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Vaccin contre la poliomyélite (Cellule vero), Inactivé, souches Sabin

[NOM DU PRODUIT MEDICAL]
Vaccin contre la poliomyélite (Cellule vero), Inactivé, souches Sabin
[DESCRIPTION]
Le vaccin contre la poliomyélite (Cellule vero), Inactivé, souches Sabin (sIPV) est un vaccin qui contient des suspensions de tros types
de poliovirus inactivés (souches Sabin) : Type I, Type II et Type III. Le produit est fabriqué par inoculation individuelle de chacune des
trois souches du poliovirus dans les cellules Vero (une ligne continue des cellules rénales du singe). Les virus sont successivement incubés,
cultivés, purifiés puis inactivés avec un inactivateur, suivi par la formulation propre. La couleur du vaccin varie partant de I'incolore au
jaune clai.
La production des sIPV répond aux exigences actuelles de 'OMS.
[COMPOSITION]
Suspension par injection dzm< une flacon de 2 mL.
Chague dose de 0,5 mL co
Composantes actives :
Poliovirus inactivé de Type I, Sabin 15 unités d’antigéne D
Poliovirus inactivé de Type II, Sabin 45 unités d’antigéne D
Poliovirus inactivé de Type IIl, Sabin 45 unités d'antigéne D
Excipients :
Milieu 199, glycocolle, chlorure de sodmm, chlorure de potassium, chlorure de calcium, sulfate de magnésium, phosphate d’hydrogéne
disodique, hydrogénophosphate de sodiu
[INDICATION THERAPEUTIQUE]
Le vaccin contre la poliomyélite (Cellule vero), Inactivé, souches Sabin est indiqué pour I'immunisation contre active des nouveau-nés
igés de deux mois et plus et des enfants contre les poliovirus de Types I, 11 et Ill pour la prévention de la poliomyélite causée par les
poliovirus de Types I, I1, et IIL
[ADMINISTRATION ET DOSAGE]
Le vaccin contre la poliomyélite (Cellule vero), Inactivé, souches Sabin ot étre administré par injection intramusculaire. Plus
spécifiquement, il doit étre administré au milieu de la partie antérolatérale de la cuisse chez les nouveau-nés et sur le deltoide chez les
enfants. Les recommandations relatives au site de I'injection regues des programmes nationaux de vaccination doivent étre prises en
compte. Ce vaccin est donné aux nouveau-nés gés de 2-3-4 mois et une dose de rappel a I'age de 18 mois.
[EFFETS INDESIRABLES]
Dans les essais cliniques préalables 4 I'homologation des phases I, 11 et 111, 739 nouveau-nés se sont vu administrer ce produit pour trois
doses pour la vaccination primaire, parmi lesquels 541 nouveau-nés dans les essais cliniques de phase Il ont terminé une dose de rappel
a l'age de 18 mois. Une observation du suivi systématique de la séourité a été effectuée au bout de 7 jours aprés chaque dose de vaccination.
Des événements indésirables ont été recueillis 4 travers des rapports spontanés des sujets et du suivi régulier des enquéteurs dans un
intervalle de 8 4 30 jours aprés chaque dose. Entre temps, de graves événements indésirables ont été recueillis dans un intervalle de 0 &
30 jours aprés la vaccination dans tous les essais cliniques, ainsi que la période partant de 30 jours aprés la vaccination primaire jusqu'a
30 jours aprés la vaccination de rappel a I'essai clinique de phase III.
Conformément a la norme de classement de I'incidence des effets du Conseil des O des sciences
médicales (CIOMS), c.-d-d. trés fréquent (>10 %), fréquent (> 1 % < 10 %), peu fréquent (> 0,1 % et < 1%), rare (> 0,01 % et <0.1 %)
et trés rare (<0,01 %), les effets indésirables sont classifiés de la maniére suivante:
Effets indésirables au systéme
Trés fréquents: Fidvre (237,1°C) et diarrhée
Fréquents: Nausee. vomissement, diminution de I'appétit, niveau d’activité anormal
Peu fréque pleurs, irritabilité, prurit, éruption, congestion conjonctivale
E[let» mde\n ables locaux
: Rougeur, gonflement et induration

Peu frequem Prurit et éruption
Effets indésirables graves
63,64 % des effets indésirables ci-dessus étaient bénins et 35,33 % étaient modérés. Lors des effets cliniques, il ne s'est produit aucun
événement indésirable grave en rapport a ce produit.
[AVERTISSEMENTS SPECIAUX ET PRECAUTIONS D*UTILISATION]
I.Les professionnels de la santé doivent interroger le patient, le parent ou le tuteur au sujet des réactions  la dose antérieure de ce produit
ou d'un produit similaire.
2.Des traitements médicaux appropriés, tels que I'adrénaline doivent étre immédiatement disponibles pour utilisation en cas d*un taux
grave de réaction anaphylactique suite i la vaccination. Les personnes recevant le produit doivent étre observés pendant au moins 30
‘minutes sur le site aprés I'injection.
3.Des précautions particuliéres doivent étre prises pour garantir que I'injection n’entre pas dans un vaisseau sanguin.
4.Les personnes souffrant de troubles hématologiques tels que la diminution des plaquettes (thrombocytopénie) ou des troubles de
congultion du it du isque dc saignement qui peut survenir [ors de 'adminisiraton intramusculare du vacein.
5.Les personnes qui prennent un traitement qui os défenses éroi

la érapie ou d’autres s daffaiblir vos défenses immunitaires) ou si vous préseniez une

é vaccin peut étre réduite. Dans de tels cas, il est recommandé de
renvoyer la vaccination jusqu’a la fin du traitement ou de garantir que le sujet est bien protégé.
6.Le vaccin doit étre administré immédiatement aprés 1’ouverture du contenant.
7.Ne pas utiliser le vaccin i la fiole présente des fissures, une étiquette floue ou invalide, une couleur anormale ou des corps étrangers
et la couleur de VVM dans ¢ carré central est la méme couleur que la bague ou plus sombre.
‘omme pour tout vaccin, une réponse immunitaire protectrice peut ne pas étre provoquée chez toutes les personnes recevant le produit.

[GROSSESSE ET ALLAITEMENT]
Méme s'il n'existe pas de preuve que le TPV a un effet indésirable lorsqu'il st administré & une femme enceinte ou peut affecter la
capacité de reproduction, il doit étre donné i une femme enceint seulement si la nécessité se pose clairement.
[CO-ADMINISTRATION AVEC D’AUTRES PRODUITS MEDICAUX]
Wexiste pas de données cones de du vaccin contre la élite (Cellule vero), Inactivé, souches Sabin avec
d'autres produits
[CONTREINDICATIONS]
Le vaccin contre la poliomyélite (Cellule vero), Inactivé, souches Sabin est contre-indiqués chez les personnes ayant des antécédents de
réaction allergique 4 une composante du vaccin ou des vaceins similaires, ou qui soufirent de maladie aigué, des maladies chroniques
Eraves, ume agtaque aigus des maladies chroniques, 1 fibvre, une épilepsic nom conrblée ou &"autres maladics eonrzntos du systéme
nerveux.
[ETUDES CLINIQUES]
Ce produit a terminé les essais cliniques pivots de phase I, phase I, phase 11, et le SIPV de phase II
vaccination séquentielle OPV, ainsi qu’une étude de neutralisation croisée basée sur le sérum secucli &

V et les essais cliniques de
sai clinique de phase II.

‘Tableau 1 Résultat des essais cliniques préalables A I

Phase Conception de Iétude Nombre de suets Population
Essai clinique aléatoire, 4 I'insu,  double paralléle
Phase 1l et ﬁm“rgldf comprenant un groupe & it ﬁd‘;»‘c 3" 600 sujets au total et 120 sujets pour Nouveau-nés dgés
ase roupe d doge moyenne e un groupo  forte ose e cuafcupe do2 mois,

roupe experimental. un groupe témoin WIPY e
groupe témoin 5

Vaccination primaire : 599 suiets dans le

Vaccination primaie : aléatoire, & Pinsu, controle oupe expénimental et 600 sujets dans le
Phase I | positf (wiPV) et noninfriorié G oube o Nowveau-
(toustPV) | Naecmaion de rappel - ouver, contrdle posit \’/accmmmn e rappel : 541 sujts dans le [ de 2 mois.
(WIPV) oupe expérimental et 544 sujets dans le
Sroupe temoin.
Phase 111 . e I 120 sujets pour chaque programmation | Nouveau-nés dgés
(SIPV et bOPY) | Aléatoire, contrdle positif, non-infériorité de «SIPV-2bOPV » et « 25IPV+bOPV» | de 2 mois.

Vaccination primaire

‘A Pessai clinque pivot de phase IT1, 'évaluation du paramétre de I ¢ et Panalyse de fériorité ont été menées sur la
base de I'ensemble conforme au protocole (ECP). Un total de 553 sujets du groupe expérimental et 652 sujets des groupes témoins étaient
intégrés 4 'ECP. Les résultats de 'essai clinique du FAS et de 'ECP sont cohérents.

Les paramétres de I'évaluation de I Tes taux de sé etle titre moyen géométrique (TMG). La
séraconversion se définit comme une ion de la séroné ¢ (<1:8) 4 la sérop ¢ (>1:8) ou une 4 fois &
partir des titres de référence en cas de séropositivité. Le dosage des anticorps sériques a été effectué suivant la méthode standard de
I'Organisation mondiale de la Santé, c.-4-d. la méthode de test de micro neutralisation. Les résultats de I'immunogenicité de la vaccination
primaire sont présentés dans les tableaux 2 ct 3,

‘Tableau 2 Taux de sé ion des anticorps isants 30 jours aprés la vaccination primaire (ECP*)
Type SIPV. WIPV groupe sIPV-groupe wIPV
- n'N %o nN Yo Différence % (95 % CI)

Type | 542:553 98.01 5297562 94,13 3.88 (1,62, 6.15)

Type 2 524/553 94,76 4721562 83,99 10,77 (7,21, 14,33)

Type 3 547/553 98,92 549/562 97,69 1,23 (-0,29.2,74)

*ECP : Ensemble conforme au protocole, méme que ci-dessous.
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‘Tableau 3 Niveau d’anticorps neutralisants 30 jours aprés la vaccination primaire (ECP)

Niveau d’anticorps moyen Augmentation moyenne d’anticorps
TypeiGroupe Nombre de sujets
TMG 95 % Cl1 GMR 95 % Cl1
el SIPV 553 414972 (38283, 4498.1) 30788 (26444, 358.45)
e
P wIPV. 562 493.49 (459,53, 529.97) 34,52 (30,61,38,92)
Type 2 sIPV. 553 392,42 (362,51, 424,79) 42,65 (37,51, 48,50)
o2
o wIPY 562 158.75 (14693, 171,52) 16,22 (1422, 18,50)
Type3 sIPV. 553 137234 (12814, 1469.7) 231,53 (208,08, 257,62)
. wIPV. 562 550,80 (509,29, 595,69) 90,92 (81,36,101,61)
Vaccination de rappel
La dose e rappel était administrée aux sujets de I"essai clinque pivot de phase 111 4 I'age de 18 mois et les données d'immunogenicité
avant la dose de rappel sont présentées dans les Tableaux 4 et 5.
‘Tableau 4 Données d’i icité 14 mois aprés la vaccination primaire (Avant la vaccination de rappel)
Taux de séropositivité (1:8) Niveau d’anticorps moyen
Type/Groupe Nombre de sujets
n (%) 95%Cl MG 95%CL
7 1 sIPV. 540 538 (99,63) (98,67, 99,96) 750,52 (681,03, 827,09)
Y
Pe wIPV 542 539 (99,45) (98,39, 99,89) 177,42 (161,46, 194,96)
pe2 SIPV 540 532 (98.52) (97.10,99.36) 108.36 (98.96. 118.64)
o wIPV. 542 517 (95.39) (93,27, 96,99) 50,82 (46,31, 55,76)
e SIPV 540 540 (1000) (99.32,100,0) 411,68 (373,43, 453.85)
WPV 542 530(97.79) (96,16, 98.85) 15403 (135,69, 174,86)
‘Tableau 5 Données d'i icité 30 jours aprés la vaccination de rappel
. Augmentation moyenne d’anticorps.
Type:Groupe yombm Taux de séroconversion Niveau d’anticorps moyen (En comparaison avec 1a dose de pré-rappel)
e sujets
. % 95%CI T™MG 95 % CI GMR 95%Cl
T 1 sIPV. 413 378 (91.53) (8841, 94.03) 11176,75 (10 588, 11 799) 15,07 16,73)
Ype wIPV. 409 382 (93,40) (90,54, 95,60) 452423 (4194,8, 4 879,5) 24,67 27,92)
e |ORV 413 [ 4060830 [ 06549930 | 487122 [ 4494352798 46,16 5185)
e wIPV. 409 394 (96,33) (94,02, 97.93) 2057,89 (1888,5,2242.5) 38.88 44,26)
Type3 sIPV. 413 388 (93,95) (91,19, 96,04) 10 907,19 (10347, 11 498) 26,69 ), 30,11)
P WPV 309 | 3869438 | (91.68,9640) | 753805 | (696298 161.0) 4833 . 56.09)

Emdg le neutr croisée

La pré-vaccination et la po« vaccination de sérum de secours jumelé des 250 sujets issus des cing groupes paralléles (50 dans Lhaq\le

er o\lﬁc) 4 essai clinique de phase 11 étaient utilisées pour I'étude de nculrallsauon croisée (10 souches de poliovirus), notamment 4

Sguches de ype | (Sabin  Maboney: cDPVL et une Conchc sauvage du fype ©importée en Chine en 2011 3 souches de type 1l (Sabin IT
P 11 <t 3 souches de type I (Sabin 1. Saukett & VDIV 111 Tes résultats de | immuhogenicie calculés en fonction

QETECH Sont s de  mamine suieime:

Les taux de séropositivité de la post vaccination contre toutes les souches de type I étaient de 100 % ; les taux de séroconversion étaient

de 91 %~100 %, et les TMG étaient de 48~1303. Les taux de eempmmvue contre toutes les souches de type IT étaient de 98 %-~100 %;

les taux de séroconversion étaient de 96 %~100 % et les TMG étaient de 209~336. Les taux de séropositivité contre toutes les scuchcs

detype Il ctaient de 100% I aux de séroconversion éaient de 98 %-100 Yo ct s TMG étaient e 486-647

ccination séquentielle
e mmunogenicité de la vaccination séquentielle sont présentées dans les tableaux 6,7, 8 et 9.
Tableau 6 Taux de sé ion des anticorps isants 30 jours aprés la programmation sIPV+2bOPV (ECP)
e SIPV+2b0PY. WIPV-+2b0PV. groupe sIPV-groupe wIPV
N % N % Différence % (95 % CI)
Type | 106107 99.07 109:110 99.09 003 (2,57,2,52)
Type2 58:107 5421 571110 5182 2,39 (10.89. 15.67)
Type 3 1057107 98,13 110110 100 -1.87 (4.4, 0.70)
Tableau 7 Niveau d’anticorps neutralisants et GMR 30 jours aprés la programmation sIPV+2bOPV (ECP)
TypeiGroupe Nombre Niveau d'anticorps moyen Augmentation moyenne d anticorps
de sujets TMG 95%Cl GMR 95%CI
Type 1 SIPV-2bOPV. 107 576122 (48475,6 8472) 437,63 (321,44, 595,83)
WIPV+2bOPV. 110 319676 (27458,3721.7) 25999 (194,79, 347,02)
Type2 SIPV-+2bOPV 107 27.70 (21.61.35.52) 271 (197.3.73)
WIPV+2bOPY 110 21,94 (17.97,26.77) 216 (1,59,291)
Types SIPV-+2bOPV. 107 207475 (1700,3,2 531.6) 32127 (239,17, 431,56)
WIPV-+2bOPV. 110 2097.07 (1791,1,2455.4) 33389 (264.95.420.75)
Tableau 8 Taux de sé ion des anticorps isants 30 jours aprés la programmation 2sIPV+bOPV (ECP)
e 25IPV+HOPV 2wIPV+bOPY ‘groupe sIPV-groupe wIPY
N % 0N % Différence % (95 % CI)
Type 1 N7A18 99.15 110:110 100 0,85 (-2,50, 0.81)
Type2 96118 81.36 82/110 74,55 6,81 (-3.94, 17.56)
Type 3 16:118 98,31 110:110 100 1,69 (4,02, 0,63)
Tableau 9 Niveau d’anticorps neutralisants et GMR 30 jours aprés la programmation 2sIPV+bOPY (ECP)
TypeGroue Nombre Niveau danticorps moyen ‘Augmentation moyenne d’anticorps
de sujets MG 95 % Cl GMR 95 % CI
Tpet 25IPV+HOPY 118 10119.23 (3464, 12 098) 830,86 (6198, 1113.8)
2wIPV+bOPV. 110 5801,69 (4848,1,6942.8) 453,37 (333,67, 616,02)
Typez | ZSIPVIOPY 18 13391 (108,72, 164,93) 16,17 (11.85.22.06)
2WIPV+HOPY 110 8424 (69.20,102,55) 10,30 (7.77,13,65)
Types  |[RIRVIbORY 118 725510 (6093.8,8 637.7) 110883 (8703, 1412,8)
> 2WIPV+bOPV. 110 612420 (4939.9.7592.4) 984,85 (769.9,1259.8)

SURDOSAGE] Aucun cas de surdose n'a été signalé.
PRESENTATIONS DE VACCINS]
Flacon en vetre conterant une dose (0.5 m) de vacein conte a poliomyelitc (cclules Vero, inactivé, souches Sabin GIPV).
[STOCKAGE] Le vaccin est stable s”il est stocké a une température comprise entre +2°C et +8°C. Ne pas congeler.
[DUREE DE CONSERVATION] La durée de conservation du vaccin est de 24 mois.
Le vaccin satisfait les recommandations données par I'Organisation mondiale de la Santé dans la Série de rapports techniques de I'OMS
N 993, Annexe 3, 2015 et Ja Pharmacopée de la république Populaire de Chine (Edition 2020).
[PAbTILLE DE CONTROLE DES VACCINS]

s pastills e contde des vaceins (VYD) fontparte o I tiquetesur I vasein come Ia pofiomy e (Celul vero), Inaetvg, sauches
Sabin liviés a travers Sinovac Biotech Co., Ltd. Le point coloré qui apparait sur I'étiquette de la fiole est une VVM. Ii s"agit d"un point
censible & température qui Tournit une indication de Ia chaleur cumulée 4 laquelle la fiole a été exposée. Il sert d*avertissement &
Putilisateur final lorsque I'exposition 4 la chaleur est susceptible de dégrader le vacein au-dela d’un niveau acceptable. L'interprétation
du VVM est simple. Concentrez-vous sur le carré central. Sa couleur change progressivement. Aussi longtemps que la couleur de ce
carré est plus claire que Ja couleur de la bague, alors le vaccin peut étre utilisé. Aussitot que la couleur du carré central est identique
celle de la bague ou plus sombre que la couleur de la bague. alors la fiole doit étre mise de coté. VVM? est utilisé pour le vaccin contre
la poliomyélite (Cellule vero), Inactivé, souches Sabin. Et il peut atteindre le point final d"utilisation
avant que le vaccin n’arrive au terme de sa durée de conservation.

Fabri
SINOVAC BIOTECH CO.,LTD.
Adresse :
Adresse Iégale : N° 39 Shangdi Xi Road, District de Haidian, Pékin, 100085, R P. de Chine
Adresse de fabrication : N° I3 Zhitong Road, Changping Science Park, District de Changping.
Pekin, 102200, R. P. de Chine
él. - 86-10-82890088
Fax : 86-10-62966910
Site Intemet : www.sinovac.com
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Vacuna Inactivada contra la Poliomielitis, Cepas Sabin (Célula Vero)

[NOMBRE DEL MEDICAMENTO]

Vacuna Inactivada contra la Poliomielitis, Cepas Sabin (Célula Vero)

[DESCRIPCION]

La Vacuna Inactivada contra la Poliomielitis, Cepas Sabin (Célula Vero) (sIPV por sus siglas en inglés) es una vacuna liquida trivalente
que contiene una suspension de poliovirus de tipo 1, tipo 2 y tipo 3 (cepas Sabin) cultivados en células Vero, concentrados, purificados
e inactivados. El color de la vacuna varia de incoloro a amarillo claro.

La produccion y.el control de la sIPV cumple con los requisitos actuales de la OMS.

[COMPOSICION]

Suspension para inyeccion en un vial de vidrio de 2 ml.

Cada dosis de 0,5 ml contiene:

Principios activos:

Poliovirus inactivado tipo 1, Sabin 15 unidades de antigeno D

Poliovirus inactivado tipo I, Sabin 45 unidades de antigeno D

Poliovirus inactivado tipo III, Sabin 45 unidades de antigeno D

Excipientes:

Medio 199, glicina, cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de calcio, sulfato de magnesio, fosfato de hidr
dihidrogenado de sodio.

[(INDICACION TERAPEUTICA]

La Vacuna Inactivada contra la Poliomielitis, Cepas Sabin (Célula Vero) esta indicada para la inmunizacion activa en bebés a partir de
los dos meses de edad y nifios contra los poliovirus de tipo I, tipo 11, y de tipo Il para la prevencion de la poliomielitis provocada por
los poliovirus de tipos I, Il y IIL.

[FORMA DE ADMINISTRACION Y POSOLOG{A]

La Vacuna Inactivada contra la Poliomielitis, Cepas Sabin (Célula Vero) se debe inyectarse por via intramuscular, especificamente en el
medio de la cara anterolateral del muslo para bebés y en el deltoides para nifios. También se pueden considerar las recomendaciones del
programa nacional de inmunizacién sobre el lugar de inyeccion. El esquema de inmunizacién primaria consiste en tres dosis administrados
alos bebés a los 2. 3, 4 meses de edad y una dosis de refuerzo a los 18 meses de edad.

[REACCIONES ADVERSAS]

En los ensayos clinicos de fases I, 11 y 11, 739 bebés completaron el esquema primario de inmunizacion de tres dosis y 541 recibieron
una dosis de refuerzo a los 18 meses de edad. Se realizo una observacion sistemitica deseguridad durante los 7 dias posteriores a cada
dosis, y u» eventon adversos focron mediante informes de yel regular de los
investigadores entre los 8 y 30 dies posteriores a cada dosis. Tarabién se recopiaron m Reaccioncs adverses graves catre 0.8 30 diss
despucs de cada dosis en t6dos los ensayos clinicos y asi como el periodo comprendido entre 30 dias después de la vacunacion primaria
hasta 30 dias después de la vacunacion de refuerzo en los ensayos clinicos de fase 11

Segiin el estandar de clasificacion de la incidencia de reaccion adversa del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas (CIOMS segiin sus siglas en inglés), pj. muy frecuente (>10%), frecuente (>1% and < 10%), poco frecuente (>0.1% y < 1%),
rara (0, m % <0,1%) y muy rara (<0,01%), las reacciones adversas se clasifican en

Reacci sa sistémica
Muy ﬁecucme Ficbre (>37,1°C) y diarrea

Frecuente: Nauseas, vomitos, disminucion del apetito, nivel de actividad anormal

Poco frecuente: Hipersensibilidad, llantos, irritabilidad, mareos, prurito, salpullido, eritema, congestion conjuntival
Reaccion adversa local

Frecuente: Enrojecimiento, hinchazon e induracion

Poco frecuente: Prunlo Y salpullido

Reacciin a
EL63-647% de Tas reaceiones adversas mencionadas fueron de intensidad leve, mientras que el 35,33% fueron moderadas. Durante los
ensayos clinicos no se identificaron eventos adversos graves relacionados con este producto.
[PRECAUCIONES ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO]

1.Los profesionales de salud deben confirmar con los pacientes, padres o tutores las reacciones de la dosis anterior de este producto o
de un producto similar.

2. Tratamientos médicos adecuados, como la adrenalina, deben estar disponible para su uso inmediato en caso de reacciones alérgicas
graves ocasionales tras la vacunacion. La persona vacunada debe ser observada presencialmente durante al menos 30 minutos después
de la inyeccion.

3 Debe prestarse especial atencion a que la inyeccion no entre en un vaso sanguineo.

4.La vacuna debe administrarse con precaucion a personas con trastornos sanguineos como la disminucién de plaquetas (trombocitopenia)

ico. fosfato

o trastomos de la coagulacion, ya que pueden producirse tras la de la vacuna.
5.En las personas que estan siguiendo un tratamiento i ides, farmacos cnctoxncos, radlm,empla
o cualquier otro tratamiento que pueda debilitar las defensas i o presentan una

espucsia imunitaria a1 vacuna puode erse educida. En caos ¢asos, S ecomiénda posponet I vacunacion hasta l final el tatamiénto

o asegurarse de que el sujeto estd bien protegido.

6.Esta vacuna no contiene conservantes y se debe administrar inmediatamente después de abrir.

7.No utilice la vacuna el vial o la jeringa se observa anomalias como grietas, etiqueta ilegible, presencia de particulas extrafias o color

anormal. o'si el cuadrado central del monitor de vial de vacuna s del mismo color que el anillo 0 mas oscuro.

8.Como ocurre con cualquier vacuna, no todos los receptores desarrollarén una respuesta inmunitaria protectora.

[EMBARAZO Y LACTANCIA]

Aunque no hay pruebas de que la SIPV tenga efectos adversos en mnjeres embarazadas o que pueda afectar a la fertilidad, s6lo debe

administrarse a las mujeres embarazadas si es claramente necesari

{ADMINISTRACION CONCOMITANTE CON OTROS MEDICAMENTOS]

No hay datos sobre la administracion conjunta de la Vacuna Inactivada contra la Poliomiclitis, Cepas Sabin (Célula Vero) con otros

medicamentos.

[CONTRAINDICACIONES]

La Vacuna Inactivada contra la Poliomielitis, Cepas Sabin (Célula Vero) estd contraindicada en personas con historial de reacciones

alérgicas a cualquier componente de esta vacuna o vacunas similares, o personas con enfermedades agudas, enfermedades cronicas severas,

ataque agudo de enfermedades cronicas, fiebre, epilepsia no controlada u otras enfermedades del sistema nervioso en curso.

{ESTUDIOS CLINICOS]

Este producto ha completado los ensayos clinicos pivotales de fase I, fase Iy fase III, los ensayos clinicos de fase I1I de la vacunacin

secuencial con sIPV y OPV, asi como el estudio de neutralizacion cruzada basado en el suero recogido en el ensayo clinico de fase II.
Tabla 1 Resumen de los ensayos clinicos previos a la obtencién de Ia licencia

Fase Diseiio del estudio Niimero de sujetos Poblacion

Ensayo clinico aleatorio, ciego, doble paralelo y
Fase I con control que incluye los grupos experimentales Un total de 600 sujetos, 120 sujetos Lactantes de 2 meses
de dosis baja, media y alta, el grupo de control de grupo

WIPV y el grupo de control de SIPV

‘Vacunacin primaria: 599 sujetos en

Vacungcion pimars estudio aleatorio, ciego, con el grupo experimental y 600 sujetos
Fase 11l control (wIPV) y de no inferioridad; control. Lactantes de 2 meses.
(solotPv) | Vacunadion de ot e oo dontol de refuerzo: 541 sujetos de eda
positivo (WIPV) en el grupo experimental y 544 sujetos
en el grupo de control
Fase 111 Estudio aleatorio, con control positivo, de no 120 sujetos por cada esquema de Lactantes de 2 meses
(SIPV y bOPV) | inferioridad "SIPV-+2b0PV" y "25IPV+bOPY"

Vacunacién primaria

En el ensayo clinico pivotal de fase I11, la evaluacion de la y el anilisis de no se realizaron sobre la base
del conjunto por protocolo (PPS, por sus siglas en inglés). Un total de 553 sujetos en el grupo experimental y 652 sujetos en el grupo de
control fueron incluidos en el PPS. Los resultados de los ensayos clinicos del Conjunto de Analisis Completo (FAS, por sus siglas en
inglés) y PPS son consistentes.

Los criterios de valoracion de la i icidad incluyen la tasa de 6n y el titulo medio geométrico (GMT, por sus siglas
en inglés). La seroconversion se define como el cambio de (<1:8) a sero (=1:8) 0, si es un aumento
de 4 veces respecto a los titulos iniciales. Los anticuerpos en suero se determinaron mediante el método estandar de la Organizacion
Mundial de la Salud, la prueba de microneutralizacion. Los resultados de inmunogenicidad de la vacunacion primaria se muestran en las

Tabla 2 Tasa de seroconversion del anticuerpo neutralizante 30 dias después de la vacunacién primaria (PPS*)

o SIPV WIPY Grupo sIPY menos grupo wIPV
N % N % Diferencia% (95% IC)

Tipo I 542/553 98,01 529:562 94,13 3,88 (1,62, 6,15)

Tipo I 5245553 94.76 4721562 83.99 1077 (7.21, 14.33)

Tipo 11T 547/553 98,92 549:562 97,69 1,23 (-0,29, 2,74)

*PPS: Conjunto por protocolo, lo mismo que a continuacion.
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‘Tabla 3 Nivel de anticuerpo neutralizante 30 dias después de la vacunacion primaria (PPS)

Nivel promedio de anticuerpos ‘Aumento promedio de anticuerpo
Tipo/Grupo Cantidad de sujetos =
GMT 95% IC TMG 95% IC.
Tipol sIPV. 553 4.149,72 (3.828.3,4.498,1) 307,88 (264,44, 358 45)
o
” WPV 562 19349 (359,53, 52997) 3452 (30.61,38.92)
Tino 11 sIPV. 553 39242 (362,51,424.79) 42,65 (37.51, 48,50)
ro WwIPV. 562 158,75 (146,93, 171,52) 16,22 (14,22, 18,50)
Tpomn |V 553 137234 (12814, 1.469.7) 23153 (208.08.257.62)
wIPV. 562 550,80 (509,29, 595,69) 90,92 (81,36, 101,61)
Vacunac
Los sujetos del ensayo clinico pivotal de fase III recibieron la dosis de refuierzo a los 18 meses de edad. Los datos de inmunogenicidad
antes y después de la vacunacion de refuerzo se muestran en las tablas 4 y 5 respectivamente.
“Tabla 4 Datos de inmunogenicidad 14 meses después de la vacunacién primaria (antes de la vacunacién de refuerzo)
“Tasa de seropositivos (1:8) Nivel promedio de anticucrpos
Tipo:Grupo Cantidad de sujetos
n (%) 95% IC GMT 95% 1C.
o SIPV 540 538 (99.63) (98.67.99.96) 75052 (681,03, 827.09)
po WPV 542 539 (99.45) (98,39, 99.89) 17742 (161,46, 194.96)
Tipo2 sIPV. 540 532 (98,52) (97,10, 99,36) 108,36 (98,96, 118.64)
h WPV 542 517(95.39) (9327.96.99) 5082 (3631.55.76)
Tipo 3 sIPV. 540 540 (100.0) (99,32, 100,0) 411,68 (373,43, 453.85)
o
» wIPV. 542 530 (97,79) (96,16, 98,85) 154,03 (135,69, 174,86)
‘Tabla 5 Datos de i 30 después de la ion de refuerzo
Amento promedio de anicuerpos
Cantidad | Tasa de seroconversion Nivel de promedio anticuerpos | (En compracion con Ia dosis anics
TiporGrupo | oo de la vacunacion de refuerzo)
n% 95% IC GMT 95% IC GMR 95% IC
Tipo 1 sIPV. 413 378 (91,53) (88,41, 94,03) 11.176,75 (10.588, 11.799) 15,07 (13,58, 16,73)
POl NIV a0 | 38200340 | 9054.95.60) | 452423 | (4.19438.48795) 24,67 (21.80,27.92)
Tipo2 sIPV. 413 406 (98.31) (96,54, 99.32) 4.871,22 (44943, 5.279.8) 46,16 (41,10, 51.85)
ipo
P wIPV 409 394 (96,33) (94,02, 97,93) 2.057,89 (1.888,5,2.242,5) 38,88 (34,15, 44,26)
ros Y| 45| 568 0395 | 01199608 | 1090700 | (10347, 1149%) 2669 (23.66.30.11)
P wIPV 409 386 (94.,38) (91,68, 96.40) 7.538,18 (6.962.9, 8.161,0) 48,33 (41,64, 56.09)
Estudio de neutralizacion cruzada

Se utilizo el sucro de reserva emparejado antes y después de la vacunacién de los 250 sujetos de cinco grupos paralelos (50 en cada
erupo) el ensavo clinico de fase 1 para ¢l studio de neutralizacion cruzada (10 cepas de poliovirus), incluidas 4 cepas de tino T (Sabin I,

Mahoney. cVDPV1 y cepa salvaje de tipo 1 importada de China en 2011). 3 cepas de tipo 2 (Sabin 2, MEF-1 y cVDPV2) y 3 cepas de
tipo 3 (Sabin 3, Saukett y cVDPV3). Los resultados de inmunogenicidad calculados en base al PPS se cnumerdn a continuacion:

Las tasas de «emm;mvo# después de la vacunacion fueron del 100% frente a todas las cepas de tipo 1; las tasas de seroconversion fueron
del 91% al 100% y los GMT fueron de 48 a 1303. Las tasas de seropositivos fueron del 98% al IOO% fren[e z todas las cepas de rpo 2;
las tasas de seroconversion fueron del 96% a 100% y los GMT fucron de 209 a 336. Las tasas de seropositivos fueron del 100% frente
g fodas las cepas de tpo 3 las tsgs d scroconersion Facron del 95% al 100% y los GMT fueron de 486 a

Estudio de vacunacion secue;
Los datos de inmunogenicidad i estudio de vacunacion secuencial se muestzan en las tablas 6, 7,8 y 9

Tabla 6 Tasa de de antie 30 dias después del esquema sIPV + 2bOPV (PPS)
Tio SIPV-+2bOPV. WIPV-+2b0PV Grupo sIPV menos grupo wIPY
N % N % Diferencia% (95% IC)
Tipo | 106/107 99.07 109110 99.09 0,03 (:2,57,2,52)
Tipo 2 587107 5421 57110 5182 239 (-10.89, 15.67)
Tipo 3 105107 98,13 110110 100 -1,87 (4,4, 0.70)
Tabla 7 Nivel de anticuerpos neutralizantes y GMR 30 dias después del esquema sIPV +2bOPV (PPS)
TipotGrupe Cantidad Nivel de anticuerpo promedio Aumento de anticuerpo promedio
de sujetos GMT 95% IC TMG 95%IC
Tipo SIPV-2b0PY 107 5.761,22 (48475, 6.847.2) 437,63 (32144, 595.83)
WIPV-+2b0PV 110 3.196.76 (2.745.8,3.721.7) 25999 (194,79, 347.02)
Tipo2 SIPV-2b0PV. 107 207475 (1700,3,2.531,6) 32127 (239,17,431,56)
WIPV-2bOPY. 110 2.097,07 (1.791,1,2.455.4) 333,89 (264,95, 420.75)
Tipo3 SIPV-+2bOPY 107 21,70 (21,61,35.52) 271 (197.3.73)
WIPV-+2bOPY 110 21,94 (17.97.2677) 2,16 (1,59,291)
Tabla 8 Tasa de ion de anti i 30 dias después del esquema 2sIPV+bOPV (PPS)
Tino 25IPV+bOPY. 2WIPV+HOPY. Grupo sIPV y grupo wiPY
niN % 0N % Diferencia% (95% IC)
Tipo | 17118 99,15 17110 100 0,85 (2,50, 0.81)
Tipo 2 96/118 8136 82/110 74,55 6,81 (-3.94, 17.56)
Tipo 3 116118 9831 110110 100 -1,69 (-4.02, 0.63)
‘Tabla 9 Nivel de anticuerpos neutralizantes y GMR 30 dias después del esquema 2sIPV+bOPV (PPS)
. Cantidad Nivel de anticuerpo promedio Aumento de anticuerpo promedio
Tipo‘Grupo
de sujetos GMT 95% IC ™G 95%IC
Tipo 25IPV+bOPV. 118 10.119.23 (8.464, 12.098) 830,86 (6198, 1.113,8)
2wIPV+hOPV. 110 5.801,69 (4.848,1,6.942.8) 453,37 (333,67, 616,02)
Tpomn JZEVAORY i 13391 (108,72, 164,93) 16,17 (11,85, 22.06)
2wIPVHOPV. 110 84,24 (69,20, 102,55) 10,30 (1.77,13.65)
Tipoll 25IPV+HOPV i 7.255,10 (6.093.8, 8.637.7) 1.108,83 (8703, 1412.8)
2wIPV+HOPV 110 6.124.20 (4.939.9.7.592.4) 984,85 (7699, 1259.8)

SOBREDOSIS]No se informaron de casos de sobredosis.
PRESENTACION DE LA VACUNA]

(il de vidrio que contiene una dosis (0.5 mi) de s Vacuna Inactivada conta l Poliomiclitis Cepas Sabin (Célula Vero).
[ ACENAMIENTO] La vacuna es estable si se almacena a una temperatura de entre +2°C y +8°C. No congelar.

(VIDA uTlL] La vu:la \ml de la vacuna es de 24 meses.

La vacuna cumple con las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud en WHO TRS No. 993, Anexo 3, 2015 y de la
[armacopes de I Repdblica Popular dc China (Edicion 2020),
[MONITOR DE VIAL DE VACUNA]

El'monitor de vial de vacuna (MVV) g part de In etiquets deIn Vacuna Insctivada contra I Poliomicliti, Cepas Sabin (Célula Vero)
proporcionada por Sinovac Biotech Co., Ltd. El punto de color que aparece en la etiqueta del vial es e trata de un punto
sensible al clima y a la temperatura y proporciona una indicacion del calor acumulado al que se ha expuem el vial en tiempo real,
Advierte al usuario final cuando la exposicion al calor puede haber degradado la vacuna a un nivel no aceptable. La interpretacion dei
MVV es simple. Concéntrese en el cuadrado central. Su color cambiari de manera progresiva. La vacuna puede usarse solo si el color
de este cuadrado es mas claro que el color del anillo. Si el color del cuadrado central es del mismo color que el anillo o mis oscuro, se
debe desechar la vacuna. La sIPV tiene incorporada el MVV? y el periodo de validez de la vacuna n
puede terminar antes de que termine su vida it R AN
Fabricante:

SINOVAC BIOTECH CO., LTD.

Direccion registrada: Calle Shangdi Xi 39, Distrito Haidian, Beijing, 100085, R.P. China.
Direccion de fabricacion: Calle Zhitong 15, Parque Cientifico de Changping, Distrito Changping.
Beijing, 102200, R P. China.
Tel.: 86-10-82890088

ax: 86-10-62966910
Www.sinovac.com
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Vacina Inativada contra Poliomielite da Cepa Sabin (Célula Vero)

[NOME DO PRODUTO MEDICO]
Vacina Inativada contra Poliomiclite da Cepa Sabin (Célula Vero)
[DESCRICAO]
A Vacina Inativada contra Poliomiclite da Cepa Sabin (Célula Vero) (sIPV) ¢ uma vacina liquida trivalente contendo uma suspensio de
poliovirus tipo 1, tipo 2 ¢ tipo 3 (cepas Sabin) produzida em células Vero, concentrada, purificada ¢ inativada. A cor da vacina varia de
incolor a amarelo claro.
A fabricagdo e o controle da sIPV estio em conformidade com os requisitos atuais da OMS,
[composiCAO]
uspensao injetavel em um frasco de vidro de 2mL.
Cada dose de 0,5mL contém:
Componentes ativos

Poliovirus inativado tipo 1, Sabin 15 unidades de antigeno D

Poliovirus inativado tipo 2, Sabin 45 unidades de antigeno D

Poliovirus inativado tipo 3, Sabin 45 unidades de antigeno D

Excipientes

Meio 199, glicina, cloreto de sédio, cloreto de potassio, cloreto de célcio, sulfato de magnésio, hi dissod

de sodio.
[INDICACAO TERAPEUTICA]
A Vacina Inativada contra Poliomielite da Cepa Sabin (Célula Vero) ¢ indicada para a imunizagio ativa de bebés com dois meses ou mais
¢ criangas contra os poliovirus Tipo I, 2 ¢ 3 para a prevengdo da poliomielite causada pelos poliovirus Tipo 1,2 ¢ 3
[ADMINISTRACAO E DOSAGEM]
A Vacina Inativada contra Poliomielite da Cepa Sabin (Célula Vero) deve ser por injegio Mais
ela deve ser administrada no meio da regido anterolateral da coxa para bebés e na regido deltoide para criangas. As recomendagdes sobre
o local de injegio dos programas nacionais de imunizagio também podem ser consideradas. Esta vacina é administrada a bebés aos 2-3-4
meses de idade como vacinagdo primiria e uma dose de reforgo aos 18 meses de idade.
[REACOES ADVERSAS]
Nos ensaios clinicos de pré-licenciamento de fase I, Il ¢ I11, 739 bebés receberam este produto para trés doses de vacinagdo priméria,
entre os quais 541 bebés no ensaio clinico de fase 111 completaram uma dose de reforgo aos 18 meses de idade. A observagdo sistemtica
de acompanhamento de scguranga foi realizada dentro de 7 dias apés cada dose de vacinagio, ¢ 0s eventos adversos foram coletados por
meio de relatos dos ede regular dos i dentro de 8-30 dias apos cada dose;
enquanto isso, 0s eventos adversos graves foram coletados dentro de 0-30 dias apos a vacinagio em todos os ensaios clinicos, bem como
no periodo de 30 dias apds a vacinagao primiria até 30 dias apos a vacinagao de reforgo no ensaio clinico de fase 111,
De acordo como a norma de classificagao da incidéncia de reagdes adversas do Conselho das Organizagdes Internacionais de Ciéncias
Meédicas (CIOMS), ou seja, muito comum (210%), comum (=1% € <10%), incomum (20,1% e <1%), rara (20,01% ¢ <0,1%) ¢ muito
rara (<0,01%), as reagdes adversas sdo classificadas da seguinte forma:
Reacdo adversa do sistema
Muito comum: Febre (>37,1°C) e diarreia
Comum: Nausea, vomito, diminuigdo do apetite ¢ nivel de atividade anormal
Incomum: Hipersensibilidade, choro, irritabilidade, sonoléncia, prurido, erupgdo cutanea, eritema e congestdo conjuntival
Reacdo adversa local
Comum: Vermelhidio, inchago ¢ endurecimento
Incomun: Prurido ¢ erupgdo cutanea
Reacdo adversa grave
63.64% das reagbes adversas acima foram leves e 35,33% foram moderadas. Durante os ensaios clinicos, ndo ocorreram eventos adversos

raves relacionados a este produto.
[ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE USO]
1. Os prestadores de cuidados de saiide devem confirmar com os pacientes, pais ou responsaveis sobre as reagdes a uma dose anterior
deste produto ou de um produto semelhante.
2. Tratamentos médicos apropriados, como adrenalina, devem estar prontamente disponiveis para uso imediato em caso de reagio anafilitica
grave ocasional apés a vacinagio. Os receptores devem ser observados por pelo menos 30 minutos no local apos a injegdo.
3. Cuidado especial deve ser tomado para garantir que a injegio ndo entre em um vaso sanguinco.
4.A vacina deve ser administrada com cautela a pessoas com distirbios sanguincos, como diminuigao das plaquetas (trombocitopenia)
ou distirbios de coagulagdo, pois pode ocorrer aposa da vacina.
5. As pessoas estio tomando um tratamento que suprime as defesas i drogas citotoxica
qualquer outro tratamento que possa enfraquecer as defesas |munologlcas) ou se os pacientes apresentarem deficiéncia ununolcglca
(imunossupressdo), a resposta imunolégica a vacina poderd ser reduzida. Nesses casos, recomenda-se adiar a vacinagio até o final do
tratamento ou garantir que o paciente esteja bem protegido.
6. A vacina ndo contém conservantes. Portanto, ela deve ser administrada imediatamente apos a abertura do recipiente,
7. Niio use a vacina se o frasco apresentar rachaduras, etiqueta pouco clara ou invalida, cor anormal ou matéria estranha, ou se a cor do
monitor de frascos de vacina (VVM) no quadrado central for da mesma cor do anel ou mais escura.
8. Como acontece com qualquer vacina, uma resposta imune protetora pode ndo ser provocada em todos os receptores.
[GRAVIDEZ E LACTACAO]
Embora nio haja evidéncias de que a sIPV tenha um efeito adverso quando administrada a uma mulher gravida ou possa afetar a capacidade
de reprodugdo, ela deve ser administrada a uma mulher gravida somente se for claramente necessiria.
[COADMINISTRACAO COM OUTROS MEDICAMENTOS]
Niio hi dados conhecidos sobre a coadministragao da Vacina Inativada contra Poliomiclite da Cepa Sabin (Célula Vero) com outros
medicamentos,
[CONTRAINDICACOES]
A Vacina Inativada contra Poliomielite da Cepa Sabin (Célula Vero) ¢ contraindicada em pessoas com historico de reagdo alérgica a
qualquer componente da vacina ou vacinas semelhantes ou que sofrem de doengas agudas, doengas cronicas graves, ataque agudo de
doengas cronicas, febre, epilepsia nio controlada ou outras doengas do sistema nervoso em curso.
[ESTUDOS CLINICOS]
Este produto concluiu os ensaios clinicos principais de fase I, fase II, fase I11, ensaios clinicos de vacinagio sequencial de sIPV & OPV
de fase I11, bem como o estudo de neutralizagio cruzada com base no soro coletado no ensaio clinico de fase I1.

Tabela 1 Resumo dos Ensaios Clinicos de Pré-Licenciamento

Fase Design de estudo Nimero de participantes Populagio
Ensaio clinico randomizado, cego. duplo paralelo ¢
controlado, incluindo grupo de baixa dose, grupo dc 600 participantes no total e 120 .

Fase Il dose média ¢ grupo de alta dose de gruj partieipantes no fofa’ ¢ Bebés com 2 meses

experimentais. grupo de controle de WPV e grupo | Partcipantes para cada grupo de idade
vV

de controle desI

Vacinagio Primiri: 399 patcipantes

Vacinaglo primiria: randomizado, cego. controle 10 grupo experimental ¢ .
Fase 111 positivo (WIPV) e ndo inferioridade; atcipanies o grupo de controle Bebés com 2 meses
(@ll-IPV) Vacinago de reforco: aberto, controle positivo Vacinagio de reforgo: 541 participantes | de idade

(WIPV) 10 gupo experimentl itk

10 grupo de conirole.

Fase 1l . 120 participantes para cada esquema | Bebés com 2 meses
(SIPV & bOPY) | Randomizado, controle positivo, ndo inferioridade | S IEUSTIEEL A AR,

a
No ensai cinico pincipal e fase 1, avaliagdo do desfeho de imunogenicidade ¢ andlise de o infriridade foram conduzidas
com base no conjunto por protocolo (PPS). U total de 553 0 grupo 652 o grupo de controle
foram incluidos no PP, O resultados dos ensaios clnicos de FAS ¢ PS sio consitentes.

Os desfechos de avaliagdo da imunogenicidade incluem as taxas de soroconversio ¢ o titulo médio geométrico (GMT). A soroconversio
¢ definida como uma mudanga de soronegativo (<1:8) para soropositivo (21:8) ou um aumento de 4 vezes em relagdo aos titulos da linha
de base, se for soropositivo. O ensaio de anticorpos séricos foi realizado usando 0 método padrio da Organizagio Mundial da Saide, ou
seja, método de teste de micro-neutralizagao. Os resultados de imunogenicidade da vacinagdo priméria sio mostrados na Tabela 2 ¢ na
Tabela 3.

Tabela 2 Taxa de a0 de Anti i 30 Dias apés a Vacinagio Primaria (PPS*)
Tipo SIPV. wIPY Grupo sIPV menos grupo wiPY
N % /N % Diferenga % (95% CI)
Tipo | 5421553 98,01 5291562 94,13 3,88 (1,62,6,15)
Tipo 2 5241553 94,76 472562 83,99 10.77 (7,21, 14.33)
Tipo 3 547553 98,92 549562 97,69 123 (:029,2,74)

*PPS: Conjunto Por Protocolo, 0 mesmo que abaixo.
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‘Tabela 3 Nivel de Anticorpos Neutralizantes 30 dias Apés a Vacinagio Primaria (PPS)

i Nivel médio de anticorpos Aumento médio de anticorpos
Tipo‘Grupo Nimero de
GMT 95% CI GMR 95% CI

Tipo 1 sIPV 553 4.149,72 (3.828.3,4.498.1) 307,88 (264,44, 358.45)

wIPV. 562 493,49 (459,53, 529,97) 34,52 (30,61, 38,92)
Ty |V 553 39242 (362,51, 424.79) 42,65

wiPV. 562 158,75 (146,93, 171,52) 16,22 (14,22, 18,50)
Tipo 3 sIPV 553 1.372,34 (1.281.4, 1.469,7) 231,53 (208,08, 257,62)

WIPY 562 550.80 (509,29, 595.69) 90.92 (8136, 10161)

Vacinacio de reforco

A dose de reforgo foi administrada aos participantes do estudo clinico principal de fase III com 18 meses de idade, ¢ os dados de
imunogenicidade antes e depois da vacinagao de reforgo s3o mostrados na Tabela 4 ¢ na Tabela 5, respectivamente.

‘Tabela 4 Dados de Imunogenicidade 14 Meses apés a Vacinagio Primria (Antes da Vacinagio de Reforgo)

Taxa de soropositividade (1:8) Nivel médio de anticorpos
TipoiGrupo Nimero de —
n (%) 95% CI GMT 95% CI
sIPV. 540 538 (99.63) (98,67, 99.96) 750,52 (681,03, 827.09)
Tipo 1 WwIPV 542 539 (99,45) (98,39, 99,89) 177,42 (161,46, 194,96)
Tipo2 sIPV. 540 532 (98,52) (97,10, 99,36) 108,36 (98,96, 118,64)
wIPV. 542 517 (95.39) (93,27, 96,99) 50.82 (4631, 55,76)
Tipo3 sIPV 540 540 (100,0) (99,32, 100,0) 411,68 (373,43, 453,85)
wIPV. 542 530 (97,79) (96,16, 98,85) 154,03 (135,69, 174,86)
Tabela 5 Dados de Imunogenicidade 30 Dias apés a Vacinacio de Reforgo
TpofGrpo | Nimerode | Toxadesoroconversio Nivel médio de nticormos | (5 comamanas mook o s e eforgo)
1% 95% CIL GMT 95% CIL GMR 95% CIL
Tipo 1 sIPV 413 378(91,53) | (88,41,94,03) | 11.176,75 (10.588, 11.799) 15,07 (13,58, 16,73)
wIPV 409 382 (93,40) | (90,54,95,60) | 452423 (4.194,8,4.879,5) 24,67 (21,80, 27,92)
Tipo2 sIPV 413 406 (98.31) | (96,54,99,32) | 487122 | (44943,5279.8) 4616 (41,10, 51.85)
wIPV. 409 394 (96,33) | (94,02,97,93) | 2.057,89 (1.888,5,2.242.5) 38,88 (34,15, 44,26)
Tipo 3 sIPV 413 388 (93,95) | (91,19,96,04) | 10.907,19 | (10.347, 11.498) 26,69 (23,66, 30,11)
WPV 409 386(94,38) | (91,68,9640) | 7.538,18 | (6.962,9.8.161,0) 48,33 (41,64, 56,09)
Estudo de neutralizacdo cruzada
O soro de backup é-vacil de 250 de cinco grupos paralelos (50 em cada grupo) no

ensalo clinico de fase 1 foi wsado para o estudo de "emmnmm cruzada (10 cepas de poliovirus), incluindo 4 cepas do tipo 1 (Sabin 1,

Mahoney, cVDPV1 ¢ cepa selvagem do tipo I importada da China em 2011, 3 cepas do tipo 2 (Sabin 2, MEF-1 ¢ cVDPV2) e 3 cepas

do tipo 3 (Sabin 3, Saukett e cVDPV3). Os resultados de imunogenicidade calculados com base no PPS estéo listados a seguir

As taxas de soropositividade pés-vacinagio contra todas as cepas do tipo | foram de 100%; as taxas de soroconversio foram de 91%-100%,

¢ 0s GMTS foram de 48-1.303. As taxas de soropositividade contra todas as cepas do tipo 2 foram de 98%-100%; as taxas de soroconversio

foram de 96%-100% ¢ 0s GMTs foram de 209-336. As taxas de soropositividade contra todas as cepas do tipo 3 foram de 100%; as taxas
ersio foram de S8%-100% ¢ 0s GMTs foram d 486-647.

Os dados de imunageniéidade do estudo de vacinagdo sequencial sio mostrados na Tabela 6, Tabela 7, Tabela § ¢ Tabela 9.
‘Tabela 6 Taxa de Soroconversio de Anticorpos Neutralizantes 30 Dias apés o Esquema sIPV+2bOPY (PPS)

o SIPV260PV WIPV1260PV Grupo sIPV menos grupo wIPV
N % N % Diferenga% (95% Cl)
Tipo | 1067107 99,07 109/110 99,09 03 (2.57.252)
Tipo 2 S§i107 5421 573110 SL82 239 (1089, 15.67)
Tipo 3 1057107 95,13 1107110 100 187 (444.0.70)
Tabela 7 Nivel de Anticorpos Neutralizantes e GMR 30 Dias apés o Esquema sIPV+2bOPV (PPS)
- Namero de Nivel médio de anticorpos “Aumento médio de anticorpos
Tipo/Grupo
participantes GMT 95% CI GMR 95%CI
SIPV20PY. 107 576122 (48475, 6:3847.2) 3763 (321,44, 595.83)
el [apveavory 110 319676 (2.7458.3.721,7) (194,79, 347,02)
oz | IPVZZOPY 107 2770 (1.61.35.52) (197.3.73)
WIPV2b0PY 110 2194 (17.97.26.77) (159,291
Thos | SPVIOPY 107 207475 (17003, 2531.6) (239.17.431.56)
WIPV-260PY. 110 2.097.07 (7911, 2455.4) (264.95.42075)
‘Tabela 8 Taxa de 0 de Anti izantes 30 Dias apés o Esquema 2sIPV+bOPY (PPS)
o 25IPV-bOPY 2wIPVEbOPY Grupo 1PV menos grupo wIPY
N % N Diferengal% (95% CI)
Tipo | 117118 99.15 1107110 100 20,85 (2,50, 081)
Tipo 2 96118 136 21110 7455 681 (3,94, 17.56)
Tipo 3 61 9831 110110 100 169 (4.02.063)
Tabela 9 Nivel de Anticorpos Neutralizantes e GMR 30 Dias Apés o Esquema 2sIPV+bOPV (PPS)
— Nimero de Nivel médio de anticorpos “Aumento médio de anticorpos
participantes GMT 95% CI GMR 95% C1
2PV HOPY 118 1011923 (8464, 12.098) 83086 (6198 1.113.8)
Tipo ! 2wIPVHOPY. 110 5.801.69 (4.848,1,6.942.8) 45337 (333,67, 616,02)
P XTI i1 13391 (108,72, 16493) 16,17 (11,85, 22.06)
WPV HOPY 110 84, (6920, 102.55) 10.30 (7,77, 13.65)
oy | ZIRV-OPY it 7.255.10 (60938, 8.637.1) 110883 (8703, 1412.8)
2WIPVIHOPY 110 6.124,20 (39399, 7.592.4) 984,85 (7699, 1.259.8)

SOBREDOSAGEM] Nio foram relatados casos de sobredosagem.
AmmENTAcoEs DA VACINA]

Frasco de vidro contenduma dose (0.5mL) da Vacina Intivada contra Poliomielic da Cepa Sabin (Célula Vero) SIPY).
ARMAZENAMENTO] A vacina ¢ estével se armazenada em temperatura entre +2°C ¢ +8°C. Nao a congele

PRAZO DE VALIDADE]O prazo de validade da vacina ¢ de 24 meses.
A vacina atende s recomendagoes dadas pela Organizagio Mundial da Saide na WHO TRS N.* 993, Anexo 3, 2015, ¢ na Farmacopeia

Repiblica Popular da China (Edigio

[0 MONITOR DE FRASCOS DE VACINA]

0s Monitores de Frascos de Vacina (YVMs) fazem parteda tiqueta da Vacina Inativada contra Pliomielite da Cepa Sabin (Célula Vero).
Tornecida pela Sinovac Biotech Co. Lid, O ponto de cor que aparcce na etiqucta do frasco & um VM. Estc ¢ ¢ um sensor de temperatura
em tempo real que fornece uma indicagdo do calor cumulativo ao qual o frasco foi exposto. Ele avisa o usudrio final quando ¢ provavel
que a exposiio ao calor tenha degradado a vacina além de um nivel aceitavel. A interpretagao do V'VM ¢ simples, bastando observar a
mudanga de cor progressiva o quadrado central. Uma vez que a cor dese quadrado seja mas clara do que acor do anel, 3 vacina pode
ser usada. Assim que a cor do quadrado central for da mesma cor que o anel ou de uma cor mais escura que o anel, o frasco deve ser
descartado. O VVMT ¢ usado pra a Vacina Inativada conira Poliomielite da Cepa Sabin (Célula Vero) & pode atingir o desfecho de uso
antes que a vacina chegue ao fim do prazo de validade.
[FABRICANTE]
SINOVAC BIOTECH CO., LTD.
Enderego:
Endereso registrado: N.* 39, Rua de Shangdi Xi, Distrito de Haidian, Pequim, 100085, Repiblica

15, Rua de Zhitong, Parque Cientifico de Changping, Distrto de
Changping, Peqmm 102200 Repiblica Popular da Chin:

Tel.: 400-898-2688

Fax: 86-10-62966910

Www.sinovac.com




et vovenan SINOVAC
Jlara usmMeHeHus:

JINTHASI HHAKT u3 mrammoB Crouna (kiaerku Bepo)

[HAHMEHOBAHME MEHIHHCKOTO IIPENAPATA]
Baxuha o1 nonHomuennTa (KieTki Bepo). HHAKTHBUPOBaHHas, Ha OCHOBE urTannos CaGHHa

[ONMCAHHUE]

BAKLMIA N0HOMHE/HTIAS HHAKTHBHDOBAHNAS 13 WrTayMo CaGuia (kieTkn Bepo) NPEACTaBISET cooli TPEXBAICHTHYIO AUAKYIO

B, COIEpAALYIO CYCTICHBMN TOTODIPYCOD I-r0 Tuna, I1-ro Tuna u 111-ro Tuna (3 wTamoB uauua) BHPAIICHHbIX Ha KICTKAX.

By LlBer BaKimHb: 0T 0,11

 tonizponi PV CoomeTeTayex ReACTEYIOLLHM TpeosmaMIN BO3.

[cOCTAB]

Cyenerran g mrscruii 231 rarorie.

0% M 0,5 M1 conepiKHT:

Hehc‘mymmue semecrai:

Mnaxruupoarssiit Bupyc noanomuenta, T I, mrav Co6msa 15 Jl-anTHrenmbix exmmmit

Muaktiiposanisiii Bupyc nomuosuera, Tun I, wrayy CoOmna 43 Jl-antnrennbix exnmni

Mnarusuposarssiit supyc nonuomuenta, Tun I11, wramy Co6una 45 J[-aHTHICHHBX eXuHMIL

BCrOMOraTe B HbIE BeIlIeCTR:

Cpeta 199, IMIUHH, XIIOPHJL HATPHS, XJIOPHJL KAllis,, XJIOPHJL KallbLs, CyIb(ar Maruus, Aunarpus rupoocdar, narpus aurnipodocdar

[FEPAIEBTHYECKIE HORASARMSA]

Baaunia or nomovenrTa (et Bepo), smakrimipoiunas., a ocione Hranion Cuwma, MpEHASHAYCHA JUTA AKTHBHO HNMYHHSALIH

MIIa/ICHIICB OT JIBYX MecALeB 1 jeteii ot Tunos I, I 11T supyca

spycoy nomovmenira Tinos 1, 11 i 111,

[CTIOCOB NPUMEHEHHS! M 103b1]

Bakuua o1 no/HOMMeHTa (KIETKH Bepo), HHAKTHBHPOBAIHAL, Ha OCHOBE IITaMMOB Co0HIA, BEOMMTCH BIYTPUMbIIIEdHO. B acTHocTH,

'BBOJMTCA TTyTEM BHYTPHMBIIICUHOI HHBCKLIMH B CPEIIHION Gexpa. MecTa HHBCKI B

HAIIOHAILHEIX KA/ICHIPAX NPOIIAKTIICCKIX IPHEHROK MOTYT GbiTh yTeibi. JlaHHas BAKLUIHA BROBHTCA MAQICHHAM B BO3PACTE

2 wecon, yotepia osa saoauTea b sospacre 18 wecatis.

[HOBOYHBIE PEAKIL

B dpazax I, I1n 111 npezper ii 739 Ll BBEIeH JAHHEIIT TIpETIpaT TPEMS J103aMH

B aMKaX MepBAHON PaKIHAH, 3 HuX 541 Mnazesien B Gase ITT KTHHIECKOTO HOCTETOBAHIA HOTY T oy Byctepuyio 103y

B Bospacte 18 Mecaues. CHCTEMATHYECKOR HAGMIOICHHE NPOBOMILIOCh B TCHCHIE 7 IHCI T1OCIIC BBCACHIA KaACION 103, H AQHHbIE O

OGOUHbIX peaKiit CYBTEKTOB I PErYIAPHOTO KOHTPOIA HCCICIOBATCIH B TeHeHIE

30 el ocie NacAca KGO AGSS pH IToM AL 0 CepLEX NOSoMMLY P cobupuic b esentie O-30 el nocie
TaKIKe B TeUeHHE NepHOIA oT 30 el M0/ NepBHIROf BaKuuHaLH 10 30 aHeit

ex
Hotne Gycrepof 5 e Il x

oGoutbix peakiuii Cosera
iy (Council ot Iicmationdl Organizations of Medical Scienccs - CIONES) 1. ¢. ot 4310 (210 60 w10 (21 % 10%) Hewacto
(0.1 % < 1%). peawo (0.1 % and <0.1 %) o peawo (<0.01 %), noGounsic peasiu Kiaccuunupyoren caciyiouns

(‘ucmcmrmc nofouie peakyu
oBBiLeRie Tesnepatyphi Tena (37,1 °C) u wapes

qmo. mmum, PBOTA, CHIOKEHHE ATIICTHTA, HCHOPMAITbHb YPOBCHE AKTHBHOCTH

€43CTO: HIIEPAYBCTBITEIbHOCT, IIAKCHBOCTb, PA3APAKHTEILHOCTD, BIOCTb, 3y, Chillh, NOKPACHEHIE KOAH, KOHBIOKTHBATbHA
rinepeNis
Mecmuvie nobounsie pearyuu
HacTo: MIOKpaCHeHIic, OTeK 1 YIOTHERIE TKarcli
Hesacto: 3y 1 chith
Cepovesubie nobounsie peaxyuu
63,64 % BLILTCPEICACHLIX THIIOB OGONHLIX peaKilii GhLTH BpAACHb! 5 C1aGoii Gopwi, i 35,33 % - b ywepernoii popuie. B xone
KIHISECKIX HCCIEIORAIHI HE OBUIO BHARICHO CEPBEIHbIX OOOYHbIX PEAKIIL, CAHBIX ¢ TAHHBIM IDENADATON.
[CI'IELII/IAJIBHBIE MNPEYIPEXKIEHHUS M MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTH IIPH IPUMEHEHHH]
1. Meuutcxitii paBOTHIK 0IKCH ONPOCIHTH NALIMERTa, POAMTEIL I ONICKYHa O PEAKLULX Ha MPEIBAYILLC 10351 AGHHOTO NPOTYKTa
W AHAIOTHIHOTO MPOIYKT.
2.Ha cayuaii cepesioli it peakii noce Aoctyne st

JIOITKHb HMETBCS NpeNIapaThi, TAKIE KaK AAPHATHH, PELHTHEHT JOMKCH HAXOHTbCA
10 HAGTIOIEHIEM B TedeHHe He Meree 30 MIHYT I0CIE HHbEKLUIH
3.TIpHMHTE Mephi IPEIOCTOPOKHOCTH, 4TO0B HBEKIUHS HE MOMANA B KPOBCHOCHBL COCYL.
4.TlaumenTs ¢ 3a007ICBARILIMH KOBIL, TAKIMI KaK CHITKCHHC TpoMGoILITOB (TpOMG )
BEpTABIENOGT KPOBY 0 TPINIIE PEKA KPOSOTEHEIA,KOTOpOE NOWET ISATLOR S TPOLSCEe IYTPIMBLIEHOrD BB BAKIs
5.V NaUHEHTOB, KOTOPLIE IPHHHMAIOT JICUCHHE, IOABISIONIEE HMMYHIYIO 3aLHTY npenapari
DA, IYlchaA DA M HHE D1 ACACIIS, KOTOPHE OCTAGIANOT NMYPHYID SOLHITY ). A NAILIGHTON ¢ ANy HOCPILITON
(Inywocypeceu), NN TRCT 3 EKIUIAY NOKCT GBI CHIDKE. D TAKIX YA PRONEHAYCTCR OLIOKITS BAKLIHAILI
J10 OKOHUAHHA JIe4eHHS WIH 0DECTeuNTh HA/UIEKALLYIO 3ALINTY NALHEHT.
6.BaKIIHHa He COTEPIT KORCEPBANTOB, 0ITOMY ¢ HCAYEr Ao Cpay TOCHE BkpTIA
7. He uCnobayiiTe BaKLiHy NDH HQIHHH TPEIVIH, B CIyiae OOHADYKEHIts OCTOPOHIX BRTIONEIHH, HeSeTKOM I HenelicTaTenbioli
THKCTKH, HCHOPMATBHOIO 1BETA H, eCIIH LLBETH BHYTPEHHETO KBAAPATA BO (MIAKORHOM TepMoHHkarope(VVM) H BHELIHETO Kpyra
OIHAKOBHIC, I LBCT BHYTPCHHCTO KBA/IPATA TCMHCC, YCM BHIIKHTE KpyT:
0,100H0 OCTATEHbIM BAKLUHAM, 3LIUITHbII IMMYHHbIIi OTRET MOAET BOSHHKATS He Y BCEX BAKIHMHHDYEMBIX JHIL
[I'II’PIMEHEH"E TIPH BEPEMEHHOCTH U T'PYIHOM BCKAPMJINBAHUH, }S
Jaisic 0 noaeq.mx peakuni TPV y GEpevxcﬂHux KCHILUAH L1 O TOM, “ITO BAKILHHA MOACT TIOBTIATS Ha PENPOAYKTHBHYIO dyHKiltio
Bk JKEHILUIH DASDELIIEHO, TOIIBKO €CITH B ITOM €CTh SBHAS HEOOXONHMOCTS.

[B3AHMO}1EMCTBHE C IPYTUMH JIEKAPCTHEHHHMM I'IYEI'IAPATAMM]
Tt Bakib OT (nerin Bepo), ii, na ocrone mravivos Cofiia,
< pyrn :
[ﬂPOTHBOﬂOKA}AHMﬂ]
Tlpuyerierie saKiuie! o moTHOMHEHTa (KICTKH Bepo), WHAKTHBHPOBAHHO, Ha OCHOBE WTaNMOB CI0HHa, MPOTHBOTIOKASAHO THIAN
© Gnepreciai PEAIANIL K KAKOT-THG0 KOMIOHEIT BAKIUHIL i 13 SHATONWILE BN B ANGMIIEG, TN, CTPSIAIGLLI

ocrpoi ope, AWMLaM, y KoTOpS
ii, noBbilicHa parypa Tea, SHITIGTICH 1 HHHIC TCKYIIHE 3a007GBaNIA HOpBHOI
cHeTeMs.
[KJIMHAYECKUE UCCIIEOBAHMST]
Jlansiit npoaykT sapepunut dasy I, pasy 11, dasy 11l onoproro w pasy 111
eenenosania sIPY 1 OPV, a Takoke ii neii Ha ocroBe nonysenHoit B dase I

KIHHIHECKOrO HECICA0BaMILS.
‘Tagaiua 1 Crotibie amibie npexper

aza Tlnan nceaeoBanis tncno cyGuexton Tonystuss
citerioe awoiitioe
Baout & Beero, 1o 120 Jlern » sospacre
@asall | rpynny micoit 10361, cpesieii 03t M BiCOKOI p o
mncpummanhnon TPYIII, KOHTPOAbHaA TPyIITa CyBheiTon B ka0 rpymiie 2 wecuen
WIPV it kortponbias rpymna sIPV
Tepairaiias o 599 o
HCCI0BAINIE C IOAOKHTEIMbHLM KoHTpOseM (WIPV), B oReneperTaLol pyine 1 600
a1l | OOCEHOMBIOEE HE MERIYIO HDORIAHOCTS, 1ev | Cybucicion h KORTPOMLIOR FPVTe Jlern s pospacre
(all-IPV) CYIIECTBYIONAs HCTIONE3YEMAS METOHKA ; By:'repmm BaKUMRALIS 541 cyOmexT 2 mecsues
crephas KphITOC < 1pyme u 544
NOTOKHTEI B HEM KoiTpOTeM (WIPV) CyGhexton B KONTPOILINON TpyITC.
aza I1 PaiIOMH3HPOBAHHOR, MOIOKHTCbHBL KOHTPOIIb, HE 120 CW““{E‘_{‘;\H:E‘(‘)‘;{/‘&."‘"“‘“ Jletn B Bozpacte
(sIPV 1 bOPV) | menbiaz sppextupnocts Eg‘;;‘,:‘v"i%’w,. - " 2 mecaues

1lepeuunas eakyunayus
B e ] onOpioro nminsccsoro HGCTGIORaAA, KOHCSNGA TOKA SPUTEPIUN OLHKH INIYHOTCHNGETH I NGSTGIOBRHI e e

(XpEKTHBHOCTI GbLUTbI NDOBEIEHSI A OCHOBAIMH 0Ny 110 poTok0Ty (PPS). PPS BTIONAa BCer0 553 CyGbeKTon JKCIIEpHMERTATbHOI
TPy 1 652 CyGLCKTOB KOHTPOMBHO/ rYMIThL. BHBOIEI 110 OLIEHKe MMMYHOreHHOCTH B FAS (omast nony'lsiumi JUIs aiaiza) coBna
¢ Bbisozavn b PPS.
Koeutax touxa ipirepu ouenr BRTioaeT W epesti 1 Tp(GMT).
(<1:8) na T118) mn 4-kpariiod
c

yaemqenm HCXOILHOTO THTPA B CIytac ccpcm‘mnﬁoro pesystara. THTp anTHTEN
@ ii Oy 03), 2 HMEHHO MeTOzA MHKD

NIePBINHOIi BAKIMHAIIIH IPHBE/CHE! B TaGTHLE 2 1t 3

TaGsmua 2 )y anturen wepes 30 aueii nocie nepBuHOil Bakuunamm (PPS*)
. SIPV. WPV, Tpynma sIPV —_rpynna wiPV.
N % N % Passna. % (U195 %)
Tun | 542553 98,01 529562 94.13 3.88 (1,62, 6.15)
Tun Il 524:553 94,76 472i562 83.99 10,77 (7,21, 14.33)
Tun 111 547:553 98,92 549:562 97.69 1,23 (-:0.29.2.74)

*PPS: BhiGopka ailienToR, npoie;

X Baxisatio Honyumi o npotokorty. Hinke omaxossiit. @y Sabintk B 88

| WBRE (VeroBim)

Pollrmyeis Voccne ero Col,
Inociivated, Sabin Sirains

SINOVAC

TaGauua 3 Vposens neiiTpasnsyionux anruren epes 30 iueii nocie nepsunoii Bakuunauwin (PPS)

Cpeannii Cpeice nombierme antiren
TunTpynna Hucao cyGvexron GMT U195 % GMR JU195%

Tt SIPV 553 414972 (G.8283 4498.1) 307, (2644435845
" WIPV. 562 4934 (459,53, 529.97) 4. (30,61,38.92)
- SIPV. 555 3924 (362.51,424.79) 2. (37,51, 48,50)
WIPV. 562 1587 (146,93, 171,52) 6. (14,22, 18,50)

P SIPV_ 553 137234 (L2814, 1469.7) 2 208.08. 25762
WIPV 562 55081 (509.29, 595,69 81,36, 101.61)

Byemepnas caryunauus
Bycrepnas 203a pBoawack cyGnexran dast 111 OMOPHOTO KIMHIYECKOTO HCCICAOBANHA B BO3pACTE |8 MECAIICE, AaHHEIe 06
NMYROTCHIOGTI 10 1 OGTe GYCTepHof Bartumsaui npwacicint  TaGe 4 1 § coorsercrncro

TaGauua 4 Tannbie 06 mpvyHorenHocTH uepes 14 Mecsiuen nocie nep) (10 Gycrepn
P om0 oyfecaon Ceponosnmuanocts (1:8) ‘Cpemit yposers antren
0 (%) W95 % GMT. Z93 %
Tt SIPV 540 538 (99.63) (98,67, 99.96) 75052 (681,03, 827.09)
WPV 542 539(99.45) (98.39.99.89) 17742 (161,46, 194.96)
P SIPY 540 532 (98,52 97.10.99.36 108.36 (98.96, 118.64)
WIPY. 542 517(95.39) 93.27.96.99) 5082 (4631.55.76
P— SIPV 540 540 (100.0) (99.32.1000) 41168 (373.43.453.85)
WPV 542 530 (97.79) (96.16.98.85) 154,03 (135.69. 174.86)
TaGauua 5 launsie 06 ummynorennocts yepes 30 1ueii moc.ie GycTepuoii Bakuunamm
r " E— Cpeancenopsitnenne amien
Ty | e lOKazaTesth CepoKOHBEpCiHit e yposews aimiren | (1 o ity crepmon fovH)
omeron % GMT U195 95 %
o VA5 57 0155) 1117675 | (10588, 11.799) 0 (13,58, 16.73)
WIPV] 409 | 382 (93.40) 452423 | (41948.48795) (21.80.27.92)
[ T N TER ETCEE) 487122 | (4.4943.5279.8) X (41,10, 51.85)
WIPV] 409 | 394(96.33) 205789 | (1.8885.2242.5) (34,15, 44.26)
[ T2 ETE 388 (9395 10,907, (10347, 11.498) (23.66.30.11
WIPV] 409 | 386(94.38) 753818 | (6.9629.8161.0) (41,64, 56.09)

PeSEppIT MpE- 1 MOGT-BAKINIAIIILE apIL CLIBOpOTIct 250 cyGuexTon s et mapasaenbiu rpymnn (50 wesone s kezof
rpyn B (ase 11 P (10 urt Buion
lmpyca TIONHOMHENTHTA), BKMIoYas 4 mTamma THna | ((.36!4“1 Maxonu, cVDPV1 1 nukuii mramm Tna I, 3aBesennsrii B Kur:

T v tana 1 (Coona 1. MEF-1 1 VDPV2) 3 a1 (Caonm 3, rtanss Coxerra n cVDPV3). Pesyabrarss

X Ha ocrose PPS, niep Hike:

11 it X mrravmon Tima | coctanitn 100 %; MOKasaTemh CepoKOHBEpCHiT
cocrapina 91 %~100 %, GMT cocrapitn 48~1303. CeponosHTHBHOCTS OTHOCHTEbHO Beex mravvos Thia Il cocranin 98 %~100 %:
nokasaresib cepokoHBepchiu coctasiia 96 %~100 %, GMT cocrasui 209~336. Cepono3HTHBHOCTE OTHOCHTE/ILHO BCEX WITAMMOB
uma 111 coctaun 100 %: nokasaress cepokonsepenn coctasina 98 %~100 %, GMT coctain 486~647.

Jlaunsie no m i & TaGme 6, Tabmnue 7, TaGanue 8
TaGmiue 9.
Tabamma 6 i anTnTen wepes 30 el noce paxmmmammn sIPV+2bOPV (PPS)
. SIPV2b0PV. WIPV2b0PV Tpyma sIPV iy rpyima wiPV.
" N % N % Pasmuna % (V1 95 %)
Tan © 106/107 99.07 109110 99,09 0,03 (2.57.2.52)
T 111 105/107 98.13 10110 100 1,87 (:4.44.0.70)
T 11 58107 5421 57:110 5182 239 C10.89. 15.67)
Tadanua 7 Vposeun neiirpanmsyionunx anturen n GMR uepes 30 aueii nocae saxmunauim SIPV+2bOPY (PPS)
ucio Cpemimii yposens anwre: ‘Cpeanee nommenme annien
TuniTpynma cyGrexron GuT 1195 % GM 5
Tt SIPV2b0PY. 107 761 (8475 68472) 437 (321,44, 595.83)
" WIPV=2b0PV. 110 6 (27458.3.721.7) 259, (194,79, 347,02)
P T 107 4, (1.7003,2531,6) 32127 (23917, 431,56
" WIPV+2b0PV. 110 7. (L7911, 2.4554) 33389 (26495, 42075
SIPV-2b0PY. 107 A (2161.35.52) 27, (1.97.3.73)
Tun 11
WIPV=2b0PV. 110 9 (17.97.26.77) 21 (1.59.291)
Tabmmma 8 i anruren wepes 30 ieii nocie paxmmaumm 25IPV-+bOPY (PPS)
. 2SIPVH0PY. 2WIPV 0PV Tpynma sIPV __rpynna wIPV
" N % N % Pasiiia % (U195 %)
Tan | 7118 99.15 10110 100 ~0.85 (2.50.081)
T 111 6118 9831 T10:110 100 169 (4.02.063)
T 111 96118 8136 2110 7455 681 (-394, 17.56)
TaGauua 9 Yposen neiirpamsyionux anturen u GMR uepes 30 weii nocie sakuuuauun 2sIPV+bOPV (PPS)
[ cno Cpeanni yposerns annten Cpenee novwmere anmnten
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[to3uposs:

C‘rek}muubm (unakon cozepraet oty 203y (0,5 1) BAKUMHEL HONHOMHEIHTHOI HHAKTHBHPOBAHKOF (SIPV) 13 mTamyos CoGuta
Emerxu Bepo)

YCJIOBHSI XPAHEHHS1]

Xpanuth npu Temteparype ot +2°C 10 +8°C B sauUIERHOM OT ceTa MecTe. He 5aMOpakHBaTE.

[CPOK XPAHEHMSI] Cpox xparerite pakuwiiisi coctapmsier 24 mecsta.

Baxumia otsevact ii O) WHO TRS No. 993, Mpunosene 3, 2015,
Dapmaxonen Kntaiickoii Hapoasoii PecnyGmuki (Bepeus 2020)

[®JIAKOHHBII TEPMOMHUKATOP.

Onaxonmwiii TepwomKarop (Vaccine Vial Monitors - VVM) sBIAETCH HaCTsio STHKETKH (UIAKOa BAKINIHBI OT MOTHOMHETHTA (KIETKI
Bepo), HHAKTHBHPOBAKHOIH, Ha 0CHORE LITavMOB Ca0MHA, NOCTABIARMON KoMnaHHeil Sinovac Biotech Co., Ltd. Inetnas Touxa na
THKeTKE cpnaxoua npecranict coBoii VVM. I10 Touxa, PATYpHI B TeueHne

DA, KOTOpeR HOLAAERST OFUR0 CTeTEr arpest, TowopoR Boin RORREDTEY T AR Orih IDO/TPORHCT ROISIROTO ROTSSORATCT
0o, Tr0 XPARGEING NpH MORSIIGHHOT TEMTIOPTyPE MOTIO MPHAECTH K CATKERMO KaCCToa RoRADIAM FITG NpHCMIEHOTD YPOBIS
VVM mnepnpernpyertes npocto. IlocmotpuTe Ha KBazpar B uentpe. Ero uset GyIeT noCTeneH o MeRATsC. BaKiia MOKET GbiTh
HCTIONh30BaHa, TOKA IUBET KBAIPATA CBET/ICE BETa KPYTa. ECIN IBET KBaipaTa B LIHTpE TaKoii e, KaK y Kpyra, Wikt TeMHee Kpyra,
(urakon noieknT BEIGPOCY. Ha (1aKoHAX BAKLIHEL OT HONHOMHENHTA (KIETKH Bepo), HHAKTHBHPOBAHHON, Ha OCHOBE WITAMMOB
Cobuna, nenomssyetes VVMT, 1 iakol MOKET J0CTHIHYTh COCTORHIS, TPH KOTOOM BAKLIHMHA HE MOKET HCTIOTH30BATECH, 710 OKOHUAHHS
CPOKA XAHEHHA BAKIIHEL -
Tpoussonuren: [ —

SINOVAC BIOTECH CO., LTD.

Anpec:

IOpmuseckuii agpec: 100085, No 39, yi. Wasu Cuny, p-i. Xaiizsns, Hexus, Kuraii.
Anpec nponsozctsa: 102200, Nel 3, yn. Wnryn, Hayussii nap Yarmm, p-ii. Yarmim,
Mexi, K
Ten.: 86-10-82890088
axe: 86-10-62966910
Caiir: www.sinovac.com






