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o

oxaldilmis Nov 1 (LSe. 2ab)
vo Nov 3 (Leon 12a, 1b) Sabin stammlarinin bivalent, zsifladilmis canli virus vaksinidir.

POLIO SABIN™ Bir va U¢ (peroral) daxils gabul liglin suspenziya bivalent daxila qobul {iciin
poliomielit peyvandi 1 va 3 n6vlii (bOPV)
POLIO SABIN™

Tarkibi
Tasiredici madda: 1 dozanin (0,1 ml) torkibinda vardir:
Virus Polio N6v 1, stamm LSc, 2ab >10°° CCIDs
Virus Polio N6v 3, stamm Leon 12a, 1b >10% CCIDs0
Kdmak¢i maddalor: maqnezium xlorid, L-arginin, polisorbat 80, inyeksiya ti¢iin su.
Neomisin sulfat, polimiksin B sulfat vo fenol qirmizi istehsal prosesinin qaliglart kimi méveuddur.

Tasviri
Soffaf, sarimtil-gahray1 rongli suspenziyadir.

Farmakoterapevtik qrupu
Virusa qars1 peyvandlar.
ATC kodu: JO7BF04.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Tasir mexanizmi

Bu dorman vasitasi ti¢iin uygun deyil

Farmakodinamikast

Odabiyyata vo Banqladesds aparilan klinik tadgiqatda 370-don ¢ox subyekt hayatinin 6 haftasindan
baslayaraq 6, 10, 14 va ya 6, 8, 10 hoftolik codvalo asasan Polio Sabin™ Bir va Us (peroral) qabul
etmigdir. Aragdirmanin noticosine va adabiyyata asaslanaraq tosdiq olunmusdur ki, Nov 1 vo 3
poliomielit virusuna qarsi immun cavab tigvalentli daxils gabul G¢tin poliomielit vaksini ilo alinan
naticalara an azi barabardir.

Farmakokinetikasi

Peyvandlar i¢tin farmakokinetik xiisusiyyatlorin qiymatlondirilmasi talab olunmur.

Klinikayaqgadorki malumatlar

Heyvanlarin toksikologiyasi va/va ya farmakologiyasi

Klinikayaqadarki molumatlar heyvanlar {izorinda aparilan rutin keyfiyyata nazarat testlorina asasan
insanlar {li¢tin xtsusi tahliika askar olunmamisdir.

istifadasino gostarislor
Polio Sabin™ Bir va Ug (peroral) biitiin yas qruplarinda 1 va 3 Nov poliomielit viruslarin sabab
olduglari infeksiyalara gars1 aktiv immunlasdirma magsadi ils tayin olunur.



Oks gostarislor

Polio Sabin™ Bir va U¢ (peroral) neomisin vo ya polimiksino vo ya vaksinin hor hansi bir
komponentino (bax: “Torkibi” bolmosino) qarsi yiiksok hassasligi olan subyektlordo istifadosi oks
gostorigdir. Xostolik tarixindo neomisino ya da polimiksino qarsi kontakt dermatitin olmasi oks gostoris
deyil.

Ovvollor GlaxoSmithKline Biologicals sirkotino mohsus olan daxili poliomielit vaksinlorinin
gobulundan sonra yiiksok hossasliq hallari qeyd olunan pasiyentlords Polio Sabin™ Bir va Ug (peroral)
istifadosi oks gostorisdir.

Polio Sabin™ Bir va Ug (peroral) birincili vo ikincili immun gatismazhigindan oziyyot ¢okon xastoloro
toyini oks gostorisdir. Bu soxslora inaktivlesdirilmis polio vaksinin (IPV) istifadesi tdvsiys olunur.
Lakin, Umiimdiinya Saglamliq Toskilatimn (UST) Genislondirilmis Immunlasdiriima Programinin
tovsiyoalorine asason insan immun ¢atismazligi virusu ilo bagl simptomatik vo asimptomatik infeksiyalar
Polio Sabin™ Bir va U¢ (peroral) ilo immunizasiya iigiin oks gdstoris deyil.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Polio Sabin™ Bir va U (peroral) qotiyyen inyeksiya soklindo yeridilmomolidir.

Polio Sabin™ Bir va U¢ (peroral) N6v 1 vo ya Nov 3 yabani poliovirus ilo artiq yoluxmus insanlarda
xastoliyin qarsisini almaq vo ya gedisini doyisdirmok tigiin kifayot etmir.

Agir, koskin, yliksok qizdirma vo ya davamli ishal vo ya qusmadan oziyyot ¢okon xostolordo Polio
Sabin™ Bir va Ug (peroral) toyinati toxira salinmalidir. Lakin soyuqdoymos kimi yiingiil infeksiyanin
movcudlugu vaksinasiyani gecikdirmomalidir.

Ogor ishal vo/va ya qusma (homgin modo-bagirsaq infeksiyasi) Polio Sabin™ Bir va Ug (peroral)
gobuluna mane olarsa, qobul edilon doza immunizasiya cadvalinin bir hissosi kimi geydo alinmamali vo
sagalmadan sonra tokrar olunmalidir.

Zsifladilmis poliomielit virusu insan bagirsaginda ¢oxalir.Vaksin viruslariin nacislo xaric olunmasi bir
ne¢d hofto davam eds bilor vo iistalik onlarin tomas yolu il yayilma ehtimali vardir; buna gore do
kontaktda olan insanlara gsoxsi gigiyenalarina ciddi sokildo riayot etmolorino dair xobordarliq
olunmalidir.

Yeni peyvond olunmus insanlarla six kontaktda olan immunizasiya edilmomis insanlar ¢ox nadir
hallarda vaksinls alagali paralitik poliomielits yoluxma riski altindadir.

Polio Sabin™ Bir va U¢ (peroral) preparatin hor bir fardi toyinati ilo borabor, homin soxslorlo hassas vo
six kontaktda olanlara (peyvond olunmamis valideynlor kimi) immunizasiyadan keg¢malorini toklif
etmok, yaxs1 klinik tocriibadir.

Har bir vaksinds oldugu kimi, miisbot immunoloji cavab biitiin hallarda bas vermaya bilar.

IPV ilo hoyata kegirilmis ovvalki vaksinasiya Polio Sabin™ Bir va U¢ (peroral) preparatinin istifadosino
oks gostoris deyil.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Polio Sabin™ Bir va Ug¢ (peroral), vaksinasiya cadvalinds yer aldiglar1 halda, asagidaki peyvondlorlo
eyni zamanda toyin edilo bilor: Haemophilus influenzae tip b vaksini, hepatit B vaksini, difteriya, gdy
oskiirok vo/ve ya tetanus vaksinlori, inaktivlosdirilmis polio vaksini (IPV), qizilca, moxmorok vo/ya
epidemik parotit, BCG vaksinlori.

Oral poliomitelit vaksini ilo (OPV) rotavirus vaksininin borabor toyini poliomielit anticismlorin
reaksiyasina tosir etmir, lakin rotavirus vaksininin immun cavabinda ciizi zosiflomo bas vers bilar.
Ugvalentli OPV ilo GlaxoSmithKline (Rotarix) rotavirus vaksininin birgo toyini ilo olaqoli aparilan
klinik tadqiqatda, agir rotavirus qastro-enteritine qarsi klinik miidafionin davam etdiyi qeyd olunmusdur.
Polio Sabin™ Bir va U¢ (peroral) digor zoifladilmis canli vaksinlorlo birgs toyin edilo bilmoyacayi
taqdirdo, vaksinasiya arasi fasilo bir aydan qisa olmamalidir.

Immunosuppressiv terapiya immun miigavimotini zoiflotmoklo borabor, vaksin viruslarinm artimima
tokan verib onlarin nacislo xaric olunma miiddotini uzada bilor.

Uyusmazlig

Bu dorman vasitasini digor derman vasitalori ils qarigdirmaq olmaz.

Hamilslik va laktasiya dovriindos istifadasi
Hamilalik



Zoifladilmis canli polioviruslarin délo garst monfi tosirino aid bir siibutun olmadigina baxmayaraq,
imumi prinsiplora osaslanaraq, yabani poliovirusa yoluxma riski olmayan hamilo qadinlar peyvond
olunmamalidirlar. Vaksinin istifadosindon almman fayda vo risk inaktivlesdirilmis polio vaksinlorin
istifadasi ilo miiqayisada qiymaotlondirilmalidir.

Poliomielito garst immuniteti olmayan dogus gqabiliyyotli gadinlar vaksinasiyadan sonra 3 ay
miiddotinds kontrasepsiyadan istifado etmolidirlor.

Laktasiya

Ana olmus qadmlara Polio Sabin™ Bir va Ug¢ (peroral) toyin edilmasi, klinik tadqigatlarda onlarin
stidomor korpalorino qarst hor hansi bir effekti qiymotlondirilmomisdir. He¢ bir molum oks gostoris
askar olunmamisdir.

Laktasiya dovrii analara vaksin toyin oluna bilor.

Nagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetms qabiliyyatina tasiri
Polio Sabin™ Bir va U¢ (peroral) naqliyyat vasitolorini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori
idarsetmo gabiliyyotino tosirini arasdirmaq liclin he¢ bir todqigat aparilmamigdir. Buna baxmayaraq,
Polio Sabin™ Bir va U¢ (peroral) manfi tosir profilini nazers alaraq, peyvendin naqliyyat vasitolorini vo
digor potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetmo gabiliyyatina tosir gostormosi ehtimali azdir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Dozalanmasi

Vaksinasiya milli vo ya iimiimdiinya (UST) sohiyyo toskilatlarnin tdvsiyolorino uygun aparilmalidir.
Multidozal1 gablagdirilmada bir doza 0.1 ml iki damci togkil edir.

Istifads qaydasi

Polio Sabin™ Bir va Ug (peroral) yalmz daxilo gobul edilir. Vaksinin bir dozast multidozali
gablasdirilma ilo birlikdo tochiz olunan polietilen pipetindon alinan iki damcida olur. Vaksin ayriligda
vo ya icki, yaxud qida ilo toyin edilo bilor, bir sortlo ki, onlarin torkibindo konservantlar kimi
polioviruslar1 zoiflodon bir gatqi maddosi olmasin. Buna uygun olaraq sado sorbat, siid, ¢orok, gond kimi
mohsullar gostorilo bilor. Vaksinin act duzlu dadi oldugu iigiin, o, xiisusilo azyash usaqlara sorbotin
icindo va ya gond pargasi ilo verilo bilor. Ana siidiindoki mdvcud anticisimlorlo tomaslari istisna etmok
liciin, vaksin siidomar kdrpalora amizdirmadon iki saat ovval vo ya sonra toyin olunmalidir. Pipeti
vaksinasiya olunanin agiz seliyino bulasdirmamagq tigiin xiisusilo ehtiyath olmaq lazimdir.

Istifads va Idaraetma

Vaksin, istifado etmozdon oavval ¢okiintiilorin olub-olmamasina gore vizual baxisdan kegirilmalidir. pH
clizi doyismosi sobabi ilo Polio Sabin™ Bir va Ug (peroral) rangi saridan ¢ohrayiya godor doyiso bilar.
Rongin bu diapazonda doyismosi vaksinin yararsizligina dolalot etmir.

Ilava tasirlari

Cox nadir hallarda (1 million yeridilmis dozaya bir hadisodon az) peroral tigvalentli vaksinlo alagoli iflic
hallar1 miisahido olunmusdur.Vaksinlo olagoli iflic poliomielitin (VOIP) oksor hallar1 ilk dozanin
gobulundan sonra bag vermisdir.

Polio Sabin™ Bir va U¢ (peroral) preparati ilo immunizasiyadan sonra qizdirma, qusma vo ishal hallari
miisahido edilmigdir. GlaxoSmithKline Biologicals sirkotina moxsus tigvalentli peroral toyin edilon
poliomielit vaksinin istifadosindon sonra allergik/anafilaktik reaksiyalar qeydo alinmigdir.

Doza haddinin asilmasi

GlaxoSmithKline Biologicals maxsus olan ii¢gvalentli daxils tayinatl poliomielit vaksinin doza hoddinin
asilmas1 haqda tosadiifi xobarlor yer almisdir. Doza hoddinin asilmasi heg bir zororli notico vermomisdir.
Polio Sabin™ Bir va U¢ (peroral) peyvendinin doza asilmast ilo bagli molumatlar yetorli deyil.

Buraxihs formasi

Daxilo gobul ii¢iin suspenziya, 10 dozali siiso flakonlar (I-ci Nov siiso) ayrilmis polietilen pipet ilo — 100
odad. 20 dozali siigo flakonlar (I-ci Nov siiso) ayrilmis polietilen pipet ilo — 100 adad.

100 flakon i¢lik varags ils birlikdo karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
Soyuducuda saxlanmalidir (—20°C).



Vaksin, —20°C-don yuxar1 olmamaq sortilo saxlandiqda, flakonun {izorindo gostorilon son istifado
tarixino qoador tam yararlidir. Vaksin, +2°C ilo +8°C arasi soraitdo maksimum 6 ay miiddotindo saxlana
bilor.

Polio Sabin™ Bir va Ug¢ (peroral) qiivvesini optimal soviyyado qorumaq iigiin, vaksino otraf miihitin
temperatur tosirini minimuma endirmok, giinas is1ginin tosirindon iso tam qorumaq lazimdir.
Nogliyyatda preparatin yiiklonmo vo bosaldilma iglori, xiisusils isti hava soraitindo, soyudulmus miihitdo
apartlmalidir.

Preparatin dondurulmasi vo donun agilmasi vaksinin titring tosir etmir.

Peyvondin paylanmasi vo toyinati vaxti yaxin zamanlarda balli deyilso, vaksini, imkan daxilinde —20°C
vo agag1 temperatur soraitindo saxlamaq lazimdir; bu halda vaksinin zaiflomasinin garsist alinir.

Otraf miihitin yliksok temperatur tosirino moruz qaldig halda, vaksin, dorhal istifade olunmali vo ya —
20°C soraitindo toyinata qodor saxlanmalidir.

Vaksinin c¢irklonmo ehtimalin1 nozors alaraq, multidozali konteyner acildigdan sonra soyuducuda
saxlanilmali vo on miinasib halda sokkiz saat miiddotindo istifado olunmalidir. Bu sortlor yerino
yetirilmadikds atilmalidir.

Isigdan qorumaq mogqsadi il orijinal qablasdirmada saxlanilmalidir.

Yararhhq miiddati

Vaksinin yararliliq miiddasti etiketin vo gablasdirmanin {izorindo gorstorilir.

Tovsiya olunan -20 °C temperaturda saxlandiqda Polio Sabin™ Bir va U¢ (peroral) dorman vasitasinin
yararliliq miiddoti 24 ay toskil edir.

6 ay 2°C-8°C aras1 olan temperaturda.

Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgika.
Rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgika.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgika.
Rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgika.

Azdrbaycan Respublikasi arazisindd mohsulun keyfiyyati ils istehlak¢ilarin iddialarim gabul edon
va farmakonoazarat masalalori iizro masul taskilatin adi vo iinvani:

“Zeytun Pharmaceuticals”

AZ1000, Azorbaycan, Baki sohori, Zorifo Oliyeva kiicasi 93, «BEGOC» Biznes Morkozi

Telefon: + 994 124047885 (359) .

Mob.: + 994 512251225.

Elektron iinvan: rafig.ibrahimov(@zeytunpharma.az; 0ax70065@gsk.com

“©2015 GSK sirkatlor qrupu”.
“Polio Sabin GSK sirkatlor qrupunun ticarst niganidir”.
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