Package Insert in English

Diphtheria, Tetanus, Pertussis (Whole Cell),
Hepatitis B (rDNA) and Haemophilus influenzae
Type b Conjugate Vaccine (Adsorbed) IP

Easyfive-TT

Fully Liquid Pentavalent Vaccine
DESCRIPTION

Diphtheria, Tetanus, Pertussis (Whole Cell), Hepatitis B (rDNA) & Haemophilus Type b Conjugate
Vaccine (Adsorbed) IP (DTwP-Hep-B-Hib) (Easyﬁve—'l'l'®) is a sterile and uniform suspension of
Diphtheria toxoid, Tetanus toxoid, whole cell Pertussis vaccine, Hepatitis B surface antigen and
conjugated Haemophilus influenzae type b (PRP-TT) vaccine adsorbed on aluminium phosphate
and suspended in isotonic sodium chloride solution. Thiomersal is added as a preservative.
Diphtheria and tetanus toxoids are obtained by detoxification of respective toxins by formalin.
Pertussis vaccine is a suspension of heat-killed Bordetella pertussis of all the three major
agglutinogens viz. 1, 2 and 3. Surface antigen of Hepatitis B virus is obtained from cultures of
transformed yeast by insertion in its genome of the gene coding for the surface antigen (HBsAg)
using recombinant DNA procedures. Haemophilus influenzae type b (PRP-TT) vaccine is derived
from highly purified capsular polysaccharide isolated from Haemophilus influenzae type b coupled
with Tetanus toxoid.

The production process of Diphtheria, Tetanus, whole cell Pertussis, recombinant HBsAg and Hib
vaccine complies with WHO recommendations.

The potency of the vaccine per single human dose is at least 30 IU for diphtheria, 60 IU for tetanus
(determined in mice), 4 IU for whole cell pertussis, 10 mcg for Hepatitis B surface antigen and 10
mcg for conjugated Haemophilus influenzae type b (PRP-TT).

The final product has an appearance of a white or almost white material which sediments at the
bottom of the container defining two phases: a clear supernatant essentially protein-free
composed of physiological saline with the preservative substance dissolved, plus a aluminium
phosphate gel with the antigen adsorbed on it. When shaken,a white or almost white suspension is
formed, lasting for some minutes,which s the formin which the product s to be administered.

Composition
One dose of 0.5 ml contains:

Diphtheria Toxoid* 20 Lf(301U)
Tetanus Toxoid* 7.5 Lf (60 1V)
Inactivated w-B. pertussis* 120U (4 1U)
HBsAg 10 mcg
H.influenzae type b (PRP) conjugated

to Tetanus Toxoid 10 mcg
Aluminium (AF) (As Aluminium Phosphate Gel) ~ 0.25 mg
Thiomersal 0.025 mg
Physiological saline q.s.

*Bulk source : PT.BioFarma, Indonesia
ADMINISTRATION

The liquid vaccine vial should be shaken before use to homogenize the suspension. The vaccine
should be injected intramuscularly.The anterolateral aspect of the upper thigh is the preferred site
of injection, or into the deltoid muscles of older children. An injection into a child's buttocks may
cause injury to the sciatic nerve and is not recommended. It must not be injected into the skin as
this may giverise to local reaction.One paediatric dose is 0.5 ml. A sterile syringe and sterile needle
must be used for each injection.

IMMUNIZATION SCHEDULE
Easyfive-TT® vaccine should NOT be used for the birth dose.

In countries where pertussis is of particular danger to young infants, the combination vaccine
should be started as soon as possible with the first dose given as early as 6 weeks, and two
subsequentdoses given at4-week intervals.

Easyfive-TT vaccine can be given safely and effectively at the same time as BCG, measles, polio
(OPV or IPV), and yellow fever vaccines and vitamin A supplementation. If Easyﬁve—TT® vaccine is
given at the same time as other vaccines, it should be administered at a separate site. It should not
be mixed in the vial or syringe with any other vaccine unless it is licensed for use as a combined
product.

SIDE EFFECTS

The type and rate of severe adverse reactions do not differ significantly from the DTwP, HepB and
Hib vaccinereactions described separately.

For DTwP, mild local or systemic reactions are common.Some temporary swelling, tenderness and
redness at the site of injection together with fever occur in a large proportion of cases.Occasionally
severe reactions of high fever,irritability and screaming develop within 24 hours of administration.
Hypotonic-hyporesponsive episodes have been reported.Febrile convulsions have been reported
atarate of one per 12500 doses administered. Administration of acetaminophen at the time and 4-
8 hours after immunization decreases the subsequent incidence of febrile reaction. The national
childhood encephalopathy study in the United Kingdom showed a small increased risk of acute
encephalopathy (primarily seizures) following DTP immunization. However subsequent detailed
reviews of all available studies by a number of groups, including the United States Institute of
Medicine, the Advisory Committee on Immunization Practices, and the paediatric associations of
Australia, Canada, the United Kingdom and the United States, concluded that the data did not
demonstrate a causal relationship between DTwP and chronic nervous system dysfunction in
children. Thus there is no scientific evidence that these reactions have any permanent
consequencesforthe children.

Hepatitis B vaccine is very well tolerated. In placebo-controlled studies, with the exception of local
pain, reported events such as myalgia and transient fever have not been more frequent thanin the
placebo group. Reports of severe anaphylactic reactions are very rare. Available data do not

indicate a causal association between hepatitis B vaccine and Guillain-Barre syndrome, or
demyelinating disorders including multiple sclerosis, nor is there any epidemiological data to
support a causal association between hepatitis B vaccination and chronic fatigue syndrome,
arthritis,autoimmune disorders,asthma,sudden infant death syndrome, or diabetes.

Hib vaccine is very well tolerated. Localized reactions may occur within 24 hours of vaccination,
when recipients may experience pain and tenderness at the injection site. These reactions are
generally mild and transient. In most cases, they spontaneously resolve within two to three days
and further medical attention is not required. Mild systemic reactions, including fever, rarely occur
following administration of Hib vaccine. More serious reactions are very rare; a causal relationship
between more serious reactions and the vaccine has not been established.

In case you experience any undesirable effect following intake of this medication please feel free to
contact us atany of the following contact details:e-mail id: pyg@panaceabiotec.com; Faxno.:
+91-11-41578085; M.No.+91-9650138282.

CONTRAINDICATIONS

Known hypersensitivity to any component of the vaccine or a severe reaction to a previous dose of
the combination vaccine or any of its constituents is an absolute contraindication to subsequent
doses of the combination vaccine or the specific vaccine known to have provoked an adverse
reaction.There are few contraindications to the first dose of DTwP fits or abnormal cerebral signsin
the newborn period or other serious neurological abnormality are contraindications to the
pertussis component.In this case, the vaccines should not be given as a combination vaccine but
DT should be given instead of DTwP and HepB and Hib vaccines given separately.The vaccine will
not harmindividuals currently or previously infected with the hepatitis B virus.

Immune deficiency

Individuals infected with the human immuno-deficiency virus (HIV), both asymptomatic and
symptomatic,should be immunized with combined vaccine according to standard schedules.
SHELFLIFE

Shelflifeis 36 months when stored at 5°C+3°C.

STORAGE

The combination vaccine must be stored and transported at 5°C+ 3°C.

The Easyfive—TT® vaccine MUST NOT BEFROZEN.

Once opened, multi-dose vials should be kept at 5°C+3°C.

Multi-dose vials of Easyfive-TT® 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 4 weeks, provided thatall of the following conditions are met:

» The expiry date has not passed;

« The vaccines are stored under appropriate cold chain conditions;

» The vaccine vial septum (rubber stopper) has not been submerged in water;

o Aseptic technique has been used to withdraw all doses;

o The vaccine vial monitor (VWM), if attached, has not reached the discard point.
PRESENTATION

Single Paediatric dose vial containing 0.5 mlvaccine.

Multidose vial containing 5ml (10 doses) vaccine.

Figure of the Vaccine Vial Monitor (VVM)

Vaccine Vial Monitor:

USE i DONOT USE
A A A
o Square is @ Square ‘ Square is
lighter than matches darker
outer circle circle than circle

‘The color of the inner square of the VVMs: Once a vaccine has reached or exceeded
begins with a shade that s lighter than the JEISVEGIVELVINg the discard point, the colour of the inner
outer circle and continues to darken with square will be the same colour or darker
time andlor exposure to hea. than the outer circle.

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

\

Vaccine Vial Monitors (VVMs) supplied by TEMPTIME Corporation, U.S.A are put on all
Easyﬁve-TT®vaccine vials.The colour dot which appears on the label of the vial is a VVM.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 anacceptable level.

The interpretation of the VWM is simple.”Focus on the central square” If the colour of this square is
lighter than the colour of the circle, the vaccine can be used. If the colour of the central square is
same as that of the circle or of darker than the circle, the vaccine vial should be discarded.
WITHDRAWING THE VACCINE FROM A VIAL

Shake the vial to disperse the contents thoroughly immediately before each withdrawal of vaccine.
Remove theflip of seal and a small circular portion of rubber stopperis seen.

DO NOTREMOVETHE RUBBER STOPPER FROM THE VIAL.

Apply a sterile piece of cotton moistened with a suitable antiseptic to the surface of the rubber
stopper and allow to dry. Draw into the sterile syringe a volume of air equal to the amount of
vaccine to be withdrawn from the vial. Pierce the centre of the rubber stopper with the sterile
needle of the syringe, invert the vial, slowly inject into it, the air contained in the syringe, and

keeping the point of the needle immersed, withdraw into the syringe the required amount of
vaccine.Then hold the syringe plunger steady and withdraw the needle from the vial.

Carefullyinsertthe needle intramuscularly at the prepared Injection site.

Manufactured by: Panacea Biotec Ltd.
Malpur, Baddi, Distt. Solan (H.P.) - 173 205, India.
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Package Insert in French

Diphtérie, tétanos, coqueluche
(cellules entiéres), de I'hépatite B (ADNr) et
I'Haemophilus influenzae de type b
vaccin conjugué (adsorbé) IP

Easyfive-TT

Vaccin pentavalent entierement liquide

DESCRIPTION

Le vaccin conjugué (adsorbé) IP (DTwP-Hep-B-Hib) (Easyfive-TT') contre la diphtérie, le tétanos, la
coqueluche (vaccin a germes entiers), I'hépatite B (rDNA) & I'hémoptysie type b est une suspension
uniforme et stérile d'anatoxine diphtérique, d'anatoxine tétanique, de vaccin anticoquelucheux a germes
entiers, d'antigene de surface du virus de I'hépatite B et de vaccin conjugué contre /'Haemophilus
influenzae type b (PRP-TT) adsorbé sur phosphate d'aluminium et en suspension dans une solution
isotonique de chlorure de sodium. Du thimérosal est ajouté comme conservateur. Les anatoxines
diphtérique et tétanique sont obtenues par détoxification des toxines respectives avec du formol. Le
vaccin anticoquelucheux est une suspension de Bordetella coquelucheux inactivé a la chaleur des trois
principaux agglutinogénes c.-a-d. 1, 2 & 3. L'antigéne de surface de I'hépatite B est obtenu a partir de
cultures de levure transformées par insertion dans le génome du codage génétique de I'antigéne de
surface (HBsAg) par procédure d'ADN recombiné. Le vaccin contre I'Haemophilus influenzae type b (PRP-
TT) est dérivé de polysaccharide capsulaire hautement purifié isolé de I'Haemophilus influenzae type b
couplé d'anatoxine tétanique.

Le processus de production du vaccin anti diphtérie, tétanos & coqueluche (vaccin a germes entiers)
recombinant les vaccins HBsAg et Hib est conforme aux recommandations de 'OMS.

La puissance du vaccin par unidose humaine est au minimum 30 Ul pour la diphtérie, 60 Ul pour le tétanos
(déterminé sur la souris), 4 Ul pour le vaccin coqueluche a germes entiers, 10 mcg pour I'antigéne de
surface de I'hépatite B et 10 mcg pour Haemophilus influenzae type b conjugué (PRP-TT).

Le produit final a lI'apparence d'une matiére blanche, ou pratiquement blanche, dont les sédiments en bas
du récipient sont définis par deux phases : un surnageant clair essentiellement aprotéique composé de
solution physiologique salée et de substance conservatrice dissoute, et un gel de phosphate d'aluminium
dans lequel I'antigéne est adsorbé. Une fois agité, le produit prend la forme d'une suspension blanche ou
pratiquement blanche pendant quelques minutes, c'estla forme sous laquelle il doit &tre administré.

COMPOSITION

Unedose de 0,5 mlcontient:

Anatoxine diphtérique* 20Lf(30UI)
Anatoxine tétanique* 7,5Lf (60UI)
Pertussis w-B. inactivé* 120U (4ul)
HBsAg 10mcg
H. influenzae type b (PRP) conjugué a
|'anatoxine tétanique 10 mcg
Aluminium (AI") (sous forme de gel

de phosphate d'aluminium) 0,25 mg
Thimérosal 0,025mg
Solution physiologique salée qs

*Source : PT. BioFarma, Indonésie

ADMINISTRATION

Le vaccin liquide doit étre agité avant utilisation afin d'homogénéiser la suspension. Le vaccin doit étre
administré par injection intramusculaire. Le c6té latéral de la partie haute de la cuisse est le site préféré
pour l'injection, ou le muscle deltoide pour les enfants plus agés. Une injection dans les fesses d'un enfant
pourrait causer une lésion du nerf sciatique et n'est pas recommandée. Il ne doit pas étre injecté dans la
peau car cela pourrait engendrer une réaction locale. La dose pédiatrique est fixée a 0,5 ml. Une seringue
stérile et une aiguille stérile doivent étre utilisées pour chaque injection.

CALENDRIER DE VACCINATION

Le vaccin Easyfive-TT® NE DOIT PAS étre utilisé pour la dose a la naissance.

Dans les pays ou la coqueluche offre un danger particulier pour les jeunes enfants, I'administration du
vaccin conjugué doit commencer dés que possible avec la premiére dose administrée dés 6 semaines
d'age, et deux doses subséquentes a 4 semaines d'intervalle.

Le vaccin Easyfive-TT® peut étre administré efficacement et sans danger en méme temps que les vaccins
BCG, antipolio (VPO ou VPI), contre la rougeole et la fievre jaune et les suppléments de vitamine A. Si le
vaccin Easyfive-TT® est donné en méme temps que d'autres vaccins, il doit étre administré a un endroit
différent. Il ne doit pas étre mélangé dans le flacon ou la seringue avec un autre vaccin, a moins d'étre
certifié pour |'usage en produit combiné.

EFFETS SECONDAIRES

Le type et le taux des effets indésirables séveres ne différent pas de maniére significative des réactions aux
vaccins DTwP, HepB et Hib décrits séparément.

Avec le DTwP, les réactions bénignes locales ou systémiques sont communes. Enflure, sensibilité et
rougeur temporaires a I'endroit de l'injection, accompagnées de fievre, apparaissent dans une large
proportion de cas. Occasionnellement, des réactions séveres avec forte fiévre, irritabilité et hurlements se
développent dans les 24 heures aprés administration. Des épisodes d'hypo-réactivité hypnotique ont été
rapportés. Des convulsions fébriles ont été rapportées a un taux de une pour 12500 doses administrées.
L'administration de paracétamol au moment et 4 a 8 heures aprés I'immunisation diminue l'incidence
subséquente de réactions fébriles. L'étude nationale sur I'encéphalopathie de I'enfance au Royaume-Uni
dénote un risque légérement accru d'encéphalopathie grave (principalement des attaques) a la suite de
I'immunisation DTP. Toutefois, aprés analyse subséquente détaillée de toutes les études réalisées par un
certain nombre de groupes, dont I'Institut de Médecine des Etats-Unis, le comité consultatif sur les
programme d'immunisation et les associations pédiatriques d'Australie, du Canada, du Royaume-Uni et
des Etats-Unis, on arrive a la conclusion que les données ne démontrent pas une relation causale entre le
DTwP et les disfonctionnements chroniques du systéme nerveux chez les enfants. Il n'y a donc pas de
preuve scientifique que ces réactions aient des conséquences permanentes chez les enfants.

Le vaccin contre I'hépatite B est trés bien toléré. Dans les essais comparatifs avec placebo, a I'exception des
douleurs locales, les cas de myalgie et de fievre transitoire ne se sont pas révélés plus fréquents que dans le
groupe placebo. Les cas de réactions anaphylactiques sévéres sont trés rares. Les données disponibles
n'indiquent pas une association causale entre le vaccin contre I'hépatite B et le syndrome de Guillain-
Barre, ou les troubles démyélinisants dont la sclérose en plaques, les données épidémiologiques

n'indiguent pas non plus une association causale entre la vaccination contre I'hépatite B et le syndrome de
fatigue chronique, I'arthrite, les troubles auto-immunitaires, I'asthme, le syndrome de mort soudaine
infantile, oule diabéte.

Le vaccin HIB est tres bien toléré. Des réactions locales peuvent apparaitre dans les 24 heures suivant la
vaccination, le patient peut alors ressentir douleurs et sensibilités a I'endroit de I'injection. Ces réactions
sont généralement bénignes et transitoires. Dans la plupart des cas, elles disparaissent spontanément
aprés deux ou trois jours et aucune attention médicale n'est requise. Les réactions systémiques bénignes,
dont la fievre, surviennent rarement a la suite de I'administration du vaccin HIB. Les réactions plus
sérieuses sont trésrares, une relation causale entre les réactions plus graves et le vaccin n'a pas été établie.
En cas d'effet ou d'effets secondaires indésirables apres avoir pris ce médicament n'hésitez pas a nous
contacter al'un des numéros ou adresse email suivants : e-mail id: pvg@panaceabiotec.com; N° Fax:+91-
11-41578085; N° Portable +91-9650138282.

CONTRE-INDICATIONS

Une hypersensibilité connue a un des composants du vaccin ou une réaction sévere a une dose antérieure
du vaccin conjugué ou a un de ses constituants sont des contre-indications absolues a toute dose
subséquente du vaccin conjugué ou du vaccin reconnu avoir provoqué un effet indésirable. Les contre-
indications aux composants coquelucheux de la premiére dose du DTwP sont les attaques ou signes
cérébraux anormaux durant la période postnatale ou une sérieuse anomalie neurologique. Dans ces cas,
les vaccins ne doivent pas étre administrés de maniére combinée, le DT doit étre administré a la place du
DTwP et les vaccins HepB et Hib sont administrés séparément. Le vaccin n'est pas dangereux pour les
personnes présentement ou préalablement infectées par le virus de I'hépatite B.

Déficience immunitaire

Les personnes infectées par le virus du sida (HIV), tant asymptomatique que symptomatique, doivent étre
immunisées par administration du vaccin conjugué en respectant le schéma standard de vaccination.
DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation est 36 mois a 5°C + 3°C.

STORAGE

Le vaccin combiné doit étre conservé et transporté a 5°C + 3°C.

Le vaccin Easyfive-TT® NE DOIT PAS ETRE CONGELE.

Une fois ouverts, les flacons multidoses doivent étre conservés a 5°C+3°C.

Les flacons multidoses d'Easyfive-TT® dans lesquels une ou plusieurs doses de vaccin ont été prélevées
lors d'une séance d'immunisation peuvent étre utilisés pour d'autres séances d'immunisation pendant
4 semaines maximum, si les conditions suivantes sont respectées :

« La date de péremption n'est pas dépassée ;

« Les vaccins sont conservés dans les conditions appropriées de chaine du froid;

« Le septum (bouchon en caoutchouc) du flacon de vaccin n'a pas été submergé dans I'eau;

« Toutes les doses ont été prélevées en respectant une méthode aseptique;

« La pastille de contréle du vaccin (VVM), si attachée, n'a pas atteint le point d'élimination.
PRESENTATION

Flacon dose pédiatrique unique contenant 0,5 ml de vaccin.

Flacon multidoses contenant 5 ml (10 doses) de vaccin.

lllustration de la pastille de contrdle du vaccin (PCV)

Pastilles de contrdle du vaccin
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Un indicateur de contréle du vaccin (Vaccine Vial Monitors ou VVM), fourni par TEMPTIME Corporation,
U.S.A., est placé sur toutes les fioles de vaccin Easyfive-TT . Le cercle coloré présent sur I'étiquette de
I'ampoule est un indicateur de contréle VVM. C'est un point sensible a la température et a la date qui
fournit une indication de la chaleur cumulée a laquelle |a fiole a été exposée. Il avertit |'utilisateur lorsque
I'exposition ala chaleur a probablement dégradé le vaccin au-dela du niveau acceptable.

L'interprétation de I'indicateur VVM est simple. « Regardez le carré central ». Sila couleur du carré est plus
claire que la couleur du cercle, le vaccin peut étre utilisé. Sila couleur du carré central est laméme que celle
du cercle ou plus foncée que celle du cercle, la fiole de vaccin doit étre rejetée.

COMMENT PRELEVER LE VACCIN DANS LE FLACON
Agiter le flacon pour bien disperser le contenu juste avant de prélever chaque dose de vaccin.

Enlever la partie amovible de la capsule en aluminium pour faire apparaitre la petite portion circulaire
du bouchon en caoutchouc.

NE PAS ENLEVER LE BOUCHON EN CAOUTCHOUC DU FLACON.

Tamponnez la surface du bouchon en caoutchouc avec du coton stérile imbibé d'un antiseptique adéquat
etlaissez sécher. Aspirez dans la seringue stérile un volume d'air égal a la quantité de vaccin que vous devez
prélever dans le flacon. Percez le centre du bouchon en caoutchouc avec l'aiguille stérile de la seringue,
renversez le flacon, et injectez lentement I'air contenu dans la seringue, puis en prenant soin de garder la
pointe de I'aiguille immergée, aspirez dans la seringue la quantité de vaccin requise. Puis retirez |'aiguille
duflacon enretenantle piston de la seringue.

Piquez I'aiguille en intramusculaire a I'endroit préparé pour I'injection.

Fabriqué par:

Panacea Biotec Ltd.

Malpur, Baddi,

Distt. Solan (H.P.) - 173 205, India.
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Difteria, Tétanos, Tosferina (Células enteras),
Hepatitis B (rDNA) y Haemophilus influenzae
Tipo b Vacuna conjugada (Adsorbida) IP

Easyfive-TT

Vacuna Pentavalente completamente liquida

DESCRIPCION

La vacuna combinada contra difteria, tétanos, tosferina (células enteras), hepatitis B (rDNA) y
Haemophilus tipo b (Absorbida) IP (DTwP-Hep-B-Hib) (EasyfiveTT) es una suspension estéril y
uniforme de la anatoxina diftérica, del toxoide tetanico, de la vacuna contra la tosferina de células
enteras, el antigeno de superficie de la hepatitis B y la vacuna conjugada contra el Haemophilus
influenzae tipo b (PRP-TT) absorbida en fosfato de aluminio y suspendida en una solucién de
cloruro sédico isotonico. Se afiade thiomersal como conservante. La anatoxina diftérica y el
toxoide tetdnico se obtienen mediante la descontaminacién de las respectivas toxinas
empleando formalina. La vacuna contra la difteria es una suspension de Bordetella pertussis
eliminado por calor de los tres principales aglutinégenos, a saber 1, 2 y 3. El antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B se obtiene a partir de cultivos de levadura transformada
mediante la insercion en su genoma de un gen que codifica el antigeno de superficie (HBsAg)
usando procedimientos de ADN recombinante. La vacuna del haemophilus influenzae tipo b
(PRP-TT) se deriva de un polisacarido capsular altamente purificado aislado a partir del
Haemophilus influenzae tipo b asociado con el toxoide tetanico.

El proceso de fabricacion de la vacuna contra la difteria, tétanos, tos ferina de célula completa y
HBsAg y Hib recombinante cumple con las recomendaciones de la OMS.

La potencia de la vacuna para una simple dosis humana es de al menos 30 |U para la difteria, 60
|U para el tétanos (determinado en ratones) 41U para tos ferina de célula completa, 10 mcg para la
hepatitis By 10 mcg de la Haemophilus influenzae tipo b conjugados (PRP-TT).

El producto final presenta una apariencia de un material blanco o casi blanco que se asientaen el
fondo del envase definiendo dos fases: un liquido sobrenadante claro sin proteinas compuesto
de un suero salino fisioldgico con la sustancia conservante disuelta a ademas de un gel de fosfato
de aluminio con el antigeno absorbido en el mismo. Al agitarlo, se forma una suspension blanca o
casiblanca, que dura unos minutes y que es la forma de administrar el producto.

COMPOSICION

Unadosis de 0,5 ml contiene:

Toxoide diftérico* 20Lf(301V)
Toxoide tetanico® 7,5Lf(601U)
Tosferinainactivada w-B. 120U (41U)
HBsAg 10 meg
H. influenzae tipo b (PRP) conjugada

con toxoide tetanico 10 mcg
Aluminio (AI’") (Como gel de fosfato

de aluminio) 0,25 mg
Tiomersal 0,025 mg
Solucion salina fisioldgica q.s.

*Origen a granel: PT. BioFarma, Indonesia

ADMINISTRACION

Se debe agitar el vial de vacuna liquida antes de usarlo para homogeneizar la suspension. La
vacuna debe inyectarse por via intramuscular. El lugar anterolateral del muslo superior es el lugar
preferido para colocar la inyeccion, o en los musculos deltoides de los nifios mayores. Una
inyeccion en las nalgas de los nifios puede provocar lesiones en el nervio ciatico y no se
recomienda. No debe inyectarse en la piel ya que esto puede dar lugar a una reaccion alérgica
local. Una dosis pediatrica es 0.5 ml. Se debe emplear una jeringuilla y unas agujas estériles para
cada inyeccion.

PROGRAMA DE INMUNIZACION

Lavacuna Easyfive-TT® NO debe usarse para la dosis neonata.

En aquellos paises donde la tosferina representa un peligro particular para los nifios pequefios,
se debe iniciar la vacunacién de combinacion tan pronto como sea posible inyectando la primera
dosis alas 6 semanas y dos dosis posteriores a intervalos de 4 semanas.

La vacuna Easyfive-TT® puede administrarse de forma segura y efectiva al mismo tiempo que las
vacunas contra la tuberculosis, sarampioén, polio (OPV o IPV), y fiebre amarilla y los suplementos
de vitamina A. Si se administra la vacuna Easyfive-TT® al mismo tiempo que otras vacunas, debe
administrarse en un lugar separado. No debe mezclarse en el vial o jeringuilla con ninguna otra
vacuna salvo que disponga de licencia para su uso como producto combinado.

EFECTOS SECUNDARIOS
El tipo y la categoria de las reacciones adversas graves no difieren de forma significativa de las
reacciones a las vacunas DTwP, HepB y Hib que se describen de forma separada.

ConlaDTwP, las reacciones suaves sistémicas o locales son habituales. En una gran cantidad de
casos se produce una hinchazén temporal, dolor y enrojecimiento en el lugar de la inyeccién
conjuntamente con fiebre. De forma ocasional, reacciones graves con fiebre alta, irritabilidad y
gritos se desarrollan a las 24 horas de su administracion. Se han descrito episodios de
hiposensibilidad e hipoténicos. Se han descrito convulsiones febriles en una tasa de una por cada
12500 dosis administradas. La administraciéon de acetaminofeno en el momento y 4-8 horas tras
la inmunizacion disminuye la incidencia subsiguiente de una reaccion febril. El estudio nacional
de encefalopatia infantii en le Reino Unido mostré un pequefio aumento del riesgo de
encefalopatia aguda (principalmente crisis epilépticas) tras la inmunizacién con DTP. No
obstante, una revision posterior de todos los estudios disponibles por cierto nimero de
instituciones, incluyendo el United States Institute of Medicine, the Advisory Committee on
Immunization Practices, y asociaciones pediatricas de Australia, Canada, el Reino Unido y los
Estados Unidos, concluyeron que los datos no demostraban una relacion causal entre la DTwP y
la disfuncion cronica del sistema nervioso en nifios. Por lo tanto no existe evidencia cientifica de
que estas reacciones tengan consecuencias permanentes en nifios.

La vacuna de la hepatitis B se tolera bien. En estudios controlados por placebo, con la excepcion
de dolor local, episodios como mialgia y fiebre transitoria no han sido mas frecuentes que en el
grupo de placebo. Son muy raros informes de reacciones anafilacticas graves. Los datos
disponibles no indican una relacion causal entre la vacuna de la hepatitis B y el sindrome Guillain-
Barre, o desdrdenes de desmielinizacion incluyendo esclerosis multiple, no existen datos
epidemiolégicos que apoyen una asociacion causal entre la vacuna de la hepatitis B y el
sindrome de fatiga cronica, desérdenes autoinmunes, asma, sindrome por muerte subita del
neonato o diabetes.

La vacuna Hib se tolera bien. Se pueden producir reacciones localizadas a las 24 horas de la
vacuna, donde los receptores pueden experimentar dolor y pinchazos en el lugar de la inyeccion.

Estas reacciones son normalmente suaves y transitorias. En la mayoria de los casos,
desaparecen a los dos o tres dias y no es necesaria mayor atencion médica. Tras la
administracién de la vacuna Hib raramente ocurren reacciones sistémicas suaves que incluyen
fiebre. Son muy raras reacciones mas graves; no se ha establecido una relacion causal entre
reacciones mas gravesy lavacuna.

En caso de que experimente cualquier efecto no deseado tras la ingesta de esta medicacion, por
favor, pédngase en contacto con nosotros en cualquiera de las siguientes direccién de contacto:
correo electronico id: pvg@panaceabiotec.com; N°de fax: +91-11-41578085; N° de movil : +91-
9650138282.

CONTRAINDICACIONES

La hipersensibilidad conocida a cualquier componente de la vacuna o una reaccién grave a una
dosis anterior de la vacuna de combinacién o cualquiera de sus constituyentes es una
contraindicacion absoluta frente a dosis posteriores de la vacuna de combinacion o de la vacuna
especifica que se sabe ha provocado una reaccion adversa. Existen algunas contraindicaciones
ala primera dosis de la DTwP; ataques o sefiales cerebrales anormales en el periodo del neonato
u otras anormalidades neuroldgicas graves son contraindicaciones al componente de |a tosferina.
En este caso, no se deben administrar las vacunas como una vacuna de combinacién sino que se
debe administrar DT en lugar de vacunas DTwWP y HepB y las vacunas Hib se deben administrar
aparte. La vacuna no provocara lesiones a individuos infectados actualmente o anteriormente con
el virus de la hepatitis B.

Inmunodeficiencia

Aquellos individuos infectados con el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), tanto
asintomaticos como sintomaticos, deben inmunizarse con la vacuna combinada segun los
programas estandar.

VIDAUTIL

Su vida Util es de 36 meses si se guarda a una temperaturade 5°C + 3°C.

ALMACENAMIENTO
Se debe guardar y transportar la vacuna de combinacién a una temperatura de 5°C £ 3°C.
Lavacuna Easyfive-TT°NO DEBE CONGELARSE.

Una vez abierta, los viales multidosis deben mantenerse a una temperatura de 5°C+3°C.

Los viales multidosis de Easyfive-TT® de los que se han retirado una o mas dosis de vacuna
durante una sesion de inmunizacion pueden emplearse en posteriores sesiones de
inmunizacion, hasta un maximo de 4 semanas, siempre y cuando se cumplan con todas las
condiciones:

o No hayafinalizado la fecha de caducidad;

o Lasvacunas se hayan guardado bajo las condiciones de la cadena de frio adecuada;

e Elseptodelvial de lavacuna (tope de goma) no se ha sumergido en agua;

e Sehaempleado unatécnica aséptica pararetirar todas las dosis;

o Elmonitor del vial de la vacuna (VVM), si se adjunta, no ha alcanzado el punto de descarte.
PRESENTACION

Vial monodosis pediatrico que contiene 0.5 ml de vacuna.

Vial multidosis que contiene 5 ml (10 dosis) de vacuna.

Figura de Monitor de vial de vacuna (VVM)

Monitores de vial de vacuna
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tiempo y/o exposicion al calor.
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Exposicion acumulativa de calor con el tiempo
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Los Monitores de Vial de la Vacuna (VVM) suministrados por TEMPTIME Corporacién, EE.UU. se
colocan en los viales Easyfive-TT®. El punto de color que aparece en la etiqueta del vial es un
VVM. Se trata de un punto sensible al tiempo y temperatura que ofrece una indicacién del calor
acumulativo al que se ha expuesto el vial. Avisa al usuario final cuando es probable que la
exposicion al calor haya degradado la vacuna mas alla de un nivel aceptable.

La interpretacion de la VVM es simple. “Céntrese en el cuadrado central”. Si el color de este
cuadrado es mas claro que el color del circulo, se puede emplear la vacuna. Si el color del
cuadrado central es el mismo que el del circulo o mas oscuro, se debe desechar la vacuna.
RETIRADADE LAVACUNADEL VIAL

Agite el vial para dispersar bien los contenidos inmediatamente antes de cada retirada de la
vacuna.

Retire latira del sello y se ve una pequefa porcion circular del tope de goma.

NO RETIRE EL TOPE DE GOMADEL VIAL.

Aplique un trozo de algodén estéril humedecido con un antiséptico adecuado al tope de
goma y deje que se seque. Introduzca en la jeringuilla estéril y un volumen de aire igual a la
cantidad de vacuna a retirar del vial. Agujeree el centro del tope de goma con la aguja estéril
de la jeringuilla, invierta el vial, inyéctelo lentamente, el aire que contiene la jeringuilla y
manteniendo la punta de la aguja sumergida, retire la cantidad requerida de vacuna en la
jeringuilla. Posteriormente, sujete el émbolo de la jeringuilla de forma firma y retire la aguja
del vial.

Inserte la aguja intramuscularmente con cuidado en el lugar de la inyeccién preparado.
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Difteria, Tétano, Coqueluche (célula inteira),
Hepatite B (rDNA) e Haemofilus influenza Tipo b
Vacina Conjugada (Adsorvida) IP

Easyfive-TT

Vacina Pentavalente Completamente Liquida
DESCRIGAO

Difteria, Tétano, Coqueluche (Cela Inteira), Hepatite B (rDNA) e Haemofilus Tipo b. A Vacina
Conjugada (Adsorvida) |P (DTwP-Hep-B-Hib) (Easyfive-TT") € uma suspensé&o estéril e uniforme de
toxoide de Difteria, toxéide de Tétano, vacina de Coqueluche de cela inteira, vacina absorvida de
antigeno de superficie do Hepatite B e influenza conjugada de Haemofilus tipo b (PRP-TT) em
fosfato de aluminio e suspenso em solugdo isotdnica de cloreto de sédio. Tiomersal é adicionado
como um preservativo. Toxéides de difteria e tétano sdo obtidos por desintoxicagédo das respectivas
toxinas por meio de formalina. A vacina contra Coqueluche é uma suspenséo de coqueluche de
Bordetella neutralizada por calor de todos os trés principais viz. 1, 2 e 3. O antigeno de superficie de
virus da hepatite B é obtido de culturas de fermento transformado por meio da inser¢gdo em seu
genoma do cddigo do gene para o antigeno de superficie (HBsAg), usando procedimentos de DNA
recombinantes. A vacina de Haemofilus Influenza tipo b (PRP-TT) é derivada de polissacarideo
capsular altamente purificado isolado de Haemofilus Influenza tipo b acoplada com toxéide de
Tétano.

O processo de produgéo da Difteria, Tétano, Coqueluche de cela inteira, recombinante HBsAge
vacina Hib obedece as recomendagdes da Organizagdo Mundial de Satde (WHO).

A poténcia da vacina por tnica dose humana é pelo menos 30 IU para a difteria, 60 IU para o tétano
(determinada em ratos) 4 IU para a Coqueluche de célula inteira, 10 mcg para o antigénio de
superficie de Hepatite B e 10 mcg para a Haemophilus influenza e conjugada tipo b (PRP-TT).

O produtofinal tem um aparéncia de um material branco ou quase branco que sedimenta no fundodo
recipiente, definindo duas fases: um sobrenadante claro essencialmente proteina-livre composta de
salina fisiolégica com a substancia preservativa dissolvida, mais um gel de fosfato de aluminio com o
antigeno absorvido nisto. Quando sacudido, uma suspenséo branca ou quase branca é formada,
durando alguns minutos, que é aforma na qual o produto sera administrado.

COMPOSIGAO

Uma dose de 0,5 ml contém:

Toxoide Diftérico* 20 Lf (30 1U)
Toxoide Tetanico™ 7.5 Lf (60 IU)
Inativado com- B. pertussis* 120U (4 IV)
HBsAg 10 meg
H. influenzae tipo b (PRP) conjugada

com Toxoide Tetanico 10 mcg
Aluminio (AI") (Na forma de gel de fosfato

de aluminio) 0.25mg
Timerosal 0.025 mg
Soro fisiolégico q.s.

*Lote: PT. BioFarma, Indonésia
ADMINISTRAGAO

O frasco de vacina liquida devera ser sacudido antes da uso para homogeneizar a suspenséo. A
vacina devera ser destinada a aplicagédo intramuscular. O aspecto anterolateral da coxa superior € o
local preferido da injeg&do, ou nos musculos de deltoide de criangas mais velhas. Uma injegéo nas
nadegas de uma crianga pode causar dano ao nervo ciatico e ndo é recomendada. Ela ndo deve ser
injetada na pele, ja que isso pode dar origem a reagéo local. Uma dose de pediatrica é de 0.5 ml.
Devem ser usadas uma seringa estéril e agulha estéril para cada injeg&o.

CRONOGRAMADE IMUNIZAGAO
Avacina Easyfive-TT°NAO deve ser utilizada como primeira injegao para recé

Em paises onde a Coqueluche representa um perigo especial para criangas jovens, a vacina de
combinag&o devera ser iniciada o mais cedo possivel com a primeira dose dada ja a 6 semanas de
vida, e duas doses subsequentes dadas a intervalos de 4 semanas.

A vacina Easyfive-TT® pode ser administrada com seguranca e eficacia ao mesmo tempo que as
vacinas do BCG, do sarampo, da pélio (OPV ou IPV) e da febre amarela e complemento de vitamina
A. Se a vacina Easyfive-TT® for administrada ao mesmo tempo que outras vacinas, devera ser
administrada num local diferente. Ndo devera ser misturada no frasco ou na seringa com outra
vacina a ndo serque esta esteja licenciada para utilizagdo como produto combinado.

EFEITOS COLATERAIS

O tipo e taxa de reagdes adversas severas ndo diferem significativamente das reagdes da vacina
DTwP, HepB e Hib descritas separadamente.

Para DTwP, as reagdes locais ou sistémicas moderadas s@o comuns. Algum inchago temporario,
sensibilizagéo da pele e vermelhid&o no local da injeg&o junto com febre acontecem em uma grande
proporgdo dos casos. Reagbes ocasionalmente severas de febre alta, irritabilidade e agitagéo
desenvolvem dentro de 24 horas de administragéo. Episédios hipotonicos e hiporresponsivas foram
relatados. Foram relatadas convulsdes febris a uma taxa de um por 12500 doses administradas. A
administracdo de paracetamol na ocasiéo e 4-8 horas depois que a imunizag&o diminui a incidéncia
subsequente da reagéo febril. O estudo de encefalopatia infantil nacional no Reino Unido mostrou
um risco aumentado pequeno de encefalopatia aguda (principalmente ataques apopléticos)
seguindo imunizagdo de DTP. Porém, revisdes detalhadas subsequentes de estudos todo
disponiveis de varios grupos, inclusive o Instituto de Medicina dos os Estados Unidos, o Comité
Consultivo em Praticas de Imunizagéo, e as associagoes de pediatras da Australia, Canada, Reino
Unido e Estados Unidos, concluiram que os dados ndo demonstraram uma relagéo causal entre
DTwP e deficiéncia organica do sistema nervosa cronico em criangas. Assim sendo, ndo ha
nenhuma evidéncia cientifica que estas reagdes tém alguma consequéncia permanente para as
criangas.

Avacina da Hepatite B € muito bem tolerada. Em estudos controlados por placebo, com a excegéo de
dor local, os eventos relatados tais como mialgia e febre passageira ndo forma mais frequentes que
no grupo placebo. Os relatérios de reagdes anafilaticas severas sdo muito raros. Os dados
disponiveis ndo indicam uma associagéo causal entre a vacina de hepatite B e o sindrome Guillain-

Barre, ou desordens de perda de mielina, inclusive esclerose mdltipla, nem ha la quaisquer dados
epidemiolégicos para apoiar uma associagéo causal entre a vacinagdo de hepatite B e o sindrome
da fadiga cronica, artrite, desordens autoimunes, asma, sindrome da morteinfantil subita ou diabete.

A vacina Hib é muito bem tolerada. As reagdes localizadas podem ocorrer dentro de 24 horas de
vacinagéo, quando os recipientes podem sofrer dor e sensibilizagdo da pele no local da injeg&o.
Estas reagdes sdo geralmente moderadas e passageiras. Na maioria dos casos, elas se resolvem
espontaneamente em dois a trés dias, e ndo é necessario cuidado médico adicional. Reagdes
sistémicas moderadas, inclusive febre, ocorrem raramente seguindo a administragéo da vacina de
Hib. Reag¢bes mais severas sdo muito raras; uma relagdo causal entre reagdes mais severas e a
vacina néo foi estabelecida.

No caso de vocé sentir qualquer efeito indesejavel apés a ingestdo deste medicamento, néo hesite

em nos contatar em qualquer um dos seguintes detalhes de contato: e-mail:
pvg@panaceabiotec.com; N° de Fax: +91-11-41578085; N° Telemével: +91-9650138282.

CONTRAINDICAGOES

Conhecida hipersensibilidade a qualquer componente da vacina ou uma reagéo grave a uma dose
anterior da vacina combinada ou qualquer um dos seus componentes € uma contra-indicacdo
absoluta para doses subseqlientes da vacina combinada ou da vacina especifica conhecida por ter
provocado uma reacdo adversa. Ha poucas contra-indicagdes para a primeira dose da DTP, se
encaixa ou anormal sinais cerebrais no periodo neonatal ou outra anormalidade neurolégica grave
sdo contra-indicagbes para o componente pertussis. Neste caso, as vacinas ndo devem ser como
um given combinagéo de vacinas, mas DT should ser given em vez de HepB e Hib e vacinas DTP
given separadamente. A vacina néo ira prejudicar ou pessoas atualmente ilustrado anteriormente
infectadas com o virus da hepatite B.

Deficiéncia imunolégica

Individuos infetados com o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), tanto assintomatico quanto
sintomético, deverdo ser imunizados com vacina combinada de acordo com os cronogramas
padréo.

VIDAUTIL

Avida util é de 36 meses quando armazenadaa5°C +3°C.

ARMAZENAMENTO

Avacina combinada devera serarmazenada e transportadaa 5°C + 3°C.

Avacina Easyfive-TT°NAO DEVE SER CONGELADA.

Umavez abertos, os frascos multidose deverdo ser mantidos a 5°C+3°C.

Os frascos multidose de Easyfive-TT® de onde foram removidas uma ou mais doses de vacina
durante uma sesséo de imunizagdo podem ser utilizados em futuras sessdes de imunizagéo, dentro
de um periodo maximo de até 4 semanas, desde que todas as seguintes condi¢des se verifiquem:

» Adata de validade néo foi ultrapassada;

= As vacinas estdo armazenadas em condigdes de rede de frio;

= O septo (tampa de borracha) do frasco da vacina ndo foi submergido em agua;

« Foi utilizada técnica asséptica para retirar todas as doses.

« O monitor do frasco da vacina (VVM), se houver um, ndo chegou ao ponto de descarte.
APRESENTAGAO

Frasco unico de dose Pediatrica com 0,5 ml de vacina.

Frasco multidose com 5 ml (10 doses) de vacina.

Figura do Monitor de Frasco de Vacina (VVM)

Monitores de Frasco de Vacina
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Vaccine Vial Monitors (VVMs) fornecidos pela TEMPTIME Corporation, EUA, sdo postos em
todos os frascos da vacina Easyfive-TT®. O ponto colorido que aparece no rétulo do frasco é
um VVM. Este é um ponto sensivel a temperatura e ao tempo que fornece uma indicagéo do
calor cumulativo para o qual o frasco esteve exposto. Adverte o usuario final quando a
exposigao possa provavelmente ter degradado a vacina além de um nivel aceitavel.

A interpretagdo do VVM é simples. “Foco no quadrado central”. Se a cor deste quadrado
estiver mais claro que a cor do circulo, a vacina podera ser usada. Se a cor do quadrado
central € a mesma como a cor do circulo ou mais escuro que o circulo, o frasco da vacina
deveraserdescartado.

RETIRARAVACINADE UMFRASCO

Abane o frasco para dispersar os contetidos exaustivamente, imediatamente antes de cada
remogédo de vacina.

Remova o tampé&o do selo e uma pequena porgéo circular da tampa de borracha ficara visivel.

NAO REMOVAATAMPA DE BORRACHADOFRASCO

Aplique um pedago de algod&o estéril, humedecido com um antisséptico apropriado, na superficie
da tampa de borracha e deixe-a secar. Aspire para dentro da seringa estéril um volume de arigual a
quantidade de vacina que sera retirada do frasco. Fure o centro da tampa de borracha com a agulha
estéril da seringa, inverta o frasco, injete lentamente o ar contido na seringa para dentro dele e,
mantendo a ponta da seringa imersa, retire para dentro da seringa a quantidade de vacina
necessaria. Depois mantenha o émbolo da seringa firme e retire a agulha do frasco.
Insira cautelosamente a agulha intramuscularmente no ponto de injeg&o preparado.
Fabricado por:

Panacea Biotec Ltd.

Malpur, Baddi,

Distt. Solan (H.P.) - 173 205, India. I Panacea Biotec

Innovation in support of life

PMPIS07101

Last updated on June 2019




Package Insert in Russian

OndpTepunsa , CTONOHAK, KOKIIOLW (Lenas KrneTka),
renatuT B (pAHK ) u remochunbHomn
nHdekumm Tun B KOHBLIOrMPOBaAHHON BaKUMUHbI
(apcopbupoBaHHas) IP

Easyfive-TT

MonHocTbI0 XNAKaA NATUBaNEHTHaA BaKUMHA
OMUCAHUE

OMUCAHWEOucbtepusi , cTonbHsk, kokmiow (uenas knetka)renatut B (pAHK) u remocunbHoi
uHbekumn Tun B KOHBIOrMPOBaHHOI BakUMHbI (aacopbuposatHas) (DTwP-Hep B-Hib) (Easyfive-TT®)
npeacTaensieT coboi 6e3MUKPOBHYI0 OAHOPOAHYIO CYCMEH3MI0, COCTOSLLYIO N3 aHAaTOKCUHA AudTepun,
aHaTOKCMHA CTONGHSKA, LIeNbHOKMETOMHON MPOTUBOKOKITIOLHON BaKLMHbI, NMOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa
renatuta B U KOHBIOraTHOW BaKLMHbI NPOTUB remModunbHOM WHbekuun Tuna b (PRP-TT),
afcopbupoBaHHyto B hocaTe antoMUHIUS 1 BbICTOSIHHYHO B U30TOHUYECKOM pacTBOpE XMopuaa HaTpust.
B kauecTBe KOHCepBaHTa AoGaBrieH Tuomepcan. AHATOKCUHbI AUMTEPUM U CTONBHSKA NOMyyeHb!
[IeTOKCUKaLIMe COOTBETCTBYIOLLMX TOKCUHOB B (hopManiHe. BakLyHa NpoT1B KOKITIOLLA — 3TO CYCMeH3ust
y6uTol HarpesaHuem GopaeTensbl KOKMioLa BCEX TPEX OCHOBHbIX arffioTUHOMEHOB, a UMEHHO 1, 2 1 3.
MOBEPXHOCTHBI @aHTUreH renatiTa B nonyyeH U3 kynsTyp APOXNOKEH NyTem BBEAEHWUS B UX FTEHOM reHa,
KOAMPYIOLLIEro NOBEPXHOCTHBIN aHTUreH (HBsAQ) ¢ ncnonb3oBaHem npoueayp pekombuHanTHoin JHK.
BakuuHa npoTuB remodunbHON WHdekumn Tuna b (PRP-TT) nonydeHa M3 BbICOKOOYULLEHHOMO
KarncynsipHoro nonucaxapuaa, BelaeneHHoro 13 6aktepum reMmounbHOM MHbekLm Tuna b B coenHeHnn
C aHaTOKCMHOM CTONBHsIKa.

MpoN3BOACTBEHHbI NPOLIECC BaKUMHbI MPOTUB AUTEpPUM, CTONGHSIKA, LIENbHOKIIETOYHOMO KOKIIIoLA,
PEeKOMBUHAHTHOTO MOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa renatuta B (HBsAg) 1 remocunbHoi nHdekumnm (BakLmHbI
Hib) ocyLiecTBnsieTcs B COOTBETCTBUM C pekoMeHAaLmnsimm BcemupHoit Oprannaaumm 3apaBooxpaHeHust.

OhheKTMBHOCTL BaKLMHbI B 403 Ha OAHOrO YerioBeka CocTaBnsieT kak mMuHumym 30 ME (IU) ans
aundtepum, 60 ME ans ctonbHsika (ycTaHoBMNeHo Ha Mbllwax), 4 ME ans LenbHokneTo4Horo kokntowa, 10
MK 4715 TOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa supyca renatuta B v 10 MKr KoHblorata reMohunbHON MHekummn Trna
b (PRP-TT).

KoHeuHbIl npoaykT umeeT BuA 6enoro unu noyTn Genoro matepuana ¢ 0cagkom Ha [He KOHTeWHepa,
paspensowmMcst Ha ABe asbl: YUCTbIE B OCHOBHOM Ge36enkoBblii CynepHaTaHT, COCTOSLMA 13
M3MONOrNYEcKoro pacTBopa C PacTBOPEHHLIM KOHCEPBMPYIOLM BELIECTBOM, MIOC reneoGpasHbii
bocchat anomMuHKs ¢ aacopbupoBaHHBIM Ha Hem aHTUreHoM. Mpw B3GanTbiBaHWM 0bpa3yeTcs 6enas unu
noutu 6enas cycrneHsusi, COXpaHsoLLAasacs B Te4EHNE HECKONMBbKO MUHYT, KOTopas 1 sensietcs popMoi, B
KOTOPOW NPOAYKT AOMKEH NPUMEHSATLCS.

COCTAB

Kaxpas posa 0,5 mn conepxuT:

[OnbTepuiiHbIi aHaToKCUH* 20 Lf (30 1U)
CTONGHAYHBIN aHaTOKCUH® 7.5Lf (60 1U)
MHaKTMBMPOBaHHbIN LeNbHOKMNETOUHbI Kokow* 12 OU (4 1U)
MoBepXHOCTHbI aHTUreH renatuta B (HbsAg) 10 meg

OuunweHHbIt nonucaxapva H . influenzae Tuna b ,
KOHBIOMPOBaHHbIN C Genkom cTonGHAYHOro

aHaTtokcuHa (PRP-TT) 10 meg
Antomunuii (AI) (8 Buae rens chocdpata aniommkmns)  0.25 mg
Tuomepcan 0.025 mg
dusnonormyeckuii pactsop q.s.
*MCTOYHMK cbipbsi: [T.Bruodapma, VHaoHe3uns

NPUMEHEHUE

Mepen ucnonb3oBaHWMEM ammyny C JKWOKOW BaKUMHOW HyxHO B36GonTaTb, 4TOGbl 0GecneunTb
OQHOPOAHOCTb CyCNeH3uun. npS,ElI'IOHTI/ITQJ'IbHO WHBbEKUMS A0IMKHa NPpOU3BOANTLCA B BEPXHIOK nepeaHe-
6okoByto YacTb 6eapa, MMbo B AeNbTOBUAHBIE MbILLLbI Y AETEN CTapLuero Bo3pacTa. MIHbekuus B sroauuy
peGeHKa MOXeT nospeanTb ce,qanmu.leu?i HepB 1 He peKoMeHayeTCA. He cnenyet BBOAUTb BakUUHY noa
KOXY, TaK KaKk MOXeT NpuBecTn K MeCTHOIN peakumn. Op.Ha neguatpuyeckas no3a coctasnser 0,5 M. ﬂ]‘lﬂ
Ka)K/JOI;I WHBbEeKUnn HeOﬁXO/I]I/lMO ncnone3oBatb CTepI/lJ'IbeIIZ WNpuy U CTepunbHYyo nrny.

FPA®UK BAKLUIMHALIMK
Bakuuny Easyfive-TTwﬁ CIEQYET npuMeHATb B KauyecTBe A03bl 4715 HOBOPOXAEHHbIX.

B CTpaHax, rae KoKMW npeacrasndaet OCOﬁyKJ 0OnacHOCTb AnA MnageHues, creayeT Kak MOXXHO
paHbLUe Ha4YnHaTb KOM6MHVIpOBaHHy}O BakunHauunio C BBeAeHneM nepBon A03bl B 6-He,qean0M
BO3pacTe 1 AByX nocrneayrwmnx o3, BBOANMbIX C 4-He[J,GJ'IbeIMl/I nHTEepBanamu.

BesonacHoe W 3dekTMBHOE NpuMeHeHue BakuuHbl Easyfive-TT® MoxeT ocylwecTBnAaTbCS
OJIHOBPEMEHHO C BaKLMHWUpOBaHMeM npotue BLPK, kopu, nonomnenuta (opanbHasi nonuomMmuenuTHas
BakKLWHa WNM MPOTUBOMONMOMUENUTHAS WHAKTUBMPOBAHHAs BaKUMHA), XENTOW nuxopagku u
fAobasnenvem sutamuHa A. Mpu BBeaeHUN BakunHbl Easyfive-TT® 0AHOBPEMEHHO C APYrMU BakLMHaMM,
VHBEKLWSA AOIMKHA OCYLLECTBIIATLCS B OTAEMbHbIN y4acTok. He AonyckaeTca cMelunBaHye B amnyne unm
wrpuue ¢ ApYrMMu BakUMHAMW, €ClM OHU He JIMLEH3UPOBaHbl K MPUMEHEHWI0 B KadvecTse
KOMBUHUpyeMoro npenapara.

NOBOYHbLIE 9®PEKTbI

TV 1 CTeneHb WHTEHCMBHOCTU TSHKEMbIX Peakuuit He UMEIT 3HAYUTENbHbIX OTAIMYWIA OT ONUCAHHBIX
oTAenbHO peakuuin Ha BakumHbl npoTus KAC, renatuta B v remodpunbHOM nHdekumm Tvna b.

Ons KAC tvnuuHbl cnabble MecTHble unu obluve peakuuu. B GonblinHCTBE criyyaeB Habniopaetcs
BPEMEHHas Onyxorlb, GONe3HeHHOCTb, NOKPAaCHEHWe B MeCTe WHBbEKUMW, a Takke MOoBbIeHne
Temnepatypbl. ViHoraa B TeueHne 24 4acoB Nocne NpUMeHeHNs BO3HWKAIOT TshKerble peakuun B Buae
BbICOKO/ TeMnepaTypbl, MOBLILEHHON pPa3apaxuUTenbHOCTU U KpuKka. Bbinv OTMeueHbl criyvan
runoToHuu/runopeakTnBHocTn. B ogHom w3 12500 anu3onoB BBeAeHWS BakuWHbl Gbinu
3aperncTpupoBaHbl hebpunbHble cynoporu. MpumeHeHne aletamnHodeHa B TedeHue 4-8 4acos nocne
VMMYHU3aLMK CHWKaeT nocrneytolee pacnpocTpaHeHve debpunbHoii peakumn. ObLueHaumoHansHoe
uccnefoBaHve aetckoi aHuedanonat B BenukobputaHum BbISBUNO HeGOMbLIOE yBENUYeHNe pucka
0OCTpOii dHLebanonaTm (B OCHOBHOM NPUCTYMbI) BCrieacTsre nMmyHusaumun KOC. OgHako, B pesynsrate
NPOBEIEHHOTO NO3/IHee AeTarnbHOro U3yYeHs BCex MaTepuarnos UCCNe10BaHNin HECKOMbKUMM rpynnami,
BKntovarommMmn UHetutyT Meauumtbl CLUA, KoHcynbTaTUBHBIA KOMUTET Mo MeToaam MIMMyHusauuu, a
Takke accouvauuu neamartpos AscTpanuu, Kanapgbl, BenwukobputaHum u CLUA, 6bino cpaenaHo
3aKrioYeHre, YTO UMelLLNecs: aHHbIe He NPOAEMOHCTPUPOBANIM HaNMYNS NMPUYMHHON B3aUMOCBS3N
mexay KAC 1 XpOHUYECKMMU HapyLLeHWsiMU paboTbl HEPBHOI cUCTeMbl y AeTeil. Takum obpasom, HeT
HUKaKUX Hay4HbIX CBUAETENBCTB O TOM, YTO AaHHble peakuuu MoryT UMETb Ans AeTell HeoBpaTumble
nocneacTeus.

BakuuHa npotuB renatuta Tuna B nepeHocuTcs O4YeHb xopowo. B nnauebo-KoHTponupyembix
MCCNeAoBaHUsIX, KpOME MEeCTHOW Gomnu, 3aperncTpupoBaHHbie criydan Gonu B MblLAX W BPEMEHHOE
nNoBbILLEHWE TEMNEepaTypbl UMEN MECTO He Yallle, YeM B rpynne nnaeo. 3aperncTpupoBaHHble cryyan

TSHKenNbIX aHathunakTMYeckux peakumuii odeHb peakn. MMelolmecs JaHHble He BbISBSIOT MPUYUHHO-
CrNEeACTBEHHYI0 CBSi3b MeXy BaKUMHbI MpOTWB renatuta B w cuHapomom [uileHa — Bape unu
[IEMVENVHN3NPYIOLLIMX PACCTPOIICTB, BKIIOYAs PACCEsHHbIN CKIEpo3, Tak e HET aN1AeM1ONOornyeckux
[aHHbIX, NOATBEPXAALLNX MPUYNHHO-CMIEACTBEHHYIO CBA3b MEX/AY BaKUMHOW MpoTWB renatuta B u
CUHAPOMOM XPOHUYECKOMN YCTanocTy, apTPUTOM, ayTOUMMYHHbBIMI HApYLLEHWUSIMU, aCTMOW, CUHIPOMOM
BHE3aMHON CMepPTU Yy HOBOPOXAEHHbIX UK AnabeTom.

BakuuHa npoTuB remocbunbHoi MHdekummn Tuna b (Hib) nepeHocuTcst oveHb xopolwo. MecTHble peakumn
MOryT BO3HUKHYTb B TEYEeHUE 24 4acoB MOCre BaKLMHALWW, MpU 3TOM MOXET ollywaTbes 6onb u
NOBbILLIEHHAS YYBCTBUTENbHOCTb B MECTE MHBEKLIMN. DTV peakLini, Kak NpaBuro, SBNSIKOTCS YMEPEHHbIMU
1 BpeMeHHbIMW. B GONbLUMHCTBE Cry4aes OHW CaMOMNPOU3BOMLHO NPOXOAST B TEYEHUE [ABYX UMK Tpex
[AHel 1 He TpebytoT AanbHelilero MeauUMHeKoro HabnoaeHws. Mocne NPUBMBKM BakLMHOM nNpoTue Hib
u3peaka BO3HWKAKT yMepeHHble o6LiMe peakuuy, BKMiovas MoBbILEHWe Temnepatypbl. Bonee
cepbesHble peakLun kpaiiHe peaku, MPUHUHHOM B3aMMOCBSA3N Mexay 6onee cepbeaHbIMU peakLumsmu n
[laHHOI BaKLIMHOMN HE YCTaHOBIEHO.

Ecnu B pesynbrate npuema AaHHOrO npenapara, y Bac BO3HUKMN Kakue-nuGo HexenaterbHble
CYMNTOMBI, Bbl MOXETE CBA3ATLCA C HaMu TGO NO ANEKTPOHHOI NoyTe pvg@panaceabiotec.com, dakc:
+91-11-41578085, MobunbHbIii TenedoH: +91-9650138282.

MPOTUBOMOKA3AHUSA

Mmetolascst rnepyyBCTBUTENbHOCTL K MOGOMY KOMMOHEHTY BaKUMHbI UMM TsKenasi peakuust Ha
npeabiayLlylo 103y KOMOMHMPOBaHHOW BaKUMHbI WNW MOBYl0 M3 ee COCTaBMAKLWMX SBseTcs
aBCoMIOTHBIM NPOTUBOMOKa3aHEM K NOCTEAYHOLLMM A03aM KOMBUHUPOBAHHOM BaKLWHbI UK KAKOR-NMGO
KOHKPETHOM BaKLVHBI, CMPOBOLIMPOBABLUEN HeBnaronpusTHyio peakumio. CyluecTByeT HeCcKOSbko
npoTuBornokasaHuii k nepsort Aose KOC, Hanuuue Cynopor Unu HeHopmarnbHbIX LepebpanbHblX
CAMNTOMOB Y HOBOPOXAEHHBLIX NMBO APYrMX Cepbe3HbiX HEeBPONOMMYECKMX OTKIOHEHW SBnseTcs
NpOTMBOMNOKa3aHNeM K NPYMEHEHNI0 KOMMOHEHTa Kokniowa. B 3ToM cryyae BakuMHaLWMA He [oMKHa
OCYLLEeCTBNATLCS KOMBUHMPOBAHHOI BakLWHO, a BMecTo K[C AomkHa BbiTb NnpuMeHeHa BakumHa 1C, a
BaKLMHbI NPOTVB renatuta Tuna B u Hib AomkHbI GbiTb BBEAEHb! 0TAENbHO. BakLyHa NpoTvB He NPUYNHUT
Bpe/a NioAsM, B HACTOSLLMIA MOMEHT MW B NPOLLTIOM UHULIMPOBAHHBIM BUPYCOM renaTtuta B.
UmmyHopeduumT

Tlioan, 3apaxxeHHble BUpYCOM MMMyHodeduuuTa Yenoseka (BNY), kak 6eccumnTomHble, Tak U ¢
NpOSBNSALMMIUCS CUMNTOMaMM, JOMKHbI MPUBMBATLCS KOMBUHMPOBAHHOW BaKLIMHOW COTMAacHO
cTaHAapTHOMY rpacvky UMMYHU3aLMK.

CPOKIrogHOCTU

Cpoe rogHocTu cocTaBnsieT 36 MecsiLes Npy xpaHeHum npu temnepatype 5°C +3°C.

XPAHEHME

KomBuHmpoBaHHas BakLMHa [OMKHA XPaHWUTLCS U NepeBo3nTbLCA Npu Temnepatype 5°C +3°C.
3amopaxuBaHue BakumHbl Easyfive-TT® HE [JOMYCKAETCA.

Mocne BCKpbITUS MHOTrOpa3oBble aMny bl HEOBXOAVMO XpaHUTb Npy Temnepatype 5°C + 3°C.
MHoropasosble amnynbl BakuuHbl Easyfive-TT®, 13 KOTOpbIX OAHA WAM HECKonbko A03 Gbinu
MCNONb30BaHbl B TEYEHNe OfHON BaKLIMHALIMOHHOM CECCUM, MOTYT UCMOSb30BaThCA B MOCHEAYIOLNX
BaKLMHALMOHHBIX CECCUsiX B TeYeHWe Cpoka He Goree 4 Hepenb NpU yCrnoBuM COGMIOOEHWS BCEX
CcreayioLLMX YCroBUIA:

o CpoK XpaHeHus He UCTEK;

o BaKuuHbI XpaHATCA B COOTBETCTBYIOLLMX YCIOBUSIX B XONOANMBHUKE;

« MewmGpaHa/neperopoaka amnyribl C BaKLMHOI He norpyxanack B BOAY;

« Bce 003bl Gbiny U3BNEYEHbI C MOMOLLbIO aCENTUYECKMX COCOGOB;

o WHaukatop rogHocTy BakumHbl (UIFB), ecnu npunaraeTca, He AOCTUM TOYKN HErOAHOCTW.

®OPMA BbIMYCKA

Amnyna Ha ofiHy NeanaTpuyeckyto o3y conepxut 0,5 Mn BakLMHbI.

MHoropasoBas amnyna cogepxut 0,5 mr (10 403) BaKLMHbI.

MN306pakeHne UHAMKaTOPA rogHOCTU BaKuUHbI (UIB)

MHOUKATOPbI TrOOHOCTU BAKLUHbI

MOXHO UCIIONIBSOBATE ©  HE 1CMOMNb30BATb

Keappat Gonee Lger Ksappar Gonee
CBETNOFO LBeTa, KBapata TeMHOrO uBera,
Yem Kpyr CoBnaaaer ¢ 4em Kkpyr

LBETOM Kpyra
Lger BHyTpenHero ksaapara WIB Mocne Toro, Kak BaKUMHA [OCTUHET W
U3HaqanbHo ceeTnee UBeTa EENWNRILIIGY MpesbichT TOYKY BbIGPOCA, UBET BHYTPEHHEro
BHELLHErO Kpyra i Co BpeMeHem 1 8 kBagpata Gyaer cosnajate ¢ LBETOM
pesynbTate Bo3jeuCTBUS Tenna BHELLHEro Kpyra unu cTaHeT Gonee TeMHbIM.
3TOT 4BET M1OCTENEHHO TEMHEET.

Coo6wuTe Balemy pykoBoauTenio

CoBOKyNHOE BO3AEHCTBHE Tenna B Te

WHovnkatop rogHocTu BakuuHbl (MMB) noctaensietcst komnawuenn TEMPTIME Corporation, CLIA n
yCTaHaBNMBaeTCa Ha BCex amnyrax BakuvHbl Easyfive-TT®. LipeTHas Touka, koTopas NposiBrsieTcst Ha
Hakneike amnynbl, W siBnsieTcs UMB. OTa uyBCTBUTENbHAsi KO BPEMEHW W Temnepatype Touka
obecneunBaeT MHAMKALMIO aKKyMYNMPOBAHHOTO Tenna, KoTOpoMmy mnoasepraetcst amnyna. OHa
npeaynpexaaeT KOHEYHOro NoTpebuTensi o TOM, 4TO BO3AENCTBIE TeNNa CTano NPUYUHON PasroKEHNs
BaKLMHbI 3a Npeaenamu JonycTyMoro.

WHTepnpeTaums UMB npocTa. "®okyc Ha LieHTpanbHoM kBaapate”. Ecnu uBeT aToro ksBagpara ceeTnee,
YeMm LBeT Kpyra — BaKLMHY MOXHO MCNONb30BaTh. ECNM LBET LiEHTPanbHOro kBagpaTa Takomn xe nunm
TeMHee kpyra, amnyrna ¢ BakLUMHO AomxkHa 6bITb 3abpakoBaHa.

W3BNEYEHUE BAKUUHbI U3 AMMNYJIbI

HenocpeacTBeHHo nepep M3BMeYeHWeM BakKUMHbI aMmnyny C XKWOKUM COAEPXUMbIM HYXHO XOpOLIO
B3bonTath.

CHVMUTE carnbHUK yNNOTHEHUA U yBUAWTE HEGOIbLLYIO KPYrNyio YacTb PE3MHOBON NPOGKU.

HE CHUMAWTE PE3VHOBYIO MPOBKY C AMMNYIIbI.

MpoTpuTe MOBEPXHOCTL PE3NHOBOW MPOGKN CTEPUIILHBIM KyCOYKOM BaTbl, CMOYEHHOW MOAXOASLUM
aHTMCEeNnTMKOM, U JaiiTe NpOCOXHyTb. HabepuTe B CTepurbHbIA WNpul, o6bem BO3adyxa, paBHbIi
KONNYECTBY BaKLIMHbI, KOTOPYK HEOBXOAMMO U3BNEYb 13 amnynbil. [POTKHUTE LIEHTP Pe3MHOBOW NPOGKN
CTepUNBLHOM U0V LUNPULA, NEePEeBEPHIUTE amnyry, MeSIEHHO BBEAUTE B HEE COAePXKaLLMACS B LUNpuLe
BO3JyX, M YAEPXKUBAs TOYKY WIMbl MOrPYXKEHHOW, U3BMeEKaiiTe B LINPUL HeOoBXOAMMOE KONUYeCTBO
BaKUMHbI. 3aTeM TBEpAO YAEPKVBasi NMOpLUEHb LINPULIA, BbIHBTE UMY 13 (hnakoHa.
OCTOPOXHO BBEAIUTE UMY BHYTPUMbILLEYHO B MOATOTOBMNEHHOE A1t MHBEKLMM MECTO.

S
MpoussoauTens: g
Panacea Biotec Ltd. 1%}
Malpur, Baddi, . [
Distt. Solan (H.P.) - 173 205, India. | Panacea Biotec g

Innovation in support of life
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