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1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT
Polio Sabin™ Mono Two (oral)
Monovalent Oral Poliomyelitis vaccine Type 2 (mOPV2)

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
Polio Sabin™ Mono Two (oral) is a monovalent, live attenuated poliomyelitis virus vaccine of the Sabin strain
Type 2 (P 712, Ch, 2ab), propagated in MRC5 human diploid cells.

*F  Each dose (0.1 ml) contains not less than 105.0 CCIDs of Type 2. Magnesium chloride is used as a stabilizer. .
Polio Sabin™ Mono Two (Oral) contains trace amounts of neomycin sulphate and polymyxin B sulphate.
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3. PHARMACEUTICAL FORM
Oral suspension.
The vaccine is presented as a clear and colourless suspension for oral administration.

4. CLINICAL PARTICULARS

4.1 Therapeutic indications
Polio Sabin™ Mono Two (oral) is indicated for active immunisation in all age groups against infection caused by Type 2 poliomyelitis virus.

This vaccine may be used in two instances:

- FEradication of poliomyelitis, to supplement vaccination against poliomyelitis with a trivalent vaccine in areas where the Type 2
poliomyelitis virus is circulating.

- Reappearance of the Type 2 poliomyelitis virus in an area previously recognised as poliomyelitis Type 2 free.

4.2 Posology and method of administration

Posology
In a multidose container, one immunising dose (0.1 ml) is contained in two drops.

Monovalent Oral Poliomyelitis vaccine Type 2 is not intended for routine vaccination.
The advised vaccination schedule for each country must be in accordance with the national recommendations.

According to WHO recommendations, Polio Sabin™ Mono Two (oral) is indicated for poliomyelitis Supplementary Immunisation
Activities (SIAs) in children from 0 to 5 years of age, to interrupt any potential Type 2 poliovirus transmission or control Type 2
circulating vaccine-derived poliovirus (cVDPV) outbreak. The routine poliomyelitis vaccination programme should continue to use
trivalent vaccines according to national policy.

Polio Sabin™ Mono Two (oral) may also be given to children and adults when it is necessary to maintain or to reinforce the level of
protection against infection caused by Type 2 poliovirus. The vaccine may also be administered to persons with a high risk of exposure
to infection caused by Type 2 poliovirus. This vaccine does not act as a substitute for the trivalent poliomyelitis vaccine when this later
is recommended.

Method of administration
Polio Sabin™ Mono Two (oral) is for oral use only.

POLIO SABIN™ MONO TWO (ORAL) SHOULD UNDER NO CIRCUMSTANCES BE INJECTED.

One dose of vaccine (0.1 ml) is contained in two drops which are delivered from the polyethylene dropper supplied with the multidose
container.

The vaccine may be administered alone or mixed with beverages or foods provided that these do not contain substances that may
inactivate polioviruses, such as preservatives. Suitable vehicles are simple syrup, milk, bread and a lump of sugar. Since the vaccine
has a bitter salty taste, it may be given in syrup or on a lump of sugar, particularly when it is to be given to young children.

The vaccine should be administered to breastfed infants, preferably two hours before or after breastfeeding in order to avoid contact
with the antibodies present in the breast milk.

Care should be taken not to contaminate a multidose dropper with saliva of the vaccinee.

4.3 Contraindications
Polio Sabin™ Mono Two (oral) is contraindicated in subjects with known hypersensitivity to neomycin or polymyxin, or to any other
component of the vaccine. A history of contact dermatitis to neomycin or to polymyxin is not a contraindication.

Polio Sabin™ Mono Two (oral) is contraindicated in subjects having shown signs of hypersensitivity after previous administration of
GlaxoSmithKline Biologicals’ oral poliomyelitis vaccines.

4.4 Special warnings and special precautions for use
POLIO SABIN™ MONO TWO (ORAL) SHOULD UNDER NO CIRCUMSTANCES BE INJECTED.

Polio Sabin™ Mono Two (oral) should not be used for routine immunization against poliomyelitis (see section 4.1).
The routine poliomyelitis vaccination programme should continue to use trivalent vaccines according to national policy.

Polio Sabin™ Mono Two (oral) may not prevent or modify the course of the disease in subjects already infected with a wild Type 2
poliovirus.

The administration of Polio Sabin™ Mono Two (oral) should be postponed in subjects suffering from acute severe febrile iliness,
or persistent diarrhoea or vomiting. However, the presence of a minor infection, such as a cold, should not result in the deferral of
vaccination.

Episodes of diarrhoea and/or vomiting (as well as any gastro-intestinal infection) may hinder the administration of Polio Sabin™ Mono
Two (oral). In case of diarrhoea, the dose received will not be counted as part of the immunisation schedule and should be repeated
after recovery.

The attenuated Type 2 poliomyelitis virus multiplies in the gut. The faecal excretion of the vaccine virus may persist for several weeks
and may also be transmitted to the contacts of the vaccinees; contacts of vaccinees should therefore be warned about the need for
strict personal hygiene.

Non-immune persons in close contact with a recently vaccinated subject may very rarely be at risk of vaccine-associated paralytic
poliomyelitis.

As with any vaccine, a protective immune response may not be elicited in all vaccinees.

Where the person to be vaccinated or contacts of persons to be vaccinated suffer from spontaneous or iatrogenic immunodeficiency
(hereditary immunodeficiency, hypogammaglobulinemia and dysgammaglobulinemia, blood dyscrasia, leukaemia, lymphoma,
neoplasia of the bone marrow or of the lymphatic system, generalised malignancy, administration of ACTH, corticosteroids,
immunosuppressive drugs, cytostatic drugs or radiation therapy) the risk benefit of the use of the vaccine should, in an epidemic
context, be evaluated in comparison to the use of inactivated vaccines. However, individuals with asymptomatic or symptomatic
human immunodeficiency virus (HIV) infection may be vaccinated with Polio Sabin™ Mono Two (oral).

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction

Polio Sabin™ Mono Two (oral) can be administered at the same time as Haemophilus influenzae type b vaccine, hepatitis B vaccine,
diphtheria, pertussis and/or tetanus vaccine, measles, rubella and/or mumps vaccine, yellow fever vaccine or BCG vaccine if this fits
into the vaccination schedule.

Concomitant administration of oral poliomyelitis vaccine (OPV) and rotavirus vaccine does not affect the immune response to the polio
antigens but may slightly reduce the immune response to rotavirus vaccine. A clinical trial involving more than 4200 subjects who
received OPV concomitantly with GlaxoSmithKline Biologicals’ rotavirus vaccine (Rotarix™) showed that clinical protection against severe
rotavirus gastro-enteritis was maintained.

If Polio Sabin™ Mono Two (oral) cannot be given at the same time as other live attenuated vaccines, an interval of at least one month
should be left between both vaccinations.

Immunosuppressive treatment may reduce the immune response, may favour the multiplication of the vaccine virus and may increase the
length of excretion of the vaccine virus in the stools (see section 4.4).

4.6 Pregnancy and lactation

Pregnancy
During pregnancy and in an epidemic context, the risk benefit of the use of the vaccine should be evaluated in comparison to the use of
inactivated vaccines.

Lactation
The vaccine may be administered to a lactating mother.

Women of childbearing potential/ Contraception
Non immune woman of child-bearing age should use contraception during 3 months following vaccination.

4.7 Effects on ability to drive and use machines

There have been no studies to investigate the effect of Polio Sabin™ Mono Two (oral) on driving performance or the ability to operate
machinery. Nevertheless, considering the adverse event profile of Polio Sabin™ Mono Two (oral) it is unlikely that the vaccine has an
effect on the ability to drive and use machines.

4.8 Undesirable effects
Very rarely, vaccine-associated paralysis has been observed with trivalent oral poliomyelitis vaccines (less than one case per 1 million
doses administered). The majority of post vaccinal paralytic poliomyelitis occurred after the administration of the first dose.

Fever, vomiting, diarrhoea and allergic/anaphylactoid reactions have been described after immunisation with GlaxoSmithKline Biologicals’
trivalent oral poliomyelitis vaccine.

4.9 Overdose
Occasional reports of overdose with GlaxoSmithKline Biologicals’ trivalent oral poliomyelitis vaccine have been received. Overdose has not
resulted in ill-effects.

Insufficient data on Polio Sabin™ Mono Two (oral) are available.
5. PHARMACOLOGICAL PARTICULARS

5.1 Pharmacodynamic properties
0On the basis of literature, it can be estimated that the immune response against Type 2 poliomyelitis virus will be at least equal to the one
obtained with a trivalent oral poliomyelitis vaccine.

5.2 Pharmacokinetic properties
Evaluation of pharmacokinetics is not required for vaccines.

5.3 Preclinical safety data
Non-clinical data reveal no special hazard for humans based on routine quality control tests performed in animals.

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS

6.1 List of excipients
Magnesium chloride, L-arginine, polysorbate 80 and purified water.

6.2 Incompatibilities
This medicinal product must not be mixed with other medicinal products.

6.3 Shelf-life
The expiry date of the vaccine is indicated on the label and packaging. (see also section 6.4)

6.4 Special precautions for storage
The vaccine is potent if stored at not higher than —20°C until the expiry date indicated on the vial. It can be stored for up to six months
between +2°C and +8°C.

Multidose vials of Polio Sabin™ Mono Two (oral) from which one or more doses of vaccine have been removed during an immunization
session may be used in subsequent immunization sessions for up to a maximum of 4 weeks, provided that all of the following
conditions are met (as described in the WHO policy statement: The use of opened multidose vials in subsequent immunization sessions.
WHO/V&B/00.09):

e The expiry date has not passed;

The vaccines are stored under appropriate cold chain conditions;

The vaccine vial septum has not been submerged in water;

Aseptic technique has been used to withdraw all doses;

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

In order to preserve optimal potency of Polio Sabin™ Mono Two (oral), exposure of the vaccine to ambient (non-refrigerated) temperatures
should be kept to a minimum and exposure to sunlight should be avoided.

Shipment should be done under refrigerated conditions, particularly in hot climates.
Freezing and thawing does not affect the titre of the vaccine.

When distribution or administration is not imminent, it is advisable to store the vaccine, if possible, at temperatures of —20°C or less since
this halts deterioration in vaccine potency.

If the vaccine has been accidentally exposed to high environmental temperatures it is recommended that the vaccine be used
immediately or stored ideally at —20°C or at 2-8°C until administration under condition that the VVM allows its use.

Store in the original package in order to protect from light.

6.5 Nature and contents of container
The vaccine is presented in glass vials (multidose vials containing 10 doses or 20 doses).

6.6 Instructions for use and handling
Vaccines should be inspected visually for any particulate matter prior to administration.

6.7 Vaccine Vial Monitor (see VVM pictogram at the end of the leaflet)

The Vaccine Vial Monitor (VWM) is part of the label used for all Polio Sabin™ Mono Two (oral) batches supplied by GlaxoSmithKline
Biologicals. The colour dot that appears on the label of the vial is a VWM. 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 VWM 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 is the same colour
as the ring or of a darker colour than the ring, then the vial should be discarded.

It is absolutely critical to ensure that the storage conditions specified above (in particular the cold chain) are complied with.
GlaxoSmithKline Biologicals will assume no liability in the event Polio Sabin™ Mono Two (oral) has not been stored in compliance with
that storage instructions. Furthermore GlaxoSmithKline Biologicals assumes no responsibility in case a VWM is defective for any reason.

For further information, please contact the manufacturer.

Polio Sabin is a trade mark of the GSK group of companies.

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
Polio Sabin™ Mono Two (oral)
Vaccin monovalent poliomyélitique de Type 2 (mOPV2) oral

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Polio Sabin™ Mono Two (oral) est un vaccin monovalent, vivant atténué du virus de la poliomyélite obtenu a partir de la souche Sabin de
Type 2 (P 712, Ch, 2ab) cultivée sur cellules diploides humaines MRCS.

Chagque dose (0,1 ml) contient au minimum 105.0 DICCs, de Type 2. Le chlorure de magnésium est utilisé comme agent stabilisant.
Polio Sabin™ Mono Two (oral) contient des traces de sulfate de néomycine et de sulfate de polymyxine B.

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Suspension buvable.
Le vaccin se présente sous forme de suspension claire et incolore pour administration orale.

4. DONNEES CLINIQUES

4.1 Indications thérapeutiques
Polio Sabin™ Mono Two (oral) est indiqué pour I'immunisation active dans tous les groupes d’age contre I'infection provoqué par le virus
de la poliomyélite de Type 2.

Ce vaccin peut étre utilisé dans deux conditions:

- Dans le cadre de I'éradication de la poliomyélite, en complément de la vaccination contre la poliomyélite avec un vaccin trivalent,
dans les régions ol le virus de la poliomyélite de Type 2 est en circulation.

- Dans le cadre d’une résurgence du virus de la poliomyélite de Type 2 dans une région reconnue antérieurement comme exempte de
poliomyélite de Type 2.

4.2 Posologie et mode d’administration

Posologie
Dans un flacon multidoses, une dose immunisante (0,1 ml) consiste en deux gouttes.

Le vaccin monovalent poliomyélitique de Type 2 oral n’est pas destiné a la vaccination de routine.
Le calendrier de vaccination recommandé pour chaque pays doit étre conforme aux recommandations nationales.

Selon les recommandations de I’'OMS, Polio Sabin™ Mono Two (oral) est indiqué pour des activités supplémentaires de vaccination chez
les enfants &gés de 0 a 5 ans afin d’interrompre la transmission potentielle du virus poliomyélitique de Type 2 ou enrayer une épidémie
due aux poliovirus circulants dérivés d’une souche vaccinale (CVDPV). Le programme de vaccination de routine contre la poliomyélite doit
continuer a utiliser les vaccins trivalents, conformément aux recommandations nationales.

Polio Sabin™ Mono Two (oral) peut également étre administré a I'enfant et a I'adulte quand il est nécessaire de maintenir ou de renforcer
le niveau de protection contre I'infection causée par le virus poliomyélitique de Type 2. Le vaccin peut également étre administré a des
personnes encourant un risque élevé d’exposition a I'infection causée par le virus poliomyélitique de Type 2. Ce vaccin ne remplace pas le
vaccin poliomyélitique trivalent lorsque ce dernier est recommandé.

Mode d’administration
Polio Sabin™ Mono Two (oral) doit &tre administré par voie orale uniqguement.
POLIO SABIN™ MONO TWO (ORAL) NE DOIT EN AUCUN CAS ETRE INJECTE.

Une dose de vaccin (0,1 ml) est administrée sous forme de deux gouttes a I'aide du compte-gouttes en polyéthylene fourni avec le flacon
multidoses.

Le vaccin peut étre administré seul ou mélangé avec des boissons ou a des aliments, & condition que ceux-ci ne contiennent pas de
substances risquant d’inactiver le virus de la poliomyélite (agents conservateurs par exemple). Un simple sirop, du lait, du pain, ou un
morceau de sucre constituent des véhicules adéquats. Le vaccin ayant un goGit amer et salé, il est conseillé de I'administrer dans un sirop
ou sur un morceau de sucre, surtout chez les enfants en bas age.

Chez les enfants nourris au sein, le vaccin doit étre administré de préférence deux heures avant ou aprés I'allaitement afin d’éviter le
contact avec les anticorps présents dans le lait maternel.

Toutes les précautions nécessaires doivent étre prises pour éviter de contaminer le compte-gouttes multidoses avec la salive d’un sujet
vacciné.

4.3 Contre-indications

Polio Sabin™ Mono Two (oral) est contre-indiqué chez les sujets présentant une hypersensibilité connue a la néomycine ou a la
polymyxine, ou & I'un des autres composants du vaccin. Des antécédents de dermatite de contact a la néomycine ou a la polymyxine ne
constituent pas une contre-indication.

Polio Sabin™ Mono Two (oral) est contre-indiqué chez les sujets ayant présenté des signes d’hypersensibilité apres I'administration des
vaccins poliomyélitiques oraux de GlaxoSmithKline Biologicals.

4.4 Mises en garde spéciales et précautions d’emploi
POLIO SABIN™ MONO TWO (ORAL) NE DOIT EN AUCUN CAS ETRE INJECTE.

Polio Sabin™ Mono Two (oral) ne doit pas étre utilisé pour la vaccination de routine contre la poliomyélite (voir rubrique 4.1).
Le programme de vaccination de routine contre la poliomyélite doit continuer a utiliser les vaccins trivalents, conformément aux
recommandations nationales.

Polio Sabin™ Mono Two (oral) ne peut empécher I'apparition ni modifier le cours de la maladie chez les sujets déja infectés par le virus
poliomyélitique sauvage de Type 2.

L’administration de Polio Sabin™ Mono Two (oral) doit étre différée chez les sujets souffrant d’épisodes fébriles aigus graves, ou de
diarrhées persistantes ou de vomissements. Cependant, la présence d’une infection mineure, telle qu’un rhume, ne doit pas entrainer le
report de la vaccination.

Les épisodes de diarrhées et/ou vomissements (ainsi que toute infection gastro-intestinale) peuvent géner la prise de Polio Sabin™
Mono Two (oral). En cas de diarrhée, la dose administrée ne doit pas étre comptabilisée dans le calendrier vaccinal et une dose devra a
nouveau étre administrée apres rétablissement.

Le virus poliomyélitique atténué de Type 2 se multiplie dans I'intestin. L'excrétion fécale du virus vaccinal peut persister pendant plusieurs
semaines et le virus peut également étre transmis a I'’entourage du sujet vacciné; les personnes en contact avec le sujet vacciné doivent
donc étre averties de la nécessité d’observer une hygiéne personnelle stricte.

Trés rarement, les personnes non immunisées, en contact étroit avec un sujet récemment vaccing, peuvent avoir un risque de paralysie
poliomyélitique associée au vaccin.

Comme avec tout vaccin, une réponse immunitaire protectrice peut ne pas étre obtenue chez tous les sujets vaccinés.

En cas d'immunodéficience spontanée ou iatrogéne (immunodéficience héréditaire, hypogammaglobulinémie et dysgammaglobulinémie,
dyscrasie sanguine, leucémie, lymphome, néoplasie de la moelle osseuse ou du systeme lymphatique, cancer généralisé, administration
d’ACTH, de corticoides, d'immunosuppresseurs, d’agents cytostatiques ou radiothérapie) chez la personne a vacciner ou chez une
personne de son entourage, le rapport bénéfice-risque de I’administration du vaccin sera, dans un contexte épidémique, évalué

par rapport a I'usage de vaccins alternatifs inactivés. Cependant, une infection asymptomatique ou symptomatique par le virus de
I'immunodéficience humaine (VIH) ne constitue pas une contre-indication a la vaccination avec Polio Sabin™ Mono Two (oral).

4.5 Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interaction
Polio Sabin™ Mono Two (oral) peut &tre administré en méme temps que les vaccins suivants : Haemophilus influenzae de type b, hépatite
B, diphtérie, coqueluche et/ou tétanos, rougeole, rubéole et/ou oreillons, fievre jaune ou BCG, si le schéma de vaccination s’y préte.

L'administration concomitante d’un vaccin poliomyélitique oral (OPV) et d’un vaccin contre le rotavirus n’affecte pas la réponse aux
antigenes poliomyélitiques mais peut diminuer Iégérement la réponse au vaccin contre le rotavirus. Une étude clinique menée chez plus
de 4 200 sujets qui ont recu simultanément le vaccin poliomyélitique oral et le vaccin contre le rotavirus de GlaxoSmithKline Biologicals
(Rotarix™) a montré que la protection clinique contre les gastro-entérites a rotavirus sévéres était maintenue.

Si Polio Sabin™ Mono Two (oral) ne peut pas étre administré en méme temps que d’autres vaccins vivants atténués, un intervalle d’au
moins un mois doit étre respecté entre les deux vaccinations

Les traitements immunosuppresseurs peuvent diminuer la réponse immunitaire, favoriser la multiplication du virus vaccinal et augmenter
la période d’excrétion du virus vaccinal dans les selles (voir rubrique 4.4).
4.6 Fécondité, Grossesse et allaitement

Grossesse
Pendant la grossesse et dans un contexte épidémique, le rapport risque-bénéfice de I'usage du vaccin sera évalué par rapport a I'usage
de vaccins inactivés.

Allaitement
Le vaccin peut étre administré a une mére allaitante.

Femmes en &ge d’avoir des enfants / Contraception
Les femmes en age de procréer non immunisées doivent utiliser une contraception pendant les trois mois suivant la vaccination.

4.7 Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Les effets de Polio Sabin™ Mono Two (oral) sur I'aptitude & conduire des véhicules et a utiliser des machines n’ont pas été étudiés.
Néanmoins, étant donné le profil d’événements indésirables de Polio Sabin™ Mono Two (oral), il est peu probable que le vaccin ait un
effet sur I'aptitude a conduire et a utiliser des machines.

4.8 Effets indésirables

Des cas tres rares de paralysie associée au vaccin ont été observés avec les vaccins poliomyélitiques oraux trivalents (moins de 1 cas sur
1 million de doses administrées). Dans la majorité des cas, la paralysie poliomyélitique post-vaccinale est survenue aprés I’administration
de la premiére dose.

Une fievre, des vomissements, des diarrhées et des réactions allergiques/anaphylactiques ont été décrits aprés la vaccination avec le
vaccin poliomyélitique trivalent oral de GlaxoSmithKline Biologicals.

4.9 Surdosage
Des cas occasionnels de surdosage avec le vaccin poliomyélitique trivalent oral de GlaxoSmithKline Biologicals ont été rapportés. Le
surdosage n’a entrainé aucun effet iatrogéne.

Il n’existe pas de données suffisantes pour le vaccin Polio Sabin™ Mono Two (oral).
5. DONNEES PHARMACEUTIQUES

5.1 Propriétés pharmacodynamiques
Sur la base de la littérature, on peut estimer que la réponse immunitaire contre le virus poliomyélitique de Type 2 sera au moins égale a
celle obtenue avec un vaccin poliomyélitique trivalent oral.

5.2 Propriétés pharmacocinétiques
L'évaluation des propriétés pharmacocinétiques n’est pas requise pour les vaccins.

5.3 Données de sécurité précliniques
Les données non cliniques issues des tests de contrdle de qualité de routine effectués chez I'animal n’ont pas révélé de risque particulier
pour 'homme.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1 Liste des excipients
Chlorure de magnésium, L-arginine, polysorbate 80 et eau purifiée.

6.2 Incompatibilités
Ce médicament ne doit pas étre mélangé avec d’autres médicaments.

6.3 Durée de conservation
La date de péremption du vaccin est indiquée sur I'étiquette et sur I'emballage (voir également rubrique 6.4).

6.4 Précautions particuliéres de conservation
Le vaccin est efficace s'il est conservé a une température ne dépassant pas -20°C jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon.
Il peut étre conservé pendant six mois a une température comprise entre +2°C et +8°C.

Les flacons multidoses de Polio Sabin™ Mono Two (oral) dans lesquels une ou plusieurs doses du vaccin ont été prélevées pendant une
séance de vaccination peuvent étre utilisés pour des séances ultérieures de vaccination pendant une période de 4 semaines au maximum
apres I'utilisation initiale, sous réserve que toutes les conditions suivantes soient respectées (comme décrites dans la déclaration

de politique générale de I'OMS : « Utilisation de flacons de vaccin multidoses entamés lors de séances ultérieures de vaccination »
WHO0/V&B/00.09) :

e Ladate de péremption n’est pas dépassée;

Les vaccins sont stockés dans des conditions appropriées respectant la chaine du froid;

Le bouchon en caoutchouc («septum») du flacon n’a pas été immergé dans I'eau;

Une technique aseptique a été utilisée pour prélever toutes les doses;

Si le flacon comporte une pastille de contrdle du vaccin (PCV), celle-ci ne doit pas avoir atteint le point de rejet.

Afin de préserver I'efficacité optimale du vaccin Polio Sabin™ Mono Two (oral), il faut limiter au maximum le temps d’exposition du vaccin
a des températures ambiantes (non réfrigérées) et éviter I'exposition du vaccin a la lumiére directe du soleil.

Le vaccin doit étre transporté dans des conditions réfrigérées, en particulier dans les climats chauds.
La congélation et la décongélation n’affectent pas le titre du vaccin.

Si le vaccin ne doit pas étre distribué ou administré immédiatement, il est recommandé de le conserver, si possible, a une température
égale ou inférieure a -20°C afin d’empécher la détérioration de son efficacité.

Si le vaccin a été exposé accidentellement a des températures élevées, il est recommandé de I'utiliser immédiatement ou de le conserver
idéalement a -20°C ou & 2-8°C jusqu’a ce qu’il soit administré, sous réserve que la PCV montre qu'’il peut étre utilisé.

Conserver dans I'emballage d’origine a I'abri de la lumiére.

6.5 Nature et contenu de I’emballage extérieur
Le vaccin est présenté en flacons de verre (flacons multidoses contenant 10 ou 20 doses).

6.6 Précautions particuliéres d’utilisation et de manipulation
Le vaccin sera inspecté visuellement avant I'administration afin de détecter la présence de toutes particules étrangere.

6.7 Pastille de contrdle du vaccin (se reporter a I'illustration de la PCV a la fin de la notice)

La pastille de contrdle du vaccin (PCV) fait partie de I'étiquette de tous les lots de Polio Sabin™ Mono Two (oral) fournis par
GlaxoSmithKline Biologicals. Le point de couleur qui figure sur I'étiquette du flacon est une PCV. C’est un indicateur sensible a la
température au cours du temps qui donne une indication de I'exposition cumulée du flacon a la chaleur afin d’avertir I'utilisateur lorsque
I'exposition a la chaleur peut avoir dégradé le vaccin au-dela d’un niveau acceptable.

Linterprétation de la PCV est simple. Il s’agit de se focaliser sur le carré central dont la couleur change progressivement en cas
d’exposition a la chaleur. Tant que la couleur de ce carré est plus claire que celle du cercle extérieur, le vaccin peut étre utilisé. Lorsque le
carré central est de la méme couleur ou plus foncé que le cercle extérieur, le flacon doit alors étre éliminé.

Il est absolument essentiel de veiller a ce que les conditions de conservation indiquées ci-dessus (en particulier la chaine du froid) soient
strictement respectées. GlaxoSmithKline Biologicals n’assumera aucune responsabilité dans le cas ot Polio Sabin™ Mono Two (oral)

n’a pas été conservé conformément a ces instructions de conservation. D’autre part, GlaxoSmithKline Biologicals n’assumera aucune
responsabilité dans le cas ol une PCV serait défectueuse, pour quelque raison que ce Soit.

Pour des renseignements supplémentaires, veuillez vous adresser au fabricant.

Polio Sabin est une marque déposée du groupe GSK.

1. NOMBRE DEL PRODUCTO MEDICINAL
Polio Sabin™ Mono Two (oral)
Vacuna Antipoliomielitica Oral Monovalente Tipo 2 (mOPV2)

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Polio Sabin™ Mono Two (oral) es una vacuna monovalente de virus vivos atenuados de poliomielitis de la cepa Sabin Tipo 2 (P 712, Ch, 2ab),
propagados en las células diploides humanas MRC5.

Cada dosis (0,1 ml) contiene no menos de 1050 DICCs, del Tipo 2. Se utiliza cloruro de magnesio como estabilizante. Polio Sabin™
Mono Two (Oral) contiene trazas de sulfato de neomicina y sulfato de polimixina B.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension oral.
La vacuna se presenta como una suspension transparente e incolora para administracion oral.

4. INFORMACION CLiNICA

4.1 Indicaciones terapéuticas

Polio Sabin™ Mono Two (oral) esta indicada para la inmunizacion activa en todos los grupos etarios contra la infeccion causada por el
virus de la poliomielitis Tipo 2.

Esta vacuna podra utilizarse en dos casos:

- Erradicacion de la poliomielitis, para complementar la vacunacién contra la poliomielitis con una vacuna trivalente en zonas
donde circule el virus de la poliomielitis Tipo 2.

- Reaparicion del virus de la poliomielitis Tipo 2 en una zona reconocida previamente como libre de poliomielitis Tipo 2.

4.2 Posologia y Administracion

Posologia
En un envase de dosis mdiltiples, dos gotas equivalen a una dosis de inmunizacion (0,1 ml).

La vacuna Antipoliomielitica Oral Monovalente Tipo 2 no esta indicada para la vacunacion de rutina.
El esquema de vacunacion aconsejado para cada pais debe estar de conformidad con las recomendaciones nacionales.

De acuerdo a las recomendaciones de la OMS, Polio Sabin™ Mono Two (oral) esta indicada para las Actividades de Inmunizacién
Complementarias (SIAs) para la poliomielitis en nifios de 0 a 5 afios de edad, para interrumpir cualquier transmision potencial
del poliovirus Tipo 2 o para controlar el brote de poliovirus circulante Tipo 2 derivado de la vacuna (cVDPV). El programa de
vacunacion de rutina contra la poliomielitis debera seguir utilizando vacunas trivalentes conforme a la politica nacional.

La vacuna Polio Sabin™ Mono Two (oral) puede asimismo administrarse a nifios y adultos cuando sea necesario mantener o
reforzar el nivel de proteccion contra la infeccion causada por el poliovirus Tipo 2. La vacuna puede administrarse asimismo a
personas con un alto riesgo de exposicion a la infeccion causada por el poliovirus Tipo 2. Esta vacuna no sustituye a la vacuna
antipoliomielitica trivalente cuando sea ésta la recomendada.

Via de administracion
Polio Sabin™ Mono Two (oral) se administra inicamente por via oral.

NO DEBERA INYECTARSE POLIO SABIN™ MONO TWO (ORAL) BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA.

Dos gotas de la vacuna equivalen a una dosis de la vacuna (0,1 ml); las gotas se administran desde el cuentagotas de polietileno
que se suministra con el envase multidosis.

Se podra administrar la vacuna sola o mezclada con bebida o alimentos siempre que éstos no contengan sustancias que
pudieran inactivar los poliovirus, como los conservantes. Los vehiculos apropiados son agua azucarada, leche, pan y un terrén
de azticar. Como la vacuna tiene un sabor salado amargo, puede administrarse con agua azucarada o un terron de azdcar,
especialmente cuando se vaya a administrar a nifios pequefos.

En lactantes, la vacuna debera administrarse de preferencia dos horas antes o después de la alimentacion con leche materna, a
fin de evitar el contacto con los anticuerpos presentes en la misma.

Hay que tener cuidado para no contaminar el cuentagotas de un envase multidosis con la saliva del vacunado.

4.3 Contraindicaciones

La vacuna Polio Sabin™ Mono Two (oral) esta contraindicada en sujetos con una hipersensibilidad conocida a la neomicina
o0 polimixina, 0 a cualquier otro componente de la vacuna. No constituye una contraindicacion una historia de dermatitis de
contacto a la neomicina o a la polimixina.

Se contraindica Polio Sabin™ Mono Two (oral) en sujetos que hayan presentado signos de hipersensibilidad tras la
administracion previa de vacunas antipoliomieliticas orales de GlaxoSmithKline Biologicals.

4.4 Advertencias y precauciones especiales para uso
NO DEBERA INYECTARSE POLIO SABIN™ MONO TWO (ORAL) BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA.

No deberia utilizarse Polio Sabin™ Mono Two (oral) para la inmunizacién de rutina contra la poliomielitis (ver la seccion 4.1).
El programa de vacunacion de rutina contra la poliomielitis deberd seguir utilizando vacunas trivalentes conforme a la politica
nacional.

Es posible que Polio Sabin™ Mono Two (oral) no evite 0 modifique el curso de la enfermedad en sujetos ya infectados por un
poliovirus Tipo 2 salvaje.

La administracion de Polio Sabin™ Mono Two (oral) deberia posponerse en personas que presenten enfermedad febril severa
y aguda o diarrea y vomitos persistentes. Sin embargo, la presencia de una infeccion menor, como por ejemplo un resfriado, no
deberia ser motivo del aplazamiento de la vacunacion.

Los episodios de diarrea y/o de vomitos (al igual que cualquier infeccion gastrointestinal) pueden dificultar la administracion
de Polio Sabin™ Mono Two (oral). En caso de diarrea, la dosis recibida no se tendra en cuenta como parte del esquema de
inmunizacion y deberia repetirse una vez recuperada la persona.

El virus de poliomielitis Tipo 2 atenuado se multiplica en el intestino. La excrecion fecal del virus de la vacuna podra persistir
durante varias semanas, asi como transmitirse a las personas que estén en contacto con los vacunados; por lo que debera
informarse a dichas personas sobre la necesidad de mantener una higiene personal estricta.

Las personas no inmunes en contacto cercano con una persona recién vacunada pueden en muy raras ocasiones correr el riesgo
de contraer paralisis poliomielitica asociada a la vacuna.

Al igual que con cualquier vacuna, es posible que no se produzca una respuesta inmunitaria protectora en todos los vacunados.

Cuando la persona que se vaya a vacunar o las que estén en contacto con ésta padezcan una inmunodeficiencia espontanea

o iatrogénica (inmunodeficiencia hereditaria, hipogammaglobulinemia y disgammaglobulinemia, discrasia sanguinea,

leucemia, linfoma, neoplasia de la médula 6sea o del sistema linfatico, neoplasia generalizada, administracion de ACTH,
corticosteroides, farmacos inmunosupresores, citostaticos o radioterapia), se evaluard, dentro de un contexto epidémico, la
relacion riesgo-beneficio del uso de la vacuna con respecto al uso de vacunas inactivadas. Sin embargo, los individuos con
infeccion asintomatica o sintomatica por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) podréan ser vacunados con Polio Sabin™
Mono Two (oral).

4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Polio Sabin™ Mono Two (oral) puede administrarse al mismo tiempo que las vacunas contra Haemaphilus influenzae tipo b, la
hepatitis B, la difteria, la tosferina y/o el tétanos, el sarampidn, la rubéola y/o las paperas, la fiebre amarilla o la vacuna BCG, si
se ajusta al esquema de vacunacion.

La administracion concomitante de la vacuna antipoliomielitica oral (OPV) y la vacuna antirrotavirus no afecta la respuesta
inmunitaria frente a los antigenos de polio, pero podria reducir ligeramente la respuesta inmunitaria frente a la vacuna
antirrotavirus. En un estudio clinico en el que participaron mas de 4200 sujetos que recibieron la OPV concomitantemente con
la vacuna antirrotavirus de GlaxoSmithKline Biologicals (Rotarix™) se mostré que se mantenia la proteccion clinica contra la
gastroenteritis severa por rotavirus.

Si Polio Sabin™ Mono Two (oral) no puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas vivas atenuadas, debera permitirse
que transcurra un intervalo por lo menos de un mes entre ambas vacunaciones.

El tratamiento inmunosupresor puede reducir la respuesta inmunitaria, favorecer la multiplicacion del virus de la vacuna y
aumentar la duracion de excrecion del virus de la vacuna en las deposiciones (ver la seccion 4.4).

4.6 Embarazo y lactancia

Embarazo
Durante el embarazo y dentro de un contexto epidémico, se debera evaluar la relacion riesgo-beneficio del uso de la vacuna en
comparacion con el de vacunas inactivadas.

Lactancia
Se podra administrar la vacuna a mujeres en periodo de lactancia.

Mujeres en edad fértil/Anticoncepcion
Las mujeres no inmunes en edad fértil deberan usar anticoncepcion durante 3 meses después de la vacunacion.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios para investigar el efecto de Polio Sabin™ Mono Two (oral) sobre el desempefio en la conduccion o
la capacidad para operar maquinas. No obstante, en vista del perfil de reacciones adversas de Polio Sabin™ Mono Two (oral) es
poco probable que la vacuna tenga algun efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

En muy raras ocasiones, se ha observado la manifestacion de paralisis asociada a la vacuna con las vacunas antipoliomieliticas
orales trivalentes (menos de 1 caso por 1 millén de dosis administradas). La mayoria de las paralisis poliomieliticas
posvacunacion tuvieron lugar después de la administracion de la primera dosis.

Se han descrito fiebre, vomitos, diarrea y reacciones alérgicas/anafilacticas después de la inmunizacion con la vacuna
antipoliomielitica oral trivalente de GlaxoSmithKline Biologicals.
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4.9 Sobredosificacion
Se han recibido notificaciones ocasionales de sobredosis con la vacuna antipoliomielitica oral trivalente de GlaxoSmithKline
Biologicals. La sobredosis no ha dado lugar a efectos adversos.

No se dispone de suficientes datos sobre Polio Sabin™ Mono Two (oral).
5. DATOS FARMACOLOGICOS

5.1 Propiedades farmacodinamicas
En base al material publicado, se puede calcular que la respuesta inmunitaria contra el virus de la poliomielitis Tipo 2 sera por lo
menos igual que la obtenida con una vacuna antipoliomielitica oral trivalente.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Las vacunas no requieren una evaluacion farmacocinética.

5.3 Datos preclinicos de seguridad
Los datos no clinicos, basados en las pruebas de control de calidad de rutina realizadas en animales, revelan que la vacuna no
supone ninguin riesgo especial para seres humanos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Cloruro de magnesio, L-arginina, polisorbato 80 y agua purificada.

6.2 Incompatibilidades
Este producto medicinal no debe mezclarse con otros productos medicinales.

6.3 Periodo de validez
La fecha de caducidad de la vacuna esta indicada en la etiqueta y en el envase. (ver también la seccion 6.4)

6.4 Precauciones especiales para su almacenamiento
La vacuna es potente si se conserva a una temperatura que no exceda —20°C hasta la fecha de caducidad que figura en el vial.
Puede conservarse durante un periodo de hasta seis meses a una temperatura entre 2°C y 8°C.

Los viales multidosis de Polio Sabin™ Mono Two (oral) de los que ya se hayan extraido una o mas dosis de la vacuna durante
una sesion de inmunizacion, pueden ser utilizados en subsecuentes sesiones de inmunizacion hasta un maximo de 4 semanas,
siempre que se cumplan todas las condiciones siguientes (tal y como se describen en la declaracion de principios de la OMS:
Uso de viales multidosis abiertos en subsecuentes sesiones de inmunizacion. WHO/V&B/00.09):

e Lafecha de caducidad no ha transcurrido;

Las vacunas se almacenan en condiciones adecuadas de la cadena de frio;

El septum del vial que contiene la vacuna no ha sido sumergido en agua;

Se ha utilizado una técnica aséptica para retirar todas las dosis;

EI monitor del vial de la vacuna (MVV), si existe, no ha alcanzado el punto de descarte.

A fin de mantener la potencia optima de Polio Sabin™ Mono Two (oral), debera minimizarse la exposicion de la vacuna a
temperatura ambiente (sin refrigeracion) y debera evitarse la exposicion a la luz solar.

El envio debera realizarse en condiciones refrigeradas, especialmente en climas célidos.
La congelacion y la descongelacion no afectan al titulo de la vacuna.

Cuando la distribucion o la administracién no sea inminente, se aconseja conservar la vacuna, si es posible, a temperaturas de
—20°C o inferiores, ya que asi se frena el deterioro de la actividad de la vacuna.

Si la vacuna ha sido expuesta de forma accidental a temperaturas ambientales altas, se recomienda que la vacuna se utilice de
forma inmediata o se conserve idealmente a —20°C o entre 2 y 8°C hasta la administracion, siempre que el MVV permita su uso.

Almacenar en el envase original para proteger de la luz.

6.5 Naturaleza y contenido del envase
La vacuna se presenta en viales de vidrio (viales de dosis multiples que contienen 10 dosis 6 20 dosis).

6.6 Instrucciones para su uso y manipulacion
Antes de la administracion, las vacunas deberan inspeccionarse visualmente por si hubiera particulas.

6.7 Monitor de Vial de Vacuna (ver pictograma MVV al final del prospecto)

EI Monitor de Vial de Vacuna (MVV) forma parte de la etiqueta que se utiliza en todos los lotes de Polio Sabin™ Mono Two (oral)
suministrados por GlaxoSmithKline Biologicals. El circulo de color que aparece en la etiqueta del vial es un MVV. Este es un
material sensible al tiempo-temperatura que indica la exposicion acumulativa al calor, a la cual el vial ha estado expuesto. Le
avisa al usuario final cuando es probable que la exposicion al calor haya degradado la vacuna mas alla de un nivel aceptable.

La interpretacion del MVV es simple. Se enfoca en el cuadrado central. Su color cambiara progresivamente. La vacuna podré
usarse siempre y cuando el color de este cuadrado sea mas claro que el color del circulo. El vial deberd desecharse tan pronto
como el color del cuadrado central sea igual al color del circulo, o cuando muestre un color mas oscuro que el del circulo.

Es absolutamente crucial asegurar que se cumpla con las condiciones de almacenamiento especificadas anteriormente (en
particular la cadena de frio). GlaxoSmithKline Biologicals no asumira ninguna responsabilidad legal en caso de que Polio Sabin™
Mono Two (oral) no haya sido almacenada de acuerdo con las instrucciones de almacenamiento. Ademas, GlaxoSmithKline
Biologicals no asumira ninguna responsabilidad en caso de que un MVV esté defectuoso por alguna razon.

Para informacion adicional, por favor contacte al fabricante.

Polio Sabin es una marca comercial del grupo de compaiiias GSK.

1. NOME DO MEDICAMENTO
Polio Sabin™ Mono Two (oral)
Vacina monovalente oral contra a poliomielite Tipo 2 (mOPV2).

2.  COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Polio Sabin™ Mono Two (oral) ¢ uma vacina viva atenuada monovalente contra o virus da poliomielite, produzida a partir da
estirpe Sabin Tipo 2 (P 712, Ch, 2ab), propagada em células dipléides humanas MRC5.

Cada dose (0,1 ml) contém nao menos de 1050 de DICCs, do Tipo 2. O cloreto de magnésio é utilizado como estabilizador.
Polio Sabin™ Mono Two (oral) contém vestigios de sulfato de neomicina e de sulfato de polimixina B.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensao oral.
A vacina é apresentada sob a forma de uma suspensao limpida e incolor, para administragéo oral.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas
Polio Sabin™ Mono Two (oral) ¢ indicada para imunizag&o activa contra a infeccéo causada pelo virus da poliomielite Tipo 2, em
todos os grupos etarios.

Esta vacina pode ser utilizada em dois casos:

- Erradicacdo da poliomielite, para suplementar a vacinagéo contra a poliomielite com uma vacina trivalente em regides nas
quais o virus da poliomielite Tipo 2 estd em circulagao.

- Reaparecimento de virus da poliomielite Tipo 2 numa regido previamente conhecida como estando isenta de poliomielite do Tipo 2.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia
Num recipiente multidose, uma dose imunizante (0,1 ml) esté contida em duas gotas.

A vacina monovalente oral contra a poliomielite Tipo 2 ndo € indicada para a vacinagao de rotina.
0 esquema de vacinagdo aconselhado para cada pais deve estar em conformidade com as recomendagdes nacionais.

De acordo com as recomendagdes da OMS, a vacina Polio Sabin™ Mono Two (oral) € indicada para Actividades de Imunizagao
Suplementar (SIAs - Supplementary Immunisation Activities) contra a poliomielite em criangas com idade entre 0 e 5 anos,
para interromper a transmissao potencial do virus da poliomielite Tipo 2 ou para controlar surtos de virus da poliomielite Tipo 2
circulantes derivados da vacina (cVDPV - circulating vaccine-derived poliovirus). O programa de vacinagao de rotina contra a
poliomielite deve continuar a utilizar vacinas trivalentes de acordo com as politicas nacionais.

Polio Sabin™ Mono Two (oral) também pode ser administrada a criancas e a adultos quando é necessario manter ou reforgar o nivel de
proteccdo contra a infecgéo causada pelo virus da poliomielite Tipo 2. A vacina também pode ser administrada a pessoas em alto risco
de exposicao a infecgdo causada pelo virus da poliomielite Tipo 2. Esta vacina ndo actua como substituto da vacina trivalente contra a
poliomielite, nos casos em que esta dltima é recomendada.

Modo de administragao
Polio Sabin™ Mono Two (oral) € apenas para administragdo por via oral.

POLIO SABIN™ MONO TWO (ORAL) NAO DEVE SER INJECTADA EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA.

Uma dose de vacina (0,1 ml) esté contida em duas gotas, que sdo administradas com um conta-gotas de polietileno fornecido com o
recipiente multidose.

A vacina pode ser administrada por si s6 ou misturada com bebidas ou alimentos desde que estes ndo contenham substancias que
possam inactivar os virus da poliomielite, como por exemplo conservantes. Veiculos adequados consistem numa simples dgua agucarada,
leite, pdo ou num torrdo de aglicar. Como a vacina tem um sabor salgado e amargo, pode ser administrada em dgua agucarada ou num
torrdo de agucar, especialmente quando é administrada a criangas pequenas.

A vacina deve ser administrada a bebés que estdo a ser amamentados, de preferéncia duas horas antes ou depois da amamentagao a fim
de evitar o contacto com os anticorpos presentes no leite materno.

Deve ter-se cuidado para ndo contaminar um conta-gotas de doses mdltiplas com a saliva do vacinado.

4.3 Contra-indicacoes

Polio Sabin™ Mono Two (oral) é contra-indicada em individuos com hipersensibilidade conhecida a neomicina ou a polimixina ou a
qualquer outro componente da vacina. Antecedentes de dermatite de contacto com a neomicina ou com a polimixina ndo constituem uma
contra-indicagao.

Polio Sabin™ Mono Two (oral) ¢ contra-indicada em individuos que tenham apresentado sinais de hipersensibilidade ap6s administragao
anterior de vacinas orais contra a poliomielite da GlaxoSmithKline Biologicals.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagao .
POLIO SABIN™ MONO TWO (ORAL) NAO DEVE SER INJECTADA EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA.

Polio Sabin™ Mono Two (oral) ndo deve ser utilizada na imunizag&o de rotina contra a poliomielite (ver secgao 4.1).
0 programa de vacinacéo de rotina contra a poliomielite deve continuar a utilizar vacinas trivalentes de acordo com as politicas nacionais.

Polio Sabin™ Mono Two (oral) pode nao prevenir ou modificar a evolugdo da doenga em individuos ja infectados com um virus selvagem
da poliomielite Tipo 2.

A administrag&o de Polio Sabin™ Mono Two (oral) deve ser adiada em individuos com uma doenca febril aguda grave ou com diarreia ou
vomitos persistentes. Contudo, a presenca de uma infecgéo de menor importancia, como uma constipagdo, ndo deve causar o adiamento
da vacinagéo.

Episddios de diarreia e/ou vémitos (assim como uma infecgéo gastrointestinal) podem impedir a administragéo de Polio Sabin™ Mono
Two (oral). Em caso de diarreia, a dose recebida ndo sera contada como parte do esquema de imunizacéo e deve ser repetida apds a
recuperacéo do individuo.

Os virus atenuados da poliomielite Tipo 2 multiplicam-se no intestino. A excrecao fecal dos virus da vacina pode persistir durante vérias
semanas e estes também podem ser transmitidos aos contactos dos vacinados. Desta forma, estes contactos devem ser advertidos sobre
a necessidade de uma higiene pessoal rigorosa.

Pessoas ndo imunizadas que estejam em contacto intimo com um individuo recentemente vacinado podem, muito raramente, estar em
risco de poliomielite paralitica associada a vacina.

Como com qualquer vacina, pode ndo ser obtida uma resposta imunitaria protectora em todos os vacinados.

Nos casos em que a pessoa que vai ser vacinada ou os contactos de pessoas que vao ser vacinadas tém uma imunodeficiéncia espontanea
ou iatrogénica (imunodeficiéncia hereditaria, hipogamaglobulinemia e disgamaglobulinemia, discrasia sanguinea, leucemia, linfoma, neoplasia
da medula 6ssea ou do sistema linfatico, doenca maligna generalizada, administracéo de ACTH, corticosterdides, imunossupressores,
citostaticos ou radioterapia), a relagéo risco/beneficio da utilizagéo da vacina deve ser avaliada, num contexto epidémico, em comparagao
com a utilizagéo de vacinas inactivadas. Contudo, os individuos com infecgéo pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH) assintomética ou
sintomatica podem ser vacinados com Polio Sabin™ Mono Two (oral).

4.5 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Polio Sabin™ Mono Two (oral) pode ser administrada a0 mesmo tempo que a vacina anti-Haemophilus influenzae tipo b, vacina
anti-hepatite B e vacina antidiftérica, antipertlssica e/ou antitetanica e a vacina contra o sarampo, rubéola e/ou papeira, vacina contra a
febre-amarela ou com a vacina do BCG, caso se adapte ao esquema de vacinagéo.

A administragdo concomitante da vacina oral contra a poliomielite (VOP) e da vacina contra o rotavirus néo afecta a resposta imunitaria
aos antigénios da poliomielite mas pode diminuir ligeiramente a resposta imunitaria a vacina contra o rotavirus. Um ensaio clinico que
envolveu mais de 4.200 individuos que receberam a VOP concomitantemente com a vacina anti-rotavirus da GlaxoSmithKline Biologicals
(Rotarix™) demonstrou que a protecgao clinica contra a gastroenterite grave por rotavirus se manteve.

Se Polio Sabin™ Mono Two (oral) ndo puder ser administrada na mesma altura que as outras vacinas vivas atenuadas, o intervalo entre
as duas vacinagdes devera ser pelo menos de um més.

0 tratamento imunossupressor pode diminuir a resposta imunitaria, pode favorecer a multiplicagéo dos virus da vacina e pode aumentar
a duracdo de excre¢do dos virus da vacina nas fezes (ver seccéo 4.4).

4.6 Gravidez e aleitamento

Gravidez
Durante a gravidez e num contexto epidémico, a relagéo risco/beneficio da utilizagdo da vacina deve ser avaliada em comparagdo com a
utilizagéo de vacinas inactivadas.

Amamentacao
A vacina pode ser administrada a uma mulher em fase de aleitamento.

Mulheres com o potencial de procriar/Contracepcéo
Mulheres em idade fértil ndo imunizadas devem utilizar um método contraceptivo durante 3 meses apés a vacinagao.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Néo foram estudados os efeitos de Polio Sabin™ Mono Two (oral) sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No entanto,
considerando o perfil de acontecimentos adversos de Polio Sabin™ Mono Two (oral), & pouco provavel que a vacina tenha efeitos sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis
Em casos muito raros, observou-se paralisia associada & vacina com as vacinas trivalentes orais da poliomielite (menos de um caso por
1 milh&o de doses administradas). A maioria dos casos de poliomielite paralitica pés-vacinal ocorreu apds a administracao da primeira dose.

Casos de febre, vomitos, diarreia e reacgdes alérgicas/anafilactdides foram descritos apds imunizagao com a vacina da poliomielite
trivalente oral.

4.9 Sobredosagem
Foram recebidas notificagbes ocasionais de sobredosagem com a vacina trivalente oral da poliomielite da GlaxoSmithKline Biologicals. A
sobredosagem ndo causou efeitos nocivos.

Existem dados insuficientes sobre Polio Sabin™ Mono Two (oral).
5. INFORMAGOES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas
Com base na literatura, pode estimar-se que a resposta imunitéaria contra o virus da poliomielite Tipo 2 serd, pelo menos, equivalente a
que foi obtida com uma vacina trivalente oral da poliomielite.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A avaliagéo da farmacocinética nao é necessdria para vacinas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
0s dados nao clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, de acordo com ensaios de rotina de controlo de qualidade,
efectuados em animais.

6. INFORMAGOES FARMAGEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes
Cloreto de magnésio, L-arginina, polissorbato 80 e dgua purificada.

6.2 Incompatibilidades
Este medicamento n&o deve ser misturado com outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade
0 prazo de validade da vacina estd indicado no rétulo e na embalagem. (ver também a secgao 6.4)

6.4 Precaucoes especiais de conservacao
A vacina mantém a sua poténcia se conservada a temperaturas ndo superiores a -20°C até ao prazo de validade indicado no frasco para
injectaveis. Pode ser conservada durante um periodo méaximo de seis meses entre +2°C e +8°C.

0Os frascos para injectaveis multidose de Polio Sabin™ Mono Two (oral), de onde se retiraram uma ou mais doses de vacina durante
uma sessao de imunizagao, podem ser utilizados em sessdes de imunizagdo subsequentes durante um méaximo de 4 semanas, desde
que sejam satisfeitas todas as seguintes condigées (como descrito no comunicado da OMS: The use of opened multidose vials in
subsequent immunization sessions (Utilizac&o de frascos para injectaveis multidose abertos em sessoes subsequentes de imunizagéo)
WHO/V&B/00.09):

e 0 prazo de validade ndo expirou;

As vacinas s@o conservadas em condigdes apropriadas de cadeia de frio;

0 septo do frasco para injectaveis da vacina nao foi submerso em &gua;

Foi utilizada uma técnica asséptica para extrair todas as doses;

0 monitor do frasco para injectaveis da vacina (MFIV), se instalado, ndo atingiu a altura de ser eliminado.

A fim de conservar a poténcia optima de Polio Sabin™ Mono Two (oral), a exposi¢do da vacina a temperaturas ambientes (ndo refrigeradas)
deve ser mantida num minimo possivel e a exposicéo a luz solar deve ser evitada.

A expedicao deve ser efectuada em condicoes refrigeradas, especialmente em climas quentes.
A congelacéo e a descongelacdo ndo afectam os titulos da vacina.

Nos casos em que a distribuicdo ou a administragéo nao sao iminentes, é aconselhavel conservar a vacina, se possivel, a temperaturas
iguais ou inferiores a -20°C porque estas detém a deterioragéo da poténcia da vacina.

Se a vacina tiver sido exposta acidentalmente a temperaturas ambientais elevadas, recomenda-se que a vacina seja imediatamente
utilizada ou conservada idealmente a -20°C ou entre 2°C-8°C até a administragéo, na condi¢éo de que o MFIV permita a sua utilizag&o.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

6.5 Natureza e contetido do recipiente
A vacina é apresentada em frascos para injectaveis de vidro (frascos para injectaveis multidose contendo 10 doses ou 20 doses).

6.6 Instrucdes de utilizacdo e manuseamento
As vacinas devem ser inspeccionadas visualmente para detecgdo de particulas antes da administragao.

6.7 Monitor do Frasco para Injectaveis da Vacina (ver o pictograma do MFIV no fim do folheto)

0 Monitor do Frasco para Injectaveis da Vacina (MFIV) faz parte do rétulo utilizado para todos os lotes de Polio Sabin™ Mono Two (oral)
fornecidos pela GlaxoSmithKline Biologicals. O ponto com cor que aparece no rétulo do frasco para injectaveis é um MFIV. Este é um
ponto sensivel a temperatura-periodo de tempo que fornece a indicagao do calor cumulativo ao qual o frasco para injectaveis esteve

exposto. Adverte o utilizador final quando existe a possibilidade da exposi¢ao ao calor ter degradado a vacina para além do nivel aceitavel.

Ainterpretacdo do MFIV é simples. Concentre o seu olhar no quadrado central. A cor do quadrado muda progressivamente. Enquanto a
cor do quadrado for mais clara do que a cor do anel, a vacina pode ser utilizada. Logo que a cor do quadrado central tiver a mesma cor
que o anel ou uma cor mais escura do que o anel, o frasco para injectaveis deve ser eliminado.

E absolutamente essencial assegurar que as condicdes de conservagdo acima especificadas (em especial a cadeia de frio) sdo
observadas. A GlaxoSmithKline Biologicals ndo assume qualquer responsabilidade se Polio Sabin™ Mono Two (oral) néo tiver
sido conservada de acordo com as instrucdes de conservagdo. Além disso, a GlaxoSmithKline Biologicals ndo assume qualquer
responsabilidade se um MFIV estiver defeituoso por qualquer motivo.

Para mais informages queira contactar o fabricante.

Polio Sabin é uma marca comercial do grupo de empresas da GSK.

1. HA3BAHME JIEKAPCTBEHHOIO MPEMAPATA
Monno Ca6uH™ Moo [la (nepopanbHbli npenapar)
MoHoBaneHTHas nepopasbHas nNpoTUBOMOAMOMUENUTHAS BakLmHa TUna 2 (MOMB2).

2. KAYECTBEHHbIiA U KOJIMYECTBEHHbIN COCTAB
BakuyHa Monmo CabuH™ MoHo [lga (nepopabHbIii Npenapar) SBASeTCS MOHOBANIEHTHOI XXMBO 0CNA6AEHHO NPOTUBOMNOAMOMUENUTHON
BAKLWMHON HA OCHOBE BMPYCHbIX LUTaMMOB CabuHa Tuna 2 (P 712, Ch, 2ab), BbipalueHHbIX Ha AUNNOMAHbIX KneTkax yenoseka MRC5.

Kaxxpas nosa (0,1 mn) copepxut He meHee 1050 CCID5, BUpycHOro wramma Tuna 2. B kayecTse cTabmnnsaropa npuMEHsIeTCs XJ0pug
marHus. BakuyHa Monno Ca6uH™ MoHo [iBa (nepopasbHbiii penapar) COAEPXKUT CNEe0BbIE KONMYECTBA CY/baTa HEOMULMHA 1
cynbchata nonuMmukcnHa B.

3. JIEKAPCTBEHHASl ®OPMA
CycneHaust 451 Npuema BHyTPb.
BakuyHa BbiNyCKaeTCs B BUAE NPO3PaYHOil U GECLBETHON CYCMEH3NM ANisi npuema BHYTPb.

4, KIUHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKKN

4.1 TepaneBTM4YECKUE NOKA3aHMSA
Bakuyna Monvo Cabui™ MoHo [lga (nepopanbHblii Mpenapar) nokasasa s akTMBHOM UMMYHU3AL/MN BCEX BO3PACTHBIX Fpynn NpoTus
VH(EKLMM, BbI3BAHHON BMPYCOM NONMOMMENNTA TUNA 2.

BaKLyHY MOXXHO MPUMEHSITb C ABYMS LIENSIMU:

- NS YCTPaHEHMs BCMbILLKY NOAUOMUENIUTA B 30HAX, e LMPKYAMPYET BUPYC NOAMOMUENUTA TUNa 2, B IONONHEHNE K
NPOTUBONONMOMUENUTHON BaKLIMHALMN TPEXBANEHTHOM BaKLNHON;

- Np¥ NOBTOPHOM NOSIBNIEHMM BUPYCa NONMOMUENUTA TUNa 2 B 30HE, PaHee NPU3HAHHON CBOGOAHOI OT BUpYCa NoMoMMenuTa Tuna 2.

4.2 Pe)XUM J,03UPOBaHUS U CNOCOO NPUMEHEHNS

Pexxum fo3upoBaHns
MHOroz1030BbIil KOHTEHEP, OAHA UMMYHU3MpYtoLLas 1o03a (0,1 M) COLEPXMTCS B ABYX Kannsix.

MoHoBaneHTHas nepopasnbHasi NPOTUBOMNOAMOMUENUTHAS BaKLWHA TUNA 2 He NpeAHa3HayeHa Ans NNaHoBOI BaKLMHALMN.
YCTaHOB/IEHHAs CXeMA BaKLMHALMN B KXJ0/ CTPaHE LOMKHA COOTBETCTBOBATb HALMOHAMBHBIM PEKOMEHAALINSM.

CornacHo pekomenaaumsam BO3, BakuuHa Monno CabuH™ MoHo [lBa (nepopanbHblii npenapar) nokasasa Ans LONoNHUTENbHON
MMMYHW3aLMN NPOTUB NONMOMMENUTa fieTen B Bo3pacTe oT 0 10 5 NET C LieNbio NPeKpaLLeHs BO3SMOXXHOTO pacnpoCcTpaHeHus Bupyca
NoAMOMMENITA TUNA 2 UK NPEKPALLLEHNS BCMbILLIKM, BbI3BAHHO LIMPKYNMPYIOLLAM BaKLIMHHBIM BUPYCOM nosinommuenita tuna 2 (CVDPV).
CneayeT NPOAOMKATb BbINONHEHWE NNAHOBOM NPOrpaMMbl MPOTUBONOAMOMUENUTHOI BaKLUMHALMM C NPUMEHEHNEM TPEXBANIEHTHbBIX
BaKLMH B COOTBETCTBMM C HALMOHANIbHBIMM NPaBUaaMm.

Bakumry Monno CabnH™ MoHo [la (nepopanbHblil npenapar) Takke MOXHO BBOAUTb AETSAM W B3POC/bIM A5 NOALEPKAHNS

WV YCUNEHUS 3aLUMTbI OT UHC(DEKLMW BUPYCOM MONMOMMENUMTA TUNA 2. 3Ty BAKLMHY TAKXKe MOXXHO BBOAWTD NLAM, UMEIOLLM

BbICOKMIA PUCK KOHTAKTa C MH(EKLIMEN, BbISBAHHOI BUPYCOM NOAMOMUENNTA TUNA 2. 3T BaKLMHA HE 3aMEHSIET TPEXBANEHTHYIO
NPOTUBONONMOMUENNTHYIO BaKLMHY, ECIIM €€ NPUMeHeHne 6yAeT PEKOMEH0BAHO B AaIbHEALLEM.

Cnoco0 BBeaeHus

BakuuHa Monno CabuH™ MoHo [l8a (nepopanbHblil Npenapar) NpefHasHayeHa TobKo Ans NepopanbHoro BBEAEHNS.

BAKLIVHY MO0 CABUH™ MOHO [1BA (MEPOPAJIbHbIV MPEMAPAT) HIA B KOEM CTYYAE HENb35 BBOAWUTH MYTEM UHBEKLINN.

OpHa o3a BaKuyHbI (0,1 MN) COAEPXMTCSA B AABYX Kannsx, [O3MPYEMbIX MONMITUNEHOBON KanesbHULEH, NOCTaBSEMOI C MHOrOA030BbIM
KOHTEMHEPOM.

BaKuyHY MOXHO BBOAUTb OTAE/BHO WM CMELLMBATD C HAMUTKAMI U NULLEN, ECIN OHY HE COAEPXAT BELLECTB, COCOOHbIX
MHAKTUBMPOBATb BUPYChI NOMOMUENITA (HANPUMED, KOHCEPBAHTOB). JLNA TO LIENN NOAXOAAT NPOCTOM CUPOMN, MOSIOKO, X166 1

Kycouek caxapa. M0cKosbKy BakLMHa UMEET ropbKO-CONEHbIN BKYC, €6 MOXHO 4aBaTb B CUPOME WM HA KyCOUKe caxapa, 0COGEHHO npu
BaKLHALWN ETEN paHHero Bo3pacTa.

JleTsM, HaXoAALLMMCS Ha rPYAHOM BCKapMIvBaHUW, 3Ty BaKLMHY XXenaTesbHo BBOAUTH 3a [Ba Yaca Ao Uv Yepes fiBa vyaca nocne
KOPMIIEHUS TPYAbI0 BO N30EXaHNE KOHTaKTa C aHTUTENamu, COLEPXalLMmMmcs B rpyaHOM MOJIOKE.

Cnepyer cobntoaatb 0CTOPOXHOCTb 1 HE A0MYCKaTh 3arps3HEHNS KanembHLbl MHOr0[030BOr0 KOHTENHEPA CIIOHOM BaKLIMHMPYEMOrO.

4.3 TpoTuBONOKa3aHus

BakuuHa Monuo Ca6un™ MoHo [lBa (nepopanbHblil npenapart) NpoTUBONoKa3aHa inLam, paHee UMEBLLMM annepritto Ha HEOMULMH,
NOMMMUKCUH UNW N0 APYrOil KOMMOHEHT BaKLyHbI. AHAMHE3 KOHTAKTHOrO AepMaTtinTa nocne Bo3aencTBns HeOMULMHA UK
NOJIMMUKCUHA He BASIETCS NPOTUBOMNOKAa3aHUEM.

BakuwHa Monno Ca6us™ MoHo /lBa (nepopanbHblii npenapar) NpoTUBonokasaHa nuLam, y KoTopbix paHee 6binu BbisiBNEHbI NPpU3HaKK
rUNepyyBCTBUTENbHOCTI MOC/E BBEAEHUS NEpopasbHbIX MPOTUBONOMMOMMENNTHBIX BakLMH KoMnaxum GlaxoSmithKline Biologicals.

4.4 OcoGble yKa3aHUs M CneuvanbHble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH
BAKLIMHY NMONNO CABH™ MOHO [BA (MEPOPAJIbHBIV NPEMAPAT) HIN B KOEM CNTYHAE HENb351 BBOAWTD MYTEM UHBEKLIN.

Bakuwty Monmno CabuH™ Moo [1Ba (nepopanbHblii npenapar) He cnesyeT NPUMEHsTb AN NNaHOBOM BaKLMHALMM NPOTUB NONMOMUENNTa
(cm. pasgen 4.1).

CnepyeT Npogoxathb BbIMOAHEHWE NAAHOBOV NPOrpamMmbl MPOTMBOMNOAMOMUENMTHON BaKLMHALMN C NPUMEHEHNEM TPEXBANEHTHbIX
BaKLUMH B COOTBETCTBUN C HALMOHANbHBIMI NPABUIaMM.

BakuuHa Monuno Ca6un™ MoHo [lga (nepopanbHblil Npenapar) MOXET He NpeAynpeanTb passuTie 3a60eBaHNS UK He U3MEHUTD ero
TEYEHME Y JINL, Y)KE MHDULMPOBAHHbBIX BUPYCOM NOAMOMMENMTA Tuna 2.

MaumeHTam, CTpaAAIOLLMM OCTPbIM TsHXKENbIM (hebpUsbHLIM 3a60neBaHNeM, NOCTOSHHON Avapeei Ui PBOTON, BBEJEHNE BaKLMHbI
Monuo Ca6uH™ MoHo [lBa (nepopaibHbiii Npenapart) cneayeT 0TNoXuTb. 0iHAKO BaKLMHALMIO He cneayeT 0TKNaablaThb npu
HE3HAYMTENbHON MH(EKLN, HANPUMED, NPOCTYLE.

3nu3ozbl Avapeu 1 (1) PBOTHI, @ TaKXKe 060N MH(EKLMN XKENYA0YHO-KULLIEYHOTO TPAKTa, MOrYT 3aTPYAHUTL BBEJEHIUE BaKLMHbI
Monuo CabuH™ Moo [lBa (nepopanbHblii npenapar). [pu anapee nonyyeHHas [03a HE YYUTLIBAETCS B CXEME MMMYHU3ALMN 1 JOSKHA
6bITb NOBTOPEHA NMOC/E BbI3J0POBNEHNS NALMEHTA.

Ocna6neHHbIi BUPYC NONNOMUENUTA TUNA 2 PA3MHOXAETCS B KULLEYHUKE. IKCKPELMS BAKUMHHBIX LUTAMMOB BUPYCA C KasloM MOXET
COXPaHSTLCS Ha NPOTSHKEHUN HECKOBKNX HEAENb, U 3TOT BUPYC MOXET GbiTb NEpeAaH NLaM, KOHTAKTUPYIOLLMM C BaKLMHUPYEMbIM.
Takue nuua SOMKHbI GbITb NPeaynpexaeHsl 0 HEO6X0AMMOCTY CTPOrOro COG/IOAEHNS MPABUA INYHON MUTMEHbI.

B 04eHb peaKkux ciyyasx MMeeTcs pUCK pasBuTIS NapasinTUYECKOro NONNOMUENINTA, BbI3BAHHOTO BAKLMHHbLIM LUTAMMOM, Y HEUMMYHHbIX
AL, TECHO KOHTAKTUPYIOLWMX C HEAABHO BaKLMHMPOBAHHBIM JIULIOM.

Kak 1 npy BBEAEHWN 06O APYroii BAKLMHI, 3ALUNTHBIA MMMYHHbIIA OTBET MOXET BO3HUKATb HE Y BCEX BAKLMHUPYEMbIX.

Ecnu nuuo, noanexallee BakLMHALMN WK KOHTAKTUPYIOLLEE C INLOM, NOANEXALLMM BaKLMHALN, CTPAAAET CNOHTaHHbLIM 1AW
MaTporeHHbIM UMMYHOAE(MULIMTOM (BPOXAEHHDI MMMYHOAE(ULNT, FMNoraMmarno6yMHeMms 1 AucrammarnobynuHemMus, aucKpasms
KpoBW, N1eiko3, IMMcoma, HoBOO6PA30BaHKME KOCTHOrO MO3ra Uiu IuMaTYecKol CUCTEMBI, FreHepan30BaHHOe 3/10Ka4YeCTBEHHOE
3abonesaHue, a Takxe BeefeHne AKTT, KOpTUKOCTEPOUA0B, UMMYHOAENPECCAHTOB, LMTOCTATUKOB UM flyyeBast Tepanus), COOTHOLLEHWE
prCKa 1 Nosb3bl NPUMEHEHNS BaKLMHbI CNIESYeT OLEHNBaTh B MUAEMMUOSIOrMYECKOM KOHTEKCTE B CPABHEHUN C NPUMEHEHNEM
MHAKTMBMPOBaHHbIX BaKLyH. 0iHaKo BakuuHy Monro CabuH™ MoHo [lBa (nepopanbHbIi npenapart) MOXHO BBOAUTb LM,
MH(ULMPOBAHHBIM BUPYCOM UMMYHOLEdULMTA YenoBeka (BUY) npu Hanuumm nam oTcyTcTBUM CUMMTOMOB.

4.5 B3aumopeincTBue C APYrMMM JIeKapCTBEHHbIMM NpenapaTtamu 1 apyrue opMbl B3aMMoAeicTBns

Bakuury Monno CabuH™ MoHo [iBa (nepopasibHblii npenapat) MOXHO BBOAUTb OAHOBPEMEHHO C BaKLWHON NpoTuB Haemophilus
influenzae Tvna b, BakLMHamMn NpoTUB renatuta B, audtepuu, KoKtowa u (Vnn) CToNGHSKA, KOpPK, KPAaCHYXM 1 (MAK) CBUHKN, @ TaKXe
BAKLMHON OT XXENTON AMXOPaLKM Mnn BakumHoM BLDK, ecnu 3To npefycMOTPEHO CXeMON BaKLMHALMN.

0nHOBPEMEHHOE BBEZEHIE NEPOpanbHO NPOTUBOMONMOMUENNUTHOI BakUmHbI (TMMB) 1 NpoTUBOPOTaBMPYCHON BaKLMHbI HE U3MEHSIET
MMMYHHBII OTBET HA aHTUreHbl BUPYCA NONNOMUENNTA, HO MOXKET HECKOJIbKO CHU3WUTb UMMYHHBIV OTBET HA NPOTUBOPOTABUPYCHYIO
BaKLWHY. KnuHN4ecKoe ucnbitaHue ¢ yyactuem 6onee yem 4200 cy6bekTos, nonyunLumx MMB oaHOBPEMEHHO C MPOTMBOPOTABUPYCHOIA
BaKLWHoN (Rotarix™), u3rotoBneHHoin komnaxueii GlaxoSmithKline Biologicals, nokasano, 4To KNMHUYeCKas 3aluTa oT TSKeNoro
POTaBMPYCHOrO raCTPO3HTEPUTA COXPAHSNACh.

Ecnu BakumHy Monno Ca6un™ MoHo [la (nepopasbHbIi npenapar) HeBO3MOXHO BBOAUTb OBHOBPEMEHHO C APYMMM XKVBbIMU
0CnabeHHbIMM BaKLMHAMU, UHTEPBAN MEXAY 3TUMI BaKLUMHALMAMM JOMKEH ObITb HE MEHEE 0HOM0 MecsLa.

/IMMyHOCYnpeccuBHas Tepanis MOXET 0CNabUTb MMMYHHbIA OTBET, CIOCOGCTBOBATL PA3MHOXEHII0 BAKLIMHHOTO BUPYCA 11 YBENNYUT
MPOAOIDKMTENBHOCTb BbIAENEHNS BAKLMHHOIO BUPYCA C KanoMm (CM. pasnen 4.4).

4.6 NMpumeHeHne B nepuog 6ePEMEHHOCTYN W FPYAHOr0 BCKapMIUBaHUs

bepemeHHOCTb
Mpy HEOBXOAMMOCTY BaKLMHALN GEPEMEHHDIX XKEHLLMH COOTHOLLEHWE PUCKA W NOJIb3bl CNEAYET OLEHNBATD B ANUAEMMONOMUYECKOM
KOHTEKCTE B CPABHEHMM C MPUMEHEHNEM MHAKTMBMPOBAHHbIX BAKLIH.

Kopmnenue rpyabto
9Ty BaKUMHY MOXHO AaBaTh KOPMSLLUM XKEHLLMHAM.

JKeHLMHbI, CNOCOGHBIE K AETOPOXKAEHUIO, U KOHTpaLenums
HenMMyHHbIE XEHLLVHbI AETOPOAHOT0 BO3PAcTa 0/KHbI MPUMEHATb METO/bl KOHTPALIENLMI Ha NPOTSHIKEHUN 3 MecALIeB Nocne
BaKLMHALWN.

4.7 BnusiHve Ha cnocoGHOCTb YNPaBJieHNs TPAHCTIOPTHLIMYW CPEACTBAMM M MeXaHU3MaMm

He npoBeAeHo nccnesoBanuin BNUSAHUS BakuHbI Monvo Ca6ui™ MoHo [lBa (nepopanbHblil npenapar) Ha Cnoco6HOCTb yrpaBneHus
TPAHCMOPTHBIMM CPEACTBAMU M MexaHu3mMamu. OfiHaKO, yunTbIBas Npounb HeXXenaTeNbHbIX ABNEHNA BakLMHbI Monno CabuH™ MoHo
[1Ba (nepopanbHblil Npenapar), ManoBeposTHO ee BAUSIHWE HA CNOCOBHOCTb YNPaBNIeHNs TPAHCMOPTHBIMU CPELCTBAMM M MEXaHU3Mamu.

4.8 HexenatenbHble 3ghheKTbl

B 04eHb peakux cnyyasx (MeHee OfHOro ciyyast Ha 1 MUNAMOH BBEAEHHbIX [103) NOCE BBEAEHNS TPEXBANIEHTHbIX NEPOPaSIbHbIX
NPOTUBOMOAMOMUENMTHBIX BAKLWMH HABMI0AANCS Napanuy, CBA3aHHDbIN C BaKLUMHON. B 6ONBLLMHCTBE CAy4aes NOCTBAKUMHANbHbINA
napanuTUYecKmii NONMOMMENUT BO3HUKAN NOCNE BBEAEHNS NEPBOIA A03bl.

lMocne MMMYHM3aLWMKN TPEXBANIEHTHOIA NEPOPasbHON NPOTUBONONMOMUENMTHOM BaKLMHOIA KomnaHum GlaxoSmithKline Biologicals onucarbl
NIMXOpafKa, PBOTA, Anapes 1 annepruyeckue nam aHaunakTonaHble peakLmum.

4.9 TNepepno3npoBka
MonyyeHbl 0TAENbHbIE COOBLLEHNS O Nepefo3vPOBKe TPEXBANEHTHON NepopabHON NPOTUBOMOAMOMUENUTHOIN BAKLIMHBI KOMNAHWM
GlaxoSmithKline Biologicals. Mepefo3upoBka He CONpoBOXAanach 601€3HEHHbIMY NPOSBNEHUAMN.

[laHHble 0 BakLyHe Moo CabuH™ MoHo [lga (nepopaibHblii penapar) HeLoCTaTOuHbI.
5. ®APMAKOJIOTUMECKWUE XAPAKTEPUCTUKU

5.1 dapmakoguHaMUyecKme CBOMCTBA
CornacHo nuTepatypHbIM AaHHbIM, MOXHO CHUTATb, YTO MMMYHHbIA OTBET B OTHOLLEHMI BUPYCA NOANOMUENUTa Tuna 2 6yaeT He MeHee
4YeM pPaBHbIM OTBETY, BbI3BAHHOMY TPEXBANIEHTHO NEPOPaNbHOIA MPOTUBOMONMOMUENUTHON BAKLIMHON.

5.2 ®apmMaKoKMHETNYECKMe CBOMCTBA
[ing BakUMH OLEHKa (PapMaKoKUHETUKM He TpebyeTcs.

5.3 JIOKNIMHNYECKUE AaHHbIe 0 6E30NACHOCTH
B noknuHnyeckoi (hase 06bl4HbIE TECTbI KOHTPONS KAYECTBA, BbINONHEHHBIE HA XMBOTHBIX, HE BbISBMN 0COGbLIX ONACHOCTEN AN
yenoBeka.

6. ®APMALEBTUMECKME XAPAKTEPUCTUKU

6.1 Cnncok BcnomoraTeNbHbIX BEWECTB
Xnopug marnus, L-aprHni, nonucop6at-80 1 ouniLeHHas Boja.

6.2 HecoBmecTumocTb
ITOT MeANLIMHCKMIA Npenapat Henb3s CMeLNBaTh C APYrUMI MeAVLMHCKMU NpenapaTami.

6.3 Cpok xpaHenus
[JlaTa ucTeyeHns Cpoka rofHOCTM BaKLMHBI yKa3aHa Ha 3TUKETKE 1 ynakoBke. (CM. Takxke paszen 6.4).

6.4 OcoGble Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH NPYU XPaHEHUM

BakumHa coxpaHsieT akTUBHOCTb [0 AaTbl MCTEYEHNS CPOKA FOJHOCTY, YKA3aHHOM Ha (plakoHe, B cnyyae
XpaHeHus npu Temneparype He Bbile —20°C. BakLyHy MOXXHO XpaHuTb He 60Nee LWEeCTN MECALEB MK
Temneparype ot +2°C g0 +8°C.

MHoroz030Bble (hnakoHbl BakLyHbI Monro CabuH™ Moko [1Ba (nepopanbHblil npenapar), U3 KOTopbiX B
KYPCe MMMYHU3aLK 6bIN0 N3BNEYEHO HEKOTOPOE KONMYECTBO A03, MOXHO MPUMEHSITb 4715 NOCAEeAYIoLLMX
KYPCOB MMMYHM3ALLMN HA MPOTSHKEHUN He 6oee 4 Hefienb NP COOMIOLEHNN CNEAYIOLLAX YCNOBMIA
(cornacHo nporpammHomy 3assnenuio BO3 “The use of opened multidose vials in subsequent immunization
sessions” [[pUMeHeHNe BCKPbITbIX MHOTO030BbIX (D1AKOHOB B MOCNEAYIOLLMX Kypcax UMMyHNU3aLmu],
WHO/V&B/00.09):

®  CPOK FOAHOCTU HE UCTEK;

BaKLMHbI XPAHSATCA B HAZEXALUNX YCIOBUAX HUSKUX TEMNEpaTyp;

KPbILUKA (hn1akoHa C BaKLWHOM He Morpyxanach B BOAY;

NPpY N3BIEYEHNN BCEX J03 NPUMEHANNCH aCENTUYECKIE METObI;

nHAnKatop rogHocTu (VWM) hnakoHa ¢ BaKLMHOI, eCIY OH UMEETCS, He JOCTUT COCTOSHMS,
TpebytoLLero YAaneHns BakLUHbI B OTXOZbI.

[N coxpaHeHus ONTUManbHOI akTUBHOCTM BakLmHbI Monno CabuH™ Moo [lga (nepopanbHbii npenapar)
cneayeT CBECTU K MUHUMYMY npebblBaHue npenapara npu TemnepaType okpyxatowlen cpeapl (6e3
OXNAX[EHWS) N n36eratb BO3AEHCTBUS NPSMbIX CONHEYHbIX NYYei.

TpaHcnopTUPOBKY CNEAYET BbIMOMHATDL B YCIOBUSX OXTAXKAEHNS, 0COOEHHO B XXapKOM Knumare.
3amopaxuBaHue 1 0TTanBaHNE He BAUSIOT HA TUTP BaKLHbI.

Ecnn B 6nnxailluee BPeMs He NNaHNPYETCs pacnpeaeneHne uin BBEAEHNE BaKLMHbI, XENaTeNbHO XpaHuTb
ee npu Temnepatype He Bbilwe -20°C, NOCKOMbKY 3TV YCNOBWSA OCTAHABANBAIOT CHUKEHWE aKTUBHOCTM
BaKLIMHbI.

Ecnu BakumHa 6bina cnyyanHo NofBeprHyTa BO3AeNCTBUIO BLICOKON TEMNEPATYPbl OKPYKALOLLEN CPeAbI,
PEKOMEHJYETCA UCMONb30BATh €8 HEMEAIEHHO MW XPaHUTb XKenaTenbHo npu Temnepartype —20°C, nn6o npu
Temnepartype 2-8°C a0 BBefeHus, ecnu cocTosiHue VWM fonyckaeT ee npuMeHeHne.

XpaHuTb B OPUrMHANbHON YNaKoBKe ANs 3alLuTbl OT CBETA.

6.5 Matepuan u cogepXumoe KoHTeliHepa
BakuuHa BbinycKaeTcs B CTEKIISIHHbIX (h1akoHax (MHOrof030BbIX (hnakoHax, cogepxalumx 10 unv 20 [03).

6.6 UHCTPYKUMS N0 NPUMEHEHUIO U 00pPaLLEHNIO
BakuuHbl nepes BBEAEHUEM CNELYET BU3YaNbHO UCCNEA0BaTh A1 06HAPYXXEHNS NOTHbIX YacTuL,

6.7 Unpmkatop rogHocTyi chnakoHa ¢ BakuuHoii (Vaccine Vial Monitor); cm. nuktorpammy VVM B KOHLE 3TOr0 NMCTKA
NHaukaTop roaHocTyh thnakoHa ¢ BakumHoi (VWM) SBNSIETCS YacTblo 3TUKETKM, KOTOpasi UCIONb3YETCs 1S MapKUPOBKI BCEX
napTuit BakumHbl Monno CabnH™ Moo [la (nepopasbHbii npenapar), noctasnsiembix komnaxuen GlaxoSmithKline Biologicals.
NmetoLLmiics Ha 3TUKETKE LBETHOI KPYXXOK fBnsieTcs nHankatopom VVM. LIBET 3TOr0 Kpy)KKa M3MEHSIETCS B COOTBETCTBUN C
BPEMEHEM 11 TEMMEPATYPOI 1 ABASETCS MHAMKATOPOM COBOKYMHOIO TEMNOBOrO BO3AENCTBMS, KOTOPOMY NoABepraeTcs (hnakoH. Itot
VHAMKATOP NpeaynpexnaeT KOHEYHOro Noib30BaTeNs 0 BO3MOXHOM pacnaje BakUHbI 0 CTENEHW, NPEBbILLAIOLLENA LONYCTUMYHO,
MO, ZieiCTBMEM Tenna.

NHTepnpeTaums nokasanuii VWM npocTa. Cnegyet 06paTuTb BHUMaHWE Ha KBaApaT B LIEHTPe KpyXka. Ero LBeT nocteneHHo
meHsieTcs. [loka LBET 3T0ro KBaipara CBET/Iee LBETA KPY)XKKA, BAKLIHY MOXXHO MCMONb30BaTh. ECAM LIBET LEHTPabHOro KBagpara
COBMAJAET C LBETOM KPY)XKa Uil TEMHEE ero, (PNakoH CneayeT yaanuTb B 0TX0AbI.

CoBepLUEHHO HEOOXOAMMO 06ECMEYNTb YKa3aHHbIE BbILLE YCIOBUS XPAHEHUS (OCOBEHHO YCNOBUS XPAHEHUS MPU HU3KUX
Temnepatypax). Komnaxus MakcoCMuTKnsitH baiionomkukanc He npu3HaeT 0TBETCTBEHHOCTY, CNM BakLyHa Monno CabuH™ MoHo
[lBa (nepopanbHbIii Npenapar) XpaHunach ¢ HapyLeHeM 3Tux Tpe6oBaHuiA MHCTPYKLMK. Kpome Toro, komnaxus GlaxoSmithKline
Biologicals He HeceT oTBeTCTBEHHOCTH, ecnu VWM umeeT aedeKTbl 060ro NPOMCXOXAEHNS.

3a nononHUTeNbHOM MHAOPMAaLMel, NoXanyincTa, 06pallanTech K M3roTOBUTENIO.

Polio Sabin siBnsieTcsi ToBapHbIM 3HaKOM rpynnbl KomnaHuii GSK.
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Inner square lighter than outer circle. If the expiry date has not been passed, USE the vaccine.

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

Cuadrado interior mas claro que el circulo exterior. Si la fecha de caducidad no ha transcurrido, USE la
vacuna.

Quadrado interior mais claro que o circulo exterior. UTILIZE a vacina se o prazo de validade nég tiver expirado.
BHyTpeHHWIn KBaipaT CBET/EE HApYXKHOro Kpyxka. Ecnm cpok rogHocTu He uctek, UCMOJIb3YUTE BakuumHy.

O

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

Un peu plus tard, le carré intérieur est toujours plus clair que le cercle extérieur. Si la date de péremption n’est
pas dépassée, UTILISER le vaccin.

Posteriormente, el cuadrado interior se ha oscurecido pero sigue siendo mas claro que el circulo exterior. Si la
fecha de caducidad no ha transcurrido, USE la vacuna.

Numa data posterior, o quadrado interior ainda é mais claro que o circulo exterior. UTILIZE a vacina se o prazo
de validade nao tiver expirado.

B 6onee no3pHMe CPOKM BHYTPEHHWIA KBAAPaT BCE ELLE CBETNEE HAPY)XXHOTO KPY)XXKa. ECIM CPOK roHOCTY He
unctek, UCTONb3YWTE BakuuHy.

(n 2%

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

Point de rejet : Le carré intérieur est de la méme couleur que le cercle extérieur. NE PAS UTILISER le vaccin.
Punto de descarte: El cuadrado interior es del mismo color que el circulo exterior. NO use la vacuna.

Altura de eliminar: A cor do quadrado interior corresponde & cor do circulo exterior. NAO utilize a vacina.
Touyka HenpUrogHOCTM: LBET BHYTPEHHErO KBaZpaTa COOTBETCTBYET LIBETY HapyXHOro Kpyxka. HE
UCNONb3YMHTE BakuuHy.

@

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

Point de rejet dépassé : Le carré intérieur est plus foncé que le cercle extérieur. NE PAS UTILISER le vaccin.
Punto de descarte superado: El cuadrado interior es mas oscuro que el circulo exterior. NO use la vacuna.
Depois da altura de eliminar: 0 quadrado interior é mais escuro que o circulo exterior. NAO utilize a vacina.
3a npezenami TOYKW HeMpUroAHOCTY: BHYTPEHHWI KBAZpaT TEMHee HapyXxHoro Kpyxka. HE UCMONb3YHTE
BaKLWHY.
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