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Vaccin contre la poliomyelite (Cellnle vero), Inactive, sonches Sabin 

[NOM DU PRODUIT MEDICAL) Vaccin contrc la �IiomyClite (Cellu\c: vero), lDactivC, souchea Sabin [DESCRIPTION] Le vaccin contre la.poliomyelite (Cetlule vero), Inactive, souches Sabin (sIPV) est un vaccin qui contfont des su�ions de trois lypes 
:r=�d�:=:1!a�1�1r�·(=li�:m:·���:;���{��=ts��i=!:�== cultivl!s, purifies: pufa inacth·es avec un inacovateur, SUivi par la formulation p-opte. La couleur du vaccin varie partant de l'mcolore au jaune clair. Laproductionde1sIPV!ipond aux ex.igcocesactuelles de l'OMS. [COMPOSITION] Suspension par injectiond.aosunc dacoodelrnL. CbaguedosedeO,Srnleontieut : Composantesactives : Poliovirus inactivt de Type I, Sabin IS unites d'&DligaJe D Poliovirusinactivtde "f)'pell,Sabin 45 uniles d'antil¢neD Poliovirus inactive de Type m, Sabin 4� unites d'antigene D Elleipicnts : M ilieu 1 99, glycocolle, chlorurc de sodium, cblorurc de potassium, chlorure de calcium, sulfate de magnesium, phospha1c d'hydrogene disodique, hydro8en(}phosphatede sodium. [INDICATION i'HtRAPEUTlQUE] Le vaccin eontre la poliom)'Clite (Cellule vero), lnactiVC, souches Sabin est indiqut pour !'immunisation contre active des nouveau-OOS 11.ges: de deux mois et plus et des enfants oontre les poliovirus de Types I, n et rn pour la prevention de la poliomyMite eausee par les 

�=:;�T�JJE��OSAGE] Le vacein contre la poliornyelite (Cellule vero), Inactive, souches Sabin doit (!ire administnl par injection intramuseulaire. Plus ¢ifiquemcnt, ii doit Ctrc admin.iSlll: au milieu de la partie anterolat6:ale de la cui!L'IC cbez les nouveau-nCs ct sur le deltmde chc:z lct1 
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[EFFETS JNDtSCRABLES] Dans Jes essais cliniq�es prealal?lc-; & l'hoinologation des phases I, D et Jil. 739 nouvea1M1ts se ,ont vu administrer ce produ.it pour tro� 
tt���a=t:o!=:=�ue.ls %�'=�����1��=:�::s===:�To'. �s ,venements in�sirables ontit, recueil�vers des rappnrts spontanes ?es sujets et du suivi ttgulier des enqu�teurs dus ua mtcrvalle de 8 ii 30 JOU:S aprCs cliaque dose. Entrc temps, de graves Mncments 1Ddesimbles on! 616 recucillis dans un intervallc de O i 30 jours ap!es la vaccination dans tous les es1.1is eliniques, ainsi que la ¢node partant de 30 jours aprts la vaccination primairejusqu'(I 30jours apresla vaccination de rappel il'essai clinique de phaselll. ConfurmCillCilt a la nonnc de c!IIMC!UC:lll de I 'incidence des effcts inde:simbles du Comeil des Orpnisations intcrnationales des scii.::nces medicales (CIOMS),c.-i--d Ws frtquen1�10%), frequent(� 1 % <10%), peu�t�O,l % et <1%), rare(�0,01 % et <0,1 %) et Ires rare ( <0,0 1 %), Jes effets �rabies sont classifies de la manillte suivante: Effeliinde.rirahlesaumttlme Trtsfrtquents:FiCvrcG;':37,l"C) et diarrhce Frequents: Nauslle, vomissement, diminu1ion de l'appetit, niveau d'activite anonnal Peu fr6quents: Hypersensibili!C, pk:w!I, iniulhilitc, somnolence, prurit, Cruption, congestion oonjnnctivale. Effet,i.nd,Wahln/qcqy; Frequents: Rougeur, gnnflement et indura1Klll Peu fr6quents: Prurit ct enlption Effet,indti.1iahle<IT©%1' 63,64 % des effets ind�sirables ci-drSSU8 �Went benins et 35,33 % �Went mod&&. Lors de11 effeu cliniques, ii ne s'est produi1 aui:un CYCnementindesirable grave cn rappor18ce produit. [AVERTISSEMENTS Sl'ECTAUX ET PRECAUTIONS D'UTILISATION] I.Les professionne\s de la san�doiveut int.e:nog'et"lepatiect, le parent ouleruteurausujetdes rllactioost\la dose anthieure de ce produit 
ou d'1mproduit similain:. 2.Des traitements medicaux a�. 1els que .l'a<l;ttnaline doivent atre immMiatemen1 disp:imibles pour utilisation en cas d'u? 11111x grave de reaction anaphylactique swle A 111 vaccination. Les person.nes recevant le pr:oduit doivent !tre observ�s pendant au moms 30 minutcs sur le sitc apTCs l'injection 3.Des prt\cautions particulieTCadoiventetrc prises pourgarantirquc l'injection n'cntrcpas dans un vaisseau sanguin. 4.Les personnes souffrant de troubles bhmatologiques tels que la diminution des plaquetles (thrombocytopenie) ou des troubles de coagulation du fait du ri!KJue de saignement qui peut 11UIYenir !ors de l'ad!llinislnltinn intnunu9culairc du vaooin. 5.Les personnes qui prcnnent un trailement qui suppriment vos defenses immunltaires (medicaments corticostetoides, medicarnenls cytotoxiques, la radiothlirapie ou d'autreslrllitements susceptibles d'affaiblir vos defenses irnmunitail:es) ou si vous pt�sentez une innnunodeficience (immunosuppres:sion), 111 r6ponse immunitaire au vaccin pent i:IJc ri:duitc. Dans de tels eas, ii est recommandc de renvoyer la vaccinationjusqu'.\la fin dulraitement ou de garantir que lc sujct est bien protege. 6.Le vaccin doit lltre adrninistre immediatemeot apre& l'ouverture du cootenant. 7.Ne pas uliliser le vacein si la fiole pll:SCnte dCii fissures, une Ctiquctte floue ou invaJide, une couleur annrmale ou des COlJ)!I Ctrangcrs et la coulcur de VVM dans e car«: central est la mbne couleur que la bague ou plW! sombre. 8.Comrne pour tout vaccin, llllll � immunitaire protectrice peut ne JWl @!re pmvoquOOdlez toutes !es persomies recevant J,e produiL [GROSSESSE ET ALLAITEMENT] 
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[CO·ADJWNISTRATION AVEC D'AUTRES PRODUITS MEDICAUxJ n n'c:,,:istc pas dcdonn�connucs de co·administTationdu vaccin contre la poliomyelite(Cellule vcro),lnactive, souchC11S&bin avec d'auuesproduits. [CONTRE-INDICATIONS] 
�=�==r!�������:=�1:c::�:=C!lsi�t:::::11::=.i::,c;:z�����!:"!adei!ife!=;! grvves, une attaquc lllguc de! maladies chronique11, ht fiCVTC, une Cpilepsie non contrOICC ou d'autres maladies eolllllll1es du systeDJC �-rn.TUDES CLINIQUES] Ce produit a tenninC ks essais cliniques pivots de phase I, phase II, phase III, et le sIPV de phase III sIPV et lcs essais cliniques de vaccination sliquentielle OPY, ainsi qu'une etude de neutralisation croiste basOO sur le strum recueilH a l'essai clinique de phase Il. 

Phase ID (tous-IPV) 
Phase ID (,TPVr::tbOPV) Albtoirc:, cootrGlcpo11ilif,non·inf!ricri� 

Yllcrina(ionr/maire 

600•ujelsauiotal et l20 1Ujetopour chaquegroupe 
Population 

1'' ,eau.n'sigf de 2 mois 

Nouvcau-JK11a;l!s de21110UI. 
NouYeau-Ilesige& dc2mois 

A l'cssai clinquc pivot de phase ill, l'cval.uatioo du paramttrc de l'immunngcnicitl! ct l'anal)'BC de nnn-infcrioritc nnt etc mcnfrs sur la base de !'ensemble conforme 1JU prolorok (ECP). Un total de 553 sujcts du groupe<:llpmmcnlaJ. et 652 sujets des groupes lcmoins ctaieul integres a l'ECP. Les resultats de l'essai cliniquc du FAS ct de l'ECP sont coherents. 
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(oi!': partfr des titres de reference en cas de �ropositivite. Le dosage des anticorps &eriques a tie effcctue suivant la methode standard de !'Organisation mondialc de la Santl:, c.-.Hl. la mtthodc de test de micro neutralisation. Les n::sultat1 de l'irnmunogcnicitl: de la vaccinatio:i 
pr:imaircsontpl'Csentcsdaru;lestableaux2ct3. Tableau 2 Tau:rr.: de 1eroeo9.wnio• dct anticorps neutnlitants 30 joun apris la vaccination primaire (ECP•) 

'"" �1rv 

,IN % ,IN 

,1 5421553 98,01 5291562 
Typ,2 524/:553 94,16 472/562 
., 5411553 98,92 549/562 

•ECP : Ensemble couforme au pr:otocole, �e que ci-dessous. 

w!PV 
% 

94,13 
"·" 97,69 

ou & JPV- w[PV 
Diff�c%(9S%Cl ) 

3,88(1,62,6,15) 
10,77(7,21,14,33) 
1,23 -0,29,2,74 

90mm 

SINOVJ\C 
Tableau 3 Niveau d'anlieerps ae.lTal.i.sants 30 jours aprils la vaccinalioo primaire (ECP) 

Nombredeiujets Niveaud'anticorpsmoyen 
4 149,72 3828,3, 4 498,1) 
493,49 (459,53,529,97) 
392,42 (362,51,424,79) 

AU8fflffltalionmoyenncd'anticorps 
307,88 264,44,358,45 34,S2 (30,61,38,92) (37,51,48,50) 

ISS,75 (146,93,171,52) 16,22 (14,22,18,50) 
&Il'V 553 1 372,34 (1281,4,1 469,7) 231,53 (208,08,257,62) 
wJPV 562 550,80 (509,29,595,69) 90,92 (81,36,101,61) 

f!'Z:'fe"=�t administree aux sujets de l'essai clinque. pivotde p.base mt\ 1"11.ge de lllmois et lcs donn6es d'immUllogenicite 
avant \a dosc .dc rappcl snnt prfscntccs dans kslllblcaux4 ct 5 Tableau 4 Donn�N d'immWiogenicite 14 moi, apri!, la vaccination prirnaire (Avant la Yaccinltion de rappel) 

Typd<Jro,,., Nombn:desujetr. Tam de smJWsitivitc(l:8 Nivcaud'antiooros 
0(%) 95%CI ™" 95,,,CI 

""'' 538(99,63) (98,67,99,96) 7SO,S2 (681,03,827,09) 
'" B9(99,45) (98,39,99,89) rn,42 (161,46,194,%) 

,.,,,.,, "" 532(98,52) (97,10,99,36) 108,36 (98,96,118,64) 
517(95,39) (93,27,96,99) "'" (46,31,55,76) 

,,.., 
"" .540(100,0) (99,32,100,0) 411,68 (373,43,453,85) 
'42 530(97,79) (96,16,98,85) IS4,03 (135,69,174,86) 

Tableau 5 Donnt!!e:11 d'i.Jwo1111ogenicite JO jonn aprH la vaccinatiiH d� rappel 
N_, Ta""'de�ooonv<nioo Niveaud'anticorpamoyen Aua,nmtationmeyenned'antiocnp1 

..,,..._,. (Eoca:np;ni90DBYCClado,cdcpr6-rappcl) de sujets ,% 95%CI TMG 95%CI GMR 95%CI 
,,,., olPV "' 378{91,Sl) (88,41,94,03) 11176,73 (10388, 1!799) U,07 (13,58,16,73) 

w!PV 409 382 93.40) (90,�. 95.60) 4 524,23 4194,8, 4 879.5) 24,67 rn.so.21,92 
'""' ,IPV 413 406{98,31) (96,54,99,32 4 871,22 4494,3, 5 279,8 46.16 41,10,51,85' 

40, 394(96,33) (94,02,97,9]) 2 057,89 (111811,5,2 242�) 38,88 (34,15,44,26) 
'""' 413 388{93,95) (91.19,96.04) 10 907,19 (10347,11 498) "·"' (23,66,3D,11) 

386(94,38) (91,68,96,40) 7 538,18 (6962,9,8 161,0) 48,33 (41,64,56,09) 

sIPV+2bOPV wIPV+2bOPV grou.,., &lPV-groupc wIPV 
nlN % DiHm:nce% 95%CD 

Tvocl 106/107 99,(n 99,09 
TY!X'2 I 58/l(n I 54.21 I 57/110 I 51,82 I Type 3 I 1051101 I 98,13 I 111J1110 I 100 I 

-0,03(-2,57, 2,52 2,39(-10,89,15,67) -1,87(-4,44,0,70) 
Tableau 7 Niveau d'anticorps nculJ"alisanls et GMR 30 jours apres la programmatin 1IPV+2bOPV (ECP) 

Type/Groupe Niv=i. d'lIIicorps moycn Augmentationmoycnned'anticmps dcsujcts TMG 95%CT GMR 
,,.., 

5 761,22 (4847,5,6 847,2) 437,63 (321,44,595,83) 
wIPV+lbOPV 3 196,76 {2745,8,3 721,7) "'·" (194,79,347,02) 

Typ,2 
sJPV.i.lb()PV ,07 27,70 {21,61,35,52) "' (1,97,3,73) wJPV.i.2bOPV "' 21,94 (17,97,26,77) 2,16 (1.59.2,91) 

""'' slPV+lbOPV 2 074,75 1 700,3,2 531,6) 321,27 (2J9,17,43J,56) w lPV+2bOPV "' 2 097,07 1 791,1, 245,.4) 333,89 (264,95,420,75) 
Tableau 8 Taux de 1&-oconvenion de1 androrps 11eutrali1ants 30 jounr aprH la program .. atiou 25ll'V+b0PV (ECP) 
,,.. 2ill'V1"bOPV groupc5JPV-groupcw!PV 

,IN Diffifence%(95%Cn 
,.,,,.,, 117/118 99,15 --0,115(-2,5D,D,81) 
""'' I 96/118 I .. .,. I 8]1110 I 74,55 I 6,81(-3,94,17,56) 
'""' I 1161118 I 98,31 I IHVIIO I 100 I -1,69(-4,02,0,63) 

Tableau 9 Nlveau d'andcorp1 nc11trt1lisPb et GMR 30 Jours apre5 la program.ma do• 41PV+bOPV (ECP) 
Niveaud'anticorpsmoyen Augmeutationmoyenned'anticorps desujet1 95%CI 

"' ID\19,23 (8 464,12 0911) 
"' 5 80U9 {4 848,1, 6 942,8) 

2sJPV.i.bOPV (619,8, 1 113,8) 83D,l!6 ""'' 2wIPV.i.bOPV 453,37 {333,67,616.02) 2!i.ll'V+b0PV "' 1)3,91 (108,72.164,93) 16,17 (ll,IIS. 22,06) lwlPV+bOPV "'·" (69,20,102,Sj) 10,30 {7,77,13,65) 
'" 7 255.10 6 093,8.8 637.7 1 108,8) (&70.3, 1 412,8 2sIPV+bOPV 

Type 3 2w1PV+b0PV l lO 6 124,20 (4939,9, 7 592,4) 984.85 ( 769,9, 1 2S9,8) 

i§'.P�� I .:ft�fll.���®J c, ��&/.'ii] I F c, ��&II&* C1 I mPJ1�(Sabin**�lffiel.:!Jli�::J.?:m�e1i(Veroffl!ml)) 
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