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[DESCRIPTION]
GC FLU Multi inj. (The product) is a vial containing colorless or slightly whitish liquid made by splitting 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 2022-2023 Season.
[INDICATIONS]
Prophylaxis against Influenza
[DOSAGE & ADMINISTRATION]
An intramuscular injection of the following doses and immunization is necessary in every year at same volume.
1) 6-35 months old : A single dose of 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 children 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]
1mL contains,
Active Ingredient:
Purified Inactivated Influenza Virus Antigen
Purified Inactivated Influenza Virus Antigen Type A [A/Victoria/2570/2019 IVR-215(H1N1)]
Purified Inactivated Influenza Virus Antigen Type A [A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2)] -

Purified Inactivated Influenza Virus Antigen Type B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26] - 30ug
Sodium chloride 8mg
Potassium chloride 0.2mg
Disodium hydrogen phosphate dinydrate 1.2mg
Potassium dihydrogen phosphate 0.2mg
Thimerosal 0.01wA %
Water for injection q.s.

[PRECAUTIONS FOR USE]
1. 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 the product
2) Person with hypersensitivity to egg, chicken, any other chicken component, and the product component.
3) Person who showed the symptom of convulsion within 1 year before vaccination.
4) Person who showed Guillain-Barre syndrome within 6 weeks from the previous influenza vaccination or
person with neurological disorders.
2. 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.
3. Adverse reactions
1) There is 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 vary 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 the product was evaluated regarding 226 children (6 months - under 18 years), 803 adults
(18 years — under 60 years ) and 173 elderly (60 years - ), and the adverse events are as follows.
849(70.63 %) out of 1,202 subjects 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
139(11.56%). Drug related adverse events were 48(3.99%)
(@) Adverse events which were collected for 6 days after vaccination are listed as below table.

All subjects Children Adults Elderly
(N=1,202) (N=226) (N=803) (N=173)
Moderate Moderate| Moderate Moderate
Total| and Total | and Total | and Total | and
Severe Severe Severe Severe
Pain 46.9%| 0.5% |50.0%| 1.3% |50.6%| 0.4% |26.0% 0.0%

Tenderness |562.3%| 1.2% |52.7%| 2.2% |57.8%| 1.0% |26.6% 1.2%

Local
Adverse Erythema/

e |Redness | 11:3% 26% 26.1%| T7.1% | 7.6% | 15% 93%  1.7%

Couionon | 45% | 10% | 115%| 31%  29% | 06% |29%  00%
Fever 0.8% | 0.3% | 3.1% 13%  0.1% | 00% | 0.6% | 06%

Headache [17.6% 19% | 9.7%| 18% |20.7%| 2.4% |13.3% 0.0%
Malaise 10.8%| 1.1% | 93%| 09% |123%| 1.3% |58% | 0.6%

iydstem'\c Shivering 88% | 11% | 58% 09% |10.0%| 1.3% |7.5% | 0.6%
verse
events | Fatigue 22.9% 21% | 19.0%| 13% |259%| 2.2% [13.9%| 2.3%

Sweating 6.3% | 08% | 62%| 09% | 6.2% | 1.0% 6.9%  0.0%
Myalgia 17.5% 18% [13.7%| 2.7% |20.2%| 19% |9.8% | 0.6%
Arthralgia 41% | 03% | 3.1%| 00% | 41% | 0.4% '52%  06%

(2) Serious adverse events were reported 5 subjects. Except for 1case (convulsion), the rest were
evaluated as 'not related'(acute convulsive abdominal pain : 1 case, atelectasis : 1 case), or

~_'possibly not related'(gastroenteritis : 2cases, 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
(B4subjects, 5.32%), and all subjects who had experienced adverse events were recovered without
sequela. Adverse events of which relativity cannot be excluded from the product were 48 subjects
(8.99%) as follows. (Occasionally : 0.1% -< 5% ; Rare: < 0.1%)

-Respiratory System
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 & Appendages
Occasionally: Pruritus
Rare: Urticaria
-Vision Disorder

Rare: Abnormal sensation in eye, Asthenopia
-Metabolic and Nutritional disorder
Rare: Edema uvula
-White Cell and Rest Disorders
Rare: WBC abnormal nos.
-Psychiatric Disorders
Rare: Sleep disorder
-Local an temic adverse event:
Occasionally: 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 equilibrium, keep the injection site clean, and
when the symptoms of high fever, convulsion appear, they should consult a physician quickly.

2) Antibody reaction cannot 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 should be vaccinated with the influenza vaccines produced with current-year recommended strains.

5. Interaction with other medicinal products

1) There is no data or study on co-administration of the product 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 (verified using Western Blot technique) 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 the product
(D Medicinal products in order to control epilepsy or paroxysmal (Phenytoin, carbamazepine, Phenobarbitone)

(@ Theophyline 3 Warfarin @ Immune globulin
(® Immune inhibitory agents (corticosteroid, Cyclosporine, anticancer drug(including radiation therapy) etc.)
. 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 experience 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 recommendation 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)"

7. Precautions in administration

1) Before use check this product visually for particles or discoloration. If either is present, do not use.

2) Device used for vaccination should be cooled to room temperature after being sterilized using dried heat,
high-pressure steam, ethylene oxide gas or gamma rays emitted from Cobalt-60.

3) After sterilization of the cap and its surroundings using ethanol, inject the needle into the container and withdraw
arequired amount into the syringe. Be careful not to cause contamination. Do not take off the cap and it should
not be transferred to another container.

4) 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.
5) Intravenous administration is prohibited. 6) The tip of needle should not penetrate blood vessel.
7) Do not mix with other vaccines in same syringe. 8) New needle and syringe should be used for each vaccinee.
8. 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) Multi dose vials of GC FLU, which one or more doses of vaccine have been used during an immunization session,
may be used in subsequent immunization sessions for up to 28 days if following conditions are met.

(D The vaccines are stored under appropriate cold chain conditions between use (2~8C). @ The vaccine vial
septum has not been submerged in water. (3) Aseptic technique has been used to withdraw all doses.
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
5mlLvial x In-house packing unit
( Y

The Vaccine Vial Monitors (VWWM) are on the label of GCFLU Multi inj. attached to the vial body. The color

dot which appears on the label of 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.

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

Once a vaccine 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 color as the circle or of a darker color than the circle,
then the vial should be discarded.

<> GCPharma

Green Cross Corporation
40, Sandan-gil, Hwasun-eup, Hwasun-gun,
Jeollanam-do, Korea

L

L

Mins-73-V502-6




French

GC FLU Multl

Vaccin antigrippal (v

[DESCRIPTION]
GC FLU Multiinj. (le produit) est un flacon contenant un liquide incolore & légérement 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'antigéne
%2\%% gg la grippe est inactivé par le formaldéhyde. Ce vaccin est conforme aux recommandations de I'OMC pour la saison
[INDICATIONS]
Prophylaxie de la grippe
[POSOLOGIE ET ADMINISTRATION]
Injection intramusculaire des doses suivantes. Il est nécessaire de renouveler chaque année la vaccination avec le méme volume.

1) De 6 a 35 mois : dose unique de 0,25 ml par injection intramusculaire

2)De 3a8ans: dose unique de 0,5 ml par injection intramusculaire

3) 9 ans ou plus : dose unique de 0,5 m par injection intramusculaire
Les enfants 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
aun intervalle minimum de 4 semaines.

[COMPOSITION]

1 ml contient :

Principe actif :

Antigéne purifié inactivé du virus de la grippe 90pg
Antigene purifié inactivé du virus de la grippe de type A [AVVictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1)] 30pg
Antigéne purifié inactivé du virus de la grippe de type A [A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2)] - 30pg

Antigéne purifié inactivé du virus de la grippe de type B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26] -

Chlorure de sodium 8mg
Chlorure de potassium 0,2mg
Hydrogénophosphate de sodium dihydraté 1,2mg
Dihydrogénophosphate de potassium 0,2mg
Thimérosal 0,01w/v %
Eau pour préparation injectable q.s.

[PRECAUTIONS D’EMPLOI]

1. Contre-indications
Procéder a 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 & I'un des cas
suivants.
1) Personne présentant une réaction anaphylactioue aux composants du produit. 2) Personne présentant une hypersensibiité aux
ceufs, au poulet et & tout produit dérivé de poulet ou & tout composant du produit. 3) Personne ayant présenté des symptémes de
convulsion moins d'1 an avant '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 spéciales
Consultez votre médecin si vous ou votre enfant risquez de ne pas avoir la réponse immunitaire attendue a I'issue de la vaccination
en raison d'une immunodeéficience ou de la prise de médicaments affectant le systeme immunitaire. Le médecin décidera si votre
enfant doit &tre vacciné ou non. Si vous 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 positifs. Comme pour tous
les vaccins, GC FLU peut ne pas protéger complétement toutes les personnes vaccinées contre une infection virale.

3. Effets indésirables
1) Possibilité de réactions locales telles que des rougeurs, cedemes et douleurs, ou de réactions systémiques comme de la figvre, 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). Fiévre, maux de téte, convulsions,
dyskinésie et troubles de la conscience surviennent généralement dans les 2 semaines suivant I'administration du vaccin. En cas de
symptdmes 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 systeme
nerveux local et général peuvent survenir dans de rares cas. Par ailleurs, des cas de paralysie, de névralgie, d’hémorragie cérébrale ou
d'inflammation du systeme nerveux (syndrome de Guillain-Barré par exemple) ont été signalés. 5) La sécurité du produtt a été évaluée
auprés de 226 enfants (de 6 mois a 18 ans), 803 adultes (de 18 a 60 ans) et 173 personnes agées (plus de 60 ans). Les résultats
concernant les effets indésirables sont répertoriés ci-dessous. 849 personnes (70,63 %) sur un panel de 1 202 participants 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 étaient de I'ordre de 48 (3,99 %).

(D) Les effets indésirables signalés dans les 6 jours suivant la vaccination sont répertoriés dans le tableau ci-dessous.

Tous les participants Enfants Adultes Personnes agées |
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Modéré Modéré Modéré Modéré
Total agrave Total agrave Total agrave Total agrave
Douleur 46,9%| 0,5% |50,0%| 1,3% |50,6%| 0,4% |26,0%| 0,0%
Effet Endolorissement |52,3%| 1,2% | 52,7%| 2,2% |57,8%| 1,0% [26,6%| 1,2%
ets |
indési Erytheme/
naésrables mrh’;;u'?se 11,3%| 26% |261%| 7% | 7.6% | 1,6% 9.8%  1,7%
| ion/
nduraton’ | a5% | 1,0% | 115%| 3,1% | 2.9% | 06% |29% | 00%
Fievre 0,8% | 0,3% 31% 13% | 0,1% | 0,0% |0,6% | 0,6%
1
Maux de téte  |17,6%| 1,9% 9,7%| 1,8% |20,7%| 2,4% [13,3%| 0,0%
Malaise 10,8%| 1,1% | 9,3%| 09% |123%| 1,3% |58% | 0,6%
Effets  |Frissons 88% | 1,1% | 58% 09% |10,0%| 13% |7,5% | 0,6%
indésirables
systémiques | Fatigue 22,9%| 2,1% | 190%| 1,3%  259% 22% 139% 2,3%
Sudation 63%| 08% | 62% 09% | 62% | 1,0% |69% | 0,0%
Myalgie 17,5%| 1,8% [13,7%| 2,7% |20,2%| 1,9% |9,8% | 0,6%
Arthralgie 4,1% | 0,3% 3,1%| 0,0% | 41% | 0,4% |52% | 0,6%

(2) Des effets indésirables graves ont été signalés sur 5 personnes. Excepté 1 cas (convulsions), les effets indésirables 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 o' effets indésirables ont connu un rétablissement sans
aucune séquelle. Les effets indésirables dont le rapport avec le produit ne peut pas étre exclu concernaient 48 personnes (3,99
%), comme suit. (Occasionnel : 0,1 % -< 5 % ; rare : < 0,1 %)

-Systeéme respiratoire

Occasionnel : rhume, rhinorrhée, mal de gorge, pharyngite, rhinite

Rare : infection des voies respiratoires supérieures, toux, bronchite
-Systéme gastro-intestinal

Rare : gastroentérite, vomissements, diarrhée, nausée
-Systéme nerveux central et périphérique

Occasionnel : vertiges

Rare : crampes aux membres inférieurs, migraine, contractions musculaires involontaires
-Peau et phaneres

Occasionnel : prurit

Rare : urticaire
-Troubles de la vue

Rare : sensation anormale au niveau des yeux, asthénopie
-Troubles métaboliques et nutritionnels

Rare : cedéme de la luette
- Troubles leucocytaires et du repos
Rare : formule leucocytaire anormale
- Troubles psychiatriques
Rare : troubles du sommeil
-Effets indésirables locaux et systémiques
Occasionnel : prurit au niveau du point d'injection, cedéme et prurit
Rare : érytheme au niveau du point d'injection, syncope, fatigue, paleur
-Troubles cardiovasculaires
Rare : palpitations

4. Précautions d’ordre général

1) Informer les personnes & vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit garder son calme et observer une hygiéne correcte au niveau du
point d'injection, et qu'il doit consulter un médecin dans les plus brefs délais 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 endogéne.

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 &
I'année en cours.

5. Interaction avec d’autres produits pharmaceutiques
1) lin'existe pas de données ou d'étude sur 'administration du produit conjointement avec d'autres vaccins. Si la 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 & des résultats faussement posttifs de tests sérologiques ELISA de dépistage de virus HIV-1,
de 'hépatite C et en particulier du virus HTLV-1 (faux posttifs révélés par la technique Western Blot). 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 hygiéne correcte du point d’injection, et qu'il doit consulter un médecin
immédiatement en cas de symptdmes de forte fiévre ou de convulsions.

5) Les produits pharmaceutiques suivants risquent d’entrainer des interactions médicamenteuses avec le produit
(D Médicaments hes au controle de I'épilepsie ou des troubles paroxystiques (phénytaine, carbamazépine, phénobarbital)
(2) Théophyline 3) Warfarine @ Immunoglobuline (&) Agents immunosuppresseurs (corticostéroide, ciclosporing, médicaments
armcancereux y compris rad\otherap\e) efc)
. ation aux f enceintes et allaitantes
Em cas de grossesse avérée ou soupgonnée, informez votre médecin ou votre pharmacien avant de vous faire vacciner. La vaccination
est possible pendant la grossesse. Les données en attestant 'innocuité sont plus nombreuses lors des deuxieme et troisiéme
trimestres de la grossesse que lors du premier trimestre. En outre, des données recueillies 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 I'allaitement. Votre 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 'OMS : « Aux pays qui prévoient
de lancer ou d'étendre des programmes de vaccination contre la grippe saisonniere, 'OMS recommande de donner la plus grande
priorité aux femmes enceintes. Les femmes enceintes devront étre vaccinées avec un VTl & 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
Innocuité du vaccin contre la grippe saisonniére pendant toute la grossesse et de son efficacité dans la prévention de la grippe chez
les meres et les enfants & nattre, lesquels supportent ega\ement une forte charge de morbidité. » (Relevé épidémiologique
hebdomadaire de 'OMS, 23 novembre 2012, 87e année, n° 47, 2012, p. 474)

7. Précautions d’admini
1) Avant toute utiisation, vérifier visuellement la présence d'éventuelles particules ou décolorations. Le cas échéant, ne pas utiiser le
vaccin. 2) Tout dispositif Utiisé pour la vaccination doit étre maintenu a température ambiante aprés stériisation par chaleur seche, par
vapeur d'eau saturée, par oxyde d'éthylene ou par rayonnements gamma émis par une source de Cobalt 60
3) Apres avoir stérilisé le bouchon et ses alentours a I'éthanol, percer le flacon avec I'aiguille et aspirer suffissmment de volume dans la
seringue. Veiller & éviter tout risque de contamination. Ne pas retirer le bouchon du flacon et ne pas utiiser sur un autre flacon.

4) Le point d'injection correspond généralement a la partie latérale du tiers supérieur du bras et doit étre désinfecté a 'éthanol ou a la
teinture d'iode. Eviter de procéder a plusieurs injections au méme endroit. 5) Ne réaliser en aucun cas une administration intraveineuse.
6) L'extrémité de I'aiguille ne doit pas pénétrer le vaisseau sanguin. 7) Ne pas mélanger le produit avec d’autres vaccins dans la méme
seringue. 8) Utiliser le produit immédiatement aprés ouverture.

8. Précautions de manipulation
1) Ne jamais utiliser un vaccin ayant été congelé.

2) Avant toute utilisation, le vaccin doit étre bien agité et le contenu doit étre mélangé de fagon homogéne.

3) Les flacons multidoses de GC FLU entamés peuvent étre utilisés lors des séances de vaccination suivantes,
dans la limite de 28 jours, si les conditions suivantes sont remplies.
(@ Les flacons de vaccin sont conservés au refrlgerateur (a une température comg rlse entre +2 et +8 °C) entre
chaque utilisation. @ Le septum du flacon de vaccin n’a pas été plongé dans I'eau. (3) Chaque dose a été prélevée
en recourant a une technique aseptique.

9. Divers
L'unité et la souche virale utilisée sont indiquées dans cette notice.

10. Conservation

Conserver a une température comprise entre 2 et 8 °C dans un récipient fermé hermétiquement et protéger de
la lumiére. Ne pas congeler. Durée de conservation : 12 mois & compter de la date de fabrication.

11. Présentation

Flacon de 5 ml x par emballage d’origine

s Y

Les pastilles de contrdle des vaccins (PCV) sont placées sur I'étiquette de GGFLU Multi 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 a 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 a la chaleur peut avoir endommagé le vaccin au point de le rendre inutilisable.

UTILISER NE PAS UTILISER

A A A
Le carré est .
Le carré est plus clair de laméme 's-grﬁg:;“e eusé plus
que le cercle couleur que b cercleq
le cercle

Lorsque le vaccin a atteint ou dépassé le point limite,
le carré central est de la méme couleur ou plus sombre
que e cercle qui lentoure.

La couleur du carré central de la PCV

est initialement plus claire que celle du
cercle qui l'entoure et s'assombrit avec
& temps et/ou 'exposition a la chaleur.

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.
Dés que le carré central est de la méme couleur ou plus sombre que le cercle, le flacon doit étre éliminé.

L

L
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GC FLU Multi .

Vacina contra gripe (v

fragmentado, inativado)

[DESCRICAO]
GC FLU Muilti, inj. (O produto) é um frasco que contém um liquido incolor ou ligeiramente esbranquicado
criado ao dividir e inativar o virus da gripe cultivado por meio da inoculagcéo na cavidade alantoide do ovo
embrionado para manter a antigenicidade. O antigeno do virus da gripe é inativado com formaldeido e
esta vacina_cumpre as recomendagdes da OMS para a temporada de 2022-2023.
[INDICACOES]
Profilaxia da gripe .
[DOSAGEM e ADMINISTRACAOQ]
Uma vacina intramuscular das seguintes doses e imunizag@o de uma dose é necessaria todos os 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 ndo tenham sido infectadas
pelo virus da gripe devem ser vacinadas com duas doses em um intervalo de pelo menos 4 semanas.
[COMPOSICAQ]
1 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(HTN1)] -
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 potéssio
Hidrogenofosfato dissédico dihidratado

Dihidrogenofosfato de potéssio 0,2mg
Timerosal 0,01 wiv %
Agua para injegdo cS.

[PRECAUCOES DE USO]
1. Contraindicacoes
Examine a pessoa a ser vacinada através do historico clinico e da inspegao visual e, se necessério, por auscultagéo e
percussao. A vacinagao esté proibida quando a pessoa a ser vacinada é diagnosticada com um dos seguintes casos.
1) Pessoa que teve reagdo anafilética aos componentes do produto.
2) Pessoa com hipersensibilidade a ovos, frango, qualquer outro componente do frango, e componentes do produto.
3) Pessoa que teve sintomas de convulsao no ano anterior a vacinagao.
4) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da vacinagdo contra gripe anterior ou pessoa com
distlirbios neurologicos.
2. Tome especial cuidado

Consulte seu médico caso preveja que vocé ou seu filho possam néo atingir a resposta imunoldgica pretendida depois da

vacinagao por terem recebido tratamento com medicamentos que afetam o sistema imunoldgico ou por terem imunodeficién-

cias. O médico ira decidir se é adequado ou néo vacinar seu filho. Informe seu médico caso vocé ou seu filho tenham exames
de sangue previstos alguns dias apds a vacinagao, pois, em alguns casos, a vacinago pode gerar resultados falsos positivos
nos exames. A vacinagdo ndo garante protegao total contra infecgdes por virus, como outras vacinas.

. Reacbes adversas

1) Ha a possibiidade de reacdes locais, como vermelhido, inchago e dor, ou reacdes 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 cabeca, convulsdes, discinesia e distlirbios da consciéncia geralmente ocorrem durante as 2 semanas apos
a administragao da vacina. Quando existe a suspeita desses sintomas, o tratamento médico apropriado deve estar
disponivel através do diagnéstico por MR, entre outros.

3) Uma reacéo 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 inflamagZo do sistema nervoso (por ex. sindrome de Guillain-Barre) também foram relatados.

5) A seguranga do produto 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), e os efeitos adversos foram os seguintes:
849 de 1.202 individuos (70,63%) apresentaram efeitos adversos; Criancas 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 individuos (11,56%). Foram registrados efeitos adversos relacionados a
medicamentos em 48 individuos (3,99%).

(@ Os efeitos adversos que foram coletados até 6 dias apds a vacinagdo encontram-se descritos na tabela

w

abaixo.
Todos os individuos| Criangas Adultos Idosos
(N=1.202) (N=226) (N=803) (N=173)
Moderado Moderado Moderado Moderado
Total e Grave Total e Grave Total e Grave Total e Grave
Dor 46,9%| 0,5% |50,0%| 1,3% [50,6% 0,4% 260% 0,0%
. Sensibilidade 52,3%| 1,2% |52,7%| 22% |57,8% | 1,0% [26,6% 12%
Efeitos

Eritema,
a?gﬁ;?ﬁs Vermem/-‘déo 11,3%| 26% |26,1%| 7,1% | 76% | 15% 93% 17%

S
m”gﬁ;eggme”“’/ 45% | 1,0% | 11.5%| 3.1% | 2.9% | 06%  2.9% | 00%

Febre 0,8% | 0,3% 31%| 13% | 0,1% | 0,0% | 0,6% | 0,6%
Dor de cabeca |17,6%| 1,9% 9,7%| 18% [20,7%| 2,4% |13,3% 0,0%
Mal-estar 10,8% 1,1% 93%| 09% |123%| 13% |58%  0,6%
Efeitos | Tremores 8,8% | 1,1% | 58%| 09% |10,0%| 13% |7,5% | 0,6%

adversos .

sistemicos | Fadiga 229%| 21% |190% 13% |259%  2.2% |139% 23%
Sudorese 63%| 08% | 62% 09% | 62% | 1,0% |69% 00%
Mialgia 175%| 18% | 137%| 2,7% |202%| 19% |9,8% | 0,6%

Artralgia 41%| 03% | 31% 00% | 41% | 04% |52% | 06%

(2) Foram regjistrados efeitos adversos graves em 5 individuos. Exceto por 1 caso (convulsio), os demalis foram avaliados
como "nao relacionados" (dor abdominal convulsiva aguda: 1 caso, atelectasia: 1 caso), ou "possivelmente nao
refacionados" (gastroenterite: 2 casos, bronaite: 1 caso).

(3) Os efeitos adversos foram coletados por 21 dias apds a vacinagéo, e foram registrados em 139 individuos (11,56%) entre
1.202 individuos. Os efeitos adversos mais frequentes foram de ordem respiratéria (64 individuos, 5,32%), € todos os
individuos que sofreram efeitos adversos se recuperaram sem sequelas. Efeitos adversos cuja relatividade ndo pode ser
excluida do pquoduio ocorreram em 48 individuos (3,99%) conforme a seguir. (Ocasional: 0,1% - < 5% ; Raro: < 0,1%)

istem. iratori

Ocasional: Coriza, Rinorreia, Dor de garganta, Faringite, Rinite

Raro: Infecgao do trato respiratério superior, Tosse, Bronquite
-Sistema_Gastrointestinal

Raro: Gastroenterite, Vomito, Diarreia, Nausea
-Sistema Nervoso antra/ e Penfengo

Ocasional: Tontura

Raro: Céaibra nas pernas, Enxaqueca, Contragcdes musculares involuntarias
-Pele e Apéndices

Ocasional: Prurido

Raro: Urticaria
-Disttrbios Vi:
Raro: Sensa@ao anormal nos olhos, Astenopia
-Disturbio Metabdlico e Nutricional
Raro: Edema da Gvula
-Disturbios de Globulos Brancos e Vermelhos
Raro: Contagem anormal de glébulos brancos
-Disttrbios Psiquiatricos
Raro: Disturbio do sono
-Efeitos adversos sistémicos e jocais
Ocasional: Prurido no local da injecéo, Inchaco e Prurido / Raro: Eritema no local da injecéo,
Sincope, Fadiga, Palidez
-Distdrbio cardiovascular
Raro: Palpitagao
4. Precaucdes gerais

1) Recomende a pessoa a ser vacinada, ou a seus guardioes, que a vacina deve ser estabilizada, que o local da injecéo deve
ser limpo e, se surgirem sintomas de febre alta e convulsao, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.

2) Areacdo 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 vacinagao pode ser adiada de acordo com a situagao
ep\dem|olog|oa

4) A vacinagao da gripe deve ocorrer com vacinas produzidas com linhagens recomendadas no ano corrente.
5. Interacao com outros produtos medicinais

1) Nao existem dados ou estudos sobre a coadministragdo do produto com outras vacinas. Se a coadministrac@o for
inevitavelmente exigida, o local da injeg@o deve ser diferente. Deve ser observado que os efeitos adversos podem ser
aumentados.

2) Aimunizagéo 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 (verificados usando a técnica
Western Blot) podem ocorrer apés a vacinagao da gripe. Estes resultados falsos positivos transitérios podem acontecer
devido a reagao 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 injecéo deve
ser limpo e, se surgirem sintomas de febre alta e convulsao, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.

5) Os seguintes produtos medicinais podem causar mteragao com o produto
l, Produtos medicinais para controlar epilepsia ou paroxistica (Fenitoina, Carbamazepina, Fenobarbital)
\_/ 2 Teoflina @) Varfarina @) Imunoglobulina
(5) Agentes imunoinibitérios (corticosteroide, Ciclosporina, medicamentos contra cancer (incluindo radioterapia), etc.)
6. Administracao em mulheres gravidas ou lactantes

Mulheres gravidas, ou que pensem estar gravidas, devem informar seu médico ou farmacéutico sobre essa situagéo antes da

vacinagdo. A vacinagdo ¢ aceitdvel durante a gravidez. Foram obtidos dados de seguranga relativamente superiores no

segundo e terceiro trimestre de gravidez em comparagdo com o primeiro trimestre e dados coletados a nivel mundial
demonstram que o feto e amae ndo sofreram qualquer reag&o adversa causada pela vacinagéo. A vacinagéo pode ser aceitavel
durante a amamentago. Seu médico ou farmacéutico sera capaz de decidir se a vacinagdo € recomendada para voce.

Consulte seu médico ou farmacéutico antes da vacinagao. A OMS recomenda: "Paises que ponderam iniciar ou expandir

programas para a vacinagao contra gripe sazonal devem dar prioridade méaxima as mulheres gravidas. As mulheres gravidas

devem ser vacinadas com a TIV em qualquer fase da gravidez. Esta recomendagéo baseia-se na evidéncia de um risco

substancial de doenga grave neste grupo e na evidéncia de que a vacina contra gripe sazonal é segura durante a gravidez e

eficaz na prevencéo da gripe nas mulheres, assim como em criangas pequenas, nas quais o 6nus da doenca também € alto.

(Boletim Epidemiolégico Semanal da OMS, 23 de novembro de 2012, ano 87, N.° 47, 2012, 474)"

7. Precaucdes na administracao

1) Antes de usar, verifique por particulas ou descoloragéo visiveis no produto. Se houver, néo o use. 2) O dispositivo usado para
avacinagao deve estar resfriado a temperatura ambiente apds ser esterilizado usando calor seco, vapor de alta pressdo, gas de
6xido de etileno ou raios gama emitido pelo Cobalt-60. 3) Apos a esteriizacéo da tampa e &rea envolvente usando etanol, injete
aagulha no recipiente e retire a quantidade necessaria para dentro da seringa. Cuidado para ndo causar contaminacao. Nao
retire a tampa e ndo transfira o produto para outro recipiente. 4) O local da injegdo é geralmente na lateral da parte superior do
braco, desinfetado com etanol ou tintura de iodo. Injecdes repetidas no mesmo local devem ser evitadas.

5) Aadministragdo intravenosa é proibida. 6) A ponta da agulha néo deve penetrar o vaso sanguineo. 7) Nao misture com outras

vacinas na mesma seringa. 8) Uma nova agulha e seringa deve ser usada para cada pessoa a ser vacinada.

8. Precaucdes no manuseio

1) N&o use se a vacina tiver sido congelada.

2) A vacina deve ser bem agitada e misturada de forma homogénea antes do uso.

3) Frascos multidose de GC FLU, em que uma ou mais doses da vacina foram usadas em uma sess@o de
imunizacao, podem ser usados em sessoes de imunizagao subsequentes por até 28 dias, se as condicbes a
segu\r forem cumpridas.

(D As vacinas sao armazenadas em condicoes de rede de frio adequadas entre utilizacdes (2-8 °C). @ O septo do
0 ofrasco da vacina ndo deve ser submergido em agua. (3) Foi usada técnica asséptica para retirar todas as doses.
. 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 fabricagéo
11. Como é fornecida
Frasco de 0,5 mL x unidade embalada internamente
( Y

Os Monitores de Frascos de Vacinas (VWM) estéo no rétulo da GCFLU Multi inj. anexado ao corpo do

frasco. O ponto colorido que aparece no rétulo do frasco € um VWM. Este € um ponto sensivel a

temperatura-tempo que oferece uma indicagao do calor cumulativo ao qual o frasco foi exposto. Ele avisa

0 usudrio final de quando a exposigao ao calor pode ter degradado a vacina além de um nivel aceitavel.

USAR NAO USAR

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

o circulo

Acor do quadrado interno dos VWMs
comega com um tom mais claro que
o circulo externo e continua a escurecer
com o tempo e/ou a exposigao ao calor.

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

PONTO DE DESCARTE

Informe seu supervisor

Exposigao térmica cumulativa ao longo do tempo

A interpretagdo do VWM é simples. Foque no quadrado central. Sua cor mudaré 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 cor que o circulo, ou de uma cor mais escura
que o circulo, o frasco deve ser descartado.
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GC FLU Multi.
BakuuHa npoTus rpunna (pac JIEHHBIA BUPUOH, NHAKTUBUPOBAHHbIN)

[ONMUCAHUE]
VHbexuporHbI pacteop GC FLU Multi npeacTasnseT coboit 6ecBeTHYIO Ui cnerka 6en1oBaTyio XXWAKOCTb, NOMyHeHHYI0
MyTeM PacLLENIeH s 1 HaKTVBALIMI BIPYCa MPYINMa, BbIPALLIGHHOMO MyTeM UHOKY/SLMM B a/NaHTOMCHYIO NOJIOCTb Siila C
pa3BMBAIOLLYMCS SMOPVOHOM B LIENISIX COXPAHEHUS ero aHTWeHHOCTW. AHTUMEH BMpYca rpynna MHaKTVBMDYeTCs
opmanbaernaom. [laHHast BakUyHa COOTBETCTBYET pekomeraaLmam BO3 ans cesoHa 2022-2023 .
[MOKA3AHUA K NPUMEHEHWUIO]
NpodhrnakTvika rpynna
[ﬂOSMPOBKA W YKA3AHUA MO NMPUMEHEHUIO]
VMMyHV3aLYIO HEOBXOMVMO MPOBOAMTH EXErOLHO B TOM Xe 0GBEME MYTEM BHYTPUMBILLIEHHON MHBEKLM BaKLVHbI B
MpVBEAEHHbIX HIKE [03aX.
1) B BoapacTe 6-35 MecsiLieB: 0fHOKpaTHOe BBeaeHve 0,25 M BHYTPUMBILLEYHO
2) B Bospacte 3-8 feT: ogHokpatHoe BeefieHve 0,5 M BHYTPVMBILLEYHO
3) B BospacTe 0T 9 NieT 11 cTapLue: OfHOKPaTHOE BBeaeHve 0,5 M BHYTPUMBILLEYHO
[letsiv Mnagwwe 9 neT, KOTOpbIe He Bblv BaKLHIPOBAHbI 1 He 601eMM PUMNOM, BaKLIMHALWS [OMDKHA MPOBOAVTLCS ABYMS! 03aMI
C VHTEPBASIOM He MeHee 4 Hegenb.
[COCTAB]
1 mn copepxut:
AKTVIBHbIE MHMPEAVEHTbI:
OUMLLIEHHBIN MHAKTUBNPOBAHHbIM @HTVIFEeH BUpYyCa rpunna
OuWLLIEHHBIV MHAKTVBUPOBaHHIN aHTVreH Bipyca rpunna Tan A [AVVictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1)] -
OYMLLIEHHB I MHAKTUBMPOBaHHBIV aHTVIreH Bupyca rpvnna Tvn A [A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2)]
OUMLLIEHHBIV MHAKTVBIPOBaHHBIN aHTUreH BUpyca rpvnna Tvin B [B/Austria/1359417/2021 BVR-26]
Hartpus xnopug,
Kanvs xnopvg,
Harpuit chocopHOKMCIbIV ABY3aMELLIEHHbIN ABYXBOAHBIN
Kanva guruppodhocar 0,2mr
Tumepocan 0,01 % (w/o)
Bopa Ans vHbekumin B HeOOXOZVIMOM KOJ-BE
[MEPbI nPEJJ,OCTOPO)KHOCTVI MPU NCNOJIb3OBAHUN]
1. MpoTuBONOKa3aHuA
[Mepen BakLyHaLWeN HeOOXOAVMO COBPaTL aHaMHe3 ¥ OCMOTPETb NaLyieHTa, NP HEOBXOAMMOCTY BLINOSHIB AyCKYNbTALMIO W
MepKyCCIO. BakLyHaLVs 3anpetLiena, eCn y BakLWHVPYEMOro 0BHaPYXKEHO OAHO U3 CAIEYIOLLIX COCTOSHIA.
1) AHadhvnakTu4eckas peakLysi, Bbi3BaHHast KOMNOHeHTamMI npenaparta. 2) MoBbILLEHHaS HyBCTBUTENBHOCTb K SALAM, KypPUHOMY
MSCY, 1I0BbIM PYrAM KOMMOHEHTaM KypVHOTO MPOVICXOX[EHUS 11 KOMMOHeHTaM npenaparta. 3) Cyaopory, BOSHUKaBLLIE B
Teyeve 1 rofa o BakuyHaumm. 4) CuHapom MuiteHa-Bappe B TeyeHve 6 Henenb C MOMEHTa MpefblayLLei BakUyHaLM MpOTYB
rpyInna i HeBPOMOTVHECKIE PACCTPONCTBA.
2. O6paTute oco60e BHUMaHue
Toxanyicra, MPOKOHCYBTUDYATECH CO CBOVM BPaqoM, €CIIN MMEIOTCS MPEAMONIOXEHyS, YT Y Bac WM y Ballero pebeHka He
CCHOPMIPYETCA MMYHHbIA OTBET M10C/E BaKLIMHALIMA 110 MPIHMHE MMMyHOTECDMLIVTA I MDVEMa NIEKADCTBEHHBIX CPEICTB, OKA3bIBaIOLLYX
BIIASHVIE HA VIMMYHHYIO CIACTEMY. Bpay OrpeReniiT, cregyeT Jin MPOBOAMTL BaKLWHALWIO BaLLeMy pebeHKy. MoxanyvicTa, npesyrpeauTe
CBOEO BPaya B C/y4ae, 6C/M Bbl WM BalLl PeGEHOK MaHVpYeTe CAABATb KPOBb Ha aHANIM3 B TEHEHVIE HECKOMBKVIX MOCTEAYIOLLYX fHei
rioc/ie BaKLYHALWM, NOCKOMEKY [15 HEKOTOPBIX MOKa3aTENel aHa/m3a KPOBY BaKLWHALIS MOXET MPUBECTH K JIOXHOMONOXUTEN5HOMY
pesynbTaty. [laHHas BaKLVHALWIS He 03HA4AET NOJTHYIO 3aLLITY OT BUPYCHON MHGDEKLM, TaKOKe Kak 1 FiDyrVie BaKLUHbI.
3. HexxenatenbHble peakuuu
1) BO3MOXHO BOSHYKHOBEHIE MECTHbIX PEAKLW, TakVX KaK MOKDACHeH/e, OTeK U 6OMb, WM CUCTEMHbIX PEaKL, TakvX kak
MOBbILLEHVE TEMMEPATYPbI TeNa, 03HOO, ronoBHas 6071, 06LLas CnaBocTs 1 PBOTA. HO, Kak Mpasiunio, OHU MPOXOAST B Teyere 2-3
[Hei. 2) OHueanoM1enT: B PEKVX CMyuasx BOMOXHO BOSHVKHOBEHIE OCTPOTO PaccesHHoro sHuedpanomvenima (OPSM).
ToBbiLLIEHYE TeMTEPaTYPbI Tena, ronoBHas 6071, CYZAOPOMV, AVCKVHE3!IS: Y TOTEPs CO3HaHIAS, Kak MPaBIunio, HabIIOAAIOTCA B TeveHie 2
Heflenb nocne BBEAeHs BaKLHbI. [Py MOFO3PEHI Ha 3TV CHMITTOMbI HEOBXOVMO 0BECTIEHTL COOTBETCTBYIOLLIEE JieeHe rocne
avarHociky ¢ momollpio MPT 1 T. A, 3) B o4eHb pemxvix Cnyyasix BOSMOXHO BOSHUKHOBEHVE a/IEprUyeckyX peakuni uim
aHaMaKTHECKOrO LUoKa. 4) PeaKo MOryT HabiofaTbest KATKOBPEMEHHbIE PACCTPONCTBA HEPBHON CUCTEMbI HA JIOKAIIBHOM Wi
CUCTeMHOM YpoBHe. COOBLLANOCH O TakVX SIBMEHMSX KaK Mapasid, HEBpastriis, MO3roBOe KPOBOMTIMSHIE WA BOCTIAMTENbHbIE
3a60/1eBaHYS HEPBHO CUCTEMBI (HaMPUME, CHOPOM [iieHa-bappe). 5) OLeHka Be30nacHOCTI Mpenapara MPOBOAVIACH MV Y4acTUM
226 petedt (o 6 mecsiues f0 18 ner), 803 B3pocrbix (0T 18 fo 60 nieT) 1 173 noxunbix ntoped (60 ne u craplue). Habnogasluvecs
HexenarenbHble SBNeHis MpvBoasTes aanee. Y 849 (70,63 %) 13 1202 y1acTHVKOB HaOMOKaNMCH HexenatenbHble SBNeHins:; y 74,78 %
nereit, y 74,10 % B3p0CTbIX 11y 49,13 % noxunbIX Nitoaen. BONLLHCTBO HEXENATENbHbIX SBMEHIN PETICTPIPOBAM NyTeM aKTVBHOTO
0IpOCa YHRCTHIKOB VICCneR0BaH/ (68,55 %), @ CMIOHTaHHO COOBLLIEHHbIE HEXENATENbHbIE SBNIEHIS OTMEYeHsI Y 139 yyacTHuKkoB (11,56
%). H iol€ FBIEHYS, CBA3AHHbIE C MPUENOM Mpenapara, Habmofamich Y 48 y4acTHKOB (3,99 %).
(D) HexenarensHble SBMIEHVS, O KOTOPbIX 05110 COOOLLIEHO B TeNeHMe B [iHel M0CIIe BaKUMHALY, NEpeUnCriEHs! B TaBAMLE HIbKe.

Bce yyqacTHvikm Hetn Bapocnble Moxunble
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
CpepHen Cpenpeit Cpenpeit Cpenpeit
Bcero | taxec | Boero | tskecw | Beero | Tkecm | Beero | Tskecm
UTKENbIE NTDKEbIe W TDKEbIE WNTKESbIe
Bonm 46,9%| 0,5% |50,0%| 1,3% |50,6% 0,4% [26,0%| 0,0%

BonesHeHHast 52,3%| 1,2% 52,7%| 2,2% |57,8% | 1,0% [26,6%| 1,2%
MeCTHble  |4YBCTBUTENEHOCTD

HexenarenbHble| SpuTtema/
SABNIEHNA NOKpacHeHne

11,3%| 26% |26,1%| 7,1% | 7.6% | 1.5% [93% | 1,7%

/
YIMOTHENS | 40 | 10% | 11,5%| 31% | 2.9% | 06% |29% | 00%
Mossuwerre | 0.8% | 0,3% | 3,1% 18% | 0,1%  00% | 06% | 0,6%

TeMnepaTypb! Tena
lonosHast 6ob | 17,6%| 1,9% | 9,7%| 1,8% |20,7%| 2,4% |13,3%| 0,0%
Cuctemrsle  |Hemomoranve [10,8% 1,1% 9,3%| 0,9% |12,3%| 1,3% |58% | 0,6%
He*e“a;e“b’*b'e,ﬂpomb 88%| 1,1% | 58%| 09% |100% 13% |7,5% | 0,6%

SBNEHNS 1
Obuias cnabocts | 22,9%| 2,1% |19,0%| 1,3% |259%| 2,2% [13,9%| 2,3%

MotnmeocTs 63%| 08% | 62%| 09% | 62% | 1,0% |69% | 00%

Muanrus 17,6%| 1,8% |[137%| 2,7% |202%| 1,9% |9,8% | 0,6%

ApTpanrus 41% | 0,3% | 3,1%| 0,0% | 4,1% | 04% |52% | 0,6%

(2) CepbesHble HEXENaTeTbHbie ABMIHNA OTMEHeHb! Y 5 YHaCTHYKOB VICCIIBRIoBaHA. 3a VCKIoYeHem 1 cry4as (cymopory),
OCTasTbHble BblIM OTHECEHSI K KATEropiM «He UMEET OTHOLLIEHIs» (0CTPas! CyopoXHas 6071 B xvBOTe: T cryual; atenekTas:

1 cnyyal) WM K KaTeropuv «<BO3MOXHO, HE VIMEET OTHOLLIEHVS (raCTPOSHTEIAT: 2 CAyuast, GPOHXUT: 1 cnyuaid).

3) VHopmaLyio Mo HexenaTelbHbiM SBNeHsM COOMPa B Tederve 21 AHs NOC/Ie BaKUMHALIM, HEXENaTeNbHbIe SIBneH/s
Habnopanme y 139 yyacTHikos uccneposaqus (11,56 %) 13 1202. Havbonee 4acTo Habniofanmcb HexenarenbHble
SBMEHNS B AbiXaTesbHON cicTeMe (B4 yqacTHuka vccnefosanis, 5,32 %), BCe YHaCTHIKU WICCNENOBaHMS, KOTOpbie
VICTbITIBAI HEXKENATENbHbIE SBNIEHNS, BbI3L0POBENM 663 OCTATOHbIX SBNIEHI. HeXenaresbHble SBMeHIs, CBA3b KOTOPbIX
C MperapaToM He MOXET BblTb UCKMIOHeHa, HabMIoRaMCs Yy 48 y4aCTHUKOB MecnenoBaria (3,99 %) 11 pacipepenmmcs
crnenytoLLym obpasom: (nHora - ot 0,1 % 10 < 5 %; peako: < 0,1 %)

'ghlxaTEﬂhHaﬂ cicTema
VIHorpa: 3a/10)KeHHOCTb HOCa, PUHOPES, 60SIb B ropAe, (apyHIvT, PUHUT
PenKo: nHheKUMn BEpxXHYX ApIXaTenbHbIX MyTei, Kallesnb, GPOHXUT
-KenynouHo-KMWeYHbIN TPaKT
Penko: racTpoaHTepuT, pBOTa, AVapesi, TOLWHOTa
-LleHTpanbHan 1 nepudepuyeckan HepBHaa cucrema
VIHorpa: rofloBoKpY»XeHie
Pepko: cynoporut Hor, MUrpeHb, HEMPOV3BOTbHbIE COKPALLIEHNS MbILLIL
-Koxa n ee npoussoaHble
WHorpa: syn,
Pepko: kpanvsHuua
-Pacctpoiictaa 3peHus

Pepko: aHoMabHble OLLYLLEHIS B FNas3ax, acTeHomnvs
Pacctpoiictea obmeHa BelwecTB U NNTaHUA
PefKo: oTek HEBHOrO A3blHKa
-/i3mMeHeHWA NeNKoUNTOB 1 PacCTPONCTBO CHa
PefKo: aHoMasIbHOe KONIMHECTBO NIEKOLMTOB
‘McnxmaTpuyeckme pacctpoiicTea
Penko: pacctponcTso cHa
‘MecTHble 1 CUCTEMHbIE HeXenaTenbHble ABNEHUA
VHorpa: 3yn B MeCTe MHBbEKLW, OnyxaHiie 1 3yf, PeaKo: apuTtemMa B MecTe UHBLEKLMM, OGMOPOK,
obLas cnabocTb, 61eAHOCTb
-HapylueHns co CTOpOHbI CepaeYHO-COCYANCTON CUCTEMbI
Pepko: yyaleHHoe cepauebneHne
4. O6wue Mmepbl NPefOCTOPOXXHOCTH
1) MpovHopMAPYiATE MALMEHTA, MPOXOMSILLErO BaKLMHALIMIO, WM €r0 OMEKyHa O TOM, YTO BaKLHDYEMbIA JODKEH COXPaHSTb
CTIOKOICTBIE, COTIEPaTb MECTO UHBEKLVM B YCTOTE, @ B C/Ty4ae BO3HVKHOBEHYS CYMITTOMOB MOBBILLIEHIAS TEMIEPaTYpb! 11 CYL0pOr
LODKEH CPOYHO 0OPaTUTLCS K Bpady. 2) Y NaLyieHTOB C SHIAOMEHHbIMA W STPOTEHHBIMI MMMYHOEHILMTHBIMIA COCTOSHISIMIA
PeaKLVIst Ha BHTUTENA MOXET BbiTb HELIOCTATOUHOM. 3) BakLMHALVIO MPOTVB rpVNa HEOBXOAVIMO MPOBOANTE 10 PACTIPOCTPAHEHS
3a60neBanys. BakUMHaLVA MOXET GbiTb OT/I0XEHA B 3aBICUMOCTY OT 3N IEMYONOTVHECKOV CuTyaLiA. 4) [ BakLMHaLMM MpOTVB
rpVIna HEOBXOMVMO UCTIONE30BATb BAKLMHBI, MOMYHEHHbIE C MCTIONb30BaHVEM LUTAMMA, PEKOMEHOBAHHOMO /1 TEKYLLIEro rofa.
5. BsaumopelcTBMe C APYrMMU NeKapcTBEHHbIMU NpenapaTamMmu
1) [laHHble W1 NCCef0BaHYs, KacaioLLYIECs COBMECTHOO BBEIEHVS Mpenapara C ApyIvivi BakLHaMU, OTCYTCTBYIOT. Eciv obs3aTenbHo
TPpeByeTCst MPOBELeHI e OSHOBPEMEHHON BaKLWHALYM, TO MECT VHBEKLAN AOMKHbI GbiTb pasHbiMiA. [pi1 STOM MOTYT BOSHIKATL Goree
BbIDKEHHbIE HEXEnaTeNbHble SBMEHNs. 2) Ha MMMYHU3BLWIO MOXET BIIUSTL COMYTCTBYHOLLES VIMMYHOCYMDECCHBHAS Tepanis Wi
VMMyHoedMLTHOE cocTostHue. 3) Mocrie MpoBefieHIs BakUMHALWM MPOTVB MPUMINA MOTYT BbiTb MOMyHeHb! JIOKHOMONOMKUTENTbHbIE
pe3yfsTaTbl (TOATBEPMKAEHHbIE METOLOM BECTEPH-OMI0TTMHIE) CEPONOTMHECKYIX TECTOB C NpuMeHeH1eM MeToa ELISA fns onpeaenerus
axmuen npowis BIAY-1, rematra C u B ocoberHocT T-mmcoTponHoro eupyca yenosexa 1 (HTLV-1). Takve TpaHauTOpHble
TIOKHOMONOXUTENbHbIE PE3yNbTATbI MOrYT GbiTb CRIEACTBYEM MEPEKDECTHON PeakLym MMyHornoBymHoB M (IgM), BbipabaTbiBaembix B
OTBET Ha BaKUMHALWKO. 4) [pOvHOPMPYITE MaLieHTa, MPOXOASLLENO BaKLWHALWIO, WU €ro OrekyHa O TOM, TO BaKLYHVPYeMbii
[OMKEH COXPaHSTL CrIOKOVCTBIE, COLEPKATb MECTO UHBEKLWM B WICTOTE, a B CITy4ae MOBBILLIEHVS TEMTEPATYDb! W CYAOPOr A0/MKeH
HEMELYIEHHO OBPATUTLCA K Bpavy. 5) CreyioLLyte NEKAPCTBeHHIE CPECTBA MOTYT B3ANMOfEVICTBOBAI C MDENIAPaTOM:
@ ﬂeKapCTBeHHb\e CPOACTER [yA KOHTDOTS SMATENONA W CYAODOXBIX  MPUNaZkoB (berwTomH, - kapGamasenvH,
heHobapouTarn) 2 TeodunnvH (3 Bapdapni @ VivmyHornobynnH () JlexapCTBeHHbIe BELLECTBa, NOABNSIOLLYE UMMYHATET
(KOPTUKOCTEPOMABI, LIMKIIOCTIOPVH, MPOTUBOOMYXO/IEBbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA (B TOM YiCTIE Nly|eBast Tepars) N T. )
6. YKasaHuA no ny 1110 AnA ¢ 1bIX UMK KOPMALLMUX XEHILMH
BDENIEHHbIM XEHLLIIHAM W1 XEHLLYHAM C MDEATONAAENOil GEPEMEHHOCTBIO CTIEYET MPONHOPMMDOBATS 06 STOM CBOBTO Bpa“a
W (hapmaLieBTa 10 MPOBEEHIs BakUMHALWM. [lOnyCKaeTCA NMPOBEfieHYe BakLHALWMA B nepuof, GepemMeHHoCT. [ifis BTOpOro 1
TPETBEro TPUMECTPOB BEPEMEHHOCTM MOMYHEHO OTHOCKTESBHO BOfTbLLIEE KOMMHECTBO [iaHHbIX, MO CPaBHEHVIO C MepBbIM TPVMECTPOM,
a [1aHHble, MOMyHeHHbIE Ha MEXEYHAPOZHOM YPOBHE, MOKa3bIBAIOT, YTO HY1 MIOf, HiA BEPEMEHHaS! XEHLLVHA HE MCTIbITbIBAIOT HUKAKVX
HeXenaTe/TbHbIX PeaKLViA, BbI3BaHHbIX BaKLVHALVEN. BakLyHaLys B Mepyof rpyIHOro BCKApMIMBaHIS MOXET FOMycKaThCs. Balu Bpay
1 hapMaLeBT MPUMET PeLLEH/e O TOM, PEKOMEH[0BaHA 1 BaKLHALYS B BaLLieM Cyae. [oxanyiicTa, MPOKOHCYLTUPYITECH CO
CBOVM BPa4oM W1 (hapMaLIeBTOM niepef, MpoBefeHneM BakLyHaLw. BO3 pexomerpyer: «B cTparax, paccMaTpyiBatoLLyX BOMPOC O
Hauane WM PacLUMpeHvy MporpaMM CEe30HHON BaKLWHaLWM MPOTUB MW, HaBbICLUM MPUODUTETOM [IOMMKHbI HARENIATHCS
6GepemerHble XeHLLyHb!. CrieflyeT NPOBOATE BaKLYHALMIO GEPEMEHHBIX XXEHLLYIH TPEXBANEHTHOM BakLyHON npoTvs rpunna (TIV) Ha
N06OM CpoKe GepemeHHoCTI. [laHHas PEKOMEHALMA OCHOBAHA Ha [0Ka3aTeNbCTBaX 3HAUMTESBHOO PUCKa PasBITUR TSDKEMbIX
3aoneBaHuit B 3TOI TpYMINe U TOTO, YTO Ce30HHas BakUHA MPOTVB MpUNia sBAISeTCst Ge30nacHol B Mepuos, GEpeMEHHOCTI 11
ahheTvIBHa 15 IPOVNAKTIKI TDVMNA Y XKEHLLVH, & TAIOKE VX HOBOPOXEHHbIX [1ETEN, CPE KOTOPbIX TAKECTb 3360EBaHVA TaIOKE
SBIISIETCS BBICOKOM». (BO3, EXXeHeriensHbIi anaemvonorveckii GionneTens, 23 Hosiops 20121, 87, Ne 47, 2012, 474)
7. Mepbl NpeAOCTOPOXXHOCTN NpY BBEAEHUUN
1) Mepen 1cnons30BaHNEM NPOBEPLTE MPEnapar BuayassHo Ha Haive MOCTOPOHHMX YacTWL, W V3MeHeHve LieTa. He
1ICrI0b3yVTe Mpenapar npy BbISBAIEHAI HapyLLIEHWIA. 2) VIHCTPYMEHT [/t MPOBELEHNS BaKLIMHALWMM 0MKEH GbiTb OXNIXKEH A0
KOMHaTHO/ TeMMepaTypbI 0C/e CTEPUAM3ALIIA CyXVM XKapOM, NapoM NOZ, [43BIIEHVEM, STUNEHOKCHTOM UM ramMMa-U3fTy4eHVem
KkobansTa-60. 3) Mocne cTeprnmaaLyi Konnayka v MpuseraloLLyiX NOBEPXHOCTEN 3TVIOBLIM CrIMPTOM BBEAVTE Uy B EMKOCTb 1
HabepwTe B LUNPUL, Tpebyemoe Konm4ecTBo npenapata. Cobniofaite 0CTOPOXHOCTb, YTOGb! HE AOMYCTUTL KOHTaMuHaL. He
CHIMAVTE KOMNaUOK 1 He MEPEHOCHTE €0 Ha Apyryio eMKOCTb. 4) OBbIHHO HBEKLIVIO BLIMOSHSIOT N0 NaTepasbHOIl MOBEPXHOCTI
BEPXHel YacTi nneva. MecTo MHbEKLMN [e3VHDULMPYeTCs STUNOBLIM CMIMPTOM WM HAcTOMKON iofa. CnepyeT 13beraTb
MOBTOPHbIX MHBEKUMI B TO Xe MECTO. 5) BHyTpvBEHHOE BBEAEHUE 3anpeleHo. 6) CneauTe 3a Tem, YToBbl KOHMK Urfbl He
MPOHVKa B KPOBEHOCHBIE COCY/b!. 7) He CMeLLvBaiATe npenapat ¢ [pyrvMiA BakUyHaMIA B OHOM LnpuLie. 8) [ns kaxaoro
naLvienTa, MPOXOSILLIEro BaKLMHALWIO, ALODKHbI MCTIOMNb30BATHCS HOBbIE MT1a 1 LUMPULL
8. Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTY NpU OGpaLleHnmn
1) He vicnonbayitte BakUyHy, €cin oHa Obina 3aMopoxeHa. 2) Meper 1Cnonb30BaHUeM BakLUMHY HEOOXOMMMO BCTPSIXHYTb 1
nepemeLLaTs A0 MoyHeHins OAHOPOAHOI cmecy. 3) [lonyckaeTcst ucnonsaosanme BakUvHbl GC FLU B MHOMO030BbIX (hiakoHax
B TeueHve [0 28 AHeN C MOMEHTa BBE[IEHUS NepBON A03b! NPy COBIOEHVIA CTIERYHOLLX YCIIOBHIA.
(D B nepriogp! MeXly UCTIoNb30BaHNEM (hNIaKOH C BaKUMHON XPaHWTCS C CcoboeHEM X0noaoBoi Lenk (2-8 °C)
(haKoHa G BaKLIHOI He MOTpy)xasacs B 8ofy. (3 Mpu 0T60pe Kaxoi 13 108 COB/I0aaMCh Npasiuia aceryKiA.
9. PasHoe
VIcnosb3yemblil LUTaMM 11 yNakoBKa BKSIOYEHb! B 3Ty GPOLLIOPY.
10. XpaHeHue
XpaHuTb npu Temnepatype 2-8 °C, He [0MyCKas 3aMOPaXKVIBAHIAS, B FEPMETIYHOM KOHTENHEDE B 3aLLMLLIEHHOM OT CBETa
MecTe. CpOK roHOCTY: 12 MECALIEB C AaTbl U3rOTOB/IEHMS.
11. ®opma Bbinycka
DnakoH 5 M1 B 3aBOACKON ynaKoBKe

( Y

TemneparypHble UHOVKaTOPb! Ha (hrakoHax ¢ BakLyHoi (VM) sinsiotcs yacTbio 3TvkeTkin GG FLU Multi, npukpennerHoit K
nakoHy. LigeTHast Todka Ha STVKeTKe (niakoHa — 3TO U eCTb TemnepaTypHbiit vHaykatop VWM. SToT anemeHT sensetcs
UYBCTBUTENEHBIM K MPOFOMKVTENEHOMY BOZENCTBIIO TeMnia 11 OTPpaxaeT 0bLLee KOMMYECTBO Teria, BO3AENCTBAO KOTOPOro
rioABeprasncst (hnakoH. VIHmKaTop CRyXuT st NPeyNPeXEeH!s KOHEYHOrO NONb30BaTeNs O BEPOSTHOM YXYALLEHI KayecTsa
BAKLYIHbI [10 HE[0MYCTUMOrO YPOBHS B PE3y/ibTaTe [UMTENLHOMO MPECbiBaHIs B Tere.

HCTOMB30BATS HE HCTONb30BATD

LiseT kBappar:

coBnanaet Keappart TemHee,
Keappar csetnee, ¢ LBeTOM Uem HapyXKHbIl
YeM HapyXHbI Kpyr HapyKHoro KPyT

Kpyra

TMepeokadanbHbii LIBET BHYTPEHHero
Keagpara uHavKkaropa VWM caetnee fo
CPABHEHUIO C HaPYXHbIM KPYTOM, a CO
BpeMeHeM W/ 110R BO3ASICTMEM
TeNa KBaPAT TeMHeeT.

BaKLtHa sIBNAETCS HEroRHOI, €C/M LIBET BHYTPeHHero
KBajipaTa COBNAjIaeT C LUBETOM HAPYXHOro Kpyra unu
TeMHee, Hem LBET HapyXHOro Kpyra.

IPH3HAK HEFOHOCTH

Coo6LwmnTe pyKoBOQUTENIO

KymynatvieHoe Bo3aevicTBue Teruia ¢ Te4eHNeM BpemeHn

WHrepnpeTaums vHovkatopa VWM otmnyaetcs coeit mpocToToit. ObpatviTe BHUMaHVE Ha KBaaparT B LEHTPE.
Ero et GyaeT MeHsTbCH CO BpemeHeM. BakuyHy MOXHO MCnonb30BaTh A0 Tex Mop, roka SToT keagpar
0CTaeTCst CBET/IEE HAPYXKHOTO Kpyra. Kak TONbKO BHYTPEHHUI KBaAPAT COMBETCS LIBETOM C HapyXXHbIM KPYroMm
VN CTAHET TEMHeE HaPYXKHOTO Kpyra, (hakoH C BaKLIMHON HEOBXOAVMO YTUIM3MPOBaTL.

<& GCPharma

Green Cross Corporation
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GC FLU Multi..

Vacuna antigripal ( fraccionado, inactivado)

[DESCRIPCION]
GC FLU Multi inj. (el producto) 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 2022-2023.
[INDICACIONES]

Prevencién contra la gripe. .

[POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION]

Administrar una inyeccion intramuscular de las dosis que se indican a continuacién, siendo necesario €l mismo volumen

una vez al ano para la inmunizacion.

1) 6-35 meses: una dosis Unica de 0,25 ml por inyeccion intramuscular
2) 3-8 anos: una dosis Unica de 0,5 ml por inyeccién intramuscular
3) A partir de los 9 afios: una dosis tnica de 0,5 ml por inyeccién 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 ml contiene:

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 disodico hidrogenado dihidratado 1,2mg

Fosfato de potasio dihidrogenado 0,2mg

Tiomerosal 0,01 % p/v

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 presentd anafilaxia debido a los componentes del producto. 2) Persona con hipersensibilidad al huevo,
al pollo, a cualquier componente del pollo 0 a algiin componente del producto. 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 vacunacién antigripal anterior o persona con trastornos neurologicos.

. 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
hijo tienen planificado realizarse un anélisis de sangre durante los dias posteriores a la vacunacién, 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.

. Reacciones adversas
1) Existe la posibilidad de que se produzcan reacciones locales, tales como enrojecimiento, hinchazén y dolor, o
reacciones sistémicas, tales como fiebre, escalofrios, cefalea, fatiga y vémitos. Pero, por lo general, estas
desaparecen en 2-3 dias. 2) Encefalomielitis: rara vez puede producirse encefalomieltis 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 diagndstico mediante resonancia magnética, etc. 3) En raros casos puede producirse una
reaccion alérgica o choque anafilactico. 4) Muy rara vez pueden producirse trastornos transitorios sistémicos y
locales del sistema nervioso. Se han reportado casos de pardlisis, neuralgia, hemorragia cerebral o inflamacion del
sistema nervioso (p. €j., sindrome de Guillain-Barre).
5) Se ha evaluado la seguridad del producto en 226 nifios (de 6 meses a 18 afos), 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; nifos: 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

(11,56 %). En 48 casos (3,99 %) se presentaron reacciones adversas asociadas al farmaco.

(D En la tabla a continuacion se enumeran las reacciones adversas recopiladas dentro de los 6 dias

posteriores a la vacunacion.

N

Todos los sujetos Nifios Adultos Ancianos
(N=1202) (N=226) (N=803) (N=173)
Moderadas Moderadas Moderadas Moderadas
Total ygraves Total yoaves Total ygraves Total ygraves
Dolor 469%| 0,5% |50,0% | 1.3% |506%| 04% 26,0%| 0,0%

Sensibilidad [52,3%| 1,2% |52,7%| 2,2% |57,8%| 1,0% |26,6%| 1,2%

ReaccionesE_1 y
ema,
adversas | ecmiento 113% 26% | 26,1%  7.1% | 76%  15% | 9.3% 17%

e
Induracion | 45% | 10% | 115%| 31% | 2.9% | 06% | 29%  00%

Fiebre 08% | 03% | 3,1%| 13% | 0,1% | 0,0%  06% | 0,6%
Cefalea 176% 19% | 9,7%| 18% [20,7%| 2,4% |13,3%| 0,0%
Malestar 10,8% 1,1% | 93%| 09% |123%| 13% |58% | 0,6%
Reacciones |Escalofrios | 8,8% | 1,1% | 58%| 0,9% |10,0%| 1,3% | 7,5% | 0,6%

adversas .

sistémicas | Fatiga 229% 21% |19,0%| 13% (259%| 2,2% [139% 23%
Sudoracién | 6,3% | 0,8% | 62%| 09% | 62% | 1,0% |69%  00%
Mialgia 17,5%| 18% | 137%| 2,7% 202%| 19% |9,8%  06%

Artralgia 41% | 03% | 31%| 0,0% | 41% | 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 experimentaron reacciones adversas se recuperaron sin
secuelas. En 48 casos (3,99 %) se registraron reacciones adversas de las que no puede excluirse la asociacion
con el producto, como se indica a continuacion. (Poco frecuentes: 0,1 % - <5 %; raras: <0,1 %)

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

Raras: sensacion anormal en los ojos, astenopia
-Trastornos metabdlicos y nutricionales
Raras: edema de Uvula
-Trastornos de giébulos blancos y de reposo
Raras: nimero anormal de glébulos blancos
- Trastornos psiquiatricos
Raras: trastornos del suefio
ion lversas locale istémi
Poco frecuentes: prurito en el lugar de la inyeccién, hinchazén 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 lainyeccion y, si aparecen sintomas de fiebre alta y convulsiones, consultar a un médico de inmediato. 2) La inmunizacion
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. 4) Se debe aplicar la vacuna antigripal con vacunas producidas con cepas recomendadas del mismo afo.
5. Interaccion con otros productos medicinales
1) No existen datos o estudios sobre la administracion del producto 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 inmunizacion 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 seroldgicas ELISA de HIV-1, hepatitis C y, especialmente, HTLV-1
(verificadas mediante la técnica Western Blot). Estos resultados positivos falsos transitorios pueden deberse a una
reaccion cruzada de IgM provocada por la vacuna. 4) Aconsejar al paciente o 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 el producto: R
(D Productos medicinales para controlar epilepsia o paroxismo (fenitoina, carbamacepina, fenobarbital) @) Teofiina
(3) Warfarina @ Inmunoglobulina (5) Agentes inhibidores del sistera inmune (corticosteroides, ciclosporina, medicamentos
anticancerigenos (inclusive radioterapia), etc.)
6. Administracién en mujeres embarazadas y lactantes
Informe al médico o farmacéutico antes de la vacunacion si 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 comparacion con los datos del primer trimestre. Ademas, los datos recopilados a nivel
mundial muestran que el 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 los paises que estén considerando la posibilidad de instaurar o de
expandir los programas de vacunacion contra la gripe estacional, la OMS recomienda conceder maxima prioridad a las
embarazadas. Las mujeres embarazadas deben ser vacunadas con una (TIV) 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 pequefios, en quienes también se observa una elevada carga de
morbilidad». (Parte epidemiolégico 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 él o si presenta decoloracion/cambios de color.
Si es asf, no debe usarse. 2) El dispositivo usado para la vacunacion debe estar a temperatura ambiente después de
haberse esteriizado con calor seco, vapor a alta presion, gas de éxido de etileno o rayos gamma emitidos de cobalto 60.
3) Después de esterilizar la tapa y la zona de alrededor con etanol, inyectar la aguja en el envase y extraer la cantidad
requerida con la jeringa. Evitar causar contaminacion. No quitar la tapa y no transferir el producto a otro envase. 4)
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. 5) La administracién intravenosa esté prohibida. 6) La
punta de la aguja no debe penetrar los vasos sanguineos. 7) No mezclar con otras vacunas en la misma jeringa. 8) Usar
siempre una aguja y una jeringa nueva para cada vacuna.
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) Los viales de dosis mdltiples de GC FLU, de los cuales se usaron una o mas dosis de vacuna
durante una sesion de inmunizacién, pueden utilizarse en sesiones de inmunizacion subsiguientes, por hasta 28
dias, si se cumplen las siguientes condiciones:
(D Las vacunas se almacenan en condiciones de cadena de frio apropiadas entre sus usos (entre 2 °C y 8 °C). 2 EI
9 vta;_)dn del vial de la vacuna no se sumergio en agua. (3) Se emplearon técnicas asépticas para retirar todas las dosis.
. Varios
La cepa y 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
5 ml/vial x unidad de empaque interno
( Y
Los sensores de control del vial de vacuna (SVV) forman parte de la etiqueta del GGFLU Multi inj.
adosada al cuerpo del vial. El punto de color que aparece en la etiqueta del vial es un SVV. 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 exposicién térmica puede haber degradado la vacuna mas alla de lo tolerable.

USAR NO USAR

A A A
El cuadrado es mas E,I_,gglr‘;zgel El cuadrado es
claro que el circulo esigual al més 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 circulo exterior y continda
oscureciéndose con el tiempo y/o la
exposicion al calor.

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

exterior.

Informe a su supervisor

acumulativa al calor a lo largo del tiempo

La interpretacion del SVV 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 més claro que el color del circulo.
Cuando el color del cuadrado central sea igual 0 més oscuro que el color del circulo, el vial se debera
desechar.
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