Shelf life
The shelf life is 36 months.

Special precautions during storage

The vaccine requires a storage temperature between 2 and 8°C. Do not
freeze.

After opening a multidose vial (containing 5 doses) store between 2 and
8°C and use within 28 days.

Packaging

The vaccine is filled in vials (type 1 hydrolytic glass) and sealed with a
rubber stopper (free of latex) and an aluminium flip-off cap and contains
0.5 mL vaccine (single dose) or 2.5 mL vaccine (multidose).

Special instructions for use and disposal.
No specific requirements.

Vaccine Vial Monitor (if present on the vial):

The Vaccine Vial Monitor (VVM) is present on the vial in the form of a
colour dot. 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 inter?retation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its
colour will change progressively. As long as the colour of this square is
lighter than the colour of the ring, the vaccine can be used. As soon as the
colour of the central square is the same colour as the ring or

darker, the vial should be discarded.

o ~ Inner square lighter than outer circle. If the expiry date has not
been passed, USE the vaccine.

o ~ Atalater time, inner square still lighter than outer circle. If the
expiry date has not been passed, USE the vaccine.

. & Discard point: Inner square matches colour of outer circle. DO NOT
use the vaccine.

. x Beyond the discard point: Inner square is darker than outer ring.
DO NOT use the vaccine.

MARKETING AUTHORIZATION HOLDER
Bilthoven Biologicals BV.

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9-13
3721 MA Bilthoven

The Netherlands

Telephone +31 (0)30 8004800

MARKETING LICENSE

Poliomyelitis vaccine is licensed in the Netherlands under number RVG
17642

Poliomyelitis vaccine multidose is licensed in the Netherlands under
number RVG 114720

DATA OF FIRST LICENSE OR LICENSE RENEWAL

First license monodose; December 2", 1993

License renewal; August 25,1994

First license multidose (s-dose): November 12th, 2014

VERSION
WHO package insert, version APRIL 2015
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© 77 " POLIOMYELITIS VACCINE
e e e . Package leaflet: Information for the user
NAME
Poliomyelitis vaccine, suspension for injection
COMPOSITION
One dose of 0.5 mL poliomyelitis vaccine contains the following active
components:

Inactivated poliomyelitis virus type 1 (Mahoney)*
Inactivated poliomyelitis virus type 2 (MEF 1)*
Inactivated poliomyelitis virus type 3 (Saukett)*
units

For a list of excipients see pharmaceutical data.

40 D-antigen units
8 D-antigen units
32 D-antigen

*) Cultivated on Vero-cells.

PHARMACEUTICAL COMPOSITION

Suspension for injection. The product is a suspension of formaldehyde
inactivated and purified virus filled in single-dose or multidose (5 !oses) vials.
The vaccine colour varies from orange-yellow to orange-red.

CLINICAL DATA

Therapeutic indications
Active immunization against poliomyelitis.

Dosage and administration

One dose consists of 0.5 mL for both children and adults. The vaccine is given
subcutaneously or intramuscularly.

Primary immunization consists of three vaccinations, administered with

a minimum interval of 4 weeks. Infants should receive the primary series
within the first 6 months after birth. After completion of the first series of
vaccinations, a booster dose can be administered after an interval of at least
six months. If local authorities recommend a vaccination schedule that starts
before the age of 2 months and/or if the interval between doses is less than
8 weeks, a booster dose should be administered, however not before the age
of g months. This vaccine must be used in accordance with current national
recommendations and according to WHO recommendations.

Persons fully immunized against poliomyelitis and leaving to areas with a
high incidence of poliomyelitis, are advised to re-vaccinate with a single-dose
of polio vaccine approx. 1 month before departure, particularly when their
last immunization was more than 15 years ago.

Contra-indications

The general contra-indications that apply for every vaccine:

- Previous severe reaction after vaccination with the same vaccine.

- Known hypersensitivity to one or more components of the vaccine

- 1l:)o not administer if the vaccinee is suffering from a severe infection, with
ever.

Pre-cautions prior to vaccine administration

The vaccine colour may range from orange-yellow to orange-red. Vaccine with
a clearly yellow or violet colour cannot be used.
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Do not administer if the vaccinee is suffering from a severe infection, with
fever.

Older children and adults can faint after vaccination. This generally occurs
shortly after vaccination and can occur simultaneously with nausea and
vomiting. If fainting at earlier vaccinations has occurred or symptoms
indicating fainting have been observed the person should be vaccinated
when sitting or laying.

Under no circumstances administer Poliomyelitis vaccine intravascular

As for any vaccine, adequate treatment provisions need to be present,
in case an anaphylactic reaction should occur following vaccination. If
required injections of epinephrine or corticosteroids can be given dosed
according age and or body weight.

Individuals infected with human immunodeficiency virus (HIV), both
asymptomatic and symptomatic, should be immunized with IPV according
to standard schedules.

If Poliomyelitis vaccine is administered to individuals with an immune
deficiency or under going any type of immunosuppressive therapy the
expected immune response can fail to occur.

The potential risk of apnoea and the need for respiratory monitoring

for 48 -72 h should be considered when administering the primary
immunisation series to very premature infants (born < 28 weeks of
gestation) and particularly for those with a previous history of respiratory
immaturity. As the benefit of vaccination is ifh in this group of infants,
vaccination should not be withheld or delayed.

Interactions with other medications and other forms of interaction
Poliomyelitis vaccine can simultaneously be administered with other
vaccines on different injection locations.

Pregnancy and lactation

Data on a large number of exposed pregnancies indicate no adverse
effects of Poliomyelitis vaccine on pregnancy or on the health of the
foetus/new-born child. However Poliomyelitis vaccine should only be used
during pregnancy when there is a clear risk of infection.

Poliomyelitis vaccine can be used during lactation.

Effect of driving skills or capability to operate machines
It is not likely that Poliomyelitis vaccine has an effect on driving skills or
the capability to operate machines.

Adverse reactions

Based on Post Marketing information (voluntary reporting) it has been
established that the following adverse reactions could occur. The reported
adverse reactions following vaccination with Poliomyelitis vaccine mostly
occurred within the first three days following vaccination and were
temporary of nature.

General disorders and reactions:

Local reactions:

Seldom (>1/10.000, <1/1.000):  Swelling, redness and pain on injection site.
Systematic reactions

Seldom (>1/10.000, <1/1.000):  Fever, discomfort.

Neural disorders

Very Seldom (< 1/10.000): (Poly-) Neuropathy

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Apnoea in very premature infants (< 28 weeks of gestation)

$00489.indd 2

Overdosing
No cases of overdosing have been reported.

PHARMACOLOGICAL ASPECTS

Pharmacodynamic aspects
Therapeutic category: Viral Vaccines, ATC-code: Jo7BF03

In animals (monkeys or rats) the administration of the vaccine results in the
formation of neutralizing antibodies.

Administration of the vaccine in humans results in the formation of
antibodies and immunological memory. Administration of a second dose of
the vaccine results in a secondary response characterized by a rapid increase
of antibody levels that indicates the existence of immunological memory.

In general, the antibody level is indicative for protection. For poliomyelitis
a titer (reciprocal dilution in neutralisation assay) of > 8 is protective. A
complete vaccination series of Poliomyelitis vaccine, in general results in
protective titers against poliomyelitis type 1,2 and 3.

The percentage seroprotection in the general Dutch population has been studied
5in 1995 — 1996 (Immunity to Poliomyelitis in the Netherlands, Am.J.Epid.,
2001:153,3). During the decade prior to this investigation, the vaccination level
for the primary immunization of DTP-IPV (3 doses at 3, 4 and 5 months) in the
Dutch national immunization program was 97%. The age of the investigated
persons was in the range of 1to 79 year. The level of seroprotection can be
dependent of the moment of collecting blood samples after vaccination, which
was not as in most clinical studies 1 month after vaccination. The interval of
blood sampling after vaccination varied depending on the age of the person.
Furthermore it needs to be mentioned that the data is obtained using plain
Poliomyelitis vaccine or a combination vaccine with a Poliomyelitis vaccine
component. The percentage of seroprotection is measured in this study is shown
in the following table.

seroprotection 95% confidence interval
Polio type1 | 96.6 % 95.9-972%
Poliotype2 | 93.4 % 923-94.5%
Polio type3 | 89.7% 883-91.0%

Pharmacokinetics
Not applicable for vaccines.

Pre-clinical safety studies

Pre-clinical studies do not show any special risk for humans. These results are
obtained of conventional studies in the area of pharmacological safety and
toxicology by repeated administration

PHARMACEUTICAL DATA

List of excipients

Formaldehyde (12.5ug) (E240), 2-phenoxyethanol (2.5mg), Medium 199

ﬁrimarily consisting of amino acids, minerals and vitamins(o.1ml), disodium
drogenphosphate dehydrate (E339), potassium chloride (E508), sodium

chloride, potassium dihydrogen phosphate (E340), polysorbate 80 (E433),

calcium chloride (Esog), phenol red and water for injection.

Cases of incompatibility
Not applicable.

150918
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Incompatibilités
Sans objet.

Durée de conservation
La durée de conservation est de 36 mois.

Précautions particuliéres de conservation

Le vaccin nécessite une température de conservation située entre 2 et 8°C.
Ne pas congeler.

Aprés l'ouverture d’un flacon multidose (contenant cinq doses) le
conserver entre 2 et 8°C et utiliser dans les 28 jours.

Conditionnement

Le vaccin est rempli dans des flacons (type 1, verre hydrolytique) scellés
au moyen d’un bouchon en caoutchouc (libre ou latex) et d’un bouchon
a soulever en aluminium. Les flacons contiennent o,5 ml de vaccin (dose
unique) ou 2,5 ml de vaccin (multidose)

Consignes spéciales d’utilisation et d’élimination
Pas d’exigences spécifiques.

Vaccin Vial Monitor (s'il est présent sur le flacon)

Le VVM est present sur le flacon sous forme d’un point coloré. Il s’agit d’un
point thermosensible qui fournit une indication de la chaleur cumulative
a laquelle le flacon a été exposé.

Il avertit |'utilisateur final lorsque I'exposition a la chaleur est susceptible
d’avoir dégradé le vaccin au dessus d’un niveau acceptable.
Linterprétation du VVM est simple. Elle est axée sur le carré central dont
la couleur changera progressivement.

Tant que la couleur de ce carré central est plus claire que celle de 'anneau
autour, le vaccin peut étre utilisé.

Dés que la couleur du carré central est identique ou plus foncée a celle de
I'anneau, le flacon doit étre rejeté.

O  Carré central plus clair I'anneau autour. Si la date d’échéance n’est
pas dépassée, utilisez le vaccin.

O v Plus tard et le carré central toujours plus clair que I'anneau autour:
Si la date d’échéance n’est pas dépassée, utilisez le vaccin.

. % Point d’élimination : La couleur du carré central correspond a celle
de I'anneau. Ne pas utiliser le vaccin.

. % Au-dela du point d’élimination : La couleur du carré central est
plus foncée que celle de I'anneau autour. Ne pas utiliser le vaccin.

TITULAIRE DE LAUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Bilthoven Biologicals BV.

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9-13

3721 MA Bilthoven, Pays-Bas

Téléphone : +3130 800 4800

NUMERO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Vaccin antipoliomyélitique, suspension injectable 0,5 ml

RVG 17642

Vaccin antipoliomyélitique multi-doses, suspension injectable 2,5 ml RVG
14720

DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE
LAUTORISATION

Date de premiére autorisation dose unique : 2 décembre 1993.

Date de dernier renouvellement : 25 aoGt 1994

Date de premiére autorisation multi-doses (5 doses) : 12 novembre 2014

DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
Notice d'emballage OMS, version de AVRIL 2015
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.+« « + . ANTIPOLIOMYELITIQUE
e e+ « + o Notice:Information de I'utilisateur
NOM

Vaccin antipoliomyélitique, suspension injectable

COMPOSITION

Une dose de 0,5 ml de vaccin antipoliomyélitique contient les composants
actifs suivants :

Virus inactivé de la poliomyélite de type 1 (Mahoney)*
Virus inactivé de la poliomyélite de type 2 (MEF 1)* 8 unités d’antigéne D
Virus inactivé de la poliomyélite de type 3 (Saukett)* 32 unités d’antigene D
Pour la liste complete des excipients, voir données pharmaceutiques

*) Cultivé sur des cellules Vero.

40 unités d'antigéne D

COMPOSITION PHARMACEUTIQUE

Suspension injectable. Le produit est une suspension d’un virus inactivé par le
formaldéhyde et purifié, rempli en flacon d’'une dose ou de doses multiples.
La couleur du vaccin varie du jaune orange au rouge orange.

DONNEES CLINIQUES
Indications thérapeutiques
Immunisation antipoliomyélitique active.

Posologie et administration

Une dose comprend 0,5 ml et est destinée a |a fois aux enfants et aux
adultes. Le vaccin est administré par voie sous-cutanée ou intramusculaire.
Limmunisation primaire se compose de trois vaccinations, administrées
moyennant un intervalle minimum de 4 semaines. Les nourrissons
devraient recevoir la série primaire dans les 6 mois suivant la naissance.
Apres la premiére série de vaccinations, une injection de rappel peut étre
administrée aprés un intervalle de six mois au moins. Si les autorités locales
recommandent un programme de vaccination qui débute avant I'age de 2
mois et/ou si I'intervalle entre les différentes doses est inférieur a 8 semaines,
une injection de rappel devrait étre administrée, toutefois pas avant I'age
de 9 mois. Ce vaccin doit étre utilisé conformément aux recommandations
nationales en vigueur et conformément aux recommandations de 'OMS.

Aux personnes entieérement immunisées contre la poliom?lélite et qui

se rendent dans des régions ou I'incidence de la poliomyélite est élevée,

il est recommandé de se faire vacciner a nouveau au moyen d’une dose
unique de vaccine antipoliomyélitique environ 1 mois avant leur départ,
particuliérement quand leur derniére immunisation remonte a plus de 15 ans.

Contre-indications

Les contre-indications générales qui sappliquent a tout vaccin :

- Réaction grave antérieure aprés une vaccination au moyen du méme vaccin.

- Hypersensibilité connue a un ou a plusieurs composants du vaccin.

- Ne pas administrer le vaccin si le patient souffre d’une infection grave
accompagnée de fievre.

Précautions avant I'administration du vaccin

La couleur du vaccin peut varier du jaune orange au rouge orange. Les vaccins
présentant une couleur clairement jaune ou violette ne peuvent pas étre utilisés.
Ne pas administrer si la personne vaccinée souffre d’une infection grave
accompagnée de fiévre.
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Les enfants plus agés et adultes risquent de perdre connaissance aprés
administration du vaccin. Ce phénoméne se produit généralement peu

de temps apres la vaccination et peut s'accompagner de nausées et de
vomissements. Si le patient a perdu connaissance lors de vaccinations
antérieures ou si des symptéomes indiquant une perte de connaissance ont
été observés, la personne devrait étre vaccinée assise ou couchée.

Ne jamais administrer le vaccin antipoliomyélitique par voie intra-
vasculaire.

Comme pour tout vaccin injectable, des mesures de traitement adéquates
doivent étre présentes en cas de survenance de réactions anaphylactiques aprés
la vaccination. Au besoin, des injections d'épinéphrine ou de corticostéroides
peuvent étre administrées selon un dosage adapté a I'age ou au poids corporel.

Personnes infectées par le virus de 'immunodéficience humaine (HIV), &
la fois asymptomatiques et symptomatiques, doivent étre vaccinées avec
I'IPV selon des recommandations standards.

En cas d’administration du vaccin antipoliomyélitique a des individus
atteints d'immunodéficience ou suivant un quelconque type de thérapie
immunosuppressive, il se peut que la réponse immunitaire attendue ne
se produise pas.

Le risque potentiel d'apnée avec nécessité de surveillance respiratoire
pendant 48-72 heures doit étre pris en compte lors de 'administration des
doses de primovaccination chez les grands prématurés (nés a < 28 semaines
de gestation) et plus particuliérement pour ceux ayant des antécédents
d’immaturité respiratoire. En raison du bénéfice élevé de la vaccination chez
ces nourrissons, la vaccination ne doit pas étre suspendue ou reportée.

Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions
Le vaccin antipoliomyélitique peut étre administré conjointement avec d’autres
vaccins a condition qu'il soit administré sur des sites d'injection différents.

Grossesse et allaitement

Des données relatives a un nombre élevé de grossesses exposées
n’indiquent aucun effet indésirable du vaccin antipoliomyelitique sur
la grossesse ou la santé du feetus/nouveau-né. Toutefois, pendant une
grossesse, le vaccin antipoliomyélitique devrait uniquement étre utilisé
quand il existe un risque évident d’infection.

Le vaccin antipoliomyélitique peut étre utilisé pendant l'allaitement.

Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines
Il nest pas probable que le vaccin antipoliomyélitique affecte I'aptitude a
conduire des véhicules ou a utiliser des machines.

Effets indésirables

Sur la base des informations de post-commercialisation (événements
rapportés volontairement), il a été établi que les effets indésirables suivants
pourraient se produire. Les effets indésirables signalés aprés la vaccination
au vaccin antipoliom{élitique se sont généralement produits dans les trois
premiers jours apres la vaccination et étaient de nature transitoire.

Troubles et réactions généraux
Réactions locales

Rares (»1/10.000, <1/1.000) :Gonflement, rougeurs et douleurs au niveau
du site d’injection

Réactions systémiques

Rares (>1/10.000, <1/1.000): Fiévre, inconfort.

Troubles neuraux

Trés rares (< 1/10.000) : (Poly-) neuropathie

Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux
Apnée chez des grands prématurés (< 28 semaines de gestation)

$00490.indd 2

Surdosage
Aucun cas de surdosage na été signalé.

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
Propriétés pharmacodynamiques
Classe pharmacothérapeutique : Vaccins viraux, code ATC : Jo7BFo3

Chez les animaux (singes ou rats), 'administration du vaccin entraine la
formation d’anticorps neutralisants.

Ladministration du vaccin chez les humains débouche sur la formation
d’anticorps et la mémoire immunologique. ladministration d’une seconde
dose du vaccin entraine une réponse secondaire caractérisée par une
augmentation rapide du niveau d’anticorps qui indique I'existence d’une
mémoire immunologique.

En régle %énérale, le niveau d’anticorps est indicatif de la protection. Pour la
poliomyelite, un titre (dilution réciproque dans essai de neutralisation) de > 8
est protecteur. En régle générale, une série compléte de vaccination débouche
sur des titres protecteurs antipoliomyélitiques de type 1,2 et 3.

Le pourcentage de séroprotection dans la population néerlandaise générale

a eté étudié en 1995 — 1996 (Immunity to Poliomyelitis in the Netherlands,
Am.J.Epid., 2001:153,3). Durant la décennie antérieure a cette étude, le niveau de
vaccination pour I'immunisation primaire DTP-IPV (3 doses a 3, 4 et 5 mois) dans
le cadre du programme national néerlandais de vaccination était de 97 %. Lage
des personnes étudiées variait de 1a 79 ans. Le niveau de séroprotection peut
dépendre du moment de la collecte d'échantillons de sang aprés la vaccination
qui, a l'inverse de la plupart des études cliniques, ne se situait pas 1 mois aprés
la vaccination. Lintervalle de collecte d’échantillons de sang apres la vaccination
variait en fonction de I'dge de la personne. En outre, il convient de mentionner
que les données ont été obtenues moyennant utilisation d’un simple vaccin
antipoliomyélitique ou d’une combinaison d’un vaccin avec un composant de
vaccin antipoliomyélitique. Le pourcentage de séroprotection mesuré dans le
cadre de cette étude est présenté dans le tableau ci-dessous.

Pourcentage de séroprotection (%) Intervalle de confiance
de 95 %
Polio type 1 | 96,6 % 95,9 - 97.2
Polio type 2 | 93,4 % 92,3-94,5
Polio type 3 | 89,7 % 883-91,0

Pharmacocinétique
Pas d’application aux vaccins.

Etudes précliniques d’innocuité

Les études précliniques n’indiquent aucun risque spécial pour les humains. Ces
résultats sont issus d’etudes conventionnelles dans le domaine de I'innocuité
pharmaceutique et de |a toxicologie par administration répétée.

DONNEES PHARMACEUTIQUES

Liste des excipients

Formaldéhyde (12,5 pﬁ) (E240), 2-phénoxyéthanol (2,5 mg), Milieu 199
comprenant essentiellement des acides aminés, des minéraux et des
vitamines (0,1 ml), Hydrogénophosphate de disodium dihydraté (E339),
Chlorure de sodium, Chlorure de potassium (E508), Sulfate de magnésium
(E518), Rouge de phénol, Chlorure de calcium (E509), Dihydrogénophosphate
de potassium (E340), Polysorbate 80 (E433), Eau pour injection

150919
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Casos de incompatibilidad
No aplicable.

Vida util
La vida util es de 36 meses.

Precauciones especiales de conservacion

La vacuna debe conservarse a una temperatura entre 2 y 8°C. No congelar.
Después de la apertura de un vial multidosis (gue contiene 5 dosis)
almacenar entre 2y 8°C y utilice dentro de 28 dias.

Envase

La vacuna se presenta en viales (vidrio calidad hidrolitica tipo 1) sellados
con un tapon de caucho (sin latex) y un cierre tipo “flip-off” de aluminio
con 0,5 ml (monodosis) o 2,5 ml (multidosis) de vacuna.

Instrucciones especiales de uso y eliminacion
No existen requisitos especificos.

Sensor de control del vial de la vacuna (en caso de que el vial disponga del mismo):

El sensor de control del vial de la vacuna (SVV) se encuentra en il vial

y consiste de un punto de color. Es un punto sensible al tiempoy a la
temperatura que indica el calor acumulativo al que haya sido expuesto
el frasco. Advierte al consumidor final cuando la exposicion al calor haya
podido degradar la vacuna mas alla de un nivel aceptable.

La interpretacion del SVV es facil. Hay que centrarse en el cuadrado
central, cuyo color cambiara progresivamente. La vacuna podra usarse si
el color de este cuadrado es menos intenso que el del circulo externo. En
el momento en que el cuadrado central sea del mismo color o de un color
mas intenso que el del circulo externo, habra que descartar el vial.

° "l color del cuadrado interno es menos intenso que el del circulo
externo. USAR la vacuna, siempre que no se haya sobrepasado la
o v fecha de caducidad.
Después de un tiempo el cuadrado interno sigue estando mas
claro que el circulo externo. USAR la vacuna, siempre que no se
. % haya sobrepasado la fecha de caducidad.
Punto de descarte: el color del cuadrado interno se confunde con
. % ¢l del circulo externo. NO usar la vacuna.
Punto de descarte superado: el cuadrado interno presenta un color
mas intenso que el del circulo externo. NO usar la vacuna.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Bilthoven Biologicals BV.

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9-13

3721 MA Bilthoven, Paises Bajos

Teléfono: +31 30 800 4800

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

En los Paises Bajos, la vacuna contra la poliomielitis esta autorizada con el
numero RVG 17642.

En los Paises Bajos, la vacuna multidosis contra la poliomielitis esta
autorizada con el nimero RVG 114720.

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion para la monodosis: 2 de diciembre de

1993.

Fecha de la Gltima renovacion: 25 de agosto de 1994.

Fecha de la primera autorizacion para la multidosis (5 dose): 12 de
noviembre 2014

VERSION
Prospecto OMS, version ABRIL 2015
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: VACUNA DE POLIOMIELITIS
e e e e Prospecto: Informacion para el usuario
NOMBRE

Vacuna de poliomielitis, suspension para inyeccion

COMPOSICION

Una dosis de 0,5 ml de vacuna de poliomielitis contiene los siguientes
principios activos

Poliovirus inactivado tipo 1 (Mahoney)* 40 unidades de antigeno D
Poliovirus inactivado tipo 2 (MEF 1)* 8 unidades de antigeno D
Poliovirus inactivado tipo 3 (Saukett)* 32 unidades de antigeno D
Para una lista de excipientes, ver los datos farmacéuticos.

*) Cultivado en células Vero.

COMPOSICION FARMACEUTICA

Suspension para inyeccion. El producto es una suspension de virus
inactivados con formaldehido y purificado, y se presenta en viales monodose
o multidosis (5 dosis). El color de la vacuna varia del anaranjado-amarillento
al anaranjado-rojizo.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas
Inmunizacion activa contra la poliomielitis.

Posologia y administracion

Una dosis consiste en 0,5 ml, tanto para niflos como para adultos. La vacuna
se administra por via subcutanea o intramuscular.

La inmunizacion primaria consiste en tres vacunaciones, administradas con un
intervalo minimo de 4 semanas. Los lactantes deben recibir |a serie primaria

en los primeros 6 meses después de nacer. Tras completar la primera serie

de vacunaciones, se puede administrar una dosis de refuerzo después de un
intervalo de al menos seis meses. Si las autoridades locales recomiendan un
programa de vacunacion que comienza antes de los 2 meses de edad y/o si el
intervalo entre las dosis es inferior a 8 semanas, se debe administrar una dosis de
refuerzo, aunque no antes de los 9 afios de edad. Esta vacuna debe utilizarse de
acuerdo a las recomendaciones nacionales y las recomendaciones de la OMS.

A las personas que estén totalmente inmunizadas contra la poliomielitis

y que viajen a areas con altas tasas de incidencia de la poliomielitis, se les
recomienda repetir la vacunacién con una sola dosis de vacuna contra el polio
aproximadamente 1 mes antes de la salida, especialmente si recibieron la
ultima dosis hace mas de 15 afnos.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones generales de cualquier vacuna:

- Antecedentes de reaccion grave tras administracion de la misma vacuna.

- Hipersensibilidad conocida a uno o mas componentes de la vacuna

- No administrar si la persona vacunada sufre una infeccion grave, con fiebre.

Precauciones previas a la administracion de la vacuna

El color de |a vacuna varia del anaranjado-amarillento al anaranjado-rojizo.
Las vacunas de color claramente amarillo o violeta no se deben usar.
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Los nifios mayores y los adultos pueden sufrir un desmaro después de la
vacunacion. Esto generalmente ocurre poco después de la vacunacion y puede
ir acompafado de nauseas y vomitos. Si hay antecedentes de desmayos des-
pués de vacunaciones anteriores o si se han observado sintomas asociados al
desmayo, la persona debe recibir la vacuna en posicion sentada o acostada.

La vacuna de poliomielitis no se debe administrar bajo ninguna
circunstancia por via intravascular.

Como con cualquier otra vacuna, se deben tener en cuenta medidas
adecuadas de tratamiento para el supuesto de que se produzca una
reaccion anafilactica después de la vacunacion. Si es necesario, se pueden
administrar inyecciones de epinefrina o corticoesteroides, en dosis
adecuadas a la edad y el peso corporal.

Las personas infectadas por el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH), tanto asintomatico como sintomatico, deben ser inmunizadas con la
VP! de acuerdo con los programas estandar.

Si la vacuna de poliomielitis se administra a sujetos con una
inmunodeficiencia o sometidos a cualquier tipo de tratamiento
inmunosupresor, es posible que no se produzca la respuesta inmune
prevista.

Si se administra la serie primaria de inmunizacion a niflos muy prematuros
(nacidos antes de 28 semanas de gestacion), se debe considerar el riesgo
potencial de apnea y la necesidad de monitorizacion respiratoria durante 48
-72 horas, especialmente si tienen antecedentes de inmadurez del sistema
respiratorio. Dado 3ue el beneficio de la vacunacion es mayor en este grupo
de nifios, no se les debe negar ni se debe posponer la vacunacion.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién
La vacuna de poliomielitis se puede administrar concomitantemente con
otras vacunas en diferentes lugares de inyeccion.

Embarazo y lactancia

Datos relativos a un gran nimero de embarazos expuestos no revelan
efectos adversos de la vacuna de poliomielitis en el embarazo o en la salud
del feto o del recién nacido. No obstante, la vacuna de poliomielitis solo se
debe usar durante el embarazo si existe un riesgo claro de infeccion.

La vacuna de poliomielitis se puede usar durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas
No es probable que la vacuna de poliomielitis tenga efecto en la capacidad
de conducir o utilizar maquinas.

Reacciones adversas

Sobre la base de la informacion postcomercializacion (notificacion
voluntaria) se ha establecido que se pueden producir las siguientes
reacciones adversas. Las reacciones adversas notificadas después de la
vacunacion con la vacuna de poliomielitis por lo general se produjeron
en los tres primeros dias después de la vacunacion y fueron de caracter
pasajero.

Trastornos y reacciones generales:

Reacciones locales:

Raros (>1/10.000, <1/1.000): Hinchazon, rojez y dolor en el lugar de la
inyeccion.

Reacciones sistémicas

Raros (»1/10.000, <1/1.000)): Fiebre, malestar.

Trastornos neuronales
Muy raros (< 1/10.000): (Poli)neuropatia

Trastornos respiratorios, tordcicos y del mediastino
Apnea en nifios muy prematuros (< 28 semanas de gestion)
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Sobredosis
No se han notificado casos de sobredosis.

ASPECTOS FARMACOLOGICOS

Aspectos farmacodinamicos
Categoria terapéutica: Vacunas virales, codigo ATC: Jo7BFo3

En animales (macacos o ratas) la administracién de la vacuna resulta en la
formacion de anticuerpos neutralizantes.

La administracién de la vacuna en humanos resulta en la formacién de
anticuerpos y memoria inmunolégica. La administracion de una segunda
dosis de |a vacuna resulta en una respuesta secundaria caracterizada por un
rapido incremento de los niveles de anticuerpos, lo cual indica la existencia de
memoria inmunolégica.

En general, el nivel de anticuerpos es indicativo de la proteccion. Para la
poliomielitis, un titulo (dilucion reciproca en ensayo de neutralizacion) = 8 es
considerado como protector. Una serie de vacunacion completa de la vacuna
de poliomielitis en general resulta en titulos protectores contra la poliomielitis
tipo1,2y3.

El porcentaje de seroproteccion de la poblacion holandesa en general fue
estudiado en 1995 — 1996 (Immunity to Poliomyelitis in the Netherlands,
Am.J.Epid., 2001:153,3). En la década previa a esta investigacion, el porcentaje

de vacunacion de la inmunizacion primaria de la VPI-DTP (3 dosis a los 3, 4y

5 meses) en el programa nacional holandés de inmunizacion fue del 97%. La
edad de los sujetos estudiados estaba en el rango de 1a 79 anos. El nivel de
seroproteccion puede depender del momento de la recogida de las muestras de
sangre después de la vacunacion, que no fue, como en la mayoria de los estudios
clinicos, 1 mes después de la vacunacion. El intervalo de la recogida de muestras
de sangre después de la vacunacion variaba en funcion de la edad de la persona.
Por otra parte, cabe mencionar que los datos se obtuvieron usando una vacuna
simple de poliomielitis o una vacuna combinada con un componente de la
vacuna de poliomielitis. El porcentaje de seroproteccion medido en este estudio
se muestra en la siguiente tabla.

seroproteccion 95% intervalo de confianza

Polio tipo1 | 96,6 % 959-972%

Polio tipo2 | 93,4 % 923-94,5%

Polio tipo3 | 89,7 % 883-91,0%

Farmacocinética
No aplicable a vacunas.

Estudios preclinicos de seguridad

Los estudios preclinicos no revelan ningtn riesgo en particular para humanos.
Estos resultados se obtienen de estudios convencionales en el area de la
seuridda\d farmacologica y la toxicologia por medio de la administracion
repetida.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Formaldehido (12.5ug) (E240), 2-fenoxietanol (2,5 mg), Medio 199 (0,1 ml)
que consiste principalmente de aminoacidos, minerales y vitaminas (0,1 ml),
hidrogenofosfato di disodio dihidratato (E339), cloruro de potasio (E508),
cloruro de sodio, de potasio fosfato de dihidrogeno (E340), polisorbato 8o
(E433), cloruro de calzio (Es09), agua para preparaciones inyectables.

151048
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Casos de incompatibilidade
Nao aplicavel

Prazo de validade
O prazo de validade é de 36 meses.

Precaucbes especiais durante a conservacao

Avacina exige uma temperatura de conservacao entre 2 °C e 8 °C. Nao congelar.
Depois de abrir um frasco multidose (com 5 doses), conservar entre 2 “C e
8 °C e utilizar no prazo de 28 dias.

Embalagem

Avacina apresenta-se em frascos (vidro hidrolitico tipo 1) selados com
uma rolha de borracha (sem latex) e uma tampa flip-off em aluminio, e
contém o,5 ml de vacina (dose simples) ou 2,5 ml de vacina (multidose).

Instrucoes especiais de utilizacao e eliminacao.
Nao ha requisitos especiais.

Monitor do frasco de vacina (se existente no frasco):
O monitor do frasco de vacina (Vaccine Vial Monitor - VVM) esta presente no
frasco sob a forma de um ponto colorido. Trata-se de um ponto sensivel ao
fator tempo-temperatura que fornece uma indicacao do calor total a que o
frasco esteve exposto. Adverte o utilizador final quando a exposicao ao calor
tiver provavelmente degradado a vacina para além do nivel tolerado.
Ainterpretacao do VVM é simples. Observe o quadrado central. A cor
altera progressivamente. Desde que a cor deste quadrado seja mais clara
que a do circulo envolvente, a vacina pode ser utilizada. Logo que a cor do
guadrado central fique da mesma cor do circulo ou mais escura, o frasco
eve ser eliminado.
O v Quadrado interior mais claro que o circulo exterior. Se a data de
O v lidade nao foi ultrap da, USE a vacina. )
Posteriormente, o quadrado interior fica ainda mais claro que o
circulo exterior. Se a data de validade nao foi ult da, USE

. % avacina.
Ponto de rejeicao: O quadrado interior fica com a mesma tonalidade
. % docirculo exterior. NAO use a vacina.
Para além do ponto de rejeicao; O quadrado interior estd mais
escuro que o circulo exterior. NAO use a vacina.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Bilthoven Biologicals BV.

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9-13

3721 MA Bilthoven

Paises Baixos

Telefone: +31 (0)30 8004800

LICENCA DE COMERCIALIZACAO

A vacina contra a poliomielite esta licenciada nos Paises Baixos com o
numero RVG 17642

A vacina multidose contra a poliomielite esta licenciada nos Paises Baixos
com o nimero RVG 114720

DATA DA PRIMEIRA LICENCA OU RENOVACAO DA LICENCA
Data da primeira licenca de monodose; 2 de dezembro de 1993
Renovacao da licenca; 25 de agosto de 1994

Primeira licenca multidose (5 doses): 12 de novembro de 2014

VERSAO
Folheto informativo da OMS, versao de ABRIL de 2015
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" 7 " VACINA CONTRA A
" 7 " " POLIOMIELITE

Folheto informativo: Informacao para o
e « « + o utilizador

DENOMINACAO
Vacina contra a poliomielite, suspensao injetavel

COMPOSICAO

Uma dose de 0,5 ml de vacina contra a poliomielite contém as seguintes
substancias ativas

Virus da poliomielite inativado tipo 1 (Mahoney)* 40 unidades de antigénio D
Virus da poliomielite inativado tipo 2 (MEF 1)* 8 unidades de antigénio D
Virus da poliomielite inativado tipo 3 (Saukett)* 32 unidades de antigénio D
Para uma lista de excipientes, consultar os dados farmacéuticos.

*

*) Cultivado em células Vero.

COMPOSICAO FARMACEUTICA

Suspensao injetavel. O produto consiste numa suspensao de formaldeido
inativado e virus purificado em frascos de dose tinica ou multidoses (5 doses).
A cor da vacina varia entre amarelo alaranjado e vermelho alaranjado.

DADOS CLINICOS

Indicagbes terapéuticas
Imunizacao ativa contra a poliomielite.

Dosagem e administracao

Uma dose consiste em 0,5 ml para criancas e adultos. A vacina é administrada
por via subcutanea ou intramuscular.

A imunizagao primaria consiste em trés vacinagdes, administradas com um
intervalo minimo de 4 semanas. A série de imunizacao primaria deve ser
administrada a lactentes até aos 6 meses de idade. Apds a conclusao da
primeira série de vacinacoes, é possivel administrar-se uma dose de reforco
decorrido um intervalo minimo de seis meses. Caso as autoridades locais
recomendem um programa de vacinacao que comece antes dos 2 meses de
idade e/ou se o intervalo entre doses for inferior a 8 semanas, deve admi-
nistrar-se uma dose de reforco, porém nao antes dos 9 meses de idade. Esta
vacina deve ser utilizada em conformidade com as recomendaces nacionais
atuais e em conformidade com as recomendagdes da OMS.

Os individuos com vacinacao completa contra a poliomielite que viajem para
regides com elevada incidéncia de poliomielite, sao aconselhados a repetir a
vacinagao com uma Unica dose de vacina contra a poliomielite aproximada-
mente 1 més antes da partida, sobretudo quando a ultima vacinacao se tenha
realizado ha mais de 15 anos.

Contraindicacdes

Contraindicagoes gerais aplicaveis a todas as vacinas:

- Anterior reacao grave apo6s vacinacao com a mesma vacina.

- Hipersensibilidade conhecida a uma ou mais substéncias da vacina

- Nao adr&ninistrar se o individuo vacinado apresentar infecao grave com febre
associada.

Precaucdes antes da administracao da vacina

A cor da vacina pode variar entre o amarelo alaranjado e vermelho alaranja-
do. Nao se pode utilizar uma vacina que apresente uma cor amarela intensa
ou violeta.
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Nao administrar se o individuo vacinado apresentar infecao grave com
febre associada.

Pode ocorrer o desmaio em criancas mais velhas e adultos apés a vacinacao.
De um modo geral, tal sucede pouco tempo apés a vacinacao e pode ocorrer
em simultdneo com nauseas e vomitos. Caso haja registos de desmaio em
vacinacdes anteriores ou se tenham observado sintomas indicativos de
desmaio, o individuo deve ser vacinado sentado ou deitado.

Nao administre, em circunstancia alguma, a vacina contra a poliomielite
por via intravascular

Tal como no caso de qualquer vacina, devem existir no local dispositivos de
tratamento adequados, para o caso de ocorréncia de uma reacao anafilatica
apos a vacinacao. Se necessario, pode proceder-se a administracao de
epinefrina por via injetavel ou de corticosteroides em conformidade com a
idade e/ou o peso corporal.

Individuos portadores do virus de imunodeficiéncia humana (VIH), tanto
assintomaticos como sintomaticos, devem ser vacinados com IPV (virus da
polio inativados) de acordo com os planos normais de vacinacao.

Se a vacina contra a poliomielite for administrada a individuos com
deficiéncia imunitaria ou submetidos a qualquer tipo de terapéutica com
imunossupressores, a reacao imunitaria esperada pode nao ocorrer.

O potencial risco de apneia e a necessidade de monitorizacao respiratoria
durante 48 -72 h deve ser equacionada aquando da administracao da série
de vacinagao primaria a lactentes muito prematuros (nascidos com < 28
semanas de gestacao) e particularmente a lactentes com histoéria de
imaturidade respiratoria. Visto que o beneficio da vacinacao é elevado para
este grupo de criancas, a vacinacao nao deve ser suspensa ou atrasada.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Avacina contra a poliomielite pode ser administrada em simultdneo com
outras vacinas em diferentes locais de administracao.

Gravidez e amamentacio

Dados referentes a um elevado nimero de gravidezes expostas nao reve-
lam quaisquer efeitos indesejaveis da vacina contra a poliomielite sobre a
gravidez ou sobre a satide do feto/recém-nascido. Porem, a vacina contra

a poliomielite s6 deve ser administrada durante a gravidez quando existir
um risco evidente de infecio.

A vacina contra a poliomielite pode ser administrada durante o aleitamento.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Os efeitos da vacina contra a poliomielite sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas sao improvaveis.

Efeitos indesejaveis

Com base em informacdes pos-comercializacao (relato voluntario) deter-
minou-se que podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis. Os efeitos
indesejavels reportados apés a administracao da vacina contra a poliomie-
lite verificaram-se sobretudo nos primeiros trés dias apos a vacinacao e
apresentaram uma natureza temporaria.

Perturbacbes e reacoes gerais:

Reacoes locais:

Raramente (>1/10 000, <1/1000): Tumefacao, rubor e estado doloroso no
local de injecao.

Reacdes sistemdticas

Raramente (>1/10 000, <1/1000): Febre, desconforto.

Perturbacoes neuroldgicas
Muito raramente (< 1/10 000):  (Poli-) Neuropatia
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Perturbacées respiratdrias, tordcicas e mediastinais
Apneia em lactentes muito prematuros (< 28 semanas de gestacao)

Sobredosagem
Nao ha relatos de casos de sobredosagem.

ASPETOS FARMACOLOGICOS

Aspetos farmacodinamicos
Categoria da terapéutica: Vacinas virais, cédigo ATC: Jo7BFo3

Nos animais (macacos ou ratos), a administracao da vacina resulta na formacao
de anticorpos neutralizantes.

A administracao da vacina no ser humano resulta na formacao de anticorpos
e em memodria imunolégica. A administracdo de uma segunda dose da vacina
resulta numa resposta secundaria caracterizada por um rapido aumento dos
niveis de anticorpos que é indicativo da existéncia de memoria imunologica.

Em termos gerais, o nivel de anticorpos é indicativo para efeitos de protecao. No
caso da poliomielite, um titulo (diluicdo reciproca no ensaio de neutralizacao)
de > 8 proporciona protecdo. A série de vacinacao completa de vacina contra a
poliomielite resulta geralmente em titulos com capacidade de protecao contra
a poliomielite dos tipos 1,2 € 3.

A percentagem de seroprotecdo na populacdo neerlandesa em termos gerais foi
alvo de estudo em 1995 — 1996 (Immunity to Poliomyelitis in the Netherlands,
Am.J.Epid., 2001:153,3). Durante a década anterior a esta investigacdo, o nivel de
vacinacdo para a imunizacao primdria da DTP-IPV (3 doses aos 3, 4 e 5 meses) no
programa de vacinagdo nacional neerlandeés foi de 97%. A idade dos individuos alvo
de /nvestll?a,cﬁo situou-se na faixa etdria entre 1e 79 anos. O nivel de seropro-
tecdo pode depender do momento da colheita das amostras sanguineas apds

a vacinacdo, que ndo foi, tal como na maioria dos estudos clinicos, 1 més apos a
vacinacdo. O intervalo da colheita de amostras de sangue apds a vacinacdo variou
em funcdo da idade do individuo. Além disso, convém referir que os dados sGo
obtidos utilizando-se a vacina contra a poliomielite simples ou uma vacina de
combinacdo com um componente da vacina contra a poliomielite. A percentagem
de seroprotecdo avaliada neste estudo € ilustrada na sequinte tabela.

seroprotecdo intervalo de confianca de
95%
Polio tipo 1 96,6 % 959 -97,2%
Polio tipo 2 93,4 % 923-94,5%
Polio tipo 3 89,7 % 883-910%

Farmacocinética
Nao aplicavel a vacinas.

Estudos de seguranca pré-clinicos

Os estudos pré-clinicos nao revelam qualquer risco especial para o ser huma-
no. Estes resultados obtém-se com base em estudos convencionais na area da
seguranca farmacoldgica e da toxicologia mediante administracao repetida.

DADOS FARMACEUTICOS

Lista dos excipientes

Formaldeido 52.5ug) (E240), 2-fenoxietanol (2,5 mg), Meio 199 composto
essencialmente por aminoacidos, minerais e vitaminas (0,1 ml), hidrogenofos-
fato dissodico dihidratado (E339), cloreto de potassio $E5o8), cloreto de sédio,
dihidrogenofosfato de potassio (E340), polisorbato 80 (E433), cloreto de sodio
(E509), vermelho de fenol e agua para preparacoes injetaveis.
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Cpok xpaHeHns
Cpok xpaHeHus coctaensiet 36 MecsiLes.

CneunanbHble Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH BO BPEMA XPaHeHUs

BakumHy Heobxoaumo xpaHuTb npy Temnepatype 2—8° C. He 3amopaxvsatb.
Mocne oTKpbITUS MHOTOA030BbII (hNakoH (Copepxalumii 5 403) cneayeT XpaHuTb npu
Temnepatype ot 2 10 8° C 1 MOXHO WCTIONb30BaTh B TeYeHe 28 AHell.

Ynakoska

BakuvHa paccacoaHa BO (hnakoHbl (3 rMAPONUTUYECKOro CTekna Tuna 1), 3akpbiTble pe3uHoBOI
npoBkoit (He i natekc) u CbEMHOI 1/ KpLILLKOW,
copepxatuye 0,5 Mn BakUMHb! (0HOA030BbIE) UMK 2,5 MM (MHOrOA030BbIE).

Ci no ny
CnelanbHble Tpe6OBaHMS OTCYTCTBYIOT.

TepMouHAWKaTOp Ha hniakoHe C BaKUMHOW (ecny npucyTcTayeT)

TepMovHavKaTop Ha (hnakoe ¢ BakuuHoit (anrn. Vaccine Vial Monitor, VVM) npescraensier
coboit LBETHYI0 OTMETKY Ha dhnakoHe. 3Ta 0TMeTKa, YyBCTBUTENbHAR K TEMNEPaType W BPEMEHM,
oTpaxaet obluee BO3AeiiCTBeE Tenna, KoTopomy nozsepres nakoH. OHa npeaynpexaaet
KOHEYHOro nonb3oBarens O NOBbILEHUN BEPOATHOCTU pacnafa BaKLWHbI HUXEe npuemnemoro
YPOBHS NPy BO3AEICTBIN Tenna.

WHtepnpetauus VVM npocta. OpueHTUpOM CRyXuT kBaapar B LieHTpe. Ero uBeT co BpemeHem
6Gynet uameHsTbes. Moka LiBET 3T0r0 KBazipaTa CBETNEE LBETa KoMbLia, BaKLMHY MOXHO
“cnonb3osatb. Kak Tonbko LiBET KBaZpaTa CTaHeT TakuM Xe 1Unn TeMmHee LBeTa KonbLa, BakunHy
CrieayeT yTunuaupoBartb.

o v BHyTpeHHwi1 ksaapar cBeTniee BHELHero kpyra. ECnin cpok ropHOCTY He ucTek,
WUCMONb3YWUTE BaKumHy.

o v IMoanHee BHYTPEHHWY KBaapaT BCe eLue CBET/ee BHeLWHero kpyra. Ecnn cpok rogHocTi
He uctek, UCMONb3YWUTE Bakumny.

. P MowmeHT 0T6paKoBKY: BHYTPEHHMIA KBAAPAT MO LBETY COOTBETCTBYET BHELUHEMY KDYTy.
HE UCMONb3YWUTE BakumHy.

. % MowmeHT 0T6pakoBKY NPOWAEH: BHYTPEHHMIT KBaapaT TeMHee BHelwHero konsua. HE
WUCMONb3YWUTE BaKumHy.

j]EP)KATEHb J'IVILIEH3VIVI HA NPOJAXY
MHCTUTYT BaKL)

Anlonle van Leeuwenhoeklaan 9- 13

3721 MA Bllthoven

Hupepnan,

Ten.: +31 (0)30 8004800

JIMLEH3UA HA NPOJAXY

BakuvHa npotus Ta N B Hugep! nog Homepom RVG 17642
MynbTino3oBas BakuvHa NPOTUB MONMOMUENUTa NULEH3NPOBaHa B Huaepnaxaax noa Homepom
RVG 114720

[DATA BbI[AYM NEPBOW INLIEH3WU UMK MPOLANEHNS NULIEH3WM
MepBas NULEH3Ns NS OAHO[030BON BaKUMHBI, 2 Aekabps 1993 1.
Mpoanexue nuueHaun: 25 asrycta 1994 r.

MepBas NULEH3Ns A4ns MHOTOA030BOI BakumHb! (5 403): 12 HosiGps 2014 .

PE[AKUMA
WHcTpykumsi-knaaiw BO3, pepakums ot Anpenb 2015
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* 7 7 " " BAKUMHA NPOTUB NONMOMMENNUTA
* " " " " ucTok-BKnaablw: MHGopMauus Ans
" " " " ' nonb3oBarens

HA3BAHUE

BakLVHa NpoTMB NONMOMYENUTa, CYCMIEeH3NA NS UHBLEKUMI

COCTAB

O/:lHa po3a 0,5mn BaKUMHbI NPOTUB NONUOMUENUTA COAEPKNUT NEPEYUCTIEHHBIE HKE aKTUBHbIE
KOMMOHEHTBI.

Bupyc nonnomuenuTa 1-ro Tuna uHakTMeMpoBakHbiit (Mahoney)*
Bupyc nonomuenuTa 2-ro Tna uHakTueuposakHbiii (MEF 1)*

Bupyc nonnomuenuTa 3-ro Tna uHakTMBMpOBaHHbIt (Saukett)*
Cnucok BCroMoraTenbHbIX BeLLIEeCTB CM. B (bapmauesmwecmx Aa@HHbIX.

40 egunmy D-aHTureHa
8 eauHuL D-aHTureHa
32 eguHuubl D-aHTHreHa

*) Bupyc, KynbTMBMPOBaHHBIA Ha NUHUN KNeTok Vero.

®APMALIEBTUYECKUA COCTAB

CycneHaust Ans MHbeKuwiA. [laHHas BaKUvHa NpeacTaBnseT coboi CyCneHavio MHaKTBUPOBAHHOTO
hopmanbAeruaoM i O4MLLEHHOTO BUPYCa B OAHOAO30BbIX UMW MHOTOA030BbIX (5 A03) thnakoHax. Liset
BaKUMHbI MOXET 6biTb Pa3nuYHbIM: OT OPAHXEBO-KENTOr0 A0 OPaHXEBO-KPACHOrO.

KNWHWYECKUE QAHHBIE

TEPEHEBTW{BCKVIB nNoKasaHua
AKTuBHas y WS NPOTUB

Ao3npoBKka i cNocob NpUMeHeHNs

0O6bem opHOI A03bI Kak ANs AeTedt, Tak v ANs B3pocnbix cocTasnseT 0,5 Mn BakuvHbI. BakuuHa
BBOAMUTCA NOAKOXHO MW BHYTPUMBILLEYHO.

TMepBiyHas UIMMYHU3aLWMsA COCTOUT U3 TPEX i c MHTEpBanom
4 Hepenu. [leTsim cneayeT NPOBOAUTL NEPBIYHYIO CEPHI0 BAKLMHALIMK B TeYeHe nepebix 6 MecsLes
Xu3HK. Mocne BbINONHEHUS NEPBUYHOI CEPUM BaKUMHALMN MOXHO Ha3HaYMTb peBaKLMHMPYIOLLYI0
03y C MHTEPBAINOM He MeHee LUeCTU MecsiLieB. ECnii MeCTHbIE PErynsTopHble OpraHbl PEKOMEHAYHT
rpachuk MIMMyHU3aLMM C Ha4anoM B BO3pacTe MNazLLe 2 MECALEB 1 (Mni) eCcnv UHTEpBan Mexay
[l03aMy COCTaBNSET MeHee 8 Heaenb, CNeayeT HasHayaTb PEBaKLUMHMPYIOLLYIO 403y, HO He paHee
Bo3pacTa 9 mecsiLieB. [laHHyto BaKLMHY HeOBXOAUMO WUCTIONb30BATbL B COOTBETCTBUM C [EACTBYIOLMMM
HaLOoHanbHbIMM pekoMeHAaLMAMM 1 pekomeraaunamu BO3.

Jluuam, npoLueaLwmm nonHbii Kype y npoTue Ta 1 nep
C MOBbILIEHHOI YACTOTON 386 N e ITOM, P LMHaL)
OfIHOV [4030i4 BaKLIMHbI NPOTUB NONMOMMENUTa NPUBNM3NTENLHO 3a 1 MecsL A0 0ﬂ>e3na 0c06eHHO
€Cnv nocne NocnesHein iMMyH13aLun npotuno Gonee 15 net.

B PeruoHbl

nPWMBOHOKEJENMH
OCHOBHbIE NPOTVBONOKA3aHNS Takue Xe, Kak Ans moﬁom BaKLVHbI.
— Taxenas peakuus Ha [NlaHHo#

- W3BectHas rMNep4yBCTBUTENBHOCTD K OAHOMY UK HeCKOﬂbKMM KOMMOHEHTaM BaKLUWHbI.
— 3anpelLaeTcs NPOBOANTL BaKLUMHALMIO MU TSXKENOM UH(EKLMOHHOM 3aboneBaHiiu,
COMPOBOXaIOLLIEMCS BBICOKOM TEMMEpaTypoi.

Mepb! NPeAoCTOPOXHOCTH Nepes NPUMEHEHUEM BaKUMHb!

[lonycTiMBbIit LIBET BaKUWHbI MOXET BapbypOBATL OT OPAHXEBO-XENTOr0 10 OPaHKEBO-KPACHOTO.
3anpelljaeTca UCnonb30BaTL BaKLVHY YMCTO XKENTOro Ui (h1ONETOBOrO LiBeTa.
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3anpeluaetcs NPOBOANTL BAKUMHALMIO MPU TAKENOM UH(EKLMOHHOM 3aboneBariuu,
CONPOBOXAAIOLLEMCS BbICOKOW TEMNEpaTypoii.

Y pereit cTapluero BoapacTa v B3pOCTbIX NOCNE BaKLMHALMK BOIMOXHO 0GMOPOYHOE COCTOSHME.
OHO 06bI4HO BO3HMKAET HENOCPEACTBEHHO NOCNE BaKLUMHALMN U MOXET CONPOBOXAATHCS
TOLWHOTOM 1 pBOTON. ECnn npu NpeablayLMX BakUMHaLMsX OTMeYanock 06MOpoYHoe CoCTosHIE

[ Ha Hero I, BaKUMHALVIO CrigalyeT NPOBOAVTb B NMONOXEHMA CHAS Nk
nexa.
Kateropuyeckn 3anp BHYTPMCC BaKLVHbI MPOTVIB MoNMoMUenvTa.

Kak 1 npu npumeHeHnn ntoGoit BakumHb!, AOMKHbI GbiTb JOCTYNHBI HAANEXALLME CPEACTBA
OKa3aHusa MeﬂMLlMHCKOM NOMOLLMX Ha cnywaw ELED TU4ECKOrO WoKa y

Mpu H cneayeT BBECTU aap VN1 KOPTUKOCTEPONABI B AO3NPOBKE,
COOTBETCTBYIOLLEN BO3pACTY U (ni) Macce Tena.

Tuuam, IM BUDYCOM ImTa yenoseka (BIY), kak ¢ cumntomamy, Tak v
6e3 HuX, MMMyHM3aLma MIMB npoBoauTCA COMNacHo CTaHAapTHOMY rpadmky.

Ecrm BakUMHa NpOTUB NONNOMMENUTA Ha3HaYaeTCs Nnuam ¢ mmmyﬁoqe(bmumom un
NPOXOAALLMM MMMYHOCYNPECCUBHYIO Tepanuio Moboro Tuna, oxuaaemas UMMyHHas peakuns
MOXET He NPOU30WTH.

CnenyeT y4nTHIBaTL HOTeHLlMaﬂbell;W PUCK anHO3 1 HeOﬁXOﬂVIMOCTb MOHWUTOPUHIA AblXaHus B
TeueHue 48-72 YacoB Npy Ha3HaYeHUN NEePBIYHON Cepum CUnbHO

[eTsM (POXAEHHbIM Ha 28 Hepene GepeMeHHOCTY NN paHee) 1 0COBEHHO AETAM C HE3PENOCTbIO
OpraHoB ﬂb\XaTeﬂbHOﬁ CUCTEMbl B aHamHese. Bcneqcmme 3HAYUTENbHbBIX NPeUMyLLEeCTB
BaKLVMHALWVY NS 3TON PYNMbl MNafeHLEB He CneayeT OTMEHSTb UMK OTKMafbIBaTb BaKUMHALMIO.

BME C APYrUMM [ npyrue thopMbl B3auMoaeicTBuA
BakuuHa npoTuUB NONVOMYEN|Ta MOXET C AipyrviMi BaKL ,
BBOAVIMbIMM B JIPYTUE MECTa UHBEKLIM.

BepeMeHHOCTb M nakTaums

[laHHble BakuMHaLwy Y 60nbLUOrO Konu4ecTBa HEPEMEHHBIX KEHLUMH He NOKa3bIBaloT NOBOYHbIX
3(hcheKTOB BaKLMHbI NPOTUB Ta Ha TeyeHue bep W VNV 300pOBbE Nnoga
(HoBOpOXAEHHOr0). OAHAKO BaKLMHY NPOTUB NONMOMUENITA CrieayeT NPUMEHSTb BO BPEMS
6epeMeHHOCTY TOMbKO NPY ABHOM PUCKe MHEKLNN.

BaKLlMHy NPOTUB NONMOMKUENUTa MOXHO NPUMEHATL BO BPEMA NaKTauuu.

Ha wnmy
ManosepomHo, YTO BaKUWHa NPOTUB NONMOMUENUTa BNNAET Ha cnocobHocTb BOXAEHWA
um

MoGouHble peakuu

Ha ocHoBe nocTnpoaaxHoii uHcopmaLw (106pOBOMbHbIX OT3bIBOB) BbINO YCTAHOBMEHO, YTO
OTMeYanuch nepedncrieHHble Hinke NobouHble peakum. OTMeyaBLLrecs NPoBoYHbIE peakuvn
nocne BakuuHauum BaKLlVIHOﬁ NPOTUB NONUOMUENUTa B OCHOBHOM Ha6ﬂl0/:laJ'IMCb B Te4eHue
nepBbIX TPEX AHEN Mocne BaKUMHALMMA ¥ UMENV BPEMEHHbIN XapakTep.

Obuwue HapyweHus U peakuuu

MecmHble peakyuu

Pego (> 1/10 000, < 1/1000): OTeK, MoKpacHeHue 1 6onb B MeCTe MHBEKLUM.
CucmemHble peakyuu

Pego (> 1/10 000, < 1/1000): BbICOKast TEMNepaTypa, Noxoe CamouyBCTBIE.
He Ye!

OueHb pegko (< 1/10 000): , HeBponaTus

Hapywerus co cmopoHsl 0pearo8 dbixaHus, 2pyoHou knemku u cpedocmeHus
AnHO3 y rnyBoko HEAOHOLEHHbIX AeTelt (POAMBLLMXCA HA Cpoke 28 Hepenb BepeMeHHoCTI unn
paHee)

Mepenosnposka
Criyyau NepenosupoBKi He 3aperucTpUPOBaHbI.
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OAPMAKOMOIUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

‘bapmaKoauHaMUyeckve XapaKTepuCTUKN
TepaneBTiyeckas kaTeropusi: IpOTMBOBUPYCHbIE BaKUMHbI, koa ATX: JO7BF03

Y X1BOTHbIX (0B€3bSIH MMM KPbIC) NPUMEHEHIE BaKLMHbI BbI3bIBAET 06pa3oBaHie HeATpanuayioLLmnx
aHTuTen.

TpuMeHeHve BakUHbI Y Yenosexa of AHTUTEN ¥ UIMMYHOIOTMYECKOI NaMsTH.
TpuMeHeHve BTOPOVt 71036l BaKLHbI BbI3bIBAET BTOPUYHYIO PEaKLiO, XapaKTepu3yemyio GbicTpbIM
YBENUYEHMEM YPOBHS aHTUTEN, YTO YKa3bIBAET Ha CyLLECTBOBAHME UMMYHOMOTMYECKOI NaMsTh.

B Lenom ypoBeHb aHTUTEN MHAMKATUBHBIN AN 3aluuThl. 1N NONMOMUEnUTa 3aLuuTHBIM SBRSETC
TUTP (KpaTHOCTb pasbaBneHns Npu aHanue HeitTpanuaauum) 2 8. MonHas cepus BaKUMHALMNA NPOTUB
nofvoMuentTa 0BbIYHO BIPAXAETCA B 3aLLNTHBIX TUTPaX NPOTMB nonvommenta Tna 1,2 m 3

TpoueHm cepc Hi u3yyancs 8 1995-1996 ee. (Immunity to
Po//omye//trs in the Netherlands Am J.Epid., 2001 153 3.B meyenue decsimu nem, npedwecmeosagux
amomy yposeHs 8 pamKax nep npomus
Kokowa, cmonﬁwa u nonuomuenuma (3 do3ei 8 3, 4 u 5 ) & HoUl

P 8 97%. Bospacm )y om 1 20da do
79 nem. YPOSSHb CeponpomeKyuU Moz 3a8UCEMb OMM 6PEMeHU 83AMUA npob Kposu nocrne sakyuHayuu,
Komopoe, 8 omnuyue om 6 He 1 mecsy nocne

saKuyuHayuu. MHmepean e3smus npob kposu nocne bl p: 8
om sospacma uccriedyemozo. bonee mozo, credyem ynomsaHyms, Ymo OaHHble bbinu nony4eHs! ¢
npumeHeHuem quemoli BaKYUHbI MPOMu8 ¢ unu

Ui 6aKYUHBI, 8 COCMag
ie

Komopoli exoduna eakyuHa npomus TMpoueHm cepony
QOaHHom uccnedosaruu, npedcmaeneH 8 npusedeHHoU Huxe mabnuye.

Ceponpomexkyusi 95-rpoueHmHbIL
dosepumenbHbIl uHMepsan
Bupyc nonuomuenuma 96,6% 95,9—97,2%
1-20 muna
Bupyc nonuomuenuma 93,4% 92,3—94,5%
2-20 muna
Bupyc nonuomuenuma 89,7% 88,3—91,0%
3-20 muna
QEPMEKOWHEY”KE
HenpumeHMo Ans BaKuWH.
o veer He nokasanu 60 0COBbIX PUCKOB ANt YenoBeka. T pesynbraThl

nonyyeHsbl B peynsrate obLENpUHATLIX UCCNIEA0BaHuiA B oBnacTi apmakonoruyeckoi GesonacHocTit u
TOKCMKONOrM Npu NOBTOPHOM NPUMEHEHNM.

OAPMALIEBTUYECKUE JAHHBIE

Cnuncok BcnomoraTenbHbIX BewwecTs

Dopmanbaerua (12,5 mkr) (E240), 2-deHokenataqon (2,5 mr), cpena 199, npeumyLLecTBEHHO cocTosLas
13 aMMHOKVCAOT, MuHepanos 1 ButamuHos (0,1 mn), auxatpus ruapodocdar aurnapar (E339), kanus
xnopupa (E508), Hatpust xnopua, kanus auruapococdar (E340), nonucopbar 80 (E433), kanbuvs
xnopua (E509), deHonoBbIA KpacHbii 1 BOAa ANS MHBEKLMIA.

Cny\cau HeCOBMeCTUMOCTH
Henpumerumo.
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