Erglish GC FLU
inj.

[Description]
GC FLU is vial containing colorless or slighty whitish liquid made by spliing and inactivating influenza virus cultured by inoculating in the allantoic cavity of
embryonated egg in order to maintain antigenicity. Influenza virus antigen is inactivated with formaldehyde and this vaccine complies with the WHO
recommendations for the 2022 Season
[INDICATIONS]
Pro hylaxis against Influenza
DOSAGE & ADMINISTRATION]

An intramuscular injection of the following doses and immunization of one dose is necessary in every year at same volume

1) 6 months ~ 35 months old : A single dose 0.25mL intramuscular injection  2) 3 ~ 8 years old : A single dose of 0.5mL intramuscular injection

3)9 years and older : A single dose of 0.5mL intramuscular injection
|The c?ildrer; younger than 9 years of age who have not been vaccinated or have not been infected by influenza should be vaccinated two doses at an interval of at
least 4 weeks.
[Composition]
1 vial 0.5mL contains,
Active Ingredient :

Purified Inactive Influenza Virus Antigen - 45 g
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type A [A/Victoria/2570/2019 IVR-215(H1N1)] - 15 ug
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type A [A/Darwin/9/2021 SAN-O10(H3N2)] - 15 ug
Purified Inactive Influenza Virus Antigen Type B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26] - 15 ug

Sodium chloride -+
Potassium chloride ---
Disodium hydrogen phosphate dihydrate -
Potassium dihydrogen phosphate
Water for injection
[PRECAUTIONS FOR USE]

. Contraindications

Examine vaccinee by history taking and visual inspection and if necessary, by auscultation and percussion. Then, vaccination is prohibited when vaccinee is

diagnosed as one of the following cases.

1) Person who showed anaphylaxis by the components of GC FLU.

2) Person with hypersensitivity to egg, chicken, any other chicken component, and GC FLU component.

3) Person who showed the symptom of convulsion within 1 year before vaccination

4) Person who showed Guilain-Barre syndrome within 6 weeks from the previous influenza vaccination or person with neurologlcal disorders.

. Take special care

Please consult with your doctor, if you or your child are not expected to achieve targeted immune response after vaccination because of being treated with

medicines affecting immune system or having immunodeficiency.

The doctor will decide whether vaccination of your child is proper or not.

Please inform your doctor, in case you or your child are planning to have a blood test during the next few days after vaccination because the vaccination may

results in false positive blood test results in few cases. The vaccination does not mean full protection to vaccinee from virus infection like other vaccines.

. Adverse reactions

1) There s the possibility of local reactions such as redness, swelling and pain, or systemic reactions such as fever, rigor, headache, fatigue and vomiting. But
they usually disappear within 2~3 days.

2) Encephalomyelitis: In rare cases, acute diffuse encephalomyelitis (ADEM) may occur. Fever, headache, convulsions, dyskinesia and consciousness disorder
usually occur within 2 weeks following the administration of the vaccine. When these symptoms are suspected, appropriate medical treatment should be
available by diagnosis with MRI and so on.

3) Allergic reaction or anaphylactic shock may occur in very rare cases.

4) Transient disorders of systemic and local nervous system may rarely occur. And palsy, neuralgia, cerebral hemorrhage or inflammation of the nervous system
(ex. Guillain-Barre syndrome) have been reported.

5) Safety of GC FLU was evaluated regarding 226 children (6 months ~ under 18 years), 803 adults(18 years ~ under 60 years) and 173 elderly (60 years or
more ), and the adverse events are as follows ;

849 out of 1,202 subjects (70.63%) showed adverse events ; Children 74.78%, adults 74.10% and elderly 49.13%. Most of them were solicited adverse
events(68 55%) and unsolicited adverse events were of 139 sub jects (11.56%). Drug related adverse events were of 48 subjects (3.99%).
(D Adverse events which were collected for 6 days after vaccmatlon are listed as below table.
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All subjects(N=1,202) Children (N=226) Adults (N=803) Elderly (N=173)

| Total | Moderateand Severe | Total | Moderateand Severe| Total | Moderate and Severe| Total | Moderate and Severe
Pain 46.9% 0.5% 50.0% 1.3% 50.6% 0.4% 26.0% 0.0%
Local Tenderness |52.3% 1.2% 52.7% 2.2% 57.8% 1.0% 26.6% 1.2%
Adverse |EVINOME t13%  26%  |264%  74% | 76% | 15%  98% |  1.7%
Qowalon’ 4% 10% | 115%  31% | 29% | 06%  29% 00%
Fever 0.8% 0.3% 3.1% 1.3% 0.1% 0.0% 0.6% 0.6%

Headache |17.6% 1.9% 9.7% 1.8% 20.7% 2.4% 13.3% 0.0% |
Systemic Malaise 110.8% 1.1% 9.3% 0.9% 12.3% 1.3% 5.8% 0.6%
Adverse |Shivering 8.8% 1.1% 5.8% 0.9% 10.0% 1.3% 7.5% 0.6%
events | Fatigue 22.9% 2.1% 19.0% 1.3% 25.9% 2.2% 13.9% 2.3%
Sweating 6.3% 0.8% 6.2% 0.9% 6.2% 1.0% 6.9% 0.0%
Myalgia 17.5% 1.8% 13.7% 2.7% 20.2% 1.9% 9.8% 0.6%
Arthralgia 4.1% 0.3% 3.1% 0.0% 4.1% 0.4% 5.2% 0.6%

Ser\ous adverse events were reported 5 subjects. Except for 1 case(convulsion), the rest were evaluated as ‘not related’(acute convulsive abdominal pain :
1 case, atelectasis : 1 case), or ‘possibly not related'(gastroenteritis : 2 cases, bronchitis : 1 case).

(3) Adverse events were collected for 21 days after vaccination, and they were reported 139 subjects(11.56%) among 1,202 subjects. The most frequent
events were respiratory adverse events(64 subjects, 5.32%), and all subjects who had experienced adverse events were recovered without sequela.
Adl\serse events of which relativity can not be excluded from GC FLU were 48 subjects(3.99%) as follows ;  (Occasionally : 0.1% ~< 5%, Rare: < 0.1%)

: irat tem

Occasionally: Coryza, Rhinorrhoea, Throat sore, Pharyngitis, Rhinitis / Rare: Upper Respiratory tract infection, coughing, Bronchitis
-Gastro-Intestinal System

Rare: Gastroenteritis, vomiting, Diarrhoea, Nausea,

-Central & Peripheral Nervous System
Occasionally: Dizziness / Rare: Cramps legs, Migraine, Muscle contractions involuntary

-Skin & Appen da%gs
Occasionally: Pruritus / Rare: Urticaria

-Vision Disorder
Rare: Abnormal sensation in eye, Asthenopia
-Metaboiic and Nutritional disorder
Rare: Edema uvula
-White Cell and Rest Disorders
Rare: WBC abnormal nos.
-Psychiatric Disorders
Rare: Sleep disorder
-Local and systemic adverse events
Occasiona/l\y: Injection site pruritus, Swelling and Pruritus / Rare: Injection site erythema, Syncope, Fatigue, Pallor
-Cardiovascular disorder
Rare: Palpitation
4. General precautions
1) Advise the vaccinee or their guardians that the vaccinee should keep equiliorium, keep the injection site clean, and when the symptoms of high fever,
convulsion appear, they should consult a physician immediately.
2) Antibody reaction can not be sufficient in endogenous or iatrogenic immune deficient patients.
3) Influenza should be vaccinated before prevailing. Vaccination can be delayed according to epidemiological situation.
‘ 4) Influenza sh?ﬁ\d tk:‘e vaccmated wwth the influenza vaccines produced with current-year-recommended strains.
on with other
1) There is no data or study on co- adm\mstranon of GC FLU with other vaccines. If co-administration is inevitably required, injection site should be different. It
should be noted that the adverse events may be increased.
2) Immunization can be affected by concomitant immunosuppressive therapy or an existing immunodeficiency.
3) False positive ELISA serologic tests for HIV-1, Hepatitis C, and especially HTLV-1 may occur following influenza vaccination. These transient false-positive
results may be due to cross-reactive IgM elicited by the vaccine.
4) Advise the vaccinee or their guardians that the vaccinee should keep equilibrium, keep the injection site clean, and when the symptoms of high fever,
convulsion appear, they should consult a physician immediately.
5) Following medicinal products may cause interaction with GC FLU ;
(D Medicinal products in order to control epilepsy or paroxysmal (Phenytom carbamazepine, Phenobarbitone) 2 Theophyline  3) Warfarin
@ Immune globulin - ) Immune inhibitory agents (corticosteroid, Cyclosporine, anticancer drug(including radiation therapy) etc.)
6. Administration for pregnant or lactating woman
For pregnant women or women considered to be pregnant, please inform this to your doctor or pharmacist before vaccination. The vaccination is acceptable
during period of pregnancy. Relatively larger safety data are obtained from second and third trimester of pregnancy to that of first trimester, and data collected
from worldwide shows that fetus and pregnant mother did not experienced any adverse reaction caused by vaccination. The vaccination during the
breast-feeding may be acceptable. Your doctor or pharmacist will be able to decide whether the vaccination is recommendable for you. Please consult with
your doctor or pharmacist before vaccination. WHO recommends “For countries considering the initiation or expansion of programmes for seasonal influenza
vaccination, pregnant women should have the highest priority. Pregnant women should be vaccinated with TIV at any stage of pregnancy. This recommenda-
tion is based on evidence of a substantial risk of severe disease in this group and evidence that seasonal influenza vaccine is safe throughout pregnancy and
effective in preventing influenza in the women as well as in their young infants, in whom the disease burden is also high.
(WHO Weekly Epidemiological Record, 23 November 2012, 87th year, No. 47, 2012, 474)"
Precautions in administration
1) Before use check this product visually for particles or discoloration. If either is present, do not use.
2) The injection site is usually lateral upper arm and disinfected with ethanol or tincture of iodine. Repeated injections at the same site should be avoided.
3) Intravenous administration is prohibited. 4) The tip of needle should not penetrate blood vessel. 5) Do not mix with other vaccines in same syringe.
6) In case of administration to children aged 6 to 35 months by taking 0.25mL of this vaccine, the vial containing the remainder must be immediately discarded.
Precautions in Handling
1) Do not use if the vaccine has been frozen. 2) The vaccine should be shaken well and mixed homogeneously before use.
3) The product should be used immediately once opened.
9. Miscellaneous
The used strain and unit are included in this leaflet.
10. storage
Store at 2~8 °C without freezing in hermetic container and protect from light. / Shelf life: 12 months from the date of manufacture
11. How supplied
0.5mLyvial x In-house packing unit
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(" The Vaccine Vil Monitors (VM) are on the label of GCFLU inj. attached to the vial body. The color dot which appears on the label of b
the vial is a VWM. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to which the vial has
been exposed. In warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

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

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

The color of the inner square of the VWMs
begins with a shade that is lighter than the
outer circle and continues to darken with
time and/or exposure to heat.

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central square. Its color will change progressively. As long as the color of this
square is lighter than the color of the circle, then the vaccine can be used. As soon as the color of the central square is the same
L color as the circle or of a darker color than the circle, then the vial should be discarded.
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Frent GCFLU,,

Vaccin antigrippal (virion fragmenté, inactivé)

[Description]
GC FLU est un flacon contenant un liquide incolore & légerement blanchétre obtenu par division et inactivation du virus de la grippe cultivé par inoculation dans la
cavité allantoique d’un ceuf embryonné afin de préserver I'antigénicité. L'antigene du virus de la grippe est inactivé par le formaldehyde. Ce vaccin est conforme
aux recommandations de I'OMS pour la saison 2022.
[INDICATIONS]
Prophylaxie de la grippe
[POSOLOGIE ET ADMINISTRATION]
Injection intramusculaire des doses suivantes. Il est nécessaire de renouveler chaque année la vaccination avec une dose de méme volume.
1) De 6 a 35 mois : dose unique de 0,25 ml par injection intramusculaire  2) De 3 a 8 ans : dose unique de 0,5 ml par injection intramusculaire
3) 9 ans ou plus : dose unique de 0,5 ml par injection intramusculaire
ées4enfants de moins de 9 ans n"ayant pas été vaccinés ou n'ayant pas été infectés par le virus de la grippe doivent recevoir deux doses a un intervalle minimum
le 4 semaines.
[Composition]
1 flacon de 0,5 ml contient :
Principe actif :
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe -+
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A [A/Victoria/2570/2019 IVR-215(H1N1)]

Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A [A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2)] - 15 ug
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26] 15 ug
Chlorure de sodium - 4 mg
Chlorure de potassium - 0,1 mg

Hydrogénophosphate de sodium dihydraté

D\hydrogenophosphate de potassium

Eau, pour préparation injectable

[PRECAUTIONS D’EMPLOI]

1. Contre-indications

Procéder & un examen complet de I'état du patient en consultant les antécédents et en effectuant une inspection visuelle, au besoin par auscultation et
percussion. Le vaccin ne doit en aucun cas étre administré si le diagnostic du patient correspond a I'un des cas suivants.

1) Personne présentant une réaction anaphylactique aux composants de GC FLU. 2) Personne presentant une hypersensibilite aux ceufs, au poulet et a tout
produit dérive de poulet ou & tout composant de GC FLU. 3) Personne ayant preseme des symptémes de convulsion moins d'1 an avant I'administration du
vaccin. 4) Patients ayant souffert du syndrome de Guillain-Barré dans les 6 semaines suivant la derniére vaccination contre la grippe ou personne présentant
des troubles neurologiques.

2. Mises en garde speciales
Consultez votre médecin si vous ou votre enfant risquez de ne pas avoir la réponse immunitaire attendue a lssue de la vaccination en raison d’une immunodéficience
ou de la prise de médicaments affectant le systéme immunitaire. Le médecin décidera si votre enfant doit étre vacciné ou non. Sivous ou votre enfant devez faire
une analyse de sang dans les jours qui suivent la vaccination, parlez-en a votre médecin. En effet, la vaccination peut parfois entrainer des tests sanguins faussement
posmfs Commeb;luour tous les vaccins, GC FLU peut ne pas protéger complétement toutes les personnes vaccinées contre une infection virale.

ffets indésirables

1) Possibilité de réactions locales telles que des rougeurs, cedeémes et douleurs, ou de réactions systémiques comme de la fievre, des frissons, des maux de

téte, de la fatigue et des vomissements. Ces effets disparaissent le plus souvent au bout de 2 ou 3 jours. 2) Encéphalomyélite : dans de rares cas, on observe

une encéphalomyélite disséminée aigué (ADEM). Fievre, maux de téte, convulsions, dyskinésie et troubles de la conscience surviennent généralement dans les

2 semaines suivant I'administration du vaccin. En cas de symptémes présumés, des soins médicaux appropriés doivent étre dispensés, avec diagnostic par

IRM et traitement adéquat. 3) Dans des cas trés rares, une réaction allergique ou un choc anaphylactique peut survenir.

4) Des troubles transitoires du systéme nerveux local et général peuvent survenir dans de rares cas. Par allleurs, des cas de paralysie, de névralgie,

d'hémorragie cérébrale ou d'inflammation du systeme nerveux (syndrome de Guilain-Barre par exemple) ont été signalés.

5) La séourité de GC FLU a été évaluée auprés de 226 enfants (de 6 mois a 18 ans), 803 adultes (de 18 & 60 ans) et 173 personnes agées (plus de 60 ans). Les
résultats concernant les effets indésirables sont répertoriés ci-dessous. 849 personnes sur un panel de 1 202 participants (70,63 %) ont présenté des effets
indésirables : enfants : 74,78 %, adultes : 74,10 % et personnes &gées : 49,13 %. La plupart correspondaient a des effets indésirables sollicités (68,55 %).
Les effets indésirables non sollicités étaient au nombre de 139 (11,56 %). Les effets indésirables médicamenteux sont survenus sur 48 participants (3,99 %).
(D Les effets indésirables signalés dans les 6 jours suivant la vaccination sont répertoriés dans le tableau ci-dessous.

Tous les participants (N = 1.202) Enfants (N = 226) Adultes (N = 803) Personnes agées (N = 173) |

Total | Modéréagrave | Total | Modéréagrave | Total | Modéréagrave | Total | Modéré a grave
Douleur 46,9% 0,5% 50,0% 1,3% 50,6% 0,4% 26,0% 0,0%
Effets Endolorissement |52,3% 1,2% 52,7% 2,2% 57,8% 1,0% 26,6% 1,2%
nofoiables Einemel 13%  26% | 261%  T1% | 7.6% 15% | 9.3% 17%
nouation’ | e 10% | 115%  31% | 29% 06% | 29%|  00%
Figvre 0,8% 0,3% 3,1% 1,3% | 0,1% 0,0% 0,6% 0,6%
Maux de téte |17,6% 1,9% 9,7% 1,8% 20,7% 2,4% 13,3% 0,0%
Effets  |Malaise 10,8% 1,1% 9,3% 0,9% 12,3% 1,3% 5,8% 0,6%
indésirables |Frissons 8,8% 1,1% 5,8% 0,9% 10,0% 1,3% 7,5% 0,6%
systémiques |Fatigue 22,9% 2,1% 19,0% | 1,3% 25,9% 2,2% 13,9% 2,3%
Sudation 6,3% 0,8% 6,2% 0,9% 6,2% 1,0% 6,9% 0,0%
Myalgie 17,5% 1,8% 13,7% 2,7% 20,2% 1,9% 9,8% 0,6%
Arthralgie 4,1% 0,3% 31% 0,0% 4.1% 0,4% 52% 0,6%

(2) Des effets indésirables graves ont été signalés sur 5 personnes. Excepté 1 cas (conwulsions), les effets indesirables ont été évalués comme étant « non liés
» (douleurs abdominales spasmodiques aigués : 1 cas, atélectasie : 1 cas), ou « probablement non liés » (gastroentérite : 2 cas, bronchite : 1 cas).

(3) Les effets indésirables ont été recensés au cours des 21 jours suivant la vaccination et ont été signalés concernant 139 personnes (11,56 %) sur un total
de 1 202 participants. Les effets les plus fréquents étaient des effets secondaires d'ordre respiratoire (64 personnes, 5,32 %) et tous les participants ayant
souffert d'effets indésirables ont connu un rétablissement sans aucune séquelle. Les effets indésirables dont le rapport avec GC FLU ne peut pas étre
exclu concernaient 48 personnes (3,99 %), comme suit. (Occasionnel : 0,1 % ~< 5 % ; rare : < 0,1 %)

-Systéme respiratoire
Occasionnel : thume, r;winorrhée, mal de gorge, pharyngite, rhinite / Rare : infection des voies respiratoires supérieures, toux, bronchite
-Systeme gastro-intestina;
Rare : gastroentérite, vomissements, diarrhée, nausée
-Systéme nerveux central et périphérique
Occasionnel : vertiges / Rare : crampes aux membres inférieurs, migraine, contractions musculaires involontaires
‘Peau et phanéres
Occasionne! : prurit / Rare : urticaire
- Trouble law

Rare : sensation anormale au niveau des yeux, asthénopie
- Troubles métaboliques et nutritionnels
Rare : cedeme de la luette
- Troubles leucocytaires et du repos
Rare : formule leucocytaire anormale
- Troubl chiatriqu
Rare : troubles du sommeil
-Effets indésirables locaux et systémiques
Qccasionnel : prurit au niveau du point d'injection, cedeme et prurit / Rare : érythéme au niveau du point d'injection, syncope, fatigue, paleur
- Troubles cardiovasculaires
Rare : palpitations
4. Précautions d’ordre général
1) Informer les personnes a vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit garder son calme et observer une hygiéne correcte du point d'injection, et qu'il doit
consulter un médecin immédiatement en cas de symptémes de forte fiévre ou de convulsions.
2) Une réaction antigéne-anticorps n'est pas considérée comme suffisante chez les patients souffrant de déficience immunitaire iatrogéne ou endogene.
3) Le vaccin doit étre administré avant que la grippe ne soit déclarée. La vaccination peut étre retardée selon la situation épidémiologique.
4) La vaccination contre la grippe doit étre réalisée au moyen de vaccins issus de souches virales recommandées correspondant a I'année en cours
5. Interaction avec d’autres produits pharmaceutiques
1) I n'existe pas de données ou d'étude sur I'administration de GC FLU conjointement avec d'autres vaccins. Sila co-administration est inévitable, choisir un
autre point d'injection. Il se peut que les effets indésirables soient plus importants. 2) Limmunisation peut étre affectée par une thérapie immunosuppressive
concomitante ou par une déficience immunitaire existante. 3) Il est possible que la vaccination contre la grippe donne suite a des résultats faussement positifs
de tests sérologiques ELISA de dépistage de virus HIV-1, de I'hépatite C et en particulier du virus HTLV-1. Ces résultats faussement positifs transitoires peuvent
étre dus a une réaction croisée avec I'lgM provoquée par le vaccin. 4) Informer les personnes & vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit garder son calme et
observer une hygiene correcte du point d'injection, et qu'il doit consulter un médecin immédiatement en cas de symptémes de forte figvre ou de convulsions.
5) Les produits pharmaceutiques suivants risquent d’entrainer des interactions médicamenteuses avec GC FLU :
(D Médicaments liés au controle de 'epilepsie ou des troubles paroxystiques (phénytoine, carbamazépine, phénobarbital) uTheophy\hne (3Warfarine
@) Immunoglobuline (5) Agents immunosuppresseurs (corticostéroide, ciclosporine, médicaments anticancéreux [y compris radiothérapie), etc.)
. Administration aux femmes enceintes et allaitantes
En cas de grossesse avérée ou soupconnée, informez votre médecin ou votre pharmacien avant de vous faire vacciner. La vaccination est possible pendant la
grossesse. Les données en attestant I'innocuité sont plus nombreuses lors des deuxieme et troisieme trimestres de la grossesse que lors du premier trimestre.
En outre, des données recueiliies dans le monde entier ont montré que le foetus et la femme enceinte n’ont développé aucune réaction indésirable due a la
vaccination. La vaccination peut étre possible pendant Iallaitement. Viotre médecin ou votre pharmacien sera en mesure de déterminer si la vaccination est
envisageable dans votre cas. Consultez votre médecin ou votre pharmacien avant de vous faire vacciner. Recommandation de I'OMS : « Aux pays qui
prévoient de lancer ou d'étendre des programmes de vaccination contre la grippe saisonniére, 'OMS recommande de donner la plus grande priorité aux
femmes enceintes. Les femmes enceintes devront étre vaccinées avec un VTl a un stade quelconque de la grossesse. Cette recommandation repose sur des
preuves d'un risque substantiel de maladie grave parmi ce groupe et sur des preuves de I'innocuité du vaccin contre la grippe saisonniere pendant toute la
grossesse et de son efficacité dans la prévention de la grippe chez les méres et les enfants a naitre, lesquels supportent également une forte charge de
morbidite. » (Relevé épidémiologique hebdomadaire de TOMS, 23 novembre 2012, 87e année, n° 47, 2012, p. 474)
7. Précautions d’administration
1) Avant toute utilisation, vérifier visuellement la présence d'éventuelles particules ou decolorations. Le cas échéant, ne pas utiiser le vaccin.
2) Le point d'injection correspond généralement a la partie latérale du tiers superieur du bras et doit étre désinfecté a 'éthanol ou a la teinture d'iode. Eviter de
procéder a plusieurs injections au méme endroit. 3) Ne réaliser en aucun cas une administration intraveineuse. 4) L'extrémité de I'aiguille ne doit pas pénétrer le
vaisseau sanguin. 5) Ne pas mélanger le produit avec d'autres vaccins dans la méme seringue. 6) En cas d’administration & des enfants &gés de 6 & 35 mois
avec prélévement de 0,25 ml du vaccin, le flacon contenant le reste du vaccin doit étre éliminé immédiatement.
8. Précautions de manipulation
1) Ne jamais utiliser un vaccin ayant été congelé. 2) Avant toute utiisation, le vaccin doit étre bien agité et le contenu doit étre mélangé de fagon homogeéne.
3) Utiliser le produit immédiatement aprés ouverture.
9. Divers
Lunité et la souche virale utilisée sont indiquées dans cette notice.
10. Conservation
Conserver & une température comprise entre 2 et 8 °C dans un récipient fermé hermétiquement et protéger de la lumiere. Ne pas congeler. / Durée de
conservation : 12 mois a compter de la date de fabrication.
11. Présentation
Flacon de 0,5 ml x par emballage d'origine

o

(Les pastilles de controle des vaccins (PCV) sont placées sur I'étiquette de GCFLU inj. apposée sur le flacon. La pastille de couleur
qui figure sur I'étiquette du flacon est la PVC. Il s’agit d’une pastille sensible & la température et au temps qui indique la chaleur
cumulée a laquelle le flacon a été exposé. Elle indique a I'utilisateur final que I'exposition & la chaleur peut avoir endommagé le

vaccin au point de le rendre inutilisable.
UTILISER NE PAS UTILISER

Le carré est .
Le carré est plus clair de la méme Is'g,ﬁla,?:(:us; plus
que le cercle couleur que le cercle
le cercle
La couleur du carré central de la PCV Lorsque le vaccin a atteint ou dépassé le point limite,

est initialement plus claire que celle du
cercle qui Pentoure et s'assombrit avec
le temps et/ou Pexposition 4 la chaleur.

le carré central est de la méme couleur ou plus sombre
que le cercle qui I'entoure.

POINT LIMITE

Informez votre supérieur hiérarchique

Exposition cumulée a la chaleur avec le temps

La lecture de la PVC est simple. Observez le carré central. Sa couleur change progressivement. Tant que la couleur du carré central
est plus claire que la couleur du cercle qui I'entoure, le vaccin peut étre utilisé. Des que le carré central est de la méme couleur ou
L plus sombre que le cercle, le flacon doit étre éliminé.
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Spanish GCFLU,,

Vacuna antigripal (virién fraccionado, inactivado)

[Descripcion]
GC FLU es un vial con un liquido incoloro o levemente blanquecino, que contiene el virus de influenza inactivo y fragmentado, cultivado mediante la inoculacion en
la cavidad alantoidea de huevos embrionados para mantener la antigenicidad. El antigeno del virus de la influenza se encuentra inactivado con formaldehido. Esta
vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS para la temporada 2022.
[INDICACIONES]
Prevencion contra la gripe.
[POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION]
Administrar una inyeccion intramuscular de las dosis que se indican a continuacion, siendo necesaria una dosis del mismo volumen una vez al afio para la inmunizacion.
1) 6-35 meses: una dosis Unica de 0,25 ml por inyeccion intramuscular 2) 3-8 afos: una dosis Unica de 0,5 ml por inyeccion intramuscular
3) A partir de los 9 afios: una dosis Unica de 0,5 ml por inyeccion intramuscular
Alos nifios menores de 9 afios no vacunados o no infectados por el virus de la gripe se les debe administrar dos dosis de la vacuna en un intervalo de 4 semanas
como minimo.
[Composicion]
1 vial de 0,5 ml contiene:
Ingrediente activo:
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo A [A/Victoria/2570/2019 IVR-215(H1N1)]
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo A [A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2)] -
Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado tipo B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26]
Cloruro de sodio -
Cloruro de potasio -

Fosfato disddico hidrogenado dihi 0,6 mg
Fosfato de potasio dihidrogenado 0,1 mg
Agua para inyectables c.s.p.

[PRECAUCIONES DE USO]
1. Contraindicaciones

Examinar al paciente haciéndole preguntas y observandolo v, si fuera necesario, mediante auscultacion y percusion. Se prohibe la vacunacion si se diagnostica

alguno de los siguientes casos.

1) Persona que presenté anafilaxia debido a los componentes de GC FLU. 2) Persona con hipersensibilidad al huevo, al pollo, a cualquier componente del pollo

0aalglin componente de GC FLU. 3) Persona con sintomas de convulsion el afio anterior a la vacunacion. 4) Persona que haya presentado el sindrome de

Guillain-Barre dentro de las 6 semanas posteriores a la vacunacion antigripal anterior o persona con trastornos neurolégicos.

2. Tenga especial cuidado

Consulte con su médico si no se espera que usted o su hijo alcancen la respuesta inmunitaria objetivo después de la vacunacion debido a que reciben tratamiento

con medicamentos que afectan el sistema inmunitario o tienen inmunodeficiencia. El médico decidira si la vacunacion de su hijo es adecuada o no. Informe a su

médico si usted o su hjo tienen planificado realizarse un andlisis de sangre durante los dias posteriores a la vacunacion, ya que esta puede arrojar resultados de
pruebas con falsos positivos en varios casos. La vacunacion no implica una proteccion total contra la infeccion por virus como ocurre con otras vacunas.
3. Reacciones adversas

1) Existe la posibilidad de que se produzcan reacciones locales, tales como enrojecimiento, hinchazon y dolor, o reacciones sistémicas, tales como fiebre,
escalofrios, cefalea, fatiga y vomitos. Pero, por lo general, estas desaparecen en 2-3 dias.

2) Encefalomieltis: rara vez puede produC|rse encefalomielitis difusa aguda (ADEM). Fiebre, cefalea, convulsiones, discinesia y trastorno de la conciencia
aparecen normalmente dentro de las 2 semanas posteriores a la administracion de la vacuna. Si se advierten estos sintomas, se debera proporcionar un
tratamiento médico adecuado tras un diagnéstico mediante resonancia magnética, etc.

3) En raros casos puede producirse una reaccion alérgica o choque anafiléctico.

4) Muy rara vez pueden producirse trastornos transitorios sistémicos y locales del sistema nervioso. Se han reportado casos de paralisis, neuralgia, hemorragia
cerebral o inflamacion del sistema nervioso (p. €j., sindrome de Guillain-Barre).

5) Se ha evaluado la seguridad de GC FLU en 226 nifios (de 6 meses a 18 afios), 803 adultos (de 18 a 60 afios) y 173 ancianos (a partir de 60 afios) y se han
observado las siguientes reacciones adversas: 849 (70,63 %) de los 1202 sujetos presentaron reacciones adversas; nifios: 74,78 %, adultos: 74,10 % y
ancianos: 49,13 %. La mayoria de ellas fueron reacciones adversas esperadas (68,55 %) y en 139 casos se presentaron reacciones adversas inesperadas
(f1 56 %). En 48 casos (3,99 %) se presentaron reacciones adversas asociadas al farmaco.

DEnla tabla a continuacion se enumeran las reacciones adversas recopiladas dentro de los 6 dias posteriores a la vacunacion.

Todos los sujetos (N=1202) Nifios (N=226) Adultos (N=803) Ancianos (N=173) |

Total | Moderadasy graves | Total | Moderadasy graves | Total | Moderadasy graves | Total | Moderadasy graves
Dolor 46,9% 0,5% 50,0% 1,3% 50,6% 0,4% 26,0% 0,0%
Reacciones |Sensibilidad |52,3% 1,2% 52,7% 2,2% 1567,8% 1,0% 26,6% 1,2%
al‘é‘éearlzzs Srﬂfggc%emoﬂ,s% 26% 26,1% 71% 76% 1,5% 9,3% 1,7%
Induracion/ | 4 g, 1,0% 11,5% 31% 29% 0,6% 2.9% 0.0%
Fiebre 0,8% 0,3% 3,1% 1,3% 0,1% 0,0% 0,6% 0,6%
Cefalea 17,6% 1,9% 9,7% 1,8% 120,7% 2,4% 13,3% 0,0%
Reacciones |Malestar 10,8% 1,1% 9,3% 0,9% 12,3% 1,3% 5,8% 0,6%
adversas |Escalofrios | 8,8% 1,1% 5,8% 0,9% 10,0% 1,3% 7,5% 0,6%
sistémicas | Fatiga 22,9% 2,1% 19,0% | 1,3% 25,9% 2,2% 13,9%| 2,3%
Sudoracion | 6,3% 0,8% 6,2% 0,9% 6,2% 1,0% 6,9% 0,0%
Mialgia 17,5% 1,8% 13,7% 2,7% 20,2% 1,9% 9,8% 0,6%
Artralgia 4,1% 0,3% 31% 0,0% 4.1% 0,4% 52% 0,6%

(2) Se reportaron reacciones adversas graves en 5 sujetos. A excepcion de 1 caso (convulsion), el resto se evalud como «no asociado» (dolor abdominal
convulsivo agudo: 1 caso, atelectasia 1 caso), 0 como «posiblemente no asociado» (gastroenteritis: 2 casos, bronquitis: 1 caso).

(3) Las reacciones adversas se registraron dentro de los 21 dias posteriores a la vacunacion; estas se registraron en 139 casos (11,56 %) de un total de
1202 sujetos. Las reacciones adversas mas frecuentes fueron las respiratorias (64 casos, 5,32 %) y todos los sujetos que expenmemaron reacciones
adversas se recuperaron sin secuelas. En 48 casos (3,99 %) se registraron reacciones adversas de las que no puede excluirse la asociacion con GC FLU,
como se indica a continuacion. (Poco frecuentes: 0,1 % - <5 % raras: <0,1 %)

-Sistemna respiratorio
Poco frecuentes: coriza, rinorrea, dolor de garganta, faringitis, rinitis / Raras: infeccion del tracto respiratorio superior, tos, bronquitis
Sistema gastrointestinal
Raras: gastroenteritis, vomitos, diarrea, nauseas
-Sistena nervioso central y periférico
Poco frecuentes: mareos / Raras: calambres en las piernas, migraia, contracciones musculares involuntarias
-Piel y extremidades
Poco frecuentes: prurito / Raras: urticaria
-Trastorn la vision

Raras: sensacion anormal en os ojos, astenopia
-Trastornos metabolicos y nutricionales
Raras: edema de Gvula
-Trastornos de giébulos blancos y de reposo
Raras: nimero anormal de globulos blancos
- Trastornos psiquiatricos
Raras: trastornos del suefio
-Reacciones adversas locales y sistémicas
Poco frecuentes: prurito en el lugar de la inyeccion, hinchazon y prurito / Raras: eritema en el lugar de la inyeccion, sincope, fatiga, palidez
-Trastornos cardiovasculares
Raras: palpitacion
4. Precauciones generales
1) Aconsejar al paciente 0 a sus tutores que la persona vacunada debe evitar el ejercicio fisico intenso, mantener limpio el lugar de la inyeccion y, si aparecen
sintomas de fiebre alta y convulsiones, consultar a un médico de inmediato.
2) Lainmunizacion puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficiencia endégena o iatrogénica.
3) Se debe aplicar la vacuna antigripal antes de la incidencia. La vacunacion se puede demorar de acuerdo con la situacion epidemioldgica.
s 4) Se debe aplicar la vacuna antigripal con vacunas producidas con cepas recomendadas del mismo afo.
A ion con otros p
1) No existen datos o estudios sobre la administracién de GC FLU junto con otras vacunas. Si se debe administrar junto con otras vacunas, las inyecciones se
deben aplicar en sitios diferentes. Debe tenerse en cuenta que la incidencia de reacciones adversas puede aumentar.
2) La inmunizacién puede verse afectada por una terapia inmunosupresora concomitante o inmunodeficiencia existente.
3) Después de la vacunacion contra la gripe pueden darse resultados positivos falsos en las pruebas serologicas ELISA de HIV-1, hepatitis C y, especialmente,
HTLV-1. Estos resultados positivos falsos transitorios pueden deberse a una reaccion cruzada de IgM provocada por la vacuna.
4) Aconsejar al paciente 0 a sus tutores que la persona vacunada debe evitar el ejercicio fisico intenso, mantener limpio el lugar de la inyeccion y, si aparecen
sintomas de fiebre alta y convulsiones, consultar a un médico de inmediato.
5) Los siguientes productos medicinales pueden provocar interaccion con GC FLU:
\1‘ Productos medicinales para controlar epilepsia o paroxismo (fenitoina, carbamacepina, fenobarb\ta\) (2) Teoflina (3) Warfarina @ Inmunoglobulina
A Agentes inhibidores del sistema inmune (comcostermdes ciclosporina, medicamentos anticancerigenos (inclusive radioterapia), etc )
3 en
Informe al médico o farmacéitico antes de la vacunacion i estd embarazada o cree estarlo. La vacunacion se considera aceptable durante el embarazo. Se
cuenta con mayor cantidad de datos de seguridad del segundo y tercer trimestre de embarazo, en comparacién con los datos del primer trimestre. Ademés,
los datos recopilados a nivel mundial muestran que €l feto y la madre embarazada no experimentaron ninguna reaccion adversa debido a la vacunacion. La
vacunacion puede considerarse aceptable durante el periodo de lactancia. Su médico o farmacéutico podré decidir si la vacunacion es recomendable para
usted. Consulte con su médico o farmacéutico antes de la vacunacion. La OMS recomienda lo siguiente: «Para os paises que estén considerando la
posibilidad de instaurar o de expandir los programas de vacunacion contra la gripe estacional, la OMS recomienda conceder méxima prioridad a las
embarazadas. Las mujeres embarazadas deben ser vacunadas con una (T1V) en cualquier estadio de la gestacion. Esta recomendacion se basa en pruebas
de que hay un riesgo considerable de enfermedad gripal grave en este grupo y en pruebas de la inocuidad de la vacuna contra la gripe estacional durante el
embarazo y de su eficacia para prevenir la gripe tanto en las madres como en los lactantes pequerios, en quienes también se observa una elevada carga de
morbilidad>. (Parte epidemiologico semanal de la OMS, 23 de noviembre de 2012, afio 87, N.° 47, 2012, 474)
7. Precauciones de administracion
1) Antes de usar el producto, comprobar visualmente si existen particulas en €l o si presenta decoloracion/cambios de color. Sies asi, no debe usarse.
2) Normalmente la zona de inyeccion es la parte superior lateral del brazo, que debe desinfectarse con etanol o tintura de yodo. Deberian evitarse las
inyecciones repetidas en el mismo lugar. 3) La administracion intravenosa esté prohibida. 4) La punta de la aguja no debe penetrar los vasos sanguineos.
5) No mezclar con ofras vacunas en la misma jeringa.
6) En caso de administrarse una dosis de 0,25 ml a nifios de entre 6y 35 meses, €l vial que contiene el resto de la vacuna se debera desechar de inmediato.
8. Precauciones de manipulacion
1) No usar la vacuna si ha estado congelada. 2) Antes de usar, sacudir bien la vacuna y mezclar de forma homogénea.
3) Este producto debe utilizarse de manera inmediata una vez abierto.
9. Varios
La cepay la unidad que se usaron se incluyen en este prospecto.
10. Conservacion
Conservar en recipiente hermético a 2-8 °C sin congelar y sin exponer a la luz. Vida Util del producto: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.
11. Presentacion
0,5 mi/vial x unidad de empaque interno

(" Los sensores de control del vial de vacuna (SWV) forman parte de la etiqueta de GCFLU inj. adosada al cuerpo del vial. El punto de
color que aparece en la etiqueta del vial es un SWV. Este punto es sensible al tiempo y a la temperatura e indica el calor acumulado
al que fue expuesto el vial. Advierte al usuario final cuando la exposicion térmica puede haber degradado la vacuna més alla de lo

tolerable.
USAR NO USAR

A A

A
El cuadrado es més Ehgglgagel El cuadrado es
claro que el circulo es igual al mas oscuro que
exterior del circulo el circulo

El color del cuadrado interior de los SV
empieza con un tono que es més claro
que el del ciroulo exterior y contintia
oscureciéndose con el tiempo y/o la
exposicién al calor.

Una vez que la vacuna ha alcanzado o excedido el
punto de eliminacién, el color del cuadrado interior
sera igual o mas oscuro que el color del circulo

exterior.

Informe a su supervisor

Exposicién acumulativa al calor a lo largo del tiempo

La interpretacion del SV es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambia de forma progresiva. La vacuna puede utilizarse
siempre que el color de ese cuadrado sea mas claro que el color del circulo. Cuando el color del cuadrado central sea igual 0 mas
|_ oscuro que el color del circulo, el vial se deberé desechar.
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Portuguese GC F LU inj.

Vacina contra gripe (virion fragmentado, inativado)

[Descricao]
GC FLUge' um frasco que contém um liquido incolor ou esbranquicado criado ao dividir e inativar o virus da gripe cultivado por meio da inoculagéo na cavidade
alantoide do ovo embrionado para manter a antigenicidade. O antigeno do virus da gripe € inativado com formaldeido e esta vacina cumpre as recomendacdes
da OMS para a temporada de 2022.
[INDICACOES]
Profilaxia da gripe ~
[DOSAGEM e ADMINISTRACAOQ]
Uma vacina intramuscular das seguintes doses e imunizagdo de uma dose € necessaria todos 0s anos na mesma quantidade

1) 6-35 meses de idade: dose Unica de vacina intramuscular de 0,25 mL 2) 3-8 anos de idade: dose Unica de vacina intramuscular de 0,5 mL

3) 9 anos de idade ou mais: dose Unica de vacina intramuscular de 0,5 mL
As criangas com menos de 9 anos que nao tenham sido vacinadas ou que néo tenham sido infectadas pelo virus da gripe devem ser vacinadas com duas doses
em um intervalo de pelo menos 4 semanas.
[Composicao]
1 frasco de 0,5 mL contém,
Ingrediente ativo:
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo A [A/Victoria/2570/2019 IVR-215(H1 N1)]
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo A [A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2)] -
Antigeno do Virus da Gripe Inativado Purificado Tipo B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26] -
Cloreto de sédio -
Cloreto de potéassio
Fosfato de hidrogénio dissddico dihidratado
Fosfato de dihidrogénio de potéssio
Agua para jnjegéo
[PRECAUCOES DE USO]
. Contraindicagoes

Examine a pessoa a ser vacinada através do histérico clinico e da inspegao visual e, se necessario, por auscultago e percussao. A vacinagéo esté proibida

quando a pessoa a ser vacinada ¢ diagnosticada com um dos seguintes casos.

1) Pessoa que apresentou anafilaxia aos componentes da GC FLU.

2) Pessoa com hipersensibilidade a ovos, frango, qualquer outro componente do frango, e componentes da GC FLU.

3) Pessoa que teve sintomas de convuls@o no ano anterior a vacinagao.

4) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da vacinagao contra gripe anterior ou pessoa com disturbios neurolégicos.

. Tome especial cuidado

Consulte seu médico caso preveja que vocé ou seu filno possam ndo atingir a resposta imunoldgica pretendida depois da vacinagao por terem recebido

tratamento com medicamentos que afetam o sistema imunoldgico ou por terem imunodeficiéncias.

O médico ir& decidir se é adequado ou ndo vacinar seu filho.

Informe seu médico caso vocé ou seu filho tenham exames de sangue previstos alguns dias apos a vacinagdo, pois, em alguns casos, a vacinagéo pode gerar

resultados falsos positivos nos exames. A vacinagéo ndo garante protegao total contra infecgdes por virus, como outras vacinas.

. Reacbes adversas

1) Ha a possibiidade de reagdes locais, como vermelhidéo, inchago e dor, ou reagdes sistémicas como febre, rigidez, dor de cabega, fadiga e vomito. Mas
normalmente essas reagdes desaparecem em 2-3 dias.

2) Encefalomielite: em casos raros, pode ocorrer encefalomielite disseminada aguda (ADEM). Febre, dor de cabega, convulsdes, discinesia e distirbios da
consciéncia geralmente ocorrem durante as 2 semanas ap0s a administragao da vacina. Quando existe a suspeita desses sintomas, o tratamento médico
apropriado deve estar disponivel através do diagnéstico por MRI, entre outros.

3) Uma reagdo alérgica ou choque anafilético pode ocorrer em casos muito raros.

4) Disturbios transitorios sistémicos e locais do sistema nervoso podem ocorrer raramente. E paralisia, neuralgia, hemorragia cerebral ou inflamagéo do sistema
nenvoso (por ex. sindrome de Guillain-Barre) também foram relatados.

5) A seguranca da GC FLU foi avaliada considerando 226 criancas (6 meses a menos de 18 anos), 803 adultos (18 anos a menos de 60 anos) e 173 idosos
(60 anos ou mais), € os efeitos adversos foram os seguintes: 849 de 1.202 individuos (70,63%) apresentaram efeitos adversos; Criangas 74,78%, adultos
74,10% e idosos 49,13%. A maioria dos registros foi de efeitos adversos solicitados (68,55%), e foram registrados efeitos adversos espontaneos em 139
indlviduos (11,56%). Foram registrados efeitos adversos relacionados a medicamentos em 48 individuos (3,99%).

(D Os efsitos adversos que foram coletados até 6 dias apds a vacinagao encontram-se descritos na tabela abaixo.

N

w

Todos os individuos (N=1.202)]  Criangas (N=226) Adultos (N=803) Idosos (N=173)

| Total | Moderadoe Grave| Total |Moderadoe Grave| Total | Moderadoe Grave| Total | Moderado e Grave
Dor 46,9% 0,5% 50,0% 1,3% 50,6% 0,4% 26,0% 0,0%
Efeitos  |Sensibilidade |52,3% 1,2% 52,7% 2,2% 57,8% 1,0% 26,6% 1,2%
adversos Elemal o |113%  26% | 261%  71% | 7.6% 15% | 9.3% 17%
Fn”gh“;e;gme”“’/ 45%  1.0% 15%  81% | 29% 06%  |29% |  00%
Febre 0,8% 0,3% 31% 1,3% 0,1% 0,0% 0,6% 0,6%

Dor de cabega | 17,6% 1,9% 9,7% 1,8% 20,7% 2,4% 13,3% 0,0% |
Efeitos |Mal-estar  |10,8% 1,1% 9,3% 0,9% 12,3% 1,3% 5,8% 0,6%
adversos |Tremores 8,8% 1,1% 5,8% 0,9% 10,0% 1,3% 7,5% 0,6%
sistémicos |Fadiga 22,9% 2,1% 19,0% 1,3% 25,9% 2,2% 13,9% 2,3%
Sudorese 6,3% 0,8% 6,2% 0,9% 6,2% 1,0% 6,9% 0,0%
Mialgia 17,5% 1,8% 13,7% 2,7% 20,2% 1,9% 9,8% 0,6%
Artralgia 4,1% 0,3% 31% 0,0% 41% 0,4% 52% 0,6%

@ Foram registrados efeitos adversos graves em 5 individuos. Exceto por 1 caso (convulséo), os demais foram avaliados como "néo relacionados” (dor
abdominal convulsiva aguda: 1 caso, atelectasia: 1 caso), ou "possivelmente néo relacionados” (gastroenterite: 2 casos, bronquite: 1 caso).

(3) Os efeitos adversos foram coletados por 21 dias apos a vacinagao, e foram registrados em 139 individuos (11,56%) entre 1.202 individuos. Os efeitos
adversos mais frequentes foram de ordem resplratona (64 individuos, 5,32%), e todos os individuos que sofreram efeitos adversos se recuperaram sem
sequelas. Efeitos adversos cuja relatividade ndo pode ser excluida da GG FLU ocorreram em 48 individuos (3,99%) conforme a seguir;

(Ocasma\ 0,1 % 5% Raro: <0,1%)
jstema R

Ocasional: Cor\za Rinorreia, Dor de garganta, Faringite, Rinite / Raro: Infecc&o do trato respiratério superior, Tosse, Bronquite
Sistema Gastrointestinal

Raro: Gastroenterite, Vomito, Diarreia, Nausea
-Sistena Nervoso Central e Periférico
5 IOcaf‘ionaI: Tontura / Raro: Caibra nas pernas, Enxaqueca, Contragdes musculares involuntarias
Pele e Apéndices

QOcasional: Prurido / Raro: Urticéria
-Disturbios Visuais
Raro: Sensagéo anormal nos olhos, Astenopia
-Distuirbio Metabdlico e Nutricional
Raro: Edema da uvula
-Distrbic 10 Bran Vermelh
Raro: Contagem anormal de glébulos brancos
-Disturbios Psiquidtricos
Raro: Distlrbio do sono
-Efeitos adversos sistémicos e locais
D Qcasional: Prurido TO local da injeg&o, Inchaco e Prurido / Raro: Eritema no local da injegéo, Sincope, Fadiga, Palidez
-Distdrbio cardiovascular
Raro: Palpitagdo
4. Precaucdes gerais
1) Recomende & pessoa a ser vacinada, ou a seus guardioes, que a vacina deve ser estabilizada, que o local da injecéo deve ser impo e, se surgirem sintomas
de febre alta e convulso, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.
2) A reagdo de anticorpos pode nao ser suficiente em pacientes com imunodeficiéncia iatrogénica ou endégena.
3) A vacinagdo da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinagdo pode ser adiada de acordo com a situagéo epidemiologica.
4) A vacinagdo da gripe deve ocorrer com vacinas produzidas com linhagens recomendadas no ano corrente.
. Interacdo com outros produtos medicinais
1) Né&o existem dados ou estudos sobre a coadministracédo de GC FLU com outras vacinas. Se a coadministracéo for inevitavelmente exigida, o local da
injecdo deve ser diferente. Deve ser observado que os efeitos adversos podem ser aumentados.
2) Aimunizagao pode ser afetada por terapia imunossupressora concomitante ou uma imunodeficiéncia existente.
3) Testes sorolégicos ELISA falso positivos para HIV-1, Hepatite C, e especialmente HTLV-1 podem ocorrer apés a vacinagao da gripe. Estes resultados falsos
positivos transitérios podem acontecer devido a reagéo cruzada de IgM provocada pela vacina.
4) Recomende a pessoa a ser vacinada, ou a seus guardioes, que a vacina deve ser estabilizada, que o local da injecao deve ser impo e, se surgirem sintomas
de febre alta e convulsdo, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.
5) Os seguintes produtos medicinais podem causar interacéo com a GC FLU;
(@ Produtos medicinais para controlar epilepsia ou paroxistica (Fenitoina, Carbamazep\na Fenobarbita) (2 Teofiina (3 Varfarina @ Imunoglobulina
(5 Agentes |mun0|n\b\tor\os (comcosterowde Ciclosporina, medicamentos contra cancer (incluindo radioterapia), etc.)
Administracéo em ou
Mulheres gravidas, ou que pensem estar grévidas, devem informar seu médico ou farmacéutico sobre essa situagéo antes da vacinagéo. A vacinago &
aceitével durante a gravidez. Foram obtidos dados de seguranca relativamente superiores no segundo e terceiro trimestre de gravidez em comparacéo com o
primeiro trimestre e dados coletados a nivel mundial demonstram que o feto e a mae ndo sofreram qualquer reacéo adversa causada pela vacinago. A
vacinacdo pode ser aceitavel durante a amamentac&o. Seu médico ou farmacéutico sera capaz de decidir se a vacinagéo é recomendada para voce.
Consulte seu médico ou farmacéutico antes da vacinagao. A OMS recomenda: "Paises que ponderam iniciar ou expandir programas para a vacinagéo contra
gripe sazonal devem dar prioridade méxima as mulheres gravidas. As mulheres grévidas devem ser vacinadas com a TIV em qualquer fase da gravidez. Esta
recomendagao baseia-se na evidéncia de um risco substancial de doenca grave neste grupo e na evidéncia de que a vacina contra gripe sazonal é segura
durante a gravidez e eficaz na prevencao da gripe nas mulheres, assim como em criangas pequenas, nas quais o 6nus da doenca também é alto.
(Boletim Epidemiolégico Semanal da OMS, 23 de novembro de 2012, ano 87, N.° 47, 2012, 474)"
Precaucdes na administragdo
1) Antes de usar, verifique por particulas ou descoloragao visiveis no produto. Se houver, ndo o use. 2) O local da injegdo € geralmente na lateral da parte
superior do brago, desinfetado com etanol ou tintura de iodo. Injegdes repetidas no mesmo local devem ser evitadas. 3) A administragao intravenosa é
proibida. 4) A ponta da agulha nao deve penetrar o vaso sanguineo. 5) Nao misture com outras vacinas na mesma seringa. 6) Em caso de administragéo a
criangas de 6 a 35 meses com a aplicagdo de 0,25 mL desta vacina, o frasco contendo o restante deve ser imediatamente descartado.
8. Precaucdes no manuseio
1) Nao use se a vacina tiver sido congelada. 2) A vacina deve ser bem agitada e misturada de forma homogénea antes do uso.
3) O produto deve ser usado imediatamente depois de aberto.
9. Outros
A linhagem usada e a unidade estao incluidas neste folheto.
10. Armazenamento
Armazene a 2-8 °C, sem congelar, em um recipiente hermético e protegido da luz. / Vida Util: 12 meses a partir da data de fabricagédo
11. Como ¢é fornecida
Frasco de 0,5 mL x unidade embalada internamente

o

o

~

(~ Os Monitores de Frascos de Vacinas (VM) estéo no rétulo da GCFLU inj. anexado ao corpo do frasco. O ponto colorido que
aparece no rotulo do frasco € um VWM. Este é um ponto sensivel a temperatura-tempo que oferece uma indicagéo do calor
cumulativo ao qual o frasco foi exposto. Ele avisa o usudrio final de quando a exposicao ao calor pode ter degradado a vacina além

de um nivel aceitével. -
NAO USAR

A A

A
0 quadrado esta mais 0 quadrado 0O quadrado esta
claro que o circulo esta igual mais escuro que
externo ao circulo o circulo

A cor do quadrado interno dos VWMs
comega com um tom mais claro que

Assim que uma vacina tiver atingido ou ultrapassado
o ponto de descarte, a cor do quadrado intero ficard
na mesma cor ou mais escura que o circulo externo.

PONTO DE DESCARTE

o circulo externo e continua a escurecer
com o tempo efou a exposigao ao calor.

Informe seu supervisor

Exposicéo térmica cumulativa ao longo do tempo

A interpretagéo do VWM ¢ simples. Foque no quadrado central. Sua cor mudara progressivamente. Desde que a cor deste
quadrado fique mais clara que a cor do circulo, a vacina podera ser usada. Assim que a cor deste quadrado central ficar da mesma
|_corqueo circulo, ou de uma cor mais escura que o circulo, o frasco deve ser descartado.
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s GCFLU
inj.

[Onucanue]
GC FLU npepcTasnsieT coboit 6ecLiBETHYIO M Crierka 6enoBaTyio XAKOCTb, MOMyHEHHYIO MyTeM PaCLLENIeHs W MHaKTUBALWM BYpYCa rpunna, BbipaLLieHHOro
TYTEM VIHOKYTISLIM B &UITIAHTOVCHYIO MOJIOCTb SivLia C PasBIBaIOLLMMCS SMBPUOHOM B LIEfISIX COXPaHeHMs! €ro aHTUreHHOCTU. AHTUMEH BIpYca rpynna
VHaKTV/BIPYETCS MOCPEaCTBOM (hopManbaernaa. [laHHast BakLyHa COOTBET CTBYET pekomeHaauysm BO3 oia cesoHa 2022 1.
[MOKA3AHMA K NPUMEHEHWIO]
Hpo?vmamma rpvnna
MPOBKA 1 YKA3AHWA NO MPUMEHEHWIO]
V]MMyHMBaLLV\K} HEOBXOMMO MPOBONTE EXKErOAHO B TOM e 0GBEME MyTEM BHYTOUMBILLEHHO! MHBEKLIM BAKUYHBI B MPVBEAEHHBIX HIDKE [03aX.
1) B Bo3pacte 6-35 MecsiLies: ogHokpaTHoe BBefeHue 0,25 M BHyTOMMBILEYHO 2) B BopacTe 3-8 neT: ofjHokpatHoe BeeaeHie 0,5 M BHYTPVMbILLEHYHO
3) B Bo3pacTe 0T 9 IeT 1 CTapLue: 0fHOKPaTHoe BBefeHe 0,5 M BHYTOUMBILLEYHO
,ll:JéemM wu]au,me 9 1eT, KOTOpbIe He BbU BaKLMHIMPOBAHbI 11 He BN MMM, BaKLWHALMS 0SDKHa NPOBOATECS ABYMS 103aMM C VIHTEPBA/IOM He MeHee 4 HefleMb.
0CTaB
1 chnaxor 0,5 Mn copepxT:
AKTVBHbIE MHTPEIVEHTBI:
OUMLLIEHHBIN MHAKTVBMPOBAHHbI aHTUMEH BUpPYCa rpynna
OUMLLiEHHbIV IHAKTVBMPOBaHHBIV aHTUreH Bupyca rpvnna tin A [A/Victoria/2570/2019 IVR-215(H1N1)]
OUULLEHHBIN MHAKTUBMPOBaHHbIA aHTUreH Brpyca rpvnna tin A [A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2)] .-
OUMLLEHHBIV HAKTVIBMPOBaHHBIV aHTUreH Bupyca rpynna Tun B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26]
Hatpusa xnopug, - -
Kanuna xnopug, 0,1 mr
HaTpuin (hocthopHOKMCLIN ABY3aMeELLEHHbI ABYXBOAHbIN -
Kanua gurngpodocdar
Boga ans Hbekumi -
[MEPI:I I'IPEJ.IOCTOPO)KHOCTVI MPU UCNOJIb30BAHUM]
1. MpoTuBonokasaxuaA
Tepen BakLyHaLYe HEOBXOMVMO COBPATL aHaMHE3 1 OCMOTPETb MALWEHTa, NP HEOBXOAMMOCTY BBINONHIB ayCKy IETALIMIO 1 MEpKyCCrio. BakuyHaLms
3anpelLieHa, eC/v Y BaKLMHVPYEMOro 0BHaPY)KEHO OfIHO 13 CIIEAYIOLLIX COCTOSHINA.
1) AHadhunaxTyeckast peakLys, BbiasarHas komnoHerTamu GC FLU. 2) MoBblLLeHHast YyBCTBUTENBHOCTb K SiALIAM, KyPYHOMY MSICY, JoBbIM ApYrvM
KOMMOHEHTaM KyPUHOMO MPOMCXOxKAeHIs 1 komroHeHTam GC FLU. 3) Cyaoporu, BO3HUKaBLLVE B TeHeHVE 1 roaa A0 BaKLyHALN.
4) Cuapom iteHa-Bappe B Teveriie 6 Heaienb C MOMeHTa NpefblayLLEN BaKUMHALWM NPOTVIB rpuMna WA HEBPOJIOMYECKYE PACCTPOVCTBA.
2. O6GpatuTe 0coGoe BHUMaHWe
TMoxanyiicTa, MPOKOHCYBTVPYITECH CO CBOVIM BPA1OM, EC/IM UMEIOTCS MDEAMONOXKEHIS, YTO Y BAC W y BaLLEro pebeHKa He ChopMMPYETCS UMMyHHBI OTBET
roc/ie BaKUMHALM 1O MPYHMHE VMMYHOZEMLYATA W NpVieMa NIEKapCTBEHHbIX CPECTB, OKa3bIBAIOLLIVX BIMSHIE Ha UMMYHHYIO CycTeMy. Bpay onpepesu,
CrefiyeT Ji1 MPOBOAVTS BaKLIHALWIO BaLLiemy peGeHky. MoxanyiicTa, npefyrpeavTe CBOEro Bpaya B Cry4ae, eC/ Bbl Wi BaLL peBeHOK naHvpyeTe CasaTb
KPOBb Ha aHa/3 B TEHeHYE HECKOSbKYX MOCNIEAYIOLLX [HEi NOC/e BaKLMHALWN, MOCKOMBKY /151 HEKOTOPbIX MOKa3aTeNeil aHasaa KpOBM BaKLMHALWA MOXET
MPVBECTU K IOXHONOMOXIATENBHOMY PesysibTary. [laHHas BakLyIHALWS He 03Ha4aET MOMHYIO 3aLLTY OT BUPYCHOM MHAEKLMM, TaKKe Kak 11 [Dyrue BakLHbI.
3. HexxenartenbHble peakumm
1) BO3MOXHO BO3HVKHOBEHYE MECTHBIX PEAKLAV, TaKIX Kak MOKDACHEHIE, OTEK 1 60b, W CYICTEMHbIX PEAKLIIA, TaKkVIX KaK MOBBILLEHIE TEMMEPaTyPbI Tefa, 03H0G, roNoBHast
60, 06LL1ast cnabocTs 1 peoTa. OBbIMHO Takve peaKLi MPOXOST B TeueHe 2-3 AHei. 2) SHuehanoMuenT: B PEIKIX CIy4asix BOSMOXHO BO3HVKHOBEHVE OCTPOrO
paccesHHoro aHueanomvenvta (OPSM). MosbilLeHie Temnepatypbl Tena, ronosHas 6071, CyAOPOMW, AMCKIHE3VS 1 NOTEPS CO3HaHIS, Kak MPaBIuno, HaBMKoAIoTCS: B Tederve 2
He[1enb 110G/ BBE/eHIS BaKLWHb. [Py MOA03PEHIM Ha 3TV CUMITOMb! HEOBXOIMO 0BECTIEHVITb COOTBETCTBYIOLLISE SleveHie MOCTe JarHOCTUKY C nomolLbio MPT U T. .
3) B 0MeHb PEKVIX CyHesix BOBMOXHO BOSHUKHOBEHME arlnepriHeckyiX PeakLiit M aHathmnakTyeckoro LLoka. 4) Peako MOryT HaBIofaTbCs KDATKOBDEMEHHbIE
DaCCTPOVICTBA HEPBHOI CHCTEMbI Ha JIOKAITBHOM U CHCTEMHOM ypoBHE. COOBLLANIOCH O TaKVX SBIHISX Kak Mapasivy, HEBPATTVis, MO3ToBOe KDOBOMBMMSHIE A
BOCN/MTeNbHbIe 3a60/1eBaHIS HEPBHON CCTEMbI (HanpIMep, CYHAPOM MiieHa-bappe).
5) Ouerka besonaciocT GC FLU nposovnack npu yuactvn 226 aeteit (ot 6 Mecsiies Ao 18 ner), 803 sapocnbix (ot 18 o 60 niet) 1 173 noxunbix noaeit (60 NeT v cTapiue).
HabniofaBlLuecs HexenaTefsHble sBnenvis npvsopsTes fanee. Y 849 13 1202 yqacTHKoB vecnenosanys (70,63 %) Habniofanvich HexenaTessHble sBnenis; y 74,78 % petedt, y 74,10
% B3p0CAbIX 1Y 49,13 % NOXWIbIX M10EN. BOMBLIMHCTBO HEXENATENbHbIX SBAIEHII PEMVCTRMPOBAIIA MyTEM aKTVIBHOMO OMpOCa Y4aCTHIKOB VCCieaoBarys (68,55 %), a CrIoHTaHHO
coo6u49HHb\e HEXenaTe/bHble SBNEHNR OTMeNeHbly 139 yHacTHIKOB (11,56 %). HexenaTenbHble peaKLyi, CBsisaHHbIe C MpvemoM rpenapara, Habionamvcs Y 48 yuacTHkos (3,99 %).
(D HexenarensHble SBNEHVS, O KOTOPbIX G610 COOBLLIEHO B TeueHIe 6 [Helt M0CTIe BAKUHALIV, NEpEYViCTIeHb! B TABIVILE HIKE.

B Heoéxo,ELMMOM KOS1-BE

Bee yuactHukm (N=1202) Hetn (N=226) Bapocsble (N=803) Moxunble (N=173)
Bcero | Cpereiiaxecintaxense| Beero |Cpetreiaxecmutaverve|  Beero | Cpemreitaxecnaverse| Beero | Costet TaxecnTaxense
Borm 46,9% 0,5% 50,0% 1,3% 50,6% 0,4% 26,0% 0,0%
BonearerHas
Meoe | aabamnaocn, 523%|  12% 52,7% 22% |57,8% 1.0%  |26,6% 1,2%
reerareoe SN (113%  26% | 261%|  7.1% | 7.6% 15% 93%|  1.7%
ABNEHNA T T
yomeriel 450 |  10%  118%  31% | 29% | 06% | 29%|  00%
Dgh;ﬂ;‘eggwgmﬂa 0,8% 0,3% 3,1% 1,3% 0.1% 0,0% 0,6% 0,6%
T'onostas 6onb | 17,6% 1,9% 9,7%| 1,8% 20,7% 2,4% 13,3% 0,0% |
CvcremHbie  |Hemomorarve | 10,8% 1,1% 9,3% 0,9% 12,3% 1,3% 5,8% 0,6%
Hexenaterbbie | Jpoxks 8,8% 1,1% 5,8% 0,9% 10,0% 1,3% 7,5% 0,6%
FBeHA | Obiast cnabocTs | 22,9% 2,1% 19,0% 1,3% 25,9% 2,2% 13,9% 2,3%
lMotnmBocTs 6,3% 0,8% 6,2% | 0,9% 6,2% 1,0% 16.9% 0,0%
Muanrvs 17,5% 1,8% 13,7% 2,7% 20,2% 1,9% 9,8% 0,6%
Aptpanrug 4,1% 0,3% 3,1% 0,0% 4,1% 0,4% 5,2% 0,6%

(2) Cepbeatble HEKEnATE/IbHbIe SBEHIA OTMEHEHb Y 5 YHACTHAKOB CCNIER0BAHIS. 3a CKTTIOMEHIEM 1 Cryest (CyAOpOrU), OCTasTbHbIE Bbini OTHECEHbI K KATEropUA «He
gmeeT omwomeHma») (ocTpas cynopoxHast 6o B XvIBOTe: 1 Cnyqait; atenexTas: 1 ciyuaii) U K KaTeropim «BOSMOXHO, HE VIMEET OTHOLLIEHWS» (FaCTPOSHTEPHT: 2 Cyuest;
PORXVT: T cyqal
Q Mumopmauwo 10 HEKENIATENbHbIM SBIEHVAM COBMPayt B TeHeHIe 21 [1HA 110C/IE BaKLHALIAV, HEXENBTENbHbIe SBNIeHVS HAOMIORAMACD Y 139 yaCTHIKOB MCCNIeRoBaHA
(11,56 %) 13 1202. Hantbonee 1acTo Habiofanmes HexenaTenbHbie SBReH/s B AbixatensHoi cucTeme (64 yuacTHKa necneaosarits, 5,32 %), Boe y4aCTHYKM
VICCIIEFI0BaHV, KOTOPbIE VCTIbITLIBA/IM HEXKENATENbHbIE SBNEHHS, BbIOPOBEIM D63 0CTATOMHbIX SIBfIeHIit. HexenaTenbHble sirieHins, casds Kotopsix ¢ GC FLU He moxet
6biTb VCKTTIOMEHa, HABMIORAMC Y 48 y4aCTHIKOB vcenenoaHis (3,99 %) 1 pacpeaennmvch criepyioLym 06pasom (uHoraa - ot 0,1 % 10 5 %; peako - < 0,1 %):
-ObixatenbHas cuctema
VHorga: 3a0XeHHOCTb Hoca, PUHOPES, 60JTb B roprie, (hapUHTUT, PYHIAT / PEKO: MH(EKLMN BEPXHIX [ibIXaTeSTbHbIX MyTel, KaLLeNb, GOHXVAT
-2KenyN04HO-KMLLIEYHBIN TPaKT
PefKo: raCTPO3HTEPUT, PBOTa, [Mapesi, TOLLHOTA
‘LleHTpanbHas u nepuchepuieckas HepBHas cucTema
VIHorAa: rosoBOKPYXXeHYE / PEAKO: CYA0POMV HOT, MUrPeHb, HEMPOU3BOMHbIE COKPALLIEHNS MbILLIL|
-Koxa v ee nponssogHble
ViHorza: 3yn,/ peao: KpanvBHILA

-PaccrpolicTea 3peHus
Pepko; aHoMastbHble OLLYLLEHIS B F1adax, acTeHonvs
-PacctpoiicTea o6MeHa BeLeCTB W NUTaHNs
Peiko: oTex HEBHOro f3bi4ka
-iaMeHeHA NeNKOLIMTOB 1 PACCTPONCTBO CHa
Pefiko: aHomanbHoe KONM4eCTBO NEVKOLWTOB
-[cuxmaTpuyeckme paccTpoicTea
Pepnko: pacctpoicTso cHa
-MeCTHble 1 CUCTEMHbIE HeXXenaTe/bHble SBJeHs
ViHorpa: 3y[ B MECTe MHBEKLWV, ONyXaHyie 1 3y[ / PeaKo: 3pyTeMa B MECTE UHBEKLYIM, 0BMOPOK, 06LLas cnabocTs, 6116AHOCTL
-HapyLueHus co cTopoHb! cepieYHO-COCYAMCTON CUCTEMbI
Pepo: yJaLLieHHoe ceppLiebuerie
4. O6wWwme mepbl NPEA0CTOPOXXHOCTH
1) MporHopMIPYiATE MauyEHTa, MPOXOAALLErO BAKLWHALWIO, /I €70 ONeKyHa O TOM, YTO BaKLIMHVPYEMbI JO/KEH COXPAHSTbL CrIOKOVCTBIE, COAEPXATb MECTO
VIHBEKLYW B HACTOTe, @ B C/ly4ae NOBbILLIEHNS TEMTIEpaTyPb 1V CYAOPOr A0KEH HEMELIEHHO 0BPaTVTLCS K Bpady. 2) Y NaLyieHTOB C SHOOreHHbIMM 1
STPOrEHHBIMIA VMMYHOLEULITHBIMY COCTOSHYSIMIA PEAKLIMS aHTVTEN MOXET BbiTb HEAOCTATOHHO. 3) BakLyHALMIO MPOTVB rpynina HEOBXOAVIMO MPOBOAVTb A0
PacrpoCTPaHeHMs 3a00/1eBaHVS. BakLMHALYS MOXET BbiTb OT/IONKEHA B 3aBUCUMOCTI OT SMVEMUOSIOTVMECKOM CUTyaLMM. 4) [ins BakUyHALWMM MPOTVB rpunna
HEOOXOAVMO VCTIoNE30BATL BaKLHbI, NMOMYHEHHBIE C UCMIOE30BAHVEM LUTaMMA, PEKOMEHAOBAHHOTO [i/15 TEKYLLEro rofa.
Baaumonewcmue C ApyrvMmn Tamu
1) [aHHble W ccnenoBaHs, Kaca»ou.mecq COBMECTHOTO BBeeHs GC FLU G fjoyr/vin BakL/HaMA, OTCYTCTBYIOT. ECM 0BS3aTENIEHO TEGYETCS MpOBEfieHiie OBHOBPEMEHHOI
BAKLYHALM, TO MECTa MHBEKLIA OSDKHb! BbiTb PasHbIMM. TP 3TOM MOTYT BOHUKATL B0MEe BbIPaXKEHHbIE HEXENaTENbHbIE SBMEHNS. 2) Ha MMMYyHY3aLII0 MOXET BISTH
COMTCTBYIOLLIAS MMMyHOCYPECCHBHAS! TEpanvist W 1ivmyHoRedLTHOE cocTosHute. 3) ocne MpOBELeH/s BaKLMHALWIM MPOTVIB PN MoryT GbiTb MONyeHs!
JIOXHOMONOXYTENbHbIE PE3yNbTaTbl CEPONOTMHECKYIX TECTOB C MpuMeHerem MeTosa ELISA ans onpepeneis artvten npotvs BIY-1, renatvra C v B 0cobeHHoCTH
T-numcoTponHoro upyca yenosexa 1 (HTLV-1). Takvie TpaH3UTOHbIE OKHOMONOXUTENbHbIE PE3ybTaThl MOTYT ObTb CIIEACTBYIEM NEPEKDECTHOM PEaKLI MMYHOTTOBYIMHOB
M (IgM), BbipabaTbiBaembix B OTBET Ha BaKLWHALWIO. 4) MPOVH(DOPMUPYIATE MaLenTa, MPOXOASLLErO BaKLYHALIVIO, I 70 OMeKyHa O TOM, HTO BaKLMHVPYeMbIid AO/KeH
COXPAHSTb CTIOKOVCTBIE, COTIEPXATb MECTO VHBEKLM B YICTOTE, @ B Cy4ae NOBLILLIEHIS TEMMEpaTypbl Wk CY0POT AOMKeH HEME//IEHHO 00PaTUTLCS K Bpady.
5) Cnep.y»ou.me TIEKapCTBEHHbIE MpenapaTbl MoryT B3avMogeiicTeosaTh ¢ GC FLU:
‘1 JleKapCTBeHHbIe CPECTBA 1A KOHTDOMS SMATIENCHN WM CY0POXHsIX MPUTBIKOB ((heHyTouH, KapGaviasenit, (erobapburan) (2) Teodwnn (3) Bapdapn @ VvmyHorno6ymmH
(5) NexapcTBeHHble BELLECTEA, NOIABTSIOLYE MMMYHVTET (KODTVKOCTEPOW S, ummoonopMH TIPOTVIBOONYXOMEBbIE NIEKAPCTBEHHbIE CPEAICTBA (B TOM HICTIe Nly4eBast Tepanyis) U T. )
. YKasaHuA no npumeHeHuio ana Gep unu Ly
FBepemeHHbIM XEHLLYHaM Vv KEHLLHaM C Mpeanoniaraemoi 6epeMeHHocmo cnegyer MPOVHGOPMIPOBATH 06 3TOM CBOEr0 Bpava I (hapMaLlesTa A0 MpoBefeHIs
BaKLyHaLw. [lonyckaeTcs npoBefienvie BaKLHaLWM B nepuog GepemeHHOCTA. [ BTOPOro v TRETHErd TPUMECTOB GepeMeHHOCTY MOMYHeHO OTHOCUTENBHO BoMbiliee
KO/MHECTBO fiakHbIX, M0 CPABHEHVIO C MEPBbIM TPUMECTOM, & AHHbIE, MOMYHEHHbIE Ha MEXIyHapOIHOM YPOBH, MOKA3bIBaIOT, YTO HiA 110, Ht BepEMeHHast KeHLLYHa He
VICTIbITBIBA/IN HAKAKIX HEXKENATENbHbIX PEAKLIIA, BbI3BAHHBIX BaKLIHALIEN. BakLyHaLws! B Moz ry/HOMO BCKAPMIMBAHIS MOXET JOMyCKaTCS. Balw Bpay uv dapwaiest
TIPUMET PeLLIEHVE O TOM, PEKOMEHTI0BAHA I BaKLHALIS! B BaLLIEM CriyHae. [oXanyiicTa, MpOKOHCY bTUYVTECH CO CBOMM BPa“oM W (YapMaLieBTOM Mepef MPOBEEHVEM
BakLvHaLy. BO3 pexomerayer: «B cTparax, paccMaTpyBaioLLyX BOMPOC O Ha4auie /v PACLLMDEHIV MPOrPami Ce30HHOM BaKLIHALWV MPOTVB TVIMMA, HaVBbICLLMM
MPVIOPUTETOM SOMKHbI HALENSTECS GepeMeHHbIe XXeHLLVHbI. CienyeT NpoBOVITL BaKLHALYHO GepeMeHHbIX XEHLLYH TPEXBANIEHTHOI BaKLHO npovi rpunna (TIV) Ha fiobom
cpoke BepemerHoCTy. [laHHas PeKOMEHTALYIA 0CHOBaHa Ha 0KA3aTe/IECTBAX BHAYMTENBHONO PICKa Pa3BITR TSKENTbIx 3a60/1eBa Vi B 3TO MYMNe Y TOO, 4TO Ce30HHas
BAKLYHa MPOTVB MV SBNETCS GE30MacH B Mepyof 6epemeHHOCTY 1 3tdeKTVBHa s MDODITAKTUKY TP Y XKEHLLYH, @ TaloKe 1X HOBODOXTIEHHBIX ETel, Cpemyt
- KOTOpb\X TIDKECTb 3a00/1EBaHVIA TaKXe SBMISETCA BbICOKO. (BO3, ExXXeHeaensHbIit aniaemionorvyeckuii bronneTens, 23 Hosops 2012 ., 87, Ne 47, 2012, 474)
lepbl npeq; T Npn
1) Mepes VCMON308aHUEM MDOBEDLTE TIpErapaT BI3yassHO Ha H/Iv/e MOCTOPOHHYX HECTIL, W U3MEHeHe LBETa. He VCTIONb3yvTe MPerapar Moyt BoISBIIEHN HapyLeHWi. 2)
OBbI4HO VHBEKLIVIO BBINOSHSIOT MO N1aTepasIbHOi MOBEPXHOCTI BeXHEi HacT Miesa. MeCTO VHbeKLM Ae3iHIMLIPYETCs STUNOBbIM CTIMDTOM WM HaCTOMKOI ioga. CregyeT
136€raTb NOBTOPHbIX MHBEKLIMIA B TO e MeCTO. 3) BHyTpBEHHOE BREAEHMe 3anpeLLieHo. 4) CreayTe 3a Tem, YTOObI KOHHMK Wbl He MPOHVKas B KDOBEHOCHbIE cocy/apl. 5) He
CMeLLVBaIATe MPenapar C APYriMY BaKLIHaMY B OBHOM LLNpuLie.  6) Mpy BBEAEHNM BaKLIHbI AETSM B BO3pacTe oT 6 10 35 Mecsies nyTem otbopa 0,25 Mn 3T/ BakUyHb,
cneqyeT HE3aMELLMTENBHO YTVI3/POBATL (HIAKOH, COMEPXALLIA €8 OCTaTKN.
8. Mepbl npepy TV NpU
1)He McnonbayMTe BAKLWHy, EC/IA OHA ObU1A 3AMOPOXEHa. 2) Meper; ACON30BaHVIEM BAKLIHY HEOGXOMMMO BCTDSXHYTH 1 MEEMELLATb 10 MOSyHeHIS
oHopoaHoit cMecu. 3) MpoayKT CieayeT MCnonb30BaTh Cpasy Xe NoC/e BOKPLITAS (hiakoHa.
9. PasHoe
VIcrionb3yembiii LLTaMM 1 YrakoBKa BKIIKOHEHb! B 3Ty GPOLLIOPY.
10. XpaHeHue
XparwTs npu Temnepatype 2-8 °C, He ioMyCcKast 3aMOpaXvIBaHs, B repMETVSHOM KOHTEIHEPE B 3aLLLLIEHHOM OT cBeTa MecTe. / CpoK ropHOCTY: 12 MECALIEB C 1aTbl U3MOTOBNEHNS.
11. ®opma Bbinycka
®nakoH 0,5 M B 3aBOACKON YMaKOBKE.

( TemnepaTypHble MHOVKaTopb! Ha dhriakoHax ¢ BakLyHo (VWM) senstoTest vacTbio sTvkeTkn GG FLU, npukpennieHHoi K (hiakoHy. LBeTHast Touka Ha aTukeTKe
(hnakoHa - 370 1 eCTb TEMMEPATYPHBIV MHaVKaTop VWM. OTOT SMIeMeHT SBASETCS YyBCTBUTESTbHbIM K MPOLOMKVITENBHOMY BOSAEICTBIN0 TEMA 11 OTPEXKaeT
0BLLEE KOMMHECTBO TeMa, BO3AEVCTBI KOTOPOTO Noaseprancst akoH. VIHOVKaTop CRYyKAT 41s MPEMyMPEXEHHS KOHEYHOO NOMb30BATENst O BEPOSTHOM
YXyOLIEHN Ka4eCTBa BaKLHbI 10 HeAoNyCTVMOrO YPOBHA B Pe3yJibTare AMTENsHOrO ﬂpeﬁb\BaHMﬂ BTenne.

HCTOTS30BAT
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Kpyr n
Ksappar csetriee, KBagpar
YeM HapyXXHbI Kpyr 0MHaKOBOro
ugera

Ksappart TemHee,
YeM HapyXHbIiA
Kpyr

BaKuuHa SIBTRETCS HETORHON, 6CM LBET BHYTPEHHENO
KBaapaTa COBMANAET C UBSTOM HapyXHOrO Kpyra wnn
TentHee, YeM LBET HApyXHOrO Kpyra.

Ha Haua/IbHOM 3Tane LBeT BHYTPEHHEro
Keagpara iHavkatopa VWM caetnee o
CPABHEHINO C HAPYXHbIM KPYTOM 1
TeMHeET CO BpEMEHeM U/ NI0R
B03AEHCTBMEM Tenna.

(IPHHAK HETOZHOCTH,

CoobLwmnTe pykoBOoUTENIO

KymynamvieHoe BO3AEVCTBYE TeMnsia C TeueHNem BpemeHn

HTepnpeTauys nHavkatopa VWM otnnvaeTcs ceoeit npocToTon. OBpaTwTe BHYMAHNE Ha KBaapaT B LieHTpe. Ero LIBET By/ieT MEHSTHCS CO BDEMEHEM.
BakuyHy MOXHO MCNO/b30BAT A0 TEX NOP, NOKA 3TOT KBAAPAT OCTAETCS CBET/IEE HAPYXKHOMO Kpyra. Kak TONbKO BHYTPEHHIIA KBaAPaT CONBETCS LIBETOM C
L HaPYXHBIM KDYrOM W/ CTAHET TeMHee HapyXHOTO Kpyra, (hNaKOH C BaKLYHOM HEOBXOMMO YTUN3MPOBAT.
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