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DESCRIPTION

Polio Sabin One and Three (oral), oral suspension

Bivalent Oral Poliomyelitis vaccine Types 1 and 3 (bOPV)

Polio Sabin One and Three (oral) is a bivalent, live attenuated poliomyelitis virus

vaccine of the Sabin strains Type 1 (LSc, 2ab) and Type 3 (Leon 12a, 1b), propagated

in MRC5 human diploid cells.

Each dose (0.1 ml) contains not less than 106.0 CCIDs, of Type 1 and 1058 CCIDs of Type 3.

Excipients: Magnesium chloride, L-arginine, polysorbate 80 and water for injections.

Neomycin sulphate, polymyxin B sulphate and phenol red are present as residuals

from the manufacturing process.
ADMINISTRATION
Polio Sabin One and Three (oral) is for oral use only (see also sections Immunisation Schedule and
Precautions).
One dose of vaccine (0.1 ml) is contained in two drops which are delivered from the polyethylene dropper
supplied with the multidose container.
The vaccine may be administered alone or mixed with beverages or foods provided that these do not
contain substances that may inactivate polioviruses, such as preservatives. Suitable vehicles are simple
syrup, milk, bread and a lump of sugar. Since the vaccine has a bitter salty taste, it may be given in syrup
or on a lump of sugar, particularly when it is to be given to young children.
The vaccine should be administered to breast-fed infants, preferably two hours before or after
breast-feeding in order to avoid contact with the antibodies present in the breast milk.
Care should be taken not to contaminate a multidose dropper with saliva of the vaccinee.
The vaccine is presented as a clear liquid, yellowish to pink suspension.
Due to minor variation of its pH, Polio Sabin One and Three (oral) may vary in colour from yellow to pink.
Changes of the colour of the vaccine within this range do not signify deterioration of the vaccine.
Vaccines should be inspected visually for any particulate matter prior to administration.
Multidose vials of Polio Sabin One and Three (oral) from which one or more doses of vaccine have been
removed during an immunisation session may be used in subsequent immunisation sessions for up to a
maximum of 4 weeks, provided that all of the following conditions are met (refer to the current WHO
multidose vial policy statement):
The expiry date has not passed;
The vaccines are stored under appropriate cold chain conditions;
The vaccine vial septum has not been submerged in water;
Aseptic technique has been used to withdraw all doses;
e The vaccine vial monitor (VVM), if attached, has not reached the discard point.
When distribution or administration is not imminent, it is advisable to store the vaccine, if possible, at
temperatures of -20°C or lower since this halts deterioration in vaccine potency.
If the vaccine has been accidentally exposed to high environmental temperatures, it is recommended
that the vaccine be used immediately or stored ideally at -20°C or at 2-8°C until administration under
condition that the VVM allows its use.
IMMUNISATION SCHEDULE
Polio Sabin One and Three (oral) is indicated for active immunisation in all age groups against infection
caused by poliomyelitis viruses of Type 1 and 3.
In a multidose container, one immunising dose (0.1 ml) is contained in two drops.
The advised vaccination schedule for each country must be in accordance with the national or WHO
recommendations.
Polio Sabin One and Three (oral) can be administered at the same time as Haemophilus influenzae type b
vaccine, hepatitis B vaccine, diphtheria, pertussis and/or tetanus vaccine, inactivated polio vaccine (IPV),
measles, rubella and/or mumps vaccine, yellow fever vaccine or BCG vaccine if this fits into the
vaccination schedule.
Concomitant administration of oral poliomyelitis vaccine (OPV) and rotavirus vaccine does not affect the
immune response to the polio antigens but may slightly reduce the immune response to rotavirus
vaccine. A clinical trial involving more than 4200 subjects who received trivalent OPV concomitantly with
GlaxoSmithKline Biologicals’ rotavirus vaccine (Rotarix) showed that clinical protection against severe
rotavirus gastro-enteritis was maintained.
If Polio Sabin One and Three (oral) cannot be given at the same time as other live attenuated vaccines, an
interval of at least one month should be left between both vaccinations.
Immunosuppressive treatment may reduce the immune response, may favour the multiplication of the
vaccine viruses and may increase the length of excretion of the vaccine viruses in the stools.
SIDE EFFECTS
Very rarely, vaccine-associated paralysis has been observed with trivalent oral poliomyelitis vaccines
(less than one case per 1 million doses administered). The majority of vaccine associated paralytic
poliomyelitis (VAPP) occurred after the administration of the first dose.
Fever, vomiting and diarrhoea have been observed after immunisation with Polio Sabin One and Three
(oral). Allergic/anaphylactoid reactions have been described after immunisation with GlaxoSmithKline
Biological’s trivalent oral poliomyelitis vaccine.
CONTRAINDICATIONS
Polio Sabin One and Three (oral) is contraindicated in subjects with known hypersensitivity to neomycin
or polymyxin, or to any other component of the vaccine. A history of contact dermatitis to neomycin or to
polymyxin is not a contraindication.
Polio Sabin One and Three (oral) is contraindicated in subjects having shown signs of hypersensitivity
after previous administration of GlaxoSmithKline Biologicals’ oral poliomyelitis vaccines.
Polio Sabin One and Three (oral) is contraindicated in subjects suffering from primary and secondary
immunodeficiencies. For those persons it is recommended to use an inactivated polio vaccine (IPV).
However, according to the WHO Expanded Programme on Immunisation (EPI) recommendations
symptomatic and asymptomatic infection with human immunodeficiency virus is not a contraindication
for immunisation with Polio Sabin One and Three (oral).

PRECAUTIONS

Polio Sabin One and Three (oral) should under no circumstances be injected.

Polio Sabin One and Three (oral) may not prevent or modify the course of the disease in subjects already
infected with a wild Type 1 or Type 3 poliovirus.

The administration of Polio Sabin One and Three (oral) should be postponed in subjects suffering from
acute severe febrile illness, or persistent diarrhoea or vomiting. However, the presence of a minor infection,
such as a cold, should not result in the deferral of vaccination.

Since diarrhoea and/or vomiting (as well as gastro-intestinal infection) may interfere with the administration
of Polio Sabin One and Three (oral), the dose received will not be counted as part of the immunisation
schedule and should be repeated after recovery.

The attenuated poliomyelitis viruses multiply in the gut. The faecal excretion of the vaccine viruses may
persist for several weeks and may also be transmitted to the contacts of the vaccinees; contacts of
vaccinees should therefore be warned about the need for strict personal hygiene.

Non-immune persons in close contact with a recently vaccinated subject may very rarely be at risk of
vaccine-associated paralytic poliomyelitis.

Whenever Polio Sabin One and Three (oral) is administered to an individual, it is good clinical practice to
offer immunisation to susceptible close contacts (such as unvaccinated parents) at the same time.

As with any vaccine, a protective immune response may not be elicited in all vaccinees.

Previous vaccination with IPV is not a contraindication for the use of Polio Sabin One and Three (oral).
Pregnancy

Although there is no evidence that live attenuated polioviruses have an adverse effect on the foetus, in
accordance with general principles, the vaccine should not be given to pregnant women unless they are
exposed to a definite risk of infection with wild polioviruses. The risk benefit of the use of the vaccine should
be evaluated in comparison to the use of inactivated polio vaccines.

Lactation

The effect on breast-fed infants of the administration of Polio Sabin One and Three (oral) to their mothers
has not been evaluated in clinical studies. No known contraindication has been established.

The vaccine may be administered to a lactating mother.

Women of childbearing potential/ Contraception

Women of childbearing age without immunity to polio should use contraception during 3 months following
vaccination.

Overdose

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

Insufficient data on Polio Sabin One and Three (oral) are available.

Incompatibilities

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

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

For this section, see WHO Product Information on the WHO website.

STORAGE

The expiry date is indicated on the label and packaging.

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

In order to preserve optimal potency of Polio Sabin One and Three (oral), exposure of the vaccine to ambient
(non-refrigerated) temperatures should be kept to a minimum and exposure to sunlight should be avoided.
Shipment should be done under refrigerated conditions, particularly in hot climates.

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

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

PRESENTATION

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

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

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

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

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

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

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

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time
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For further information, please contact the manufacturer.
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DESCRIPTION

Polio Sabin One and Three (oral), suspension buvable

Vaccin antipoliomyélitique oral bivalent Types 1 et 3 (VPOb)

Polio Sabin One and Three (oral) est un vaccin antipoliomyélitique oral bivalent contenant des souches
virales vivantes atténuées de Type 1 (LSc, 2ab) et de Type 3 (Leon 12a, 1b), multipliées sur cellules diploides
humaines MRC5.

Chaque dose (0,1 ml) contient au moins 106:0 TCIDs, de Type 1 et 1058 TCIDs, de Type 3.

Excipients: chlorure de magnésium, L-arginine, polysorbate 80 et eau pour préparations injectables.
Résidus du procédé de fabrication : sulfate de néomycine, sulfate de polymyxine B et rouge de phénol.
ADMINISTRATION

Polio Sabin One and Three (oral) doit étre administré exclusivement par voie orale (voir aussi rubriques
Schéma de vaccination et Précautions).

Une dose de vaccin (0,1 ml) est contenue dans deux gouttes délivrées par le compte-gouttes en
polyéthyléne fourni avec le récipient multidose.

Le vaccin peut étre administré seul ou mélangé a des boissons ou a des aliments, a condition que ces
derniers ne contiennent pas de substances susceptibles d’inactiver les poliovirus, telles que des
conservateurs. Le vaccin peut étre mélangé dans du sirop ou du lait, ou encore versé sur un morceau de
pain ou de sucre. Compte tenu de son go(t salé et amer, le vaccin peut étre administré dans un sirop ou sur
un morceau de sucre, surtout s'il doit étre donné a un jeune enfant.

Lorsque le vaccin doit étre administré a un enfant nourri au sein, il doit I'étre de préférence deux heures
avant ou apres I'allaitement afin d’éviter tout contact avec les anticorps présents dans le lait maternel.
Veiller a ne pas contaminer le compte-gouttes multidose par la salive de la personne vaccinée.

Le vaccin se présente sous la forme d’une suspension liquide limpide, de couleur jaunatre a rose.

La couleur de Polio Sabin One and Three (oral) peut varier du jaune au rose en conséquence de variations
mineures de son pH. D’éventuelles fluctuations de couleur du vaccin, pour autant qu’elles restent dans la
gamme mentionnée, ne constituent pas un signe de détérioration.

Les vaccins doivent étre inspectés visuellement afin de détecter la présence éventuelle de particules avant
I'administration.

Les flacons multidoses de Polio Sabin One and Three (oral) dans lesquels une ou plusieurs doses du vaccin
ont été prélevées pendant une séance de vaccination peuvent étre utilisés pour les séances ultérieures de
vaccination jusqu’a 4 semaines maximum, pourvu que toutes les conditions ci-dessous (voir I'actuelle
déclaration de politique relative aux flacons multidoses de I'OMS) soient remplies:

o | adate de péremption n'est pas dépassée;

e |esvaccins sont conservés dans les conditions appropriées de chaine du froid;

e Le septum du flacon de vaccin n’a pas été immergé dans I'eau;

o Toutes les doses ont été prélevées moyennant une technique aseptique;

e | apastille de contrdle du vaccin (PCV), si le flacon en est muni, n’a pas atteint le point limite d'utilisation.
Lorsque la distribution ou I'administration nest pas imminente, il est conseillé de conserver le vaccin, si possible,
a une température inférieure ou égale a -20°C afin d'empécher toute détérioration de I'activité du vaccin.

Si le vaccin est exposé accidentellement a des températures ambiantes élevées, il est recommandé de
I'utiliser immédiatement ou de le conserver idéalement a -20°C ou a une température comprise entre 2°C et
8°C jusqu’a son administration, a condition que la PCV autorise son utilisation.

SCHEMA DE VACCINATION

Polio Sabin One and Three (oral) est indiqué pour I'immunisation active, dans toutes les catégories d’age,
contre les infections causées par les poliovirus de Types 1 et 3.

Dans le récipient multidose, une dose vaccinale (0,1 ml) est contenue dans deux gouttes.

Le programme de vaccination conseillé pour chaque pays doit étre conforme aux recommandations
formulées au niveau national ou au niveau de 'OMS.

Polio Sabin One and Three (oral) peut étre administré en méme temps que le vaccin contre Haemophilus
influenzae de type b, le vaccin contre I'hépatite B, le vaccin contre la diphtérie, la coqueluche et/ou le
tétanos, le vaccin antipoliomyélitique inactivé (VPI), le vaccin contre la rougeole, la rubéole et/ou les
oreillons, le vaccin contre la fievre jaune ou le vaccin BCG si le schéma de vaccination le prévoit ainsi.
L’administration concomitante d’un vaccin antipoliomyélitique oral (VPO) et d’un vaccin contre le rotavirus
n’influence pas la réponse immunitaire aux antigenes de la poliomyélite, mais elle peut légerement atténuer
la réponse immunitaire au vaccin contre le rotavirus. Un essai clinique incluant plus de 4 200 sujets ayant
recu un VPO trivalent en méme temps que le vaccin contre le rotavirus de GlaxoSmithKline Biologicals
(Rotarix) a démontré le maintien de la protection clinique contre la gastro-entérite a rotavirus.

Si Polio Sabin One and Three (oral) ne peut pas étre administré en méme temps que d’autres vaccins
vivants atténués, il convient de respecter un intervalle d’au moins un mois entre les deux vaccinations.

Un traitement immunosuppresseur peut réduire la réponse immunitaire, favoriser la multiplication des virus
vaccinaux et allonger la durée d’élimination des virus vaccinaux dans les feces.

EFFETS INDESIRABLES

De trés rares cas de paralysie post-vaccinale ont été observés aprés 'administration de vaccins
antipoliomyélitiques oraux trivalents (moins d’un cas par million de doses administrées). La majorité des cas de
poliomyélite paralytique associée au vaccin (PPAV) sont survenus apres I'administration de la premiére dose.
De la fievre, des vomissements et des diarrhées ont été observés aprés une vaccination avec Polio Sabin
One and Three (oral). Des réactions allergiques/anaphylactoides ont été décrites aprés une vaccination avec
le vaccin antipoliomyélitique oral trivalent de GlaxoSmithKline Biologicals.

CONTRE-INDICATIONS

Polio Sabin One and Three (oral) est contre-indiqué en cas d’hypersensibilité connue a la néomycine, a la
polymyxine ou a tout autre composant contenu dans le vaccin. Des antécédents de dermatite de contact
avec la néomycine ou la polymyxine ne constituent pas une contre-indication.

Polio Sabin One and Three (oral) est contre-indiqué chez les sujets qui ont présenté précédemment des
signes d’hypersensibilité apres I'administration de vaccins antipoliomyélitiques oraux de GlaxoSmithKline
Biologicals.

Polio Sabin One and Three (oral) est contre-indiqué chez les sujets présentant une immunodéficience
primaire et secondaire. Chez ces personnes, il est recommandé d’utiliser un vaccin antipoliomyélitique
inactivé (VPI). Cependant, conformément aux recommandations du Programme élargi de vaccination (PEV)
de 'OMS, la présence d’une infection symptomatique ou asymptomatique par le virus de
I'immunodéficience humaine ne constitue pas une contre-indication a la vaccination avec Polio Sabin One
and Three (oral).

PRECAUTIONS

Polio Sabin One and Three (oral) ne doit en aucun cas étre injecté.

Polio Sabin One and Three (oral) pourrait ne pas empécher ni modifier I'évolution de la maladie chez les
sujets déja infectés par un poliovirus sauvage de Type 1 ou de Type 3.

Ladministration de Polio Sabin One and Three (oral) doit étre reportée chez les sujets atteints d’'une maladie
fébrile aigué et sévere ou présentant des diarrhées ou des vomissements persistants. La présence d’une
infection mineure, comme un rhume, ne justifie toutefois pas le report de la vaccination.

Les diarrhées et/ou les vomissements (ainsi que les infections gastro-intestinales) étant susceptibles
d’interférer avec I'administration de Polio Sabin One and Three (oral), la dose regue ne sera pas
comptabilisée dans le schéma de vaccination et devra étre répétée apres le rétablissement du sujet.

Les virus poliomyélitiques atténués se multiplient dans I'intestin. Lexcrétion fécale des virus vaccinaux peut
perdurer plusieurs semaines et il existe également un risque de transmission par contact avec les sujets

vaccinés. Toute personne entrant en contact avec un sujet vacciné doit donc étre avertie de I'importance
d’une hygiéne personnelle stricte.

Les personnes non immunisées en contact étroit avec un sujet récemment vacciné peuvent, dans de trés
rares cas, risquer de développer une poliomyélite paralytique associée au vaccin.

Lorsque Polio Sabin One and Three (oral) est administré a un individu, les bonnes pratiques cliniques
prévoient de proposer a ses proches (ses parents non vaccinés, par exemple) une vaccination simultanée.
Comme pour tout vaccin, une réponse immunitaire protectrice peut ne pas étre obtenue chez tous les
sujets vaccinés.

Une vaccination antérieure avec un VPI ne constitue pas une contre-indication a I'utilisation de Polio Sabin
One and Three (oral).

Grossesse

Malgré I'absence de preuves d’un quelconque effet délétere des poliovirus vivants atténués sur le feetus, le
vaccin ne sera pas administré a la femme enceinte, conformément aux principes généraux, a moins qu’elle
soit exposée a un risque précis d'infection par des poliovirus sauvages. Le rapport risque/bénéfice de
I'utilisation du vaccin sera comparé a celui de I'utilisation d’un vaccin antipoliomyélitique inactiveé.
Allaitement

L'effet produit sur les nourrissons allaités suite a I'administration de Polio Sabin One and Three (oral) a leur
mere n’a pas été évalué dans le cadre d’études cliniques. Aucune contre-indication connue n'a pu étre
établie.

Le vaccin peut étre administré a une meére qui allaite.

Femmes en age de procréer/Contraception

Les femmes en age de procréer non immunisées contre la poliomyélite doivent utiliser un moyen de
contraception pendant les 3 mois qui suivent la vaccination.

Surdosage

Des notifications occasionnelles de surdosage de vaccin antipoliomyélitique oral trivalent de
GlaxoSmithKline Biologicals ont été signalées. Le surdosage n’a pas entrainé d’effets nocifs.

On ne dispose pas de données suffisantes sur Polio Sabin One and Three (oral).

Incompatibilités

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

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Pour cette rubrique, se reporter a la Informations sur le produit OMS sur le site Internet de 'OMS.
CONSERVATION

La date de péremption est indiquée sur I'étiquette et sur 'emballage.

Le vaccin est efficace s'il est conservé a une température inférieure ou égale a -20°C jusqu’a la date de
péremption indiquée sur le flacon. Il peut se conserver jusqu’a six mois a une température comprise entre
2°C et 8°C.

Pour préserver I'efficacité optimale de Polio Sabin One and Three (oral), il convient de limiter au maximum
I'exposition du vaccin a des températures ambiantes (non réfrigérées) et d’éviter de I'exposer a la lumiére du
soleil.

Le transport se fera exclusivement en conditions réfrigérées, en particulier dans les régions a climat chaud.
La congélation et la décongélation n’altérent pas le titre du vaccin.

Conserver dans I'emballage d'origine a I'abri de la lumiére.

PRESENTATION

Le vaccin est présenté dans des flacons en verre (flacons multidoses contenant 10 doses ou 20 doses).
Pastille de contréle du vaccin (voir 'infographie de la PCV a la fin de la notice)

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

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

Il est absolument essentiel de veiller a ce que les conditions de conservation indiquées ci-dessus (en
particulier la chaine du froid) soient strictement respectées. GlaxoSmithKline Biologicals n'assumera
aucune responsabilité dans le cas ol Polio Sabin One and Three (oral) n'a pas été conservé conformément
a ces instructions de conservation.

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

Une fois qu'un vaccin atteint ou dépasse le
point de rejet, le carré intérieur prend la méme
couleur ou devient plus sombre que le cercle
extérieur.
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Pour des renseignements supplémentaires, veuillez vous adresser au fabricant.
Les marques déposées sont détenues, en pleine propriété ou sous licence, par le groupe GSK

DESCRIPCION

Polio Sabin One and Three (oral), suspensién oral

Vacuna antipoliomielitica oral bivalente tipos 1y 3 (bOPV)

Polio Sabin One and Three (oral) es una vacuna bivalente de virus vivos atenuados de la poliomielitis
de las cepas Sabin tipo 1 (LSc, 2ab) y tipo 3 (Leon 12a, 1b) propagados en células diploides
humanas MRC5.

Cada dosis (0,1 ml) contiene no menos de 106.0 DICC5, de tipo 1y 1058 DICCs, de tipo 3.
Excipientes: Cloruro de magnesio, L-arginina, polisorbato 80 y agua para las inyecciones.

Sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B y rojo de fenol estan presentes como residuos del
proceso de elaboracion.

ADMINISTRACION

Polio Sabin One and Three (oral) es para uso oral exclusivamente (consulte también las secciones
Esquema de inmunizacion y Precauciones).

Cada dosis de vacuna (0,1 ml) esta contenida en dos gotas, que se administran a través del gotero
de polietileno provisto con el envase multidosis.

La vacuna puede administrarse sola 0 mezclada con bebidas o alimentos, siempre y cuando estos no
contengan sustancias que puedan inactivar los poliovirus, como los conservantes. Los vehiculos
adecuados son simplemente jarabe, leche, pan y un terrdn de azdcar. Para nifios mayores, tal vez sea
preferible evitar el sabor amargo y salado mezclando las gotas en un terrén de azdcar o en un jarabe.
La vacuna debe administrarse a bebés lactantes, preferiblemente, dos horas antes o después de la
lactancia para evitar el contacto con los anticuerpos presentes en la leche materna.

Se debe tener cuidado de no contaminar el gotero multidosis con la saliva de la persona vacunada.
La vacuna se presenta como suspension liquida transparente rosa amarillenta.

La vacuna Polio Sabin One and Three (oral) puede presentar un color que varia de amarillo a rosa
debido a una ligera variacion del pH. Los cambios de color de la vacuna dentro de esta gama no
significan deterioro de la vacuna.

Las vacunas deben inspeccionarse visualmente antes de la administracion para detectar la
presencia de particulas.

Los frascos multidosis de Polio Sabin One and Three (oral) de los cuales se hayan extraido una o
mas dosis de la vacuna durante una sesién de inmunizacion pueden utilizarse en sesiones de
inmunizacién subsiguientes por hasta un maximo de 4 semanas, a condicién de que se cumplan las
siguientes condiciones (consulte la declaracion de politica actual de viales multidosis de la OMS):

e lafecha de caducidad no se haya sobrepasado;

e las vacunas se hayan conservado en condiciones adecuadas de cadena de frio;

e |a membrana de goma del frasco de la vacuna no se haya sumergido en agua;

e se haya utilizado la técnica aséptica para extraer todas las dosis;

el monitor del frasco de la vacuna, si esta colocado, no haya alcanzado el punto de eliminacion.
Cuando la distribucién o administracién no sean inminentes, es aconsejable conservar la vacuna, si
es posible, a temperaturas de -20 °C o0 menos, dado que esto frena el deterioro de la potencia de la
vacuna.

Si la vacuna ha sido expuesta accidentalmente a temperaturas ambientales elevadas, se recomienda
que la vacuna sea utilizada inmediatamente o conservada idealmente a -20 °C o0 a 2-8 °C hasta la
administracion con la condicién de que el monitor del frasco de la vacuna permita su uso.
ESQUEMA DE INMUNIZACION

Polio Sabin One and Three (oral) est4 indicada para inmunizacidn activa en todos los grupos etarios
contra la infeccién causada por los virus de la poliomielitis tipos 1y 3.

En un envase multidosis, una dosis de vacuna (0,1 ml) esta contenida en dos gotas.

El calendario de vacunacion indicado para cada pais debe estar en conformidad con las
recomendaciones nacionales o de la OMS.

Polio Sabin One and Three (oral) puede ser administrada al mismo tiempo que la vacuna contra
Haemophilus influenzae tipo b, vacuna contra hepatitis B, vacuna antidiftérica, vacuna antitosferinica
y/o antitetanica, vacuna antipoliomielitica inactivada (IPV), vacuna contra sarampidn, vacuna
antirrubedlica y/o antiparotidica, vacuna contra fiebre amarilla o vacuna BCG si corresponden al
calendario de vacunacion.

La administracién concomitante de la vacuna antipoliomielitica oral (OPV) y la vacuna contra el
rotavirus no afecta la respuesta inmune a los antigenos de la poliomielitis, pero puede reducir
levemente la respuesta inmune a la vacuna contra el rotavirus. Un ensayo clinico con més de

4200 sujetos que recibieron la OPV trivalente de forma concomitante con la vacuna contra el
rotavirus de GlaxoSmithKline Biologicals (Rotarix) demostré que la proteccion clinica contra la
gastroenteritis por rotavirus grave se mantuvo.

Si Polio Sabin One and Three (oral) no puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas
vivas atenuadas, debe esperarse un intervalo de al menos un mes entre ambas vacunaciones.

El tratamiento inmunosupresor puede reducir la respuesta inmune, puede favorecer la multiplicacion
de los virus de la vacuna y puede aumentar la duracion de excrecion de los virus de la vacuna en las
heces.

EFECTOS SECUNDARIOS

Muy raramente, se observo pardlisis asociada a la vacuna antipoliomielitica oral trivalente (menos de
un caso cada 1 millén de dosis administradas). La mayoria de los casos de poliomielitis paralitica
asociada a la vacuna (VAPP) ocurrieron después de la administracién de la primera dosis.

Se han observado fiebre, vémito y diarrea después de la vacunacion con Polio Sabin One and Three
(oral). Se han descrito reacciones alérgicas/anafilactoides después de la inmunizacién con la vacuna
antipoliomielitica oral trivalente de GlaxoSmithKline Biologicals.

CONTRAINDICACIONES

Polio Sabin One and Three (oral) est4 contraindicada en sujetos con hipersensibilidad conocida a la
neomicina o polimixina, o a cualquiera de los componentes de la vacuna. Un antecedente de
dermatitis por contacto con neomicina o polimixina no es una contraindicacion.

Polio Sabin One and Three (oral) esta contraindicada en sujetos que han mostrado signos de
hipersensibilidad después de la administracion previa de vacunas antipoliomieliticas orales de
GlaxoSmithKline Biologicals.

Polio Sabin One and Three (oral) esta contraindicada en sujetos que sufren inmunodeficiencias
primarias y secundarias. Para esas personas, se recomienda el uso de una vacuna antipoliomielitica
inactivada (IPV). No obstante, de acuerdo con las recomendaciones del Programa Ampliado de
Inmunizacién (PAI) de la OMS, la infeccién sintomatica y asintomatica por el virus de la
inmunodeficiencia humana no es una contraindicacion para la inmunizacion con Polio Sabin One
and Three (oral).

PRECAUCIONES

Polio Sabin One and Three (oral) no debe inyectarse bajo ninguna circunstancia.

Polio Sabin One and Three (oral) puede no prevenir o modificar el curso de la enfermedad en sujetos
ya infectados con un poliovirus salvaje tipo 1 o tipo 3.

La administracion de Polio Sabin One and Three (oral) debe posponerse en sujetos que padecen
enfermedad febril aguda grave, o diarrea o vomitos persistentes. Sin embargo, la presencia de una
infeccion leve, como un resfrio, no debe resultar en la postergacion de la vacunacion.

Dado que la diarrea y/o los vémitos (asi como también una infeccién gastrointestinal) pueden




interferir con la administracién de Polio Sabin One and Three (oral), la dosis recibida no sera

considerada como parte del calendario de vacunacion y debe repetirse después de la recuperacion.
Los poliovirus atenuados se multiplican en el intestino. La excrecion fecal de los virus de la vacuna
puede persistir por varias semanas y también puede transmitirse a quienes estén en contacto con
las personas vacunadas; por lo tanto, quienes estén en contacto con las personas vacunadas deben

ser advertidos acerca de la necesitad de higiene personal estricta.

Las personas no inmunes que estén en contacto cercano con un sujeto vacunado recientemente

pueden tener, muy raramente, riesgo de contraer poliomielitis paralitica asociada a la vacuna.
Siempre que Polio Sabin One and Three (oral) sea administrada a un individuo, es una buena
préctica clinica ofrecer la inmunizacién a contactos cercanos susceptibles (como padres no

vacunados) al mismo tiempo.

Al'igual que con cualquier vacuna, puede que no se produzca una respuesta inmune protectora en

todas las personas vacunadas.

La vacunacién previa con IPV no es una contraindicacion para el uso de Polio Sabin One and Three

(oral).
Embarazo

Aungue no hay evidencia de que los poliovirus vivos atenuados tengan un efecto adverso en el feto,
de acuerdo con los principios generales, la vacuna no debe administrarse a mujeres embarazadas a
menos que estén expuestas a un riesgo evidente de infeccion por poliovirus salvajes. La relacion

riesgo-beneficio de la vacuna debe evaluarse en comparacion con el uso de vacunas

antipoliomieliticas inactivadas.
Lactancia

El efecto en los lactantes de la administracion de Polio Sabin One and Three (oral) a sus madres no

se ha evaluado en ensayos clinicos. No se ha establecido ninguna contraindicacion conocida.

La vacuna puede administrarse a las madres lactantes.

Mujeres en edad reproductiva/anticoncepcion

Las mujeres en edad reproductiva sin inmunidad contra la poliomielitis deben usar anticoncepcion

durante 3 meses después de la vacunacién.
Sobredosis

Se han recibido informes ocasionales de sobredosis con vacuna antipoliomielitica oral trivalente de

GlaxoSmithKline Biologicals. La sobredosis no dio como resultado efectos nocivos.
Hay disponibles datos insuficientes sobre Polio Sabin One and Three (oral).

Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Para esta seccion, consulte la Informacién del producto de la OMS en el sitio web de la OMS.

CONSERVACION

La fecha de caducidad esta indicada en la etiqueta y en el envase

La vacuna es potente si se conserva a no mas de -20 °C hasta la fecha de caducidad indicada en el

frasco. Puede conservarse hasta por seis meses entre 2 °C 'y 8 °C.
Para preservar la potencia dptima de Polio Sabin One and Three (oral), la exposicion de la vacuna a

temperaturas ambiente (no refrigerada) debe mantenerse al minimo y debe evitarse la exposicion a la luz

solar.

El envio debe realizarse en condiciones de refrigeracion, especialmente en climas célidos.
El congelamiento y descongelamiento no afectan el valor de la vacuna.
Conservar en el empaque original para protegerla de la luz.

PRESENTACION

La vacuna se presenta en frascos de vidrio (frascos multidosis de 10 dosis o 20 dosis).
Monitor de Vial de Vacuna (véase la infografia MVV al final del prospecto)

El Monitor de Vial de Vacuna (MVV) forma parte ya sea de la etiqueta que se utiliza en todos los lotes de
Polio Sabin One and Three (oral) suministrados por GlaxoSmithKline Biologicals. El punto de color que

aparece en la etiqueta del frasco ampula es un MVV. Se trata de un punto sensible al tiempo y a la

temperatura que ofrece una indicacion del calor acumulado al que se ha visto expuesto el vial. Advierte al
usuario final cuando sea probable que la exposicion al calor haya degradado la vacuna a un nivel mayor

del aceptable.

La interpretacion del MVV es sencilla. Fijese en el cuadrado interior. Su color cambiara

progresivamente. Siempre y cuando el color de este cuadrado sea mas claro que el color del circulo
exterior, entonces podra usarse la vacuna. En cuanto el color del cuadrado interior sea el mismo, o

mas oscuro, que el del circulo exterior, debera desecharse el vial.
Es absolutamente critico asegurarse de que se cumplan las condiciones de almacenamiento

especificadas anteriormente (en particular la cadena de frio). GlaxoSmithKline Biologicals no asumira
ninguna responsabilidad en el caso de que Polio Sabin One and Three (oral) no se haya conservado

de conformidad con las instrucciones de almacenamiento.

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

El cuadrado es més claro
que el circulo exterior

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

PUNTO DE DESCARTE

NO USAR

El
cuadrado
es del
mismo
color que
el circulo
exterior

Una vez que la vacuna ha alcanzado o
excedido el punto de descarte, el tono del
cuadrado interior sera del mismo color 0 mas

ob:

Exposicién acumulada al calor con el tiempo

scuro que el circulo exterior.

Informe a su supervisor

El cuadrado
es mas
obscuro que
el circulo
exterior
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Para informacion adicional, refiérase al fabricante.

Las marcas comerciales son propiedad o tienen licencia del grupo de empresas GSK

DESCRICAO

Polio Sabin One and Three (oral), suspensao oral

Vacina oral bivalente contra a poliomielite tipos 1 e 3 (VOPb)

Polio Sabin One and Three (oral) € uma vacina bivalente com o virus da poliomielite vivo e atenuado das cepas
Sabin tipo 1 (LSc, 2ab) e tipo 3 (Leon 12a, 1b), propagados em células humanas diploides MRC5.

Cada dose (0,1 ml) contém no minimo 106.0 CCIDs, do tipo 1 e 1058 CCIDs, do tipo 3.

Excipientes: Cloreto de magnésio, L-arginina, polissorbato 80 e agua de injecéo.

Sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B e fenol vermelho estao presentes como residuos do processo
de fabricagdo. _

ADMINISTRACAO

A Polio Sabin One and Three (oral) destina-se somente para uso oral (consulte também as segoes
Programa de vacinagéo e Precaugées).

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

A vacina pode ser administrada isolada ou misturada com bebidas ou alimentos, desde que eles ndo contenham
substancias que possam inativar os poliovirus, tais como conservantes. Veiculos apropriados séo xaropes
simples, leite, pao e um punhado de agucar. Como a vacina tem um sabor salgado e amargo, ela pode ser
fornecida com xarope ou um punhado de aglcar, principalmente quando fornecida para criangas pequenas.

A vacina deve ser administrada as criancas lactentes, de preferéncia duas horas antes ou depois da
amamentagao para evitar o contato com os anticorpos presentes no leite materno.

Deve-se tomar cuidado para nao contaminar o conta-gotas multidosagem com a saliva do vacinado.

A vacina tem a aparéncia de uma suspensao liquida clara, de amarelada a rosa.

Devido a pequenas variagdes de pH, a cor da Polio Sabin One and Three (oral) pode apresentar variagao de
amarelo a rosa. Alteragdes na cor da vacina nesta variagdo néo significam que houve deterioragéo.

As vacinas devem ser inspecionadas visualmente para verificar se ndo ha nenhuma substancia particulada
antes da administracéo.

Os frascos multidosagem da Polio Sabin One and Three (oral) do qual uma ou mais doses da vacina foram
removidas durante uma sessao de imunizagdo podem ser usados em sessdes de imunizagdo
subsequentes por até no maximo quatro semanas, considerando que todas as condigoes a seguir tenham
sido atendidas (consulte a atual declaragéo de politica de frasco multidose da OMS):

Esta dentro da data de validade;

As vacinas estéo armazenadas em condigdes apropriadas de cadeia de frio;

O septo do frasco da vacina nao foi submergido em agua;

Foram usadas técnicas assépticas para extrair todas as doses;

O monitor do frasco da vacina (MFV), se conectado, ndo alcangou o ponto de descarte.

Quando a distribuicdo ou administragéo ndo forem iminentes, aconselha-se armazenar a vacina, se possivel,
a temperaturas de —20°C ou menores. Dessa forma, a deteriorag@o da poténcia da vacina é interrompida.

Se a vacina foi exposta acidentalmente a temperaturas altas, recomenda-se que ela seja usada
imediatamente ou armazenada de preferéncia a -20°C ou de 2 a 8°C até que seja administrada sob
condigbes em que o MFV permita o seu uso.

PROGRAMA DE VACINACAO

A Polio Sabin One and Three (oral) ¢ indicada para imunizagao ativa em todas as faixas etarias contra a
infeccdo causada pelo virus da poliomielite dos tipos 1 e 3.

Em um recipiente multidosagem, uma dose de imunizagao (0,1 ml) esta contida em duas gotas.

O cronograma de vacinagao aconselhado para cada pais deve estar de acordo com as recomendagdes
nacionais ou da OMS.

A Polio Sabin One and Three (oral) pode ser administrada ao mesmo tempo que a vacina contra
Haemophilus influenzae tipo b, vacina contra hepatite B, vacina contra difteria, coqueluche e/ou tétano,
vacina inativada contra a pdlio (VIP), vacina contra sarampo, rubéola e/ou caxumba, vacina contra febre
amarela ou vacina BCG, caso elas se adaptem ao cronograma de vacinagéo.

A administrag@o concomitante da vacina oral contra a poliomielite (VOP) e a vacina contra o rotavirus nao
interfere na resposta imune para os antigenos da polio, mas pode reduzir a resposta imune a vacina contra
o rotavirus. Um estudo clinico envolvendo mais de 4.200 individuos que receberam a VOP trivalente
concomitantemente com a vacina contra o rotavirus da GlaxoSmithKline Biologicals (Rotarix) demonstrou
que a protegao clinica contra a gastroenterite severa por rotavirus foi mantida.

Se a Polio Sabin One and Three (oral) ndo puder ser fornecida ao mesmo tempo que outras vacinas vivas
atenuadas, deve ser respeitado um intervalo de no minimo um més entre as duas vacinagoes.

O tratamento imunossupressivo pode reduzir a resposta imune, favorecer a multiplicagéo dos virus da
vacina e aumentar o tempo de excregéo dos virus da vacina nas fezes.

REACOES ADVERSAS

Muito raramente, foi observada paralisia associada a vacina com as vacinas orais trivalentes contra
poliomielite (menos de um caso por um milhdo de doses administradas). A maioria dos casos de
poliomielite paralitica associada a vacina (PPAV) ocorreu apds a administragdo da primeira dose.

Febre, vomito e diarreia foram observados ap6s a imunizagdo com a Polio Sabin One and Three (oral).
Foram descritas reacdes alérgicas/anafilaticas apds a imunizagcao com a vacina oral trivalente contra a
poliomielite da GlaxoSmithKline Biologicals.

CONTRAINDICACOES

A Polio Sabin One and Three (oral) é contraindicada para individuos com hipersensibilidade conhecida a
neomicina, polimixina ou outros componentes da vacina. Um histérico de dermatite por contato a
neomicina ou a polimixina ndo é uma contraindicag&o.

A Polio Sabin One and Three (oral) é contraindicada para individuos com sinais de hipersensibilidade apds
a administrag@o prévia das vacinas orais contra poliomielite da GlaxoSmithKline Biologicals.

A Polio Sabin One and Three (oral) é contraindicada para individuos que sofrem de imunodeficiéncias primaria
e secundéria. Para essas pessoas, recomenda-se 0 uso da vacina inativada contra a polio (VIP). Entretanto,
de acordo com as recomendagdes do Programa Expandido de Imunizagéo (EPI [Expanded Programme on
Imunisation]) da OMS, infecgoes sintomaticas e assintomaticas com o virus da imunodeficiéncia humana ndo
sdo uma contraindicagéo para a imunizagéo com Polio Sabin One and Three (oral).

PRECAUCOES

A Polio Sabin One and Three (oral) ndo deve ser injetada sob nenhuma circunstancia.

A Polio Sabin One and Three (oral) pode n&o prevenir ou modificar o curso da doenga em individuos ja
infectados com um poliovirus selvagem dos Tipos 1 ou 3.

A administrag&o da Polio Sabin One and Three (oral) deve ser prorrogada para individuos que sofrem de
doenca febril severa aguda, diarreia ou vomito persistentes. Entretanto, a presenga de uma infecg@o menor,
como um resfriado, ndo deve resultar no adiamento da vacinag&o.

Como diarreia e/ou vomito (bem como infeccao gastrointestinal) podem interferir na administragéo da Polio
Sabin One and Three (oral), a dose recebida ndo sera contada como parte do cronograma de imunizagéo e
devera ser repetida apos a recuperagao.

Os virus da poliomielite atenuada se multiplicam no intestino. A excregao fecal dos virus da vacina pode
persistir por varias semanas e eles podem ser transmitidos aos que entraram em contato com o individuo
vacinado (essas pessoas devem ser avisadas sobre a necessidade de uma rigorosa higiene pessoal).

Uma pessoa ndo imune e em contato proximo com uma pessoa recentemente vacinada pode, muito
raramente, estar em risco de ser acometida pela poliomielite paralitica associada a vacina.

Sempre que a Polio Sabin One and Three (oral) for administrada a um individuo, é uma boa pratica clinica
oferecer imunizagao aos que possuem contato préximo susceptiveis (como pais ndo vacinados) a0 mesmo
tempo.

Como com qualquer vacina, a resposta imune de protegdo pode nao ser obtida em todos os vacinados.

A vacinagéo prévia com VIP ndo é uma contraindicagéo para o uso da Polio Sabin One and Three (oral).
Gravidez

Apesar de ndo haver evidéncias de que os poliovirus vivos atenuados tenham efeitos adversos no feto, de
acordo com os principios gerais, a vacina nao deve ser fornecida as gestantes, a menos que elas estejam
expostas a um risco definitivo de infecgdo a poliovirus selvagens. O risco-beneficio da utilizagao da vacina
deve ser avaliado, comparado a utilizagdo das vacinas inativadas contra a polio.

Aleitamento

O efeito, nas criancas lactentes, da administragao da Polio Sabin One and Three (oral) as suas mées néo foi
avaliado em estudos clinicos. Nenhuma contraindicagdo conhecida foi estabelecida.

A vacina pode ser administrada a uma mée lactante.

Mulheres aptas a gestacao/contracepgao

Mulheres em idade de gestagao sem imunizagéo contra a polio devem utilizar contracepgédo durante trés
meses apos a vacinagao.

Sobredosagem

Foram recebidos relatos ocasionais de sobredosagem com a vacina oral trivalente contra a poliomielite da
GlaxoSmithKline Biologicals. A overdose nao resultou em efeitos de enfermidade.

Dados insuficientes da Polio Sabin One and Three (oral) estao disponiveis.

Incompatibilidades

Esse produto medicinal n&o deve ser misturado com outros produtos medicinais.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Para esta segao, consulte as Informagdes sobre o produto - OMS no site da OMS.

ARMAZENAGEM

A data de validade esta indicada na etiqueta e na embalagem.

A vacina estard potente se armazenada a no maximo —-20°C até a data de validade indicada no frasco. Ela
pode ser armazenada por até seis meses entre 2°C e 8°C.

Para manter a poténcia ideal da Polio Sabin One and Three (oral), a exposi¢ao da vacina a temperaturas
ambientes (ndo refrigeradas) deve ser mantida ao minimo e a exposi¢éo a luz solar deve ser evitada.

O envio deve ser feito sob condi¢des refrigeradas, principalmente em climas quentes.

O congelamento e descongelamento ndo afetam o titulo da vacina.

0O armazenamento deve ser feito na embalagem original para protegé-la contra a luz.

APRESENTAGAO

A vacina é apresentada em frascos de vidro (frascos multidosagem contendo 10 ou 20 doses).

Monitor de Frasco de Vacina (consulte o infografico do MFV no final do folheto)

O Monitor de Frasco de Vacina (MFV) faz parte do rétulo utilizado para todos os lotes de Polio Sabin One
and Three (oral) fornecidos pela GlaxoSmithKline Biologicals. O ponto com cor que aparece no rétulo do
frasco para injectaveis € um MFV. Este é um ponto sensivel a temperatura-periodo de tempo que fornece a
indicag&o do calor cumulativo ao qual o frasco para injectaveis esteve exposto. Adverte o utilizador final
quando existe a possibilidade da exposi¢ao ao calor ter degradado a vacina para além do nivel aceitavel.
A interpretacéo do MFV é simples. Concentre o seu olhar no quadrado interior. A cor do quadrado muda
progressivamente. Enquanto a cor do quadrado for mais clara do que a cor do circulo exterior, a vacina
pode ser utilizada. Logo que a cor do quadrado interior tiver a mesma cor que o circulo exterior ou uma cor
mais escura do que o circulo exterior, o frasco para injectaveis deve ser eliminado.

E absolutamente essencial assegurar que as condi¢des de conservagdo acima especificadas (em especial
a cadeia de frio) sdo observadas. A GlaxoSmithKline Biologicals ndo assume qualquer responsabilidade se
Polio Sabin One and Three (oral) nao tiver sido conservada de acordo com as instrugdes de conservagao.

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

A A

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

exterior

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

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o
ponto de eliminagéo, a cor do quadrado interior
sera da mesma cor ou mais escura que 0
circulo exterior.

PONTO DE DESCARTE

Informe o seu supervisor

Exposi¢ao cumulative ao calor ao longo do tempo

\
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Para mais informagoes, favor entrar em contato com o fabricante.
Marcas registradas séo detidas ou licenciadas pelo grupo de empresas GSK

OMUCAHUE

Monuno CabuH OguH 1 Tpy (opanbHasi), opanbHas CycrneHsns

BuBaneHTHas opanbHas BakuuHa ot noamommenuta 1 1 3 Tuna (6OBIM)

Monuo CabuH OguH 1 Tpu (opanbHast) NpeacTaBnsieT coboi G1BaNEHTHYIO XMBYIO aTTEHYMPOBAHHYIO
BUPYCHYt0 BakLmHy CabuHa Tuna 1 (LSc, 2ab) u Tuna 3 (Leon 12a, 1b), KynsTUBMPYEMYIO HA AUNNOUGHBIX
knetkax MRC5.

Kaxpas gosa BakuuHbl (0,1 mn) cogepxut He MeHee 106.0 CCIDsy Tna 1 1 1058 CCIDg, Tvna 3.
BcnomoratenbHble BellecTBa: Xnopug Marius, L-apruHui, nonucop6at 80 n Boga ANs MHbEKLMIA.
HeomunuuHa cynedart, nonmmmkenHa B cynbdart n heHonoBbIN KpacHblil COXPaHAOTCA B OCTATO4HbIX
KOnM4eCcTBax Nocne NPOM3BOACTBEHHOMO MpoLecca.

Cnocob NPUMEHEHUSA

Monuno CabuH OpuH 1 Tpw (OpanbHast) NpegHasHavdeHa ToNbKO AN1s epopabHOMrO MPUMEHEHUS (CM. TaKxXe
pasgens! pagpuk nmmyHu3saLmm n Mepsi npesocTopoXHOCTH).

OpHa po3a BakuyHbl (0,1 Mn) cogepXnTcs B BYX Kannsx npenapara, A AoCTaBKn KOTOPOro
1CNONbL3YETCS NONNATUNIEHOBAA NUNETKA, KOTOPAs MOCTABNSETCH B MHOrOA030BOM KOHTEIHEpe.
BakLyHa MOXeT MPUHUMATLCS OTAEMBHO OT NpUeMa ML UK C NALLEN 11 HanUTKaMM1 MY YCIIOBUW, YTO OHU He

COAEPXKAT BELLECTB, NHAKTVBVPYIOLLIX MOMMOBUPYCHI, HAMPUMEP, KOHCEPBaHTOB. MOXHO CMeLLnBaTL C
caxapHbIM CYPOMNOM, MONOKOM, HaHOCUTb Ha xNed 1 caxap. [ocKonbKy BakLMHA OTAN4AETCS HECKONBKO CONEHbIM
BKYCOM, OHa MOXET MPVMEHSITLCA C CMPOMOM WA Ha KYCOYKe Caxapa, B OCOBEHHOCTM Y ManeHbKX AeTen.
BakuuHy cnepyeT HasHavaTb Npu rpygHOM BCKapMnBaHiu, NPeanoYTUTENbHO 3a ABa Yaca o unu nochne
rPYAHOrO BCKapMANBaHUs, C TeM, 4TOObI M36eXaTb KOHTaKTa C aHTUTenamu B MOJIOKe MaTepu.

CnepyeT ¢ 0OCTOPOXXHOCTbIO MOAXOAUTL K TOMY, HTOObI HE 3arpsiHNTb MHOTOZO3HYHO MUMNETKY CIOHON
BaKLMHMPYEMOTO.

BakuuHa npefcTaBnseT coboii Npo3payHyto XUAKYH CYCNEH3MI0 XENTOBATOro U PO30BOIO LIBETA.

B cBs3n ¢ HebonbLMK Bapuaumamu B oTHoweRurn pH, Monno Cabux OguH n Tpu (opanbHas) MOXeT UMeTb
LIBET OT XXEeNToro [0 PO30BOro. /I3MeHeHe LBeTa BakLMHbI B 3TUX NPeAenax He yKasbiBaeT Ha yXy/ALeHne
ee KayecTBa.

lNepern NpUMeHEeHNEM BakLMH NX HEOBGXOAMMO OCMOTPETb, H4TOObI YA0CTOBEPUTLCA B Ka4eCTBe.
MHoropno3Hble dnakoHsl Monno Cabux OguH 1 Tpn (OpanbHast), N3 KOTOPbIX B XOA4E MMMYHN3aLMN
I3BNEKAIOTCA OfHA UK 6onee A03 BaKLMHbI, MOTYT ObITb UCMONL30BaHbI 4N NOCAEAYIOLLE MMMYHU3aLNN
Ha NPOTSHKEHUN He MeHee 4 Hefienb MpY TOM, YTO BCe YCNOBUS COONIOAEHDI (CM. AeicTBYyoLLee
nporpamMmHoe 3asieneHne BO3 no MHorofo3oBbIM dnakoHam):

CpoK rogHOCTU He npoLuen;

BaKLMHbI XpaHsATCA B COOTBETCTBYIOLLMX YCOBUSX XONOAOBOI Lenu;

Lunacparma hnakoHa ¢ BaKL/HOI He NOrpyXeHa B BOAY;

[lns n3BneyeHns Bcex [O3 BaKLWHbI UCMOMb3YETCS acenTuyeckas TEXHONOrns;

[Mpu ncnonb3oBaHUM GNAKOHHOrO TEPMOPErynsTopa NoKasaHo, YTO OH He JOCTUI TOYKN OTOPAKOBKN.
Ecnun BakuyHa He ncnonbayeTcs cpasy e nocne BCKPbITUS (DNakoHa, ee PeKOMEHAYI0T XpaHuTb, No
BO3MOXHOCTH, Npu Temnepatype —20°C nnm HKe, NOCKONbKY B TaKNX YCNOBUSX 3aMELISETCSH CHIKEHNE
VIMMYHOrE€HHOCTM BaKLyH.

Mpu cnyyaiiHoM AeACTBUM BbICOKIX TEMMNEPATYP Ha BaKLMHY, PEKOMEHIYETCSA HEMELNEHHO NCMONb30BaTh
ee, Nnbo ngeanbHo xpaHuTb npu —20°C nnn 2-8°C fo NpUMeHeHNs B yCnosusix hnakoHHOro
TepMoperynaTopa, Npu KOTopbIX AONYCTUMO €€ UCTONb30BaHue.

FPA®GUK UMMYHUSALIUN

Monno CabuH OpuH 1 Tpu (opanbHas) nokasaHa A1 akTUBHOM MMMYHU3aLMV NALMEHTOB BCEX BO3PACcTOB
NPOTUB UH(EKLMY, BbI3BAHHON BUPYCOM noavommenuta tuna 1 u 3.

[Mpw ncnonb3oBaHM MHOFOLO3HOMO KOHTeHepa ofHa MMMyHu3upytowas gosa (0,1 mn) cogepxurtes B
ABYX Kannsx npenapara.

PekomMeHayemas cxema BaKLMHaLMW B K&XXAO0M CTpaHe AOMKHA COOTBETCTBOBATH HALMOHANBbHBIM
pekomeHpaumam uni pekomeHpaumam BOS.

Monno CabuH OpuH 1 Tpu (opanbHas) MOXET NPUMEHATLCA OLHOBPEMEHHO C BaKLMHON TUNa b
Haemophilus influenzae, BakUMHON OT renaTuta B, gndTepun, KokntoLa n/unn cTonbHska,
VHaKTUBMPOBAHHOM BaKLMHOWN OT nonnomuenuTa (MBI1), kopu, KpacHyxu n/uam anngemMmnyeckoro napoTuTa,
BaKLMHOI OT XenToii nuxopagku unu BLIXK, ecnu 310 COOTBETCTBYET CXeMe BaKLyHaLMU.
OpHOBpEMEeHHOe Ha3HaveHne opanbHOI BakLyHbl OT nonmoMuenuta (OBI1) 1 poTaBmpyCcHoON BakLMHbI He
B/INSIET HA UMMYHHBIA OTBET B OTHOLLEHNW @HTUrEHOB BUPYCa NOJIMOMUENNTA, HO MOXKET HECKOJIbKO
CHUXXaTb UMMYHHBIN OTBET K POTABMPYCHOW BakLmMHe. KnnHU4eckoe nccnefosaHue ¢ y4actiem 6onee

4 200 naumneHToB, Nony4uBLLNX TprBaneHTHyto OBl 0gHOBPEMEHHO C POTaBUPYCHON BaKLIMHO
MakcoCmutKnsint Baitonopxnkanc’ (PoTapukc) nokasano, YTo KnnHuyeckas ahhekTMBHOCTb B
OTHOLLEHN TSHXKENOrO POTaBUPYCHOrO raCTPOIHTEPUTA COXPaHsnach.

Ecnm Monno Cabux OguH 1 Tpu (0panbHas) HEBO3MOXHO NPUMEHATb OGHOBPEMEHHO C APYTUMU XUBbIMM
aTTeHyMPOBaHHbLIMI BaKLMHaMW, MEeXAY BakLMHaUMAMU CnefyeT 06eCcrneyuTb UHTEPBaN He MEHee OAHOTO
mecaua.

IMMyHOCynpeccuBHas Tepanus MOXeT CTaTb NPUYMHON CHUXKEHNS IMMYHHOTO OTBETa, CMOCOBCTBOBAThL
Pa3MHOXXEHMIO BaKLIMHHOMO BUPYCa 11 YBENNYMBATL NPOLOMKMTENBHOCTD BbiAENEHNS BaKLMHHBIX LITAMMOB
BMpYyCa CO CTY/IOM.

MOBOYHbIE AEUCTBUSA

B oueHb pepkux cnyyasx HabnoaaeTcs BakLMHO-acCoOLMMPOBAHHBINA napanuy npu NpuMeHeHNN
TPUBANEHTHbIX OpasbHbIX BaKLWH OT NoANoMUeniTa (acToTa peakuuin - meHee 1 Ha 1 000 000 go3
npenapara). bonbLMHCTBO Cny4aeB BakLMHO-acCcoLMMpoBaHHoro nonvomuennta (BAr) passneaertcs
nocne NpUMeHeHNs NepBom J03bl BaKLMHBI.

Mocne nmmyHrsauum Monuo CabuH OpuH 1 Tpu (opanbHas) oTMeHannch MxopagKa, peoTa 1 Auapes.
Bbino onvcaHo passuTie annepriyeckmx/aHadunakTIecKx peakLmii nocne UMMyH13aLmum
TPUBANEHTHO OpanbHON BakLMHON OT nonnoMunenuta npomssogctea MakcoCmntKnsitH bakonopxukanc.
MPOTUBOMOKASAHUA

Monuo CabuH OpuH 1 Tpu (opanbHast) NPOTUBOMOKa3aHa Y NaLMEHTOB C ONCAHHOI rNepYyBCTBUTENBHOCTbIO
K HEOMULIMHY UM NONMMUKCUHY, TGO K NF0GOMY [pYroMy KOMMOHEHTY BakLHbI. Hanuume B aHamHese
KOHTaKTHOro iepMaTiTa Ha HEOMULMH WA NOSIMMIKCUH He SBNSETCA NPOTUBOMOKA3aHIEM.

Monno CabuH OpuH 1 Tpu (opanbHas) NpoTUBOMOKa3aHa y NauneHToB ¢ Npu3Hakamm
rNepyyBCTBUTENBHOCTI NOCNE NPESWECTBYIOLLEro HasHa4eHs opanbHbIX BakunH MakcoCMuTKnsitH
Banonogxvkanc’ ot noamomuenuTa.

Monno CabuH OpuH 1 Tpu (opanbHas) NPoTUBOMNOKa3aHa y NauneHTOB C NepPBUYHbLIM U BTOPUYHbLIM
VIMMYHOAEMULMTOM. Y 3TUX NaLNeHTOB PEKOMEHAYETCS UCMONb30BaTh MHAKTUBUPOBAHHYIO BaKLIMHY OT
nonuomnenuta (MBI). BmecTe ¢ Tem, B COOTBETCTBUM C paclumMpeHHoi nporpammoil BO3 no nmmyHnsaumm
VHeKLMS BUPYCOM UMMYHOAedULMTA YenoBeka, B TOM Y1CNe NPY HaNN4u1 CUMNTOMATUKI, He ABASETCS
NPOTMBOMNOKa3aH1eM K UMmyHu3aumm Monno CabuH OguH n Tpu (opanbHasi).

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Monno Cabux OguH 1 Tpu (opanbHas) He NPUMEHSETCS NapeHTePabHO.

Monno CabuH OpuH 1 Tpu (opanbHas) He BAMSIET Ha TeYeHne 60N1e3HN N He NPEROTBPALLAET ee y
NauneHToB, yXXe MHNLMPOBaHHbIX BUPYCOM NoanoMiuenuTa aukoro tuna 1 unn 3.

Mpumerenue Monno CabuH OpuH n Tpu (opanbHas) cnegyeT OTNOXKUTb Y NALMEHTOB, CTPAZAOLLMX OCTPbIM
TAXeNbIM 3a601eBaHNEM, KOTOPOE NPOSIBNAETCS NMXOPAAKON, a TakxKe Npu yCTON4MBOI Anapee unm
pBoTe. OfHaKo Hann4me Nerkoii MHEKLMM, B YaCTHOCTH MPOCTYAHOrO 3a60NeBaHNs, He JOMKHO CTaTb
NPUYNHON 0TKa3a OT BaKLMHaLWK.

MockonbKy anapes n/unu peota (a Takxe nHdekumns XXKT) moryT noBnnsTb Ha aeiictane Monno CabuH
OgwH 1 Tpu (opanbHasy), nony4eHHas [o3a He YYMTLIBAETCA Kak YacTb CXeMbl UMMYHU3aLmMK, 1 ee cnegyeT
NOBTOPUTb NOCNE BOCCTAHOBEHNS.

ATTEHYMPOBaHHbIE BIPYChI NONMOMUENUTA PA3MHOXAIOTCS B KULLEYHUKE. BakLUMHHbIE BUPYChI MOTYT
BbIAENATLCS C KanoM Ha NPOTSXKEHNN HECKONBKNX HEAENb, a TakXXe NepefasaTbCcs NPy KOHTAKTE; B CBA3N
C 3TUM CregyeT NpeLynpeauTb N1, C KOTOPbIMI KOHTaKTUPYET NaLMEHT, O HEOOXOAUMOCTY TLLATENbHON
JINYHON FUrUEHbI.

Puck BakLHO-accoLumpoBaHHoIi NapannTiieckoi opmMbl NONNOMIUENUTa Y HEUMYHHbIX L, TECHO
KOHTaKTUPYIOLLMX C HEaBHO BaKLWMHNPOBAHHbIM NaLUEHTOM, OTMEYAETCS O4EHb PEAKO.

Bo Bcex cnyyasax npumeHenus Monno Cabun OguH n Tpu (opanbHasi), B COOTBETCTBUM C HaanexaLlen
KNIMHUYECKO NPaKTNKO HEOOXOAMMO NPOBECTI UMMYHM3ALMIO Y YyBCTBUTENbHBIX (Hanpumep,
HEeBaKLHNPOBAaHHbIX) NaLMEHTOB.

Kak 1 B gpyrux cnyyasx, 3aWnTHblil YyPOBEHb MMMYHHOIO OTBETa (HOPMUPYETCS HE Y BCEX
BaKLMHMPOBAHHbIX NaLMEHTOB.

lMpepwecTsytowme BakumHaumm VB He sBnsitoTca npoTuBonokasaxnem K npumeHenuio Monno CabuH
OpnuH 1 Tpu (opanbHasi).

BepemeHHOCTb

HecmoTps Ha OTCYTCTBME JaHHbIX O BOSMOXHOCTM HEGNAroNpPUSTHOrO AENCTBUS XNBbIX aTTEHYUPOBAHHbIX

MOSIMOBMPYCOB Ha MAOf, B COOTBETCTBUM C OBLLMMI MPUHLMNAMI BaKLMHY He CnegyeT

NPUMEHSATb Y GEPEMEHHBIX XEHLLIWH, EC Y HUX HET YETKO NOATBEPKAEHHOMO pUcKa

VHEKLMM SVKAMM LUTAaMMami BUpyca nonvmomienita. CnepyeT OLEHUTL COOTHOLLEHNE

“pucK-nonb3a” Ans UCnonb30BaHNs BaKLWH MO CPABHEHUIO C HEAKTVBHBIMY BaKLIMHAMMU.

JlakTauus

B KnnHu4eckux nccnefoBaHusix He nsyvanock BavsiHue Monvo Cabun OguH n Tpu

(opanbHasi) Ha rpyaHbIX AeTelh Npy NPUMEHeHUM Npenapara y ux matepei. [JaHHbIX 0

NPOTMBONOKA3aHMsIX Ha CerofHSIHNA LEeHb HET.

BakLMHbI MOXXHO NPUMEHSTb Y KOPMSILLMX MaTepei.

JKeHwWwmHbl geTopogHoro Bo3pacta/KoHTpauenuus

JKEeHLUMHBI AETOPOAHOrO BO3pacTa, He VMEIOLLME MMMYHIUTETA K NOJIMOMUENUTY,

[LOMMKHBI NONb30BaTLCS METOAAMM KOHTPALIENLUM B TedeHne 3 MecsiLieB nocne

BaKLMHaumu.

Mepeno3suposka

VimetoTcs peakue CooBLLEHNS O Nepeo3npPOBKE TPEXBaNEHTHOM opanbHOi

BakLyHoili ot nonuommenuta MakcoCmutKnsini baiionopxukanc’. Mepenosnpoeka

HE CONpOBOXAaNnack HebnaronpPUATHLIMI SBIEHUSMA.

Ha ceropHsi HeLOCTaTO4HO AaHHbIX 0 Monno Cabun OguH 1 Tpu (opanbHas).

HecosmecTtumocTb

[aHHbI NpenapaTt He JOMKEH CMELLMBATLCS C APYTMI IEKApCTBEHHbIMU

CpeAcTBaMu. ~

OAPMAKONTIOM'MYECKUE CBOUCTBA

CopepxaHue aToro paspaena usnoxeHo Ha Be6-caitte BO3 B paspene

«MHpopmaums BO3 o npenapate».

XPAHEHUE

[ata ncteyeHms cpoka rogHoOCTM BakKLMHbI YKa3aHa Ha 3TUKETKE U YNaKoBKe.

BakLuuHa coxpaHsieT CBOK0 MMMYHOFEHHOCTb NP XpaHeHU Npu Temnepartype He

Bbie —20°C [O NCTEYEHNs CPOKa FOJHOCTH, YKa3aHHOro Ha hnakoHe. Mpu Temneparype ot

2°C po 8°C oH MOXET XpaHnTbCa 4o 6 MecsLeB.
[Ons nopaepxanns ummyHoreHHocTi Monno CabuH OguH 1 Tpy (OpanbHasi) Ha ONTUManbHOM YPOBHE
crnegyet CBECTU K MUHUMYMY XpaHeHe BaKLMHbI B YCNOBUSX 60/1ee BbICOKON TeMNepaTypbl, a Takxe
[epxaTtb ee B TEMHOM MecTe.
[ocTaBka BaKLHbI, 0COBEHHO B XXapKOM KUMaTe, JO/KHA OCYLIECTBASTLCS B XONOANBHBIX YCTPONCTBAX.
3amopaxuBaHue 1 pasMopaxkuBaHie He BAMSIIOT Ha TUTP BaKLHbI.
[ns 3almMThl OT CBETA XPaHUTE Npenapar B OpPUriHanbHON yrakoBKe.
®OPMA BbIlYCKA
BakuuHa nocTaBnseTcsa B CTEKNSHHBIX hnakoHax (MHOrofo3Hble gnakoHsl cogepxxat 10 nnm 20 fo3
npenapara).
MoHuTOp cocTosiHua hnakoHa ¢ BakLHon (cm. uHdorpadmka UKB npeacTaBneHa B KOHLe
BKNapgbllwa)
MhankaTtop KoHTpons BakuuHbl (VIKB) sBnsieTcs YacTbio STUKETKM, KOTopas UCNob3yeTcs Ans
MapKNpOBKM BCex napTuii BakumHbl Monno Cabux OauH n Tpu (opanbHas), NoCTaBNsieMbIX KOMMaHWE
MakcoCmutKnsiiH Baiionogxunkanc. IMetoLmiics Ha aTUKETKE LIBETHOMN KPYXKOK SBNSIETCS UHANKATOPOM
VKB. LiBeT 3TOro Kpy>kka N3MeHsIeTCs B COOTBETCTBUM C BPEMEHEM U TEMMEepaTypoi 1 SBASETCA
VHOMKATOPOM COBOKYMHOrO TENMOBOrO BO3AENCTBMUS, KOTOPOMY NoABEPraeTcs (hnakoH. ITOT MHAMKATOP
npeLynpexaaeT KOHEYHOro Nob30BaTENS O BO3MOXHOM pacnafe BakKLyHbl 4O CTENEHN, NPEBbILLAoLLEN
JOnyCTuMYI0, NMOA AECTBIEM Tenna.
WHTepnpeTauus nokasanuii MIKB npocta. CnefyeT 06paTtuTh BHUMaHWE Ha BHYTPEHHUI KBaLpaT B
LieHTpe KpyxxKa. Ero LBeT nocTeneHHo MeHsieTcs. Moka LBeT 3Toro kBagpara CBeT/ee LBeTa HapyXHOro
Kpyra, BakLMHy MOXHO 1CMOMb30BaTh. ECnu LIBET BHYTPEHHEro KBagpara CoBNaaaeT C LBETOM
Hapy>XHOT0 Kpyra unn TeMHee ero, (hriakoH crefyeT YaanuTb B 0TXO4b!.
CoBepLUEHHO HEOBXOAMMO 06eCNEYMTh YKa3aHHbIE BbILLE YCNOBWS XPaHEHNS (OCO6EHHO YCNOBUS
XpaHeHWs Npu HU3KnX Temnepatypax). Komnanus MakcoCmntKnainH Baionogxukanc He npusHaeT
OTBETCTBEHHOCTU, ecnv BakumHa Monno CabuH OguH 1 Tpu (opanbHasi) XpaHunach ¢ HapyLUEHUEM 3THX
Tpe6oBaHui MHCTPYKLIMA.

NHankaTtop KoHTponsa BakuymHbl (MKB)

HE MCMO/b30BATb

A A

LiBer kBagpara
coBnagaer ¢
uBeToM
HapyXHbIA Kpyr

Keagpar
TeMHee, yueM
HapY>XHbIA
Kpyr

Keappar cBetnee,
4YeM HapyXHbI
Kpyr

LiseT BHyTpeHHero kBagpata, KB
M3HayanbHO UMeeT bonee CBET/LIN
OTTEHOK, UeM HapYXHbIiA Kpyr.
OpaHako co BpemeHeM u/van npu
BO3/€iiCTBUN Tenna ero uBeT ByaeT
TeMHeTb.

Kak Tonbko BakuMHa A0CTUrAa uam npesbicnna
TOUKY OTMEHbI, LiBET BHYTPEHHETO KBagpaTa
GYAGT TakKUM Xe Kak uav TemHee, 4yem uBet
Hapy>XHOTO Kpyra.

MOMEHT HETOZAHOCTA

Coob6wuTe BawemMy pyKkoBOAUTESIO

HakonneHHoe co BpemeHeM Tennoeoe BO3AeNCTBUE

\. J

[l nonyyeHns SONOAHUTENBHON MH(opMaLmn Npocbba 06pallaTbCst K NPON3BOAUTENIO.
ToproBble Mapku NpuHaanexar rpynne komnauuin FCK unn ncnonb3aytotcs rpynnoii komnanmii FCK Ha
OCHOBE NIMLIEH3UN
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