English

GCFLU Quadrivalent Multi ,

[Description]

GCFLU Quadrivalent Multi 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]

1mL contains,

Active Ingredient: Purified inactivated influenza virus antigen (In-house) 120 g
AVictoria/2570/2019 IVR-215(H1NT) 30 g

A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 30 g
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 30ug
B/Phuket/3073/2013 30 g

Buffer: Sodium chloride 8mg
Potassium chloride 0.2mg
Disodium hydrogen phosphate dihydrate 12mg
Potassium dihydrogen phosphate 0.2mg
Preservative: Thimerosal 0.01 wA%
Diluent: Water for Injection Q..

[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]
1. 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 Drug 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 reported.
(1) Solicited adverse drug reactions within 7 days of vaccination are listed in the table below.

N

Children aged 6 | Children aged 3 | Adults aged 19 Elderly over
through 35 months| through 18 years | through 64 years | 65 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% 7.7% 4.4%

Nausea/\Vomiting 2.4% 0.6% 2.2% 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
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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.
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 HIV1, HCV, and especially HTLV1 may occur following influenza
vaccination. These transient false-positive results may be due to cross-reactive IgM elicited by the vaccine.

Use in Pregnancy and Nursing Mothers

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 recommen-

dations should not be limited to trivalent vaccine formulations.”

(WHO Weekly Epidemiological Record, 23 November 2012, 87th year, No. 47)

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.

Precautions for Handling

1) Store at 2-8°C without freezing.

2) The vaccine should be shaken well and mixed homogeneously before use.

3) Opened vials of the vaccine should be discarded within the day. Nevertheless, chemical and physical
safety of use has been proven for 28 days when kept in cold storage.

[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]

5.0 mL/vial x In-house packing unit

p

The Vaccine Vial Monitors (VWM) are on the label of GCFLU Quadrivalent Multi inj. attached to the vial
body. The color dot which appears on the label of the vial is a VWM. This is a time-temperature sensitive
dot that provides an indication of the cumulative heat to which the vial has been exposed. In warns the
end user when exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

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

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

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

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

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

Saison 2022-2023 Vaccin contre la grippe a viri

[Description]

GCFLU Quadrivalent Multi 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 ml contient :

Principe actif : antigenes de virus grippaux inactivés purifiés (internes) 120 ug
ANictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 30 g
A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 30 g
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 30 ug
B/Phuket/3073/2013 30 g

Tampon : chlorure de sodium 8mg

Chlorure de potassium 0,2mg
Hydrogénophosphate de sodium dihydraté 1,2mg
Dihydrogénophosphate de potassium 0,2mg

Agent conservateur : Thiomersal 0,01 wA/%

Diluant : eau pour injection q.s.

[Indications]

Traitement prophylactique de la grippe provoguée 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 chague année la vaccination avec une

dose de méme volume. Personnes gées 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 sila masse musculaire le permet) chez les enfants agés de 6 & 35 mois, ou le muscle deltaide du bras

chez les enfants a partir de 36 mois et chez les adultes.

Linnocuité 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 a un examen complet de I'état du patient en consultant les antécédents et en effectuant une
inspection visuelle, au besoin par auscultation et percussion. La vaccination est interdite lorsque le patient
présente I'un des diagnostics énumérés ci-dessous. Cependant, sile 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 aprés I'injection de la vaccination précédente. 8) Personne ayant présenté des
symptomes de convulsion moins d'1 an avant I'administration du vaccin. 9) Patients ayant souffert du syndrome de
Guillain-Barré dans les 6 semaines suivant la derniére vaccination contre la grippe ou personne présentant des
troubles neurologiques. 10) Patients ayant regu un diagnostic de maladie entrainant une immunodéficience.
11) Patients dont I'état ne permet pas la vaccination.

2. Effets secondaires
1) Possibilité de réactions locales telles que des rougeurs, gonflements et douleurs, ou de réactions systémiques
comme de la fievre, 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 '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 systeme nerveux local et général
peuvent survenir dans de rares cas. Des cas de paralysie, de névralgie, d’hémorragie cérébrale ou d'inflammation du
systéme nerveux (par ex. : syndrome de Guillain-Barré) ont été signalés. 5) Linnocuité du vaccin a été évaluée dans
le cadre de 4 études cliniques menées sur des enfants, des adultes et des personnes agées en bonne santé. Parmi
les enfants agés 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 a 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. Parmi les adultes agés de plus de 65 ans auxquels le
vaccin a été administré, 148 sujets (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 signalées sur demande survenues dans les 7 jours qui ont suivi la
vaccination sont répertoriées dans le tableau ci-dessous.

Enfants &gés de | Enfants agés de | Adultes agés de | Adultes agés de

6 a 35 mois 3a18ans 19464 ans 65 ans et plus
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Douleur 27 6% 52,7 % 48,9 % 21,0%
Locales Endolorissement ’ 54,5 % 56,8 % 275%
Erytheme/rougeurs 11,8 % 6,6 % 7,9 % 3,8 %
Induration/cedeme 5,9 % 8,2 % 58 % 3,6 %

Somnolence’ 15,9 % - - -

Fievre 6,5 % 3,1 % 0,9 % 0,3 %
Sudation 2,4 % 22 % 4,3 % 2,7 %
Frissons 2,4 % 5,0 % 7,7 % 4,4 %
Nausées/Vomissements 24 % 0,6 % 22% 0,9 %
Systémiques Diarrhée 5,9 % 0,3 % 1,56 % 1.2%
Fatigue - 15,4 % 25,6 % 10,7 %
Malaise - 11,0 % 75 % 8,3 %
Maux de téte 0,6 % 6.9 % 13,4 % 71 %
Spasmes musculaires 7,6 % 8,2 % 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 a 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 agés de 3 a 18 ans (troubles généraux et anomalies au site d’administration : 2 suijets,
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 systéme nerveux : 1 suijet, 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 sujet)

(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 a 35 mois (pneumonie : 4 cas, grippe : 3 cas,
bronchite : 2 cas, pneumonie a virus respiratoire syncytial : 1 cas, bronchiolite : 1 cas, laryngite
diphtérique (Croup) : 1 cas, gastro-entérite & norovirus : 1 cas, gastro-entérite a 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 agés de 3 & 18 ans (pharyngite : 1 cas, maux de téte : 1 cas, adénite mésentérique
1 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.

3. Précautions générales
1) Informer les personnes a vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit surveiller son état et observer une hygiene

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 antigene-anticorps risque de ne pas étre suffisante chez des patients souffrant de déficience

immunitaire endogéne ou iatrogene.

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) Les tests sérologiques ELISA peuvent produire des résultats faussement positifs pour le HIV-1, I'hépatite C et
plus particulierement le HTLV-1 a la suite d’une vaccination contre la grippe. Ces résultats faussement positifs
transitoires peuvent étre dus & une réaction croisée avec I'lgM provoquée par le vaccin.

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 I'nnocuité 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 foetus et la femme enceinte n'ont développé aucune
réaction indésirable due a la vaccination. La vaccination peut étre possible pendant I'allaitement. Viotre médecin ou
votre pharmacien sera en mesure de déterminer si la vaccination est envisageable dans votre cas. Consultez votre
médecin ou votre pharmacien avant de vous faire vacciner. Recommandation de I'OMS : « Aux pays qui prévoient
de lancer ou d'étendre des programmes de vaccination contre la grippe saisonniere, 'OMS recommande de
donner la plus grande priorité aux femmes enceintes. Les femmes enceintes devront étre vaccinées avec un VTl

(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 l'innocuité du vaccin contre la

grippe saisonniére pendant toute la grossesse et de son efficacité dans la prévention de la grippe chez les meres
et les enfants & 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 I'OMS, 23 novembre 2012, 87e année, n° 47)

6. Précautions d’administration
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 a la partie latérale du tiers supérieur du bras et doit étre
désinfecté a I'éthanol ou a la teinture d’iode. Eviter de procéder a plusieurs injections au méme endroit.
3) Ne réaliser en aucun cas une administration intraveineuse.

4) L'extrémité de I'aiguille ne doit pas pénétrer de vaisseau sanguin.

5) Ne pas mélanger le produit avec d’autres vaccins dans la méme seringue.

7. Précautions de manipulation
1) Stockez le produit a une température comprise entre 2 et 8 °C en veillant & ne pas le geler.

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

3) Les fioles de vaccin ouvertes doivent étre éliminées dans la journée. Cependant, 'innocuité chimique et

physique a été prouvée pour une période de 28 jours si les fioles sont conservées au froid.

[Stockage et durée de conservation]

Stockez le produit dans un emballage hermétique & I'abri de la lumiéere a 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 a compter de la date de fabrication.

[Conditionnement]

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

o

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

UTILISER NE PAS UTILISER

Le carré est
de laméme
couleur que
le cercle

Le carré est plus
sombre que le
cercle

Le carré est plus clair
que le cercle

La couleur du carré central de la PCV

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

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

POINT LIMITE

Informez votre supérieur hiérarchique

Exposition cumulée a la chaleur avec le temps

La lecture de la PVC est simple. Observez le carré central. Sa couleur change progressivement. Tant que

la couleur du carré central est plus claire que la couleur du cercle qui I'entoure, le vaccin peut étre utilisé.

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

Virion fraccionado, vacuna antigripal

[Descripcion]

GCFLU Quadrivalent Multi 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.

[Composicion]

1 ml contiene:
Ingrediente activo: Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado (INterne) -« wwewservsssiisiinninas 120 ug
ANictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 30 g
A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 30 g
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 30 ug
B/Phuket/3073/2013 30Hg
Excipiente: Cloruro de sodio 8mg
Cloruro de potasio 0,2mg
Fosfato disodico hidrogenado dihidratado 1,2mg
Fosfato de potasio dihidrogenado 0,2mg
Conservante: Tiomersal 0,01 % p/iv
Diluyente: Agua para inyectables C.s.p.

[Indicaciones]
Profilaxis contra la gripe causada por los virus gripales de los subtipos A y B en personas a partir de los 6
meses.
[Posologia y forma de administracion]
Administrar una inyeccion intramuscular de la dosis que se indica a continuacion, siendo necesaria una dosis del
mismo volumen una vez al afo para la inmunizacién. A partir de los 6 meses: una dosis Unica de 0,5 ml
A'los nifos menores de 9 anos no vacunados se les debe administrar dos dosis de 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 mésculo deftoides de la
parte superior del brazo si la masa muscular es adecuada) en nifos 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.
Lainocuidad y la eficacia de la vacuna no se han determinado en nifios menores de 6 meses.
[Precauciones de uso]
1. Contraindicaciones
Examinar al paciente haciéndole preguntas y observandolo v, si fuera necesario, mediante auscultacion y
percusion. Se prohibe la vacunacion si se diagnostica alguno de los siguientes casos. No obstante, si el
paciente tiene riesgo de infeccién 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.
3) Pacientes con problemas respiratorios graves u otra enfermedad infecciosa activa.
4) Pacientes en periodo de latencia o convalecencia.
5) Persona que presento anafilaxia debido a los componentes del producto.
6) Persona con hipersensibilidad al huevo, al pollo, a cualquier componente del pollo o a algiin componente del
producto.

7) Persona que después de la administracion previa de la vacuna haya tenido fiebre dentro de los 2 dias
posteriores o algun sintoma de alergia, como sarpullido generalizado.

8) Persona con sintomas de convulsion el afo anterior a la vacunacion.

9) 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.

10) Persona con diagnéstico 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,
0 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 administracion de la vacuna. Si se advierten estos sintomas, se debera proporcio-
nar un tratamiento médico adecuado tras un diagnéstico mediante resonancia magnética, etc.

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

4) Muy rara vez pueden producirse trastornos transitorios sistémicos y locales del sistema nervioso. Se han
reportado casos de pardlisis, neuralgia, hemorragia cerebral o inflamacién del sistema nervioso (p. €.,
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 Nno 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 presentaron 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 méas 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) En la tabla a continuacion se enumeran las reacciones adversas al medicamento esperadas dentro de
los 7 dias posteriores a la vacunacion.

N

Ninos de entre | Ninos de entre | Adultos de entre | Acianos de
6y 35 meses 3y 18 afos 19y 64 afos mas 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 % 7,9 % 3,8 %
Induracién/inflamacion 59 % 8,2 % 58 % 3.6 %
Somnolencia” 159 % - - -
Fiebre 6,5 % 3,1 % 0,9 % 0,3 %
Sudoracién 2,4 % 2,2 % 4,3 % 2,7 %
Escalofrios 2,4 % 5,0 % 7.7 % 4,4 %
Nausea/vémito 24 % 0,6 % 22% 0.9 %
Sistémicas Diarrea 59 % 0.3 % 1.5% 1.2 %
Fatiga - 154 % 25,6 % 10,7 %
Malestar - 11,0 % 75 % 8,3 %
Cefalea 0,6 % 6,9 % 134 % 71 %
Dolores musculares 7,6 % 8,2 % 26,4 % 6,5 %
Artralgia - 1,6 % 5,8 % 3.6 %

1) La somnolencia solo se aplica a nifios 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, trastornos de la piel y
tejido subcutaneo: 1 sujeto), en 3 nifios (0,9 %) de 3 a 18 afos (trastornos 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, trastornos respiratorios torécicos 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, trastornos 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
extrarios en el tracto gastrointestinal: 1 caso, convulsion febril: 1 caso), en 5 nifios (1,6 %) de entre 3y 18
anos (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 zéster: 1 caso, cancer de estémago: 1
caso), pero se consideraron «no relacionadas» con el producto.
3. Precauciones generales
1) Aconsejar al paciente 0 a sus tutores que la persona vacunada debe evitar el ejercicio fisico intenso, mantener
limpio el lugar de la inyeccion y, si aparecen sintomas de fiebre alta y convulsiones, consultar a un médico de
inmediato.
2) La inmunizacién puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficiencia endégena o iatrogénica.
3) Se debe aplicar la vacuna antigripal antes de la incidencia. La vacunacion se puede demorar de acuerdo con
la situacion epidemiologica.
4) Se debe aplicar la vacuna antigripal con vacunas producidas con cepas recomendadas del mismo afo.
4. 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 vacunacion contra la gripe pueden darse resultados positivos falsos en las pruebas serolégicas
ELISA de HIV1, HCV y, especialmente, HTLV1. Estos resultados positivos falsos transitorios pueden deberse
a una reaccion cruzada de IgM provocada por la vacuna.
5. Administracion en mujeres embarazadas y lactantes
Informe al médico o farmacéutico 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 comparacion 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 vacunacion puede considerarse aceptable durante el periodo
de lactancia. Su médico o farmacéutico podré decidir si la vacunacién es recomendable para usted.
Consulte con su médico o farmacéutico antes de la vacunacién. La OMS recomienda lo siguiente: «Para los
paises que estén considerando la posibilidad de instaurar o de expandir los programas de vacunacion
contra la gripe estacional, la OMS recomienda conceder méaxima prioridad a las embarazadas. Las mujeres
embarazadas deben ser vacunadas con una (TIV) en cualquier estadio de la gestacion. Esta recomendacién
se basa en pruebas de que hay un riesgo considerable de enfermedad gripal grave en este grupo y en
pruebas de la inocuidad de la vacuna contra la gripe estacional durante el embarazo y de su eficacia para
prevenir la gripe tanto en las madres como en los lactantes pequerios, en quienes también se observa una
elevada carga de morbilidad. 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)
6. Precauciones de administracion
1) Antes de usar el producto, comprobar visualmente si existen particulas en él o si presenta decoloracion/-
cambios de color. Si es asi, no debe usarse.
2) Normalmente la zona de inyeccidn es la parte superior lateral del brazo, que debe desinfectarse con
etanol o tintura de yodo. Deberian evitarse las inyecciones repetidas en el mismo lugar.
3) La administracion intravenosa esté prohibida.
4) La punta de la aguja no debe penetrar los vasos sanguineos.
5) No mezclar con 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.
3) Los viales abiertos de la vacuna deben desecharse en el plazo de un dia. No obstante, se ha
demostrado que su uso es seguro a nivel quimico y fisico durante 28 dias si se conserva en frio.
[Conservacion y caducidad]
Conservar en recipiente hermético a 2-8 °C sin congelar y sin exponer a la luz.
Vida Util del producto: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.
[Presentacion]
5,0 mifvial x unidad de empaque interno
-

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

USAR NO USAR

A A A
El cuadrado es mas EL:SL‘;L‘;EI El cuadrado es
clarolque el circulo esigual al mé§ oscuro que
exterior del circulo el circulo

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

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

exterior.

Informe a su supervisor

Exposicién acumulativa al calor a lo largo del tiempo

La interpretacion del SWV es sencilla. Filese en el cuadrado central. Su color cambia de forma progresiva.
La vacuna puede utilizarse siempre que el color de ese cuadrado sea més claro que el color del circulo.
Cuando el color del cuadrado central sea igual 0 més oscuro que el color del circulo, el vial se debera
desechar.

r
L
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Medicamento sob receita médica Portuguese

Temporada 2022-2023 Vacina contra gripe,

n fragmentado

[Descricao]
A GCFLU Quadrivalent Multi inj. € uma vacina que contém um liquido incolor ou ligeiramente esbranquicado criado ao
dividir e inativar o virus da gripe cultivado por meio da inoculagéo na cavidade alantoide do ovo embrionado para

manter a antigenicidade.
[Composicao]
1 mL contém,
Ingrediente ativo: Antigeno do virus da gripe inativado e purificado (In-house) - 120 ug
ANictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 30 g
A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 30 g
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 30ug
B/Phuket/3073/2013 30 g
Buffer: Cloreto de sédio 8mg
Cloreto de potéssio 0,2mg
Fosfato de hidrogénio dissddico dihidratado 1,2mg
Fosfato de dihidrogénio de potassio 0,2 m
Conservante: Timerosal 0,01 wA%
Diluente: Agua para inje¢ao cs.

[Indicacdes]

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 Administracao]

Uma vacina intramuscular da seguinte dose e imunizagdo de uma dose € necessaria todos os anos na mesma
quantidade. Com 6 meses de idade ou mais: dose Unica de 0,5 mL

As criangas com menos de 9 anos que nao tenham sido vacinadas devem ser vacinadas com duas doses em um
intervalo de pelo menos 4 semanas. Os locais preferidos para a injec&o intramuscular sdo a regido anterolateral da
coxa (ou o musculo deltoide da parte superior do brago, se houver massa muscular adequada) em criancas de 6 a
35 meses de idade, ou 0 musculo deltoide da parte superior do brago em criangas a partir de 36 meses e adultos.
A seguranca e eficacia da vacina ndo 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

auscultacdo e percussao. A vacinagao esta proibida quando a pessoa a ser vacinada é diagnosticada com um

dos seguintes casos. No entanto, se a pessoa a ser vacinada tiver a infecg@o da gripe e for determinado que
nao hé preocupagdes quanto a deficiéncias devido a vacinagao, ela podera ser permitida.

1) Paciente febril ou pessoa desnutrida.

2) Pacientes com distUrbios cardiovasculares, distrbios renais, ou doenca do figado em fase aguda,
exacerbagao, ou na fase ativa.

3) Pacientes com doenga respiratdria aguda ou outra doenga infecciosa ativa.

4) Pacientes em periodo de laténcia e convalescenga.

5) Pessoa que teve reacdo anafilatica 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 irritagéo cutanea generalizada, nos 2 dias apds a
injec@o na vacinagéo anterior.

8) Pessoa que teve sintomas de convulsao no ano anterior a vacinacéo.

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

10) Pessoa diagnosticada com imunodeficiéncia. 11) Pessoa em condices inadequadas para ser vacinada.

. Reacoes adversas ao medicamento

1) Ha a possibilidade de reagbes locais, como vermelhidéo, inchago e dor, ou reacdes sistémicas como febre,
tremores, dor de cabega, fadiga e vomito. Mas normalmente essas reacoes desaparecem em 2-3 dias.

2) Em casos raros, pode ocorrer encefalomielite disseminada aguda (ADEM).

Febre, dor de cabega, convulses, discinesia e distlrbios da consciéncia geralmente ocorrem durante as 2
semanas apos a administragao da vacina. Quando existe a suspeita desses sintomas, o tratamento médico
apropriado deve estar disponivel através do diagnéstico por MR, entre outros.

3) Uma 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 inflamag&o 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 criancas, adultos e idosos
saudaveis. Nas criancas 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 reages adversas ao medicamento em 82
individuos (48,2%) e nao foram registradas reacoes adversas graves. Nas criancas 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 reagdes adversas ao medicamento em 204 individuos (63,9%) e ndo foram registradas
reagOes 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 reagoes adversas ao
medicamento em 399 individuos (68,4%) e nao 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 nao foram registradas reages adversas graves.

(1) As reagdes adversas ao medicamento solicitadas, até 7 dias apds a vacinacéo, encontram-se descritas na

N

tabela abaixo.
Criangas de Criangas de Adultos de Idosos de
6 a 35 meses 3a18anos 19a64 anos |65 anos ou mais
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Dor 52,7% 48,9% 21,0%
- 27,6%
Local i Senswb\hdade_ _ 54,5% 56,8% 27,5%
Eritema/vermelhiddo 11,8% 6,6% 7,9% 3,8%
Endurecimento/inchago 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/vémito 2,4% 0,6% 2,2% 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 cabeca 0,6% 6,9% 13,4% 71%
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 vacinagéo,
em 4 individuos (2,4%) criancas de 6 a 35 meses de idade (infeccoes e infestagdes: 3 individuos, Distdrbios
da pele e do tecido subcutaneo: 1 individuo), 3 individuos (0,9%) criancas de 3 a 18 anos de idade

(Disturbios gerais e condicoes de administracdo do local: 2 individuos, Infecgdes e infestagdes: 1 individuo),
13 individuos (2,2%) adultos (Infecces e infestagoes: 5 individuos, investigacdes: 2 individuos, Disturbios
respiratorios toracicos e mediastinais: 2 individuos, Disturbios dos tecidos conjuntivo e musculoesquelético:
1 individuo, Distdrbios do sistema nervoso: 1 individuo, Distlrbios da pele e do tecido subcutaneo: 1
individuo, Disturbios gerais e condi¢des de administracéo do local: 2 individuos), e 4 individuos (1,2%) idosos
(Infeccoes e infestagdes: 1 individuo, Disturbios gerais e condicoes de administracéo do local: 1 individuo,
investigagdes: 1 individuo, Distdrbios do sistema nervoso: 1 individuo)

(3) Foram registrados efeitos adversos graves, com ocorréncia até 6 meses apos a vacinagao, em 13 individuos
(7,6%) criancas de 6 a 35 meses de idade (Pneumonia: 4 casos, Gripe: 3 casos, Bronquite: 2 casos,
Pneumonia viral sincicial respiratoria: 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, Infecgdo
gastrointestinal: 1 caso, Cicatrizacdo deficiente: 1 caso, Corpo estranho no trato gastrointestinal: 1 caso,
Convulso febril: 1 caso), 5 individuos (1,6%) criangas de 3 a 18 anos de idade (Faringite: 1 caso, Dor de
cabega: 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 mamaria: 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.

3. Precaugdes 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 convulséo, a pessoa vacinada deve consultar
um médico imediatamente.

2) A reagao de anticorpos pode nao ser suficiente em pacientes com imunodeficiéncia iatrogénica ou endogena.

3) A vacinagéo da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinagao pode ser adiada de acordo com a
situacé@o epidemioldgica.

4) A vacinagao da gripe deve ocorrer com vacinas produzidas com linhagens recomendadas no ano corrente.

4. Interagcoes medicamentosas

1) Néo existem dados ou estudos sobre a coadministracéo deste produto com outras vacinas.

2) A imunizacéo pode ser afetada por terapia imunossupressora concomitante ou uma imunodeficiéncia
existente.

3) Testes sorologicos ELISA falso positivos para HIV1, HCV, e especiaimente HTLV1 podem ocorrer apds a
vacinag@o contra gripe. Estes resultados falsos positivos transitérios podem acontecer devido a reagao
cruzada de IgM provocada pela vacina.

5. Uso na gravidez e em mées lactantes

Mulheres grévidas, ou que pensem estar gravidas, devem informar seu médico ou farmacéutico sobre essa situagao

antes da vacinagao. A vacinagéo ¢ 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 ndo sofreram qualquer reagao adversa causada pela vacinagdo. A

vacinagao pode ser aceitavel durante a amamentacdo. Seu médico ou farmacéutico sera capaz de decidir se a

vacinagdo é recomendada para vocé. Consulte seu médico ou farmacéutico antes da vacinagédo. A OMS

recomenda: "Paises que ponderam iniciar ou expandir programas para a vacinac&o contra gripe sazonal devem dar
prioridade méaxima as mulheres gravidas. Mulheres gravidas devem ser vacinadas com a TIV (Vacina Trivalente

Inativada) em qualquer fase da gravidez. Esta recomendagao baseia-se na evidéncia de um risco substancial de

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

na prevencao da gripe nas mulheres, assim como em criancas pequenas, nas quais o 6nus da doenca também é

alto. Vacinas quadrivalentes contra gripe que podem oferecer uma protecdo potencialmente maior contra os virus da

gripe B estao sendo disponibiizadas e as recomendagdes ndo devem ficar limitadas as formulacdes da vacina

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

6. Precaucdes na administracao

1) Antes de usar, verifique por particulas ou descoloragéo visiveis no produto. Se houver, ndo o use.

2) O local da injegéo é geralmente na lateral da parte superior do braco, desinfetado com etanol ou tintura
de iodo. Injecbes repetidas no mesmo local devem ser evitadas.

3) A administracéo intravenosa ¢ proibida. 4) A ponta da agulha n&o deve penetrar o vaso sanguineo.

5) Nao misture com outras vacinas na mesma seringa.

7. Precaucdes 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.

3) As ampolas abertas da vacina devem ser eliminadas no mesmo dia da abertura. No entanto, ficou
comprovada a seguranga quimica e fisica para utilizacao durante 28 dias, com armazenamento a frio.

[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 fabricacéo.

[Como é fornecida]

Frasco de 5,0 mL x unidade embalada internamente

-

Os Monitores de Frascos de Vacinas (VWM) estao no rétulo da GCFLU Quadrivalente Multi inj. anexado
a0 corpo do frasco. O ponto colorido que aparece no rétulo do frasco € um VWM. Este é um ponto
sensivel a temperatura-tempo que oferece uma indicagéo do calor cumulativo ao qual o frasco foi
exposto. Ele avisa o usudrio final de quando a exposicéo ao calor pode ter degradado a vacina além de
um nivel aceitavel.

USAR NAO USAR

A A

0 quadrado esta mais 0 quadrado
claro que o circulo esta igual
externo ao circulo

0 quadrado esta
mais escuro que
o circulo

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.

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

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

PONTO DE DESCARTE

Informe seu supervisor

Exposicao térmica cumulativa ao longo do tempo

A interpretagdo do VWM é 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.

r
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Russian

GCFLU Quadrivalent Multi,

NIEHHbIA BUPUOH, BaKLUWHa NpoOTUB rpun

Ce3s0H 2022-2023

[Onucanme]

VHbexupoHHbIn pactBop GCFLU Quadrivalent Multi npeacTasnset coboin 6ecUBeTHyto Wn crierka 6enosatyio
JKNAKOCTb, NMOJTyHEeHHYO NyTem pacLLEn/IeHNa 1 MHaKTUBaUW BPYCa rpynna, BbIPALWLEHHOro nyTem NHOKYISUWA B
A/INAHTONCHYKO MONOCTb ﬂthl,a C pasBuBaKOLLIMCS C-)MﬁpMOHOM B LIeN19X COXPaHeHMs ero aHTUreHHOCTU.

[CocTaB]

1 mn copepxuT:

AKTUBHbIN UHMPEAVIEHT: OUYLLIEHHBIN MHAKTVBMPOBAHHBIA aHTMEH BUPYCa rpunna (0T npoussoavTens) -+ 120 MKr

[v]

ANictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 30 MKr

A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 30 MKr
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 30 Mk

B/Phuket/3073/2013 30 MK

BydepHbIi pacTBOp: HaTPWS XNOPVIA, 8 mr
NS XIT0PWL, 0,2 mMr

Hatpuit hocchOpHOKVCIbI ABY3aMELLEHHbIA ABYXBOAHbIN ++- e 1,2Mr

Kanva guruppodhoccar 0,2 mMr

KoHcepBaHT: TUMepocas 0,01 wA'%
PasbasuTents: Bofa Ans HbEKLMI B HEOBXOMVIMOM KOJ1-BE

[MokasaHnA K npUMeHeHNIo]

[podhnnakTyika rpunna, BbI3BaHHOTO BYpycamMm rpunna noaTvina A vi Tuna By v, B BoapacTe 6 MecsiLIeB 1 CTapLLe.

[Ao3upoBka u yk A no np 0]

BHYTOMMbILLIEHHYIO VHBEKLMIO MPUBEAEHHON HIDKE 03bI N UMMYHU3ALMIO OfHON 030/ HEOBXOAVIMO MPOBOAVTL

KaxkbIA rOf, B OfVHaKOBOM 06beme. [11s Bo3pacTa 6 MecsiLieB v CTapLue: oaHokpaTHas aoa 0,5 mn. [leten mnaaie

9 NeT, BaKUMHALMS KOTOPbIX He Bblna NpovasefeHa, CreayeT NpysUTb ABYMS [03aMy BaKLMHbI C MIHTEPBATIOM NO

KpaiHei Mepe B 4 Hefen. MpeanouTUTeNsHbIMA MECTaMV /1R BHYTPVMBILLEYHOTO BBEAEHI MHBEKLIMW SBISIOTCSH

nepeHeb0KoBas NOBEPXHOCTL Beapa (v AenbTOBUAHAS MbILLLA MeYa, NPy YCTI0BAM AOCTATOYHOM MbILLEYHOM

Macchl) y [ieTei B BO3pacTe oT 6 40 35 MECSLIEB WV AeETOBUAHAS MbILLLA Nieya y AeTei cTaplue 36 MECLER

B3pOC/bIX. [OATBEPKAEHNS 6E30MACHOCTY M APHEKTUBHOCTV BakLWHbI 4151 AETEN MnagLLe 6 MECSALIEB OTCYTCTBYHOT.

[Mepbl NpeaoCcTOPOXXHOCTN MPU UCMONIb30BaHNM]

1. MpoTuBonokasaHua
[Nepen BaKLMHALYIEN HEO6X0AMMO COBPaTL aHaMHES 1 OCMOTPETL NALMEHTA, NPY HEOOXOAMMOCTY BbINOHIB
ayCKyTbTaLyio W NepKyceuio. BakLyHaLWs 3arpeLLieHa, €C/n Yy BakLHUPYEMOro OGHaPYXKEHO OfHO 13 YKadaHHbIX
HIDKE COCTOSIHMIA. TeM He MeHee, eC/M BakLMHVPYEMbIi NOABEPXEH VHAEKLMW rpunna 1 OMPedeneHo, 1To He
CyLLIECTBYET KaKVX-MBO MPU4MH A1 ONaCeHuin OTHOCKTENEHO BOSMOXHBIX HapyLLEH 300P0BbS BCIEACTBME
BaKLWHALMM, MPUMEHEHVE BakLMHBI MOXET GbiTb Pa3peLLEHo.
1) MaLmeHTbI C NOBbILLIEHHON TeMNepaTypPOii WK NPY3HaKaMM HEAOCTATOHHOrO MiTaHwS. 2) MauveHTbl, CTpadatoLLye
Cepfe4HO-COCYMCTBIMI 3a60NEBaHVSIMIA, HAPYLLIEHIEM PaboTbl MOYEK WM 3a60s1eBaHUSMM MEHeHM, KOTOpble
HaxodsTcst B OCTPOI (hase, cTamy 06OCTPEHIS I akTVBHON (pase. 3) MMaLyieHTb! C 0CTPbIMM PECTPaTOPHbIMM
3a6018BaHUAMM WM APYTVMI BKTVBHBIMA MH(PEKLVOHHBIMM 3ab0s1eBaHvsMu. 4) MaLmeHTs! ¢ 3a6oneBaHmsmin B
NaTeHTHON (hase UM B NepUop, Bbi3RopoBneHus. 5) Juua ¢ aHaunakTMHeckon peakLel, paseBaBLLeics B
OTHOLLIBHM KOMMOHEHTOB Mpenapata. 6) Jiua C MOBbILUEHHOM HyBCTBUTENBHOCTHIO K SiALAM, KypyHOMY MSsiCY,
J06bIM APYTUM KOMTOHEHTaM KyPUHOTO TMPOVICXOXAEHVS 11 KOMMOHEHTaM nperiapara. 7) Jua ¢ MoBbILLEHVEM
Temneparypbl Tena B Tederte 2 AHEN W CUMITOMaMU anieprii, Hanpumep, MHOXECTBEHHbIMM BbICHINAHUSMA
M0CNe VHBEKLW B NEpVOL, MPpeablayLLen BakUHauwmm. 8) JTnua, y KOTOPbIX MPOSIBAS/IMCE CUMIMTOMBI CYAOPOr B
Teuyenvie 1 roaa Ao BakLyHauwm. 9) Jivua, y KOTopbIX NPOSIBAS/IMCH NPY3Haky cuHpoMa lMiteHa-bappe B TeveHve 6
Hefierb C MOMeHTa Npe/blayLLeN BaKLMHaLW MPOTUB MPUMa, W LA C HEBPOMIOMMHECKIMIA paccTpoiicTeamu. 10)
Jua ¢ MMyHoREMULMTHBIMI COCTOSHVSIMM. 11) JTnLia B HEMPUEMIEMOM [/151 BAKLIMHALWM COCTOSHIN.

2. HexxenatenbHble peakLun Ha IeKapCTBEHHbIW npenapart
1) CyLLieCTBYET BOMOXHOCTb MOSIB/IEHIS MECTHBIX PEAKLIMIA, TaKVX KaK NOKPACHEHVe, OTeK 1 601, 1IN CUCTEMHBIX
peaKLWii, Takix Kak MOBbILLIEHVE TeMnepaTypbl Tena, 03HOO, ronoeHast 60/b, 0bLuas crabocTb 1 peoTa. Ho, Kak
MPaBUMo, OHI MPOXOAST B TeuyeHne 2-3 AHen. 2) B pemkux Crydasix BO3MOXKHO BOSHVKHOBEHWE OCTPOrO
paccestHHoro sHuedanomvenvra (OPOM). MoBbILLeHe TeMMepaTypb Tena, rofoBHas 601k, CyAoPOry, AVCKUHE3VIS
11 NIOTEPS! CO3HaHMS, Kak MPaBIAIo, HABMIOAATCS B TeHeHue 2 Heflesb Nocne BBeAeHs BaKLMHbI. [Py Nofo3peHn
Ha 3T1 CUMIMTOMbI HEOBXOYIMO 0BECTIEHMTL COOTBETCTBYIOLLIEE JIEHeHUe NOCse AYarHOCTUKM € NOMOLLEI0 MPT 1 T.
7. 3) B 04eHb pefKyix cryHasix BO3MOXHO BO3HVKHOBEHVE a/1epri{eckyix peakLMin Wi aHadIakT/HECKOro LOKa.
4) Peako MoryT HabtoaTCst KPATKOBPEMEHHbIE PACCTPOVCTBA HEPBHOM CICTEMbI Hal JIOKABHOM U CCTEMHOM
ypoBHe. COOBLANOCh O TaKUX SBMEHUSX Kak Mapasin, HEBPATVS, BHYTPVMO3IOBOE KPOBOWBIMSHWE WL
BOCMa/MTEbHbIE 3360/18BaHIS HEPBHO CLCTEMBI (HANPUMEP, CHAPOM MiteHa-Bappe). 5) Be3onacHOCTb BakLHS!
6bL1a MOATBEPXKEHA PedyNibTatami 4 KIMHUMECKVIX VCCIENOBaHNA C y4acTUeM 3H0POBbIX AETeN, B3POCTbIX, a
TaKKe Ly noxunoro sogpacta. Y 115 (67,6 %) 13 170 BakUyHMPOBaHHbIX [eTel B Bo3pacTe OT 6 A0 35 MecsLeB
HabofanMck HexenaTesisHble SBNeHNs. HexenaTerbHble PeakLyn Ha NeKapCTBEHHbIN npenapat Habiofamcs y
82 nawwieHToB (48,2 %). CepbeaHbix HeXENaTebHbIX PeakLiA Ha NIEKapCTBEHHBI Npenapar 3apervicTppoBaHo He
6bi10. Y 218 (68,3 %) 13 319 BakUMHMPOBaHHbIX AETEN B BO3pacTe OT 3 A0 18 fieT Habriofiannch HexenatenbHble
ABMeHs. HexxenatenbHble peakuvn Ha NiekapCTBeHHbIA Mperiapar Habnopancs y 204 nauverTos (63,9 %).
CepbeaHblx HexenaTesbHbIX peakLii Ha SiekapCTBEHHbIN Mpenapar 3aperucTprpoBaHo He Bbuno. Y 415 (71,2 %) 13
583 BaKUWHMPOBaHHbIX B3POC/bIX B BO3pacTe OT 19 0 64 neT Habmopamch HexenatesnbHble SBIEHNS.
HexenarenbHble peakuym Ha NekapcTBeHHbI npenapat Habopanmes y 399 nauyeHTos (68,4 %). CepbesHbix
HexenatesbHbIX PeakLi Ha JIeKapCTBEHHbIA MpenapaT 3aperucTpupoBaHo He Bbuno. Y 148 (43,8 %) v 338
BaKLYHIPOBAHHbIX NALVEHTOB MOXWIONO BO3pACTa CTaplue 65 JIeT HAbMIO[amMch HEeXenaTesbHble SIBMeHIs.
HexenaTenbHble peakuym Ha NekapcTBeHHbI mpenapat Habopammes y 140 nauveqtos (41,4 %). CepbesHbix
HEXeraTeNbHbIX PeaKLil Ha JIEKAPCTBEHHBI Mperapar 3apervicTPVPOBaHO He Gblo.

(1) BbisiBieHHble HexxenaTesbHble PeakLv Ha IekapCTBEHHbIV Npenapar, KOTopble NPOSIB/S/UCE B TeYeHe
7 [Hel C MOMEHTa BakLyHaLW1, NPyBEAeHb! B TabMLE HUXE.

et (016 go | dem (ot 3 | Bapocbie (0T |/iua noxworo Bospactal
35 Mmecsiues) | ao 18 net) | 19 no 64 net) | (o 65 nieT v cTapiLe)
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
bosm 27.6% 52,7 % | 489 % 21,0 %
MecTHble BornesHeHHas YyBCTBITENbHOCTD ’ 54,5 % 56,8 % 27,5 %
Oputema/nokpacHeHne 11,8 % 6,6 % 7,9 % 3,8 %
VHpypaumsi/otexn 59 % 8,2 % 58 % 3,6 %
CormmsocTs'! 15,9 % - - -
[NoBbILLEHVIE TEMMEPATYPLI TENa 6,5 % 3,1 % 0,9 % 0,3 %
[oT/MBOCTL 2,4 % 22 % 4,3 % 2,7 %
OaHob 2,4 % 5,0 % 7,7 % 4,4 %
ToluHoTa/pBoTa 2,4 % 0,6 % 2,2% 0,9 %
CricTeMHble] [viapes 5,9 % 0,3 % 1,5 % 1.2 %
0bLuas criabocTb - 15,4 % 25,6 % 10,7 %
Hepomoranve - 11,0 % 7,5 % 8,3 %
[010BHas 6076 0,6 % 6,9 % 13,4 % 71 %
Mbile4Hble 6om 7,6 % 8,2 % 26,4 % 6,5 %
Aptpanms - 1,6 % 58 % 3,6 %

1) COHNMBOCTbL TONLKO B OTHOLLEHWM feTelt B BodpacTe oT 6 4o 35 MecsiLes
(2) HeoxmaaHHble HexxenatesbHble peakLym, BO3HIKLLVE B TeseHie 28 aHeit um 21 aHs nocne BakuyHaumv, 6buin
3apercTprpoBaHs B 4 cryyasix (2,4 %) y aeteit B Bo3pacTe oT 6 40 35 MecsLies (MHeKL 1 HBaawm: 3 cryyasi,
HapyLLIEHISt CO CTOPOHbI KOXM W MOAKOXHON KneTyatkit: 1 cnyyaid), B 3 crydasix (0,9 %) y AeTelt B Bo3pacTe o1 3
10 18 et (0BLLVe paccTPOICTBA W HapyLLEHVS B MECTE BBEAEHNS:: 2 Cly4asi, VH(DEKLIM 1 MHBa3: 1 Cyqail), B
13 cnyyasix y B3pocsbix (2,2 %) (MHKDeKLMM 1 MHBa3WKM: 5 CNy4aes, VCCNefoBaHys: 2 Cly4as, HapyLLeHIs Co
CTOPOHbI  OPraHoB [IbiXaHiis, IPYOHOM KMETKM W CPEROCTEHs: 2 Cilyyast, HapyleHuss CO CTOPOHbI
CKENETHO-MBILLEYHO 11 COBIVHITENBHON TiaHu: 1 Cryyail, HapyLLEHt CO CTOPOHbI HEPBHOM CUCTEMbL: 1

CIy|ait, HapYLLIEHSt CO CTOPOHbI KOXW V1 MOAKOXHOM KneTuarkit: 1 ciyqaid, obLLyie pacCTPOICTBa U HapyLUEHVS
B MECTE BBELEHNS: 2 Cy4as) W B 4 Cryyasix y NoxXubix naumeHTos (1,2 %) (MHekmn v vHsasun: 1 cydail,
06LLyie pacCTPOCTBA U HapyLLUeHVst B MeCTe BBEAeHs: 1 Cryyaid, nccnenosaHus: 1 cnyaid, HapyLUeHist co
CTOPOHbI HEPBHOM CHCTEMbI: T Ctyuaid).
(3) CepbesHble HexenarensHble SBMEHUS, BO3HUKAIOLLWE B TedeHMe 6 MecsueB nocne BakupHaLyw, Obuin
3aperucTpuposasl B 13 cyyasix (7,6 %) y fieTelt B Bo3pacTe oT 6 A0 35 MecsiLes (THEBMOHIS: 4 cryyast, rpunm:
3 crydasi, BPOHXUT: 2 Crlyyast, THEBMOHIS, Bbi3BaHHas PECTIMPATOPHBIM CHHLIMTUABHBIM BIPYCOM: 1 Cyyaii,
OpoHXVIONMT: 1 Cryyaid, KPYMoSHOE WH(EKLOHHOe 3abonesaHve nerkiix: 1 Cnyyald, HOPOBVPYCHbI
racTPOSHTEPUT: 1 CRyyalt, POTaBMPYCHbIA racTPOSHTEPUT: 1 CAyyal, MHMEKLMS MO4eBbIBOASLMX nyTen: 1
Cnyyait, VHAEKLS XKENy[0HHO-KLLIEYHOrO TpakTa: 1 Crydait, HapyLUeHe 3aXXvIBNeHs: 1 cyyaid, MHOPOaHoe
TENO0 B XKENy[04HO-KLLIEYHOM TpakTe: 1 Criyqan, hebpurbHbie cynoporu: 1 cyyai), 8 5 cnydasx (1,6 %)y aeteit
B Bo3pacTe oT 3 10 18 et ((papuHruT: 1 cyyaid, ronoBHas 00mb: 1 cyyan, BpbhKeeuHbIn MMbaneHuT: 1
CNyyaid, OCTPbIA raCTPOIHTEPWT: 1 Cryyail, NapaToOH3WANSPHLIA abcliece: 1 cyyait, OCTPbIA anneHavuT: 1
cnyyaii), B 5 cnydasx y B3pocsbix (0,9 %) (wictvT: 1 cnyyaid, Tyoepkynes nerkix: 1 cryyaid, oGbemHoe
00pa30BaHue B MOIOHHON xxeneae: 1 cyyaid, 3aBOpOT KULLIOK: 1 cyyaii, pak »xenyaka: 1 cnyyaii) v B 4 cnyyasix
Y NOXKWNbIX NaLmerToB (1,2 %) (Gomi: 1 cnydaii, apTpanmis: 1 cnyyai, onosicelBatOLLA Maii: 1 cnyyaid, pak
xenyaxa: 1 cryuaif), 0BHAKO OHY CHMTANCh <He CBSI3aHHBIM» C IaHHbIM MperapaToM.
3. O6wue mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH
1) MpovHopMYPYITE MaUMeHTa, MPOXOASLLETO BaKLMHALMIO, I €10 OMeKyHa O TOM, YTO BaKLWHIPYEMbIA A0/KEH
COXPaHSITb CTIOKOVICTBYE, COAEPXXATb MECTO UHBEKLIM B YACTOTE, & B C/lyHae BO3HUKHOBEHYS CUMITOMOB MOBbILLIEHUS
TemrepaTypbl U CyAOPOr [JO/DKEH CPOYHO OBPaTUTLCS K BPady. 2) Y MaUyeHTOB C SHAOrEHHbIMI W STPOTEHHbIMM
UMMYHOAEDULIATHBIMA COCTOSHUSIM PEaKLWIS Ha aHTUTEeNa MOXET OblTb HE[OCTATONHON. 3) BakuyHaLymio npotvis
rpunna  HeobXOAvMO MPOBOAMTL [0 PACTPOCTPaHeHVst 3abosiesaHys. BakuyHaLMs MOXET OblTb OT/IOXeHa B
33BYICUMOCTY OT MVEMVIONOTVHECKON CiTYaLWK. 4) [Ins BakLHALWM MPOTVIB rpunna HEOBXOMMMO UCTOMNb30BaTL
BaKL/IHbI, NOJTy4eHHbIE C UCMOE30BaHVEM LLTaMMa, PEKOMEH0BAHHOTO [i/15 TEKYLLIEro rofa.
4. BsaumopeiicTBME C APYTUMM NIeKapCTBEHHbLIMU NpenapaTamu
1) [aHHble W 1CCNIBOBAHMS, KACAIOLWIECS COBMECTHOMO BBEAEHUS 3TOrO Mpenapara C [PYrvMM BakLyHaMmK,
OTCYTCTBYIOT. 2) Ha MMMyHM3aLMIO MOXET BAVSTb COMYTCTBYIOLLAS VMMYHOCYMPECCUBHAS Tepamis Wi
MMyHoReMLMTHOE  cocTosHve. 3) Tlocne MpoBedeHust BakLWHALWW MPOTVB TPVMMA. MOryT GbiTb MOSyHeHb!
TIOXHONOSOXVTENBHbIE PESY/bTAThI CEPONIOTMHECKIX TECTOB C MpuMeHeHrem Metoga ELISA ans onpepenequs
aHTuTen npotve BIAY-1, renatvita C (HCV) 1 B ocobeHHocTv T-numchotponHoro Brpyca Yenoseka 1 (HTLV-1). Takve
TPAH3UTOPHbIE  JIOXKHOMONOKVTENbHbIE  PE3YNbTaTbl - MOMYT  ObiTb  CIEACTBIEM  NEPEKPECTHON  PeaKLm
VIMMyHOrI06ysHoB M (IgM), BbipabaTbiBaeMbIX B OTBET Ha BaKLMHALWHO.
5. Iy B nepvop Gef 0CTH U KOPI rpyablo
BepemeHHbIM XEHLLYIHAM W XKEHLLHaM C NPEeArosaraemoit 6epeMEHHOCTLIO CriedlyeT NpovHAOoPMYPOBaTL 06 STOM
CBOEro Bpa4a W hapmalesTa [0 MpoBefeH/s BakLyHaLym. [lonyckaeTcs npoBefeHve BakUvHALWM B Mepyiof
6epemMeHHOCTI. [115 BTOPOro 1 TPETHErO TPYMECTPOB BEPEMEHHOCTV NOYHEHO OTHOCKTENEHO BOSbLLEE KOMYECTBO
JiaHHbIX, N0 CPABHEHVIO C NEPBLIM TPVMECTPOM, & AaHHbIE, NOyHeHHbIE Ha MEXYHAPOHOM YPOBHE, NOKa3bIBaIOT, YTO
HIA I0fL, HY GEpeMeHHast KEHLLVHA He VICTIBITBIBAIOT HIKAKVX HEXENATEbHbIX PeaKLiA, BbI3BAHHbIX BAKLIMHALWEN.
BakLyHaLis B NepUop, MY/AHOrO BCKAPMIVIBaHYS MOXET [0MycKaTbes. Balll Bpad i (papMaLesT MpyMeT peLleH/e o
TOM, PEKOMEH[0BaHa /I BaKLMHALYS! B BaLLeM Criyyae. [oxanyicTa, MPOKOHCY/ISTUPYITECE CO CBOUM BPAYOM WK
hapmaLesToM nepen, MpoBefeHrem BakUyHaumm. BO3 pexkoMeHfyeT: «B CTpaHax, paccMatpuBaloLLyX BOMpoc O
Havane 1 PacLLVpeHuM MporpamMm CE30HHOM BaKLMHALWM MPOTVB MOUMNA, HaMBLICLLVM MPVIOPUTETOM [ODKHbI
HapensTbes GepeMeHHble KeHLLWHb. CrieflyeT MpOBOMATL BAaKLMHALWO BEPEMEHHbIX KEHLLWMH TPEXBasIeHTHOM
BaKLWHOM npoTuB rpvnna (TIV) Ha sio6om cpoke GepemeHHOCTY. [laHHasi PEKOMEHAALWS OCHOBaHA Ha [l0Ka3aTeNbCTeax
3HAUTENBHOTO PUCKA PA3BITVS TsKEMbIX 3a60IEBaHNI B STOI MPYMNE W TOTO, YTO CE30HHas BakLIMHA MPOTVB rpurna
sBNsieTC 6e30MacHoi B nepriog, GepeMeHHOCTY 1 3hcheKTUBHa ANt MPOIMIAKTUKI MPUMNA Y XKEHLLYH, a Takxe X
HOBOPOXTIEHHbIX [1ETE, Cpeau KOTOPbIX TSDKECTb 3ab0neBaHUsi Taioke SIBMSETCS BbICOKON. KBapuBaneHTHble
NPOTVIBOIPUNNO3HbIE BaKLWHbI, KOTOPbIE MOTEHLAIsHO MOryT 0becrneHTb GoMee LLIMPOKYHO 3aLLyTy OT BUPYCOB rpunna
B, craHoBsTCR BCe 6Goniee [OCTYMHbIMYM, MOSTOMY He CIieayeT OrpaHiMBATECS B PEKOMEHOALMSX TOMBKO
TPEXBasIeHTHbIMY BaKLHam». (BOS, ExxeHeaentHbI anvnemviononHeckiii Glonneterb, 23 Hosops 2012 1., 87, Ne 47)
6. Mepbl NpeA0CTOPOXXHOCTN NPYU BBEAEHUU
1) Meper icronb30BaHeM MPOBEPETE MPErapar BU3yassHO Ha Ha4ve MOCTOPOHHYX YaCTL, WM VSMeHeHve LipeTa. He
VICTIONb3Y/ATE Mpenapar Mpi BbIBMEHN HapyLUeHW. 2) OBbIMHO MHBEKLIMIO BLINOMHSIOT MO SlaTeparbHoM MoBEPXHOCTH
BEpXHeN YacTv nniesa. MecTo VHBEKLM AE3VHMLPYETCS STUMOBbIM CIYDTOM Wi HACTOKOM ofa. CrienyeT n3berats
MOBTOPHIX VHBEKLIA B TO Xe MeCTO. 3) BHyTp1BEHHOE BBefigHVe 3anpeLLieHo. 4) CneauTe 3a Tem, HTODbl KOHYUK UMbl He
MPOHIKaN B KDOBEHOCHbIE COCY/pl. 5) He CMeLLVBaiATe npenapar ¢ ApYrVMY BakLMHaM B OAHOM LMPULIE.
7. Mepbl NpefoCcTOPOXXHOCTH NPy 06paLueHn
1) XpaHuTb npn Temnepatype 2-8 °C, He ponyckas 3amopaxveaHis. 2) Mepep, MCnoNb30BaHMEM BakLyHY
HeobXOAYIMO BCTPSIXHYTb 11 MepemMeLLaTb A0 MOoMyYeHust 0aHopoaHoi cvech. 3) OTKPbITble (hiakoHb! C BaKLIMHOM
CrieflyeT YTUM3MPOBaTL B TeyeHre OfHNX CyToK. OfHako NOATBEPXAEHHbIA CPOK XVMMHECKOM 11 (V3IHECKON
6€30MaCHOCTV MPVIMEHEHIs Mperiapara COCTaBIAeT 28 AHel NPy YCIIoBIV XPaHEHS! B XONOHOM MecTe.
[XpaHeHue n cpok roaHocTH]
XparuTs npvt Temnepartype 2-8 °C, He A0MyCKas 3aMOPaXKVIBaHIAS, B FEPMETVHHOM KOHTE/HEPE B 3aLLILLIEHHOM OT
cBeTa MecTe. CpoK XpaHeHiist COCTaBNSeT 12 MeCsILIEB C AaTbl U3rOTOBIEHIAS.
[®opma BbInycka]
®dnakoH 5,0 M B 3aBOACKON YMaKOBKe.
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TemnepatypHble UHaVKaTOpb! Ha (hiakoHax ¢ BakLyHol (VWM) sensiotes dacTeio stvketkit GCFLU Quadrivalent Multi,
MPUKPENTIEHHO K hiakoHy. LiBeTHas Touka Ha 3TV KeTKe (hiakoHa — ST 1 eCTb TeMMepaTypHbIi iHavkatop VWM. Stot
3IEMEHT SBNSETCS YyBCTBUTENbHBIM K MPOOKIATENBHOMY BO3EMCTBIO Teria 1 OTpaxaeT obLLee KOMMYECTBO
Ternia, BO3AENCTBUIO KOTOPOro ropBeprancs (hnakoH. VHmMKatop CAyxuT Ans NpedyrnpexaeHnst KOHEYHOro
Mo/b30BATENS O BEPOSTHOM YXYALLEHM Ka4eCTBa BaKLWHb! 10 HELOMYCTVMOTO YPOBHS B Pe3y/bTaTe A/MTENsHOO
npebbiBaHs B Tere.

HCTOb30BATS
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LiseT kBagpar:
cosnapiaet Ksappar TemHee,
Keappar ceetnee, C uBeTom YeM HapyXXHblii
4em HapyXKHbIiA Kpyr HapyXKHOrO Kpyr
Kpyra

Ha HauansHoM 3Tafe LUgeT BHYTpeHHero
Keanpara uHaukaTopa VWM ceetnee no
CPABHEHUIO C HADYXHbIM KDYroM U
TeMHEET CO BPeMeHeM WUk N10R Bosaeiic
Tavem Tenna.

Kak TOMbKO BaKUVHA AOCTUTHET WM NPEBbICUT TOUKY
OTKaga OT VCNIONL30BAHI, UBET BHYTPEHHEro KBaapaTa
GYAET TaKuM X WMt TeMHee, YeM UBET HapyXHOTO Kpyra.

TPH3HAK HETOTHOCT

Coo6wmnTe pykoBoauTeNto

KymynstvisHoe BO3/EiCTBYE Teruia C Te4eH e BpeMeHn

VHTepnpeTaums nHavkatopa VWM oTmdaeTcs ceoeit npocToToit. OBpatyiTe BHMaHUe Ha KBAAPAT B LIEHTPE.

Ero LBeT GyAeT MEHsTECS! CO BDEMeHeM. BakwyiHy MOXHO 1CTI0sI530BaTb 10 TEX MOp, MoKa 3TOT KBagpaT

OCTaETCst CBETIIEE HAPYXKHOTO KPyra. Kak TOMbKO BHYTPEHHMI KBaapaT COMbETCS LIBETOM C HAPYXKHBIM KDYrOM
| WM CTaHET TenHee HapyXHOro Kpyra, (h1aKOH C BaKUVIHOM HEOBXOMMMO YTVM3/POBATb.
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