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Polio Sabin Mono Two (oral)
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NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

Polio Sabin Mono Two (oral), oral suspension

Monovalent Oral Poliomyelitis vaccine Type 2 (mOPV2)

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

Polio Sabin Mono Two (oral) is a monovalent, live attenuated poliomyelitis virus vaccine of the Sabin

strain Type 2 (P 712, Ch, 2ab), propagated in MRC5 human diploid cells.

Each dose (0.1 ml) contains not less than 105-0 CCIDs of Type 2. Magnesium chloride is used as a

stabilizer. Excipients: Magnesium chloride, L-arginine, polysorbate 80 and purified water.

Neomycin sulphate and polymyxin B sulphate are present as residues from the manufacturing process.

The vaccine is presented as a clear and colourless suspension for oral administration.

CLINICAL PARTICULARS

Therapeutic indications

Polio Sabin Mono Two (oral) is indicated for active immunisation in all age groups only in case of an outbreak caused

by Type 2 poliomyelitis virus.

The use of Polio Sabin Mono Two (oral) should be based on national or WHO recommendations.
Posology and method of administration
In a multidose container, one immunising dose (0.1 ml) is contained in two drops.
Polio Sabin Mono Two (oral) is not intended for routine vaccination.
Polio Sabin Mono Two (oral) is only intended for Type 2 poliomyelitis outbreak response in all age groups when and where it is
required by the Global Polio Eradication Initiative (GPEI) or, failing that, WHO.
Polio Sabin Mono Two (oral) may also be given concomitantly with bivalent oral poliomyelitis vaccine (Type 1 and Type 3) or
monovalent oral poliomyelitis vaccines containing Type 1 or Type 3 strain, or inactivated polio vaccine, according to
recommendations that may be made by the GPEI or failing that, WHO (see also section Interaction with other medicinal products
and other forms of interaction).
Polio Sabin Mono Two (oral) is for oral use only.
POLIO SABIN MONO TWO (ORAL) SHOULD UNDER NO CIRCUMSTANCES BE INJECTED.
One dose of vaccine (0.1 ml) is contained in two drops which are delivered from the polyethylene dropper supplied with the
multidose container.
The vaccine may be administered alone or mixed with beverages or foods provided that these do not contain substances
that may inactivate polioviruses, such as preservatives. Suitable vehicles are simple syrup, milk, bread and a lump of sugar.
Since the vaccine has a bitter salty taste, it may be given in syrup or on a lump of sugar, particularly when it is to be given
to young children.
The vaccine should be administered to breastfed infants, preferably two hours before or after breastfeeding in order to avoid
contact with the antibodies present in the breast milk.
Care should be taken not to contaminate a multidose dropper with saliva of the vaccinee.
Contraindications
Polio Sabin Mono Two (oral) is contraindicated in subjects with known hypersensitivity to neomycin or polymyxin, or to any other
component of the vaccine (see section Qualitative and quantitative composition). A history of contact dermatitis to neomycin or
to polymyxin is not a contraindication.
Polio Sabin Mono Two (oral) is contraindicated in subjects having shown signs of hypersensitivity after previous administration of
GlaxoSmithKline Biologicals’ oral poliomyelitis vaccines.
Special warnings and precautions for use
POLIO SABIN MONO TWO (ORAL) SHOULD UNDER NO CIRCUMSTANCES BE INJECTED.
Polio Sabin Mono Two (oral) should not be used for routine immunization against poliomyelitis (see section Therapeutic
indications).
The routine poliomyelitis vaccination programme should continue according to national policy
Polio Sabin Mono Two (oral) may not prevent or modify the course of the disease in subjects already infected with a wild Type 2
poliovirus.
The administration of Polio Sabin Mono Two (oral) should be postponed in subjects suffering from acute severe febrile iliness, or
persistent diarrhoea or vomiting. However, the presence of a minor infection, such as a cold, should not result in the deferral of
vaccination.
Since diarrhoea and/or vomiting (as well as gastro-intestinal infection) may interfere with the administration of Polio Sabin Mono
Two (oral), the dose received will not be counted as part of the immunisation schedule and should be repeated after recovery.
The attenuated Type 2 poliomyelitis virus multiplies in the gut. The faecal excretion of the vaccine virus may persist for several
weeks and may also be transmitted to the contacts of the vaccinees; contacts of vaccinees should therefore be warned about
the need for strict personal hygiene.
Non-immune persons in close contact with a recently vaccinated subject may very rarely be at risk of vaccine-associated
paralytic poliomyelitis.
As with any vaccine, a protective immune response may not be elicited in all vaccinees.
Where the person to be vaccinated or contacts of persons to be vaccinated suffer from spontaneous or iatrogenic immunodeficiency
(hereditary immunodeficiency, hypogammaglobulinemia and dysgammaglobulinemia, blood dyscrasia, leukaemia, lymphoma,
neoplasia of the bone marrow or of the lymphatic system, generalised malignancy, administration of ACTH, corticosteroids,
immunosuppressive drugs, cytostatic drugs or radiation therapy) the risk benefit of the use of the vaccine should, in an epidemic
context, be evaluated in comparison to the use of inactivated vaccines. However, individuals with asymptomatic or symptomatic
human immunodeficiency virus (HIV) infection may be vaccinated with Polio Sabin Mono Two (oral).
Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
Polio Sabin Mono Two (oral) can be administered at the same time as Haemophilus influenzae type b vaccine, hepatitis B vaccine,
diphtheria, pertussis and/or tetanus vaccine, measles, rubella and/or mumps vaccine, yellow fever vaccine or BCG vaccine if this
fits into the vaccination schedule.
Polio Sabin Mono Two (oral) may also be given concomitantly with bivalent oral poliomyelitis vaccine (Type 1 and Type 3), or
monovalent oral poliomyelitis vaccines containing Type 1 or Type 3 strain, or inactivated poliomyelitis vaccine, according to
recommendations that may be made by the GPEI, or failing that, WHO.
Concomitant administration of oral poliomyelitis vaccine (OPV) and rotavirus vaccine does not affect the immune response to the
polio antigens but may slightly reduce the immune response to rotavirus vaccine. A clinical trial involving more than
4200 subjects who received OPV concomitantly with GlaxoSmithKline Biologicals’ rotavirus vaccine (Rotarix) showed that
clinical protection against severe rotavirus gastro-enteritis was maintained.
If Polio Sabin Mono Two (oral) cannot be given at the same time as other live attenuated vaccines, an interval of at least one
month should be left between both vaccinations.
Immunosuppressive treatment may reduce the immune response, may favour the multiplication of the vaccine virus and may
increase the length of excretion of the vaccine virus in the stools (see section Special warnings and precautions for use).
Pregnancy and lactation
Non immune woman of child-bearing age should use contraception during the 3 months following vaccination.
During pregnancy and in an epidemic context, the risk benefit of the use of the vaccine should be evaluated in comparison to the
use of inactivated vaccines.
The vaccine may be administered to a lactating mother.

Effects on ability to drive and use machines

There have been no studies to investigate the effect of Polio Sabin Mono Two (oral) on driving performance or the ability to operate
machinery. Nevertheless, considering the adverse event profile of Polio Sabin Mono Two (oral) it is unlikely that the vaccine has an
effect on the ability to drive and use machines.

Undesirable effects

Limited data are available with the monovalent oral poliomyelitis vaccines and therefore information for the use of trivalent oral
poliomyelitis vaccine (containing Type 1, Type 2 and Type 3) was included in the assessment of the incidence for the adverse
reactions following vaccination.

Very rarely, vaccine-associated paralysis has been observed with trivalent oral poliomyelitis vaccines (less than one case per

1 million doses administered). The majority of post vaccinal paralytic poliomyelitis occurred after the administration of the first dose.
Fever, vomiting, diarrhoea and allergic/anaphylactoid reactions have been described after immunisation with GlaxoSmithKline
Biologicals’ trivalent oral poliomyelitis vaccine.

Overdose

Occasional reports of overdose with GlaxoSmithKline Biologicals’ trivalent oral poliomyelitis vaccine have been received. Overdose
has not resulted in ill-effects.

Insufficient data on Polio Sabin Mono Two (oral) are available.

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

Pharmacodynamic properties

On the basis of literature, it can be estimated that the immune response against Type 2 poliomyelitis virus will be at least equal to the
one obtained with a trivalent oral poliomyelitis vaccine.

Preclinical safety data

Non-clinical data reveal no special hazard for humans based on routine quality control tests performed in animals.
PHARMACEUTICAL PARTICULARS

Incompatibilities

This medicinal product must not be mixed with other medicinal products.

Shelf-life

The expiry date of the vaccine is indicated on the label and packaging. (see also section Special precautions for storage)

Special precautions for storage

The vaccine is potent if stored at not higher than —20°C until the expiry date indicated on the vial. It can be stored for up to six months
between 2-8°C.

Multidose vials of Polio Sabin Mono Two (oral) from which one or more doses of vaccine have been removed during an immunisation
session may be used in subsequent immunisation sessions for up to a maximum of 4 weeks, provided that all of the following
conditions are met (refer to the current WHO multidose vial policy statement):

The expiry date has not passed,;

The vaccines are stored under appropriate cold chain conditions;

The vaccine vial septum has not been submerged in water;

Aseptic technique has been used to withdraw all doses;

e The vaccine vial monitor (VVM), if attached, has not reached the discard point.

In order to preserve optimal potency of Polio Sabin Mono Two (oral), exposure of the vaccine to ambient (non-refrigerated)
temperatures should be kept to a minimum and exposure to sunlight should be avoided.

Shipment should be done under refrigerated conditions, particularly in hot climates.

Freezing and thawing does not affect the titre of the vaccine.

When distribution or administration is not imminent, it is advisable to store the vaccine, if possible, at temperatures of —20°C or less
since this halts deterioration in vaccine potency.

If the vaccine has been accidentally exposed to high environmental temperatures, it is recommended that the vaccine be used
immediately or stored ideally at —20°C or at 2-8°C until administration under condition that the VVM allows its use.

Store in the original package in order to protect from light.

Nature and contents of container

The vaccine is presented in glass vials (multidose vials containing 10 doses or 20 doses).

Special precautions for disposal and other handling

Vaccines should be inspected visually for any particulate matter prior to administration.

Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements.

Vaccine Vial Monitor (see VVM pictogram at the end of the leaflet)

The Vaccine Vial Monitor (VVM) is part of the label used for all Polio Sabin Mono Two (oral) batches supplied by GlaxoSmithKline
Biologicals. The colour dot that appears on the label of the vial is a VVM. This is a time-temperature sensitive dot that provides an
indication of the cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have
degraded the vaccine beyond an acceptable level.

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

Itis absolutely critical to ensure that the storage conditions specified above (in particular the cold chain) are complied with.
GlaxoSmithKline Biologicals will assume no liability in the event Polio Sabin Mono Two (oral) has not been stored in compliance with
that storage instructions.

Vaccine Vial Monitor (VVM)
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The colour of the inner square of the VVM
starts with a shade that is lighter than the
outer circle and continues to darken with
time and/or exposure to heat.

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

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time
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For further information, please contact the manufacturer.
Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies.
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DENOMINATION DU MEDICAMENT

Polio Sabin Mono Two (oral), suspension buvable

Vaccin monovalent poliomyélitique de Type 2 (mOPV2) oral

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Polio Sabin Mono Two (oral) est un vaccin monovalent, vivant atténué du virus de la poliomyélite obtenu a partir de la souche Sabin
de Type 2 (P 712, Ch, 2ab) cultivée sur cellules diploides humaines MRC5.

Chaque dose (0,1 ml) contient au minimum 105.0 DICCs, de Type 2. Le chlorure de magnésium est utilisé comme agent stabilisant.
Excipients : chlorure de magnésium, L-arginine, polysorbate 80 et eau purifiée.

Résidus du procédé de fabrication : sulfate de néomycine et sulfate de polymyxine B.

Le vaccin se présente sous forme de suspension claire et incolore pour administration orale.

DONNEES CLINIQUES

Indications thérapeutiques

Polio Sabin Mono Two (oral) est indiqué pour 'immunisation active dans tous les groupes d’age uniquement dans le cas d’une
flambée provoquée par le virus de la poliomyélite de Type 2.

Lutilisation de Polio Sabin Mono Two (oral) doit reposer sur les recommandations nationales ou sur les recommandations de I'OMS.
Posologie et mode d’administration

Dans un flacon multidoses, une dose immunisante (0,1 ml) consiste en deux gouttes.

Polio Sabin Mono Two (oral) n’est pas destiné a la vaccination de routine.

Polio Sabin Mono Two (oral) est uniquement destiné a induire une réponse face a une flambée du virus poliomyélitique de Type 2
dans toutes les catégories d’age lorsque et la ou il est requis par I'lnitiative Mondiale pour I’Eradication de la Poliomyélite (IMEP) ou,
a défaut, par 'OMS.

Polio Sabin Mono Two (oral) peut également étre administré concomitamment avec un vaccin poliomyélitique oral bivalent (Type 1 et
Type 3), ou avec des vaccins poliomyélitiques oraux monovalents contenant une souche de Type 1 ou de Type 3, ou encore avec un
vaccin poliomyélitique inactivé, selon les recommandations éventuellement formulées par 'IMEP ou, a défaut, par I'OMS (voir aussi
rubrique Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions).

Polio Sabin Mono Two (oral) doit &tre administré par voie orale uniquement.

POLIO SABIN MONO TWO (ORAL) NE DOIT EN AUCUN CAS ETRE INJECTE.

Une dose de vaccin (0,1 ml) est administrée sous forme de deux gouttes a I'aide du compte-gouttes en polyéthyléne fourni avec le
flacon multidoses.

Le vaccin peut étre administré seul ou mélangé avec des boissons ou a des aliments, a condition que ceux-ci ne contiennent pas de
substances risquant d’inactiver le virus de la poliomyélite (agents conservateurs par exemple). Un simple sirop, du lait, du pain, ou un
morceau de sucre constituent des véhicules adéquats. Le vaccin ayant un godt amer et salé, il est conseillé de I'administrer dans un
sirop ou sur un morceau de sucre, surtout chez les enfants en bas age.

Chez les enfants nourris au sein, le vaccin doit étre administré de préférence deux heures avant ou aprés I'allaitement afin d’éviter le
contact avec les anticorps présents dans le lait maternel.

Toutes les précautions nécessaires doivent étre prises pour éviter de contaminer le compte-gouttes multidoses avec la salive d’un
sujet vaccing.

Contre-indications

Polio Sabin Mono Two (oral) est contre-indiqué chez les sujets présentant une hypersensibilité connue a la néomycine ou a la
polymyxine, ou a I'un des autres composants du vaccin (voir rubrique Composition qualitative et quantitative). Des antécédents de
dermatite de contact a la néomycine ou a la polymyxine ne constituent pas une contre-indication.

Polio Sabin Mono Two (oral) est contre-indiqué chez les sujets ayant présenté des signes d’hypersensibilité apres I'administration des
vaccins poliomyélitiques oraux de GlaxoSmithKline Biologicals.

Mises en garde spéciales et précautions d’emploi

POLIO SABIN MONO TWO (ORAL) NE DOIT EN AUCUN CAS ETRE INJECTE.

Polio Sabin Mono Two (oral) ne doit pas étre utilisé pour la vaccination de routine contre la poliomyélite (voir rubrique Indications
thérapeutiques).

Le programme de vaccination de routine contre la poliomyélite doit continuer conformément aux recommandations nationales.

Polio Sabin Mono Two (oral) ne peut empécher I'apparition ni modifier le cours de la maladie chez les sujets déja infectés par le virus
poliomyélitique sauvage de Type 2.

L'administration de Polio Sabin Mono Two (oral) doit étre différée chez les sujets souffrant d’épisodes fébriles aigus graves, ou de
diarrhées persistantes ou de vomissements. Cependant, la présence d’une infection mineure, telle qu’un rhume, ne doit pas entrainer
le report de la vaccination.

Les diarrhées et/ou vomissements (ainsi que les infections gastro-intestinales) étant susceptibles d’interférer avec la prise de Polio
Sabin Mono Two (oral), la dose administrée ne doit pas étre comptabilisée dans le calendrier vaccinal et une dose devra a nouveau
étre administrée apreés rétablissement.

Le virus poliomyélitique atténué de Type 2 se multiplie dans I'intestin. L'excrétion fécale du virus vaccinal peut persister pendant
plusieurs semaines et le virus peut également étre transmis a I'entourage du sujet vacciné; les personnes en contact avec le sujet
vacciné doivent donc étre averties de la nécessité d’observer une hygiéne personnelle stricte.

Trés rarement, les personnes non immunisées, en contact étroit avec un sujet récemment vacciné, peuvent avoir un risque de
paralysie poliomyélitique associée au vaccin.

Comme avec tout vaccin, une réponse immunitaire protectrice peut ne pas étre obtenue chez tous les sujets vaccinés.

En cas d’immunodéficience spontanée ou iatrogéne (immunodéficience héréditaire, hypogammaglobulinémie et
dysgammaglobulinémie, dyscrasie sanguine, leucémie, lymphome, néoplasie de la moelle osseuse ou du systeme lymphatique,
cancer généralisé, administration d’ACTH, de corticoides, d'immunosuppresseurs, d’agents cytostatiques ou radiothérapie) chez la
personne a vacciner ou chez une personne de son entourage, le rapport bénéfice-risque de I'administration du vaccin sera, dans un
contexte épidémique, évalué par rapport a I'usage de vaccins alternatifs inactivés. Cependant, une infection asymptomatique ou
symptomatique par le virus de I'immunodéficience humaine (VIH) ne constitue pas une contre-indication a la vaccination avec Polio
Sabin Mono Two (oral).

Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interaction

Polio Sabin Mono Two (oral) peut étre administré en méme temps que les vaccins suivants : Haemophilus influenzae de type b, hépatite
B, diphtérie, cogueluche et/ou tétanos, rougeole, rubéole et/ou oreillons, fievre jaune ou BCG, si le schéma de vaccination s’y préte.
Polio Sabin Mono Two (oral) peut également étre administré concomitamment avec un vaccin poliomyélitique oral bivalent (Type 1 et
Type 3), ou avec des vaccins poliomyélitiques oraux monovalents contenant une souche de Type 1 ou de Type 3, ou encore avec un
vaccin poliomyélitique inactivé, selon les recommandations éventuellement formulées par I'lMEP ou, a défaut, par I'OMS.
L'administration concomitante d’un vaccin poliomyélitique oral (OPV) et d’un vaccin contre le rotavirus n’affecte pas la réponse aux
antigenes poliomyélitiques mais peut diminuer Iégérement la réponse au vaccin contre le rotavirus. Une étude clinique menée chez
plus de 4 200 sujets qui ont regu simultanément le vaccin poliomyélitique oral et le vaccin contre le rotavirus de GlaxoSmithKline
Biologicals (Rotarix) a montré que la protection clinique contre les gastro-entérites a rotavirus séveres était maintenue.

Si Polio Sabin Mono Two (oral) ne peut pas étre administré en méme temps que d’autres vaccins vivants atténués, un intervalle d’au
moins un mois doit étre respecté entre les deux vaccinations.

Les traitements immunosuppresseurs peuvent diminuer la réponse immunitaire, favoriser la multiplication du virus vaccinal et
augmenter la période d’excrétion du virus vaccinal dans les selles (voir rubrique Mises en garde spéciales et précautions d’emploi).
Grossesse et allaitement

Les femmes en &ge de procréer non immunisées doivent utiliser une contraception pendant les trois mois suivant la vaccination.
Pendant la grossesse et dans un contexte épidémique, le rapport risque-bénéfice de I'usage du vaccin sera évalué par rapport a
I'usage de vaccins inactivés.

Le vaccin peut étre administré a une mere allaitante.

Effets sur I’aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Les effets de Polio Sabin Mono Two (oral) sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines n’ont pas été étudiés.
Néanmoins, étant donné le profil d’événements indésirables de Polio Sabin Mono Two (oral), il est peu probable que le vaccin ait un
effet sur I'aptitude a conduire et a utiliser des machines.

Effets indésirables

Les données disponibles sur les vaccins poliomyélitiques oraux monovalents sont limitées. C’est pourquoi les informations relatives a
I'utilisation d’un vaccin poliomyélitique oral trivalent (contenant les Types 1, 2 et 3) ont été incluses dans I'évaluation de I'incidence
des effets indésirables aprés vaccination.

Des cas trés rares de paralysie associée au vaccin ont été observés avec les vaccins poliomyélitiques oraux trivalents (moins de

1 cas sur 1 million de doses administrées). Dans la majorité des cas, la paralysie poliomyélitique post-vaccinale est survenue apres
I’administration de la premiére dose.

Une fiévre, des vomissements, des diarrhées et des réactions allergiques/anaphylactiques ont été décrits aprés la vaccination avec le
vaccin poliomyélitique trivalent oral de GlaxoSmithKline Biologicals.

Surdosage

Des cas occasionnels de surdosage avec le vaccin poliomyélitique trivalent oral de GlaxoSmithKline Biologicals ont été rapportés. Le
surdosage n’a entrainé aucun effet iatrogene.

Il n’existe pas de données suffisantes pour le vaccin Polio Sabin Mono Two (oral).

PROPRIETES PHARMACEUTIQUES

Propriétés pharmacodynamiques

Sur la base de la littérature, on peut estimer que la réponse immunitaire contre le virus poliomyélitique de Type 2 sera au moins égale
a celle obtenue avec un vaccin poliomyélitique trivalent oral.

Données de sécurité précliniques

Les données non cliniques issues des tests de contrdle de qualité de routine effectués chez I'animal n’ont pas révélé de risque
particulier pour I'homme.

DONNEES PHARMACEUTIQUES

Incompatibilités

Ce médicament ne doit pas étre mélangé avec d’autres médicaments.

Durée de conservation

La date de péremption du vaccin est indiquée sur I'étiquette et sur 'emballage (voir également rubrique Précautions particuliéres de
conservation).

Précautions particuliéres de conservation

Le vaccin est efficace il est conservé a une température ne dépassant pas -20°C jusqu’a la date de péremption indiquée sur le
flacon. Il peut étre conservé pendant six mois a une température comprise entre 2°C et 8°C.

Les flacons multidoses de Polio Sabin Mono Two (oral) dans lesquels une ou plusieurs doses du vaccin ont été prélevées pendant une
séance de vaccination peuvent étre utilisés pour des séances ultérieures de vaccination pendant une période de 4 semaines au
maximum apres I'utilisation initiale, sous réserve que toutes les conditions suivantes soient respectées (voir I'actuelle déclaration de
politique relative aux flacons multidoses de I'OMS) :

La date de péremption n’est pas dépassée;

Les vaccins sont stockés dans des conditions appropriées respectant la chaine du froid;

Le bouchon en caoutchouc («<septum») du flacon n’a pas été immergé dans I'eau;

Une technique aseptique a été utilisée pour prélever toutes les doses;

Si le flacon comporte une pastille de contréle du vaccin (PCV), celle-ci ne doit pas avoir atteint le point de rejet.

Afin de préserver I'efficacité optimale du vaccin Polio Sabin Mono Two (oral), il faut limiter au maximum le temps d’exposition du
vaccin a des températures ambiantes (non réfrigérées) et éviter I'exposition du vaccin a la lumiére directe du soleil.

Le vaccin doit étre transporté dans des conditions réfrigérées, en particulier dans les climats chauds.

La congélation et la décongélation n’affectent pas le titre du vaccin.

Si le vaccin ne doit pas étre distribué ou administré immédiatement, il est recommandé de le conserver, si possible, a une
température égale ou inférieure a -20°C afin d’empécher la détérioration de son efficacité.

Si le vaccin a été exposé accidentellement a des températures élevées, il est recommandé de I'utiliser immédiatement ou de le
conserver idéalement a -20°C ou a 2-8°C jusqu’a ce qu’il soit administré, sous réserve que la PCV montre qu'’il peut étre utilisé.
Conserver dans I'emballage d’origine a I'abri de la lumiére.

Nature et contenu de ’emballage extérieur

Le vaccin est présenté en flacons de verre (flacons multidoses contenant 10 ou 20 doses).

Précautions particuliéres d’élimination et manipulation

Le vaccin sera inspecté visuellement avant I'administration afin de détecter la présence de toutes particules étrangere.

Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation locale en vigueur.

Pastille de contréle du vaccin (se reporter a illustration de la PCV a la fin de la notice)

La pastille de contrdle du vaccin (PCV) fait partie de I'étiquette de tous les lots de Polio Sabin Mono Two (oral) fournis par
GlaxoSmithKline Biologicals. Le point de couleur qui figure sur I'étiquette du flacon est une PCV. C’est un indicateur sensible a la
température au cours du temps qui donne une indication de I'exposition cumulée du flacon a la chaleur afin d’avertir I'utilisateur
lorsque I'exposition a la chaleur peut avoir dégradé le vaccin au-dela d’un niveau acceptable.

Linterprétation de la PCV est simple. |l s’agit de se focaliser sur le carré central dont la couleur change progressivement en cas
d’exposition a la chaleur. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle extérieur, le vaccin peut étre utilisé.
Lorsque le carré central est de la méme couleur ou plus foncé que le cercle extérieur, le flacon doit alors étre éliminé.

Il est absolument essentiel de veiller & ce que les conditions de conservation indiquées ci-dessus (en particulier la chaine du froid)
soient strictement respectées. GlaxoSmithKline Biologicals nassumera aucune responsabilité dans le cas ou Polio Sabin Mono
Two (oral) na pas été conservé conformément a ces instructions de conservation.

Pastille de controle du Vaccin (PCV)
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Au début, la couleur du carré intérieur de
la PCV est d’une teinte plus claire que
celle du cercle extérieur. Avec le temps
et/ou I'exposition a la chaleur, elle
s’assombrit.

Une fois qu'un vaccin atteint ou dépasse le
point de rejet, le carré intérieur prend la méme
couleur ou devient plus sombre que le cercle
extérieur.

POINT DE REJET

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps
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Pour des renseignements supplémentaires, veuillez vous adresser au fabricant.
Les marques déposées sont détenues, en pleine propriété ou sous licence, par le groupe GSK.

NOMBRE DEL PRODUCTO MEDICINAL

Polio Sabin Mono Two (oral), suspensién oral

Vacuna Antipoliomielitica Oral Monovalente Tipo 2 (mOPV2)

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Polio Sabin Mono Two (oral) es una vacuna monovalente de virus vivos atenuados de poliomielitis de la cepa Sabin Tipo 2 (P 712, Ch, 2ab),
propagados en las células diploides humanas MRC5.

Cada dosis (0,1 ml) contiene no menos de 1050 DICCs, del Tipo 2. Se utiliza cloruro de magnesio como estabilizante. Excipientes:
cloruro de magnesio, L-arginina, polisorbato 80 y agua purificada.

El sulfato de neomicina y el sulfato de polimixina B estan presentes como residuos del proceso de fabricacion.

La vacuna se presenta como una suspension transparente e incolora para administracion oral.

INFORMACION CLINICA

Indicaciones terapéuticas

Polio Sabin Mono Two (oral) estd indicada para la inmunizacion activa en todos los grupos etarios solo en caso de un brote causado
por el virus de la poliomielitis Tipo 2.

El uso de Polio Sabin Mono Two (oral) debe seguir las recomendaciones nacionales o de la OMS.

Posologia y Administracion

En un envase de dosis multiples, dos gotas equivalen a una dosis de inmunizacion (0,1 ml).

Polio Sabin Mono Two (oral) no esta indicada para la vacunacién de rutina.

Polio Sabin Mono Two (oral) solo estd indicada para la respuesta al brote de poliomielitis Tipo 2 en todos los grupos de edad cuando y
donde lo requiera la Iniciativa Mundial de Erradicacion de la Poliomielitis (GPEI) o, en su defecto, la OMS.

Polio Sabin Mono Two (oral) también se puede administrar concomitantemente con la vacuna antipoliomelitica oral bivalente (Tipo 1
y Tipo 3) o con las vacunas antipoliomeliticas orales monovalentes que contienen cepa de Tipo 1 o Tipo 3, o la vacuna
antipoliomelitica inactivada, de acuerdo con las recomendaciones que pueda hacer la GPEI o, en su defecto, la OMS (ver también la
seccion Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion).

Polio Sabin Mono Two (oral) se administra inicamente por via oral.

NO DEBERA INYECTARSE POLIO SABIN MONO TWO (ORAL) BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA.

Dos gotas de la vacuna equivalen a una dosis de la vacuna (0,1 ml); las gotas se administran desde el cuentagotas de polietileno que
se suministra con el envase multidosis.

Se podrd administrar la vacuna sola 0 mezclada con bebida o alimentos siempre que éstos no contengan sustancias que
pudieran inactivar los poliovirus, como los conservantes. Los vehiculos apropiados son agua azucarada, leche, pany un
terrén de azdcar. Como la vacuna tiene un sabor salado amargo, puede administrarse con agua azucarada o un terron de
azlicar, especialmente cuando se vaya a administrar a nifios pequefios.

En lactantes, la vacuna debera administrarse de preferencia dos horas antes o después de la alimentacion con leche
materna, a fin de evitar el contacto con los anticuerpos presentes en la misma.

Hay que tener cuidado para no contaminar el cuentagotas de un envase multidosis con la saliva del vacunado.
Contraindicaciones

La vacuna Polio Sabin Mono Two (oral) esté contraindicada en sujetos con una hipersensibilidad conocida a la neomicina

o polimixina, 0 a cualquier otro componente de la vacuna (ver la seccion Composicion cualitativa y cuantitativa). No
constituye una contraindicacion una historia de dermatitis de contacto a la neomicina o a la polimixina.

Se contraindica Polio Sabin Mono Two (oral) en sujetos que hayan presentado signos de hipersensibilidad tras la
administracion previa de vacunas antipoliomieliticas orales de GlaxoSmithKline Biologicals.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

NO DEBERA INYECTARSE POLIO SABIN MONO TWO (ORAL) BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA.

No deberia utilizarse Polio Sabin Mono Two (oral) para la inmunizacién de rutina contra la poliomielitis (ver la seccion
Indicaciones terapéuticas).

El programa de vacunacion de rutina contra la poliomielitis deberé seguir conforme a la politica nacional.

Es posible que Polio Sabin Mono Two (oral) no evite o modifique el curso de la enfermedad en sujetos ya infectados por un
poliovirus Tipo 2 salvaje.

La administracién de Polio Sabin Mono Two (oral) deberia posponerse en personas que presenten enfermedad febril severa
y aguda o diarrea y vémitos persistentes. Sin embargo, la presencia de una infeccién menor, como por ejemplo un resfriado,
no deberia ser motivo del aplazamiento de la vacunacion.

Dado que la diarrea y/o los vémitos (al igual que la infeccidn gastrointestinal) pueden interferir con la administracion de Polio
Sabin Mono Two (oral), la dosis recibida no se tendrd en cuenta como parte del esquema de inmunizacion y deberia repetirse
una vez recuperada la persona.

El virus de poliomielitis Tipo 2 atenuado se multiplica en el intestino. La excrecion fecal del virus de la vacuna podra persistir
durante varias semanas, asi como transmitirse a las personas que estén en contacto con los vacunados; por lo que debera
informarse a dichas personas sobre la necesidad de mantener una higiene personal estricta.

Las personas no inmunes en contacto cercano con una persona recién vacunada pueden en muy raras ocasiones correr el
riesgo de contraer paralisis poliomielitica asociada a la vacuna.

Al'igual que con cualquier vacuna, es posible que no se produzca una respuesta inmunitaria protectora en todos los vacunados.
Cuando la persona que se vaya a vacunar o las que estén en contacto con ésta padezcan una inmunodeficiencia espontanea o
iatrogénica (inmunodeficiencia hereditaria, hipogammaglobulinemia y disgammaglobulinemia, discrasia sanguinea, leucemia,
linfoma, neoplasia de la médula dsea o del sistema linfatico, neoplasia generalizada, administracién de ACTH, corticosteroides,
farmacos inmunosupresores, citostéticos o radioterapia), se evaluard, dentro de un contexto epidémico, la relacién riesgo-beneficio
del uso de la vacuna con respecto al uso de vacunas inactivadas. Sin embargo, los individuos con infeccion asintomética o
sintomatica por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) podrén ser vacunados con Polio Sabin Mono Two (oral).
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Polio Sabin Mono Two (oral) puede administrarse al mismo tiempo que las vacunas contra Haemophilus influenzae tipo b, la
hepatitis B, la difteria, la tosferina y/o el tétanos, el sarampidn, la rubéola y/o las paperas, la fiebre amarilla o la vacuna BCG,
si se ajusta al esquema de vacunacion.

Polio Sabin Mono Two (oral) también se puede administrar concomitantemente con la vacuna antipoliomelitica oral bivalente
(Tipo 1y Tipo 3), 0 vacunas antipoliomeliticas orales monovalentes que contienen cepa de Tipo 1 o Tipo 3, 0 vacuna
antipoliomelitica inactivada, de acuerdo con las recomendaciones que pueda hacer la GPEI, o en su defecto, la OMS.

La administracién concomitante de la vacuna antipoliomielitica oral (OPV) y la vacuna antirrotavirus no afecta la respuesta
inmunitaria frente a los antigenos de polio, pero podria reducir ligeramente la respuesta inmunitaria frente a la vacuna
antirrotavirus. En un estudio clinico en el que participaron més de 4200 sujetos que recibieron la OPV concomitantemente
con la vacuna antirrotavirus de GlaxoSmithKline Biologicals (Rotarix) se mostrd que se mantenia la proteccion clinica contra
la gastroenteritis severa por rotavirus.

Si Polio Sabin Mono Two (oral) no puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas vivas atenuadas, debera
permitirse que transcurra un intervalo por lo menos de un mes entre ambas vacunaciones.

El tratamiento inmunosupresor puede reducir la respuesta inmunitaria, favorecer la multiplicacion del virus de la vacuna

y aumentar la duracion de excrecion del virus de la vacuna en las deposiciones (ver la seccion Advertencias y precauciones
especiales de empleo.

Embarazo y lactancia

Las mujeres no inmunes en edad fértil deben usar anticonceptivos durante los 3 meses posteriores a la vacunacion.
Durante el embarazo y dentro de un contexto epidémico, se debera evaluar la relacion riesgo-beneficio del uso de la vacuna
en comparacion con el de vacunas inactivadas.

Se podra administrar la vacuna a mujeres en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios para investigar el efecto de Polio Sabin Mono Two (oral) sobre el desempefio en la conduccién o la
capacidad para operar maquinas. No obstante, en vista del perfil de reacciones adversas de Polio Sabin Mono Two (oral) es
poco probable que la vacuna tenga algtin efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Reacciones adversas

Se dispone de datos limitados con las vacunas antipoliomeliticas orales monovalentes y, por lo tanto, se incluyd informacién
para el uso de la vacuna antipoliomelitica oral trivalente (que contiene Tipo 1, Tipo 2 y Tipo 3) en la evaluacién de la
incidencia de las reacciones adversas después de la vacunacion.

En muy raras ocasiones, se ha observado la manifestacion de pardlisis asociada a la vacuna con las vacunas
antipoliomieliticas orales trivalentes (menos de 1 caso por 1 millon de dosis administradas). La mayoria de las paralisis
poliomieliticas posvacunacion tuvieron lugar después de la administracion de la primera dosis.

Se han descrito fiebre, vomitos, diarrea y reacciones alérgicas/anafilacticas después de la inmunizacién con la vacuna
antipoliomielitica oral trivalente de GlaxoSmithKline Biologicals.

Sobredosificacion

Se han recibido notificaciones ocasionales de sobredosis con la vacuna antipoliomielitica oral trivalente de GlaxoSmithKline
Biologicals. La sobredosis no ha dado lugar a efectos adversos.

No se dispone de suficientes datos sobre Polio Sabin Mono Two (oral).

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

En base al material publicado, se puede calcular que la respuesta inmunitaria contra el virus de la poliomielitis Tipo 2 serd
por lo menos igual que la obtenida con una vacuna antipoliomielitica oral trivalente.

Datos preclinicos de seguridad

Los datos no clinicos, basados en las pruebas de control de calidad de rutina realizadas en animales, revelan que la vacuna
no supone ninglin riesgo especial para seres humanos.

DATOS FARMACEUTICOS

Incompatibilidades

Este producto medicinal no debe mezclarse con otros productos medicinales.

Periodo de validez

La fecha de caducidad de la vacuna estd indicada en la etiqueta y en el envase. (ver también la seccién Precauciones
especiales para su almacenamiento)

Precauciones especiales para su almacenamiento

La vacuna es potente si se conserva a una temperatura que no exceda —20°C hasta la fecha de caducidad que figura en el
vial. Puede conservarse durante un periodo de hasta seis meses a una temperatura entre 2-8 °C.

Los viales multidosis de Polio Sabin Mono Two (oral) de los que ya se hayan extraido una o més dosis de la vacuna
durante una sesion de inmunizacion, pueden ser utilizados en subsecuentes sesiones de inmunizacion hasta un maximo
de 4 semanas, siempre que se cumplan todas las condiciones siguientes (consulte la declaracién de politica actual de
viales multidosis de la OMS):

La fecha de caducidad no ha transcurrido;

Las vacunas se almacenan en condiciones adecuadas de la cadena de frio;

El septum del vial que contiene la vacuna no ha sido sumergido en agua;

Se ha utilizado una técnica aséptica para retirar todas las dosis;

El monitor del vial de la vacuna (MVV), si existe, no ha alcanzado el punto de descarte.




A fin de mantener la potencia dptima de Polio Sabin Mono Two (oral), deberd minimizarse la exposicion de la vacuna a
temperatura ambiente (sin refrigeracion) y deberd evitarse la exposicion a la luz solar.

El envio deberd realizarse en condiciones refrigeradas, especialmente en climas calidos.

La congelacion y la descongelacion no afectan al titulo de la vacuna.

Cuando la distribucion o la administracién no sea inminente, se aconseja conservar la vacuna, si es posible, a temperaturas
de —20°C o inferiores, ya que asi se frena el deterioro de la actividad de la vacuna.

Si la vacuna ha sido expuesta de forma accidental a temperaturas ambientales altas, se recomienda que la vacuna se utilice de
forma inmediata o se conserve idealmente a—20°C o entre 2 y 8°C hasta la administracién, siempre que el MVV permita su uso.
Almacenar en el envase original para proteger de la luz.

Naturaleza y contenido del envase

La vacuna se presenta en viales de vidrio (viales de dosis miltiples que contienen 10 dosis 6 20 dosis).

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Antes de la administracion, las vacunas deberdn inspeccionarse visualmente por si hubiera particulas.

Cualquier medicamento no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con los requisitos locales.

Monitor de Vial de Vacuna (ver pictograma MVV al final del prospecto)

El Monitor de Vial de Vacuna (MVV) forma parte de la etiqueta que se utiliza en todos los lotes de Polio Sabin Mono Two (oral)
suministrados por GlaxoSmithKline Biologicals. El circulo de color que aparece en la etiqueta del vial es un MVV. Este es un
material sensible al tiempo-temperatura que indica la exposicién acumulativa al calor, a la cual el vial ha estado expuesto.
Le avisa al usuario final cuando es probable que la exposicién al calor haya degradado la vacuna més alla de un nivel
aceptable.

La interpretacion del MVV es simple. Se enfoca en el cuadrado central. Su color cambiaré progresivamente. La vacuna podra
usarse siempre y cuando el color de este cuadrado sea més claro que el color del circulo. El vial debera desecharse tan
pronto como el color del cuadrado central sea igual al color del circulo, o cuando muestre un color més oscuro que el del
circulo.

Es absolutamente crucial asegurar que se cumpla con las condiciones de almacenamiento especificadas anteriormente (en
particular la cadena de frio). GlaxoSmithKline Biologicals no asumira ninguna responsabilidad legal en caso de que Polio
Sabin Mono Two (oral) no haya sido almacenada de acuerdo con las instrucciones de almacenamiento.

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

NO USAR

El
cuadrado El cuadrado
El cuadrado es mas claro es del es mas
que el circulo exterior mismo obscuro que
color que el circulo
el circulo exterior
exterior

El color del cuadrado interior del MVV
empieza con un tono mas claro que el
circulo exterior y continua oscureciendo
con el paso del tiempo y/o la exposicion
al calor.

Una vez que la vacuna ha alcanzado o
excedido el punto de descarte, el tono del
cuadrado interior sera del mismo color o mas
obscuro que el circulo exterior.

PUNTO DE DESCARTE

Informe a su supervisor

Exposicion acumulada al calor con el tiempo
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Para informacién adicional, por favor contacte al fabricante.
Las marcas comerciales son propiedad o se otorgaron bajo licencia al grupo de compaiias GSK.

NOME DO MEDICAMENTO

Polio Sabin Mono Two (oral), suspensao oral

Vacina monovalente oral contra a poliomielite Tipo 2 (mOPV2).

COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Polio Sabin Mono Two (oral) é uma vacina viva atenuada monovalente contra o virus da poliomielite, produzida a partir da
estirpe Sabin Tipo 2 (P 712, Ch, 2ab), propagada em células diploides humanas MRC5.

Cada dose (0,1 ml) contém ndo menos de 105.0 de DICC5, do Tipo 2. O cloreto de magnésio € utilizado como estabilizador.
Excipientes: Cloreto de magnésio, L-arginina, Polissorbato 80 e Agua purificada.

Sulfato de neomicina e Sulfato de polimixina B estéo presentes como residuos do processo de fabricagao.

Avacina é apresentada sob a forma de uma suspensao clara e sem cor para administrag&o oral.

INFORMAGOES CLIiNICAS

Indicacdes terapéuticas

Polio Sabin Mono Two (oral) é indicada para imunizac&o ativa apenas no caso de um surto causado pelo virus da poliomielite
Tipo 2, em todos 0s grupos etérios.

0 uso da Polio Sabin Mono Two (oral) deve se basear em recomendagcées nacionais ou da OMS.

Posologia e modo de administracao

Em um recipiente multidose, uma dose imunizante (0,1 ml) esta contida em duas gotas.

A Polio Sabin Mono Two (oral) ndo é indicada para a vacinacéo de rotina.

Polio Sabin Mono Two (oral) s6 é indicada para resposta a surtos de poliomielite do Tipo 2 em todos os grupos etarios,
quando e onde for solicitada pela Iniciativa Global de Erradicacéo da Poliomielite (GPEI) ou, na falta desta, pela OMS.

Polio Sabin Mono Two (oral) também pode ser administrada concomitantemente com vacinas bivalentes orais contra
poliomielite (Tipos 1 e 3) ou monovalentes contendo estirpes Tipo 1 ou 3 ou com vacina de poliomielite inativada, de acordo
com recomendagdes que possam ser feitas pela GPEI ou, na falta desta, pela OMS (consulte também a se¢&o Interagdes
medicamentosas e outras formas de interagao).

Polio Sabin Mono Two (oral) é apenas para administragao por via oral.

POLIO SABIN MONO TWO (ORAL) NAO DEVE SER INJETADA EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA.

Uma dose de vacina (0,1 ml) esta contida em duas gotas, que sdo administradas com um conta-gotas de polietileno
fornecido com o recipiente multidose.

Avacina pode ser administrada por si s6 ou misturada com bebidas ou alimentos desde que estes nao contenham
substéancias que possam inativar os virus da poliomielite, como por exemplo conservantes. Veiculos adequados consistem
em uma simples dgua agucarada, leite, pdo ou um torro de agticar. Como a vacina tem um sabor salgado e amargo, pode
ser administrada em dgua acucarada ou em um torrdo de agtcar, especialmente quando administrada a criangas pequenas.
Avacina deve ser administrada a bebés que estao sendo amamentados, de preferéncia duas horas antes ou depois da
amamentagdo a fim de evitar o contato com os anticorpos presentes no leite materno.

Deve ter-se cuidado para ndo contaminar o conta-gotas de doses mdltiplas com a saliva do vacinado.

Contraindicacoes

Polio Sabin Mono Two (oral) é contraindicada em individuos com hipersensibilidade conhecida a neomicina ou a polimixina
ou a qualquer outro componente da vacina (consulte a segao Composicdo qualitativa e quantitativa). Antecedentes de
dermatite de contato com a neomicina ou com a polimixina néo constituem uma contraindicagéo.

Polio Sabin Mono Two (oral) é contraindicada em individuos que tenham apresentado sinais de hipersensibilidade apés
administragdo anterior de vacinas orais contra a poliomielite da GlaxoSmithKline Biologicals.

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

POLIO SABIN MONO TWO (ORAL) NAO DEVE SER INJETADA EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA.

Polio Sabin Mono Two (oral) néo deve ser utilizada na imunizac&o de rotina contra a poliomielite (consulte a secéo Indicacdes
terapéuticas).

0 programa de vacinagéo de rotina contra a poliomielite deve continuar de acordo com as politicas nacionais.

Polio Sabin Mono Two (oral) pode néo prevenir ou modificar a evolugao da doenga em individuos ja infectados com um virus
selvagem da poliomielite Tipo 2.

A administrag&o da Polio Sabin Mono Two (oral) deve ser adiada em individuos com um estado febril agudo grave ou com diarreia ou
vomitos persistentes. Contudo, a presenca de uma infecgdo de menor importancia, como uma constipagao, ndo deve causar o
adiamento da vacinagao.

Uma vez que diarreia e/ou vémitos (assim como infeccdo gastrointestinal) podem interferir na administragéo de Polio Sabin Mono Two (oral),
a dose recebida ndo sera contada como parte do esquema de imunizagao e deve ser repetida apds a recuperagao do individuo.

0Os virus atenuados da poliomielite Tipo 2 multiplicam-se no intestino. A excrecéo fecal dos virus da vacina pode persistir durante
vérias semanas e estes também podem ser transmitidos aos contatos dos vacinados. Desta forma, estes contatos devem ser
advertidos sobre a necessidade de uma higiene pessoal rigorosa.

Pessoas ndo imunizadas que estejam em contato intimo com um individuo recentemente vacinado podem, muito raramente, estar
em risco de poliomielite paralitica associada a vacina.

Como com qualquer vacina, pode nao ser obtida uma resposta imune protetora em todos os vacinados.

Nos casos em que a pessoa que vai ser vacinada ou os contatos de pessoas que vao ser vacinadas tenham uma imunodeficiéncia
espontanea ou iatrogénica (imunodeficiéncia hereditéria, hipogamaglobulinemia e disgamaglobulinemia, discrasia sanguinea,
leucemia, linfoma, neoplasia da medula éssea ou do sistema linfatico, doenca maligna generalizada, administragao de ACTH,
corticosteroides, ,imunossupressores, citostaticos ou radioterapia), a relacéo risco/beneficio da utilizagao da vacina deve ser
avaliada, em um contexto epidémico, em comparag&o com a utilizagao de vacinas inativadas. Contudo, os individuos com infecgéo
pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) assintomatica ou sintomatica podem ser vacinados com Polio Sabin Mono Two (oral).
Interagdes medicamentosas e outras formas de Interagéo

Polio Sabin Mono Two (oral) pode ser administrada ao mesmo tempo que a vacina anti-Haemophilus influenzae tipo b, vacina
anti-hepatite B e vacina da difteria, coqueluche e/ou antitetanica e a vacina contra o sarampo, rubéola e/ou caxumba, vacina
contra a febre-amarela ou com a vacina do BCG, caso se adapte ao esquema de vacinagao.

Polio Sabin Mono Two (oral) também pode ser administrada concomitantemente com vacinas bivalentes orais contra poliomielite
(Tipos 1 e 3) ou monovalentes contendo estirpes Tipo 1 ou 3 ou com vacina de poliomielite inativada, de acordo com recomendagdes
que possam ser feitas pela GPEI ou, na falta desta, pela OMS.

A administrag@o concomitante da vacina oral contra a poliomielite (VOP) e da vacina contra o rotavirus ndo afeta a resposta imune
aos antigenos da poliomielite mas pode diminuir ligeiramente a resposta imune a vacina contra o rotavirus. Um estudo clinico que
envolveu mais de 4.200 individuos que receberam a VOP concomitantemente com a vacina anti-rotavirus da GlaxoSmithKline
Biologicals (Rotarix) demonstrou que a protecao clinica contra a gastroenterite grave por rotavirus se manteve.

Se Polio Sabin Mono Two (oral) ndo puder ser administrada ao mesmo tempo que as outras vacinas vivas atenuadas, o intervalo
entre as duas vacinagdes devera ser de pelo menos um més.

0 tratamento imunossupressor pode diminuir a resposta imune, pode favorecer a multiplicagéo dos virus da vacina e pode aumentar
a durag@o de excregdo dos virus da vacina nas fezes (consulte a se¢éo Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo).
Gravidez e aleitamento

Mulheres néo imunes em idade fértil devem usar contraceptivos durante os 3 meses seguintes a vacinagéo.

Durante a gravidez e em um contexto epidémico, a relagéo risco/beneficio da utilizagao da vacina deve ser avaliada em comparagao
com a utilizagdo de vacinas inativadas.

A vacina pode ser administrada a uma mulher em fase de aleitamento.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao foram estudados os efeitos da Polio Sabin Mono Two (oral) sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No entanto,
considerando o perfil dos efeitos adversos da Polio Sabin Mono Two (oral), é pouco provavel que a vacina tenha efeitos sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Efeitos indesejaveis

Dados limitados estéo disponiveis com as vacinas monovalentes orais contra a poliomielite e, portanto, informacdes para o uso da
vacina trivalente oral contra a poliomielite (contendo Tipo 1, 2 e 3) foram incluidas na avaliagdo de incidéncia para as reagdes
adversas apds a vacinagao.

Em casos muito raros, observou-se paralisia associada a vacina com as vacinas trivalentes orais da poliomielite (menos de um caso
por 1 milhdo de doses administradas). A maioria dos casos de poliomielite paralitica pés-vacinal ocorreu apés a administragéo da
primeira dose.

Casos de febre, vomitos, diarreia e reagdes alérgicas/anafilactoides foram descritos apés imunizagéo com a vacina da poliomielite
trivalente oral.

Sobredosagem

Foram recebidas notificagdes ocasionais de sobredosagem com a vacina trivalente oral da poliomielite da GlaxoSmithKline
Biologicals. A sobredosagem néo causou efeitos nocivos.

Existem dados insuficientes sobre Polio Sabin Mono Two (oral).

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Com base na literatura, pode-se estimar que a resposta imune contra o virus da poliomielite Tipo 2 serd, pelo menos, equivalente a
que foi obtida com uma vacina trivalente oral da poliomielite.

Dados de seguranca pré-clinica

0s dados n@o clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, de acordo com estudos de rotina de controle de qualidade,
efetuados em animais.

INFORMAGOES FARMACEUTICAS

Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros produtos medicamentosos.

Prazo de validade

0 prazo de validade da vacina estd indicado no rétulo e na embalagem (consulte também a segao Precaugdes especiais de
conservacao).

Precaucdes especiais de conservagao

A vacina mantém a sua poténcia se conservada a temperaturas ndo superiores a -20 °C até ao prazo de validade indicado no frasco
para injetaveis. Pode ser conservada durante um periodo maximo de seis meses entre 2 °C-8 °C.

0Os frascos para injetaveis multidose da Polio Sabin Mono Two (oral), de onde se retiraram uma ou mais doses de vacina durante uma
sesséo de imunizacdo, podem ser utilizados em sessbes de imunizagao subsequentes durante um méximo de 4 semanas, desde que
sejam satisfeitas todas as seguintes condigdes (consulte a atual declaragao de politica de frasco multidose da OMS):

0 prazo de validade ndo expirou;

As vacinas devem ter sido conservadas em condigdes apropriadas de cadeia de frio;

0 septo do frasco para injetaveis da vacina nao foi submerso em agua;

Deve ter sido utilizada uma técnica asséptica para extrair todas as doses;

« 0 monitor do frasco para injetaveis da vacina (VVM), se instalado, ndo deve ter atingido o ponto de inutilizagao.

Afim de conservar a poténcia otimizada de Polio Sabin Mono Two (oral), a exposicdo da vacina a temperaturas ambientes (ndo
refrigeradas) deve ser mantida no minimo possivel e a exposigao a luz solar deve ser evitada.

A expedic@o deve ser efetuada em condigdes refrigeradas, especialmente em climas quentes.

0 congelamento e o descongelamento ndo afetam os titulos da vacina.

Nos casos em que a distribui¢ao ou a administragéo nao forem iminentes, é aconselhavel conservar a vacina, se possivel, em
temperaturas iguais ou inferiores a -20 °C porque estas detém a deterioracéo da poténcia da vacina.

Se a vacina tiver sido exposta acidentalmente a temperaturas ambientes elevadas, recomenda-se que ela seja utilizada
imediatamente ou conservada idealmente a -20 °C ou entre 2 °C-8 °C até a administragéo, na condicdo de que o VVM permita a sua
utilizagéo.

Conserve na embalagem de origem para proteger da luz.

Natureza e contetido do recipiente

Avacina é apresentada em frascos para injetdveis de vidro (frascos para injetaveis multidose contendo 10 ou 20 doses).
Precaucdes especiais de eliminacéo e manuseamento

As vacinas devem ser inspecionadas visualmente para deteccéo de particulas antes da administrago.

Qualquer produto medicamentoso n&o usado ou material residual deve ser eliminado de acordo com as recomendagoes locais.
Monitor de frascos de vacina (consulte o pictograma do MFV no final do folheto)

0 Monitor de frascos de vacina (MFV) faz parte do rétulo utilizado para todos os lotes de Polio Sabin Mono Two (oral) fornecidos pela
GlaxoSmithKline Biologicals. O ponto com cor que aparece no rétulo do frasco para injetéveis € um MFV. Este é um ponto sensivel a
temperatura-periodo de tempo que fornece a indicagéo do calor cumulativo ao qual o frasco para injetaveis esteve exposto. Adverte o
usuario final quando existe a possibilidade da exposi¢ao ao calor ter degradado a vacina para além do nivel aceitavel.

Ainterpretacéo do MFV é simples. Concentre o seu olhar no quadrado central. A cor do quadrado muda progressivamente. Enquanto
a cor do quadrado for mais clara do que a cor do anel, a vacina pode ser utilizada. Logo que a cor do quadrado central tiver a mesma
cor que o anel ou uma cor mais escura do que o anel, o frasco para injetdveis deve ser eliminado.

E absolutamente essencial assegurar que as condigdes de conservacéo acima especificadas (em especial a cadeia de frio) sejam
observadas. A GlaxoSmithKline Biologicals ndo assume qualquer responsabilidade se Polio Sabin Mono Two (oral) ndo tiver sido
conservada de acordo com as instrucdes de conservagao.

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

A A

A
O quadrado é mais claro Acordo O quadrado é
que o circulo exterior quadrado é mais escuro
igual a cor que o circulo
do circulo exterior
exterior

A cor do quadrado interior do MFV
comega com um tom mais claro que o
circulo exterior e continua a escurecer
com o tempo e/ou com a exposi¢ao ao
calor.

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o
ponto de eliminagao, a cor do quadrado interior
sera da mesma cor ou mais escura que o
circulo exterior.

PONTO DE DESCARTE

Informe o seu supervisor

\4

Exposicdo cumulative ao calor ao longo do tempo

\. J

Para mais informagdes, entre em contato com o fabricante.
Marcas comerciais sdo de propriedade ou licenciadas pelo grupo de empresas GSK.

HA3BAHME JIEKAPCTBEHHOTI O MPEMAPATA

Monno CabuH MoHo [1Ba (nepopanbHblii npenapar), CycneH3ust Ans NepopasibHOro NPUMeHeHNst
MoHoBaneHTHasi nepopasibHas NPOTUBOMNONMOMUENUTHAS BakLyHa Tuna 2 (MOlMB2).

KAYECTBEHHbIN N KONIMMECTBEHHbIN COCTAB

BakuyHa Monno CabvH MoHo [Ba (nepopanbHbIil npenapar) SBASeTCS MOHOBaIEHTHOMN XKUBOI OCnabneHHowm
NPOTMBOMOMAVOMUENUTHOWN BaKLUMHON Ha OCHOBE BUPYCHbIX LWTaMmoB CabuHa Tuna 2 (P 712, Ch, 2ab),
BbIpaLLleHHbIX Ha ANNIONAHbIX KneTkax Yenoseka MRCS5.

Kaxpas posa (0,1 mn) conepxxuT He meHee 105.0 CCIDsq BUpycHoro wramma Tuna 2. B kadecTBe ctabunusaTtopa
NMPUMEHSIETCS XJIOPUL, MarHusi.

OKCUMNUEHTbI: Xopua, Martus, L-apruHuH, nonvcop6ar 80 1 ounLieHHas Boaa.

MpucyTcTBUE cynbgara HeomuumMHa 1 cynbara NonMMUKCUMHa 06yCnoBNEHO OCTaTOYHbIMU pe3ynsTaTtamu
NPOVN3BOACTBEHHOMO NpoLiecca.

BakuuHa BbinyckaeTcst B BuAe Npo3payHoi 1 6eCLBETHON CycrneH3nmn Afisi nepopanbHOro NpUMeHeHus.
KNNHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

TepaneBTu4eckue nokasaHus

BakuuHa Monuno CabrH MoHo [1Ba (nepopanbHbIi Npenapar) nokasaHa Ans akTMBHOW NMMYHU3aLMN BCex
BO3PAaCTHbIX FPYNM TONbKO B Cly4ae BCMbILLKU SNAEMIN, BbI3BAHHOW BUPYCOM nonvuomueniTa Tuna 2.
MpumMeHeHne BakuyHbl Monro CabuH MoHo [1Ba (nepoparbHblii npenapat) AOMKHO GbiTb OCHOBAHO Ha
pekomeHpauusix BO3 nnun KOHKpeTHOW cTpaHsbl.

Pexxum no3vpoBaHnsa n cnoco6 npumeHeHus

MHorogo30BbIfi KOHTENHEP, 0gHa UMMYyHU3MpytoLwwas foaa (0,1 Mn) cogep>XXnTcst B ABYX Kannsix.

BakuuHa Monno Cabux Moxo [1Ba (nepopanbHblil Npenapar) He npefHasHayYeHa 41 nnaHoBown BaKLyHaLWM.
BakuuHy Monvo CabuH MoHo [1Ba (nepopanbHbiii npenapar) cnegyeT NPUMEHSATb TONbKO B pamkKax
pearvpoBaHus Ha BCMbILLKY 3NMAEMUI BO BCEX BO3PACTHbIX rPynnax, rAe U Koraa aTo Heo6XoAvMMOo COrnacHo
MeTofoB Mo6anbHol NHUUMaTVBbI UCKopeHeHust nonvomuenuta (GPEI), unu, B oTcyTCTBUM TakoBbIX, COMNIacHO
pekomeHpaumsm BO3.

BakuuHy Monno CabuH Moo [iBa (nepopasbHbIii npenapar) Tak»ke MOXHO BBOAWTL NapasienbHo ¢
[OBYXBasleHTHOIN NepopasnbHOl NPOTUBONOANOMUENNTHOW BakuyHoM (Tun 1 1 Tun 3) unu MoHoBaneHTHon
nepopasnbHOI NPOTUBOMONOMUENNTHON BaKLWHOW, Coaep kalLelt wramn Tuna 1 unv tvna 3, unm
NPOTMBOMOMAVOMUENUTHOWN NHAKTUBUPOBAHHOW BaKLWMHON cornacHo pekomeHaaumii GPEI nnu, B oTcyTcTBUM
TakoBbIX, cornacHo pekomenaaunin BO3 (cMm. pasgen «BaaumogeincTaue ¢ opyriMmn nekapcTBEHHbIMU
npenapatamu n apyre opMbl B3aMOLENCTBIUS»).

BakuyHa Moo CabvH MoHo [iBa (nepopanbHbI npenapar) NpeaHasHaYeHa TonbKo Ansi TepopasibHOro
BBEAEHNS.

BAKLIHY MOJSINO CABVH MOHO [OBA (NMEPOPAJIbHBIV MPEMAPAT) H/ B KOEM CITYYAE HESIb34
BBOAUTb NYTEM UHBEKLNN.

OpHa fo3a BakuyHbl (0,1 M) coaepXXnTcs B ABYX Kannsix, 4O3MPYEMbIX NONN3TUNEHOBON KanenbHULEN,
NOCTaB/IIEMON C MHOrO[030BbIM KOHTEIHEPOM.

BakuuHy MOXXHO BBOAUTL OTAENBHO MU CMeLIMBaTh C HanUTKaMu 1 MULLEN, eCNN OHW He Copep KaT BELLECTB,
CMOCOGHbBIX VHAKTUBMPOBAaTL BUPYChI NMONvoMuenuTa (HanpuMep, KoHcepBaHToB). [Nt 3TON Lienn NoAXoasT
NPOCTO CMPOM, MOIOKO, XN1eb 1 Kycoyek caxapa. [ockonbKy BakLyHa MMeeT ropbKO-COJEHbI BKYC, €e MOXXHO
[aBaTb B CMPOIe UK Ha KyCo4Ke caxapa, 0CO6eHHO Npu BakLMHaLWK AeTell paHHero Bo3pacTa.

[eTam, HaxoAALMMCS Ha rPYAHOM BCKapMnMBaHUM, 3Ty BakLMHY >XenatenbHO BBOAWTb 3a ABa Yaca Ao Unn
Yepes [Ba Yaca nocne KOpMeHs rpyabto BO n3b6exxaHne KOHTakTa C aHTUTeNiamm, CoAepXXallmMmncs B rpyaHOM
MOJIOKe.

CnepyeT cobntofaTb OCTOPOXXHOCTb 1 He A0MyCKaTh 3arpsi3HeHNs KanenbHYLbl MHOro[030BOro KOHTenHepa
CIIIOHON BaKLMHMPYEMOro.

MpoTnBonokasaHus

BakuyHa Monuo CabvH MoHo [0Ba (nepopanbHblil Npenapar) NpoTuBonokasaHa 1uuam, paHee MEBLLMM
annepruo Ha HEOMULIMH, NONIMMMUKCUH UK M0G0 APYrol KOMMOHEHT BakLVHbI (CM. pasfen «KayecTBeHHbI 1
KOIMYECTBEHHbIN COCTaB»). AHAMHE3 KOHTaKTHOrO iepmatiTa nocne Bo3AencTsns HEOMULMHA UK NOUMUKCUHA
He SIBNAETCSA NPOTNBOMOKa3aHNEM.

BakumHa Monno CabuH MoHo [IBa (nepopalbHblil npenapar) NpoTMBornokasaHa iuuam, y KOTopbix paHee 6binuv
BbISIBIEHbI MPU3HAKY MNepYyBCTBUTENbHOCTY MOCHe BBEAESHUSA NepopasibHbIX MPOTUBONOAMOMUENUTHBIX BaKLMH
komMnaHun GlaxoSmithKline Biologicals.

Oco6ble yKasaHusi U Mepbl NPEJOCTOPOXXHOCTN

BAKLIHY MOJSINO CABVH MOHO [OBA (MEPOPAJIbHbI MPEMAPAT) H/ B KOEM CITYYAE HEJ1b34
BBOOANTb MYTEM UHBEKLUN.

BakumHy Monvo CabuH MoHo [1Ba (nepopanbHblii Npenapar) He crnegyeT NpUMEHsTb 418 NNaHOBOWN BakLmHaLUm
NpoTMB NonvoMuenuTa (CM. pasgen «TepaneBTU4eCKNe NOKa3aHNsA»).

CnepyeT npofonkaTth BbIMOMHEHVE MNNAHOBOW NPOrpaMMbl MPOTUBOMNOAMOMUENUTHON BaKLMHaLWN B
COOTBETCTBIMN C HALMOHAMbHLIMW MPaBUNamu.

BakuyHa Monuo CabrH MoHo [iBa (nepopanbHbIil Npenapar) MOXeT He NpeaynpeauTb pa3sute 3abonesaHns
WM He N3MEHUTb ero TeHYeHue Y NnL, YXKe UH(ULMPOBaHHbIX BUPYCOM MonvoMuenuTa tuna 2.

MaumeHTam, cTpagaroLLyiM OCTPbIM TsXKenbiM hebpubHbIM 3a6oneBaHeM, MOCTOSIHHON Ayapeeli Unn pPBOTOWA,
BBefeHMe BakumHbl Monmo CabuH MoHo [iga (nepopanbHbii npenapar) cnegyeT oTnoxunte. OgHako BakUMHaLmio
He crnepyeT OTKNaAbIBaTb NPU HE3HAYNTENbHOW NHMEKLMM, HanpuMmep, NPocTyae.

MockonbKy Anapes v (Mnv) pBoTa, a Takxe nobas NHPEeKLUA XKenyao4HO-KULLIEYHOro TpakTa MOryT noMeLLaTb
BBeAeHUIo BakUyHbI Monro CabuH Moo [1Ba (nepopasbHbiii npenapar), NonyyYeHHas [o3a He y4nTbiBaeTcs B
cxeme UMMYHW3aummn 1 JoSKHa ObiTb NOBTOPEHa NOoCne BbI3AOPOBIEHNS NaLveHTa.

OcnabneHHbIli BUPYC NOMOMMENNTA TUMNa 2 Pa3MHOXAETCA B KMLLEYHVKE. DKCKPELUsi BaKLMHHbIX LLUITaMMOB
BMPYCa C KaJIOM MOXXET COXPaHSATLCS Ha NMPOTSXXEHUV HECKOMBbKUX Hedenb, U 3TOT BUPYC MOXET ObiTb NepefaH
NLaM, KOHTaKTUPYIOLLMM C BaKLMHUPYeMbIM. Takve nnua AoMKHbI 6biTb NpeayrnpexxaeHbl 0 HEO6XOANMOCTN
CTpOroro coboaeHNs Npasnn MNYHON rMrneHsbI.

B o4eHb pegKkux crnyyqasx MMeeTcs pyCK pasBUTYS MapannTUHeCKoro NoaMoMUenuTa, BbI3BaHHOrO BaKLVHHbIM
LITAMMOM, Y HEUMMYHHBbIX JIUL, TECHO KOHTaKTVPYIOLLMX C HEAABHO BaKLMHMPOBAHHbIM JINLIOM.

Kak v npv BBegeHWN Nto6oii Apyroi BakLyHbI, 3aLMTHBIA UMMYHHBbI OTBET MOXET BO3HMKATb HE Y BCEX
BaKLVHUPYeMbIX.

Ecnun nnuo, nognexallee BakUMHALMN UM KOHTaKTUPYIOLLEe C IMLOM, MOANeXaLLUM BakLyHaLmm, ctpagaeT
CMOHTaHHbBIM VN NaTPOreHHbIM UMMYHOAEMULNTOM (BPOXAEHHDIA MMMYHOAEMDULIUT, rMnoraMmmMmarnobyniuHeMins 1
Aucrammarno6ynmHemMus, AMCKpasist KpoBw, neiikos, nuMmdoma, HoBoo6pasoBaHue KOCTHOrO Mo3ra uin
nMdaTNHeCcKoN CUCTEMbI, FeHepanM3oBaHHOe 3/10KavecTBeHHoe 3abonesaHue, a Takxe seefeHne AKTT,
KOPTUKOCTEPOMAOB, MMYHOLENPECCAHTOB, LIMTOCTATUKOB N Jly4eBast Tepaniis), COOTHOLLEHIE pucKa 1
nonb3bl MPUMEHEHNSI BaKLWHbI CliefyeT OLEeHBaThb B ANMAEMNONOrMYECKOM KOHTEKCTE B CPABHEHWN C
NPVYIMEHEHNEM NHaKTUBUPOBaHHbIX BakLUyH. OaHako BakuyHy Monno CabuH MoHo [1Ba (nepoparbHblii npenapart)
MO>KHO BBOAUTbL LiaM, MHPULMPOBAHHBIM BUPYCOM MMMyHopdedmumTa Yenoseka (B/Y) npn Hanmuum nnmn
OTCYTCTBUM CUMMTOMOB.

B3aumopeiicTBue C ApyruMu 1eKapcTBEHHbIMU Npenapartamu u apyrue ¢oopmbl B3auMoAencTBus
BakuwHy Monno CabuH MoHo [lBa (nepopanbHblii Mpenapart) MO>KHO BBOAUTL OJHOBPEMEHHO C BaKLWHON NPOTMB
Haemophilus influenzae Tvna b, BakumHamu NpoTuB renatuTa B, oudTepun, Kokntowa v (Mnm) cTonbHsiKa, Kopu,
KPacHyXu 1 (A1) CBMHKU, @ Tak>Ke BaKLWMHON OT XXeNToln nnxopaakn nnu sakumHon BLK, ecnn ato
npeaycMOTPEHO CXEMOI BaKLMHALWN.

BakuwHy Monno Cabux MoHo [lea (nepopanbHbiii Mpenapar) MO>KHO BBOAUTL BMECTE C iBYXBaNIEHTHOW
rnepopanbHO NPOTUBOMOAMOMUENUTHON BakUMHON (Tn 1 1 Tun 3) nnn MoHOBaNEHTHON nepopansHon
NPOTUBOMONMOMUENTHON BaKLMHON, copepxallel wramn Tina 1 unm tuna 3, nnm npoTnBOnoIMOMUENNTHO
VHAKTVBMPOBaHHON BaKLMHOW cornacHo pekomeHpaumin GPEI nnu, B oTcyTcTBMK TakoBbIX, COrNacHo
pekomeHpaumin BO3.

OpHoBpeMeHHOe BBeAeHVE NepopasbHON NPOTUBOMNONMOMUENUTHON BakUmHbI (MI1B) 1 npoTMBOpoTaBNpyCHOW
BaKLVIHbI HE N3MEHSIET UIMMYHHbI OTBET Ha aHTUreHbl BUPYCa NONMOMUENITA, HO MOXET HECKOMbKO CHU3WUTb
VIMMYHHBI OTBET Ha NMPOTUBOPOTABUPYCHYIO BaKLMHY. KnHUYeckoe ncrbiTaHne ¢ ydactuem 6onee Yem

4200 cy6bekToB, nony4ymsLumx MNMNB ogHOBpeMeHHO ¢ NPOTMBOPOTaBUPYCHON BakLyHON (Rotarix), n3rotoBneHHom
komnaHuen GlaxoSmithKline Biologicals, nokasarno, YTo KfMHUYecKas 3alumTa oT TSHXKENIoro poTaBrpyCHOro
racTpoaHTepuTa CoOXpaHsanach.

Ecnu BakumHy Monno Ca6uH MoHo [1Ba (nepopanbHblii npenapar) HEBO3MOXXHO BBOAUTb OLAHOBPEMEHHO C
APYrUMU XXMBbIMI OCNaGneHHbIMM BakLyHaMW, MHTEPBaS MeXAy 3TVIMW BakLHaLVSMA [OMKEH GbITb HE MeHee
ofHoro mMecsiua.

VIMMyHOCynpeccuBHas Tepanns MOXeT 0cnabuTe MMMYHHbI OTBET, CNOCOBCTBOBaTb Pa3MHOXEHWIO BAKLMHHOIO
BMPYyCa 1 YBENMNYNTb NPOAOIIKNTENBHOCTb BbIAENEeHNs BaKLIMHHOMO BMpYca C kanoMm (cM. pasgen «Ocobble
yKasaHusi 1 Mepbl MPefOCTOPOXHOCTI»).

MpumeHeHne B nepuop 6€peMEeHHOCTM U FPYAHOro BCKapMnBaHUs

PKeHLUuHbI aeTopofHoro Bospacta 6e3 MMyHWUTeTa K 3a60M1eBaHNI0 AOMKHbI MPUMEHATL METOAb! KOHTPaLenuumn
Ha NpoTsHKeHUN 3 MecsiLieB nocrne BakLMHauum.

Mpy Heo6x0AMMOCTY BaKLmHaLMN 6ePEeMEHHbIX XXEHLLUH COOTHOLLIEHWE PICKa W MOMb3bl ClefyeT OLueHnBaThb B
3NMAEMNONOMNYECKOM KOHTEKCTE B CPABHEHWM C MPUMEHEHVEM UHAKTUBMPOBAHHBIX BaKLVH.

OTy BaKLMHY MOXXHO AaBaTb KOPMSLLMM >KEHLLHaM.

BnusiHme Ha cNnocoGHOCTb yNpaB/ieHUs1 TPaHCNOPTHLIMY CPeACTBaMU U MeXaHU3MaMmn

He nposepeHo nccnenosaHnii BNvsiHWS BakUyHbl Monno CabuH Moro [1Ba (nepopasbHblii npenapart) Ha
CMNOCOBHOCTb yNpaBneHns TPaHCMOPTHLIMU CpeacTBaMu U mexaHnamamu. OgHako, y4nTbias npodunb
HeXxenatenbHbIX SBNeHNN BakUumnHbl [Monmo CabuH MoHo [1Ba (mepopanbHbiii npenapar), ManoBepPOsiTHO ee
BNSIHVE HA CMOCOBHOCTbL YNPaBfeHNs TPAHCMOPTHLIMU CPEACTBAMI 1 MEXaHU3MaMU.

HexenatenbHble acdhdeKTbl

[ocTynHO He[OCTATOYHOE KONMYECTBO AaHHbIX KacaTellbHO MOHOBANIEHTHbIX NepopanbHbIX
NPOTVBOMONIMOMMNENNTHBIX BAKLWH, CNIEA0BaTENbHO, MHOPMALIMS O NPUMEHEHWN TPEXBANIEHTHOI NepopanbHON
NPOTUBOMONMOMUENTHON BaKLUMHbI (cogep katuen wramn tuna 1, Tuna 2 u Tuna 3) 6bina BKIoYeHa B OLIEHKY
4acTOTbl NOB6OYHBLIX APPEKTOB Nocne BakLMHaUmn.

B o4eHb pepkux crnyyasix (MeHee ofHOro ciyyasi Ha 1 MUIIMOH BBEAEHHbIX 403) NOCHe BBEAESHUA TPEXBANIEHTHbIX
nepopanbHbIX MPOTVBOMNONOMUENNTHBIX BaKLWH HABMIO[ancs napanvy, CBsS3aHHbI ¢ BaKLyHON. B 6onblumMHCcTBE
cny4aeB NOCTBAKLMHAMbHBIN NapanuTUYECKUin NONOMUENNT BO3HUKAN Nocse BBeAeHWs NepBoii J03bl.

Mocne UMMyHU3aLMN TPEXBANIEHTHON NepopanbHON NPOTUBOMONNOMUENNTHOR BaKLIMHON KOMMaHum
GlaxoSmithKline Biologicals onuncaHbl nuxopapka, peoTa, Auapes 1 anneprudeckme nnm aHacbunakTongHble
peakumu.

Mepeno3auposka

Mony4eHbl OTAENbHbIE COOBLLEHNS O Nepefo3MPOBKe TPEXBANIEHTHO NepopasibHO NPOTUBOMONIMOMUENNTHON
BakUmHbl KomnaHum GlaxoSmithKline Biologicals. MNepenosnposka He conposoXxaanacb 601e3HeHHbIMN
NposIBNEHNAMN.

[HaHHble o BakuyHe MNonno CabyuH MoHo [iga (mepopanbHbIi Npenapar) Hef4oCTaTouHbI.
®APMAKOJTOMMYECKUE CBONCTBA

®dapmakoAMHaMn4yecKkue cBoWCTBa

CornacHo nutepaTypHbIM AaHHbIM, MOXXHO CYUTaTb, YTO MMMYHHbI OTBET B OTHOLLEHWN B/pYyca NonvoMmenuTa
Tyna 2 6yAeT He MeHee YeM pPaBHbIM OTBETY, BbI3BAHHOMY TPEXBaNIEHTHON NepopasbHONM
NPOTVBOMONIMOMMNENTHON BaKLIMHOM.

[oknuHnyeckme aaHHble 0 6€30NacHOCTH

B poknunHnyeckon grase 06bl4HbIe TECTbl KOHTPONS KA4eCTBa, BbIMOSIHEHHbIE HA XXMBOTHbIX, HE BbISIBUIM OCOObIX
onacHocTel Ans Yenoseka.

®APMALEEBTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKHU

HecoBmectumocTtb

OTOT MEANLIMHCKIWIA NpenapaT HeNb3si CMeLLBaTh C APYrMMU MeAULMHCKUMI npenapaTamu.

CpoK XpaHeHust

[aTa ncrtedeHus cpoka rogHoOCTM BakLMHbI yKadaHa Ha aTukeTke 1 ynakoske. (CM. Takxe pasgen «Ocobble Mepbl
NPEAOCTOPOXKHOCTU MPY XPaHEHUU»).

Oco6ble Mepbl MPEA,OCTOPOXXHOCTU NPU XPaHEHNN

BakuyHa coxpaHseT akTUBHOCTb [0 AaTbl MCTEHEHUS CPOKA rOAHOCTM, YKa3aHHON Ha (nakoHe, B cnyvae
XpaHeHus Npu TemnepaType He Bbiwe —20°C. BakuyHy MOXHO XpaHUTb He 6onee LecTu Mecsaues npu
Temneparype 2-8°C.

MHoroposoBble hnakoHbl BakLyHbl Monno CabuH Moro [iBa (nepoparbHbii npenapar), U3 KOTopbIX B Kypce
VMMYHM3aLmn 6b110 N3BNEYEHO HEKOTOPOE KONMYECTBO [03, MOXHO NPUMEHSTb ANS MOCNeayoLWmX KypcoB
VMMYHW3aLmMn Ha NPOTSXKeHUN He 6onee 4 Hepenb Npy cobnoAeHN CnepytoLLyx YCroBuii (CM. AelicTBytoLLee
nporpamMmHoe 3asisneHre BO3 no MHOrogosoBbIM hnakoHam):

® CPOK FrOAHOCTU HE UCTEK;

BaKLWHbl XPaHATCSA B HafJIeXalLLmnX YCNOBUAX HUSKUX TeMMepaTtyp;

KpbILLKa hnakoHa ¢ BakLWHO He norpy>kanacb B BoAy;

npy U3BEYEHNN BCEX 403 NMPUMEHSINCE acenTuYecKne MeToAbI;

nHaukaTop rogHocTy (VVM) chnakoHa ¢ BakUWHOW, eCni OH UMEETCS, He OCTUM COCTOSIHUS, TPpebytoLLero
yAaneHns BakLUWHbl B OTXOAb.

[na coxpaHeHust ONTUMabHOW aKTMBHOCTM BakumMHbI Monno CabuH MoHo [1Ba (NepopanbHblii npenapar)
cnepyeT CBeCTU K MUHUMYMY npebbiBaHWe npenapara npu Temnepatype okpyxxatoLen cpefpbl (6e3
oxnaxkaeHus) n nsberatb BO3LENCTBUSA NPSMbIX COMTHEYHbIX Ny4Yeil.

TpaHCnopTMPOBKY CrieAyeT BbIMONHATb B YCNOBUSAX OXNaXXAeHUS, 0COOEHHO B XXapKOM KnuMare.
3amopaxkvuBaHue 1 oTTarBaHue He BAUSIIOT Ha TUTP BaKLHbI.

Ecnu B 6nvxaiillee Bpems He NnaHnpyeTca pacrnpeneneHve nnn BBeAeHe BakLHbI,
KenaTernbHO XpaHuTb ee Npu Temnepatype He Bbille -20°C, NOCKOMbKY 3T YCNoBUs
OCTaHaBNMBAIOT CHUXKEHNE aKTUBHOCTY BaKLMHbI.

Ecnn BakuyHa 6bina cnyvaiHo nofBeprHyTa BO3AENCTBMIO BbICOKO TeMnepaTypbl
OKpY>KaroLLei cpepbl, PEKOMEHAYETCS MCMNOMb30BaTb €€ HEMEAJIEHHO WU XPaHUTb
>xenartenbHo npu Temnepatype —20°C, nn6o npu Temnepatype 2-8°C Ao BBeAeHUs, ecnv
cocTosiHne VVM ponyckaeT ee nprvMeHeHme.

XpaHuTb B OpPUrnHanbHOM ynakoBKe Ans 3alyTbl OT CBETa.

MaTtepuan u cogepXXumMoe KoHTellHepa

BakuunHa BbinyckaeTcs B CTEKNSIHHbIX (pnakoHax (MHOrofo30BbIx (hnakoHax,
copgepxaLumx 10 nnm 20 go3).

Oco6ble Mepbl MPEeAOCTOPOXKHOCTH MO YTUNU3aLMKN U APYroMy o6palleHunio

BakuyHbl nepeq, BBefeHeM crieflyeT Br3yanbHO UCCNeAoBaTh A1t OGHapY KeHNs
MNOTHbIX YacTuL.

Hewvcnonb3oBaHHyto BaKLVHY WK OTXOAb! CNeAyeT YTUNN3NPOBaTb COMNAacHO MECTHOMY
3aKOHOAATENbCTBY.

WUHpankaTop rogHocTu hnakoHa ¢ BakuuHon (Vaccine Vial Monitor); cm. nukTorpammy
VVM B KOHLe 3TOro nucrka

MHpgrkatop rogHocTu nakoHa ¢ BakumHon (VVM) siBnsieTcs 4acTbio 3TUKETKM, KoTopast
MCMonb3yeTcst AN MapKNPOBKUN BCeX NapTuii BakLUuHbI Monno CabuH Moxo [isa
(nepopanbHbIi Npenapar), nocTasnseMbix koMmnaHue GlaxoSmithKline Biologicals.
MmetoLLmiics Ha aTUKeTKe LIBETHOIN KPY>XOK siBnsieTcst nHamkatopom VVM. LiBet aTtoro
KPY>XKa N3MEHSIETCA B COOTBETCTBIN C BPEMEHEM W TeMrepaTypoi U SBRsieTcs
VNHAMKATOPOM COBOKYMHOMO TEMI0BOro BO3AENCTBISA, KOTOPOMY NoABepraeTcst (hnakoH.
OTOT NHAVKATOP NMpeaynpexaaeT KOHEYHOro Nonb3oBaTens O BO3MOXHOM pacnage
BaKLVHbI O CTENeHU, NPeBbILLAoLLENA AOMYCTUMYIO, MOJ, AeNCTBUEM Ternna.
NHTepnpertaums nokasanuin VVM npocTta. Cnefyet o6paTutb BHUMaHUe Ha KBagpaT B
LieHTpe Kpy>kka. Ero uBeT nocteneHHo MeHsieTcs. Moka UBeT 3TOro kBagpara cetnee
LBeTa Kpy>KKa, BakLMHY MOXKHO vcnonb3oBaTb. Ecnu LBeT LeHTpanbHoro keagpara
COBMafaeT C LIBETOM Kpy>Kka U TeMHee ero, (pnakoH crepyeT yaanuTb B 0TX0Abl.
CoBepLUEHHO HEOOXOANMO 06eCneUnTb YKa3aHHbIE BbILLIE YCIOBUSA XPaHeHUs (0COBEHHO YCnoBus
XpaHeHVs Npu H13KMX Temnepatypax). Komnanus MakcoCmutKnsini Baionogykmkanc He
Npr3HaeT OTBETCTBEHHOCTM, ecn BakumHa MNonmo CabuH MoHo [lga (nepopanbHbii npenapar)
XpaHUnach C HapyLUEHEM 3TUX TPeBOoBaHNIN MHCTPYKLMN.

NHpnkatop KoHTpona BakymHbl (MKB)

NCMNONb30BATb HE NCMNOJIb3OBATb

A A A
KBappar cBeTnee, LiseT kBappaTa Keappar
4eM HapyXHbIi coBnapaer ¢ TeMHee, Yem
Kpyr useTom HapyXHbIi
HapY>XHbI Kpyr Kpyr

Liset BHyTpeHHero kappata VIKB
u3Ha4anbHo nmeeT 6onee CBETbIN
OTTEHOK, YeM HapyXHbIl KPYT.
OpHako co BpemeHem n/unu npu
BO3AEICTBIM TeNna ero useT GyaeT
TeMHeTb.

Kak Toneko BakuyHa focTurna unin
NPEBbICUNA TOUKY OTMEHbI,

LiBET BHYTPEHHEro KBagpara Gy/eT TaknuM Xe
KaK unm TemHee,

YeM LiBET HapyXXHOrO Kpyra

MOMEHT HEFOAHOCTW

Coo6LuTe BallemMy pyKOBOAUTENIO

HakonneHHoe co BpeMeHeM Tennosoe BO3AeI7ICTBVIe

\. J

3a pononHuTenbHON MHopMaLmeid, noxanyincra, o6palianTecb K N3roToBUTENIO.
Mpynna komnaHuin GSK siBnsieTcsi BnagienbLiem TOBapHbIX 3HAKOB U MMEET COOTBETCTBYIOLLYIO
JIMLIEH3MIO.
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GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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