IPV Vaccine SSI

Solution for injection.
Intramuscular and subcutaneous use.

Instructions for use
Description

IPV Vaccine SSl is an inactivated vaccine used for

prophylactic vaccination against paralytic poliomyelitis.

IPV Vaccine SSI contains inactivated poliovirus type 1, 2 and 3,
propagated in Vero cells.

The vaccine fulfils the requirements of the European Pharmacopoeia
and is manufactured in accordance with the WHO Recommendations
for the production and control of poliomyelitis vaccine (inactivated).

Contents per dose (0.5ml)

Inactivated poliovirus type 1 (Brunhilde) 40 D-antigen units

Inactivated poliovirus type 2 (MEF-1) 8 D-antigen units
Inactivated poliovirus type 3 (Saukett) 32 D-antigen units
Medium 199 t0 0.5 mi

The vaccine is manufactured without use of serum and trypsin and does not contain preservatives or
adjuvants.

Antibiotics are not used in the manufacture. IPV Vaccine SSI contains trace amounts of residual
formaldehyde.

IPV Vaccine SSl is a solution for injection distributed in single-dose vials.

The vaccine appears as a bright orange to red solution. The vaccine should not be used if it appears
yellow.

Manufactured in Denmark by

AJ Vaccines A/S
WWWw.ajvaccines.com

Dosage and method of administration
For primary vaccination a series of three doses of 0.5 ml is administered.




For booster vaccination of previously primary vaccinated persons one dose of 0.5 ml is
administered, at the earliest 6 months after the primary vaccination series. Administration of
additional booster doses should take place in accordance with national recommendations for polio
immunisation.

The vaccine should be administered intramuscularly or subcutaneously.
The vaccine must not be administered intravascular.

Indications and vaccination schedule

IPV Vaccine SSl is used for prophylactic vaccination against paralytic poliomyelitis. The
vaccination schedule should follow local recommendations.

IPV Vaccine SSI can be used for primary vaccination and revaccination against poliomyelitis.

The age at the first dose should be at least 6 weeks, and the primary vaccination series should
include at least three immunisations, with an interval of at least four weeks. Most countries give
IPV using the same schedule as DTP.

The immunogenicity and safety of IPV Vaccine SSI has been investigated in several clinical trials,
including clinical trials with combined vaccines for paediatric use. Apart from IPV these trials
included vaccine antigens against tetanus, diphtheria, pertussis and Haemophilus influenzae type b.
When initiating immunisations at two months of age, completion of a primary vaccination series of
three immunisations with at least 1 month interval can be expected to result in seroconversion to all
three types of poliovirus one month after the second immunisation.

When initiating immunisations before two months of age, and at the earliest at 6 weeks of age,
seroconversion rates between 89% and 99% have been demonstrated. Therefore, in such a schedule,
a booster dose at 9 months of age or in the second year of life should be considered.

IPV Vaccine SSI can be used for revaccination in infants, pre-school aged children and adults
primary immunised with IPV or OPV.

IPV Vaccine SSI can be used in mixed IPV/OPV schedules, using one to three doses of IPV
followed by one to three doses of OPV. It is recommended to administer IPV before the first dose
of OPV.

In a mixed IPV/OPV schedule, persistence of protective antibodies after primary vaccination has
been shown to last at least 20 years.

In an IPV only schedule the persistence of protective antibodies after primary vaccination can be
expected to last at least five years. After revaccination, the persistence of protective antibodies is
expected to last at least ten years.

IPV Vaccine SSI can be given at the same time as other live or inactivated vaccines, including
vaccines against measles, rubella, mumps, DTP, DT, TT, Td, BCG, hepatitis B, Haemophilus
influenzae type b and yellow fever.

Simultaneous vaccinations should be given at different injection sites.
IPV Vaccine SSI should not be mixed with other vaccines in the same vial or syringe.




Pregnancy and lactation

There is no evidence that vaccination with IPV Vaccine SSI is harmful during pregnancy and
lactation. Possible risk of clinical infection should be weighed against the risk of vaccination.

Side effects

Between 1 and 10% of the vaccinees can expect to experience side effects, most frequently as
reactions on the injection site, fever and general malaise.

Local reaction at the injection site in the way of redness, tenderness and swelling can occur within
the first 48 hours after injection and last for 1-2 days. The appearance and seriousness of the local
reactions is dependent on the injection site and the route of administration.

Common:

Tenderness, redness, swelling or induration at the injection site are common side effects of
vaccination.

General symptoms such as, fever (> 38°C), skin rash and malaise can occur following
administration of vaccines of this type.

Rare:
Lymphadenopathy and high fever > 40°C.

Very rare:
Temporary arthralgia, myalgia, febrile convulsions, headache, drowsiness, vasovagal syncope,
urticaria and hypersensitivity, including anaphylactic reactions.

Contraindications

Vaccination should be postponed in case of acute illness with fever.
IPV Vaccine SSI should not be administered to subjects with known hypersensitivity to the active
substances or to any of the excipients.

Special precautions

Even though anaphylactic reactions are very rare, facilities for its management should be available
during vaccination.

It may be expected that in patients receiving immunosuppressive treatment or patients with
immunodeficiency, an adequate immune response may not be elicited.

However, individuals infected with immunodeficiency virus (HIV), both asymptomatic and
symptomatic, should be immunized with IPV according to standard schedules.

Presentation
IPV Vaccine SSl is presented as single-dose vials.




Storage
IPV Vaccine SSI should be stored and transported at 2°C-8°C.

Do not freeze. IPV Vaccine SSI that has been frozen should not be used.

The vaccine vial monitor

v Inner square lighter than outer circle.
If the expiry date has not been passed, USE the vaccine.

v Ata later time, inner square still lighter than outer circle.
If the expiry date has not been passed, USE the vaccine.

X Discard point:
Inner square matches colour of outer circle.
DO NOT use the vaccine.

X Beyond the discard point:
Inner square darker than outer circle.
DO NOT use the vaccine.

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are placed on top of the vial. IPV Vaccine SSI is manufactured by
AJ Vaccines A/S. The colour dot, which appears on the cap 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 an acceptable level.

The interpretation of the VVVM 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 circle, then the
vaccine can be used. As soon as the colour of the central square is the same colour as the circle or of
a darker colour than the circle, then the vial should be discarded.
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IPV Vaccine SSI

Solution injectable.
Voie intramusculaire et sous-cutanée.

Mode d’emploi
Description

Le IPV Vaccine SSI est un vaccin inactivé utilisé pour la vaccination prophylactique contre la
poliomyélite paralytique.

Le IPV Vaccine SSI contient le poliovirus inactivé de type 1, 2 et 3, propagé dans des cellules Vero.
Ce vaccin est conforme aux exigences de la Pharmacopée europeenne et il est fabrique
conformément aux recommandations de I’OMS pour la production et le contréle du vaccin
(inactivé) contre la poliomyélite.

Contenu par dose (0,5 ml)

Poliovirus de type 1 inactive (Brinhilde) 40 unités d’antigene D

Poliovirus de type 2 inactive (MEF-1) 8 unités d’antigene D
Poliovirus de type 3 inactive (Saukett) 32 unites d’antigéne D
Medium 199 a0,5ml

Ce vaccin est fabrique sans utilisation de sérum ni de trypsine et il ne contient ni conservateurs ni
adjuvants.

Aucun antibiotique n’est utilisé au cours de sa fabrication. Le IPV Vaccine SSI contient des traces
de formaldéhyde résiduel.

Le IPV Vaccine SSI est une solution injectable fournie dans des flacons unidoses.

Le vaccin est une solution orange vif a rouge. Le vaccin ne doit pas étre utilisé s’il est de couleur
jaune.

Fabriqué au Danemark par

AJ Vaccines A/S
WWWw.ajvaccines.com

Posologie et mode d'administration
Pour la primovaccination, on administrera une série de trois doses de 0,5 ml.

Pour la vaccination de rappel des personnes ayant recu une primovaccination, on administrera une
dose de 0,5 ml au plus t6t 6 mois apres la série de primovaccination. L administration des doses de




rappel supplémentaires doit se faire conformément aux recommandations nationales pour la
vaccination contre la poliomyélite.

Le vaccin doit étre administré par voie intramusculaire ou sous-cutanee.
Le vaccin ne doit pas étre administré par voie intravasculaire.

Indications et calendrier de vaccination

Le IPV Vaccine SSI est utilisé pour la vaccination prophylactique contre la poliomyelite
paralytique. Le calendrier de vaccination doit suivre les recommandations locales.

Le IPV Vaccine SSI peut étre utilisé pour la primovaccination et la revaccination contre la
poliomyélite.

Lors de I’administration de la premiere dose, le patient doit avoir au moins 6 semaines ; la série de
primovaccination doit inclure au moins 3 vaccinations espacées d’au moins quatre semaines. Dans
la plupart des pays, le vaccin IPV est administré suivant le méme calendrier que le vaccin DTP.

L’ immunogénicité et I’innocuité du IPV Vaccine SSI ont été étudiées dans plusieurs essais
cliniques, y compris des essais cliniques portant sur des vaccins combinés a usage pédiatrique. Ces
mémes essais, en plus du vaccin IPV, incluaient des antigenes vaccinaux contre le tétanos, la
diphtérie, la coqueluche et Haemophilus influenzae de type b.

Lorsque la vaccination commence quand le patient a deux mois, la réalisation d’une série de
primovaccination de trois vaccinations a au moins 1 mois d’intervalle devrait entrainer la
séroconversion pour les trois types de poliovirus un mois apres la deuxieme vaccination.

Lorsque la vaccination commence avant que le patient ait deux mois, et au plus tét lorsqu’il a

6 semaines, des taux de séroconversion compris entre 89 et 99 % ont été démontrés. De ce fait, avec
un tel calendrier, I’administration d’une dose de rappel doit étre envisagée lorsque le patient atteint
I'dage de 9 mois ou au cours de la deuxieme année de vie.

Le IPV Vaccine SSI peut étre utilise pour la revaccination chez les nourrissons, les enfants d’age
préscolaire et les adultes ayant déja recu une primovaccination par le vaccin IPV ou OPV.

Le IPV Vaccine SSI peut étre utilisé dans des calendriers de vaccination mixte IPV/OPV en
administrant une a trois doses du vaccin IPV suivies d’une a trois doses du vaccin OPV. Il est
recommandé d’administrer le vaccin IPV avant la premiere dose du vaccin OPV.

Avec un calendrier mixte IPV/OPV, il a été démontré que la persistance des anticorps protecteurs
apres la primovaccination dure au moins 20 ans.

Avec un calendrier utilisant le vaccin IPV seulement, la persistance des anticorps protecteurs apres
la primovaccination devrait durer au moins cing ans. Apres la revaccination, la persistance des
anticorps protecteurs devrait durer au moins dix ans.

Le IPV Vaccine SSI peut étre administré en méme temps que d’autres vaccins vivants ou inactiveés,
incluant les vaccins contre la rougeole, la rubéole et les oreillons, le DTP, le DT, le TT, le Td, le
BCG, le vaccin contre I’hépatite B, Haemophilus influenza de type b et la fiévre jaune.




En cas de vaccinations simultanées, les différents vaccins doivent étre administrés en différents
points d’injection.

Le IPV Vaccine SSI ne doit pas étre mélangé avec d’autres vaccins dans le méme flacon ou la
méme seringue.

Grossesse et allaitement

Rien n’indique que la vaccination par le IPV Vaccine SSI soit nocive pendant la grossesse et
I’allaitement. Le risque possible d’infection clinique et le risque lié a la vaccination doivent étre
Soupeses.

Effets indésirables

Entre 1 et 10 % des personnes vaccinées peuvent s’attendre a ressentir des effets secondaires, le
plus souvent des réactions au point d’injection, de la fievre et un malaise général.

Une réaction locale au point d’injection, sous forme d’une rougeur, d’une sensibilité et d’un
gonflement, peut apparaitre au cours des 48 heures suivant I’injection et durer 1 ou 2 jours. L’aspect
et la gravité des réactions locales dépendent du point d’injection et de la voie d’administration.

Fréquent :

Sensibilité, rougeur, gonflement ou induration au point d'injection sont des effets indésirables
fréquents de la vaccination.

Des symptomes généraux, comme de la fievre (> 38 °C), une éruption cutanée et un malaise,
peuvent survenir apres I’administration de vaccins de ce type.

Rare :
Ganglions gonflés et forte ficvre, > 40 °C.

Tres rare :
Douleurs articulaires temporaires, douleurs musculaires, convulsions febriles, maux de téte,
somnolence, perte de connaissance, urticaire et hypersensibilité, y compris réactions d’anaphylaxie.

Contre-indications

La vaccination doit étre repoussée en cas de maladie aigué avec de la fievre.
Le IPV Vaccine SSI ne doit pas étre administré aux sujets présentant une hypersensibilité connue
aux substances actives ou a I’un des excipients.

Précautions particuliéres

Bien que les réactions d'anaphylaxie soient trés rares, un traitement medical approprié doit étre
disponible lors de la vaccination.

Il est possible que, chez les patients suivant un traitement immunosuppresseur ou chez les patients
présentant une immunodeficience, aucune reponse immunitaire adéquate ne soit provoquée.




Toutefois, les sujets infectés par le virus d’immunodéficience humaine (VIH), qu’ils soient en phase
asymptomatique ou symptomatique, doivent étre vaccinés par le vaccin IPV conformément aux
calendriers standard.

Présentation
Le IPV Vaccine SSI est présenté dans des flacons unidoses.

Conservation
Le IPV Vaccine SSI doit étre conservé et transporté entre 2 °C et 8 °C.

Ne pas congeler. Le IPV Vaccine SSI ne doit pas étre utilisé s’il a été congelé.

Pastille de contrble du vaccin

v Le carré intérieur est plus clair que le cercle.
Si la date de péremption n’est pas passée, UTILISER le vaccin.

v Au bout d’un certain temps, le carré intérieur est toujours plus clair que le cercle.
Si la date de peremption n’est pas passée, UTILISER le vaccin.

X Point de destruction du vaccin :
Le carré intérieur est de la méme couleur que le cercle.
NE PAS utiliser le vaccin.

X Point au-dela duquel il faut détruire le vaccin :
Le carré intérieur est plus foncé que le cercle.
NE PAS utiliser le vaccin.

Le flacon porte une pastille de contrdle du vaccin (PCV). Le IPV Vaccine SSI est fabrique par AJ
Vaccines A/S. Cette pastille de couleur situee sur I'opercule du flacon permet de surveiller la
conservation du vaccin. Elle est sensible a la température et au temps et constitue ainsi un indicateur
traduisant I’exposition a la chaleur cumulée par le flacon. L utilisateur final voit immédiatement si
le vaccin est susceptible d’avoir subi une dégradation thermique dépassant le niveau acceptable.

La PCV est simple a interpréter. Il suffit d’observer le carré central, dont la couleur change
progressivement. Tant que le carré est plus clair que le cercle, le vaccin est utilisable. Dés que le
carré central est de la méme couleur ou plus foncé que le cercle, le flacon doit étre jeté.
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IPV Vaccine SSI

Solucéo injectavel.
Via intramuscular e subcuténea.

Instrucdes de utilizagao
Descricao

A IPV Vaccine SSI é uma vacina inactivada utilizada para

a vacinacao profilactica contra a poliomielite paralitica.

A IPV Vaccine SSI contém poliovirus inactivados do tipo 1, 2 e 3,
propagados em células Vero.

A vacina cumpre 0s requisitos da Farmacopeia Europeia

e é fabricada de acordo com as recomendacgdes da OMS

relativamente a producéo e controlo da vacina da poliomielite (inactivada)

Conteudo por dose (0,5 ml)

Poliovirus tipo 1 inactivado (Brinhilde) 40 unidades de antigénio D

Poliovirus tipo 2 inactivado (MEF-1) 8 unidades de antigénio D
Poliovirus tipo 3 inactivado (Saukett) 32 unidades de antigénio D
Meio 199 a0,5ml

A vacina é fabricada sem a utilizacdo de soro e tripsina e ndo contém conservantes nem adjuvantes.
Né&o sdo utilizados antibidticos no fabrico. A IPV Vaccine SSI contém vestigios de formaldeido
residual.

A IPV Vaccine SSI € uma solucdo injectavel distribuida em frascos para injectaveis de dose Unica.

A vacina apresenta-se como uma solucgéo de cor viva, cor-de-laranja ou vermelha. A vacina nao
devera ser utilizada se apresentar uma cor amarela.

Fabricada na Dinamarca por

AJ Vaccines A/S
WWW.ajvaccines.com

Posologia e modo de administracao
Na vacinagdo primaria, € administrada uma série de vacinacédo de trés doses de 0,5 ml.

Na vacinacgéo de refor¢o de individuos que receberam a vacinagao primaria, € administrada uma
dose de 0,5 ml, no minimo 6 meses ap6s a primeira série de vacinagdo priméria. A administracao de




doses de reforco adicionais devera ocorrer em conformidade com as recomendagdes nacionais
relativamente a imunizag&o contra a polio.

A vacina deve ser administrada por via intramuscular ou subcutanea.
A vacina ndo deve ser administrada por via intravascular.

Indicacdes e calendério de vacinacgéao

A IPV Vaccine SSI é utilizada para a vacinagéo profilactica contra a poliomielite paralitica. O
calendario de vacinacédo deve seguir as recomendacdes locais.

A IPV Vaccine SSI pode ser utilizada para a vacinagdo primaria e revacinagdo contra a poliomielite
paralitica.

A idade minima no momento da primeira dose deve ser de 6 semanas e a série de vacinacao
primaria deve incluir no minimo trés imunizagdes com um intervalo de, pelo menos, quatro
semanas. A maioria dos paises administra a IPV com o mesmo calendario utilizado para DTP.

A imunogenicidade e seguranca da IPV Vaccine SSI foram investigadas em varios ensaios clinicos,
incluindo testes clinicos com vacinas combinadas para uso pediatrico. Além da IPV, estes testes
incluiram antigénios de vacina contra o tétano, a difteria, tosse convulsa e Haemophilus influenzae
tipo b.

Se a imunizacdo for iniciada aos dois meses de idade, a concluséo da primeira série de vacinagdo de
trés imunizacGes com um intervalo minimo de 1 més devera resultar na seroconversdo para todos os
trés tipos de poliovirus no periodo de um més apos a segunda imunizacao.

Quando as imunizages sao iniciadas antes dos dois meses de idade (no minimo, com 6 semanas de
idade), foram demonstradas taxas de seroconversao entre 89% e 99%. Consequentemente, com um
calendario deste tipo, deve ser considerada uma dose de refor¢o aos 9 meses de idade ou com 2
anos.

A IPV Vaccine SSI pode ser utilizada para a revacinacdo de bebés, criancas em idade pré-escolar e
adultos com imunizacdo primaria de IPV ou OPV.

A IPV Vaccine SSI pode ser utilizada em calendarios IPVV/OPV mistos, com administragdo de uma
a trés doses de IPV seguidas de uma a trés doses de OPV. Recomenda-se a administracao de IPV
antes da primeira dose de OPV.

Num calendario IPV/OPV misto, foi demonstrada uma persisténcia minima de 20 anos dos
anticorpos protectores ap0s a vacinagao primaria.

Num calendario com exclusivamente IPV, é prevista uma persisténcia minima de 5 anos dos
anticorpos protectores apds a vacinagao primaria. Apés a revacinacao, é prevista uma persisténcia
minima de 10 anos dos anticorpos protectores.

A IPV Vaccine SSI pode ser administrada em simultdneo com outras vacinas vivas ou inactivadas,
incluindo vacinas do sarampo, rubéola, papeira, DTP, DT, TT, Td, BCG, hepatite B, Haemophilus
influenzae tipo b e febre amarela.




As vacinagOes simultéaneas devem ser administradas em locais de injeccdo diferentes.
A IPV Vaccine SSI ndo deve ser misturada com outras vacinas na mesma seringa ou frasco para
injectaveis.

Gravidez e aleitamento

Né&o existem dados que demonstrem efeitos nocivos da IPV Vaccine SSI durante a gravidez e
aleitamento. O possivel risco de infeccdo clinica devera ser ponderado face ao risco da vacinagao.

Efeitos indesejaveis

E prevista a observacéo de efeitos indesejaveis em 1 a 10% dos individuos vacinados, sobretudo
reaccOes no local de injeccdo, febre e mal-estar geral.

Poderéa ocorrer uma reaccéo local no local de injeccdo na forma de vermelhid&o, sensibilidade e
inchaco nas primeiras 48 horas apds a injecgdo e com duragdo de 1 a 2 dias. O aparecimento e a
gravidade das reaccdes locais dependem do local de injeccédo e da via de administragéo.

Frequentes:

Sensibilidade, vermelhidéo, inchaco ou induragéo no local de injeccao séo efeitos indesejaveis
frequentes da vacinacao.

Ap0s a administracdo de vacinas deste tipo, podem ocorrer sintomas gerais como, por exemplo,
febre (> 38°C), erupcao cutanea e mal-estar.

Raros:
Linfadenopatia e febre alta > 40°C.

Muito raros:
Artralgia temporaria, mialgia, convulsdes febris, dor de cabeca, sonoléncia, sincope vasovagal,
urticaria e hipersensibilidade, incluindo reacc¢des anafilacticas.

Contra-indicacdes

A vacinacdo deve ser adiada em caso de doenca aguda com febre.
A IPV Vaccine SSI ndo deve ser administrada em individuos com hipersensibilidade conhecida as
substancias activas ou a qualquer um dos excipientes.

Precaucdes especiais

Apesar da raridade das reacc6es anafilacticas, deverdo estar disponiveis respostas a essa
eventualidade durante a vacinacao.

No caso de pacientes em tratamento com imunossupressores ou pacientes com imunodeficiéncia,
poderd ndo ser provocada uma reac¢do imunoldgica adequada.




No entanto, os individuos infectados com o virus da imunodeficiéncia humana (VIH), tanto nos
casos assintomaticos como sintomaticos, devem ser imunizados com IPV de acordo com o0s
calendarios padrao.

Apresentacao
A IPV Vaccine SSI é apresentada em frascos para injectaveis de dose Unica.

Conservacao

A IPV Vaccine SSI deve ser conservada e transportada a uma temperatura entre 2°C e 8°C.
Né&o congelar. A IPV Vaccine SSI ndo deve ser utilizada se tiver sido congelada.

Indicador do frasco da vacina

v Quadrado interior mais claro que o circulo exterior.
Se 0 prazo de validade ndo tiver sido ultrapassado, USE a vacina.

v" Num momento posterior, o quadrado interior continua mais claro que o circulo exterior.
Se o prazo de validade nao tiver sido ultrapassado, USE a vacina.

X Ponto de eliminacdo:
Quadrado interior e circulo exterior com cor igual.
NAO use a vacina.

X Apo6s o ponto de eliminacao:
Quadrado interior mais escuro que o circulo exterior.
NAO use a vacina.

Os Indicadores do Frasco da Vacina (IFV) sdo colocados na parte superior do frasco para
injectaveis. A IPV Vaccine SSI é fabricada pelo AJ Vaccines A/S. O ponto colorido, apresentado na
capsula de fecho do frasco para injectaveis, é um IFV. Consiste num ponto sensivel a passagem do
tempo e & temperatura que fornece uma indicagdo da exposic¢ao cumulativa ao calor do frasco para
injectaveis. Fornece um aviso ao utilizador final quando a exposicéo ao calor terd degradado a
vacina além do limite aceitavel.

A interpretacdo do IFV é simples. Concentre-se no quadrado central. A cor do mesmo devera mudar
progressivamente. A vacina pode ser utilizada desde que a cor do quadrado seja mais clara que a cor
do circulo. Assim que a cor do quadrado central for igual ou mais escura que a cor do circulo, o
frasco para injectaveis devera ser eliminado.
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NuakTuBupoBaHHas moiMoBaKuHa SSI

PactBop mi1 nHBEKIUU.
BHyTpuMbIIIeYHOE WM IIOJJKOKHOE BBEJICHUE.

UHCTPYKUMM NO NPUMEHEHUIO
Onucanue

NuaktuupoBannas nomuoBaknuna (UI1B) SSI npennasnavena ans
npoduIakTUYecKoi BaKIIMHALIMY TPOTUB NapaTUTHUECKOTO OJTUOMUEITUTA.

Baxnuna UTIB SSI conepKuT nHAaKTUBUPOBAHHBIN IMOJIMOBUPYC TUTIOB 1, 2 11 3,
pacnpocTpaHeHHBIN B KiieTKax Bepo.

JlaHHas BakI[MHA COOTBETCTBYET TpeboBaHusM EBponeiickoii ¢papmakonen

Y TIPOU3BOJUTCS B COOTBETCTBUU C pekoMmeHaanusmu BO3, kacarommmucs
MPOM3BOJICTBA M KOHTPOJIS 32 BAKIIMHOM MPOTHUB MOJTMOMUENNTA (MHAKTUBUPOBAHHOM).

Copepxumoe ogHou ao3bli (0,5 mn)

NuaktuBupoBanHblii nonuoBupyc tumna 1 (Brenhilde) 40 D-aHTUTEHHBIX €UHUIL
NuaktuBupoBanHbIii nonuoBupyc tumna 2 (MEF-1) 8 D-aHTUreHHBIX €TMHHUII
MuakTuBUpOBaHHBINH oaroBupyc tuna 3 (Saukett) 32 D-aHTUT€HHBIX €IUHUL]
Cpena 199 1o 0,5 mi

Bakuunna npousBoauTces 06€3 HCHOIb30BAHUS CBIBOPOTKH U TPUIICHHA M HE COAEPKUT KOHCEPBAHTOB
U aJIbIOBAHTOB.

[Tpu mpou3BOCTBE HE HCTIONB3YIOTCsS anTHONOoTHKU. Bakiimna UTIB SSI conepxut cinenosbie
KOJINYECTBA OCTATOUYHOTO (popManberua.

Baxknuna UTIB SSI mpeacrasisieT co00i# pacTBOp AJIT UHBEKITUH, pacIpOCTPaHSIEMBbINA BO
¢brakoHax, cofepxKaliux OaHy A03Y.

Bakuuna umeert Bua pacTBOpa OT SIPKO-OPAHKEBOT0 IO KPAaCHOTO 1BeTa. Eciii IBET BaKLIMHBI CTal
YKEJTHIM, HE UCIIOJIb3YUTE €€.

IMpousseneno B lanun. IlpousBoauren:

AJ Vaccines A/S
WWww.ajvaccines.com

[o3npoBKka n cnocob BBegeHUA

IIpu nepBUYHON BaKIIMHALIMU BBOAMUTCS cepusl U3 Tpex 103 1o 0,5 mil.




[Ipu BTOpUYHON BaKIIMHALMU JIMIAM, YK€ NPOILIEIIINM IIEPBUYHYIO BaKIIMHALIUIO, BBOJAUTCS OJHA
no3a oobemoMm 0,5 mit uepe3 6 MecsLeB Mocie cepuu MepBUYHON BakMHAIMK. BBenenue
JOTIOTHUTEIBHBIX BTOPUYHBIX 703 TOJHKHO OCYIIECTBIATHCS B COOTBETCTBUH C HAMOHAIBHBIMU
PEKOMEHAUSAMH 0 IMMYHHU3AI[MH TIPOTUB ITOJTNOMHEIHTA.

BakuuHy cienyer BBOAUTH BHYTPUMBIILIEYHO UIIU ITOAKOKHO.
Baxkuuny He ciielyeT BBOAUTh BHYTPUBEHHO.

Noka3aHuA n cxema BakuMHaUUuU

Baknuna UIIB SSI npennasHadena s npoGUIakTHIECKONW BaKIIMHAIINYA TPOTUB
MapaJUTHUECKOro nojnomuenuTa. Cxema BakIIMHAIIUU JOJKHA COOTBETCTBOBATh MECTHBIM
PEKOMEHTALIHSIM.

Bakuuny WUIIB SSI MoxHO HCTIOIb30BaTh JJ1s1 HIEPBUYHON BaKIIMHAIIMKA U PEBAKIIMHALIMK TTPOTHUB
MMOJIMOMHEIIUTA.

[lepBas n03a q0MKHA BBOJUTHCS B BO3pacTe HE MEHee O HeZlellb, U MepBas Cepusi BaKIMHALIUN
JOJDKHA BKITFOYATh B ce0sl HE MEHEE TpeX MPUBUBOK C MHTEPBAJIOM HE MEHEE YeThIpeX Hefenb. B
OonpuHCTBE cTpaH BakmuHa WUIIB BBoauTcs mo Toit ke cxeme, uro u AKJIC.

Jl1is uccnenoBaHusl HMMYHOTEHHOCTH U Oe3omacHocTr BakiuHbl MIT1B SSI 6b110 ipoBeneHo
HECKOJIbKO KIIMHUYECKUX UCIBITAHUN, B TOM YHCIIE C UCIIOJIb30BAaHHEM KOMOMHUPOBAHHOM
neauaTpuieckoit BakumHbl. Hapsiny ¢ 1B B 3Tu uctibiTanms ObUIH BKITIOUEHBI AHTUTCHBI BAaKITUHBI
POTHB CcTONOHsKa, nudrepun, kokmonia u Haemophilus influenzae tuma b.

Ecnan ummyHmn3anus Hauata B BO3pacTe JBYX MECSIEB U CEpUs NEPBUYHOM BaKLIIMHALIMK U3 TPEX
MIPUBUBOK BBIMIOJIHEHA C MHTEPBAJIOM HE MeHee | mMecsiia, MOKHO 05KMIaTh, YTO CEPOKOHBEPCHS B
OTHOIIIEHUHU BCEX TPEX TUIIOB MOJMOBUPYCA BOZHUKHET Y€pe3 OJMH MECSAIL] OCII€ BTOPOW MPUBUBKHU.
Ecnu nmmyHu3anusa Hadarta 10 JByX MECAIIEB, HO HE paHee 6-HeeIbHOr0 BO3pacTa, ypOBEHb
CEpPOKOHBEPCHH, KaK IMOKa3aJId UCIIBITaHUs, COCTaBUT OT 89 10 99 %. [loaToMy 1ipu Takoi cxeme
HE00XOIMMO PaCCMOTPETh BO3MOXKHOCTh BTOPUYHON BAKIIMHAIIMU B 9 MECSIIEB WIH B TCUCHHE
BTOPOTO I'0/1a KU3HHU.

Bakuuny WUIIB SSI M0oxHO HCIIOJIB30BATh AJIs1 pEBAKIIMHALIMY TPYAHBIX IE€TEH, N€Teil JOIIKOIHHOTO
BO3pacTa U B3pOCIIbIX, KOTOPBIM paHee Aenainch neppuunbie npuBuBku MIIB wim OI1B.

Baknuny UI1B SSI MoxHO HCONIB30BaTh B cMeIIaHHBIX cxeMax BakiuHarmu UITB/OIIB; mpu
3TOM BBOASTCS OT OAHOM 110 Tpex a03 UIIB, a 3arem ot onHo#t g0 Tpex 103 OIIB. Pexomenayercs
BBoauTh UIIB 1o nepoii 10361 OIIB.

B cmemannoi cxeme BakiuHaiuu UTTB/OIB noce nepBUYHOM BaKIIMHAIIMHN OBLIO MTOATBEPIKICHO
MIPUCYTCTBUE 3aLIUTHBIX AHTUTEN B TEUCHUE KaK MUHUMYM 20 JIeT.

B cxeme BakuuHauuu ¢ npumeHeHreM Tosibko UIIB MOXHO 0:kuaaTh, 4TO MOCIIE IEPBUYHOM
BaKI[MHAIIUM 3aIIUTHBIC aHTUTENa OyAyT MPUCYTCTBOBATh HE MeHee TisiTH jeT. [locie
pEeBaKIIMHAIINYA MOXKHO OXKHUAATh, YTO 3alTUTHBIC aHTUTENA OYIyT MPUCYTCTBOBATh HE MEHEE JECATH
JIET.




Baknuny UI1B SSI M0kHO BBOAUTH OTHOBPEMEHHO C IPYIMMHM KUBBIMH WJIM UHAKTUBUPOBAHHBIMU
BaKI[MHAMM, BKJIIOYasi BAaKI[MHBI IPOTUB KOPH, KpacHyxH, snuaemudeckoro naporura, AKJIC, AJIC,
AC, AJIC-M, BIX, remaruta B, Haemophilus influenzae tumna b u sxenroit muxopaaku.

ITpu oTHOBpEMEHHOM BaKIIMHALMM CIIEyeT BBIOUPATh pa3Hble MECTa [l HHBEKIIUH.
Bakuuny UI1B SSI He crnexyer cMemumBaTh ¢ ApyruMH BaKIIMHAMHU B OHOM (pJITaKOHE WIIH IIITPULIE.

BepemMeHHOCTb U nakrauusa

[Tpu ummynm3anuu BakuHoi UIIB SSI Bo Bpemst 6epeMeHHOCTH | JIAKTAIMK OCJIOKHEHHS HE
BBISIBJIEHEL. B XO0[C IMPUHATHUA PCUICHUA 06 HMMYHU3AIUHU CJICAYCT COITIOCTABUTh BO3MOKHBIC PUCKHU
MHOUIMPOBAHUS U BaKIIMHAIMH.

ITo0o4nbIe peakuun

Ot 1 o 10 % BakIIMHUPOBAHHBIX MOTYT UCTIBITHIBATH MIOOOYHBIE PEAKIIUU, KOTOPBIE YaIlle BCErO
MPOSIBIISIIOTCS KaK PEaKIMK B MECTE HHBEKLIMH, ITOBBIIIEHUE TEMIIepaTyphl 1 001iee HeIOMOTaHuE.

Peakiiuu B MecTe MHBEKITNH, TaKKUE KaK TTOKPAaCHEHHUE, O0JIb M OTEK, MOT'YT MPOSIBIATHCS B TCUCHUE
MEepBbIX 48 4aCOB MOCIIE UHBEKIIUU U TPOAOJIKATHCS B TeueHHue 1 — 2 nHeil. Bua u creneHp TsHKecTu
MCCTHBIX peaKuHﬁ 3aBHUCUT OT ME€CTa UHBCKIIUU U HyTI/I BBCACHUA.

PacnipoctpanenHsle:

PacnipocTpaHeHHBIMU TOOOYHBIMH PEAKLIIUAMHU BaKIIUHALUY SIBJIAIOTCS O0JIb, TOKPACHEHUE, OTEK
WIH YIJIOTHEHUE B MECTE UHBEKIUH.

[Tpu BBeZieHNN BaKIIMHBI 3TOTO TUIA BO3MOXKHBI TaKHe OOIIME CUMIITOMBI, KaK IMOBBILICHHUE
temnepatypsl (= 38 °C), KoxHas ChIIb U 001ee HETOMOTaHHUE.

Penkue:
JInmpanenonarus u Beicokas Temreparypa > 40 °C.

OueHb penkue:

Bpemennas aprpanrusi, Muanrus, GpeOpuibHbIe CyJOPOTH, TOJIOBHAs 00JIb, COHIMBOCTH,
Ba30BaraJibHbIl OOMOPOK, KPAIMBHUIIA U THIIEPIYBCTBUTEIHHOCTD, BKIIIOYAs aHA(DUITAKTUISCKUE
peaxIuu.

IIporuBoONOKa3aHUA

B ciydae octporo 3a0oneBaHMs ¢ BBICOKOW TeMITEpaTypoil BaKLIMHAIIMIO CIETYET OTIOXKHUTb.
Bakuuny WUIIB SSI He cienyer BBOAUTH MPH TMIEPUYBCTBUTEIBHOCTH K aKTUBHBIM BEIIECTBAM WU
K JIIOOBIM HaMOJHUTENSIM BaKIMHBI.

Oco6ble Mepbl NPeaOCTOPOXKHOCTU

XoTs aHapUIaKTUYECKUE PEeaKLIUU MPOSBISAIOTCA B OUE€Hb PEIKUX CIIy4asx, MPU BaKIIMHALIUN
ClIeTyeT UMETh MOJ] pyKOIl MpOTUBOAIIEPTUYECKUE CPECTBA.




HGOGXOZ[I/IMO HUMCTb B BUY, UTO NAOUCHTHLI, MIPOXOAAIINEC UMMYHOACIIPCCCUBHYIO TCPAIIUTIO NI
CTpaaaromme I/IMMYHOI[eq)I/II_[I/ITOM, MOTYT HC IPOABUTHb JOCTATOYHYIO UMMYHHYIO PCAKIIUIO.

Tem He MeHee, nuIa, THPUITUPOBAHHBIE BUpYCcOM UMMYyHoIeduuTa yenoeka (B1UY), ¢
0€CCHMITTOMHBIM MJIM CUMITOMATUYECKUM TeueHUEM O0JIE3HU, TOJIKHBI IPOXOIUTh UMMYHHU3AIUIO
¢ npuMeHenueM MIIB B cooTBETCTBUYU CO CTaHIAPTHBIMU CXEMAMHU.

®opMa BBIILYCKA

Baxknuna UTIB SSI Beimyckaercs Bo (hjlakoHax, COEpKAIIUX OJHY J03Y.

XpaHeHue

Bakuuny WUIIB SSI ciienyer xpaHuth 1 IEPEBO3UTH ITpu Temrneparype ot 2 1o 8 °C.
He 3amopaxuBate. Ecu Bakimaa UIB SSI Obuta 3amoporxeHna, He HCTIONB3YHTE €e.

Nuaukarop cocrosiHus (JIaKOHA ¢ BAKIUHOM

v lIBeT mHAMKATOpPA CBETIICE IIBETA TIOBEPXHOCTH KPBIIIKHU:
eciu cpok rogHoct He ucrek, MCITOJIb3YUTE Bakuuny.

v BHOCJIG,Z[CTBI/II/I IBCT I/IHI[I/IKaTOpa TAKXE€ CBCTJICC IIBCTA HOBerHOCTI/I KpBIH_IKI/IZ
eciu cpok rogHoctu He uctek, UCITOJIb3YUTE Bakiuny.

X  HenpuromHocTs npemnapara.
[{BeT MHAMKATOPA W LBET TOBEPXHOCTH KPBIIIKN COBIAJAIOT:
HE ucnons3yitte Bakuuny.

X AOCONOTHAs HEMPHUTOIHOCTH Mpernapara.
[IBeT mHAMKATOpa TEMHEE I[BETa TOBEPXHOCTH KPBIIIKH:
HE ucnonb3yiiTe BakinHy.

Ha xonma4ok ¢uiakoHa TOMEIIAr0TCs HHAUKATOPBI COCTOSIHYS ()IakoHOB ¢ BakiuHoi (Vaccine Vial
Monitor, VVM). Bakuna UIIB SSI npoussenena uncrutyrom AJ Vaccines A/S. VVM — 3to
I[BETHAs TOYKA, KOTOpas HAHOCUTCS Ha KPBIIMIKY (JIaKoHA. JTa TOYKA ABJISACTCS YyBCTBUTEIBHOMN KO
BPEMCHH H K TEMITEpaType U CIYKHT WHIUKATOPOM OOIIEro TEIUIa, BO3ACHCTBHIO KOTOPOTO
noBepraiics ¢rakoH. JIJis KOHEYHOTO TOJI30BATEIISI HHIUKATOP CIIY)KHUT MPEIYIPEKICHUEM O
TOM, YTO TIOJI BO3JICHCTBUEM TeIlJIa KAYeCTBO BaKIIMHBI, BO3MOYKHO, CHU3WJIOCH JI0 YPOBHS €€
HEMPUTOTHOCTH.

[Tokazanus VVM odeHs JIeTKO HHTEpIPETHpOoBaTh. OOpaTuTe BHUMAHKE Ha IIEHTPAITHHYIO
MOBEPXHOCTh KpbIIKU. CO BpeMEHEM €€ 1IBET MOCTeNeHHO u3MeHseTcs. [loka et nuaukaTopa
CBCTJICC IBCTA MOBCPXHOCTH KPBIIIIKH, BAKIIMHA [IPUTOAHA K UCITOJIB30BAHUTO. Kaxk Tonpko OBET
I_[eHTpaJII:HOI\/'I MMOBCPXHOCTHU KPBIMIKKA COBIIAACT C IBETOM KPBIIIKHU UJIK CTAHOBUTCS TCMHCEC,
npenapar clieAyeT yTUIN3UPOBATh.
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