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Polio Sabin™ One and Three (oral) is indicated for active immunisation in all age groups
against infection caused by poliomyelitis viruses of Type 1 and 3.
In a muttidose container, one immunising dose (0.1 m~ is contained in two drops.

The advised vaccination schedule lor each country must be in accordance with the national or
WHO recommendations.

Polio Sabion. One and Three (oral) can be administerad at the same lime as Haemophilus
iflfluenzae type b vaccine, hepatitis B vaccine, diphtheria, pertussis andIor tetanus vaccine.
inactivated polio vaccine OPV). measles. rubella andIor mumps vaccine. yellow fever vaccine or
BCG vaccine if this fits Into the vaccination schedule.

Concomitant administration of oral poliomyelitis vaccine (OPV) and rctavirus vaccine does no!
affect the imm.me response to the polio antigens but may slightly reduce the immune response
to rotavirus vaccine. A cHnical trial involving more than 4200 subjects who received trivalent
OPV' concomitantly with GIa!l:oSmithKline 8iologicals' rotavirus vaccine (Rotarix"") showed that
clinical protection against severe rotavirus gastro-enteritis was maintained.

If Polio Sabin'" One and Three (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 viruses and may increase the length 01 excretion of the vaccine viruses in the
stools.

SIDE 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 01 vaccine
associated paralytic poliomyelitis (VAPPj occurred after the administration of the first dose.

Fever, vomiting and diarrhoea have been observed after immunisation with Polio SabinT" One
and Three (oral). Allergic/anaphylactoid reactions have been described after immunisation with
GlaxoSmithKline Biological's trivalent crat poliomyelitis vaccine.

CONTRA1NDICATIONS

Polio Sabin'" One and Three (oral) is contraindicated in subjects with known hypersensitivity
to neomycin or polymyxin, or to any other component 01 the vaccine. A history of contact
dermatitis to neomycin or to polymyxin is not a contraindication.

DESCRIPTION

Polio Sabin"" One and Three (oral), suspension buvable
Vaccin antipoliomyelitique oral bivalent Types 1 et 3 (VPOb)

Polio SabinT" One and Three (oral) est un vaccin antipoliomyelitique oral bivalent ccotenant des
souches virales vivantes atteouees de Type 1 (LSe. 2ab) et de Type 3 (l.eon 12a, lb), muflipliees
sur ceUuies diplofdes humaines MRCS.

Chaque dose (0,1 mij content au mains 1()5.0 TCIDso de Type 1 et lQ58 TCIDso de Type 3.

Excipients : chlorure de magnesium, L-arginine, polysorbate 80 et eau pour preparatioos injectabfes.

Residus du procede de fabrication: sulfate de neomycine, sulfate de polymyxine B et rouge de
phenol.
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_ Polio Sabin™ One and Three (oral) is contraindicated in subjects having shown signs of
_ hypersensitivity alter previous administration of GlaxoSmithKline Siologicafs' oral poliomyelitis

vaccines.

Polio SabinuoI One and Three (orat) is contraindicated in subjects suffering from primary and
secondary immunodeficiencies. For those persons it is recommended to use an inactivated poli'
vaccine OPV). However, according to the WHO Expanded Progamme on Immunisation (EPI)
recommendations symptomatic and asymptomatic infection with human immunodeficiency VlIU
not a contraindication for immunisation with Polio Sabin"" One and Three (oral).

PRECAUTIONS

Polio SabinT •• One and Three (oral) should under no circumstances be injected.

Polio Sabin"" One and Three (oral) may not prevent Of modify the course of the disease in
subjects already infected with a wild Type 1 or Type 3 poliovirus.

The administration of Polio Sabin"" One and Three (oral) should be postponed in subjects
suffering from acute severe febrile iRness, or persistent diarrhoea or vonVtJng. However, the
presence of a minor infection, such as a cold, should oct result in the deferral of vaccination.

Since diarrhoea andIor vomiting (as well as gastro-intestinal inlection) may inter1ere with the
administrntion of Polio Sabin"" One and Three (oral), the dose received will not be counted as
part of the immunisation schedule and should be repeated after recovery.

The attenuated poliomyelitis viruses multiply in the gut. The faecal excretion of the vaccine viruse
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 rif
of vaccine-associated paralytic poliomyelitis.

Whenever Polio Sab/nr •• One and Three (oral) is administered to an individual, it IS good c~nical
practice to offer immunisation to susceptibfe close contacts (such as unvaccinated parents) at tho
same time.

As with any vaccine, a protective immune response may not be elicited in all vecceees.
Previous vaccination with IPV' is not a COfltraindication for the use of Polio Sabin"" One and Thn
(oral).

Pregnancy

Although there is no evidence that live attenuated poIioviruses have an adverse effect on the
foetus. in accordance with general principles, the vaccine should not be given to pregnant womer
unless they are exposed to a definite risk of infection with wild policviruses. The risk benefit of the
use of the vaccine should be evaluated in comparison 10 the use of inactivated polio vaccees.
Lactation

The effect on breast-fed infants 01 the administration of Polio Sabin'" One and Three (oral) to their
mothers has not been evaluated in dinicaJ studies. No known contra-indication has been established

The vaccine may be administered to a lactating mother.

Women of childbearing potentiall Contraception

Women of childbearing age without immunity to polio should use contraception during 3 ffiOflths
loIlowingvaccination.

Overdose

Occasional reports of overdose with GJaxoSmithKline 8iologicals' trivalent oral poliomyelitis
vaccine have been received. Overdose has not resulted in ~I-effects.

Insufficient data on Polio SabinT" One and Three (oral) are available.

Incompatibilities

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

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

For this section. see WHO Product Information on the WHO website.

STORAGE

The expiry date is indicated on the label and packaging.

The vaccine is potent if stored at not higher than -20"C until the expiry date indicated on the vial. 11
can be stored for up to six months between .•.2·C and .•.SeC .

In order to preserve optimal potency of Polio Sabin"" One and Three (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. partlCularty in hot climates.

Freezing and thawing does not affect the titre of the vaccine

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

PRESENTATION

The vaccine is presented in glass vials (multidose vials containing to doses or 20 doses).

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

The Vaccine Vial Monitor (VVM) is part of the label used for all Polio Sabin"" One and Three (oral)
batches suppli~ by GlaxoSmithKline BiologicaJs. The colour dot that appears on the label of t~
VIal is a WM. This is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative
heat to which the vial has been exposed. 11 wams the end user when exposure to t"leat is likely to
have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the WM 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 01 the central square is the same colour as the ring or
of a darker Cc»otK than the ring, then the vial should be discarded.

It is absolutefy critical to ensure that the storage conditions specified above Qn particular the cold
chain) are complied with. GlaxoSmithK)ine BiolO9'cals will assume no liability in the event Polio
SabinT" One and Three (oral) has not been stereo in compliance with the storage instructions.
Furthermore GlaxoSmithKline Biologicals assumes no responsibility in case a WM is defective for
any reason.

For further information, please contact the manufacturer.

Polio Sabin and Pctanx are trade mari(s of the GSK goup of companies.

~ Polio SabinTMOne and Three (oral) ~

Polio Sabin™ DAMH •• Jp •• (nepopanbHaR)

I
DESCRIPTION

Polio Sabint •• One and Three (oral), oral suspension
Bivalent Oral Poliomyefitis vaccine Types 1 and 3 (bOPV)

Polio Sabin"" One and Three (oral) is a bivafent, live attenuated poliomyelitis
~.. virus vaccine 01 theSabin strains Type t (LSe, 2ab)and Type 3 (lean 12a, lb), ~ ••
~~ propagated in MRCS human diploid ceUs. ~~

Each dose (0.1 m~ contains not less than 10$.0 CCIDso of Type 1 and lose
CCIDso of Type 3.
Excipients: Magnesium chforide, L-arginine, polysorbate 80 and water for
injections.

Neomycin sulphate, polymyXin B sulphate and phenol red 81e present as residuals Irom the
manufacturing process.

ADMINISTRATION

Polio Sabint ••One and Three (oral) is for oral use only (see also sections Immunization
SchedJ/e and Precautions).

One dose 01 vaccine (0. t mij is contained in two drops which are defivered Irom 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. Suitabfe
vehicles are simple syrup. milk, bread and a lump 01 sugar. Since the vaccine has a bitter salty
taste, it may be given in syrup or on a lump of suga.., particularly when it is to be given to young
children.

The vaccine should be administered to breast-fed infants, preferabfy two hours before or after
breast-Ieedinq in order to avoid contact with the antibodies present in the breast milk.

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

The vaccine is presented as a clear liquid, yellowish to pink suspension.

Due to minor variation of its pH. Polio Sabin"" One and Three (oral) may vary in colour lrom
yellow to pink. Changes of the colour of the vaccine within this range do not sigrlify deterioration
of the vaccine.

Vaccines should be inspected visually for any particulate matter prior to administration.

Multidose viafs of Polio Sabin"" One and Three (oral) from which one or mare 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 aA of the fonowing
conditions are met (as described in the WHO policy statement: The use of opened multi dose
vials in subsequent immunization sessions. WHON&BIOO.09):
• The expiry date has not passed:
• The vaccines are stored under appropriate cold chain conditions;
• The vaccine viaf septum has not been submerged in water;
• Aseptic technique has been used to withdraw all doses;
• The vaccine vial monitor (VVM), if attached, has not reached the discard point

'Nhen distribution or administration is not imminent, it is advisable to store the vaccine, if
possibfe, at temperatures of -2O~C or lower 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 ideafly at -2O"C or at 2-S"C unt~
administration under condition that the WM allows its use

IMMUNIZATION SCHEDULE



ADMIt~ISTRATION

Polio !>abinTl>ll One and Three (oral) oott etre admlnietre excuelveneot par vole orale (voir aussi
ubriques Schema de vacdnation et Precautions).

~e dose de vaccin (0,1 mI) est contenoe dans deux gouttes delivrees pat le compte-gouttes en
~ethy1ene foumi avec le recipient multidose.

!J vac cin peut etre administre seuI ou melange a des ectsscos ou a des aliments, a condition
~ cea derniers ne contiennent pas de substances susceptibses d'inactiver Ies poliovirus, teres
~ de s ccnservetecrs. Le vaccin peut etre melange dans du sirop ou du lait, ou encore verse
1/1' un rnorceau de pain ou de sucre. Compte tenu de son goUt sale et amer, le vaccin peut etre
almini~tre dans un sirop ou sur un morceau de socre. scncct s'iI doit etre donne a un jeune enfant.

lDr.iQU~ le vacdn doit be admimtrea un eotert nourri au sein, iI deit I'etrede preference deux
lliIUres avant ou apres I'allaitement afin d'evitet tout contact avec Ies anticorps presents dans le lait
uterr,ei.

lleitlet' ..J ne pas ccntamioe- le compte-gounes multidose par la salive de la personne vaccinee.

le vac, in se presente sous la forme d'une suspension liquide limpide, de couleur jaunatre a rose.

La cocreor de Polio Sabinr •• One and Three (oral) peut varier du jaune au rose en consequence
de variations mineures de son pH. o'eveouenee nuctuations de couleur du veccin. pour autant
qJ'elle- ..• restent dans la g<vnme mentiomee, ne constituent pas un signa de deterioration.

tes vaccins doivent we inspectes visuellement afin de OOtecter la presence eventuelle de
partlcu.es avant l'adminislIation,

tes ue. ens multidoses de Polio Sabinr •• One and Three (oral) dans lesquels UM ou plusieurs
doses "U vaccln ont ete prelevees pendant une seance de vaccination peuvent etre utilises pour
Ies seances uteneores de vaccination jusqu'a 4 sernaines maximum, pourvu que routes les
conditiuns ci-dessous (decrites dans la Declaration de politique genEtfale de rOMS : Utilisation de
Jacons de vaccin multidoses entames Iors de seances ulteneores de vaccination. OMSN&BIOO.09)
lOierltl'!mplies:
, La oate de p8remption n'est pas depassee ;
, Les .ecclns sont conserves dans Ies conditions appfopriees de chaine du Irold ;
• Le sectom du flacon de vaccin n'a pas ete immerge dans I'eau ;
• routes les doses ont ete oereveee moyennant une technique aseptique :
, La 1= ]Stille de contr61e du vaccin (PO/), si le flacon en est muni, n'a pas atteint le point limite

d'un.sation.
lofsque la distribution ou I'administration n'est pas imminente, il est ccnsene de conserver
• veccs«. si possible, a una tempEirature inf9rieure ou egaJe a -2{)OC afln d'emp6cher toute
lii!terioratlon de I'activite du vecce.
Sile vaccjn est expose accidentetlement a des temperatures ambiantes elevees, il est recommande
6e I'utihser immec!iatement ou de le conserver oeereneot a -20·C ou a une temperature comprise
II'Itre 2°:; et soC jusqu'a son administration, a condition que la PCV autofise son utilisation.

SCHE~ A DE VACCINATION

Polio S"binT •• One and Three (oral) est indique pour I'immunisation active, dans toutes les
categor es d'Age, contre les infactions causees par Ies poliovirus de Types 1 et 3.
Dans le .-ecipient muitidose, une dose vaccinale (0, 1 m~ est contenue clans deux 9Outtes.

Le prog amme de vaccination conseille pour chaqve pays doit etre conforrne awc
'9ComlT'an(jations lormulees au niveau national ou au niveau de I'OMS,

':Iolio S" binr •• One and Three (ot1Jl) paut etre administre en merne temps que le vaccin contre
~aemOf hilus influenztHJ de type b, le vaccin contre l'hEipatite B, le vaccin contre la diphtene,
~ coq~uche eVou le tetanos.le vaccin antipoliomyetitique inactive (VPI), le vaccin contre la
ougeott), la rubeole eVou les oreilons, le vaccin contre la fiEMe jaone ou le vaccin BCG si le
cMma de vaccination le prevoo ainsi.

:admin-stration concomitante d'un vaccin antipoliomyeiitlque oral (VPO) et d'un vaccin contre le
:ltaviru! n'influence pas la reponse immunitaire aux antigenes de la poliomyelite, majs elle paut
;gerem ~nt attenuer la reponse immunitaire au vaccin contre le rotavirus. Un essaj clinique incluant
~us de I 200 sujets ayant rEll(u un VPO trivalent en marne temps que le vaccin contre le rotavirus
le GlaxoSmithKline Biologicals (RotarixT"') a dementre le maintien de la protection dniqve contre
1gastro-enterite a rotavirus.

~ Polio SabinTM One and Three (oral) ne peut pas etre admiOlstre en meme temps que d'autres
accins ,wants attenues, il convient de respecter un intervalle d'au moins un mois entre Ies deux
accinatons.

In trajtement immunosuppresseur peut r8duire la r;)ponse immunitaire, favoriser la multiplication
as virus vaccinaux et allonger la duree d'elimination des virus vaccinaux dans les feces.

FFETS IN DESIRABLES

e tres nres cas de pamlysie post-vaccinale ont ete observes apres l'adminislIation de vaccins
~tipo~o nyetitiques Clf3UX trivalents (mains d'un cas par milWon de doses administrees). la majorrte
as cas .le poIiomyeIite paralytique associ6e au vaccin (PPAV) sont survenus apres I'administration
e la prel1iere dose.

e \a flfMe, des vomissements et des diarrhees ont ete observes apres une vaccination avec
olio Sa!>in"" One and Three (oral). Oes reactions allergiqueslanaphylactOi·des ont ete decrites
JrE!s un 1vaccination avec le vaccin antipoliomyetitique oral trivalent de GlaxoSmithKline BioIogicals.

ONTRE-INDICATIONS

D/io Sa";n"" One and Three (oral) est contre-indique en cas d'hypersensibi6te COOf1Ue
la neor'·ycine, a la poIymyxine ou a tout autre composant contenu dansle vaccin. Des
1tecedE'I1tS de dermatite de contact avec la neomycine ou la polymyxine ne constituent pas une
,ntre-i1'1dication.

Dfio Sai)in™ One and Three (oral) est contre-indique chez les sujets qui ont presente
·ecec!er lment des sig1eS d'hypersensibilite apres I'administration de vaccins antipoliomyelitiques
aWl de GlaxoSmithKline BioIogicals.

)Iio Saoin™ One and Three (oral) est contre-indique chez les sujets presentant une
Imunoc':!flcience primaire et secondaire, Chez ces persomes, il est recommande d'utiliser UI"l

lecin artipoliomyelitique inactive (VPI). Cependant, conformement aux recornmandations du
'Ogramr,lEI elargi de vaccination (PEV) de I'OMS, la presence d'une infection symptomatique
J asym~ tomatique par le virus de l'immunodeficience humaJne ne constitue pas une
lntre-iflo.lication a la vaccination avec Polio Sabin T •• One and Three (oral).

=l:ECAUTIONS

,Iio Sa/.;;nTl>ll One and Three (oral) ne doit efl aucun cas we injecte.

I/io Sal inTl>ll One and Three (oral) pourrait ne pas empecher ni rnocfifiet I'evokrtion de la maladie
.ez les ~·ujets deja infectes par un poliovirus sauvage de Type 1 ou de Type 3.
ldminisrration de Polio SabinTM One and Three (orsl) doit etre reportee chez les sujets
teints dune maladie febrile aiguEl et severe ou presentant des diarrhees ou des vomissements
.rsistanis. La presence d'une inlection mineure, comme un rhume, ne justifle toutefois pas le
)Ort de la vaccination.

s diarrt ees eVou les vomissements (ainsi que les infections gastro-intestinalas) etant
sceptib.es d'wlterlEil"er avec I'administration de Polio Sabin™ One and Three (oral), la dose
;Ue ne .era pas comptabilisee dans le sch8ma. de vaccination et devra we rltpetee apres le
ablisse·nent du sujat.

Loo virus poliomyfllitiques attenues se multiplient dans l'intestin. L'excrenco recete des virus
vaccinaux paut perdurer plusieurs sernelnes et iI exrste egalement un risque de transmission par
contact avec les sujets veccires. Toute personne entrant en contact avec un sujet vaccine doit
done etre avertie de I'importance d'une hygiene persomelle stricte.

les pe'scroes non immunisees en contact etroit avec un sujet recermeot vaccine peuvent, dans
de tres rares cas, risquer de developper una poIiomyetite paralytique asscciee au vaccin.

lorsque Polio Sabin™ One and Three (oral) est administre a un individu, Ies bermes pratiques
cjtnkiuee prevoient de proposer a ses proches (ses parents non vacclnes, par exemple) une
vaccination alrnuttanee.
Comma pour tout vecce. une reponse immunitaire protectrice peut ne pas etre obtenue chez tous
les sujets vecctoes.
Une vaccination anteriecre avee un VPI ne constitue pas one contre-indication a I'uti~sation de
Polio Sabin™ One and Three (oral).

crcssesse
Malgre I'absence de preuves d'un quelconque elfet detetere des poliovirus vivants attenues sur
le tcetus, le vaccin ne sera pas administril a la femme enceinte, ccnrcemenent aux principes
generaux, a moins qu'elle sett exposee a un risque precis d'infeetion par des poliovirus sauvages.
Le rapport risqueJbeoeflCe de I'uti~sation du vaccin sera compare a. celui de I'utifisation d'un vaccin
antipoliomyetitique inactive.

Allaitement

L'elfet produit sur tes nourrissons enetes suite a I'administration de Polio SabinT •• One and Three
(oral) a leur mere n'a pas ete evaiue dans le cadre d'etudes cliniques. Aucune centre-indication
connue n'a pu etre etabne.
Le vaccin peut Eltre adminlstre a une mere qui allaite.
Femmes en Age de procreet'/Contrac:eption

les femmes en Age de procree- non inwnunisees contre la po~omyelite doivent utiliser un moyen
de contraception pendant loo 3 mois qui suivent la vaccination.

Surdosage

Des notifications occasionnelles de surdosage de vaccln antipoficmyelttlque oral trivalent de
GlaxoSmithKline Biologicals ont ete signalees. Le surdosage n'a pas entraine d'elfets nocils.

On ne dispose pas de ccooeee suffisantes sur Polio Sabin™ One and Three (ot1JI).

Incompatibilites

Ce m6dicament ne deit pas we melange a d'autres medicaments.

PROPRIErES PHARMACOlOGIQUES

Voir la Notice OMS disponible sur le site web de I'OMS.

CONSERVATION

La date de peremption est indiquee sur I'etiquette et sur I'emballage.

le vaccin est efflCace s'il est conserve a une temperature inferleure ou egale a -2{)OC jusqu'a la
date de peremption iodiquee sur le flacon. II peut se conserver jusqu'a six mois a une temperature
comprise entre .2°C et .S·C.

Pour preserver I'efficacite optimale de Polio SabinTOO One and Three (oral), il convient de limiter
au maximum I'exposition du vaccin a des temperatures ambiantes (non refrigerees) et d'eviter de
I'exposer a la lumiere du solei!.

Le transport se leta exclusivement en conditions refrtgerees, en particulier dans Ies regions a dimat
chaud.

la congfJlation et la decongetation n'aIterent pas le titre du vaccin.

Conservet dans l'emballaged'origiM a I'abri de la lumiere.

PRESENTATION

Le vaccin est presente dans des flacons en verre (llacons multidoses contenant 10 doses ou
20 doses).

Pastille de eontrOle du vaeein (se reporter ill I'illustration de la PCVa la fin de la notice)

La pastille de contr6le du vaccin (PC\') fait partie de I'etiquettede tous Ies lots de Polio Sabinr ••
One and Three (oral) fournis par GlaxoSmithKline Biologicals. le point de couleur qui figure sur
I'etiquette du nacon est une PCV. C'est un indicateur sensible a la temperature au cours du temps
qui donne ur.e indication de I'exposition cumulee du flacon a la chaleur afin d'avertir I'uti!isateur
lorsque I'exposition a la chaleur peut avoir degrade le vaccin au-dela d'un niveau acceptable.

L'interpretation de la PCVest simple. U s'agit de se focaliser sur le carre central dont la couleur
change progessivement en cas d'exposition a la chaleur. Tant que la couleur de ce cam: est plus
claire que celle du cen:le exterieur, le vaccin peut etre utitise. Lorsque le carre central est de la
meme couieur ou plus fonce que le cercle exteneur,le flacon doit alors etre eiimine,

11est absolument essentiel de vailler a ce que les conditions de conservation indiquees ci-dessus
(en particuliet la chaine du froid) soient strictement respectees. GlaxoSmithKline Biologicals
n'assumera aucune responsabilite dans le cas oll Polio Sabinr •• One and Three (oral) n'a pas
ete conserve conformement a ces instructions de conservation. O'autre part, GlaxoSmithKline
8iologicals n'assumera aucune responsabilite dans le cas oU une PCV seraJt defeetueuse, pour
quelque raison que ce soft.

Pour tout compl8ment d'inlormation, contacter le fabricant.

Potio Sabin et Rotarix sont des noms de marque des societes du goupe GSK.

DESCRIPCION

Polio SabinT" One and Three (oral), suspensi6n oral
Vacuna antipoliomielitica oral bivalente tipos 1 y 3 (bOPV)

Polio Sabin"" One and Three (oral) es una vacuna bivalentede virus VIVOS atenuados de la
poliomielitis de las cepas Sabin tipo 1 (lSe, 2ab) y tipo 3 (Leon 12a, lb) propagados en celulas
diploides humanas MRCS.

Cada dosis (0,1 mr) contiene no menos de 1Q60 OICC50 de tipo 1 Y 1058 OICC50 de tipo 3.

Excipientes: Cloruro de magnesio, L-arginina, polisorbato 80 y agua para las inyecciones

Sulfato de neomicina, sullato de polimixina B y rajo de lenol estan presentes como residuos del
proceso de elaboraci6n.

ADMINISTRACI6N

Polio SabinTM One and Three (oral) as pwa use oral exclusivamente (consulte tambien las
secciones Cafendario de vacunaci6n y Precauciones).

Cada dosis de vacuna (0,1 m~ esta contenida en dos gotas, que se administran a traves del gotero
de poIietileno provisto con eI envase muJtidosis.

La vacuna puecte administrarse sola 0 mezclada con bebidas 0 alimerltos, siempre y cuando
estos no contengan sustancias que puedan inactivw los poliovirus, como Ios conservantes.
Los vetW;uIos adecuados son simplemente jarabe, leehe, pan y un terr6n de 3ZUcar. Para niOos
mayores, tal vez sea preferible evitw eI sabor amarga y salado mezclando las galas en un terr6n
de aMar 0 en un jarabe.

La vacuna debe administrarse a bebes Iactantee. preleriblemente. dos horae antes 0
despues de la tactarcra para evitar el contacto con lcs anticuerpos presentes en la leehe
materna.

Se debe tener cuidado de no contaminar eI 9Otero multidosis con la saliva de la pei"sona
vacunada.

La vacuna se presenta como suspensi6rlliquida trenspererte rosa amatillenta.

La vacuna Polio Sabinr •• One and Three (oral) puede presentar un color que varfa de
amarillo a rosa debido a una ligera variacion del pH. Los cambios de corer de la vacuna
dentrc de esta gama no significan deterioro de la vacuna.

Las vacunas deben inspeccionarse visualmente antes de la administraci6n para deteetar la
presencia de part/culas.

Los Irascos multidosis de Polio Sabin"" One and Three (oral) de !os cuales se hayan
extraido una 0 mes dosis de la vacuna durante una sesi6n de inmunizaci6n pueden
utifizarse en seslcnes de inmunizaci6n subsiguientes per hasta un maximo de 4 semanas, a
condici6n de que se cum plan las siguientes condiciones (segun 10 descrito en la declaraci6n
de polftica de la OMS: Uso de trasccs multidosis abiertos en sesiones de inmunizaci6n
subsiguientes. WHON&BIOO.09):
• la feeha de caducidad no se haya sobrepasado;

las vacunas se hayan ccreevacc en condiciones adecuadas de cadena de frio;
• la membf-ana de 90ma del frasco de la vacuna no se haya sumeTgido en agua:
• se haya utijizado la tecnica esecuea para extraer todas tee dosis:
• eI monitor del fraseo de la vacuna, si esta ccrccaoc. no haya a1canzado eI punto de

eliminaci6n.

Cuando la distribuci6n 0 administraci6n no sean inminentes, es aconsejable coneervar la
vacuna, si es posible, a temperaturas de -2O·C 0 menos, dado que esto Irena eI deterioro
de la potencia de la vacuna.

Si la vacuna ha side expoesta accidentalmente a teroeaneas ambientales elevadas, se
recomienda qve la vacuna sea utih.ada inmediatamente 0 conservada idea/mente a -2O·C
o a 2-B ·C hasta la adminlstractcn con la condici6n de que er monitor dellrasco de la vacuna
perrruta su uso.
CALENDARIO DE VACUNACION

Polio SabinTl>ll One and Three (oral) esta indicada para inmunizaci6n ecuva en todos los
gropos etarios contra la infecci6n causada per los virus de la poIiomielitis tipos 1 Y 3.
En un envase multidosis, una dosis de vacuna (0,1 ml) esta contenida en dos 9Otas.

B calendario de vacunaci6rl indicado para cada pais debe ester en conformidad con las
recomendaciones nacicoales 0 de la OMS.

Polio Sabinr •• OM and Three (oral) puede ser administrada al mismo tiempo que la vac una
contra Haemophi/us influenzae tipo b. vacuna contra hepatitis B, vacuna antidifterica, vacuna
antitoslerinica y/o antitetanica, vacuna antipoliomielitica inactivada (IPV), vacuna contra
sarampi6n, vacuna antirrube6lica y/o antipasotldica, vacuna contra flebre amarina 0 vacuna
BCG si corresponden aI calendario de vacunaci6rl.

La administraci6n concomitante de la vacuna antipoliomielitica oral (OP.I) y la vacuna contra
el rotavirus no afeeta la respuesta inmune a los antigenos de la poIiomielitis, pero puede
reducir levemente la respuesta inmune a la vaCU1'1a contra eI rotavirus. Un ensayo clinico con
mas de 4200 sujetos que recibieron la OPV trivalente de forma cor.comitante con la vacuna
contra eI rotavirus de GlaxoSmilhKline Biologicals (Rotarix""") demostr6 que la protecci6n
tUnica contra la gastroenteritis per rotavirus grave se mantuvo.

Si Polio Sabin™ One and Three (oral) no puede ser administrada al mismo tiempo que
otras vacunas vivas atenuadas, debe esperarse un intarvato de al menos un mes entre
arnbas vacunaciones.

El tratamiento inmunosupresor puede reducir la respuesta inmune, puede favorecer la
multiplicacfOn de los virus de la vacuna y puede aumentar la duraci6n de excreci6n de los
virus de la vacuna en las heces.

EFECTOS SECUNDARIOS

Muy raramente. se observ6 paraJisis asociada a la vacuna antipoiomielitica oral trivalente
(menos de un caso cada 1 m~l6n de dosis administradas). La mayoria. de !os casos de
poIiomielitis paralitica asociada a la vacuna (VAPPj ocurrierorl despues de la administraci6n
de la primera dosis.

Se han observado fiebre, v6mito y diarrea despues de la vacunaci6n con Polio Sabin™
One and Three (oral). Se han descrito reacciones atergicaslanafilactoides despuEis de la
inmunizac}6n con la vacuna antipoliomielitica oral trivalente de GlaxoSmithKline 8iologicals.

CONTRAINDICACIONES

Polio Sabin™ One and Three (oral) esta contraindicada en sujetos con hipersensibilidad
conocida a la neomicina 0 polimixina, 0 a cualquiera de Ios componentes de la vacuna.
Un antececiente de dermatitis por contacto con neomicina 0 polimixina no es una
contraindicaci6n,

Polio SabinTM One and Three (oral) esta contraindicada en sutetos que han
mostrado signes de hipersensibilidad despues de la admlnistrad6n previa de vacunas
antipoliomielfticas OfaIes de GlaxoSmithKline 8ioIocjca.1s.
Polio SabinTl>ll One and Three (oral) esta conlIaindicada en sujetos que sulren
inmunodeliciencias primarias y secundarias. Para esas personas, se recomienda Ell
uso de una vacuna antipoliomielitica inactivada Ppv). No obstante, de acuerdo con las
recomendaciones del Programa Ampliado de Inmunizaci6n {PAQ de la OMS, la infecci6n
sintomatica y asintomatica por el virus de la inmunodeficiencia humana no es una
contraindicaci6n para la inmunizaci6n con Polio SabinTN One and Three (oral).

PRECAUCIONES

Polio SabinTM One and Three (oral) no debe ioyectarse bajo ninguna circunstancia.

Polio Sabinr •• One and Three (oral) puede no prevenir 0 modiflCar et curso de la
enfermedad en sujetos ya infectadO$ con un poliovirus salvaje tipo 1 0 tipo 3.
La administraci6n de Polio Sabinr •• One and Three (oral) debe posponerse en sujetos que
padecen enfefmedad febril aguda grave, 0 diarrea 0 v6mitos persistentes. Sin embargo, \a
presencia de una infecci6n leve, como un resfrio, no debe resultw en la postergaci6n de la
vacunaci6n.

Oado que la diarrea y/o Ios 'll6rMos (as! come tambier. una infecei6rl gastraintesmal)
pueden interlerir con la administraci6n de Polio Sabin"" One and Three (ot1JI),la dosis
recibida no sera considerada como parte del calendario de vacunaci6n y debe repetirse
despues de la recuperaci6n.

Los poliovirus atenuados se multiplican en eI intestino. La excreci6n focal de los virus de la
vacuna puede persistir por varias semanas y tambien puede transmitirse a qlieoes esten
en contacto con las personas vaCUladas; por 10 tanto, quienes ester. en contacto con !as
personas vacunactas deben $Elf advertidos acerca de la necesitad de higiene personal estricta.

las personas no inmunes que esten en contacto Cetcano con UI"l sujeto vacunado
recientemente pueden tener, muy raramente, riesgo de contraer poliornielitis paralftlca
asociada a la vac una.
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DESCRI~AO

Polio Sab;n'"" um e tres (orar), suspens30 oral
Vacina oral bivalente COfltra a poliomielite tipos 1 e 3 (bOPV)

Polio Sabin'"" um e tres (oral) e uma vacina bivalente com 0 virus da po~omielite vivo e
atenuadO das cepas Sabin tipo 1 (LSe. 2ab) e tipo 3 (Leon 12a, 1b). propagados em celulas
humanas diploides MRCS.

Cada dose {O.1 ml)contem r.o mfnimo 106,0 CCIDr.odo tipo 1 e 105.8 CCIDsodo tipo 3.
Excipl9f'1tes: Cloreto de magnesio. L·arginina. polissorbato 80 e agua de inj~so.

Sulfato de neomicina, sulfato de polirnixina B a fenol vermelho estso pres9f'1tes como
residuos do processo da fabricaltSo.

ADMINISTRA~AO

A Polio Sabin'"" um e tres (oral) destina-se somente para uso oral (consulte tambem as
~6es Cronograma de muniz~io e Precau~).

Uma dose de vacina (0,1 mI) esta contida em duas gotas que sao administradas com 0
conta-gotas de poIietileno fornecido corn 0 recipiente multidosagem.

A vacina pede ser administrada isolada ou misturada com bebidas ou alimentos, desde que
eles nao contenl'lam substAncias que possam inativar os poIiovhts, tais como COns9fVantes.
Vek:ulos apropriados sao xaropes simpies, leite, pia e urn punhado de ~ar. Como a
vacina lem urn sabor salgado e amargo, ela pode ser fornecida com xarope ou um punhado
de a1tUcar, principalmente quando fomecida para cri~as pequenas.

A vacina deve ser administracla as criancas lactentes. de preierencia duas horas antes
ou depois da amamenl~ao para evitar 0 contato com os anticorpos presentes r.o leite
materr.o.

Deve·se tomar cuidado para nso eontaminar 0 eonta-9otas muttidosagem com a saliva do
vacinado.

A vacina tern a aparencia de uma suspensiio Iiquida clara, de amantIada a rosa.

Devido a pequenas veoeceee de pH. a COl" da Polio Sabin'"" urn a tres (oral) pode apresentar
variat;io de arnarelo a rosa. Aher~Oes na cor da vacina nesta variat;io nao significam que houve
deterioracao.

As vacinas devem ser inspecionadas visualrnente para verificar se nao ha nenhuma subst!ncia
particulada antes da administracao.

Os Irascos multidosagem da Polio Sabin"· urn e tres (oral) do quat uma ou mais doses da
veclna loram removidas durante uma seeeac de irnuniz~ao podem ser usados em eeeesee
de irnunizacao subsequentes per ate no maxima quatro semanas. considerando que todas as
ccndicoes a saguir tenham sido atendidas (conforme descritc na declaracao da politica da OMS: 0
use de Irascos multidosagem abertcs em sessces de imunizacao subsequentes. OMSN&B/OO.09):
• EsU, dentro da data de validade;

As vacinas estac armazenadas em condio;:c5es apropriadas de ceoea de frio;
• 0 septo do frasco da vacina Mo foi submergido em agua:
• Foram usadas tecrsces eesectces para extrair todas as doses:
• 0 monitor do frasco da vacina (VVM [vaccine vial mooitorD, se conectaclo, 1"130 eicaoccu 0

ponto de descarte.

Quando a distribuicao ou administrat;ao nao forem iminentes, aconset'Ia-se armazenat a vecna. se
possivel. a temperaturas de -2()-C ou menores. Dessa forma, a deterior3fVoo da poteocia da vacina
einterrompida

Se a vacina foi exposta acidentalmente a temperaturas a1tas. recomenda-se que eta seja usada
imectiatamente ou armazenada de p«!ferencia a -YC ou de 2 a sec ate que seja administracla
sob condit;6es em que 0 WM permita 0 seu uso.

CRONOGRAMA DE IMUNIZA~AO

A Polio Sabin™ um e tres (oral) El indicada para imunizat;io ativa em todas as faixas etarias
contra a infeccao causada pelo virus da poliomielita dos tipos 1 e 3.
Em um recipieote multidosagem, uma dose de lmunizacao (0.1 mQ esta contida ern duas cctee.
o cronograma de vacinaltao aconselhado para cada pais deve estar de acordo corn as
recomendacoes nacionais ou da OMS.

A Polio SabinlM um a Iris (oral) pode ser administrada ac mesmo tempo que a vacina contra
Haemophi~s influenzae npc b. vacina contra hepatite B, vacina contra difteria, coquetuche &Iou
ietaro. vacina inativada contra a pOlio (tPV [Inactivated polio vaccine]), vacina contra sarampo.
Nbeola &Iou caxumba, veere contra febre amarela ou vacina BCG, caso eas se adaplem ao
cronograma de vacinayiio.

A administrat;io concomitante da vacina oral contra a poliomielite {OPV [oral poliomyelitis vaccineD
ea vacina centra 0 rotavirus nao interfere na resposta irnune para os antfgenos da polio, mas pode
reduzir a respcsta imune a vacina contra 0 rotavirus. Um estudo cllnic:o envolveodo mais de 4.200
indivlduos que receberam a OPV trivatente concomitantemente corn a vacina contra 0 rotavirus da
GlaxoSmithKline Biologicats (RotarixfM) demonstrou que a prot~o clinica contra a gastroenterite
severa por rotavirus foi mantida.

Se a Polio SabinTM urn e tnis (oral) nao puder ser fomecida ao mesmo tempo que outras
vacjnas vivas atenuadas, deve ser respeitado um intervato de no mlnimo urn moo entre as duas
vacinacoes.
o tratamento imunossupressivo pode reouzrr a resposta imune, favorecer a multiplicacao dos virus
da vacina e aurnentar 0 tempo de excrecac dos virus da vacina nas fazes.

Siempre que Polio Sabin'"" One and Three (oral) sea administrada a un individuo, es una.
buena prictica cl{nica crrece- la inmunizaciOn a ccotactcs cercanos susceptibles (como
padres no vacunados) al mismo tiempo.

AJ ;gual que COfl cuatquier vacuna, puede que no se produzca una respuesta inmune
protectora en todas las personas vacunadas.

La vacunaci6n previa con IPV no es una contraindicaci6n para eI use de Polio SabinTM One
and Thr_ (oral).

Embarazo

Aunque no hay evidencia de que los poliovirus vivos atenuadcs tengan un etectc adverso en
et feto, de acuerdo con los principios generales, la vaeuna no debe administrarse a mujeres
embarazadas a meooa que esten expuestas a un riesgo evidente de infecci6n par poliovirus
salvajes. La relaci6n riesgo-beneficio de la vacuna eeee evaluarse en cornparad6n COfl eI
uso de vacunas antipoliomiefiticas inactivadas.

Lactancia

8 etectc en Ios tactantes de la administraci6n de Polio SabinT •• One and Three (oral)
a sus madres no se ha evaJuado en ensayos ceocos. No se ha establecido ningJna
contraindicaci6n conocida

La vacuna puede administrarse a las madras lactantes.

Mujeres en ecIad reproductiva/antieoncepci6n

Las mujeres en edad reproductiva sin inmunidad contra la poIiomielitis deben usar
anticoocepcton durante 3 meses despees de la veconacleo.
Sobredosis

Se han recibido informes ocasionales de sobredosis con vacuna anlipoliomielltica orat
trivatente de GlaxoSmithKline Biologicats. La sobredosis no dio como resurtaoc etectos
nccwcs.
Hay dlsponibles dates insuflcientes sobre Polio SabinTM One and Three (oral).

Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos.

PROPIEDADES FARMACOLDOICAS

Para esta secci6n, consulte la Informacion del producto de la OMS en et sitio web de la
OMS.

CONSERVACI6N

La feeha de caducidad esta indicada en la etiqueta y en et empaque.

La vacuna es potente si se conserva a no mas de -20 ·C hasta la feeha de caducidad
indicada en et frasco. Puede ccnservarse hasta por seis meses entre +2 ·C Y +s ·C.

Para preservar la potencia 6ptima de Polio SabinTM Ona and Three (oral). la exposici6n
de la vacuna a ternperatwas ambiente (no refrigerada) dabe mantenerse al mlnimo y debe
evitarse la exposicion a la luz solar.

El envlo debe realizarse en condiciones de refrigeraci6n. especlalmente en climas cerooe.
El congelamiento y descongetamienlo no atectan et valor de la vacuna.

Conservar en eI empaque original para protegerla de la luz.

PRESENTACI6N

La vacuna se presenta en frascos de vidrio (frascos multidosis de 10 dosis 0 20 dosis).

MonitOf'del Frasco Ampula ee la Vacuna (Vel" el pictograma ~Vaccine Vial Monitor"
(VVM) al final del prospecto)

8 Monitor del Frasco Ampula de la Vacuna (\IVM) forma parte ya sea de la etiqueta que
se utiliza en 1000S Ios sores de Polio Sabin'"" One and Thtee (oral) suministrados por
GlaxoSmithKline BioIogicats. 8 punto de color que aparece en la etiqueta del frasco amputa
es un WM. Se trata de un punto sensible at tiempo Ya la tempefatura que ofrece una
indicaci6n del calor acumulado al que se ha visto expuesto eI frasco ampula. Advierte aI
usuario final cuando sea pl"obable que la exposici6n al calor haya degradado la vacuna a un
nivel mayor del aceptable.

La interpretaci6n del WM es sencina. Fljese en et cuadrado central. Su color cambiara
progresivamente. Siempre y cuando el col()( de esle cuadrado sea mas claro que el color
det anillo, entonces podra usarse la vaeuna. En euanto el color del cuadrado central sea et
mismo, 0 rnas oscuro, que et del anillo, debero. desecharse el frasco ampula.

Es absolutamente critico asegurarse de que se cum plan las condiciones de almacenamiento
especificadas anteriorrnente (en particular la cadena de frio). GlaxoSrnithKline Biologicals
no asumira ninguna responsabilidad en eI easo de que Polio SabinTM One and Three
(orsl) no se haya conS9fVado de conformidad con las instrucciones de a1macenamiento
GlaxoSmithKline Biologicals tampoco asume nioguna responsabilidad en caso de que un
WM esta defectuoso por cualquier raWn .

Para mas informaciOn, p6ngase en contacto con et fabricante.

FOlio Sabin Y Rolarix son marcas comerciaJes del grupo de empresas GSK.

EFEITOS COLATERAIS

Multo raramenta, foi observacfa paralisia associada a vacina corn as vacinas orae trivalentes contra
po~omielite (rnenos de um case per um rnilhao de doses administradas). A maioria dos casos
de poliomielite paralitica associada a vacina (\IAPP {vaccine associated paralytic poIiomyelitisD
ocorreu ap6s a administr8ltio da primeira dose.

Febre, vOmito e diarreia foram observados ap6s a imuni:zat;ao com a Polio Sabin'"" um a tris
(oral). Foram descritas reeceee alef-gicaslanafiLaticas ap6s a imunizayiio com a vacina oral
trivalente contra a poIiomieIite da GlaxoSmithKline Biologicals.

CONTRAINOICA~OES

A Polio SabinlM um a lres (oral) El cOfllraindicada para individuos corn hipersensJbllidade
conhec:ida a neomicina, poIirnixina ou outros componentas da vacina. Um hist6rico de dermatite
por contato a neomicina ou a polirnixina Mo a uma contraindicao;,:ao.

A Polio Sabin™ um e tnis (oral) a contraindicada para individuos com sinais de hipersensibilidade
ap6s a administracao previa das vacinas orais contra poliomielite da GlaxoSmithKline Biologieals.

A Polio Sabin™ um e tres (oral) e eontraindicada para indiv{duos que sofrem de
imunodeficiencias primaria e secundaria. Para essas pessoas, recomenda-se 0 uso cia
vacina inativada contra a polio (IPV [Inactivated polio vaccine)). Entretanto, de acordo corn
as recomendao;,:6es do Programa Expandido de Imunizacao (EPI [Expanded Programme on
ImunisatiOflD da OMS, infect;6es sintomilticas e assintomaticas corn 0 virus da imunodeflciencia
humans nao sao uma cOfltraindicat,;3.o para a irnunizat;io com Polio Sabin'"" um a tnis (oral).

PRECAU~OES

A Polio Sab;n'"" um a tres (orar) nao deve ser injetada sob nenhuma circunstancia.

A Polio Sabin'"" um e tres (oral) pode niio prevenir ou modiflCar 0 curso da doent;a em individuos
j3. Infectados corn um poliovirus selvagem dos TIpos 1 ou 3.
A administracao da Polio Sab;n'"" lMTI a tris (oral) deve ser prOlT09ada para individuos que
sofrem de doent;a lebril severa aguda, diarreia ou v6mito persistentes. Entretanto, a pl"esent;a de
uma infecyiio menor. corno um resfriado, nOO deve resultar no adiamento da vacinao;:io.

Coma diarreia elou vOmito (bem como infeco;;:ao gastrointestinaQ podem interferir na admlnistrat,;ao
da Polio Sabin™ um e tres (oral). a dose recebida niio sera contada como parte do cronograma
de imunizacao e devers sa repetida ap6s a recuperaciio.

Os virus da poliornietite atenuada se multiplicam no intestino. A excreo;,:ao fecal dos virus da vacina
pode persistir por varias semanas e etes podem ser transmitidos aos que entraram em contato
com 0 individuo vacinado (essas pessoas devem ser avisadas sobre a necessidade de uma
rigorosa higiene pessoal).

Uma pessoa MO imune e em contato proximo com uma pessoa recenlemente vacinada pode,
muito raramente, estar em risco de ser acometida pela poliomielite paralitica associada a vacina.

Sempre que a Polio SabinlM urn e tres (oral) for administrada a um individuo, El uma boa pr3.tlca
clinica oferecer imlXlizao;;:io aos que possuem cOfltato proximo susceptiveis (como pais nOO
vacinados) ao mesmo tempo.

Como corn qualquer vacina, a resposta imune de proteo;:ao pode nOO ser obtida em todos os
vacinados.

Avacina;.OO previa corn VIP naoe ornacolllralndicao;:OO para 0 uso da Polio Sabin'"" urn a tris (oraQ.

Oravldez

Apesar de niio haver evidAncias de que os poliovirus vivos atenuados tenham eieitos adversos
no felo, de acordo corn os principios gerais, a vacina niio deve ser fomecida as gestantes, a
menos que elas estejam expostas a um risco definitivo de infect;io a poliovirus selvagens. 0
risco-beneficio da vtili18cao da vacina deve sa avaliado. comparado a utilizaCiio das vaeinas
inativadas contra a polio.

-



I.!ctsll'ao
Oelelto, nas crtencee lactentes, da administr~ao da Polio Sab;n'" urn e rres (oral) as suas maes
. 10:avaliado em estudos clinicos. Nenhuma contraindicacao conhecida foi estabelecida

vac:na pode ser administrada a uma mae lactante.
liheres aptas a gesta~ao/contracep~ao
teres em idade de qestacao sem imunizacao contra a polio devem utilizar contraceocao

~te tres mesas apes a vacinacao
~ertjose

~ recebidos, relatos ocasionais de overdose corn a vacina oral tnvalente contra a poliomielite

~

GIaJ(oSmlthKllne Biologicals. A overdose nee resultou em efetcs de enfermidade.

dos rnsuficientes da Polio Sabin™ urn e trils (oral) eetsc disponrcels.
ompatibilidades

Esseproduto medicinal nao oeve ser misturado corn cutrcs produtos medicinais.

ROPRIEDADES FARMACOlOOICAS

raa esta secsc. consulte as imcrrnaceee do produto da OMS no site da OMS.

,I.RM~.ZENAGEM

data de validade esta mocaoa no rouse e na embalagem.

hacir"Ja estara potente se arrnazenada a no maximo _20°C ate a data de vanoaoe indicada no
\asco. Ela pode ser armazenada por ate seis meses entre .•.2°C e .•.8°C.

jaramanter a potencla ideal da Polio Sabin™ urn e tros (oral). a exposlcao da vacina a
~peraturas ambientes (n3oo refrigeradas) deve set" mantida ao mlnimo e a exposicao a luz solar
eve ser evrtada.

sovrc deve ser feito sob ccroceee refrigeradas, principalmente em cjmas quentes.

congeiamento e descongelamento nac afetam 0 titulo da vacina.

ennazeoemento deve ser feita na embaIagem original para protege-la contra a luz

RE!;ENTAI;AO

vecme e apresentada em frascos de vidro (trascoa multidosagem ccntendc 10 ou 20 doses).

cnltor do Frasco para Injectaveis da Vacina (ver 0 pictograma do MFrV no !im do lolheto)

Mon,tor do Frasco para lniectaveis da Vacina (MFIV) raz parte do rotulo utilizado para tooos os
es de Polio Sabin™ urn 0 fros (oral) fomecidos pela GlaxoSmithKline Bioloqicels. 0 ponto

rom cor que aparece no r6tulo do frasco para lnjectavels e um MFIV. Este e urn ponto senefvet a
~peratura-periodo de tempo que fomoce a indica<;:3oo do calor cumulativo ao qual 0 frasco para

~ta'Jeis esteve exposto. Adverte 0 utnzador final quando existe a possibilidade da exposicac ao
Caklr ter degradado a vacina para alern do nfvel acettaver.
Ainterpreta<;:ao do MFIV e simples. Concentre 0 seu olhar no quadrado central. A cor do quadrado

JiUda r-rcqressfvamente. Enquanto a cor do quadrado for mals clara do que a cor do anel, a vacina
pode see utilizada, Logo que a cor do quadrado central tivee a mesma cor qUB 0 eoer ou uma cor

,-aIS escura do que 0 anal, 0 frasco para iniectaveis oeve SBr eiiminado.

~absolutamente essencial assegurar que as condicoes de ccnservacao acima espocificadas (em
jspecial a cadeia de lrio) sac observadas. A GlaxoSmilhKline BiologicaJs nao assume qualquer
espcosablfldade se Polio Sabin™ urn e tres (oral) nee liver side conservada de acordo corn
is insuucoes de conservacao. Alem disso, a GlaxoSmithKline Biologicals nao assume qualquer
lesponsabilidade se urn MFIV estiver defeituoso per qualquer motive.

ara obter mais Intormacoes, entre em contato corn 0 !abricante.

lio Sabin e Rotarix sec marcas reqistraoas do grupo de ernpreeaa GSK.

lnI'lCAH""E

~lio S'lbin™ Ono and Three WR npHoMa BHYTpb), cycneaaas AJ1~ npaeaa BHyrPb
5~Barl9'fTHillI opanseaa BaKl.\I-1Ha OT nOnl-10MI-1enl1TU 1 1-13 rana (oOBn)

Polio S,,bin™ Ono and Three WR npHeMa BHyrPb) npeAcTaBnSleT cceca OI-1BaneHTHYJO
,t:.l1BYJOaTTeHyl-1pOBaHHYJO Bl-1pyCHyJO BaKi.\I-1Hy C36I-1Ha rana 1 (LSc, 2ab) 1-1rana 3 (Leon 12a, 1 b),
(j'flbTl-1bl-1pyeMYJO Ha A~nnOt\AHbIX K.IIeTKax MRCS.

~afl ,q03aBaKi.\I-1Hbl (0,1 Mn)coAep)!(l.1T He MeHee 1Q60 CCID5QTl-1na 1 1-11056CCID5-(l nma3.

BcnoMc.raTenbl"lble B8lI.I8CTsa: Xnopl-1,Q MUrHI-1~, L-aprI-1HI-1H, nonl-1copOaT 80 1-1BOAa A1l~ ~HbeKi.\I-1~.

keoMl-1q~Ha cynl4>aT, nOfll-1MI-1KCI-1HaB cyflbcpaT 1-1cpel"lOnOBbl~ KpacHbl~ COXpaH~JOTC~ B
lCTaTO'lHblJ( KOfll-1'1ecTBax nocne npo~3Bo,qcTBeHHoro npol.\occa.

BBEAEH""E

foliO Sabin™ One and Three (AnR npHeMa BHyrPb) npeAHa3Ha'leHa TonbKO AJ1~ nepopanbHoro
';pI-1MeHetil-1~ (CM. TaKJKB P83ABnbl CxeM3 UMMYHI13<}LjJ.11111MeTOAbl npe/1OCTopo;KHOCTH).

DAHa A03a SaKl.\I-1Hbl (0,1 Mn) cOAep.>KI-1TCSl B (J!Jyx KanIlSlX npenapaTa, W1~ ,qocTaBKI-1 KOToporo
JCnOnb.')yeTc~ nOIlI-13Tl-1neHOBa~ nl-1neTKa, KOTOp<rn nOCTaBAAeTC~ B MHorOA030BOM KOHTe~Hepe.

2Kl.\I-1HU MO:>KeT npl-1HI-1MaTbCSI OT,q9J1bHO OT npl-1eMa nl-1141-11-1111-1c nl-114eii 1-1HMI-1TKaMI-1 npl-1
'::11OBI-111,'1TO OHI-1He CO,qep:>KaT B8lI.IecTB, ~HaKTI-1Bl-1pyJOl4I-1X nOIlI-10BI-1PYCbl, Hanpl-1Mep,
(OHcepuaHTOB. Mo.>KHO CMet.UI-1BaTb c CaxapHblM Cl-1ponoM, MOroKOM, HaHOCI-1Tb Ha moo 1-1caxap.

t{ro";K~!!' Ky BaKI..\I-1HaOrnW-IaeTC~ H8CKonbKO COJJeHblM Bt<yCOM, OHa MO:>KeT npl-1MeHRTbC~ C
CI1ponol.l I-1nl-1Ha KYCO'lKe caxapa, B OCOi5eHHOCTI-I Y MarleHbKI-lX ,qeTeii.

SaKI..II1H1c.ne,qyeT Ha3Ha'laTb npl-1 rpy,qr;oM BCKapMnI-1SaHI-II-1, npe,qnO'flI-1TBnbHO 3a,qBa 'Iaca,qo
iIIl-1nOCIle rpy,qr;oro BCKapMIlI-1BaHI-1S1,C TeM, 'floobl l-136e:>KaTb KOHTaKTa C aHTl-1TerlaMI-1 B MOIloKe

b::~C OCTOPO:>KHOCTbJOnOp,JIOAI-1Tb K TOMY. 'floobl He 3arp~3HI-ITb MHorOA03HYlO nl-1neTKy
UlIOHO~ BaKl.\I-1HI-1PYSMOro.

8aKl\I-1H,. npe,qCTaBIl~eT cooo~ npo3pa'lHylO :>KI-1,QKylOcycneH31-11O :>KemOBaToro I-1nl-1po30Boro,eo.
BCB~3~ C HeOonbUJI-1MI-1 Bapual..\I-111MI-1B OTHOWeHl-11-1pH. Polio Sabin™ Ono and Three (AnS!
npHeM3 BHyrPb) MO:>KeTI-1MBTb I..\BBTOT :>KerlTOrO AO P030BOro. 1I13MeI"IeHI-1e l..\BeTa BaKl.\I-1Hbl B 3TI-1X

§ena~ He YKa3blBaeT Ha yxy,qWeHl-1e 00 Ka'lecTBa.

epe,q npl-1MeHeHl-1eM SaKl..\I-1HI-1XHooOXOAUMO OCMOTpeTb, 'flOObl y,qOCTOBepl1TbCSI B Ka'lecTBS.

Horo,q03Hble cpnaKOHbl Polio Sabin™ One and Three WR npHeMa BHyrPb), 1-13KOTOPblX B
e I-1MMYHI-13aI..\I-1U1-13BnBK31OTC~oAHa I-1nl-1Oonae A03 B3KI..\I-1Hbl. MOryr 6bl1O I-1cnOIlb30BaHbl

~ nOCJ,e,qYI014el1I-1MMYHU3a1..11-11-1Ha npOTR:>KeHI-1I-1He Me+;oo 4 He,qBIlb npl-1 TOM, 'fl0 Bce ycnoBI-1~
cOCinlQAeHbl (KaK YKa3aHO B noro:>KeHI-1I-1 803: lI1cnOIlb30BaHl-1e OTKpblTbIX MHoro,q030BbIX
~naKoHcB AfUI nOCll9AYJ014ei:1 ~MMyHI-l3aL\1-11-1.WHON&BIOO.09):
, CPOK roAHOCTI-1 He npowerI.
, BaKl.\11Hbl xpaH~TCSI B COOTBBTCTBYJOI4I-1X yCIlOBI-l~X XOroAOBO~ I..\Bnl-1:
, Al-1a4;parMa cpIlaKoHa C BaKi.\I-1HOii He norpY:>KeHU B BO,qy:
, AIlSl 1-13Bn8'-IBHI-1S1BCex A03 BaKI..\I-lHbl I-lcnonb3YBTCSI aCenTI-1'1ecKillI TeXHOIlOrl-1~;

• ' npl-1 vcnOnb30BaHl-ll-1 cpnaKoHHoro TepMoperynRTopa nOKa3aHO, 'fl0 OH He AOCTl-1r TO'lKI-I
OTOPf'KOBKI-1

I been v~rified using PitStop 12
ant and GSK compliant for leaflet worldlow

ECIlI-l S3Ki.\I-1H3 He I-1cnonb3YBTC~ cpaay :>KenOCJJe BCKPblTl-1~ cpnaKOHa. ee pet<OMeHAYJOT XpaHI-1Tb,
no B03MO:>KHOCTI-1, npa rewneoarype _20°C I-1nl-1HI-1:>Ke.nOCKonbKY S TaKI-1X ycnoeaax 3aMeAf\~eTC~
CHI-I:>Ke+;l-le I-1MMYHoreHHoCTI-1 BaKl..\I-1H.

Flpa cnY'l&1HOM AeiilCTBl-11-1SblCOKI-1X revneoaryp Ha BaKl..\I-1Hy. peKOMeHAYBTCSI HeMe,qneHHO
I-1Cnonb30BaTb ee, nl-100 I-1AeanbHO XpaHI-1Tb npl-1 -20~C Wll-l 2-8 °C AO npl-lMeHeHl-1~ B yCIlOBI-1~X
cpnaKOHHoro repvoperynsrcpa. npa KOTOPblX AonycTI-lMo ee I-1CnOnb30BaHl-1e.

CXEMA ""MMYH""3Al...\1'I1'I

Polio Sabin™ One and Three (.qnR npHeMa BHyrPb) nckaaaaa AJ1~ aKTI-1BHOii I-1MMYHI-13al..\I-11-1
nauae-rroe ecex B03paCToB npOTI-1B I-1HcpeKl.\I-1I-l,Bbl3BaHHOill SI-1PYCOM nOnl-10MI-leJll-1T3 rana 1 1-13.

npl-1 I-1CnOnb30BaHI-11-1MHorOA03Horo KOHTeiilHepa OAHa I-1MMyHI-13I-1pyJOLl.\B~A03a (0,1 MIl)
COAep:>KI1TCII B AByX xannax nceneoara.

Pet<oMeHAyeMillI cxeua BaKl..\I-1Hal..\l-11-1B Ka:>KJ10Clcrpaue AOIl:>KHa COOTSeTCTBOBaTb Hal.\1-10HarlbHb1M
Pet<OMeHA841-1~M I-1nl-1peKOMeHAal.\I-1S1M 803.

Polio Sabin™ One and Three (.qnR npHoMa BHyrPb) MO:>KeT npl-1MeHRTbCR OAHOSPeMeHHO
C BaKl.\~HOill rana b Haernophilus influenzae, BaKl..\l-1HOillOT renarara B, AI-11JTepl-1l-1,KOKnlOW3
WI-1IlI-1CToIl6H~Ka. I-1HaKTI-1Sl-lpOBaMHOCl BaKl..\l-1HOill OT nOnl-10MI-1BIll-1Ta (IPV), KOPI-1, KpacHyxl-1 wl-1nl-1
3nl-1AeMl-1'1ecKoro napcrwra. BaK4I-1HOill OT :>KenToill nl-1XOPaAKI-1 I-1nl-15t.pK, ecna 3TO COOTBeTcTByeT
cxeMeBaKI..\I-1H81..\1-111.

OAHOSpeM€t1HOe H83Ha'letme opam.aog B8Kl.\I-1Hbl OT nOn1-10MI-leJ1I-1Ta(OBn) 1-1poTaBl-1pycHO~
BaKI..\I-1Hbl He enaaer Ha I-1MMYHHbl~ OTBeT B OTHoweHl-11-1 aHTl-1reHOS eaoyca nOnl-10Ml-1enl-1Ta,
HO MO:>KeT HecKonbKo CHI-1:>KaTbI-lMMYHHblill OTBeT K POTaBl-1pyCHOCl SaKL\I-lHe. KnI-1HI-1'1ecKoe
I-1CCJleAOBaHl-1e C y'lacmeM OOJJee 4200 na4l-1eHTOB, nony-meuncc TPI-1BarleHTHYJO OBn
OAHOBPeMeHHO C porasapycuoa BaKL1I-1HoClGlaxoSmilhKline Biologicals' (Rotarix™) nOKa3aJ1O.
-nc KJlI-1HI-1'18CKillI 3<f>4!et<TI-1SHOCTb B OTHOWeHl-11-1T~)I(eJloro poraeapycaoro raCTp03HTepl-1Ta
coxpaaanacs.

Ecnl-1 Polio Sabin™ One and Three (AnR npHeMa BHYTPb) H9B03MO:>KHO npl-1M€t1I1Tb
OAHOBPeM€t1HO C APyrl-1MI-1 :>KI-1BbIMI-1aTTeHYl-1posaHHblMI-1 BaK4I-1HaMI-1, MB:>KJ1YsaKI..\I-1Hal..\l-1~MI-1
cnecyer oeecne-ars aarepean He MeHee OAHoro M8C~l.I3

VlMMyHocynpOCCI-1BHillI TepMI-1~ MO:>KeT CTa10 npl-1'1I-1HO~ CHI-1:>KeHI-1~I-1MMYHHoro oreera.
cnocoecteoeare pa3MHO:>KeHI-1IO SaKl.\I-1HHoro eapyca 1-1YBenl-1'1l-1saTb npoAOn:>KI-1TenbHOCTb
Bbl,qeJJeHI-III BaKl.\I-1HHbIX WTaMMOB eapyca co cryncv.
n060t.tHbIE 34l$EKTbl

B O'l€t1b pe,qKI-1X CI1Y~X HaOJ1l0,qaeTC~ BaKl.\I-1HO-aCCOl.\I-1I-1POS~Hblill napana-r npl-1 npl-1MeHeHl-11-1
Tpl-1eaneHTHblX opans-rux SaKl\I-1H OT nOnl-10MI-1eIll-1Ta ('IaCTOTa peaKL\I-1~ - MeHee 1 Ha 1 000 000
A03 npenapara). OOnbl.Ul-1HCTSO cny-raee BaKl.\I-1HO-aCCOl.\l-1l-1poBaHHOrO nOnl-10MI-1er11-1Ta(BAn)
paaeaeaerca nocre np~MeHeHl-1S1 nepeog A03bl BaKi.\I-1Hbl.

Flccne I-lMMYHI-13al.\1-11-1Polio Sabin™ One and Three (.cvJR npHOM8 8HyrPb) orve-anace
naxoparnca. psora 1-1Al-1apBSl. Oblno onl-1C3HO pa3BI-1TI-1e anneprw-lecKI-1x1aHacpl-1naKTI-l'lecKI-1X
peaKI..\I-1i11nocne I-1MMYHI-13al.\llll-1Tpl-1SarleHTHOill OParlbHOCl BaKl..\l-1HOii OT nonecuaenwra
rooaaeoncrea GlaxoSmithKline Biological.

npOT""BOnOKA3AH""Sl

Polio Sabin™ One and Three (AnR npHeMa BHyrPb) npOTI-1BOnOKa3aHa y na4l-1€t1TOB C
OnI-1CaHHO~ rl-lnep'lYBcTBI-1TB.nbHOCTbJO K HeoMl-1l.\l11HY I-lnl1 nOnI-1MI-1KCI-1HY,nl-160 K moOoMY APyrOMY
KOMnoHeHT)! SaKl..\I-1Hbl. Hanl-1'1l-1e B aHaMHe3e KOHTaKTHOrO AepMaTI-1Ta Ha HeoMI141-1H 1-1111-1
nOIlI-1MI-1KCI-1HHe SlBAABTCSI npOTI-1S0nOKa3a.Hl-1eM.

Polio Sabin™ One and Three (AnR npHoMa BHyrPb) npOTI-1BOnOKa3aHa y na4l-1e1"1TOB C
npl-13HaKaMI-1 I"\IInep'lysCTBI-1TenbKOCTI-1 nocne npe,qwocTsYJOl.l..\erO Ha3Ha'leHI-1~ oparus+ax BaKL\I-1H
GlaxoSmithKline Biologicals' OT nOIlI-10MI-1B.nI-1Ta.

Polio Sabin™ One and Three (AnR npHoMa BHyrPb) npOTI-1S0nOKa33Ha y nauaearoa C
nepBI-1'1HblM 1-1BTOPI-1'1HbIM I-1MMYHOAe<Pl-1l1I-1TOM.Y 3TI-1X naL\l-1eHTOB peKOMeHAyeTcSI ecncneacean,
I-1HaKT\.1Bl-1poaaHHylO BaKl.\I-1HY OT nOJlI-10MI-1eJ1I-1Ta(lI1Bn). BM8CTe C TeM, S COOTBeTCTBl-11-lC
pacwl-lpeHHoCl nporpaMMoill B03 no I-1MMyHI-13al.\1-11-1I-1HcpeKI..\I-1~Sl-1pyCOM ~MMYHOAe<PI-1I..\I-ITa
'IB.nOSeKa. B TOM 'Il-1cne npl-1 Hanl-1'1l-1l-1CI-1MnrOMaTI-1KI-1. He ~Bn~eTC~ nporaecnoxaaaaaev K
I-1MMyHI-l33l.\1-l1-1Polio Sabin™ Ono and Three (.cvJR npHeMa BHyrpb).

MEPbl npE,QOCTOPO>KHOCTI'I

Polio Sabin™ Ono and Three (.qnR npHeMa BHyrPb) He npI-1MeHSleTC~ nepe-rreoansao.
Polio Sabin™ Ono and Three (.qnR npHeMa BHyrPb) He BIlI-1~eT Ha Te'leHl-1e 6one3HI-11-1 He
npe,qoTBpalllaeT ee Y nat..ll-1eHTOB, y:>KB I-1H1Jl-ll..\l-1posaHHblx Sl-1pyCOM nOIll-10MI-1eIll1Ta AI-1KOro Tl-1na
11-1n1-13.

npl-1MeHeHl-1e Polio Sabin™ One and Three (.qnR npHeMa BHyrPb) cne,qYBT OTnO:>KI-lTb y
nal.\llleHToB, cTpa,AalOI4I-1X OCTpblM T~:>KerlbIM 3a60JJeBaHl-1eM, KOTopoe npo~BfllleTc~ nl1xopa,qKoill,
a TaK:>Ke npl-1 YCToill'll-1soill AI-1apee WlI-1 pBoTe. O,qr;aKo Harll-1'1l-1e nerKoCl I-1HcpeKl.\I-1I-l,B 'IacTHOCTI-l
npocryAHOro 3aOoneBaHI-1S1, He Aon:>KHo CTaTb npl-1'1I-1HoCl OTKa3a OT BaKI..\I-1HaI..\UI-1.

nOCKOnbKY AI-1ape~ wl-1nl-1 pBoTa (a TaK)I(e I-1HcpeKlIl1~ )!(KT) MOryr nOBnl-lSlTb Ha AeiiCTBl1e
Polio SabinTM One and Three (.qnR npHoMa BHyrPb), nOJly'lBHHa~ A03a He y'lI-1TbIBaeTC~ KaK
'IaCTb cxeMbl I-1MMyHI-13al.\I-1I-1,1-1ee cne,qyeT nOBTOpl-1Tb nocJJe SOCCTaHOB!leHI1S1.

ATTeHYl-1poBaHHble BI-1PYCbl nOnl-10MI-1enl1Ta p83MHO:>KaJOTC~ B KI-1We'lHI-1Ke. BaKlIl-1HHble Sl-1pyCbl
MOryr SblAenRTbC~ C KarlOM Ha npoT~:>KeHl-1l-1 HOCKOnbKI-1X He,qeIlb. a TaKJKe nepe,qaBaTbC~ npl-1
KOHT3KTe; S CB~31-1C 3TI-1M Clle,qyeT npe,qynpe,qI-1Tb nl-1l.\, C KOTOPblMI-1 KOHTaKTl-1pyeT nal.\l-1eHT, 0
HeoOXOAI-1MOCTI-1 TI..lj8.TenbHOCl nl-1'1Hoill mrl-1€t1bl.

PI-1CK BaKL\IiIHO-aCCOl.\I-1I-1POBaHHOill napanI-1TI-1'18CKOCl cpaPMbl nOnl-10MI-1enl-1Ta y H9I1MYHHblX IlI-1l.\,
TOCHO KOHTaKTl-1pYIOI4I-1X C He,qasHo BaKL\IiIHl-1pOB~HbIM naLIl-18!-fTOM. OTM8'laeTC~ O'lBHb pe,qKO.

Bo BCex cny'lilllx npl-1MeHeHI1~ Polio Sabin™ One and Three (AnR npHeMa BHyTPb). S
COOTBeTCTBl-11-lC HBAJ1e:>Kallle~ KnI-lHI-l'lOCKOill npaKTI-1Koill HeOOxOAI-1MO nposecrn UMMYHI-13al..\I-11Oy
'IYBcTBl1TeIlbHblx (HanpI-1Mep, HeBaKI..\I-1Hl-1poBaHHblx) nal.\l-18!-fTos.

KaK 1-1S APyrl-1x cny'lilllx, 3allll1THblill ypOSeHb I-1MMyHHoro OTeeTa CPOPMl-1pyeTCSI He y Bcex
S3Kl.II1Hl-1poa~Hblx nal.ll1eHTOB.

npe,qwecTBYJOllIl-1e BaKI..\I-lH3l.\l-1l-1l11Bn He ~BIlSlJOTCSI npoTI-1BOnOK33nHI-1eM I< npl-1MeH€t11-11O
Polio Sabin™ One and Three (AnR npHoMa BHyrPb)

6epeMeHHOCTb

HecMOTPSl Ha OTcyrCTBl-1e AaHHblX 0 B03MO:>KHOCTI-1He6narOnpl-l~THOrO AeiilCTBI-1S1:>KI-1BbIX
aTTeHYl-1poBaHHblX nonl-1oBl-1pYCOB Ha nnOA, B COOTaBTCTBl11-1C ool.J4lllMI1 npl-IHl..\l-1naMl-1 BaKl.\I-lHY
HB cne,qyeT npl-1MBHRTb y OepeMeHHblX :>KeHI.J4IIIH,ecnl-l y HI-IX HeT 'IBTKO no,qTBep:>KJ1eHHoro
pl-1CKa I-1HcpeKl.\1-11-1AI-1KI-1MI-1WTaMMaMI-1 Bl-1pyca nOnl-10Ml-1enl-1Ta. CneAyeT Ol..\eHl1Tb COOTHOweHl1e
"pI-1CK-nOIlb3a" AJl~ I-lCnOnb30BaHI-1~ SaKi.\I-1H no cpaSHeHl-l1O C HeaKTl-1SHblMI-1 BaKlII-1HaMI-1.

rpYAHoe aCKapMJ1l1aaHl1e

B KnI-1HI-1'1OCKI-lXI-1ccne,qosaHI-1S1X He 1-13Y'larlOCb Bnl-1~Hl-1e Polio Sabin™ Ono and Three (.qnR
npHeMa BHYTPb) Ha rpYAHblX AeTe~ npl-1 npl-1MeHeHl-11-1npenapaTa y I-1XM3Tepeit A3HHblX 0
npOTI-lBOnOKa3aHl-l~X Ha cero,qr;SlLlJHI-1i11AeHb HeT.

BaKl.II1Hbl MO:>K1"tOnpl-1MeH~Tb y KOpM~ll\I-1X MaTepeill .

>KeHIlIMHbI AeTopoAHoro B03paCTalKoKTpaLle"LV1~

)!(eHl.l..\l1Hbl AeTOpoAHoro B03paCTa, He I-1MetOI.l..\I-1eI-1MMyHI1TBTa K nOnl-10Ml-1enl-1ry, AOTVKHbl
nOnb30BaTbCSI MeTOA3MI-1 KOHTpal..\enl..\l-11-1S Te'leHl-le 3 Mec~l.\eS nocne BaKlII-1Halll-ll-1.

nepegcaapcexa

lI1MeJOTcSI pe,qKUB coo014eHl-1~ 0 nepeaoaapcexe TpeXBaJJeHTHOCl Opai1bHO~
BaKl.\I-1HOill OT nOn1-10MI-19nI-1TaGlaxoSmthKlins Biologicals'. Flepencaapcesa He
conpoeoscianace, He6naronpl-1S1THbIMI-1 ~BJJeHI-1~MI-1.

Ha ceroAHSI He,qocTaTO'lHO AaHHblx 0 Polio Sabin™ One and Three WR
npHoMa BHyrPb),

HacoBM8CT"'MOCTb

AaHHblill npenapar He AOfl:>KeH CMet.UI-1SaTbCSI C APyl"\llMI-I fleKapcTBBHHblMI-I
cpeacreaaa.
ctlAPMAKOIlor""t.tECKI'IE CBOIIICTBA

AIl~ 03HaKOMneHl-1S1 C ,qaHHbIM pa3AeJlOM CM. I-1HcpopMalll-11O 0 npenapare no
A8HHbIM B03 Ha eee-ceare OpraHI-13al.\I-1I-1.

XPAHEHI'IE

B I-1HCTPYKl..\I-1l-l1-1Ha ynaxcexe npenapara YKa3aH CPOK rOAHOCTI-1.

BaKl..\l-1Ha coxpanaer CBOIO i'lMMYHorel"lHOCTb npl-1 XpaHeH1-11-1npl-1 rewnecarype
He Bblwe _20°C AO I-1CTe'leHl-1~ cpoxa rOAHOCTI-l, yKa3aHHOrO Ha cpnaKOHe. Flpa
revneoarype OT +2°C AO .•.8°C OH MO:>KeT XpaHl1TbC~ AO 6 vecsuee.
An~ nOAAep:>K.aHI-1~ I-IMMyHoreHHOCTI-1 Polio Sabin™ One and Three WR
npHeMa BHyrPb) Ha OnTl-1MarlbHOM ypoeue cnenyet CBOCTI-l K MI-lHI-1MyMy
Xp~BHl-1e BaKlIl-1Hbl S YCIlOSI-1~X conee BblCOKOCl reeanepa'rypet, a TaK:>Ke
Aep:>K.aTb ee B TeMHOM M8CTe.

AocTasKB BaKlIl-1Hbl, OC06eHHO B :>KapKOM KIlI-1MaTe, AOroKHa OCYI.l..\8CTBn~TbC~
S XOroAI-1JlbHblX YCTpoClcTBaX.

3aMopa)!(l.1BaHl-1e 1-1pa3MOpa:>KI-1BaHl-1e He enl-l~1OT Ha TI-1Tp S3KI..\I-1HbI.

AIl~ 3al4l-1Tbl OT ceera XpaHI-1TB npenapar S opl-11"\11HanbHOClynexoese.
BHEWHI'IIII BI'IA

BaKl.\I-1Ha nOCTaen~BTC~ B CTeKJIl'lHHblX 1JflaKOHax (MHOroA03HbI6 cpnaKoHbl COAep:>K.aT 10 I-\JlU
20A03 npenapare).
""IiAI1KaTOp rOAHoCT'" eJuiaKoHa C BaK4MHoH (Vaccine Vial Monitor); CM. ""'KTOrpaMMY WM B

KOH~ 3TOro Jl"'CTKa
lI1H,qI-1KaTOp rOAHOCTI-1 cpnaKOHa C SaKl.\I-1Hoill (VVM) SlBJl~BTC~ 'laCTblO 3TI-1KBTKI-1,KOTOPasl
I-1cnonb3YBTCSI AfUI MapKI-1POBKI-1 ecex napTI-1~ BaKl.\I-1Hbl Polio Sabin™ Ono and Three WR
npHeMa BHyrPb), nOCTaBIlSleMblX KOMnaHl-1eill GlaxoSmithKline Biologicals. lI1MetO\1.Il-1i11C~Ha
3TI-1KeTKe I..\SeTHOill KPY:>KOK ~sn~BTC~ I-1HA1-1KaTOpOMWM. USBT 3TOro Kpy:>KKa 1-13MeHSleTCSIB
COOTSeTCTBl-11-1C speMeHeM I-l TeMneparypoilll-1 SlBn~BTC~ I1HAl'1KaTOpOM cOBOKYnKOr"O renncecro
B03A~CTBI-1S1, KOTOpoMY ncneepraerca cpIlaKOH. 3TOT I-1HAI-lKaTOp npe,qynp9)t(.AaeT KOHe_oro
nonsaoearens 0 B03MO:>KHOM pacna,o.e BaKl.\I-1Hbl pp crene+ne. npeabll.Uat014eii1 AonycTuMYIO, nOA
Ae~CTSl-1eM renna.
VlHTepnpeT3l.\I-1~ nOKa3aHl-lill WM npocra. Cne,qyeT ooparan, BHI-1MaHl-1e Ha xeanpar B ue-rrpe
Kpy:>KKa. Ero I..\BeT nOCTeneHHO MeH~eTC~. Flcxa user ercro «eenpara ceernee I..\SBTa Kpy:>KKa,
saKl.\I-1HY MO:>KHOI-1CnOIlb30BaTb. Ecna ueer uearpansaorc «eenpara ccenaaaer C l.\BBTOM Kp}':>KKa
1-1111-1reuaee ero, cpnaKoH CneAYeT y,qan\.frb S OTXOAbl.

Coeepure-n-c HeoOxOAI-1MO ocecoeswre YKa3aHHble Bblwe ycnoeaa XpaHeHl-I~ (OCOi5eHHO
ycnOBI-1S1XP~eHl-1S1 npl-1 HI-13KI-1Xrewieparypax). KOMnnHl-1~ rnaKCOCMI-1TKn~iiH EiaillOIlOA:>K/.1KarlC
He npl-13HaeT OTaeTCTBBHHOCTI-1, ecna BaKl\I-1Ha Polio Sabin™ One and Three (AnR npHeMa
BHyrPb) XpaHl-1naCb C HapyweHl-leM 3TI-1XTpoooBwmillI-1HcTpYKl.\I-1I-1. Kpove Toro. KOMnaHl-l~
GlaxoSmithKline Biologicals HB HecBT OTSeTCTSeHI"tOCTI-1, 8CIlI-1 WM I-1MOOTAe<j:leKTbl m06oro
npoI-1CXO:>KJ1eHI-1H.

An~ nonY'leHl-1S1 AOnOnHI-1TenbHOCl I-1HcpapMal.\111-106paTI-1Tecb K np01-13S0AI1TBmo.

Polio Sabin 1-1Rotarix - rcprceeae MapKI-1 rpynnsr KOMnaHI-1~ GSK

O
lnr.ersquarelighterthanouterncle.lllheuplrydatehasnotb&enp3ssed,USElhevaccinot.
Le caIT~ inMrieur est plus clair que le cerCIe eeereur, SI III date d. p'r.mptloo n'est pas

.I ~:~~:::in~::i~s~s ~I;::'c~~ &1clrculo exterior. SI la I.cha d. caducidad no ha
trnnscurrido, USE la vacuna.
coececc inlerior m",sclaro que 0 cireoo exterior. UTilIZE a vacina se 0 prazo de valklade nao
tiv •••.• "Pirado.
B><yTpeHH~iixa.a,a.pare~neeHapylI<J<>roxp'(ll<KaEcnMcpoKroAHOClMIt81tCT8I(,
I-ICnonb3YIIITe BaK4HHY.

AI a later tiIT"Ol.inner square stili lighter than OUler circle. 111he.xplrydalehas ·notb.en
passed,USE Ihe vaccine.

.I ~~:'~f~':.t:!.~~~i~\~~~';ae:~~::,I~I~~;E'1u&le ~~~~c~ ext6rieur.
Posteriormente. el cuadrado interior se ha oscurecido pero sigue sief'do mas claro que el circoo
exterior. SI la l&ehadecaducidadnohatranscurrido,USElavacuna.
Numa data posterior. 0 quadrOOo interior ainda ~ mais claro que 0 cireuo exterior
UTIlIZEavacinas.oprazodevalidaden.aoli'l ••• xpirado.
B l50ilee flO3AHL<!eCPO''''9HYTpeHH~ii K!XIJI.PaT"Beeeu.tecl\eTnee ""PY>I<HO(OKP'(ll<X3
Ecra.t cpotl rQAHO<:noH. MCT&II, LotcnOOb3YI,uE B3K4HHY.
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