HEPATITIS A VACCINE (HUMAN DIPLOID CELL ), INACTIVATED
[INSTRUCTION]

‘Name of the Medicinal Product
Healive®, suspension for injection i & pre-filled syringe or in a vl
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VACCIN INACTIVE CONTRE L'HEPATITE A (CELLULE DIPLOIDE HUMAINE)
[NOTICE D'UTILISATION]

Dénomination du médic:
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Vecei

Affections du systéme nerveus.
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esirable Effects
Frequencies per dose are defined as follows:
Very common:
Common:
Uncommon,

Very rae:
Clinical trial data
Applicasion sie disorders

‘Uncommon: Injection site reaction, such as redness and sweling, Pain at the
injection site

Body as 2 whole-general disorders
Common: Fever

Uncommn: Fatigue

Hearing and vestibular disorders
Rare: car pain

Immune system disorders

Uneammon: Yomiing. Ntses, Abdons
Rare: Diarrhea
Respiratory system disorders
Uncomnen:Conghing

ndages disorders

1 pain

freery
Goneral disorders
Uncommon: Sore throat
Rare: Crying
Post-marketing surveillance
Applicasion site disorders
Induration at the injection ste
Psyhiatric disorders
Agiation

DO NOT USE

For further information, please contact the manufacturer

Manufacturer
SINOVAC BIOTECH CO., LD,

Address: No.39, Shangdi Xi Road, Haidian Distrct, Beij
Tel: 400-898. 2688
Fax: 86-10-62966910

100085 P.R. China

s 1

Ve samnecs sl

Howen

Hofvmue

Hacro: o

Hewco! yeranoens

P omn
T

[pep————

s pin

Pt oot

iewras: s, s, o e

Pean: e

Hewero: ramen

Pacerpolers e e

Hemero- 6o o ropac
P iy

.

vt il dos machines,
ets indésiral
o e dose o i comme i

réquent > w cx» o

Domnden desa nique

Sinovae Biotech Co. L
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Pas fréquent: une rougeur, une douleur ou un gonflement & Fendroit o injection
adé faite
Troubles pénéraux du corps
Frdquent: evre
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Maladies du systéme nerveus
as fréquent: Mal a I (étc
Affections gastro-intestinales
Pas fréquent: Vomissemens, Nausées, Douleurs abdominales
arthée.

Altios repiries
Pas fréquent: Tow

Affections de la pca\\ ot des phanéres
Rare: Eruption
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Pour plus dinformations, veuillez contacter e fabricant.

Fabricant
SINOVAC BIOTECH CO,, LTD.
‘Advesse: 39 Route Shangdi Xi, Distict de Haidian, Pékin, 100085 Chine.




VACINA CONTRA A HEPATITE A (CELULAS DIPLOIDES HUMANAS), INATIVADA
[FOLHETO INFORMATIVO]

Nome do medicamento

Anomalia geral

live®, a I
hepatite A (células diploides humanas), inativada

Vacing contra

Dor de garganta
Reaglo rara: choro

VACUNA CONTRA HEPATITIS A (CELULA DIPLOIDA HUMANA), DESACTIVADA
[INSTRUCCION]

Nombre del Producto Medicinal
Healive?, suspensicn ineciable e unajrnga precagada o un vial
Vacuna contra Hepatitis A (Célla Diloide Humana), Desactivada

Transtomos psiquidtricos
Tacton
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Healive® dx Jogioo a Advertencia Especial y Precauciones de Uso
Lo

Contraindicagio

contra o virus da hepatte A tem uma imunizago de 5 anos.

enfermedades crinicas severas y enfermedades ertricas en a ctapa de ataque

N uilce L vacuna si el envase presenta anomalias como grietas, etiquetas

Vicuna deber administrarse inmediatamente después de abri el envase.
deben cstar

otros medicamenos
Duracién

pecales para l almacenaniento
Almacenar y enviar enre +2 C y +C, protegido de la iz, No congelar.
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0L e sponsin e s friga e cugud il
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el s apresentat nebulosn Precauges especias de armazenamento

el s apresentar nebulo R

aberta, use imediatamente.
- Devem caso

2 luz solar dieta. Nio congelar

Suspensio injetével numa seringa preenchida ou frasco de 1,0mL ou 0,5mL.

~E possivel 0da
i com e pdond ot e st sl et d et A
- Antes de usa, deve agitar bem.

Interagdes medicamentosas com outros medicamentos

Uso em adulo: dose de 1.0mL. GuoYaoZhunZi $20020035

Uso il o e 0.5l oo Zun2sS2020E)

st vacin iende 0 reqisios do Aneno2(1995) de WHO TRS N° 658 da
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Uso na gravidez ¢ amamentagio A Etiqueta do Frasco da Vacina (VVM) faz parte do rétulo do lote de Healive®
fomecido pela Sinovac. O ponto de cor no rétulo do frasco é um VVM. O VVM

c . Sum i temperatur e a quantidade de
i calor vacina s tomar

de todos os virus, o riscos para o feto sio considerados pequenos. Healive® 56
deve mulheres a

inaceitivel por causa do e i o, VOV o i

por um médico.

e sabe se a vacina Healive® ¢ excretada o leite materno. Como o3
componentes do medicamento poderdo ser excretados no leite matero, devem
ter-se precaugdes quando a vacina for administrada em mulheres que estdo a

Nio existem dados clinicos ou cientificos sobre o impacto na condugo ¢ na
wilizagdo de capacidades mecinicas.
Eventos adversos
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Reagio muito comum:
Reagio comu
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i(ucw muito rara:

los de cnsaios clinicos

reagio no dor o local

Reagdo comun: febre

Reagio pouco comun: adiga
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Reagio rara: Anafilaxia
Reagio: Dor de cabeca

Anomalias abdominais

Rt poucscomum: Vi, s, dos sl

rara: Diarré

S it nomal
agio pouco comum: Tosse

Reagio rar: Erupgdo cutines

VM & simples. Foque-se no quadrado onde a cor muda

infeccion por hepatits A al momento de la inmunizacion. S¢ desconoce si
Healive® prevendri la hepatts A en tales casos
- Agitarbien antes de usar

Ia Organizacion Mundial de

xSt e 1 OV TRS Nt 55 Anve . 1998 1 Fomacoen e 1 Repblca
lar China (Edicion 2010).

Moty de Vil de Vacuna (ve pictograma VY a sl 4l flleo)

Elmonitor el frasco de la vacuna (VVM) cs parte d la ctiqucta usada para todos

o lots de Healive proporcionados por Sinovac. El punto de color que aparece en

1a etiqueta del vial es un VVM. Este es un punto sensible a a temperatura en el

¥ vl qese
o sobre la

medicamentos. No se sabe si P allde un nivel acept

medicamentos. L merpretacion el WM. o &wwlc Fl

Embarazo y lactancia color

Embaraze el anillo, entoncs la vacuna. pumc sersadn. T proniocomo ol oo e

Norse ha relizado esudios de reproduccidn animal con Healive®, No s sabe i
el s casar oo ] cunndo e TS b

anillo, entonces el vial debe s d“m«

Sin cmbargo,al

Es fundamental que se cor

e cadomnd o o o

necesario despus de consultar a un médico.

Loctancia

Nosesabe s Healiv® e exrta e cheTumans. Debido  que michos
o ch

A
radualmente. Pode usar a vacina, desde que a cor
o que a cor de circulo. No pode usar a vacina, se a cor do quadrado for igual &
do cireulo ou mais escura do que o cieulo.

i o s oo e o

Miquinarias

wilzar maginarias

c
o cumprids. Caso a vacina Healive” o tenha sido armazenads de acordo com

Sinavac nlo assume qualay Alem disso,
€50 0 VVM tenha defeitos,sc qual fora razio, aSinovac ndo assume qualquer.
responsabilidade.
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Lo fscusnia por dosis s defnen como s
Muy frecuentes: =

Frecuentes: > 1%y <10%

Posoremene: 2 01% <1%
=001%y <0,

Muyraros:  <001%

Datos de ensayos clnicos.
Tostomos el ey v
Poco y
Hinchazin, dolo e l lugar de e
33 ot o vl

Transtornos gastrointest
T o N ascs, Dolor ol
Raras: Diarrea

Se pretender obter mais informagdes, contacte o fabricante.

Fab
SINOVAGIOTECH €O, LD,

Endereso: No.39, Rua Shangdi Xi, Distrito Haidian, Pequim 100085 China.
Tel: 400-898-268%

Fax: $6-10-62066910

Poco frecucnies: Tos

Trastomos d ¥ de los apéndices

Raro: crupeion cutanca

Trastomos generales

Poco frecuenies: Dolor de garganta

Raro: Lianto

o vigilancia post-comers
s n el drea de la vacuna

e e so b iin

on las instruceiones de almacenamiento, i en caso de que un VVM sea
defectuoso por cualquier razan.

NO UTILICE

Para obtener mayor informacion, péngase en contacto con el fabricant.

Farbrican
SINOVAC BIOTECH CO.,LTD.

Dircccion: N° 39 Shangdi Xi Road, Disrito de Haidian, Bejjing, 100085 China
Tel 400-808-2688

Fax: 86-10-62966910




