WHO PRODUCT INFORMATION



NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

Polio Sabin One and Three (oral), oral suspension.
Bivalent Oral Poliomyelitis vaccine Types 1 and 3 (bOPV)

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

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 MRCS5 human diploid cells.

Each dose (0.1 ml) contains not less than 10%° CCIDs, of Type 1 and 10>® 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.

The vaccine is presented as a clear liquid, yellowish to pink suspension for oral administration.
CLINICAL PARTICULARS
Therapeutic indications

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.

Posology and method of administration
Posology
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.

Method of administration

Polio Sabin One and Three (oral) is for oral use only.
POLIO SABIN ONE AND THREE (ORAL) SHOULD UNDER NO CIRCUMSTANCES BE INJECTED.

One dose of vaccine (0.1 ml) is contained in two drops which are delivered from the polyethylene dropper
supplied with the multidose container.

The vaccine may be administered alone or mixed with beverages or foods provided that these do not contain
substances that may inactivate polioviruses, such as preservatives. Suitable vehicles are simple syrup, milk,
bread and a lump of sugar. Since the vaccine has a bitter salty taste, it may be given in syrup or on a lump of
sugar, particularly when it is to be given to young children.

The vaccine should be administered to 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.

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).

Special warnings and precautions for use
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).
Interaction with other medicinal products and other forms of interaction

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.

Pregnancy and lactation

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.

Undesirable 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.

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.

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

Pharmacodynamic properties

On the basis of literature and a clinical study conducted in Bangladesh in which more than 370 subjects from
6 weeks of age received Polio Sabin One and Three (oral) according to either a 6, 10, 14 weeks or a 6, 8, 10
weeks schedule, it can be estimated that the immune responses against Types 1 and 3 poliomyelitis viruses

will be at least equal to those obtained with a trivalent oral poliomyelitis vaccine.

PHARMACEUTICAL PARTICULARS



Incompatibilities
This medicinal product must not be mixed with other medicinal products.
Shelf life

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

Special precautions for storage

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

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):

e 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;

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

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.

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.

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

Nature and contents of container

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

Special precautions for disposal and other handling

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

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.

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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INFORMATIONS SUR LE PRODUIT OMS



DENOMINATION DU MEDICAMENT

Polio Sabin One and Three (oral), suspension buvable.
Vaccin antipoliomyélitique oral bivalent (VPODb) Types 1 et 3

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Polio Sabin One and Three (oral) est un vaccin antipoliomyélitique bivalent contenant des souches virales
vivantes atténuées Sabin de type 1 (LSc, 2ab) et de type 3 (Leon 12a, 1b), multipliées dans les cellules
diploides humaines MRCS5.

Chaque dose (0,1 ml) contient au moins 10%° TCIDs de type 1 et 10°® TCIDs de type 3.
Excipients : chlorure de magnésium, L-arginine, polysorbate 80 et eau pour préparations injectables.

Du sulfate de néomycine, du sulfate de polymyxine B et du rouge de phénol sont présents sous forme de
résidus issus du procédé de fabrication.

Le vaccin se présente sous la forme d’une suspension liquide limpide, de couleur jaunétre a rose, pour
administration par voie orale.

DONNEES CLINIQUES
Indications thérapeutiques

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.

Posologie et mode d’administration
Posologie
Dans un récipient multidose, une dose vaccinale (0,1 ml) est contenue dans deux gouttes.

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

Mode d’administration

Polio Sabin One and Three (oral) doit étre administré exclusivement par voie orale. '
POLIO SABIN ONE AND THREE (ORAL) NE DOIT EN AUCUN CAS ETRE INJECTE.

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 versé sur du pain ou un morceau de sucre. Compte tenu
de son gott salé et amer, le vaccin peut étre administré dans un sirop ou sur un morceau de sucre, surtout s’il
doit étre donné a de jeunes enfants.

Lorsque le vaccin doit étre administré aux nourrissons nourris au sein, il doit I’étre de préférence deux heures
avant ou apres 1’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.



Contre-indications

Polio Sabin One and Three (oral) est contre-indiqué chez les sujets présentant une 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 ayant présenté précédemment des signes
d’hypersensibilité apres 1’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 ¢largi 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).

Mises en garde spéciales et précautions d’emploi
POLIO SABIN ONE AND THREE (ORAL) NE DOIT EN AUCUN CAS ETRE INJECTE.

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

L’administration de Polio Sabin One and Three (oral) doit étre reportée chez les sujets atteints d’ une
maladie fébrile aigué et sévére 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 1’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 1’intestin. L’excrétion fécale des virus vaccinaux peut
persister plusieurs semaines et il existe ¢galement un risque de transmission par contact avec les sujets
vaccings ; 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 tres 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 sensibles (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 1’utilisation de Polio Sabin
One and Three (oral).

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

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 antipoliomy¢litique inactivé (VPI), le vaccin contre la rougeole, la rubéole et/ou les
oreillons, le vaccin contre la fiévre jaune ou le vaccin BCG si le schéma vaccinal le prévoit ainsi.

L’administration concomitante d’un vaccin antipoliomy¢élitique oral (VPO) et d’un vaccin contre le rotavirus
n’influence pas la réponse immunitaire aux antigénes de la poliomyélite, mais elle peut légeérement 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 sévere.

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 féces.

Grossesse et allaitement

Grossesse

Malgré 1’absence de preuves d’un quelconque effet délétére 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 bénéfice/risque de
I’utilisation du vaccin sera comparé a celui de 1’utilisation d’un vaccin antipoliomyélitique inactivé.
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 mere qui allaite.

Femmes en 4ge de procréer/Contraception

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

Effets indésirables

De trés rares cas de paralysie post-vaccinale ont été observés aprés 1’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 1’administration de la premiére
dose.

De la fievre, des vomissements et des diarrhées ont été observés apres 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.

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).



PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
Propriétés pharmacodynamiques

D’apres la littérature et une étude clinique menée au Bangladesh dans laquelle plus de 370 sujets agés de
6 semaines et plus ont regu Polio Sabin One and Three (oral) selon un schéma 6, 10, 14 semaines ou 6, 8,
10 semaines, il est possible d’estimer que les réponses immunitaires contre les poliovirus de types 1 et 3
seront au moins égales a celles obtenues avec un vaccin antipoliomyélitique oral trivalent.

DONNEES PHARMACEUTIQUES

Incompatibilités

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

La date de péremption du vaccin est indiquée sur 1’étiquette et sur I’emballage (voir également la rubrique
Précautions particuliéres de conservation).

Précautions particuliéres de conservation

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°Cet8°C.

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 &tre utilisés pour les séances ultérieures de
vaccination jusqu’a 4 semaines maximum, pourvu que toutes les conditions ci-dessous soient remplies (voir
I’actuelle déclaration de politique relative aux flacons multidoses de I’OMS) :

o La date de péremption n’est pas dépassée ;

Les vaccins sont conservés dans des conditions appropriées de chaine du froid ;

Le septum du flacon de vaccin n’a pas ét¢ immergé dans ’eau ;

Toutes les doses ont été prélevées moyennant une technique aseptique ;

La pastille de contréle du vaccin (PCV), si le flacon en est muni, n’a pas atteint le point de rejet.

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 dans des conditions réfrigérées, en particulier dans les régions a climats
chauds.

La conggélation et la décongélation n’altérent pas le titre du vaccin.

Lorsque la distribution ou I’administration n’est pas imminente, il est conseill¢ 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.

A conserver dans I’emballage d’origine & I’abri de la lumiére.



Nature et contenu de I’emballage extérieur
Le vaccin se présente dans des flacons en verre (flacons multidoses contenant 10 doses ou 20 doses).
Précautions particuliéres de manipulation et d’élimination

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

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.

Pastille de controle du vaccin (voir ’infographie de la PCV a la fin de la notice)

La pastille de contrdle du vaccin (PCV) fait partie de 1’étiquette de tous les lots de Polio Sabin One and
Three (oral) fournis par GlaxoSmithKline Biologicals. Le point de couleur qui figure sur 1’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 cumulative du flacon a la chaleur afin d’avertir ’utilisateur lorsque 1’exposition a la chaleur peut
avoir dégradé le vaccin au-dela d’un niveau acceptable.

L’interprétation de la PCV est simple. Il s’agit de se focaliser sur le carré intérieur dont la couleur change
progressivement. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle extérieur, le vaccin peut
étre utilisé. Une fois que le carré intérieur est de la méme couleur ou plus sombre que le cercle extérieur, le
flacon doit alors étre jeté.

11 est absolument essentiel de veiller a ce que les conditions de conservation indiquées ci-dessus (en
particulier la chaine du froid) soient respectées. GlaxoSmithKline Biologicals décline toute responsabilité
dans le cas ou Polio Sabin One and Three (oral) ne serait pas conservé conformément a ces instructions de
conservation.

Pastille de contréle du Vaccin (PCV)
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Pour des renseignements supplémentaires, veuillez vous adresser au fabricant.
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INFORMACION DEL PRODUCTO DE LA OMS



NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Polio Sabin One and Three (oral), suspension oral.
Vacuna antipoliomielitica oral bivalente tipos 1 y 3 (bOPV)

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

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 c¢lulas diploides humanas MRCS.

Cada dosis (0,1 ml) contiene no menos de 10%° DICCs, de tipo 1 y 103 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.

La vacuna se presenta como suspension liquida transparente de color amarillento a rosa para administracion
oral.

DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas

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

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

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

Forma de administracion

Polio Sabin One and Three (oral) es para uso oral exclusivamente.
POLIO SABIN ONE AND THREE (ORAL) NO DEBE INYECTARSE BAJO NINGUNA
CIRCUNSTANCIA.

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 o 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 terron de aziicar. Para nifios pequefios, tal vez sea preferible evitar el
sabor amargo y salado de la vacuna mezclando las gotas en un terrén de azlcar 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.



Contraindicaciones

Polio Sabin One and Three (oral) esta 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) est4 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 Inmunizacion (PAI) de la OMS, la
infeccion sintomatica y asintomadtica por el virus de la inmunodeficiencia humana no es una contraindicacion
para la inmunizacién con Polio Sabin One and Three (oral).

Advertencias y precauciones especiales de empleo

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 vomitos (asi como también una infeccion gastrointestinal) pueden interferir con
la administracion de Polio Sabin One and Three (oral), la dosis recibida no sera considerada como parte del
calendario de inmunizacién 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 practica clinica
ofrecer la inmunizacion 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 vacunacion previa con IPV no es una contraindicacion para el uso de Polio Sabin One and Three (oral).
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

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



La administracion 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 mas de 4200 sujetos que recibieron la OPV
trivalente de forma concomitante con la vacuna contra el rotavirus de GlaxoSmithKline Biologicals (Rotarix)
demostrd 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.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Aunque 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 vacunacion.

Reacciones adversas

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

Se han observado fiebre, vomito 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.

Sobredosis

Se han recibido informes ocasionales de sobredosis con la 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).
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas



Sobre la base de la bibliografia y de un ensayo clinico realizado en Bangladesh en el que més de 370 sujetos
de 6 semanas de edad recibieron Polio Sabin One and Three (oral) de acuerdo con un esquema de 6, 10 y

14 semanas o 6, 8 y 10 semanas, se puede estimar que las respuestas inmunes contra los virus de la
poliomielitis tipo 1 y 3 seran al menos iguales a las obtenidas con una vacuna trivalente oral contra la
poliomielitis.

DATOS FARMACEUTICOS

Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos.
Periodo de validez

La fecha de caducidad de la vacuna est4 indicada en la etiqueta y en el empaque (consulte también la seccion
Precauciones especiales de conservacion).

Precauciones especiales de conservacion

La vacuna es potente si se conserva a no mas de -20 °C hasta la fecha de caducidad indicada en el vial. Puede
conservarse hasta por seis meses entre 2 °C y 8 °C.

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

¢ la fecha de caducidad no se haya sobrepasado;

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

la membrana de goma del vial de la vacuna no se haya sumergido en agua;

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

el monitor de vial de vacuna (MVV), si esta colocado, no haya alcanzado el punto de descarte.

Para preservar la potencia optima de Polio Sabin One and Three (oral), la exposicion de la vacuna a
temperaturas ambiente (no refrigeradas) debe mantenerse al minimo y debe evitarse la exposicion a la luz
solar.

El envio debe realizarse en condiciones de refrigeracion, especialmente en climas calidos.

El congelamiento y el descongelamiento no afectan el valor de la vacuna.

Cuando Ia distribucion o administracion no sean inminentes, es aconsejable conservar la vacuna, si es
posible, a temperaturas de -20 °C o 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 o a 2-8 °C hasta la administracién
con la condicion de que el MVV permita su uso.

Conservar en el envase original para protegerla de la luz.

Naturaleza y contenido del envase

La vacuna se presenta en viales de vidrio (viales multidosis de 10 dosis o 20 dosis).



Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

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

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.

Monitor de Vial de Vacuna (véase la infografia MVYV al final del prospecto)

El Monitor de Vial de Vacuna (MVYV) forma parte 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 vial 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)
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INFORMACOES SOBRE O PRODUTO - OMS



NOME DO MEDICAMENTO

Polio Sabin One and Three (oral), suspensao oral.
Vacina oral bivalente contra a poliomielite tipos 1 ¢ 3 (VOPb)

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

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 MRCS5.

Cada dose (0,1 ml) contém no minimo 10%° CCIDs do tipo 1 e 105>% CCIDs do tipo 3.
Excipientes: cloreto de magnésio, L-arginina, polissorbato 80 e agua de injecao.

Sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B e vermelho fenol estdo presentes como residuos do processo
de fabricacao.

A vacina ¢é apresentada como uma suspensdo liquida transparente, amarelada a rosada para administragao
oral.

INFORMACOES CLINICAS
Indicagdes terapéuticas

Polio Sabin One and Three (oral) ¢ indicado para imunizagdo ativa em todas as faixas etarias contra infec¢ao
causada por poliomielite viral dos tipos 1 e 3.

Posologia e método de administracio
Posologia
Em um recipiente multidose, uma dose imunizadora (0,1 ml) esta contida em duas gotas.

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

Método de administracio

Polio Sabin One and Three (oral) destina-se somente para uso oral.
EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA DEVE-SE INJETAR A POLIO SABIN ONE AND THREE (ORAL).

Uma dose de vacina (0,1 ml) esta contida em duas gotas que s2o 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 sdo
xarope simples, leite, pdo e um punhado de agucar. Como a vacina tem um sabor salgado e amargo, ela pode
ser fornecida com xarope ou um punhado de agucar, principalmente quando fornecida para criancas
pequenas.

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

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



Contraindicacoes

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

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

A Polio Sabin One and Three (oral) € contraindicada para individuos que sofrem de imunodeficiéncias
primaria e secundaria. Para essas pessoas, recomenda-se o uso da vacina inativada contra a polio (VIP).
Entretanto, de acordo com as recomendagdes do Programa Expandido de Imunizagdo (EPI [Expanded
Programme on Immunisation]) da OMS, infec¢des sintomaticas e assintomaticas com o virus da
imunodeficiéncia humana ndo sdo uma contraindicagao para a imuniza¢do com Polio Sabin One and Three
(oral).

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizaciao
EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA DEVE-SE INJETAR A POLIO SABIN ONE AND THREE (ORAL).

A Polio Sabin One and Three (oral) pode nao prevenir ou modificar o curso da doenca 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
doenga febril severa aguda, diarreia ou vomitos persistentes. Entretanto, a presenca de uma infec¢do menor,
como um resfriado, ndo deve resultar no adiamento da vacinagao.

Como diarreia e/ou vomito (bem como infec¢ao gastrointestinal) podem interferir na administracdo da Polio
Sabin One and Three (oral), a dose recebida ndo sera contada como parte do cronograma de imunizacao e
deve ser repetida apds a recuperagao.

Os virus da poliomielite atenuado se multiplicam no intestino. A excre¢ao fecal dos virus da vacina pode
persistir por varias semanas ¢ 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).

Um pessoa ndo imune € em contato préximo 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 imunizagdo aos que possuem contatos proximos suscetiveis (como pais ndao vacinados) ao mesmo
tempo.

Como com qualquer vacina, uma resposta imune de prote¢ao pode ndo ser obtida em todos os vacinados.
A vacinagao prévia com VIP nao € uma contraindicagao para o uso da Polio Sabin One and Three (oral).
Interacao medicamentosas e outras formas de interacao

A Polio Sabin One and Three (oral) pode ser administrada ao mesmo tempo como vacina contra
Haemophilus influenzae tipo B, vacina contra hepatite B, difteria, vacina contra coqueluche e/ou tétano,
vacina contra polio inativada (VIP), vacina contra sarampo, rubéola e/ou caxumba, vacina contra febre

amarela ou vacina BCG se isso se enquadrar no cronograma de vacinagao.

A administra¢do concomitante da vacina contra poliomielite oral (VOP) e da vacina contra rotavirus ndo
afeta a resposta imunoldgica aos antigenos da poliomielite, mas pode reduzir discretamente a resposta



imunologica a vacina contra rotavirus. Um estudo clinico envolvendo mais de 4.200 participantes que
receberam VOP trivalente concomitantemente com a vacina contra rotavirus da GlaxoSmithKline
Biologicals (Rotarix) mostrou que a prote¢do clinica contra gastroenterite grave por rotavirus foi mantida.

Se a Polio Sabin One and Three (oral) ndo puder ser administrada ao mesmo tempo que outras vacinas vivas
atenuadas, um intervalo de pelo menos um més deve ser deixado entre ambas as vacinagdes.

O tratamento com imunossupressores pode reduzir a resposta imunoldgica, pode favorecer a multiplicacdo
dos virus da vacina e pode aumentar a duragdo da excregdo dos virus da vacina nas fezes.

Gravidez e aleitamento

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 ndo deve ser fornecida as gestantes, a menos que elas estejam
expostas a um risco definitivo de infeccdo a poliovirus selvagens. O risco-beneficio da utilizagao da vacina
deve ser avaliado, comparado a utilizacdo das vacinas inativadas contra a polio.

Aleitamento

O efeito, nas criangas lactentes, da administragdo da Polio Sabin One and Three (oral) as suas maes nao foi
avaliado em estudos clinicos. Nenhuma contraindica¢do conhecida foi estabelecida.

A vacina pode ser administrada a uma mae lactante.
Mulheres aptas a gestacio/contracepcio

Mulheres em idade de gestagdo sem imunizagdo contra a polio devem utilizar contracepgdo durante trés
meses apds a vacinagao.

Efeitos indesejaveis

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

Febre, vomito e diarreia foram observados apds a imuniza¢ao com Polio Sabin One and Three (oral).
Reagoes alérgicas/anafilactoides foram descritas apos a imunizagdo com a vacina contra poliomielite oral
trivalente da GlaxoSmithKline Biologicals.

Sobredosagem

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

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

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

Com base na literatura e em um estudo clinico conduzido em Bangladesh, no qual mais de 370 participantes

a partir de 6 semanas de idade receberam Polio Sabin One and Three (oral) de acordo com um cronograma
de 6, 10, 14 semanas ou 6, 8, 10 semanas, pode-se estimar que as respostas imunoldgicas contra os virus da



poliomielite dos Tipos 1 e 3 serdo pelo menos iguais as obtidas com uma vacina oral trivalente contra
poliomielite.

INFORMACOES FARMACEUTICAS

Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos.
Prazo de validade

A data de validade da vacina esta indicada no rotulo € na embalagem. (Consulte também a secdo Precaugoes
especiais de conservagdo.)

Precaucgoes especiais de conservacio

A vacina ¢é potente se armazenada a uma temperatura nao superior a -20 °C até a data de validade indicada
no frasco. Ela pode ser armazenada por até seis meses entre 2 °C e 8 °C.

Os frascos multidosagem da Polio Sabin One and Three (oral) do qual uma ou mais doses da vacina foram
removidas durante uma sessdo de imuniza¢do podem ser usados em sessdes de imunizagdo subsequentes por
até um maximo de quatro semanas, considerando que todas as seguintes condi¢des tenham sido atendidas
(consulte a atual declaragao de politica de frasco multidose da OMS):

e Esta dentro da data de validade;

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

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

Foram usadas técnicas assépticas para extrair todas as doses;

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

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

O envio deve ser feito sob condi¢des refrigeradas, particularmente em climas quentes.
Congelamento e descongelamento ndo afetam a titulag@o da vacina.

Quando a distribuicao ou administragdo nao forem iminentes, aconselha-se armazenar a vacina, se possivel, a
temperaturas de -20 °C ou menores. Dessa forma, a deterioragdo da poténcia da vacina € 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 2-8 °C até que seja administrada sob a condi¢do em que o MFV
permita o seu uso.

Armazene na embalagem original para proteger da luz.

Natureza e conteudo do recipiente

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

Precaucoes especiais de elimina¢cio e manuseamento

As vacinas devem ser inspecionadas visualmente quanto a presenca de matéria particulada antes da
administragao.



Devido a pequena varia¢ao do pH, a Polio Sabin One and Three (oral) pode variar em cor de amarelo a rosa.
Alteragdes na cor da vacina dentro dessa faixa nao significam deterioracdo da vacina.

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

O monitor de frascos 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 injetaveis ¢ um MFV. Este ¢ um ponto sensivel a temperatura-periodo de tempo que fornece a
indicagao do calor cumulativo ao qual o frasco para injetaveis esteve exposto. Adverte o utilizador final
quando existe a possibilidade da exposicao ao calor ter degradado a vacina para além do nivel aceitavel.

A interpretagdo do MFV é simples. Concentre o seu olhar no quadrado interno. 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 injetaveis deve ser eliminado.

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

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

A A

UTILIZE

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

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 o
circulo exterior.

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

PONTO DE DESCARTE

Informe o seu supervisor

Y

Exposigdao cumulative ao calor ao longo do tempo

\_ J

Para mais informagdes, favor entrar em contato com o fabricante.

Marcas registradas sdo detidas ou licenciadas pelo grupo de empresas GSK
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NHO®OPMALMA BO3 O IIPEITAPATE



HA3BAHHME JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEITAPATA

Moo Cabun Onun u Tpu (opanbHas), opajabHas CYCICH3USL.
busaneHTHas opaibHas BakItuHa oT moymmoMuenuTa 1 u 3 tuna (bOBII)

KAYECTBEHHBIN U KOJIMYECTBEHHBIN COCTAB
[Hommo Cabun Onna u Tpu (opanbHas) npeacTaBiseT co00il OMBANIEHTHYIO KUBYIO aTTEHYHPOBAaHHYIO
BupycHyto BakiuHy Caouna tuna 1 (LSc, 2ab) u tuna 3 (Leon 12a, 1b), KynbTHBHpYyeMYIO Ha AUTUIOMTHBIX

kJeTkax yemoBeka MRCS.

Kaxas nosza sakuuusl (0,1 min) conepxut ne menee 10%° CCIDso tuna 1 u 10°* CCIDs Tumna 3.
BcnomorarenbHbIe BEMECTBA: XJIOPUI Maruus, L-aprunun, nomicop6at 80 ¥ BoJa I HHBEKIIMIA.

Heomunnna cynbdat, monmumukcuaa B cynbdar 11 peHOIOBBIN KpaCHBIH COXPAHSIIOTCS B OCTATOYHBIX
KOJINYECTBAX I10CJIe IPOU3BOICTBEHHOIO IIPOLIECcCa.

BakuunHa npencrasisier co0oi Mpo3padHyro KUAKYIO CYCIIEH3UIO ISl IEPOPaJIbHOIO IPUMEHEHHS
’KEJITOBATOI'0 UM PO30BOI0 LIBETA.

KIIMHNYECKHUE XAPAKTEPUCTUKH
TepaneBTHuyecKkue NOKa3aHus

[Tommo Cabun Onua u Tpu (opanbHas) OKa3aHa I aKTUBHOW MMMYHHW3AIIMH TIAIIMEHTOB BCEX BO3PACTOB
MPOTHB MH(EKIINHY, BEI3BAHHOIN BUPYCOM MoJMoMuennTa Timna 1 u 3.

Pesxkum 1o3upoBanus U cnocod NpUMeHeHUs
Pexum no3upoBanns

[Ipu ucionp30BaHNM MHOTOJJO3HOTO KOHTEHHEpa 01Ha UMMYHHU3Upyomas 1o3a (0,1 Mi1) coaepkurcs B ABYX
KaIJisix mperapara.

Pexomenmyemas cxema BakIIMHAIIMN B KQXKIOW CTpaHE JOJDKHA COOTBETCTBOBATH HAITMOHATBHBIM
peKOMEHAIUsIM Wi pekoMenaausm BO3.

Crnocod npuMeHeHHs

[Mosnmmo Cabun Onuu u Tpu (opanbHas) NpeaHa3HAYCHA TOJIBKO JIJIs TIEPOPATIEHOTO IPUMEHEHUS.
[NOJIMO CABMH OZIH U TPU (OPAJIbBHAST) HE IPUMEHAETCSA ITAPEHTEPAJIBHO.

Onna mo3a Bakiuas! (0,1 MiT) comepKUTCS B ABYX KaIUIAX Mpernaparta, JUisl TOCTaBKH KOTOPOTO UCITOJIb3yeTCs
TTOJTMATUIICHOBAS TTUIIETKA, KOTOPas MOCTABIIIETCS B MHOTO/TO30BOM KOHTEHHEpE.

BaknyHa MOXXET IPUHUMATBCS OTJEIBHO OT IPHUEMa MUY WK C IUILEH U HAIMTKaMHU [IPU YCIOBUH, YTO
OHM HE COZEPKAT BELIECTB, NHAKTUBUPYIOIINX [OJMOBUPYCHI, HATPUMEDP KOHCEPBAHTOB. MOXHO
CMEIIMBATh C CAaXapHBIM CHPOIIOM, MOJIOKOM, HAHOCHTD Ha xJied u caxap. [lockonbKy BaklimHa OTIMYAETCS
HECKOJIBKO COJIEHBIM BKYCOM, OHA MOXKET IIPUMEHSTHCS C CUPOIIOM MJIM Ha KYCOYKeE caxapa, B 0COOEHHOCTH
Y MaJICHbKHUX JIETEH.

HpI/I T'pyAHOM BCKAapMJIMBAHUHW BAKIIUHY IMMPEATIOYTHUTCIILHO MIPUMECHATD 3a IBA Yaca 10 WM 4Y€Pe3 ABa Uaca
II0CJIC TPYAHOI'O BCKapMJIMBAHUA C TEM, YyTOOBI N30€KaTh KOHTAKTA C aHTUTEIAMU B MOJIOKE MaTepu.



CJ'IC,I[yCT C OCTOPOXHOCTBIO UCITOJIb30BATHL MHOTOJO3HYIO ITUIIETKY, 9TOOBI HE 3arps3HUTH €€ CITFOHOH
BAaKIIMHUPYEMOT'O.

IIpoTuBonokazanus

[onmo Cabun Oaun u Tpu (opanbHas) MPOTUBOMOKA3aHa y MAIIMEHTOB C OIMCAHHOM
TUIEPYYBCTBUTENHFHOCTHIO K HEOMHIIMHY WJIH ITOJIMMUKCHHY, JTHOO K TI00OMY JpyroMy KOMIOHEHTY
BakIWHEI. Hanmune B aHaMHe3e KOHTaKTHOTO JIEPMaTHUTa Ha HEOMUITMH WITH TTIOJIMMUKCHH HE SBIISIETCS
MIPOTUBOINOKA3aHUEM.

[Hommo Cabun Onna u Tpu (opanbHasH) MPOTUBOIOKA3aHA Y MAIMEHTOB C TIPU3HAKAMU
TUNIEPUYBCTBUTEIHHOCTH MOCJIE MPEANISCTBYIONIETO MPUMEHEHHS OpalbHbIX BakKH [ makcoCmutKmsitn
balionomxukanc oT moaIMoOMHUENUTA.

[Mommo Cabun Onua u Tpu (opanbHasH) MPOTUBONOKA3aHA Y MAIMEHTOB C TIEPBUYHBIM H BTOPUYHBIM
UMMYHOACPHUIUTOM. Y 3THX MALMEHTOB PEKOMEH/TYETCsI HCTIOIb30BaTh WHAKTHBUPOBAHHYIO BaKIIMHY OT
nonromuenuta (UBII). Bmecte ¢ Tem, B COOTBETCTBUY ¢ pacmimpeHHo#H nporpammoit BO3 mo nmMmmyHu3anuu
nHGEKIUI BUPYCOM HMMYHOAe(QHUINTA YeJI0BEKa, B TOM YMCIIE IPH HAIWNYUN CUMOTOMATUKH, HE SIBJISETCS
MPOTUBOINOKa3aHueM K ummyHu3aiuu [lonmno Cadbun Onun u Tpu (opasibHast).

Oco0ble yka3aHusi U Mepbl IPEJOCTOPOKHOCTH IIPU NPUMEHEHUHU
[1IOJINO CABMH OAMH U TPU (OPAJIBHA ) HE IPUMEHSETCS ITAPEHTEPAJIBHO.

[Hommo Cabun Onun u Tpu (opanbHas) He BIMIET HA TeUeHHE OOJIE3HN U HE TPEAOTBPAIIACT ee Y
MAIMEHTOB, YK€ HHPHUIUPOBAHHBIX BUPYCOM IOJIMOMHUENNTA JUKOTo Trmna 1 wim 3.

[Ipumenenue [lonwmo Cadbun Onun u Tpu (opanbHast) CeAyeT OTJIIOKHUTD y MAIUEHTOB, CTPAIAIOIIIX
OCTPBIM TSDKEJIBIM 3a00JI€BaHNEM, KOTOPOE MPOSIBIIAETCS IMXOPAIKOH, a TaKKe MPHU yCTONUMBOM Tuapee
wiu pote. OJTHAKO HaJTMYHUE JIeTKOW HH(EKIINHU, B YACTHOCTH TPOCTYTHOTO 3a00JIeBaHus, HE IOJDKHO
CTaTh MPUYUHON OTKA3a OT BaKIMHAIINH.

[Mockonbky muapes u/vnu peota (a Taxxke uHpekus KKT) moryT nosnuste Ha fevictue [lommo Cabun
Onun u Tpu (opanbHast), MOMydYeHHAs J103a HE YUUTHIBACTCS KaK 4aCTh CXEMbl HMMYHHU3AIUH, U €€ CIIeIyeT
MOBTOPUTH MOCJIE BOCCTAHOBIICHHUS.

ATTEeHyHpOBaHHBIE BUPYCHI MOJTUOMHEINTA PA3MHOXKAIOTCS B KUIIICYHUKE. BaKIIMHHABIE BUPYCHI MOTYT
BBIJEIISITHCS C KAJIOM Ha IPOTSKEHUU HECKOJIBKUX HEJENb, a TAKXKE NIEpelaBaThCsl P KOHTAKTE; B CBSI3U C
3THM CJICIYET MPEIyNPEAUTD JIUI, C KOTOPHIMA KOHTAKTHPYET MAIMEHT, 0 HEOOXOIUMOCTH TIATESILHOM
JIMYHOU TUTHEHBI.

Puck BaKHHHO—aCCOL{HHpOBaHHOﬁ Hapa.]'[HTH‘-IeCKOﬁ (l)OpMBI IMMOJIMOMUCIINTA Y HCUMYHHBIX JIUI], TECCHO
KOHTAKTHUPYIOIINX C HEAABHO BAKIIMHUPOBAHHBIM IMMAIIMEHTOM, OTMEYACTCA OUCHb PEAKO.

Bo Bcex cnyuasx npumenenus [lommo Cadun Onun u Tpu (opasibHas), B COOTBETCTBUY C HAJISkKAIICH
KJIMHAYECKON TIPAKTUKON HEOOXOTUMO MPOBECTH UMMYHH3AITUIO Y TIPEIPACTIONOKEHHBIX OTM3KIX
KOHTaKTOB (HaIpuMep, HEBAKITMHUPOBAHHBIX POIUTENICH) MAllCHTOB.

Kak u B mpyrux ciyyasix, 3allUTHBIA YPOBEHb HUMMYHHOTO OTBETa POPMHUPYETCS HE Y BCEX
BaKIIMHUPOBAHHBIX TAIIMEHTOB.

[penmectBytonue BakiuHauu MBI He sBAsSI0TCS MpoTHBONIOKa3aHueM K puMeHeHuto [lomno Cabun
Opun u Tpu (opanpHas).



B3aumopaeiicTBue ¢ APYrUMH JIEKAPCTBEHHBIMU NPenapaTaMu u Apyrue ¢popmbl B3auMoJeiicTBUS

Moo Cabun Onun u Tpu (opanbHast) MOXKET MIPUMEHATHCS OJJHOBPEMEHHO ¢ BaKIIMHOM THMa b
Haemophilus influenzae, BakunHoM 0T renatuta B, mudTepnn, KOKITIONMIA W/ AN CTOTOHSKA,
WHAKTUBUPOBAHHOW BakmnHOU OT monnomuenuta (MBII), kopu, KpacHyXu W/HIN SMTHAEMIYECKOTO
MapoTHUTA, BAKIIMHOM OT >xkenTon auxopanku uin BIJK, ecau 3T0 COOTBETCTBYET cxeMe BaKIIMHAIUY.

OpHOBpEeMEHHOE MPUMEHEHNE OpalbHOW BaKIMHEI OT rmosmmomuenuTa (OBII) u poTaBupyCcHO# BakIIHBI HE
BIIUSICT HA UMMYHHBIN OTBET B OTHOIIICHUY aHTUTCHOB BHPYCa MOJUOMHUEIINTA, HO MOXKET HECKOJIBKO
CHIDKATh UMMYHHBI OTBET K POTaBUPYCHOH BakiuHe. KimnHuueckoe uccnenopanue ¢ yuactueM oosee 4 200
MAIUEHTOB, MOTyInBIIUX TpuBaleHTHYI0 OBII 0tHOBpeMEHHO ¢ pOTaBUPYCHOW BaKIIMHOM
I'makcoCmutKosita baiionomkukanc (Porapukc) mokasano, 4To KIMHUYECKast 3PPEKTUBHOCTh B OTHOIIICHUU
TSDKEJIOTO POTABUPYCHOTO FaCTPOIHTEPUTA COXPAHSIIACH.

Ecmu [Tonmmo Cabun Onun u Tpu (opaibHas) HEBO3MOXKHO MMPUMEHSTH OTHOBPEMEHHO C IPYTHUMH KUBBIMU
ATTCHYUPOBAHHBIMU BaKIITMHAMU, MCKIY BaKIIUHALIUAMU CIICAYCT 00ecIeunTh HWHTCPBAJI HE MCHEC OAHOT'O
Mecs1a.

NMMmyHOCyTIpeccuBHas TEparus MOXET CTaTh MPUYUHON CHIDKEHHS UMMYHHOTO OTBETa, CIIOCOOCTBOBATh
Pa3MHOKEHHUIO BAKLIMHHOIO BUPYCa U YBEJIUYUBATh IIPOJOJKUTENBHOCTD BbIACICHUS BAKIUHHBIX IITAMMOB
BHpYCa CO CTYJIOM.

BepemeHHOCTH U JaKTAUSA
BepemenHocTh

HCCMOTpSI Ha OTCYTCTBHUC JAHHBIX O BO3MOKXHOCTU He6ﬂaFOHpI/I$ITHOFO ILGI‘/'ICTBI/ISI JKMUBBIX aTTCHYHWPOBAHHBIX
MOJIMOBUPYCOB HA IJIOJ, B COOTBETCTBHUHU C OOIIMMH MPUHLIUIIAMH BAKIIMHY HE CIE€AYyeT IPUMEHSITD y
6epeMeHme JKCHIIWH, €CJIM Y HUX HET YCTKO MMOATBCPKACHHOI'O pHCKa I/IH(i)eK]_[I/II/I JUKHUMH IIITaMMaMH
BHpYyca nojuomMuenuta. CreayeT OleHUTh COOTHOIIEHHE "pUCK-TI0b3a" IS HCIIOIB30BaHMs BaKIMH I10
CPaBHEHHMIO C HEAKTUBHBIMU BaKL[MHAMH.

JlakTranms

B ximHnveckux uiccnenoBaHusx He m3ydanoch BnussHue [lommo Cabun OnuH u Tpu (opanbHas) Ha TPYIHBIX
JleTell py NMPUMEHEHUH TIpenapara y ux Marepeil. JJaHHbIX O MPOTHUBOINOKAa3aHUSAX Ha CETOHAIIHUM 1€Hb
HET.

BaknuHbI MOYXKHO PUMEHATh y KOPMSAIIUX MaTepen.

Kenmmnasl 1eTopoanoro Bospacra/Konrpanenuus

)KCHIHI/IHI)I ACTOPOAHOI'O BO3pacTa, HEC UMCIOIIUEC UMMYHUTETA K ITOJIMOMUCIIUTY, DOJIPKHBI ITIOJIb30BaThHCA
METOJaMH1 KOHTPALCIIINU B TCUCHUE 3 MECAILICB ITOCJIC BAKIIWMHAIIUH.

HexenatenbHbie 3 ¢eKThI

B oueHb penkux ciaydasx HaOMOAaeTCs BAKIIMHO-ACCOMUPOBAHHBIN Mapainy Py MPUMEHEHUN
TPUBAJIICHTHBIX OPAJbHBIX BAKIIMH OT MTOJIMOMHENNTA (dacToTa peakuuii — mernee 1 Ha 1 000 000 mo3
npenapara). boJBIIMHCTBO CITyYaeB BAKIIMHO-ACCOIMMUPOBAHHOTO MAPATUTHIECKOTO MTOJTHOMHEITUTA
(BAIIII) pa3BuBaetcs mocie NpuMEHEeHNs TIEPBOM 03Bl BaKI[MHBI.

IMocne nmmynmnzanuu [Tommo Cabun Onun u Tpu (opaibHas) OTMEYAIKCh JIMXOPAJIKa, PBOTA U TUapesl.
Bb110 onmcano pa3BuUTHE aIeprUYeCKUX/aHaGMIaKTHIECKUX PEaKInii Mocie MMMYHH3AIMN TPUBAICHTHON
OpaJLHOM BaKIMHOM OT momomuenuTa rmpomu3Boactsa [makcoCmutKisiin baitonomkukaric.



Ilepeno3upoBka

Nmerorcst penkre cooOIICHUS 0 TTEPEI03UPOBKE TPEXBAIICHTHOW OPAJIbHOM BAKIIMHOM OT IMOJIMOMHUEIIUTA
I'makcoCmutKistiin baitonomxukanc. [lepeno3npoBka He COMMPOBOXKAAIACH HEOIArOMPUATHBIMH SBJICHUSMU.

Ha ceroans nenocrarouno ganusix o [lomro Cabun Oaun u Tpu (opanbHas).
®APMAKOJIOTUYECKHAE CBOVCTBA
dapMakoIMHAMH4YeCKHe CBOHCTBA

Ha ocHoBaHuM auTEpaTypHBIX JAHHBIX U PE3YJTATOB KIMHHUECKOT0 MCCIIEI0BaHNs, IPOBEACHHOTO B
Banrnanem, B kotopom BakuuHa [lonmo Cabun Oqun u Tpu (opanbHas) Obuia BBeneHa Oosee ueM

370 marmmenTaM B Bo3pacTte crapire 6 Heaensb 1o cxeme 6, 10 u 14 menens niam 6, 8 u 10 Hexenb, MOKHO
3aKJIIOYUTh, YTO MOIYYaEMbId IMMYHHBIH OTBET IPOTUB BUPYCOB MOJIHOMUETUTA TUIOB | U 3 0 MEHbILIEH
MCPE SKBUBAJICHTCH OTBCTY, IMOJTy4a€MOMY NP NPUMCHCHNHU TpeXBaHCHTHOﬁ OpaJII)HOI‘/'I BaKIIMHbI OT
MOJIMOMUETHTA.

DOAPMAIEBTUYECKHUE XAPAKTEPUCTUKH

HecoBmecTumoctb

JlaHHBIN Mpernapat He JOJDKEH CMEIIUBATHCS C APYTUMU JIEKAPCTBEHHBIMU CPEJICTBAMM.
Cpoxk xpaHeHust

Jarta vicTeueHus CpoKa rOJJHOCTH BaKI[MHbI yKa3aHa Ha STHKETKE M YIIaKOBKe (CM. Takke pasaen Ocodvie
VKaA3aHUsL NO XPAHEHUIO).

Oco0ble ykazaHuA M0 XPaHEHUIO

Bakimiaa coxpaHseT CBOX0O MMMYHOT@HHOCTD ITPH XpaHeHHH TpH Temnepatype He Boime —20°C 1o
HCTEUCHUS CPOKa rOJHOCTH, YKa3aHHOro Ha (hiakone. [1pu Temneparype ot 2°C 10 8°C oHa MOXeT
XPAHUTHCS 10 6 MECSIIeB.

Muoropo3zubie prakonsl [Tonno Cabun Oaun u Tpu (opanibHast), U3 KOTOPBIX B X0Ji€ UMMYHH3AIUN ObLTH
W3BJICUCHBI O/IHA WK 0OJjiee 103 BAKIIMHBI, MOTYT OBITh UCIIOJIE30BaHbI JUIs TIOCIIEAYIOIIEH HMMYHU3AIUN Ha
MPOTSDKEHUK He Oosiee 4 Helenb PH TOM, YTO BCE NIPUBEACHHBIC HIDKE YCIOBUS COOIIOIEHBI (CM.
JeiicTBytoliee nporpaMmmHoe 3asiBiiearne BO3 110 MHOT0/1030BbIM (hJTakoHaM):

e CpOK roHOCTH HE MPOLIET;

BakuuHbl XpaHATCSI B COOTBETCTBYIOIIMX YCIOBHUIX XOJIO0BOH LIENH;

Huadparma ¢rakoHa ¢ BAKIMHOW HE MOTPY>KEHA B BOAY;

Jlist ©3BIIEUEHUS BCeX J03 BaKIMHBI HCIIOIb30BAIACH ACENTUYECKask TEXHOJIOTHUS;

Wnnnkatop KonTposst BakunHs! (eciny UCTIONb3yeTcs) yKa3bIBaeT, 4To (HIakoH HE TOCTUT TOUYKH
O0TOpaKOBKH.

Hns nopnepxkanusi uMmmyHoreHHocTH [lonmo Cabun Onun u Tpu (opanbHas) Ha ONTUMAIBEHOM YPOBHE
CJIeyeT CBECTH K MUHUMYMY XpaHEHHE BaKI[MHBI B YCIOBUSIX KOMHATHOW TEMIIEpaTyphl (BHE XOJIOAMIEHOTO
yCTpOICTBa), a TaKXKe JepKaTh €€ B TEMHOM MeCTe.

HOCTaBKa BaKIIWHBI, 0COOEHHO B JKApKOM KJIMMATE, NOJIXKHA OCYIHECTBIIATECA B XOJIOAUIIBHBIX yCTpOﬁCTBaX.

3aMOpa)KI/IBaHI/Ie " pa3MOpaKMBAaHNUC HC BJIUAIOT HA TUTP BAKIIUHBIL.



Ecnu BaknmHa He UCMIONB3YeTCS Cpas3y e Mociie BCKPHITH (pilakoHa, ee peKOMEHIyIOT XPaHUTh, 110
BO3MOXKHOCTH, Npu Temneparype —20°C uim HuxKe, TOCKOJIBKY B TAKUX YCIOBUSX 3aMEISIETCS] CHUXKEHUE
MMMYHOT€HHOCTH BaKIIMHEI.

IIpu ciyyaiiHOM BO3AEHCTBHU BBICOKHMX TEMIIEPATYpP HA BaKLMHY PEKOMEHYETCs HCII0Ib30BaTh €€
HEMeJJIEHHO JIN0O MMOMECTHTh Ha XpaHeHue, jkenatesibHo pu —20°C win 2-8°C, 1o npuMeHeHus (ecnu
HNunnkarop KoaTponrst BakinHBI TOKa3bIBAET, UTO OHA €IIIe MPUTOIHA K TTPUMEHEHHIO )

I[J'Iﬂ 3allIUThI OT CBCTA XPAHUTE NpCrapar B OpI/IFI/IHaJILHOfI YIIaKOBK€.
Onucanue u COACPIKUMOE YITAKOBKHU

Bakiunaa moctaBisieTcs B CTSKISHHBIX (pakoHax (MHOTOI03HBIC (h1akoHbI conepkat 10 wiu 20 no3
rpemnapara).

Oco0ble Mepbl NPEI0CTOPOKHOCTH NPH YIAJTEHHUH B OTX0bI U 00pallieHun
[lepen npuMeHeHHEM BaKIIMH UX HEOOXOAMMO OCMOTPETh Ha HAIMYHE B3BEIICHHBIX YACTHII.

B cBsi3u ¢ Hebonpmmu BapuanusiMu B otHotneHun pH, [Tonmno Cadbun Onun u Tpu (opanbHast) MOKET
HUMETH IBET OT >KEJITOro A0 PO30BOTO.
V3meHeHne nBeTa BaKUMHBI B 9THX Mpeenax He YKa3blBaeT HA YXYALICHUE €€ KauecTBa.

Monutop coctosinusi guiakona ¢ BakuuHoii (Muaukarop Konrposast Bakuunbl); (cM. nndorpaduka
HNKB npeacraBjieHa B KOHIE 3TOI0 JIMCTKA)

Nnnuxatop Kontpons Bakiunsl (MKB) sBnseTcst yacTbio 3TUKETKH, KOTOPas UCHOIb3yeTCs A
MapKUpOBKU Beex napTuid BakuuHel [loano Cabun Oaun u Tpu (opaiibHast), MOCTABISIEMBIX KOMIIAHUEH
I'makcoCmutKusita balionomxkukanc. MiMeromuiicss Ha STUKETKE I[BETHON KPY)KOK SBJISIETCS HHANKATOPOM
HKB. LIBeT 3T0T0 KpYyKKa H3MEHSIETCS C TeUSHHEM BPEMEHH U U3MEHEHHEM TEMIIepaTyphl U SIBIISIETCS
WH/INKAaTOPOM COBOKYIIHOT'O TEIJIOBOTO BO3AEHCTBHSA, KOTOPOMY NoJBepraercs (akoH. ITOT HHIUKATOP
MpeyNpexIaeT KOHEYHOT O MOIb30BATENS O BO3SMOXXHOM YXY/IIEHNN Ka4eCTBa BAKIIMHBI JO CTETICHH,
[PEBBIIIAOIIEH JOIYCTUMYIO, IO ACHCTBUEM TEILIA.

Wntepnperanus nokazanuit KB npocta. Cnenyer oOpatuTh BHUMaHUE HA BHYTPEHHUN KBaApaT B LIEHTPE
Kpyxkka. Ero nBer nmocrenenno mensercs. [loka 1iseT 3Toro kBajapaTa cBeTiIee [[BETa HAPYKHOTO KpyTa,
BaKIIMHY MOXKHO MCIIOJIb30BaTh. ECIM IIBET BHYTPEHHETO KBaJipaTa COBIAJIAET C I[BETOM HApy>KHOTO KpyTa
WM TEMHee ero, (PJIaKoH cieqyeT yAaIUTh B OTXObI.

CogepiieHHO HE00X0IMMO 00€CTIeYNTh yKa3aHHbIE BBIIIE YCIOBUS XpaHEHHs (0COOEHHO yCIOBHS
xononoBoi ienn). Kommnanus ['makcoCmutKnsitn baiionomkukanc He Ipu3HaeT OTBETCTBEHHOCTH, €CIIH
BakuuHa [Tommo Cabun Oaun u Tpu (opasibHas) XpaHWIIach C HAPYLICHUEM 3THX TPEOOBaHUN HHCTPYKLIUH.



NuankaTop KoHTpona BakumHbl (MKB)

KBagpar cBeTnee, LiBeT kBagpaTa KBagpaTt

YyeM HapyXHbIA Kpyr coBnagaert ¢ TeMHee, Yem
LBETOM HapYXHbIA
HapPYXHbIA Kpyr Kpyr

LiseT BHYTpeHHero kBagpaTta MKB

M3HavanbHo nmeeT Gonee cBeTNbI
OTTEHOK, YeM HapYXHbIi Kpyr. Kak Tonbko BakLUWHa JOCTUINA UAN NPEBbICKNIA TOUKY
OTMeHbl, LiBET BHYTPEeHHero keazapara 6yaeT Takum xe

OaHako co BpemeHem u/unu npu Kak MNn TeMHee, YeM LBET Hapy)XHOro Kpyra.

BO3JeiCTBMU Tenna ero uset Gyaer
TEMHETb.

Coo6wuTe Balemy pyKkoBOQUTENO

HakonneHHoe co BpeMeHeM TenyioBoe BO3AenNCcTBMUe

\_ J

st monyueHus AONOIHUTENFHON HH(pOPMAaLuK Tpock0a 00pammaTbes K IPOU3BOAUTEIIO.
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