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@ Pneumococcal Polysaccharide

Conjugate Vaccine (Adsorbed)
(10-Valent)

Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) is a sterile suspension of saccharides of the capsular
antigens of Streptococcus pneumoniae serotypes 1, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 19A, 19F and 23F individually conjugated by using
1-cyano-4-dimethylamino pyridinium tetrafluoroborate chemistry (CDAP) to non-toxic diphtheria CRM197 protein. The
polysaccharides are chemically activated and then covalently linked to the protein carrier CRM197 to form the glycoconjugate.
Individual conjugates are compounded and then polysorbate 20 and aluminium phosphate are added to formulate the vaccine.
The potency of the vaccine is determined by the quantity of the saccharide antigens and the saccharide-to-protein ratios in
the individual glycoconjugates. The vaccine meets the requirements of WHO, IP and BP when tested by the methods outlined in WHO
TRS 977, IPand BP.

COMPOSITION:

Pneumococcal Polysaccharide Conjugate

Vaccine (Adsorbed) (10-Valent) 2.5 ml - 5 dose
Each dose of 0.5 ml contains:

Saccharide for serotypes

1,5, 9V, 14, 19A, 19F, 23F, 7F, 6A 2 mcg each
Saccharide for serotype 6B 4 mcg
Conjugated to CRM197 carrier protein 19 to 48 mcg
Aluminium ( as Aluminium phosphate) 0.125 mg
Thiomersal: 0.005 %

Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine
(Adsorbed) (10-Valent) 0.5 ml - 1 dose

Each dose of 0.5 ml contains:

Saccharide for serotypes

1,5, 9V, 14, 19A, 19F, 23F, 7F, 6A 2 mcg each
Saccharide for serotype 6B 4 mcg
Conjugated to CRM197 carrier protein 19 to 48 mcg

Aluminium ( as Aluminium phosphate) 0.125 mg
Dose : 0.5 ml by intramuscular injection.

INDICATIONS:

Active immunization against invasive disease, pneumonia and acute otitis media caused by Streptococcus pneumoniae serotypes 1,
5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 19A, 19F and 23F in infants and toddlers from 6 weeks up to 2 years of age.

The use of vaccine should be determined on the basis of relevant recommendations and take into consideration the disease impact by
age and regional epidemiology.

DOSAGE AND ADMINISTRATION: For Intramuscular use only :

The dose is 0.5 ml given intramuscularly, with care to avoid Injection into or near nerves and blood vessels. The product is a
suspension containing an adjuvant, shake vigorously immediately prior to use to obtain a homogenous, whitish turbid liquid in the
vaccine container. The vaccine should be given by intramuscular injection. The preferred sites are anterolateral aspect of the thigh
in infants or the deltoid muscle of the upper arm in young children. The vaccine should not be injected in the gluteal area. Do not
administer Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) intravascularly. The vaccine should not be
injected intradermally, subcutaneously or intravenously, since the safety and immunogenicity of these routes have not been
evaluated.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +2°C and +8°C. Multi-dose vials of Pneumococcal Polysaccharide Conjugate
Vaccine (Adsorbed) (10-valent) from which one or more doses of vaccine have been removed during an immunization session may be
used in subsequent immunization sessions for up to a maximum of 28 days, provided that all of the following conditions are met (as
described in the WHO policy statement: Handling of multi-dose vaccine vials after opening, WHO/IVB/14.07):

The vaccine is currently prequalified by WHO;

The vaccine is approved for use for up to 28 days after opening the vial, as determined by WHO;

The expiry date has not passed;

The vaccine vial has been, and will continue to be, stored at WHO - or manufacturer recommended temperatures; furthermore,
the vaccine vial monitor, if one is attached, is visible on the vaccine label and is not past its discard point, and the vaccine has
not been damaged by freezing.

The vaccine should be visually inspected for any foreign particulate matter and / or variation of physical aspect prior to
administration. In event of either being observed, discard the vaccine.

Vaccination Schedule:

Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) is to be administered as a three-dose primary series at
6, 10, and 14 weeks of age or 2, 3 and 4 months of age or 2, 4 and 6 months of age, with or without, depending on recommended dosing
schedule, a booster dose at 9-10 or 12-15 months of age. The minimum interval between doses should be 4 weeks. If a booster dose is
given, it should be at least 6 months after the last primary dose.

Alternatively, Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) is given as a two-dose primary series with
booster dose. The first dose may be administered from the age of 6 weeks, with a second dose at age of 14 weeks. The third (booster)

PREGNANCY & LACTATION:
Human data on the use during pregnancy or lactation are not available.

PEDIATRIC USE:
Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) is not intended for use in children below the age of
6 weeks. The safety and effectiveness in children below the age of 6 weeks has not been established.

INTERACTIONS:

Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) can be given with any of the following vaccine antigens,
either as monovalent or combination vaccines: diphtheria, tetanus, whole-cell pertussis, Haemophilus influenzae type b,
inactivated or oral poliomyelitis, rotavirus, yellow fever, hepatitis B, measles and rubella. Clinical studies demonstrated that the
immune responses and the safety profiles of the administered vaccines were unaffected. Studies with other pneumococcal
conjugate vaccines co-administered with mumps, varicella, meningococcal ACWY, and rotavirus vaccines have demonstrated that
the immune responses of the other pneumococcal conjugate vaccines and the co-administered vaccines were unaffected.

In clinical trials, when other pneumococcal conjugate vaccines were given concomitantly but at a different site/route, with rotavirus
vaccine or hepatitis Avaccine, no change in the safety profiles for these infants was observed.

Different injectable vaccines should always be given at different injection-sites. Till date Pneumococcal Polysaccharide Conjugate
Vaccine (Adsorbed) (10-valent) clinical studies have been conducted in India and the Gambia in toddlers and infants.

In the Gambia Phase ! study, there was no evidence that administration of Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine
(Adsorbed) (10-valent) interfered with the immune response to any component of co-administered pentavalent vaccine.

In the Gambia Phase 3 study, non-inferiority of the immune responses induced by EPI vaccines between treatment groups was
demonstrated for all EPI vaccines co-administered during the 3-dose primary vaccination series (6 weeks, 10 weeks and 14 weeks) -
namely, whole-cell pentavalent vaccine (DTwP-HepB-Hib) oral polio vaccine, inactivated polio vaccine, and oral rotavirus vaccine.
Standard EPI vaccines based on the Gambian EPI schedule (measles-rubella vaccine and yellow fever virus vaccine) were co-
administered with the booster dose of study vaccine. Non-inferiority of the immune responses was demonstrated for these co-
administered EPI vaccines. While there are no known published data on co-administration of other pneumococcal conjugate vaccine
with yellow fever virus vaccine, the high seroresponse rate to yellow fever in the Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine
(Adsorbed) (10-valent) group indicates that Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) does not
interfere with the immune response to yellow fever virus vaccine.

This section will continue to be updated along with further studies.

ADVERSE REACTIONS:

Summary of the safety profile

Safety assessment of Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) was based on clinical trials involving
the administration of 6,186 doses to 2,216 healthy infants as primary immunisation. Furthermore, 793 children received a booster
dose of Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) following a primary vaccination course.
Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) was administered concomitantly with recommended
childhood vaccines, as appropriate. The vast majority of the reactions observed following vaccination were of mild or moderate
severity and were of short duration.

In the largest study in infants, the most common adverse reactions observed after primary vaccination were tenderness at the
injection site, fever and irritability, which were reported for approximately 49%, 52% and 32% of all infants, respectively. No increase
in the incidence or severity was observed following subsequent doses of the primary vaccination course. Following booster
vaccination, the most common adverse reaction was tenderness at the injection site, which was reported for approximately 8% of all
infants.

The Indian Phase 3 licensure study in infants similarly showed tenderness at the injection site, fever and irritability as the most
common adverse reactions observed after primary vaccination, with no change in the incidence or severity observed following
subsequent doses of the primary vaccination course. Majority of the solicited AEs were of mild to moderate intensity and resolved
completely.

In the Gambian Phase 3 descriptive study in infants, the most common adverse reaction observed were tenderness at the injection
site, irritability and fever, which were reported for approximately 31.8%, 47.7% and 44.5% of all infants respectively. Majority of the
solicited AEs were of mild to moderate intensity and resolved completely.

The Indian Phase 3 descriptive study in infants similarly showed tenderness at the injection site, fever and irritability as the most
common adverse reactions observed after vaccination. Majority of the solicited AEs were of mild to moderate intensity and resolved
completely.

Safety was also assessed in 57 previously unvaccinated children during the second year of life; all children received 2 doses of
vaccine. Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) has also been used for booster vaccination in 56
children who received another pneumococcal conjugate vaccine for the primary course.

The injection site and systemic reactions following catch-up vaccination or booster vaccination during the second year of life were
comparable to those reported after primary vaccination.

In all studies, the incidence and severity of local and general adverse reactions reported within 7 days of vaccination were
comparable to those after vaccination with the licensed comparator PCVs.

Tabulated list of adverse reactions

Adverse reactions (i.e. events considered as related to vaccination) have been categorised by frequency for all age groups.
Frequencies are reported as:

Very common (=1/10 vaccinees)

Vaccin Conjugué Polysaccharidique

Pneumococcique (Adsorbé)
(10-Valent)
DESCRIPTION :

Le Vaccin Conjugué Polysaccharidique Pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) est une suspension stérile de saccharides des antigénes
capsulaires des sérotypes 1, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 19A, 19F et 23F de Streptococcus pneumoniae conjugués individuellement en utilisant
1-cyano-4-diméthylamino pyridinium tétrafluoroborate (CDAP) a une protéine diphtherique non toxique CRM197. Les polysaccharides
sont activés chimiquement puis liés de maniére covalente a la protéine porteuse CRM197 pour former le glycoconjugué. Les conjugués
individuels sont composés et ensuite du polysorbate 20 et du phosphate d'aluminium sont ajoutés pour formuler le vaccin. L'activité du
vaccin est déterminée par la quantité d'antigénes saccharidiques et les proportions de saccharides par rapport a la protéine dans les
glycoconjugués individuels. Le vaccin répond aux exigences de I'OMS, IP et BP lorsqu'il est testé selon les méthodes décrites dans OMS
SRT 977, IPetBP.

COMPOSITION:

Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique
(Adsorbé) (10-Valent) 0,5 ml - 1 dose

Chaque dose de 0,5 ml contient :

Saccharide pour les sérotypes

1,5, 9V, 14, 19A, 19F, 23F, 7F, 6A 2 mcg chacun
Sachharide pour le sérotype 6B 4 mcg

Conjugué a la protéine porteuse CRM197 19 a 48 mcg
Aluminium (sous forme de phosphate d’aluminium) 0,125 mg
Dose : 0,5 ml par injection intramusculaire.

INDICATION:

Immunisation active contre les maladies invasives, la pneumonie et l'otite moyenne aigué causées par les sérotypes 1, 5, 6A, 6B, 7F, 9V,
14, 19A, 19F et 23F de Streptococcus pneumoniae chez les nourrissons et les tout-petits agés de 6 semaines a 2 ans.

L'utilisation du vaccin doit étre déterminée sur la base des recommandations pertinentes et il faut prendre en compte l'impact de la
maladie selon l'age et l'épidémiologie régionale.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION : destiné a usage uniquement intramusculaire

Une dose de 0,5 ml doit étre administrée par voie intramusculaire, en prenant soin d'éviter l'injection dans ou a proximité des nerfs et
des vaisseaux sanguins. Le produit est une suspension contenant un adjuvant, agitez vigoureusement immédiatement avant lutilisation
pour obtenir un liquide trouble blanchatre homogene dans le récipient du vaccin. Le vaccin doit étre administré par injection
intramusculaire. Les sites préférés sont la face antérolatérale de la cuisse chez le nourrisson ou le muscle deltoide du haut du bras chez
le jeune enfant. Le vaccin ne doit pas étre injecté dans la région fessiére. Ne pas administrer le Vaccin conjugué polysaccharidique
pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) par voie intravasculaire. Le vaccin ne doit pas étre injecté par voie intradermique, sous-
cutanée ou intraveineuse, car la sécurité et l'immunogénicité de ces voies n'ont pas été évaluées.

Une fois ouverts, les flacons multidoses doivent étre conservés entre + 2°C et + 8°C. Les flacons multidoses du Vaccin conjugué
polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) a partir desquels une ou plusieurs doses de vaccin ont été retirées au cours
d'une séance de vaccination peuvent étre utilisés au cours de séances de vaccination ultérieures pendant 28 jours au maximum pourvu
que toutes les conditions suivantes soient remplies (telles que décrites dans la déclaration de politique de 'OMS: Manipulation des
flacons de vaccin multidoses entamés, WHO/IVB/14.07) :

« Levaccin est actuellement préqualifié par 'OMS ;

Son utilisation jusqu'a 28 jours apres l'ouverture du flacon est homologuée, conformément a ce qui a été déterminé par lOMS.

La date de péremption du vaccin n'est pas dépassée.

Le flacon de vaccin a été et continuera d'étre conservé aux températures recommandées par 'OMS ou le fabricant ; de plus, la
pastille de contréle du vaccin, s'il en est muni, est visible sur l‘étiquette du vaccin et n'a pas dépassé le point limite dutilisation,
et le vaccin n'a pas été endommagé par le gel.

Le vaccin doit étre inspecté visuellement pour la présence de toute particule étrangere et/ou variation de [’aspect physique avant
U’administration. En cas de présence des particules ou de variation, il faut jeter le vaccin.

Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique
(Adsorbé) (10-Valent) 2,5 ml - 5 doses

Chaque dose de 0,5 ml contient :

Saccharide pour les sérotypes

1, 5, 9V, 14, 19A, 19F, 23F, 7F, 6A 2 mcg chacun
Sachharide pour le sérotype 6B 4 mcg

Conjugué a la protéine porteuse CRM197 19 a 48 mcg
Aluminium (sous forme de phosphate d’aluminium) 0,125 mg
Thiomersal: 0,005%

Calendrier de Vaccination:

Le vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) doit étre administré en série principale de trois doses a
'age de 6, 10 et 14 semaines ou a l'dge de 2, 3 et 4 mois ou a l'age de 2, 4 et 6 mois, avec ou sans, selon le schéma posologique
recommandé, une dose de rappel a l'age de 9-10 ou de 12 a 15 mois. L'intervalle minimum entre les doses doit étre de 4 semaines. Si une
dose de rappel est administrée, il faut attendre au moins 6 mois apreés la derniere dose primaire.

Alternativement, le Vaccin Conjugué Polysaccharidique Pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) est administré en primovaccination de
deux doses avec une dose de rappel. La premiére dose peut étre administrée dés l'age de 6 semaines, et la deuxiéme dose a l'age de 14
semaines. La troisiéme dose (rappel) est recommandée entre 9 et 18 mois.

Tableau 1 : Calendrier de Vaccination pour les nourrissons et les tout-petits

Age at first dose

7-11 months of age 32
12-24 months of age 2b

a. The vaccination schedule consists of two primary doses of 0.5 ml with an interval of at least 1 month between doses.
Abooster (third) dose is recommended in the second year of life with an interval of at least 2 months after the last
primary dose.

b. The vaccination schedule consists of two doses of 0.5 ml with an interval of at least 2 months between doses.

CONTRAINDICATIONS:
Hypersensitivity to any component of the vaccine, including diphtheria toxoid.

SPECIAL WARNINGS:
As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision must always be readily available in case of a rare
anaphylactic event following the administration of the vaccine.

PRECAUTIONS:

ADRENALINE INJECTION (1:1000) MUST BE IMMEDIATELY AVAILABLE SHOULD AN ACUTE ANAPHYLACTIC REACTION OCCUR DUE TO ANY
COMPONENT OF THE VACCINE. For treatment of severe anaphylaxis the initial dose of adrenaline is 0.1- 0.5 mg (0.1- 0.5 ml of 1:1000
injection) given s/c or i/m. Single dose should not exceed 1 mg (1 ml). For infants and children the recommended dose of adrenaline
is 0.01 mg/kg (0.01 ml/kg of 1:1000 injection). Single pediatric dose should not exceed 0.5 mg (0.5 ml). The mainstay in the
treatment of severe anaphylaxis is the prompt use of adrenaline, which can be lifesaving. It should be used at the first suspicion of
anaphylaxis.

As with the use of all vaccines the vaccinee should remain under observation for not less than 30 minutes for possibility of occurrence
of immediate or early allergic reactions. Hydrocortisone and antihistaminics should also be available in addition to supportive
measures such as oxygen inhalation and IV fluids.

Special care should be taken to ensure that the injection does not enter a blood vessel. IT IS EXTREMELY IMPORTANT WHEN THE
PARENT, GUARDIAN RETURNS FOR THE NEXT DOSE IN THE SERIES, THE PARENT and GUARDIAN SHOULD BE QUESTIONED CONCERNING
OCCURRENCE OF ANY SYMPTOMS AND/OR SIGNS OF ANADVERSE REACTION AFTER THE PREVIOUS DOSE.

Minor illnesses, such as mild respiratory infection, with or without low grade fever, are not generally contraindications to
vaccination. The decision to administer or delay vaccination because of a current or recent febrile illness depends largely on the
severity of the symptoms and their etiology. The administration of Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-
valent) should be postponed in subjects suffering from acute severe febrile illness. As with any intramuscular injection,
Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) should be given with, caution to infants or children with
thrombocytopenia or any coagulation disorder, or to those receiving anticoagulant therapy. This vaccine is not intended to be used
for treatment of active infection. As with any vaccine, Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) may
not protect all individuals receiving the vaccine from pneumococcal disease.

SPECIAL POPULATIONS:

Safety and immunogenicity data on Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) are not available for
children in specific groups at higher risk for invasive pneumococcal disease (e.g., children with congenital or acquired splenic
dysfunction, HIV infection, malignancy, nephrotic syndrome). Children in these groups may have reduced antibody response to active
immunization due to impaired immune responsiveness. Limited data have demonstrated that other pneumococcal conjugate
vaccines induce an immune response in children with HIV, sickle cell disease, and children born prematurely with a safety profile
similar to that observed in non-high-risk groups. The use of Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent)
in high-risk groups should be considered on an individual basis.

Apnoea in Premature Infants: Based on experience with use of other pneumococcal conjugate vaccines, the potential risk of apnoea
and the need for respiratory monitoring for 48-72 hours should be considered when administering the primary immunization series to
very premature infants (born =< 28 weeks of gestation) and particularly for those with a previous history of
respiratory immaturity. As the benefit of vaccination is high in this group of infants, vaccination with Pneumococcal Polysaccharide
Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) should not be withheld or delayed.

(Adsorbed) (10-valent) and licensed pneumococcal conjugate vaccine comparator.

COMPATIBILITIES, INCOMPATIBILITIES:

The vaccine is not to be mixed with other vaccines/products in the same syringe.

STORAGE:

Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) should be stored at 2 - 8° C. DO NOT FREEZE.
Discard if the vaccine has been frozen. A fine white deposit with clear colourless supernatant may be observed upon
storage of the vial. This does not constitute a sign of deterioration.

SHELF LIFE:

36 months from the date of manufacture.

PRESENTATION:
1dose - 0.5 mlvial
5dose - 2.5mlvial

THE VACCINE VIAL MONITOR (VVM) (Optional)
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Once a vaccine has reached or exceeded the discard point,
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DISCARD POINT

Inform your supervisor
Cumulative heat exposure over time

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are on the cap of the vial / part of the label on Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine
(Adsorbed) (10-valent) supplied through Serum Institute of India Pvt. Ltd. This is a time-temperature sensitive dot that provides an
indication of the cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have
degraded the vaccine beyond an acceptable level.

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

Revision date: 03/2023
Manufactured by:

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA

Protection from birth onwards

20016940/2

GROSSESSE ETALLAITEMENT :
Les données humaines sur l'utilisation pendant la grossesse ou l'allaitement ne sont pas disponibles.

USAGE PEDIATRIQUE :
Le Vaccin Conjugué Polysaccharidique Pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) n'est pas destiné aux enfants de moins de
6 semaines. Son innocuité et son efficacité chez les enfants de moins de 6 semaines ne sont pas encore établies.

INTERACTIONS :

Le Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) peut étre administré avec les antigénes vaccinaux
suivants, soit sous forme monovalente ou en combinaison: diphtérie, tétanos, coqueluche a cellules entiéres, Haemophilus influenzae
de type b, poliomyélite inactivée ou orale, rotavirus, fiévre jaune, hépatite B, rougeole et rubéole. Des études cliniques ont montré
quil n'y avait pas de conséquences sur les réponses immunitaires et les profils d'innocuité des vaccins administrés. Des études portant
sur dautres vaccins conjugués contre le pneumocoque co-administrés avec les vaccins contre les oreillons, la varicelle, le
méningocoque ACWY et les rotavirus ont démontré que les réponses immunitaires des autres vaccins conjugués contre le pneumocoque
et des vaccins co-administrés n'ont pas été affectées.

Au cours des essais cliniques, lorsque d'autres vaccins conjugués contre le pneumocoque ont été administrés simultanément mais a un
site / voie différents, avec le vaccin antirotavirus ou le vaccin contre l'hépatite A, aucun changement dans les profils d'innocuité pour
ces nourrissons n'a été observé.

Différents vaccins injectables doivent toujours étre administrés a différents sites d'injection. Des études cliniques ont été menées en
Inde et en Gambie chez des enfants en bas age et des nourrissons avec le Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé)
(10-valent).

Dans l'‘étude de phase 2 en Gambie, il n'existait aucune preuve que ladministration du Vaccin conjugué polysaccharidique
pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) entrave la réponse immunitaire a l'un des composants du vaccin pentavalent co-administré.
Dans 'étude de phase 3 en Gambie, la non-infériorité des réponses immunitaires induites par les vaccins PEV entre les groupes de
traitement a été démontrée pour tous les vaccins PEV co-administrés au cours de la série de primovaccination a 3 doses (6 semaines, 10
semaines et 14 semaines) - a savoir, le vaccin-pentavalent a cellule entiere (DTCe-HepB-Hib), le vaccin poliomyélitique oral, le vaccin
poliomyélitique inactivé et le vaccin antirotavirus oral. Les vaccins standard du PEV basés sur le calendrier du PEV gambien (vaccin
rougeole-rubéole et vaccin contre le virus de la fievre jaune) ont été co-administrés avec la dose de rappel du vaccin étudié. La non-
infériorité des réponses immunitaires a été démontrée pour ces vaccins PEV co-administrés. Bien qu'il n'y ait aucune donnée connue
publiée sur la co-administration d'un autre vaccin conjugué contre le pneumocoque avec le vaccin contre la fiévre jaune,
le taux élevé de séroréponse a la fiévre jaune dans le groupe du Vaccin Conjugué Polysaccharidique Pneumococcique (Adsorbé)
(10-valent) indique que le Vaccin Conjugué Polysaccharidique Pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) ninterfére pas avec la réponse
immunitaire au vaccin contre la fiévre jaune.

Cette section continuera d'étre mise a jour avec les études ultérieures.

REACTIONS INDESIRABLES:

Résumé du profil de sécurité

L'évaluation de linnocuité du Vaccin Conjugué Polysaccharidique Pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) était fondée sur des essais
cliniques impliquant l'administration de 6186 doses a 2216 enfants en bonne santé lors de l'immunisation primaire.

En outre, 793 enfants ont recu une dose de rappel du Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) a la
suite d'une primo-vaccination. Le Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) a été administré en méme
temps que les vaccins recommandés pour les enfants, selon le cas. La grande majorité des réactions observées aprés la vaccination
étaient d’intensité faible ou modérée et de courte durée.

Dans la plus grande étude chez les nourrissons, les effets indésirables les plus fréquents aprés la primo-vaccination étaient une
sensibilité au site d'injection, une fiévre et une irritabilité, rapportés respectivement chez environ 49%, 52% et 32% des nourrissons.
Aucune augmentation de lincidence ou de la gravité n'a été observée apres l'administration ultérieure de doses de primovaccination.
Apreés la vaccination de rappel, l'effet indésirable le plus courant était une sensibilité au site d'injection, rapportée chez environ 8% des
nourrissons.

L'étude indienne d'homologation de phase 3 chez les nourrissons a également montré une sensibilité au site d'injection, de la fievre et
de lirritabilité comme les effets indésirables les plus fréquents observés aprés la primovaccination, sans changement dans l'incidence
ou la gravité observée aprés les doses subséquentes du cycle de primo-vaccination.La majorité des El sollicités étaient d'intensité
|égére a modérée et se sont complétement résolus.

Dans l'étude descriptive de phase 3 en Gambie chez les nourrissons, les effets indésirables les plus fréquemment observés étaient la
sensibilité au site dinjection, lirritabilité et la fiévre, qui ont été signalés chez environ 31,8 % ; 47,7 % et 44,5 % des nourrissons,
respectivement. La majorité des El sollicités était dintensité légére a modérée et se sont complétement résolus.

L'étude descriptive indienne de phase 3 chez les nourrissons a également montré une sensibilité au site d'injection, de la fiévre et de
lirritabilité comme les effets indésirables les plus fréquemment observés aprés la vaccination. La majorité des El sollicités était
dintensité légére a modérée et se sont complétement résolus.

L'innocuité a également été évaluée chez 57 enfants non vaccinés auparavant au cours de la deuxieme année de vie; tous les enfants ont
recu 2 doses de vaccin. Le Vaccin Conjugué Polysaccharidique Pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) a également été utilisé pour la
vaccination de rappel chez 56 enfants qui avaient recu un autre vaccin conjugué antipneumococcique pour la série primaire.

Les réactions au site d'injection et les réactions systémiques apres la vaccination de rattrapage ou de rappel au cours de la deuxiéme
année de vie étaient comparables a celles rapportées apres la primovaccination.

Dans toutes les études, l'incidence et la gravité des effets indésirables locaux et généraux signalés dans les 7 jours suivant la vaccination
étaient comparables a celles observées apres la vaccination avec un PCV comparateur agréé.

Tableau des effets indésirables

Les effets indésirables (a savoir, les événements considérés comme liés a la vaccination) ont été classés selon la fréquence pour tous les

a. Le calendrier de vaccination consiste de deux doses primaires de 0,5 ml avec un intervalle d’au moins 1 mois entre
les doses. Une (troisiéme) dose de rappel est recommandée dans la deuxiéme année de la vie avec un intervalle d’au
moins 2 mois aprés la derniére dose primaire.

b. Le calendrier de vaccination consiste de deux doses de 0,5 ml avec un intervalle d'au moins 2 mois entre les doses.

CONTREINDICATIONS :
Hypersensibilité aux composants du vaccin, y compris a l'anatoxine diphtérique.

AVERTISSEMENTS SPECIAUX :
Comme avec tout vaccin injectable, le vacciné doit faire l'objet d'une observation et un traitement médical correct doit toujours étre
facilement disponible en cas d'événement anaphylactique rare suivant l'administration du vaccin.

PRECAUTIONS :

UNE INJECTION D'ADRENALINE (1:1000) DOIT ETRE IMMEDIATEMENT DISPONIBLE EN CAS DE SURVENUE D'UNE REACTION
ANAPHYLACTIQUE EN RAISON DE L'UN DES COMPOSANTS DU VACCIN. Pour le traitement d'anaphylaxie grave, la dose initiale d'adrénaline
estde0,1-0,5mg (0,1-0,5mldinjection 1:1000), administrée par voie IM ou SC. Une dose unique ne doit jamais dépasser 1 mg (1 ml)
Chez les enfants et les nourrissons, la dose recommandée d'adrénaline est de 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg d'injection 1 :1000). La dose
unique pédiatrique ne doit pas dépasser 0,5 mg (0,5 ml). Lutilisation rapide d'adrénaline est d'une importance vitale en cas
d'anaphylaxie sévere, qui pourrait sauver la vie. Il faut l'utiliser dés les premiers signes de l'anaphylaxie.

Comme pour tous les vaccins, les personnes vaccinées doivent étre mises sous l'observation pour au moins 30 minutes au cas ou
certaines réactions allergiques immédiates ou précoces se produiraient suite a l'administration du vaccin. L’hydrocortisone et les
anti-histaminiques doivent étre également disponibles avec des mesures supplémentaires de soutien telles que linhalation d'oxygéne
et les liquides IV.

ILfaut veiller a ce que l'injection n'entre pas dans un vaisseau sanguin. )

ILEST EXTREMEMENT IMPORTANT, LORSQUE LE PARENT, LE GUARDIAN REVIENT POUR LA DOSE SUIVANTE DE LA SERIE, DE LEUR POSER DES
QUESTIONS SUR LASURVENUE DES SYMPTOMS ET / OU SIGNES DE REACTION INDESIRABLE APRES LA DOSE PRECEDENTE.

Les maladies mineures, telles que les infections respiratoires bénignes, avec ou sans fiévre légére, ne constituent généralement pas
une contre-indication a la vaccination. La décision d'administrer ou de retarder la vaccination en raison d'une maladie fébrile récente
ou en cours dépend en grande partie de la gravité des symptomes et de leur étiologie. L'administration du Vaccin conjugué
polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) doit étre différée chez les sujets souffrant d'une maladie fébrile aigué grave.
Comme pour toute injection intramusculaire, le Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) doit étre
administré avec prudence aux nourrissons ou aux enfants atteints de thrombocytopénie ou de tout trouble de la coagulation, ou a ceux
subissant une thérapie anticoagulante. Ce vaccin n'est pas destiné a étre utilisé pour le traitement d'une infection active. Comme avec
tout autre vaccin, le Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) peut ne pas protéger tous les individus
vaccinés contre la maladie a pneumocoque.

POPULATIONS SPECIALES:

Les données de sécurité et d'immunogénicité sur le Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) ne sont
pas disponibles pour les enfants appartenant a des groupes spécifiques présentant un risque plus élevé d'infection pneumococcique
invasive (par exemple, enfants atteints de dysfonctionnement splénique congénital ou acquis, d'infection par le VIH, de malignité, de
syndrome néphrotique). Les enfants de ces groupes peuvent avoir une réponse en anticorps réduite a limmunisation active en raison
d'une altération de la réponse immunitaire. Des données limitées ont démontré que d'autres vaccins conjugués contre le pneumocoque
induisent une réponse immunitaire chez les enfants atteints du VIH, de l'anémie falciforme et les enfants nés prématurément avec un
profil dinnocuité similaire a celui observé dans les groupes non a risque élevé. L'utilisation du Vaccin conjugué polysaccharidique
pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) dans les groupes a haut risque doit étre envisagée sur une base individuelle.

Apnée chez les prématurés: sur la base de l'expérience acquise avec l'utilisation d'autres vaccins conjugués contre le pneumocoque, le
risque potentiel d'apnée et la nécessité d'une surveillance respiratoire pendant 48 a 72 heures doivent étre considérés lors de
l'administration de la série primaire de vaccination a des prématurés (nés < 28 semaines de gestation) et en particulier aux personnes
ayant des antécédents dimmaturité respiratoire. Comme la vaccination dans ce groupe de nourrissons présente un grand
avantage, la vaccination avec le Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) ne doit pas étre suspendue
ou différée.

dose is recommended between 9-18 months of age. Common (>1/100 vaccinees but < 1/10 vaccinees) Schéma posologique Dose 12:P Dose 2P Dose 3P Dose 4% 9 groupes d'age.
Uncommon (=1/1000 Yaccinees but < 1/100 va.ccinees) 3p+1 6 semaines 10 semaines 14 semaines 9-10 mois ou 12- 15 mois Les fréquences sont définies comme suit:
. o Table 1: Vaac:matlon Schedule f:r Infants and Toddlebrs — Rare (=1/10,000 vaccinees but < 1/1,000 vaccinees) 3p+0 6 semaines 10 14 semaines - :;re,s freqtueEt1(/>1 10(/310Va-CC1neS)- /10 L.
osage Schedules Dose 12 Dose 2 Dose 3 Dose 4 System Organ Class Frequency Adverse reactions 2p+1 6 semaines - 14 semaines 9-18 mois réquent (= . vaccinésmais <1/10vaccines)
3p+1 6 weeks 10 weeks 14 weeks 9 - 10 months or 12-15 months . " " - 2 o == e 2 N i N Peu fréquent (=1 /1000 vaccinés mais <1/100 vaccinés)
Gastrointestinal disorders Uncommon Diarrhoea La premiere dose pourrait étre administrée dés 'age de 6 semaines ou a l'age de 2 mois. Rares (= 1/10 000 vaccinés mais <1/1 000 vaccinés)
3p+0 6 weeks 10 weeks 14 weeks - - - S - b intervalle recommandé entre les doses est de 4 a 8 semaines.
2p+1 6 weeks - 14 weeks 9 - 18 months General disorders Very common Pain, Fever > 37.5°C (axillary) € Une dose de rappel (quatriéme dose) est recommandée au moins 6 mois aprés la derniére dose primaire et pourrait étre Classe de systéme d'organes Fréquence Réactions indésirables
R and administration Common Erythema, Swelling/induration administrée a partir de l'age de 9 mois (préférablement entre 12 et 15 mois). - - , . 7
: _Il?ﬁ:er;cz\r:%t;er-]dg;\aegoa;nea!'ly as 6 weeks or at 2 months of age site conditions . - 4 Une dose de rappel est recommandée a 'age de 9-18 mois. Troubles gastro-intestinaux Peu fréquent Diarrhée
g interval is 4 to 8 weeks Uncommon Fever > 39°C (axillary) . o Trés fré t Doul Fie ~ 37.5°C (axillai
© A booster (fourth) dose is recommended at least 6 months after the last primary dose and may be given from Metabolism and nutrition disorders Common Decreased appetite Pour les enfants qui ont dépassé l'age prévu dans le calendrier routine pour le nourrisson, le programme suivant pour le Vaccin conjugué Troubles généraux et conditions au res Trequen 'ou eun Tievre = 25 {andllaire)
. the age of 9 mo_nths onwards (preferably between 12 and 15 months of age) - : Pp! polysaccharidiql?e pneumopcocciqui (Edsorbé) (10-valent) est proposéP » (@ prog P Jug! site d'administration Fréquent Erythéme, enflure/ induration
Abooster dose is recommended at the age of 9-18 months of age. Nervous system disorders Common Drowsiness Le calendrier de rattrapage pour les enfants de 7 mois a 2 ans nayant pas recu le Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique Peu fréquent Fiévre >39°C (axillaire)
Psychiatric disorders Very common Irritabilit A é) (10- H . - - . e
For children who are beyond the age of routine infant schedule, the following Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine Sk)'l e ssue divord c v Rash Y (Adsorbe) (10-valent) Troubles du métabolisme et de la nutrition Fréquent Appétit réduit
(Adsorbed) (10-valent) schedule is proposed: ) ) ) in and subcutaneous tissue disorders ommon as Tableau 2 : Calendriers de Vaccination des Enfants non Vaccinés de 7 mois a 2 ans Troubles du systéme nerveux Fréquent Somnolence
The catch-up schedule, for children 7 months through 2 years of age who have not received Pneumococcal Polysaccharide Conjugate - - . 2 IR
Vaccine (Adsorbed) (10-valent): PRECLINICAL SAFETY DATA: Age au moment de la premiére dose Nombre total des doses de 0,5 ml Troubles psychiatriques Tres Fréquent Irritabilité
Single and multiple administration of the Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (Adsorbed) (10-valent) to rats and rabbits _ Troubles de la peau et des tissus sous-cutanés Fréquent Eruptions
Table 2: Vaccination Schedules for Unvaccinated Children 7 Months of Age Through 2 Years of Age were well tolerated and revealed no evidence of any significant local or systemic toxic effects. Observed changes were not 7-11 mois 3° P g P
Total Number of 0.5 ml doses considered adverse but rather a consequence of the pharmacological activity of Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine 12-24 mois 2b DONNEES DE SECURITE PRECLINIQUES :

L'administration simple et multiple du Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) a des rats et des
lapins a été bien tolérée et n'a révélé aucun effet toxique local ou systémique important. Les modifications observées n'ont pas été
considérées comme effets indésirables, mais plutét comme une conséquence de l'activité pharmacologique du Vaccin conjugué
polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) et du vaccin conjugué pneumococcique comparateur homologué.
COMPATIBILITES. INCOMPATIBILITES :

Le vaccin ne doit pas étre mélangé avec d'autres vaccins / produits dans la méme seringue.

CONSERVATION :

Le Vaccin conjugué polysaccharidique pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) doit étre conservé entre 2 et 8°C.

NE PAS CONGELER. Jeter le vaccin sil a été congelé. Un fin dépot blanc avec un surnageant incolore limpide peuvent se former
durant [’entreposage du flacon. Cela ne constitue pas un signe de détérioration.

DUREE DE CONSERVATION :

36 mois a compter de la date de fabrication.

PRESENTATION :

Flacon de 1 dose - 0,5 ml

Flacon de 5 doses - 2,5 ml

PASTILLE DE CONTROLE DU VACCIN (PCV) (Optionnel)

stille de Co! e du Vaccin (PCV)

NE PAS UTILISER

A . A .
Le carré est de Le carré est
@ méme couleur que . plus sombre que
le cercle extérieur le cercle extérieur

Une fois qu’un vaccin atteint ou dépasse le point
de rejet, le carré intérieur prend la méme couleur
ou devient plus sombre que le cercle extérieur.

A .
Le carré est
o plus clair que le
cercle extérieur

Au début la couleur du carré intérieur

de la PCV est d'une teinte plus claire que

celle du cercle extérieur. Avec le temps

et /ou l'exposition a la chaleur, elle s'assombrit.

POINT DE
REJET

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

Les pastilles de contréle du vaccin (PCV) sont sur le bouchon de la flacon / font partie de létiquetage du Vaccin Conjugué
Polysaccharidique Pneumococcique (Adsorbé) (10-valent) fourni par Serum Institute of India Pvt. Ltd. Il s’agit d’un point sensible au
temps écoulé et a la température et indique la chaleur cumulative a laquelle le flacon a été exposé. Cela avertit l'utilisateur final au cas
ou l'exposition a la chaleur aurait dégradé le vaccin au-dela d'un niveau acceptable.

Linterprétation de la PCV est facile. Il ne faut que se concentrer sur le carré intérieur. Sa couleur changera progressivement.
Tant que la couleur de carré est plus claire que celle du cercle extérieur, on peut utiliser le vaccin. Lorsque le carré central est de la
méme couleur que le cercle extérieur ou devient plus foncé que le cercle extérieur, on doit jeter le flacon.
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V Vacina Conjugada Pneumocoécica

Polissacaridica (Adsorvida)
(10 - Valente)
DESCRIGAO:

A Vacina Conjugada Pneumococica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente ) é uma suspensdo estéril de sacarideos dos antigenos
capsulares dos sorotipos tipos 1, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 19A, 19F e 23F do Streptococcus pneumoniae conjugados individualmente usando
a quimica de tetrafluoroborato de 1-ciano-4- (dimetilamino) - piridinio (CDAP ) com a proteina CRM197 da difteria nao-toxica. Os
polissacarideos sdo quimicamente activados e depois covalentemente ligados a proteina transportadora CRM197 para formar o
glicoconjugado.

0Os conjugados individuais séo combinados e depois o polissorbato 20 e o fosfato de aluminio sao adicionados para formular a vacina. A
poténcia da vacina é determinada pela quantidade de antigénios sacarideos e a proporcao de sacarideo:proteina nos glicoconjugados
individuais. Avacina atende aos requisitos da OMS, IP e BP quando testada pelos métodos descritos no WHO TRS 977, IP e BP.

COMPOSIGAO:

Vacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica
(Adsorvida) (10-Valente ) 0,5 ml - 1 dose

Cada dose de 0,5 ml contém:

Sacarideo para sorotipos

1,5, 9V, 14, 19A, 19F, 23F, 7F, 6A 2 mcg por cada
Sacarideo para o sorotipo 6B 4 mcg
Conjugado com uma proteina

transportadora CRM197 19 a 48 mcg
Aluminio (como fosfato de aluminio) 0,125 mg
Dosagem: 0,5 ml por injecao intramuscular

INDICAGOES:

Aimunizacao ativa contra doengas invasivas, pneumonia e otite média aguda causada pelos sorotipos 1, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 19A, 19F e
23F de Streptococcus pneumoniae em bebés e criangas de idade de seis semanas até 2 anos.

0 uso da vacina deve ser determinado com base nas recomendagoes pertinentes e deve levar em consideracao o impacto da doenca por
idade e por epidemiologia regional.

DOSAGEM E ADMINISTRACAO: Apenas para uso intramuscular:

A dose é de 0,5 ml administrada por via intramuscular, tomando cuidado para evitar a injecao dentro ou perto dos nervos e vasos
sanguineos. O produto é uma suspensao contendo um adjuvante. Agite bem imediatamente antes de usar para obter um liquido
esbranquicado, turvo e homogéneo no recipiente da vacina. A vacina deve ser administrada por injecao intramuscular. Os sitios
preferidos sao a regiao lateral da coxa em bebés ou no musculo deltdide do braco superior em criancas pequenas. A vacina nao
deve ser injetada na regido glitea. Nao administrar a Vacina a Conjugada Pneumococica Polissacaridica (Adsorvida) (10 valente)
intravascularmente. A vacina nao deve ser injetada por via intradérmica, subcutanea ou intravenosa, uma vez que a seguranca e a
imunogenicidade dessas vias de administracao nao foram avaliadas.

Depois de abertos, os frascos multidoses devem ser armazenados entre +2°C e +8°C. Os frascos multidoses da Vacina Conjugada
Pneumocécica Polissacaridica (Adsorvida) (10 valente), dos quais uma ou mais doses da vacina foram retiradas durante uma sessao de
imunizacdo, podem ser usados em sessdes subseqiientes de imunizacdo por um periodo maximo de 28 dias, se todas as
seguintes condicées forem atendidas (conforme descrito na declaracao de politica da OMS: Manipulagao de frascos multidoses da
vacina apos a abertura OMS / IVB / 14.07):

« Avacina é atualmente pré-qualificada pela OMS;

Avacina é aprovada para uso até 28 dias apos a abertura do frasco, conforme determinado pela OMS;

Adata de expiracao nao foi excedida;

O frasco da vacina foi e continuara a ser conservado a temperatura recomendada pela OMS ou pelo fabricante; também que o
monitor de frasco da vacina, se for presente, seja visivel no rotulo da vacina e nao tenha excedido o seu ponto de descarte e a
vacina nao seja danificada devido a congelagéo.

Ainspecao visual da vacina deve ser feita para a presenca de qualquer material particulado e / ou variagao na aparéncia fisica antes da
administragdo. Avacina deve ser descartada se a presenca de qualquer um deles for observada.

Vacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica
(Adsorvida) (10-Valente ) 2,5 ml - 5 doses

Cada dose de 0,5 ml contém:

Sacarideo para sorotipos

1, 5, 9V, 14, 19A, 19F, 23F, 7F, 6A 2 mcg por cada
Sacarideo para o sorotipo 6B 4 mcg
Conjugado com uma proteina

transportadora CRM197 19 a 48 mcg
Aluminio (como fosfato de aluminio) 0,125 mg
Thiomersal : 0,005%

Esquema de Vacinagao:

A Vacina Conjugada Pneumococica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente) deve ser administrada como uma série primaria de trés
doses aos 6, 10, 14 semanas ou 2, 3, 4 meses ou 2, 4 e 6 meses, sem ou com uma dose de reforco aos 9-10 ou 12-15 meses de idade,
dependendo do esquema posoldgico recomendado. O intervalo minimo entre as doses deve ser de 4 semanas. Se for administrada uma
dose de reforco, esta deve ser pelo menos 6 meses apos a ultima dose primaria.

Alternativamente, a vacina conjugada pneumocdcica polissacaridica (adsorvida) (10-valente) é administrada como uma série primaria
de duas doses, com dose de reforco. A primeira dose pode ser administrada a partir da idade 6 semanas, com uma segunda dose a idade
de 14 semanas. Aterceira dose (de reforco) é recomendada a idade de 9-18 meses.

Tabela 1: Calendario de Vacinagéo para Bebés e Criancas Pequenas

Esquemas de dosagem Dosagem 12° Dosagem 2P Dosagem 3° Dosagem 46 ¢
3p+1 6 semanas 10 semanas 14 semanas 9-10 meses ou 12-15 meses
3p+0 6 semanas 10 semanas 14 semanas -
2p+1 6 semanas - 14 semanas 9-18 meses

2 Adose 1 pode ser administrada logo aos 6 meses de idade ou aos 2 meses

b 0 intervalo de administracao recomendado da dose € de 4 a 8 semanas

¢ Recomenda-se uma dose de reforco (quarta dose) pelo menos 6 meses apds a Ultima dose primaria e esta dose
pode ser administrada aos 9 meses de idade (de preferéncia entre os 12 e os 15 meses de idade)

d Recomenda-se uma dose de reforco a idade de entre 9 - 18 meses.

Para as criancas que estdo acima da idade para o calendario de vacinacdo rotineiro para recém-nascidos, € proposto o
seguinte esquema da Vacina Conjugada Pneumocécica Polissacaridica (Adsorvida) (10 - valente):

A programacao da vacinacao para recuperar o atraso com a vacinacao para criancas de idade de 7 meses a 2 anos que nao receberam
aVacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica (Adsorvida) (10 - valente) é:

GRAVIDEZ E LACTAGAO:
Nao estao disponiveis dados humanos sobre o uso durante a gravidez ou lactagao.

USO PEDIATRICO:
A Vacina Conjugada Pneumococica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente) nao se destina para uso em criancas que tém menos de
6 semanas de idade. Aseguranca e eficacia em criancas com menos de 6 semanas de idade nao foram estabelecidas.

INTERACOES:

Vacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente) pode ser administrada com qualquer dos seguintes antigenios
vacinais, ou como vacina monovalente ou em combinagao com: a vacina contra a difteria, tétano, coqueluche de célula inteira,
Haemophilus influenzae tipo b, poliomielite oral ou inativada, rotavirus, febre amarela, hepatite B, sarampo e rubéola .
Os estudos clinicos mostraram que as respostas imunes e os perfis de seguranca das vacinas administradas nao foram afetados.
Os estudos com outras vacinas conjugadas pneumonocdcicas administradas concomitantemente com a vacina contra a caxumba,
varicela, vacina meningococica ACWY e as vacinas contra o rotavirus demostraram que as respostas imunitarias de outras vacinas
conjugadas pneumonococicas e as vacinas administradas concomitantemente permaneceram inalteradas.

Em ensaios clinicos, quando outras vacinas conjugadas pneumonococicas foram administradas concomitantemente com a vacina contra
o rotavirus ou a vacina contra a hepatite A, mas num local ou por uma via diferentes, nao foi observada nenhuma alteragao nos perfis de
seguranca desses bebés.

Diferentes vacinas injetaveis devem sempre ser administradas em diferentes locais de injegao. Até a data foram realizados estudos
clinicos sobre a Vacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente) na india e na Gambia em lactentes e
pequenas criancas.

No estudo da fase %2 de Gambia, ndo houve evidéncia que a administracao da Vacina Conjugada Pneumococica Polissacaridica
(Adsorvida) (10-valente) tivesse interferido na resposta imune de qualquer componente da vacina pentavalente administrada
concomitantemente.

No estudo de fase 3 de Gambia, foi demostrada a nao-inferioridade das respostas imunoldgicas induzidas pelas vacinas do PEl entre os
grupos de tratamento, para todas as vacinas do PEI administradas concomitantemente durante a série primaria de vacinacao de
3 doses. (6 semanas, 10 semanas e 14 semanas) - ou seja, a vacina pentavalente de célula inteira ( DTwP-Hep B- Hib ), vacina oral contra
polio, vacina inativada contra poliomielite e vacina oral contra rotavirus. As vacinas padrao do PEl baseadas no esquema do PEI da
Gambia (vacina contra sarampo-rubéola e vacina contra o virus da febre amarela) foram administradas concomitantemente com uma
dose de reforco da vacina do estudo. Anao inferioridade das respostas imunes foi demonstrada para estas vacinas do PEl administradas
concomitantemente . Embora nao haja dados publicados sobre a administracdo concomitante de outras vacinas conjugadas
pneumocécicas com a vacina viral da febre amarela, a alta taxa da resposta sérica a febre amarela na vacina conjugada
antipneumocdcica polissacaridica (adsorvida) (10-valente) nao interfere na resposta imune a vacina viral da febre amarela.

Esta secao continuara a ser atualizada com estudos adicionais.

REACGOES ADVERSAS:

Resumo do perfil de seguranca

Aavaliagao da seguranca da Vacina Conjugada Pneumocoécica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente) foi baseada em ensaios clinicos
envolvendo a administracao de 6186 doses a 2216 bebés saudaveis como imunizagao primaria. Além disso, 793 criangas receberam uma
dose de reforco da Vacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica (Adsorv1da) (10-valente) apos a vacinagao primaria. A Vacina
Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente) foi administrada concomitantemente com as vacinas recomendadas
para a vacinacao infantil. A grande maioria das reacées observadas apos a vacinacao foram de gravidade leve ou moderada e de curta
duracéo.

No maior estudo realizado em lactentes, as reacées adversas mais comuns observadas apos a vacinacao primaria foram a sensibilidade
no local da injecao, febre e a irritabilidade que foram notificadas no caso de aproximadamente 49%, 52% y 32% de todos os bebés,
respetivamente. Nao foi observado um aumento na incidéncia ou na severidade depois de doses subsequentes do curso primario de
vacinacao. Depois da vacinacao de reforco, a reaccao adversa mais comum foi a sensibilidade no local de injecao, a qual foi notificada
em aproximadamente 8% de todas as lactentes.

0 estudo indiano de autorizacdo da fase 3 em bebés demonstrou a sensibilidade no local da injecao, febre e irritabilidade como as
reacdes adversas mais comuns observadas apds a vacinagao primaria, sem alteracées de incidéncia ou gravidade observadas apés as
doses subsequentes do curso de vacinagao primaria. Amaioria dos eventos adversos esperados foram de intensidade leve a moderada e
foram completamente resolvidos.

No estudo descritivo de fase 3 da Gambia em lactentes, as reacdes adversas mais comuns observadas foram sensibilidade no local da
injecao, irritabilidade e febre, que foram relatadas em aproximadamente 31,8%, 47,7% e 44,5% dos lactentes, respectivamente.
Amaioria dos EAs solicitados foram de intensidade leve a moderada e resolveram-se completamente. O estudo descritivo de fase 3 em
lactentes realizado na india também mostrou sensibilidade no local da injegao, febre e irritabilidade como as reagdes adversas mais
comuns observadas apds a vacinagao. A maioria dos EAs solicitados foram de intensidade leve a moderada e resolveram-se
completamente.

Aseguranca foi ainda avaliada em 57 criancas nao vacinadas anteriormente durante o segundo ano de vida. Todas as criancas receberam
2 doses de vacina. Avacina pneumocdcica polissacaridica conjugada (10-valente) também foi usada para a vacinacao de reforgo em 56
criancas que receberam outra vacina pneumococica conjugada para o curso primario.

0 local da injec&o e reagdes sistémicas depois da vacinagao para recuperar o atraso com a vacinacao ou depois da vacinagao de reforgo
durante o segundo ano da vida eram comparaveis as reagoes relatadas apos a vacinagao primaria.

Em todos os estudos, a incidéncia e gravidade das reacdes adversas gerais e locais relatadas durante os 7 dias de vacinagao eram
comparaveis aquelas apos a vacinagao com o comparador de PCV licenciado.

Lista tabelada de reagGes adversas

As reacdes adversas (isto €, eventos considerados como relacionados a vacinacao) foram classificadas por frequiéncia para todas as
faixas etarias.

As frequiéncias sao relatadas como:

Muito frequentes (= 1/10 vacinados)

Comum (=1/100 vacinados, mas <1/100 vacinados)

Nao comum (= 1/1000 vacinados, mas <1/100 vacinados)

Raros (= 1/10000 vacinados, mas <1/1000 vacinados)

Classes de sistemas e drgaos Freqiiéncia Reagdes adversas

Distdrbios gastrointestinais Incomum Diarréia

Transtornos gerais e condicdes que Muito comum Dor, febre = 37,5°C (axilar)

BaKuMHa MHEBMOKOKKOBasA NoJiucaxapuaHas
KOHBbHOrMpoBaHHasA (agcopbupoBaHHas)

(10-BaneHTHas)
OMNUCAHME:
BaKumMHa MHEBMOKOKKOBas Mo/McCaxapMaHas KOHbOrMpoBaHHas (aAcopbupoBaHHas) (10-BaneHTHas) NpeacTaBAseT COBOM CTepUbHYI0
CYCMEH3MI0 Kancy bHbIX CaxapuAHbIX aHTUreHoB Streptococcus pneumoniae cepotunos 1, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 19A, 19F 1 23F, KoTopble no
OTAEbHOCTH KOHBIOrMPOBaHbI XMMUYECKUM COEAMHEHMEM 1-LMaHO-4-AMMETMIAMUHO NUpuarHa TeTpadTop6opat (CDAP) B HETOKCMYHBIN
AvdTEPUIHDBIN 6e10K CRM197. XMMUYECKM aKTUBMPOBaHHbIE MO/IMCaXapuAbl 3aTEM KOBAJIEHTHO CBA3bIBAIOT C 6e/KoM-HocuTenem CRM197
/119 06Pa30BaHMA FIMKOKOHBboraTa.
J\nA nonyyeHMa BaKLMHbI OTAE/IbHbIE KOHBIOraTbl KOMGHMHUPYIOT M 3aTem /106aBAAI0T nosmcop6art 20 1 anioMuHua docdat. Cneupduyeckan
aKTMBHOCTb BaKLMHbI OMPEAENAETCA KONMYECTBOM CaXapWAHbIX aHTMIEHOB M OTHOLWEHWEM CaxapWAHbIe aHTUreHbl/6enoK B OTAE/bHbIX
/IMKOKOHBlOraTax. BakumHa cootseTcTeyeT Tpe6osaHmam BO3, MHa. ®apm., BpuT. ®apm. Npu UCMbITaHMK B COOTBETCTBUM C METOAMKaMM,
W310XKeHHbIMM B pyKoBoacTBe TRS 977 BO3, cTaTbax MHA. ®apMm. 1 Bput. ®apm.

COCTAB:

BakyuMHa NHEBMOKOKKOBasA nosiMcaxapuaHas
KOHblOrMpoBaHHas (agcopbuposaHHas) (10-BaneHTHas)
0,5 mMn - 1 pgosa

Kaxpaas gosa (0,5 M1) coaepuT:

caxapuzpl CepoTMnos

1,5, 9V, 14, 19A, 19F, 23F, 7F, 6Ano 2 mkr

BaKuMHa NHEeBMOKOKKOBas nosmMcaxapuaHas

KOHBIOTMPX (apcop6up ) (10-BaneHTHas)
2,5mn-5 po3

Kaxpas gosa (0,5 Mn) copepxuT:

caxapuzpl CepoTMnos

1,5, 9V, 14, 19A, 19F, 23F, 7F, 6Ano 2 Mkr

caxapuj cepoTtuna 6B 4 MKr caxapuj cepoTtuna 6B 4 MKr
KOHbIOrMpoBaHHble ¢ 6e/kom-HocuTenem CRM197 19 - 48 mkr KOHBIOrMpOBaHHble ¢ 6e/ikom-HocuTenem CRM197 19 - 48 mkr
aNOMUHMIA (B BUAE aniommnHus ocdara) 0,125 mr aNOMUHMIA (B BUAE aniommnHms ocdara) 0,125 mr

) Tomepcan 0,005%
Ao3npoBska: 0,5 M/l BHYTPUMbILLEYHO.

MOKA3AHMA K MPUMEHEHMIO:
AKTMBHAA MMMYHM3aLMA NPOTMB MHBA3MBHbIX 3aG0/IEBaHMIA, THEBMOHMM 1 OCTPOrO CPE/JHET0 OTUTA, Bbi3bIBAaEMbIX Streptococcus pneumoniae
cepotinos 1, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 19A, 19F 1 23F y MnaZieHLEB 1 AeTei MaaALwero Bo3pacTa (0T 6 Heenb A0 2 NeT).

BaKLuHy C/ieflyeT NPUMEHATL B COOTBETCTBMU C O(ULMa/bHBIMU PEKOMEH/ALIMAMM C YHETOM 3HaYMMOCTH MHEBMOKOKKOBbIX 3a60/1eBaHMiA B
Pas/IMyHbIX BO3PACTHbIX FPynnax, a TakKe BapuabeIbHOCTH 3MMAEMUOIOTMUYECKMX AaHHbIX B Pa3/IMUHBIX reorpacpuyeckmx peruoHax.

CMOCOB MPUMEHEHMA U 403bl (TONbKO A5 BHY TPUMBILLEYHOTO BBEAEHUA):

o3y o6bemom 0,5 M/ BBOAAT BHYTPUMBILLIEYHO, COB/IOAAA OCTOPOKHOCTb, YTOGbI He A0MYCTUTL BBEAEHMA WHBEKLWUM B 06/1acTb, rae
Pacnofio)eHbl HepBHbIE BOJIOKHA M KPOBEHOCHble COCyabl. lpenapar, NpeAcTaBAAloWMA COBOM CycneHsuio, CoAepsKallylo aabioBaHT,
SHEPIMYHO BCTPAXMBAIOT HEMOCPEACTBEHHO Mepes MCMo/b30BaHMEM /0 06pasoBaHWA BO (hlaKoHe C BaKLMHOM OJHOPOAHOM, MYTHOM
KMAKOCTW MouTH 6enoro useta. BakumHy cieayeT BBOAMTb TONbKO BHYTPUMBILWEYHO. PEKOMEHAyeMmble MecTa BBeAeHMs
— nepeAHe60KoBas MOBEPXHOCTb 6e/1pa y MAAZIEHLIEB MM /1e/IbTOBUAHAA MbILILA M/eya y AeTel MAazwero Bo3pacTa. BakuuHy He cresyet
BBOAMTb B ArOAMYHYI0 06/1acTb. BaKlHa MHEBMOKOKKOBAA Mo/MCaxapuiHas KOHbIOrMpoBaHHas (afcopGuposaHHas) (10-BaneHTHas) He
npejHasHayeHa ANA BHYTPUCOCYMCTOTO BBEEHUA. BaKLMHY 3anpelieHo BBOAUTL EHyTpMKO)KHO, MO/IKOXHO M/IM BHYTPMBEHHO, MOCKO/IbKY
OTCYTCTBYIOT ZlaHHbIE OLEHKM GE30MacHOCTM M UMMYHOT€HHOCTH MPU MC cnoco6os

Mocne BCKPLITUA, MHOrOA030BbIE (/IaKOHbI CNEAYET XPaHUTb MK Temnepatype DT +2°C po +8°C. MHOroAo30Bble (aKoHbI C BaKLMHOM
MHEBMOKOKKOBOM MO/IMCaXap1AHOM KOHbIOrMPOBAHHOM (afiCOP6MpOBaHHOM) (10-BaneHTHOM), M3 KOTOPbIX OAHY MM Gonee 03 BaKUMHbI
0TO6paM B XOAE CeaHca BaKLMHaLMM, MOTYT 6biTb MCMO/Ib30BaHbI B NOC/NEAYIOLMX CeaHCaX BaKLMHALMK B TeYeHue He 6oniee 28 AHel, npu
YCJIOBMM, YTO COB/IIOAEHbI BCE CeAyHollue yCNoBMs (OnMcaHHble B AupeKTiee BO3 «O6palleHue ¢ MHOro030BbIMM (hlakoHaMM C BaKLIMHOM
nocne BCkpbITUA», WHO/IVB/14.07):

«  BHacToAljee Bpems BaKLMHa Npe/iBapuTe/IbHO KBamduumposaHa BO3;

«  BaKUMHa NPUro/Ha ANA NPUMEHEHMA B TeYeHue 0 28 AHelt Noc/ie BCKPLITMA (h1akoHa, YTO yCTaHoBAeHo BO3;

«  CPOKFOAHOCTM HE MCTEK;

«  (IaKkoH C BaKUMHON XPaHWAM W NPOAO/IKAIOT XPAaHUTL B TEMMEPaTypHOM AuManasoHe, pekomeHaoBaHHOM BO3 au npoussoauTenem;
60/1ee TOro, NpW HanMuMKM (hNAKOHHOrO TEPMOMHAMKATOPA, OH JIO/KEH GbiTb BMAEH Ha STUKETKe (laKoHa C BaKUMHOM M MOKasaHMsA
MHAMKATOPa He JO/KHbI COOTBETCTBOBATb TOYKE YTU/IM3ALMM; BaKLIMHY HE NOABEPra/i 3aMOpakMBaHHIO.

MNepes NpUMEHEHMEM BaKUMHY C/leflyeT BM3yasbHO NPOBEPUTL Ha OTCYTCTBUE MOCTOPOHHMX YaCTML, M/WMAM COOTBETCTBME OMMCAHMIO
PU3MYECKNX CBOMCTB. EC/M 6bI/IM OGHaPYsKeHbI KaKie-IMBO OTK/IOHEHNA OT HOPMbI, BaKLIMHA MOANEKMT yTUANU3ALMM.

CxeMa BaKLMHaLMM:

BaKLi/HY NTHEBMOKOKKOBYIO N0IMCaXapHAHYI0 KOHBIOrMPOBaHHYIO (aZICOP6MPOBaHHYI0) (10-BaNeHTHYI0) NPUMEHAIOT B XOZE NEPBUYHONO Kypca
BaKLMHaLMK M3 Tpex A03 B BopacTe 6, 10 1 14 Heaenb MM B Bo3pacTe 2, 3 U 4 MecAleB MM B Bo3pacTe 2, 4 1 6 MecALeB, C NPUMEHEHNEM
6ycTepHoi 403bl B Bo3pacTe 9-10 uau 12-15 Mecsues (Mam 6e3 Hee, B 3aBUCHMOCTM OT PEKOMEHAYEMOI CXeMbl J03MPOBaHUSA). MUHMMA IbHbIMA
MHTEPBa/l MEX/Y [103aMM JO/IKEH COCTaBNATL 4 Hefie/In. BBeeHue 6YCTEPHOM /03bl BO3MOKHO Yepes He MeHee 6 MeCALIeB Moc/ie BBEAEHUA
noc/e/iHeN /103bl NePBMYHOTO Kypca.

B KauecTBe a/lbTepHaTHBbI MHEBMOKOKKOBAA NO/IMCaxapy/iHas KOHbIOrMPOBaHHaA BaKUMHa (aAcop6upoBaHHas) (10-BaneHTHas) BBOAUTCA B
BUZE NePBMYHON CEPUM U3 ABYX /03 C NOC/IEAYtolLel 6YCTEPHOM 4030M. MepByio 403y MOKHO BBOAWTH B BO3pAcTe 6 He/eslb, a BTOPYIO 03y — B
Bo3pacTe 14 Heaenb. TpeTba (6ycTepHas) 403a peKoMeH/yeTcA B BospacTe 9-18 mecsues.

Ta6amua 1: CxeMa BaKUMHAUMM ANA MNAAEHLEB M MaNIeHbKMX AeTel

Cxema npumeHeHus foza1ab Joza 2b foza 3P foza4¢cd
3p+1 6 Hepenb 10 Hepenb 14 Hepenb 9 - 10 Mecaues nuam 12-15 Mecaues
3p+0 6 Hegenb 10 Hegenb 14 Hepenb -
2p+1 6 Hepenb - 14 Hepenb 9 - 18 mecaues

2 /lo3y 1 MOHO BBOAMTb yKe B BO3pacTe 6 HeAelb MU 2 MecALEB

b PekoMeHAyeMbIi MHTEPBaN MeXAY BBEEHUAMM COCTaBASET OT 4 A0 8 Hejesb

¢ BycTep (4eTBépTas) /j03a PeKOMEH/J0BaHa MUHUMYM Yepes 6 MecALIeB Moc/ie Noc/ieiHel NEPBUYHON 03bl M MOXET
BBOAMTBLCA B BO3pacTe C 9 mecAueB 1 Jjanee (NpeanodTUTeNibHO B Bo3pacTe mexay 12 u 15 mecauamm)

d BycTepHan f03a peKoMeHAyeTCs B Bo3pacTe 9-18 mecsues.

BEPEMEHHOCTb U TPYAHOE BCKAPM/IMBAHUE:
AaHHble np Y EHLLMH B Nepuoz 6ep:

NMPUMEHEHME Y JETEWN:
BaKLuHa NHEBMOKOKKOBAsA MO/IMCaxapuAaHan KOHbIOrMpoBaHHas (afcop61poBaHHas) (10-BasieHTHasA) He NpeaHasHayeHa ANA NPUMEHEHUA Y
[ZieTeii B Bo3pacTe MeHee 6 Hezlenb. JlaHHble N0 6e30MacHOCTH M 3hEKTUBHOCTH Y A1eTelt B BO3pacTe MeHee 6 Hele/lb He Gbl/IM YCTaHOB/IEHDI.

B3AMMOZEMCTBUA:

BaKuUMHY NMHEBMOKOKKOBYIO MOJIMCaXapuAHYI0 KOHbBIOTMPOBaHHYIO (afcOp6MPOBaHHYi0) (10-BafEHTHY0) BO3MOKHO MPUMEHATH CO

CriesyloUMMU BaKUIMHHBIMM aHTUreHaMM1, B COCTaBE MOHOBA/IEHTHbIX MM KOMGWHMPOBAHHBIX BaKUMH NPOTMB AMDTEpUM, CTONGHAKA,

Le/IbHOK/IETOYHbIX BaKUMH MpoTMB Koknwwa, Haemophilus influenzae tna b, MHaKTMBMPOBaHHbIX MM OpasibHbIX BaKLMH MPOTUB

No/IMOMMENIUTA, BaKUMH NPOTMB POTABUPYCHOW MHGDEKLMM, ENTON IMXOpaaKM, renatita B, KOpM M KpacHyXW. B xoae KAMHMHYECKMX

MCCNe/0BaHUI MOATBEPAMIN OTCYTCTBUE BAMAHMA Ha (HOPMMPOBAHME MMMYHHOTO OTBETAa W MPOMIb 6E30MacHOCTM MPU BBEAEHMM

YKa3aHHbIX BaKLMH. B xo/le Mccne0BaHmit ApYriX THEBMOKOKKOBbIX KOHBIOTMPOBAHHbIX BaKLMH, OZHOBPEMEHHO NPUMEHSAEMbIX C BaKLIMHaMM

NpOTMB NapoTMTa, BETPAHON OCMbl, MEHMHIOKOKKa cepoTunos ACWY M poTaBUpYCHOM MHGEKLMM, NOATBEPAMM OTCYTCTBUE BAMAHUA Ha

hOpMMpPOBaHUE UMMYHHOTO OTBETa MpW BBEAEHMU APYrMX MHEBMOKOKKOBbIX KOHDBIOTMPOBAHHBIX BaKLMH M BaKUWH, KOTOpble BBOAMAM

O/JHOBPEMEHHO.

B X0/ie KIMHMYECKMX UCCNE/0BaHMIA, KOr/ja ApYrve MHEBMOKOKKOBbIE KOHBIOTMPOBaHHbIE BaKLMHbI MPUMEHSA/IN OAHOBPEMEHHO C BaKLMHOM

NPOTUB POTaBMUPYCHON MHAEKLMM MM BAKLMHOM NPOTMB renat1ta A, HO A/ BBE/IGHMA MCMONb30Ba/M /PYTYI0 061aCTb//APyroii cnoco6,

M3MeHeHMA B NPOUAX GE30MACHOCTM Y AaHHbIX M1a/ieHLIEB He 6blIM OGHAPYKeHbI.

A\nA BBEIGHMA Pa3HbIX MHBEKLIMOHHBIX BaKLMH BCEr/ia C/leflyeT MCro/Ib3oBaTh pasHble MecTa BBeaeHMA. 10 CeroAHALIHEro AHA KAMHUYecKue

UCCIe/j0BaHNA BaKLMHbI (10-BaNeHTHOI) npoBen B UHAMM M Tambum B yHacTHEM MAaZieHLEB 1 ieTel MiajLLero Bo3pacTa.

B cpase Y2 uccneposanma B Fambum noaTBEPAUAM, YTO NPM OHOBPEMEHHOM BBEI€HMM BaKLMHa (10-BaneHTHasn) He BMANa Ha hopMUpPoOBaHMe

MMMYHHOrO OTBETa K KOMIMOHEHTaM NeHTaBa/IeHTHOM BaKLMHbI.

B xoze a3kl 3 MccneaoBaHMA B FambuM Mpu OJHOBPEMEHHOM B PacwmpeHHyio Nporpammy no

MMMyHM3aLuK (PMN) (@ UMEHHO, LeIbHOKIETOYHaA NeHTaBaleHTHaA BaKL[MHa (DTwP HepB Hlb), opa/ibHaA BaKLUMHa NPOTMB NONMOMUENnTa,

MHaKTUBMPOBaHHAA BaKLMHa NPOTUB MONMOMUENMTA W OPa/ibHaA MPOTMB POTaBMUPYCHON MH(EKLMN), B XOZe NEPBUUHOTO Kypca BaKLMHALMM

13 3 7103 (6 Heaenb, 10 Heienb 1 14 HeAle/b) BO BCEX IKCMIEPUMEHTA/IbHBIX MPynNax NoATBEPAUAM (hOPMMPOBAHME aHaIOTMUYHOTO MMMYHHOTO

oTBeTa. CTaHnapTHble BaKUMHbI, BK/OYEHHble B PN Ha ocHoBaHuu rpaduka PMN B Faméum (BaKLlMHa I'IpOTMB KOpM/KpacHyX1 U BaKLMHa

NPOTUB BMPYCa KENTON IMXOPaAKK), OfHOBPEMEHHO BBOAMAU C GyCTEPHOM 40301 McCaen) Mpu oAHOBP! HOM BBEAEHMM C

BK/IIOYEHHbIMM B PMU BaKLMHAMM MOATBEP/AMAM aHANOTMUHYIO CTeneHb SMMEKTUBHOCTU MMMYHHOTO oteera. B T0 BPEMA KaK OTCYTCTBYIOT

M3BECTHbIE ONY6/IMKOBaHHbIE AaHHblE 06 OAHOBPEMEHHOM MPUMEHEHWUM PYriX M )BbIX KOHBIOTMP BaKUMH M BaKUMH

NPOTMB BMPYCa KE/TON JIMXOPa/KM, BbICOKME NOKa3aTe/IM ryMOpa/IbHOr0 MMMYHHOMO OTBETa NMPOTHB BUPYCa XeNTOM IMXOPaZKM Y NalmueHToB

B MCCNIEyeMOi rpyrne, KOTOPbIM BBOAWM/IM BaKLMHY MHEBMOKOKKOBYIO MO/MCaXapuAHYI0 KOHbBIOTMPOBaHHYIO (afcopGupoBaHHyio) (10-

Ba/IeHTHYI0), MOATBEPXK/AIOT, YTO BaKLMHA MHEBMOKOKKOBas NOAMCaxapu/Has KOHbIOrMpoBaHHas (afcop6uposaHHas) (10-BaneHTHas) He

B/MAET Ha (POPMMPOBAHME MMMYHHOIO OTBETA NP BBE/IEHMM BaKLIMHbBI IPOTUB BUPYCa KENTON IMXOPaKM.

/laHHbiit pasaen 6yaeT 06HOB/IATLCA HAPAAY C Aa i uce,

HEXXENATE/IbHbIE PEAKLMN:

KpaTkue cBeieHus o npodune 6e3onacHocTH

OueHKa 6€30MacHOCTM BaKLMHbI THEBMOKOKKOBOM MOIMCaxapHAHON KOHBIOTMPOBaHHON (aACOp6MPOBaHHONM) (10-BaNeHTHOM) OCHOBaHa Ha

KMHUYECKUX MCCNeA0BAHMAX, BKIIOYAIOWMX NPUMeHeHKe 6186 103 y 2216 3710pOBbIX M1aZIEHLIEB B X0O/e NePBUYHOM BaKLmMHaumMu. bonee

TOro, MoC/ie Kypca MEepBUYHOM BaKuWHauuW 793 AeTeit MoNyumMnu GYCTEpHyIo A03y BaKLMHbI MHEBMOKOKKOBOM MO/MCaXapuAHOM

KOHBIOrMPOBaHHOW (aCOPGMPOBAHHOI). BaKuUMHY MHEBMOKOKKOBYIO MO/MCaXapUAHYI0 KOHDBIOTMPOBaHHYIO (aZCOPBUPOBaHHYI0)

(10-BaNeHTHYI0) BBOAMM OJHOBPEMEHHO C P HbIMM i [NIA [leTeit COrNacHO YCTaHOB/EHHBIM PEKOMEHAALMAM.

Moaasnsioliee GOMbIIMHCTBO PeaKUMid, HabAloaemblx MOC/ie BaKUMHALMM, GbUIM NErKOM MM CPeAHEeN CTeneHW TAXECTH U 6blin

KPaTKOBPEMEHHBIMM.

B 6o/iblLeit YacTM MCCNe/0BaHMIA Y MNaJieHLIEB, HauGoee YaCTbIMU Hexena p , 06Hapy nocsie nepeuyHoON

BaKUWHaUK, b GONb B MECTe BBEAEHMS, MOBbILIEHWE TEMMEPATYPbI 1 Pa3APAKNTENLHOCTb, KOTOpre 6b1/11 OMMCaHbl Y 0KOsIO 49%, 52% n

32% BCeX MajieHLeB, COOTBETCTBEHHO. [loc/ie BBeAEHWA JanbHEMWMX /03 MEPBUYHOTO Kypca BaKUMHALMM YBEMYEHWA YacToTbl

BO3HMKHOBEHMA MU CTENEHM TAXECTHM HeenaTe IbHbIX PeakLuii He 6b1/10 06HapyeHo. Moc/e «6yCTepHOM BaKUMHaLMM» Hanbosiee YacToi

HexenaTeNIbHOM peaKumel Gbinia 60/1b B MeCTe BBEAEHMA (0KO/I0 8% BCeX MNaAeHLEB).

AHanormyHo, B xoae asbl 3 MCCNejoBaHMA, NPOBEAEHHOrO B MHAMM B pamKkax Permctpauuu, y MNajeHueB Haubonee 4acTbiMu

HexXenate/lbHblM1 Peakunamm Gbinn 60/b B MECTe MHBEKLUMM, MOBbILIEHWE TeMNepaTypbl M PasApaXMTeNbHOCTb (oCe MepBU4HONM
. Mocne 7103 NEPBUYHOrO Kypca BaKUMHAUMM YBE/IMYEHMA YaCTOTbl BO3HWUKHOBEHMA MM CTEneHu

TAKECTH HEXENaTENbHbIX peaxuwm He 6b1/10 06HAPYKEHO. BO/BIIMHCTBO OMMCaHHBIX HEXEeNaTEe/bHbIX PeaKLit 6biu C1aboi UM yMepeHHOM

CTeNeHu TAKECTH M NOSIHOCTHIO PaspeLlnIMC.

B rambuiiCKOM onucaTe/IbHOM MCC1ei0BaHMM 3 hasbl C yqacTMemM MaZeHLeB Haubosiee HacTbIMK HexenaTe/lbHbIMM pPeakUMAMM Gbinn

60/1€3HEHHOCTb B MECTE MHBEKLMM, Pa3ApaKMTEIbHOCTb M NOBbILLEHHAA TeMMepaTypa, 0 KOTOpbIX CO06Lanock npumepHo 'y 31,8 %, 47,7 % u

44,5 % BCeX MaZieHLeB, COOTBETCTBEHHO. BONbLIMHCTBO HA, MHOpMaLMA 0 KOTOPLIX 6biNa Noy4eHa Mo 3anpocy, 6bIM NErkoi UM cpeaHei

CTeneHu TAKECTH U MOHOCTBIO Pa3PELLM/IUC.

MHamicKoe onucatenibHoe Mccaeosanme 3 dasbl C yHacTMeM MAaJIEHLEB TakKe BbIABMO 60/I@3HEHHOCTb B MecTe MH'beKL[MM NOBbIEHHYIO

TemnepaTypy M pas/ipakMTe/IbHOCTb, KaK Hanbo/iee pacnpoCTpaHeHHbIe HeXenaTe/bHble peakuum, Habio,

BonblumHcTBo HA, MHbOpMaLmMa o KOTOpbIX Gblla NoayyeHa no 3anpocy, GbiAM NErkoi MAM CpeaHeill CTeneHu Tnx(ec'm " nonHochlo

paspewmnImcy.

Be30nacHoCTb Takke OLeHMBanM y 57 paHee He BaKUMHMPOBAHHbIX JeTeii BTOPOrO rojja XM3Hu; BCe AETU MOAYYMAM 2 [03bl BaKLMHbI.

MHEBMOKOKKOBasA Nosincaxap1aHas KOHbIOrMpoBaHHas BaKLMHa (aacopbupoBaHHas) (10-BaneHTHas) TakKe MCMosib3oBanach Ans 6ycTepHoit

BaKLMHaLMK y 56 ZieTelt, KOTOpbIE NOYYMM APYTYio THEBMOKOKKOBYIO KOHBIOrMPOBaHHYIO BaKLMHY B XOZE NePBMYHOTO KypCa BaKLMHALMA.

PeaKuum B MeCTe BBE/IEHUA M CUCTEMHbIE PeaKLMM NoC/e «HaBepCTbiBaloLelt BaKLMHaLMM> MK «GyCTEPHOM BaKLMHaLMM> Ha BTOPOM rody

YXM3HM CONOCTaBMMBbI PEAKLIMAM, OGHaPYeHHbIM N0C/IE NEPBUYHOM BaKLMHALIMM.

Bo BCeX MCCNe0BaHMAX, YACTOTa BO3HMKHOBEHMA M CTEMEHb TAKECTU MECTHBIX M CUCTEMHBIX HEXeNaTe/lbHbIX PeaKLMid, ONMCaHHbIX B

TeueHue 7 AHel nocne BaKuMHalUMW, COMOCTaBMMbI P 0GHapy nocne UMW 3apErmCTPUpOBaHHbIM NpenapaTom

cpaBHeHuA MKB.

CBo/Has Tab/MLa HeeaTeIbHbIX PeaKLui

HexenatenbHble peakuum (T. €., ABNEHUA, CUMTAIOLIMECA C C BaKuWHaumel) paszy

BO3PACTHBIX rPpyn.

YacToTa HexenaTe/bHbIX PeaKLmii:

OuyeHb YacTo (He MeHee 1/10 BaKLMHUPOBaHHbIX)

YacTo (He MeHee 1/100 BaKLUMHUPOBaHHbIX, HO MeHee 1/10 BaKLMHMPOBAHHbIX)

HeyacTo (He MeHee 1/1000 BaKLIMHMPOBaHHbIX, HO MeHee 1/100 BaKLUMHMPOBaHHbIX)

Peako (He meHee 1/10 000 BaKLMHMPOBaHHbIX, HO MeHee 1/1000 BaKLIMHMPOBAHHbIX)

TW MW TPYZIHOTO BCKapM/IMBaHMA OTCYTCTBYIOT.

Ha KaTeropuu no Yactote Ans BCex

Tabela 2: Calendario de Vacinacéo para criancas nao vacinadas de idade de 7 meses a 2 anos

Idade ao administrar a primeira dose Numero total de doses de 0,5 ml

7 - 11 meses de idade 3°
12 a 24 meses de idade 2b

a. 0 esquema de vacinagao consiste em duas doses primarias de 0,5 ml com um intervalo de pelo menos 1 més entre as
doses. Uma dose (terceira) de reforgo é recomendada no segundo ano da vida com um intervalo de pelo menos 2 meses
apos a primeira dose.

b. O esquema de vacinagao consiste em duas doses de 0,5 ml com um intervalo de pelo menos 2 meses entre as doses.

CONTRAINDICAGOES:
Hipersensibilidade a qualquer componente da vacina, incluindo o toxdide diftérico.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS:
Como no caso de todas as vacinas, o tratamento médico e a supervisao devem estar prontamente disponiveis no caso de um evento
anafilatico raro ap6s a administracao da vacina.

PRECAUCOES:

UMA INJECAO DE ADRENALINA (1: 1000) DEVE ESTAR IMEDIATAMENTE DISPONIVEL NO CASO DE UMA REACAO ANAFILATICA OCORRER
DEVIDO A QUALQUER COMPONENTE DA VACINA. Para o tratamento da anafilaxia severa, a dose inicial de adrenalina € 0,1 - 0,5 mg (0,1-
0,5ml duma injecao de 1: 1000) administrada por via subcutanea ou intramuscular. A dose Gnica nao deve exceder 1 mg (1 ml). Para
lactentes e criangas, a dose recomendada de adrenalina é de 0,01 mg / kg (0,01 mL / kg de injeccao de 1: 1000). Uma dose pediatrica
nao deve exceder 0,5 mg (0,5 ml). O suporte principal no tratamento da anafilaxia grave é o uso oportuno da adrenalina, que pode ser
salva-vidas. Deve ser usado na primeira suspeita de anafilaxia.

Como no caso de todas as vacinas, a pessoa vacinada deve ficar sob observagao por pelo menos 30 minutos em caso de reagées alérgicas
imediatas ou precoces. Hidrocortisonas e anti-histaminicos devem estar disponiveis, assim como medidas de suporte como inalagao de
oxigénio e fluidos IV.

Devem ser tomados cuidados especiais para garantir que a injecao nao entre em um vaso sanguineo. E EXTREMADAMENTE IMPORTANTE
QUE QUANDO 0S PAIS OU O TUTOR DA CRIANCA VOLTAREM PARA A PROXIMA DOSE NA SERIE, DEVEM SER QUESTIONADOS SE ELES
OSBERVARARAM QUAISQUER SINAIS OU SINTOMAS DUMA REACCAO ADVERSAAPOS ADOSE ANTERIOR.

As doencas menores , como infecgdes respiratorias leves, sem ou com febre baixa, geralmente nao séo contraindicagoes para a
vacinagao. A decisao de administrar ou adiar a vacinacao devido a uma doenca febril atual ou recente depende principalmente da
gravidade dos sintomas e de sua etiologia. A administracao da Vacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica (Adsorvida)
(10-valente) deve ser retardada em individuos que sofrem de doenca febril aguda grave. Como no caso de qualquer injeccao
intramuscular, a Vacina Conjugada Pneumococica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente) deve ser administrada com cuidado em
bebés ou criancas pequenas com trombocitopenia ou qualquer distdrbio de coagulacao, ou as pessoas que estao recebendo a terapia
anticoagulante. Esta vacina ndo deve ser usada para o tratamento da infeccao ativa. Como no caso de qualquer vacina, pode ser que a
Vacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente) nao proteja todos os individuos que recebem a vacina contra a
doenga pneumonocacica.

POPULAGOES ESPECIAIS:

Nao estao disponiveis dados sobre a seguranca e imunogenicidade da Vacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica (Adsorvida) (10-
valente) para as criancas em grupos especificos que correm maior risco de doenga invasiva pneumonococica (por exemplo, criangas
com a doenga esplénica adquirida ou congénita, infeccao pelo VIH, malignidade, sindrome nefrotica). As criancas nestes grupos
podem ter uma resposta de anticorpo reduzida ante a imunizagao activa, devido a uma resposta imunitaria comprometida. Dados
limitados demonstraram que outras vacinas conjugadas pneumonococicas induzem uma resposta imune em criangas com VIH, a
anemia falciforme e criancas nascidas prematuramente com um perfil de seguranca semelhante ao perfil observado em grupos nao de
alto risco. O uso da Vacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente) em grupos de alto risco deve ser
considerado caso a caso.

Apneia em bebés prematuros: Com base na experiéncia com o uso de outras vacinas conjugadas pneumococicas , devem ser
considerados o risco potencial de apnéia e a necessidade de monitoramento respiratério por 48-72 horas ao administrar a série da
imunizacao primaria a bebés muito prematuros (nascidos com < 28 semanas de gestacao) e particularmente aqueles com uma histéria
de imaturidade do sistema respiratorio. Como os beneficios da vacinacao sao altos neste grupo de lactentes, a vacinagao com a Vacina
Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente) nao deve ser retirada ou retardada.

DistUrbios da pele e tecidos subcutaneos Comum

DADOS DE SEGURANGA PRE-CLINICA:

A administracao Unica e multipla da Vacina Conjugada Pneumocécica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente) a ratinhos e coelhos foi
bem tolerada e nao revelou evidéncia de efeitos toxicos sistémicos ou locais significativos. As alteracées observadas nao foram
consideradas adversas, mas como uma consequéncia da actividade farmacoldgica da Vacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica
(Adsorvida) (10-valente) e do comparador licenciado da vacina conjugada antipneumonocdcica.

COMPATIBILIDADES, INCOMPATIBILIDADES:

Avacina nao deve ser misturada com outras vacinas / produtos na mesma seringa.

CONSERVACAO: ~

A Vacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica (Adsorvida) (10-valente) deve ser armazenada a 2-8°C. NAO CONGELAR.
Descarte se a vacina for congelada. Pode ser observado um depésito branco e fino com sobrenadante claro, descolorido quando o
recipiente é armazenado. Isto nao é um sinal de deterioracao.

VALIDADE:

36 meses da data de fabricacéo.

APRESENTACAO:

1 dose - frasco de 0,5 ml

5doses - frascode 2,5 ml

MONITOR DE FRASCO DE VACINA (MFV) (Opcional)

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

Erupcdo cuténea

éigual a cor do
circulo exterior

mais escuro que
o circulo exterior

A cor do quadrado ‘ 0 quadrado é

A .
0 quadrado é
° mais claro que
o circulo exterior
A cor do quadrado interior do MFV
comega com um tom mais claro que

o circulo exterior e continua a escurecer
com o tempo e/ou com a exposicao ao calor.

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o ponto
de eliminacao, a cor do quadrado interior sera da
mesma cor ou mais escura que o circulo exterior.

PONTO DE
DESCARTE

Informe ao seu supervisor

Exposicéao ao calor acumulado ao longo do tempo

Os monitores de frasco de vacina (MFV) fazem parte da tampa/ rétulo do frasco da Vacina Conjugada Pneumocdcica Polissacaridica
(Adsorvida) (10-valente) fornecida pelo Serum Institute of India Pvt. Ltd. Este ponto é um ponto sensivel ao tempo e a temperatura que
da uma indicacdo do calor cumulativo ao qual o frasco tem sido exposto. Isto adverte o usuario quando a exposicdo ao calor
provavelmente degradou a vacina além de um nivel aceitavel.

Ainterpretacao do MFV é muito simples. Concentre no quadrado central. A cor do quadrado mudara progressivamente. Enquanto a cor
deste quadrado é mais clara do que a cor do circulo exterior, a vacina pode ser usada. Assim que a cor do quadrado central tiver amesma
coloragao que a do circulo exterior, ou também uma coloracao mais escura do que a cor do circulo exterior, entéo o frasco deve ser
descartado.

afetam o local da injecao Comum Eritema Inflamacédo / Endurecimento Huxe npeacTaBneHa peKOMEHAOBaHHas CXema NPUMEHEHWs BaKUMHbl MHEBMOKOKKOBOM MOJMCAaXapuAHOM KOHbIOrMPOBAHHOM
Incomum Febre > 39°C (axilar) (apcop61poBaHHOM) (10-BaneHTHOM) y AeTel, BO3pacT KOTOPbIX MPEeBbIAET YCTAHOBAEHHbIM ANS MIAAEHLEB BO3PACT COrMacHo miaHa
BaKLMHaUMM. CXeMa «HaBEPCTbIBAOWEM BaKUMHaLM» Y AeTel B BO3pacTe OT 7 MeCAUEB A0 2 JIeT, KOTOpble He MOMyYan BaKUuHY
Distdrbios nutricionais e do metabolismo Comum Apetite reduzido MHEBMOKOKKOBYI0 N0/IMCaXapH/iHYIo KOHBIOrMPOBaHHYI0 (aACOPEMPOBaHHYi0) (10-BaneHTHYI0):
Disturbios do sistema nervoso Comum Sonoléncia Ta6nmua 2: Cxembl LMHAUMK AN HEMPUBUTBIX AeTel B Bo3pacTe oT 7 Mecsues Ao 2 net
Transtornos psiquiatricos Muito comum Irritabilidade BospacT nepBoii 403kl O6uee Konnuectso 0,5 Mn 403
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7-11 mecaues 32

12-24 mecaues 2b

a. Cxema BaKUMHaLMM COCTOUT M3 /]BYX NEPBUYHBIX 403 0,5 MJI C MHTEPBA/IOM MUHUMYM 1 MECALL MEXAY A03aMM.
BycTep (TpeTbA) 403a PEKOMEH/AO0BaHa Ha BTOPOM FOAY M3HM C MHTEPBANIOM MUHUMYM 2 MecALa noce nocaeaHen
NEepBMYHOM Z03bl.

b. Cxema BaKUMHaLMM COCTOUT U3 fBYX 03 0,5 M/ C MHTEPBAZIOM MUHMMYM 2 MECALA MEXKAY A03aMM.

MPOTMBOMOKA3AHUA:
TUNepyyBCTBUTENLHOCTL K /I0GOMY KOMMOHEHTY BaKLIMHbI, BKIOYaA AUDTEPUIHBIA aHATOKCHH.

OCOBbIE YKA3AHUA:

Kak 1 B ciydae ApYrux MHbEKUMOHHBIX BaKLMH, BaKUMHAPOBAHHbIE AO/KHbI HAXOAMTLCA MOA MEAWULMHCKMM HaB/IOAEHUEM, NPU STOM B
HaIM4MM O/KHBI BbITb BCE CPE/ICTBA /1A OKa3aHMA MEAMLIMHCKOM NMOMOLLM B PE/IKMX C/ly4asX BOHUKHOBEHMA aHaMNaKTMHECKOM peaKLmm
roc/ie BBEEHNA BaKLUMHbI.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU: . . .
AAPEHA/IMH AN UHBEKLMN (1:1000) BCET A AOJIXKEH BbITb B HAIMYMMU HA C/TYHAU BOSHUKHOBEHWA OCTPON AHAGU/IAKTUYECKON
PEAKLMM HA JIIOBOM KOMMOHEHT BAKUMHbI. [ns neveHus Tsxenoi aHaduAaKTUYECKOM Peakumu MCMONb3ylT HavaibHyl A03y
appeHanuHa 0,1-0,5 mr (0,1-0,5 mn pacTBopa ans MHbeKuMi (1:1000)), KOTOpYto BBOAAT N/K MM B/M. OAHOKpaTHas [03a He A0/IKHa
npesbiwatb 1 Mr (1 mn). 19 MNaaeHUes 1 AeTei peKoMeHAy: 032 aAp coctasnset 0,01 Mr/Kr (pacTBop AN1s UHbEKLMIA (1:1000)
BBOAAT B Ao3e 0,01 mn/kr). OAHOKpaTHas 03a AN1A AeTek He AosmkHa npesbiwatsb 0,5 mr (0,5 M/|) OCHOBHBIM HanpaBNeHUEM B eYEHUM
TAXENON aHaq;MnaKmqecxoﬁ peaKUMu ABNACTCA HEME//IEHHOE BBEJEHME aApeHasiMHa, YTO MOXKET 6biTb KM3HEHHO HEOBXOAMUMbIM.
AApeHan H ceslyeT BBOAMTH NPU MasieiLLieM NoA03PeHNM Ha BO3HMKHOBEHME aHadMNaKTUHECKOM peaKLmm.

Kak 1 B Cy4ae ApYrux BaKUMH, BaKUMHMPOBAHHbIE JO/KHbI HAaXOAMTBCA MOA MEAMLMHCKUM HabGMiofleHMeM B TEUYEHME He MeHee Yem
30 MUHYT Ha C/ly4aid BO3MOKHOIO BO3HUKHOBEHMA HEMEA/IEHHBIX MM PaHHWX annepryeckux peakuui. MomMumo BCnomoraTesibHbIX Mep,
TaKUX KaK, MHraAaLumMA KUCIIOPO/a M NMPUMEHEHMe PacTBOPOB ANiA B/B BBE/IEHMA, TaKe BCer/a A0/MKHbI GbiTb B HAIMUMU MMADOKOPTU3OH M
aHTUIUCTaMUHHbIE CPe/ACTBa.

Cnepyet cobniogaTb 0Co6yi0 OCTOPOXHOCTb AR NPeAoTBpalleHrsa BHyTpucocyauctoro seedenuna. KOMJA POAMTE/IM WU/IM ONEKYHbI
OBPALLAKOTCA MOBTOPHO AN1A MOAYYEHWA CNEAYIOLLEN A03bl U3 KYPCA, HACTOATE/IbHO PEKOMEHAYETCA MPOBECTU OMPOC
OTHOCUTE/IbHO BO3HWMKHOBEHMA JIOBbIX CMMMNTOMOB M/WU/IU MPU3HAKOB HEXKENATE/IbHbBIX PEAKLMI MOC/IE BBEZAEHMA
MPEABIAYLLEV 103l BAKLMHbI.

HesHauuTe IbHbIE PacCTPOMCTBA, KaK Hanpumep, nierkas (opMa pecrMpaTopHoi MHbEKLMM C TeNbHOrO MO|
TemnepaTypbl MM €ro OTCYTCTBMEM, KakK MpaBW/IO, He ABNAIOTCA MPOTMBOMOKA3aHMAMM K BaKUMHaLMM. PelueHue o NpoBefeHWM Mam
OTKNaAblBaHWM BaKUMHALMM Y /ML, B OCTPbII MEPUOZ MM HENOCPEACTBEHHO NOC/E NEpeHeceHHOro 3a60/1eBaHMA, COMPOBOX/AAIOLIErocs
3HAYMTE/IbHBIM MOBLILIEHMEM TemnepaTypbl, B 60/bLIEH CTENEHM 3aBMCUT OT CTEreHM TAXECTM CMMNTOMOB M MX 3TMoMOrMM. BeeaeHne
BaKLMHbI MHEBMOKOKKOBOW MO/IMCaXapUAHOM KOHBIOrMPOBAaHHOM (aACOP6MPOBaHHOI) (10-BaseHTHOM) CNEAYeT OTNIOXMTL Y L B OCTPbIA
nepuoj 3a60/eBaHMA, COMPOBOX/AIOLIETOCA 3HAYUTE/IbHBIM MOBLILIEHWEM TemnepaTypbl. Kak M AnA Apyrux BaKUMH, BBOAMMBIX
BHYTPMMBILLEYHO, BaKLMHY MHEBMOKOKKOBYIO MO/MCAXapUAHYI0 KOHBIOTMPOBaHHYI0 (aAcop6MpoBanHyio) (10-BaneHTHylo) cneayet c
OCTOPOXHOCTbIO Ha3Ha4aTb Y MNAZEHLEs 1 JeTell MIajWero Bo3pacTa C TPOMGOLMTONEHNEN MW HapYLIEHMEM KOAMY/ALMM, a TaKxke y
NaLMeHTOB, KOTOPbIE MO/YYalOT aHTUKOArYNAHTHYIO Tepanuio. JaHHas BaKLyHa He npej| ANA np! npu ocTpoi
uHbeKUMM. Kak M Npu NPUMEHEHMU DYTUX BaKUMH, 3alMTHAA UMMYHHas PeaKUMA B OTHOLIEHMM MHEBMOKOKKOBbIX MHGbEKUMI MOXeT
hOpPMMPOBATLCA HE y BCEX BAaKUMHUPOBAHHBIX, MOJYYMBLIMX BaKLMHY MHEBMOKOKKOBYKO MOJMCAXapUAHYI0 KOHbBIOrMPOBaHHYIO
(apacopbrpoBaHHyio) (10-BaneHTHy0).

OCOBbIE FPYNMbl MAUMEHTOB:

OTCYTCTBYIOT AaHHble O 6€30MacHOCTM M MMMYHOTEHHOCTM BaKLMHbI MHEBMOKOKKOBOM MOAMCAXapUAHONW KOHbBIOrMPOBaHHOM
(aAicop61poBaHHOH) (10-BaNEHTHOM) AN1A ONPe/e/IeHHbIX IPYNM AETEN C BbICOKMM PUCKOM pazsmm MHBa3WBHOM MHEBMOKOKKOBOM MHDEKLIMU
(Hanpumep, AeTU C BPOXAEHHbIM MAKM NPUOGPETEHHBIM Hap, byHKUMM  C BUY-uHbeKUMEN, 310KaYeCTBEHHBIMM
HOBOO6Pa30BaHMAMM, HEDPOTUYECKMM CUHAPOMOM). Y AeTeit B AaHHBIX FPYMNax MOKeT GbiTb 06 py cl " y i oTBET Ha
aKTUBHYI0 MMMYHM3aLMIO BCIEACTBME HAPYILEHWUA MMMYHOJIOTMUYECKON PEaKTUBHOCTM. OrpaHMueHHble AaHHble MOATBEPXKAAIOT, YTO Mpu
NPUMEHEHMN IPYTHX MHEBMOKOKKOBbIX KOHBIOTMPOBaHHDBIX BaKLMH Y AleTel ¢ BUY, ceproBMaHO-KNETOUHOM aHeMMeN, M Y HEZOHOLEHHbIX
[leTeil BO3HUKAET MMMYHHbII OTBET, MPU 3TOM NPOdU/b 6E30MNaCHOCTM COOTBETCTBYET NPOMMII0, OGHAPYKEHHOMY B rPynnax C HM3KUM
puckom. Mp) MHEBMC M NosmcaxapuaHoON KOHbIOrMPOBaHHOM (aACcOp6MpoBaHHOM) (10-BaNeHTHOM) B rpynnax ¢
BbICOKMM PUCKOM CNIeJlyeT PacCMaTpUBaTh MHAMBUAYA/IbHO B KAy JOM KOHKPETHOM C/ly4ae.

ANHO3 y HEAOHOWIEHHbIX MAAAEHUEB. ClleAyeT YUnTbIBATL NOTEHUMAbHDIN PUCK BOHMKHOBEHMA anHod U HEOGXOAMMOCTb MOHWTOPHHIa
AbIXaTeNbHOW PYHKUMM B TeYeHme 48-72 4acoB NP NPOBEAEHMM NEPBUYHON MMMYHM3aLMN F1YGOKO HEAOHOWEHHBIX AETel (POXKACHHBIX B
CPOK recTauyin He Gonee 28 He/ie/b) 1, B 0COGEHHOCTH Y ACTEVi C HE3PRNIOCTbI OPraHOB AbiXaHHs B aHamHese. Bauzy BbICOKOI!

N0/1b3bl BaKLUMHALMM JaHHOM rpynnbl AeTei BaKUMHbI DI NOMCaXapHAHON KOHbIOMMPOBaHHOM (aACOPGMPOBAHHOM)
(10-BaN@HTHO) HeNb3A OTMEHATL /M OTKNAAbIBATD.

CMCTEMHO-0praHHbIN Kiacc YacToTa HekenatenbHble peakuum

HapyLueH1A CO CTOPOHbI XKeNy/J04HO-KMLIEYHOrO TpaKTa Hevacto [Anapes

0O6lupe HapyLieHma QOueHb YacTo bonb, nuxopapka = 37,5°C (nogmbilLeyHas)
M peakuun B mecte Yacto dpuTema, onyxosb/ynaoTHeHne

BBEACHMA Heuacto Jinxopagka > 39°C (noaMbiieyHas)
HapyLueHua co CTOpoHbl 06MeHa BELLEeCTB U NUTaHMA Yacto CHuKeHue anneTuta

HapyLueHns co CTOpPOHbI HEPBHOM CUCTEMbI Yacto COHNMBOCTb

HapyLeHuna ncuxukm OueHb yacTo Pa3sapaxuTenbHOCTb

HapyleHmA co CTOPOHbI KOXM M MOJKOXHbIX TKaHei Yacto Cbinb

AOKNMHUYECKME AAHHBIE NO BE3OMACHOCTY:

O/IHOKPaTHOE M MHOrOKpaTHOE BBE/lEHME BaKLMHbI MHEBMOKOKKOBOW MO/IMCaxapu/HOM KOHBIOTMPOBaHHOW (aACcop6MpoBaHHOM)
(10-BafN@HTHOI) Y KPbIC U KPOSIMKOB XOPOLIO MEPEHOCMANOCH M HE BbiIM OGHApPYKeHb 3HAYMMbIE MECTHBIE UM CUCTEMHBIE TOKCHUECKME
Bo3/leiCTBUA. OGHapyXeHHble M3MEHEHMA He ABNANUCH HeXenaTe/lbHbIMM PeaKUMAMM, BEPOATHO OHM GblAM MOCNEACTBMEM
hapMaKo/IOrMUECKOr0 AEMCTBUA BaKLMHbI MTHEBMOKOKKOBOM MO/IMCaXapUAHOM KOHbIOrMPOBaHHOM (aACOP6MPOBaHHOM) (10-BaneHTHOM) 1
3aperucTpUMpoBaHHOrO Npenapara CPaBHEHNA THEBMOKOKKOBOM KOHBIOrMPOBAHHOM BaKLMHbI.

COBMECTMMOCTU, HECOBMECTUMOCTMU:

BaKLuHy He PeKOMEH/YeTCA CMeLLMBATh C APYrMMM BaKLMHaMM/ penapaTtami B O4HOM LWNpULE.

XPAHEHME:

BaKUMHY MHEBMOKOKKOBYIO MO/MCaXapUAHYIO KOHBIOTMPOBaHHYI0 (aAcop6upoBaHHyi0) (10-BaneHTHYl0) CledyeT XpaHuTb npu
Temnepatype 2-8°C. HE BAMOPAXKMBATb.

Eciu BakumMHa Gblia 3aMOpOXeHa, ee HeoBXOAMMO yTM/IM3MpoBaTh. Mpu XpaHeHuM dnakoHa BaKuMHa pasjensetcs Ha GecuseTHyio
Ha/10Ca/J04HYH0 JMAKOCTb M Ge/lbli 0CA/I0K. 3TO He AB/IAETCA NPU3HAKOM YXY/ALIEHNA XapaKTEPUCTUK BaKLMHDI.

CPOKTOAHOCTHU:

36 Mec. OT AaTbl NPOM3BOACTBA.

OOPMA BbINYCKA:

1 03a — hNakoH BMECTUMOCTbIO 0,5 M

5 03 — h1aKoH BMECTUMOCTbIO 2,5 M

®JIAKOHHbBIA TEPMOMHANKATOP (Heo6s3aTenbHbli)

®dnakoHHbIN TepmounHaukartop (PTU)

MCIMOJIb30OBATb HE NCIOJIb3OBATb

A
Ksappart ceetnee,
YEeM BHELWHMI Kpyr
LiBeT BHyTpeHHero KBasipata, KOHTPO/IMPYEMOro
hr1aKoHa C BaKUMHOM, M3Ha4asbHO MMeeT 6osiee
CBET/Iblit OTTEHOK, 4Yem BHELHWI Kpyr. O,ClHaKO

CO BpemeHem wu/mnm npu BOEAEQCTBMM Tenna ero
uBeT 6yseT TEMHETb.

Liset kBagpata coBnagaet Ksagpart TemHee,
C uBETOM Kpyra 4eM Kpyr

KaK T0/IbKO BaKLyHa 4OCTMI/IA MM NPEBbICMAA TOUKY
OTMEHbI, LIBET BHYTPEHHEro KBaapaTa 6y/eT TaknM e
KaK WM TEMHee, YeM LBET BHELHEro Kpyra.

TOYKA
OTMEHBI

CoobwuTe BaweMy pyKkoBoAUTENIO

eMeHeM TennoBoe BO3Ay

DnakoHHbIM TepmouHAMKaTop (®TU) HaxoauTca Ha Koinauke naKoHa MM 3TUKETKE BaKUMHbI MHEBMOKOKKOBOW MO/iMCaxapiaHoM
KOHBIOrMPOBaHHOM (aACOpP6MPOBaHHOM) (10-BafieHTHOM), MocTaBnseMol KomnaHuei «Cepym MHctutbior Od Unams Met. JiTA.». OH
npeACTaBaAeT Co6oi HYBCTBMTE/IbHYIO TOUKY C 3aBUCMMOCTBIO TEMMEpaTypbl OT BpeMeHM, KOTopas AB/IAETCA MHAMKATOPOM COBOKYMHOMO
TEMN/I0BOro BO3AENCTBMA Ha (bakoH. TEPMOMHAMKATOP MpeynpekaaeT KOHEYHOro No/b30BaTeis, KOrAa TenoBoe BO3AEMCTBME MOXKET
NPUBECTM K YXY/ALIEHHIO KAYECTBa BaKL{MHbI CBEPX A0MYCTUMOTO YPOBHS.

MHTepnpeTauma nokasaHuit ®TU npocTas. CMOTPUTE Ha LieHTPaslbHbIl KBazpaT. Ero LiBeT UsMeHAETCA C TeyeH1eM BpemeHu. ToKa LiBeT 3Toro
KBa/|paTa CBeT/Iee LiBeTa BHELHEro Kpyra, BakLMHY A0NyCKaeTCA MCMob3oBaThb. EC/M UBET KBaZipaTa W BHEWHEro Kpyra OAMHaKOBbIM MK
LBeT KBaZpaTa CTa/l TEeMHee LiBeTa BHELLHEro Kpyra, BaKLMHY MCMO0/b30BaTb HE/lb3Al U ee HEOGXOAMMO Y TU/IM3MPOBATb.

MNpousBoauTenb:

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.

212/2, Hadapsar, Pune 411028, INDIA
3awmTa ¢ poXxaeHus
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