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IPV Vaccine AJV

Solution for injection.
Intramuscular and subcutaneous use.

Instructions for use
Description

IPV Vaccine AJV is an inactivated vaccine used for

prophylactic vaccination against paralytic poliomyelitis.

IPV Vaccine AJV contains inactivated poliovirus type 1, 2 and 3,
propagated in Vero cells.

The vaccine fulfils the requirements of the European Pharmacopoeia
and is manufactured in accordance with the WHO Recommendations
for the production and control of poliomyelitis vaccine (inactivated).

Contents per dose (0.5ml)

Inactivated poliovirus type 1 (Brunhilde) 40 D-antigen units

Inactivated poliovirus type 2 (MEF-1) 8 D-antigen units
Inactivated poliovirus type 3 (Saukett) 32 D-antigen units
Medium 199 t0 0.5 mi

The vaccine is manufactured without use of serum and trypsin and does not contain preservatives or
adjuvants.

Antibiotics are not used in the manufacture. IPV Vaccine AJV contains trace amounts of residual
formaldehyde.

IPV Vaccine AJV is a solution for injection distributed in single-dose vials.

The vaccine appears as a bright orange to red solution. The vaccine should not be used if it appears
yellow.

Manufactured in Denmark by

AJ Vaccines A/S
WWWw.ajvaccines.com

Dosage and method of administration
For primary vaccination a series of three doses of 0.5 ml is administered.

For booster vaccination of previously primary vaccinated persons one dose of 0.5 ml is
administered, at the earliest 6 months after the primary vaccination series. Administration of




additional booster doses should take place in accordance with national recommendations for polio
immunisation.

The vaccine should be administered intramuscularly or subcutaneously.
The vaccine must not be administered intravascular.

Indications and vaccination schedule

IPV Vaccine AJV is used for prophylactic vaccination against paralytic poliomyelitis. The
vaccination schedule should follow local recommendations.

IPV Vaccine AJV can be used for primary vaccination and revaccination against poliomyelitis.
The age at the first dose should be at least 6 weeks, and the primary vaccination series should
include at least three immunisations, with an interval of at least four weeks. Most countries give
IPV using the same schedule as DTP.

The immunogenicity and safety of IPV Vaccine AJV has been investigated in several clinical trials,
including clinical trials with combined vaccines for paediatric use. Apart from IPV these trials
included vaccine antigens against tetanus, diphtheria, pertussis and Haemophilus influenzae type b.
When initiating immunisations at two months of age, completion of a primary vaccination series of
three immunisations with at least 1 month interval can be expected to result in seroconversion to all
three types of poliovirus one month after the second immunisation.

When initiating immunisations before two months of age, and at the earliest at 6 weeks of age,
seroconversion rates between 89% and 99% have been demonstrated. Therefore, in such a schedule,
a booster dose at 9 months of age or in the second year of life should be considered.

IPV Vaccine AJV can be used for revaccination in infants, pre-school aged children and adults
primary immunised with IPV or OPV.

IPV Vaccine AJV can be used in mixed IPVV/OPV schedules, using one to three doses of IPV
followed by one to three doses of OPV. It is recommended to administer IPV before the first dose
of OPV.

In a mixed IPV/OPV schedule, persistence of protective antibodies after primary vaccination has
been shown to last at least 20 years.

In an IPV only schedule the persistence of protective antibodies after primary vaccination can be
expected to last at least five years. After revaccination, the persistence of protective antibodies is
expected to last at least ten years.

IPV Vaccine AJV can be given at the same time as other live or inactivated vaccines, including
vaccines against measles, rubella, mumps, DTP, DT, TT, Td, BCG, hepatitis B, Haemophilus
influenzae type b and yellow fever.

Simultaneous vaccinations should be given at different injection sites.
IPV Vaccine AJV should not be mixed with other vaccines in the same vial or syringe.




Pregnancy and lactation

There is no evidence that vaccination with IPV Vaccine AJV is harmful during pregnancy and
lactation. Possible risk of clinical infection should be weighed against the risk of vaccination.

Side effects

Between 1 and 10% of the vaccinees can expect to experience side effects, most frequently as
reactions on the injection site, fever and general malaise.

Local reaction at the injection site in the way of redness, tenderness and swelling can occur within
the first 48 hours after injection and last for 1-2 days. The appearance and seriousness of the local
reactions is dependent on the injection site and the route of administration.

Common:

Tenderness, redness, swelling or induration at the injection site are common side effects of
vaccination.

General symptoms such as, fever (> 38°C), skin rash and malaise can occur following
administration of vaccines of this type.

Rare:
Lymphadenopathy and high fever > 40°C.

Very rare:
Temporary arthralgia, myalgia, febrile convulsions, headache, drowsiness, vasovagal syncope,
urticaria and hypersensitivity, including anaphylactic reactions.

Contraindications

Vaccination should be postponed in case of acute illness with fever.
IPV Vaccine AJV should not be administered to subjects with known hypersensitivity to the active
substances or to any of the excipients.

Special precautions

Even though anaphylactic reactions are very rare, facilities for its management should be available
during vaccination.

It may be expected that in patients receiving immunosuppressive treatment or patients with
immunodeficiency, an adequate immune response may not be elicited.

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

Presentation
IPV Vaccine AJV is presented as single-dose vials.




Storage
IPV Vaccine AJV should be stored and transported at 2°C-8°C.

Do not freeze. IPV Vaccine AJV that has been frozen should not be used.

Vaccine Vial Monitors

DO NOT USE

A A

Square is Square Square is
lighter than matches darker
outer circle circle than circle

The color of the inner square Once a vaccine has reached or

of the VVMs begins with a DISCARD POINT exceeded the discard point, the colour
shade that is lighter than the of the inner square will be the same
outer circle and continues to darken colour or darker than the outer circle.
with time and/or exposure to heat.

Inform your supervisor

_ * Cumulative heat exposure over time o Y,

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are placed on top of the vial. IPV Vaccine AJV is manufactured by
AJ Vaccines A/S. The colour dot, which appears on the cap 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 VVVM 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 circle, then the
vaccine can be used. As soon as the colour of the central square is the same colour as the circle or of
a darker colour than the circle, then the vial should be discarded.

13-248-01 en 05-2023




FRENCH

IPV Vaccine AJV

Solution injectable.
Voie intramusculaire et sous-cutanée.

Mode d’emploi
Description

Le IPV Vaccine AJV est un vaccin inactiveé utilisé pour la vaccination prophylactique contre la
poliomyélite paralytique.

Le IPV Vaccine AJV contient le poliovirus inactivé de type 1, 2 et 3, propagé dans des cellules
Vero.

Ce vaccin est conforme aux exigences de la Pharmacopée européenne et il est fabriqué
conformément aux recommandations de I’OMS pour la production et le contrdle du vaccin
(inactivé) contre la poliomyélite.

Contenu par dose (0,5 ml)

Poliovirus de type 1 inactivé (Briinhilde) 40 unités d’antigene D

Poliovirus de type 2 inactive (MEF-1) 8 unités d’antigene D
Poliovirus de type 3 inactivé (Saukett) 32 unités d’antigéne D
Medium 199 a0,5mi

Ce vaccin est fabriqué sans utilisation de sérum ni de trypsine et il ne contient ni conservateurs ni
adjuvants.

Aucun antibiotique n’est utilisé au cours de sa fabrication. Le IPV Vaccine AJV contient des traces
de formaldéhyde résiduel.

Le IPV Vaccine AJV est une solution injectable fournie dans des flacons unidoses.

Le vaccin est une solution orange vif a rouge. Le vaccin ne doit pas étre utilisé s’il est de couleur
jaune.

Fabriqué au Danemark par

AJ Vaccines A/S
WWWw.ajvaccines.com

Posologie et mode d'administration
Pour la primovaccination, on administrera une série de trois doses de 0,5 ml.




Pour la vaccination de rappel des personnes ayant recu une primovaccination, on administrera une
dose de 0,5 ml au plus t6t 6 mois apres la série de primovaccination. L administration des doses de
rappel supplémentaires doit se faire conformément aux recommandations nationales pour la
vaccination contre la poliomyélite.

Le vaccin doit étre administré par voie intramusculaire ou sous-cutanée.
Le vaccin ne doit pas étre administré par voie intravasculaire.

Indications et calendrier de vaccination

Le IPV Vaccine AJV est utilisé pour la vaccination prophylactique contre la poliomyélite
paralytique. Le calendrier de vaccination doit suivre les recommandations locales.

Le IPV Vaccine AJV peut étre utilisé pour la primovaccination et la revaccination contre la
poliomyélite.

Lors de I’administration de la premiére dose, le patient doit avoir au moins 6 semaines ; la série de
primovaccination doit inclure au moins 3 vaccinations espacées d’au moins quatre semaines. Dans
la plupart des pays, le vaccin IPV est administré suivant le méme calendrier que le vaccin DTP.
L’immunogenicité et I’innocuité du IPV Vaccine AJV ont éte étudiées dans plusieurs essais
cliniques, y compris des essais cliniques portant sur des vaccins combinés a usage pédiatrique. Ces
mémes essais, en plus du vaccin IPV, incluaient des antigénes vaccinaux contre le tétanos, la
diphtérie, la coqueluche et Haemophilus influenzae de type b.

Lorsque la vaccination commence quand le patient a deux mois, la réalisation d’une serie de
primovaccination de trois vaccinations a au moins 1 mois d’intervalle devrait entrainer la
séroconversion pour les trois types de poliovirus un mois apres la deuxieme vaccination.

Lorsque la vaccination commence avant que le patient ait deux mois, et au plus tot lorsqu’il a

6 semaines, des taux de séroconversion compris entre 89 et 99 % ont été demontrés. De ce fait, avec
un tel calendrier, I’administration d’une dose de rappel doit étre envisagée lorsque le patient atteint
I'dge de 9 mois ou au cours de la deuxiéme année de vie.

Le IPV Vaccine AJV peut étre utilisé pour la revaccination chez les nourrissons, les enfants d’age
préscolaire et les adultes ayant déja recu une primovaccination par le vaccin IPV ou OPV.

Le IPV Vaccine AJV peut étre utilisé dans des calendriers de vaccination mixte IPV/OPV en
administrant une a trois doses du vaccin IPV suivies d’une a trois doses du vaccin OPV. Il est
recommandé d’administrer le vaccin IPV avant la premiére dose du vaccin OPV.

Avec un calendrier mixte IPV/OPV, il a été demontré que la persistance des anticorps protecteurs
apres la primovaccination dure au moins 20 ans.

Avec un calendrier utilisant le vaccin IPV seulement, la persistance des anticorps protecteurs apres
la primovaccination devrait durer au moins cing ans. Apres la revaccination, la persistance des
anticorps protecteurs devrait durer au moins dix ans.

Le IPV Vaccine AJV peut étre administré en méme temps que d’autres vaccins vivants ou inactivés,
incluant les vaccins contre la rougeole, la rubéole et les oreillons, le DTP, le DT, le TT, le Td, le
BCG, le vaccin contre I’hépatite B, Haemophilus influenza de type b et la fiévre jaune.




En cas de vaccinations simultanées, les différents vaccins doivent étre administrés en différents
points d’injection.

Le IPV Vaccine AJV ne doit pas étre melangé avec d’autres vaccins dans le méme flacon ou la
méme seringue.

Grossesse et allaitement

Rien n’indique que la vaccination par le IPV Vaccine AJV soit nocive pendant la grossesse et
I’allaitement. Le risque possible d’infection clinique et le risque lié a la vaccination doivent étre
Soupeses.

Effets indésirables

Entre 1 et 10 % des personnes vaccinées peuvent s’attendre a ressentir des effets secondaires, le
plus souvent des réactions au point d’injection, de la fievre et un malaise général.

Une réaction locale au point d’injection, sous forme d’une rougeur, d’une sensibilité et d’un
gonflement, peut apparaitre au cours des 48 heures suivant I’injection et durer 1 ou 2 jours. L’aspect
et la gravité des réactions locales dépendent du point d’injection et de la voie d’administration.

Fréquent :

Sensibilité, rougeur, gonflement ou induration au point d'injection sont des effets indésirables
fréquents de la vaccination.

Des symptomes généraux, comme de la fievre (> 38 °C), une éruption cutanée et un malaise,
peuvent survenir apres I’administration de vaccins de ce type.

Rare :
Ganglions gonflés et forte fievre, > 40 °C.

Tres rare :
Douleurs articulaires temporaires, douleurs musculaires, convulsions febriles, maux de téte,
somnolence, perte de connaissance, urticaire et hypersensibilité, y compris réactions d’anaphylaxie.

Contre-indications

La vaccination doit étre repoussée en cas de maladie aigué avec de la fievre.
Le IPV Vaccine AJV ne doit pas étre administré aux sujets présentant une hypersensibilité connue
aux substances actives ou a I’un des excipients.

Précautions particuliéres

Bien que les réactions d'anaphylaxie soient trés rares, un traitement meédical approprié doit étre
disponible lors de la vaccination.

Il est possible que, chez les patients suivant un traitement immunosuppresseur ou chez les patients
présentant une immunodeficience, aucune reponse immunitaire adéquate ne soit provoquée.




Toutefois, les sujets infectés par le virus d’immunodéficience humaine (VIH), qu’ils soient en phase
asymptomatique ou symptomatique, doivent étre vaccinés par le vaccin IPV conformément aux
calendriers standard.

Présentation
Le IPV Vaccine AJV est présenté dans des flacons unidoses.

Conservation
Le IPV Vaccine AJV doit étre conservé et transporté entre 2 °C et 8 °C.

Ne pas congeler. Le IPV Vaccine AJV ne doit pas étre utilisé s’il a été congelé.

Pastilles de contréle du vaccin

UTILISER NE PAS UTILISER

A A

Le carré est plus Le carré est Le carré est
clair que le cercle de la méme plus foncé que
couleur que le cercle
le cercle

Le carré au centre de la PCV est Si le carré est de la méme couleur ou
initialement plus clair que le cercle POINT CRITIQUE plus fonce que le cercle, le vaccin a atteint
et devient plus foncé avec le temps ou dépasseé le point critique et doit étre jete.
et/ou I'exposition a la chaleur.

Informez votre responsable

. Exposition cumulée a la chaleur au fil du temps

Y

o J

Le flacon porte une pastille de contrdle du vaccin (PCV). Le IPV Vaccine AJV est fabriqué par AJ
Vaccines A/S. Cette pastille de couleur située sur I'opercule du flacon permet de surveiller la
conservation du vaccin. Elle est sensible a la température et au temps et constitue ainsi un indicateur
traduisant I’exposition a la chaleur cumulée par le flacon. L utilisateur final voit immédiatement si
le vaccin est susceptible d’avoir subi une dégradation thermique dépassant le niveau acceptable.

La PCV est simple a interpréter. Il suffit d’observer le carré central, dont la couleur change
progressivement. Tant que le carré est plus clair que le cercle, le vaccin est utilisable. Dés que le
carré central est de la méme couleur ou plus foncé que le cercle, le flacon doit étre jete.
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PORTUGUESE

IPV Vaccine AJV

Solucéo injectavel.
Via intramuscular e subcuténea.

Instrucdes de utilizacéo
Descricédo

A IPV Vaccine AJV é uma vacina inactivada utilizada para

a vacinacao profilactica contra a poliomielite paralitica.

A IPV Vaccine AJV contém poliovirus inactivados do tipo 1, 2 e 3,
propagados em células Vero.

A vacina cumpre 0s requisitos da Farmacopeia Europeia

e é fabricada de acordo com as recomendacgdes da OMS

relativamente a producéo e controlo da vacina da poliomielite (inactivada)

Conteudo por dose (0,5 ml)

Poliovirus tipo 1 inactivado (Briinhilde) 40 unidades de antigénio D

Poliovirus tipo 2 inactivado (MEF-1) 8 unidades de antigénio D
Poliovirus tipo 3 inactivado (Saukett) 32 unidades de antigénio D
Meio 199 a0,5ml

A vacina é fabricada sem a utilizacao de soro e tripsina e ndo contém conservantes nem adjuvantes.
Né&o sdo utilizados antibidticos no fabrico. A IPV Vaccine AJV contém vestigios de formaldeido
residual.

A IPV Vaccine AJV é uma solucdo injectavel distribuida em frascos para injectaveis de dose Unica.

A vacina apresenta-se como uma solucgéo de cor viva, cor-de-laranja ou vermelha. A vacina nao
devera ser utilizada se apresentar uma cor amarela.

Fabricada na Dinamarca por

AJ Vaccines A/S
WWWw.ajvaccines.com

Posologia e modo de administracao
Na vacinagdo primaria, € administrada uma série de vacinacéo de trés doses de 0,5 ml.

Na vacinacgéo de refor¢o de individuos que receberam a vacinagao primaria, € administrada uma
dose de 0,5 ml, no minimo 6 meses ap6s a primeira série de vacinagdo priméria. A administracao de




doses de reforco adicionais devera ocorrer em conformidade com as recomendagdes nacionais
relativamente a imunizag&o contra a polio.

A vacina deve ser administrada por via intramuscular ou subcutanea.
A vacina ndo deve ser administrada por via intravascular.

Indicacdes e calendario de vacinacéo

A IPV Vaccine AJV é utilizada para a vacinacéo profilactica contra a poliomielite paralitica. O
calendario de vacinacédo deve seguir as recomendacdes locais.

A IPV Vaccine AJV pode ser utilizada para a vacinagdo priméria e revacinagao contra a
poliomielite paralitica.

A idade minima no momento da primeira dose deve ser de 6 semanas e a série de vacinacao
primaria deve incluir no minimo trés imunizagdes com um intervalo de, pelo menos, quatro
semanas. A maioria dos paises administra a IPV com o mesmo calendario utilizado para DTP.

A imunogenicidade e seguranca da IPV Vaccine AJV foram investigadas em varios ensaios
clinicos, incluindo testes clinicos com vacinas combinadas para uso pediatrico. Além da IPV, estes
testes incluiram antigénios de vacina contra o tétano, a difteria, tosse convulsa e Haemophilus
influenzae tipo b.

Se a imunizacdo for iniciada aos dois meses de idade, a concluséo da primeira série de vacinagdo de
trés imunizagGes com um intervalo minimo de 1 més devera resultar na seroconversdo para todos os
trés tipos de poliovirus no periodo de um més apos a segunda imunizacao.

Quando as imunizagdes sao iniciadas antes dos dois meses de idade (no minimo, com 6 semanas de
idade), foram demonstradas taxas de seroconversao entre 89% e 99%. Consequentemente, com um
calendario deste tipo, deve ser considerada uma dose de refor¢o aos 9 meses de idade ou com 2
anos.

A IPV Vaccine AJV pode ser utilizada para a revacinacao de bebés, criangas em idade pré-escolar e
adultos com imunizacao primaria de IPV ou OPV.

A IPV Vaccine AJV pode ser utilizada em calendarios IPV/OPV mistos, com administragdo de uma
a trés doses de IPV seguidas de uma a trés doses de OPV. Recomenda-se a administracao de IPV
antes da primeira dose de OPV.

Num calendario IPV/OPV misto, foi demonstrada uma persisténcia minima de 20 anos dos
anticorpos protectores ap0s a vacinagao primaria.

Num calendario com exclusivamente IPV, é prevista uma persisténcia minima de 5 anos dos
anticorpos protectores apds a vacinagao primaria. Apds a revacinacao, é prevista uma persisténcia
minima de 10 anos dos anticorpos protectores.

A IPV Vaccine AJV pode ser administrada em simultdneo com outras vacinas vivas ou inactivadas,
incluindo vacinas do sarampo, rubéola, papeira, DTP, DT, TT, Td, BCG, hepatite B, Haemophilus
influenzae tipo b e febre amarela.




As vacinagOes simultéaneas devem ser administradas em locais de injeccdo diferentes.
A IPV Vaccine AJV ndo deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa ou frasco para
injectaveis.

Gravidez e aleitamento

Né&o existem dados que demonstrem efeitos nocivos da IPV Vaccine AJV durante a gravidez e
aleitamento. O possivel risco de infeccdo clinica devera ser ponderado face ao risco da vacinagao.

Efeitos indesejaveis

E prevista a observacéo de efeitos indesejaveis em 1 a 10% dos individuos vacinados, sobretudo
reaccOes no local de injeccdo, febre e mal-estar geral.

Podera ocorrer uma reaccéo local no local de injeccdo na forma de vermelhid&o, sensibilidade e
inchaco nas primeiras 48 horas apds a injecgdo e com duragdo de 1 a 2 dias. O aparecimento e a
gravidade das reaccdes locais dependem do local de injeccéo e da via de administragéo.

Frequentes:

Sensibilidade, vermelhidéo, inchaco ou induragéo no local de injeccdo séo efeitos indesejaveis
frequentes da vacinacéo.

Ap0s a administracdo de vacinas deste tipo, podem ocorrer sintomas gerais como, por exemplo,
febre (> 38°C), erupcao cutanea e mal-estar.

Raros:
Linfadenopatia e febre alta > 40°C.

Muito raros:
Artralgia temporaria, mialgia, convulsdes febris, dor de cabeca, sonoléncia, sincope vasovagal,
urticaria e hipersensibilidade, incluindo reacc¢des anafilacticas.

Contra-indicacbes

A vacinacdo deve ser adiada em caso de doenca aguda com febre.
A IPV Vaccine AJV ndo deve ser administrada em individuos com hipersensibilidade conhecida as
substancias activas ou a qualquer um dos excipientes.

Precaucbes especiais

Apesar da raridade das reacc6es anafilacticas, deverdo estar disponiveis respostas a essa
eventualidade durante a vacinacao.

No caso de pacientes em tratamento com imunossupressores ou pacientes com imunodeficiéncia,
poderd ndo ser provocada uma reac¢do imunolégica adequada.




No entanto, os individuos infectados com o virus da imunodeficiéncia humana (VIH), tanto nos
casos aAJVntomaticos como sintomaticos, devem ser imunizados com IPV de acordo com o0s
calendarios padrao.

Apresentacao
A IPV Vaccine AJV ¢é apresentada em frascos para injectaveis de dose Unica.

Conservacao

A IPV Vaccine AJV deve ser conservada e transportada a uma temperatura entre 2°C e 8°C.

Né&o congelar. A IPV Vaccine AJV ndo deve ser utilizada se tiver sido congelada.

Monitores de frasco para injetaveis de vacina

NAO USE

0 quadrado A cor do 0 quadrado
esta mais quadrado esta mais
claro que éiguala escuro que
o circulo externo do circulo o circulo

A cor do circulo interno dos Quando a vacina chegar ou passar do
monitores de frasco para oIl W- il ronto de descarte, a cor do quadrado
injetaveis de vacina comeca interno sera igual ou mais escura que a
com um tom mais claro que do circulo externo.

o circulo externo e continua
escurecendo com o tempo e/ou
a exposigao ao calor.

e Exposigao cumulativa ao calor com o tempo

Informe o seu supervisor
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Os Indicadores do Frasco da Vacina (IFV) sdo colocados na parte superior do frasco para
injectaveis. A IPV Vaccine AJV e fabricada pelo AJ Vaccines A/S. O ponto colorido, apresentado
na capsula de fecho do frasco para injectaveis, € um IFV. Consiste num ponto sensivel a passagem
do tempo e & temperatura que fornece uma indicacéo da exposi¢ao cumulativa ao calor do frasco
para injectaveis. Fornece um aviso ao utilizador final quando a exposi¢éo ao calor terd degradado a
vacina além do limite aceitavel.

A interpretacdo do IFV é simples. Concentre-se no quadrado central. A cor do mesmo devera mudar
progressivamente. A vacina pode ser utilizada desde que a cor do quadrado seja mais clara que a cor
do circulo. Assim que a cor do quadrado central for igual ou mais escura que a cor do circulo, o
frasco para injectaveis devera ser eliminado.
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RUSSIAN

HNHakTMBupoBaHHaa nonnosBakumHa AJV

PactBOp mi1 nHBEKIUU.
BHyTpHuMBIIIEYHOE UM TOAKOKHOE BBEACHHUE.

VlHCprKLI,VIVI no NpyuMeHeHur
OnucaHue

NHaktnemposaHHaa nonvosakumHa (UI1B) AJV npeaHa3zHaueHa ajis
npoUIaKTHIECKOM BaKIIMHAIIMY TPOTUB MAPATUTHUIECKOTO TTOTUOMHEITTUTA.

Bakumna UIIB AJV conep>XUT HHaKTMBMPOBAHHBII NOANMOBUPYC TUIIOB 1,2 1 3,
pacIpocTpaHEeHHBIN B KileTkax Bepo.

JlaHHas BaKIIMHA COOTBETCTBYET TpeboBaHusIM EBpomneiickoi apmakoren

Y NMPOU3BOJUTCA B COOTBETCTBHUH € pekoMeHaanusamMu BO3, kacaronmmucs
MIPOU3BOJICTBA U KOHTPOJIS 32 BAKLIMHOW MTPOTUB MOJUOMUENINTA (MHAKTUBUPOBAHHOM ).

Copepxumoe ogHou Ao3bl (0,5 mn)

NHaktuBmpoBaHHbIil noanosupyc tuma 1 (Brenhilde) 40 D-aHTUT€HHBIX €IUHUILL
NHaktnsmposaHHeiil nonnosupyc tuna 2 (MEF-1) 8 D-aHTHUTeHHBIX €IUHUILI
NHaktnBmpoBaHHbIi noanosupyc tuma 3 (Saukett) 32 D-aHTUT€HHBIX €IUHHAIL]
Cpena 199 1o 0,5 mn

Bakuuna npousBoauTces 06€3 UCHOIb30BAHUS CBIBOPOTKH U TPUIICHHA M HE COAEPKUT KOHCEPBAHTOB
U a/IbIOBAHTOB.

[Tpu mpou3BOCTBE HE UCTIONB3YIOTCS aHTUONOTUKH. Bakumna UIIB AJV conepxut ciieoBbie
KOJINYECTBA OCTATOYHOrO (popManberua.

Bakuuna UTIB AJV npencrasiuser coboi pacTBOP Il MHBEKIIUMA, PACIIPOCTPaHsIEMBbI BO
(dr1akoHax, coAepKaiux OaHy J103Y.

Bakiuna nMmeeT BuI pacTBOpa OT SIPKO-OPAHKEBOIO 10 KPAaCHOTO LBETA. ECIM 1BET BaKIIMHBI CTal
JKEITHIM, HE UCTIONB3YITE €€.

MpousseaeHo B AaHuu. Npoussogurenno:

AJ Vaccines A/S

WWwWw.ajvaccines.com

[o3upoBka n cnocob BBeaeHUs

[Ipu nepBuYHOM BaKIIMHAIIMK BBOAUTCA cepusl U3 Tpex a03 1o 0,5 mi.




[Ipu BTOpUYHON BaKIIMHALMU JIMIAM, y>KE IPOLIECIAIINM IIEPBUYHYIO BaKIIMHALUIO, BBOJAUTCS OJHA
no3a oobemoM 0,5 mit uepe3 6 MecsLeB MOcie Cepruu MepBUYHON BakunHAIMK. BBenenue
JOTIOTHUTEIBHBIX BTOPHUHBIX 703 JTOJHDKHO OCYIIECTBIATHCS B COOTBETCTBUH C HATMOHAIBHBIMA
PEKOMEHAUSMH 10 IMMYHHU3AI[MH TIPOTUB MTOJTMOMHEIHTA.

BakuuHy cnenyer BBOQUTH BHYTPUMBIILIEYHO MIIN ITOJAKOKHO.
BakuuHy He ciielyeT BBOAUTH BHYTPUBEHHO.

Noka3aHuA n cxema BakLMHaUMKU

Bakmuna UTIB AJV npenna3zHadeHa uist NpOPHIAKTUYECKON BaKIIUHAIINH TPOTHUB
MapaJuTHIECKOro nojromuenuTa. Cxema BakIIMHAIIUU JOJKHA COOTBETCTBOBATh MECTHBIM
PEKOMEHIaIIHSIM.

Bakuuny UT1B AJV MOXHO HCTIONIB30BaTh 1711 IEPBUYHON BaKIIMHAIIMK M PEBAKITUHAIIUN TTPOTHB
MMOJIMOMHEIIUTA.

[lepBas n03a q0MKHA BBOJUTHCS B BO3pacTe HE MeHee 6 HeZlelb, U MepBas Cepusi BaKIMHALIUN
JOJDKHA BKITFOYATh B Ce0sl HE MEHEE TpeX MPUBUBOK C MHTEPBAJIOM HE MEHEE YeThIpeX Hezelb. B
OonpuHCTBE cTpaH BaknuHa WUIIB BBoauTCs mo Toit ke cxeme, uro u AKJIC.

Jl1is uccnenoBaHusl HMMYHOT@HHOCTH U Oe3omacHoctu Bakiuabl UTIB AJV 6bi1o ripoBeieHo
HECKOJIPKO KIIMHUYECKUX UCIIBITAHUN, B TOM YHCIIE C UCIIOJIb30BAHHEM KOMOMHUPOBAHHOM
neauaTpuieckoit BakimHbl. Hapsiny ¢ 1B B 3Tu ucnibiTanms ObUIH BKITIOUEHBI AHTUTCHBI BAaKITUHBI
POTHB CcTOJOHsKa, nudrepun, kokmonia u Haemophilus influenzae tuma b.

Ecnan ummyHu3anus Hauata B BO3pacTe JBYX MECSIEB U CEpUsl NEPBUYHOM BaKIIMHALIMM U3 TPEX
MIPUBUBOK BBITIOJIHEHA C UHTEPBAJIOM HE MeHee | mecsila, MOKHO 05KHJIaTh, YTO CEPOKOHBEPCHS B
OTHOIIIEHWHU BCEX TPEX TUITOB MOJIMOBHPYCA BO3HUKHET Y€pPEe3 OJUH MECSI TTOCIIE BTOPOU MPUBUBKH.
Ecnm mmmyHuM3anmst Hadarta 70 IByX MECSIIEB, HO HE paHee 6-HeIeIbHOT0 BO3pacTa, ypOBEHb
CEpPOKOHBEPCHH, KaK IMOKa3aJId UCIIBITaHUs, cCOCTaBUT OT 89 10 99 %. [loaToMy npu Takoii cxeme
HE0OXOIUMO PaCCMOTPETh BO3MOXKHOCTh BTOPUYHON BAKIIMHAIIMU B 9 MECSIIEB WIH B TCUCHHE
BTOPOTO I0/1a KU3HHU.

Bakuuny UT1B AJV MOXHO HCTIONIB30BaTh JIJIsl PEBAKIIMHAIIMY TPYIHBIX I€TEH, AeTeH
JIOIIIKOJIEHOT'O BO3pacTa M B3POCIBIX, KOTOPHIM paHee Jeiauch nepBuaHbie mpuBuBKU UIB mim
OIIB.

Baxmuny UT1B AJV M0XHO UCTIONB30BaTh B CMEIIaHHBIX cxeMax BakiuHaimu UIIB/OI1B; npu
3TOM BBOJAATCA OT 0AHOM 10 Tpex ao3 UIIB, a 3ateM oT onnoit 10 Tpex 103 OIIB. Pekomennyercs
BBoauTh UIIB 1o nepsoii 10361 OIIB.

B cmemannoit cxeme Bakuunaiuu UI1B/OI1B nocie nepBUYHON BaKIIMHALUY OBLIO MOATBEPKICHO
MPUCYTCTBUE 3AIUTHBIX AaHTUTEN B TE€UYCHUE KaK MUHUMYM 20 JIeT.

B cxeme BakuunHanuu ¢ npumeHeHreM Tosibko UTIB MOKHO 0KuaTh, 4TO MOCIIE EPBUYHON
BaKI[MHAIIUM 3aIIUTHBIC aHTUTENa OyAyT MPUCYTCTBOBATh HE MeHee TisiTH jeT. [locie
PEBAKIIMHALIMK MOKHO 0KHJIaTh, YTO 3aIUTHBIC aHTUTENA OYyT MPUCYTCTBOBATH HE MEHEE JIECATH
JIET.




BakuyuHy UIIB AJV MOXXHO BBOAUTH OAHOBPEMEHHO C APYIMMH XUBbIMU WUITH
WHAKTMBMPOBAHHbLIMU BaKLMHAMU, BKOYAA BAaKLMHbI MPOTUB KOPU, KPACHYXM, SNNAEMNYECKOTO
napotuta, AKAC, AAC, AC, AAC-M, BUXK, renatuta B, Haemophilus influenzae tuma b v skentoi
NIMXOPaAKM.

[Tpu ogHOBpEMEHHOW BaKIIMHAIIMK CJICTyeT BRIOMPATh pa3HbIC MECTA JUIS MHBEKIINH.
Bakuuny UI1B AJV He ciexyer cMemmBaTth ¢ JPYTrUMU BaKIIMHAMHU B OJJTHOM (pITaKOHE WITH
LITIPULIE.

BepemMeHHOCTb U nNakrauus

[Tpn ummynunzanuu BaknuHo UIIB AJV Bo Bpemsi 6epeMEHHOCTH U JIAKTAIlUN OCJIOKHEHUS HE
BBISIBJIEHEL. B XOAC NPUHATUSA PCHICHUA 06 HMMYHU3AIUHU CJICAYCT COTIOCTAaBUTh BO3MOKHBIC PUCKU
MHOUIMPOBAHUS M BaKIIMHAIMH.

Mob6oyHble peakuyum

Ot 1 1o 10 % BakUMHUPOBAHHBIX MOTYT UCIIBITHIBATH TOOOYHBIE PEAKIIMU, KOTOPHIE Yallle BCETO
MPOSBIISAIOTCS KaK PeaKIMKU B MECTE MHBEKIINH, TOBBILIICHHE TEMIIEPATypPhl U 00Illee HETOMOTaHuE.

Peakuuu B MecTe HHBEKIINH, TAKKE KaK MIOKPACHEHHE, OO0JIh U OTEK, MOT'YT IPOSIBISATHCS B TCUCHUE
MepBbIX 48 4acOB MOCJIE UHBEKIUU U IPOJ0JKATHCA B TeueHue 1 — 2 nueil. Bua u crenens TspkecTu
MECTHBIX PEaKIIMil 3aBUCHT OT MECTa MHBEKIIMH U ITyTH BBEIICHUS.

PacnpoctpanenHsie:

PaCHpOCTpaHeHHBIMI/I HOGO‘-IHBIMI/I pPCaKuAMHA BaKIIUHAIIUU ABJIAIOTCA 60.]'[5, IMMOKpPAaCHCHHUEC, OTCK
HJIN YIIULIOTHCHHUEC B MCCTC UHBCKIIUH.

[Ipu BBei€HUU BaKIIMHBI 3TOTO THIIA BOZMOKHBI TAKUE O0IIME CUMITOMBI, KaK MOBBIIIICHHE
temrepatypsl (> 38 °C), Ko>kHasI CBITIb U 00IIIe€ HEJJOMOTaHNe.

Penxue:
Jlumdanenonatus u Beicokas Temneparypa > 40 °C.

OueHb penkue:

Bpemennas aptpanrus, Muanrusi, GeOprIIbHBIC CyI0POTH, TOJI0BHAs 00JIb, COHJIMBOCTb,
Ba30BarajbHbII 0OMOPOK, KpaIMBHHIIA ¥ TUTIEPUYBCTBUTEIBHOCTD, BKIIIOUAsl aHA(DUIAKTHUECKUE
peaxiuu.

MpoTnBonokasaHus

B ciydae octporo 3a0oeBaHus ¢ BBICOKOW TEMITEpaTypoid BaKIIMHAIIUIO CJICTYET OTIOKHUTD.
Bakuuny UI1B AJV He cienyer BBOJUTD MPU THIIEPUYYBCTBUTEILHOCTH K aKTHBHBIM BEIIECTBAM
WJIH K JIFOOBIM HAIOJIHUTENSIM BaKITUHBIL.




Ocob6ble Mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTHU

XoTs aHaUIaKTUYECKUE PEeaKLIUU MPOSBISAIOTCA B OUE€Hb PEIKUX CIIy4asiX, PU BaKIIMHALIUN
cllelyeT UMETh MOJ] pyKOil MpOTUBOANIEPTUYECKUE CPECTBA.

HGOGXOI[I/IMO HUMCTH B BUAY, YTO MALUCHTHI, IPOXOAAIINC UMMYHOACTIPCCCUBHYTO TCPpAITUIO UIIN
CTpaaaromme I/IMMyHO,Z[G(l)I/II_[I/ITOM, MOTYT HC MPOABUTH JOCTATOYHYIO UMMYHHYIO PCaKIUIO.

Tem He meHee, M1ua, HPUUMPOBAHHbIE BUPYCOM MMMyHoAeduMLUMTa Yenoseka (BUY), ¢
6ecCMMNTOMHBIM I CUMNTOMATUYECKUM TeUECHUEM OO0JIC3HH, A0MKHbI TPOXOTUTH
MMMYHM3auMto ¢ mpuMeHeHrueM UMB B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHLIMUW CXEMaMH.

dopma BbinycKa

Bakmuna UTIB AJV Beimmyckaercst BO (priakoHaX, COEPKaIINX OJHY J103Y.

XpaHeHue

Baxnuny UIIB AJV cinenyetr XpaHuTh U IEPEBO3UTH IIpHU TeMiieparype ot 2 1o 8 °C.

He 3amopaxuBates. Eciiu Bakmmaa UIIB AJV Obina 3aMoposkeHa, He UCTIOJIB3YITE ee.

MHaukaTopbl COCTOAHUA (pNAaKOHOB C BaKLMHON

UCMOJIb3OBATb HE UCTOJIb3OBATb

A
User WHOUKaTopa LeeT nHan KaTopa un Lser MWHAWKaTopa
cBeTnee LUBeTa uBeT NOBepPXHOCTH TeMHee LuBeTa
NOBePXHOCTU KPbIWKK KpPblWKW COBNagawT NOBEpPXHOCTH
KPbILWKN
LiBeT nHgukatopa VVM Korga BakuuHy cTaHOBMTCSA nopa

MOPA
YTUNU3UPOBATb

BHavarne cBeTnee LBeTa
NMOBEPXHOCTU KPbILLKN

W NOCTENEHHO TEMHEET
OT BPEMEHU W (MNN)
BO34eNCTBMA TeNna.

YTUNMU3NpOoBaTh, UBET MHOWKATOPA
copnagaeT C UBETOM NOBEPXHOCTH
KPbIWKKW UMK CTAHOBUTCA TEMHEE.

CoobwuTe cBOEMY PYKOBOAUTENIO

e COBOKYI'IHOE BO3[eACTBME TeNna c TeHeHuem BpeMeHN r o

. J

Ha kxonma4yok ¢pakoHa IOMEIIAFTCS HHANKATOPbI COCTOAHMA GNAKOHOB C BaKkLmMHOM (Vaccine Vial
Monitor, VVM). Bakimuaa UT1B AJV npoussenena uncrutyrom AJ Vaccines A/S. VVM — 3to
[[BETHAsl TOYKA, KOTOpasi HAHOCUTCS Ha KPBIMIKY (IaKOHA. 3Ta TOUKA SABISIETCS YYBCTBUTE/IbHOM KO
BPEMEHM N K TemnepaType U CAYKUT MHAMKATOPOM obLuero Tenna, BO34eNCTBUIO KOTOPOro




noagepranca ¢nakoH. J{Jis1 KOHEUHOTO MOJIB30BATENSI HHANKATOP CIYKUT MPEAYTPEKICHUEM O
TOM, 4TO TOJI BO3/ICMCTBUEM TEIUIa KAYECTBO BaKLIMHbBI, BO3MOXHO, CHU3WJIOCH /IO YPOBHS €€
HEMPUTOHOCTH.

[Tokazanus VVM odeHs JIETKO HHTEPIPETHPOBaTh. Ob6paTnTe BHUMaHME Ha LLEeHTPasIbHYHO
NoBePXHOCTb KpbIwKKU. Co BpeMEHEM €€ IBET MOCTETIICHHO U3MeHseTcs. [ToKa uBeT MHAMKaTopa
CBeT/ee LBeTa NOBEPXHOCTU KPbILWKKM, BaKUMHA NPUrodHa K Mcnosb3oBaHMo. Kak TOIbKO LBET
I_[eHTpaJII:HOI\/'I MOBCPXHOCTHU KPBIIMIKUA COBIIAACT C IBETOM KPBIIIKHU UJIK CTAHOBUTCS TCMHCEC,
Ipenapar CclienyeT YyTUIU3UPOBaTh.
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