee 3HAYUTEITEHBIMU.

v' JlaHHas BaKIMHA MOXET MOBIMATH HA TOJKOBAHUE
HEKOTOPBIX  JIAOOpaTOpHBIX ~ aHAIW30B  (OBUIH
OTMEUCHBI JIO)KHOIIOJIOKHUTEIBHBIC DPE3yJbTaThl B
CEepOJIOTUYCCKUX aHAIM3aX [TOCIIC BaKIIMHALINH).

[IlpumeHeHue
HaceJeHusIX|
[IpuMeHeHHe BaKIMHBI B _TeYeHHE OEpPEeMEHHOCTH:
HE  TPOBOIWIUCH  AHANW3Bl  PETPOAYKTHBHOU
TOKCHYHOCTH Ha IKUBOTHBIX WM KIUHUYECKUE

BAaKIUHbI Ha cneumlmqecxux

aHamu3bl ¢ OepeMeHHBIMH M C  BaKIHHOM
“influenza”, TPEXBaJICHTHOU (pacuieri€HHOM
U VHAKTHBUPOBAHHOW). JlaHHBIE ~ BCEMHPHOTO

NPUMCHCHHU BaKIIMHBI B CTpaHaX, IIC TPUBAJICHTHBIC
BaKUUHBl NPOTUB rIpunmna (MHAKTUBUPOBAHHBIC,
paslelieHHbIe BUPHUOHBI) 3apEKOMEHJ/IOBAaHBI Ha BCEX
cragusix Oepemennoctu [Weekly Epidemiological
Record (WER) 2012, 87, 461-476]; ne Obul ykazaH
HUKAKOH TMPHUIUCHIBAEMBIH BaKIHWHE OTPHUIIATEIHHBIN
ahdexT  3apompima W Marepu.  llpoBepwre
HallMOHAJIGHBIE PEKOMEHIAIMH IO TPUMEHEHHUIO
BakiuHbI “influenza”, TpexBaneHTHO# (pacuieréHHON
¥ MHAKTUBHUPOBAHHON) B T€UCHHE OEPEMEHHOCTH.

I'pynnoe BckapwumBanme: OTCYTCTBYIOT —JaHHBIE
0 HOBOPOXKJCHHBIX / peOcHKaX, MHUTAOUUXCS
IPYIHBIM MOJOKOM U POJAUBIINXCS OT SKCHIIWH,
BaKLIMHUPOBAHHBIX B TEUeHHE TPYIHOTO
BCKapMIIMBaHUs BakiMHOM “influenza”, TpexBaneHTHOU
(pacumenIéHHOM M WHAKTUBUpPOBaHHOW). OnHako, Ha
OCHOBC OIlbITa C NMPUMCHCHUEM 3TOI'0 THIIa BaKIIUHBI,
OHa MOXET OBITh HCIOJb30BaHAa B TEUCHHE MepHOIA
IPYIHOTO BCKAPMIIHBAHUSI.

[ennarpuueckoe npumenenue: Baknuna “influenza”,
TpexBaJieHTHas (pacileruiéHHass ¥ WHAKTUBUPOBAHHAS)
MOXET ObITh MPUMEHEHa JUIi WUMMYHH3ALUH JETeH,
HauuHasg ¢ 6-Tu  MecsayHoro Bo3pacta. llocie
MMMYHHU3AIMH, OTPHLATENbHbIC d(PPEKThl, TaKUe Kak:
JIMXOpaJIKa, YCTalOCTh, CIa00CTh U MBIIICUHBIE OOIH,
OOBIYHO TIOSBIISICTCS Y peOEHKa U Y IeTeH.
Tepuarpuyeckoe npumenenue: Y Bakuuubl “influenza”,
TPEXBaJICHTHOW (pacIleIIEHHON 1 MHAKTHBUPOBAHHOH )
OTCYTCTBYET BO3MO)KHOCTb TNPUYMHEHHUS] KaKHUX-JIHOO
npo0ieM WM OTPULATETbHBIX S(P(PEKTOB B3POCIBIM
cTapukaM, B OTIMYHUEC OT MOJIOABIX B3POCIIBIX, H
HeT crHeuu(uUyecKux CHUTyalud OrpaHHMYMBAIOIIUX
WCTONb30BAHUE BaKIMHBl Ha MalMEHTaX-CTapHUKaX.
Ilocie WMMyHH3AlMH, MAUEHTHI-CTAPUKH  MOTYT

BBISBIATH TUTPHI aHTHTET HIDKE TUTPOB, MOTYyYCHHBIX
y MOJOABIX B3POCHBIX, WU, BBHAY O3TOTO MOTYT
TOBEPraThCsl HMHQEKIUAM BEPXHUX JBIXAaTENbHBIX
myTel, BbI3bIBaeMbIX BupycoM ‘“‘influenza”. Ho, naxe
pu MeHblIel 3()(HeKTUBHOCTU BAKLUHLI B 3TOH IpymIie
[I0 CPaBHEHHIO C MOJIOABIMU B3POCIBIMU JIIOIbMU,
HMAlUEHTBI-CTAPUKY I10Jy4aroT OOJBIIYI0 IOJb3Yy OT
BaKIMHALUY, T.K. 3Ta BaKI[HA [IPEI0CTaBILIET BLICOKYIO
3aLIUTY IPOTHB CONPOBOXKAAIOIIUX IPUIIIT OCIOKHEHUIH,
OYCHb JaCTHIX B JJAHHOM BO3PAcTe M OTBETCTBCHHEIX 3a
TOCTIUTAIIN3AIMU U CMEPTH.

[CkaagupoBanmue]

Bakuwuna “influenza”, pexBanenTHas (pacuierniaéHHas
W WHAaKTUBUPOBaHHAs) JOJDKHA CKJIAJUPOBATHCS B
XOJIOAMIBHUKE Ipu TeMmieparype oT +2 °C gmo +8
°C (35 ° no 46 °F). He 3amopaxuBaTh. 3allUTUTh
oT cBeTa. B ciiydae 3aMoOpakMBaHHS TPOIYKTA,
cIarb ero B yTwib. He wWcmonp3oBaTh BakUUHY C
MPOCPOIYECHHOHN JAaTOW TOMHOCTH. XPaHUTh B ICXOTHOMN
MOTPEOUTENLCKOM yIaKoBKe.

Ilocne e€ OTKpHITHS, BakUWHA JOJDKHA  OBITH
UCIIONIb30BaHA B TeUeHWE He Oosee 7 JHEW, mnpu
ycloBuM €€ colepKaHUsi B aCENTHYECKHX YCIOBHUSIX
u npu temmneparype ot +2 °C mo +8 °C (ot 35 © no 46
°F). Ilpu XpaHeHHH B XOJIOJMJIbHHKE, CPOK TOAHOCTH
BakiuHbI “influenza”, TpexBaneHTHOH (pacienaEHHON U
WHAKTHBUPOBAHHOMN ) COCTaBIIsIET 12 MECSILEB OT IaThl e
MIPOM3BOACTBA. JlaTa roIHOCTH OTHOCUTCSA K IIOCIIEAHEMY
JTHIO Mecs1Ia.

XpaHHUTh BaKIMHY B HEAOCTYITHOM JIISL I€TEeH MecTe.
Iepen ncnonp30BaHuEeM, TPOBEPETE €CIIU HHANKATOPHOE
ycTpoicTBo (akoHa BakiuHbel (VVM), - npu Haauuuu
TaKOBOTO, - €IIE HE JOCTHIVIO TOUYKU CIAYH B YTHIb (CM.
KapTUHKY HUXKE).

BriGpocuTs uepe3 7 qHel NCTIOIb30BAHMS.

[[Ipe3enTamusi]

Bakiuna “influenza” tpexpanenTHas (pacluemiéHHas U
WHAKTHBUPOBAaHHAs) NOCTaBIseTcs B ynakoBkax 20 x 5
MIT (MHOTO/1030BbI# (hitakoH - ¢ 10 mo3amu o 0,5 mi).
OnakoHbl TpoU3BOASTCS U3 crekia Tuma 1. Cuctema
3aKpBITHS (QIaKoHa TaHHOH MPe3eHTAIlMH HE COACPKUT
naTekc (HaTypaJibHOW pPe3HHBI).

JIOJDKHOCTHOC JIMIO pa3peliecHusl Ha TOProBJ/It0:

Instituto Butantan

np. ABenuaa Buran bpaszun, 1500,
p-t byranran, r. Can-Ilaymy,

wrrat Can-Ilayny, bpazunus.

Hacrosimass  mHCTpyKUINS
onobpenue 27/10/2023 1.

oay4duniia TIOCICTHEC

Momnwutopsl Bo (uiakoHax ¢ BakuuHamu (VVM)
HAXOJATCS Ha KPBIIIKE TPEXBAJCHTHOH BaKIUHBI
MIPOTHB rpumnmna (pacuerieHHbINH BHUPHOH,
WHAKTUBUPOBAHHBIH ), MOCTAaBIIIEMOM Instituto

Butantan. I[[BeTHast Touka Ha 3THKeTKe (akoHa —
970 VVM. D10 TOUKa, YyBCTBUTEIbHASI KO BPEMEHU U
TeMIeparype, KOTopas yKa3blBaeT Ha KyMYJISATHBHOE
TEIUI0, KOTOpoMy Oblla mojaBeprHyTa mnpobupka. OH
OPEeAyNPEeXaaeT KOHEUHOIO IOJIb30BaTeNs, Korna
BO3/ICHCTBUE TEIJIa MOXET NPUBECTH K JIerpajaluu
BaKIIMHBI BBIIIE JOMYCTUMOTO YPOBHSI.

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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16000386 - 460 x 180 mm - Laetus 130
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SENTIDO DE LEITURA

INSTITUTO
BUTANTAN

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

[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 Saude (OMS). As cepas para a temporada 2024 do
hemisfério sul incluem: A/Victoria/4897/2022, IVR-
238 (HIN1), A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2) ¢ 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 2024 no hemisfério sul,
equivalente a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)....ccocecvrvuennnene.
........................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)
A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2)....cccceovvcirvcrnne.
........................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)
B/Austria/1359417/2021, BVR-26......cccccvvevinenenennn.
........................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)
timerosal (conservante)............ccecveeveeneenen. 2 microgramas
solugdo salina tamponada..............cccceeveeneenne até¢ 0,5 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 0,5 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 2024 no hemisfério sul,
equivalente a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)....ccevververecnee
.......................................... 7,5 pg de hemaglutinina (HA)
A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2).....ccecvvererreene
.......................................... 7,5 pg de hemaglutinina (HA)
B/Austria/1359417/2021, BVR-26.....ccccooeirreireeee.
.......................................... 7,5 pg de hemaglutinina (HA)
timerosal (conservante)......... .1 micrograma
solugdo salina tamponada até 0,25 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 0,25 mL da vacina pode conter até 15
microgramas de formaldeido, tragos de neomicina,
Triton-X-100 (octoxinol 9) e de ovalbumina.

[Indicagdes]

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 criangas com idade igual ou superior a 6 meses.

[Administracao]

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
¢ fornecida como uma suspensdo ligeiramente
esbranquicada e opalescente em um frasco. O frasco
da vacina deve ser agitado suavemente antes do uso
para homogeneizar a suspensdo. A vacina nao deve ser
aplicada se houver alteracdo 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 criancas 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 criancas a partir de 36 meses de idade é no
musculo da parte superior do braco.

|Periodo de Imunizacgao]

A vacinacao deve ocorrer anualmente, preferencialmente
no periodo anterior a maior circulagao do virus influenza,
devendo ser utilizada a vacina recomendada pela
Organiza¢ao 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 criangas 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 contragcdo da doenca 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
comercializagao:

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

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

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

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

Reagdes 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.

[Contraindicagoes]

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 desaparecam.

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

[Adverténcias e Precaucoes 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 néo 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 administracdo
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 nio foi
realizada com a vacina influenza trivalente (fragmentada
¢ inativada). Dados de uso mundial da vacina em
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paises onde as vacinas trivalentes contra gripe (virido
dividido, inativado) sdo 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
0 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. Apos a
imunizagdo, a ocorréncia de eventos adversos como
febre, fadiga, fraqueza e dores musculares ¢ mais comum
em lactentes e criangas.

Uso geriatrico: A vacina influenza trivalente (fragmentada
e inativada) ndo tem probabilidade de causar problemas
ou eventos adversos em idosos, diferentemente do que
ocorre em adultos jovens, e ndo 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 etria 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.
Nao utilizar a vacina apos 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 condi¢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 fabricacdo. 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).

[Apresentagio]

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
estd 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. Vital Brasil, 1500, Butant3,
Sao Paulo/SP, Brasil.

Esta bula foi aprovada pela ultima vez em 27/10/2023.

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

Fig. Monitor de Frasco de Vacina

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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SENTIDO DE LEITURA

INSTITUTO
BUTANTAN

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

[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 Saude (OMS). As cepas para a temporada 2024 do
hemisfério sul incluem: A/Victoria/4897/2022, IVR-
238 (HIN1), A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2) ¢ 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 2024 no hemisfério sul,
equivalente a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)....ccocecvrvuennnene.
........................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)
A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2)....cccceovvcirvcrnne.
........................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)
B/Austria/1359417/2021, BVR-26......cccccvvevinenenennn.
........................................... 15 pg de hemaglutinina (HA)
timerosal (conservante)............ccecveeveeneenen. 2 microgramas
solugdo salina tamponada..............cccceeveeneenne até¢ 0,5 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 0,5 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 2024 no hemisfério sul,
equivalente a:

A/Victoria/4897/2022, IVR-238 (HIN1)....ccevververecnee
.......................................... 7,5 pg de hemaglutinina (HA)
A/Thailand/8/2022, IVR-237 (H3N2).....ccecvvererreene
.......................................... 7,5 pg de hemaglutinina (HA)
B/Austria/1359417/2021, BVR-26.....ccccooeirreireeee.
.......................................... 7,5 pg de hemaglutinina (HA)
timerosal (conservante)......... .1 micrograma
solugdo salina tamponada até 0,25 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 0,25 mL da vacina pode conter até 15
microgramas de formaldeido, tragos de neomicina,
Triton-X-100 (octoxinol 9) e de ovalbumina.

[Indicagdes]

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 criangas com idade igual ou superior a 6 meses.

[Administracao]

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
¢ fornecida como uma suspensdo ligeiramente
esbranquicada e opalescente em um frasco. O frasco
da vacina deve ser agitado suavemente antes do uso
para homogeneizar a suspensdo. A vacina nao deve ser
aplicada se houver alteracdo 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 criancas 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 criancas a partir de 36 meses de idade é no
musculo da parte superior do braco.

|Periodo de Imunizacgao]

A vacinacao deve ocorrer anualmente, preferencialmente
no periodo anterior a maior circulagao do virus influenza,
devendo ser utilizada a vacina recomendada pela
Organiza¢ao 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 criangas 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 contragcdo da doenca 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
comercializagao:

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

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

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

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

Reagdes 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.

[Contraindicagoes]

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 desaparecam.

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

[Adverténcias e Precaucoes 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 néo 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 administracdo
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 nio foi
realizada com a vacina influenza trivalente (fragmentada
¢ inativada). Dados de uso mundial da vacina em
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paises onde as vacinas trivalentes contra gripe (virido
dividido, inativado) sdo 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
0 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. Apos a
imunizagdo, a ocorréncia de eventos adversos como
febre, fadiga, fraqueza e dores musculares ¢ mais comum
em lactentes e criangas.

Uso geriatrico: A vacina influenza trivalente (fragmentada
e inativada) ndo tem probabilidade de causar problemas
ou eventos adversos em idosos, diferentemente do que
ocorre em adultos jovens, e ndo 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 etria 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.
Nao utilizar a vacina apos 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 condi¢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 fabricacdo. 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).

[Apresentagio]

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada)
estd 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. Vital Brasil, 1500, Butant3,
Sao Paulo/SP, Brasil.

Esta bula foi aprovada pela ultima vez em 27/10/2023.

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

Fig. Monitor de Frasco de Vacina

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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