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One and Three (oral)
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DESCRIPTION
Polio Sabin™ One and Three (oral), oral suspension
Bivalent Oral Poliomyelitis vaccine Types 1 and 3 (bOPV)
Polio Sabin™ One and Three (oral) is a bivalent, live attenuated poliomyelitis
virus vaccine of the Sabin strains Type 1 (LSc, 2ab) and Type 3 (Leon 12a, 1b),
propagated in MRC5 human diploid cells.
Each dose (0.1 ml) contains not less than 1060 CCIDs, of Type 1 and 1058
CClIDs, of Type 3.
Excipients: Magnesium chioride, L-arginine, polysorbate 80 and water for
injections.
Neomycin sulphate, polymyxin B sulphate and phenol red are present as residuals from the
manufacturing process.
ADMINISTRATION
Polio Sabin™ One and Three (oral) is for oral use only (see also sections Immunization
Schedule and Precautions).
One dose of vaccine (0.1 mi) 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 breast-fed infants, preferably two hours before or after
breast-feeding 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.
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 from
yellow to pink. Changes of the colour of the vaccine within this range do not signify deterioration
of the vaccine.
Vaccines should be inspected visually for any particulate matter prior to administration.
Multidose vials of Polio Sabin™ One and Three (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 Vollowlng
conditions are met (as described in the WHO policy statement: The use of opened multidose
vials in subsequent immunization sessmns WHO/V&B/00.09):
« 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
When distribution or administration is not imminent, it is advisable to store the vaccine, if
possible, at temperatures of -20°C or lower since this halts deterioration in vaccine pc!ency
If the vaccine has been posed to high
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.
IMMUNIZATION SCHEDULE
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 multidose container, one immunising dose (0.1 ml) is contained in two drops.
The advised vaccination schedule for each country must be in accordance with the national or
WHO recommendations.
Polio Sabin™ One and Three (oral) can be administered at the same time as Haemophilus
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type b vaccine, hepatitis B vaccine, diphtheria, pertussis and/or tetanus vaccine,
inactivated polio vaccine (IPV), measles, rubella and/or mumps vaccine, yellow fever vaccine or
BCG vaccine if this fits into the vaccination schedule.

C i inistration of oral vaccine (OPV) and rotavirus vaccine does not
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affect the immune response to the polio antigens but may slightly reduce the immune response
to rotavirus vaccine. A clinical trial |nvo|v|ng more 'han 4200 subjects who received trivalent

oPV i with ! 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.

treatment may reduce the immune response, may favour the multiplication
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of the vaccine viruses and may increase the length of excretion of the vaccine viruses in the
stools.

SIDE EFFECTS
Very rarely, vaccine-associated paralysis has been observed with trivalent oral poliomyelitis
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Polio Sabin™ One and Three (oral) is contraindicated in subjects having shown signs of
after previous of oral

vaccines.
Polio Sabin™ One and Three (oral) is contraindicated in subjects suffering from primary and
secondary immunodeficiencies. For those persons it is recommended to use an inactivated polic
vaccine (IPV). However, ing to the WHO on jisation (EPI)
i and fection with human immunodeficiency viru:
not a contraindication for immunisation with Polio Sabin™ One and Three (oral).
PRECAUTIONS
Polio Sabin™ One and Three (oral) should under no circumstances be injected.
Polio Sabin™ One and Three (oral) may not prevent or 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 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.
Since diarthoea and/or vomiting (as well as gastro-intestinal infection) may interfere with the
administration 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 muttiply 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 thersfore 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 ric
of paralytic

Whenever Polio Sabin™ One and Three (oral) is administered to an individual, it is good clinical
practice to offer immunisation to susceptible close contacts (such as unvaccinated parents) at the
same time.
As with any vaccine, a protective immune response may not be elicited in all vaccinees
Previous vaccination with IPV is not a contraindication for the use of Polio Sabin™ One and Thru
(oral).
Pregnancy
Although there is no evidence that live attenuated polioviruses 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 polioviruses. The risk benefit of the
use of the vaccine should be evaluated in comparison to the use of inactivated polio vaccines.
Lactation
The effect on breast-fed infants of the administration of Polio Sabin™ One and Three (oral) to their
mothers has not been evaluated in clinical studies. No known contra-indication has been established
The vaccine may be administered to a lactating mother.
Women of chil P
Women of childbearing age without immunity to polio should use contraception during 3 months
following vaccination.
Overdose
Occasional reports of overdose with ! trivalent oral
vaccine have been received. Overdose has not resulted in ill-effects.
Insufficient data on Polio Sabin™ 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 lhal’\ —20°C unill the expiry date indicated on the vial. It
can be stored for up to six months between +2°C and
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, particularly 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 in glass vials vials 10 doses or 20 doses).
Vaccine Vial Monitor (see VWM pictogram at the end of the leaflet)
The Vaccine Vial Monitor (VWWM) is part of the label used for all Polio Sabin™ One and Three (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 VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will change
progressively. As long as the colour of this square is lighter than the colour of the ring, then the
vaccine can be used. As soon as the colour of the central square 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™ One and thao (oral) has not been stored in with the storage i

assumes no ity in case a VWM is defective for

any reason.
For further information, please contact the manufacturer.
Polio Sabin and Rotarix are trade marks of the GSK group of companies.
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ADMIISTRATION

folio 5abin™ One and Three (oral) doit étre administré exclusivement par voie orale (voir aussi
lubriques Schéma de vaccination et Précautions).

line dose de vaccin (0,1 mi) est contenue dans deux gouttes délivrées par le compte-gouttes en
Bolyéthyiene foumi avec le récipient multidose.

12 vac:in peut étre administré seul ou mélangé a des boissons ou a des aliments, a condition
e ces derniers ne pas de dinactiver les poliovirus, telles
e des conservateurs. Le vaccin peut étre mélangé dans du sirop ou du lait, ou encore versé
r un morceau de pain ou de sucre. Compte tenu de son go(t salé et amer, le vaccin peut étre

lorsquz le vaccin doit étre administré 2 un enfant nourri au sein, il doit I'étre de férence deux
feures avant ou aprés I'allaitement afin d’éviter tout contact avec les anticorps présents dans le lait
materr.2l.

Veiller 1 ne pas iner I pte-got par la salive de la personne vaccinée.

L2 vaccin se présente sous la forme d’une suspension liquide limpide, de couleur jaunatre  rose.
La couleur de Polio Sabin™ One and Three (oral) peut varier du jaune au rose en conséquence
e vari:tions mineures de son pH. D'éventuelles fluctuations de couleur du vaccin, pour autant
qu'elles restent dans la gamme i pas un signe de

Les vaccins doivent étre inspectés visuellement afin de détecter la présence éventuelle de
particu.2s avant 'administration.

Les flac ons multidoses de Polio Sabin™ One and Three (oral) dans lesquels une ou plusieurs
doses <u vaccin ont été prélevées pendant une séance de vaccination peuvent étre utilisés pour
ces ultérieures de vzu:cmatlon  Jusqu '3 4 semaines maximum, pourvu que toutes les

de politique générale de I'OMS : Utilisation de
flacons de vaccln mul(ldoses entamss Iors de séances ultérieures de vaccination. OMS/V&B/00.09)
soient 1>mplies

i La cate de péremption est pas dépassée ;

b Les vaccins sont s les de chaine du froid ;

i Le s=ptum du flacon de vaccln i pas été immergé dans I'eau ;

i Toutss les doses ont été prélevées moyennant une technique aseptique ;

4 La pastille de contrdle du vaccin (PCV), si le flacon en est muni, n'a pas atteint le point limite
d'utiisation.

lorsque la di jon ou I ion n’est pas i il est conseillé de conserver
e vacci, si possible, 2 une température inférieure ou égale 4 ~20°C afin d’empécher toute
|détérioration de I'activité du vaccin.

Sile vaccin est exposé i ades elavees‘ il est

de I'utiliser immédiatement ou de le conserver i a-20°Couaur cor
entre 2°Z et 8°C jusqu'a son administration, & condition que la PCV autorlse son utilisation.
SCHEMA DE VACCINATION

Polio Ssbin™ One and Three (oral) est indiqué pour Immunisation active, dans toutes les
catégor =s d'age, contre les infections causées par les poliovirus de Types 1 et

Dans le écipient multidose, une dose vaccinale (0,1 ml) est contenue dans deux gouttes.

e prog amme de vaccination conseillé pour chaque pays doit étre conforme aux

‘ecomm andations formulées au niveau national ou au niveau de I'OMS.

%olio Scbin™ One and Three (oral) peut étre administré en méme temps que le vaccin contre
{aemor hilus influenzae de type b, le vaccin contre 'hépatite B, le vaccin contre la diphtéri

1 coqueiuche et/ou le tétanos, le vaccin antipoliomyalitique inactivé (VPI), le vaccin contre Ia
ougeole, la rubéole et/ou les oreillons, le vaccin contre la fiévre jaune ou le vaccin BCG si le
ichéma de vaccination le prévoit ainsi.

’adminstration it d'un vaccin i oral (VPO) et d'un vaccin contre le
otavirus. n'influence pas la réponse immunitaire aux antigénes de la poliomyélite, mais elle peut
sgérement atténuer la réponse immunitaire au vaccin contre le rotavirus. Un essai clinique incluant
lus de 1200 sujets ayant reu un VPO trivalent en méme temps que le vaccin contre le rotavirus
le GlaxcSmithKline Biologicals (Rotarix™) a démontré le maintien de la protection clinique contre
1gastro-entérite & rotavirus.

i Polio Sabin™ One and Three (oral) ne peut pas étre administré en méme temps que d'autres
accins “ivants atténués, il convient de respecter un intervalle d’au moins un mois entre les deux
accinatons.

mprise

In traitement immunosuppresseur peut réduire la réponse favoriser la

fdministré dans un sirop ou sur un morceau de sucre, surtout s'il doit étre donné a un jeune enfant.

Les virus poliomyélitiques atténués se multiplient dans I'intestin. L'excrétion fécale des virus
vaccinaux peut perdurer plusieurs semaines et il existe également un risque de transmission par
contact avec les sujets vaccinés. Toute personne entrant en contact avec un sujet vacciné doit
donc étre avertie de | d'une hygiéne stricte.

Les personnes non |mmumseec en contact erron avec un sujet recemment vacciné peuvent, dans
de trés rares cas, risquer de associée au vaccin.

Lorsque Polio Sabin™ One and Three (oral) est administré & un individu, les bonnes pratiques
cliniques prévoient de proposer & ses proches (ses parents non vaccinés, par exemple) une
vaccination simultanée.

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

Une vaccination antérieure avec un VPI ne constitue pas une contre-indication a I'utilisation de
Polio Sabin™ One and Three (oral).

Grossesse

Malgré I'absence de preuves d'un quelconque effet délétére des poliovirus vivants atténués sur

le foetus, le vaccin ne sera pas administré & la femme enceinte, conformément aux principes
généraux, a moins qu’elle soit exposée 2 un risque précis d'infection par des poliovirus sauvages.
Le rapport risque/bénéfice de I'utilisation du vaccin sera comparé a celui de I'utilisation d'un vaccin
antipoliomyélitique inactivé.

Allaitement

Leffet produit sur les uite de Polio Sabin™ One and Three
(oral) a leur mére n'a pas été evalué dans Ia cadre d'études cllnlques Aucune

©

La vacuna debe administrarse a bebés lactantes, preferiblemente, dos horas antes o
después de la lactancia para evitar el contacto con los anticuerpos presentes en la leche
materna.

Se debe tener cuidado de no contaminar el gotero multidosis con la saliva de la persona
vacunada.

La vacuna se presenta como liquida rosa

La vacuna Polio Sabin™ One and Three (oral) puede presentar un color que varia de
amarillo a rosa debido a una ligera variacion del pH. Los cambios de color de la vacuna
dentro de esta gama o significan deterioro de a vacuna.
Las vacunas deben i antes de la
presencia de particulas.

Los frascos multidosis de Polio Sabin™ One and Three (oral) de los cuales se hayan
extraido una o mas dosis de la vacuna durante una sesién de inmunizacion pueden
utilizarse en sesiones de inmunizacién subsiguientes por hasta un maximo de 4 semanas, a
condicién de que se cumplan las siguientes condiciones (segun lo descrito en la declaracion
de politica de la OMS: Uso de lrasces multidosis abiertos en sesiones de inmunizacién
subsiguientes. WHO/V&B/00.09

« lafecha de caducidad no se haya scbrapasado

las vacunas se hayan de cadena de fri
I8 thacnbrani 8 Goima el s 6 la vacuna 1o 86 haya sumergdo en agua;
se haya utilizado Ia técnica aséptica para extraer todas las dosi

sl monRor del frasco de la vacuna, si esta colocado, no haya alcanzado el punto de

para detectar la

connue n'a pu étre établie.
Le vaccin peut étre administré & une mére qui allaite.
Femmes en age de procréer/Contraception

Les femmes en 4ge de procréer non immunisées contre la poliomyéiite doivent utiliser un moyen
de contraception pendant les 3 mois qui suivent la vaccination.
Surdosage

de vaccin itique oral trivalent de
CraodmiiKime Blologlcals i signalées. Le surdosage n'a pas entrainé d'effets nocifs.

On ne dispose pas de données suffisantes sur Polio Sabin™ One and Three (oral).
Incompatibilités

Ce médicament ne doit pas étre mélangé a d'autres médicaments.

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Voi la Notice OMS disponible sur le site web de 'OMS.

CCONSERVATION

La date de péremption est indiquée sur I'étiquette et sur I'emballage.

Le vaccin est efficace s'il est conservé & une température inférieure ou égale 2 -20°C jusqu'a la

Cuando la conservar la

vacuna, si es posible, a temperaluras de 20 °c © menos, dado que esto frena el deterioro

de la potencia de la vacuna.

Si la vacuna ha sido expuesta ea elevadas, se

recomienda que la vacuna sea utilizada i i a-20°C

0 a2-8 °C hasta la administracion con la condicién de que el monitor del frasco de la vacuna

permita su uso.

CALENDARIO DE VACUNACION

Polio Sabin™ One and Three (oral) esta indicada para inmunizacién activa en todos los

grupos etarios contra la infeccién causada por los virus de la poliomielitis tipos 1y 3.

En un envase multidosis, una dosis de vacuna (0,1 mi) esta contenida en dos gotas.

El calendario de vacunacion indicado para cada pais debe estar en conformidad con las

recomendaciones nacionales o de la OMS.

Polio Sabin™ One and Three (oral) puede ser administrada al mismo tiempo que la vacuna

contra Haemophilus influenzae tlpo b, vacuna contra hepatitis B, vacuna antidiftérica, vacuna
na

date de péremption |nd|quee surle flacon. Il peut se conserver jusqu'a six mois  une
comprise entre +2°C et +8°C.

Pour préserver |'effi cacné optimale de Poho Sabin™ One and Three (aral), il conv!ent de limiter
au maximum |'exposition du vaccin & (no "éviter de
I'exposer a la lumigre du soleil.

Le transport se fera i en
chaud.

en particulier dans les régions a climat

La congélation et la décongélation n'altérent pas le titre du vaccin.

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

PRESENTATION

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

Pastille de contrdle du vaccin (se reporter a lillustration de la PCV 4 la fin de la notice)

La pastile de contrdle du vaccin (PCV) fait partie de I'étiquette de tous les lots de Polio Sabin™
One and Three (oral) fournis par GlaxoSmithKiine Biologicals. Le point de couleur qui figure sur
I'étiquette du flacon est une PCV. C'est un indicateur sensible  la température au cours du temps
qui donne une indication de I'exposition cumulée du flacon 4 la chaleur afin d’avertir I'utilisateur

s virus vaccinaux et allonger la durée d'élimination des virus vaccinaux dans les féces.

FFETS INDESIRABLES

e trés rares cas de paralysie post-vaccinale ont été observés aprés |'administration de vaccins
ntipolio nyélitiques oraux trivalents (moins d’un cas par million de doses administrées). La majorité
es cas e poliomyélite paralytique associée au vaccin (PPAV) sont survenus aprés I'administration
¢ la premiére dose.

e la fiévre, des vomissements et des diarrhées ont été observés aprés une vaccination avec

olio Sabin™ One and Three (oral). Des réactions allerglques/anaphylactmdes ont été décrites

lorsque I 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 pro ivement 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 & ce que les condmons de conserva\wn Indlque&s ci-dessus
(en particulier la chaine du froid) soient strictem:

ylo PV), vacuna contra
vacuna antirrubedii y/o vacuna contra fiebre amarilla o vacuna

BCGsi al i

La admi i de la vacuna ral (OPV) y la vacura conira

el rotavirus no afecta la respuesta inmune a los antigenos de la pollommlms pero

reducir levemente la respuesta inmune a la vacuna contra el rotavirus. Un ensayo P iceicon
més de 4200 sujetos que recibieron la OPV trivalente de forma concomitante con la vacuna
contra el rotavirus de GlaxoSmithKline Biologicals (Rotarix™) demostré que la proteccion
clinica contra la gastroenteritis por 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 intervalo de al menos un mes entre
ambas vacunaciones.

£ puede reducir la inmune, puede favorecer la
multiplicacién de Jos virus de il y puede aumentar la duracién de excrecion de los
virus de la vacuna en las heces.

EFECTOS SECUNDARIOS

Muy raramente, se observé pardlisis asociada a la vacuna antipoliomielitica oral trivalente
(menos de un caso cada 1 millon de dosis administradas). La mayoria de los casos de
poliomielitis paralitica asociada a la vacuna (VAPP) después de la

de la primera dosis.

Se han observado fiebre, vémito y diarrea después de la vacunacion con Polio Sabin™
One and Three (oral). Se han descrito reacciones alérgicas/anafilactoides después de la
inmunizacién con la vacuna itica oral trivalente de

CONTRAINDICACIONES

Polio Sabm“‘ One and Three (oral) es'a
conocida a d de la vacuna.
Un antecedente de de!ma!!(ls por centacw con neomicina o polimixina no es una

en sujetos con
los

n'assumera aucune responsabllné dans le cas ou Pollo Sabin™ One and Three (oral) n'a pas
&té conservé . D'autre part, GlaxoSmithKline

n'assumera aucuna lesponsablll(e dans Ie cas ol une PCV serait défectueuse, pour

Pour tout complément d'information, contacter le fabricant.
Polio Sabin et Rotarix sont des noms de marque des sociétés du groupe GSK.

Polio Sabin™ One and Three (oral), suspension oral

oral bivalente tipos 1y 3 (GOPV)

Polio Sabin™ One and Three (oral) es una vacuna bivalente de virus vivos atenuados de la
poliomisiitis de las cepas Sabin tipo 1 (LSc, 2ab) y tipo 3 (Leon 12a, 1b) propagados en células

orés un» avec le vaccin oral trivalent d
ONTRE-INDICATIONS quelque risan que ce solt
olio Sabin™ One and Three (oral) est contre-indiqué en cas d' ibilité connue
Ia néor-ycine, ala polymyxine ou a tout auue composant oonlenu dans Ie vaccm Des
de dermatite d tact avec Y pas une
sntre-indication. DESCRIPCION
olio Sain™ One and Three (oral) est contre-i |ndlque chez les sulsts qul ont présenté
“écéderiment des signes d' apres QUES  Vacuna
aux de GlaxoSmithKiine Biologicals.
slio Sasin™ One and Three (oral) est contre-indiqué chez Ies sujets présentant une
|munoc‘=ﬁc|enoe primaire et dutiliser un iiploi
wein inactive (VP aux du diploides humanas MRCS.

). C
ugramr ne élargi e vaccination (PEV) de 'OMS, la présence d'une infection symptomatique
Jasymy par le virus de Immur maine ne constitue pas une
Intradn lication & 14 vaccination avec Polio Sabin™ One and Three (oral).
RECAUTIONS
slio Sal:in™ One and Three (oral) ne doit en aucun cas étre injects.
slio Sal.in™ One and Three (oral) pourrait ne pas empécher ni modifier I e'voluhon de la maladie
1ez les sujets déja infectés par un poliovirus sauvage de Type 1 ou de Type
adminis:ration de Polio Sabin™ One and Three (oral) doit étre reportée chez les sujets
teints d une maladie fébrile aigué et sévére ou présentant des diarrhées ou des vomissements
rsistans. La présence d'une infection mineure, comme un rhume, ne justifie toutefois pas le
sort de la vaccination.
s diarrt es et/ou les vomissements (ainsi que les infections gastro-intestinales) étant
sceptibies d'interférer avec I'administration de Polio Sabin™ One and Three (oral), la dose
;ue ne - era pas comptabilisée dans le schéma de vaccination et devra étre répétée aprés le
‘ablissenent du sujet.

Cada dosis (0,1 mi) contiene no menos de 1060 DICCs; de tipo 1 y 1058 DICCs, de tipo 3.
Excipientes: Cloruro de magnesio, L-arginina, polisorbato 80 y agua para las inyecciones.
Sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B y rojo de fenol estén presentes como residuos del
proceso de elaboracién.

ADMINISTRACION .

Polio Sabin™ One and Three (oral) es para uso oral exclusivamente (consulte también las
secciones Calendario de vacunacion y Precauciones).

Cada dosis de vacuna (0,1 ml) esta contenida en dos gotas, que se administran a través del gotero
de polietileno provisto con el envase multidosis.

La vacuna puede administrarse sola o mezclada con bebidas o alimentos, siempre y cuando
estos no contengan sustancias que puedan inactivar los poliovirus, como los conservantes.

Los vehiculos adecuados son simplemente jarabe, leche, pan y un terrén de azicar. Para nifios
mayores, tal vez sea preferible evitar el sabor amargo y salado mezclando las gotas en un terrén
de aziicar o en un jarabe.

Polio Sabin™ One and Three (oral) esta contraindicada en sujetos que han
mostrado signos de hipersensibilidad_d%_pués dela administracién previa de vacunas

Polio Sabin™ One and Three (oral) esta contraindicada en sujetos que sufren |
primarias Para e: rsonas, se recomienda el |

uso de una vacuna antipoliomielitica inactivada (IPV). No obstante, de acuerdo con las |

recomendaciones del Programa Ampliado de Inmunizacién (PA)) de la OMS, la infeccién

sintomatica y asintoratica por el virus de la inmunodeficiencia humana no és una

contraindicacién para la inmunizacién con Polio Sabin™ One and Three (oral).

PRECAUCIONES

Polio Sabin™ One and Three (oral) no debe inyectarse bajo ninguna circunstancia.

Polio Sabin™ One and Three (oral) puede no prevenir o modificar el curso de la

enfermedad en sujetos ya infectados con un poliovirus salvaje tipo 1 o tipo 3.

La administracién de Polio Sabin™ One and Three (oral) debe posponerse en sujetos que

padecen enfermedad febril aguda grave, o diarrea o vémitos persistentes. Sin embargo, la

presencia de una infeccion leve, como un resfrio, no debe resultar en la postergacion de la

vacunacion.

Dado que la diarrea y/o los vémitos (asi como también una infeccion gastrointestinal)

pueden interferir con la administracion de Polio Sabin™ One and Three (oral), la dosis

recibida no seré considerada como parte del calendario de vacunacién y debe repetirse

después de la recuperacion.

Los poliovirus atenuados se multiplican en el intestino. La excrecién fecal de los virus de la

vacuna puede persistir por varias semanas y también puede transmitirse a quienes estén

en contacto con las personas vacunadas; por lo tanto, quienes estén en contacto con las

personas vacunadas deben ser advertidos acerca de la necesitad de higiene personal estricta.

Las personas no inmunes que estén en contacto cercano con un sujeto vacunado

verified using PitStop 12
4 GSK compliant for Leaflet workflow

recientemente pueden tener, muy raramente, riesgo de contraer poliomielitis paralitica
asociada a la vacuna.
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Siempre que Polio Sabin™ One and Three (oral)sea adminisrada a un indiiduo, es una
buena practica clinica ofrecer [a i cercanos (como
padres no vacunados) al mismo tiempo.

Al igual que con cualquier vacuna, puede que no se produzca una respuesta inmune
protectora en todas las personas vacunadas.

La vacunacién previa con IPV no es una contraindicacion para el uso de Polio Sabin™ One
and Three (oral).

Embarazo
Aunque no hay evidencia de que los poliovirus vivos atenuados tengan un efecto adverso en

A vacina tem a aparéncia de uma suspensao liquida clara, de amarelada a rosa.

Devido a pequenas variagdes de pH, a cor da Polio Sabin™ um e trés (oral) pode apresentar
variagao de amarelo a rosa. Alteragdes na cor da vacina nesta variagao nao significam que houve
deteriorago.

As vacinas devem ser inspecionadas visualmente para verificar se néo ha nenhuma substancia
particulada antes da administragao.

Os frascos multidosagem da Polio Sabin™ um e trés (oral) do qual uma ou mais doses da

vacina foram removidas durante uma sessdo de imunizagao podem ser usados em sessoes

de Imunlzaqao subsequemes por até no maximo quatro semanas, considerando que todas as

a seguir tenham sido atendidas (conforme descrito na declaragao da politica da OMS: O

el feto, de acuerdo con los principios generales, la vacuna no debe amujeres
embarazadas amenos que estén expuestas a un riesgo evidente de infeccién por poliovirus
salvajes. La relacién riesgo-beneficio de la vacuna debe evaluarse en comparacién con el
uso de vacunas antipoliomieliticas inactivadas.

Lactancia

El efecto en los lactantes de la administracion de Polio Sabin™ One and Three (oral)

a sus madres no se ha evaluado en ensayos clinicos. No se ha establecido ninguna
contraindicacién conocida.

La vacuna puede administrarse a las madres lactantes.

Mujeres en edad reproducnva/amu:oncepelon

Las mujeres en edad contrala is deben usar
anticoncepcién durante 3 meses daspues de la vacunacion.

Sobredosis

Se han recibido informes de i con vacuna anti oral
trivalente de ine Biologicals. La no dio como resultado efectos
nocivos.

Hay disponibles datos insuficientes sobre Polio Sabin™ One and Three (oral).
Incompatibilidades

Este medi no debe
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
ga':‘assla seccién, consulte la Informacion del producto de la OMS en el sitio web de la

con otros

CONSERVACION
La fecha de caducidad esta indicada en la etiqueta y en el empaque.

La vacuna es potente si se conserva a no mas de -20 °C hasta la fecha de caducidad
indicada en el frasco. Puede conservarse hasta por seis meses entre +2 °Cy +8 ”C

uso de frascos multidosagem abertos em sessdes de imunizagao subsequentes. OMS/V&B/00.09):
Esta dentro da data de valldade

As vacinas estao
O septo do frasco da vacina ndo fol submergido em &gua;

Foram usadas técnicas assépticas para extrair todas as doses;

O monitor do frasco da vacina (VWM [vaccine vial monitor]), se conectado, nao alcangou o
ponto de descarte.

Quando a distribuigdo ou administracao nao forem iminentes, aconselha-se armazenar a vacina, se
possivel, a temperaturas de —20°C ou menores. Dessa forma, a deterioragao da poténcia da vacina
& interrompida.

Se a vacina foi exposta

.

de cadeia de frio;

. ouie

altas, que ela seja usada
ou de éncia a -20°C ou de 2 a 8°C até que seja administrada
sob condigoes em que o VWM permita o seu uso.

CRONOGRAMA DE IMUNIZAGAO

APolio Sabin™ um e trés (oral) é indicada para imunizago ativa em todas as faixas etarias
contra a infecgao causada pelo virus da poliomielite dos tipos 1 e 3.

Em um recipiente uma dose de i o (0,1 mi) est4 contida em duas gotas.
para cada pais deve estar de acordo com as

e G
recomendagées nacionais ou da OMS.
A Polio Sabin™ um e trés (oral) pode ser administrada 20 mesmo tempo que a vacina contra
Haemophilus influenzae tipo b, vacina contra hepatite B, vacina contra difteria, coqueluche e/ou
tétano, vacina inativada contra a pélio (IPV [inactivated polic vaccine]), vacina contra sarampo,
rubéola e/ou caxumba, vacina contra febre amarela ou vacina BCG, caso elas se adaptem ao
cronograma de vacinagao.

A administragio concomitante da vacina oral contra a poliomielite (OPV [oral poliomysiitis vaccine])
& a vacina contra o rotavirus n3o interfere na resposta imune para os antigenos da polio, mas pode
reduzir a resposta imune a vacina contra o rotavirus. Um estudo clinico envolvendo mais de 4.200

individuos que receberam a OPV trivalente concomitantemente com a vacina contra o rotavirus da

Para preservar la potencia ptima de Polio Sabin™ One and Three (oral), la
delavacunaa ambiente (no refri debe al minimo y debe.
evitarse la exposicion aa Iz solar.

El envio debe realizarse en cond es de

El congelamiento y descongelamiento no afectan el VBIGEA8 I VAE S,
Conservar en el empaque original para protegerla de la luz.
PRESENTACION

La vacuna se presenta en frascos de vidrio (frascos multidosis de 10 dosis o 20 dosis).
Monitor del Frasco Ampula de la Vacuna (ver el pictograma “Vaccine Vial Monitor”
(VVM) al final del prospecto)

El Moniitor del Frasco Ampula de la Vacuna (VWWM) forma parte ya sea de la etiqueta que

se utiliza en todos los lotes de Polio Sabin™ One and Three (oral) suministrados por
GlaxoSmithKline Biologicals. El punto de color que aparece en la etiqueta del frasco ampula
s un VWM. Se trata de un punto sensible al tiempo y a la temperatura que ofrece una
indicacién del calor acumulado al que se ha visto expuesto el frasco ampula. Advierte al
usuario final cuando sea probable que la exposicion al calor haya degradado la vacuna a un
nivel mayor del aceptable.

La interpretacion del VVM es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambiara
progresivamente. Siempre y cuando el color de este cuadrado sea mas claro que el color
del anillo, entonces podra usarse la vacuna. En cuanto el color del cuadrado central sea el
mismo, o mas oscuro, que el del anillo, debera desecharse el frasco ampula.

Es absolutamente critico asegurarse de que se cumplan las cond«:icnes de almacenamssmo

en climas calidos.

(Rotarix™) que a protegao clinica contra a gastroenterite
severa por rotavirus foi mantida.
Se a Polio Sabin™ um e trés (oral) ndo puder ser fornecida ao mesmo tempo que outras
vacinas vivas atenuadas, deve ser respeitado um intervalo de no minimo um més entre as duas
vacinagoes.
O tratamento imunossupressivo pode reduzir a resposta imune, favorecer a multiplicagéo dos virus
da vacina e aumentar o tempo de excregéao dos virus da vacina nas fezes.
EFEITOS COLATERAIS
Muito raramente, foi observada paralisia associada & vacina com as vacinas orais trivalentes contra
poliomielite {menos de um caso por um milhdo de doses administradas). A maioria dos casos
de poliomielite paralitica associada  vacina (VAPP [vaccine associated paralytic poliomyelitis])
ocorreu aps a administragao da primeira dose.
Febre, vomito e diarreia foram observados apds a imunizagéo com a Polio Sabin™ um e trés
(oral). Foram descritas reagoes s ap6s a com a vacina oral

trivalente contra a da
CONTRAINDICAGOES
APolio Sabin™ um e trés (oral) & para i com
ida a ici imixina ou outros da vacina. Um histérico de dermatite
por contato a icina ou & ndo é uma indicaga

A Polio Sabin™ um e trés (oral) & contraindicada para individuos com sinais de hipersensibilidade
apés a administragao prévia das vacinas orais contra da

A Polio Sabm"" um e trés (oral) é contrmndlcada para individuos que sofrem de

especificadas anteriormente (en particular la cadena de frio).
no asumira ninguna responsabllldad en el caso de que Polio Sabin™ o,.. and Three

X primaria e ssas pessoas, recomenda-se o uso da

(oral) no se haya idad con las i
GlaxoSmithKiine Biologicals tampoco asume ninguna responsabllldad en caso de que un
VVM esté defectuoso por cualquier razon.

Para mas informacion, péngase en contacto con el fabricante.
Polio Sabin y Rotarix son marcas comerciales del grupo de empresas GSK.

DESCRICAO

Polio Sabin™ um e trés (oral), suspensao oral

Vacina oral bivalente contra a poliomielite tipos 1 3 (bOPV)

Polio Sabin™ um e trés (oral) é uma vacina bivalente com o virus da poliomielite vivo e
atenuado das cepas Sabin tipo 1 (LSc, 2ab) e tipo 3 (Leon 12a, 1b), propagados em células
humanas diploides MRCS.

Cada dose (0,1 ml) contém no minimo 1050 CCIDsq do tipo 1 & 1058 CCIDso do tipo 3.
Excipientes: Cloreto de magnésio, L-arginina, polissorbato 80 e dgua de injegdo.

Sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B e fenol vermelho estao presentes como
residuos do processo de fabricagao.

ADMINISTRAGAO

A Polio Sabin™ um e trés (oral) ds(lnaAse somente para uso oral (consulte também as
segoes deir izaga O

Uma dose de vacina (0,1 mi) esta connda em duas gotas que saa administradas com o
conta-gotas de polietileno fornecido com o recipiente multidosag

A vacina pode ser administrada isolada ou misturada com bebidas ou ahmenms desde que
eles ndo contenham substancias que possam inativar os poliovirus, tais como conservantes.
Veiculos apropriados sao xaropes simples, leite, pao e um punhado de agtcar. Como a
vacina tem um sabor salgado e amargo, ela pode ser fornecida com xarope ou um punhado
de agucar, principalmente quando fornecida para criangas pequenas.

A vacina deve ser administrada as criangas lactentes, de preferéncia duas horas antes

ou depois da amamentag&o para evitar o contato com os anticorpos presentes no leite
materno.

Deve-se tomar cuidado para ndo contaminar o conta-gotas multidosagem com a saliva do
vacinado

Vaclna Inatlvada contra a polio (IPV ['nal:nvaled polio van:cme]) Entre&anlo de acordo com
Program: de on

Imunlsatlon]) da OMS, |nlecqoes i 4 e Z com 0 virus da i

humana nao sao uma contraindicagao para a imunizagao com Polio Sabin™ um e trés (oral).

PRECAUCGES

A Polio Sabin™ um e trés (oral) ndo deve ser injetada sob nenhuma circunstancia.

A Polio Sabin™ um e trés (oral) pode ndo prevenir ou modificar o curso da doenga em individuos

ja infectados com um poliovirus selvagem dos Tipos 1 0u 3.

A administragio da Polio Sabin™ um e trés (oral) deve ser prorrogada para individuos que

sofrem de doenga febril severa aguda, diarreia ou vomito persistentes. Entretanto, a presenga de

uma infecgao menor, como um resfriado, ndo deve resultar no adiamento da vacinagao.

Como diarreia e/ou vémito (bem como infecgio gastrointestinal) podem interferir na administragéo

da Polio Sabin™ um e trés (oral), a dose recebida néo sera contada como parte do cronograma

de imunizag3o e devera ser repetida apds a recuperagdo.

Os virus da poliomielite atenuada se multiplicam no intestino. A excregéo fecal dos virus da vacina

pode persistir por varias semanas e eles podem ser transmitidos aos que entraram em contato

com o individuo vacinado (essas pessoas devem ser avisadas sobre a necessidade de uma

rigorosa higiene pessoal).

Uma pessoa ndo imune e em contato préximo com uma pessoa recentemente vacinada pode,

muito raramente, estar em risco de ser pela paralitica vacina.

Sempre que a Polio Sabin™ um e trés (oral) for administrada a um individuo, é uma boa prética

clinica oferecer imunizagao aos que possuem contato proximo susceptiveis (como pais ndo

vacinados) ao mesmo tempo.

Como com qualquer vacina, a resposta imune de protegao pode ndo ser obtida em todos os

vacinados.

Avacinaggo prévia com VIP ndo é uma contraindicagdo para o uso da Polio Sabin™ um e trés (oral).

Gravidez

Apesar de n3o haver evidéncias de que os poliovirus vivos atenuados tenham efeitos adversos

o feto, de acordo com os principios gerais, a vacina ndo deve ser fornecida as gestantes, a

menos que elas estejam expostas a um risco definitivo de infecgao a poliovirus selvagens. O

risco-beneficio da unllzacao da vacina deve ser avaliado, comparado & utilizagdo das vacinas

inativadas contra a polio.
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ctegio

Ecnun BakUMHa He UCNONL3YETCA CPagdy Xe Nocne BCKPLITUS (hnakoHa, ee PeKOMEHAYIOT XpaHuTb,
110 BOSMOXHOCTU, NPV TeMNepaType -20°C N HIKE, MOCKOMIbKY B TAKUX YCOBIAX SaMERAETCH

Muheres aptas & gestagao/contracepgao
Leres om idadle do gestagéo sem imLnzagso contra a palc devem uiizar contracepgéo

ieto, nas criangas Iactentss, da administrago dia Pofio Sabin™ um e trés fora s suss mies
%ofol avaliado em estudos clinicos. Nenhum conhecida foi y BaKUMH.
vacina pode ser administrada a uma mae \actante. TPy Cny4aiiHOM AEMCTBIN BLICOKVX TEMNEPATYP Ha BaKLuHY,

MCMONB30BATH €€, IME0 UAEAbHO XPaHWTE NP —20°C U 2-8 °C Ao MPUMEHEHNS B YCTIOBUSX

(BNAKOHHOrO TEPMOPErYNSTOPA, P KOTOPBIX AOMYCTUMO €8 MCTIONb30BAHNE.

CXEMA UMMYHU3AUUW

Polio Sabin™ One and Three (qns npuema BHYTpb) HOKEZaHa [;um aKTUBHOM UMMyHU3aLn
BCE) P poma BUPYC TMna1n3.

Mpw e MHor, firepa ofHa

onos Aosa (0,1 mn)
8 ABYX Kansx npenapara,

ncompatibilidades
isse produto medicinal néo deve ser misturado com outros produtos medicinais.
ROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

esta segao, consulte as informagGes do produto da OMS no site da OMS.

date de validade esta indicada no rétulo e na embalagem.

vacina estaré potente se armazenada a no maximo ~20°C até a data de validade indicada no

asco. Ela pode ser armazenada por até seis meses entre +2°C e +8°C.

a2 ranter a poténcia ideal da Polio Sabin™ um e trés (oral), a exposigéo da vacina a
peraturas ambientes (ndo refrigeradas) deve ser mantida ao minimo e a exposigéo & luz solar

bve sar evitada.

Jenvio deve ser feito sob condiges refrigeradas, principalmente em climas quentes.

) congelamento e descongelamento néo afetam o titulo da vacina.

amazenamento deve ser feito na embalagem original para protegé-la contra a luz.

\PRESENTAGAO

Avacina é apresentada em frascos de vidro (frascos multidosagem contendo 10 ou 20 doses).

jonitor do Frasco para Injectéveis da Vacina (ver o pictograma do MFIV no fim do folheto)

D¥onitr do Frasco para njctdveis da Vacina (FIV faz parte do rétulo uifzad para todos o
s de Polio Sabin™ um e trés (oral) o

PeKoMeHyeman cxeMa BakUMHaUni B Ka)mnom CTPaHe AOMKHA COOTBETCTBOBATL HAUMOHANBHBIM
PEKOMEHAALYAM NN PeKomeHaaLsm BO:

Polio Sabin™ One and Three (ans npuema BHyrpb) MOKET NPUMEHSTECH OFHOBPEMEHHO

c Baxumuom Tuna b Haemophr!us m/luenzae BaKUuHOW oT renaruta B, gudTepum, koknowa

wwn BaKLUMHON OT (IPV), Kopu, KpacHyxi winnu
anmgemwecmm napcmTa BaKUMHO OT XenToi Muxopaaky uu BLDK, ecrn aTo cootsetctayer
CXeme BaKLMHaLMN.

o, i# BaKUWHI OT NoAMoMuenuTa (OB) 1 poTaBupycHoi
BaKUVHbI He BMSIET Ha MMMyHHhM oteer B cmowenmw aHTUreHoB Bwpyca nonvowuenTa,

HO MOXET y TBET K

Mccnenosanue c ywacmeM 5onee 42007 p B
BaKLUHON jthKiine Biologicals’ (Rotarix™) noxasaro,
7O KHIveCKas 3¢¢)ekmsi—<ocn> 8 TKEnoro 0 FracTPO3HTEP!

coxpaHAnach.
Ecnut Polio Sabin™ One and Three (4n15l npuema BHYTPb) HEBOIMOXHO NPUMEHSTE
ORHOBPEMEHHO C APYTVIMM XVBLIMI ATTEHYMPOBAHHBIMM BaKLUHAMY, MEXAY BaKLMHALIAMA
CNeAYeT 0GECTIEMTh UHTEPBAN HE MEHee OfHOTO MECsLA.

VIMMYHOCYNPECCBHAs TEPAMA MOXKET CTaTh MPUHIHON CHIKEHWS UMMYHHOTO OTBETa,
CMIOCOBCTBOBATE PAGMHOXKEHMIO BaKUMHHOO BUPYCA 1 YBENMHMBATH NPOROMKUTENLHOCTS
BbIAENEHIIS BAKUMHHBIX LUTAMMOE BUPYCA CO CTYOM.

m cor que aparece no rétulo do frasco para \njec(avels o ME s e ponto s
emperatura-periodo de tempo que fornece a indicagdo do calor cumulativo ao qual o frasco para
nectaveis esteve exposto. Adverte o utilizador final quando existe a possibilidade da exposigéo ao
salor ter degradado a vacina para além do nivel aceitavel.
interpretago do MFIV é simples. Concentre o seu olhar no quadrado central. A cor do quadrado
nuda rrogressivamente. Enquanto a cor do quadrado for mais clara do que a cor do anel, a vacina
fode ser utilizada. Logo que a cor do quadrado central tiver a mesma cor que o anel ou uma cor
mais e<cura do que o anel, o frasco para injectaveis deve ser eliminado.
£ absoiutamente essencial assegurar que s condigtes do 4o acima (em
sspecicl a cadeia de frio) sdo obser i néo assume qualquer
fsponsablidade se Polio Sabinm um ‘e trés (oral) nio tiver sido conservada de acordo com

do. Além di ndo assume qualquer

nors s sa o VIEN, cstver Sergiioss por qualquer motivo.
Para obter mais informagdes, entre em contato com o fabricante.
%lio Sabin e Rotarix sdo marcas registradas do grupo de empresas GSK.

OMUCAHUE
%olio Sabin™ One and Three (4715 pHeMa BHYTPb), CYCNIeHaNS AN1S MPUEMA BHYTPb
$/BaNEHTHAR OPanNbHAs! BaKLUHA OT NONMOMMeNATa 1 1 3 Turia (EOBI)

Polio Sabin™ One and Three (s Npuema BHYTPb) NPEACTABNSET COBON GUBANEHTHYIO

K1BYIO ATTEHYUPOBAHHYI0 BUPYCHYIO BaKLyHy Cobuka Tvna 1 (LSc, 2ab) u Tuma 3 (Leon 12a, 1b),
GNETUEARYEMYIO Ha AUINOUAHBIX KneTkax MRCS.

(wxpas 4033 BaKLHB! (0,1 M) COREPXUT He Mekee 1050 CCIDs, Tuna 1 u 1058 CCIDg, Tvna 3.
BenonoraTebHble BetecTaa: X/IOpiA Mar s, L-apruki, MoRMCOpGar 80 BORA AR UHLeKUM.

cynucpar, T 1 KpacHsi 8
XCTATOMHBIX KOTMYECTBaX NOCTIe MPOU3BOACTBEHHOO MPOLecca.
BBE/IEHVIE
Polio Sabin™ One and Three (47 pHema BHYTPb) Np Tonbko Ans °

IpUMEH2HIS (CM. TaKKe pasenbi Cxema W MeTogsi npeq
OpHa A03a BaKLUHb (0,1 M) COREPXUTCA B ABYX KANMIAX Npenapara, Ans ACCTABKU KOTOPOTo
JCNON3yeTC NOAMATHNEHOBAs NVNeTKa, KoTopas 8 MHOT P
3aKUMHa MOXKET NPUHMATLCS OTAENBHO OT NPHeMa NULLY UK C NULLEN 1 HanUTKaMu Npn
JETIOBVI, UTO OHM He COREP)AT BELLIECTs,

1OHCEPLAHTOB. MOXHO CMeLIMBATb C CaxapHIM CUPOMOM, MONOKOM, HaHOCHTL Ha XJ1e6 1 i Eakep.
oo Ky BaKLYHA OTAMYAETCS HECKOMBKO CONEHbIM BKYCOM, OHa MOXET 1

MOBOYHbIE IGHEKTbI
B oMeHb peAKUX cry-ax " Vi napan4 npu
HbiX BaKLH oT N (4acToTa peakuyii - meriee 1 Ha 1 000 000

nos B a uy ro no; (BAM)
Pa3BUBAGTCA NOCTIE MPUMEHEHIIA NEPBOI A03bl BaKLMHb.
Mocne ummyHusaumn Polio Sabin™ One and Three (ans npuema BHyTPb)

Nepeposuposka S
Umetorcs pepkue or Hoii OpansHoit g
BaKLVHOVI OT T He
IPUATHBIMUN
Ha ceropHs HeocTaTouHo aanHsix o Polio Sabin™ One and Three (ans
npuema BHyTPb),
HecosmecTumocTs
,ClaHHbM penapar e Forke  ApyrvMu
cpecr:
mAPMAKonoquECKME CBOWCTBA
AOns C paHHbIM P wioor no
RaHHbIM BO3 Ha BeG-caiiTe opraHusaL.
XPAHEHWE
B MHCTPYKLWW U Ha yNakoBKe Npenapara ykasaH CpoK ropHoCTH.
BakuyHa COXaHSIET CBOIO UMMYHOrEHHOCTS NPV XpaHeHN Npy TemrepaType
He Bbilue ~20°C [0 CTEEHNA CPOKA FORHOCTY, YKA3aHHOrO Ha dhnakoHe. Mpu
Temnepatype oT +2°C A0 +8°C OH MOXET XPaHUTLCS f10 6 MecsiLies.
[insi nopRepXaHus uMMyHorenHocTy Polio Sabin™ One and Three (ans
TIpHema BHYTpb) Ha ONTUMANLHOM YPOBHE CIEAYET CBECTU K MUHIMYMY
XpaHeHVe BakLHbI B YCAIOBUAX GONee BLICOKOM TeMNepaTyphi, a Takke
AepXaTh ee B TEMHOM MecTe.
[locTaBKa BaKLHbI, 0COBEHHO B KapKOM KIMMATe, OMKHA OCYLLECTENATECS
B XONIOAVNLHBIX YCTPOICTBAX.
3amopaBaHie U pa3MOpaXknBaHe He BIMAKOT Ha TUTP BaKUMHBI.
[11% 3aUWTHI OT CBETA XPaHVTE NPenapat & OPUrMHANLHOI YNaKoBKe.
BHELUHWA BUA,
BakuvHa s ) cnakoHs! copepxar 10
20 pos npenapara).
cnakona c i (Vaccine Vial Monitor); cm. nukTorpammy VVM

KOHLe 3TOro nucTka
VIHQMKATOP FOBHOCTH (naKoHa ¢ BaKHOM (VVM) SIBIRETCS! HaCTbIo STUKETKH, KOTopas
CTonLSyeTCr [1n MBKApOBKH sceX napTult el Polio Sabin™ One and Three

npuema BHyTpS), inauei Ha
STUKETKe LIBETHOI KPYXOK s me\MKa'ropoM VVM. user STOro KpyRiA suerseTEn 2
EoGTEmETRiAN ap wr W senseTcs

nUXOpaaKa, PEoTa v Anapest. Bbiflo ONUCaHo PasBNTUE anNeprvHeCKiX/aHaMNAKTUMECKIX
peakuuit nocne p i op: 7 BaKLMHOI OT
n Biological.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Polio Sabin™ One and Three (A7 npuema BHYTPE) NPOTVIBONOKA3aHA Y NALMEHTOB C

OMUCAHHON FUMNEePHyBCTBUTENBHOCTBIO K HEOMULIMHY WK MOMIMMUKCUHY, TGO K NI0GOMY ApYroMy

KOMMOHEHTY BaKLHbI. Hanvume B aHaMHeae KOHTAKTHOTO AEPMATUTa Ha HEOMILMH Ui

MONUMVKCUH He SBNAIETCS MPOTUBOMOKA3aHMEM.

Polio Sabin™ One and Three (ans1 npuema BHyTPk) NPOTUBOMNOKA3aHa Y NALUEHTOB C

NPUSHAKAMY FUNepHYBCTBUTENLHOCTY NOCAE NPEALECTBYIOWIErO HagHAEHIS OPATTbHIX BaKLMH
o i s

Polio Sabin™ One and Three (qns pHema BHyTps) NPOTHEONOKA3AHA Y NALUSHTOR C
p U TOp! ¥ STUX MALMEHTOB PEKOMEHRYETCH UCTIONBIOBATS,
saKUuHy oT N (BI). BuecTe ¢ Tem, B cooTBeTCTBMY C
pacLUpeRHo# NporpamMoi BO3 Mo uMMYHIaaUWi HHbEKLWS BVPYCOM UMMYHORSULUTA

ToPOMY NOIBSPrAETCA BnaKoH, DTOT UHIIKATOD npegynpexgasT otisior
O aBT s  FoAEHAM SEHARG BARLIRI A CraAA, HE R LR HTeT M0, oA
ReiicTaNeM Tenna.
VHepnpetauys nokasanuit VWM npocTa. CrieAyeT 06paTuTh BHUMAHIe Ha KBAGPaT B LieHTpe
KpyKa. Ero LBeT NoCTeMeHHo MeHAeTCs. [10Ka UBET 3TOro KBAAPaTa CBSTIIeS LBETa KpyXKa,
BaKL{HY MOXHO YCOTbSOBATS. ECTH UBGT LSHTPATbHOTD KE3LPATa COBMAARET C UBETOM KpYKIca
W TemHee ero, (NaKkoH CrIeAyeT YAATHTL B OTXORs!
Ce obecneynTs
YCROBUA XPaHEHVR NPV HIGKVIX TEMEpaTypax
He MpiaeT OTBeTCTBeHHOCTY CC SaKiA Polio Sabln“‘ e aind Thas (ans npuema
BHyTpB) TUX TP . Kpowme Toro, koMnanws:

i He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY, ecrin VVM UMeeT AecheKTbi N1060ro

e yerow xpaeru (ocoGeio

NPOUCXOKASHNS.
Lna pon i 11 06p K
Polio Sabin u Rotarix - TOProBbIE Mapkyt rpyNMbl KoMaHwit GSK.

4enoBeKa, B TOM 4CTIE NP HANMYWN CUMNTOMATUKH, He SBNIRETCA NPOTUBOMOKasaHYEM K
uMMyHW3aUn Polio Sabin™ One and Three (ansi mpuema BHyTp).

MEPbI NPE[OCTOPOXHOCTH

Polio Sabin™ One and Three (47151 pUema BHYTPb) He MPUMEHSETCH NAPEHTEPATEHO.

Pollo Sabin™ One and Three (ans1 npuema BHyTPb) He B i GonesHn 1 He
eey nauy , yx Bpyco AvKoro Tuna

1 v 3.

MpumeHetune Polio Sabin™ One and Three (qns npuema BHYTPb) CneayeT OTNOXUTL Y
NAUMEHTOB, CTPAAAILIX OCTPLIM THXENbIM
a TaKoke NpU YCTORUMBOI AVapee U PBoTe. OHAKO HanHMe Nerkoi HEKLM, B HaCTHOCTU
NPOCTYAHOTO 3a60MEBAHIS, HE AOMKHO CTATh NPUHMHOI OTKA3A OT BaKUMHALMM

Mockonsky Anapes Wi peoTa (a Takxe Hdbexwysi XKKT) MOryT NoBAMSATS Ha AeficTaue
Polio Sabin™ One and Three (4ns puema BHyTPb), NONyHeHHAR 032 HE YHHTHIBAETCA Kak
4aCTb CXeMbI UMMYHU3ALMIA, 1 €6 CNEAYET NOBTOPUTL MOCIE BOCCTAHOBNEHNS.

ATT BpychI 1 . B BUpych!
MOYT BbIAENSTECA C KAMoM Ha MPOTSKEHN HECKONIBKIX neqenb a TalkoKe NepeaasaTEcs Ny
KOHTaKTe; B CBA3N C ITUM CNIEAYET MPEAYNPEAUTE ML, C KOTOPLIMU KOHTAKTUPYET NaLmeHT, o

GIPOMIOM MM Ha KYCOUKE Caxapa, B OCOBEHHOCTU Y MaNleHKIX AeTeil.

BakLyH,' CRIeAyeT HasHavaTh NPy rPYAHOM BCKapMAMBAHUN, MPEAMOYTUTENILHO 3a fiBa Haca A0

{1 NOC e rPY/HOTO BCKAPMAVBAHUA, C TeM, YTOBb U3BEXATh KOHTAKTA C aHTUTENaMM B MOMTOKE

satepy.

CrefiyeT C OCTOPOXHOCTBIO MOAXOAUTE K TOMY, YTOGbI HE 3arpAIBHUTS MHOFOAO3HYIO NNNETKY

MIOHOM BaKLUHMPYEMOTo.

BakLyHe. NPEACTABASET COBOY NPO3PAUHYI0 XUAKYHO CYCTIEHaUIO XENTOBATOTO U PO3OBOTO

sgeTa.

3cBSIaY C HEGONBLLIMMY BapUaLVsiMU B oTHOWeHW pH, Polio Sabin™ One and Three (ans

PMEMa BHYTPb) MOXET UMETL UBET OT XENTOFO [0 PO3OBOTO. VIaMEHEHUe LIBETA BAKLMHbI B 3THX

fpenenax He yKasblBaeT Ha yXyALIEH/E ee KavecTsa.

Tlepen NPUMEHEHNEM BaKLMH UX HEOBXOAUMO OCMOTPETb, YTOGbI YOCTOBEPUTLCS B KauecTse.

VIHoropcaHie cnakorbl Polio Sabin™ One and Three (A5l IpeMa BHYTP), U3 KOTOPbIX B

o€ UMMYHN3aLUM U3BNEKAKOTCH ofHa UK Gonee [03 BaKLUMHLI, MOTYT GbiTb UCNONL30BaHLI

418 NOCTEAYIOLLEH UMMYHU3ALIM Ha NPOTSXKEHUN He MeHee 4 HefleNb NPW TOM, YTO BCe ycnosus

co6I0fEHbI (KaK yKadaHo B NoNoxeHni BO3: MIcnonbaosaHie OTKPbITbIX MHOTOA030BbIX

BnakoHCB AR nocneaykollei Mmyruaauuin. WHO/VEB/00.09):

+ CPoK rOfHOCTU He npoLuen.

BaKLtHbI XpaHSTCS B yenosuax i ueru;

[vad:parma cnakoHa ¢ BaKLUHOI He NOrPyXeHa B BOAY;

1A ViaBNeueHIs BCeX A0S BAKLMHb! UCMONb3YETCA acenTYeckas TeXHONOrs:;

' [PV KICNIONB30BaHUN (HNAKOHHOTO TEPMOPErYNATOPa NOKA3aHO, YTO OH He AOCTUN TOYKMU
OT6PEKOBKN

Tua MHOI TP VieHbI.

PYCK BaKUUHO-ACCOUMMPOBAHHO/ MAPANMTHHECKOH hOPMbI MONVIOMVENINTA Y HENMYHHBIX ML,

TECHO KOHTAKTUYIOLLMX C HEAABHO BAKLWHMPOBAHHLIM MALMEHTOM, OTMEHASTCA OeHl PSAKO.

B0 scex onyva mpivenern Polio Sabin™ One and Thres (ans npnewa sNyrpn),
NPaKTUKO npos

uyBCT (Hanpumep, HeBakL navy

i1 I B850 BT S DOBGHS WA ST STRBTa BOREYETE R ey e

BaKLWHVPOBAHHbIX NALMEHTOB.

MpeawecTBylowyte BakwyHauyy MBI He SBNAIOTCH MPOTUBONOKAZAHUEM K MPUMEHEHIIO

Polio Sabin™ One and Three (a5t npuema sHyTps).

BepemenHocTs

AdHHbIX O 0 AEHCTBIS KMBBIX

arreHyMpcsaHme MOAMOBUPYCOB Ha Mnog, & i ot MPUHUMNAMY BaKLHY

He CNIBAYST NPUMEHSTE Y GEPEMEHHBIX XEHLLIMH, ECAIM Y HAX HET YETKO NOATBEPXKASHHOTO

pMcKa b AVKIMN supyca n CrIeAiyeT OLieHUTS CooTHOWLIEHUE
" anst uen BaKLWH 10 Cp: c IMU BaKLMHAMA,

I'pynuoe BeKapMAMBaie

He snwsve Polio Sabin™ One and Three (ans
pMema BHYTPb) Ha rPYAHBIX ASTEI NP MPUMEHEHUV NPeNapaTa y WX MaTepeit. [JaHHbix o
NPOTBOMOKA3AHIAX Ha CErORHALLIHMI ASH HET.

BakumHbl MOXHO NPUMEHSATL Y KOPMALLIMX MaTepeil.
P

XK 0 Bo3pacTa, He Y, AOMKHBI
OMEIbETe A HETO RN KORTR L T B Tesirne: T eonrice rocra BarmyaL

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 vacin.

Guadrado interior més claro que el circulo exterior. S la fecha de caducidad no ha

transcurrido, USE la vacuna.

Quadrado interior mais claro que o cifculo exterior. UTILIZE a vacina se o prazo de validade nio

tiver expirado.

by sesipe caernes rapyrD Py EGAM CPOK FOAHOGTH He MCTeK,
VICTIONb3YWATE sar

At dloba o, o saar st oo tha i ckele  io sy date ias Ko baen

passed, USE the

D e pus 1ar, e carté ntéieurest toulours plus clai que i corcle sirie]

V' Si1h data do péromption 'est pas dépasséo, UTILISER lo

Postoriormante, ol cuadracs Iteyor 58 ha oscurecios poro Sgue ssendo més claro que el circulo

exterior. Si la fecha de caducidad no ha transcurrido, USE la v

Nums dta posterior,  quacrado interor ainda ¢ mals claro que o g S

UTILIZE a vacina s o prazo de validade n3o tiver expirado.

5 Scres s Ao 5y peroUAR KScGioa? Bob Gl c6eTda AT DR

ECIu GPOK TORHOGT He WCTeK, UCTIONB3YITE makumny.

Discard polt: iner squar matchis colour of auter cice. DO NOT usa the vaceine.
rejot : Le carté intérieur est de la méme couleur que e cercle extérieur.

NEPAS UTILISER o vacein.

carte: £l cuadrado interior es del mismo color que el circulo exterior. NO use fa vacuna.

Attura de eliminar: A cor do quadrado interior corresponde & cor o circulo exterior

NAO tilize a vacina.

yser Keappata
HE UCTIONb3YUTE saKumhy.

Beyond the discard point: Inner square darker than outer ri
Polnt da rejat dénassd - Lo camé e eat ls o
NEPAS LITILISER 1o

o de descarts euperado: €l cusdiads jg
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