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[Description]

GCFLU Quadrivalent inj. is a vaccine containing colorless or slightly whitish liquid made by splitting and inactivating influenza virus cultured by inoculating the
allantoic cavity of embryonated egg in order to maintain antigenicity.

[Composition]

1 vial 0.5mL contains,

023 Seas!

Active Ingredient: Purified inactivated influenza virus antigen 60 ug
ANictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 15 g

A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 15 g
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 15 ug
B/Phuket/3073/2013 16 ug

Buffer: Sodium chloride 4mg
Potassium chloride 0.1 mg
Disodium hydrogen phosphate dihydrate 0.6 mg
Potassium dihydrogen phosphate 0.1 mg
Diluent: Water for Injection q.s.

[Indications]

Prophylaxis against influenza caused by influenza A subtype viruses and type B viruses in persons aged 6 months and older.

[Dosage & Administration]

An intramuscular injection of the following dose and immunization of one dose is necessary in every year at same volume. Aged 6 months and older: A single dose

of 0.5 mL

The children younger than 9 years of age who have not been vaccinated should be vaccinated two doses at an interval of at least 4 weeks. The preferred sites for

intramuscular injection are the anterolateral aspect of the thigh (or the deltoid muscle of the upper arm if muscle mass is adequate) in children 6 through 35 months

of age, or the deltoid muscle of the upper arm in children from 36 months of age and adults. The safety and efficacy of the vaccine was not established in children

younger than 6 months.

[Precautions for use]

. Contraindications

Examine vaccinee by history taking and visual inspection and if necessary, by auscultation and percussion. Vaccination is prohibited when vaccinee is diagnosed as one of

the following cases. However, if vaccinee is subject to influenza infection and if it is determined that there is no concern for disabilities due to vaccination, vaccination may

be permitted.

1) Febrile patient or person with malnutrition.

2) Patients with cardiovascular disorders, kidney disorders, or liver disease in which the disease is in acute phase, stadium increment, or in active phase.

3) Patients with acute respiratory disease or other active infectious disease.  4) Patients in latent and convalescence period.

5) Person who showed anaphylaxis by the components of the product.

6) Person with hypersensitivity to egg, chicken, any other chicken component, and the product component.

7) Person who had fever within 2 days or a symptom of allergy such as generalized rash after the injection at previous vaccination.

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

9) Person who showed Guillain-Barre syndrome within 6 weeks from the previous influenza vaccination or person with neurological disorders.

10) Person diagnosed with immunodeficiency disease.  11) Person in inappropriate condition to be vaccinated.

Adverse Reactions

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

2) In rare cases, acute disseminated 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. Palsy, neuralgia, cerebral hemorrhage or inflammation of the nervous system (ex:
Guillain-Barre syndrome) have been reported

5) Safety of the vaccine was evaluated for the 4 clinical studies performed with healthy children, adults, and elderly.
In children aged 6 through 35 months who received the vaccine, 115 subjects (67.6%) out of 170 subjects showed adverse events. Adverse drug reactions
were 82 subjects (48.2%) and no serious adverse drug reactions were reported. In children aged 3 through 18 years who received the vaccine, 218 subjects
(68.3%) out of 319 subjects showed adverse events. Adverse drug reactions were 204 subjects (63.9%) and no serious adverse drug reactions were
reported. In adults aged 19 through 64 years who received the vaccine, 415 subjects (71.2%) out of 583 subjects showed adverse events. Adverse drug
reactions were 399 subjects (68.4%) and no serious adverse drug reactions were reported. In elderly over 65 years of age who received the vaccine, 148
subjects (43.8%) out of 338 subjects showed adverse events. Adverse drug reactions were 140 subjects (41.4%) and no serious adverse drug reactions were
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reported.
1 )pSoIicited adverse drug reactions within 7 days of vaccination are listed in the table below.
Children aged 6 Children aged 3 Adults aged 19 Elderly over 65
through 35 months through 18 years through 64 years years of age
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Pain 27.6% 52.7% 48.9% 21.0%
Local Tenderness 54.5% 56.8% 27.5%
Erythema/Redness 11.8% 6.6% 7.9% 3.8%
Induration/Swelling 5.9% 8.2% 5.8% 3.6%
Drowsiness" 15.9% - - -
Fever 6.5% 3.1% 0.9% 0.3%
Sweating 2.4% 2.2% 4.3% 2.7%
Chills 2.4% 5.0% 77% 4.4%
Nausea/Vomiting 2.4% 0.6% 22% 0.9%
Systemic Diarrhea 5.9% 0.3% 1.5% 1.2%
Fatigue - 15.4% 25.6% 10.7%
Malaise - 11.0% 7.5% 8.3%
Headache 0.6% 6.9% 13.4% 71%
Muscle aches 7.6% 8.2% 26.4% 6.5%
Arthralgia - 1.6% 5.8% 3.6%

1) Drowsiness only applies for children and 6 months through 35 months

(2) Unsolicited adverse drug reactions occurring within 28 days or 21 days of vaccination were reported in 4 subjects (2.4%) from children aged 6 through 35
months (Infections and infestations: 3 subjects, Skin and subcutaneous tissue disorders: 1 subject), 3 subjects (0.9%) from children aged 3 through 18
years (General disorders and administration site conditions: 2 subjects, Infections and infestations: 1 subject), 13 subjects (2.2%) from adults (Infections
and infestations: 5 subjects, investigations: 2 subjects, Respiratory thoracic and mediastinal disorders: 2 subjects, Musculoskeletal and connective tissue
disorders: 1 subject, Nervous system disorders: 1 subject, Skin and subcutaneous tissue disorders: 1 subject, General disorders and administration site
conditions: 2 subjects), and 4 subjects (1.2%) from elderly (Infections and infestations: 1 subject, General disorders and administration site conditions: 1
subject, investigations: 1 subject, Nervous system disorders: 1 subject)

(3) Serious adverse events occurring within 6 months of vaccination were reported in 13 subjects (7.6%) from children aged 6 through 35 months (Pneumonia:
4 cases, Influenza: 3 cases , Bronchitis: 2 cases , Pneumonia respiratory syncytial viral: 1 case, Bronchiolitis: 1 case, Croup infectious: 1 case,
Gastroenteritis norovirus: 1 case, Gastroenteritis rotavirus: 1 case, Urinary tract infection: 1 case, Gastrointestinal infection: 1 case, Impaired healing: 1
case, Foreign body in gastrointestinal tract: 1 case, Febrile convulsion: 1 case), 5 subjects (1.6%) from children aged 3 through 18 years (Pharyngitis: 1
case, Headache: 1 case, Mesenteric lymphadenitis: 1 case, Acute gastroenteritis: 1 case, Peritonsillar Abscess: 1 case, Acute appendicitis: 1 case), 5
subjects (0.9%) from adults (Cystitis: 1 case, Pulmonary Tuberculosis: 1 case, Breast mass: 1 case, lleus : 1 case, Gastric cancer: 1 case), and 4 subjects
(1.2%) from elderly (Pain: 1 case, Arthralgia: 1 case, Herpes zoster: 1 case, Gastric cancer: 1 case), but they were evaluated as ‘not related’ to the product.

6) Results of post-marketing surveillance in South Korea
(1) The results of post-marketing surveillance conducted domestically for 4 years on 2,060 adult subjects aged 19 years and older in order to go through a

re-examination showed that the incidence of adverse events was 10.49% (216 out of 2,060 subjects, 578 cases in total), regardless of causal relationship.

Among these, no serious adverse events and serious adverse drug reactions have been reported. In addition, unexpected adverse events and
unexpected adverse drug reactions are listed in the following table according to their frequency of onset.

Unexpected Adverse Events Regardless of Causal Relationship

2.33% (48 out of 2,060 subjects, 72 cases) Causal Relationship Cannot Be Ruled Out

0.29% (6 out of 2,060 subjects, 7 cases)

Unexpected Adverse Drug Reactions of Which

Respiratory, thoracic,

and mediastinal disorders Asthma Cough

Dyspepsia, benign gastrointestinal neoplasm,

Gastrointestinal disorders gastrointestinal disorder NOS, hemorrhoids

General disorders and
Rarely administration site condition

Injection site inflammation njection site inflammation

001% Nervous system disorders Apathy, insomnia, dizziness, cerebral ischemia Apathy, dizziness
;) avnd |_Eye disorders Blepharitis, conjunctivitis N

General disorders and

<01%) | administration site condition Back pain
Vascular disorders Hypertension -
Cardiac disorders Palpitation Palpitation
Metabolism and nutrition disorders Hyperlipidemia -
Infections and infestations Fungal dermatitis, moniliasis -

Respiratory, thoracic, and mediastinal
U ‘ disorders
r(]iotr)ﬂ T‘(’}:y Gastrointestinal disorders Gastrits, gastroesophageal reflux,
7arid abdominal pain, irritable bowel syndrome
<1%) Skin and subcutaneous tissue disorders | Dermatitis, pustular rash, contact dermatitis, urticaria

General disorders and Cellulitis, injection site pruritus Injection site pruritus

administration site condition » i P ) P

The results of post-marketing surveillance conducted domestically for 4 years on 2,033 pediatric subjects aged > postnatal 6 months and < 19 years showed that the

incidence of adverse events was 30.74% (625 out of 2,033 subjects, 1,221 cases in total), regardless of causal relationship. Among these, serious adverse events

and serious adverse drug reactions are listed in the following table according to their frequency of onset.
Serious Adverse Events Serious Adverse Drug Reactions

0.10% (2 out of 2,033 subjects; 2 cases) 0.00% (0 out of 2,033 subjects; O cases)

Rhinitis, sinusitis, cough, upper respiratory tract infection -

@

Rarely | White cell and reticuloendothelial system
(>0.01% | disorders
land < 0.1%)| Respiratory system disorders Bronchitis -
* Unexpected serious adverse event
In addition, unexpected adverse events and unexpected adverse drug reactions are listed in the following table according to their frequency of onset.
Unexpected Adverse Drug Reactions of Which
Causal Relationship Cannot Be Ruled Out

Kawasaki disease” -

Unexpected Adverse Events Regardless of Causal Relationship)

7.82% (159 out of 2,033 subjects; 178 cases) 0.49% (10 out of 2,033 subjects, 10 cases)
Application site disorders Cellulitis, Injection site bruising Injection site bruising
Body as a whole-general disorders Leg pain, Influenza-like symp@oms, Hypothermia, Leg pain, Hypothermia,
Temperature changed sensation Temperature changed sensation
(fgrg;yu/ Gastrointestinal system disorders Constipation, Gastroesophageal reflux -
~and ® [ Skin and appendages disorders Acne, Dermatitis contact, Dermatitis fungal, Skin disorder Rash pustular
<0.1%) | Resistance mechanism disorders Moniliasis Otitis media
White cell and reticuloendothelial system | o1 disease, Lymphadenopathy R
disorders
Secondary terms - events Varicella -
Respiratory system disorders Sinusitis, Cough, Asthma -
Uncommonyy | Application site disorders Injection site pruritus Injection site pruritus
(>0.1% | Gastrointestinal system disorders Abdominal pain, Stomatitis -
ﬁﬂs Skin and appendages disorders Dermatitis, Rash pustular, Urticaria, Pruritus Urticaria
<1%) [ Resistance mechanism disorders Otitis media -
Vision disorders Conjunctivitis -
[ﬁzr:ﬂwg:\g\{vﬁ) Respiratory system disorders Rhinitis -

(3) Adverse events from domestic post-marketing surveillance and spontaneously reported data on side effects were comprehensively assessed at the end of
post-marketing surveillance along with the adverse events data (1989 to December 31, 2020) reported for all drugs that have been licensed for domestic
marketing. Among the adverse events that were reported more frequently with statistical significance for this drug than the adverse events reported for all
other drugs, following adverse events were newly identified. However, these results do not mean that the causal relationship between the relevant
ingredient and the following adverse events has been demonstrated.

# Systemic and injection site adverse events: Injection site inflammation, injection site warmth, injection site pruritus, injection site bruising
© |nfection: Rhinitis (rhinorrhea)

3. General Cautions
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 may not be sufficient in endogenous or iatrogenic immune deficient vaccinees.
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.
Drug Interactions
1) There is no data or study on co-administration of this product with other vaccines.
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.
UseinF and Nursing
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 (Trivalent Inactivated Vaccine) 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 who the disease burden is also high. Quadrivalent influenza vaccines that could potentially provide wider protection against
influenza B viruses are becoming available and recommendations should not be limited to trivalent vaccine formulations.”
(WHO Weekly Epidemiological Record, 23 November 2012, 87th year, No. 47)
6. 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.
7. Precautions for Handling

1) Store at 2-8°C without freezing. 2) The vaccine should be shaken well and mixed homogeneously before use.
[Storage and Shelf life]
Store at 2-8°C without freezing in hermetic container and protect from light. The shelf life is 12 months from the date of manufacture.
[How Supplied]
0.5 mLAvial x In-house packing unit

>

o

-

The Vaccine Vial Monitors (WM) are on the label of GCFLU Quadrivalent 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.

Square is Square Square is

lighter than matches darker

outer circle circle than circle
The color of the inner square of the VVMs 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.

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

mulative heat exposure over

Mins-76-Q501-6

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.
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Saison 2022-2023 Vaccin contre la grippe
[Description]

GCFLU Quadrivalent inj. est un vaccin contenant du liquide incolore ou légérement blanchatre composé de virus grippaux fragmentés et inactivés, cultivés en
inoculant la cavité allantoidienne d’ceufs embryonnés afin de conserver leur antigénicité.

[Composition]

1 flacon de 0,5 ml contient :

Principe actif : antigénes de virus grippaux inactivés purifiés (internes) 60 ug
ANictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 15 ug
A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 15 pg
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 15 ug
B/Phuket/3073/2013 15 ug

Tampon : Chlorure de sodium 4mg

Chlorure de potassium 0,1 mg
Hydrogénophosphate de sodium dihydraté 0,6 mg
Dihydrogénophosphate de potassium 0,1mg
Diluant : eau pour injection q.s.

[Indications]
Traitement prophylactique de la grippe provoquée par les virus grippaux de sous-type A et de type B chez les personnes a partir de 6 mois.
[Posologie et administration]
Injection intramusculaire de la dose suivante. Il est nécessaire de renouveler chaque année la vaccination avec une dose de méme volume. Personnes agées de 6
mois et plus : une dose unique de 0,5 ml. Les enfants de moins de 9 ans qui n’ont pas été vaccinés doivent recevoir deux doses de vaccin, administrées a un intervalle
d’au moins 4 semaines. Les sites d'injections privilégiés pour les injections intramusculaires sont la face antérolatérale de la cuisse (ou le muscle deltoide du bras si
la masse musculaire le permet) chez les enfants agés de 6 a 35 mois, ou le muscle deltoide du bras chez les enfants a partir de 36 mois et chez les adultes. L'innocuité
et I'efficacité du vaccin chez les enfants de moins de 6 mois n’ont pas été établies.
[Précautions 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. La vaccination est
interdite lorsque le patient présente I'un des diagnostics énumérés ci-dessous. Cependant, si le patient est infecté par le virus de la grippe et qu'il n'y a pas lieu de craindre que la
vaccination entraine des incapacités, la vaccination est autorisée.
1) Patients fiévreux ou patients souffrant de malnutrition.
2) Patients atteints de troubles cardiovasculaires, de troubles rénaux ou d'une maladie hépatique en phase aigué, en phase d'exacerbation ou en phase active.
3) Patients atteints d’une maladie respiratoire aigué ou d'une autre maladie infectieuse active.
4) Patients en période de latence ou de convalescence.
5) Patients ayant subi un choc anaphylactique causé par les composants du produit.
6) Personne présentant une hypersensibilité aux ceufs, au poulet et a tout produit dérivé de poulet ou & tout composant du produit.
7) Patients qui, au cours des 2 jours précédents, ont présenté de la fievre ou un symptéme allergique tel qu'une éruption généralisée survenue apres l'injection de la vaccination précédente.
8) Personne ayant présenté des symptdmes de convulsion moins d'1 an avant I'administration du vaccin.
9) Patients ayant souffert du syndrome de Guilain-Barré dans les 6 semaines suivant la derniére vaccination contre la grippe ou personne présentant des troubles neurologiques.
10) Patients ayant recu un diagnostic de maladie entrainant une immunodéficience.
11) Patients dont 'état ne permet pas la vaccination.
. Effets indésirables
1) Possibiité de réactions locales telles que des rougeurs, gonflements et douleurs, ou de réactions systémiques comme de la figvre, des frissons, des maux de téte, de la fatigue ou des
vomissements. Ces effets disparaissent le plus souvent au bout de 2 ou 3 jours.
2) Dans de rares cas, une encéphalomyélite disséminée aigué (ADEM) peut survenir. 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 symptomes 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. Des cas de paralysie, de névralgie, d'hémorragie cérébrale ou d'inflammation du systeme
nerveux (par ex. : syndrome de Guillain-Barré) ont été signalés.

5) L'innocuité du vaccin a été évaluée dans le cadre de 4 études cliniques menées sur des enfants, des adultes et des personnes gées en bonne santé. Parmi les enfants dgés de 6 & 35
mois auxquels le vaccin a été administré, 115 sujets (67,6 %) sur 170 ont présenté des effets indésirables. Le taux de réactions indésirables était de 82 sujets (48,2 %) et aucune réaction
indésirable grave n'a été signalée. Parmi les enfants agés de 3 & 18 ans auxquels le vaccin a été administré, 218 sujets (68,3 %) sur 319 ont présenté des effets indésirables. Le taux de
réactions indésirables était de 204 suijets (63,9 %) et aucune réaction indésirable grave n'a été signalée. Parmi les adultes agés de 19 a 64 ans auxquels le vaccin a été administré, 415
sujets (71,2 %) sur 583 ont présenté des effets indésirables. Le taux de réactions indésirables était de 399 sujets (68,4 %) et aucune réaction indésirable grave n'a été signalée. Parmiles
adultes agés de plus de 65 ans auxquels le vaccin a été administré, 148 suiets (43,8 %) sur 338 ont présenté des effets indésirables. Le taux de réactions indésirables était de 140 sujets
(41,4 %) et aucune réaction indésirable grave n'a été signalée.

(1) Les réactions indésirables sollicitées survenues dans les 7 jours qui ont suivi la vaccination sont répertoriées dans le tableau ci-dessous.

Enfants agés de Enfants agés Adultes agés de Adultes agés de
6 a 35 mois de3ai8ans 19464 ans 65 ans et plus

(n=170) (n=319) (n=583) (=338

Douleur 27.6% 52,7 % 48,9 % 21,0 %
Locales Endolorissement or 54,5 % 56,8 % 27,5 %
Erythéme/rougeurs 11,8 % 6,6 % 7,9% 3,8%

Induration/cedéme 59 % 82 % 58 % 3,6 %

Somnolence” 15,9 % - - -

Fievre 6,5 % 31 % 0.9 % 0,3 %

Sudation 24 % 22 % 43 % 2,7%

Frissons 24 % 50% 77 % 4,4%

. Nausées/vomissements 2,4 % 0,6 % 22 % 0,9%

Systémiques 7

Diarrhée 59 % 0,3 % 1,5% 1,2%

Fatigue - 15,4 % 256 % 10,7%

Malaise - 11,0 % 75 % 8,3%

Maux de téte 0,6 % 6,9 % 13,4 % 7,1%

Spasmes musculaires 76 % 82 % 26,4 % 6,5%

Arthralgie - 1.6 % 58 % 3,6%

1) La somnolence ne s'applique qu'aux enfants agés de 6 a 35 mois.

(2) Des réactions indésirables non sollicitées survenues dans les 28 jours ou les 21 jours qui ont suivi la vaccination ont été signalées par 4 sujets (2,4 %) parmi les enfants agés de 6
& 35 mois (infections et infestations : 3 sujets, troubles de la peau et du tissu sous-cutané : 1 sujet), 3 sujets (0,9 %) parmi les enfants 4gés de 3 a 18 ans (troubles généraux et
anomalies au site d'administration : 2 sujets, infections et infestations : 1 sujet), 13 sujets (2,2 %) parmi les adultes (infections et infestations : 5 sujets, investigations : 2 sujets,
troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : 2 sujets, troubles musculosquelettiques et du tissu conjonctif : 1 sujet, troubles du systeme nerveux : 1 sujet, troubles de la
peau et du tissu sous-cutané : 1 sujet, troubles généraux et anomalies au site d’administration : 2 sujets), et 4 sujets (1,2 %) parmi les personnes agées (infections et infestations :
1 sujet, troubles généraux et anomalies au site d’administration : 1 sujet, investigations : 1 sujet, troubles du systeme nerveux : 1 sujef)

(3) Des effets indésirables graves survenus dans les 6 mois qui ont suivi la vaccination ont été signalés chez 13 sujets (7,6 %) parmi les enfants agés de 6 & 35 mois (pneumonie : 4
cas, grippe : 3 cas, bronchite : 2 cas, pneumonie & virus respiratoire syncytial : 1 cas, bronchiolite : 1 cas, laryngite diphtérique (Croup) : 1 cas, gastro-entérite & norovirus : 1 cas,
gastro-entérite & rotavirus : 1 cas, infection des voies urinaires : 1 cas, infection gastro-intestinale : 1 cas, troubles de la cicatrisation : 1 cas, corps étranger dans le conduit
gastro-intestinal : 1 cas, convulsion fébrile : 1 cas), 5 sujets (1,6 %) parmi les enfants &gés de 3 & 18 ans (pharyngite : 1 cas, maux de téte : 1 cas, adénite mésentérique : 1 cas,
gastroentérite aigué : 1 cas, abcés périamygdalien : 1 cas, appendicite aigué : 1 cas), 5 sujets (0,9 %) parmi les adultes (cystite : 1 cas, tuberculose pulmonaire : 1 cas, masse
mammaire : 1 cas, iléus : 1 cas, cancer gastrique : 1 cas), et 4 sujets (1,2 %) parmi les personnes agées (douleurs : 1 cas, arthralgie : 1 cas, zona : 1 cas, cancer gastrique : 1
cas), mais ces effets ont été évalués comme « n'étant pas liés » au produit.

6) Résultats de la surveillance post-autorisation de mise sur le marché en Corée du Sud

(1) Les résultats de la surveillance post-AMM menée au niveau national pendant 4 ans sur 2 060 sujets adultes agés de 19 ans et plus afin de procéder a un réexamen ont révélé que le
taux d'incidence des événements indésirables était de 10,49 % (216 sujets sur 2 060, 578 cas au total) indépendamment du lien de causalité. Parmi ceux-ci, aucun événement
indésirable grave ni aucun effet indésirable grave n'ont été signalés. En outre, les événements indésirables imprévus et les effets indésirables imprévus classés par fréquence
d'apparition sont recensés dans le tableau suivant.

Evénements indésirables imprévus Effets indésirables imprévus dont le lier|
Indépendamment du lien de causalité de causalité ne peut étre écarté
2,33 % (48 sujets sur 2 060, 72 cas) 0,29 % (6 sujets sur 2 060, 7 cas)
Troubles respiratoires,
Asthme Toux

thoraciques et médiastinaux

Dyspepsie, néoplasme gastro-intestinal bénin,
troubles gastro-intestinaux NCA, hémorroides

Troubles gastro-intestinaux

Troubles généraux et anomalies au . o Inflammation au niveau du site
. N . Inflammation au niveau du site d'injection . 5
Rares niveau du site d’administration d'injection
(=0,01 % | Troubles du systeme nerveux Apathie, insomnie, vertiges, ischémie cérébrale Apathie, vertiges
et Troubles oculaires Blépharite, conjonctivite -

9 = -
<0,1%) [Troubles généraux et anomalies au

niveau du site d’administration Douleur dorsale )
Affections vasculaires Hypertension -
Troubles cardiaques Palpitations Palpitations
Troubles métaboliques et nutritionnels Hyperlipidémie -
Infections et infestations Dermatite fongique, moniliase -
Troubles respiratoires, thoraciques et i . ‘ . - i

- Rhinite, sinusite, toux, infection des voies respiratoires supérieures -
médiastinaux

Gastrite, reflux gastro-cesophagien, douleur abdominale,

Troubles gastro-intestinaux syndrome du dlon initable

Peu fréquents |_Affections de la peau et du tissu sous-cutané | Dermatite, éruption cutanée pustuleuse, dermatite de contact, urticaire
(>0,1 % et| Troubles généraux et anomalies au
<1%) | niveau du site d'administration
) Les résultats de la surveillance post-AMM menée au niveau national pendant 4 ans sur 2 033 sujets pédiatriques agés de 6 mois ou plus apres la naissance et de moins de 19
ans ont révélé que le taux d'incidence des événements indésirables était de 30,74 % (625 sujets sur 2 033, 1 221 cas au total) indépendamment du lien de causalité. Parmi
ceux-ci, les événements indésirables graves et les effets indésirables graves classés par fréquence d'apparition sont recensés dans le tableau suivant.
Effets indésirables graves Reéactions indésirables graves

0,10 % (2 sujets sur 2 033 ; 2 cas) 0,00 % (0 sujets sur 2 033 ; 0 cas)

Cellulite, prurit au niveau du site d'injection Prurit au niveau du site d'injection

(

=

Rares | Troubles leucocytaires et du systéme
(= 0,01 % |_réticulo-endothélial
et < 0,1 %)| Troubles du systéme respiratoire Bronchite -

Maladie de Kawasaki* -

* Evénements indésirables imprévus graves
En outre, les événements indésirables imprévus et les effets indésirables imprévus classés par fréquence d’apparition sont recensés dans le tableau suivant.

Evénements indésirables imprévus Effets indésirables imprévus dont le lien
Indépendamment du lien de causalité de causalité ne peut étre écarté
7,82 % (159 sujets sur 2 033 ; 178 cas) 0,49 % (10 sujets sur 2 033, 10 cas)
Troubles liés au site d’application Cellulite, ecchymose au niveau du site d'injection Ecchymose au niveau du site d'injection
L s Douleur dans les jambes, symptomes grippaux, hypothermie, | Douleur dans les jambes, hypothermie,
Corps entier ; troubles généraux N N .
sensation de changement de température sensation de changement de température

Rares | _IToubles du systéme gastro-intestinal Constipation, reflux gastro-cesophagien -
(20,01 % | Affections de la peau et des phaneres Acné, dermatite de contact, dermatite fongique, affection de la peau | Eruption cutanée pustuleuse
et < 0,1 %)| Troubles du mécanisme de résistance Moniliase Otite moyenne
Troubles leucocytaires et du systéme
réticulo-endothélial

Maladie de Kawasaki, lymphadénopathie -

Termes secondaires — événements Varicelle -
Troubles du systéme respiratoire Sinusite, toux, asthme -

Peu Troubles liés au site d’application Prurit au niveau du site d'injection Prurit au niveau du site d'injection
fréquents | Troubles du systéme gastro-intestinal Douleur abdominale, stomatite -

(20,1 % ["Affections de la peau et des phaneres Dermatite, éruption cutanée pustuleuse, urticaire, prurit Urticaire

et <1 %) [roubles du mécanisme de résistance Otite moyenne -
Troubles de la vue Conjonctivite -
go%rrwe?z#g z\ Troubles du systéme respiratoire Rhinite -

(3) Les événements indésirables observés lors de la surveilance post-AMM menée sur le marché national et les données sur les effets indésirables spontanément déclarées ont fait
I'objet d'une évaluation exhaustive & Iissue de la surveillance post-AMM, tout comme I'ensemble des données relatives & des événements indésirables (de 1989 au 31 décembre
2020) signalées pour la totalité des médicaments ayant bénéficié d’une AMM sur le marché national. Parmi les événements indésirables signalés avec une fréquence supérieure
(statistiquement significative) pour ce médicament par rapport aux événements indésirables signalés pour I'ensemble des autres médicaments, les événements indésirables
énumérés ci-aprés ont été nouvellement observés. Toutefois, ces résultats ne signifient pas que le lien de causalité entre I'ingrédient concemné et les événements indésirables
énumérés ci-apres a été démontré.
© Evénements indésirables généraux et au niveau du site d'injection : inflammation au niveau du site d'injection, sensation de chaleur au niveau du site d'injection, prurit au niveau

du site d'injection, ecchymose au niveau du site d'injection
 Infection : rhinite (rhinorrhée)
3. Précautions générales
1) Informer les personnes a vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit surveiller son état 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 fievre ou de convulsions.
2) La réaction antigéne-anticorps risque de ne pas étre suffisante chez des patients souffrant de déficience immunitaire endogéne ou iatrogéne.
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.

4. Interactions médicamenteuses
1) Il n'existe pas de données ni d'études sur la co-administration de ce produit avec d’autres vaccins.
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'népatite
C et en particulier du virus HTLV-1. Ces résultats faussement positifs transitoires peuvent étre dus & une réaction croisée avec I'lgM provoquée par le vaccin.
5. Grossesse et allaitement

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 'innocuité sont plus nombreuses lors des deuxieme et troisieme trimestres de la grossesse que lors du premier trimestre. En outre, des données recueilies dans le monde
entier ont montré que le feetus 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 sila 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 VTI (vaccin trivalent inactivé) 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'innocité du vaccin contre la grippe saisonniére 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 morbidité. Des vaccins
antigrippaux quadrivalents, potentiellement capables de fournir une protection plus large contre les virus grippaux B, commencent a étre disponibles et les recommandations ne
devraient pas se limiter aux formulations vaccinales trivalentes. » (Relevé épidémiologique hebdomadaire de 'OMS, 23 novembre 2012, 87e année, n° 47)

6. Précautions d’adm ration
1) Avant toute utilisation, vérifier visuellement la présence d'éventuelles particules ou décolorations. Le cas échéant, ne pas utiliser le vaccin. |
2) Le point d'injection correspond généralement & la partie latérale du tiers supérieur du bras et doit étre désinfecté a I'éthanol ou & la teinture d'iode. Eviter de procéder & 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.

7. Précautions de manipulation
1) Stockez le produit & une température comprise entre 2 et 8 °C en veillant a ne pas le geler.
2) Avant toute utilisation, le vaccin doit étre bien agité et le contenu doit étre mélangé de fagon homogeéne.

[Stockage et durée de conservation]

Stockez le produit dans un emballage hermétique a 'abri de la lumiére & une température comprise entre 2 et 8 °C en veillant a ne pas le geler. La durée de conservation du produit est

de 12 mois & compter de la date de fabrication.

[Conditionnement]

Flacon de 0,5 ml ; emballage produit par le fabricant

Les pastilles de contréle des vaccins (PCV) sont placées sur I'étiquette de GCFLU Quadrivalent 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 & laquelle le flacon a été exposé.
Elle indique & I'utilisateur final que I'exposition a 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

que le cercle couleur que zg:‘;:)efe que le
le cercle

Le carré est plus

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

La couleur du carré central de la PCV
est nitialement plus claire que celle du
cercle qui lentoure et s'assombrit avec
e temps et/ou I'exposition a la chaleur.

POINT LIMITE

Informez votre supérieur hiérarchique

Exposition cumul la chaleur avec le temps

Mins-77-Q501-6

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.

. J

<& GCPharma

Green Cross Corporation
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[Descripcién]

GCFLU Quadrivalent inj. 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.

[Composicién]

1 vial de 0,5 ml contiene:

Ingrediente activo: Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado 60 ug
ANictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 15 1g

A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 15 g
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 15 ug
B/Phuket/3073/2013 15 ug

Excipiente: Cloruro de sodio 4mg
Cloruro de potasio 0,1 mg

Fosfato disédico hidrogenado dihidratado 0,6 mg

Fosfato de potasio dihidrogenado 0,1'mg

Diluyente: Agua para inyectables c.s.p.

[Indicaciones]
Profilaxis contrfa la gripe causada por Ios virus gripales de los subtipos A y B en personas a partir de los 6 meses.
[F y forma de
Administrar una \nyeccwon intramuscular de la dosis que se indica a continuacion, siendo necesaria una dosis del mismo volumen una vez al afio para la inmunizacién. A partir de
los 6 meses: una dosis Unica de 0,5 ml
Alos nifios menores de 9 anos no vacunados se les debe administrar dos dosis e la vacuna en un intervalo de 4 semanas como minimo. Los sitios preferidos para la inyeccion
intramuscular son la cara anterolateral del muslo (o el musculo deltoides de la parte superior del brazo si la masa muscular es adecuada) en nifios de entre 6 y 35 meses de edad, o el
musculo deltoides de la parte superior del brazo en nifios a partir de 36 meses y adultos. La inocuidad y la eficacia de la vacuna no se han determinado en nifios menores de 6 meses.
[Precauciones de uso]
. Contraindicaciones
Examinar al paciente haciéndole preguntas y observéndolo y, si fuera necesario, mediante auscultacién y percusion. Se prohibe la vacunacién si se diagnostica alguno de los siguientes
casos. No obstante, si el paciente tiene riesgo de infeccion gripal y se determina que la vacuna no le causaria problemas, la vacunacion esta permitida.
1) Paciente febril o persona con signos de desnutricion.
2) Pacientes con enfermedades cardiovasculares, problemas renales o enfermedades hepéticas en fase aguda, de empeoramiento o activa.
Pacientes con problemas respiratorios graves u otra enfermedad infecciosa activa.
Pacientes en periodo de latencia o convalecencia.  5) Persona que present¢ anafilaxia debido a los componentes del producto.
Persona con hipersensibiiidad al huevo, al pollo, a cualquier componente del pollo o a algiin componente del producto.
Persona que después de la administracion previa de la vacuna haya tenido fiebre dentro de los 2 dias posteriores o algin sintoma de alergia, como sarpullido generalizado.
Persona con sintomas de convulsion el afio anterior ala vacunacion.
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.
) Persona con diagndstico de enfermedad de inmunodeficiencia. 11) Persona que se encuentre en un estado no apropiado para recibir la vacuna.
. 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) Rara vez puede producirse encefalomielitis diseminada aguda (ADEM).
Fiebre, cefalea, convulsiones, discinesia y trastorno de la conciencia aparecen normalmente dentro de las 2 semanas posteriores a la administracién 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 reaccién alérgica o choque anafiléctico.
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 de la vacuna en 4 estudios clinicos realizados en nifios, adultos y ancianos sanos.
Entre los nifios de 6 a 35 meses que recibieron la vacuna, 115 sujetos (67,6 %) de un total de 170 presentaron reacciones adversas. Se presentaron reacciones adversas al
medicamento en 82 sujetos (48,2 %) aunque no se registraron reacciones adversas graves. Entre los nifios de 3 a 18 afios que recibieron la vacuna, 218 sujetos (68,3 %) de
un total de 319 presemaron reacciones adversas. Se presentaron reacciones adversas al medicamento en 204 sujetos (63,9 %), aunque no se registraron reacciones
adversas graves. Entre los adultos de 19 a 64 afios que recibieron la vacuna, 415 sujetos (71,2 %) de un total de 583 presentaron reacciones adversas. Se presentaron
reacciones adversas al medicamento en 399 sujetos (68,4 %), aunque no se registraron reacciones adversas graves. Entre los ancianos de mas de 65 afios que recibieron la
vacuna, 148 sujetos (43,8 %) de un total de 338 presentaron reacciones adversas. Se presentaron reacciones adversas al medicamento en 140 sujetos (41,4 %), aunque no
se registraron reacciones adversas graves.
(1) Enla tabla a continuacion se enumeran las reacciones adversas al medicamento esperadas dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacion.
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Nifios de entre Nifios de entre Adultos de entre Acianos de
6y 35 meses 3y 18 afos 19y 64 anos més de 65
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Dolor 27.6% 52,7 % 48,9 % 21,0%
Locales Sensibilidad | 54,5 % 56,8 % 27,5 %
Eritema/enrojecimiento 11,8 % 6,6 % 79 % 38 %
Induracién/inflamacion 5,9 % 8,2 % 58 % 3,6 %
Somnolencia” 159 %
Fiebre 6.5 % 31 % 09 % 0.3 %
Sudoracion 24 % 22 % 4.3 % 2,7%
Escalofrios 2,4 % 5,0 % 7,7 % 4,4%
Sistémicas Nausea/vomito 24 % 0,6 % 22 % 0,9%
Diarrea 5,9 % 0.3 % 1.5 % 1,2%
Fatiga - 15,4 % 25,6 % 10,7%
Malestar - 11.0% 7,5% 8,3%
Cefalea 0,6 % 6.9 % 13,4 % 71%
Dolores musculares 7,6 % 82 % 26,4 % 6,5%
Artralgia - 1.6 % 5.8 % 3,6%

1) La somnolencia solo se aplica a ninos de entre 6 y 35 meses.

(2) Se reportaron reacciones adversas no esperadas dentro de los 28 0 21 dias posteriores a la vacunacion en 4 nifios (2,4 %) de entre 6 y 35 meses (infecciones e
infestaciones: 3 sujetos, trastomos de la piel y tejido subcutaneo: 1 sujeto), en 3 nifios (0,9 %) de 3 a 18 arios (trastomos generales y reacciones en el lugar de
administracion: 2 sujetos, infecciones e infestaciones: 1 sujeto), en 13 adultos (2,2 %) (infecciones e infestaciones: 5 sujetos, investigaciones: 2 sujetos, trastorno:
respiratorios toracicos y mediastinicos: 2 sujetos, trastornos del aparato locomotor y del tejido conjuntivo: 1 sujeto, trastornos del sistema nervioso: 1 sujeto, trastornos de la
piel y tejido subcutaneo: 1 sujeto, trastornos generales y reacciones en el lugar de administracion: 2 sujetos) y en 4 ancianos (1,2 %) (infecciones e infestaciones: 1 sujeto,
trastornos generales y reacciones en el lugar de administracion: 1 sujeto, investigaciones: 1 sujeto, trastormnos del sistema nervioso: 1 sujeto).

(3) Se reportaron reacciones adversas graves dentro de los 6 meses posteriores a la vacunacion en 13 nifios (7,6 %) de entre 6 y 35 meses (neumonia: 4 casos, gripe: 3
casos, bronquitis: 2 casos, neumonia causada por el virus sincicial respiratorio: 1 caso, bronquiolitis: 1 caso, difteria infecciosa: 1 caso, gastroenteritis causada por
norovirus: 1 caso, gastroenteritis causada por rotavirus: 1 caso, infeccion del tracto urinario: 1 caso, infeccion gastrointestinal: 1 caso, mejoramiento deficiente: 1 caso,
cuerpos extranios en el tracto gastrointestinal: 1 caso, convulsion febril: 1 caso), en 6 nifos (1,6 %) de entre 3 y 18 afios (faringitis: 1 caso, cefalea: 1 caso, linfadenitis
mesentérica: 1 caso, gastroenteritis aguda: 1 caso, absceso periamigdalino: 1 caso, apendicitis aguda: 1 caso), en 5 adultos (0,9 %) (cistitis: 1 caso, tuberculosis
pulmonar: 1 caso, bultos en el pecho: 1 caso, fleo: 1 caso, cancer de estémago: 1 caso) y en 4 ancianos (1,2 %) (dolor: 1 caso, artralgia: 1 caso, herpes zoster: 1 caso,
cancer de estémago: 1 caso), pero se consideraron «no relacionadas» con el producto.

6) Resultados de la vigilancia posterior a la comercializacion en Corea del Sur

(1) Los resultados de la vigilancia posterior a la comercializacion llevada a cabo a nivel nacional durante cuatro afos en 2060 aduttos de 19 afios en adelante con el fin de
someterlos a un nuevo reconocimiento revelaron una incidencia de eventos adversos del 10,49 % (216 de las 2060 sujetos, 578 casos en total), independientemente de la
relacién causal. Entre estos, no se notificaron eventos adversos graves ni reacciones adversas graves. Ademas, en la tabla a continuacién se enumeran eventos adversos
no previstos y reacciones adversas no previstas de acuerdo con su frecuencia de aparicion.

Eventos adversos no previstos Reacciones adversas no previstas cuya
independientemente de la relacion causal relacion causal no se puede descartar
2,33 % (48 de las 2060 sujetos, 72 casos) 0,29 % (6 de las 2060 sujetos, 7 casos)
Trastornos respiratorios, Asma Tos

toracicos y mediastinicos

Dispepsia; neoplasia gastrointestinal benigna;

Trastornos gastrointestinales . .
trastorno gastrointestinal, sin especificar; hemorroides

Trastornos generales y reacciones

N . Inflamacion en el lugar de la inyeccion Inflamacion en el lugar de la inyeccion
Raros | en el lugar de administracién
(>0,01 % | Trastornos del sistema nervioso Apatia, insomnio, mareos, isquemia cerebral Apatia, mareos
Yy . Trastornos oculares Blefaritis, conjuntivitis. -
<01%) [rastornos generales y reacciones
N N Dorsalgia -
en el lugar de administracién
Trastornos vasculares Hipertension -
Trastornos cardiacos Palpitacion Palpitacion
Trastornos metabolicos y nutricionales Hiperlipidemia -
Infecciones e infestaciones Dermatitis micdtica, candidiasis -

Poco Trastornos respiratorios, toracicos y

o Rinitis, sinusitis, tos, infeccion de las vias respiratorias altas -
frecuentes | mediastinicos

=01 ;% Y | Trastomos gastrointestinales Gastritis, reflujo gastroesofagico, dolor abdominal, R
<1%) 9 sindrome del colon initable

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo | Dermatitis, sarpullido pustular, dermatitis de contacto, urticaria| -
Trastornos generales y reacciones
en el lugar de administracion

Celulitis, prurito en el lugar de la inyeccion Prurito en el lugar de la inyeccion

=

) Los resultados de la vigilancia posterior a la comercializacion llevada a cabo a nivel nacional durante cuatro afios en 2033 pacientes pediatricos de entre 6 meses y 19 afios
de edad revelaron una incidencia de eventos adversos del 30,74 % (625 de las 2033 sujetos, 1221 casos en total), independientemente de la relacion causal. Entre ellos,
los eventos adversos graves y las reacciones adversas graves al medicamento se enumeran en la tabla siguiente de acuerdo con su frecuencia de aparicion.

Eventos adversos graves Reacciones adversas graves
0,10 % (2 de las 2033 sujetos; 2 casos) 0,00 % (0 de las 2033 sujetos; 0 casos)

Raros | Trastornos del sistema reticuloendotelial
(20,01 % | y de los glébulos blancos
¥ <0.1%) [Trastornos del sistema respiratorio Bronquitis -

* Evento adverso grave no previsto
Ademés, en la tabla a continuacién se enumeran eventos adversos no previstos y reacciones adversas no previstas de acuerdo con su frecuencia de aparicion.

Enfermedad de Kawasaki* -

Eventos adversos no previstos Reacciones adversas no previstas cuya
independientemente de la relacion causal relacion causal no se puede descartar
7,82 % (159 de las 2033 sujetos; 178 casos) 0,49 % (10 de las 2033 sujetos, 10 casos)
Trastornos en el lugar de aplicacion Celulitis, equimosis en el lugar de la inyeccion Equimosis en el lugar de la inyeccion
Trastornos generales de todo el Dolor en las piernas, sintomas seudogripales, hipotermia, Dolor en las piernas, hipotermia,
organismo sensacion de cambio de temperatura sensacion de cambio de temperatura
Trastornos del sistema gastrointestinal Estrefimiento, reflujo gastroesofagico -
Raros Acné, dermatitis por contacto, dermatitis micética, "

(20,01 % | Trastornos de la piel y las extremidades ! ' ' Sarpulido pustular

y<0,1%) trastorno de la piel
Trastornos del mecanismo de resistencia Moniliasis Otitis media
Tras‘lomosrde\ sistema reticuloendotelial Enfermedad de Kawasaki nfadencpatia ~

de los glébulos blancos
Eventos secundarios Varicela -
Trastornos del sistema respiratorio Sinusitis, tos, asma -
Poco Trastornos en el lugar de aplicacion Prurito en el lugar de la inyeccion Prurito en el lugar de la inyeccién
frecuentes | Trastornos del sistema gastrointestinal Dolor abdominal, estomatitis -
(= 0,10% Trastornos de la piel y las extremidades Dermatitis, sarpullido pustular, urticaria, prurito Urticaria
¥ <1 %) | Trastomos del mecanismo de resistenca Otitis media -

Trastornos de la vision Conjuntivitis -

(2??*?;2?336) Trastornos del sistema respiratorio Rinitis -

(3) Los eventos adversos identificados en la vigilancia posterior a la comercializacion y los datos sobre efectos secundarios notificados espontaneamente se evaluaron de
manera exhaustiva al final de la vigilancia posterior a la comercializacion junto con los datos sobre los eventos adversos (de 1989 al 31 de diciembre de 2020) notificados
para todos los medicamentos con autorizacion de comercializacion a nivel nacional. Entre los eventos adversos con importancia estadistica notificados para este
medicamento con mas frecuencia que los eventos adversos notificados para todos los deméas medicamentos, se identificaron recientemente los siguientes eventos
adversos. Sin embargo, estos resuttados no significan que se haya demostrado la relacion causal entre el ingrediente relevante y los siguientes eventos adversos.
© Eventos adversos sistémicos y en el lugar de la inyeccion: inflamacion en el lugar de la inyeccion, calor en el lugar de la inyeccion, prurito en el lugar de la inyeccion,

equimosis en el lugar de la inyeccion
® Infeccion: rinitis (rinorrea)
3. Precauciones generales
1) 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.
2) La inmunizacion puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficiencia enddgena o iatrogénica.
3) Se debe aplicar la vacuna antigripal antes de la incidencia. La vacunacion se puede demorar de acuerdo con la situacion epidemiologica.
4) Se debe aplicar la vacuna antigripal con vacunas producidas con cepas recomendadas del mismo afio.
. Interacciones con farmacos
1) No existen datos o estudios sobre la administracion del producto junto con otras vacunas.
2) La inmunizacion puede verse afectada por una terapia inmunosupresora concomitante o inmunodeficiencia existente.
3) Después de la vacunacioén contra la gripe pueden darse resultados posnivos falsos en las pruebas serolégicas ELISA de HIV-1, hepatitis C y, especialmente, HTLV-1. Estos
resu\tados posmvos fa\sos transitorios pueden deberse a una reaccién cruzada de IgM provocada por la vacuna.

IS
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Informe al médico o farmaceutlco antes de la vacunacion si esta 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 el feto y la madre embarazada no experimentaron ninguna reaccion adversa debido a la vacunacion. La vacunacién puede considerarse aceptable durante el periodo
de lactancia. Su médico o farmacéutico podra decidir si la vacunacion es recomendable para usted. Consulte con su médico o farmacéutico antes de la vacunacién. La OMS
recomienda o siguiente: «Para los paises que estén considerando la posibiidad 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 (TIV) en cualquier estadio de la gestacién. 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 pequefos, en quienes también se observa una elevada carga de morbilidad. Las vacunas
antigripales cuadrivalentes potencialmente capaces de proporcionar una mayor proteccion contra los virus gripales de tipo B empiezan a estar disponibles, y las recomendaciones
no deberian limitarse a las formulaciones vacunales trivalentes». (Parte epidemiolégico semanal de la OMS, 23 de noviembre de 2012, afio 87, N.° 47)
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1) Antes de usar el producto, comprobar visualmente si existen particulas en él o si presenta decoloracién/cambios de color. Si es 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 administracién intravenosa esté prohibida.
4) La punta de la aguja no debe penetrar los vasos sanguineos. 5) No mezclar con otras vacunas en la misma jeringa.

7. Precauciones de manipulacion
1) Conservar a 2-8 °C sin congelar.  2) Antes de usar, sacudir bien la vacuna y mezclar de forma homogénea.

[Conservacion y caducidad]

Conservar en recipiente hermético a 2-8 °C sin congelar y sin exponer a la luz. Vida (il del producto: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.

[Presentacion]

0,5 mi/vial x unidad de empaque interno

~

Los sensores de control del vial de vacuna (SVV) forman parte de la etiqueta de GCFLU Quadrivalent inj. adosada al cuerpo del vial. EI 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 exposicion térmica puede haber degradado la vacuna mas alla de lo tolerable.

USAR NO USAR

A
El cuadrado es mas El °g|°';ide' El cuadrado es
I | circul cuadrado més oscuro que
claro que el circulo ‘qual al i
exterior es igual a el circulo
del circulo

Una vez que la vacuna ha alcanzado o excedido el
pur\(o de eliminacion, el color del cuadrado interior
Serd iqual o més oscuro que el color el circulo

exterior.

El color del cuadrado interior de los SV
empieza con un tono que es mas claro
que el del circulo exterior y continia
oscureciéndose con el tiempo y/o la
exposicion al calor.

Informe a su supervisor

La interpretacion del SVV es sencilla. Fijlese 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 méas oscuro que el color del
circulo, el vial se debera desechar.
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CFLU %acfn’va@nt inj.

A GCFLU Quadrivalent inj. € uma vacina que contém um liquido incolor ou ligeiramente esbranquicado criado ao dividir e inativar o virus da gripe cultivado por
meio da inoculagao na cavidade alantoide do ovo embrionado para manter a antigenicidade.

[Composigéo]

1 frasco de 0,5 mL contém,

Temporada

[Descricao]

Ingrediente ativo: Antigeno do virus da gripe inativado e purificado 60 ug
ANictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 15 1g
A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 15 g
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 15 ug
B/Phuket/3073/2013 15 g

Buffer: Cloreto de sédio 4 mg

Cloreto de potassioe 0,1mg
Fosfato de hidrogénio dissddico dihidratado 0,6 mg
Fosfato de dihidrogénio de potassio 0,1 mg

Diluente: Agua para injegao c.s.

[Indicagbes]
Profilaxia da gripe provocada pelos virus da gripe de subtipo A e tipo B em pessoas com idade igual ou superior a 6 meses de idade.
[Dosagem e Administragao]
Uma vacina intramuscular da seguinte dose e imunizagéo de uma dose é necesséria todos os anos na mesma quantidade. Com 6 meses de idade ou mais: dose tinica de
0,5mL
As criancas com menos de 9 anos que ndo tenham sido vacinadas devem ser vacinadas com duas doses em um intervalo de pelo menos 4 semanas. Os locais preferidos
para a injecao intramuscular sao a regido anterolateral da coxa (ou o misculo deltoide da parte superior do braco, se houver massa muscular adequada) em criangas de 6
a 35 meses de idade, ou 0 musculo deltoide da parte superior do brago em criancas a partir de 36 meses e adultos. A seguranga e eficacia da vacina nao foi estabelecida
em criangas com menos de 6 meses de idade.
[Precaucdes de uso]
1. Contraindicacdes
Examine a pessoa a ser vacinada através do histérico clinico e da inspegéo visual e, se necessario, por auscultagéo e percussao. A vacinagéo esta proibida quando a pessoa
aser vacinada ¢ diagnosticada com um dos seguintes casos. No entanto, se a pessoa a ser vacinada tiver a infecgao da gripe e for determinado que néo hé preocupagdes
quanto a deficiéncias devido a vacinacéo, ela podera ser permitida.
1) Paciente febril ou pessoa desnutrida.
2) Pacientes com distrbios cardiovasculares, distlirbios renais, ou doenca do figado em fase aguda, exacerbagao, ou na fase ativa.
3) Pacientes com doenca respiratéria aguda ou outra doenga infecciosa ativa.
4) Pacientes em periodo de laténcia e convalescenga. 5) Pessoa que teve reagao anafildtica aos componentes do produto.
6) Pessoa com hipersensibilidade a ovos, frango, qualquer outro componente do frango, e componentes do produto.
7) Pessoa que teve febre, ou sintoma de alergia, como uma irritacéo cutanea generalizada, nos 2 dias ap6s a inje¢ao na vacinagéo anterior.
8) Pessoa que teve sintomas de convuisao no ano anterior & vacinagao.
9) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da vacinacéo contra gripe anterior ou pessoa com disttrbios neurologicos.
10) Pessoa diagnosticada com imunodeficiéncia. 11) Pessoa em condigdes inadequadas para ser vacinada.
. Reagdes adversas
1) Ha a possibiidade de reagdes locais, como vermelhidéo, inchago e dor, ou reages sistémicas como febre, tremores, dor de cabega, fadiga e vomito. Mas
normalmente essas reagdes desaparecem em 2-3 dias.
2) Em casos raros, pode ocorrer encefalomielite disseminada aguda (ADEM).
Febre, dor de cabega, convulsdes, discinesia e distlirbios da consciéncia geralmente ocorrem durante as 2 semanas apés 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 reagéo alérgica ou choque anafilético pode ocorrer em casos muito raros.
4) DistUrbios transitérios sistémicos e locais do sistema nervoso podem ocorrer raramente. Paralisia, neuralgia, hemorragia cerebral ou inflamagao do sistema nervoso
(por ex. sindrome de Guillain-Barre) também foram relatados.
5) A seguranca da vacina foi avaliada em 4 estudos clinicos desenvolvidos com criangas, adultos e idosos saudavels.
Nas criangas de 6 a 35 meses de idade que receberam a vacina, 115 individuos (67,6%) de um total de 170 individuos apresentaram efeitos adversos. Foram
registradas reagdes adversas ao medicamento em 82 individuos (48,2%) e ndo foram registradas reacoes adversas graves. Nas criangas de 3 a 18 anos de idade que
receberam a vacina, 218 individuos (68,3%) de um total de 319 individuos apresentaram efeitos adversos. Foram registradas reacoes adversas ao medicamento em
204 individuos (63,9%) e ndo foram registradas reacoes adversas graves. Nos adultos de 19 a 64 anos de idade que receberam a vacina, 415 individuos (71,2%) de
um total de 583 individuos apresentaram efeitos adversos. Foram registradas reagdes adversas ao medicamento em 399 individuos (68,4%) e n&o foram registradas
reacOes adversas graves. Nos idosos de 65 anos de idade ou mais que receberam a vacina, 148 individuos (43,8%) de um total de 338 individuos apresentaram
efeitos adversos. Foram registradas reagdes adversas ao medicamento em 140 individuos (41,4%) e ndo foram registradas reagdes adversas graves.
(1) As reagbes adversas ao medicamento solicitadas, até 7 dias apés a vacinagao, encontram-se descritas na tabela abaixo.

I

Criancas de Criancas de Adultos de Idosos de
6 a 35 meses 3a18anos 19 a 64 anos 65 anos ou mais

(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)

Dor 27.6% 52,7% 48,9% 21,0%

Local Sensibilidade ! 54,5% 56,8% 27,5%
Eritema/vermelhidao 11,8% 6,6% 7,9% 3,8%
Endurecimento/inchaco 5,9% 8,2% 5,8% 3,6%

Sonoléncia” 15,9% - - -

Febre 6,5% 3,1% 0,9% 0,3%

Sudorese 2,4% 2,2% 4,3% 2,7%

Calafrios 2,4% 5,0% 7.7% 4,4%

Nausea/vomito 2,4% 0,6% 22% 0,9%

Sistémica Diarreia 5,9% 0,3% 1,5% 1,2%
Fadiga - 15,4% 25,6% 10,7%

Mal-estar - 11,0% 7.5% 8,3%

Dor de cabega 0,6% 6,9% 13,4% 7.1%

Dores musculares 7,6% 8,2% 26,4% 6,5%

Artralgia - 1,6% 5,8% 3,6%

1) Sonoléncia aplica-se apenas a criangas de 6 a 35 meses de idade

(2) Foram registrados efeitos adversos espontaneos, com ocorréncia até 28 dias ou 21 dias apds a vacinagao, em 4 individuos (2,4%) criancas de 6 a 35 meses de
idade (infecgoes e infestagdes: 3 individuos, Distlrbios da pele e do tecido subcutaneo: 1 individuo), 3 individuos (0,9%) criancas de 3 a 18 anos de idade
(Disturbios gerais e condicdes de administragao do local: 2 individuos, Infecgoes e infestagdes: 1 individuo), 13 individuos (2,2%) adultos (Infecgdes e infestagdes: 5
individuos, investigacoes: 2 individuos, Disturbios respiratorios toracicos e mediastinais: 2 individuos, Disttirbios dos tecidos conjuntivo e musculoesquelético: 1
individuo, Distlrbios do sistema nervoso: 1 individuo, Distlrbios da pele e do tecido subcuténeo: 1 individuo, Disturbios gerais e condicdes de administracao do
local: 2 individuos), e 4 individuos (1,2%) idosos (Infecgdes e infestagdes: 1 individuo, Disturbios gerais e condigdes de administrag&o do local: 1 individuo,
investigagtes: 1 individuo, Disturbios do sistema nervoso: 1 individuo)

(3) Foram registrados efeitos adversos graves, com ocorréncia até 6 meses apos a vacinacéo, em 13 individuos (7,6%) criangas de 6 a 35 meses de idade
(Pneumonia: 4 casos, Gripe: 3 casos, Bronquite: 2 casos, Pneumonia viral sincicial respiratéria: 1 caso, Bronquiolite: 1 caso, Crupe infecciosa: 1 caso,
Gastroenterite por norovirus: 1 caso, Gastroenterite por rotavirus: 1 caso, Infecgao do trato urindrio: 1 caso, Infecgéo gastrointestinal: 1 caso, Cicatrizagao
deficiente: 1 caso, Corpo estranho no trato gastrointestinal: 1 caso, Convulséo febril: 1 caso), 5 individuos (1,6%) criangas de 3 a 18 anos de idade (Faringite: 1
caso, Dor de cabeca: 1 caso, Linfadenite mesentérica: 1 caso, Gastroenterite aguda: 1 caso, Abscesso peritonsilar: 1 caso, Apendicite aguda: 1 individuo), 5
individuos (0,9%) adultos (Cistite: 1 caso, Tuberculose pulmonar: 1 caso, Massa maméria: 1 caso, lleo: 1 caso, Cancer gastrico: 1 caso), e 4 individuos (1,2%)
adultos (Dor: 1 caso, Artralgia: 1 caso, Herpes zoster: 1 caso, Cancer gastrico: 1 caso), mas foram avaliados como "ndo relacionados" ao produto.

6) Resultados da vigilancia pos-comercializacéo na Coreia do Sul

(1) Os resultados da vigilancia pos-comercializagao conduzida internamente por 4 anos em 2.060 individuos adultos com 19 anos ou mais, para passar por um
reexame, mostraram que a incidéncia de eventos adversos foi de 10,49% (216 em 2.060 individuos, 578 casos no total), independentemente da relag@o causal.
Entre estas, nao foram relatados eventos adversos graves e reagdes adversas graves ao medicamento. Além disso, os eventos adversos e as reagoes adversas
inesperados aos medicamentos estdo listados na tabela a seguir, de acordo com a frequéncia de inicio.

Eventos adversos inesperados Reagbes adversas inesperadas a medicamentos
independentemente da relagao causal ujas relagdes causais ndo podem ser descartadas
2,33% (48 em 2.060 individuos, 72 casos) 0,29% (6 em 2.060 individuos, 7 casos)
DistUrbios respiratérios, toracicos e
Asma Tosse

do mediastino

L . Dispepsia, neoplasia gastrointestinal benigna,
Disturbios gastrointestinais disturbio gastrointestinal NOS, hemorroidas

Disturbios gerais e condigéo do local

- - Inflamag&o no local da injecédo Inflamag&o no local da inje¢éo
Raros |-de administracao
(= 0,01% | Disturbios do sistema nervoso Apatia, insnia, tontura, isquemia cerebral Apatia, tontura
Disttrbios oculares Blefarite, conjuntivite -

e
<0,1%) | Disturbios gerais e condigao do local

o - Dor nas costas -
de administracéo

Disttirbios vasculare: Hipertensdo -
Distdrbios cardiacos Palpitagao Palpitagao
Distdrbios metabdlicos e nutricionais Hiperlipidemia N
Infeccdes e infestagoes Dermatite flingica, moniliase -

DistUrbios respiratérios, toracicos e
do mediastino

Rinite, sinusite, tosse, infeccdo do trato respiratério superior | -

Gastrite, refluxo gastroesofagico, dor abdominal,

sindrome do intestino irritével

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo| Dermatite, erupcao pustular, dermatite de contato, urticaria
Distdrbios gerais e condigéo do local
de administracdo

(2) Os resultados da vigilancia pés-comercializagao conduzida internamente por 4 anos em 2.033 individuos pediatricos com idade > 6 meses pés-natal e < 19 anos
mostraram que a incidéncia de eventos adversos foi de 30,74% (625 em 2.033 individuos, 1.221 casos no total), independentemente da relagéo causal. Entre
estes, 0s eventos adversos graves e reacoes adversas graves ao medicamento estéo relacionados na tabela a seguir, de acordo com a frequéncia de inicio.

Incomuns| Disturbios gastrointestinais
(=0,1%

e
<1%)

Celulite, prurido no local da injegao Prurido no local da injegéo

Eventos adversos graves Reagbes adversas graves ao medicamento
0,10% (2 em 2.033 individuos; 2 casos) 0,00% (0 em 2.033 individuos; O casos)
Raramente| Disturbios do sistema reticuloendotelial . ~
(20,01 | e de glébulos brancos Doenga de Kawasaki
€ <0,1% [ Disturbios do sistema respiratério Bronquite -
* Eventos adversos graves inesperados
Além disso, 0s eventos adversos inesperados e as reagdes adversas inesperadas ao medicamento estéao relacionados na tabela a seguir, de acordo com a
frequéncia de inicio.
Eventos adversos inesperados Reagdes adversas inesperadas ao medicamento,
independentemente da relagéo causal cujas relagdes causais ndo podem ser descartadas
7,82% (159 em 2.033 individuos; 178 casos) 0,49% (10 em 2.033 individuos, 10 casos)
DistUrbios do local de aplicagdo Celulite, hematoma no local da injecao Hematoma no local da injecdo
Distdrbios gerais no corpo todo Dor na perna, sintomas semelhantes aos da gripe, Dor na perna, hipotermia, sensagao de
Raramente _ 9 P _ hipote_rm\al sensagd@o de mudanca de temperatura mudanga de temperatura
>0,01% | Disturbios do sistema gastrointestinal onstipagao, refluxo gastroesofagico -
(=0 Disturbios do sists trointestinal Consti f t fa
e<0,1%) | Distdrbios da pele e apéndices Acne, dermatite de contato, dermatite flngica, disturbio da pele | Erupcéo cutanea pustular
Distarbios do mecanismo de resisténcia | Moniliase Otite média
Distarbios do sistema reticuloendotelial Doenca de Kawasaki, linfadenopatia ~
e de glébulos brancos < ! P
Termos secundarios - eventos Varicela -
DistUrbios do sistema respiratorio Sinusite, tosse, asma -
\noor%uméenle Distdrbios do local de aplicacdo Prurido no local da injegéo Prurido no local da injegéo
= istdrbios do sistema gastrointestinal or abdominal, estomatite -
20.% [ Distirbos dosist frointestinal | Dor abdominal, estomat
DistUrbios da pele e apéndices Dermatite, erupcéo cutanea pustular, urticaria, prurido Urticéria
Distdrbios do mecanismo de resisténcia | Otite média -
Distrbios visuais Conjuntivite -
Col te| ... ’ . .
> 1%@%92} Disttirbios do sistema respiratério Rinite -

(3) Os eventos adversos da vigilancia interna pés-comercializagao e os dados relatados espontaneamente sobre os efeitos colaterais foram avaliados de forma
abrangente no final da vigilancia pos-comercializagao junto com os dados de eventos adversos (1989 a 31 de dezembro de 2020) relatados para todos os
medicamentos que foram licenciados para comercializacdo interna. Entre os eventos adversos que foram relatados mais frequentemente com significancia
estatistica para este medicamento do que para todos os outros medicamentos, os eventos adversos seguintes foram identificados novamente. No entanto, esses
resultados nao significam que tenha sido demonstrada uma relagao causal entre o ingrediente relevante e 0s eventos adversos a seguir.
© Eventos adversos sistémicos e no local da injecéo: inflamag&o no local da injecéo, calor no local da injeg&o, prurido no local da inje¢do, hematoma no local da

injecéo
® Infeccdo: rinite (rinorreia)
3. Precaucdes gerais
1) Recomende a pessoa a ser vacinada, ou a seus guardides, 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) A reacéo de anticorpos pode néo ser suficiente em pacientes com imunodeficiéncia iatrogénica ou endégena.
3) A vacinagéo da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinagéo pode ser adiada de acordo com a situagao epidemiolégica.
4) A vacinagao da gripe deve ocorrer com vacinas produzidas com linhagens recomendadas no ano corrente.
. Interagdes medicamentosas
1) Néo existem dados ou estudos sobre a coadministracao deste produto com outras vacinas.
2) Aimunizag&o pode ser afetada por terapia imunossupressora concomitante ou uma imunodeficiéncia existente.
3) Testes sorologicos ELISA falso positivos para HIV-1, Hepatite C, e especialmente HTLV-1 podem ocorrer apds a vacinacdo da gripe. Estes resultados falsos
positivos transitérios podem acontecer devido a reagéo cruzada de IgM provocada pela vacina.
. Uso na gravidez e em maes lactantes
Mulheres gravidas, ou que pensem estar gravidas, devem informar seu médico ou farmacéutico sobre essa situacéo antes da vacinagao. A vacinagéo é aceitavel durante a
gravidez. Foram obtidos dados de seguranca relativamente superiores no segundo e terceiro trimestre de gravidez em comparagao com o primeiro trimestre e dados coletados
a nivel mundial demonstram que o feto e a mae nao sofreram qualquer reagao adversa causada pela vacinacdo. A vacinagao pode ser aceitavel durante a amamentagao. Seu
médico ou farmacéutico seré capaz de decidir se a vacinagao € recomendada para vocé. 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 méxima as mulheres grévidas. Mulheres grévidas devem ser
vacinadas com a TIV (Vacina Trivalente Inativada) em qualquer fase da gravidez. Esta recomendac&o 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 prevencéo da gripe nas mulheres, assim como em criangas pequenas, nas
quais o 6nus da doenca também é alto. Vacinas quadrivalentes contra gripe que podem oferecer uma protegao potencialmente maior contra os virus da gripe B estao sendo
disponibilizadas e as recomendagdes ndo devem ficar limitadas as formulagbes da vacina trivalente." (Boletim Epidemiolégico Semanal da OMS, 23 de novembro de 2012, ano
87, N.°47)
6. Precaugdes na administracao
1) Antes de usar, verifique por particulas ou descoloraggo visiveis no produto. Se houver, ndo o use
2) O local da injeg&o é 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 administrag&o intravenosa é proibida. 4) A ponta da agulha ndo deve penetrar o vaso sanguineo.
5) N&o misture com outras vacinas na mesma seringa.
7. Precaugdes no manuseio
1) Armazene a 2-8 °C, sem congelar. 2) A vacina deve ser bem agitada e misturada de forma homogénea antes do uso.
[Armazenamento e Vida util]
Armazene a 2-8 °C, sem congelar, em um recipiente hermético e protegido da luz. A vida Util € de 12 meses a partir da data de fabricagéo.
[Como é fornecida]
Frasco de 0,5 mL x unidade embalada internamente
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Os Monitores de Frascos de Vacinas (VWM) estao no rétulo da GCFLU Quadrivalent inj. anexado ao corpo do frasco. O ponto colorido que aparece no
rétulo do frasco € um VWM. Este € um ponto sensivel & temperatura-tempo que oferece uma indicagéo do calor cumulativo ao qual o frasco foi exposto.
Ele avisa o usudrio final de quando a exposicéo ao calor pode ter degradado a vacina além de um nivel aceitavel.

USAR NAO USAR

A A A
0 quadrado esta mais 0 quadrado .
claro que o circulo estd igual gg:aeir::rg Zf}:
externo ao circulo o qirculo

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

o circulo externo e continua a escurecer
com o tempo efou a exposicdo 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

ica cumulativa ao longo do tempo

Mins-79-Q501-6

Ainterpretacao 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 cor que o circulo, ou de uma cor mais escura que o
circulo, o frasco deve ser descartado.
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Russian
GCFLU Quadrivalent i,

Ce3soH 2022-2023 acLueneHHbIi BAPMOH, BaKLIMHA NPOTMB rpunm

[Onucanue]
ViHbexumorHbIn pacTeop GCFLU Quadrivalent npefcTaBnsieT coboii GeCLBETHYIO 1k Crierka 6en1oBaTylo UAKOCTb, NOMYHEHHYIO NyTEM PACLLEMNIIEHUS N MHAKTVBaLWL BUpYCa
rpunna, BbIPaLLEHHOMo NyTeM MHOKYNALUMW B @1TaHTOMCHYIO NONOCTb R\;\Lla C passMBaOLLMMCS SMGDMDHOM B UeNAX COXPaHeHNs ero aHTUreHHOCTW.

[CocTaBs]
1 chnaxoH 0,5 M copepXuT:
AKTUBHbI UHMPEAVEHT: OYMLLIEHHbI MHAKTVBMPOBAHHDIA @HTUrEH BUpYca rpunna 60 MKr
AVictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 156 mkr
A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 15 mKr
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 15 MKr
B/Phuket/3073/2013 15 MKr
BydepHbiit pacTBop: HaTpVs XJ10pna, 4mr
Kanms xnopug, 0,1 mr
Hatpwin hocchopHOKMCIbIN ABY3aMELLEHHbIV ABYXBOAHbIA 0,6 mMr
Kanns aurvapodocdpar 0,1 mr
PasbasuTesns: BoAa AN1S MHBEKUMN B HEOBXOAVIMOM KOSI-BE

[Moka3aHuA K NpUMeHeHuIo]
TTpodhrnaKTiika rpurnna, BbI3BEHHOTO BIADYCaMM MPINNa MoATMNA A v Tvina B y AL, B BO3pacTe 6 MECSILIEB 1 CTapLLE.
[ " no

BHYTPUMbILLIEHHYIO MHBEKLIIO NPUBEAEHHOM HIDKE A03bl Y UIMMYHIN3ALIMIO OFHOV 030/ HEODXOMMO MPOBOMVTL KaxKablil FOA B OAVHAKOBOM obbeme. [J1s Bo3pacTa 6 MecsLes W cTapLue:
ofiHoKpaTHast osa 0,5 . [eteit mraawe 9 fiet, BaKLHALWS KOTOPbIX He Gblia MPOv3BeeHa, CrIeAyeT MpVeuTb ABYMS [03aMU BakLWHbI C VIHTEPBANOM MO KpaiiHel Mepe B 4 Hefemm.
[MpeanoqTTENsHEIMA MECTaM /1 BHYTPIMBILIEYHOrO BBEAEHNS VHBEKLWM SBNSIOTCS NepenHebOKoBas MOBEPXHOCTb Beapa (Wiv AenbTOBUAHES MbllLA Mgy, Mpw YCAOBAM JOCTATOHHOM
MBbILLEHHOM MaCCh) y [ieTelt B BO3pacTe OT 6 A0 35 MeCsLEB W ensTOBIMAHAN MbllLLia nieda Y AeTel cTaplue 36 MecsiLies v B3pocnbix. MoaTBepaeHns 6630MacHOCTY U 3(hdeKTMBHOCTH
BAKLYHb! 1R [1ETeN MAaLLIe B MECALIEB OTCYTCTBYIOT.

[Mepb! np U Npu

1. MpoTuBONOKasaHuA

Mepen BakUHaLWen HEOBXOMMO COBPaTb aHaMHE3 W OCMOTPETb MaliveHTa, MW HEOBXOMMMOGTY BbIMOMHIB BYCKYJIETALIMIO 11 MEPKYCCM0. BakyHaLWs anpelliena, ecm y

BaKLWHIPYEMOrO OBHaPYXKEHO OIHO 113 YKa3aHHBIX HIDKE COCTOSIH. TeM He MeHee, €CTIM BakLWHIPYEMbIA NOfBEPEH MH(EKLIMM rpurina 1 ONPEAESIEHO, HTO He CYLLIECTBYET KaKiX-nGo

MPVYMH [I/151 OTIACEHMI OTHOCUTESEHO BOSMOXHBIX HAPYLLIEHII 3F0POBBS BC/IBACTBYE BAKLMHALIVM, MPUMEHEHIE BAaKLHBI MOXET ObiTb Pa3PeLLIEHO.

1) MaLMeHTLI C MOBbILLIEHHOM TEMMEPATYDOV VN NPUSHAKEMM HEAOCTATOHHOMO MMATaHMS. 2) TaLeHTS!, CTPARAIOLLIME CEp/IEHHO-COCYAMCTLIMA 3aG0IEBaHISAMM, HaPYLLIEHIEM PaGOTbI

o4eK W 3a60/1eBaHNAMM NEYEHN, KOTOPbIE HAXOASTCS B OCTPOIA (hase, cTapm 0BOCTPEHIS W akTVBHON (ade. 3) MaLyieHTb! ¢ OCTPbIMIA PECTIMPATOPHBIMY 3a00M1eBaHUAMA WK

[IDYTVIMI @KTUBHBIMU VH(EKLVOHHBIMI 3a00N1eBaH sMIA. 4) TTaLyeHTbI ¢ 3a60MeBaHNSMM B NIaTEHTHON (hase v B Mepriof BbIBAOPOBIeHs. 5) S Lia ¢ aHahuiaKTVHecKol peakLUmen,

Pa3BVBABLLIGVICS! B OTHOLLIGHIN KOMIOHEHTOB npenapara. 6) /LA C NOBbILLIEHHOM YyBCTBIATENBHOCTEIO K SLIM, KYPYHOMY MSCY, Mi0BbIM ADYTVIM KOMTOHEHTaM KYPUHOTO MPOVCXOXGHIAS

N KOMMOHEHTam HpeﬂapaTa 7) J'Ivua C MoBbILLIEHNEM TeMMepaTypbl TeNa B TeHeHne 2 ﬂHe\;\ W CUMMTOMaMK a1eprmv, HanpUMeP, MHOXECTBEHHBIMU BbICINaHUAMI NMOC/1E MHBEKLIN B

MIepVoA, MPe/biAYLLSY BaKUMHaLYM. 8) JIMLg, Y KOTOPbIX MPOSBARMNCH CUMITTOMBI CYAOPOT B Tedertte 1 rofa A0 BakwyHauy. 9) Jlnua, y KOTOpbIX MPOSBASUMCH MPUBHAKN CHHAPOMA

TwieHa-Bappe B Te4erne 6 Heeb C MOMEHTA MPerbiayLLei BakLHALMIA MDOTVB TPUMNA, WM JLA C HEBRONOTVMECKMA paceTpoicTBami.  10) Jiua ¢ UMMYHOSEMLTHBIMA

cocTosHuaMA. 11) JTua B Henpriemnemom st BakUyHaLWN COCTOSHUM.

. HexxenatenbHble peakuumn

1) CyLIecTBYET BOSMOXHOCTb MOSIB/EHS MECTHBIX PEAKLIMIA, TaKWX Kak MOKPACHEHIE, OTEK 1 BOJIM, Wi CUCTEMHbIX PEaKLIVA, TaKuX KaK MOBbILLIEHIE TeMnepaTypbl Tera, 03H0,
ronosHasi 60/1b, 06LLas cnabocTs 1 peoTa. Ho, Kak NPaBuo, OHI NPOXOAST B TEHeHIE 2-3 AHEN.

2) B penkvix cryyasix BO3MOXHO BO3HUKHOBEHIME OCTPOrO PaccesiHHOro aHuedanomrenvta (OPSM). MosbileHre TeMnepaTypsl Tena, rofiosHas 60sb, CyAopOry, JUCKUHE3Ms 1
noTEPsi CO3HaHYS, KaK Mpasiufio, HaB/I0aAIOTCA B TEYEHNE 2 Hefiesb OC/IE BBEAEHYS BaKLWHbI. [PV NOS03PEHM Ha 3TV CMITOMSI HEOGXOAMMO OBECTIEHUTL COOTBETCTBYIOLLES
JeyeHite Nocne AMarHoCTVKK ¢ nomolsto MPT u T. a.

3) B 04eHb PEKMX CyHasix BOBMOXHO BOSHWKHOBEHVE a/lNIeprvHeckyiX PEaKLViA W aHahVNaKTUHECKOTO LIOKA.

4) Pefio MOTYT HaBiofiaTbCs KDaTKOBPEMEHHbIE PACCTOVICTBA HEPBHOM CUCTEMbI Ha NIOKA/bHOM WA CIICTEMHOM ypoBHe. COOBLLAN0CE O TaKIX SBMIGHMSX KaK Mapanuy, HeBpanris,
BHYTPVMO3rOBOE KPOBOUSMSHIAE UM BOCTIANIATEbHbIE 3a6018BaHUSI HEPBHO CHCTEMSI (HANPUMEP, CHHAPOM Mitera-Bappe).

nN

5) Be30nacHoCTb BakLHbI Bbuna Ha P 4 KIVHIYECKVIX MCCRERoBaHI C yuacmem 3[10POBbIX [ETEN, B3DOCMBLIX, @ TaKxe MLy noxunoro sopacta. Y 115 (67,6 %) 13 170
BaKLHVPOBAHHbIX feTelt B Bo3pacTe oT 6 1o 35 MECALIEB ABMEHMA. F PeaKLin Ha NeKapCTBeHHbI npenapar Habniofanice Y 82 naLveHTos (48,2 %).
Cepbestbix HexenarerbHbix PeaKLtii Ha NIEKapCTBEHHbIA Npenapar 3aperveTppoBaHo He Gbino. Y 218 (68,3 %) 13 319 BakunHpoBaHHsIx AeTedt B BogpacTe oT 3 [0 18 et Habmoganch

SIBNEHVS. + peakU/1 Ha NekapCTBeHHsIN mpenapar Habniopanics y 204 naupenTos (63,9 %). Cepbeatbix He»(enaTeanb\x PeaKLMit Ha N1eKAPCTBEHHbIN npenapar
3aDErVCTPUPOBEHO He Gbino. Y 415 (71,2 %) 13 583 BaKLMHVPOBaHHbIX B3POCTbIX B BopacTe oT 19 fo 64 nier ABIIEHM PeaKLYIM Ha SIEKaPCTBEHHBIA
npenapar Habnopanmcs y 399 naumeHTos (68,4 %). CepbesHbx HEXENATENbHbIX PEaKLIAI Ha NIEKADCTBEHHbIN MPenapaT 3apericTpHpoBaHO He 6mno Y 148 (438 %) u3 338 BaKLMHMDOBaHHhIX
MALYEHTOB MOX//IOO BO3PACTa CTaplue 65 Sie Habniopanmes sBnenus. H peaKLyv Ha NexapCTBeHHLI npenapar Habnioanvcs y 140 nauyerTos (41,4 %). Cepbeatbix
HEXB/IaTeNoHbIX PEaKLV Ha NIEKAPCTBEHHbIt MDENapaT 3apervicTpUpoBaHO He Boino.

(1) CooblLLeHHble peakLym Ha p HHbIi Npenapar, KOTopble NPOSIBNSMCh B TeYeHUe 7 AHei C MOMeHTa BaKLIMHALWM, MPVBEAEHb! B TABNNLIE HIXKE.
[etv (ot 6 go et (ot 3 Bapocribie (o1 19 Juua noxunoro
35 MecsiLeB) o 18 net) 10 64 net) Bo3pacTa (ot 65 net
(n=170) (n=319) (n=583) 1 cTaplue) (n=338)
Bomwm 27 6% 52,7 % 48,9 % 21,0%
MecTHbe BonesHeHHas 4yBCTBITENBHOCTL s 54,5 % 56,8 % 27,5 %
OpuTema/nokpacHeHmne 1.8% 6,6 % 79 % 3.8 %
WHpypauys/oteku 59 % 82% 5,8 % 3,6 %
CoHnmeocTs 15,9 %
[NoBbiLLEHNE TEMNEPaTYPbI TeNa 6,5 % 31% 0,9 % 0,3 %
MoTmeocTs 24 % 22% 43% 2,7%
0306 24 % 50% 7.7 % 4,4%
TowHoTa/pBoTa 24 % 0,6 % 22% 0,9%
CuCTeMHbIE [vapes 59 % 0,3% 15% 1.2%
Obwas cnaboctb - 154 % 25,6 % 10,7%
Hepomorarue - 11,0% 7,5 % 8,3%
onosHas 6016 06 % 6,9 % 134 % 71%
MblweuHble 60/m 76 % 82% 26,4 % 6,5%
ApTpanrvs - 1.6 % 58 % 3,6%

1) COHMMBOCTL TOMBKO B OTHOLLIEHUW AeTEN B BO3pacTe OT 6 A0 35 MecsiLeB

(2) HeoxuparHble HexenaTebHble peakLiA, BOSHMKLLE B TeueHve 28 AHei i 21 AHs Mocie BakUMHaLIWM, BbUi 3apervicTpIpoBaHsl B 4 crysasix (2,4 %) y AeTelt B BospacTe oT 6 1o 35 MecsiLies
(MHchexLyv 1 MHBaaWM: 3 Crydast, HapyLLEHINA CO CTOPOHbI KOXW 1 NOAKOXHON KneTyatku: 1 cnyyaid), B 3 cnyyasix (0.9 %) y peteit B BospacTe oT 3 fo 18 ne (0bluve paccTpoiictea 1
HapyLUEH/S B MECTe BBEAEHNS: 2 C/Tyuast, MHPEKLIM W HBadA: 1 cnyyaid), B 13 criyuasix y B3poCsbiX (2,2 %) (MHeKUym 1 MHBasm: 5 Cry4aes, MCCNENOBaHVS: 2 CryHas, HapyLLeH!s CO
CTOPOHbI OPraHOB AbIXaHIS, MPY/AHON KNETKV 1 CPEAOCTEHIS: 2 C/yHast, HapYLLEHIS CO CTOPOHbI CKENETHO-MbILLEHHON 1 COBAMHUTESbHOM TKaHV: 1 CiyHal, HapyLLEHINA CO CTOPOHbI HEPBHOI
CUCTEMbI: 1 CRyHal, HAPYLLIEHYS CO CTOPOHBI KOXY 1 MOAKOXHOI KeTHaTky: 1 Cyqait, 0BLLyie PACCTPOMCTBA 11 HAPYLLEHVS B MECTE BBEAEHISE: 2 Cryas)) U B 4 CAIyHasix Y NOKWIbIX NaLEHTOB
(1,2 %) (HchexUym 1 HBa3WA: 1 Cyyai, 0BLLe PacCTPONCTBA U HapyLLIEHIAS B MeCTe BBEAHIA: 1 Cryqaid, ueeniefioBarus:: 1 Cryuai, HapyLLEeHI st CO CTOPOHLI HEPBHOI CUCTeMbI: 1 Ciyqail).

(3) CepbeaHble HexenaTenbHble SBNeHNs, BOBHIKaIOLLYE B Teuerite 6 MeCsLeB nocre BakLyHaL, Bbinn 3apervicTpvpoBaHl B 13 cnyuasix (7,6 %) y Aeteit B BospacTe oT 6 40 35 Mecses
(NHeBMOHMS: 4 criyyas, rpunin: 3 Cyyasi, GPOHXVT: 2 Cy4asi, MHEBMOHYS, BbI3BaHHAS PECTIMPATOPHBIM CUHLITUABHBIM BUDYCOM: 1 Cy4aid, GPOHXVIOAWT: 1 CiyHali, KPyNosHOe UHDEeKLMOHHOe
3abonesarvie nerkix: 1 Cydai, HOPOBUPYCHbIA FaCTPOSHTEPUT: 1 Cryuai, POTABUPYCHbIA FacTPOSHTEWT: 1 Cryuail, VH(EKLY MOHEBBIBOSLLMX MyTei: 1 chywa, vHbeKLys
KENY[I04HO-KVLLEYHOTO TPaKTa: 1 Cy|ali, HapyLLIEHVE SKVBEHIS: T CyHal, HOPOZHOE TENO B XKENY04HO-KLLEYHOM TpakTe: 1 cyua, (hebpunibHbie cyoporu: 1 cnyqaii), 8 5 cryyas (1,6
%)y fneTed B BospacTe 0T 3 A0 18 neT ((apuHrT: 1 Cyuai, ronosHes 60rb: 1 crydan, GpbdkeesHbIi MMaaeHuT: 1 cyyai, OCTPbIN FraCTPOSHTEPHT: 1 CAyHal, napaToH3UANSPH I 6CLECC:
1 cysaid, 0cTPBIA anneHayumT: 1 cayqan), B 5 cryyasx y B3pocrsix (0,9 %) (yetu: 1 cryqai, Tybepkynies nerkux: 1 cyqaii, obbemHoe 0bpasosaHite B MONIOYHOM xeneae: 1 ciyqaid, 3aB0poT
KUWOK: 1 cnydaid, pax xenyaka: 1 cnysal) 1 8 4 cyasix y Noxwbix nauyenTos (1,2 %) (Bonw: 1 ciyuaid, aptpantvs: 1 cyuaii, OroschlBaroLLi SLwait: 1 ciyyai, paK xenyaka: 1 cnyqaid),
OIHAKO OHY CHATAIVICh «HE CBA3aHHbIMV» C [laHHbIM MPENapaTom,

6) PeaynTaTsl MOCTREMCTRALYIOHHOTO HabioneHys B HOxHon Kopee

(1) PesynsTaTbl MOCTPEMACTPALYIOHHOTO HABIOAEHYS, MPOBOAMMONO B MPEFerax CTpakbl B Teservie 4 neT ¢ y4acTvieM 2060 B3POCTbIX MALWEHTOB B BO3PACTe 19 NET M CTapLLe C LigNbio MIOBTOPHOTO
06CreAoBaHVs, MoKasas, {TO HacToTa HeXenaTesbHbiX seeHni coctasna 10,49 % (216 13 2060 Y4aCTHIKOB, 578 Crly4aes), BHe 3aBUCIMOCTI OT MPUHMHHO- cne;:lcmeﬂnom CBA3M.
GOOBLLEHYS O CEPLE3HbIX HEXENATEIbHBIX SBNEHX 1 CEPBE3HBIX HEXKENATENbHbIX PEaKLIMAX HA NIBKPCTEEHHbI MpenapaT Cpegyt Hitx oTCyTCTBOBAM. Kpowe TOro, 8 CrieayioLLeit Tabnvue

MIEPEUVACIIEHb! HEMPEABVIIEHHbIE HEXKENATESbHbIE SBNEH/S U HEMpE PeaKLIAV! Ha JIeKaPCTBEHHbI MDENapaT B COOTBETCTBIN C HACTOTOM VX BOSHAKHOBEHIS,
HerpepBuaerHble HexenarersHble SBMeHIs, HerpessiienHble HOXeraTenbHbIe PeakLm Ha
BHE 3aB/ICMMOCTM OT HAMMHMS MPUHVHHO-CIIBAICTBEHHON CBS3W | IEKAPCTBEHHBIA MDENapaT, fY1A KOTOPbIX HE MOXET Bbio
2,33 % (48 113 2060 y4aCTHIKOB, 72 Cyqasi) MOMHOCTLIO VICK/TKO4EHa MPUHMHHO-CIEACTBEHHAS CBS3b
0,29 % (6 113 2060 y4aCTHVKOB, 7 Cyqaes)
HapyLLeH1s CO CTOPOHbI OPraHoB fbiXaHisl,
pywe POH5! OPraHOB b Acnva Kawers
DYAHO KNETKY 1 CPEAOCTEHVS!
HapyeHus co cTopoHs! [veriencis, HO-KVLLIBHHONO TDAKT,
KENY[04HO-KVLLIEHHOTO TPaKTA TpaKTa be3 YTOMHEK, reMoppoit
ObLLe paccTPOIACTBa W HAyLUeHIA
OveHb Lo paceTpo P Bocrianette B MeCTe VHBEKLAA BocnianeHvie B MeCTe MHbeKLM
B MECTe BBE/IeHI

HaprJeHMR CO CTOPOHb! HepEHO\Z CUCTEMBI AHBTMQ‘ SECCOHHWLLB‘ O/IOBOKPYKEHWE, MLLEMUS rONIOBHOM Mo3ra AﬂaTMSl‘ OJIOBOKPYKEHNE
W HapyLieHvs co CTOpOHsI OpraHa 3peHus BriechapyT, KOHBIOHKTABIT -
<0,1%) | ObLLe paccTpoiiCTsa W HapyLUeHA

peKo:
0,01%

Borb B e -
B MECTe BBE/IeHI
HapyLueHus co CTOPOHbI COCY/108 TinepToHs -
HapyLuers co CTopoHb! cepala Ce Cepauedrierve
HapyLLeruts CO CTOpOHe| 0GMeHa BeLLIECTB W nvTais | Tvnepmunigemis -
VIHcexum 1 MHeaawm TPBKOBBIF EPMATUT, KaHAMAO3 -
Pero | MapyLLEH/R CO CTODOHS! ODraHOB fslxaH/S, PUHAT, CUHYCHT, KaLLIEAb, VH(EKLS BEPXHIX _
(20,1 % | _MYAHO/ KNeTKY v CPeRIocTeHAs DbIXaTeNbHbIX MyTelt
n HapyLeHis co CTOpOHbI TacTpu, racTpoasodareanbHsiit pechioke, 6o B X1BoTe,
<1%) | xenyaosHo-KALEHHOO TpaKTA CUHAPOM PA3NAKEHHOTO KLLIEYHIKA )

HapylueHs CO CTOPOHb! KOXUA Y TIOZIKOXHOM KneT4aTkyt | [IepMaTUT, MyCTynesHast Colmb, KOHTAKTHI IEDMATUT, KpanvBHLia -

OblLe PACCTPOVICTBA 1 HADYLLIBHIS

B MECTe BBEfIeHA

(2) PeaynbTarbl NOCTPEMMCTRALWOHHOMO HaB/IOAEHVS, MPOBOAVMMOTO B Mpefienax CTpaHbl B Tederve 4 NieT ¢ y4acTviem 2033 naUyieHTOB NeyaTpiHeckoi Myl B BO3pacTe = 6 MecsLes nocne

POXaeH/s 1 < 19 JeT, NoKasanm, YO YacToTa HexenaTenbHbIX sneHiin coctasinna 30,74 % (625 via 2033 y4acTHIKoB, 1221 cyuaid), BHe 3aBVICMOCTV OT MPUMIHHO-CIIEACTBEHHON CBSaK. B

SniefiytoLLiei TabnMLIE NepeHyCTIeHs! CepeeaHble SBIIEH/S Y CEPbesHble PeaKLM Ha NIekapCTBEHHb MenapaT B COOTBETCTBVMA C YaCTOTOV X BOSHVKHOBEHIS.

CepbesHble HeXXenaTerbHbIe PeakLA Ha
NIeKapCTBEHHbIN npenapar

0,00 % (0 w3 2033 y4acTHIKos; 0 criyqaes)

Bocrianenvie NOTKOXHOM KNETHATKH, 37} B MECTE MHBEKLM 3y[3 B MECTE VHBEKLMM

CeprSHbIE HexenaresibHble SBeHns
0,10 % (2 13 2033 y4aCTHUKOB; 2 CryHas)

Ouerto pesio| HaPYLLEHIA CO CTOPOH! CHCTEMbI NIBKOLYTOB
(20,01 % | v crCTEMbI MOHOHYK/IEaPHbIX (paroLyMToB
1<0,1%) | Hapylwenva co CTOPOHb! fbixaTenHol cucTeMsl | BpOHXAT -

BonesHb Kagacaki® -

* Henpe {06 CepbeaHoe {06 SB/IeH e
Kpowee T0ro, B crieyloLLie Ta6mALe nepe-merieHs! Hermpy SBNISHIS U Henper PeaKLy Ha JIeKapCTBEHHbI MDENapaT B COOTBETCTBIN C
YACTOTOV VX BOSHVKHOBEHYS.
HenpegiileHHble HEXenaTenbHble PeaLi Ha
Fenpeaufereie Hexenatenshbie senens, JIeKapCTBEHHbI! MDENApaT, [T KOTODbIX HE MOXET GbiTb
Bre 38E7MEMZMII“ZC(:IASSTMSHZ%M;;?/unapci:ng-ij-;eéqz;ii::gr A OmHOCTEO UCKI04EHR MDHHIHHO-CTGACTBeHHER
b . casab 0,49 % (10 va 2033 yuacTHukos; 10 cny4aes)
HapyLuervs B MecTe BBeeHUs! BocrianeHie NoaKOMHOM KNETHaTKI, FeMaToMa B MECTe UHBEKLMA | TemaToma B MecTe MHBEKLMM
OBLLyte PacCTPONCTBA Ha YpoBHe 50116 B HOraX, MPUNMONOACGHSIE CYMMTOMSI, FUMIOTEPMIAS, B071b B HOrax, rvnoTepmiis, OLLyLLEHI e
BCero opraHuava OLLYLLIEHIE V3MEHEHVS TeMMEpaTypbl VI3MEHeHVs TeMnepaTypel
OueHb ;ﬁiﬁ;ﬁﬂ—ﬁuﬁ;ﬁgxgpam 3anop, ractpoasodareasibHblil Peditoke -
(:oe,%:(]% HapyLUeH st CO CTOPOHbI KOX 1 ee AKHe, KOHTaKTHbIV [IepMaTUT, MPUOKOBbIN AepMaTuT, TycTyeamas coin
11<0,1 %) | P1BaTKoB MOP&KEHIE KOXM
HapyLLieHVsl MeXaHU3MOB PE3ICTEHTHOCTU | KaHanaos Cpeppui o

HapyLLeH# 5 CO CTOPOHbI CHCTEMBUIBAKOLTOR

BoneaHb Kagacakw, nvmdagneHonatis -
11 CHCTEMb! MOHOHYK/IEAPHbIX DaroLMToB

BTOPVHHbIE TEPMYHb! — SBNEHNS BeTpsiHas ocna -
HapywuieHst CO CTOPOHbI fbiXaTensHoM cvcTemsl | CUHYCHT, Kallierls, acTva -
HapyLuervs B MecTe BBeAEHUS! 3yl B MECTE MHBEKLN 3yl B MECTE VHBEKLAN

Peaxo | Hapyluerns co CTopoHs!
(20,1 % | XeNyAo4HO-KVILIEYHOrO TPaKTa.
<1 %) | HapyweHys co CTOPOHS! KXV 1 66 NPATATKOB | [epMATWIT, NyCTy1e3HaS! Chiflb, KDarvBHILa, 3yA KpanveHuia
HapyllieHa MexaH13MoB Pe3NCTeHTHOCTA | CpeaHui oTiT -
HapyLLeHysi CO CTODOHbI OpraHa 3peHmsi | KOHBIOHKTVBUT -
Hacto | HapyLueHis Co CTOPOHbI fibIXaTeNsHOM
(21%u<10%)| cpctemb
(3) HexenarenbHble siBeHvst, 3apernicTpIpOBaHHbIe B pesyibTare MPOBOAVIMOTO BHYTPY CTPaHbI MOCTPErUCTPALIMOHHONO HAGIIHOLEHNS, 1 CTIOHTAHHO COOBLLIAEMbIE iaHHbIE O MOBOHHbIX S(hthexTax
BbUW NOABEPHYTHI BCECTOPOHHEN OLIEHKE B KOHLIE NOCTPEVICTPALIOHHOTO HABMKOAEHIS, HAPSAY C AaHHBIMY O HeXenaTenbHbIX sefeHusx (1989 r. — 31 exabps 2020 r.), COOBLLEHHbIMM AN
BOEX IeKapCTBEHHbIX MENapaTos, ZJ0yCK KOTOPbIX Ha PbIHOK B MPezienax CTRaHb! Obin paspeLLieH. CPe/y CooBLLIABMbIX HEXENATESTbHbIX SBMEHIT, CTATUCTIHECKAS BHAMAMOCTb KOTOPbIX Gotee
YACTO VMENTa OTHOLLIEHVIE K [JaHHOMY JIEKapCTBEHHOMY MPEnapaTy, o CPABHEHIIO C HEXXEnaTENbHBIMA SBNIEHVAIMIA, COOGLIAEMbIMM B OTHOLLIEHN FIDYTVAX JIEKADCTBEHHEIX MPerapaTos, Gelnin
BriEpBble 0BHaPYXEHs! CTIBAYIOLLYE HOKENATENbHbIE SBEHIR. HO STM PesynbTaTbl He 03HauaioT, 4TO Gblna MPOJIEMOHCTVDOBAHA MPUHVIHHO-CIIGAICTBEHHAS CB3b MEXTY 3HAUMMbIM
KOMMOHEHTOM 1 CRIEAYIOLLIMMIA HEXKESTATENbHBIMY SBNIEHISMI
® Ci FBIEHAS SBNISHIA B MECTE BOCTY 6 UHBEKLAM, OLLIYLLIEHVIE TEMLNA B MECTE VHBEKLM, 3y/} B MECTE UHLEKLM, reMaroma
B MECTE VHBEKLM
© VHDEKLM: PUHIAT (pUHG
3. O6wwme Mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTH
1) MPOHhOPMVDY/TE NaLyerTa, NPOXOMFLIENO BAKLHALWIO, WM €ro OnekyHa O TOM, HTO BAKLMHUPYEMbI [O/DKEH COXDAHSTL CrIOKOVICTBIE, COMIEPXATb MECTO MHBEKLYM B Y/CTOTE, & B
CNy4ae BOSHUKHOBEHIAS! CUMITTOMOB MOBbILLIEHIAS TEMMEPATYPbI 1 CY[0POr AOMKEH CPOYHO OBPATITECS K BpaYy. 2) Y NaLMEHTOB C SHIOMEHHBIMIA W STDOTEHHBIMA VIMMYHOREHMLITHBIMA
COCTOSHVSIMA PEaKLVS Ha aHTUTENa MOXET BbiTb HE[OCTATOHON. 3) BakUvHaLWio MpoTVB rpunna HeoBXOAMMO NPOBOAUTL [0 PACTPOCTPaHeHIS 3ab01eBaHms. BakLyHaLWA MOXET BbiTb
OT/OXEHa B 38BYCMOCTIA OT SMMAEMVOIONMHECKOA CuTyaLym. 4) [IfIA BaKLHaLWW NPOTVB TPUTINa HEOBXOQUMO 1ICTIONB30BaTL BAKLWHEI, MOSlyMEHHbIE C VICTIONL30BAHMEM LLTaMMa,
PEKOMEHAI0BAHHOTO 37 TEKYLLIETO O3
4.B BUE C APYrMMU
1) [arHsle W VCCNERI0BaHIAS, KaCaIOLLVECS COBMECTHOO BBE/IEHNS STOrO rpenapata C APYrvMA BaKLMHaMI, OTCYTCTBYIOT. 2) Ha MMMYHI3BLMIO MOXET BT COMyTCTBYIOLAs
VIMMYHOCYMPECCHBHaS Tepaniis Ui UMMyHopeLMTHOE cocTosHYe. 3) Mocsie NpoBeaeHMs BaKLVHALIN MPOTVB MPUNa MOTYT BbiTb MOMYUeHb! JIOXKHOMONOKUTENbHbIE PE3yJlbTaTb!
CEpOIOruHECKYIX TECTOB C NpuMeHeHvem metoa ELISA ang onpepeneris aqtuTen npotue BY-1, renatuta C 1 B 0cobeHHoCTY T-numMdoTponHoro supyca Yenosexa 1 (HTLV-1).
Takie TPAH3UTOPHbIE SOXHOMONOXKMTESLHBIE PESYJITATbI MOTYT GbiTb C/IEACTBUEM NEPEKPECTHO PEaKLIAN UMMYHOT/I0BY/IMHOB M (IgM), BbipaGaTbiBaeMbix B OTBET Ha BaKLMHALIIO,
MpumeHeHue B nepmop 6epeMeHHOCTU U KOPMIEHUA FPYAbIO
BepemeHHbIM XEHLLWHAM WM XEHLLYHAM C MPEAToNaraemMoil GEPEMEHHOCTLIO CrIEYeT MPOMHAOPMIPOBATL 06 3TOM CBOEro Bpaya Wi (hapMaLiesTa [0 MPOBEAEHVS BaKLMHALWM.
[lonyckaeTcst NpoBerieHv e BakLMHALWM B NEpUOf, GEpEMEHHOCTI. [115 BTOPOTO 1 TPETLErO TRMMECTPOB GEPEMEHHOCTU MOsyHeHO OTHOCUTESIBHO GOfbLLISE KOMMHECTBO fiaHHBIX, MO
CPABHEHO C NEPBLIM TPUMECTDOM, & [IaHHbIE, NOMNYHEHHbIE Ha MEXYHADOHOM YPOBHE, MOKA3BIBAIOT, YTO HA M0, Hit GepeMeHHast EHLLHA HE VCTIbITBIBAIOT HUKAKIX HEXENATENbHbIX
PeaKL, Bbi3BAHHLIX BaKLMHALWEN. BaKLMHALA B Nepuof MY/HOTO BCKBPMWMBAHIAS MOXET [OMYCKATLCA. Balll Bpaq i (hapMaLiesT MPUMET PELLEHAE O TOM, PeKoMeH0BaHa fin
BaKLVHALWA B BalleM cryvae. MOXanyyicTa, NPOKOHCY/LTUPYATECH CO CBOMM BAa{oM W (hapMaLieBToM nepes NpoBefeHveM BakLHaLym, BO3 pexomerayeT: «B cTparax,
paccMaTPVBAIOLLYX BOMPOC O Havare Wi PACLUMPEHAN MPOrDamMM CE30HHOM BaKLHALMN MPOTUB MMM, HAWBLICLUM MDVODMTETOM [OMKHbI HAENSTHCS GEPEMEHHbIE XEHLLVHbI
CriefiyeT MPOBOAVTL BAKLWHALMIO GEPEMEHHbIX EHLLVH TPEXBASIEHTHOM BaKLMHOM Mpotvis rpumna (TIV) Ha foGoM cpoke BepemeHHoCT. [lanHasi PeKOMeHaALMA OCHOBaHa Ha
[10Ka3aTES5CTBAX 3HAYUTENBHOMO PUCKA PasBUTIS TSHKEbIX 3a00M1EBAHII B 3TOV MPYMINe W TOMO, YTO CE30HHaS BaKLyIHa MPOTVB rpunna sIBASETCs 6e30MacHoM B Nepuof GepemMeHHOCT N
ahcheKTBHA A8 MPODUNAKTUKY TUMNA Y XKEHLLWH, @ Takoke X HOBOPOXIEHHBIX AETeN, CPei KOTOPIX TSKECTb 3aB0reBaHis Takoke SBNSIETCS BbICOKOM. KBappvisaneHTHble
MPOTUBOTPHUNTIO3HbIE BaKLVHBI, KOTOPbIE MOTEHLMASISHO MOTYT OBECTIEHTL GOJIEE LLMPOKYIO 3aLLMATY OT BIADYCOB rpUIna B, CTaHOBSITCA BCe GOIEe AOCTYIHLIMM, NOSTOMY He CrefyeT
OrPaHU4MBATLCS B PEKOMEHAALWSX TONBKO TPEXBAIEHTHbIMM BaKLMHamMt». (BO3, ExeHeaenbHbI 3nvaemronoruieckii GronneTens, 23 Hosiops 2012 ., 87, Ne 47)
6. Mepbi npep; W npu
1) Mepen MCMosb30BaHVEM MPOBEPLTE NPENAPAT BII3YasIbHO Ha HAHME MOCTOPOHHIX YaCTUL| /W 13MeHeHVE LiBeTa. He VCTIobayiiTe nperapat npu BbsBMIeHN HapyLLEHWIA. 2)
OB6bI4HO MHBEKLWIO BBIMOMHSIOT MO NATepaibHON NOBEPXHOCTY BEPXHEN YacTv neya. MECTO MHBEKUMN AE3MHDMLIMPYETCS STWIOBLIM CIIMPTOM WK HACTOMKOM oda. Cneayet
u36erarb NOBTOPHbIX MHBEKLWIA B TO e MeCTO. 3) BHyTPUBEHHOE BBE/IEHME 3arpeLLieHo.
4) CriegwTe 3a TeM, YTOGbI KOHUMK Wbl HE NPOHVKAN B KDOBEHOCHbIE COCY/bI. 5) He CMeLLMBaliTe npenapar C APYrvMit BaKLWHAMY B OLHOM LMPULIE.
7. Mepbli np! W npu
1) XpaHuTe an Temneparype 2-8 °C, He A0MycKas 3aMOpaX1BaHVS.
2) TMepen 1Crosb30BaH EM BaKLIMHY HEOOXOMVIMO BCTPSXHYTL 11 MEPEMELLIaTb A0 MOMyHeHIS OIHOPOAHOM CMECH.
[XpaHeHrue v cpok rogHocTH]
XpaHTL npu Temneparype 2-8 °C, He I0NYCKas 3aMOPaXI1BaHISs, B rePMETUHHOM KOHTENHEDE B 3aLLLLIEHHOM OT cBeTa MecTe. CPOK XpaHeHIsi COCTABNSeT 12 MECsILIER C f1aTbl U3rOTOB/EHIS.
[Popma BbInycka]
®nakoH 0,5 Mn B 3aBOACKON YaKOBKe.

Borb B vBOTe, CTOMATUT -

Purur -
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TemnepaTypHbIe MHOVKATOPbI Ha (hiakoHax ¢ BakLyHoN (VWM) sensioTes yacTsio atvikeTkv GCFLU Quadrivalent, FIDVIKDEFII‘ISHHOM K priakoHy. LiBeTHas TouKa Ha 3TUKeTKe (hnakoHa

~ 370 W €CTb TeMNEpaTypHbIi MHaVikatop VWM. STOT 3MIeMeHT SBrseTcs UyBcTs! K MPOAC My ) Tena v OTpaxaeT 00lLiee KONMMECTBO Tervia,

BO/IEVICTBIIO KOTOPOO MOABEPrancst (hiakoH. VIHAVKATOP CAYXUAT £ MPELyMDEXTIEHIAS KOHEHHOMO MoJIb30BATES O BEPOSTHOM YXY/ILIEHM Ka4ECTBa BaKLIMHbI 10 HEAONYCTUMOTO

YPOBHS B Pe3y/bTaTe AMTENLHOrO NPetbiBariAs B Tense.
HE HCOMb30BATh

HCTOb30BATS

A
LigeT kBapipara,
coBnagaet Keappar TemHee,
Keappar ceetniee, C LBeTom YeM HapyXXHbI
YeM Hapy>XHbIiA Kpyr HapyXHOro Kpyr
Kpyra

Ha HauansHoM aTane UBeT BHyTpeHHero
keanpara uHaukaTopa VWM ceetnee no
CPABHEHMIO C HADYXHbIM KDYrOM U TeMHEeT
O BPEMeHeM U/ M10A BO3AGIICTMEM
Tenna.

KaK TonbKo BaKLtHa AOCTUTHET WM NPEBLICHT TOUKY
0TKaga oT VICIONL30BAHI, UBET BHYTPEHHEro
KBagpaTa GyaeT TaKkiM Xe v TemHee,

4eM LIBET HapyXHOTO Kpyra.

Coo6wWwuTe pykoBoauTeNnto

KymynstvisHoe Bo3/eiCTBYE Terua C TeueH e BpemeHn

Mins-80-Q501-6

VkTepripeTawys vkukatopa VWM otndaetcs coeit npocTotoir. OBpaTuTe BHyMaHVe Ha KBafpaT B LEHTPE. Ero LgeT ByaeT MeHsITECS CO BpemeHeM. BakLHy MOXHO
VICTION5308aTb A0 TEX 0P, M10Ka STOT KBAAPAT OCTAETCA CBET/IEE HAPYXHOTO KDYra. Kak TOMLKO BHYTPEHHMI! KBALDAT COMLETCS LIBETOM G HAPYXKHbIM KDYTOM Wi CTaHeT
TEMHEE HADYXKHOTO KDYra, (h1BKOH C BAKLHOI HEOBXORMMO YTW/MBMDOBATb.
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