Adsorbed Diphtheria, Tetanus, Pertussis, Hepatitis-B (r-DNA) and Haemophilus influenzae
Type b conjugate Vaccine
Shan 5™
Prescribing Information
Qualitative and Quantitative Composition
Shan 5 contains Diphtheria (D), Tetanus (T) Toxoids, inactivated Pertussis bacteria (Pw), purified major surface antigen
1

a,

of the Hepatitis B virus (HBV) and conj d H hilus in typebadsorbed on aluminium phosphate gel.

TheDandT toxoids are prepared from the toxins of cultures of Corynebacterium diphtheriae and Clostridium tetani by
formalin inactivation using established technology. The Pw component is obtained by heat inactivation of phase I culture
of Bordetellapertussis bacteria.

The surface antigen of the HBV (HBsAg) is produced from genetically-engineered yeast cells (Pichia pastoris) which
carry the gene coding for the major surface antigen of the HBV. This HBsAg expressed in yeast cells is purified by
several physico-chemical steps.

The capsular polysaccharide is produced from cultures of Haemophilus influenzae typeb and purified.

Purified polysaccharide (PRP) is covalently bound to tetanus toxiod (T) to produce PRP - T conjugate.

Each dose of 0.5 mL contains

Active ingredients Per Dose

>301U [25 Lf]
> 601U [5 Lf]

>41U [1510U]

Diphtheria toxoid
Tetanus toxoid
B. pertussis (whole - cell)

Purified Hepatitis-B surface antigen 10 meg
Purified capsular polysaccharide of Hib

covalently bound to 20-40 microgram of Tetanus toxoid [PRP-T] 10 meg
Excipients

Thiomersal <0.05 mg
Aluminium Phosphate equivalent to AT 0.625 mg
Sodium Chloride 4.5mg

Water for Injection q.sto 0.5mL
Therapeutic Indications

Shan 5 is indicated for active immunization against Diphtheria, Tetanus, Pertussis,

Hepatitis-B (HB) and Hib in infants from 6 weeks of age.

Posology

The recommended dose (0.5 mL) of the vaccine must be administered.

The primary vaccination schedule consists of three doses within the first six months of life. Where HB vaccine is not
given at birth, the combined vaccine can be administered beginning as early as 6 weeks of age. Where there is a high
endemicity of HB, the practice to administer HB vaccine at birth should be continued.

Three vaccine doses must be administered at intervals of at least 4 weeks.

In the case of children born to known HB carrier mothers, the immunoprophylactic measures for Hepatitis B should not
be modified. This may require separate vaccination with HB and DTPw vaccines and also inclusion of the administration
of HBIg atbirth.

In countries where pertussis is of particular danger to young infants, the combination vaccine should be started as soon as
possible with the first dose given as early as 6 weeks, and two subsequent doses given at4 week intervals.

The DTPw-HepB-Hib vaccine can be given safely and effectively at the same time as BCG, measles, polio (OPV or IPV),
and yellow fever vaccines and vitamin A supplementation. If DTPw-HepB-Hib vaccine is given at the same time as
other vaccines, it should be administered at a separate site. It should not be mixed in the vial or syringe with any other
vaccine unless it is licensed for use as a combined product.

Method of Administration

The anterolateral aspect of the upper thigh is the preferred site of injection. An injection into a child's buttocks may cause
injury to the sciatic nerve and is not recommended. It must not be injected into the skin as this may give rise to local
reaction.

Shan 5 is for deep intramuscular injection, preferably in the anterolateral thigh.

It is recommended that in patients with thrombocytopenia or bleeding disorders, the vaccine be administered
subcutaneously.

Side Effects

The type and rate of severe adverse reactions do not differ significantly from the DTPw, HepB and Hib vaccine reactions
described separately.

For DTPw, mild local or systemic reactions are common. Some temporary swelling, tenderness and redness at the site of
injection together with fever occur in a large proportion of cases. Occasionally severe reactions of high fever, irritability
and screaming develop within 24 hours of administration. Hypotonic-hyporesponsive episodes have been reported.
Febrile convulsions have been reported at a rate of one per 12500 doses administered. Administration of acetaminophen
at the time and 4-8 hours after immunization decreases the subsequent incidence of febrile reactions. The national
childhood encephalopathy study in the United Kingdom showed a small increased risk of acute encephalopathy
(primarily seizures) following DTPw immunization. However subsequent detailed reviews of all available studies by a
number of groups, including the United States Institute of Medicine, the Advisory Committee on Immunization Practices,
and the paediatric associations of Australia, Canada, the United Kingdom and the United States, concluded that the data
did not demonstrate a causal relationship between DTPw and chronic nervous
is no scientific evidence that these reactions have any permanent consequences for the children.

ystem dysfunction in children. Thus there

Hepatitis B vaccine is very well tolerated. In placebo-controlled studies, with the exception of local pain, reported events
such as myalgia and transient fever have not been more frequent than in the placebo group. Reports of severe
anaphylactic reactions are very rare. Available data do not indicate a causal association between hepatitis B vaccine and
Guillain-Barr’e syndrome, or demyelinating disorders including multiple sclerosis, nor is there any epidemiological data
to support a causal association between hepatitis B vaccination and chronic fatigue syndrome, arthritis, autoimmune
disorders, asthma, sudden infant death syndrome or diabetes.

Hib vaccine is very well tolerated. Localized reactions may occur within 24 hours of vaccination, when recipients may
experience pain and tenderness at the injection site. These reactions are generally mild and transient. In most cases, they
spontaneously resolve within two to three days and further medical attention is not required. Mild systemic reactions,
including fever, rarely occur following administration of Hib vaccines. More serious reactions are very rare; a causal
relationship between more serious reactions and the vaccine has not been established.
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Size: 400 X 250 mm

Contra-indications

Shan 5 should not be administered to subjects with known hyp itivity to any cc of the vaccine, or to
subjects having shown signs of hypersensitivity after previous administration of Diphtheria, Tetanus, Pertussis, HB or
Hib vaccines.

As with other vaccines, the administration of Shan 5 should be postponed in subjects suffering from acute severe febrile
illness.

Shan 5 is contra-indicated if the child has experienced an encephalopathy of unknown aetiology, occurring within 7
days following previous vaccination with Pertussis containing vaccine. In these circumstances the vaccination course
should be continued with DT, HB and Hib vaccines.

Special precautions

Vaccination should be preceded by a review of the medical history (especially with regard to previous vaccination and
the possible occurrence of undesirable events) and a clinical examination.

If any of the following events occur in temporal relation to receipt of Shan 5 the decision to give subsequent doses of
vaccine containing the pertussis component should be carefully considered.

o Temperature of >40°C within 48 hours, not due to another identifiable cause.

e Collapse or shock-like state (hypnotic-hypo responsive episode) within 48 hours.

o Persistent crying lasting > 3 hours, occurring within 48 hours.

. Convulsions with or without fever occurring within 3 days.

There may be circumstances such as a high incidence of pertussis, whenthe potential benefits ofthe vaccine
use outweigh possible risks.

A history of febrile convulsions , a family history of convulsions, SIDS, (Sudden infant death syndrome) or of any
adverse event following Shan 5 vaccination does not constitute contra-indications.

HIV infection is not considered as a contra-indication for Diphtheria, Tetanus, Pertussis, HB and Hib vaccination. The
expected immunological response may not be obtained after vaccination of immunosuppressed patients. eg. Patients on
immunosuppressive therapy.

As withall injectable vaccines, appropriate medical treatment should always be readily available, in case of anaphylactic
reactions following the administration of the vaccine. For this reason, the vaccinee should remain under medical
supervision for 30 minutes after vaccination.
Shan 5 should be administered with caution to subjects with thrombocytopenia or a bleeding disorder since bleeding
may occur following an intramuscular administration to these subjects.
Shan 5 should under no circumstances be administered intravenously.

Interactions with other medicaments and other forms of interaction
Pregnancy and lactation

As Shan 5 is not intended for use in adults, information on the safety of the vaccine when used during pregnancy or
lactation is not available.

Incompatibilities
Until further data is available, the vaccine should not be mixed with other vaccines in the same syringe.

Shelf-life
24 months from the date of manufacturing.

Special precautions for storage

Shan 5 should be stored at +2°C to +8°C. Once potency has been lost through exposure to heat or cold, it cannot be
regained by returning the vaccine to the correct storage temperature.

Do not freeze. Discard if the vaccine has been frozen. Vaccine will be seriously damaged if frozen at temperatures below
0°C. Exposure to heat will be indicated by the VVM.

Instruction for use/handling

How to use Shan 5

Shan 5 is presented as suspension. Upon storage, a white deposit and clear supernatant may be observed. The vaccine
should be shaken well before use in order to obtain a homc turbid white suspension and visually inspected for
any foreign particulate matter and/or variation of physical aspect prior to administration. In the event of either of the
above being observed, discard the vaccine.

When using a multi dose vial, each dose should be taken with a sterile needle and syringe. Each dose of vaccine should be
withdrawn under strict aseptic conditions and precautions to avoid contamination of the contents. Multi dose vials from
which one or more doses of vaccine have been removed during an immunization session may be used in subsequent
immunization sessions for upto a maximum of four weeks provided that all of the following conditions are met.

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 VVM has not reached its discard point.
Shake well before use.
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Vaccin adsorbé pour diphtérie, tétanos, coqueluche, hépatite B (-AND )
et Type vaccin conjugué de Hemophilus influenzae de b.

Shan 5™

Information posologique

c s litative et

p ive

Shan 5 contient des toxoides de diphtérie (D), de tétanos (T), des bactérie inactivées de coqueluche (Pw), et des antigénes

de surface purifiées du virus de hépatite B (HBV) type conjugué b de Hemophilus influenzae adsorbé sur le phosphate
d'aluminium. .

On prépare les toxoides D et T a partir des toxines des cultures de Corynebacterium diphtheriae et Clostridium tetani, par
inactivation de formalin en employant la technologie habituelle. On obtient la composante Pw en rendant inactive par
chaleurla culture de bacterus de Bordella pertussis pendant la phase I.

On produit I'antigéne de surface du VHB (HbsAg) a partir des cellules de levure manipulées génétiquement (Pichia
pastoris) qui portent le codage génétique pour I'antigéne de surface majeur du VHB. Ce HbsAg exprimé en cellules de
levure est purifié par plusieurs démarches physico-chimiques.

Le polysaccharide capsulaire est produit a partir des cultures du type b de Hemophilus influenzae et purifié.

Le polysaccharide purifié¢ (PRP) est en covalence 1i¢ au toxiod de tétanos (t) pour produire PRP - conjugé de T.

Chaque dose de 0,5 mL contien

Ingrédients actifs

Toxoide de diphtérie >301U [25 Lf]
Toxoide tétanos >60IU[5 Lf]
B pertussis a cellule entiére a virus >41U[1510U]
Purifi¢ Hépatite B antigéne de surface 10meg
Le polysaccharide capsulaire purifié de Hib bondissent en covalence

aumicrogramme 20-40 du toxoide de tétanos [PRP-T] 10meg
Excipients

Thimérosal <0.05 mg
Phosphate d'aluminium équivalenta Al - 0.625mg
Chlorure de sodium 4.5mg
L'eau pour l'injection q.s to 0.5mL

Indications thérapeutiques

Shan 5 est indiqué pour immunisation active contre diphtérie, tétanos, coqueluche et hépatite B (HB) chez des enfants a
partir de six semaines d'dge

Posologie
La dose recommandée (0,5 ml) du vaccin doit étre administrée.

Le calendrier primaire de vaccination comporte trois doses dans les six premiers mois de vie. Quand le vaccin HB n'est pas
administré a la naissance, le vaccin combiné peut étre administré des six semaines d'dge. Quand il y a une endémicité
¢élevée de HB, il faut continuer la pratique d'administrer le vaccin HB a la naissance.

Il faut administrer trois doses de vaccin a quatre semaines d'intervalle.

Dans le cas des enfants nés aux méres porteuses de HB, il ne faut pas modifier les mesures immunoprophylactiques pour la
hépatite B. Ceci peut exiger la vaccination séparée avec des vaccins HB et DTPw et comporter aussi I'administration de
HBIg alanaissance.

Dans les pays ot la coqueluche est du danger particulier a de jeunes enfants en bas age, le vaccin de combinaison devrait
étre commencé aussitot que possible par la premiére dose donnée dés 6 semaines, et deux doses suivantes données a
intervalles de quatre semaines.

Le vaccin de DTPw-HepB-Hib peut étre donné sans risque et efficacement pendant que BCG, rougeole, poliomyélite
(OPV ou IPV), et supplémentation jaune de vaccins et de vitamine A de fiévre. Si le vaccin de DTPw-HepB-Hib est
donné pendant que d'autres vaccins, il devraient étre administrés a un emplacement séparé. Il ne devrait pas n'étre
mélangé dans la fiole ou la seringue a aucun autre vaccin a moins qu'il soit autorisé pour l'usage comme produit
combiné.

Méthode d'administration

L'aspect anterolateral de la cuisse supérieure est I'emplacement préféré de I'injection. Une injection dans les fesses d'un
enfant peut causer des dommages au nerf sciatique et n'est pas recommandée. Elle ne doit pas étre injectée dans la peau
pendant que ceci peut provoquer la réaction locale.

Shan 5 se destine pour injections intramusculaires profondes, de préférence dans la partie antérolatérale de la cuisse.

Pour les patients souffrant de thrombocytopénie ou troubles hémostatiques, 1'administration sous-cutanée du vaccin est
recommandée.

EFFETS SECONDAIRES

Le type et le taux de réactions défavorables graves ne différent pas de maniére significative des réactions vacciniques
de DTPw, de HepB et de Hib décrites séparément.

Pour DTPw, les réactions locales ou systémiques douces sont communes. Un certains gonflement, tendresse et rougeur
provisoires a I'emplacement de I'injection ainsi que la fiévre se produisent dans une grande proportion de cas. Les
réactions de temps en temps graves de la fiévre élevée, de l'irritabilité et des cris se développent dans un délai de 24
heures d'administration. Des épisodes Hypotoniques-hyporesponsive ont été rapportés. Des convulsions fébriles ont
été rapportées a un taux d'un par 12500 doses administrées. L'administration de acetaminophen alors et pendant 4-8
heures aprés I'immunisation diminue I'incidence suivante des réactions fébriles. L'é¢tude nationale d'encéphalopathie
d'enfance au Royaume-Uni a montré un petit plus grand risque d'encéphalopathie aigué (principalement saisies) aprés
I'immunisation de DTP. Toutefois les examens détaillés suivants de toutes les études disponibles par un certain nombre
de groupes, y compris I'institut des Etats-Unis de la médecine, le Comité consultatif sur I'immunisation pratique, et les
associations pédiatriques de I'Australie, du Canada, du Royaume-Uni et des Etats-Unis, conclus que les données n'ont
pas démontré un rapport causal entre DTPw et dysfonctionnement nerveux chronique de systéme chez les enfants.
Ainsi il n'y a aucune évidence scientifique que ces réactions ont toutes les conséquences permanentes pour les enfants.

Le vaccin de I'hépatite B est trés bien toléré. Dans des études placebo-commandées, excepté la douleur locale,
rapportée des événements tels que la myalgie et la fiévre passagére n'ont pas été plus fréquents que dans le groupe de
placebo. Les rapports des réactions anaphylactic graves sont trés rares. Les données disponibles n'indiquent pas une
association causale entre le vaccin de I'hépatite B et le syndrome de Guillain-Barré, ou des désordres demyelinating
comprenant la sclérose en plaques, ni y a il n'importe quelles données épidémiologiques pour soutenir une association
causale entre la vaccination de I'hépatite B et le syndrome chronique de fatigue, l'arthrite, les désordres autoimmuns,
I'asthme, le syndrome infantile soudain de la mort, ou le diabéte.

Le vaccin de Hib est trés bien toléré. Les réactions localisées peuvent se produire dans un délai de 24 heures de la
vaccination, quand les destinataires peuvent éprouver la douleur et la tendresse a I'emplacement d'injection. Ces
réactions sont général douces et passagéres. Dans la plupart des cas, elles résolvent spontanément dans deux a
trois jours et davantage d'attention médicale n'est pas exigée. Les réactions systémiques douces, y compris la fiévre, se
produisent rarement aprés administration des vaccins de Hib. Des réactions plus sérieuses sont trés rares ; un rapport
causal entre des réactions plus sérieuses et le vaccin n'a pas été établi. @

Contre-indications

Shan 5 ne doit pas étre administré aux sujets a hypersensibilité connue aux composantes du vaccin, ou aux sujets qui ont
manifesté la hypersensibilité aprés une administration précédente des vaccins de diphtérie, tétanos, coqueluche ou HB.

Comme pour d'autres vaccins, l'administration de Shan 5 doit étre reporté pour les sujets atteints de maladies fébriles
séveres.

Shan 5 est contre-indiqué si I'enfant a vécu une encéphalopathie d'étiologie inconnue, advenant dans les sept jours suivant
une vaccination antérieure avec un vaccin contenant la coqueluche. Dans ces circc il faut continuer le calendrier
de vaccination avec des vaccins DT et HB.

Précautions spéciales

11 faut que la vaccination soit précédée d'un examen de la fiche médico-physiologique (surtout par rapport aux vaccinations
précédentes et 1'éventuelle occurrence des événements indésirables) ainsi que d'un examen clinique.

Si I'un des les événements suivants se produisent dans la relation temporelle a la réception de Shan 5 que la décision
donnent les doses suivantes de vaccin contenant la coqueluche composante devrait étre soigneusement considérée.

La température de >40°C dans un délai de 48 heures, non due a une autre cause identifiable ;
S'effondrer ou choquer-comme 1’état (épisode hypnotique-hyporesponsive) dans un délai de 48 heures
Heures >3 durantes pleurantes persistantes, se produisant dans un délai de 48 heures ;

Les convulsions enfiévrent avec ou sans, se produisant dans les 3 jours.

1l peut y avoir des circonstances, telles qu'une incidence élevée de coqueluche, quand les avantages potentiels de
I'utilisation vaccinique sont supérieurs a des risques possibles.

Une histoire des convulsions fébriles, des antécédents familiaux des convulsions, SIDS (syndrome infantile soudain de
la mort) ou d'aucun événement défavorable suivant la vaccination Shan 5 ne constitue pas des contres-indication.

L'infection a VIH n'est pas une contre-indication pour la vaccination contre la diphtérie, tétanos, coqueluche et HB. Ilse
peut que la réaction immunologique attendue ne soit pas obtenue aprés la vaccination des patients immunodéprimés p.ex.
patients qui suivent une thérapie immunodépressive.

Comme pour tout vaccin injectable, il faut que le traitement médical approprie soit facile d'accés au cas des réactions
anaphylactiques aprés I'administration du vaccin. C'est pourquoi la personne vaccinée doit rester sous surveillance
médicale pendant les 10 minutes qui suivent la vaccination.

Il faut administrer Shan 5 avec prudence aux sujets souffrant de thrombocytopénie ou d'un trouble hémostatique
puisqu'une saignée peut se produire suivant une injection intramusculaire a ces sujets.

Enaucun cas, ne pas administrer Shan 5 par voie intrarveineuse.
Interactions avec d'autres médicaments et d'autres formes d'interactions.
Grossesse et allaitement

Comme Shan 5 n'est pas destiné a des adultes, il n'y a pas d 'informations a propos de I'innocuité du vaccin si administré
pendant la grossesse ou I'allaitement.

Incompatibilités

Jusqu'a la disponibilité d'autres données, il ne faut pas mélanger le vaccin avec d'autres vaccins dans laméme seringue.
Durée de conservation

24 mois aprés la date de fabrication.

Prudence pendantla conservation

1l faut conserver Shan 5 a partir de 2C a 8C. Une fois la puissance perdue par exposition a la chaleur ou au froid, il ne peut
se retrouver en ramenant le vaccin a la bonne température de conservation.

Nepas congeler

A jeter si le vaccin a été congelé. Le vaccin sera gravement altéré s'il est congelé au-dessous de 0C. L'exposition a la
chaleur sera indiqué par le MAV.

Mode d'emploi
Comment utiliser Shan 5

Shan 5 se présente comme une suspension. Pendant la conservation, on pourrait observer un dépét blanc et un surnageant
clair. 11 faut bien secouer le médicament afin d'obtenir une suspension blanche trouble et I'observer a I'eeil pour des
matiéres particulaires étrangéres quelconques et/ou la variation de l'aspect physique avant I'administration. Si I'on
observe I'un ou l'autre, il faut jeter le vaccin.

A l'aide multi d'une fiole de dose, chaque dose devrait étre prise avec une aiguille et une seringue stériles.

Chaque dose de vaccin devrait étre retirée dans des conditions et des précautions aseptiques strictes pour éviter la
contamination du contenu. Des ampoules multi-doses ou I'on a retiré une ou plusieurs doses de vaccin pendant la
séance de vaccinations pourraient étre utilisées dans les séances consécutives d'immunisation jusqu'a une durée
maximale de quatre semaines pourvu que toutes les conditions suivantes soient remplies.

® La date de péremption n'est pas dépassée.

® Les vaccins sont conservés dans des conditions frigorifiques appropriées ;
® Le septum de I'ampoule n'est pas submergé sous I'eau ;

® Les techniques aséptiques ont été utilisées pour retirer toutes les doses.

e Le MAV n'est pas prét a étre jeté.
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Vacina adsorvida de Diftéria, Tetano, Pertussis (tosse convulsa) de Célula Inteira Hepatite-
B (Re-combinavél) e Hemophilus - tipo vacina conjugate dos influenzae de b.

™
Shan 5
Informacio para prescri¢io
Composic¢io Qualitativa e Quantitativa

A Shan 5 contém toxoides de diftéria (D), tetano (T), bactéria inactivada de pertussis (tosse convulsa) (Pw) e antigeno de
superficie maior purificada do virus, hepatite-B (HBV)de Hemophilus conjugated - os influenzae datilografam b
adsorbed no phosphate do aluminio.

Os toxoides D e T foram preparados de culturas das toxinas de Corynebacterium diphteriae e de Clostridium tetani por
inactivagdo de formalina usando tecnoldgia estabilizada. O componente Pw foi obtido por inactivagio por quentura da
fase I da cultura da bacteria Bordetella pertussis (tosse convulsa).

O antigeno de superficie de HBV (HbsAg) foi produzido de células de levedura (fermento) genéticamente convertidas
(Pichia pastoris) que contém o codigo do gene do antigeno de maior superficie da HBV. Esta HbsAg expressionada nas
células de levedura (fermento) foi purificada for varios graus fisio-quimicos.

O polysaccharide capsular é produzido das culturas de Hemophilus - tipo b dos influenzae e purified.
O polysaccharide Purified (PRP) ¢ limitado covalently ao toxiod do tetanus (T) para produzir PRP - conjugate de T.

Cadadosagem de 0.5 mL contém
Ingredientes activos

Toxoide de diftéria

Toxoide de diftéria tetano
B.Pertussis (tosse convulsa)

> 301U [25 Lf]
> 601U [5 Lf]
> 41U [15 IOU]

Purified do antigeno de superfice de hepatite-B 10 meg
O polysaccharide capsular Purified de Hib limita

covalently ao micrograma 20-40 do toxoid do Tetanus [PRP-T] 10mcg
Excipientes

Tiomersal <0.05 mg
Phosphate do aluminio equivalente a Al ™ 0.625 mg
Cloreto de Sodium 4.5mg

Agua para a injegao q.s. to 0.5mL
Indicagdes Terapéuticas

A Shan 5 ¢ indicada para imunizagdo activa contra a diftéria, tetano, pertu
criangas desde a idade de 6 semanas.

is (tosse convulsa) e hepatite B (HB) em

Posologia
Adoserecomendada (0.5 mL) da vacina devera ser administrada.
A vacinagdo primaria consiste-se de trés doses dentro dos primeiros seis meses de idade. Quando a vacina de HB nao é

dada ao nascimento, a vacina combinada pode ser administrada comegando a idade de seis semanas. Quando ha uma
grande endemidade de HB, a practica de administrar a vacina de HB ao nascimento devera ser continuada.

Trés doses da vacina deverdo ser administradas a intervalos de pelo menos 4 semanas.

Em caso de criangas nascidas a maes com HB, as medidas imuno-profilacticas para hepatite B ndo deverdo ser
modificadas. Isto pode requerir vacinagdo separada com vacinas de HB e de DTPw bem como a inclusdo da
administragdo de HBIg ao nz
Nos paises onde o pertussis ¢ do perigo particular aos infantes novos, a vacina da combinagio deve ser comegada o mais
cedo possivel com o primeiro dose dado assim que 6 semanas, e os dois doses subseqiientes dados em 4 intervalos da
semana.

A vacina de DTPw-HepB-Hib pode ser dada com seguranga e eficazmente ao mesmo tempo que BCG, sarampo,
poliomielite (OPV ou IPV), e suplemento amarelo das vacinas e da vitamina A da febre. Se a vacinade DTPw-HepB-Hib
for dada a0 mesmo tempo que outras vacinas, ele devem ser administradas em um local do. Ndo deve ser mi d
no vial ouno syringe com nenhuma outra vacina amenos que for licenciado para o uso como um produto combinado.

Metodo de Administrac¢io

O aspecto anterolateral do thigh superior ¢ o local preferido da injegdo. Uma injegdo nos buttocks de uma crianga pode
causar ferimento ao nervo sciatic e nao é recomendada. Nao deve ser injetada na pele enquanto esta pode causar a reagao
local.

A Shan 5 ¢ parainjecgio intra-muscular profunda, preferivelmente na coxa antelateral.

E recomendada a administragdo da vacina de modo sub-cutanéo em doentes com trombo-citopénia ou desordens de
sangramento.

EFEITOS LATERAIS

O tipo ¢ a taxa de reagdes adversas severas ndo diferem significativamente das reagdes vacinais de DTPw, de HepB e de
Hib descritas separada.

Para DTPw, as reagdes locais ou systemic suaves sdo comuns. Alguns inchamento, tenderness e redness provisorios no
local da inje¢do junto com a febre ocorrem em uma proporgao grande dos casos. As reagdes ocasionalmente severas da
febre elevada, do irritability e de gritar tornam-se dentro de 24 horas da administragdo. Os episodes hypotonic-
hyporesponsive foram relatados. Os convulsions Febrile foram relatados em uma taxa de uma por 12500 doses

dministrados. A administragao de inophen naquele tempo e 4-8 horas depois que o immunization diminui a
incidéncia subseqiiente de reagdes febrile. O estudo nacional do encephalopathy da infancia no Reino Unido mostrou um
risco aumentado pequeno do encephalopathy agudo (primeiramente apre des) depois do i ization do DTP.
Porém as revisdes detalhadas subseqiientes de todos os estudos disponiveis por um niimero de grupos, including o
instituto de Estados Unidos da medicina, o comité consultivo no Immunization praticam, e as associagdes paediatric de
Austrélia, de Canada, do Reino Unido e dos Estados Unidos, conclidos que os dados ndo demonstraram um
relacionamento causal entre DTPw e o dysfunction nervoso cronico do sistema nas criangas. Assim ndo ha nenhuma
evidéncia cientifica que estas reagdes tém todas as conseqiiéncias permanentes para as criangas.

Avacina do Hepatitis B ¢ muito boa tolerada. Em estudos placebo-controlados, a excecpgdo da dor local, relatada eventos
tais como o myalgia e a febre transiente nao foram mais freqiiente do que no grupo do placebo. Os relatorios de reagdes
anafilacticas severas sdo muito raros. Os dados disponiveis ndo indicam uma associagao causal entre a vacina do hepatitis
B e o syndrome de Guillain-Barré, ou disorders demyelinating including o sclerosis multiplo, nem ha todos os dados
epidemiological para suportar uma associagao causal entre o vaccination do hepatitis B e o syndrome crénico da fatiga, o
arthritis, disorders autoimmune, asthma, o syndrome infantil repentino da morte, ou o diabetes.

A vacina de Hib ¢ muito boa tolerada. As reagdes localizadas podem ocorrer dentro de 24 horas do vaccination,
quando os receptores podem experimentar a dor e o tenderness no local da injegao. Estas reagdes sdo geralmente
suaves e transientes. Em a maioria de casos, resolvem espontaneamente dentro de dois a trés dias e uma atengao
médica mais adicional ndo é requerida. As rea¢des systemic suaves, including a febre, ocorrem raramente depois da
administragdo de vacinas de Hib. Umas reagdes mais sérias sdo muito raras; um relacionamento causal entre umas
reagdes mais sérias e a vacina nao foi estabelecido.

Contra-Indicagdes
A Shan 5 nio devera ser administrada a sujeitos com hiper-sensitividade a qualquer dos componentes da vacina, ou a

sujeitos com sinais de hiper-sensitividade a administragdes prévias de vacinas de diftéria, tetano, pertussis (tosse
convulsa) ou HB.

@

Bem como todas as vacinas, a administragdo da Shan 5 devera ser adiada em sujeitos com doengas febris agudas e
severas.

A Shan 5 ¢ contra-indicada em criangas que tém alguma encefalopatia de etiologia ndo conhecida, que ocorreu dentro de 7
dias desde uma prévia vacinagdo com alguma vacina para pertussis (tosse convulsa). Nestas circumstancias, o curso de
vacinagdo devera ser continuado com vacinas de DT e HB.

Precaugdes Especiais

A vacinagdo devera ser precedida por uma revisdo da historia médica (especialmente acerca das vacinagdes prévias e
occuréncia de eventos nao desejaveis) e um exame clinico.

Se alguns dos seguintes eventos ocorrerem na relagdo temporal ao recibo do Shan 5 que a decisdo ddo os doses
subseqiientes da vacina que contém o componente do pertussis deve com cuidado ser considerado.

© Temperatura de >40°C dentro de 48 horas, nao devido a uma outra causa identifiable;

* Desmoronar ou choc-como o estado (episode hypnotic-hyporesponsive) dentro de 48 horas;
* Horas >3 durando gritando persistentes, ocorrendo dentro de 48 horas;

e Convulsions com ou sem a febre, ocorrendo dentro de 3 dias.

Pode haver umas circunsténcias, tais como uma incidéncia elevada do pertussis, quando os beneficios potenciais do
uso vacinal compensam riscos possiveis.

‘Uma historia de convulsions febrile, uma historia da familia dos convulsions, SIDS (Syndrome infantil repentino da
morte) ou de nenhum evento adverso que segue o vaccination Shan 5 ndo constituem contra-indications.

A infecgdo de HIV ndo ¢ considerada como uma contra-indicagdo a vacinagio de diftéria, tetano, pertussis (tosse
convulsa) e HB. O resultado imunologico esperado da vacinagdo podera ndo ser obtido em doentes imunosupressivos, por
exemplo, Doentes com terdpia imunosupressiva.

Bem como com todas as vacinas injectaveis, tratamento médico apropriado deveré estar sempre pronto em caso de
reacgdes anafilacticas depois da administragio desta vacina. Por isso, o vacinado devera estar sobre supervisao médica
por cerca de 30 minutos apds a vacinagao.

A Shan 5 devera ser administrada com caugio em sujeitos com trombocitopénia ou desordens de sangramento porque o
sangramento pode ocorrer depois da administragao intramuscular nesses sujeitos.

AShan 5 nunca devera ser administrada intra-venosamente.

Combinacio com outros

eoutros tipos de combinacio

A Shan 5 pode ser administrada simultineamente em lugares separados ou em relagdo temporal com outras vacinas
pediétricas, se é conveniente ao plano de imunizagao.

Gravidez elactacio

Como aShan 5 ndo é para uso de adultos, ndo ha nenhuma informagao acerca do seu risco se usada durante a gravidez e a
lactagdo.

Incompatibilidade

Até ter-se mais dados de informagdo acerca da mesma, a vacina ndo devera ser misturada com outras vacinas na mesma
seringa.

Tempo de vida da vacina
24 meses desde a data de fabrico.
Precaugdes especiais para conservagio

AShan 5 devera ser conservada a temperaturas de +2°C aos +8°C. Uma vez que a poténcia da vacina foi perdida por
exposigdo ao calor ou frio, ndo se pode re-ganhar a mesma mesmo transferindo a vacina a temperatura correcta de
conservagao.

Nao congelar. Destrua a vacina se congelada. A vacina ficara estragada se for gelada a temperaturas abaixo dos 0°C.
Exposi¢do ao calor sera indicadano VVM.

Instrucgdes a0 uso/manejo
Como usaraShan 5

AShan 5 esta preservada como uma suspengao. Quando armazenada, um deposito branco e um supernatante lucido serdo
vistos. A vacina devera ser bem agitada até obter-se uma suspengdo branca tirbida e homogénea e visualmente
inspecionada para a presen¢a de quaisquer matérias ou particulas estranhas e/ou variagdo do aspecto fisico, antes da
administragdo. Em caso de se observar qualquer dos dois casos acima mencionados, a vacina devera ser destruida.

Ao usar multi um vial do dose, cada dose deve ser feito exame com uma agulha e um syringe sterile. Cada dose da vacina
deve ser retirado sob circunstancias e precaugdes aseptic estritas para evitar a contaminagdo dos indices. Viais de doses
multiplas de onde uma ou mais doses de vacina foram utilizadas durante quaisquer sessoes de imunizagao, poderao ser
utilizadas para quaisquer planos de imunizagao no futuro, desde que as condigdes abaixo mencionadas sejao satisfeitas:

e Adatade expiragdo ndo passou.

e Asvacinas foram conservadas em condigdes de temperature adequada e requerida.
* Osviais de vacinas ndo foram submergidos na dgua.

* Atécnicaasséptica foi usada ao retirar as vacinas.

* AsVVM nio chegaram ao ponto de descarte.
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KOMGHHHPOBaHHaH BaKIMHa IIPOTHUB Z[I/I(i)Tep"PI, CTOJ'IGHSIK&, HEJIBHOKJICTOYHOT'O KOKJTKOIIIA 1
(pexombunanThas JTHK) renarura-B Haemophilus I'punmo3usie Bakuuusl THna b

Y4acTBYIOT.
™
Hlan §
Hugoy 10 n
K T) il  KavecT it cocras
Hlan 5 conepxunt qudrepuiinsiii (D), cronousanblii Tokcomupl (T), HHAKTHBHY KOK Gaxrepnn (Pw), u

TTIABHBIC TOBEPXHOCTHBIC OYHIIIEHHBIE AHTUI'CHBI BUPYCa renaruTa
-B (HBV), conpsixennoit l'emoduabnas nadekuus THna b axcopoupoparses Ha GpochaT amoMHHHA. .

Tokconmsl D m T momywaior ot TokcunHoB KynsTyp Corynebacterium diphtherae u Clostridium tetani mytém
(opmaiHHOBOIl MHAKTUBALIMK, IPUMCHSS YCTAHOBJICHHYIO TeXHONorHi0. KoMmoneHT Pw nosyuyaror myTém TerioBoi
MHAaKTHBAaUUM nepBoit Gaszel KynbTyps Oaktepus Bordetella pertussis.

TloepxHocTHBIC aHTHICHBI BUpyca renaruta-B HBV (HBsAg) cosjgaiorcs OT IeHETHUYECKM KOHCTPYHMPOBAHHBIX
JpoyckeBbIX KieTok (Pichia pastoris), KOTOpbIE HOCAT FeHETHYECKHIT KOJI JUTS ITABHOTO MOBEPXHOCTHOTO anTnrena HBV.
Otor HBSAg, BLICTY Aol B IPOKIKEBBIX KIETKAX, OYMIIACTCS MyTEM HECKOIBLKHX OT/IENbHBIX (PU3HKO-XHUMHYECKUX
LIATOB...

Capsular nonucaxapui, 101y 4eHHbIH U3 KYJIbTYPbl FeMOQHIbHOI HHEKLIMH THITA O 1 OUHILCHHBI.
Ouniennsiit nomcaxapuj (ITTTH) siBiasieTcst cMech KOBaJIGHTHO CBA3aHHbIX CTONOHsK Tokcnoaa (T) st
nponssozcTsa IIIB - T conpsikeHHOM.

Kaznas 103a 0.5 i1 coep:kut: (MyIbTHI030BOM (riakoHe)
AKTHBHbBIE HHIPEAUEHTBI

Jludrepuiiablit TOKCOn - 25 GIOKyIHpPYOIHE eXHHHIIBI
CTonOHAYHBII TOKCOM- 5 (IOKYTUPYIONIHE SAMHHIIBI

B. xoxonra (1enbIx KIeToK)

>30 ME [25 Lf]
>60 ME [5 Lf]
> 4ME [15 IOU]

Ounmiennplif - Ienatut B 10BEpXHOCTHBIX aHTHICHOB 10 mxr
OunenHblit 6oBaHKa nonucaxapuaseix Hib-nudeximn

THOM 6. 20-40 muxpobananca B cron6usx y [I111B - T] 10 mMxr
HeakTHBHBIC HHIPEAUECHTBI
Tuomepcan <0.05 mr
Amomunuesbie hocdarubix sxkBuBanenTHo Al 0.625 mr
Harpus xnopuzn 4.5 Mr

Bona s unbekuuit qsk 0.5 mn

TepaneBTH4YecKHe NOKA3ANHS
Illan 5 npuMeHsieTCs U AKTHBHOI HMMYHH3aLHK IPOTHB An(Tepun, CToN0HsKa, KoKmola u renarurta-B (HB) y
MJIQJICHIIEB C BO3pacTa 6-TH HEJCb.

PeskuM npuMeHeHHs! ¥ 103HPOBKA

Heo6xommumo BBOIHTE pexoMen tyemyio 103y (0.5 MiT) BaKITHHBL

IlepBrunbIii rpaduK BaKIMHALMHI 3aKJII0YACTCA BO BBEICHHH 3 JI03 B TCYCHHE TIEPBBIX 6 Mecsues Ku3HH. B ciyuae ecrn
BakiHa HB He BBe/ieHa cpasy MoCIe POK/ICHHS, TO KOMOHHHPOBAHHAS BAKIIMHA MOXKET OBITh BBEICHA OYCHB PAHO KaK B
BO3pacTe 6-TH Helenmb. B MecTax, re Bricokas sHeMudHoCTh HB, HyXHO MpoaomKaTh MPaKTHKY BBEICHUA BAKIIMHBI
HB nenocpesncrseHHo

ToCIIe POTKICHHS.

TpH 103bI BAKIMHBI HAJI0 BBOJUTH C HHTEPBAJIOM HE MEHEe 4-X HeJleNb MeskKly Kask/10i BaKIMHALHEH.

B ciryuae MiIaJieHIEB, MAaTepH KOTOPBIX SBJISIIOTCS M3BECTHBIMH HOcHTessiMu remaruta-B (HB), He moikHbI ObITh
HU3MEHCHBI HMMyHOI’Iqu’)HJ’IaKTH‘IeCKMC MEpBI 0T reneruta-B. D10 MOXKET l'l()Tpeﬁ()BaTh OTAC/IbHBIC TIPUBUBKH C
BakuuHoit HB 1 DTPW 1 Takske BKIIOUHTE BBEICHHE BAKLIMHBI

HBIg cpasy nocie poxieHus.

B CTpaHax, I71€ KOKJIIOIIa BbI3bIBACT OCO6yK) OIAaCHOCTh JUIA MOJIOJIBIX MIIAJICHIIEB, C BAKIIMHAMH CIEAYET Ha4YaTh KaK
MOXHO CKOpEE, C IIEPBOif JI03bl 1aBaTh YiKe 6 HeJIelb, U JIBYX MOCIEIyIOLIHMX /103 € Ha 4 Helenu.

KJIC - ICO6K-Hib-UIIB-BI'B - Hib BakimHe MOKHO 6e301macHO 1 3peKTHBHO B TO K€ BpeMs, TyGepKyie3a, KOpH,
nosmomuennta (OIB miu 3a60ieBaHNs) M BAKUKH IPOTUB XKeToi mxopajky u Butamuua A. Eciu KJIC - ICO6K-
Hib-MIIB-BI'B - Hib BakuuHa npeocTaBiseTcst B TO e BPEMs, KaK APyrue BAKIMHEI, OHA JIOJIKHA OCYIIECTBISATHCS
B PaMKax OT/IE/IbHOH MIOMAIKH. DTO He ClIeyeT CMEIINBATh B IINPHLE HIK (QIaKOHE ¢ JTHOOBIMI APYTHMH
BAaKLMHAMH, €CIIH OH HMEET JIMIEH3MIO HA HCIIOJIb30BAHNE KAK COBOKYIIHBII HPOIYKT.

OcoBeHHOCTH NPUMEHeHHs1:

Anterolateral acniext BepxHeii yacTu 6e1pa sSBISIeTCS IPEIMOYTHTEIBHBIM MECTOM BBEJICHHS. IHBEKLIMH B ATONLIbI
pebeHKa MOKET HAHECTH yIeps CeaTHIIHOTO HepBa H He pekoMen/yeTcs. OHa He JI0JKHA BBOIMTH B KOKY,
TIOCKOJIBKY 3TO MOXKET BbI3BATh MECTHBIC PCAKLIMH.

Hlan 5 a TpeHasHa4eHa Juist B"yTpMMB".Lle'-HIO;I HHBEKIHH, TIPEATIOYTHTEIIBHO B MEPEAHETATEPATBLHYIO MOBEPXHOCTH
Genpa.

HaIlHeHTBM C TpOMsOI[MTOI’ICHHEﬁ WJIH HAPYUICHUAMH CBEPTBIBAHHUA KPOBH BAKIIMHY PEKOMEHYETCA BBOJUTE MO
KOKY.

MOBOYHBIE NNOCJIEACTBUSA

XapakTep W TEMITbI Cepbe3HBIX MOOOYHBIX d(ekToB He cumbHo ommmyaotes ot KJIC, JIC6K-Hib-UIIB-BI'B u Hib
BAKIMH PEAKIUH OMHCAHBI OTICTBHO.

Jlna KJIC, MArkas MECTHBIX MJIM CHCTEMHBIX PEaKiuii ABysioTcs obummu. HekoTopbie BpeMEHHBIE OTEK, HEKHOCTh M
TIOKPACHEHHE B MECTE BBE/ICHHS HHBEKLIMK BMECTE C JIMXOPA/IKOH POUCXOUTH B 3HAYMTENLHON YacTy ciryyaes. UHorna
Cephe3HbIC PEaKIINH B XKap, Pa3ApaKUTENbHOCTh M KPHYATh pa3paboTaTh B TeYeHHe 24 4acOB C MOMEHTA OTIPABIICHHS. -
Hyporesponsive TMMOTOHHYECKHMX dMHU30/I0B HE TOCTynano. JInxopasouHsle Cynoporu ObLIM COOOIIMIM B pasMepe
oziHOrO npoueHTa 12500 103. AIMHHHCTPALUs MEIHKAMEHT BO BpeMst H 4-8 yaca 110cjie HMMYHH3ALMH CHHXKAETCs
MOCTIE/YIOMEr0 PACIpOCTPaHEeH s JTMXOPaJKK peakuuii. HammonansHoii jerckoit sHiedanonatiu y4eObl B
CocnurerroM KopomeBeTse Mokasaan HeG0IbIIOE YBETHUCHHE PUCKA PA3BUTHs OCTPOTO SHIeaonarueii (B neppyio
ouepesb u3bsiThio) nocie AKJIC Bakiunauuu. OHaKo MOCIIe JeTalbHOro H3y4eH s BCeX HMEIOIIHXCs HCCIIeJOBAHHIA,
Konm4ecTBO rpymm, B ToM uncie Coemuuennbivu IlItatamn MucturyTa Meauumubl, KOHCYIBTaTHBHBIH KOMHUTET MO
NpaKTHKEe HMMYHH3aLUU U JeTCKHX oObeanHenuii ABcrpannu, Kanana, Coennaennoe Koponescrso, CoellMHeHHbIE
IlITaTsl, BRIBOZ O TOM, 4TO JAHHBIC HE JOKA3aJl IPHUHHHYIO CBsi3h Mexky KJIC i xponnueckue ANCHYHKIMHE HEPBHON
cuctempl y aeteif. Clieq0BaTebHO, HET HUKAKMX HAy4YHBIX JOKA3aTeiIbCTB, YTO TaKas PEAKIHA €CTh IOCTOAHHBIC
MOCIEICTBHSL LISt ACTEiH.

Bakuusa npotHB renaruta B oueHb XOpOMIO mHepeHOCHTCA. B mianebo KOHTPONMpYEMBIX HCCIICI0BAHHI, 3a
HCKIIKOYCHHUEM MECTHBIX GOJ'lb, COGMTKH, TaKue, Kak 6o u TIPEXOALLMMHU JIMXOPA/Ka HE Halle, 4eM B Ipynne nnaue60.
Jlokazibl cephesHble aHaUIAKTHYECKOH pPeakiuH OueHb pemku. VIMeiouecs JaHHblE HE CBHIETENBCTBYIOT O
IIPHYMHHO-CJIC/ICTBCHHON CBA3M MEXy BakuUMHauueil nporus renaruta B u I'miunaiin - Bappe cumapom wmm
Haﬁﬂlﬁﬂﬂﬂ"cb pacchoﬁcTBa, BKJIHO4as paccenHHmﬁ CKJIEpO3, HE CYHIECTBYET SMUAEMHOIOTHYECCKHUX JIAHHBIX B MOJIL3Y
HaJIMYMs NPUYMHHOM CBA3M MEKIY BaKIMHAUMM NPOTHB renaruta B 1 CHHIPOM XpOHHYECKOI YCTATOCTH, apTPUTOB,
AyTOMMMYHHBIX 3260J1eBaHHI, ACTMBI, CHHIPOMA BHE3AIHOIT MJIa/ICHUECKOIT CMEPTH, HiIH JiuabeT.

Hib BakuuHbI 04€Hb XOPOLLO NepeHocHTCst. JIOKan30BaHHAs PEaKLUK MOTYT BO3HHKATh B TeueHHe 24 4acoB mocie
BAKIMHAIMH, KOT/IA TOyYaTesHi OMOIH MOTYT HCTIBITBIBATH G0JIb M HEKHOCTh B MECTE HHBEKIIMH. DTH PEaKIIHH,
KaK [IpaBUII0, MATKasl U IIPEXOAALIUMH. B GonbumncTBE Clly4aceB OHHU CIIOHTAHHO PELIMThL B TEYCHHE [BYX 10 TPEX
;IHBﬁ u }JﬂﬂbHeﬁlﬂel‘O JICUCHMA HE TpesyCTCS{. Msirkasi CHCTEMHBIX pe’dlﬂ.‘"ﬁ, B TOM 4HCJIE JIMXOpaaKa, peaKO

@

TipoucxonaT nocyie ornpassicHus Hib Baxuun. Bonee cepbhesnble peakimyu oueHb peaku; [IpHunHHO-CICICTBCHHAA
CBSI3b MeXTy Oonee Cepbe3HbIX PEaKIHil i BAKIMHbI HE yCTAHOBJICHA.

Iporusonokasanus

Hlan 5 ue nomxHa ObITH HA3HAYCHA JINIAM C U3BECTHOMN BHICOKOI TyBCTBUTEILHOCTBIO K JIIOOOMY H3 KOMIIOHCHTOB
BAKIHHbI, WJTH JIUIIAM, KOTOPBIE NPOICMOHCTPHUPOBAIM CUMIITOMbI BBICOKOH UyBCTBUTEILHOCTH MOCTIE MPE/IBIIYIIETO
BBE/ICHHS BAaKIMHbI OT AU TEpHH, CTONOHSKA,

KOKJIIOIIIA MITH TenarnTa-B.

TouHO TaK e KaK B CJIyuae APYriX BaKIHH, BBeeHue Bakiuubl Ian 5 1010xHO ObITE OTI0KEHO Ha G0IIee MO3IHUIT CPOK
Yy AHI, CTpPafgaloMmMUX OT OCTPHX TAKENBX GeOpHIbHBX 3aboneBaHuil.
B Hlan 5 TIPOTHBC Ha MJIQ/ICHIIAM, KOTOPBIE€ MCIBITBIBAIN 3Hueq)'dﬂ()l'lélTVlK) HEHU3BECTHOI ATHOJIOTHH,
MPOABHBILYIO B TeYcHHE 7 JHEH Mmocie mpebityiiei BaKIMHALMI, B COCTAB KOTOPOil BXOMHT MPOTHBOKOKIIOIIHBIH
KOMIIOHEHT. B [OJI0GHBIX CITyyasX BAKLIMHALHOHHBIH

KypC Hy/KHO MPOJIOJKHTH ToJIbKO ¢ Bakimnamu DT u HB.

Ocobble MepbI NPE10CTOPOKHOCTH
Bax JIOIIKHBI TP TBOBAaTh 0003PEHHE MEAHIIMHCKON HCTOPHH (0COOEHHO 110 OTHOIMICHHIO K MPEIBITy e
BaKLMHALUU H BO3MOKHOMY BOSHUKHOBECHHIO HEXKEJIATC/IbHBIX HHLIHICH I'OB) M KIIMHHYECKOEC UCCIICIOBAHUE.

Ecnu mo6oe u3 cieyronux coObITHil Bo B)eMCHHOM OTHONICHHH NOTydeHus 5 llan pemicHue 0 MOCIeIyIOmuX 103
BAKIIMHbI, COEPIKALIEH KOMITOHEHT KOKIIIOLIA, CJIe/yeT TIATeIbHO PACCMOTPETh.

o Temneparypa>40 © C B TeucHue 48 4acoB, a He H3-3a APYTOTO HICHTHHUKALINH BO3OYIUTENIs;

o CBepHyTh MIIH [IOKA, KAK COCTOAHHE (TMITHOTHYECKOE - hyporesponsive snu3ox) B Teuenue 48 4acos;
o [ToCTOAHHBIE IIIAKATH HPOYHOIO > 3 YaCOB, IIPOMCXOANUT B TeUCHUE 48 4acoB;

o Cy0poru ¢ JIMXopajKoii nin 6e3 Hee, IPOUCXOJUT B TeUeHHE 3 JIHEil.

Tam MOryT GbITh 0GCTOATENIBCTBA, TAKHE, KAK BBICOKHI YPOBEHb KOKJIIOLIA, , KOTJIA HOTEHIHAIbHbIC BBIIObI OT
HCTIOJIB30BAHMS BAKIMH NEPEBCHIMBAIOT BO3MOKHbBIC PUCKH.

Vicropuu JIHXOpajouHble CYI0POrH, ceMeitHoit ucropun cygoporu, MOPT' (cuHApOM BHE3aIHO# IETCKOH cMepTH)
MK TOOBIX HEOMATONPHATHBIX COOBITHI Nocie BakuuHaimu Illan 5 ne sBaseTCs IPOTHBOMOKA3aHMIA.

Wndexuus BUY He cunTaeTcst POTHBONIOKA3aHUEM /U HA3HAYSHUs BAKLMHALIMH OT gudyTepuTa, CTONOHSKA, KOKIIIOIA
un renaruTa-B. Bo3sMoxkHO, 4TO 0/kMIaeMasi HMMYHOJIOTHYECKas peakiys He GyeT HMeTh MECTO Mocie BaKIMHAIINA
HMMMYHOIIOZaBJICHBIX OOJIBHBIX, T.€. OOIBHBIX, IPOXOSALIHNX JICYCHHE OT HIMMYHHOH

TIOJIaBJIEHHOCTH.

Kax i npu MCro/1b30BaHUH APYTHX HHBEUUPYEMbIX BAKLIHH, HEOOXOIMMO IOArOTOBUTE IIPEMAPAThl, MPUMEHAEMbIE I
KyNHUPOBaHUA BO3MOKHBIX aHad)HHaKTH'-ICCKVIX peaKl[Vli/lI B OTBET Ha BBEJICHUEC BAKIMHBI, ITOITOMY TIOCIIE BBEACHUA
BAKIHHBI ALHCHT J10JIKEH HAXOMTHCS 110/ HAGIIOICHHEM

MEAHIIMHCKOTO NMEPCOHaa B TCUCHHE 30 muH.

Heo0xoauMo oueHb 0CTOPOKHO BIIpbICKHBaTh Illan 5 B GONBHBIX ¢ TPOMOOLHTONICHUEH HIH C
HapyuIeHUAMH CBEPTHIBAHUA KPOBH, TAK KaK Y 9THX BOJBHBIX TTOCITE BHYTPHUMBIIIEYHOTO
BIPBICKHBAHUA MOXKET HMETh MECTO KPOBOTEUCHHE.

Hu B xoem ciyuae Illan 5 He 0IKHO BBOIMTCS BHYTPHBEHHO.

TBHE ¢ JPYTHMH NPeNapaTaM, JeKapcTBaMu
u Apyrue GopMbI B3auMoIeiicTBHS
Cnenarb npusueku Ilan 5 MoxkeT GbITH OTHOBPEMEHHO OCYIIECTBIICHO B PA3HBIX MECTaX U B JIH000I TeMIopasbHOM
B34 1 C IPYTHMH T1€IHaTPH MU BAKLIMHAMH, €CJIH 9TO yYA0OHO BIHCHIBACTCS B CXeMY HMMYHHU3ALHOHHOMK
TIPOrpamMMBbl.

BepeMeHHOCTL U JIAKTALMS
Taxk kak Ilan 5 He mpeaHa3HAYCHO JUIS IPHMEHEHHUS BO B3POCIBIX, HE HMeeTcs HHpOopMarnu 0 6e30macHoCcTH eé
NPUMEHEHHS TIPH OEPEeMEHHOCTH H JIAKTALIHH.

HecoBmecTHMOCTL
TToka GyayT I0CTYNHBI JabHEilIINe JaHHbIE, 9T BAKIMHA HE 10JKHA ObITh CMEIIaHa ¢ APYTHMH BAKIMHAMH B OHOM
MTpHIE.

CpOK roiHOCTH NPH XpAHEHHH
2 roza mocsie IaThl IPOM3BOICTRA.

Ocobbie MepbI IPe10CTOP TH IPH X

Hlan 5 HyXHO XpaHWTb TpH Temmneparype oT +2° mo +8°C. Ecim moTeHIMs BakIMHBI NOTEPsIHA B pe3yibTaTe
TOJIBEPraHist BO3ICHCTBHIO TEIUIA HIIM XOIIO/a, OHA HE MOXKET ObITh BOCCTAHOBIICHA

BepuyB BakimHy K NpaBHIbHOI TeMIEpaType XpaHEHHs!.

He 3amopaxuBars. 3abpakyiite BaKIHY, €CJIH OHA 3aMOpoXeHa. Bakuuna Gyer cepbésno
MOBPEKICHA, CCITM 3aMOPO3UTH ¢& pH Temrepatype Hike 0°C. MOHHTOP rOIHOCTH BaKIIMHbI HA
(rakoHe ykaKeT Ha MojBepraHie K BO3ACHCTBUIO TeIlIa.

HucTpykuusi no o6pamennio
Kaxk npumensite llan 5

Hlan 5 npencrapisiercst Kak cycrensus. [Ipi XpaHeHHH MOKeT HaOIIONAThCs Oeiblil 0CaioK 1

CBEpXy MPO3pAuHbIil CIIOI OTCTOSBIICHCS KHAKOCTH. [Tepe/t HCIoIb30BaHHeM HEOOXOAMMO TIIATETBHO BCTPAXHBATH
BAKIMHY J10 TIOJTHOM FOMOrCHH3ALMHU CYCTICH3HH, YTOObI Oy YHTh OHOPOAHYIO MYTHO-GEITyI0 CyCTICH3HIO M IPOBEPUTH
€€ Ha HaJIMUHe HHOPO/IHBIX YaCTHL] HIIH

okpammsanue. B ciyuae nabmonenns obonx, 3abpaxyiite Bakimmy.

l'lpu HCITOJIB3 HECKOJIBKHX ¢ Kaz/aas 103a J10JIKHbBI 6blTb TIPUHSATBI B CTEPHIIBHBIX HIJT M LITIPHIIEB.
Kaskmast 1032 BaKIMHBI T0KHEI OBITH BBIBEICHBI O]l CTPOTHM aCENTHYECKHX YCIOBUAX M MEPHI IPEIOCTOPOKHOCTH
BO H30EKAHHE 3ArPA3HEHIs COAEPKUMOr0. MyIIbTHI030BbIe (IIAKOHBI, U3 KOTOPHIX H3BJICUCHA OJHA HIIH GOJbIIE 103
BAKIHHBI TIPH CECCHH

HMMYHH3ALHH, MOTYT ObITh HCIIOJTb30BaHbI IPH MOCIIE/YIOMINX CECCHAX MAKCHMYM 10 4-X HEJIeIb,

€CJIH Y/IOBIIETBOPEHDI CIIE/LYIOLIHE YCIOBHS:

® He MCTEK CPOK TOAHOCTH;

© BakimHBI XpaHATCA MPH MOAXOANIMX YCIOBHAX XOMOHOM 1enH, T.¢. P Temmepatype ot +2° g0 +8° C;
© PesnHoBast mpoGKa (hrrakoHa He IOrpyKeHa MoJl BOJIOI;

o [Ipnmenén acenTudeckuii crocod uis u3BICICHUSA 1103 U3 (IIakoHa;

© MOHHTOp rOAHOCTH BAaKLMHBI HA (IAKOHE HE JOCTHI GPAKYIOLIEro yPOBHS.

(\/\ TTpownsBonuTeh:
\/\) [lanra Baitoreknuke Jlumures
Cyppeii Ne 274, Arxsemnu (B)
Menuan (M) - 501401
Panra Pejyn Jlucrpukt, Aujxpa Ipazem
Wnnus

Ten.+91-40-23234104, 23234105,23234135,23234136.
Paxc=91-40-23234103, 23234133.

Dnek.noura : info@shanthabiotech.co.in
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