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VARICELLA VACCINE, LIVE

Please read the leaflet carefully and use the vaccine under the guidance of a physician
WARNING: DO NOT BE ADMINISTERED INTRADERMALLY, INTRAMUSCULARLY OR INTRAVENOUSLY

FULL PRESCRIBING INFORMATION

1. NAME OF THE MEDICAL PRODUCT
Varicella Vaccine, Live.

2. THERAPEUTIC INDICATIONS
Varicella Vaccine, Live is indicated for active immunization for the prevention of varicella in individuals 12 months of age and older.

3. DESCRIPTION

Varicella Vaccine, Live is a preparation of the Oka strain of live, attenuated varicella vaccine. Oka strain was initially obtained from a child with wild-type varicella, then
introduced into human embryonic lung cell cultures, adapted to and propagated in embryonic guinea pig cell cultures and finally propagated in human diploid cell cultures
(WI1-38). Further passage of the virus for varicella vaccine was conducted in self-established human diploid cell (SV-1). Varicella Vaccine, Live is a white-loose lyophilized
preparation, after reconstitution, it should be a clear, colorless to slight opalescence solution

Varicella Vaccine, Live, when reconstituted as indicated [see Reconstitution Instructions (4.2)], is a sterile preparation for subcutaneous injection. Each dose (approximately
0.5 mL) shall contain no less than 3.3 Ig plaque-forming units (PFU) of Oka strain varicella virus. Each dose also contains approximately 0.228% sodium chloride, 0.006%
potassium chloride, 0.0568% potassium dihydrogen phosphate, 0.628% disodium hydrogen phosphate dodecahydrate, 5% sucrose and 0.072% sodium glutamate.

The product contains no preservative, gelatin and human albumin.

4.POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION
Subcutaneous administration only.
4.1 RECOMMENDED DOSE AND SCHEDULE
Varicella Vaccine, Live must be administered as an approximately 0.5 mL dose by subcutaneous injection into the outer aspect of the upper arm (deltoid region)

The first dose may be given anytime from 12 months through 12 years of age.

If a second dose is administered, there should be a minimum interval of 3 months between doses

Adolescents (213 years of age) and Adults

Two doses of Varicella Vaccine, Live are administered at a minimum interval of 4 weeks.

The immunization schedule for Varicella Vaccine, Live should be based on local official recommendations

4.2 RECONSTITUTION INSTRUCTIONS

The diluent does not contain preservatives or other anti-viral substances which might inactive the vaccine virus

Use a sterile syringe free of preservatives, antiseptics, and detergents for each reconstitution and injection of Varicella Vaccine, Live because these substances may
inactivate the vaccine virus

To reconstitute the vaccine, first withdraw the total volume of provided sterile diluent into a syringe, inject all the withdraw diluent into the vial of lyophilized vaccine and
gently agitate to mix thoroughly. Withdraw the entire contents into the syringe and inject the total volume (approximately 0.5 mL) of reconstituted vaccine subcutaneously.
Varicella Vaccine, Live when reconstituted, is a clear, colorless to slight opalescence solution.

Parenteral drug products should be inspected visually for particulate matter and discoloration prior to administration, whenever solution and container permit. Do not use
the product if particulates are present or if it appears discolored

5.PHARMACEUTICAL FORM
Varicella Vaccine, Live is a suspension for injection supplied as a single-dose vial of lyophilized vaccine to be reconstituted using the accompanying sterile diluent [see
Reconstitution Instructions (4.2) and How Supplied/Storage and Handling (12)]. A single dose after reconstitution is approximately 0.5 mL

6.CONTRAINDICATIONS
6.1 SEVERE ALLERGIC REACTION
Do not administer Varicella Vaccine, Live to individuals with a history of anaphylactic or severe allergic reaction to any components of the vaccine (including any
excipients).
6.2 CONCURRENT ILLNESS
Do not administer Varicella Vaccine, Live to individuals with any acute iliness, severe chronic diseases, acute stage of a chronic disease or febrile illness
6.3 IMMUNOSUPPRESSION
Do not administer Varicella Vaccine, Live to individuals who are immunodeficient, immunocompromised, or under immunosuppressive therapy (including systemic
steroid therapy)
6.4 PREGNANCY
Do not administer Varicella Vaccine, Live to individuals who are pregnant

7.WARNING AND PRECAUTIONS
7.1 Adequate treatment provisions, including epinephrine injection and emergency treatment, should be available for immediate use. Individuals should be observed for
at least 30 minutes on site after receiving Varicella Vaccine, Live
7.2 Individuals with history or family history of convulsions, chronic diseases, epilepsy, allergic constitution, or lactating women, should be administered under the
guidance of doctors.
7.3 Syncope have been observed following, or even before, the administration of other varicella vaccines as a psychogenic response to the needle injection. Itis important
that precautions are in place following the administration of Varicella Vaccine, Live.
7.4 Vaccination should be deferred at least 3 months following administration of immune globulins, avoiding affect the immune effect.
7.5 If Varicella Vaccine, Live is not administered concomitantly with other live attenuated vaccines, there should be at least 1T month interval between a dose of a live
attenuated vaccine and a dose of Varicella Vaccine, Live.
7.6 Avoid exposing Varicella Vaccine, Live to disinfectant during use.
7.7 Avoid the use of Varicella Vaccine, Live under these conditions:
- Container abnormalities, such as crack;
- Illegible label or expired;
- Incomplete reconstitution or turbidity after reconstitution;
- Other abnormal appearance.
7.8 Do not administer Varicella Vaccine, Live intradermally, intravascularly or intramuscularly.
7.9 Do not combine Varicella Vaccine, Live with any other vaccine through reconstitution or mixing.
7.10 To minimize the loss of potency, administer Varicella Vaccine, Live immediately after reconstitution. Discard if the reconstituted vaccine is not used within 30
minutes.
7.11 Fertile women should avoid becoming pregnant for at least 3 months after administration of Varicella Vaccine, Live.
7.12 The transmission of vaccine virus may occur rarely, but any healthy susceptible individuals, especially those who develop a varicella-like rash 2 or 3 weeks after
administration of Varicella Vaccine, Live, should attempt to avoid whenever possible close contact with pregnant women (in particular, pregnant women during the first
three months of pregnancy), leukemia patients susceptible to severe varicella, and individuals receiving immunosuppressive therapy.
7.13 Avoid use of salicylates or salicylate-containing products for 6 weeks following Varicella Vaccine, Live administration.
7.14 Do not freeze the reconstituted vaccine.

8.ADVERSE REACTIONS
8.1CLINICAL TRIALS EXPERIENCE
Vaccine-related adverse reactions reported during clinical trials are summarized below.
Children 1 to 12 Years of Age
In pre-licensure clinical trials, a total of 7,461 subjects were enrolled and Varicella Vaccine, Live was administered to 4,283 subjects. All subjects were monitored for up to
30 days after a single dose of Varicella Vaccine, Live; in addition, most of the subjects were monitored for up to 180 days for long-term safety evaluation.
Adverse reactions mentioned in clinical trials reports are classified using grading standard form Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS)

Very common 210%

Common 1%-10%, 1% was inclusive

L 0.1%-1%, 0.1% was inclusive
Rare 0.01%-0.1%, 0.01% was inclusive
Very rare <0.01%

Systemic adverse reactions

Very common: fever (13.95%)

Uncommon: diarrhea, cough, nausea/vomiting, headache, fatigue, allergic reaction, rhinorrhoea

Rare: abdominal pain, myalgia, dizziness, Henoch-Schonlein purpura, upper respiratory tract infection, herpes virus infection

Local adverse reactions

Uncommon: erythema, pain, swelling, rash, pruritus

Rare: induration.

Severe adverse reaction

During the clinical trial, one severe adverse reaction Henoch-Schonlein purpura was notified, and the patient recovered after treatment

Adolescents (213 years of age) and Adults

In clinical trial involving adolescents and adults, a total of 2,398 subjects were enrolled. Two doses of Varicella Vaccine, Live were administered to 1,235 subjects and one
dose was administered to 1,279 subjects. All subjects were monitored for up to 28 days after each dose. Most of the subjects were monitored for up to 180 days after the
last dose for long-term safety evaluation

Systemic adverse reactions

Common: fever, headache, cough, fatigue, nausea

Uncommon: diarrhea, vomiting, dizziness, myalgia, rhinorrhoea, upper respiratory tract infection, facial flushing

Rare: nasal obstruction, allergic reaction, somnolence, herpes virus infection, mental fatigue, erythematous rash, rash maculo-papular, pruritus

Local adverse reactions

Common: pain, erythema, swelling

Uncommon: pruritus, discomfort, induration

8.2 POST-MARKETING EXPERIENCE OF CONGENERIC PRODUCT OVERSEAS

Additional safety data obtained from other licensed varicella vaccines, collected during post-marketing use in both China and international markets, are summarized as
follows: (Because the events are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not always possible to reliably estimate their frequency or establish a causal
relationship to vaccine exposure)

General di and i ite iti Pain, oedema facial and oedema peripheral, injection site warmth, skin lesions,
Gastrointestinal dlsorders Dyspeps\a
Blood and ystem Lymphadenopathy, platelets decreased, aplastic anaemia

Infections and infestations: Viral infection, infection bacterial, fungal infection, encephalitis viral, herpes zoster and varicella (reported after vaccination, caused by
wild-type strain)

Nervous system di ychiatric disorders: Toothache, nervousness, irritability, depression, seizure, cerebrovascular accident, cerebellar ataxia, meningitis, acute
disseminated encepha\omyeht\s myelitis transverse, Guillain-Barre syndrome, febrile convulsion, Bell's palsy, facial nerve paralysis

Respiratory disorders: Pharyngitis, rhinitis, asthma, sinusitis, pneumonia, respiratory rhythm disorder, dyspnoea, laryngeal edema

Immune system disorders: Arthus reaction, allergic reaction (including anaphylactic shock), angioedema
Skin and sub: tissue disorders: Eczema, urticaria, rash morbilliiform/scarlatiniform, rash maculo-papular, thrombocytopenic purpura, sweat gland disorder,

xeroderma, abscess sterile, unspecified Stevens-Johnson syndrome, erythema multiforme, varicella-like rash.
The adverse reactions mentioned above should be paid attention in the post-marketing use.
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9. DRUG INTERACTIONS
Varicella Vaccine, Live can be administered concurrently with Hepatitis A inactivated vaccine (hepA vaccine) [see (10.3) Study of Concomitant Administration with Other
Vaccines]

10. CLINICAL STUDIES
10.1 Efficacy Study
The pivotal phase 1I clinical trial was conducted with a randomized, double-blind, placebo-controlled design among children 1-12 years of age. A total of 5,997 subjects
were randomly assigned in a 1:1 ratio to receive one dose of Varicella Vaccine, Live (0.5 mL) or placebo to evaluate the efficacy, safety and immunogenicity.
The primary endpoint was based on the laboratory-confirmed varicella. Laboratory confirmation of varicella was achieved by using PCR or virus isolation, or 4-fold
increase of antibody titer from acute to recovery period among all the clinical diagnosed varicella. Before unblinding, the Data and Safety Monitoring Board reviewed all
the epidemiologic data and laboratory test results for each patient with laboratory-confirmed varicella-zoster virus (VZV) infection and made the final determination of
varicella.
During the six-month case surveillance period, a total of 562 cases (six in the vaccine group and 46 in the placebo group) of laboratory-confirmed varicella were reported.
In FAS, the efficacy of the vaccine against varicella was 87.1% [95% confidence interval (CI), 69.7% to 94.5%]. The number of varicella cases was the same in PPS as that
of FAS, so that the efficacy was also 87.1%
The Poisson regression model was used to calculate the efficacy and incidence density of the whole study population and all age groups, and the results are shown in the
table below:

Table 1 Estimated efficacy of Varicella Vaccine, Live against laboratory confirmed varicella by age subgroups (FAS)

Age Vaccine (N=2,997) Placebo (N=3,000) Vaceine eff
group (Y) Varicella Number of Incidence Varicella Number of Incidence ﬂﬂc(lgg;,c;;:ﬂcy
case Person-year Density (95%Cl) cases Person-year Density (95%Cl)
0.387 2.993 87.1
e ¢ 15495 [0.174-0862) ¥ 15867 [2.242-3.99) 69.7-94.5)
0538 2714 80.2
]-4 ’ o (0.135-2.151) " 4053 (1.503-4.901) (10.6-95.6)
0.382 3345 886
o ° 7863 (0.123-1.183) » rara (2.260-4.950) (62.2-96.6)
0256 2.604 90.2
9-12 1 3914 06167 10 384.0 a1 4500 (e

10.2 Immunogenicity Study

Clinical Data in Children

In the pivotal phase I clinical trial, the immunogenicity subgroup was to evaluate the seroconversion rate and geometric mean titer (GMT) after one dose of Varicella
Vaccine, Live. Seroconversion was defined by a post-immunization titer of 1:8 or more for those with pre-immunization titer of less than 1:8, or 4-fold increase of antibody
titer for those with pre-immunization titer of 1.8 or more.

After vaccination, seroconversion rate was 94.27% (95%Cl: 91.29% to 96.46%) and GMT was 1:46.48 (35%CI: 40.69 to 53.10) in PPS, and all the detailed results were shown
in the table below

Table2 C i of day 30 post: ination immune for Varicella Vaccine,
Liveini icif group ionin PPS
Age Pre-vaccination Day 30 Post-vaccination
group (v) | Number SPR (1:8), % (95% CI) GMT (95% CI) SCR, % (95% Cl) GMT (95% CI) GMI (95% CI)
112 349 50.72 (45.34-56.08) 6.73 (5.99-7.56) 94.27(91.29-96.46) 46.48 (40.69-53.10) 6.91 (6.36-7.51)
T4 75 2667 (17.11-38.14) 332 (280-3.95) 9067 (81.71-96.16) 24.25 (2034-28.91) 7.29 (5.95-8.94)
58 186 53.76 (46.32-61.09) 7,54 (6.41-8.86) 9462 (90.34-97.39) 49,67 (40.99-60.20) 6.59 (5.93-7.33)
912 88 64.77 (63.86-74.66) 9,66 (7.70-12.14) 96,50 (90.36-99.29) 7034 (53.84-91.91) 7.28 (6.12-8.66)

Abbreviations: SPR: seropositive rate; SCR: seroconversion rate; GMT: geometric mean titer; GMI: geometric mean fold increase.

Clinical Data in Adolescents and Adults®

In a randomized, double-blinded, controlled clinical trial involving adolescents and adults, 2 doses of Varicella Vaccine, Live administered 4 to 8 weeks apart induced a
seroconversion rate of 79.55% (95%Cl: 76.75% to 82.16%) in 890 subjects 4 weeks after the second dose. The corresponding GMT was 1:162.07 (95%Cl: 150.08 to 175.01).
Both the seroconversion rate and GMT reached the non-inferiority criteria when compared to the active control vaccine (a varicella vaccine licensed in China). Detailed
results were shown in the table below:

Table 3 Seroconversion rate and GMT 4 weeks after the second dose of varicella vaccine,
live in different age subgroups (PPS set)

Age Group N Seroconversion rate GMT
group (Y) Seroconversion rate % (95%Cl) Difference (95%CI) GMT (95%Cl) Ratio (95%Cl)
213 Varicella Vaccine, Live 890 79.55 (76.75-82.16) 314 (:0.69-9.97) 162.07 (150.08-175.01) 1013 (0.910-1.127)
Active control vaccine 903 76.41 (73.50-79.15) 160.04 (148.53-172.44)
1397 Varicella Vaccine, Live 458 82.53 (78.74-85.90) 262 (-2.42-766) 129.36 (116.29-143.91) 0,999 (0.862-1.157)
Active control vaccine 463 79.91 (75.97-83.47) 129.54 (117.02-143.41)
18 Varicella Vaccine, Live 432 76.39 (72.10-80.32) 3,66 (-2.11-9.44) 205.81 (184.97-229.00) 1030 (0.886-1196)
Active control vaccine 440 72.73 (68.31-76.84) 199.91 (179.79-222.28)

Note: non-inferior criteria are the lower limit of 95% CI of seroconversion rate difference (varicella vaccine, live — control vaccine) = -5%; the lower limit of 95% Cl of GMT ratio (varicella vaccine,
live — control vaccine) = 0.67.

The results from this study in which 2 doses of Varicella Vaccine, Live administered 10 weeks apart showed a seroconversion rate of 83.22% (95%Cl: 78.43% to 87.32%)
in 292 subjects 4 weeks after the second dose. The corresponding GMT was 1:160.38 (95%Cl: 140.40 to 183.20). Both the seroconversion rate and GMT reached the
non-inferiority criteria when compared to the active controlled vaccine, which 2 doses were administered 4 to 8 weeks apart.
10 3 Study of f‘ ation with Other i

inis with hepA vaccine*
\n a rar\domlzed‘ controlled clinical trial involving 398 children 12 to 156 months of age, 207 children administered Varicella Vaccine, Live and the first hepA vaccine
concomitantly (Concomitant administration group) at separate injection sites and 191 subjects administered the vaccines 6 weeks apart (Separate administration group).
The second dose of hepA vaccine was given 6 months after the first dose of hepA vaccine in the two groups. The seroconversion rates and antibody levels to varicella and
hepatitis A in the Concomitant administration group were all non-inferior to those in the Separate administration group.
10.4 Safety
For Safety data please refer to [Clinical Trials Experience (8.1)].
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12. HOW SUPPLIED/STORAGE AND HANDLING

Varicella Vaccine, Live is supplied as follows

- Combination pack of 1 vial of lyophilized vaccine and 1 ampoule of diluent;

- Pack of 40 vials lyophilized vaccine supplied with a separate carton of 10 diluent ampoules.

Storage

Vaccine and Diluent Package: stored and transported between +2°C to +8°C, protect from light. Do not freeze.

13.SHELF LIFE
The validity period of the vaccine is 24 months.

14.SPECIFICATION
Varicella Vaccine, Live complies with WHO recommendations given in Technical Report Series, No. 848, 1994, Annex 1 Requirements for varicella vaccine (live).

15.THE VACCINE VIAL MONITOR (Optional)

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the Varicella Vaccine, Live label, supplied by Sinovac (Dalian). The Vaccine Vial Monitors
color dot which appears on the vial cap 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 e
simple. Focus on the central square. Its color will change progressively. As long as the color of this square o % i Square Square is

is lighter than the color of the ring, then the vaccine can be used. As soon as the color of the central square s e matlches :ihavkev |
is the same color as the ring or of a darker color than the ring, then the vial should be discarded outer circle circle an circle

The color of the inner square Once a vaccine has reached
16.MANUFACTURER of the VVMs begins with a DISCARD POINT or exceeded the discard
Manufacturer name: SINOVAC (DALIAN) VACCINE TECHNOLOGY CO., LTD. shadetha‘t ‘Sllélhlwhﬂﬂ the point, theﬁnblou’r‘ol the inner
Address: No. 36, 2 Life Road, DD Port, Economic and Technical Development Zone, Dalian, China s:::;ﬁ‘lj‘iaﬂmg"a'xg;ﬁs o zg;’;{f;"darﬁ:vfﬁﬂuﬁe
Post Code:116620 exposure o heat. outer circl,

Tel: +86-411-8758-6000
Fax: +86-411-8758-9886

17.DILUENT (WATER FOR INJECTION)

Volume: 0.5 mL/Ampoule

Reference to standards: Chinese Pharmacopoeia, 2020
Manufacturer: Jiangsu Desano Pharmaceutical Co., Ltd.
Shelf life: 48 months.

n
Cumulative heat exposure over time
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VACCIN CONTRE LA VARICELLE, A VIRUS VIVANT

Veuillez lire la notice attentivement et utiliser le vaccin sous la surveillance d'un médecin
AVERTISSEMENT : NE DOIT PAS ETRE ADMINISTRE PAR VOIE INTRADERMIQUE, INTRAMUSCULAIRE OU INTRAVEINEUSE

INFORMATIONS POSOLOGIQUES COMPLETES

1. NOM DU PRODUIT MEDICAL
Vaccin contre la varicelle, a virus vivant

2. INDICATIONS ET UTILISATION o
Le vaccin contre la varicelle, a virus vivant est indiqué pour une immunisation active en vue de la prévention de la varicelle chez les individus agés de 12 mois et plus.

3. DESCRIPTION

Le vaccin contre la varicelle, a virus vivant est une préparation de la souche Oka vivante du virus atténué du vaccin contre la varicelle. La souche Oka a été initialement
obtenue a partir d'un enfant atteint de la varicelle de type sauvage, puis introduite dans les cultures des cellules pulmonaires embryonnaires humaines, adaptées et diffusées
dans les cultures des cellules embryonnaires des cobayes et finalement diffusées dans les cultures des cellules diploides humaines (WI-38). Un passage supplémentaire
du virus du vaccin contre la varicelle a été mené dans une cellule diploide humaine auto-créée (S\/ 1). Le vaccin contre la varicelle, a virus vivant est une préparation
Iyophilisée d'un blanc cassé. Apres la reconstitution, il doit étre clair, terne tirant vers une solution d'une opalescence légére.

Le vaccin contre la varicelle, & virus vivant, une fois reconstitué comme indiqué [voir les Instructions de reconstitution (4.2)], est une préparation stérilisée pour injection
sous-cutanée. Chaque dose (environ 0,5 mL) doit contenir 3,3 Ig d'unités formatrices de plaques (UFP) de la souche Oka du virus de la varicelle. Chaque dose contient
également environ 0,228 % de chlorure de sodium, 0,006 % de chiorure de potassium, 0,058 % de dihydrogénophosphate de potassium, 0,628 % de phosphate d'hydrogéne
disodique, 5 % de sucrose et 0,072 % de g\utamate de sodium

Le produit ne contient aucun conservateur, aucune gélatine albumine humaine.

4. DOSAGE ET ADMINISTRATION
Administration uniqguement par voie sous-cutanée.
4.1 DOSE RECOMMANDEE ET CALENDRIER
(Le vacc(\jn ‘conzj\re la varicelle a virus doit étre administré a une dose d'environ 0,5 mL par injection sous cutanée dans I'aspect extérieur de la partie supérieure du bras
région deltoide)
ants (4gés de 12 mois & 12 ans, inclusif]
La premiére dose peut étre donnée a tout moment a partir de 12 mois a 12 ans
Si une deuxieme dose est administrée, elle doit étre faite au moins a un intervalle de 3 mois entre les doses.
Adolescents (agés de =13 ans) et les adultes
Deux doses de vaccin contre la varicelle, a virus vivant sont administrées a un intervalle minimal de 4 semaines.
Le calendrier de vaccination du vaccin contre la varicelle a virus vivant doit étre fondé sur les recommandations officielles locales.
4.2 INSTRUCTIONS DE RECONSTITUTION
Le diluant ne contient pas de conservateurs ou d'autres substances antivirales qui pourraient inactiver le vaccin contre le virus.
Utilisez une seringue dépourvue de conservateurs, d'antiseptiques et de détergents pour chaque reconstitution et injection du vaccin contre la varicelle, a virus vivant, car
ces substances peuvent inactiver le vaccin contre le virus
Pour reconstituer le vaccin, tirez d'abord le volume total du diluant stérilisé fourni dans une seringue, injectez tout le diluant tiré dans un flacon de vaccin lyophilisé et agitez
doucement pour me\anger le tout. Tirez le contenu entier dans la seringue et injectez le volume total (environ 0,5 mL) du vaccin reconstitué par voie sous-cutanée. Le
vaccin contre la varicelle, a virus vivant est clair, terne tirant vers une solution d'une opalescence légere
Les produits pharmaceuuques parentéraux doivent étre inspectés a la vue pour des matiéres pamcula\res et la décoloration avant I'administration & chaque fois que la
solution et le contenant le permettent. N'utilisez pas le produit si des particules sont présentes ou s'il apparait décoloré

. FORMULAIRES DE DOSAGE ET FORCES

Le vaccin contre la varicelle, & virus vivant est une suspension pour injection livrée sous forme de flacon & dose umque de vaccin lyophilisé pour étre reconstitué a l'aide du
diluant stérilisé qui I'accompagne [voir les Instructions de reconstitution (4.2) et Mode de li (12)]. Une dose unique apres reconstitution
estd'environ 0,5 mL.

6. CONTRE-INDICATIONS
6.1 REACTION ALLERGIQUE GRAVE
N'administrez pas le vaccin contre la varicelle, a virus vivant aux personnes ayant un antécédent de réaction anaphylactique ou d'allergie sévére aux composantes du
vaccin (y compris les excipients).
6.2 MALADIES CONCOMITANTES
N'administrez pas le vaccin contre la varicelle, a virus vivant aux personnes souffrant de maladie aigué, de maladies chroniques graves, qui se trouvent & un stade aigu
d'une maladie chronigue ou fébril
6.3 IMMUNOSUPPRESION
N'administrez pas le vaccin contre la varicelle, a virus vivant aux personnes qui sont immunodéficientes, immunovulnérables ou qui suivent une thérapie immunodépres-
sive (y compris une thérapie stéroide system\que)
6.4 GROSSESSE
N'administrez pas le vaccin contre la varicelle, & virus vivant aux personnes enceintes

. AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

7.1 Des dispositions adéquates relatives au traitement, y compris I'injection de I'épinéphrine et le traitement d'urgence doivent étre disponibles pour une utilisation
immédiate. Des individus doivent étre observés pendant au moins 30 minutes sur le site aprés avoir recu le vaccin contre la varicelle, a virus vivant
7.2 Les personnes ayant des antécédents ou des antécédents familiaux de convulsions, de maladies chroniques, d'épilepsie, de constitution allergique, ou la femme qui
allaite doivent se faire administrer le vaccin sous la surveillance des médecins,
7.3 Une réponse psychogéne a l'injection & l'aiguille s'est produite aprés I'administration d'un vaccin similaire contre la varicelle. Il est important de prendre des
précautions apres |'administration du vaccin contre la varicelle, a virus vivant.
7.4 La vaccination doit étre renvoyée au moins de 3 mois a la suite de 'administration des immunoglobines, évitant d'affecter I'effet immunitaire.
7.5 Pour les autres vaccins vivants atténués, s'ils ne sont pas administrés simultanément, il doit s'écouler au moins 1 mois entre une dose d'un vaccin vivant atténué et
une dose de vaccin contre la varicelle, a virus vivant
7.6 Evitez d'exposer le vaccin contre la varicelle, a virus vivant aux produits désinfectants pendant I'utilisation.
7.7 Evitez d'utiliser le vaccin contre la varicelle, 4 virus vivant sous les conditions suivantes :

Anomalies du contenant, telles que les fissures ;

-Etiquette illisible ou expirée ;

-Reconstitution incompléte ou turbidité aprés la reconstitution ;

Autre apparence anormale.
7.8 N'administrez pas le vaccin contre la varicelle, & virus vivant par voie sous-cutanée, intravasculaire ou intramusculaire.
7.9 Ne combinez pas le vaccin contre la varicelle, a virus vivant avec d'autre vaccin par voie de reconstitution ou de mélange.
7.10 Pour minimiser la perte de puissance, administrez le vaccin contre la varicelle, a virus vivant immédiatement aprés la reconstitution. Mettre a |'écart si le vaccin
reconstitué n'est pas utilisé dans un délai de 30 minutes.
7.11 Les femmes en &ge de procréer doivent éviter de tomber enceintes pendant au moins 3 mois aprés I'administration du vaccin contre la varicelle, & virus vivant.
7.12 La transmission du virus vaccinal peut se produire rarement, mais les personnes vulnérables a la santé, surtout celles qui développent une éruption cutanée
semblable & la varicelle 2 ou 3 semaines apres I'administration du vaccin contre la varicelle, & virus vivant, doivent essayer éviter tout contact rapproché avec des femmes
enceintes (en particulier les femmes enceintes au cours des trois premiers mois de grossesse) les pa(\ems atteints de leucémie vulnérables a la varicelle grave et les
persqnnes qui regoivent une thérapie immunosuppressive.
7.13 Evitez 3
7.14 Ne congelez pas le vaccin reconstitué.

. EFFETS !NDESIRABLES
8.1 EXPERIENCE D'ESSAIS CLINIQUES
Les effets indésirables I\e’s au vaccin signalés pendant les essais cliniques sont résumés ci-dessous.
Enfants 4gésde 1a12a
Dans les essais chmques prea\ab\es aI'homologation, 7 461 sujets au total ont été enregistrés et le vaccin contre la varicelle, a virus vivant a été administré a 4 283
participants. Tous les sujets ont été surveillés pendant 30 jours aprés une dose unique de vaccin contre la varicelle, & virus vivant. En plus, la plupart des sujets ont été
surveillés pendant 180 jours pour une évaluation de sécurité sur le long terme.
Les effets indésirables mentionnés dans les rapports d'essais cliniques étaient classifiés conformément a la norme de classement de I'incidence des effets indésirables
du Conseil des Organisations internationales des sciences médicales (CIOMS).

o
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Tres fréquent 210 %

Fréquent 1%a10%, 1 % était inclusif

Peu fréquent 0,1 %a1%0,1 % était inclusif
Rare 0,01%4a0,11 % 0,01 % était inclusif
Trés rare <0,01 %

Tres fréquent : fievre (13,95 %)
Peu fréquent : diarrhée, toux, nausée/vomissement, maux de téte, fatigue, réaction allergique, rhinorrhée ;
Rare : douleurs abdominales, myalgie, vertiges, purpura Henoch-Schonlein, infection des voies respiratoires supérieures, infection au virus de I'herpes ;
Effets indésirables locaux
Peu fréquent : eurythermie, douleur, enflement, éruption cutanée, prurit ;
Rare : induration.
Effet indésirable grave
Pendant I'essai clinique, un effet indésirable grave s'est produit, il s'agissait d'un purpura Henoch-Schénlein rétabli aprés traitement
Adolescents (agés de 213 ans) et les adultes
Dans un essai clinique impliquant des ado\escents et des adultes, un total de 2 398 sujets ont été recrutés. Deux doses de vaccin contre la varicelle, a virus vivant ont été
administrées a 1 235 sujets et une dose a été administrée a 1 279 sujets. Tous les sujets ont été surveillés jusqu'a 28 jours aprés chaque dose. La plupart des sujets ont
été surveillés jusqu'a 180 jours aprés la derniere dose pour une évaluation de I'innocuité a long terme.
Effets indésirables systémiques
Fréquent : fievre, maux de téte, toux, fatigue, nausées ;
Peu fréquent : diarrhée, vomissements, étourdissements, myalgies, rhinorrhée, infection des voies respiratoires supérieures, bouffées vasomotrices ;
Rare : obstruction nasale, réaction allergique, somnolence, infection par le virus de 'herpés, fatigue mentale, éruption érythémateuse, éruption maculo-papuleuse, prurit
Effets indésirables locaux
Fréquent : douleur, eurythermie, gonflement ;
Peu fréquent : prurit, inconfort, induration
8.2 EXPERIENCE POST-MARKETING DU PRODUIT CONGENERIQUE AL'ETRANGER
Les données supplémentaires sur I'innocuité obtenues a partir d'autres vaccins homologués contre la varicelle pendant I'utilisation apres la commercialisation au pays
etal'étranger sont résumées comme suit (comme les événements sont déclarés volontairement & partir d'une population de taille incertaine, il n'est pas toujours possible
d estimer de maniére fiable leur fréquence ou d'établir un lien de causalité avec I'exposition au vaccin
Troubles généraux et conditions au site d'administration : douleur, cedeme facial et cedeme périphérique, chaleur au site d'injection, lésions cutanées.
Troubles gastro-intestinaux : dyspepsie.
Troubles du sang et du systéme lymphatique : lymphadénopathie, diminution des plaquettes, anémie aplasique.
Infections et infestations : infection virale, infection bactérienne, infection fongique, encéphalite virale, zona et varicelle (signalée apres la vaccination, causée par une
souche de type sauvage)
Troubles du systéme nerveux/Troubles iatri 2 mal de dents, nervosité, irritabilité, dépression, convulsion, accident vasculaire cérébral, ataxie cérébelleuse,
méningite, encéphalomyélite aigué disséminée, myélite transverse, syndrome de Guillain-Barré, convulsion fébrile, paralysie de Bell, paralysie du nerf facial
Troubles resglratmres Pharyngne rhinite, asthme, sinusite, pneumonie, trouble du rythme respiratoire, dyspnée, cedéme laryngé
Troubles du systéme : réaction d'Arthus, réaction allergique (y compris choc anaphylactique), cedeme de Quincke.
Troubles cutanés et sous-cutanés : eczéma, urticaire, éruption cutanée morbilliiforme/scarlatiniforme, éruption maculo-papuleuse, purpura thrombocytopénique,
trouble des glandes sudoripares, xérodermie, abcés stérile, syndrome de Stevens-Johnson non spécifié, érytheme polymorphe, éruption varicelleuse
Les effets indésirables mentionnés ci-dessus méritent toute I'attention dans I'utilisation aprés la commercialisation.
9. INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

SINOVAC

'utiliser des salicylates ou des produits contenant des salicylates pendant 6 semaines a la suite de I'administration du vaccin contre la varicelle, a virus vivant.
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Le vaccin contre |a varicelle, & virus vivant peut étre administré en méme temps que le vaccin inactivé contre 'hépatite A (vaccin contre I'hépatite A) [voir Etudes cliniques
(10.3)]

10. ETUDES CLINIQUES
Etude d'efficacité

Lessa\ clinique pivot de phase IIl était conduit suivant un modele aléatoire a double insu contrélé par placebo chez les enfants agés de 1a 12 ans. 5 997 sujets au total
ont eteass\gnes de maniére aléatoire dans un rapport 1/1 a recevoir une dose de vaccin contre la varicelle, a virus vivant (0,5 mL) ou sous placebo pour évaluer |'efficacité,
la sécurité et I' \mmunogemcne
Le principal paramétre d'évaluation était basé sur la varicelle confirmée au laboratoire. La confirmation de la varicelle au laboratoire a été réalisée a I'aide du PCR ou de
I'isolation du virus ou par une augmentation par 4 du taux d'anticorps de la période aigué a la guérison chez tous les cas de diagnostic clinique de varicelle. Avant le
décodage, le comité de surveillance des données et de I'innocuité a examiné toutes les données épidémiologiques et les résultats des tests en laboratoire de chaque
patient atteint d'une infection au virus zoster de la varicelle (VZV) confirmé en laboratoire et a effectué la détermination finale de la varicelle
Pendant la période de surveillance typique de six mois, 52 cas au total (six dans un groupe de vaccin et 46 dans un groupe placebo) des cas de varicelle confirmés en
laboratoire étaient signalés. Dans le FAS, I'efficacité du vaccin contre la varicelle était de 87,1 % [95 % d'intervalle de confiance (IC), 69,7 % & 94,5 %]. Le nombre de cas de
varicelle était identique dans le PPS(Ensemble de protocole préétabli) que celui du FAS, faisant que I'efficacité soit également a 87,1 %
Le modele de régression de Poisson a été utilisé pour calculer |'efficacité et la densité d'incidence de I'ensemble de a population de I' etude et de tous les groupes d'age,
Les résultats se trouvent dans le tableau ci-dessous

Tableau 1 Efficacité estimée du vaccin contre la varicelle, a virus vivant ée en lab par groupe d'age (FAS)
Vaccin (N=2 997) Placebo (N=3 000)

Sroupe Cas d Nombre de Incidence Cas de Nombre de Incidence ey
A as de in (95 % IC)
dage (V) varicelle é Densité (95 % IC) varicelle ée | Densité (95 %IC) vacein ( )

0387 2993 87,
-2 ° 18438 (0.174-0862) 46 18367 (2.242-39%) (69,7-945)
0538 2714 }
i 2 sy (0.135-2,151) " 4053 (1,503-4901) (106-956)
0382 3345 886
58 s 7863 (0.123-1,183) * rara (2.260-4,950) (62,2-96,6)
0256 2,604 }
912 ! 394 (0036-1814) 10 3840 (1,401-4,840) (234-987)

10.2 Etude d'immunogénicité

Données cl ues chez les enfants

Dans I'essai clinique pivot de phase 1II, le sous-groupe d'immunogénicité servait & évaluer le taux de séroconversion et la moyenne géométrique des titres (MGT) aprés
une dose de vaccin contre la varicelle. L'a séroconversion a été définie par le titre postimmunisation d'un rapport de 1/80u p\us pour ceux ayant un titre postimmunisation
inférieur & 1/8, ou par une augmentation par 4 du taux d'anticorps chez ceux ayant un titre pré-immunisation de 1/8 o

Aprés la vaccination, le taux de séroconversion était de 94,27 % (95 % IC : 91,29 % & 96,46 %) et la MGT était de 1 46 48 (95 % 1C : 40,69 a 53,10) dans le PPS. Tous les
résultats détaillés se trouvent dans le tableau ci-dessous

Tableau 2 C i de laréponseil itaire 30 jours apres la vaccination au

vaccin contre la varicelle, a virus vivant dans I'i énicité de la du groupe dans le PPS

Groupe Pré-vaccination 30 jours apreés la vaccination
d'age(v) | Number SPR (1:8), % (95 % IC) MGT (95 % IC) SCR, % (95 % IC) MGT (95 % IC) MGI (95 % IC)
1-12 349 50,72 (45,34-56,08) 6,73 (5,99-7,56) 94,27 (91,29-96,46) 46,48 (40,69-53,10) 691 (6,36-7,51)
1-4 5 26,67 (17,11-38,14) 3,32(2,80-395) 90,67 (81,71-96,16) 24,25 (20,34-2891) 7,29 (595-8,94)
5-8 186 53,76 (46,32-61,09) 7,54 (6,41-8,86) 94,62 (90,34-97,39) 49,67 (40,99-60,20) 6,59 (5,93-7,33)
9-12 88 64,77 (53,86-74,66) 9,66 (7,70-12,14) 96,59 (90,36-99,29) 70,34 (53,84-9191) 7,28 (6,12-8,66)

Abréviations : SPR : taux de séropositivité ; SCR : taux de séroconversion ; MGT : moyenne géométrique des titres ; GMI : facteur d'augmentation de la moyenne
géométrique.

Donné - "

Dans un essai clinique randomisé, a double insu et contrélé impliquant des adolescents et des adultes, 2 doses de vaccin contre la varicelle, a virus vivant administrées a
4 & 8 semaines d'intervalle ont induit un taux de séroconversion de 79,55 % (IC & 95 % : 76,75 % & 82,16 %) chez 890 sujets 4 semaines apres la deuxieme dose. La MGT
correspondant était de 1:162,07 (IC 495 %: 150,08 2 175,01). Le taux de séroconversion et 14 MGT ont tous deux atteint les critéres de non-infériorité par rapport au vaccin
témoin actif (un vaccin contre la varicelle homo\ogue en Chine). Les résultats détaillés ont été présentés dans le tableau ci-dessous

Tableau 3 Taux de séi ion et MGT 4 i apres la ieme dose du
vaccin contre la varicelle, a virus vivant dans di groupes d'age PPS)
Groupe Group N Taux de séroconversion MGT
d'age (Y) Taux de séroconversion % (95% IC) | Différence (95% IC) MGT (95% IC) Ratio (95% IC)
213 Vaccin contre la varicelle a virus vivant| 890 79,55 (76,75-82,16) 314 (:069-9.97) 162,07 (150,08-175,01) 1,018(0910-1,127)
Vaccin de contréle actif 903 76,41 (73,50-79,15) 160,04 (148,53-172,44)
1317 Vaccin contre la varicelle & virus vivant| 458 82,53 (78,74-85,90) 262 (-242-7,66) 129,36 (116,29-14391) 0,999 (0,862-1,157)
Vaccin de contréle actif 463 79,91 (75,97-8347) 129,54 (117,02-143,41)
218 Vaccin contre la varicelle & virus vivant| 432 76,39 (72,10-80,32) 366 (-211-9.44) 205,81 (184,97-229,00) 1,030 (0,886-1,196)
Vaccin de contréle actif 440 72,73 (68,31-76,84) 19991 (179,79-222,28)

Remarque : Les critéres non inférieurs sont la limite inférieure de 95 % de I'IC de différence de taux de séroconversion (vaccin contre la varicelle, a virus vivant - vaccin
témoin) = -5 % |a limite inférieure de I'IC & 95 % du rapport MGT (vaccin contre la varicelle, a virus vivant — vaccin témoin) = de 0,67.

Les résultats de cette étude dans laquelle 2 doses de vaccin contre la varicelle, & virus vivant administrées a 10 semaines d'intervalle ont montré un taux de séroconver-
sionde 83,22 % (IC & 95 %: 78,43 % & 87,32 %) chez 292 sujets 4 semaines apres la deuxieme dose. La MGT correspondante était de 1:160,38 (IC & 95 % : 140,40 & 183,20),
Le taux de séroconversion et le MGT ont tous deux atteint les critéres de non-infériorité par rapport au vaccin contrélé actif, dont 2 doses ont été administrées a 4 4 8
semaijnes d'intervalle.

10.3 Etudes avec d'autres vaccins

4

Dans le cadre d'un essai clinique randomisé et contrélé impliquant 398 enfants agés de 12 a 15 mois, 207 enfants ont regu le vaccin contre la varicelle, & virus vivant et le
premier vaccin contre I'hépatite A de fagon concomitante (groupe d'administration concomitante) dans des points d'injection distincts et 191 sujets ont recu les vaccins
a 6 semaines d'intervalle {Jgroupe d'administration dISUﬂC(? La deuxieme dose du vaccin contre ['hépatite A a été administrée 6 mois apreés la premiére dose du vaccin
contre Ihepame A dans les deux groupes. Les taux de séroconversion et les taux d'anticorps contre la varicelle et 'hépatite A dans le groupe d'administration
concomitante n'étaient pas inférieurs a ceux du groupe d’administration séparée.

10.4 Sécurité

Pour les données de sécurité, veuillez consulter [Expérience des essais cliniques (8.1)]
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12. MODE DE LIVRAISON/STOCKAGE ET MANIPULATION

Le vaccin contre la varicelle, a virus vivant est livré de la maniére su\vame:

-Pack combiné de 1 flacon de vaccin lyophilisé et T ampoule de diluan

—Pacllé de 40 flacons de vaccin lyophilisé fourni avec une boite séparée de 10 ampoules de diluant

Stocl

Pack vaccm et diluant : Stocké et transporté a une température comprise entre +2°C et +8°C, a |'abri de la lumiére. Ne pas congeler.

13. DUREE DE CONSERVATION

La période de validité du vaccin est de 24 mois.

14. SPECIFICATION

Le vaccin contre la varicelle, & virus vivant respecte les recommandations de I'OMS données dans la série de rapports techniques, N°. 848, 1994, Annexe 1 Exigences pour
le vaccin contre la varicelle (a virus vivant).

15. PASTILLE DE CONTROLE DES VACCINS (Facultatif)
Les pastilles de contréle des vaccins (PCV) font partie du de I'étiquette du vaccin contre la varicelle, & virus Pastille de C°""°|E de vaccins
vivant livré par Sinovac (Dalian). Le point de couleur qui apparait sur le bouchon du flacon est une PCV. Il

s'agit d'un point sensible & température qui fournit une indication de la chaleur cumulée & laquelle le flacon -
a été exposé. |l sert d'avertissement a I'utilisateur final lorsque I'exposition a la chaleur est susceptible de
dégrader le vaccin au-dela d'un niveau acceptable. Linterprétation du PCV est simple. Concentrez-vous sur i Le carré est plus Le carré Le carré est
le carré central. Sa couleur changera progressivement. Aussi longtemps que la couleur de ce carré est plus o claire que le cerce @cum,w"d P'"Slmmhff
claire que la couleur de la bague, alors le vaccin peut étre utilisé. Aussitét que la couleur du carré central est extérieur au cercle que e cercle
identique a celle de la bague ou plus sombre que la couleur de la bague, alors le flacon doit étre mise de coté. La couleur du carré intérieur Une fois quele .,acc...a atteint
16. FABRICANT des PCV commence avec ou dépassé le poin

- . PONT
Nom du fabricant: SINOVAC (DALIAN) VACGINE TECHNOLOGY G0 LTD uneemire et psclae FEAANION S:,‘,‘r::;‘,‘:;z,':;‘;“d‘z“(d“
Adresse : No. 36, 2™ Life Road, DD Port, Economic and Technical Development Zone, Dalian, China continue & s'assombiir avec le temps méme couleur ou plus sombre
Code postal - 116620 etlou  Texpositon’s Ia chaeur quele cercle extérieur

Tél: +86-411-8758-6000
Fax:+86-411-8758-9886

17. DILUANT (EAU POUR INJECTION)

Force: 0,6 mL/Ampou

Référence aux normes Pharmacopee chinoise, 2020
Fabricant : Jiangsu Desano Pharmaceutical Co., Ltd.
Durée de conservation : 48 mois

Exposition cumulativeala
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VACINA DA VARICELA, ATIVO

E favor ler com cuidado o folheto informativo e usar a vacina sob vigilancia e orientagao do médico
AVISO: NAO ADMINISTRAR POR VIA INTRADERMICA, INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA

INFORMAGAO COMPLETA DA RECEITA

1. NOME DO PRODUTO MEDICO
VACINA DA VARICELA, ATIVO

2. INDICAGOES E USO
E indicada para a imunidade ativa da preveng&o da varicela em individuos com idade igual ou superior a 12 meses.

3. DESCRIPTION/DESCRICAO

Avacina é um preparado da estirpe Oka do virus atenuado da varicela. A estirpe Oka foi obtida, inicialmente, de uma crianga com varicela do tipo selvagem e, em seguida,
inserida em culturas celulares, pulmonares, embridnicas humanas, adaptadas a, e propagadas por, culturas celulares embridnicas de cobaias e, finalmente, por culturas
celulares dipléides humanas (WI-38). A consequente conversao em vacina da varicela foi conduzida em célula dipldide humana autoestabelecida (SV-1). A vacina da
varicela, ativa, quando reconstituida, € uma solugéo transparente, clara, que pode variar entre sem cor e levemente opalina

A vacina, apos reconstituigao da forma indicada [ver Instrugées de Reconstituigdo (4.2)] ¢ um preparado esterilizado para injegao subcutanea. Cada dose (aprox. 0,5 mL)
deve conter pelo menos 3,3 Ig de unidades formadoras de placa (PFU) da estirpe Oka do virus da varicela. Cada dose também contém aproximadamente 0,228% de cloreto
de sodio, 0,006% de cloreto de potassio, 0,0568% de fosfato monopotéssico, 0,628% hidrogénio fosfato dissédico, 5% de sacarose e 0,072% de glutamato de sddio.

0 produto ndo contém conservantes, gelatina e albumina humana

4. DOSAGEM E ADMINISTRAGAO
Administragdo por via subcutanea apenas
4.1 DOSE RECOMENDADA E POSOLOGIA
ﬁv‘aclga)comra a varicela devera ser administrada como uma dose de aproximadamente 0.5 mL a partir da injegao subcutanea no aspeto exterior do antebraco (regido
eltdide)
Criancas (12 meses a 12 anos de idade, inclusive,
A primeira dose pode ser administrada a qualquer momento dos 12 meses aos 12 anos de idade.
Se uma segunda dose for administrada, deve ser respeitado um intervalo minimo de 3 meses entre doses
Adolescentes (213 anos de idade) e adultos
S&o administradas duas doses da vacina viva contra a varicela com um intervalo minimo de 4 semanas
0 plano de imunizagao da vacina viva contra a varicela deve basear-se nas recomendagoes oficiais locais.
4.2 INSTRUCOES DE RECONSTITUIGAO
O diluente nao contém conservantes ou outras substancias anti-virais que possam desativar o virus da vacina
Use uma seringa esterilizada, livre de substancias conservantes, antiséticas e tensioativas em cada reconstitui¢ao e injegao da vacina contra a varicela, porque essas
substancias poderao desativar o virus da vacina
Para a reconstitui¢@o da vacina, primeiro retire o volume total do diluente esterilizado fornecido para dentro de uma seringa, injete todo o diluente no frasco da vacina
liofilizada e, suavemente, agite para misturar bem.Transfira todo o contetido para dentro da seringa e injete o volume completo (aprox. 0,6 mL) da vacina reconstituida por
via subcutanea. A vacina da varicela, ativa, quando reconstituida, € numa solug&o transparente, clara, que pode variar entre sem cor e levemente opalina
Produtos ou substancias parentéricas deverao ser visualmente inspecionadas, procurando material particulado e descolorag&o, antes da sua administragao, sempre que
a solugao e o recipiente o permitam. Nao use o produto se verificar a presenca de material particulado ou se o produto se apresentar descolorido.

5. FORMAS DE DOSAGEM E CAPACIDADES

AVacina da Varicela, Ativo € uma supens&o para injegao forneclda como um frasco de dose Unica de vacina liofilizada para ser reconstituida utilizando o diluente esterilizado
que vem a acompanhar [ver Instrugées de (4.2) e For e Gestdo (12)]. Uma dose (nica apds reconstituigéo é de aproximada-
mente 0,5 mL.

6. CONTRAINDICAQOES
6.1 REAGAO ALERGICA GRAVE
Nao administrar a vacina a individuos com historial de reagao anafilatica ou alérgica grave a qualquer dos ingredientes da vacina (incluindo os excipientes)
6.2 DOENGA CONCOMITANTE
Nao administrar a vacina a individuos que padegam de qualquer doenga aguda, doenga crénica grave ou estejam num nivel agudo de doenga crénica ou febril
6.3 IMUSOSSUPRESSAO
Nao administrar a vacina viva contra a varicela em pessoas com imunodeficiéncia ou imunocomprometimento, ou sob terapéutica imunossupressora (incluindo
Ierapeuuca com esteréides S\SIEVTHCOS)
6.4 GRAVIDEZ
Nao administrar a vacina viva contra a varicela em QVBV\daS

7. AVISOS E PRECAUGOES

7.1 Medidas adequadas de tratamento, incluindo injeg&o de epinefrina e tratamento de emergéncia, deveréo estar disponiveis para uso imediato. Os individuos deverdo
estar sob observagao durante, pelo menos, 30 minutos no local onde Ihes foi administrada a vacina.
7.2 Os individuos com historial préprio ou familiar de convulsdes, doengas cronicas, epilepsia, constituigao alérgica e, ainda, mulheres lactantes deverdo ser vigiados pelo
médico, ao ser administrada a vacina. )
7.3 Verificou-se a ocorréncia de reagao psicogénica a inje¢do com agulha apds a administragéo de uma vacina semelhante contra a varicela. E importante que sejam
tomadas precaugdes apds a administragdo da vacina viva contra a varicela
7.4 Avacinagao devera ser adiada por, pelo menos, 3 meses, na sequéncia de administragéo de globulinas imunes, evitando que o efeito de imunizagao seja afetado.
7.5 Para outras vacinas vivas atenuadas, se ndo forem administradas em simultaneo, deve decorrer pelo menos um més entre uma dose de uma vacina viva atenuada e
uma dose da vacina viva contra a varicela
7.6 Evite expor a vacina a substancias desinfetantes, durante a sua utilizagéo
7.7 Evite usar a vacina, nas condigdes seguintes:

Anomalias no recipiente, tais como rachas;

- Roétulo ilegivel ou fora de prazo;

Reconstituigao incompleta ou turvagao apds reconstituigao;

Outros aspetos anormais;
7.8 Nao administrar a vacina por via intradérmica, intravascular ou intramuscular.
7.9 Nao administrar em simultaneo a vacina com qualquer outra, através de reconstituigdo ou mistura.
7.10 Para minimizar o efeito de perda de poténcia, administrar a vacina, imediatamente apds a reconstitui¢do. Descartar se a vacina reconstituida nao for usada num
espaco de 30 minutos
7.11 Mulheres em periodo fértil deverdo evitar engravidar durante, pelo menos, 3 meses ap6s a administragao da vacina
7.12 Atransmisséo do virus da vacina pode acontecer, ainda que raramente, mas todos os individuos com fragilidades a nivel da saude, em particular os que desenvolver-
em um prurido semelhante a varicela, 2 ou 3 semanas apos a administragéo da vacina, deverao tentar evitar, sempre que possivel, qualquer contacto proximo com
mulheres grévidas (em particular se estas estiverem nos primeiros trés meses de gravidez), os doentes com leucemia, suscetiveis de contrair niveis graves de varicela
e individuos a receber terapia imunossupressora
7.13 Evite 0 uso de salicilatos ou produtos que contenham salicilato durante os 6 meses apds a administragéo da vacina
7.14 Nao congele a vacina reconstituida

. REACOES ADVERSAS
8.1 EXPERIENCIAS EM ENSAIOS CLINICOS
As reagdes adversas relacionadas com a vacina, reportadas durante os ensaios clinicos encontram-se resumidas na tabela abaixo.
Criangas entre 1 e 13 anos de idade
Nos ensaios clinicos pré-licenciamento, estiveram inscritas pessoas num total de 7.461 e a vacina foi administrada a 4.283 participantes. Todos os individuos foram
monitorizados durante mais de 30 dias apos Ihes ter sido ministrada um Unica dose da vacina; Além disso, a maior parte dos sujeitos foi monitorizada durante mais de
180 dias, numa avaliagdo de seguranga de longo termo.
As reagoes adversas mencionadas nos relatérios de ensaios clinicos estao classificadas, usando a graduagéo padréo do Conselho de Organizagdes Internacionais de
Ciéncias Médicas (CIOMS)

Muito Comum 210%

Comum 1%-10%, 1% foi inclusivo
0,1%-1%, 0,1% foi inclusivo

Raro 0,01%-0,1%, 0,01% foi inclusivo

Muito Raro <0,01%

Reacdes sistémicas adversas

Muito comum: febre (13,95%)

Incomum: diarreia, tosse, nauseas/vomitos, dores de cabega, fadiga, reagao alérgica, rinorreia;

Rara: dor abdominal, mialgia, tonturas, parpura de Henoch-Schénlein, infegao do trato respiratdrio superior, infegdo por virus do herpes;

Reacées adversas locais

Incomum: eritema, dor, inchago, prurido

Rara: induragao

Reacéo adversa grave

Durante o ensaio clinico, houve uma ocorréncia de reagao adversa grave que foi a pirpura de Henoch-Schénlein, mas com recuperagao apds tratamento.
Adolescentes (z 13 anos de idade) e adultos

No ensaio clinico que envolveu adolescentes e adultos, participaram um total de 2398 pessoas. Foram administradas duas doses da vacina viva contra a varicela a 1235
pessoas e uma dose a 1279 pessoas. Todas as pessoas foram monitorizadas durante um méaximo de 28 dias ap6s cada dose. A maioria foi monitorizada até 180 dias
apos a ultima dose para avaliagao da seguranga a longo prazo.

Reagé ver: istémit

Comuns: febre, dor de cabega, tosse, fadiga, nduseas;

Pouco frequentes: diarreia, vomitos, tonturas, mialgia, rinorreia, infegao do trato respiratorio superior, rubor facial;

Raras: obstrugao nasal, reagao alérgica, sonoléncia, infego por virus do herpes, fadiga mental fadiga eritematosa, erupgao maculo-papular, prurido

Reacdes adversas locais

Comum: dor, eritema, inchago:

Pouco frequentes: prurido, desconforto, endurecimento

8.2 EXPERIENCIA DE POS-MARKETING DE PRODUTO CONGENERE NO ULTRAMAR

Os dados de seguranca adicionais obtidos de outras vacinas licenciadas contra a varicela durante a utilizagdo pos-comercializagdo no pafs e no estrangeiro
resumem-se, sequidamente (como os eventos sao comunicados voluntariamente por uma populagéo de dimens&o incerta, nem sempre é possivel prever de forma fidvel
a sua frequéncia ou estabelecer uma relagéo causal com a exposic&o a vacina)

Perturba Ges gerais e uerturbacoes no local de adi dor, edema facial e edema periférico, sensagéo de calor no local de injegéo, lesdes cutaneas:

Perturbagaes do sistema sanguineo e linfatico: linfadenopatia, diminuig&o das plaquetas, anemia aplastica

g 5 :infe¢&o viral, infegao bacteriana, infegao fungica, encefalite viral, herpes zoster e varicela (registada apds vacinagao, causada por estirpe de tipo
selvagem
Perturbacgées do sistema nervoso/perturbacé siquidtricas: dor de dentes, nervosismo, irritabilidade, depress&o, convulsdes, acidente vascular cerebral, ataxia
cerebelar, meningite, encefalomielite disseminada aguda, mielite transversa, sindrome de Guillain—Barré, convulsao febril, paralisia de Bell, paralisia do nervo facial
Perturbacées respiratérias: faringite, rinite, asma, sinusite, pneumonia, perturbacao do ritmo respiratorio, dispneia, edema da laringe.
Perturbacées do sistema drio: reagéo artritica, reagao alérgica (incluindo choque anafilético), angioedema
Perturbacées da pele e dos tecidos subcutdneos: eczema, urticaria, erupcdo cutanea morbiliforme/escarlatiniforme, erupgéo cutanea maculo-papular, purpura
trombocitopénica, perturbacéo das glandulas sudoriparas, xerodermia, abcesso estéril, sindrome de Stevens-Johnson n&o especificado, eritema multiforme, erupg&o
cuténea tipo varicela.As reagGes adversas supra mencionadas deveréo ser tidas em atengéo no uso de pés-marketing

9. INTERAQAU MEDICAMENTOSA
Avacina viva contra a varicela pode ser administrada em simultaneo com a vacina inativada contra a hepatite A (vacina hepa) [ver Estudos clinicos (10.3)]

10. ESTUDOS CLINICOS
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10.1 Estudo da eficacia

Afase crucial Il de ensaios clinicos foi realizada através do método de dupla ocultagao, aleatorio, controlado com placebo, com criangas dos 1 aos 12 anos de idade. Um
total de 5997 individuos foram aleatoriamente inscritos, num récio de 1:1, para dose da vacina da varicela (0,5 mL) ou placebo, com o objetivo de avaliar a eficécia, a
seguranga e a imunogenicidade.

0 dispositivo final primario foi baseado na varicela confirmada em laboratério. Essa confirmagao foi conseguida usando o PCR ou isolamento do virus ou o teste de
anticorpos, aumentado 4 vezes desde a fase de doenga aguda ao periodo de recuperag&o, entre todos os pacientes diagnosticados com varicela. Antes da divulgagéo de
resultados, o Data and Safety Monitoring Board reviu todos os dados epidemiologicos e os resultados dos testes laboratoriais para cada paciente, com a confirmagao
laboratorial de estar infetado com o virus da varicela-zoster (VZV) e efetuou a determinagéo final de varicela

Durante o periodo de 6 meses de vigilancia, foi reportado um total de 52 casos ( seis no grupo vacinado e 46 no grupo de placebo) de contracao do virus da varicela,
confirmado pelo laboratério. Nos FAS a eficacia da vacina contra a varicela foi de 87,1% [35% com intervalo de confianga (Cl), de 69,7% a 94, 5“/? 0 numero de casos de
varicela foi o mesmo no PPS (conjunto por protocolo )que no FAS, pelo que a eficacia foi também 87,1 %.

0 modelo de regressao de Poisson foi utilizado para calcular a eficacia e a densidade de incidéncia de toda a populagao do estudo e de todos os grupos etarios, e os
resultados s@o mostrados na tabela abaixo:

Tabela 1 Eficacia estimada da vacina da varicela, confrontada com a varicela confirmada no laboratério por subgrupos etarios (FAS)

Grupo Vacina (N=2997) Placebo (N=3000) Ehocia da
Etario (Y) 0\7:::;:: "Nﬂmero de [?Er)siQarzg 5A‘l‘;e(‘cl) C\?asr.ige‘li: le]melo de [_)egsit_ia?gesq: o) Vacina (95% Cl)
e ’ e (O 32‘3'3'7852) © 1% (2,2§i?93?996) (59,%?1314,5)
B ’ o ©1 3553281 51) " 4053 a ,55’37—14%901) a o?’gzs‘a)
> ° 7863 © 11 83) » rand (2,2263—2?9501 (622-96.6)
912 1 3914 (00(?‘62—??81 7 10 3840 . ,40236—371840) or

10.2 Estudo de imunogenicidade

Dados clinicos em criancas

No ensaio clinico pivotal de fase Ill, o subgrupo de imunogenicidade foi criado para avaliar a taxa de seroconversao e a solugao média geométrica (GMT), apés uma dose
da vacina da varicela. A seroconvers&o foi definida por uma solugéo de pés-imunizagéao de 1:8 ou mais para aqueles com solugao de pré-imunizagao inferior a 1:8 ou
solug&o de anticorpos 4 vezes aumentada para aqueles com solugdo de pré-imunizagédo de 1:8 ou mais

Apos vacinagao, a taxa de seroconversao era de 94,27% (95%CI: de 91,29% a 96,46%) e a GMT era de 1:46,48 (95%Cl: de 40,69 a 53,10) no PPS e todos o resultados sdo
apresentados em pormenor na tabela seguinte:

Tabela 2 Ci do da resp il itaria do dia 30 paraa
vacina da varicela em paci do sub dei icidade em PPS
Grupo . Pré-vacinagao Dia 30 apés vacinagao
Etdrio () | Namero SPR (1:8), % (95% CI) GMT (95% CI) SCR, % (95% CI) GMT (95% CI) GMI (95% CI)

1-12 349 50,72 (45,34-56,08) 6,73 (5,99-7,56) 94,27 (91,29-96,46) 46,48 (40,69-53,10) 691 (6,36-7,51)

1-4 75 26,67 (17,11-38,14) 3,32 (2,80-3,95) 90,67 (81,71-96,16) 24,25 (20,34-2891) 7,29 (595-8,94)

5-8 186 53,76 (46,32-61,09) 7,54 (6,41-8,86) 94,62 (90,34-97,39) 49,67 (40,99-60,20) 6,69 (5,93-7,33)
912 88 64,77 (53,86-74,66) 9,66 (7,70-12,14) 96,59 (90,36-99,29) 70,34 (53,84-91,91) 7,28 (6,12-8,66)

Abreviagoes:
SPR: taxa de seropositividade; SCR: taxa de seroconversdo; GMT: solugao média geométrica; GMI: aumento do reforgo da média geométrica

Dados clinicos em adolescentes e adultos®

Num ensaio clinico aleatdrio, duplo-cego e controlado que envolveu adolescentes e adultos, foram administradas 2 doses da vacina viva contra a varicela com 4 a 8
semanas de intervalo que induziram uma taxa de seroconversdo de 79,55% (IC95%: 76,75% a 82,16%) em 890 pessoas 4 semanas apos a segunda dose. O GMT
correspondente foi de 1:162,07 (IC95%: 160,08 a 175,01). Tanto a taxa de seroconversdo como 0 GMT atingiram os critérios de n&o inferioridade quando comparados com
avacina de controlo ativo (uma vacina contra a varicela licenciada na China). Os resultados detalhados sao apresentados na tabela seguinte:

Tabela 3 Taxa de 30 e GMT 4 apés a dose da
vacina viva contra a varicela em di i etarias ji PPS)
Faixa Grupo N Taxa de serconversao GMT
etaria (Y) P Taxa de seroconversio % (IC95%) | Diferénca (IC95%) GMT (1C95%) Ratio (IC95%)
13 Vacina viva contra a varicela 890 79,55 (76,75-82,16) 314(-069-997) 162,07 (150,08-17501) | 4 15 (0910-1127)
Vacina de controlo ativo 903 76,41 (73,50-79,15) 160,04 (148,563-172,44)
1397 Vacina viva contra a varicela 458 82,53 (78,74-85,90) 262 (-2,42-7,66) 129,36 (116,29-14391) | (j4gq (0.862-1157)
Vacina de controlo ativo 463 79,91 (75,97-83,47) 129,54 (117,02-143,41)
.18 Vacina viva contra a varicela 432 76,39 (72,10-80,32) 3,66 (-211-9,44) 205,81 (184,97-229,00) 1,030 (0,886-1,196)
Vacina de controlo ativo 440 72,73 (68,31-76,84) 199,91 (179,79-222,28)

Nota: os critérios de n&o inferioridade séo o limite inferior do IC35% da diferenca da taxa de seroconverséo (vacina viva contra a varicela - vacina de controlo) = -5%; o
limite inferior do 1C95% da razao GMT (vacina viva contra a varicela - vacina de controlo) = 0,67.

Os resultados deste estudo, no qual foram administradas 2 doses da vacina viva contra a Varicela com 10 semanas de intervalo, registaram uma taxa de seroconversao
de 83,22% (IC95%: 78,43% a 87,32%) em 292 pessoas 4 semanas apos a segunda dose. O GMT correspondente foi de 1:160,38 (IC95%: 140,40 a 183,20). Tanto a taxa de
seroconversdo como o GMT atingiram os critérios de n&o inferioridade quando comparados com a vacina de controlo ativo, da qual foram administradas 2 doses com 4
a 8 semanas de intervalo.

10.3 Estudos com outras vaci

as
0

Num ensaio clinico aleatério e controlado que envolveu 398 criangas com 12 a 15 meses de idade, 207 criangas administraram simultaneamente a vacina viva contra a

varicela e a primeira dose da vacina hepA (grupo de administracdo concomitante) em locais de inje¢éo separados e 191 pessoas administraram as vacinas com 6

semanas de intervalo (grupo de administracao separada). A segunda dose da vacina hepA foi administrada 6 meses apos a primeira dose da vacina hepA nos dois

grupos. As taxas de seroconvers&o e os niveis de anticorpos contra a varicela e a hepatite A no grupo de administragdo concomitante foram todos néo inferiores aos do

grupo de administragao separada.

10.4 Seguranga

Para dados de seguranca, por favor, refira a [Experiéncia de Estudos Clinicos (8.1)].
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12. FORNECIMENTO, ARMAZENAMENTO E GESTAO

Avacina é fornecida nas seguintes condigdes:

- Embalagem combinada de 1 frasco de vacina liofilizada e 1 ampola de diluente;

- Embalagem de 40 frascos de vacina liofilizada fornecida com uma embalagem separada de 10 ampolas de diluente.
Armazenamento

Embalagem de Vacina and Diluento : armazenada e transportada a +2°C e +8°C, proteger da luz. N&o congelar.

13. VALIDADE

0 prazo de validade da vacina é de 24 meses.

14. ESPECIFICAGOES

?vac)ma estd em consonancia com as recomendagdes da OMS/WHO que constam na Série de Relatdrios Técnicos, n.° 848, 1994, Anexo 1 Requisitos da vacina da varicela
viva)

15. itorizagao do frasco, recipi davacina

0Os monitores dos frascos das vacinas (VVMs) fazem parte do produto rotulado Vacina da Varicela, Ativo, Monitorizadores do Frasco da Vacina

fornecido pela Sinovac (Dalian). O ponto colorido que aparece na tampa do frasco é um VVM. E um ponto iliza 3 a

sensivel a temperatura/tempo que fornece uma indicagdo do calor acumulado a que esteve exposto o - . _
frasco. Avisa o utilizador final quando a exposig&o ao calor terd degradado a vacina para la do aceitavel

Interpretar as indicagdes do VVM é simples. Concentre-se no quadrado central. A cor mudara progressiva- Quadrado é mais Quadrado Quadrado
mente. Enquanto a cor do quadrado for mais clara do que a cor do circulo, a vacina pose ser usada. Se a cor o claro que o circulo cnngsponde.maises_cum
do quadrado for igual a do circulo ou mais escura, entéo o frasco devera ser descartado. fora aocirculo que o cireulo
16. Fabricante hoordoquadradode denro Jssimque vaina chegou
Nome do Fabricante: SINOVAC (DALIAN) VACCINE TECHNOLOGY CO., LTD. fas VVMs comega com uma [JTSTIYIgY O excedeu o pont
Endereco: No. 36, 2™ Life Road, DD Port, Economic and Technical Development Zone, Dalian, China zocrﬂsﬁo‘]::&,"‘aa;ig‘,:w:: gg?:,::m,;‘;‘?%g‘::gg?::
Caodigo Postal:116620 escurecer com o tempo e/ou cor ou mais escuro que o
Tel: +86-411-8758-6000 exposicao ao calor. circulo de fora

Fax: +86-411-8758-9886 Informe 0 seu supervisor
17. DILUENTE (AGUA PARA INJEGAO) de caloracumula

Capacidade: 0,5 mL/Ampola

Referéncia a padrdes: Chinese Pharmacopoeia, 2020
Fabricante: Jiangsu Desano Pharmaceutical Co., Ltd
Validade: 48 meses
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BAKLMHA NMPOTUB BETPIHOW OCTbl

MoxanyiicTa, BHUMaTe/bHO NPoYMUTaiiTe BKNa/AbILL M UCMONb3YiiTe BaKLMHY N0j, PyKOBOJICTBOM Bpaya
BHUMAHME: HE BBOJWUTb BHYTPUKOXXHO, BHY TPUMBILLIEYHO UJTU BHYTPUBEHHO

MONMHAA UH®OPMALUA MO HA3HAYEHMUIO

1. HAUMEHOBAHUWE MEAULIUHCKOrO U3AENUA
BakuuHa NpoTNB BETPAHOM OCMbI

2. MOKA3AHUA U NMPUMEHEHUE
XKnBas BakUMHa NPOTUB BETPAHOM OCMbl NpeAHa3HayeHa ANs akTMBHOM UMMYHW3aLMM C LeNbio NPOMUNaKTUKK BETPSHOM OCMbl Y N1l B Bo3pacTe 12 Mecaues u
cTapue.

3. OMUCAHUE

XKnBas BakUMHa NPOTMB BETPSHON OCMbI NPEACTaBASET COBO Npenapar Wramma «OKa» XNBoit aTTeHyUPOBaHHOM BaKUWMHbI NPOTUB BETPSHOI oCMbl. LUTaMm «Oka»
nNepBoHaYabHO ObIN NONy4eH OT peGeHka c BETPAHOI OCMOil AMKOTO THNa, 3aTeM BBE/eH B KyNbTYPbl 3MGPHOHANbHbIX KNETOK Nerkvx Yenoseka, aaanTuposaH 1
BOCMPOU3BE/IEH B KYNbTYpax aMGPUOHANbHBIX KJETOK MOPCKOM CBUHKW M, HAKOHEL, BOCTPOM3BEAEH B KyNbTypax AWMMOMAHbIX KNETOK yenoseka (WI-38)
[anbHeiiee naccuposaxmie BUpyca ANsi BaKLUMHbI NPOTUB BETPSHOW OCMbI NMPOBOAWAM B CAMOCTOSTENbHBIX CYGCTPaTax AMNNOUAHLIX KNETOK Yenoseka (SV-1)
BakunHa NpoTuB BETPAHOI OCNbI NpeacTasnset 060 PbIXNbIA NMODUIN3UPOBaHHbINA NpenapaT 6enoro useta. [locne BOCCTaHOB/EHUS OHa AOMKHA NPEeACTaBAATh
€060/ NPO3paYHbIA PACTBOP, UBET KOTOPOTO MOXET BapbUPOBATLCH OT GECLBETHONO [10 CIrka MONIOYHOTO.

BakuuHa NMpOTUB BETPAHOW OCMbl NPY BOCCTAHOBNEHWM B COOTBETCTBUM C yKasaHuAMN [cM. MHCTpyKunn nmo soccTaHosnenmio (4.2)] npenctasnset coGoit
CTepUsbHbIi NpenapaT A4S NOAKOXHON nHbekunA. Kaxas 4o3a (npubnnautensHo 0,5 M) fonxHa cofepxats He Meree 3,3 Ig 5OE) BMpyca BETPAHON OCMbI TaMMa
«Oka». Kaxgaa fosa Takxe cofepxut npumepHo 0,228 % xnopuaa Hatpus, 0,006 % xnopuga kanus, 0,058 % moHodhocdaTa kanus, 0,628 % ruapodocdat
ponekarnapaTa Hatpua, 5 % caxapo3bl v 0,072 % rnyTamata HaTpus

TpOAYKT HE COAEPXMT KOHCEPBAHTOB, XeNaTIHa 1 YeNI0BEYeCKOro abOyMuHa.

4. NO3UPOBKA U I'IPVIMEHEHVIE

TosNbKO NOAKOXHOE BB
41 PEKOMEHJJ,YEMAR JJI,OSMPOBKA N CXEMA
BakuyHa NpOTIUB BETPSHOM OCMbI JOMXHA BBOANTLCS B 03€ NPUMePHO 0,5 M7 NyTeM NOAKOXHOI HBEKLM BO BHELLHIOK YacTb neya (4ensTosuaHas o6nacTs)
ety (o1 12 Mecsaues f0 12 neT BKIKYNTENbHO,
MepByto 403y MOXHO BBOAUTH B Nt060E Bpems B BO3pacTe oT 12 Mecales 4o 12 ner.
Ecnv BBOAWTCS BTOPas [103a, MEX /Y HUMM [JOSXXKHO NPONTU He MeHee 3 MecsLes.
MoapocTku (213 net) u B3pocnsie
[1Be 03bI XMBOW BaKUMHbI IPOTUB BETPSHON OCMbI BBOAATCHA C MHTEPBANOM MeX [y J03aMI He MeHee 4 Hefjenb.
IPachiik MIMMYHU3aLIMM XMBOV BAKLMHOW NPOTIB BETPSIHOM OCMbI [JOIXEH OCHOBbIBATHCS HA MECTHBIX 0(hNLNASBHbLIX PEKOMEHAALMSAX
4.2 UHCTPYKLMK MO BOCCTAHOBJIEHUIO
PasGaBuTeNb He COREPXNT KOHCEPBAHTOB UM APYTUX NPOTUBOBUPYCHbIX BELWECTB, KOTOPBIE MOTYT UHAKTUBMPOBATH BAKLMHHbIN BUPYC
Mcnonb3ayiTe CTEPUAbHBINA WNPUL, He COAepXalluili KOHCePBAHTOB, aHTUCENTUKOB W IeTePreHTOB, ANA KaxX/Joro BOCCTaHOBNEHNA U MHbEKLWN BaKLUWHLI NPOTUB
BETPAHOM OCMbI, IOCKO/bKY OTM BELLECTBA MOTYT MHAKTHBIPOBAT BAKLMHHbIA BADYC
4TOGbI BOCCTAHOBUTL BaKLUWHY, CHayana HabepuTe Becb 0Gbem NPeAoCTaBIEHHOr0 CTEPUNLHOTO pa36aBnTens B WNpUL, BBEAUTE Beck pasGaBTenb AN BbIBOAA
B8O (PNIaKOH C MOPUNM3NPOBAHHOI BAKLMHON 1 OCTOPOXHO BCTPAXHUTE, 4TOGbI TWaTeNbHO NepemewaTs. HaGepnTe BCe COABPXIUMOE B WNPUL 1 BBEANTE Bech
o6beM (NpumepHo 0,5 M) pasBeeHHON BaKUWMHbI MOAKOXHO. BakLMHa NPOTHE BETPSHOM OCMbI NPU BOCCTAHOBEHUY NPeACTABASET COGOM NPO3PayHbIi PacTeop,
LBET KOTOPOrO MOXET BapbMPOBATLCS OT GECLIBETHOIO [0 CNErka MONOYHOO.
Mepep BBEAGHNEM NapeHTepabHble NpenapaThl CleayeT BU3yanbHO NPOBEPATL Ha HAaMUMe TBEPALIX HACTML U M3MEHEHNeE LiBeTa, eC/I 3TO NO3BONAKT PacTBOp
W KOHTeHep. He ncnonbayinTe NpoayKT B CNyyae NpUCYTCTBUS TBEPALIX YAaCTUL NN N3MEHEHUA LiBeTa.

5. JIEKAPCTBEHHbBIE ®OPMbl U AKTUBHbIE AEACTBUA

XnBas BaKuMHa NpOTWB BETPAHON OCMbI NPEACTABNAET COBGOI CYCMEH3MIO ANS WHBLEKLMIA, NOCTABNsEeMyl0 B BMAe COAepXalero OfAHy [o3y drakoHa
TMOOUIN3NPOBAHHON BaKUMHBI [1N1 BOCCTAHOB/IEHNS C MCTOb30BAHMEM NPUNAraeMoro CTEPUIIBHOTO pasbaBuTens. [cM. MHCTPYKUmMu o BoccTaHoBAEHNIO (4.2) n
Cnoco6 nocTaBku/xpaHeHue u obpauienue (12)]. Pazosas 03a N0CNe BOCCTAHOBEHWUS COCTABNRET NPUMepPHO 0,5 Ml

6. MPOTUBOMOKA3AHUA
6.1 TAXEJIbIE AJITEPTUYECKUE PEAKLIMA
XKusasn BakyWHa npoTtue EETDHHO\;I 0ocnbl NpOTUBONOKA3aHa Nnuam, UMerWwnM B aHamHese aHad}MﬂaKTMHeCKME nnn TAXenble annepruyeckne peakuymm Ha nobble
KOMMOHEHTbI BaKUMHbI (BK/IKOYas Nt0GbIe BCOMOraTeNbHble BELWECTBA).
6.2 CONYTCTBYIOLLEE 3ABOJIEBAHUE
XKunBasa BakLUuHa npoTue EeTpFIHOL;I OCnbl NPOTMBONOKasaHa nuuam c no6biM OCTpbIM 3aboneBaHuneMm, TAXENbIM XPOHUYECKUM 3abonesaHvem, OCTDOL;W CTa,ElVIEI;W
XPOHWYEeCKOro 3aboneBaHns unu Jnxopajo4vHbiM 3aboneBaHveM.
6.3 UMMYHOCYMPECCKUA
Kusasn BakuuHa npotue EETDRHO\;I OCnbl NPOTMBOMNOKazaHa nnyam ¢ MMMyHO,ﬂEmMuMTOM unn ocnabneHHbIM UMMYHUTETOM, @ Takxe nuyam, Npoxoaswmm
MMMYHOCYNPECCUBHYIO TEPanuio (B TOM YUCTIe CUCTEMHYHO CTEPOUAHYIO Tepanuto)
6.4 BEPEMEHHOCTb
XunBas BakLUMHa npoTtue BeTpﬂHO;l OCnbl MPOTUBONOKa3aHa 5€DeMeHHbIM.

7. NPEQYNPEXAEHWE U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

71 ﬂOﬂ)KHbI 6bITb [AOCTYyNHbI afeKBaTHble CpeACcTBa NevYeHus, BKYaa UHbEKUUO QHMHEQ)DMHB W HEOTNOXHYHK MOMOLWb. Mocne BBeAeHNS BaKLMWHbI npoTtvs
BETDQHOM ocnbl cneqyer HaﬁﬂmﬂﬂTb 3a nauyuneHTamu B TeveHue He MeHee 30 MUHYT.
72 ﬂML[SM c MCTODMSM WK CeMeliHbIM aHaMHe30M CYAO0POr, XPOHUYECKMX QBGOI\SBEHMM anunencuu, aﬂﬂeprNeCKOM KOHCTUTYUUN UNU KOPMSALWUM XEeHWNHaAM
crefyeT BBOAMTL BaKUMHY N0/ PyKOBOACTBOM Bpaya
7.3 lNcuxoreHHas peakuymsa Ha MHbeKUWKo Urnbl Haﬁﬂ?O,ElaﬂaCb nocne ssefeHna aHanoruyHomn BaKUWHbI NpOTUB BeTDﬂHOﬂ ocnebl. Mocne BBeaeHnsa KNBO BakuUuHbI
npoTve BETD‘;IHOIZ 0OCNbl BaXHO COGHPOﬂaTb Mepbl MPefoCTOPOXHOCTH
7.4 BakynHaumsa JOnXHa BbITb OTNOXEHA KakK MWHUMYM Ha 3 Mecsla nocne BBegeHNsA VIMMyHOFﬂOGyHMHOB, 4TOGbI He NOBNWATL Ha MMMyHHbM SQJQJEKT
758 cny4ae BBefeHNs OPYrux XuBbIX aTTeHyMDOBaHHbIX BBKuMH, €Cn OHW He BBOAATCHA OQHOBPEMEHHO, MexAy BBejeHneM N03bl KNBOW aTTEHyMDOEaHHOI;W
BaKUWHbI M 4O3bl BAKUWHbBI NPOTHUB ESTDWHOM ocnbl ,qOﬂ)KHO HDOMTM He MeHee 1 Mecsaua
7.6 V130eraiiTe KOHTaKTa BaKUMHbI NPOTUB BETPSHOM OCMbI C 1€3UHMULMPYHOLIUM CPEACTBOM BO BPEMS UCMO/b30BaHUS
7.7 N36erainTe NCNoNb30BaHUA BakUWHbI NPOTUB BETDQHOM 0OCnbl B CNEAYOLWNX yCIOBUAX:

‘Hanuine ,Eleli]EKTOB KOHTEMHEDB TaKuX Kak TPewwmHbl;

Hepaaﬁopwsaﬂ 3TUKeTKa NMbo UcTeyeHue CpoOkKa rogHocTw;

‘HenonHoe BOCCTaHOBNEHWE NN Hanu4ne MYTHOCTUW Nocne BOCCTaHOBEHUA;

'HDOMMS HecCoOTBETCTBMA BHELWHEro Bnaa.
7.8 He BBOAMTE BaKLNHY NPOTUB BETPSHOMN OCMbI BHY TPUKOXHO, BHY TPMCOCYANCTO MU BHY TPUMBbILLIEYHO.
7.9 He KOMOUHMPYITe BaKLUMHY NPOTUB BETPAHOI OCMbI C Nt0GOM APYron BaKLUWHON NyTeM BOCCTAHOBNEHNSA UK CMELUMBAHNA.
7.10 YTOGbI CBECTM K MUHUMYMY NMOTEPIO 9D EKTUBHOCTH, BBOAUTE BaKLMHY NPOTMB BETPSIHOM OCMbl CPa3y Nnocie ee BOCCTaHOBeHNs. OTMEHNTe BBEJEHUE, €CNN
BOCCTaHOB/IEHHAA BakUWHa He UCMOJb3YeTCH B Te4eHue 30 MWHYT.
7.11 XeHwunHam CbEDTMﬂbHOFO BO3pacTacneayet usberatb GEDEMSHHOCTM B Te4YeHue Kak MUHUMYM 3 Mecsues nocne BBeJEHNA BaKLUHbI npoTue BeTpﬂHOm ocnbl.
7.12 MNepefaya BaKLUMHHOTO BUPYCA MOXET NPOUCXOAUTL PeAKO, HO NKBble 3[10POBbIE BOCIPUMMUMBbLIE KON, OCOBEHHO Te, Y KOro Yepes 2 unu 3 Heaenu nocne
BBE/IEHNA BAKUMHBI NPOTNE BETPAHOI OCNbI NOABAAGTCA NOXOXAs Ha BETPAHYIO OCMY Cbifb, SOKHBI CTAPATLCS, HACKONBKO 3TO BO3MOXHO, 3beraTb TQCHOFO
KOHTaKTa C 6epemeHHbIMM XeHLWNHaMK (8 0CO6EHHOCTH, C GepeMeHHbIMN B NepBOM TPUMECTpe GepemeHHOCTH), 6onbHbIMU , npefpacnon
TAXeNow q)OpME BETDNHDM 0Cnbl, U TMUaMK, NoNy4arWwnMm MMMYHOCYNPECCUBHYHO TEPanuio.
7.13 i36eraiiTe UCNONb30BaHMSA canvuunaToB UK CoOAepXallnx canMumnaTtsl NPOAYKTOB B TEYEHWE 6 Hefenb nocne BBeAeHNA BakUWHbI NPOTUB BETDNHOM ocnbl.
7.14 He 3amopaxuBaiTe pa3seeHHYI0 BakL1HY.

. MOBOYHbIE PEAKLIUK
8.1 OMNbIT MPOBEAEHNA KIIMHUYECKUX UCCNELOBAHUN
Huxe NpuBoAATCH CBA3AHHbIE C BAKLIMHOI NOGOYHbIE PeaKLnm, O KOTOPbIX COOBLIANO0CH BO BPEMS KIMHUYECKNX MCNbITaHMI
Jetn B Bo3pacteoT 1 o 12 net
B npeperncTpaunoHHbIX KIIMHUHECKUX NCAbITaHMAX MPUHANM yHacThe B o6Lieil CNoxHoOCTH 7 461 Yenosek, a BakUMHa NpOTHB BETPSHOI OCMbl Gbina BBefeHa 4 283
13 HX. Bee CnbiTyeMble HaxoAnnuch noj HabniofeHem B Teuene 30 AHel Nocne ofHOKPaTHOrO BBeAEHNA BaKUMHbI NPOTUB BETPAHOI OCMbl. Kpome Toro, 3a
GONbWMHCTBOM y4acTHUKOB HabMogan 40 180 AHeil A5 JONrOCPOYHON OLEeHKM GE30MaCHOCTH
MoGoYHbIE peaKLiui, yNOMsAHY Tbie B OTHETAX O KNIMHUYECKIX UCTIBITAHNAX, KNAcCUhULMPYIOTCS C UCMONb30BaHNeM CTaHAapTHON chopMbl knaccudukalum CoseTa
MeX/lyHapO/HbIX OPraHU3aL it MeAULIMHCKUX HayK.

OueHb yacTble 210%

YacTbie 1%-10%, 1% BKNIOUMTENBHO
HeuacTble 0,1%-1%, 0,1% BK/HOUNTENbHO
Pepnkve 0,01%-0,1%, 0,01% BKMOUUTENBHO
OueHb pefikne <0,01%

CucTeMHble M060YHbIE peakunu

OyeHb YacTo: iuxopaaka (13,95%)

HeuacTo: guapes, Kawerib, TOWHOTa/PBOTA, FONOBHASA GOk, YCTANOCTb, aNepruyeckas peakLyns, pUHopes:;

PefKo: 60Nb B XMBOTE, MUANTUs, roNoBOKPYXeHue, GoneaHs LLeHneitHa-TeHoxa, MH(heKLMA BEPXHWUX AblXaTeNbHbIX NyTel, repnecanpycHas MHekyms;

MecTHble N060YHble peakyuu

HeuyacTo: aputema, 607ib, OTeK, Chinb, 3y4;

Pe[Ko: yNNOTHEHNE B MeCTe NHbeKLU.

Tsxenas n0604YHas peakuus

Bo Bpems KNIMHMYECKOTO UCTbITaH!s, BO3HMK A OHa CepbeaHas NoGouHas peakuus, KoTopasi NpedcTasnsna coboi GoneaHs LexneiHa-leHoxa, u ucyeana nocne

neyenus

MoppocTky (213 net) n B3pocnsie

B KnuHMYecKkux nccnenoBaHnsx, NPOBOAWMBIX Ha NOAPOCTKAX W B3POCbIX, MPUHANM yyacTue B obLei CNoxHocTH 2398 venosek. [1Be [03bl XWUBOA BaKLMHbI

NPOTWB BETPSIHOI OCMbl Bbinn BBeAeHbl 1235 cybbekTam, a ogHa fo3a - 1279 cybbekTam. 3a Bcemn cybbekTamu Habnogany B TeyeHue 28 AHei nocne kaxaon

A03bl. 3a 60NbLIMHCTBOM Cy6bekToB Habntofanu B Tedenne 180 gHelt nocne nocneaHei 4O3bl A1 OLEHKU A0AroCpo4HOi BesonacHocTh

CucTeMHbIe HexenaTesbHble peakyum

YacTo: n'MXxopasika, ronoBHas 6onb, Kaluenb, yTOMAAEMOCTb, TOWHOTA;

HeyacTo: gnapes, pBoTa, roN0OBOKPYXeHNe, MUanrins, puHopes, MHheKLMM BEPXHUX AbIXaTesbHbIX Ny Tel, runepemmus nuya

Pefiko: 3aNOXeHHOCTb HOCa, anneprudeckme peakuun, COHMMBOCTb, reprec-BupyCHas WHEKUNA, YMCTBEHHAs YCTanoCTb, 9pUTEMATO3Has Chifb,

MaKyso-nanynesHas Cbifb, 3yA.

MecTHbie HeXenatesibHble peakuuu

YacTo: Gonb, apuTEMa, OTeK;

HeuacTo: 3y, AUCKOMAOPT, yNNOTHEHMe B MECTE UHbEKLMN.

8.2 MOCTMAPKETUHIOBbIV OMbIT KOHTEHEPUYECKOIO MPOAYKTA 3A PYBEXOM

JononHuTesNbHbIe AaHHbIE N0 GE30MAaCHOCTH, NONYYeHHbIe N0 PesysibTaTam NOCTMAPKETUHIOBOrO MPUMEHeHNs APYriX 3aperncTpUpoBaHHbIX BaKUMH NPOTHB

BETPAHOW OCMbl B CTpaHe W 3a pyGexoM, PesioMMpoBaHbl Cledyiownm 0o6pasom (MOCKOMbKY O COBbITMSX COOBWAeTCs [OOPOBOMBHO M3 MOMYNsLMK

HeonpeeneHHoro pasmMepa, He BCerja BO3MOXHO HaJeXHO OLEHUTb UX YaCTOTY UMM yCTAHOBUTL MPUYUHHYIO CBSA3b C AEMCTBUEM BaKLMHbI):

06uWue HapyweHns 1 peakyuu B MecTe BBeeHns: 60/, OTEK LA 1 Nepudepuieckuil OTeK, NOBbILIEHNE TEMNEPATYPbI B MECTE MHBEKLIAM, NOPAXEHIUE KOXM

)Kgnzgguug KMLUQHHle pgg; pgug'rsg qwcnencm
opo

bLL MM chaAEHONATIA, CHIKEHWE YPOBHA TPOMBOUNTOB, annacTuyeckas aHemus
azuu BwpyoHan VIHd)EKLMﬂ Gakrepwaﬂbuaﬂ nHeKums, rpubkosas MHEKUWS, BUPYCHbIN SHLEhanuT, OnoscbiBatowWmMi repnec v BeTpaHas ocna
(SBQ)VIKCMDOBBHE nocne BEKL\MHEUVIVI Bbl3BaHa WWTaMMOM JUKOro TVIHB)

CO_CTOPOHbI HEPBHOM CUCTEMbI/NCUXUYECKUE PACCTPOACTBA; 3yGHAas 60/b, HEPBOHOCTb, Pa3APaXNTENLHOCTb, AENPECCHS, CYA0POTM, HapYLEeHWs
MOBFOEOFO Kpoeooﬁpamenwﬂ MO3XEe4KOoBan aTakCus, MEHUHIUT, OCTDb\M paCCeRHHbM QHLled.]aﬂOMMeﬂMT HOHEDEHHb\M MWEenNnT, CMHAPOM MmieHa-| Bappe
heBpunbHbIe Cyaopor, napanuy benna, napanuy IMUesoro Hepea.

PAPHUHIUT, PUHWT, ACTMA, CUHYCHT, THEBMOHMS, HapyLeHWe PUTMa AbiXaHNS, OAbILIKa, OTEK ropTaHi

CO CTOPOHBL i CUCTEeMbL: peaKLMs ADTHOCa, anepriyeckme peakuum (B T.4. aHanNak TMHECKMi WOK), aHrMOHEBPOTNHECKHIA 0Tek
Hagywenmz CO CTOPOHbI KOXW N MOAKOXHbIX TKaHel: 9K3ema, KpanueHMUa, KOpEHD,ElQﬁHBH/CKEDHETMHOHOHDsHER CbINb, NATHUCTO-NanynesHasa CbiMb,
TDOMsoLlMTOﬂEHVIHECKaFI nypnypa, nopaxeHwe MnoTOBbIX Xenes, KCepoaepMus, CTEpMﬂbeM aScuecc cuHapom CTuBeHca-, -[IXOHCOHa HEACHOro reHesa,
MynbTUhopMHas apuTemMa, BETPAHONOJOGHAS ChiMb
yﬂOM‘RHyTbIe Bblle N0GoYHbIE peakuyuu cnegyer yuynTbiBaTe NPU NOCTPEruCTpaynoHHOM NpUMeEHeHUN

9. BBAUMOAENCTBME C NEKAPCTBEHHBIMM CPEACTBAMU

SINOVAC

e
VARICELLA
VACCINE, LIVE

-

XMBY}O BakuuHy nNpoTue EeTpRHOﬁ 0ocCnbl MOXHO BBOAWTL OAHOBPEMEHHO C MHaKTMBMpOEaHHOIZ EaKLlMHOLZ npoTue renatuta A [CM. KNnMHn4Yeckne uccnefoBaHus
(10.3)].

10. KIMHUYECKWUE UCCJIEQOBAHUA
10.1 UccnepoBanue achpekTUBHOCTH
Basosan (pasa [l KNIMHMYECKOro UcCneoBaHms Gbina Npose/eHa MeTOA0M NPOM3BONLHOTO BbIGOPa B YCNOBUAX ABOMHON AHOHUMHOCTY C KOHTPONEM Mo Nnaue6o
cpeau feTeit B Bo3pacTe 1-12 neT. B obweit cnoxHocTu, 5997 cy6bekToB Gblav cnyyvaiiHbiM 06pa3om pacnpefeneHbl B COOTHOWEHUM 1:1 Ans nonyyYeHus ofHoM
£103bl BAKUMHbI IPOTUB BETPAHOI 0CMbI (0,5 M) M Nn1aLe60 ANA OLeHKM 3D (heKTUBHOCTY, 6e30MaCHOCTY M IMMYHOreHHOCTH
HauanbHbI MyHKT OLeHkI 5cpEKTUBHOCTY Tepanuy Gbifl OCHOBAH Ha TaGOPATOPHO MOATBEPX AEHHOI BETPSHOI OCne. JlaGopaTopHOE NOATBEPX AeHME BETPSHOM
0CMbl JOCTUranock ¢ NoMoLwbio MLP unn sbifenerns Bupyca, N0 4-KpaTHOro HapacTaHWA TUTPa aHTUTEN OT OCTPOro Nepuofa 1o NepuoAa Bbi3OPOBIEHNS
Cpeau BCexX KMHUYECKN AMarHOCTUPOBAHHbIX CAlyyaes BETPAHOI OCMbl. Mepes BLIBOAOM M3 Crenoro mMetoda COBET N0 MOHUTOPUHIY AaHHbIX 1 6e30nacHoOCTY
PaccMOTpen BCe 3MMAeMIMONOrnYeckue aHHbIe v pesyNibTaTbl 1abopaTopHbIX aHaNN308 151 KaXOr0 NauverTa ¢ NabopaTopHO NOATBEPXACHHON MHDeKUMeN,
BbI3BaHHOI BUPYCOM BapuLena-3ocTep (BB3), n NpousBen okoHYaTeNbHOE ONpeesieHre BETPSHON OCTb
B TeyeHye WeCTMMECAYHOro Nep1oaa 3MnMaHaa30pa Gbilo 3aperucTpUpoBaHO, B OGLeH CNOXHOCTW, 52 cnyyas (WecTb B rpynne BakuuHauwv v 46 B rpynne
nnauye6o) N1aGopaTopHO NOATBEPXAEHHO! BETPAHONM OCNbI. M0 WKane NoMHOM BbIGOPKM NaLMEHTOB ANS aHanu3a 3heKTUBHOCTb BaKUMHbI NPOTMB BETPAHOM
ocnbl cocTasuna 87,1% [95% AOESDMTEﬂbeM uHTepsan ([11) ot 69,7% A0 94,5%]. Konu4ecTBO Cryyaes BETPSHON OCMbI ObIIO TaKWUM Xe Npu BbIGOPKE NauueHTos 6e3
HapyLUeHWi NPOTOKOAA, Kak W MPY NONHOI BbIGOPKE NaLMEHTOB AN1A aHANN3a, Tak 4TO 3 deKTUBHOCTL TaKxe cocTasuna 87,1%
Mogenb perpeccy MyaccoHa HCnonb3osanack AN paceta ahheKTMBHOCTH W MAOTHOCTM 3a60NEBAEMOCTH BCeVi MCMBITYEMOIA FPyNbl M BCeX BO3PACTHbIX
TPy, U PeayNbTaTbl pUBeaeHs! B TabNMLE HUXe:

Tabnuua 1. PacyeTHas 3ch(heKTUBHOCTb BaKLMHbI NPOTUB BETPAHOM OCNbI NPOTUB N1aGOPaTOPHO NOATBEPXK ACHHO
BETPAHOI OCNbI N0 BO3PACTHLIM NOArpynnam (nonHas BbiGopKa NauNeHToB A5 aHaNN3a)

BospacTtHas BakuuHa (N=2997) Mnaue6o (N=3000)
rpynna ¢ BO Kon-so TMnotHocTb c B8O Kon-so MnotHocTb :;:;;bl (95%1)
(net) nysaun HocTy (95%aM) | Cryuau HocTH (95%/M)
0387 2993 87,1
1-12 6 15435 (0174-0862) ¥ 15367 (2242-3396) (69,7-945)
0538 2714 }
4 2 s (01352151) n 4053 (1,603-4,901) (10,6-956)
0382 3345
58 N 7863 (0123-1,183) » a4 (2:260-4,950) (62 2 96 6)
0256 2604
912 ! 4 (0036-1812) 1 3840 (1,401-4,840) (23, 5 98 7)

10.2 UccnepoBaHWe UMMYHOTEHHOCTU

[laHHble KNUHUYECKUX UCCIeJOBAHMII HA AETSX

B xope 6a3080i1 thasbl |1l KNMHUYECKIMX MCCNEA0BAHMIA NOATPYNNE UMMYHOT€HHOCTY JONKHA GblNa OLEHNTH CKOPOCTL CEPOKOHBEPCIN U CPEfJHMIA TEOMETPUECKMi
TWTP NOCNe OAHOM [03bl BaKUMHbLI NPOTUB BETPSAHOW OCMbl. CepOKOHBEPCUIO ONPeAensini no NoCTUMMYHW3ALUMOHHOMY TUTpY 1:8 unu Gonee y nuy ¢
[OVIMMYHN3ALMOHHBIM TUTPOM MeHee 1:8, Wl 110 4-KPATHOMY yBEMUYEHMIO TUTDPa BHTUTEN Y SIULL C JONMMYHI3ALMOHHBIM TUTPOM 1:8 1t Gonee

Mocne BakuMHaUmMK, ypoBEHb CEPOKOHBEPCUM cOCTaBu 94,27% (95% [W: 0T 91,29% Ao 96,46%), a CpeHee reoMeTprUyeckoe 3HaveHne TTpa 6bino 1:46,48 (95% M
0T 40,69 f0 53,10) B BbIGOPKeE NauneHToB 6e3 HapyLLeHni NPOTOKONa, U BCe NOAPOBHbIE pedy/bTaTsl NpefcTaBeHbl B TabanLe HUXKE:

Ta6nuua 2. CpaBHeHUe UMMYHHOTO 0TBeTa Ha 30-if leHb nocne BaKLMHAL WM AN BaKLWHbI NPOTUB BETPSHOMN OCMbI
BMOATPYNne UMMYHOreHHOCTH B BbIGOPKe NayueHToB Ge3 HapyweHui npoTokona

BospacTHas MpepsapuTenbHas BaKyMHauus Ha 30 geHb nocne BakyvHauuv

rpynna (ner)| KOTBO [ o CCNIN (1:8), % (95% MW)|  CTT (95% AW) WICK, % (95% M) CFT (95% M) CrY (95% )
1-12 349 50,72 (45,34-56,08) 6,73 (5,99-7,56) 94,27 (91,29-96,46) 46,48 (40,69-53,10) 691 (6,36-7,51)
1-4 75 26,67 (17,11-38,14) 3,32 (2,80-3,95) 90,67 (81,71-96,16) 24,25 (20,34-2891) 7,29 (5,95-8,94)
5-8 186 53,76 (46,32-61,09) 7,54 (6,41-8,86) 94,62 (90,34-97,39) 49,67 (40,99-60,20) 6,59 (593-7,33)
9-12 88 64,77 (53,86-74,66) 9,66 (7,70-12,14) 96,59 (90,36-99,29) 70,34 (5384-91,91) 7,28 (6,12-8,66)

Cokpawenus: CMNMM - cepononoxuTenbHblil nokadatens; UCK — uHaekc  cepokoHsepcum; CI'T - cpegHereomeTpuyecknin Tutp; CrY - cpeaHereomeTpuyeckoe
KpaTHOoe yBennyeHne.

HaHHble i Ha ] <

B PaH{OMU3UPOBAHHOM ,QEOI;\HOM CNenoM KOHTPONpyeMOM KJIMHNYECKOM UccnejoBaHnn ¢ y4yacTmemM NogpoCcTKOB M B3POC/bIX 2 03bl KNBOW BaKUWHbI NpOTUB
BETPSHON OCMbl, BBEEHHbIE C UHTEPBANOM OT 4 40 8 Hefje/ib, BbI3BaANM YPOBEHbL CEPOKOHBEPCUM 79,55% (95% [IN: 76,75—82,16%) y 890 cy6bekToB Yepes 4 Heaenu
nocne BefeHNs BTOPOI 403bl. COOTBETCTBYIOWMIA CPEAHEreOMETPUYECKNI TUTP cocTasn 1:162,07 (95% [W: o1 150,08 fo 175,01). U ypoBeHb CepokoHBEpCHH,
CDEQHEFEOMETDMHQCKMM TUTP JOCTUTIU KPUTEPUEB HE MeHblued quJEKTMBHOCTM M0 CpaBHEHWUIO C BEKUMHOM aKTUBHOIro KOHTPONA (BakunHa npoTus EETDFIHOVI
ocrbl, 3aperucTpuposanHasn B Kutae). Mogpo6Hbie pesynsTaTbl NpeAcTaBeHbl B TaBamLe Huxe:

Ta6nuua 3. YpoBeHb CepOKOHBEPCUN U CPeHEreOMeTPUYECKHIA TUTP Yepes 4 Hefenu nocne BBeieHNs BTOPOil A03bl
BaKLMHbI POTHB BETPAHON OCTIbI B Pa3HbIX BO3PaCTHbIX NOATpyNnax (BbiGopka Ges HapyweHns npoTokona)

BospacTHas Fpynna K YpoBeHb cepoKoHBepcun CpepiHereoMeTpu4ecKHii TUTP

rpynna (ner) Py B0 TUCK, % (95%AM) | Pasnuua (95%M) CI'T (95%M) Wngexe (95%04)

213 XKuBas BakUMHa NPOTHB BETPSIHON OCTbI 890 79,55 (76,75-82,16) 314 (:069-9.97) 162,07 (150,08-175,01) 1013(0,910-1,127)
AKTWBHas KOHTPOSbHAA BaKUWHA 903 76,41 (73,50-79,15) 160,04 (148,53-172,44)

1397 XKuBas BaKUMHa NPOTWB BETPSAHON OCMbI 458 82,53 (78,74-85,90) 262 (-242-7,66) 129,36 (116,29-143,91) 0,999 (0,862-1,157)
AKTWBHas KOHTPOSIbHaA BaKLWHa 463 79,91 (75,97-83,47) 129,54 (117,02-143,41)

218 XKuBas BaKUMHa NPOTWB BETPAHON OCMbI 432 76,39 (72,10-80,32) 366 (-2,11-9,44) 205,81 (184,97-229,00) 1,030 (0,886-1,196)
AKTWBHas KOHTPO/bHaA BaKUWHa 440 72,73 (68,31-76,84) 199,91 (179,79-222,28)

MpuMeyaHme: KpUTEPUEM OTCYTCTBUSA MeHblUel 3thheKTUBHOCTY ABASIOTCS HIOKHUI NPefen pasHWLbl B 4acTOTe CePOKOHBEpPCUM, paBHbin 95% [V (xusas
BaKLMHa NPOTUB BETPSHOM OCMbI — KOHTPOSLHAA BaKLMHE) = -5%: HUXHUI Npefen KoathhuLMEHTa CpeaHereOMeTpUUECcKOro THTpa, paBHblil 95% A (xvsas
BakL1Ha NPOTWB BETPSIHOI OCMbI — KOHTPOSbHAs BaKLuHa) = 0,67.

Pe3ynbTaTbl 3TOr0 UCC/eJOBAHNS, B KOTOPOM 2 103bl BaKLMHbI NPOTUB BETPAHON OCMbl BBOAUNNCH C MHTepBaNoM 10 Heflenb, NoKasanu ypoBeHb CepOKOHBEPCHM
83,22% (95% [IN: 0T 78,43% [0 87,32%) y 292 cyOBLEKTOB Yepes 4 Helenn nocse BBeJeHNs BTOPOW 03bl. COOTBETCTBYIOWMUIA CPeJHEreoMeTPUUECKNIA TUTP COCTaBNA
160,38 (95% [MW: oT 140,40 fo 183,20). Kak ypoBeHb CEpPOKOHBEPCHMW, TaK W CPeHEreoMeTpUyeckuit TUTP [OCTUIAU KPUTEPUEB OTCYTCTBUA MeEHbLUe
9(PPHEKTUBHOCTH MO CPABHEHMIO C aKTUBHOM KOHTPOMPYEMOWN BaKLMHOW, 2 403bl KOTOPOW BBOAUMNCH C UHTEPBANOM OT 4 10 8 Hefelb.

10.3 UccnepoBaHus Apyrux BakLuH
0, c i npoTnB renatuta A*

B paHaOMU3MPOBaHHOM KOHTPONMPYEMOM KIIMHAYECKOM UcCneaoBaHmnm ¢ ydacTvem 398 netei 8 sogpacte oT 12 0o 15 mecaues 207 feTAM OJHOBPEMEHHO BBENN
XMBYIO BaKLMHY NPOTNB BETPAHO! OCMbI M NEPBYIO BaKUWMHY NPOTUB renaTiTa A (rpynna oAHOBPEMEHHOro BBeJeHNs) B PasHble MeCTa NHbeKLui, a 191 cy6bekTy
BBENN BaKUWHbI C MHTEPBANOM B 6 Hedenb (rpynna pasaenbHoro BeedeHns). Bropas o3a BakuuHbl NpoTue renatuta A Gbina BeeaeHa yepes 6 MecsLes nocne
nepsoit 403bl B 0Geux rpyrnnax. lokazaTen CepOKOHBEPCHIA 1 YDOBHI aHTUTEN K BETPAHOI OCMe U renaTuTy A B rpynne 0HOBPEMEHHOrO BBEJEHNs He yCTynanu
TaKoBbIM B rpyMne pasfenbHoro BBefeHNs

10.4 BesonacHocTb

JInsi NpocMoTpa faHHbIX N0 TexHUKe 6e30nacHoCT cM. [OnbIT K. i (8.1)]

11. CCbIIIKK

1.Xao b. v 4p. 3 heKTUBHOCTb, 6e30NaCHOCTL U UIMMYHOTEHHOCTb XWBOW aTTeHYMPOBAHHOI BaKLiUHbI NPOTUB BETPAHOM OCNbI Y 3J0POBLIX fleTelt B KuTae: 1BONHOE
cnenoe paHfoMU3NPoBaHHOe NNaLe60-KOHTPONMpYeMoe KAuHIueckoe nccneposatue. Clin Microbiol Infect. 25 asrycta 20191 (8): 1026-1031.

2.XyaH J1.11 ip. Be30MaCHOCTb, IMMYHOTEHHOCTb M CTAGUIIBHOCTb OT NPT K NapTY XNBOW 8T TeHyMPOBAHHON BaKUMHbI NPOTUB BETPSHON OCMbI Y AeTel B BO3pacTe
1-3 neT: gBOMHOE CNNeroe paHAoOMU3UpOBaHHoe uccnefosakive Il hasbl. Human Vaccines & Immuno therapeutics. Ansaps 2019 ;15 (4):822-827.

3. XyaH J1. ¥ Ap. IMMYHOreHHOCTb 11 Ge30MaCHOCTb X1BOM aTTeHYMPOBAHHO! BaKLMHLI MPOTMB BETPAHOM OCNbl Y 3A0POBOTO HaceneHns 8 BospacTe 13 neT v cTapue:
paHAOMU3KMPOBAHHOE ABOIHOE cnenoe KOHTpONIMpyemoe uccnefosanue. Vaceine. 12 aHsaps 2024 ;42 (Z) 396-401

4. CaH [1. v Ap. VIMMYHOTeHHOCTb 11 6€30MaCHOCTb XMBOII aTTEHYMPOBAHHOM BAKLIWHBI NPOTUB BETPSHOI OCMbI, BBOAUMON OfHOBPEMEHHO C HEAKTUBHOM BaKLMHOI
npoTue renatnta A: chasa 4, 0HOLEHTPOBOE, PaHAOMU3UPOBAHHOE, KOHTPOMPYeMoe nccneaosaHue. Hum Vaccin Immunother. 31 gekabps 2023 ;19 (1):2161789.
12. CMOCOB NOCTABKWU/XPAHEHUE W OBPALLEHUE

BakuMHa NpOTUB BETPAHOI OCMbI MOCTAB/IAETCS CreAyoWMM 06pasom:

KOMOMHMpOBaHHas yNaKoBKa, COREPXUT 1 (hnakoH C IMOUIM3NPOBaHHON BAKUMHOM 1 1 aMnyny ¢ pacTBopuTenem

YnakoBka Ha 40 (hIakoHOB C MO UIN3NPOBAHHOI BaKLIMHOI, OTAENbHAN yakosKa ¢ 10 aMnynamu pacTeoputens

XpaHeHne

YNaKoBKa BaKLWHbI 1 Pa3BaBUTeNs: XpaHUTb 1 TPaHCNOPTUPOBATL NPY TemnepaType oT +2°C 0 +8°C, B 3alMLIEHHOM OT cBeTa MecTe. He 3aMopaxuears.
13.CPOKTOAHOCTH

Cpok AencTBuA BakUWHbI cocTaBnseT 24 Mecsua

14. CNELIMOUKALUA/TEXHUHECKWE TPEBOBAHUA
BakuyHa NpoT1B BETPAHON OCMbI COOTBETCTBYET peKoMeHAaunaM BO3, npuseaerHsIM B Cepun TexHudeckux ot4etos, N2 848, 1994 r, Mpunoxerne 1 Tpe6oBaHus k
BaKL/HE NPOTUB BETPSHOM OCTbI (KMBOW).

15. KOHTPOJIUPYIOLLIAM INEMEHT [i151 SSIAKOHA BAKLIHbI (gononuuTensHo) KOHTPOHPYIOLIHE aneMeHTbI A1 NaKOHOB BaKLHbI
A 1071630

KoHTponupyiolne aneMenTbl Ana (hakoHoB BakumHbl (VVMs) SBARIOTCA 4acTbio BakKUMHbI NPOTHE
BETPAHO OCMbl, M NOCTABNAIOTCA KoMNaHuel Sinovac (Dalian). LiseTHas To4Ka Ha Kpbiluke thnakoHa —
3TO KOHTPONMPYIOWNA 3NeMeHT VVM. 3TO TOYeUHbI SNIEMEHT, YYBCTBUTENbHbIA KO BPEMEHN U

TeMnepaType, KOTOpbI/ MOKA3biBaET COBOKYMHOE TEMNo, KOTOPOMY MOABepraeTcs (hakoH. O .
NPefyNpeXaaeT MONb30BATENS B TOM CAydae, eC/M BOIACHCTEME TeNna MOXET MpUBECTH K o e e Keagpar gy Keagpar
[erpajayun BakuyHel Bbiwe JOMYCTUMOTO YPOBHS. VHTEpPNpETaUmMA KOHTPONMPYIOLIEro d/leMenTa syer kpyry @ kpyra
npocTa. COCpefoTOYLTECk Ha LieHTpansHOM KBagpaTe. Ero LBET GyjeT NOCTENEHHO MeHATLCS. [0 Tex
nop, N0Ka UBET 9TOr0 KBa/paTa 0CTAeTCs CBET/EE LBETa KOMbLa, BaKLMHY MOXHO NCMONb30BATL. Kak Uger siyTperero keagpata KaK To76K0 BakuuHa
TOJBKO UBET LIEHTPAIbHOTO KBAfpaTa CTaHeT TOro Xe LBeTa, YTO U KOMbLO, TMGO TeMHee KoNbLa, VWM HaIBeTn & oTrence | By WG, it
nakoH cneayeT BbIGPOCUTS. KOTOPbIA CBETIEE BHEIHEr0 wcxﬂmsum BHYTPEHHEro KBapaTa byger
Kpyra, H MDOROMKaET TAKOTO Xe UBET WM Tewiee,

16. NMPOU3BOAUTENb TEMHETb CO BPEMEHeM w/uin 4eM BHLWHMH KpyT.
Hassahve nponssoguTtens: SINOVAC (DALIAN) VACCINE TECHNOLOGY CO., LTD. nI0g BO3AeiiCTBHeEM Tenna. ”
Apnpec: No. 36, 2nd Life Road, DD Port, Economic and Technical Development Zone, Dalian, China
MouToBbIN HAekc: 116620

Ten: +86-411-8758-6000

®akc: +86-411-8758-3886

17. PA3BABUTE/b (BOAA [l UHBEKLIWI)

AkTusHocTk: 0,5 Mn/amnyna

Ccbinka Ha ctanaapTbl: dapmakones Kntainckoit Hapoaroit Pecny6nuku, 2020
MpounssoanTens: Jiangsu Desano Pharmaceutical Co.,

Cpok rogHocTi: 48 MecALes. SINOVAC




Fecha de aprobacion en China: Diciembre 2019

PR VARICELLA
Fecha de revision: diciembre 2024 «’ CINE, LIVE

VACUNA CONTRA LA VARICELA, VIRUS VIVOS

Lea atentamente el prospecto y utilice la vacuna bajo la supervision del médico
ADVERTENCIA: NO DEBE ADMINISTRARSE POR ViA INTRADERMICA, INTRAMUSCULAR O INTRAVENOSA

INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos

2. INDICACIONES TERAPEUTICAS . )
La Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos esta indicada para la inmunizacion activa contra la varicela en individuos a partir de 12 meses de edad y mayores.

3. DESCRIPCION

La Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos es un preparado de la cepa Oka viva atenuada del virus varicela-zoster. La cepa Oka se obtuvo inicialmente de un nifio con el
virus de la varicela de tipo sa\vaje luego se introdujo en cultivos de células embrionarias de pulmén humano, se adapto y propagé en cultivos de células embrionarias de
cobaya y, finalmente, en cultivos de células diploides humanas (WI-38). Se realizé un pasaje adicional del virus para la Vacuna contra la Varicela en células diploides
humanas desarrolladas internamente (S\/—W? La Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos es una preparacion liofilizada de color blanco. La vacuna reconstituida es una
solucion clara con una tonalidad incolora a ligeramente opalescente.

La Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos, cuando se reconstituye como se indica en la seccion 4.2 Instrucciones de Reconstitucion, es una preparacion estéril para
inyeccion subcutanea. Cada dosis (aprox\madamente 0.5 mL) contiene no menos de 3,3 g unidades formadoras de placas (UFP) del virus de la varicela de la cepa Oka
Cada dosis también contiene aproximadamente 0.228% de cloruro de sodio, 0.006% de cloruro de potasio, 0.058% de dihidrogenofosfato de potasio, 0.628% de
hidrogenofosfato de disodio, 5% de sacarosa y 0.072% de glutamato de sodio

Este producto no contiene conservantes, albimina humana ni gelatina.

4.POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Solo para uso subcutéaneo
4.1 POSOLOGIA
Cada dosis de 0.5 mL de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos debe administrarse por inyeccion subcutanea en la region deltoidea.
Individuos de entre 12 meses y 12 afios de edad (inclusive)
La primera dosis puede administrarse en cua\qu\er momento entre los 12 meses y los 12 afios de edad. Si es necesaria una segunda dosis, esta debe ser administrada
después de un intervalo minimo de 3 m
Adolescentes (a partir de los 13 afios de edad) y adultos
Se administran dos dosis de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos con un intervalo minimo de 4 semanas
El esquema de vacunacion debe basarse en las recomendaciones oficiales locales
4.2 INSTRUCCIONES DE RECONSTITUCION
El diluyente no contiene conservantes ni otras sustancias antivirales que puedan inactivar el virus de la vacuna.
Utilice una jeringa estéril libre de conservantes, antisépticos y detergentes para cada reconstitucion e inyeccion de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos, ya que
éstas pueden inactivar el virus de la vacuna
Para reconstituir la vacuna, primero extraiga todo el diluyente estéril proporcionado con una jeringa, inyéctelo en el vial de la vacuna liofilizada y agite suavemente para
mezclar bien. Extraiga ‘todo el contenido del vial en la jeringa e inyecte toda la vacuna reconstituida (aproximadamente 0.5 mL) por via subcuténea. La vacuna
reconstituida es una solucién clara, incolora a ligeramente opalescente.
Antes de su administracion, los preparados parenterales deben ser inspeccionados visualmente para detectar particulas extraias y decoloracion siempre que la
solucion y el recipiente lo permitan. En caso de que se observa cualquiera de estas anormalidades, no utilice el producto.

5. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado en vial de dosis tnica y disolvente estéril para suspension inyectable [ver 4.2 de 6ny 12 Cq del envase /
Conservacion]. Después de la reconstitucion, el vial contiene una dosis tnica de aproximadamente 0.5 mL.

6. CONTRAINDICACIONES
6.1 Reaccion alérgica severa
No administre la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos a personas con antecedentes de reaccion anafilactica o reaccion alérgica grave a cualquier componente de la
vacuna (incluidos los excipientes)
6.2 Enfermedades concurrentes
No administre la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos a personas con enfermedades agudas, enfermedades cronicas graves, enfermedades cronicas en fase aguda, o
enfermedades que presenten fiebre.
6.3 Inmunosupresion
No administre la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos a personas inmunodeficientes, inmunocomprometidas o bajo tratamiento inmunosupresor (incluidos los
esteroides sistémicos)
6.4 Embarazo
No administre la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos en mujeres embarazadas

7. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
7.1 Los tratamientos adecuados, como la inyeccion de adrenalina y los tratamientos de emergencia, deben estar inmediatamente disponibles en caso de que sucediera
una reaccion anafilactica despues de la administracion de la vacuna. Los pacientes deben ser observados durante al menos 30 minutos en el establecimiento después
de recibir la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos
7.2 En individuos con antecedentes o antecedentes familiares de convulsiones, enfermedades crénicas, epilepsia, alergia, o en mujeres en periodo de lactancia, la
vacuna debe administrarse bajo indicacion médica
7.3 Se han observado sincopes después, o incluso antes, de la administracion de otras vacunas contra la varicela como respuesta psicogena a la inyeccion con aguja
Es importante tomar precauciones durante la administracién de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos
7.4 La vacunacion debe aplazarse al menos 3 meses después de la administracién de inmunoglobulinas, para no afectar la respuesta inmune.
7.5 Sila Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos no se administra concomitantemente con otras vacunas de virus vivos, debera haber un intervalo minimo de 1 mes entre
la dosis de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos y la dosis de la otra vacuna de virus vivos atenuados.
7.6 Evitar el contacto con desinfectantes durante el uso.
77 Evllar el uso de Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos bajo estas condiciones:
- Anomalias en el envase, como grietas;

- Etiqueta ilegible o con fecha caducada;

+ Reconstitucion incompleta o turbidez despues de la reconstitucion;

- Otros aspectos anormales.
7.8 No administrar la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos por via intradérmica, intravascular o intramuscular.
7.9 No combinar la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos con ninguna otra vacuna mediante reconstitucion o mezcla.
7.10 Para minimizar la pérdida de potencia, administrar la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos inmediatamente después de su reconstitucion. Desechar la vacuna
reconstituida si no se utiliza durante los 30 minutos siguientes a su preparacion
7.11 Las mujeres fértiles deben evitar el embarazo durante al menos 3 meses después de la administracion de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos.
7.12 Enraras ocasiones, es posible la transmision del virus de la vacuna. Cualquier individuo sano susceptible con riesgo de padecer enfermedad especialmente
aquellos que desarrollen una erupcion similar a la de la varicela 2 0 3 semanas después de la administracion de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos, debera
intentar evitar, en la medida de lo posible, un contacto estrecho con mujeres embarazadas (en particular, durante los tres primeros meses de embarazo), pacientes con
leucemia susceptibles a la varicela severa, y pacientes bajo tratamiento inmunosupresor.
7.13 Evitar el uso de salicilatos o productos que contengan salicilatos durante las 6 semanas siguientes a la administracion de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos.
7.14 No congelar la vacuna reconstituida,

. REACCIONES ADVERSAS .
8.1 DATOS DE LOS ENSAYOS CLINICOS
A continuacioén, se resumen las reacciones adversas en asociacion con la vacunacion notificadas durante los ensayos clinicos.
Niflos de 1 a 12 afios de edad
En los ensayos clinicos previos a la autorizacion de comercializacion, se inscribieron un total de 7.461 individuos, entre los cuales 4.283 recibieron la Vacuna contra la
Varicela, Virus Vivos. Todos los sujetos fueron monitorizados hasta 30 dias después de la administracion de una dosis Unica de la Vacuna contra la Varicela, Virus
Vivos. La mayoria de los sujetos fueron monitorizados hasta 180 dias para la evaluacién de la seguridad a largo plazo
Las reacciones adversas se clasifican segun su frecuencia utilizando el estandar del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas

o

Muy frecuente 210%
Frecuente 21%y<10%
Poco frecuente 201%y<1%
Rara 20.01%y<0.1
Muy rara <0.01%

Reacciones adversas s as
Muy frecuente: fiebre (13.95%)
Poco frecuente: diarrea, tos, nduseas/vomitos, cefalea, fatiga, reaccién alérgica, rinorrea

Rara: dolor abdominal, mialgia, mareo, purpura de Henoch-Schénlein, infeccion del tracto respiratorio superior, infeccién por virus herpes
Beacciones adversas locales

Poco frecuente: enrojecimiento, dolor, hinchazén, erupcién, prurito
Rara: induracion

Reacciones adversas graves
Durante el ensayo clinico, se produjo una reaccion adversa grave: purpura de Schonlein-Henoch; sin embargo, el paciente se recuperé después del tratamiento.
Adolescentes (a partir de 13 aﬁosi y adultos
En el ensayo clinico que incluyo a adolescentes y adultos, se inscribio a un total de 2398 sujetos. 1235 sujetos recibieron dos dosis de la Vacuna contra la Varicela,
Virus Vivos y 1279 sujetos recibieron una sola dosis. Todos los sujetos fueron monitorizados hasta 28 dlas después de cada dosis. La mayoria de los sujetos fueron
monitorizados hasta 180 dias después de la tltima dosis para la evaluacion de la sequridad a largo plazo.
Reacciones adversas sistémicas
Frecuente: fiebre, cefalea, tos, fatiga, nausea
Poco frecuente: dlarrea vémitos, mareo, mialgia, rinorrea, infeccion del tracto respiratorio superior, rubor facial
Rara: obstruccion nasal, reaccion alérgica, somnolencia, infeccion por virus herpes, fatiga mental, erupcion eritematosa, erupcion maculopapular, prurito
Reacciones adversas locales
Frecuente: dolor, eritema, hinchazon
Poco frecuente: prurito, molestia, induracion
8.2 VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION DE PRODUCTOS SIMILARES EN EL EXTRANJERO
Ademas de las reacciones mencionadas anteriormente, se han notificado las siguientes reacciones adversas en el seguimiento poscomercializacién de otras vacunas
contra la varicela, tanto en China como en el extranjero (deb\do a que los datos fueron informados voluntariamente por poblaciones inciertas, no se pudo evaluar con
precwsnon la frecuencia de dichas reacciones adversas o determinar su relacion con la vacunacion):
rales y en el lugar de : dolor, edema facial y edema periférico, calor en el lugar de inyeccion, lesiones cutaneas
Trasrarnos gastrointestinales: dispepsia
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: linfadenopatia, plaguetas disminuidas, anemia aplasica
Infecciones e infestaciones: infeccion virica, infeccion bacteriana, infeccion por hongos encefalitis virica, herpes zéster y varicela (notificado después de la
vacunacion, causado por una cepa salvaje)
Trastornos del sistema nervioso / trastornos psiquiatricos: dolor dental, nerviosismo, irritabilidad, depresién, convulsion, accidente cerebrovascular, ataxia
cerebelosa, meningitis, encefalomielitis diseminada aguda, mielitis transversa, sindrome de Guillain-Barré, convulsion febr\l paralisis de Bell, paralisis de nervio facial
: faringitis, rinitis, asma, sinusitis, neumonia, trastorno del ritmo respiratorio, disnea, edema laringeo!
rn. | sistema inmunoldgico: reaccion de Ar\hus reaccion a\erg\ca(mc\uyendo shock anafiléctico), angioedema
Trastarnos de la piel y del tejido subcutaneo: Eczema, urticaria, erupcion morbiliforme/escarlatiniforme, erupcion maculopapular, pirpura trombocitopénica,
trastorno de las glandulas sudoriparas, xeroderma, absceso estéril, sindrome de Stevens-Johnson no especificado, eritema multiforme, erupcion tipo varicela.
Se debe prestar atencion a las reacciones adversas mencionadas anteriormente en el uso poscomercializacion
9. INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS
La Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos puede administrarse simultaneamente con la vacuna inactivada contra la hepatitis A [Ver Ensayos clinicos (10.3)].
10. ENSAYOS CLINICOS
10.1 Evaluacién de la eficacia
Serealiz un ensayo clinico pivotal de fase 11, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de la vacuna
Un total de 5997 ninos de entre 1 a 12 afios fueron as\gnados aleatoriamente (1:1) para recibir una dosis unica (0.5 mL) de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos o de
placebo.
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El criterio principal de valoracion se basé en los casos de varicela confirmados por laboratorio, es decir, ademés del diagndstico clinico, se requiere una prueba
viroldgica positiva (mediante PCR o aislamiento viral) y/o un aumento de 4 veces o més de los anticuerpos séricos durante la fase de recuperacién en comparacion con
la fase aguda. Antes del desenmascaramiento, el Consejo de Supervision de Datos y Seguridad revisé todos los datos epidemiolégicos y los resultados de laboratorio
de todos los casos confirmados por laboratorio y se confirmo el diagnostico definitivo.

Durante el periodo de seguimiento de seis meses, se notificaron un total de 52 casos confirmados (6 en el grupo de vacuna y 46 en el de placebo). La eficacia protectora
frente a la varicela fue del 87.1% (IC del 95%: 69.7% - 94.5%) en el Conjunto de Analisis Completo (FAS, por sus siglas en inglés) y del 87.1% en el Conjunto por Protocolo
(PPS, por sus siglas en inglés). Ambos conjuntos tuvieron el mismo nimero de casos confirmados.

La eficacia y la densidad de incidencia en la poblacién completa de investigacion y en cada grupo de edad se calcularon utilizando el modelo de regresion de Poisson, y
los resultados se detallan a continuacion.

Tabla 1 Eficacia estimada de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos contra la varicela por io por de edad (FAS)
Grupo Vacuna (N=2997) Grupo Placebo (N=3000)
Grupo de edad — - — — — - — - Eficacia de la vacuna
(Afios) Casos de Numero de Densidad de incidencia | Casos de Numero de Densidad de incidencia (IC del 95%)
varicela afos-persona (IC del 95%) varicela aiios-persona (IC del 95%)

0.387 2.993 87.1

112 6 15495 (0.174-0.862) 46 15867 (2.242-3.996) (69.7-94.5)
0.538 2714 80.2

-4 2 st (0.135-2.151) " 4053 (1.503-4.901) (10.6-95.6)
0.382 3.345 88.6

58 8 7863 (0.123-1.183) % a4 (2.260-4.950) (62.2-96.6)
0.256 2.604 90.2

912 ! 914 (0.036-1.814) 10 3840 (1.401-4.840) (234-98.7)

10.2 Evaluacion de la inmunogenicidad

Datos clinicos en nifios

En un ensayo clinico pivotal de fase Ill, se evaluaron la tasa de seroconversion y la media geométrica de los titulos (GMT) en el subgrupo de inmunogenicidad después
de administrar una dosis de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos. La seroconversion se definié como el cambio de seronegativo (<1:8) a seropositivo (>1:8) o un
incremento de cuatro veces respecto a los titulos inicialés en caso de seropositividad basal.

Después de la vacunacion, la tasa de seroconversion fue del 94.27% (IC del 95%: 91.29% a 96.46%) y la GMT fue de 1: 46.48 (IC del 95%: 40.69 a 53.10) en el PPS. Todos
los resultados se muestran en la siguiente tabla:

Tabla 2 Comparacion de la respuesta inmune, 30 dias después de ad trar la Vacuna contra la Varicela,
Virus Vivos en el subgrupo de inmunogenicidad del PPS

Grupode | Namero de Antes de la vacunacion Dia 30 después de la vacunacion
edad (Afios) | sujetos | SPR (1:8), % (IC del 95%) GMT (IC del 95%) SCR, % (IC del 95%) GMT (IC del 95%) GMI (IC del 95%)
1-12 349 50.72 (45.34-56.08) 6.73 (5.99-7.56) 94.27(91.29-96.46) 46.48 (40.69-53.10) 691 (6.36-7.51)
1-4 75 26,67 (17.11-38.14) 3.32(2.80-3.95) 90.67 (81.71-96.16) 24.25(20.34-28.91) 7.29 (5.95-8.94)
5-8 186 53.76 (46.32-61.09) 754 (6.41-8.86) 94.62 (90.34-97.39) 49,67 (40.99-60.20) 6.59 (5.93-7.33)
9-12 88 64.77 (53.86-74.66) 9.66 (7.70-12.14) 96.59 (90.36-99.29) 70.34 (53.84-91.91) 7.28 (6.12-8.66)

Abreviaturas: SPR: tasa de seropositivos; SCR: tasa de seroconversion; GMT: media geométrica de los titulos; GMI: media geométrica del incremento.

Datos clinicos en adolescentes y adultos®

En un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y controlado que incluy¢ a adolescentes y adultos, se administraron 2 dosis de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos
con un intervalo de 4 a 8 semanas, se indujo una tasa de seroconversion del 79.65% (IC del 95%: 76.75% a 82.16%) en 890 sujetos 4 semanas después de la segunda
dosis. La GMT correspondiente fue de 1:162.07 (IC 95%: 150.08 a 175.01). Tanto la tasa de seroconversion como la GMT alcanzaron los criterios de no inferioridad
cuando se compararon con la vacuna de control activo (una vacuna contra la varicela comercializada en China). Los resultados detallados se muestran en la siguiente
tabla

Tabla 3 Tasa de seroconversion y GMT 4 semanas despues de la segunda dosls de la Vacuna contra la Varicela,

Virus Vivos en de edad
Grupo de Tasa de seroconversion GMT
Grupo N — " - ;
edad (Y) Tasa de % (IC del 95%)| D (IC del 95%)]  GMT (ICdel 95%) | Radio (IC del 95%)
213 Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos | 890 79.55 (76.75-82.16) 314 (:0.69-9.97) 162.07 (150.08-175.01) 1013(0910-1.127)
Vacuna de control activo 903 76.41 (73.50-79.15) 160.04 (148.53-172.44)
1317 Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos | 458 82.53 (78.74-85.90) 262 (-2.42-7.66) 129.36 (116.29-143.91) 0.999 (0.862-1.157)
Vacuna de control activo 463 79.91 (75.97-83.47) 129.54 (117.02-143.41)
218 Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos | 432 76.39 (72.10-80.32) 3.6 (-2.11-9.44) 205.81 (184.97-229.00) 1030 (0.886-1.196)
Vacuna de control activo 440 72.73 (68.31-76.84) 199.91 (179.79-222.28)

Nota: Los criterios de no inferioridad son los siguientes: el limite inferior del IC del 95% de la diferencia en la tasa de seroconversion (Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos - vacuna de control)
debe ser = -5%; y el limite inferior del IC del 96% del cociente GMT (Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos - vacuna de control) debe ser = 0.67.

Los resultados de este estudio, en el que se administraron 2 dosis de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos con un intervalo de 10 semanas, mostraron una tasa de
seroconversion del 83.22% (IC 95%: 78.43% a 87.32%) en 292 sujetos, cuatro semanas después de |a segunda dosis. La GMT correspondiente fue de 1160.38 (IC 95%:
140.40 a 183.20). Tanto la tasa de seroconversion como la GMT cumplieron con los criterios de no inferioridad en comparacion con la vacuna de control activo, que se
administro en 2 dosis con un intervalo de 4 a 8 semanas.

10.3 Estudios de administracién concomitante con otras vacunas

Administracion concomitante con la vacuna contra la hepatitis A*

En un ensayo clinico aleatorizado y controlado que se incluyé un total de 398 nifios de entre 12 a 15 meses de edad, 207 sujetos recibieron una dosis de la Vacuna contra
la Varicela, Virus Vivos de forma concomitante con la vacuna contra la hepatitis A en distintos sitios de inyeccion y 191 sujetos recibieron las dos vacunas por separado
con un intérvalo de 6 semanas. La segunda dosis de la vacuna contra la hepatitis A se administré 6 meses después de la primera dosis en ambos grupos. La tasa de
seroconversion y los niveles de anticuerpos contra la varicela y la hepatitis A en la administracion concomitante no fue inferior a los de la administracion de ambas
vacunas por separado

Seguridad
Para los datos de seguridad, consulte [8.1 Datos de los ensayos clinicos].
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12. CONTENIDO DEL ENVASE / CONSERVACION

La Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos se suministra en:

Envases de 1 vial de vacuna y 1 ampolla de diluyente.

Envases de 40 viales de vacunay 1 caja separada con 10 ampollas de diluyente

Almacenamiento

Envase de vacuna y diluyente: almacenar y transportar entre +2 °C y +8 °C, proteger de la luz. No congelar.

13. PERIODO DE VALIDEZ
24 meses

14. ESPECIFICACIONES
La Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos cumple con las recomendaciones de la OMS que figuran en la Serie de Informes Técnicos N.° 848, 1994, Anexo 1 Requisitos para
la vacuna contra la varicela (virus vivos).

15. MONITOR DE VIAL DE VACUNA (Opcional)

El' monitor de vial de vacuna 14 (MVV) forma parte de la etiqueta de la Vacuna contra la Varicela, Virus Vivos
suministrada por Sinovac (Dalian). El punto de color que aparece en el tapén del vial es un MVV14. Se trata
de un punto sensible al clima y a la temperatura y proporciona una indicacién del calor acumulado al que se
ha expuesto el vial. Advierte al usuario final cuando la exposicion al calor puede haber degradado la vacuna

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

maés alla de un nivel aceptable. La interpretacion del MVV es sencilla. Concéntrese en el cuadrado central Elcuadradoes Elcundrado l cuadrado
Su color cambiara progresivamente. Si el color del cuadrado central es mas claro que el color del anillo, la o n ue .
vacuna puede ser utilizada. Si el color del cuadrado central es del mismo color que el anillo, o de un color circulo exterior "‘“'ﬂ“;&'ﬂ ﬂ"“"""“k’
mas oscuro, el vial debe ser descartado. cireuo exteror

El color del cuadrado interior Una vez que la vacuna ha
16. FABRICANTE Gl G4 punToo i funtode
Nombre del fabricante: SINOVAC (DALIAN) VACCINE TECHNOLOGY CO., LTD. i ‘mas claro que el circulo IV GIAN descarte, el color del cuadrado
Direccion: C/ Sheng Ming Er Lu, n.° 36, Puerto DD, Zona de Desarrollo Econémico y Tecnoldgico, Dalian, exeriory continda interior sera del mismo color o
China oscureciéndo con el paso del mds Ghscuro Qe o extrr

Cadigo postal: 116620 tiempo y/o la exposicion al calor.

Tel: +86-411-8758-6000 ot
Fax: +86-411-8758-9886 Exposicion acumulada al calor calor con el tiempo

17. DILUYENTE (AGUA PARA INYECCION)
Volumen: 0.5 mL/Ampolla

Estandar: Farmacopea China, 2020

Fabricante: Jiangsu Desano Pharmaceutical Co., Ltd
Periodo de validez: 48 meses.

SINOVAC






