HEPATITIS A VACCINE (HUMAN DIPLOID CELL), INACTIVATED
[INSTRUCTION]
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Vatned of Adminstration
Healive® should be administered by intramuscular ection in the

Contraindications
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Special Precautions for Storage

Stors and transport batwesn +2'C and +8°C, and sotect from

light
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It is absolutely critical to ensure that the storage conditions
specified above (in particular the cold chain) are comolied with.
Sinovac will assume no fabiity in the event Heaive® has not been
stored in compliance with the storage istructions. Furthermore
Sinovac assumes no responsibiity in case a VM is defective for any

Vaccine Vial Monitor:

For further information, please contact the manufacturer.

Manufact

SNOVAG BIOTEGH

Addross: o2, Soensi i Fosd, Haden Ditrct, Being,
100085 P. R. China

Tel.; 861082830088

Fax. 86-10-62966910

www.sinovac. com
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VACCIN INACTIVE CONTRE L'HEPATITE A (CELLULE DIPLOIDE HUMAINE)

[NOTICE D'UTILISATION
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Fax: 86-10-62966910




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

Nome do medicamento

Healive®, suspenszo injetével numa seringa preenchida ou frasco

Vacina contra a hepatite A (células diploides humanas), inativada
Composisio qutatvs s uenliaiva

Dose de uso adulto por 1,01

Anomalia geral
Reago pouco comum: Dor de garganta
Reagao rara: choro

Viginea pbvcomercialiagio

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

Nombre del Producto Medic
Hale, suspension nyoctble o a jr

recargada o un vial

g p
Vacuna contra Hepatitis A (Célula Diploide Humana), Desactivada

Calidad y Cuantitativa

Composic

Agiacion

Trastomos del sistema nervioso

Convulsiones, tetania, somiolencia
tornos del sistema respiatorio

Localdo adminsiracao Cadadosis do 10 mL parsusoahlto cotine
Antigeno por virus da epame A meﬂvada (cepa TZ84) "2 500 u*  Endurecimento do local ds admmsvaqéﬂ Antigeno de HAV TZ84) 1.2 00 u*
Dose de uso infant por 0.5mL. contém, Dot s o ded sl o e cnicrc s el e o
nigeno por e dabepat Anatace 1cepa T284)12 250 A de HAV destvdo (s T2 250w Prurito, Dricara. Unesrs sguds, Erytherna indurstum, Anigocdemna
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[ S ottt g +absorbido en hidebido de luminio Tergica
? Na auséncia © contetido do 3 A falta ige losis.
a cxgress tlizando una rerenca rerna
Exciplntes: aumi ) i a L fueron
i para ~ ses cuttneas ou urcara, Ertoma : Simiarsa as notficadscon a vacunacion ool
Induratum, angioedoma, Nose s conenanie el Propicdades farmacodinimicas
Voane® ngo conem conseans nomalias vascular Forma thrmacéatie Gripo frmacoerapéuics Vacuna il ciigo ATC: J07BCO2
Formas Farmacéut irpura simples Spenion iy s cing prcagda o n vl i de
Soepansho v mama soinga preenchida o rasco Sobredosagem VacunaconitaHepatis A (Cella Dipode Human) D p
Vacina conira hepatits A (calulas diploides humanas), inativada, é uma  Durants o periodo de vigilincia de pés-comercializaglo, séo quass suspension ligeramente blanca lechosa. 14
susponsao de cor branca ligiraments litosa. d Hoalve® v vacuracién el 56;
Indicago terapéutica o LadosisdelomL i i Somit /i,
Uma dose de 1,0mL. de He 2, Propriedades el virus de la he ml.
Vacina vira, Codigo ATC: J07BC02 e s de - der . x Ertos
oo o 6 s e o oo £ uma o de OmL o nacasa Cx cuzkdos pla Hoaled s s & oo .
produzices surerscse s . o I it d s s et il b e HAV comert
epati A O anicorpo & Fosclogiay modo de admalsracion Gamin o s gt e i i, i,
Procedimentos imunolGgicos  dosagem Sroduidoaidamentoaps a imeica vamnacao R s Pesolo N e vacumcion.
Posologia Dadostsy o 5 e presetanacoimacin: i e e e . doh e :mdc\wnwxc
Rdosagem recomendada 6 a soguine (o e 530 Suptires 30 mib Ly Ao o s, o o' /em : [ Tovsincin | < I ] e § |
Grupo etérlo | Dosagem | N de doses - .
e i T s [iomn[wostont [zmeioiconom] | s o o
moses de n ok et :
|Maior de 16 anos | 500u/1,0 mL. (,n‘ewa\g) [ uma tinica dose de Healive® ajuda a preven os [Fpero < 1605 [ 250 u /0.5 mL | 2 (tntervalo de 6 meses) | im. | arso,losdatosserogios muctran que una
o Tanoe s @ mesesde duas semsnss dlpols da prinai vacnasso, st s f e Conet + ago plazo, m o f
s cogade. | 250ul05mL] 2 6 hesees intaingstular oo Kiantos vacinagos stuoures nos 1 Rtz de vacuna conra I h
ove ma coniraa esho s long raeo apes i vacina dove | "
para garani a oo estes i ihapimer Nosplicble§ I vacuot pors profisi
prazo. Quase 0dos 05 ndiduos vacinados oberam anlorpos um més e Datos Preclinicos de Seguridad
12mesesda  daseq Helhe® inyesitn lago lazopaa Heaiv
vackacao priméria . e No s obar oo n 1o stk mencionados
Vbiods i da vacina conta o vinis aa hepalto A ainda nao ol avalac. No “Sujes de vacumn,
e s o aerada aavesdoregdo mramuscuar v o onae,on s Saiogies s hicos e ecabe v "
detoice completa ndicam que dverincis Fapecial s Precauciones de Uss frovpmbon
Comraindicagao mumizagho do § ance. L " Duracion
s pessoas que apresentam reagdo alrgica a qualuer componene  Propriedades famacocingtica : ) B
Sasta vaci, Goramicis,  Na vacina a proasa Prcaons el s s

Adverténcias o precauges

Dados de segurana précinica
re Healive®, realizados em ratos,

febre, a vacina néo pode ser adminisrada, ¢ deve ser adiada.
- Pacientes com terapia anticoagulante devem ser cauelosos na
vacinagao com Healive®

- vacina nao pode ser usada, 10 Gaso de aspocto anormal, como uma
racha no frasco de vacina, rulo obscuro ou fora de prazo de validade &
quando a suspensdo netével se apresentar nebulosa.

~Apbs aberta, use imediatament

Davam s Geaparatos sresing s doges pcs s
50501105, Gaso ocorram,

por um longe
Incompatiidade
uséncia dos estudos de incompatibilidade, esta vacina nao pode ser

Precauoes especias de armazenamento
Deve anado ¢ anviao 3 e mperatra ot 3 +2. 0 45,
evitando a s sar dreta, Nao conges
o

recipiente
frasco de 1.0mL ou 0,5

agudo o fiebre

o i
No utiic

5 prteidnde a . No congela,
Notaraiss s Contntdn el Contencdor
1L0mLo05mL vial.

et i v o e

- La vacuna deberd administrarse inmediatamente despus de abir ¢l nvase.
- Los atamienios médicos apropiados, ales como I adrealn. deben et
zrave y

Nimeros e sutorizacon de comerciazacin
Dosis de 1,0 mL para uso adulto: GuoYaoZhunZi 20020035
Do de 03 . o el ooz 20020069

mc)ms 0 minutos n e o desputs de  inyeeion

o po epati A st moments de 14 misacio: S dsconoc

e prevends 0 gt A el s

ser observadas
miutos o oce

520020035

i i 48 vaagad com Heae podends ol sobre o
desenvolvimento da hepatto A
~Antes de usar, deve agtar bern

Namero de autorizagéo de comercializagao
L dulo: dose de 1.0mL,

Uso infanti: dose de 0,5m, GuoYaoZhunZi $20020069
Eel vacia alende 08 aqiskos o Anexo 2 (1995) ds WHO TRS e 859
Repiblica

pop fvarsao 070,

Estudos de 5 Healive® e outros

Jizad

foram
as interagdes medicamentosas.
Uso na gravidez e amamentagao
Gravidez

Vacina (ver imagem VWM no

- Agitar

Mundial de
I St NS TRS No 8 Am . 19931 a1 Repiion
Popular China (Edicién 2010).

Monitor de Vial de Vacuna (ver pictograma VVM al final del foleto)
oo e s d s (VYO pate e gty s o s
Tos lotes de Sinovac. El puni parece en
1 criqueta del val e un VVM. s s un punto Ptei————

temp,locu racumlsivol vl e s

Healive® pucde utliza fa

re ol usuario final
Vacuna mis alli de

l.,edm.,.em.
Embarazo y lactancia
Embaszo

ormativo)

I conHoslie Noss e s

P dano
puede afeetar la capacidad de reproduct

i S embareo s ue todo 12

mbarazada

L nrprein del VW s simpl.Cenasc o pyc central. Su coor
color
oo evoees et s ot el clor 1

anill, entonces el vial debe ser desechado.

HealeP fomacido ol Srovec O port o cor
WM &

vacunas . el riesgo hacia ¢l

» I cadena de frio).

sobre. o foram
realizados, nao se sabem os riscos para o feto e fertidade quando a
vacina 6 administrada em mulheres gravidas. No entanto, tal como

o frasco recebeu a0 longo do tempo. Se a
etiads 2n vacin. oo ot ocalrs por ot 4o ot 0 oo 8o
frasco, 0 VWM alertars os uliizadores da vacina.

"

Healiv
essai despss de conslar i
Lactan

Nose he ST s xcrta n eche Bamar, Db e s

acontoce nos casos de vacina inactivada de (0dos 05 Vius, 0s fiscos para muda cche humans, e
Healive® 56 deve racuaiment. Pode usar s vaca. mais dninsr e a o e e i
mulheres grévidas se realmente necessdrio e prescrito por um médico. e 5 or 6o crsko N pode e  vacr, o .ot 60 2 bre a Capacidad s a
Amamenta i for o 8o oo o ol e o &S No hay
56 sabo se a vacina Healive® & excrotada Gomo os o « a
: . de Caso o tonha sido Efectos ndeseables
dovem avacina em mulheres acordo com . a Sinovac nao assume Las frccuencins po dosis se definen comosigue
que estao @ amamentar. qualau Ve disso, caso o VVM tenha defelos, e qual Nuy frecucntes: > 10

Impacto na condugdo ¢ utilizagdo de capacidades mec:

18 uilzacdo o capacidades mechricas
Eventos
A eewaae i quuénma e cads dosage &
muito
Reacaﬂ o™ ot 190 10%
0aca0 pouco comum= entre 0, 1% 1%
Rencao s entre 0,01% e 0,1%
Reagdo muito rara: < menos de 0,01%
Dados de ensalos clinicos
cal d rago
Foarlo pouss o aashe o oca da admiisragso, inchago, do no
local
Reagéo anorml sistémica
Reagao comum febre
Reagio pouco comum: fadiga
Anomalias audivas o vestibulares
0agao rara: dor de 0uvidos
Sistema imunologico anormal
oagdo rara; Analilaxia
Distitiosdossema nevoso
eagao: Dor de cabega
Rootins s
Reagao pouco comum: Véios, nauseas, dor abdominal
Reagdo rara: Diarréia
Ssema respist

P pele e apéndices
Reagao rara: Erupgao cuténea

for a razéo, a Sinovac nao assume qualquer responsabilidade.

o e

Dat yos clinicos
Trastornos deldrea de la vacuna
Tugar de

hinchazan, dolor e el lugar de I inyeccion
Cuerpo en su conjunto: rastomos generales

Poco frecuentes: Fatiga
Tt udtivos yvsioss
5 Dolor de
Trastomos el itema inmunoligico
Raros: Anafitaxia
Tosioos e
co fesuenis Dolo d cabera
Trmtonts gossomeninis
Poco frecuentes: Vmitos, Nauseas, Dolor sbdoni
Raras: Di

Se pretender obter mais informagdes, contacte o fabricante.

Fabric:
SINOVAC BIOTECH €O, LTD.

Enderoco: No.39, Rua Shangd Xi, Distrito Haidian, Pequim 100085 China.
fl.- 86-10-82890088

Fax 86-10-62966910

Poco frecuenes:

7»«» Trocuentes: Dolor de garganta
o: Lianto

Lavigiancia pos- Ceomerclacin

Trastornos en e irea de Ia vacuns

Todurscion en el ugar de I inyeecion

cona nsiocs d almacensieto, i caso d e un VVMsea
defectuoso por cualquier razon.

Monitor de Vial de Vacuna

O UTILICE

o gt

P

abtener mayor informacion, pingase en contacto con el febricanc.

Farbricante
SINOVAC BIOTECH €O, LTD.

cecitn: N 39 Shangdi Xi Road, Distito de Haidian, Be
Foprraritiidom

Fax: 86-10-62966910

100085 China
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