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SKYCellfluQuadrivalent Multiini.
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Influenza vaccine, surface antigen, inactivated, prepared in cell cultures

[Composition] Each 1mL vial contains:
Active ingredients:
Purified inactivated influenza virus surface antigen [A/Guangdong—Maonan/SWL1536/2019,
s CNIC=1909 (HIN1)] (In=house) -+ -exerversemseomsrssesss s 30ug
urified in)activaied influenza virus surface antigen [A/Hong Kong/2671/2019, NIB-121 (HgNZ)]
In—house]
Purified inactivated influenza virus surface antigen [B/Washington/02/2019] (In—house)

0ug

Purified inactivated influenza virus surface antigen [B/Phuket/3073/2013] (In—house)
- 30ug

Preservative: Thimerosal - 0.1mg

Excipients: Magnesium chloride hexahydrate, Calcium chloride dihydrate, Sodium
chloride, Potassium chloride, Potassium dihydrogen phosphate, Disodium phosphate
dihydrate

Solvent: Water for injection (Ph. EUL) «+w e g.s.

[Appearance]

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

[Indications]

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

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

[Description]

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

use, is prepared from influenza viruses propagated in MDCK—Sky3851 cells. For virus

inactivation, formaldehyde is used, and removed by purification process. SKYCellflu

Quadrivalent Multi inj. contains 50 pg/dose thimerosal added as a preservative, Antibiotics

are not used in the manufacture of SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. SKYCellflu

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

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

[Dosage and schedule]

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

annually, (The volume of SKYCelfflu Quadrivalent Mutti inj, corresponds to 10 vaccine doses of 0.5mL.)

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

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

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

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

from 36 months of age and adults, or the anterolateral aspect of the thigh (or the deltoid muscle

of the upper arm if muscle mass is adequate) in children 6 months through 35 months of age.

[Instruction for administration]

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

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

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

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

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

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

[Precautions for use])

1. Do not administer SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. to the following individuals.
If deemed necessary after a medical interview and visual inspection, examine the
subject’s health condition further using methods such as auscultation and
percussion. Do not administer the vaccine to subjects with following conditions. As
an exception, the vaccine may be administered to subjects who are at risk of
possible influenza infection and determined to have no likelihood of developing
serious disabilities due to the administration of the vaccine.

1) Hypersensitivity reaction to active ingredient and/or any other ingredient
(including formalin) in SKYCellflu Quadrivalent Multi inj.

2) Febrile disease or acute infection

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

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

5) Fever

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

7) Acute respiratory disease or other active infection

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

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

10) Hypersensitivity reaction to thimerosal

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

administration of SKYCellflu Quadrivalent Multi inj.

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

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

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

3. Adverse reactions

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

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

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

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

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

6) This vaccine contains thimerosal (organic mercury) that may cause hypersensitivity.

7)Safety of SKYCellflu Quadrivalent was assessed in a study with 449 children 6
months through 35 months of age, 255 children 3 through 18 years of age, and 802
adults > 19 years of age, and followings were reported for adverse reactions, 701
out of 1,506 (46.,55%) subjects developed adverse reactions after vaccination,
The incidence rate was 50.11% in children 6 through 35 months of age, 46.27% in
children 3 through 18 years of age, 49.00% in adult 19 through 59 years of age, and
26.14% in subjects = 60 years of age.

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

Total 6 through 35 |3 through 18 [19 through 59(= 60 years
Total | monihs of age| years of age | yearsofage | of age
(N=1,506) | “(N=449) | (N=255) | (N=649) | (N=153)
Tenderness | 25.68% 20.27% 37.68% | 32.20% | 8.50%
Loca LA 2477% | <" [3059% | 29.28% | 9.15%
ocal
reaction| omemal | 454% | 2739% | 1961% | 647% | 261%
'Sr\‘,fé‘"r;‘g”/ 641% | 1069% | 11.37% | 2.16% | 0.65%
Myalgia® 14.10% - 1137% | 16.02% | 1046%
Fatiguel 11.61% - 777% | 1371% | 7.84%
Headache® | 7.57% R 549% | 8.94% | 523%
Diarthea* | 1.84% g 000% | 231% | 0.65%
Systefmic Vomiting* 0.57% - 0.00% | 0.62% 0.65%
1SN whining? |15 oo, | 1626% | 376%
annoyed® V7 -eove o 3 3
Somnolence’| 10.30% | 1269% | 484% | - -
Fever 239% | 757% | 039% | 0.15% | 0.00%
Arthralgia® 2.15% - 2.15% - -

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

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

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

Frequency
Category Uncommon Rare

. Nasopharyngtis, Upper Pharyngitis, Cough,
HRespiratory system respiratory tract infection, Rhinorrt Herpangina

R . . . Dyspepsia, Vomiting,
Gastrointestinal disorders Diarrhea Decreased Appetite
General disorder and Pyrexi Injection site pruritus/
administration site condition rexia Injection site warmth
Skin and subcutaneous tissue Rash Eczema, Viral rash
Musculoskeletal system Myalgia
Nervous system Paresthesia
Sensory organ Eye discharge

® 20 out of 1,506 subjects developed 21 serious adverse events (449 subjects
with 0.5mL for 6 to 35 months after birth were followed by 1 month after vaccination)
by 6 months after administration of SKYCellflu Quadrivalent vaccine (2 cases of
gastroenteritis, 2 cases of pneumonia, 2 cases of mycoplasma pneumonia, 1 case
of acute bronchitis, 1 case of acute stomachache, 1 case of acute pharyngitis,




1 case of bacterial pneumonia, 1 case of bronchopneumonia, 1 case of viral induced
wheeze, 1 case of acute gastroenteritis, 1 case of diverticulitis, 1 case of wrist fracture,
1 case of tooth abscess, 1 case of benign prostatic hypertrophy, 1 case of deviated
septum, 1 case of benign neoplasm of breast, 1 case of cerebral hemorrhage,
1 case of enuresis) and all of which were concluded to be unrelated to SKYCellflu
Quadrivalent except 1 case of acute pharyngitis.

8) Post Marketing Experience(Thimerosal—free, Northern Hemisphere Vaccine Strain)
(@ During this 4-year post marketing surveillance (PMS), among 655 subjects on
adults aged 19 years and older, adverse events were reported by 6.87% (45/655
subjects, 69 cases) regardless the causal relationship with the vaccine, No serious
adverse events or serious adverse drug reactions were reported, In addition, unexpected
adverse events and unexpected adverse drug reactions are shown below according
to its frequency.

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

i ic. ana |Cough, Oropharyngeal pain,
[Respiratory, thoracic, ana 4 " e .
Respitory, thoracic, Respiratory disorder, Rhinitis| Cough, Oropharyngeal pain

Unexpected adverse drug
reactions that causal relationship
with the vaccine could not be
lexcluded were reported by 0.76%|
(5/655 subjects, 6 cases)

mediastinal disorders f
allergic
Nervous system disorders Dizziness Dizziness
General dlsorders and . o
g)nﬁgng)iﬂ\ administration site conditions| ~ Influenza like illness Influenza like illness

. Infectic d Infestatic Acute sinusitis, Tonsilltis,

nicclons and INESEIONS | iz heobronchits

Gastrointestinal disorders | Gastritis

Injury, poisoning and Contusion, Skin abrasion,

procedural complications | Thermal bum

(@ During this 4-year PMS, among 603 subjects on children and adolescents aged 3 to
18 years, adverse events were reported by 18.57% (112/603 subjects, 222 cases) regardless
the causal relationship with the vaccine, No serious adverse events or serious adverse drug
reactions were reported, In addition, unexpected adverse events and unexpected adverse
drug reactions are shown below according to its frequency.

Unexpected adverse events
regardless the causal
relationship with the vaccine

Unexpected adverse drug
reactions that causal relationship
with the vaccine could not be

were reported by 547%  |excluded were reported by 0,50%
(33/603 subjects, 44 cases) | (3603 subjects, 3 cases)
General disorders and Asthenia Asthenia

administration site conditions|
Not Conjunctivitis, Bronchiolitis,
Infections and Infestations | Croup infectious, Impetigo,

(=0.1% Laryngitis
0 ) | Gastoinesiinal dsorders | Enterts, Constipation
Respiratory, thoracic, and | Nasal obstruction,
mediastinal disorders Rhinitis allergic
7‘3@'1,:%? ]bwta; s neos Urticaria
Common " } "
(2% o (0% Infections and Infestations Bronchitis

(3 During PMS performed on 612 subjects for infants and toddlers aged 6 months to 35 months,
(from 12 June 2020 to 11 June 2024), adverse events were reported by 37.58% (230/612 subjects,
635 cases) regardless of the causal relationship with the vaccine, Among them, serious adverse
events were reported by 0.98% (6/612 subjects, 6 cases) while no serious adverse drug reactions
were reported., In addition, serious adverse drug reactions that causal relationship with the vaccine
could not be excluded and unexpected adverse drug reactions are shown below according to
its frequency.

Unexpected adverse drug
reactions were reported by
0.98% (6/612 subjects, 6 cases)

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

Not Investigations
common

Body temperature decreased

(>0.1% General disorders and

to (1) | administration site Vaccination ste rash
conditions
Skin and subcutaneous Dermatitis contact,
tissue disorders Pruritus, Erythema

@ At the point of re ion, integrated 1t of adverse events from re—examination

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

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

4. General precautions

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

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

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

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

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

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

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

5. Interaction

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

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

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

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

6. Use in pregnant women and nursing mothers

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

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

7. Precautions for storage and handling

1) Store SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. refrigerated at 2°C to 8°C away from light.

2) Do not use the vaccine if the contents have been frozen, because it may cause
changes in product quality.

3) It is recommended to use the opened vial within a day. However the physicochemical
safety of the product has been established at refrigerated condition for 28 days.

8.0thers

Unit and name of the virus strains recommended annually and used for this vaccine
production are specified in [Composition] of this package insert.

[Storage)

Keep refrigerated at 2°C to 8°C in a hermetic container away from light. Do NOT freeze.
[Expiration date] As marked separately on the primary container.

[Packaging units] 5.0mLAvialx10

The Vaccine Vial Monitors (VM) are on the label of SKYCellflu Quadivalent Mutt inj, attached to|
the vial body. The color dot which appears on the label of the vial is a VVM. This is a time-
temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to which the
vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have
degraded the vaccine beyond an acceptable level.

USE DO NOT USE
A
Squareis . Squareis
fighter than darker
outer cirde than cice

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

m: vvr:ﬂs hciu: W‘\n a‘:w‘.:z\c DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time:

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

Revised on 30 May 2025
Manufacturer
SK bioscience co.ltd.
150, pdanii-gil, Pung: p, Andong-si, G: 1k-do, 36618, Rep. of Korea




KMCOOAFO2

SKY Cellflu Quadrivalent Multiin;

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

e

SK "bioscience

[ Inyeccién intramuscular |

[Composicién] 1 ml contiene:

Ingredientes activos:

Antigeno de superficie del virus de la influenza inactivado purificado [A/Michigan/45/2015,
" NYMC X-275(H1N1)] (De fabricacion propia) 30pug
Antigeno de superficie del virus de la influenza inactivado purificado [A/Hong Kong/4801/2014,

2 NYMC X-263(H3N2)] (De fabricacion propia) 30pg
Antigeno de superficie del virus de la influenza inactivado purificado [B/Brisbane/60/2008,
NYMC BX-35] (De fabricacion propia) 30pg
Antigeno de superficie del virus de la influenza inactivado purificado [B/Phuket/3073/2013]
(De fabricacion propia) 30pg
Conservante: Timerosal 0,1mg

Excipientes: Cloruro de magnesio hexahidratado, Cloruro de calcio dihidratado, Cloruro de sodio,

Cloruro de potasio, Fosfato dihidrogenado de potasio, Fosfato de disodio dihidratado.

Disolvente: Agua para inyectables (EP) qs.

[Aspecto]

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

[Indicaciones]

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

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

[Descripcion]

SKYCellflu Quadrivalent Multi inj, una vacuna contra el virus de la influenza inactivada para uso intramuscular; se

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

del virus se utiliza formaldehido y se extrae mediante un proceso de purificacion. SKYCellfiu Quadrivalent

Multi inj. contiene 50 g/dosis con timerosal agregado como conservante. No se usan antibiéticos en la

fabricacion de SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. puede contener

cantidades residuales de formaldehido (no més de 10 ug/dosis) y polisorbato 80 (no mas de 50 pg/dosis).

[Posologia y calendario de vacunacion]

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

una vez por afio. (El volumen de SKYCelfiu Quadrivalent Mutti inj. comesponde a 10 dosis de vacuna de 0,5 ml)

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

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

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

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

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

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

[Instrucciones para la administracion]

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

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

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

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

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

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

[Precauciones de uso]

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

continuacion.

Si se considera necesario, después de una entrevista médica y de observarlo, examine la salud del sujeto

mediante métodos como la auscultacion y la percusion. No administre la vacuna a sujetos con las afecciones

citadas a continuacion. Por excepcion, se puede administrar la vacuna a sujetos que estan en riesgo de

una posible infeccion por gripe y que se determind que no es probable que desarrollen discapacidades

graves a causa de la administracion de la vacuna.

1) Reaccion de hipersensibilidad a un ingrediente activo y/o a cualquier otro ingrediente (incluyendo
el formol) de SKYCellflu Quadrivalent Multi inj.

2) Enfermedad febril o infeccion aguda.

3) Antecedentes de reaccion de hipersensibilidad severa y/o sintoma de convulsiones a una vacuna
contra la gripe anterior.

5) Fiebre.

6) Enfermedad cardiovascular; enfermedad renal o enfermedad hepética en etapa aguda, de exacerbacion
oactiva.

7) Enfermedad respiratoria aguda u otra infeccion activa.

8) Antecedentes de reacciones anafilacticas a cualquier ingrediente de SKYCellflu Quadrivalent Multi inj.

9) Antecedente de reacciones alérgicas sospechadas, incluyendo sarpullidos sistémicos, a vacunaciones
anteriores.

10) Reaccion de hipersensibilidad al timerosal.

11) Otras afecciones médicas que se diagnostican que son inapropiadas para la administracion de

SKYCellflu Multi inj.
2. Administre SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. con precaucion a las personas
que se detallan a continuacion.

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

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

3. Reacciones adversas

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

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

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

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

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

6) Esta vacuna contiene timerosal (mercurio organico) que puede causar hipersensibilidad.

7) Se evaluo la seguridad de SKYCellflu Quadrivalent en un estudio con 449 nifios de 6 a 35 meses,
255 nifios de 3 a 18 afios, y 802 adultos de >19 afios, y se informaron las siguientes reacciones
adversas. De 1506 sujetos, 701 (46,55 %) desarrollaron reacciones adversas después de las vacunas.
La tasa de incidencia fue del 50,11 % en nifios de 6 a 35 meses, del 46,27 % en nifios de 3a 18
afos, del 49,00 % en adultos de 19 a 59 afios y del 26,14 % en sujetos de >60 afos.

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

Entre6y Entre3y Entre 19y =
(NI‘;‘SI]G) Imeses | 18aios | Safios Tfﬂ by
= (N=449) | (N=255) | (N=649 =
Senstiided | 2568% | .| 3es% | 3220% | 850%
Dolor 471% 7| 3059% | 2928% | 915%
Reaccion [
local gﬂtr;”:& ento]  1454% | 2139% | 1961% | 647% 261%
::g;‘ﬁ'é’;‘/ 611% | 1069% | 1137% | 216% 065%
Mialgia? 1410% - 137% | 1602% | 1046%
Fatiga/malestar’ | 11,61% - % | BN% | 184%
Cefalea? 757% - 549% | 894% | 523%
Diarrea 184% - 000% | 231% | 065%
z’:femg Vémitos* 057% - 000% 062% 065%
geaw%r; 1260% | 1626% | 376% - -
ggomt';ﬁ:z:ft's{ 1039% | 1269% | 484% - -
Fiebre 239% | 757% | 039% | 015% | 000%
Artralgia® 215% - 215% - -

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

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

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

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

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

i Frecuencia
Categoria Poco comin Ocasional
. . . Nasofaringitis, infeccion del tracto| . .
Sistena respiratorio Tespiratorio superior finortea Faringitis, tos, herpangina
- X Dispepsia, vomitos,
Trastornos gastrointestinales Diarrea disminucion del apetito
Trastornos generales y alteraciones en Prurito en la zona de inyeccion
P deadministracid Pirexia Sensacion de calor enlazona de
la zona de administracion inyeccion
Piely tejido subcutineo Erupcion Eczema, erupcion virica
Sisterna musculoesquelético Mialgia
Sistemna nervioso Parestesia
Organo sensorial Secrecion ocular

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




8) Experiencia posterior a la comercializacion(Cepa de vacuna del hemisferio norte sin timerosal)
@ Durante la farmacovigilancia de 4 afios de duracion que se llevé a cabo en 655 sujetos adultos, de 19
afios o mas, se informaron eventos adversos con una frecuencia de un 6,87 % (45/655 sujetos, 69 casos)
independientemente de la relacion causal con la vacuna. No se informé ninguin evento adverso grave ni
ninguna reaccion adversa grave al medicamento. Ademas, a continuacion, se muestran los eventos
adversos inesperados y las reacciones adversas al medicamento inesperadas seguin su frecuencia.

. Se informaron reacciones
| Seinformaron eventos adversos adversas al medicamento
inesperados, independientemente | - inesperadas para las cuales
de la relacion causal conlavacuna, | no se pudo descartar una
conuna frecuendadeun 168 % [relacion causal con la vacuna con|
(11/655 sujetos, 16 casos) una Irecuencia de un
0,76 % (5/655 sujetos, 6 casos)
Trastomnos respiratorios ;ﬁgﬁ:g&;ﬂgﬁ? Tos, dolor orofa
> P , s, dolor orofaringeo
Tordcicos y mediastinicos rnis alérgica
Poco | Lrastomos del sistema nervioso Mareos Mareos
frecuentes | Trastornos generales y alteraciones | N . L
(deun |enellugarde administracion Sintomas de tipo gripal Sintomas de tipo gripal
9 — —
0,15/:/ Infecciones e infestaciones | Sinusitis aguda, amigdalitis,
a<h%) | === | fraqueobronquitis

Trastomos gastrointestinales | Gastritis

Lesiones traumdicss, Contusion, abrasion cutanea,

intoxicaciones y complicaciones i !

de procedimientos terapéuticos quemadura térmica

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

Se informaron reacciones

Seinformaron eventosadversos. | 2ercag ol medicamento
> inesy paralas cuales no
de a elacion causal conlavacuna, | se pudo descartar una relacion
con unafrecuenciadeun 547% | causal conlavacuna con una
(33/603 sujetos, 44 casos) frecuencia de un 0,50 %
(3/603 sujetos, 3 casos)
Trastomos generales y alteraciones . .
Astenia Astenia

en el lugar de administracion

Conjuntivitis, bronquiolitis,

Infecciones e infestaciones | crup infeccioso, impétigo,

6) De igual manera que con otras preparaciones de vacunas inyectables, se debe preparar una intervencion
de emergendia adecuada frente a posibles respuestas anafilacticas luego de la administracion de la vacuna.

7) Puede ocurrir un sincope luego o incluso antes de la vacunacion a modo de reaccion psicologica a la
aguja de la inyeccion. Se deben tomar medidas adecuadas para prevenir una herida causada por un sincope.

5. Interaccion

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

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

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

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

6. Uso en mujeres embarazadas y lactantes

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

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

7. Precauciones de almacenamiento y manipulacion

1) Aimacene SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. refrigerada entre 2 °C'y 8 °C sin exponer a la luz.

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

3) Se recomienda usar el vial abierto en el lapso de un dia. Sin embargo, se ha establecido la seguridad
fisicoquimica del producto en condiciones de refrigeracion durante 28 dias.

8. Otros
La unidad y el nombre de las cepas del virus recomendadas anualmente y usadas en la produccion
de esta vacuna se especifican en la seccion  [Composicion] de este prospecto.
[Almacenamiento]
Mantener refrigerada entre 2 °Cy 8 °C en un contenedor hermético no expuesto a la luz. NO congelar.
[Fecha de vencimiento] De acuerdo alo indicado por separado en el contenedor principal.

ﬁ'ezsgtes laringits . . .
(de>0,1 | Trastomos gastrointestinales | Enteritis, estrefiimiento [Unidades de embalaje] somLialx10
%a <1%) [ Trastornos respiratorios, Obstruccion nasal, Los Monitores del Vial de la Vacuna (WM, en inglés) estén enla etiqueta de la SKYCellflu Quadrivalent Multi iny.
tordcicos y mediastinicos | rinitis alérgica junto con el cuerpo del vial. El punto de color que aparece en la etiqueta del vial es un VWM. Este punto
Trastomos de la piel y del L es sensible al tiempo y temperatura e indica el calor acumulativo al que ha estado expuesto el vial.
tejido subcutaneo Utticaria Advierte al usuario final cuando la exposicion al calor probablemente degradd la vacuna més alla de
Frecuentes - - - - los niveles aceptables.
er1%a<i0% Infecciones e infestaciones Bronquitis
USAR SI NO USAR SI
3 Durante los 4 afos de farmacovigilancia realizados en 612 sujetos de lactantes y nifios pequefios
de 6 a 35 meses de edad, (del 12 de junio de 2020 al 11 de junio de 2024), se notificaron aconteci-
mientos adversos en el 37,58% (230/612 sujetos, 635 casos), independientemente de su relacion I . _
causal con la vacuna. Entre ellos, se notificaron acontecimientos adversos graves en el 0,98% (6/
A

612 sujetos, 6 casos), mientras que no se informaron reacciones adversas graves relacionadas con
medicamentos. Ademas, a continuacion se presentan, segun su frecuencia, las reacciones adversas
graves cuya relacion causal con la vacuna no pudo descartarse, asi como las reacciones adversas
inesperadas.

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

Reacciones adversas inesperadas
fueron notificadas en el 098%
de los casos
(6/612 sujetos, 6 casos)

Disminucion de la
temperatura corporal

No Investigations

comunes

(201% Trastornos generales - | |
1 afecciones en el lugar Erupcion en el lugar de la
a<1%) vacunacion

de administracién

Dermatitis por contacto,
Prurito, Eritema

Trastornos de la piel y

del tejido subcuténeo

@ Durante la nueva revision, se llevo a cabo una evaluacion integral de los eventos adversos a
partir de los informes de la nueva revision y los informes espontaneos relacionados con SKYCellflu
mediante la comparacion de todos los eventos informados para todas las especialidades farmacéuticas
autorizadas en Corea (entre 1989 y el 30 de septiembre del 2020). Entre los eventos adversos
significativos desde el punto de vista estadistico informados para esta vacuna, en comparacion
con los informados para todas las demas especialidades farmacéuticas, los que se indican a
continuacion se identificaron recientemente.
- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: escalofrios, hematomas
en el lugar de la vacunacion.
4. Precauciones generales

1) Se debera proporcionar instrucciones al receptor de la vacuna o al cuidador de que el paciente descanse
el dia de la vacunacion y el dia siguiente, para mantener limpio el lugar de la inyeccion, y de obtener
asistencia médica inmediata si se desarrollan sintomas como fiebre y convulsiones luego de la vacunacion.

2) Larespuesta de los anticuerpos puede ser insuficiente en pacientes con inmunodeficiencia heredada o
iatrogénica. Los pacientes con una respuesta inmunolégica deficiente (inmunodeficiencia o toma de
medicamentos que afectan al sistema inmunolégico) deben consultar aun médico antes de la vacunacion.
El médico decidir si es necesario vacunarse.

3) La vacuna antigripal se debe administrar antes de los brotes de la gripe. Se puede retrasar la vacunacion
dependiendo de la situacion epidemiologica.

4) La vacuna antigripal se debe administrar todos los afios usando una nueva vacuna compuesta de las
cepas recomendadas para cada afio.

5) SKYCellfiu Quadrivalent Multi inj. puede prevenir solo las enfermedades causadas por el virus de la
influenza, no previene infecciones causadas por otras fuentes que tienen sintomas similares ala influenza.

E cuadrado
coincide conel
cirulo,

Bl cuacrado esté
més ciaro que el ciculo
extemo.

o

€l color del cuadrado interno.
del monitor de vial de la vacuna
comienza en un tono més claro
que el del circulo extemo y se va
oscureciendo con el tiempo /o
exposician al calor.

Cuando una vacuna ha alcanzado o superado el

LN IIHTNITGTY Y o e caducidad, el color del cuadrado interno.

Serd igual o més oscuro que el del circulo externo.

Informe a su supervisor

Exposicién al calor acumulativa a lo largo del tiempo

Interpretar el VWM es sencillo. Concéntrese en el cuadrado central. El color cambiara de manera progresiva.
Siempre que el color de este cuadrado sea mas claro que el color del circulo, se puede usar la vacuna.
Apenas el color del cuadrado central sea igual al color del circulo 0 mas oscuro que el del circulo, se debe
descartar el vial.

Revised on 30 May 2025

Manufacturer

SKbioscience co. ltd.

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

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

s
SK'%

ioscience

[Composicdo] 1 mL contém:

Ingredientes ativos:
Antigeno de superficie do virus da gripe purificado e inativado [A/Michigan/45/2015, NYMC X-275
"= (HINT)] (Interno) 30pg

Antigeno de superficie do virus da gripe purificado e inativado [A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263
= (H3N2)] (Intemo) 30ug
Antigeno de superficie do virus da gripe purificado e inativado [B/Brisbane/60/2008, NYMC BX-35]
(Interno) 30pg
Antigeno de superficie do virus da gripe purificado e inativado [B/Phuket/3073/2013] (Intemo) - 30 pg
Conservante: Timerosal 0,1 mg
Excipientes: Cloreto de magnésio hexa-hidratado, Cloreto de célcio di-hidratado, Cloreto de sédio,
Cloreto de potassio, Dihidrogenofosfato de potassio, Fosfato dissodico di-hidratado.
Solvente: Agua para Injeio (EP) gs.
[Aparéncia)
Liquido claro ou ligeiramente opalescente contido em frasco incolor e transparente.
[Indicagbes]
Imunizaggo ativa para a prevencéo da gripe causada pelos subtipos A e B do virus influenza contidos na
vacina, para adultos e criangas, de 6 meses de idade ou mais.
[Descricio]
O SKYCellfiu Quadrivalent Mult inj,, uma vacina inativada contra o virus da gripe, para utilizagéo intramuscular,
& preparado a partir de virus da gripe propagados em células MDCK-Sky3851. Para a inativagao do virus,
¢ usado formaldeido e removido pelo processo de purificagéo. O SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. contém
50 pg/dose de timerosal adicionado como conservante. Nao sao usados antibioticos na fabricacao do
SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. O SKYCellflu Quadrivalent Multi inj.pode conter quantidades residuais
de formaldeido (ndo mais de 10 pg/dose) e polissorbato 80 (ndo mais do que 50 pg/dose).
[Dosagem e agenda de vacinagao]
A dose a seguir é administrada por injegao intramuscular e a mesma dose é repetida uma vez por ano.
(O volume de SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. corresponde a 10 doses de vacina de 0,5 mL)
Adultos e criangas de 6 meses de idade ou mais: 0,5 mL como injegdo Unica.
Para criangas de menos de 9 anos de idade que ndo tenham sido previamente vacinadas ou infectadas,
uma segunda dose deve ser administrada apds um intervalo de, pelo menos, 4 semanas.
O local de preferéncia para a injegao intramuscular é o misculo deltoide do brago em criangas a partir dos
36 meses de idade e adultos, ou o aspecto anterolateral da coxa (ou 0 musculo deltoide do brago se a
massa muscular for adequada) em criangas de 6 meses até os 35 meses de idade.
[Instrugdes para administragdo]
1) Inspecione a vacina visualmente para qualquer material particulado ou alteragdo na aparéncia fisica
antes da administragéo.
2) Antes de administrar uma dose de vacina, agite bem a vacina até que seja obtida uma solugao
incolor ou opalescente. N&o use a vacina caso seja observada qualquer anormalidade.
3) Retire a vacina da geladeira e deixe atingir a temperatura ambiente. Agite bem para obter uma
solugdo homogeénea antes do uso (a condigdo de armazenamento é de 2 °C a 8 °C de refrigeragao).
4) Apds o armazenamento a longo prazo, a vacina pode mostrar uma ligeira agregacéo. Isto nao indica
uma qualidade anormal e é facilmente ressuspendido agitando a vacina.
5) Nao administre o SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. via injegdo intravenosa.
6) A lateral do antebraco é o local tipico de administragao e deve ser desinfetado com etanol ou tintura
de iodo antes da administragao. Além disso, é aconselhavel evitar repetir a vacinagdo no mesmo local.
[Precaugdes para uso]
1. Nao administre SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. aos individuos a seguir.

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

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

as seguintes doengas. Como excegao, a vacina pode ser administrada a pacientes com risco de possivel

infecgao por gripe e sobre os quais se considera ndo haver probabilidade de desenvolver incapacidades

graves devido a administragao da vacina.

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

2) Doenga febril ou infecgdo aguda.

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

4) Histdrico de sindrome de Guillain-Barré ou outro disttrbio neurolégico dentro de 6 semanas aps a
vacinagdo prévia contra a gripe.

5) Febre

6) Doenca cardiovascular; doenca renal ou doenga hepética em fase aguda, de exacerbagao ou ativa.

7) Doenga respiratoria aguda ou outra infecgdo ativa.

8) Historico de reagdo de anafilaxia a qualquer ingrediente no SKYCellflu Quadrivalent Multi inj.

9) Histrico de suspeita de reagao alérgica a vacinagdo prévia, incluindo erupgdo sistémica.

10) Reagdo de hipersensibilidade ao timerosal

11) Outras condigdes médicas diagnosticadas como inapropriadas para administragéo de SKYCellflu
Quadrivalent Multi inj.

2. Administre SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. com cautela nos seguintes individuos.

1) Pacientes com doenca cardiovascular ou respiratdria cronica ou pacientes com diabetes mellitus podem
experimentar exacerbacdo significativa da doenca existente apds infecgdo por gripe e, portanto, podem
receber a vacinagdo com cautela, conforme necessario.

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

3. Reagoes adversas

1) Reagéo local: podem ocorrer reagdes adversas, incluindo sensibilidade no local da injegao, dor,
eritema/vermelhiddo e endurecimento/inchaco. Essas reagdes geralmente desaparecem
instantaneamente.

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

3) Encefalomielite: é raramente observada encefalomielite difusa aguda (ADEM). Febre, dor de cabega,
conwulséo, disttirbio motor, disttirbio cognitivo, etc. podem ocorrer geralmente dentro de alguns dias a
2 semanas apos a vacinagdo. Em caso de suspeita de ADEM, deve ser instituido o diagndstico com
ressonancia magnética e intervencéo adequada.

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

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

6) Esta vacina contém timerosal (merctrio organico) que pode causar hipersensibilidade.

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

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

Total 6a35meses| 3a18anos | 19a59anos |2 60 anos de
(N=1506) deidade deidade | deidade idade
: N=449) | (N=255 | (N=649) | (N=153)
Senchilidade | 2568% | [ wmeew | 320% | 8s0%
Dor 2477% 7] 3059% | 2928% | 915%
Rf:c‘fl" ngfnme% dio | 1454% | 2739% | 1961% | 647% | 261%
:25#;2230/ 611% | 1069% | 1137% | 216% | 065%
Mialgia? 1410% - 137% | 1602% | 1046%
Fediga/mal-estar | 11,61% - % | 1311% | 184%
Cefaleia? 757% - 549% | 8%% | 523%
Diarreia* 184% - 000% | 231% | 065%
Voritos* 057% - 00% | 082% | 06%
Reagdo i
dtca ﬂ-‘;’;@!"g"/ 1260% | 1626% | 376% - .
zfa"lj’s'g‘:!a/ 1039% | 1269% | 484% - -
Febre 239% | 757% | 039% | 015% | 000%
Artralgia® 215% - 215% - -

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

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

Frequéncia

Categoria Incomum Raro

Nasofaringite, Infeccéo do trato
respiratorio superior; Rinorreia

Sisterna respiratdrio Faringite, Tosse, Herpangina

Dispepsia, Vomitos,

Lt szl Diarreia Diminuicdo do apetite
Distuirbio geral e condligio do local de Prurido no local da injecao/
administragio Pirexia Iocacliilggr;}ggéo

Pele e tecido subcutineo Erupgao cutdnea Eczema, Erupgo cutanea viral
Sisterna musculoesquelético Mialgia

Sisterna nervoso Parestesia

Orgdo sensorial

3 20 dos 1.506 pacientes desenvolveram 21 reagdes adversas graves (449 pacientes com 0,5mL, de
idades que vao de 6 a 35 meses, foram acompanhados por 1 més apds a vacinagao) nos 6 meses
apos a administragdo da vacina SKYCellflu Quadrivalent (2 casos de gastroenterite, 2 casos de
pneumonia, 2 casos de pneumonia por micoplasma, 1 caso de bronquite aguda, 1 caso de dor de
estdbmago aguda, 1 caso de faringite aguda, 1 caso de pneumonia bacteriana, 1 caso de
broncopneumonia, 1 caso de sibildncia induzida por virus, 1 caso de gastroenterite aguda, 1 caso
de diverticulite, 1 caso de fratura de punho, 1 caso de abscesso dentario, 1 caso de hipertrofia
prostatica benigna, 1 caso de desvio de septo, 1 caso de neoplasia benigna da mama, 1 caso de
hemorragia cerebral, 1 caso de enurese) e se concluiu que nenhum teve relagdo com a SKYCellflu
Quadrivalent, exceto 1 caso de faringite aguda.

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

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

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

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

ou reacdo adversa grave ao medicamento. Além disso, os eventos adversos inesperados e reagdes

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

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

mostrados abaixo, de acordo com sua frequéncia.
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Reagdes adversas inesperadas
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5. Interagdo

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

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

3) Foi observada resposta falsa positiva com o teste de soro apés a vacinagdo contra a gripe que mede
0 anticorpo contra HIV1, HCV e particularmente HTLV1 usando o ensaio ELISA (falsa positividade
confirmada com a técnica de Western Blot). Este resultado falso positivo temporario é atribuido & reacao
de IgM da vacinagéo.

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

6. Uso em mulheres gravidas e maes que amamentam

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

2) Aseguranga do SKYCellfiu Quadrivalent Multi inj. ndo foi avaliada em mulheres que amamentam. Ja que
néo se sabe se 0 SKYCellflu Quadrivalent Mul excretado no leite matemo, deve-se tomar cuidado
quando o SKYCellfiu Quadrivalent Multi inj. é administrado a uma mae que amamenta.

7. Precaugdes para armazenamento e manuseio

1) Amazene o SKYCelfilu Quadrivalent Multi inj. refrigerado em temperaturas de 2 °Ca 8 °C em local escuro.

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

3) Recomenda-se usar o frasco aberto dentro de um dia. No entanto, a seguranga fisico-quimica do
produto foi estabelecida em condicdes refrigeradas por 28 dias.

8. Outros
A unidade e o nome das cepas de virus recomendadas anualmente e usadas para a producéo desta
vacina estdo especificadas no item [Composicao] deste folheto informativo.
[Armazenamento]
Mantenha refrigerado entre temperaturas de 2 °C a 8 °C em um recipiente hermético protegido da luz.
NAO congele.
[Data de vencimento] Conforme marcado separadamente no recipiente principal.

[Unidades por embalagem] 50mL/frasco x 10
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a<1%) | Troubles gastro-intestinaux | Enterite, constipacéo
Distirbios respiratdrios, Obstrucdo nasal,
tordcicos e mediastinais rinite alérgica
Distiirbios da pele e do Urtcari
tecido subcutineo icana

Comum Soc i 5 i
Infeccoes e infestacoes

(> Tha < 10% Infeccdes e infestagées Bronquite

(3 Durante a vigilancia pos-comercializagao de 4 anos realizada em 612 individuos, bebés e cri-
angas pequenas com idades entre 6 e 35 meses, (de 12 de junho de 2020 a 11 de junho de 2024),
foram notificados eventos adversos por 37,58 % (230/612 individuos, 635 casos), independen-
temente da relagéo causal com a vacina. Foram reportados eventos adversos graves por 0,98 %
(6/612 individuos, 6 casos). Quanto a reacdes adversas graves ao medicamento nao existiram
notificagoes. As reacoes adversas graves ao medicamento com relagdo causal a vacina nao
puderam ser excluidas. Além disso, as reagdes adversas inesperadas ao medicamento, de acordo
com a sua frequéncia, sdo as seguintes:

Reagdes adversas graves a Reagdes adversas
medicamentos medicamentosas inesperadas
foram reportadas por 0 % reportadas por 0,98 %

(0/612 individuos, 0 caso)

(6/612 individuos, 6 casos)

Diminuigao da temperatura

e ks corporal
Frequertes | istirbios eraise —
a_<11 % condicbes no local rupcao cutdnea no

E— local de vacinacao
de administracdo <

Os monitores de frascos de vacina (VWM) estao no rétulo do SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. afixado
ao corpo do frasco. O ponto colorido que aparece no rétulo do frasco € um VVM. Este € um ponto
sensivel ao tempo e temperatura que fornece uma indicagdo do calor cumulativo ao qual o frasco
foi exposto. Ele adverte o usuério final, quando a exposicdo ao calor pode ter degradado a vacina
para além de um nivel aceitavel.
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@ No momento do reexame, realizou-se a avaliacdo integrada de eventos adversos de relatos
de novos exames e relatos espontaneos da vacina SKYCellflu, por meio de comparagdes com
todos os eventos relatados para todos os medicamentos licenciados na Coreia (de 1989 a 30
de setembro de 2020). Entre os eventos adversos estatisticamente significativos relatados no
estudo desta vacina, em comparagdo com os relatados em todos os outros medicamentos,
as seguintes condigdes foram recentemente identificadas.

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

4. Precaugbes gerais

1) Devem ser fomedidas instrugdes ao receptor da vacina ou ao cuidador para descansar no dia da vadnagao
eno dia seguinte, manter o local da injego limpo e procurar imediatamentte atendimento médico se sintomas
como febre e convulséo se desenvolverem aps a vacinagao.

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

3) Avacina contra a gripe deve ser administrada antes dos surtos de gripe. A vacinagéo pode ser retardada
dependendo da situagao epidemioldgica.

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

5) O SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. pode prevenir apenas a doenga causada pelo virus da gripe e ndo
previne a infecgdo causada por outras fontes que apresentem sintomas semelhantes aos da gripe.

6) Tal como acontece com outras preparagoes de vacinas injetaveis, deve ser preparada uma intervengao
de emergéndia apropriada para potencial reagao de anafilaxia apds a administracdo da vacina.

7) Uma sincope pode ocorrer apos ou até mesmo antes da vacinagao como uma reagéo psicologica a
agulha da injegdo. Medidas apropriadas devem ser tomadas para evitar lesGes por sincope.

Expo: a0 longo do tempo

Ainterpretacdo do VWM é simples. Concentre-se no quadrado central. Sua cor vai mudar progressivamente.
Enquanto a cor deste quadrado for mais clara que a cor do circulo, a vacina pode ser usada. Assim
que a cor do quadrado central for da mesma cor do circulo ou de uma cor mais escura que o circulo,
o frasco deve ser descartado.

Revised on 30 May 2025
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SKY Cellflu Quadrivalent Multii;

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

e

SK "bioscience

‘ Injection intramusculaire ‘

[Composition] 1 ml contient :

Principes actifs :

Antigéne de surface purifié inactivé du virus de la grippe [A/Michigan/45/2015, NYMC X-275(H1N1)]
(interne) 30pg
Antigéne de surface purifié inactivé du virus de la grippe [A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263(H3N2)]

=" (interne) 30pg
Antigéne de surface purifié inactivé du virus de la grippe [B/Brisbane/60/2008, NYMC BX-35]
(interne) 30pg
Antigéne de surface purifié inactivé du virus de la grippe [B/Phuket/3073/2013] (interne) - 30 ug

Conservateur: Thimérosal 0,1mg
Excipients: Chlorure de magnésium hexahydraté, chlorure de calcium dihydraté, chlorure de sodium,
chlorure de potassium, dihydrogénophosphate de potassium, phosphate disodique dihydraté.
Solvant: Eau pour préparation injectable (EP) qs.
[Apparence]

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

[Indications]

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

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

[Description]

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

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

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

SKYCellfiu Quadrivalent Multi inj. contient une dose de thimérosal de 50 g, utilisé en tant que conservateur.

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

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

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

[Posologie et schéma de vaccination]

Injection intramusculaire des doses suivantes (une immunisation est nécessaire chaque année a laide du

méme volume). (Le volume de SKYCellfiu Quadrivalent Multi inj. correspond & 10 doses de vaccin de 0,5 ml)

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

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

dose aprés un intervalle d'au moins 4 semaines.

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

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

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

[Instructions d’administration]

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

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

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

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

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

6) Le point d'injection correspond généralement a la partie latérale du tiers supérieur du bras et doit
étre désinfecté a I'éthanol ou a la teinture d'iode avant 'administration. Par ailleurs, éviter de procéder
a plusieurs injections au méme endroit.

[Précautions d’'emploi]

1. Ne pas administrer SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. aux personnes suivantes.
Si nécessaire, apres un entretien médical et une inspection visuelle, procéder a un examen complet de fétat
du patient grace a d'autres méthodes, telles que par auscultation et percussion. Le vaccin ne doit en
aucun cas étre administré si le diagnostic du patient correspond a 'un des cas suivants. Exceptionnellement,
le vaccin peut étre administré aux sujets présentant un risque d'infection par la grippe et chez qui aucune
probabilité de développer une invalidité grave en raison de 'administration du vaccin n'a été décelée.

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

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

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

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

5) Personne présentant de la fiévre.

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

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

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

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

10) Personne présentant une hypersensibilité au thimérosal.

1) Personne atteinte de toute autre maladie considérée comme inappropriée pour recevoir fadministration

de SKYCellfiu Quadrivalent Multi inj.

2. Administrer SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. avec précaution aux personnes

suivantes.

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

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

3. Effets indésirables

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

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

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

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

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

6) Ce vaccin contient du thimérosal (mercure organique) susceptible de provoquer une hypersensibilité.

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

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

Total  |6435mois| 3318ans |19359ans w;ﬁa
(N=1505| (N=449) | (N=255) | N=649) | (\"Ty
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locale
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"Rapporté chez les sujets agés de 12 ans et plus (n = 69). “Rapporté chez les sujets 4gés de 3 ans
et plus (n = 1057). *Rapporté chez les sujets agés de 5 ans et plus (n = 1 008). ‘Rapporté chez les
sujets 4gés de 12 ans et plus (n = 871). °Rapporté chez les sujets 4gés de moins de 12 ans (n = 635).
“Rapporté chez les sujets agés de 3 ans et plus et de moins de 12 ans (n = 186).

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

(Peu fréquent: 0,1 < 5 %, rare: < 0,1 %)

o Fréquence
Catégorie Peu fréquent Rare
Rhino-pharyngite, infection des .
Systéme respiratoire Voies respiratoires supérieures, Pharyngite, toux,
thinorhée herpangine
P o Dyspepsie, vomissements,
Troubles gastro-intestinaux Diarthée diminution de lappétit
Troubles généraux et. s ay site Prurit au site d'injection/
y S Pyrexie sensation gq chaleur
dadministration aussite dinjection
i -cutané Eruption cutanée Eczéma, éruption cutanée virale|
Systéme musculo-squelettique Myalgie
Systéme nerveux Paresthésie
Systéme sensoriel Ecoulement oculaire

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




8) Expérience apres mise sur le marché(Souche vaccinale de 'hémisphére nord sans thimérosal)
@ Au cours de ces 4 années de surveillance aprés mise sur le marché sur 655 sujets adultes agés de 19 ans
et plus, des événements indésirables ont été rapportés indépendamment de la relation de cause a effet
avec le vaccin par 6,87 % des sujets (soit 45/655 sujets, 69 cas). Aucun événement indésirable ni aucune
réaction indésirable grave n' a été rapporté. En outre, les événements et réactions indésirables inattendus
sont indiqués ci-dessous en fonction de leur fréquence.

D
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causea effet avec levaccinpar 168% | signalés par 0,76 % des sujets
des sujes (soit 11/655 sujts, 16 cas) (soit 5/655 sujets, 6 cas)
Troubles respiratoires, Toux, douleur oropharyngée, .
thoraciques et médlastinaux troubles respiratoires, rhinite | Toux, douleur oropharyngée
oradques et mediastinaux allergique
Troubles du systéme nerveux Vertiges Vertiges
£ Troubles généraux et anomalie . .
28‘1 I*'eql;en:: ,,g‘;u site dbdginisatraﬁun/es Syndrome pseudo-grippal Syndrome pseudo-grippal
)14 < e ————
Infections et infestations Acute sinusitis, Tonsilltis,
- Tracheobronchitis
Troubles gastro-intestinaux | Gastrite

Contusion, abrasion de la
peau, brilure thermique

Blessures empoisonnement et
complications liées aux procédures

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

5. Interactions

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

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

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

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

6. Administration aux femmes enceintes et allaitantes

1) La sécurité de SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. n'a pas été évaluée chez les femmes enceintes. Aucun effet
indésirable direct et/ou indirect lié a la reproduction et a la toxicité développementale n'a été observé
lors d'études menées sur les animaux. SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. doit étre administré aux femmes
enceintes ou en age de procréer uniquement si cela s'avére strictement nécessaire.

2) La sécurité de SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. n'a pas été évaluée chez les femmes allaitantes. On
ne sait pas si SSKYCellflu Quadiivalent Mutti inj. est excrété dans le lait matemel. Ladministration de SKYCelffiu
Quadrivalent Mutti inj. chez la femme allaitante doit donc étre envisagée avec précaution.

7. Précautions de conservation et de manipulation

1) Conserver SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. au réfrigérateur a une température comprise entre 2 et 8 °C
etal'abri dela lumiére.

2) Ne jamais utiliser un vaccin ayant été congelé, car la qualité du produit pourrait étre altérée.

Des événements indésirables Des effets indeésirables qui ne 3) ll est recommandé d'utiliser un flacon ouvert dans les 24 heures. Cependant, la sécurité physicochimique
 inattendus ont été rapportés pouvaient pas étre excus dela du produit a été établie & 28 jours au réfrigérateur.
dér delarelation de |relation effet avec le vaccin 8. Di
lcause  effet avec levacain par 5,47 %) ont été signalés par 0/50 % des sujets . Divers
des sujets (soit 33/603 sujets, 44 cas) (soit 3/603 sujets, 3 cas) Lunité et le nom de la souche virale recommandés chaque année et utilisés pour la production de
" ce vaccin sont inclus dans la section [Composition] de cette notice.
Troubles généraux et anomalies Asthéni Asthéni .
[és au ste dadminstation ne enie [Conservation]
— — Conserver au réfrigérateur, a une température comprise entre 2 et 8° C, dans un récipient fermé
Conjonctivite, bronchiolite, " A -
Infections et infestations croup infectieux, impétigo, hermétiquement et a I'abri de la lumiere. Ne PAS congeler.
ﬁé:eu " laryngite [Date de péremption 1 Indiquée séparément sur I'emballage primaire.
juen s e
(2019% | Troubles gastro-intestinaux | Entérite, constipation [Unités de conditionnement ] 10 flacons de 5,0 ml
a<i%) T’WIZ/?_S’ iratoires iques Obstruction nasale, rhinite Les pastilles de contrdle des vaccins (PCV) se situent sur [étiquette de SKYCellflu Quadrivalent Multi inj.
etmédastinau allergique apposée sur le corps du flacon. Le cercle de couleur qui figure sur I'étiquette du flacon est une PCV.
Peau et troubles des tissus Urtcaire Il s'agit d'un cercle sensible a la combinaison temps-température qui indique I'accumulation de chaleur
Sous-cutanés alaquelle le flacon a été exposé. Il met en garde I'utilisateur final quand I'exposition a la chaleur est
. ﬁr;(;tﬁrsiﬂ/) Infctions et infestations Bronchite susceptible d'avoir dégradé le vaccin au-dela du seuil acceptable.
2 ] ————
® Au cours de la surveillance post-commercialisation réalisée sur 612 sujets pour les nourrissons USAGE HORS D'USAGE
et les jeunes enfants 4gés de 6 mois a 35 mois, (du 12 juin 2020 au 11 juin 2024), des effets indé-
sirables ont été rapportés par 37,58 % (230 patients sur 612, 635 cas), sans qu'il y ait de relation
de cause a effet avec le vaccin. Des effets indésirables graves ont été signalés par 0,98 % d'entre
eux (6 patients sur 612, 6 cas), tandis qu'aucun autre effet indésirable grave n'a été rapporté. En
outre, les effets indésirables graves qui n'ont pas pu étre exclus du fait de leur lien de causalité A - A A
: - L . . )y . Le carré intérieur est Le camé Le camé
avec le vaccin et les effets indésirables inattendus sont présentés ci-dessous, par ordre de plus air que e cerce: intérieur intéreur est
fré extérieur estlaméme plus sombre
requence. couleur que quele cerce
le cerde extérieur

Des réactions médic: Ises | Des réactions médic
indé gravesontété | indésirables ir fues ont été
rapportées par 0 % rapportées par 0,98 %

(0 patients sur 612, 0 cas) (6 patients sur 612, 6 cas)

Diminution de la température

Rare | Examens corporelle
[

22?’110/3 Troubles généraux et Erupti ted
affections au site mp‘f:zrc’is:ﬁsg: €
d'administration
Troubles de la peau Dermatite de contact,
et du tissu sous-cutané prurit, érythéme

@ Lors du réexamen, une évaluation intégrée des événements indésirables provenant des rapports de

réexamen et des rapports spontanés de SKYCellflu a été réalisée en comparant tous les événements

rapportés pour tous les médicaments homologués en Corée (de 1989 au 30 septembre 2020). Parmi les
événements indésirables statistiquement significatifs rapportés pour ce vaccin par rapport a ceux signalés
pour tous les autres médicaments, les éléments suivants ont récemment eté identifiés :

“Troubles généraux et anomalies iés au site d'administration : frissons, ecchymoses au niveau du sitede [ injection

4. Précautions d'ordre général

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

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

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

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

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

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

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

extérieur
Une fois qu'un vacein atteint ou dépasse e
dela PCV est dune teinte plus clar que point de rejet, e carré intérieur devient la

SeRE e Al POINT DE REJET LA

et/ou a lexposition a a chaleur ele se extérieur.
met 4 sassombrir,

Au début la couleur du carré intérieur

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

Linterprétation de la PCV est simple. Fixer le carré central. Sa couleur change progressivement. Tant que la
couleur du carré est plus claire que celle du cerdle, le vaccin peut étre utilisé. Dés que la couleur du carré

central est identique 4 celle du cercle ou plus foncée, le flacon doit étre détruit.
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SKh’.l; ioscience

BHyTpuMBbILLIeUHaR MHbEKLMA ‘

ibiil B

BaKuyHa NPoTVIB rpunna (VHaKTMBUPOBaHHbIA MeMBPaHHBII aHTUreH, Ky IC

KynbTypax)

[CocraB] 1 ma copepxut:

AxTVBHbBIE WHrpeaueHTbl:

OuMLLIEHHbIE MHAKTVBUPOBAHHbIE MeMBpaHHble aHTUreHb! BUPYca rpunna [A/Muuurax/45/2015,

NYMC X-275(H1N1)] (cobctBerHoro npov3BoacTea) 30 mkr

OuMLLIEHHbIE UHAKTVBUPOBAHHbIE MeMBpaHHbIe aHTUreHb! BUPYCa rpunna [A/ToHkoHr/4801/2014,

2 NYMC X-263(H3N2)] (cobcTBeHHOro npo3sozCTea) 30 MKkr

OuMLLIEHHbIE UHAKTVBUPOBAHHbIE MeMBpaHHbIe aHTUreHb! BUpYca rpunna [B/bpucber/60/2008,

NYMC BX-35] (cobCTBEHHOTO MPOU3BOACTBA)

OuMLLIEHHbIE MHAKTVBUPOBAHHbIE MeMBpaHHble aHTUreHbl BUpYca rpunna [B/Mxyket/3073/2013]

(cOBCTBEHHOTO NPOU3BOACTBA) 30 mKkr
T TMoMepcan 0,1 mr

BcnomoratesibHble MHIPEAVEHTBI: MarHus X10PUA rekcarnapar, KaabLvs X10pua AUruapar,

HaTPWA XIOPWA, Ka/MA XIOPWA , Kana AMrApOGOCGAT, AMHATPMA GOChaT AUrAapaT.

P: BOga AR a KO/IbKO TPeByeTcs

[BHewnwuit Bua)

Mpo3payHan nm ciierka benosaTas XUAKOCTb B HeCLIBETHOM NPO3PaUuHOM (akoHe.

[Nc MsA K nNp )|

AKTVIBHaA MIMMYHV3aLWA A1 NPOGMAAKTVKM FPYNMa, BbI3BaHHOMO BUPYCaMu rpvnna noatnos A u B,

COAEPIKALLMXCA B BaKLIVIHE, A8 B3POC/IbIX W /|eTell B BO3pacTe OT 6 MecALIes.

[Onucanme]

Mpenapar SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. — 310 MHaKTVBMpOBaHHas BakLiHa MPOTVIB BIAPYCa rPVMa,

npeg A BHYTP . Uzro A U3 BUPYCOB rpunna,

pa3smHoxatoymxcs B knetkax MDCK-Sky3851. Bupyc nHakTMBUpOBaH GopManbaeruaom,

KOTOpbIVA 3aTeM y/ianeH 13 Npenapara C NCro/b30BaHNEM CrieLa/lbHOrO MPOLIECCa OUMCTKM.

OgHa ao3a npenapata coAep>uT 50 MKT KOHCepBaHTa (TMomepcana). Mpu npoussoacTse

npenaparta He 1Cro/b3yoTCA aHTMBMOTYKN. [penapaT MOXeT CoepXKaTb OCTaTouHOE KOAMUECTBO

dopmanbaernaa (He 6onee 10 MKr Ha Ao3y) 1 noamcopbara 80 (He 6onee 50 Mkr Ha A03Y).

[Ao3mnposka n pacnucanme]

Ka)KAblﬁ roa HeOﬁXDAMMa BHYTPVMbILLIEYHAA NHBEKUNA OAHDIZ yKaSaHHOﬁ HWXe A03bl OAHOrO U TOro
>ke obbema. (PnakoH SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. paccuvrar Ha 10 403 1o 0,5 ma.)

B3powibiM 1 ZieTam B BO3pacTe OT 6 MecALIeB: OfHOKpaTHoe BeeeHue 0,5 M.

AeTRM Mnagwe 9 JIET, KOTOPbIe paHee He [ BaKUVHWPOBAHbI U He 6onenm rpvnnom, BakumHauma
AO/DKHa NPOBOAUTLCA ABYMA A03aMV C HTEPBA/IOM He MeHee 4 Hejenb.

AeTRM B BO3pacTe OT 36 MecALes 1 B3pOUIbIM peKOMeHAyeTCA AenaTb BHYTPUMbILLIEYHYHO NHBeKLIMIO
B /Ie/IbTOBI/AHYHO MbILLILLY 1/1eYa, a AeTAM B BO3pacTe oT 6 40 35 MecALeB - B NepeHenarepabHyro
o6nactb 6eApa, a NPy HAMUNM AOCTAaTOYHOMN MbILLIEYHOM MaCChl - B AE/LTOBUAHYHO MbILLILLY M/ieYa.

[WHerpykuwmn no Beeaermio]

1) Mepea BBEAEHMEM NPOBEPLTE MPenapart B13ya/lbHO Ha Ha/uke MOCTOPOHHYAX YaCTULL 1 M3MeHeH e
BHELLHero Buaa.

2) Mepep BBEACHMEM XOPOLLO BCTPAXHUTE Mpenapar, Noka pacTBop He CTaHeT becUBeTHbIM uan
6enoBaTbIM. ECm Hab/toAatoTCA Kakue-MB0 OTK/IOHEHWS, He UCTONb3yiiTe npenapar.

3) V3BnexwTe npenapar 13 XoNoaWbHIKa 1 aiiTe eMy HarpeTbCs 0 KOMHaTHO TeMnepaTypbl.
[Mepe 1Cnob30BaHIEM XOPOLLIO BTPAXHITE A0 AOCTUXKEHIA OAIHOPOAHOCTV PAcTBOpa (yCIoBMA X
|paHeHna — B XonoaWbHYIKe Npy Temrepatype ot 2 Ao 8 °C).

4) Mocne AAMTENBHOTO XpaHEHUA MOXKET NPOU3OWATY arperaLya YacTuL, B Npenaparte. 310 He ABAAETCA
Npu3HaKoM noTepy kayectsa. Heo6xoa1Mo NPOCTO BCTPAXHYTH (AIaKOH.

5) He BBovTL Npenapar SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. BHyTp1BeHHo.

6) Kak npaeuno npenapart BBOAAT B Nieyo c6oky. MecTo nHbekLumn creayeT npeAsapuTenbHo
Ae3uHNLMPOBaTL 3TUOBLIM CMIMPTOM AN HAaCTONKOW ioaa. CreayeT usberaTb MOBTOPHBIX
WNHBEKLMIA B TO e MeCTo.

[Mepbi npegoctoposxHOCTM Npu Ucnonb3oBaHUK]

1. MpotvBonokasaHus
CobepyiTe aHaMHE3 1 NPOBE/VTE OCMOTP MaLyieHTa, NPt HEOBXOAVMOCTY BbIMO/IHIATE ayCKy/IBTALMIO 11
epKyccuto. BakLivHa MpoT BONOKa3aHa, EC/IM Y BaKLMHUPYEMOTO OGHapyXeHO M0G0 U3 yKasaHHbIX
HIDKe COCTORHUI. B KauecTBe ak/oUeHis I0MyCKaeTCA BBE/IEHME BAKLHbI MaLlyieHTaM, MoABEXKEHHBIM
BbICOKOMY PYICKY 33paXeHIs FPUMNIOM, MPiA YCTIOBHV, UTO 3TO He MPUUMHIAT CEPBE3HOTO BPEAA 310POBbIO.

1) MoBbiLLEHHaA YyBCTBIATENLHOCTL K AEVUCTBYIOLLIEMY BELLLECTBY WM IOBOMY APYTOMY UHIPEAVEHTY
B COCTaBe Mpenapara (Bkitouas popmanmH).

2) CuctemHble pebpiibHble 3a6os1eBaHA WM OCTPble MHOEKLWN.

3) B aHamHe3e Tike/iast PeaKLvA M NepUyBCTBIATENIBHOCTV W CyZIOPOTM NP MpebiyLLeN BakLMHALA
MpOTVB rpunna.

4) Cnippoma MiteHa — bappe M Apyrvie HEBPOIOTUUECKHE PACCTPOICTBA B TeueHMe 6 Heaenb C
MOMeHTa Npe/biAyLL{eit BaKLMHALWY NPOTVB rpunna.

5) MNosbilLeHye TemnepaTypbI.

6) CepaeyHo-cocyncTble 3a60N1eBaHwA, 3a60N1eBaHIA NOYEK WK NeYeHN B OCTPOI, 060CTpeHHON
WM aKTVIBHOM (ase.

7) Octpble pecnvipatopHbie 3a60/1eBaHIA WM APYTE MHOEKLIVN aKTVIBHOTO TEUeHNS.

8) AHadmnakTuyeckas peakLys, Bbi3BaHHas Kaknm-11bo KommnoHeHTom npenapara SKYCellflu
Quadrivalent Multi inj.

3. HexxenatesibHble peakuyn

1) BO3MOXHO BO3HIKHOBEHYE CIEAYOLLMX MECTHBIX PeaKLiyiA: 6071€3HEHHOCTL, 60/, 3pUTeMa/
TIOKpacHeHue, yoTHeH1e/oTek B MecTe MHbeKLM. OBbIUHO 3TV PeaKLMM 11cuesatoT MIHOBEHHO.

2) BO3MOHO BOHVKHOBEHME CIEAYIOLLVX CUCTEMHBIX PEaKLIWIA: MUa/ITR, YCTaN0CTb/HEAOMOTaHMe,
ronoBHas 60k, Avapesn 1 peoTa. OBbIYHO 3TM peaKLv UCHE3atOT B TeueHIe 3-4 AHeil.

3) B peakvix ctyuasix MOXeT BO3HMKaTb OCTPbIN ANCCEMUHUPOBaHHBIN SHLedanomvennt (O13M).
ToBbILLIEHViE TeMMepaTypbl, Fo/I0BHas 601k, Cy0POTY, AIBUraTe/IbHbIE U KOTHUTUBHbIE PACCTPOMCTBA
WT. 4, Kak NPaBu/Io, HaB/IOAAHOTCA OT HECKONIbKYX eV A0 2 Heze/lb MoC/e BakLyHaLwM. B ciyvae
nogo3penua Ha O[13M ciiesyeT NoATBEpAVTL AMarHO3 C MomMoLLbto MPT 1 npoBecTu cooTeeTcTBytOLLCE:
JleveHve.

4) B 0eHb pezKiX ClyUasix MOTYT BO3HYKATb a/iepriveckue PeakLii v aHaduIaKTMUYeckii oK.

5) MoryT BO3HIKaTb KPATKOBPEMEHHbIE CUCTEMHbIE 1 MECTHbIE PaCcCTPOCTBA HEPBHOM CUCTEMBI.
Tpy 3TOM MOXeT BbiTb NOBbILLIEHa YYBCTBIATENILHOCTL K pasapaxuTensm 1 6oam. Coobiuanocs o
BOCTA/IMTE/IbHbIX 3a60/1eBaHVAX COCY/I0B, FO/IOBHOTO MO3ra U HEPBHOM C/ICTEMB! (B TOM UCTE, GAHIPOME
[Wiiera— Bappe), MPYIBOASALLX K Mapaigy, HEBPOMaTVIUeCKkM GOV, KPOBOTEUHIAM 11 BHYTPEHHIM
KPOBOTEUEHMAM.

6) BakuHa coAiepyxuT TUoMepCan (opraHMUeckyto pryTb), KOTOPbI MOXET Bbi3bIBaTh PEaKLMI0
TVANEPYYBCTBITE/ILHOCTU.

7) besonacHocTs npenapata SKYCellflu Quadrivalent oLieHBanack B uccienosaHim ¢ yuactviem 449 aeteit
B BO3pacTe ot 6 40 35 MecaLles, 255 Aeteii B Bo3pacte OT 3 40 18 11eT v 802 B3pOUIbIX B BO3PACTE 3 19 e
B vicuiej0BaHuv MoyveHa NpuBezeHHas Hibke MHGOPMALVA O HeXENaTe/lbHbIX PeaKLMAX.
HexxenarenbHble peakLyin nocie BakLMHaLWV Habroganmcs y 701 113 1506 nauyieHToB (46,55 %).
YacTora 1x BOSHIKHOBeHVA cocTaBnsna 50,11 % cpeay aeteit B Bospacte ot 6 40 35 MecaLies, 46,27 %
cpeay AieTein B Bospacte ot 3 7o 18 siet, 49,00 % cpeay B3powbix ot 19 4o 59 net v 26,14 % cpean
MaLivieHTOB B BO3pacTe > 60 sieT.

@ Huke npyiBezeH repedeHb Mosly4eHHbIX Mo 3arnpocy peaKLmit, H <l
B TeueHue 7 yTok nouie BakLyHaLym npenapatom SKYCellflu Quadrivalent .

Or6a0 Or3p0 | Or1940
N Bfir;%) 35mecaues| 18ner 59 net &69 ;‘E‘;)
= N=449) | N=255) | N=649) N=
BonesHeHHocTb s568% | . | 368% | 200%  850%
Borb 2471% | T | 3059% | 2928% | 915%
MecTHble
pea | svmonorane 454% | 2139% | 1961% | 647% | 261%
Z;Z‘ST Henme/ 611% | 1069% | 1137% | 216% | 065%
Muanrus? 1410% - 137% | 1602% | 1046%
Yeranocrs/ 1161% - % | 1371% | 784%
Hegomoranme’
CucremH | FonogHan Gone? 757% - 549% | 8%4% | 523%
ble
peaxuy | Avapert 184% - 000% | 231% | 065%
Peora’ 057% - 000% | 062% | 065%
E;‘f:;;'iﬂ‘;{wms 1260% | 1626% | 376% - -
CornmsocTs)
o 1039% | 1269% | 484% | - -
i
Temepaypu 239% | 757% | 039% | 015% | 000%
Aptpanus® 215% - 215% - -

"Ha6oganmcs y nauyeHTos B Bospacte > 12 et (n = 69). > Hab/oaanvcs y naLyeHToR B Bo3pacte
>3 et (n = 1057). Habntopanuce y navyieHToB B Bo3pacte > 5 sieT (n = 1008).* Habropanmce y
naLyieHToB B BO3pacte > 12 ner (n = 871).° Habnoanmcs y navienTos B < 12 et (n = 635).° Habmopanmcs
y navmieHToB > 31 < 12 siet (n = 186).

(2) 3T CTOHTaHHO COOBLLIEHHbIE HEXeNaTeTbHbIe PeakLy BbUI 3apercTpUpOBaHLI B TeueHue 21 cyTok

(y B3poCbIX) 11 28 CyTOK (y AeTeid) ocie BakLmHaLwm npenapatom SKYCellflu Quadrivalenty 35 113 1506

naLyieHToB (2,32 %). Havbonee YacTo Hab/toanmcs Hexxenate/lsHble PeaKLvv, CBA3aHHbIe C CUCTeMOi

OpraHoB AbixaHus, —Y 14 navyenTos (093 %). Hwke nprseaeH nepeyeHb HexenaTeNbHbIX peakLi,

Hab/IKOABLLIVXCA B TEUEHIE BCErO Nepyioaa NCCIEIoBaHIS.

(Hevacro: o1 0,1 g0 < 5%, Peako: < 0,1 %)

Yacrora
Kareropua
Heuacro Penko
flsxarensHas cucrena Ha30ohapyHruT, nHGexuyM BepxHIX DapyHruT, Kallens,

ZbIXaTeAIbHbIX NyTelt, PUHOpes repreT/yeckas aHriHa

[vcnencus, psota,

Key40HO-KuLLIEYHbIE PACCTDOACTES Qnapen

9) Moz03peHme Ha aneprieckyto PeakLo NPy NPOLLION BaKLMHALWY, B TOM YMcie

KpanvBHLLbL.
10) MoBbILLIEHHaA YyBCTBIATE/ILHOCTB K THOMEPCany.
11) Apyrvie 3a6oneBaHs, NPU KOTOPbIX MPOTUBOMOKa3aHa BakLmHaLms nperiapatom SKYCellflu
Multi inj.
2. Ocobble Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTN

1) Y NaLMEHTOB C XPOHINHECKVMM CEPAEUHO-COCYANCTBIMIA W PECTIMPATOPHBIMM 3360/1eBaHNAMM,
aTaloKe CaxapHbIM A1abeTOM MOKET MPOVBONTY 3HaUTEIbHOE 0BOCTPEHYiE OCHOBHOTO 3a60/1eBaHMs
107, BAVAHVEM MH(EKL FPUIIa, MOSTOMY NP BaKLMHALWMM C/IeyET COB/IOAATb COOTBETCTBYHOLLME
Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTA.

2) MauyieHTam C HapyLLIEHISIMY CBEPTBIBAEMOCTU KPOBY, TaKVMM Kak reMOprNS 1 TPOMBOLIMTONEHIAS,
V MaLyeHTaM, MPOXOASALLIVM HTVIKOATY/IAHTHYO TEPanuL0, He CeayeT BBOAMTb npenapar SKYCellfiu
Quadrivalent Multi inj, kak 1 Apyrve BHyTPUMBILLIEUHbIE MHBEKLIVI, EC/IV NPE/AFIoNaraemas Nosib3a He
npeBbiLLAET pyck. Ecm Takomy naumeHTy Bce ke HasHaueH npenapart SKYCellflu Quadrivalent inj.,
TPV BBEEHUM C/IEZYET MPUHSTB Mepb MPEAOCTOPOXHOCTH, HTOBbI B MECTe MHBEKLIM He 0BpasoBaiach
remaroma.

CHIDKeHVe anneTuTa
OcnoxHerus oblLero xapakrepa v e 3yz B MecTe BBeE/IeHNS/
peakum B mecre ‘OBbILLEHVE TEMNEPATYPb! | noynug) kapa B MeCTe BaeeHIA
Koxau krierqarka Coinb K3eMa, BUpyCHas 3k3aHTeMa
Kocrro-mbiuedras cucrema Muans

Mapecresuns
Bbizenerus 13 a3

Hepsras cucrema
Qpratbl 4yBcTB

®Y 20113 1506 navyieHTOB 66110 3aPErMCTPHPOBaHO 21 CepbeE3HOE HeXeNaTeNbHOe AB/IEHIE B TeYeH/e
6 mecsLes nocne sseaeHa SKYCellflu Quadrivalent. Mpy 3tom nocieaytolee HabntoaeHve 3a 449
naLyieHTamy, nonyumeLLV MK 403y 0,5 M B Bo3pacTe oT 6 210 35 MecsALIeB Mocie POsK/AeHIs, BENOCk B
TeueHvie 1 MecALA MoUTe BaKLIHALIWI. 3apericTpPOBaHb! leyHOLLE HeXeNaTe/lbHble ABNEHIS: 2
Clyuan racTpO3HTEPITa, 2 UTyyast MHEBMOHIM, 2 Ulyuas MYKOTVIa3MeHHO MHEBMOHWY, 1 Cyuail ocTporo
6porxvTa, 1 cryyait ocTpoir 6o B xxmBoTe, 1 Ctyyait ocTporo dapuHruTa, 1 ciyyaii GaktepranbHO
MHEBMOHIM, 1 Ctyyaii GPOHXONHEBMOHIM, 1 Clyyaii CTEPTOPO3HOTO AibIXaHMsA BIPYCHOM NPUPOAbI, 1
C/yyait OCTPOrO racTpo3HTepyTa, 1 CiyJail AvBepTVKyAUTa, T Ciyvail nepeoma 3anacTbs, 1 cryuai
CcTomaroionyeckoro abeLiecca, 1 cyqai 06pOKayecTBEHHOIA TNEpPTPOGI NPE/ACTATENbHON JKeNesbl,
1 cyyait MCKpUIB/IEHUA HOCOBOM Meperopozky, 1 clyyail J06pokayecTBEHHOrO HOBOOGPa3oBaHNA
MOJIOYHOM kenesbl, 1 Ctyqail KPOBOVIMAHMA B rOJIOBHO MO3T, 1 cyyaii 3Hypesa. Bce oH Bbumn
MpV3HaHbI He CBA3aHHbIMY € BBeaeHVem npeniapata SKYCellfiu Quadrivalent, 3a nckntoueriem 1 cyvas
ocTporo dapyHrTa.




8) OnbIT MOCTPErVCTPaLOHHOTO ML npenapara(He cc i1 TMMepocana BakLIMHHbIN
LUTaMM CEBEPHOTO MOAyLLIAPHS)

(@ B TeueHvie 4-neTHero nepiioaa NOCTPETMCTPALIMOHHOTO HabAtoAeHMA cpeavt 655 B3POTTbIX UCTbITYeMbIX

8 BO3pacTe 19 €T 1 CTapLLie YACTOTa BOSHVKHOBEHYA HEKE/IATE/IbHbIX AB/IEHNI, HEOBA3ATENIHO CBAZAHHBIX

C BBE/jeHVeM JJaHHO BaKLMHb, cocTaBuna 6,87 % (45 113 655 ncrbmyembix, 69 cryvaes). O CyanX BOSHHKHOBEHIA

CEPbE3HBIX SBMEHNI WM CEPbE3HbL NIeKaPCTBEHHbIX peaww He Co0BILAN0CH.

B i0ri0/iHeHwe K 3TOMY Hie NPYBEZEH CriMCOK HerpezBiAa ABNEHUIA

5) Mpenapar SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. npeaHasHaueH Toabko A5 NpodunakTvkv 3a6onesaHui,
BbI3BaHHbIX B1PYCOM rpyunna, OH He MPEOTBPALLIAET MHPEKLIM, BbI3BaHHbIE ADYTVIMIA BO3GYAUTENSMIA
V MEIOLLIVIE CUMIMTOMbI, CXOAHbIE C FOUMITIOM.

6) Kak v npu BBEAEHIM APYTVIX MHBEKLMOHHBIX BaKLIH, C/leAyeT AMETb NOA PyKON CPEACTBa 3KCTPEHHON
MOMOLLM Ha Clyqaii aHadnaKTUHECKO peakLv Ha npenapar.

7) Mowie BaKLHaLWM W AadKe NEepes; Hell MOXET NPOV 30TV OBMOPOK Kak MCUXONomYeckan peakums
v BAE Vbl HEOBXOAMMO MPHATL MepbI MPEOCTOPOXHOCTV BO M3GexKaHIe TPaBM Npi 0GMOpoKe.

HEXe/aTe/bHbIX /IEKAPCTBEHHbIX PEaKL B COOTBETCTBIN C YACTOTOM VX BOSHIKHOBEHIAS, 5. BaumopencTene
Hac 1ac T Ha LMK MOXKET HeraTMBHO MOB/MATL COMYTCTBYHOLLAA MMMYHOCYNPECCHBHaA Tepanuis
BUIeHHOIX HEXE/TETHbX ABTEHA, | BUAEHHBIX HEXETGTeTb b fekp- win MMA;yHercbmumHoe cocTosHme.
CTBeHHbIX PeaKLA, KOTopble N X L
¢ Btf::;z‘::mmﬁhh Morﬁnaﬂm P ) 2) [lantble 0 npumenHerim npeniapara SKYCellfiu Quadrivalent Multi inj. cosmectHo ¢ gpyrivim BakyHamn
cocrasnna 168% C"g&:mﬁ:ﬂ: 72*&:“ orcytcTByroT. Ecv obszaTesibHo TpebyeTca conyTCTBytoLLan BaKLMHALWE, VHBEKLIAN ClefyeT BEOAUTL
(11655 vcnbmyensi, 16 yees)| (s 3655 venimyent, 6 Cryees) B pasHble y4acTki Tena. MaLyeHTa HeOBXOAMMO NPe/YMPEAVTL O BO3MOXHOM YCW/IEHII CTerneHm

HedXXenaTe/IbHbIX SQHEKTOB 113-3a COBMECTHOTO BBE/EHUA.

Cblije HapyUIeHNA u
Hevacio Obuuyte HapyweHns n

oot KL B MecTe BEedeys | | PMMONOA0CHbIE CAMITOMb!
(o7 0,1 o | REBKLIAN B MECTE BBCACHI

Tpvnnonogo6Hble cuMnToMb!

<5%) | Wngpexuym v usasmn OCTPbIVA CUHYCHT, TOHSVAAWT,
TpaxeoBpOHXUT
Xenygouno-wwednble paccpoiictsa | Factpur
TpasMbl, MHTOKCHKALIM 1 KpoBorogTe, ccaguHbl,
OC/IOKHEHUSA MPOLEAYD | TEPMUUECKMIA OXOT

(2 B Teuenme 4-neTHero nepuoja NoCTpercTpaLmMoRHOro HabatoaeHna cpeav 603 Aeteit n MOAPOCTKOB B
BO3pacTe oT 3 40 18 fieT yacToTa B SBAIEHWI, HeC HO CBA3aHHbIX C
BBE/IeHMEM /JaHHOM BaKLWHbI, coctasuna 18,57 % (112 u3 603 ucnbityemblx, 222 cayyas). O caydanx

CEPbE3HBIX AB/CHA WV CePE3HBIX HEXeNaTeNIbHbIX IeKapCTBEHHbIX PeakLyin
He c006LIaN0Ch. B 0M0NHEHVe K TOMY HiKe NPUBE/EH CIMCOK HErpPe/BUZEHHBIX HEXeNATENIbHbIX ABAEHMIA 1

Hapywetins co cropors Kawwens, 6o B potornotke,
AbIXGTETbHOV CHCTENs], DIaHOS | pex Kawens, 6o & poTornorke 3) Mowie BaKLIHALIMM MPOTVB MPUMTA BO3MOXKHI IOXHOMONIOKUTE IbHbIE Pe3y/IbTaTbl CEpO/IoIeckoro
EYBHOMACHOHEDRAOTERMA | anepTVecki UV VI®A (ELISA) Ha B4, Bitpyc renatiTa C v B 0cOBeHHOCTY Ha T-1MMOTPONHbIA BUPYC YenoBeka Tvna
o oo T T 1(nc ¥ iHble METOZIOM BeCTepH-6/10TTVHra). TO cBA3aHO ¢ 06pasoBaHmeM IgM B pesyibTaTe
- BaKLWHaLM.

4) ImmyHocynpeccuBHas Tepanus (yuesas Tepanus, NpUMeHeH1e aHTMeTabonnyeckuy,
/KUMPYHOLLIVX, LIMTOTOKCAUECKMX areHTOB U KOPTVKOCTEPOMZIOB B CYMPadM31O/OrAYeckmX 403ax)
MOXKET CHY31Tb MMMYHO/IOTUECKIA OTBET Ha BaKLyIHY MPOTVB rpunna.

6. BeepieHvie 6ep n

1) besonacHocTb BBEAEHIA Npenapata SKYCeIIﬂu Quadnvalent Multi inj. 6epeMeHHbIM XeHLLVHaM He
VICCe/0BaNaCh. B MCCIe10BaHMAX HA XXMBOTHBIX He HaB/IKOAANI0Ck Cy|aeB MPAMOIA 1 KOCBEHHO
PenpOAYKTMBHOI 1 SMBPVOdETabHOM ToKCUUHOCTU. [lonyckaetcs BeeaeHMe npenapara SKYCellfiu
Quadrivalent Multi inj. GepeMeHHbIM 11 KOPMALLMM XKEHLLVIHAM UCK/FOUUTENLHO B UTyUae KpaiHeit
HeobXxoaMMOoCTU.

2) besonacHocTb BBeaeHus npenapara SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. kopmaALwM XeHLyHaM He
vcceaoBanack. MockonbKy Hev3BecTHO, BbiBoauTca m npenapar SKYCellflu Quadrivalent Multi inj.
CrPyAHbIM MOIOKOM, NPV BaKLIMHALIN KOPMALLMX XXEHLLH CleAyeT CoboAaTh OCTOPOXKHOCTb.

7. Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTM My XpaHeHUM 1 obpalLeHnn

1) XpaHure npenapar SKYCellfiu Quadrivalent Multi inj. 8 xonoauibHyike npu Temneparype ot 2 40 8 °C.
He noagepratb BO3eNCTBIIO CBETA.

2) He ncnonb3osarth BakLiviHy Moc/ie 3aMopavBaHms, NOCKO/IbKY ee KauecTBO MOXKET yXy/ALLIMTLCS.

3) OTKPBITbIN r1aKOH PEKOMEHAYETCA CTI0/b30BaTb B TeueHMe CyToK. TeM He MeHee, MK yKazaHHOI
Temnepatype XpaHeHA nperiapar CoxpaHAeT GU3MKO-XMMUYECKMe CBOIACTBa B TeyeHMe 28 CyTOK.

Konmuectso v HassaHve BVIpyCHh\X LUTaMMOB, PEKOMEHA0BaHHbIX B TeKyLLleM I'OAy W UCNONB30BaHHbIX
/1A NPOV3BOACTBA AAHHOW BaKLHbI, cM. B pasaene [Cocras].
[Ycnosus xpatenus]
XpaHWTb B X0NI0AWBHYIKE MK TemnepaType ot 2 10 8 °C B repMETUYHOM KOHTENHEPE B 3aLLMLLIEHHOM
ot ceta Mecte. HE SAMOPAXVIBATD.
[CpOK FOAHOCTI] Cn. Ha epBuuHON yrakoBKe.

[YnakoBouHble egnHMLbI] 50 mwr/drakon x 10

Ha ¢dnakoHa c npenapatom SKYCellflu Quadrivalent Multi inj. npucyTctayer TepmonHaykatop. O
npezcTaBAseT coboit LIBeTHOI KBaapar. LiBeT KBajpaTa MeHAETCA B 3aBVCMOCTY OT MaKCMa/IbHOI
TemrepaTypbl, BO3eICTBIIO KOTOPOVA Noageprasica $iakoH. IPKOCTb TOUKY CBUZETE/ICTBYET O TOM,

/IeKaPCTBEHHbIX PeaKLii B COOTBETCTBIM C HACTOTON UX BO3HUKHOBEHMA.
Yacrora Bo3HYKHOBEHMA Henpes- Yacrora Bo3HMKHOBEHMA
SBNCHAT,
HeOBR3TE/IbHO CBA3aHHBIX C BBE- | BKaPXTBEHHSK PEEKLUA, KOTOPSENOTM
NeHVEM " cocTaBwa|  ABASTHCA e
S5AT%(33 3 603 ncribityembly, | AaHHOM BaKLHI, cocTagiia 050 %
44 cnyvas) (33603 vebimyemblx, 3 cayvas)
Obiuye HapyieHns v peakum
B wecre Baesenns Acrern Actenns 8. PasHoe
KoHbHoHKTVBMT, BpOHXMOANT,
ey v wrpasmm VHOEKLMOHHBIN Kpyr,
Heuacro VIMTMETUTO, lapUHTUT
(01 .
10 <1 %)| XenygoHo-tiwesrble paccTpoviciaa | SHTeput, 3anop
Hapywienns co cropousl | H obCTpyKUNs,
AbIXaTesbHON annepruyecknin pURIAT
CUCTEMB), OPIraHOB IPyAHON %
KIETKN U CPEAOCTEHNS PanveriLa
Yacro
(o180 | UHepekiym v nHBazmm BpomxuT
<10%)
(3 B xope 4-neTHero nocTperncTpaLyuoHHoro npc cpepy 612 W fereit

M/ajLwero Bo3pacta B Bopacre ot 6 mecaLies 40 35 mecsuies, (¢ 12 niona 2020 roga no 11 uons 2024
rofja), 0 HeXenareNbHbIX ABEHNAX coobluanock y 37,58% yuactHukos (230/612 uenose, 635 cyyaes)
HE3aBNCMMO OT HPWNWHHD'CHSAUBEHHOﬁ CBA3N C BaKL[IAHO;i, B ToM uncne o Cepbe3HbIX HexenaTe/bHbIX
ABNIEHMAX C00BLIANOCH Y 0,98% yuacTHKoB (6/612 yenoBek, 6 Cy4aes), Npu 3TOM COOBLLIEHMI O Cepb-
©€3HbIX HeXenaTe/IbHbIX 1eKapCTBEeHHbIX peakuuax He 6bin0. ADI’IOI\HVITQIH:HO HWXe npeAcTaBeHbl
Cepbe3Hble HeXenare/bHble 1eKapCTBeHHbIE peakLy, B KOTOPbIX HeNb3A UCKAHOYATb MPUYNHHO-CeAC
TBEHHYO CBA3b C ', W Heo: JNeKkapcTBeHHble peakuym no Yacrote
BO3HWKHOBEHWA.

O HEOXWAiaHHBIX CePbE3HBIX
HEXeNaTelbHbIX 1eKaPCTBEHHBIX
peakiywsx coobuianocs y
0,98% yqacTHykoB
(6/612 yenosex, 6 cnyyaes)

O cepbe3HbIX HexenaTenbHbIx
NIeKapCTBEHHbIX peakLmax
c0061anock y 0% y4acTHuKos
(0/612 yenose, 0 cnyyaes)

JlaboparopHsle 1

MHCTDYMEHTA/IbHbIE CHIXeHWe TemnepaTypbl
He vactole | ganHsie Tena
(01201%
20 <1%) QObuiue HapywieHns n

peakLum B Mecre
BBEJeHNA

HapyuieHns co cropors!
KOXU U [104KOXHOA
Krerdany

Cbinb B MeCTe MHBbEKLMN

KOHTaKTHBIl1 AepMaTHT,
3y, 3puTeMa

@ Ha MOMeHT NoBTOPHOTO 06C/1eA0BaHNSA KOMMIEKCHA OLIeHKa HEXenaTe/lbHbIX AB/IEHMI Ha OCHOBaHHH

YTO BO3/jelCTBYIE Terl1a MOI/I0 NPUBECTU K CHYDKEHIHO KaYeCTBa BaKLMHBI HYDKE 0MyCTVIMOTO YPOBHS.

PA3PELLEHO UCMO/Ib30BATb

3AMPELLEHO UCMOJIb3OBATb

A
Uper keagpara ceennee User keagpara User keagpara
Ugera sHewHero cosnapaer ¢ Teuree Lgera
Kpyra ugerom Kpyra Kpyra
Ksagpara dnakonnoro CPOK YTUIN3ALIMN e R e
TepuONHAMKATOPa CocTASE £OBNAET C UBeTOM BHEWNEro KpyTa.

BO3EACTENM CTaHOBHTCA Tewree.

TiponHpopmupyiTe caoero pykosoavTens

OnAIeHHOE TeN/IOBOE BO3ENCTBHE C TeueHMEM BpeMeHi

PacumppoBaTh MoKa3aHs TEPMOVHIVIKATOPa O4eHb MPOcTo. MocMoTpITe Ha KBazipar B LieHTpe. Ero Liset
CTaHOBITCA TeM iU, e BbiLLie Temnieparypa. [oka KBazpaT CeeT/iee OKPYMKAHOLLIETO ero KOlbLg, BakLyHY
MOXHO VCr0/Ib30BaTb. KOr/1a LIBET KBa/ipaTa CTaHOBITCA TakiiM e, Kak LIBET KOIbLIg, WM TeMHeE Hero,

BaKLIHY C/ie/lyeT yTIM3VPOBaTb.

OTYETOB M0 MOBTOPHBIM 06C [ OTYETOB M0 P BaKUYHbI
SKYCellflu npoBoaynack nyrem cpaBHeHIs STUX AaHHBIX CO BCRMI UMEIOLMMACS B KOpee aHHbIMM Mo
HeXenaTe/bHbIM SBASHUAM 15 BCEX MLIEH3VIPOBAHHLIX /IEKAPCTBEHHBIX Npenaparos (3a nepuoz ¢ 1989 .
1o 30 ceHTaBpa 2020 .. Mo pesynbTaTaM CpaBHEHMA CTATUCTUECKN 3HAYMMBIX HEXENATENbHbIX ABNEHMI,

CBA3aHHBIX C 3TOVA BaKLVHBI, U AB/ICHUI, CBA3aHHBIX C MPUMEHEHIEM BCeX
JIPYrUX NeKApCTBEHHbIX PEnapatos, Gbuin [¢ HoBble ABEHUA,
- O6Lijve HapyLLUEHNS 1 PeaKLMiA B MECTe BBEACHNA: 03HOG, T BMecTe

4. 061Me MepbI NPeAOCTOPOXKHOCTU

) MpovHbopMmpyTe NaLyieHTa, NPOXOAALLETO BaKLHALIVED, WM €70 OrekyHa, YTO B AieHb BaKLIMHaLM
 Ha CieyHOLLII AeHb HEOBXOAVIMO COAEPYKaTb MECTO MHBEKLIMM B ULCTOTE, a B C/ly4ae MOBbILLEHIS
TemriepaTypb! Tea 1 NOAB/EHNA CyJ0POr HESAMELJITEIHO OBPALLIATECA 33 MEVLIMHCKOM MOMOLLIBHO.

2) Y NaLyieHTOB C HaUIE/ACTBEHHbIM WIN ATPOTEHHBIM UMMYHOZEDVLIMTOM peaKLyis Ha aHTUTe/a MOXET
6biTb HeZOCTaTOUHON. Nepes BaKLVHaLMel NaLveHTaM C Hef|OCTaTOuHBIM MMMYHHBIM OTBETOM
(MMeEIOLLYIM MMMYHOAEDULIAT A MOJYUAIOLLAM NEeKAPCTBEHHBIE MPenaparbl, BAMSIOLLME Ha
VIMMYHHY}O CHICTEMY) ClezlyeT MPOKOHCY/IETUPOBATECA € BPa4OM. Bpad MpUMET peluieHie, Hacko/bko
HeOBXOzMMa BaKLMHALWA.

3) BakupHaLWKO MPOTUB rpyiMna HEOBXOAVIMO MPOMBBOAMT A0 BO3HIKHOBEHUA driaemiu. BakumHaLma
MOMET 6biTb OT/IOKEHa B 3aBICUMOCTY OT SMUAEM1O/NIOTUECKOM CUTYaLIAN,

4) 15t eXeroaHoi BaKLIMHALM NPOTVB PVNNa HEOBXOAMMO VCTIONB30BATH BaKLMHBI, MOYUEHHbIE 13
LLTAMMOB, PEKOMEHA0BaHHBIX 1A TEKYLLIETO FOza.

Revised on 30 May 2025

Manufacturer

SK bioscience co. ltd.

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






