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English

e

SK "bioscience

[Description] Each 0.5mL dose contains:

Active Ingredient :

Typhoid Vi Polysaccharide Conjugated to Diphtheria Toxoid (In-house) - - 25ug
Preservative : 2-Phenoxyethanol -+ 5mg
Excipients : Sodium chloride, Disodium hydrogen phosphate anhydrous, Sodium dihydrogen
phosphate dihydrate

11 = Solvent : Water for injection (Ph. Eur.) -
h% [Appearance]

Clear colorless liquid contained within colorless and transparent vial

[Indications]

Active immunization for the prevention of typhoid fever caused by Salmonella Typhi in
age of = 6 months and < 45 years

[Description]

SKYTyphoid Multi Inj. is a clear colorless liquid containing purified Vi polysaccharide of
Salmonella Typhi which is conjugated to carrier protein, Diphtheria Toxoid.
SKYTyphoid Multi Inj. contains 5mg/dose 2-Phenoxyethanol as preservative.

[Dosage and schedule]

Inject 0.5mL intramuscularly. SKYTyphoid Multi Inj. should be given intramuscularly in
the deltoid region of subjects. For children aged = 6 months to < 2 years, it can be given
intramuscularly in anterolateral thigh.

[Instruction for administration]

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

2) Do not administer SKYTyphoid Multi Inj. via intravenous injection.

3) 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.

[Precaution for use]

1. Do not administer SKYTyphoid 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.

1) Hypersensitivity reaction to active ingredient and/or any other ingredient in SKYTyphoid Muli Inj.
2) Febrile disease or acute infection

3) Other medical conditions that are diagnosed to be inappropriate for administration of

SKYTyphoid Multi Inj.

2. Adverse reactions

Safety of SKYTyphoid Multi Inj. was assessed in a study with 144 adults and children subjects
aged 2 to 45 years.

(D Solicited adverse reactions observed during the 7-day period after first and second
vaccination of SKYTyphoid Multi Inj. are shown below.

- gs.

less than 2 years, 3.01% (30/998 subjects) was reported in aged 2 to 18 years and 1.29%
(15/1164 subjects) was reported in aged 18 to 45 years. There was no commonly reported
adverse drug reaction in aged 6 months to 45 years after vaccination and uncommonly
reported adverse drug reaction is shown below. (commonly: > 1% and < 10%, uncommonly:
>0.1%and < 1%)

Gastrointestinal disorders

General disorders and administration
site conditions

Infections and infestations

Gastroenteritis

Pyrexia

Rhinitis, upper respiratory tract infection

Investigations Hepatic Enzyme Increased

Acute respiratory tract infection,
bronchitis, nasopharyngitis,
Pharyngitis bacterial

Respiratory, thoracic and mediastinal
disorders

(3) There was no death case related to vaccine after administration and none of SAE
related to vaccination was reported.
3. 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) As with other vaccines, anaphylactic/anaphylactoid reaction might occur with SKYTyphoid
Multi Inj. Adequate treatment provisions, including epinephrine injection (1;1,000),
should be available for immediate use.
3) SKYTyphoid Multi Inj. can prevent disease caused by S. typhi, and does not prevent
infection caused by S. paratyphi A, B or non-invasive Salmonella.
4. Interactions
During the clinical trial, SKYTyphoid Multi Inj. was administered concomitantly with MMR
vaccine (TRISEVAC) in infants aged 9 to 15 months, and the seropositive of Measles and
Rubella was similar to that of administration of MMR vaccine only. Non-inferiority was not
demonstrated in terms of immune response against Mumps with unknown clinical relevance.
5. Use in pregnant women and nursing mothers
1) Safety of SKYTyphoid 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.
Administration of SKYTyphoid Multi Inj. to pregnant women should be considered only
when potential benefits for pregnant mother and fetus outweigh potential risks.
2) Safety of SKYTyphoid Multi Inj. has not been evaluated in breastfeeding women and it
is not known whether SKYTyphoid Multi Inj. is excreted in breast milk.
6. Precautions for storage and handling
1) Keep refrigerated at 2 C to 8°C in a hermetic container away from light
2) Do not use the vaccine if the contents have been frozen, because it may cause changes
in product quality

"Reported in 2612 subjects aged 2 to 45 years

2Reported in 3258 subjects aged 6 months to 45 years in clinical trials T002, T003 and T0O04.
3Reported in 2358 subjects aged 6 months to less than 2 years in clinical trial T002 and
6 months to 45 years in clinical trials T002 and T003.

“Reported in 3102 subjects aged 6 months to 45 years in clinical trials T001, T003 and T004.
SReported in 1168 subjects aged 6 months to less than 2 years in clinical trials T002, T003
and T004.

SReported in 334 subjects aged 9 to 15 months with co-administration of MR/MMR vaccine
in clinical trial T002 and T003.

(2) Unsolicited adverse reactions observed during the 28-day period after more than one
vaccination are as follows. 5.31% (62/1168 subjects) was reported in aged 6 months to

Totdl 6monthstoless | 2 years toless 3) For handling multi-dose vials, the opened vial can be kept and used for up to 28 days
v than2years | than 18years | 181045 years after opening if satisfies the criteria below:
(N=3330) (N=1168) (N=998) (N=1164) - The expiry date of the vaccine has not passed.

" " " " o - The vaccine vial has been, and will continue to be, kept refrigerated at 2°C to 8C;
PainTenderness 9.85% 411% 12.22% 1357% furthermore, the vaccine vial monitor is visible on the vaccine label and is not past its
Erythema/Redness 1.29% 240% 050% 0.86% discard point, and the vaccine has not been damaged by freezing.

Local Swelling/Induration 0.90% 1.28% 0.60% 0.77% [Storage] Keep refrigerated at 2°C to 8°C in a hermetic container away from light. Do NOT freeze.
Pruritis 1.58% 0.68% 2.00% 1.98% [Expiration date] As marked separately on the primary container
Fever 3.33% 753% 1.60% 060% [Packaging units] 2.5mLAvial x 10
Headache' 6.38% NA 5.11% T47% The Vaccine Vial Monitors (VVM) are on the label of SKYTyphoid Multi Inj. attached
Fatigue' 342% N/A 2.30% 4.38% to the vial body. The color dot which appears on the label of the vial is a VVM. This is a
] . v o time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to
Muscle ache 1.71% NA 1.20% 215% which the vial has been exposed. In warns the end user when exposure to hear is
Lethargy? 2.79% 2.40% 3.16% 2.89% likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.
Persistent crying® 2.50% 2.31% 2.00% 3.19% USE DO NOT USE
| Nausea/Vomiting 207% 342% 1.60% 1.12%
SIS A g 113% 011% 140% 172%
Diarthea? 2.89% 5.48% 1.58% 1.32% A
Drowsiness? 2.85% 1.37% 337% 3.95% squeis
Loss of appefie? 132% 2.05% 05%% 1.28% o
Chils* 0.58% 0.11% 0.70% 0.86% _
Persistent crying® 1.88% 1.88% NA NA s
Rash® 0.90% 0.90% NA N/A [ r——
Nasopharyngitis 7.19% 7.19% NA NA (il e Felampsr et

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.
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: SKY Typhoid Multi ini

Polysaccharide du virus de la typhoide conjugué a I'anatoxine diphtérique
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‘ Injection par voie intramusculaire ‘

[Description] Chaque dose de 0,5 ml contient :
Substance active :

Polysaccharide du virus de la typhoide conjugué a I'anatoxine di
Conservateur : 2-phénoxyéthanol -+
Excipients : Chlorure de sodium, hydrogénophosphate de sodium anhydre,
dihydrogénophosphate de sodium dihydraté

Solvant : Eau pour préparation injectable (Ph. Eur.) «««xxeseeereresmrssnsen q.s.
[Présentation]

Liquide incolore transparent contenu dans un flacon transparent et incolore
[Indications]

Immunisation active visant & prévenir la fievre typhoide causée par Salmonella Typhi
chez les personnes agées de > 6 mois et < 45 ans

[Description]

SKYTyphoid Multi-Inj. est un liquide incolore transparent contenant du polysaccharide du

htérique (interne) -+

25 g
"5mg

virus purifié de Salmonella Typhi conjugué a la protéine porteuse, I'anatoxine diphtérique.

SKYTyphoid Multi Inj. contient 5 mg/dose de 2-phénoxyéthanol a titre de conservateur.

[Posologie et calendrier]

Injecter 0,5 ml par voie intramusculaire. SKYTyphoid Multi Inj. doit &tre administré
par voie intramusculaire dans la région deltoide des sujets. Pour les enfants agés de
> 6 mois a < 2 ans, il peut étre administré par voie intramusculaire dans la partie
antérolatérale de la cuisse.

[Instructions d'administration]

1) Avant toute administration, inspecter visuellement le vaccin & la recherche de particules
ou d'une altération de son aspect physique.

2) Ne pas administrer SKYTyphoid Multi Inj. par injection intraveineuse.

3) La partie latérale supérieure du bras constitue le site d'administration type et doit étre
désinfectée & I'éthanol ou a la teinture d'iode avant 'administration. En outre, il est
conseillé d'éviter de répéter les injections de vaccin au méme endroit.

[Précautions d'emploi]

1. Ne pas administrer SKYTyphoid Multi Inj. aux personnes suivantes

Si cela est jugé nécessaire apres un entretien médical et une inspection visuelle, examiner

plus avant I'état de santé du sujet a I'aide de méthodes telles que 'auscultation et la

percussion. Ne pas administrer le vaccin aux sujets présentant les pathologies suivantes.

1) Réaction d'hypersensibilité au principe actif et/ou a toute autre substance de SKYTyphoid Multi Inj.

2) Maladie fébrile ou infection aigué

3) Autres pathologies diagnostiquées comme inappropriées pour I'administration de
SKYTyphoid Multi Inj.

2. Effets indésirables

La sécurité de SKYTyphoid Multi Inj. a été évaluée dans une étude portant sur 144 adultes et

enfants 4gés de 2 a 45 ans.

(D Les réactions indésirables rapportées sur demande observées au cours des

7 jours suivant la premiére et la deuxieme vaccinations par SKY Typhoid Multi Inj. sont

présentées ci-dessous.

De6moisa | De2ansa ;s
N I%tegso) moins de 2 ans | moins de 18 ans DT,\}%% ﬁ%f)ns
: N=1168) | (N=99) =

Douleurslendolorissement| 9,85 % 411% 12,22 % 1357 %
e Erythémelfougeurs 129 % 240% 0,50% 0,86 %
% | Gonflementindurain | 090% | 1,28% 060% 077%
Prurit 1,53 % 0,68 % 2,00% 1,98 %
Fievre 333% 753% 1,60 % 0,60%
Céphalée’ 6,38 % SQ. 5,11% T47%
Fatigue' 342% S0. 2,30% 438%
Douleurs musculaires' 171% S0. 1,20% 215%
Léthargie? 279% 240% 316% 2,89 %
Pleurs persistants® 250% 231% 2,00% 3,19%
.| Nausées/vomissements | 2,07 % 342% 1,60 % 1,12%
T Arhralgie 113% | 011% 140% 172%
Diarrhée? 2,89% 548 % 1,58 % 1,32 %
Somnolence? 285% 1,37 % 337% 3,95%
Perte dappétit 1,32 % 2,05% 053 % 1,23%
Frissons* 058% 0,11 % 0,70 % 0,86 %

Pleurs persistants® 1,88% 1,88% S0. S0.

Eruption cutanée® 090% | 090% S0. S0.

Rhino-pharyngite 719% 719% S0. S0.

"Rapporté chez 2 612 sujets agés de 2 & 45 ans

2Rapporté chez 3 258 sujets &gés de 6 mois & 45 ans dans les études cliniques T002,

T003 et T004.

3Rapporté chez 2 358 stjets 4gés de 6 mois & moins de 2 ans dans I'étude clinique T002
et chez des sujets agés de 6 mois a 45 ans dans les études cliniques T002 et T003.
“Rapporté chez 3 102 sujets agés de 6 mois a 45 ans dans les études cliniques T001,

T003 et T004.

SRapporté chez 1 168 sujets &gés de 6 mois & moins de 2 ans dans les études

cliniques T002, TOO3 et T004.

SRapporté chez 334 sujets agés de 9 & 15 mois avec co-administration du vaccin RR/ROR
(rougeole rubéole/rougeole-oreillons-rubéole) dans les études cliniques T002 et T003.

(2) Les réactions indésirables rapportées spontanément observées pendant la

période de 28 jours suivant plusieurs vaccinations sont les suivantes. 5,31 %

(62/1 168 sujets) ont été signalés chez des sujets 4gés de 6 mois & moins de 2 ans,

3,01 % (30/998 sujets) chez des sujets 4gés de 2 a 18 ans et 1,29 % (15/1 164 sujets)
chez des sujets agés de 18 a 45 ans. Aucune réaction indésirable fréquemment
signalée n'a été rapportée chez des sujets agés de 6 mois a 45 ans suite a la
vaccination et les réactions indésirables rarement signalées sont présentées ci-dessous.
(Fréquemment : > 1 % et < 10 %, rarement : = 0,1 % et <1 %)

Troubles gastro-intestinaux Gastro-entérite

Troubles généraux et anomalies | Pyrexie

liés au site d'administration

Infections et infestations Rhinite, infection des voies aériennes supérieures
Investigations Augmentation de I'enzyme hépatique

Troubles respiratoires,
thoraciques et médiastinaux

Infection aigué des voies respiratoires, bronchite,
rhinopharyngite, pharyngite bactérienne

(3) Aucun cas de déces lié au vaccin n'a été signalé aprés I'administration et aucun

EIG lié a la vaccination n'a été rapporté.
3. Précautions générales

1) Informer la personne a vacciner ou celle qui s'occupe d'elle de se reposer le jour de
la vaccination et le lendemain, de maintenir le site d'injection propre et de consulter
immédiatement un médecin en cas d'apparition de symptomes tels que de la fievre
et des convulsions apres la vaccination.

2) Comme avec d'autres vaccins, une réaction anaphylactique/anaphylactoide peut survenir
avec SKYTyphoid Multi Inj. Des dispositions thérapeutiques adéquates, notamment
linjection d'épinéphrine (1:1 000), doivent étre disponibles pour utilisation immédiate.

3) SKYTyphoid Multi Inj. peut prévenir les maladies causées par S. Typhi, mais pas les
infections provoquées par S. Paratyphi A, S. Paratyphi B ou la salmonellose non
invasive.

4, Interactions

Au cours de I'étude clinique, SKYTyphoid Multi Inj. a été administré conjointement avec
le vaccin ROR (TRISEVAC) chez des nourrissons agés de 9 a 15 mais, et la
séropositivité & la rougeole et a la rubéole était similaire a celle obtenue avec
I'administration du seul vaccin ROR. La non-infériorité n'a pas été démontrée en termes
de reponse |mmun|ta|re contre les oreillons, dont la pertinence clinique est inconnue.

5.A istration aux f i et allaitantes

1) La sécurité de SKYTyphoid Multi Inj. n'a pas été évaluée chez les femmes enceintes.
Aucun effet indésirable direct et/ou indirect lié & la reproduction et a la toxicité
développementale n'a été observé lors d'études menées sur les animaux.
L'administration de SKYTyphoid Multi Inj. aux femmes enceintes ne doit étre envisagée
que si les bénéfices potentiels pour la mére et le foetus surpassent les risques éventuels.

2) La sécurité de SKYTyphoid Multi Inj. n'a pas été évaluée chez les femmes allaitantes
et on ne sait pas si SKYTyphoid Multi Inj. est excrété dans le lait maternel.

6. Précautions de conservation et de manipulation
1) Conserver au réfrigérateur a une température comprise entre 2 °C et 8 °C dans un
récipient fermé hermétiquement et a I'abri de la lumiére
2) Ne pas utiliser le vaccin s'il a été congelé, car cela pourrait altérer la qualité du produit
3) Concernant la manipulation des flacons multidose, un flacon ouvert peut étre
conservé et utilisé jusqu'a 28 jours apres son ouverture, sous réserve que les
criteres ci-dessous soient respectés :

- La date de péremption du vaccin n'est pas dépassée.

- Le flacon de vaccin a été et continuera d'étre conservé au réfrigérateur a une
température comprise entre 2 °C et 8 °C ; de plus, la pastille de contréle du vaccin
est visible sur I'étiquette du vaccin et n'a pas dépassé le point de rejet, et le vaccin
n'a pas été endommagé par la congélation.

[Stockage] Conserver au réfrigérateur & une température comprise entre 2 °C et 8 °C
dans un récipient fermé hermétiquement et & I'abri de la lumiere. NE PAS congeler.
[Date d'expiration] Indiquée séparément sur le récipient principal
[Conditionnement] 2,5 ml/flacon x 10

Les pastilles de contrdle du vaccin (PCV) se situent sur I'étiquette de SKYTyphoid
Multi Inj. apposée sur le corps du flacon. Le cercle de couleur qui figure sur
I'étiquette du flacon est une PCV. Il s'agit d'un cercle sensible & la combinaison
temps-température qui indique I'accumulation de chaleur cumulée a laquelle le
flacon a été exposé. Il met en garde I'utilisateur final quand I'exposition a la
chaleur est susceptible d'avoir dégradé le vaccin au-dela du seuil acceptable.

UTILISER

NE PAS UTILISER

A

o

Audébut,a couleur du carréintérieur
des PCV est dune teinte plus caire
que cele du cercle extérieur. Avecle

Learéest
plus dair que
e cercle

Learéestde
méme couleur
quele cerde

Learéest
plus sombre
quele cerde

Une fols qu'un vaccin atteint ou dépasse
Te point de ejet, lacarréintérieur prend
Ia méme couleur ou devient plus sombre
quele cercle extéieur

POINT DE REJET

temps et/ou Fexposition achaleur,
elle sassombrit,

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative  la chaleur au fl du temps

L'interprétation de la PCV est simple. Fixer le carré central. Sa couleur change
progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle,
le vaccin peut étre utilisé. Des que la couleur du carré central est identique a celle du
cercle ou plus foncée, le flacon doit étre détruit.

Ver. 001 (2023.02.24)
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SKY Typhoid Multi

Polisacarido Vi antitifoideo conjugado con toxoide diftérico
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[Descripcion] Cada dosis de 0,5 ml mg contiene lo siguiente:
Principio activo:

Polisacérido Vi antitifoideo conjugado con toxoide diftérico (interno)
Conservante: 2-Fenoxietanol
Excipientes: Cloruro de sodio, hidrégeno fosfato disédico anhidro, dihidrdgeno fosfato de sodio dihidrato
Solvente: Agua para inyeccion (Farm. Eur.) c.s.p.

Aspecto]
fquido incoloro transparente contenido dentro de un vial incoloro y transparente.

Indicaciones]

Inmunizacién activa para la prevencion de la fiebre tifoidea causada por la bacteria Salmonella
Typhi en personas con edades >6 meses y <45 afios.

[Descripcion]

SKYTyphoid Multi Inj. es un liquido transparente e incoloro que contiene polisacérido Vi
purificado de la bacteria Salmonella Typhi que se conjuga con la proteina transportadora, el
toxoide diftérico.

SKYTyphoid Multi Inj. contiene 5 mg/dosis de 2-Fenoxietanol como conservante.

[Posologia y pauta]

Inyecte 0,5 ml por via intramuscular. SKYTyphoid Multi Inj. se debe administrar por via
intramuscular en la region deltoidea de los sujetos. En el caso de los nifios de entre >6 meses
y <2 afios, se puede administrar por via intramuscular en la regién anterolateral del muslo.

[Instrucciones de administracion]

1) Antes de la administracién, inspeccione visualmente la vacuna para detectar cualquier material
particulado o cambio en el aspecto fisico.

2) No administre SKYTyphoid Multi Inj. mediante inyeccion intravenosa.

3) La zona de administracion tipica es la parte superior lateral del brazo, la cual se debe desinfectar
con etanol o tintura de yodo antes de la administracion. Ademés, no se recomienda repetir la
vacunacion en la misma zona.

[Precaucion para el uso]

1. No administre SKYTyphoid Multi Inj. a las siguientes personas

Si se considera necesario después de una entrevista médica y una inspeccion visual, examine el
estado de salud del sujeto mediante métodos como la auscultacién y la percusién. No administre la
vacuna a sujetos que presenten las siguientes afecciones:

1) Reaccion de hipersensibilidad al principio activo o a cualquier otro ingrediente de SKYTyphoid Multi Inj.

2) Enfermedad febril o infeccion aguda.

3) Otras afecciones médicas que se diagnostiquen como inadecuadas para la administracién de

SKYTyphoid Multi Inj.

2. Reacciones adversas

Se evalud la seguridad de SKYTyphoid Multi Inj. en un estudio con 144 sujetos adultos y nifios de entre
2y 45 afios.

(D A continuacion, se muestran las reacciones adversas informadas a peticién que se
observaron durante el periodo de 7 dias después de la primera y la segunda vacunacién con
SKYTyphoid Mult Inj.

Totl Entre 6 mesesy Entre 2 afios Yy | Ente _18 y
(N=3330) menos_de 2 afios |menos tie 18 afos 45_ arios
(N=1168) (N=998) (N=1164)
Dolor/sensibilidad 9,85% 411% 12,22% 13,57%
Eritemalenrojecimiento 1,20% 240% 050% 0,86%
Lo [ fnchaztninduragion|  0.00% 128% 060% 077%
Prurito 1,53% 0,68% 2,00% 1,98%
Figbre 3,33% 7,53% 1,60% 0,60%
Cefalea’ 6,38% NA 511% 747%
Fatiga' 342% NA 2,30% 4,38%
Dolor muscular' 171% NA 120% 2,15%
Letargo? 2,79% 240% 3,16% 2,89%
Llanto persistente® 250% 2,31% 2,00% 3,19%
| Nauseasivomios 207% 342% 1,60% 112%
SO | g 1,13% 011% 140% 172%
Diarrea? 2,89% 5,48% 158% 1,32%
Somnolencia® 2,85% 1,37% 337% 3,95%
Pérdida del apefito? 1,32% 2,05% 053% 1,23%
Escalofrios* 0,58% 0,11% 0,70% 0,86%
Llanto persistente® 1,88% 1,88% NA NA
Erupcion cuténe® 0,90% 0,90% NA NA
Nasofaringitis 7,19% 7,19% NA NA

'Se informd en 2612 sujetos de entre 2 y 45 afios.

2Se informd en 3258 sujetos de entre 6 meses y 45 afios en los ensayos clinicos T002, T003 y T004.

3Se informd en 2358 sujetos de entre 6 meses y menos de 2 afios en el ensayo clinico T002 y de
entre 6 meses y 45 afios en los ensayos clinicos T002 y T003.

“Se informd en 3102 sujetos de entre 6 meses y 45 afios en los ensayos clinicos T001, T003 y T004.

°Se informd en 1168 sujetos de entre 6 meses y menos de 2 afios en los ensayos clinicos T002, T003
y T004.

(30/998 suijetos) se informé en sujetos de entre 2 y 18 afios, y el 1,29 % (15/1164 sujetos) se informé en
sujetos de entre 18 y 45 afios. No se informaron reacciones adversas al medicamento de forma
frecuente en los suletos de entre 6 meses y 45 afios después de la vacunacién y las reacciones
adversas al r con poca ia se muestran a continuacion. (frecuentes:
>1%Y <10 %; poco frecuentes: =0,1 %y <1 %).

Trastormos gastrointestinales Gastroenteritis

Trastornos generales y alteraciones en
el lugar de administracion

Pirexia

Infecciones e infestaciones Rinitis e infeccion de las vias respiratorias altas

Pruebas complementarias Aumento de las enzimas hepaticas

Trastormos respiratorios, torécicos y
mediastinicos

Infeccion aguda de las vias respiratorias,
bronquitis, nasofaringitis y faringitis bacteriana

(3) No hubo ninguin caso de muerte relacionado con la vacuna después de la administracion
y tampoco se informaron eventos adversos graves (EAG) relacionados con la vacunacion.

3. Precauciones generales

1) Se debe indicar al receptor de la vacuna o a su cuidador que el receptor debe descansar el
dia de la vacunacidn y el dia siguiente, mantener limpia la zona de la inyeccién y solicitar atencién
médica inmedi en caso de que sintomas como fiebre y convulsiones después de
la vacunacion.

2) Aligual que con otras vacunas, se puede producir una reaccion anafiléctica/anafilactoide con
SKYTyphoid Multi Inj. Se debe disponer de un tratamiento adecuado, incluida una
inyeccion de epinefrina (1;1000), para su uso inmediato.

3) SKYTyphoid Multi Inj. puede prevenir la enfermedad causada por la bacteria S. typhi, pero no
previene la infeccion causada por la bacteria S. paratyphi A y B o Saimonella no invasiva.

4. Interacciones

Durante el ensayo clinico, se administré SKYTyphoid Multi Inj. de manera concomitante con la

vacuna contra MMR (TRISEVAC) en lactantes de entre 9y 15 meses de edad, y el resultado
seropositivo del sarampion y la rubéola fue similar al de la administracion de la vacuna contra

MMR por si sola. No se demostrd la ausencia de inferioridad en términos de la respuesta

inmunitaria contra las paperas con relevancia clinica desconocida.

5. Uso en mujeres embarazadas y madres en periodo de lactancia

1) No se ha evaluado la seguridad de SKYTyphoid Multi Inj. en mujeres embarazadas. No se
observaron los efectos adversos directos ni indirectos relacionados con la reproduccion y la
toxicidad para el desarrollo en los estudios con animales.

Se debe considerar la administracién de SKYTyphoid Multi Inj. a mujeres embarazadas
solamente cuando los posibles beneficios para la madre embarazada y el feto superen los
posibles riesgos.

2) No se ha evaluado la seguridad de SKYTyphoid Multi Inj. en mujeres en periodo de lactancia

y se desconoce si SKYTyphoid Multi Inj. se excreta en la \eche matera.
6.P parael i yla i

1) Mantenga el producto refrigerado a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C en un envase
hermético protegido de la luz.

2) No utilice la vacuna si el contenido se congeld, ya que esto puede causar cambios en la calidad
del producto.

3) Para manipular viales multidosis, el vial abierto se puede conservar y utilizar hasta 28 dias
después de haber sido abierto si cumple con los siguientes criterios:

- La fecha de vencimiento de la vacuna no ha pasado.

- El vial de la vacuna se ha mantenido refrigerado a una temperatura de entre 2°Cy 8 °C, y
se mantendra en estas condiciones; ademas, el monitor del vial de la vacuna esta visible en
la etiqueta de la vacuna y no ha excedido el punto de descarte, y la vacuna no se ha
dafiado por la congelacion.

[Almacenamiento] Mantenga el producto refrigerado a una temperatura de entre 2 C y 8 ¢
en un envase hermético protegido de la luz. NO congelar.

[Fecha de vencimiento] Se indica por separado en el envase primario.

Unidades de envasado] 2,5 mi/vial x 10.

Los monitores de viales de vacunas (MVV) se encuentran en la etiqueta de SKYTyphoid
Multi Inj. adheridos al cuerpo del vial. El punto de color que aparece en la etiqueta del vial es
un MVV. Se trata de un punto sensible al tiempo y la temperatura que indica el calor
acumulado al que se ha expuesto el vial. Le advierte al usuario final cudndo es probable
que la exposicién al calor haya degradado la vacuna més allé de un nivel aceptable.

USAR NO USAR

El color delcuadrado interior e los

Una vez que la vacuna haya alcanzado o
MVV comienza con un tono ms daro excedido el punto de descarte, ¢l cuadrado
et dl e aiory conins MMMk o s tomar el o cloro s
oscureciéndose con el tempo ola

oscuro que el crculo exterior.
exposiciénal calor.

A

Elcuadradoes
ms claro que
eldiralo

Elcvadradoes
mis oscuro que
eldireulo

Elcuadrado es
del mismo color
queelcirculo

Informe a su supervisor

Exposicional calor acumulada en el tiempo.

La interpretacion de los MVV es simple. Concéntrese en el cuadrado del medio. Su color
cambiar progresivamente. La vacuna se puede utilizar, siempre y cuando el color de este
cuadrado sea més claro que el color del circulo. Se debe desechar el vial tan pronto como el
cuadrado del medio se vuelva del mismo color que el circulo o de un color mas oscuro.

©Se informd en 334 sujetos de entre 9y 15 meses con administracion simultdnea de la vacuna contra
MR (del inglés measles-rubella, sarampién y rubé R (del inglés I ps-rubella,
sarampion, paperas Y rubéola) en los ensayos clinicos T002 y T003.

@ Las reacciones adversas informadas de forma espontanea que se observaron durante el periodo
de 28 dias después de mas de una vacunacion son las que se mencionan a continuacion. El
5,31 % (62/1168 suijetos) se informé en sujetos de entre 6 meses y menos de 2 afios, el 3,01 %
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SKY Typhoid Multi

Polissacarideo tifoide Vi conjugado ao toxoide diftérico

Portuguese

e

SK 'bioscience

[Descri¢ao] Cada dose de 0,5mL contém:
Ingredientes ativos:
Polissacarideo tifoide Vi conjugado ao toxoide diftérico (intemo)

* 259

Conservante: 2-fenoxietanol 5mg
Excipientes: Cloreto de sédio, hidrogenofosfato dissddico anidro, di-hidrogenofosfato de sédio
di-hidratado

olvente: Agua para injegdo (Farm. Europeia) q.s.

Aparéncia]

fquido transparente e incolor contido em um frasco incolor e transparente

[Indicacées]

Imunizagéo ativa para a prevengao da febre tifoide causada por Salmonella Typhi na idade
entre > 6 meses e < 45 anos

[Descricao]

SKYTyphoid Multi Inj. ¢ um liquido transparente e incolor contendo polissacarideo Vi purificado
de Salmonella Typhi conjugado & proteina transportadora, toxoide diftérico.

SKYTyphoid Multi Inj. contém 5mg/dose de 2-fenoxietanol como conservante.

[Dosagem e cronograma]

Injete 0,5mL por via intramuscular. A SKYTyphoid Multi Inj. deve ser administrada por via

intramuscular na regido do deltoide dos individuos. Para criancas com idade > 6 meses a

< 2 anos, pode ser administrada por via intramuscular na coxa anterolateral.

[Instrucao para administracao]

1) Inspecione visualmente a vacina em busca de qualquer matéria particulada ou alteragéo na
aparéncia fisica antes da administragao.

2) N&o administrar SKYTyphoid Multi Inj. via injegao intravenosa.

3) O brago superior lateral é o local de administragéo tipico e deve ser desinfetado com etanolou
tintura de iodo antes da administragdo. Além disso, é aconselhével evitar repetir a vacinagéo no
mesmo local.

[Precaucao de uso]

1. Nao administre SKYTyphoid Multi Inj. nos seguintes individuos

Se for considerado necessario apds uma entrevista médica e inspegéo visual, examine a condicdo

de satide do participante usando métodos como ausculta e percussao. Nao administre a vacina em

individuos com as seguintes condigdes.

1) Reagdo de hipersensibilidade ao principio ativo e/ou qualquer outro ingrediente na SKYTyphoid Mulfi Inj;

2) Doenca febril ou infecgdo aguda;

3) Outras condi¢des médicas diagnosticadas como inadequadas para a administragao da
SKYTyphoid Multi Inj.

2. Reagoes adversas

A seguranca da SKYTyphoid Muli Inj. foi avaliada em um estudo com 144 individuos adultos e criancas

de 2 a 45 anos de idade.

(D As reagdes adversas solicitadas observadas durante o periodo de sete dias apos a primeira

€ a segunda vacinagao com SKYTyphoid Multi Inj. sao mostradas abaixo.

medicamento comumente relatada em participantes com idade entre 6 meses a 45 anos apds
a vacinagao, e a reagao adversa ao medicamento ndo comumente relatada é mostrada abaixo.
(comum: > 1% e < 10%, incomum: = 0,1% e < 1%)

Distrbios gastrointestinais

Disturbios gerais e condi¢cdes do
local de aplicacao

Infeccdes e infestacdes

Gastroenterite

Pirexia

Rinite, infeccdo do trato respiratério superior

Investigagbes Aumento das enzimas hepéticas
Infecgdo aguda do trato respiratério,
bronquite, nasofaringite, faringite
bacteriana

Disturbios respiratorios, toracicos e
mediastinais

(3) N&o houve caso de dbito relacionado  vacina apés a aplicagéo, e nenhum EAS
relacionado a vacinagao foi relatado.

3. Precaucdes gerais

1) Devem ser fornecidas instrugées ao receptor da vacina ou ao cuidador dele para repouso no
dia da vacinagdo e no dia seguinte, manter o local da injegao limpo e procurar assisténcia médica
imediatamente se sintomas como febre e convuls&o surgirem apds a vacinagdo.

2) Assim como com outras vacinas, pode ocorrer reago anafilatica/anafilactoide com a SKYTyphoid
Multi Inj. Provisdes de tratamento adequadas, incluindo injeg@o de epinefrina (1;1.000),
devem estar disponiveis para uso imediato.

3) A SKYTyphoid Multi Inj. pode evitar doengas causadas por S. typhi e ndo previne infecgdes
causadas por S. paratyphi A, B ou Salmonella ndo invasiva.

4. Interacdes

Durante o estudo clinico, a SKYTyphoid Multi Inj. foi administrada concomitantemente com a

vacina MMR (TRISEVAC) em bebés de 9 a 15 meses, e 0 soropositivo para sarampo e rubéola

foi semelhante ao da administragéo da vacina MMR apenas. Néo inferioridade nao foi
demonstrada em termos de resposta imunoldgica contra a caxumba com relevancia clinica
desconhecida.

5. Uso em mulheres gravidas e lactantes

1) A seguranga da SKYTyphoid Multi Inj. ndo foi avaliada em mulheres gravidas. Nao foi observado
efeito adverso direto e/ou indireto relacionado & reprodugéo e toxicidade de desenvolvimen-
to em estudos com animais.

A administracdo de SKYTyphoid Multi Inj. em mulheres grévidas deve ser considerada somente
quando os beneficios potenciais para a gestante e o feto superarem os riscos potenciais.

2) A seguranga da SKYTyphoid Multi Inj. ndo foi avaliada em lactantes, e nao se sabe se a

SKYTyphoid Muli Inj. é excretada no leite materno.

6.P para ar e i

1) Manter refrigerada de 2°C a 8°C em um recipiente hermético longe da luz;

"Relatados em 2.612 individuos com idade entre 2 e 45 anos
Relatados em 3.258 individuos com idade entre 6 meses e 45 anos nos estudos clinicos T002,
T003 e TO04.

SRelatados em 2.358 individuos com idade entre 6 meses e menos de 2 anos no estudo
clinico T002 e entre 6 meses a 45 anos nos estudos clinicos T002 e T003.

4Relatados em 3102 individuos com idade entre 6 meses & 45 anos nos estudos dlinicos T001,
T003 e TO04.

SRelatados em 1.168 individuos com idade entre 6 meses e menos de 2 anos nos estudos
clinicos T002, TO03 e TO04.

6Relatados em 334 individuos com idade entre 9 e 15 meses com coadministragdo da vacina
MR/MMR no estudo clinico T002 e T003.

(2) As reagdes adversas espontaneas observadas durante o periodo de 28 dias apos mais de

uma vacinagéo sao as seguintes. Relatadas em 5,31% (62/1.168 individuos) com idade entre

6 meses e menos de 2 anos, 3,01% (30/998 individuos) com idade entre 2 e 18 anos e 1,29%

(15/1.164 individuos) com idade entre 18 e 45 anos. Nao houve reagéo adversa ao

Total 6 mzze; :nrg:nos 2 adneo?; :;g!os 18 a 45 anos 2) Nao usar a vacina se o contetido tiver sido congelado, pois isso pode causar alteragdes na
(N=3.330) N=098) (N=1.164) qualidade do produto;
(N=1.168) (N=92) 3) Para o manuseio de frascos de varias doses, o frasco aberto pode ser mantido e usado por
Dor/sensibilidade 9,85% 411% 12,22% 13,57% até 28 dias apos a abertura se atender aos critérios abaixo:
: P " " " o - A data de validade da vacina nao tiver passado.

Local Emema/verme!hwdao 129% 240% 050% 086% - O frasco da vacina foi, e continuaré sendo, mantido refrigerado de 2°C a 8C; além disso, o
Inchagolendurecimento 0,90% 128% 0,60% 0,77% monitor de frascos de vacina esta visivel no rétulo da vacina e ndo passou do ponto de
Prurido 1,53% 0,68% 2,00% 1,98% descarte, e a vacina nao foi danificada por congelamento.

Febre 333% 753% 1,60% 0,60% [A_rmazenamento] Manter refrigerado de 2°C a 8°C em um recipiente hermético longe da luz.
- NAO congele.
\ 0/ 0/ 0/

Cefala 638% ND 511% 74T [Data de validade] Conforme marcado separadamente no recipiente primério
Fadiga' 342% ND 230% 4,38% [Unidades de emb 2 5ml/frasco x 10
Dor muscular 171% ND 1.20% 215% Os monitores de frascos de vacina (MFV) estdo no rétulo da SKYTyphoid Multi Inj. fixado
Letargiaz 27%% 240% 316% 289% no corpo do frasco. O ponto colorido que aparece no rétulo do frasco é um MFV. Trata-se de

. . " - 5 : " ' " um ponto sensivel ao tempo-temperatura que fornece uma indicagéo do calor cumulativo
Choro persistente’ 250% 231% 2,00% 3,19% a0 qual o frasco foi exposto. Avisa o usuario final quando é provavel que a exposigao ao
Nausea/vomito 207% 342% 1,60% 1,12% calor tenha degradado a vacina além de um nivel aceitével.

Siteni il 1,13% 011% 140% 172% USAR NAO USAR
Diarreia’ 2,89% 548% 1,58% 1,32%
Sonoknciz 28% 137% 33T% 3%% I . _
Perda de apetite’ 1,32% 2,05% 0,53% 1,28% N R N
Calafrios* 0,58% 0,11% 0,70% 0,86% SR— suinte Samindosss
Choro persistente® 1,88% 1,88% ND ND ° maicaroqueo reponde . oo e
Erupgao cutinea® 0.80% 0.80% ND ND
Nasofaringite 7,19% 7,19% ND ND priapiripirmrmel) *O\TO D DESCARTE JMZP s cor o s s
escurecer com o tempo eloua 0 quea docirculo externo.

exposio ao alor,

Informe seu supervisor

Exposigao cumulativa ao calor 20 longo do tempo.

Ainterpretacdo do MFV ¢ simples. Concentre-se no quadrado central. A cor mudara
progressivamente. Se a cor desse quadrado estiver mais clara do que a do circulo, a vacina
podera ser usada. Quando a cor do quadrado central estiver igual @ do circulo ou mais escura,
o frasco deverd ser descartado.
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. SAY Typhoid Multi in;.

KoHblormposaHHas BaKuMHa Ha OCHOBe no/incaxapuaHbix Vi-aHTUreHoB
6proHoTU(O3HBIX 6aKTepuii N AndTEpUIHbIX aHaTOKCUHOB

Russian
e

>
SK 'bioscience

‘ ANA BHYTPUMbILIEUHBIX MHBEKLMIA ‘

[Onucanue] B kaxaoii gose 06 05mnc q
[leiicTByIoLLee BelyecTBo:

KOHBHOrMpoBaHHas BakLiWHa Ha OCHOBE NoMcaxapuaHbIX Vi-aHTureHos 6p’OIJJHOTM¢03HbIX

Belecrea.

2 30 18 niet — 3,01 % (30/998 ncnibiTyembix); a B BO3pacTHoM rpynne ot 18 4o 45 et — 1,29 %
(15/1164 ncnbityembix). Cpeay ucnbiTyeMbIx B BO3pacTe OT 6 MecALEB A0 45 J1eT YacTbix
HEXENaTe/IbHbIX IEKAPCTBEHHbIX PeaKLii NoC/e BaKLMHALWN He HABI0AAN0Ch, AaHHbIE O PEAKMX

25 MK
5mr

6aKTepuii 1 AGTEPUIHBIX aHATOKCUHOB (COBCTBEHHOTO NPOM3BOACTBA)
KoHcepBaHT: 2-peHokcuaTaHoN
Bcnomorate/ibHble BEWeCTBa: HaTpyA X/I0PHA, AMHaTPVA MMAPOhOChaT 6e3BOAHbIA, HaTpua
Avruapodocdata Aurnapat

" PactBopuTenb: BOAa AN1A MHbeKUMi (EBp. dapm.)

* B AOCT. KO/I-BE

[BHewHui1 BUA]
bectiBeTHas Npo3pauHas XUAKOCTb B 6ecLiBETHOM NPO3paYHOM dAakoHe

[Moka3zanua k npumeHenuio]
AKTVBHaA UIMMYHV3aLa 1L, B BO3PaCTe OT 6 MecALieB 40 45 J1eT C Lieblo NpoduAakTiAKiA
6proLUHOro THda, Bbi3BaHHOTO baktepuamu Salmonella Typhi

[Onucanme]

BakuHa SKYTyphoid Multi Inj. npeactaBaset coboii becLiBeTHYH0 NPO3paUHyto KUAKOCTb,
COAEPXALLIYHO OuMLLieHHbIe MoAncaxapuaHble Vi-aHTureHbl baktepuii Salmonella Typhi,
KOHBHOrMpPOBaHHbIe C 6enkom-HocuTenem — AMq)TEpMI’IHbIM aAHATOKCUHOM.

OpHa go3a BakumHbl SKYTyphoid Multi Inj. cogepxut 5 mr 2-¢eHokcnaTaHoNa B KauecTse
KOHCepBaHTa.

[A 1 pexxum ]|

BaKu,wHa BBOAWTCA B o3e 0,5 M BHYTPUMBILLIEYHO. BaKuyHy SKYTyphoid Multi Inj. cregyer
BBOAWTb BHYTPUMBbILIEYHO B 06/1aCTb AETOBUAHOI MblLLILIb! BAKLMHIPYEMOTO. [leTAM B
BO3pACTe OT > 6 MecsLEB 4O < 2 JIeT ee MOXHO BBOANUTb BHYTPUMBILLIEYHO B NepeAHeBOKOBYI0
YacTb beapa.

[MucTpykumm no npumenenuto]

1) Mepes BBEAGHMEM BaKLHbI OCMOTPHTE € Ha MPEAMET HaNUMA MEeXaHUUECKUX BKIOUEHUI Uan
M3MeHEHWIA BHELHero Buaa.

2) He BBoguTe BakLuHy SKYTyphoid Multi Inj. BHyTpuBeHHo.

3) CTaHAAPTHbIM MECTOM AN5 MHBEKLIM ABASIETCH BOKOBas YaCTb Maeya; Nepes BBEAEHNEM BaKLMHbI
3Ty 06/1aCTb HEOBXOANMO NPOAE3MHGULMPOBAT ITNOBLIM CIUPTOM WM PACTBOPOM HOAA.
Kpome Toro, pekomeHzyeTcs v3berath NOBTOPHBIX MHBEKLMIA B OAHY 1 Ty e 061aCTb.

[Mepe! npepoc ™ npu 1

1. nua, PbIM Henb3s SKYTyphoid Multi Inj.

Mp¥ HeoBXOAMMOCTI MOCEe CBOpa aHaMHe3a 11 0CMOTPa BaKLIMHIPYEMOTO OLieHWTE COCTOAHME ero

340P0BbA C NOMOLLBHO TaKVX METOAOB, KaK aycKy/bTaLs 1 nepkyccus. He BBOAWTE BaKLMHY MMLaM CO

CNle/AyHOLLMMIA MaTONIOTYECKMI COCTORHUAMM:

1) [VInep4yBCTBUTEALHOCTb K AGICTBYHOLLIEMY BELLECTBY W (1) KaKVM-/MG0 BCTIOMOTaTE/bHbIM BelliecTBaM,
BXOAALMM B cocTa BakUyHbI SKYTyphoid Multi Inj.

2) 3abosieBaHve, CONPOBOX/AIOLLEECA MOBbILIEHUEM TeMNepaTypbl Tea, U ocTpas MHpekLma

3) [lpyrvie natonoruyeckme CoCTORHMA, NPY KOTOPbIX NPOTMBOMOKA3aHO BBE/AEHNE BaKLMHbI
SKYTyphoid Multi Inj.

2. HexxenatenbHbie peakuum

BesonacHocTb BakumHbl SKYTyphoid Multi Inj. oueHmnBanach B nccnesoarum ¢ yuactiem 144 B3pocabix

¥ AeTeid B BO3pacTe ot 2 A0 45 seT.

@ Oxvaaemsie peakuum, BO: B TeueHue 7 AHeil noc/e BBeACHUA

nepBoii v BTOPOI A03bl BakUyHbl SKYTyphoid Multi Inj,, npeacTaaeHbl Hixe.

NIekapCTBEHHbIX PeaKLAX NpejCTaBAeHbl Hixe (vactbie: 2 1% n < 10 %; peakue:
>01%u<1%).

KenyaouHO-KMLLEUHble PaccTpoiicTBa

lacTposHTeput

ObLuve HapyLIEHNA 1 peakLK B MecTe
BBE/CHMA

MoBbilueHe TeMnepaTypbi Tena

ViHdexuym v nHeasmm PUHUT, MHQEKLIM BEPXHUX AbIXaTeNbHbIX MyTeit

JlabopaTopHble nokasarenu ToBbileH1e YPOBHS NeYeHOUHbIX GepMeHTOB

OcTpbie MHOEKLUY AbIXaTeNbHbIX MyTeld,
GPOHXHT, Ha30(aPUHIUT, GaKkTepUanbHbI
bapuHriT

HapyLuerus co CTOpoHbI AbixaTeNbHo
CUCTEMBbI, OPraHOB FPYAHO KAeTKY 1
CcpejocTeHua

(3) He coo6ujanock 0 1eTaibHbiX NCXOAAX, a TAKKE O CePbE3HBIX HEXEATE/bHbIX ABNEHSX,
CBA3aHHBIX C BaKLMHALIENA.

3. 061yMe MepbI NPeAoCTOPOXKHOCTU

1) BakuuHMpyeMOMy A NPUCMATPUBaIOLLLEMY 33 HUM JInLl HEOBXOAMMO AaTb Creaytoliine
VHCTPYKLMM: He NepeyTOMATLCA B AeHb BAKLMHALWV 1 Ha CAeAYHOLLI ZieHb, NOAAEPXYBaTL YNCTOTY
B 061aCTV MHBEKLMM 11 HeMe/IeHHO 06PaLLiaTbCA 33 MEALIMHCKOV MOMOLL{bIO NPY BO3HUKHOBEHMM
110C/Ie BAKUMHALLWY TakviX CYMNTOMOB, Kak MOBbIlLIEHVe TeMnepaTypbl Tena uan CyAoporu.

2) Mpv BBezieHMn BakuuHb! SKYTyphoid Multi Inj,, kak 1 B cryuae NpuMeHeHIs M10BbIX APYTIX BaKLVH,
MOXET BO3HUKHYTb aHaGMAAKTUUECKas/aHadvnaKTOMAHaR peakuya. MO3TOMY AOMKHO BbiTb
HaroToe Bce Heo6XOAMMOe 1A OKa3aHUA Hajnexallleil MeAMLMHCKOM NOMOLLM, B TOM
uncne ANs MHbeKL snHedpuHa (1:1000).

3) BakumHa SKYTyphoid Multi Inj. moxeT nomMoub npeaoTepaTTh 3a6oneBaHme, Bbi3BaHHOE
6akTepusmi S. Typhi, 04HaKO OHa He NpefoTBPaLLAET NHEKLMM, BO3BYAUTENAMM KOTOPbIX
ABNAOTCA bakTepun cepoBapos S. Paratyphi A v B, a Takxxe HenHBa3MBHbIe GOPMbI
CanbMOHennesa.

4. Bzaumogeiicteus
B xozie KnnHMyeckoro uccnegoBatma BakuyuHa SKYTyphoid Multi Inj. BBoannace rpyaxbiM Aetam
B BO3pacTe ot 9 40 15 MecaLes 0gHoBpeMeHHO ¢ BakuymHoi KK (TRISEVAC), npu 3toM yposeHb
aHTUTeN K BUPYCaM KOPY 1 KPacHYXV COOTBETCTBOBa/ YPOBHIO, Hab/toaBLeMyCsi NPy BBEAEHMIA
TONIbkO 0AHOM BakuyHbI KITK. He MeHbLIas 3GGEKTVBHOCTb B OTHOLIEHI MMMYHHOTO OTBeTa Ha
BaKUMHALMIO OT NapoTiTa He Gbma N0Ka3aHa, KAMHUYECKas 3HaUMMOCTb HeN3BeCTHa.

y KEHLWUH

1) BesonacocTs BaKU'I/IHH SKVTyphold Multi Inj. y 6epeMeHHMx KEHLUVH He OLieHWBanack.

B 1ccniefioBaHusAX Ha XMBOTHBIX MPAMBIX ¥ (M1) KOCBEHHBIX HEBNArOMPHUATHBIX NOCEACTBHA,
CBA3aHHBIX C PENPOAYKTUBHOI 1 IMEPUOGpETANbHON TOKCUYHOCTbHO, He HabAANOCh.
Baezenve BakuyHbl SKYTyphoid Multi Inj. 6epemeHHbIM XeHuHaM ceayeT paccmaTpuBsarh
TONIKO B Tex C/lyyasx, Koraa NoTeHLnabHas No/ib3a ANA MaTepy 1 NI0Aa NpesbiluaeT
BO3MOXHbI@ PUCKM.

2) besonacHocTs BakuyHbl SKYTyphoid Multi Inj. y KOPMALLWX XEHLMH He OLieHMBanach,
KPOME TOr0, HeN3BECTHO, BbIAENIAETCA M 3Ta Eakumua C IPYAHBIM MO/IOKOM.

6. Mepb! npepy ™ npy
1) Xpanre Eaku,vmy B XONOAWNLHOM KaMepe an TeMnepaType 2-8 °C B repMeTVyHOM
KOHTeliHepe B 3alLLLEHHOM OT CBeTa MecTe.
2) He ncnionb3ylite BakLyHY, €CM OHa NoABEpranach 3aMOpo3ke, NOCKOAIbKY 3T0 MOXET NpUBECTY

3) OTKPbITbIN (AKOH C HECKONBKMMM [03aMV BaKLIMHbI MOXHO XPaHWTb U MCMONIb30BATL
B TeueHue 28 AHelt nocse BCKPbITAA NPY COBNIOAEHNN CeAYHOLLNX YCIOBHIA:

- ®nakoH ¢ BaKLI.VIHO;‘ XpaHunca n 6yAeT Aanblue XpaHUTLCA B XOﬂOAMﬂbHOI‘;i Kamepe npwu
Temnepatype 2-8 °C; Ha 3TuKeTKe $/1akoHa C BaKLIHOV NMEETCA TePMOUHAMKATOP, COTNacHo
NOKa3aH1AM KOTOPOro BakLHa elle NpUroaHa K NCnoab30oBaHWIO; BakLIMHA He 3aMOpaxwBanach.

[XpaHeHne] Xpanve BakuyHy B X0104ubHOIA Kalepe npy Temnepatype 2-8 °C B repmer/4HoM

1 Nlannble no 2612 ncnbiTyembim 8 Bo3pacte ot 2 Ao 45 net

2 [lakHble 10 3258 MCMbITyeMbIM B BO3PACTe OT 6 MECALEB A0 45 NeT, MONYUeHHbIE B KAVHIUECKVX
vccnepoBanmax T002, T003 v T004

3 [laHHble No 2358 MCMbITyeMbIM: B BO3PACTe OT 6 MECALIEB A0 MeHee Uem 2 NeT, NoAyUeHHble
8 KMHIMYeckom nccnegoarun T002, 1 B BO3pacTe OT 6 MecALieB 40 45 T, MoNyueHHble
B KMHUYEeCKUX nccnegoaquax T002 v T003

# Nantible no 3102 MCMbITyeMbiM B BO3PACTe OT 6 MECALEB A0 45 NIeT, MoNyUeHHbIE B KAVHIUECKVX
vccneposanuax T001, T003 v T004

5 [lanHble 1o 1168 MCTIbITyeMbIM B BO3PACTE OT 6 MECALES A0 MeHee YeM 2 €T, NOnyHeHHble
B K/IMHNYECKVX uccnesoBaHnax T002, T003 v T004

© NlaHHble 10 334 McnbiTyembIM B Bo3pacTe oT 9 A0 15 MeCALIEB NPU OAHOBPEMEHHOM BBEACHIN
BaKLWH npotue kopy 1 kpacHyxy (KK) nan npotve kopw, napotita v kpacryxu (KIK),
NOAYYeHHble B KIMHUYECKWX MccnegoBanusx T002 n T003

(2) YacToTa BOSHUKHOBEHNA HEMPEABUACHHbIX HEXENATE/IbHBIX PEaKLyil B TeueHme 28 gHeit
nocsie 6osiee Yem 0AHOI BaKLMHaLWMK Bblna CAiefytoLLelt: B BO3PACTHOIA rpynne oT

6 MecaLeB 4o MeHee yem 2 neT — 5,31 % (62/1168 nucribiTyembix); B BO3pacTHOI rpynne ot

B ot caeta Mecte. HE 3amopaxvisatire.
[Cpok rogHOCTH] YKa3saH 0T4enbHO Ha NEPBIUHON yraKoBKe.
[Konuuectso dpnakoHoB B ynakoBke] 10 ¢s1akoHoB 1o 2,5 Ma

DnakoHHbI TepMounHAMKaTop (PTI) HaxoANTCA Ha ITUKETKe $AakoHa C BaKLMHOI
SKYTyphoid Multi Inj. LiBeTHOM Kpy>koK Ha 3TiKeTke daakoHa — 370 1 ectb OTU. 3ot
KPY>KOK, UyBCTBUTE/IbHBI K TeMMepaType 1 BpeMeHy, OTpaxaeT CyMMapHOe TenoBoe
BO3/le/icTBME Ha (n1akoH. OH NpeaynpexAaeT KOHEYHOTO NO/b30BATENs B TeX CAyyanX,
KOrAa TeNN0BOE BO3AECTBYE Ha BAKLIMHY MOTI0 NMPUBECTU K CHIKEHMIO ee KayecTsa

MOXHO UCMO/Ib30BATb HEJ1b34 NCMO/1b30BATb

tonpparc
oy

Kora Bakua craer HenpuroaHof K
WENOMb3082HMIO, UBET KEAAPATHKG CTaHET
TKHM e, KaK Y KPYXKQ, WM Tewee

KK KpyxoK

HEMPUTOAHOCTN

\ B:C%?go) 32 Eengech;ezsﬂpé? OL 5 ;?BM;:TQE OT(;\] 8 :A? {;654 ;|er K U3MEHEHMIO ee KauecTsa.
(N=1168) (N=998)

bosb/BonesHerHocTy 9,85 % 411% 12.22% 13,57 % - CPOK TOAHOCTM BaKUMHbI He UCTeK.
Mecee putema/nokpacHerue | 1,20% 2,40 % 0,50 % 0,86 %

QOrex/ynnotHenve 0,90 % 1,28% 0,60 % 0,77 %

3y 153% 0,68% 2,00% 1,98%

T”gif;g“;:?f,fb, e | 33% | 758% 160% 060%

TonosHas bonb' 6,38 % = 511% 747%

Boicrpas yromsemocts' | 342% - 2,30 % 4,38 %

b07b B MblLuLax' 171% - 1,20% 215%

Banocrs? 279% 240% 3,16% 2,89%

MocTosHHbIi Mnaw 250% 231% 2,00% 319% HIKE AOMYCTUMOTO Mpeaena.
Ciceusse| TOWHOTa/pBOTa 207% 342% 1,60% 112%

Aptpanrst 1,13% 0,11% 1,40% 1,72%

Lvapes? 289% 548% 1,58 % 1,32%

ConmBocTs? 285% 1,37% 337% 395 % A

Moreps annerura’ 1,32 % 2,05% 0,53 % 1,23% Kaagparn

Osro6* 058% | 011% 070% 086% a s

MocTosHHbl naaw’ 1,88% 1,88 % e o st

Cons’ 0% | 080% - - e

HasodapyHrur 7.19% 719% — — Tenna onTecer

CoobLyuTe CBOEMY PYKOBOAMTENIO

BosgeficTame Tenna C TeueHveM BpeveHM

WHTepnpeTpoBats nokasaxua ®TU oueHb npocto. MocMoTpyTe Ha KBaAPaTHK B LieHTpe.

Ero et nocTeneHHo MerseTCA. Moka 3TOT KBaApaTUK CBET/IEE, YeM KPYXOK, BaKLMHY MOXHO
1CnoAb30BaTb. Kak TO/bKO 3TOT KBAPATUK CTaHET TOTO Xe LiBETa, UTO 1 KPYXOK, U/ TeMHee,
$N1akoH HEOBXOAMMO YTUNM3MPOBaT.
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