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Influenza Vaccine (Split Virion), Inactivated 2021

[Name of the Medicinal Product]

Generic Name: Influenza Vaccine (Split Virion), Inactivated 2021
Chinese Pinyin: Liugan Bingdu Liejie Yimiao 2021
[Composition and Description]

The vaccine prepared from influenza virus type A
and B prevalent strains recommended by WHO. The
virus strains are propagated in embryonated chicken
eggs. The virus-containing allantoic fluid is harvested,
inactivated, concentrated, and purified. The virus is
disrupted to produce a "split virus". The vaccine is a
slightly opalescent liquid. Antibiotics are not used in the
manufacture of influenza vaccine.

Active ingredients: Hemagglutinin of prevalent strains
of influenza virus in current year. The vaccine 0.5ml
contains:

AWNictoria/2570/2019 (H1N1) pdm09-like virus
15pg hemagglutinin
A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2)-like virus...................
15ug hemagglutinin

B/Washington/02/2019 (B/Victoria lineage)-like virus..............
15ug hemagglutinin

Excipients: Na,HPO,, NaH,PO,, NaCl

[Vaccination subjects]

The vaccine is approved for use in vulnerable people
and high risk population for influenza complications, such
as persons 9 years of age and older, weak people in
influenza epidemic areas.

[Indications and Usage]

It is indicated for active immunization against influenza
disease caused by influenza virus subtypes A and type B
contained in the vaccine for prophylaxis of the Influenza
caused by the contained vaccine strain.

[Strengths]

This vaccine per single human dose is 0.5mL in vial
containing 15ug HA for each virus strain.
[Administration and Dosages]

(1) Inoculation site: Intramuscularly inject the vaccine in
the region of the deltoid muscle of the upper arm.

(2) According to the WHO position paper regarding
influenza vaccine, the influenza mainly outbreaks in winter
in regions with moderate climate; while the outbreak
season of influenza in tropic regions is difficult to be
forecasted. Therefore, we recommend the administration
of influenza vaccine in regions with moderate climate be
carried out in autumn and winter, and before or during the
influenza pandemic season in tropic regions.

(3) Inoculation dosage: Persons 9 years of age and older
should be vaccinated with a single dose of 0.5 ml before
or during the flu epidemic season.

[Adverse Reactions]

Common Adverse Reactions:
(1) Pain, tenderness, redness, swelling, and pruritus at
the injection site may appear in a few subjects within 24
hours post-vaccination. Normally it will disappear in two
or three days.
(2) A few subjects would have transient fever after
vaccination, but it will disappear without treatment in a
short period.
Rare Adverse Reactions:
(1) Transient cold symptoms and general malaise may
occur, but will vanish without special treatment.
(2) Severe febrile reaction: Physical method and
symptomatic treatment should be adopted to avoid febrile
convulsion.
(3) Rare neuralgia, paresthesia, convulsion, and transient
thrombocytopenia.
Very rare Adverse Reactions:
(1) Anaphylactoid dermatitis: Hives may appear within
72 hours post-vaccination. In this case, anti-anaphylactic
treatment should be given immediately.
(2) Anaphylactoid purpura: Cortisol should be given
immediately for anti-anaphylactic treatment to people
who have anaphylactoid purpura post vaccination.
Anaphylactic purpura nephritis may complicate if the
anaphylactoid purpura could not timely treated or properly
treated.
(3) Anaphylactic shock: may occur within 1 hour after
vaccination. Adrenaline should be available for first aid in
case of severe anaphylactic reactions.
(4) Encephalomyelitis, neuritis and Guillain-Barre
Syndrome. Spontaneous reports of Guillain-Barré
syndrome have been made following influenza
vaccination; however, causal association between
vaccination and Guillain-Barré syndrome has not been
established.
To evaluate the safety of the vaccine, clinical trials of
the phase IIl and phase IV were carried out respectively
before and after market authorization. Table 1 provides
a summary of the local and systemic adverse reaction
experience.

Table 1: Safety data from clinical trials

Clinical phase Ill [ Clinical phase IV
2005-2006* 2011-2012*
Type of adverse reaction
N=558 N=3083
above 6 months | above 3 years
Local adverse reactions
Red & swelling 31(5.56%) 12(0.39%)
Induration 1(0.18%) 20(0.65%)
Pain - 8(0.26%)
Pruritus - 3(0.10%)
other 16(2.87%) -
Systemic adverse reactions
Fever 15(2.69%) 126(3.32%)
Cough - 3(0.10%)
Headache - 8(0.26%)
Dizziness - 6(0.19%)
Nausea - 5(0.16%)
Fatigue - 3(0.10%)
Limbs ache - 3(0.10%)
Rhinorrhea - 3(0.10%)
Rhinobyon - 2(0.06%)
Diarthea - 1(0.03%)
Tinnitus - 1(0.03%)
Vomit - 1(0.03%)
Rash - 1(0.03%)
Chest congestion - 1(0.03%)
Rapid heartbeat - 1(0.03%)
Other 4(0.72%) -

*: The year of the virus strains

[Contraindications]
(1) Subjects with known hypersensitivity reactions to any
components of the vaccine, including eggs, excipients,
formaldehyde, Triton X-100.
(2) Subjects who have acute illness, severe chronic
diseases, acute exacerbation of chronic disease and
fever.
(3) Subjects with a diagnosis of uncontrolled epilepsy or
other nervous system progressive disease, and history of
Guillain-Barre Syndrome.
[Warnings and Precautions]
(1) The vaccine should be administered with caution in
individuals with a history of convulsions, chronic disease,
epilepsy or allergies.
(2) If either of these conditions exists, the vaccine should
not be administered. Any leakage of container or illegible
label or any clumps not dispersed after shaking in the
container.
(3) Use immediately once the container is opened.
(4) The vaccine should be used within the shelf life stated
on the label.
(5) Adrenaline should be available for first aid in case of
severe anaphylactic reactions. The recipients should take
a rest for at least 30 minutes on site after vaccination.
(6) Revaccination is prohibited if any neurological reaction
occurs after vaccination.
(7) Subjects treated with immunoglobulin shall defer for at
least one month for the vaccination with this vaccine.
(8) Immunocompromised subjects or those who have any
questions before use should consult and comply with the
medical prescription.
(9) Do not freeze.
(10) Divided dosing is prohibited.
(11) Intravenous injection of the vaccine is strictly
contraindicated.
[Use in Pregnancy and Nursing Mother]
The vaccine could be administered with caution in
pregnant women and nursing mothers.
[Phar dy ic properties - | icity]
To evaluate the immunogenicity, clinical trials of the phase
Il and phase IV were carried out respectively before and
after market authorization. Three indicators including HI
antibody positive conversion rate, the proportion of HI
antibody protective level and the average fold increase
of antibody after vaccination were assessed. Table 2
provides a summary of the immunogenicity data.

Table 2 Immunogenicity data from clinical trials

] Average
Hiantibody | HI
Clinical | Yea! | Subject(s) positive | antibody | 1old
virus | and age | Type ‘ % |increase
phase | 4 | S0 e conversion | protective | "%
i B
rate (%) | lovel (%) | o
H1N1 816 97.4 11.0
2005- | 500(above
n 2006 | 6 months) H3N2 924 98.6 211
B 78.0 95.6 73
HIN1 793 89.3 17.8
2011- | 599(above
L\ 2012 | 3years) H3N2 828 98.3 15.2
B 67.6 93.0 6.3

[Drug Interactions]

Should the vaccine be administered simultaneously with
another injectable vaccine(s), the vaccine(s) would be
administered at different injection sites.
Immunosuppressive therapies may reduce the immune

response to influenza. Consult the healthcare provider to
prevent possible interactions with other drugs.

[Storage]

Store and ship at 2-8°C, protected from light. Do not
freeze.

[Packaging]

Glass tubing vial, sealed with bromobutyl rubber stopper.
1 vial per carton. 10 vials per carton.

[Shelf Life] 12 months.

[Product Standard] : YBS05042019

[National Drug Approval Number]: GYZZ S20083016
[Marketing Authorization Holder]

Hualan Biological Bacterin Inc.

Address: Jia No.1-1, Hualan Ave., Xinxiang, Henan,
China

[Manufacturer]

Hualan Biological Bacterin Inc.

Tel: 86-373-3519992

Address: Jia No.1-1, Hualan Ave., Xinxiang, Henan, China
Website: http://www.hualanbio.com

Post Code: 453003

[ —

Figure 1. VVM lllustratation

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the container of
Influenza Vaccine supplied by Hualan Biological Bacterin
Inc. for UN purchase. The colour dot which appears
on the container 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 is beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the
central square. Its colour will change progressively. As
long as the colour of this square is lighter than the colour
of the ring, then the vaccine can be used. As soon as the
colour of the central square the same colour as the ring or
of a darker colour than the ring, then the syringe should
be discarded.
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Manuel de vaccin du virion split d’influenza 2021

[Désignation du médicament]

Désignation commune: Vaccin du virion split d’'influenza
Désignation en anglais: Influenza Vaccine (Split Virion),
Inactivated 2021

Alphabet phonétique chinois: ugan Bingdu Liejie Yimiao 2021
[Comp et caractér

Pour le présent médicament, utilisant les souches
du virus influenza A et B (en abréviation: influenza)
proposées par Organisation Mondiale de la Santé (WHO),
se faire respectivement vacciner les embryons de poulet,
apres les avoir cultivées, acquérir les solutions de virus,
inactiver les virus, purifier, et fabriquer aprés I'action split.
Liquide en blanc laiteux Iéger. Au cours de la production,
pas d’antibiotique.

Composants effectifs: les différentes hémagglutinines des
souches du virus influenza utilisées cette année-la. Dans
le présent médicament, pour chaque 0,5ml, contenir:
AlNVictoria/2570/2019 (H1N1) pdm09-like virus...............
15ug d’hémagglutinines

A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2)-like virus...............
15ug d’hémagglutinines

B/Washington/02/2019 (B/Victoria lineage)-like virus......
15ug d’hémagglutinines

Ingrédients accessoires: Hydrogénophosphate disodique,
Dihydrogénophosphate de sodium, Chlorure de sodium.
[Objet de vaccination]

Personnes réceptives et ayant des complications
connexes, par exemple, enfants de plus de 9 ans,
personnes agées, personnes chétives, personnes dans
les zones de pandémie d'influenza.

[Action et emploi]

Aprés la vaccination, il peut stimuler I'organisme et le
faire former I'immunité anti influenza. Et il peut servir a
prévenir l'influenza causée par la présente souche du
virus.

[Norme]

0,5mlfflacon, il contient également 15ugd’hémagglutinines
de différentes souches du virus influenza.

[Procédure immunitaire et dose]

(1) Injection intramusculaire dans le muscle deltoide du
coté extérieur du bras.

(2) En fonction de « Document de vaccin anti influenza
a la position de WHO(OMS) », dans les régions sous le
climat tempéré, l'influenza apparait principalement en
hiver; mais dans les régions tropicales, son apparition
est difficile d'étre prévue. Ainsi, on propose que dans les
régions sous le climat tempéré, il faut se faire vacciner
en automne et hiver, et dans les régions tropicales, il
faut prendre la vaccination avant la saison de pandémie
d'influenza ou pendant cette période.

(3) Prendre la vaccination avant la saison de pandémie
d'influenza ou pendant cette période. Vacciner les adultes
et enfants de plus de 9 ans une injection, chaque fois, la
dose de vaccination est de 0,5ml.

[Réactions indésirables]

Les réactions indésirables courants:

(1) En général, pendant les 24 heures aprés la
vaccination, il peut avoir douleur, haphalgésie,

inflammation cutanée et prurit dans I'endroit injecté. Dans
la plupart des cas, les symptdmes se résorberont dans
2~3 jours.

(2) Aprés la vaccination, il peut présenter une réaction
fébrile transitoire, qui pourra se résorber dans une durée
courte, donc, il n'a pas besoin de la traiter.

Les réactions indésirables rares:

(1) Il peut présenter un symptéme de rhume transitoire et
malaise général, qui pourra se résorber, il na pas besoin
de les traiter spécialement.

(2) La réaction fébrile grave: il faut la traiter selon
les symptémes sous la méthode physique et des
médicaments pour éviter les convulsions hyperpyrétique.
(3) Névralgie rare, sensation anormale, convulsion,
thrombocytopénie transitoire.

Les réactions indésirables tres rare:

(1) Exanthéme allergique: en général, pendant les 72
heures aprés la vaccination il peut présenter I'urticaire.
Quand la réaction d'urticaire se présente, il faut
immédiatement consulter le médecin, qui peut vous
donner le traitement anti-allergique.

(2) Purpura allergique: quand la réaction de purpura
allergique se présente, il faut immédiatement consulter
le médecin, qui peut utiliser les médicaments de sorte
de stérol cortical pour vous donner le traitement anti-
allergique. Si le traitement est inapproprié ou non
opportun, il peut simultanément présenter la néphrite
purpura.

(3) Choc anaphylactique: en général, il se présente dans
une heure apres la vaccination. Il faut immédiatement
prendre des mesures de sauvetage pour traiter, comme
I'injection d’adrénaline.

(4) Encéphalomyélite, névrite et syndrome Guillain-Barre.
Certains rapports indiquent que le syndrome Guillain-
Barre se produit aprés la vaccination anti influenza, mais
on ne peut pas confirmer I'existence de la relation causale
entre le syndrome Guillain-Barre et la vaccination.

On a fait des essais cliniques de phase Ill avant la mise
sur le marché et des essais cliniques de phase IV aprés
la mise sur le marché afin de juger la fiabilit¢ du vaccin.
Ce qui nous permet d’observer les réactions indésirables
locales et systématiques. Voir le Tableau 1 pour les
détails des données de fiabilité.

Tableau 1 : Données de fiabilité des essais cliniques

Essais Essais
cliniques de | cliniques de
phase Iil phase IV
Type de réactions indésirables | 2005.2006* | 2011-2012°
N=558 N=3083
6 mois et plus | 3 ans et plus
Réactions indésirables locales
Inflammation cutanée 31(5,56%) | 12(0,39%)
Induration 1(0,18%) | 20(0,65%)
Douleur - 8(0,26%)
Prurit - 3(0,10%)
Divers 16(2,87%) -
Réactions indésirables systématiques
Réaction fébrile 15(2,69%) | 126(3,32%)
Toux - 3(0,10%)
Céphalée - 8(0,26%)
Vertige - 6(0,19%)
Nausée - 5(0,16%)
Fatigue générale - 3(0,10%)
Fatigue et douleur des quatre - 3(0,10%)
membres
Larmoiement - 3(0,10%)
Nez bouché - 2(0,06%)
Diarthée - 1(0,03%)
Bourdonnement d'oreilles - 1(0,03%)
Vomissement - 1(0,03%)
Rougeurs - 1(0,03%)
Oppression de la poitrine - 1(0,03%)
Accélération de fréquence - 1(0,03%)
cardiaque
Divers 4(0,72%) -

*: Année de souche

[Interdit]

(1) Personnes qui ont la connaissance allergique aux tous
les composants du vaccin, y compris ceuf, ingrédients
accessoires, formaldéhyde et Triton X-100.

(2) Personnes qui souffrent de maladie aigué, de maladie
chronique grave, dans la période ictale aigué de maladie
chronique, de rhume et de fiévre.

(3) Personnes qui souffrent d’épilepsie incontrolée et
d’autres maladies progressives du systéme nerveux, et
ont 'histoire du syndrome Guillain-Barre.

[Note]

(1) Il faut prudemment I'utiliser dans les cas suivants:
personne et sa famille qui ont I'histoire de convulsion,
personne qui souffre de maladie chronique, qui a I'histoire
d'épilepsie et qui est constitution allergique.

(2) Il ne faut pas I'utiliser sous les apparences anormales
ci-dessous, quand le flacon de vaccin a des fissures,
et I'étiquette incertaine ou le vaccin perd sa efficacité,
a des troubles et des flocs motteux non dispersés sous
I'agitation.

(3) Une fois que le flacon de vaccin est ouvert, il faut
immédiatement I'utiliser.

(4) Il faut I'utiliser dans la durée de validité.

(5) Il faut préparer des médicaments comme adrénaline
pour I'utiliser en cas d'urgence ou des réactions
allergiques graves se produisent éventuellement. Aprés
I'injection, les personnes injectées doivent rester sur
place au moins 30 minutes sous I'observation.

(6) Aprés l'injection, les personnes qui ont des réactions
du systéme nerveux sont interdites d'utiliser une
deuxiéme fois le présent médicament.

(7) Les personnes qui sont injectée de l'immunoglobuline
doivent aprés plus d’un mois étre vaccinée le présent
vaccin pour éviter d'influencer I'effet immunitaire.

(8) Pour les personnes immunodéprimées ou ayant
aucune doute avant I'utilisation, il faut consulter le
médecin et écouter ses conseils.

(9) Il est interdit de se congeler.

(10) Il est interdit de I'utilisation fractionnée.

(11) Il est interdit de I'injection intraveineuse.

[Usage du médi pour les fe i et
les femmes en lactation]

Les femmes enceintes et en lactation doivent
prudemment I’uliliser.

[Phar

On a fait des essais cliniques de phase Il avant la mise
sur le marché et des essais cliniques de phase IV aprés
la mise sur le marché afin de juger 'immunogénicité du
vaccin. Essayer le taux de séroconversion d’anticorps
HI, le taux de protection d’anticorps HI, le multiple de
croissance moyenne d'anticorps, voir le Tableau 2 pour
les détails.

Tableau 2 Données d'immunogénicité des essais cliniques

Phase Objets Tauxde | Tauxde [Multiple de]
i Annéel|(cas) et 1 ion| protection
C"ﬁfsje‘ss he| groupe| 'YP®| danticorps HI |d'anticorps| moyenne
q d'age (%) HI (%) |danticorps
so0s. |00 G[TNI__e16 974 1,0
| oo [moiset[Hanz] 924 98,6 211
lus)
P B 78,0 95,6 73
s |59 HINI| 793 893 17.8
V| 5045 |anset|HaNz] 828 98,3 15,2
plus) Mg 676 93,0 63

[Interaction des médicaments]

Il peut se faire vacciner simultanément avec d’autres
vaccins, mais dans les endroits différents.

L'utilisation d'immunosuppresseur peut influencer
I'effet immunitaire aprés la vaccination, pour éviter
les interactions des médicaments éventuelles, il faut
consulter le médecin, pour tout traitement en cours.

[Stockage]

Conservation et transport dans I'obscurité et sous la
température de 2~8°C.

[Emballage]Emballage avec le flacon de pénicilline
tubulaire en verre incolore et le bouchon en caoutchouc
bromobutyl. Un flacon de pénicilline par paquet. Dix
flacons de pénicilline par paquet.

[Durée de validité]12 mois.

[Norme executlve]YBSI]5042019

[Numéro d'h 1D t standard des
médicaments natlonaux 520083016

[Titulaire de L’Autorisation de Commercialisation]
Nom de la société: Hualan Biological Vaccine Co., Ltd.
Adresse: No. 1 annexe, No. A1, Avenue Hualan,
Xinxiang, Henan Province,China

[Fabricant]

Nom de la société: Hualan Biological Vaccine Co., Ltd.
Téléphone: 86-0373-3519992

Adresse de fabrication: No. 1 annexe, No. A1, Avenue
Hualan, Xinxiang, Henan Province,China

Web site: http://www.hualanbio.com

Code postal: 453003

Le carré est plus
clai qu
cercle extériour

Avertir votre superviseur

Figure 1. Explication d’étiquette de surveillance des
flacons de vaccin

Fournie par Hualan Biological Vaccine Co., Ltd. VVM
est une partie du récipient d’emballage minimal du
vaccin anti influenza a la disposition des achats de
I’ONU(Organisation des Nations Unies). VVM, une
étiquette circulaire, collée sur ce récipient, est un point
pigmentaire sensible au temps et a la température, et
peut montrer la chaleur accumulée lorsque le vaccin
s'expose dans la haute température. Il peut avertir
I'utilisateur final du temps ou il peut décomposer jusqu’au
niveau inacceptable, lorsque le vaccin s'expose dans la
haute température.

L'explication sur VVM est trés simple. Le point clé est
le carreau actif au milieu, dont la couleur peut changer
graduellement. On peut utiliser le vaccin a condition
que la couleur du carreau actif soit plus claire que celle
du cercle de référence. Une fois que la couleur actif au
milieu est identique ou plus profonde que celle du cercle,
on doit rejeter le vaccin.
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Manual de Vacina Dividida contra Virus Influenza 2021

[Nome da medicina]

Nome universal: vacina dividida contra virus influenza
Nome ingles: Influenza Vaccine (Split Virion), Inactivated 2021
Pinyin: Liugan Bingdu Liejie Yimiao 2021

[Compsigao e natureza]

O produto adopta cepas de virus influenza tipo | e
tipo Il (abreviatura como gripe) recomendadas pela
Organizagdo Mundial de Saude (WHO) , respectivamente
para vacinar embrido de galinha, solugédo solugao
virus por cultura e virus solugédo colheita, inactivagéo,
concentragéo, purificagdo e craqueamento do virus. E
um liquido ligeiramente leitoso. Ndo usou antibiéticos no
processo de produgéo.

Ingredientes ativos: hemaglutinina de cepas de virus
influenza de varios tipos utilizados no antigo. O 0.5ml
desse produto contém:

AlVictoria/2570/2019 (H1N1) pdm09-like virus..............
15pg hemaglutinina

A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2)-like virus..............
15ug hemaglutinina

B/Washington/02/2019 (B/Victoria lineage)-like virus......
15ug hemaglutinina

Materiais auxiliares: Hidrogenofosfato dissddico,
dihidrogenofosfato de sodio, cloreto de sédio.

[Objecto de vacina]

Populagao de complicagdes suscetiveis e propensas,
como criangas maiores do que 9 anos de idade, os
idosos, os doentes, e pessoais na area de gripe, etc..
[Uso e fungéo]

Esta vacina pode estimular o organismo a produzir
imunidade aos virus de gripe. Utilizado para impedir gripe
causado por virus de cepas.

[Especificagoes]

0,5ml por garrafa, Todas as hemaglutininas incluidas de
cepas de virus influenza devem ser de 15ug.

[Programa de imunizagao e dose]

()] E aplicavel em inje¢do intramusucular deltdide na
parte exterior superior do brago.

(2) De acordo com o “Documento de Atitude pela WHO
sobre Vacina contra contra Virus Influenza”, na regiao
com clima ameno, a gripe normalmente ocorre no
inverno; E nos trépicos, a ocorréncia da gripe é mais
dificil de prever. Portanto, recomendamos na regido com
cima ameno, a vacinagao contra gripo deve ser realizada
nos outono e inverno. Nos trépicos, a vacinagao contra
gripe deve ser realizada antes ou durante a temporada
de gripe.

(3) Realize vacinagdo antes ou durante a temporada de
gripe. 1 injegao para adultos e criangas acima de 9 anos
de idade, e dose de cada vez é de 0,5ml.

[Reacgbes adversas]

Reagdes adversas comuns:

(1) Geralmente, dentro das 24 hroas ap6s vacinagéo,
a parte com injecdo vai aparecer dor, dor sensivel,
vermelhid&o e prurido, e a maior dos casos desaparecem
automaticamente dentro dos 2-3 dias.

(2) Reaccéo febril transitéria pode ocorrer apés a
vacinagédo e desaparece dentro de um curto periodo de
tempo, sem necessidade de tratamento adicional.
Reacdes adversas raras:

(1) Talvez vai ter sintomas de resfriado e mal-estar geral,
que podem desaparecer automaticamente, sem nenhum
tratamento especial.

(2) Reacgéo febril grave sintomatico: métodos fisicos
e medicamentos devem ser usados para prevenir
convulsdes febris.

(3) Neuralgia raro, parestesia, convulsdes,
trombocitopenia transitéria.

Reacdes adversas super-raras:

(1) Erupgéo alérgica: Normalmente dentro de 72 horas
apds a vacinagdo, reacgao urticaria ocorre, deve ser
tratado oportunametne por um tratamento anti-alérgico.
(2) Parpura alérgica: A reagdo purpura alérgica deve ser
tratada imediatamente e atempada por tratamento anti-
alérgico através de usar esterdides corticais, tratamento
inadequado ou nao em tempo habil pode ser complicada
por nefrite purpura.

(3) Choque anafilatico: Ocorre geralmente dentro de 1
hora ap6s a vacinagéo. Injegao de adrenalina imediata e
outras medidas de recuperagdo em emergéncia deve ser
tomada.

(4) Encefalomielite, neurite e sindrome de Guillain-
Barré. Foi relatado que cria-se a sindrome de Guillain-
Barré apds a vacinagéo contra influenza, mas nao pode
confirmar que existe uma certa causalidade entre a
sindrome de Guillain-Barré e a vacinagao. Para avaliar
a seguranca de vacina, realizam respetivamente os
ensaios clinicos de fase Il pré-mercado e os ensaios
clinicos de fase IV pos-mercado, observando as reagoes
adversas parciais e sistémicas. Os dados de seguranga
séo mostrados detalhadamente na Tabela 1.

Tabela 1: Dados de seguranga de ensaios clinicos

Fase ll clinica | Fase IV clinica
2005-2006 |  2011-2012"
Tipo de reagéo adversa N=558 N=3083
Mais de 6 | Mais de 3 anos
meses de idade
Reagéo adversa parcial
Inchagao vermelha 31(5.56%) 12(0.39%)
Induragdo 1(0.18%) 20(0.65%)
Dor - 8(0.26%)
Coceira - 3(0.10%)
Outras 16(2.87%) -
Reagéo adversa sistémica
Febre 15(2.69%) 126(3.32%)
Tosse - 3(0.10%)
Dor de cabega - 8(0.26%)
Tontura - 6(0.19%)
Néusea - 5(0.16%)
Astenia - 3(0.10%)
Dor dos membros - 3(0.10%)
Rinorreia - 3(0.10%)
Congestao nasal - 2(0.06%)
Diarreia - 1(0.03%)
Zumbido - 1(0.03%)
Vomito - 1(0.03%)
Erupgao cuténea - 1(0.03%)
Aperto no peito - 1(0.03%)
Aumento de ritmo cardiaco - 1(0.03%)
Outras 4(0.72%) -

*: Ano de espécie de bactéria

[Contra-indicagoes]

(1) Qualquer componente da vacina conhecido, incluindo
pessoal de alergia de ovos, materiais auxiliares,
formaldeido, Triton X-100.

(2) Pessoal que esta sofrendo uma doenca aguda,
doenca cronica grave, exacerbagdo aguda de doengas
cronicas, resfriados e febre.

(3) Pessoal que esta sofrendo doenga progressiva
neuroldgica, epilepsia ndo controlada e de sindrome de
Guillain-Barré.

[Precaugdes]

(1) Acompanhando a situag@o com cuidado: Tem histéria
pessoal ou familiar de convulsdes, de doengas crdnicas,
com um histdrico de epilepsia, alergias.

(2) Garrafa de vacina quebra, rétulos pouco claras ou
invalidos, vacina parece aparéncia turva, com estranhos
anormais em forma de bloco ou flosco persistes por
agitar, que séo proibidos de usar.

(3) Utilize imediatamente apds abertura de garrafa de
vacina.

(4) Use-o dentro do periodo de validade.

(5) Epinefrina e outras drogas deve estar disponivel para
uso de emergéncia para preparar ocorréncia eventual
de reacgbes alérgicas graves. Apds a injecgdo, deve ser
observado durante pelo menos 30 minutos na cena.

(6) Qualquer reagao do sistema nervoso apds a injegéo,
n&o pode usar mais o produto.

(7) Alinjecgao de imunoglobulina e injeg°d0 dessa vacina
devem ser separadas por, pelo menos, um més ou mais,,
de modo a néo afectar o efeito imunolégico.

(8) Pessoa imunocomprometida baixa ou tem qualquer
davida sobre o uso, deve consultar o conselho do
médico.

(9) No congelar

(10) Nao use-o separadamente.

(11) Injeccao intravenosa é proibida.

[ gravidas e ; ]

Mulheres gravidas e lactantes devem o usar com cautela.
[Far VN -

Para avaliar a imunogenicidade de vacina, realizam
respetivamente os ensaios clinicos de fase Il pré-
mercado e os ensaios clinicos de fase IV pés-mercado.
A detegdo ap6s a vacinagdo inclui trés indices, Taxa de
conversdo positiva de anticorpo HI, Taxa de protegdo de
anticorpo HI e Mdltiplo de aumento médio de anticorpo.
Os resultados s&o mostrados detalhadamente na Tabela 2.
Tabela2 Dados de imunogenicidade de ensaios clinicos

Taxade | Taxade | Multiplo
Ano/ | Sujeito e .
Fase de ) conversdo | protegao | de
98 Gepa | (paciente)
ensaios Tipo [positvade| de | aumento
08| “ge | e grupo ! )
linicos | 92| © b anticorpo | anticorpo | médio de
HI%) | HI(%) | anticorpo
2005, | 500 (mais [N 816 974 110
il de6 |HaN2| o924 986 | 211
2006 meses;
) B 78.0 95.6 73
s 599 (s | HINT] 793 893 | 178
V| 2o | de3anos [HaNz| a2 983 | 152
deidade) [ g 67.6 93.0 63

[Interagdes medicamentosas]

A vacinagdo com outras vacinas, mas devem ser
vacinados em locais diferentes.

Imunossupressores podem afetar os efeitos imunes apos
a vacinacao, a fim de evitar interagdes medicamentosas
possiveis, qualquer tratamento em curso deve consultar
um medico.

[Armazenamento]Armazenedo e transportado em 2~8°C
escuro.

[Embalagem]Garrafa de vidro incolor em tubo,
embalagem de rolha de borracha bromobutila. 1 garrafa/
caixa. 10 garrafas/caixa.

[Validade]12 meses.

[Padrao Executivo]YBS05042019

[Aprovagéo No.]G.Y.Z.Z.520083016

[Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado]
Nome do fabricante: Hualan Biological Vaccine S.A.
Enderecgo: Compelto 1, No.I1, Av. de Hualan, Cidade de
Xinxiang, Provincia de Henan, China

[Fabricante]

Nome do fabricante: Hualan Biological Vaccine S.A.

TEL: 86-373-3519992

Enderego da produgédo: Compelto 1, No.l1, Av. de
Hualan, Cidade de Xinxiang, Provincia de Henan, China
Website: http://www.hualanbio.com

CP: 453003
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Figura 1 Instrugdes de etiqueta de monitoramento de
garrafa de vacina

VVM é um parte no recipiente menor de embalagem
utilizado para compra das Nagdes Unidas e fornecido
pela Hualan Biological Vaccine S.A.. A etiqueta redonda
colada em volta do recipiente é VVM, que € um ponto de
tempo-temperatura-sensivel de cor, podendo exibir calor
acumulado na exposi¢ao de vacina a temperaturas altas.
Vai avisar o utilizador final que,na exposicao da vacina
a temperaturas altas, quando dividido para um nivel
inaceitavel.

A explicagdo de VVM é simples. O foco é a caixa central
ativa, cuja cor pode alterar gradualmente. A vacina ainda
pode ser utilizada somente quando a cor de caixa interna
ativa estd mais leve do que a cor de circulo externo de
referéncia. Quando a cor de caixa interna ativa esté mais
escura do que a cor de circulo externo de referéncia, a
vacina deve ser abandonada.
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Instrucciones para la vacuna de pirdlisis

contra el virus de la gripe 2021

[Nombre del medicamento]

Nombre comtin: Vacuna de pirdlisis contra el virus de la gripe
Nombre en inglés: Influenza Vaccine (Split Virion) ,
Inactivated 2021

Pinyin: Liugan Bingdu Liejie Yimiao 2021

[Ingredientes y caracteres]

Este medicamento esta elaborado a través de la
cultivacion, recoleccion de solucion de virus, inactivacion,
concentracion, purificacion y descomposicion de las
cepas de virus de la influenza A y B (conocido como
gripe) recomendadas por la Organizaciéon Mundial de
la Salud (OMS), a las cuales se inoculan al embrién de
pollo respectivamente. Es liquido de color lechoso.En el
proceso de produccion no han utilizado antibiéticos.
Ingredientes activos: La hemaglutinina de las cepas de
virus de diferentes tipos de gripe utilizada en el mismo
afio.Cada 0,5ml del producto contiene:
AlNVictoria/2570/2019 (H1N1) pdm09-like virus...............
15pg Hemaglutinina

A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2)-like virus...............
15pg Hemaglutinina

B/Washington/02/2019 (B/Victoria lineage)-like virus......
15pg Hemaglutinina

Excipientes: Hidrogenofosfato disddico,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio

[Objeto de vacunacion]

Las personas susceptibles a la gripe y propensas a las
complicaciones relacionadas, tales como los infantiles
mayores de 9 afios, ancianos, débiles y las personas
quienes estan en el area endémica de la gripe, etc.
[Funcién y utilidad]

Tras la inoculacion de esta vacuna, se puede estimular
al cuerpo que produzca la inmunidad contra el virus
epidémico.Se sirve para la prevencion de la gripe
causada por este virus.

[Especificaciones]

0,5ml por botella, debe contener 15ug de hemaglutinina
de las cepas del virus de diferentes tipos de gripe.

[Pr imil de il izacion y dosis]

(1) Se inyecta en el deltoides de la parte exterior del
brazo superior.

(2) Segun el "Documento de posicion de la OMS sobre la
vacuna contra la gripe”, la gripe aparece principalmente
en invierno en las zonas de clima templado; mientras en
las zonas tropicales, es mas dificil predecir el ocurrido
de la gripe.Por lo tanto, recomendamos que se realice
la inoculacién de la vacuna contra la gripe en otofio e
invierno en las zonas de clima templado.En las zonas
tropicales, debe realizar la inoculacion de la vacuna
contra la gripe antes de o durante la temporada de gripe.
(3) Se realiza la vacunacién antes de o durante la
temporada de gripe.Para los adultos y los infantiles
mayores de 9 afios, se inocula 1 aguja, y la dosis de
cada inoculacion es 0,5ml.

[Reacciones adversas]

Las reacciones adversas comunes:

(1) Dentro de las 24 horas después de la vacunacion, en

la parte de inyeccion se puede producir dolor, dolor por
tacto, inflamacion y picazén, que desapareceran por si
mismos dentro de 2~3 dias en la mayoria de los casos.
(2) Es posible ocurrir una fiebre transtoria después de la
vacunacion, que desaparecera por si mismo dentro de
un tiempo corto, por lo tanto, no se requiere tratamiento
especial.

Las reacciones adversas raras:

(1) Se pueden producir sintomas de gripe transitoria y de
molestia general, que desapareceran por si mismos, por
lo tanto, no se requiere tratamiento especial.

(2) Reaccion de fiebre grave: Debe realizar el tratamiento
sintomatico con los métodos fisicos y los medicamentos
para prevenir la convulsion generada por la fiebre.

(3) Neuralgia rara, anomalia sensorial, convulsién,
trombocitopenia transitoria.

Reacciones adversas excesivamente raras:

(1) Erupcion alérgica: Generalmente se presenta la
urticaria dentro de 72 horas después de la vacunacion,
cuando ocurren las reacciones, debe ser tratado con
prontitud y dado el tratamiento antialérgico.

(2) Parpura alérgica: Cuando ocurren las reacciones de
la purpura alérgica, debe ser tratado con prontitud, y
dado el tratamiento antialérgico con los corticosteroides.
El tratamiento inadecuado o inoportuno provocara la
nefritis purpurica concurrente.

(3) Choque anafilactico: Generalmente se produce
dentro de 1 hora después de la vacunacion.Debe realizar
la inyeccion de adrenalina o tomar otras medidas de
rescate para tratarlo.

(4) Encefalomielitis, neuritis y sindrome de Guillain Barré.
Se ha informado de que se presenta el sindrome de
Guillain-Barré después de la inoculacién de la vacuna
contra la influenza, pero no se puede determinar la
causalidad entre el sindrome de Guillain-Barré y la
inoculacién de la vacuna.

Para evaluar la seguridad de las vacunas, se ha llevado
a cabo los ensayos clinicos de Fase Il antes de la
comercializacion en el mercado y los ensayos clinicos de
Fase IV posterior a la comercializacion en el mercado.
Después de observar las reacciones adversas generales
y locales.Para los datos de seguridad, véase la Tabla 1
por detalles.

Tabla 1:Datos de seguridad de los ensayos clinicos

Tercerafase de | Cuartafase de
ensayoclinico | ensayo clinico
20052006 2011-2012°
Tipo de reacciones adversas
N=558 N=3083
Mayorque6 | Mayor que 3
meses afios de edad
Reacciones locales
Inflamacién 31(5,56%) 12(0,39%)
Induracion 1(0,18%) 20(0,65%)
Dolor . 8(0.26%)
Picazén . 3(0,10%)
Otros 16(287%) .
Reacciones adversas generales
Fiebre - -
Tos 15(2,69%) 126(3,32%)
Dolor en la cabeza - 3(0,10%)
Mareo - 8(0.26%)
Nauseas - 6(0,19%)
Fatiga - 5(0,16%)
Dolor en las cuatro - 3(0,10%)
Extremidades - 3(0,10%)
Secrecion nasal - 3(0,10%)
Congestion nasal - 2(0,06%)
Diarrea - 1(0,03%)
Tinnitus - 1(0,03%)
Vémito - 1(0,03%)
Erupcién - 1(0,03%)
Opresién en el pecho - 1(0,03%)
Aceleracién del ritmo cardiaco - 1(0,03%)
Otros 4(0,72%) -

*:Afo de la especie de cepa

[Tabues]

(1) La persona alérgica a cualquier ingrediente de la
vacuna, incluyendo huevos, excipientes, formaldehido y
Triton X-100.

(2) La persona quien sufre de las enfermedades agudas
y las enfermedades cronicas graves, quien se encuentra
en el periodo de ataque agudo de la enfermedad crénica,
quien tiene fiebre y resfriado.

(3) La persona quien sufre de la epilepsia no controlada
y otras enfermedades neuroldgicas progresivas, y quien
tiene antecedentes de sindrome de Guillain-Barré.
[Precauciones]

(1) Debe utilizarlo con precaucion en los siguientes
casos: La familia y el individuo que tiene antecedentes de
la convulsién y la epilepsia, la persona con enfermedad
crénica y la persona alérgica.

(2) No permite usar la vacuna cuando la botella de la
vacuna tenga grietas, con la etiqueta confusa o invalida,
cuando la vacuna parezca turbida, tenga fléculos masivos
inquebrantables y otras anormalidades de apariencia.

(3) Debe utilizar la vacuna inmediatamente después de
abrir la botella.

(4) Debe utilizar la vacuna dentro del periodo de validez.
(5) Debe preparar la adrenalina y otras medicinas para
el uso de primeros auxilios cuando ocurre la reaccion
alérgica grave ocasionalmente.El receptor de la vacuna
debe ser observado en el sitio durante al menos de 30
minutos tras la inyeccion.

(6) Para la persona quien presente cualquier reaccion
del sistema nervioso después de la inyeccion, se prohibe
reutilizar este producto.

(7) El intervalo para la inoculacién de esta vacuna debe
ser al menos de 1 mes en caso de la persona inyectada
de la inmunoglobulina, a fin de no afectar el efecto
inmune.

(8) Para la persona inmunocomprometida o la persona
quien tiene alguna duda antes del uso, debe consultar y
escuchar los consejos del doctor.

(9) Se prohibe la congelacion.

(10) Se prohibe el uso dividido.

(11) Se prohibe la inyeccion intravenosa.

[Medicacion de mujeres embarazadas y lactantes]
Las mujeres embarazadas y lactantes deben usar la
vacuna con precaucion.

[Far inamica -

Para evaluar la inmunogenicidad de la vacuna, se ha
realizado respectivamente el ensayo clinico de Fase IlI
antes de la comercializacion en mercado y el ensayo
clinico de Fase IV porsterior a la comercializacion
en mercado.La medicién posterior a la vacunacion
incluye tres indicadores: tasa de seroconversion de
anticuerpos HI, tasa de proteccién de anticuerpos Hl y la
multiplicacion promedia de anticuerpos. Los resultados
se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2 Datos de la inmunogenicidad de los ensayos clinicos

Persona
recibida Tasade
. Tasade °
S| del . | proteccion
Afiol
del ensayo [ S | ensayo |Tipo 20008 de  |promedia de
dlinico P2 cantidad) " PO
ygrupo HI
de edad
500( |HINT| 816 974 11,0
2005 MO |Hang| 924 986 211
in que6
2006 1 cses de
ooy | B 780 9556 73
509( [HIN1] 793 89.3 178
2011 MO |HaN2| 828 983 152
v quetres
2012 2105 de
o | B 676 93,0 63
con otras

Se puede realizar la inoculacién junto con otras vacunas

al mismo tiempo, pero en diferente parte del cuerpo.

El uso de agentes inmunosupresores puede afectar el
efecto inmune posterior a la vacunacion, por lo tanto,
debe consultar al doctor sobre cualquier tratamiento en
curso para evitar posibles interacciones farmacéuticoas.
[Almacenamiento]

Debe ser transportado y almacenado en un lugar oscuro
a la temperatura de 2 a 8°C.

[Embalaje]

Se empaqueta con la botella de vidrio incoloro en forma
de tubo y con el tapén de goma de bromuro de butilo.1
botellas/caja.10 botellas/caja.

[Periodo de validez] 12 meses.

[Norma]YBS05042019

[Namero de aprobacién]GYZZ No. $20083016

[Titular de la Autorizacion de Comercializacion]
Empresa: Hualan Biological Vaccine S.A.

Direccion: No. 1 anexado del No. 1 de la Ave. Hualan de
la Ciudad de Xinxiang, Provincia de Henan, China
[Empresa de produccion]

Empresa: Hualan Biological Vaccine S.A.

Teléfono: 86-373-3519992

Direccion: No. 1 anexado del No. 1 de la Ave. Hualan de
la Ciudad de Xinxiang, Provincia de Henan, China
Pagina web: http://www.hualanbio.com

Cadigo postal: 453003
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Fig.1 Descripcion de la etiqueta del monitoreo de la
botella de vacuna

VVM es una parte del recipiente de tamafio mas pequefio
de la vacuna contra la gripe proporcionado por Hualan
Biological Vaccine S.A. que es exclusivamente para el
uso de adquisicién por las Naciones Unidas.La etiqueta
redonda pegada sobre el recipiente es VVM, que es
un punto sensible a la temperatura y al tiempo, que
muestra el calor acumulado de la vacuna expuesta a
altas temperaturas.Puede dar la advertencia al usuario
final, cuando la vacuna se encuentra expuesta a altas
temperaturas, y cuando se descompone hasta que sea
inaceptable.
La explicacion de VVM es muy simple.Lo importante es
el bloque activo ubicado al centro, cuyo color cambiara
gradualmente.La vacuna puede ser usada todavia
siempre que el color del bloque activo es mas claro que
el color del anillo de referencia. Y la vacuna debe ser
desechada una vez que el color del bloque activo central
sea igual o mas oscuro que el del anillo.
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WHcTpyKums no npumeﬁeuum CNANT-BaKLMHBbI
npoTuB Bupyca rpunna 2021

[Ha3Banue npenapara]

MexzyHapoaHoe HenaTeHToBaHHOe HasBaHue: CruT-BakUnHa
npoTYB BMpYCa rpunna

HasBaHwue Ha aHrnuiickom s3bike: Influenza Vaccine (Split
Virion), Inactivated 2021

Hassanue Ha kuTaiickom ssbike: Liugan Bingdu Liejie Yimiao
2021

[CocTas, cBOMCTBa U hopma]

NaHHas BakuMHa MCNONb3yeT PEeKOMEHA0BaHHbIE
BcemupHo# opraHusauueit s3gpasooxpaHerus (BO3)
aHTUreHbl BUPYCa rpunna (aanee COKpalleHHo «rpunna»)
Tuna A n B, BbipaljeHHble B KYPUHbIX 9MBpUOHax n
nonyyeHHsle NyTem cGopa MHMUUMPOBAHHOI XNAKOCTU
C nocrepylolel nHakTUBaumeil, KOHUEHTPUpoBaHueM,
ouMLieHnem n pacluensienvem supyca. MpesacTasnser us
cebsi Mukpoamynibeuio Genoro LpeTa. B Npou3BoACTBEHHOM
TEXHOMNOTMYECKOM MPOLIECCE He UCTIOMNb3YIOTCS aHTUBMOTUKM.
AKTUBHbII KOMMOHEHT: TeMarrfioTUHUH BCEX WTamMMOB
BUpYyca rpunna Tekyulero roga. B 0,5 Mn gaHHoN BakUWHbI

COAEpPXUTCS:
Ananor supyca A/Victoria/2570/2019 (H1N1) pdm09-like
virus remarriioTuHH 15 ug

Ananor Bupyca A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2)-like
virus .. . reMarrmoTuHuH 15 pg
Ananor Bupyca B/Washington/02/2019 (B/Victoria lineage)-like
viru: remarriioTuHiH 15 ug
BcromoratenbHble KOMMOHEHTbI: rapodocdar HaTpus,
HaTpus auruapodocdat, XNopUCTbIA HAaTPUIA.

[O6bekT BakuMHaumum]

I'pynnbl HacerneHus C NOBbILLEHHOW BOCNPUMMYMBOCTBIO U
Terko noasepXeHHble BO3HUKHOBEHUIO OEFIO)KHeHI/IVI, Takve Kak
AeTu cTaplue 9 neT, NoXunble Noau, Noau ¢ ocnabneHHbIM
MMMYHUTETOM, NEepcoHan B paitioHax pacnpocTpaHeHus
anugemMmm.

[AeiicTBre U HazHaueHwne]

B c npi AaHHoW npusoauT
K OpMUPOBaHMIO B OPraHM3Me MMMYHWUTETa NpoTUB
3NMaeMM4eckux BUPYCOB. VcronbayeTca Ans npocunakTiki
3a6oneeaHns 3NUAEMUYECKMM TPUNMOM, Bbi3biBaE@MbIM
Aa@HHBIM LUTAMMOM BUpyca.

[®opma BbInycka]

®nakoH 0,5 Mn, cogepXxaHve remarrmoTuHUHa BCeX LUTaMMOoB
BUpYyCa rpunna AormkHo coctaensTh 15 pg.

[Mopspok y "

MeCTe UHBbEKUMWN NOABISKTCA Takme CUMNTOMbI Kak GOJ'H:,
6onesHeHHas YyBCTBUTENbHOCTL, ONyxXwWas KpacHoTa v 3ya,
KOTOpble B BONbLUMHCTBE CBOEM CaMOCTOSITENBHO UCHESAIOT B
TeyeHue 2-3 aHen.
(2) Mocne MHBbEKUWN BaKLMHLI BO3MOXHO BO3HUKHOBEHWE
peakuuu B BUAE BP 010 M1o| paTypsl,
KOTOPas CaMOCTOATENBHO MCHE3aeT B TEeYEHNe KOpPOTKOro
neproaa BpemMeHm 1 He TpeGyeT nedeHms.
Pepko Habntogaemble No6oyHble ahdekTbI:
(1) BO3MOXHO MOSiBrEHEe BPEMEHHBIX CUMMTOMOB MPOCTYAbI
1 06LLero HeAOMOraHIs, KOTOpbIe MCYesaloT CaMOCTOSTENbHO
¥ He TPeGYIOT CrIeLMarnsHOTO NEHEHMS.
(2) Taxenas peakuusi B BUE MOBbILIEHNS TeMnepaTypbl:
cneayet npmﬁerHyTh K ¢M3I/I‘-ISCKI/IM MeToAaM CHWXeHUs
Temnepatypbl 1 MEAUKEMEHTO3HOMY CUMMNTOMAaTn4ecKkomy
NeYeHnIo ANst NPeaoTBpaLLeHUs BO3HUKHOBEHWS Cy0por npu
BbICOKOW Temneparype.
(3) Peako BCcTpeyaeTcs BOSHUKHOBEHWE CUMNTOMOB
HeBpanTA1, NapecTeani, Cyaopori, BpeMeHHasi TDOMGONeHMs!.
Kpaiite peako Habrionaemble no6ouHble adhheKTbi:
(1) Annepruyeckas KoxHas Cbiflb: B Te4eHUM 72 YacoB
nocne MHLEKUMN BaKUMHLI MOXET NOSBUTLCS KpanueHUa,
npyu BO3HMKHOBEHUN NOAOGHOW peakunu crepyet
He3ameanuTenbHo OGPBTMTBCH K Bpady Ans nony4vyeHus
aHTMaHad)IAJ'IaKTIA‘-IeCKOI'O neyexust.
(2) AHadmnakTuyeckas nypnypa: npu BO3HUKHOBEHUN
peakuum B BuAe aHadunaktTuyeckon nypnypbl cneayet
HesameanuTenbHo o6paTUTLCS K Bpady, UCMOMb3oBaTh
KOpTUKOCTEpPOUAHbIe NpenapaTtbl ANA OKa3aHus
aHmaHacbwnameeCKoﬁ noMown; HenpasunbHoe unu
HECBOEBPEMEHHOE NeYeHNe MOXET NPUBECTU K Pa3BUTMIO
COnyTCTBYIOLEro aHaNNaKTOMAHOTO MYPRyPHOTO HedpuTa.
(3) AHacbunakTuyeckuit Wok: o6bIYHO BO3HUKAET B
TEYEeHWUM OfIHOTO Yaca focrie BBeAeHUs BakumHbl. Crnepyet
HesaMeanuTenbHO CAenaTh MHbEeKUMIo aapeHanuHa u
NPEANPUHATL UHbIE HeOGXOﬂ,I/IMbIe Mepbl GKCTpeHHOIZ nomoLn
ANA yCTpaHeHus HeGnaroanmelx CUMMNTOMOB.
(4) SHuUedanommanuT, HeBpUT 1 cHApoM MiteHa-bappe.
BosHukHoBeHue cuHapoma MuiteHa-bappe y nauuneHToB
nocne ux MHOPMUPOBAHUSA O BaKLMHaLWUM NPOTWB rpunna,
0AHaKO He yaanocb yCTaHOBUTb NPUYUHHO-CNEACTBEHHYO
CBA3b MeX[y BO3HUKHOBEHMEM cuHapoma MiteHa-bappe u
BaKUMHOIA. [1N oLeHKI Ge30MacHOCTI BaKLWHbI NPOBEAEHS!
aTan Il KNTMHUYECKNX UCMbITaHWIA 4O BbiNyCKa BaKUMHbLI B
npogaxy 1 aTan IV KIMHUYECKUX UCTIbITaHWiA Nocne Bbinycka
BaKUMHbI B Npoaaxy. MpoBoANmCs KOHTPOSb NoKanbHbIX 1
06wmx no6oyHbix achdekTos. [laHHbIe no 6esonacHocT
BaKLUMHbI NpefcTaBneHsl B Tabnuue 1.
Tabnuua 1: flaHHble no 6e30nacHOCTy, NoMy4eHHble B xoae
KIMHUYECKNX UCbITaHNiA

(1) BHYTPUMBIWEYHAA MHBEKUNS B AENBTOBUAHYIO MbiLLLY
HapyXHOW YacTy nneva.

(2) B cootBetcTBUM C «[loKyMeHTOM O nosuuun BO3
KacaTernbHO BaKUWMH NPOTMB rpuUnna» B pervoHax ¢ Temnsnbim
KMMMaToOM BCMblWKa 3nuAeMun rpunna Habnoaaetcs,
rNaBHbIM 06Pa3oM, B 3MMHMI CE30H, TorAa kak B TPOMMYECKOM
nosice Ce30H BO3HWUKHOBEHWS 3NWAEMMIA NPOrHO3NpoBaThL
CNoxHo. MoaToMy Mbl pekOMeHayeM B kayecTse Ce3oHa
BaKUMHALWM B PETMOHAX C TEMMbIM KNMMaToOM BbIGUpaTh
OCEHHMIA 1 3UMHWIA Ce30HBI. B perroHax Tponnyeckoro nosica
crefiyeT NPoBOANTL NPOMUNAKTUYECKYI BAKLMHALMIO OT
rpunna [0 Unn B TEYEHMe CE30Ha C BLICOKOI BEPOSTHOCTBIO
BCMbILLIKA SNUAEMNN.

(3) MpodhmnakTuyeckyio BakyUHaLMIo OT rpunna crneayet
NpoBOANTL AO MNWN B TEYEHME Ce30Ha C BbICOKOI
BEPOATHOCTLIO BCMLILKM 3nNuaemMn. BapocnbiM u aetam
cTaple 9 neT BakuMHaUMs NPOU3BOANTCA NOCPEACTBOM
ofHOro ykona, o6bem KaXaoi MHBLEKUMN NpU BaKUMHALMM
cocraenset 0,5 mn.

[MoGouHble adbchekTbI]

Yacro Habnogaemble noboqHble addekTb!:

(1) OBbi4HO B Te4YeHne 24 yacos nocne BakuMHaUMU Ha

Toerwioran | Uermepuiiaran
KueCo KUHIEC
venbTant venbTant
20052006 2012012
N=558 N=3083
Bospacr Goree 6 |  Crapuwe 3 ner
mecsues
TokanHble 06ouHble 3dpxheTI
Onyxwas kpacHoTa 31(5.56%) 12(039%)
YinoTHeHue 1(0,18%) 20(065%)
Bone . 8(026%)
3yn - 3(0.10%)
Opyrve 16(287%) -
OB noBosHBIe IdpepexThl
MNoBbiweHve Temnepatypsi Tena | 15(269%) 126 (332%)
- 3(0,10%)
TonoeHas Gorb - 8(026%)
TonoBoKpyXeHye - 6(0,19%)
Towkora - 5(0,16%)
CnaGocrs 80 Bcem Tene - 3(0.10%)
B0V B KOHENHOCTSIX - 3(0,10%)
Hacmopk - 3(0.10%)
3anoKeHHoCTs Hoca - 2(006%)
Avapes - 1(003%)
380H B ywax - 1(0.03%)
Peora - 1(0.03%)
KoHas Chiflb. - 1(0.03%)
CrecHenvte B rpyau - 1(003%)
YyaueHHoe cepaueGuenve - 1(0.03%)
Opyrve 4(072%) -

1 BO3pACT WTamma

[MpoTuBonokasaHusi]

(1)BakuynHa npoTusonokasaHa noaaM, cTpaaaowmm
MOBbILIEHHO YYBCTBUTENLHOCTBLIO (annepruen) K KakuM-nuGo
€€ KOMMNOHeHTaMm, BKNK4as KypuHbie m?iua, BCnomMoraresnbHble
KOMMOHeHTbI, chopmansaerna, Triton X-100.

(2)BakumuHa npoTuBONOKasaHa Npu HamMuumu OCTPbIX
3abonesaHuii, TAXerbIX XPOHMYECKkVX 3abonesanmii, B nepuos
060CTpeHNs XpoHMYeckix 3aGonesaHuii, Npu NpocTyae unn
MOBbILLEHHOI TeMnepaType Tena.

(3)BakunHa npotuBonokasaHua crtpajalolwum
HEKOHTPONMPYeMOi anunencuen UNU MHLIMU
NpOrpeccupyioLLMn 3a60NeBaHNAMMU LIEHTParbHON HEPBHO
cuctembl, 6onbHLIM ¢ cuHapomom MiieHa-Bappe.

[Mepb1 npeaocTopoxHocTH]

(1)MpUMEHATL C OCTOPOXHOCTBLIO B CREAYIOLLMX CUTYaLnsX:
nNpW HanMuuW Cyaopor Unu NpuUnNagkoB y nauueHTa unu
UNEHOB €ro CeMbU, MPY HAMMUYUM XPOHUYECKUX 3aBoneBaHuil,
anunencim, anneprm.

(2) 3anpelaeTtcs Ucnonb3oBaHWe BaKUMHbLI NPW Hanuuum
TPELUMH Ha ynakoBKe, Mpu He4yeTKol MapkupoBKe Miu
VCTeKLEeM CPOKe FOAHOCTH, MpN OBHapyXeHNM NpusHakos
3aMyTHEHMS BaKUMHbI, HaNM4Ms B Heii He PacTBOpAEMbIX NpU
BCTPAXMBAHUN KYCKOBUAHBIX hrioKyN 1 APYriAX OTKIOHEHWi
BO BHEWHeM BUAe, KOTOpPble MOXHO OGHapy)KMTb npu
BU3yanbHOM OCMOTpe.

(3) BakuuHa gomkHa GbiTe UCMONb30BaHa HEMOCPEACTBEHHO
cpasy nocne BCKPbITUS hriakoHa C BaKLIMHOM.

(4) BakumHy gonyckaeTcst UCnofb3oBaTh UCKMIOYUTENBHO B
TeueHe CpoKa roaHOCTI.

(5) Mpwn npoBeAeHUN BakLMHALMW HeoBXOAUMO UMETL B
3anace agpeHanuH 1 MHble NeKkapcTBeHHble BelecTsa,
Heo6XoanMbIe ANA OKa3aHWUA IKCTPEHHOI MEAULNHCKON
MOMOLLM B Crly4ae BO3HUKHOBEHMS TSXKEroi annepriyeckon
peakumn. Mocrie BBEAEHNS BaKUMHbI NauyMeHTa Heobxoanmo
HabniofaTh B Te4eHe MUHIMYM 30 MUHYT.

(6) B cnyyae obHapy»eHus kaKkoii-nnbo peakuun co CTOPOHbI
HepBHO;i cucTembl nNocne BeBeAeHUsi BakUMHbl MOBTOPHOE
VCMOMb30BaHMe AAHHOTO Mpenapara 3arnpeLLeHo.

(7) Mpu neyeHn UMMYHOTIOBYNMHOM UCTOMNb30BaHUE [aHHO
BaKUWHbI pa3peLuaeTcs TONbKO NO UCTEYEHUIO 1 mecsaua ¢
AaTbl UHbEKUUN mMMyHomoSynlea BO W3GEKaHNE CHIDKEHUS
3PeKTUBHOCTN MMMYHUTETA.

(8) Mp¥ CHKEHHON UMMYHHOMN (PYHKLMM NN BOHUKHOBEHUM
Kaknx-nn6o npobnem nepes MCnonb3osaHMeM BaKLMHbI
crepyeT NonyynTb HEOBGXOANMYIO KOHCYNbTaLKIO 1
BH/MATESbHO BLICTTyLLATH PEKOMEHaLMM Bpaya.

(9) Crporo 3anpeLlaeTcs 3aMopaxuBaTh BaKLVHY.

(10) Ctporo 3anpeujaeTcs NOPLUOHHOE UCMONb30oBaHUE
BaKLMHbI.

(11) Ctporo 3anpeuiaeTcsi BHyTPUBEHHOE BpbICKMBaHNE
BaKUWHbI.

[Ucnonb3oBaHne BakuMHbI ANA GepeMeHHbIX U
KOpMALLMX]

[ns GepeMeHHBIX KEHLLMH 11 XEHLIMH B Nepuoa naktauum
BaKUVHY CrielyeT NPUMEHSTL C OCTOPOXHOCTbO.

. 0

L - ol

[Insi OLEHKN UMMYHOTEHHOCTU BaKLWHbI NpoBeaeHb! atan i
KIMHMYECKIX UCTbITaHMIA 10 BbiNyCKka BaKUMHbI B NPOaxy 1
aTan IV KMHUYECKUX MCTIbITaHuiA Nocre Bbinycka BaKUMHbI B
npoaaxy. Mocne BBEAEHUS1 BaKLUWHbI NPOU3BOANIICA KOHTPONb
Tpex noKaaaTenel?i, BKKO4asi UHAEKC CEePOKOHBEPCUN aHTuTen
HI, koadhchuumeHT 3awmTbl aHTuTen HI 1 KpaTHOCTL cpeaHero
NpUpOCTa aHTUTEN, pedynbTar npeacTasneH B Tabnuue 2.

Tabnuua 2 [laHHbIe MO UIMMYHOTEHHOCTU, MOSyHEHHbIE B
X0i€ KIMHNYECKIX UCTIbITaHIA

Cybrerr
4 KparvocTs,
Sran Whgerc | Koodpdpmupent
Tod/ | (D) | 1 | copoonmepomn|  saupmsi | PORHET
venanit [1TEVM) M avmrten Hi (%) | aumren Hi (%) | e
mymna
os| 0 PN eto 974 10
I | e | crapues Han2| o24 %6 21
weoRues) g 780 %6 73
Hini | 793 893 8
201 |, 59
V| Do | (erapues [HaNg| a8 %3 152
e g 676 %30 63

[B3anmopeicTene ¢ APyrMMuU nekapcTBEHHbLIMU

npenaparamu]

[onyckaeTcs 0AHOBPEMEHHOE NpUMeHeHe BMecTe C
BBEAEHWEM [pYrux BakLMH, Npu 3TOM BakKUWHbI cneayet
BBOAUTL B pasHble YacTu Tena.

Mpuem MMMyHOCYNpecCUBHbLIX NpenapaToB MoXeT
MPMBECTN K CHIDKEHMIO 3(hDEKTUBHOCTM MMMYHUTETa Nocre
BaKUMHaUMK; BO M3GexaHne BO3MOXHOTO B3auMoAeincTauns
neKapcTBEHHbIX NPenapaTos nepes BBEAEHNEM BaKUWHbI
B Cny4Yae NpoxoxaeHus kakoro-nubo neyexus cneayet
Npe/iBapuUTENIbHO NPOKOHCYMTPOBATLCS C NeYalLMM BpadioMm.
[YcnoBus xpaHeHus]

XpaHMTb W TpaHcnopTupoBaTtb B TEMHOM MecTe npu
Temneparype ot 2° 1o 8°C.

[YnakoBka]lpousseneHHble noa Haa3opom GecuBeTHbIe
CTeKNsAHHblE PNakoHbl C Pe3NHOBOW NPOBKON M3
BpomByTunkayyyka. 1 onakoH B kopobke. 10 drakoHoB B
Kopobke.

[Cpok rogHocTn]12 MecsiLes.
2 H prlY 2019

[Homep paTudukaumoHHan AOKYyMeHTa]
FocypapcTBeHHOe ynpaBneHue No KOHTponio
3a NUWEBLIMU NPOAYKTAMU U NEeKapCTBEHHLIMU
cpencteamu S20083016
B Ha 1
HassaHne npeanpuatus: XyanaHe Buonornyeckas BakuuyHa

It
Appec: KHP, npoBuHUMs X3HaHb, ropof CUHbCSH, NPOCneKkT
XyanaHb Aanao, NeA1, nononHutenbHbiii Ne 1
[MpeanpusiTne-nsrotoBuTenb]

Haasanue npeanpuatus: XyanaHb Buonoruyeckas BakumHa

T
TenedoH: 86-373-3519992
Appec npoussoactea: KHP, npoBuHUMA XaHaHb, ropoa
CuHbCsH, npocnekT XyanaHb aagao, NeA1, [ononHUTENbHbIA
Ne 1
Caur: http:/Awww.hualanbio.com
IMoyToBbIN MHAekc: 453003

NHamkaTop KoHTpons BakumHbl (UKB)
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Puc.10 ro Apnbika Ha c
BaKLWHON

VVM sBnsetcs 4acTbio yNakoBo4HO! Tapbl MUHUManbHOro
pa3mepa, NocTaensieMoit koMmnaHueit Xyanasb Buonorudeckas
BakuwHa Jlta ans sakynku Oprannsaumeil O6beaMHEHHbIX
Hauwuit. HakneeHHbIit Ha JaHHOW ynakoBOYHOI Tape
Kpyrnblii spnblk sensetca VVM, oH npefctaenset us cebs
YyBCTBUTENbBHYIO KO BPEMEHW 11 TEMNEpaType CBETOBYIO TOHKY,
KoTopas OTOSDE)KEST KONU4eCTBO TeNnnoTbl, HAKONMEeHHoe
npuW BbICOKOW TeMnepaTtype nocne BCKpbITUS dnakoHa ¢
BakunHONW. [laHHaa cBeToBas TOYKa MOXeT npefocTepeyb
KOHEUHOro NoTpeBuTens oT UCMONb30BaHUA BaKUMHbLI B
Cnydyae ee XpaHeHuUs Npu BLICOKOW TemnepaType nocne
BCKPLITUS U M3MEHEHA ee cocTaBa [0 TaKoi CTeneHu, Koraa
1Cronb3oBaHue BaKLUMHBLI Henpyemnemo.

Bddekt VVM obbscHAeTcsi o4eHb NpocTo. OCHOBHbBIM
(haKTOPOM SBNSIETCS TO, YTO B LGHTPE HaXOANTCS aKTUBHbIA
KBagpar, UBeT KOTOPOro nocTteneHHo U3meHsieTcs. BaKLlVIHy
MOXHO UCNonb30BaTh, NOKa LUBET aKTUBHOIO KBajpara ceetrnee
uBeTa KOHTPOSbHOro Konbua. Kol'ﬂa uBeT pacnonoXeHHoro
B LEeHTpe akTUBHOro KkBagparta TeMHeeT U CTaHOBUTCA
OAMHAKOBbLIM C LIBETOM KOHTPONBHOrO KOsblia, BaKUUHY
HeoBXoaMMO YTUNN3NPOBaTb.






