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Euvichol-S (Inactivated oral cholera vaccine)

Euvichol-S (vaccin anticholérique oral inactivé)

EUViChO|-S (Vacina oral inativada contra colera)

The vaccine is a liquid formulation of oral cholera vaccine containing O1 of Vibrio cholerae inactivated by
formalin. The vaccine was developed by EuBiologics Co., Ltd with the support of International Vaccine
Institute (IVI). The vaccine fulfills WHO requirements for cholera.

[COMPOSITION]
One dose (1.5 mL) contains:
Active ingredients

V. cholerae O1 Inaba Phil 6973 El Tor biotype, Formalin inactivated ................ccccceeeeiin 900 L.EU*

V. cholerae O1 Ogawa Cairo 50 classical biotype, Formalin inactivated ........................... 600 L.EU*
Excipients

Sodium phosphate dibasic dihydrate .... . 468 mg

Sodium phosphate monobasic dihydrate . .0.97mg

Sodium chloride ... 12.75mg

Water for injection q.sto1.5mL

*L.E.U.: Lipopolysaccharide ELISA Unit

[INDICATION]
Prevention of cholera caused by Vibrio cholerae serogroup O1.

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1. The vaccine should be administered to anyone above the age of 1 year.

2. Two doses of vaccine should be given at an interval of two weeks.

3. The vaccine is presented as a suspension. Therefore, after shaking the vaccine container rigorously, 1.5 mL
of the vaccine should be squirted into the mouth. Take a sip of water if necessary.

4. The frozen vaccines should not be taken.

5. The vaccine is only recommended for oral administration.

[CONTRA-INDICATIONS]

1. The vaccine should not be administered to persons with either known hypersensitivity to any component of
the vaccine, or having shown signs of severe reaction due to the previously taken dose.

2. Immunization with Euvichol-S should be delayed in the presence of any acute illness, including acute
gastrointestinal illness or acute febrile illness.

[ADVERSE DRUG REACTIONS]

1. Safety was evaluated in 2,529 healthy children, adolescents, and adults (1 year and up to 40 years) were
participated in the Phase 3 clinical trial, and all safety information that could not be excluded as drug-
related or not drug-related was recorded among the 1,595 people who were administered Euvichol-S.
Regardless the number of vaccinations received, 151 subjects (<10%) among 1,595 subjects were reported
with adverse events. A total of 247 adverse events occurred regardless the number of vaccinations received,
based on System Organ Class (SOC), with the highest number of gastrointestinal disorders reported at
29% (71 of 247), followed by general disorders and administration site conditions at 27% (67 of 247), and
infections and infestations at 17% (43 of 247). The frequency of each adverse event in children, adolescents,
and adults is shown below, followed by the frequency of adverse events in the total population per age
group, including both solicited and unsolicited adverse events.

Le vaccin est une formulation liquide du vaccin anticholérique oral contenant le O1 de Vibrio cholerae
inactivé par le formol. Le vaccin a été développé par EuBiologics Co., Ltd. avec le soutien de I'Institut
International du Vaccin (IVI). Le vaccin répond aux exigences de I'OMS pour le choléra.

[COMPOSITION]
Une dose (1.5 mL) contient:
Ingrédients actifs.
V. choterae O1 Inaba Phil 6973 biotype El Tor, inactivé par le formol
V. cholerae O1 Ogawa Cairo 50 biotype classique, inactivé par le formol
Excipients
Phosphate de sodium dibasique dihydraté
Phosphate de sodium monobasique dihydraté
Chlorure de sodium .
Eau pour injection
*L.EU: Lipopolysaccharide Unités ELISA

[INDICATION]

Prévention du choléra causé par le Vibrio cholerae sérogroupe O1.

[INSTRUCTION POUR L'UTILISATION]

. Le vaccin doit étre administré  tous ceux qui ont dépassé 'age de 1 an.

. Deux doses de vaccin doivent étre administrées & un intervalle de deux semaines.

Le vaccin est présenté sous for me de suspension. Par conséquent, aprés avoir secoué le recipient du vaccin rigou-
reusement, 1.5 mL de vaccin doit étre introduit dans la bouche. Prenez une gorgée d'eau si nécessaire.

4. Les vaccins congelés ne doivent pas étre pris.

5. Le vaccin est recommandé uniquement pour 'administration orale.

[CONTRE-INDICATIONS]

1. Le vaccin ne doit pas étre administré aux personnes présentant une hypersensibilité connue a I'un ou l'autre des
composants du vaccin ou ayant montré des signes de réaction sévere due a la dose précédemment prises.

2. L'immunisation avec Euvichol-S devrait étre retardée en présence de toute maladie aigué, y compris la maladie
gastro-intestinale aigué ou une maladie fébrile aigué.

[EVENEMENT INDESIRABLE]

1. La sécurité a été évaluée chez 2,529 enfants, adolescents et adultes en bonne santé (de 1an 40 ans) qui ont participé
a lessai clinique de phase 3, et toutes les informations de sécurité qui ne pouvaient pas étre exclues comme étant liées
ou non au médicament ont été enregistrées parmi les 1,595 personnes ayant recu Euvichol-S.

Indépendamment du nombre de vaccinations recues, 151 sujets (<10 %) parmi les 1,595 sujets ont signalé des évén-
ements i Au total, 247 évé indé sont survenus it du nombre de vaccina-
tions reques, basés sur la Classe de Systémes d'Organes (CSO), avec le nombre le plus élevé de troubles gastro-
intestinaux rapportés a 29 % (71 sur 247), suivis des troubles généraux et des conditions au site d'administration a 27 %
(67 sur 247), et des infections et infestations a 17 % (43 sur 247). La fréquence de chaque événement indésirable chez
les enfants, les adolescents et les adultes est présentée ci-dessous, suivie de la fréquence des événements indésirables
dans la population totale par groupe d'age, incluant a la fois les événements indésirables sollicités et non sollicités.

900 L.EUX
600 LEUX

4.68 mg
0.97 mg
12.75mg
qsto1.5mL

W=

A vacina é uma formulagdo da vacina oral contra célera contendo o O1 de Vibrio cholerae inactivado pelo
formaldeido. A vacina foi desenvolvida pela EuBiologics Co,, Ltd. com a ajuda da Instituto Internacional de
Vacinas (IVI). A vacina cumpre os requisitos da OMS para a colera.

[COMPOSICAO]
Uma dose (1.5 mL) contém:
Ingredientes ativos
V. cholerae O1 Inaba Phil 6973 biétipo El Tor, inativado por formalina
V. choterae O1 Ogawa Cairo 50 biétipo classico, inativado por formalina
Excipientes

900 LEUX
600 LEUX

Sodio fosfato dibasico dihidrato ... . 468 mg
Sédio fosfato monobasico dihidrato .0.97 mg
Cloreto de sédio 12.75mg
Agua para injecao qb15mL

*L.E.U.: Unidades ELISA Lipopolissacarideo

[INDICAGAO]
Prevencao da colera provocada pelo Vibrio cholerae serogrupo O1.

[INSTRUGOES PARA UTILIZACAO]

1. A vacina pode ser receitada a qualquer pessoa com idade acima de 1 ano.

2. Duas doses de vacina podem ser receitadas com um intervalo de duas semanas.

3. Avacina é apresentada como suspensao. Portanto, depois de agitar recipiente de vacina rigorosamente,
1.5 mL da vacina devem ser esguichados na boca. Tome um gole de agua, se necessario.

4. As vacinas congeladas nao devem ser tomadas.

5. Avacina é recomendada apenas para administragao oral.

[CONTRA-INDICAGOES]

1. Avacina nao deve ser receitada as pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da
vacina, ou a tais pessoas quem mostraram sinais de reaccao grave devido a dose previamente tomada.

2. Aimunizagao com Euvichol-S deve ser adiada na presenca de qualquer doenca aguda, incluindo doenca
gastrointestinal aguda ou doenca febril aguda.

[REACOES ADVERSAS E EFEITOS SECUNDARIOS]

1. A seguranca do medicamento foi avaliada em 2.529 criangas, adolescentes e adultos saudaveis (de 1 a 40 anos)
que participaram da fase 3 dos estudos clinicos, e todas as informagoes de seguranca, que nao puderam ser
categoricamente excluidas como relacionadas ou ndo ao medicamento, foram registradas entre as 1.595 pessoas
que receberam o Euvichol-S. Independentemente do nimero de vacinas recebidas, 151 individuos (<10%) de
entre os 1.595 individuos relataram reagGes adversas. Um total de 247 reacoes adversas ocorreram sem relagao
a0 niimero de vacinas recebidas, com base na Classe de Sistema de Orgéos (SOC), sendo maioria de distdrbios
gastrointestinais com 29% (71 de 247), seguido por disturbios gerais e alteragdes no local de administragao com
27% (67 de 247), e por Ultimo infeccoes e infestagdes com 17% (43 de 247). A frequéncia de cada reagéo adversa
em criangas, adolescentes e adultos é mostrada na tabela abaixo, seguida pela frequéncia de reagoes adversas
na populagao total por faixa etaria, incluindo as reagoes adversas solicitadas e nao solicitadas.

Total 1~5years | 6~17years | 18~40years B P Total | 1~5ans | 6~17ans | 18~40ans N Total | 1~5anos | 6~17anos | 18~40anos
System Organ Class (T (n=1,595) (n={:;) (n=3yseo) (n=9;;; Classe de " Erénetentndésiable n=1,595)|_(n=245) | (n=360) | (n=990) Qasse de Sisemna de Orgios Reagdes Adversas =1595) | (n=245) | (n=360) | (n=990)
Total (n=151) 9.5% 208% 8.6% 7.0% Total (n=151) 95% | 208% 8.6% 7.0% Total (n=151) 9,5% 208% 86% 7,0%
Diarrhoea 1.7% 33% 08% 1.6% Diarrhée 17% 33% 08% 16% Diarreia 17% 33% 08% 1.6%
Vomiting 17% 29 25% 11% i 17% 9 25% 1.1% Vomito 1.7% 29% 25% 11%
disorders Nausea 5% % 00% 05% Troubles gastro-intsti Nausées 05% 2 0.0% 5 Dictirhi Nausea_ 0,5% 1.2% 0,0% 05%
Abdominal pain 4% .2 0.3% 0.2% Douleur abdominale 0.4% 2 03% .2% Dor Abdominal 0,4% 1,2% 03% 0,2%
Abdominal pain upper 1% 4 03% 00% Douleur abdominale haute 1% 4 03% Dor Abdominal Superior 0,1% 04% 03% 00%
Mouse ulceration 1% 4 00% 0.0% Ulcération buccale 1% 4 00% Ulceragio Oral 0,1% 04% 0,0% 00%
| dicorders and Pyrexia 6% 14 25% 20% Troubles géné Pyrexie .6% 14 25% M e Pirexia 36% 1.4% 2,5% 2,0%
. g Fatigue 6% 4 03% 0.7% ubles généraux et au Fatigue 6% 0.4% 03% ¥ oo local d - Fadiga/Cansago 0,6% 0,4% 0,3% 0,7%
i 1% . 00% 0.0% Gonflement périphérique 1 0.4% 00% 0 Inchago Periférico 0,1% 04% 0,0% 00%
B Myalgia 4% X 03% 06% N Myalgie 4 0.0% 03% 6 S - Wialgia (Dor Muscular) 04% 00% 3% 0,6%
cuioskeleta anc Groin pain 1% X 03% 0.0% " e e Douleur a laine 1 0.0% 03% 0.0% s oesque Dor na Virilha 1 0,0% 3% 0,0%
comnedtive Pain n extremity 1% ) 0.0% 0.0% etdu oncif Douleur aux extrémités 1 04% 0.0% 0.0% @ doTecido Conjuntivo Dornas Extremi 1% 04% 0% 00%
I Headache 1.1% 0% 4% 3% Céphalée 1 0.0% 14% 13% P Dor de Cabeca 1 0,0% 4% 13%
disorders Burning sensation 0.1% 0% 00% 0.1% Sensation de brilure 01 00% 00% 0.1% a0d 3 X 00% 00% 01%
Metaboli disorders Decreased appetit 0.6% 9% 0.0% 0.2% bl étabolisme et dela nutrition Diminution de Fappétit 0.6% 29% 00% 0% Distiirbios na Nutrico Diminuigio do Apetite 6% 29% 0,0% 0.2%
Respiratory, thoracicand Cough 13% 37% 7% 06% iratoi Toux 13% 37% 17% 06% istarbi bri Tosse 3 37% 17% 0,6%
diastinal disorders Oropharyngeal pain 0.1% .0% 0.0% .2% thoraci édiasti Douleur oropharyngée 0.1% 0% 0.0% 0.2% Torécicos e Dor Orofaringea )1 0,0% 0,0% 0,2%
Nasopharyngitis 2.0% 6% 2.0% 6% i 22% % 2% 0.6% i 2.0% 8,6% 2% 06%
Upper respiratory tract infection 0.2% .8% 03% .0% Infection des voies respi é 02% .8% 03% 0.0% Infecgao do Trato Respiratorio Superior | 0,2% 0,8% 03% 0,0%
! QVID-19 0.1% 0% 0.0% 2% SN VID-19 0.1% 0% 00% 0.2% e _ QVID-19 0,1% 0,0% 0,0% 0.2%
Infections Herpes zoster 0.1% 0% 03% 0% Infections et nfestations Zona 0.1% 0 03% 0.0% Herpes Zoster 0,1% 0,0% 0.3% 0,0%
Scarlet fever 0.1% 0% 03% 0% i 0.1% 0 03% 0% Escarlatina 01% 0,0% 0.3% 0,0%
Urinary tractinfection 1% 0.0% 0.0% 0.1% Infection urinaire 0.1% 0 0.0% 1% Infeccao do Trato Urinario 0,1% 0,0% 00% 01%
Skin and subcutaneous tissue disorders Eczema .2% 1.2% 0.0% 0.0% Troubles de la peau et du tissu sous-cutané Ezéma 0.2% .2 00% [ 0.0% Pele e do Tecido Subcutaneo Eczema (ou Dermatite Atopica) 0,2% 1,2% 0,0% 0,0%
Injury, poisoning and Fracture 1% 0.4% 0.0% 0.0% Lésions, intoxicati Fracture 0.1% 0.4 0.0% 0% icagdes dei o Fratura 0,1% 04% 0,0% 0,0%
dural complicati Road traffic accident 1% 0.4% 0.0% 0.0% icati Accident dela route 0.1% 0.4 0.0% .0% lesdes e intoxicagdes Acidente de Trénsito 0,1% 0,4% 0,0% 0,0%
P’°%":..""‘§.a"|“‘i’..”§.?$'"“s‘“" Premature deivery 01% 0.0% 00% 0.1% G’f;:;f“:m’;“;e':’lﬁ;“'a'}sf‘ Accouchement prématuré 0% | 00% 0.0% 0.1% Gravidez, Puerpério e Condies Perinatai Parto P 0,1% 0,0% 00% 01%

2. Safety was evaluated in 2,529 healthy children, adolescents, and adults (1 year and up to 40 years) in a
Phase 3 clinical trial. Of the 1,595 patients who received Euvichol-S, adverse drug reactions that could not
be excluded causality related to the drug is shown below. Regardless of the number of vaccinations, a total
of 120 subjects had adverse drug reactions, less than 10% of the total population of 1 595 people.

The frequency of occurrence can be described as very often (=1/10); often (=1/100, <1/10); occasionally (=
1/1000, <1/100); rarely (=1/10000, <1/1000); and very rarely (<1/10000).

2. La sécurité a été évaluée chez 2,529 enfants, adolescents et adultes en bonne santé (de 1 an a 40 ans)
dans un essai clinique de phase 3. Parmi les 1,595 patients ayant recu Euvichol-S, les réactions indésira-
bles médicamenteuses qui ne pouvaient pas étre exclues comme étant causalement liées au médicam-
ent sont présentées ci-dessous. Indépendamment du nombre de vaccinations, un total de 120 sujets
ont eu des réactions indésirables médicamenteuses, soit moins de 10 % de la population totale de 1,595
personnes. La fréquence d'occurrence peut étre décrite comme trés souvent (=1/10) ; souvent (=1/100,
<1/10) ; occasionnellement (=1/1000, <1/100) ; rarement (=1/10000, <1/1000) ; et trés rarement (<1/10000).

2. A seguranca do medicamento foi avaliada em 2.529 criancas, adolescentes e adultos saudaveis (de 1 a 40
anos) que participaram da fase 3 dos estudos clinicos. Dos 1.595 pacientes que receberam Euvichol-S, as
reagoes adversas ao medicamento que nao puderam ser excluidas como causadas por ele sao mostradas
na tabela abaixo. Independentemente do niimero de vacinacées, um total de 120 individuos tiveram
reagoes adversas ao medicamento, menos de 10% do total da populacao de 1.595 pessoas.

A frequéncia das ocorréncias podem ser descritas como muito comum (=1/10); comum (=1/100, <1/10);
ocasional (=1/1000, <1/100); raro (=1/10000, <1/1000); e muito raro (<1/10000).

3. Serious adverse event did not occur during the clinical trial period.

[WARNINGS AND SPECIAL PRECAUTIONS]

1. As with any vaccine, immunization with Euvichol-S may not protect 100% of susceptible persons.

2. As with all vaccines, appropriate medical treatment should always be readily available in case of a rare event
of anaphylactic reactions following the administration of the vaccine. For this reason, it is recommended that
the person should remain under medical supervision for at least 30 minutes after vaccination.

3.This vaccine contains residual formaldehyde. Caution should be taken in subjects with known hyperse-
nsitivity to formaldehyde.

4.The vaccine should not be administered parenterally (intramuscularly, subcutaneously or intravenously).

5.The safety and immune response of Euvichol-S has not been clinically evaluated in individual with
HIV/AIDS.

[PREGNANCY AND LACTATION]

No specific clinical studies have been conducted to evaluate the efficacy and safety of Euvichol-S in pregnant

or lactating women and for the fetus. Therefore, the vaccine is not recommended for use in pregnancy. Nevert-

heless, if you are exposed to or will be travelling to an area at risk for cholera, carefully evaluate the benefits
and risks of administering this vaccine before considering it.

[STORAGE AND SHELF-LIFE]

The vaccine should be stored at 2°C ~ 8°C. Do not freeze. The expiry date of the vaccine is 24 months from

the date of manufacture.

Vaccine Vial Monitor (VVM)

Squareis
lighter than
outer cirde

Squareis
darker than

outer dircle outer circle

Once a vaccine has reached or exceeded
the discard point, the colour of the inner
square will be the same colour or darker
than the outer circle.

The colour of the inner square of the
VVM starts with a shade that is lighter
than the outer circle and continues
to darken with time and/or exposure

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

- J

The Vaccine Vial Monitors (VVM) are a part of the label attached on Euvichol-S supplied through EuBiologics
Co,, Ltd.The color dot which appears on the label of the vaccine is a VWM. This is a time-temperature sensitive
dot that provides an indication of the cumulative heat to which the vaccine 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 color will change progressively. As
long as the color of this square is lighter than the color of the circle, then the vaccine can be used. As soon
as the color of the central square is the same color as the circle or of a darker color than the circle, then the
vaccine should be discarded.

[MANUFACTURER]

EuBiologics Co., Ltd.

Basement, 1F, 2-4~2-6, 3-1~3-4 and 4-6 of 4-dong and outdoor cold storage room 3~8, 56, Soyanggang-ro,
Chuncheon-si, Gangwon-do, Republic of Korea. Tel. +82-33-817-4001

Frequency of occurrence - 7 3 3
System Organ Class. Occasionally Often ) _ Fréquence doccurrence ) ) Frequéncia de Ocorréncia
(21/1000, <1/100) (21/100, <1/10) Classe de Systémes d'Organes Occasionnellement Souvent Classe de Sistema de Orgaos Ocasional Comum
Vomiting, Nausea, Abdominal pan, (=1/1000, <1/100) (21/100, <1/10) (2171000, <1/100) (21100, <1/10)
Gastrointestinal disorders i unne o Diarrhoea Vomi é i omito, Na i
Abdominal pain upper, Mouth ulceration o Jomissements, Nausées, Douleur abdominale, . T P Vomito, Néusea, Dor Abdominal, Dor )
— F F::gue o Troubles gastro-intestinaux Douleur abdominale haute, Ulcératon buccale. Diarthée Distirbios Gastrointestinais Abdominal Superior, Ulceragio Ora Diarrea
4 connective tissue di Wyalga ! Troubles généraux et au i inistrati fatigue Pyrexie Distirbi is e alteragdes no local de administraga Fadiga/Cansago Pirexia
- iques et du tissu conjonctif Myalgie - Disturbi éticos e do Tecido Conjuntivo Mialgia (Dor Muscular) -
Nervous system disorders Headache - - ——
— — . Troubles du systéme nerveux Céphalée - Distarbios no Sistema Nervoso Dor de Cabega -
Metabolism and nutrition disorders Decreased appetite - Troublesd Diminution de Fappétit e m oA
roubles du del iminution de I'appétit - istirbios no i itrica iminuiga -
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders Cough - s uirisao Diminuiio do Apetite
Troubles respiratoires, thoraci édiasti Toux - Torécicos e Tosse -
Infections and infestations Herpes Zoster, Nasopharynitis, Upper respiratory tract nfection - — = - —
- - — Infections et infestations Zona, Infection des voi - Infecges e Infestagoes Herpes Zoster, Infecgao do Trato Respiratério Superior -
Skin and subcutaneous tissue disorders Eczema - " ~ "
Troubles de la peau et du tissu sous-cutané Eczéma - Distirbios da Pele e do Tecido Subcutaneo Eczema (ou Dermatite Atdpica) -

3. Evénement indésirable grave n'ayant pas eu lieu au cours de la période d'essai clinique.

[AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS PARTICULIERES]

. Comme pour tout vaccin, la vaccination avec Euvichol-S peut ne pas protéger a 100 % des personnes susceptibles.

. Comme pour tous les vaccins, un traitement médical approprié doit toujours étre disponible en cas d'événement rare
de réactions anaphylactiques suite a l'administration du vaccin. Pour cette raison, il est recommandé que la personne
reste sous surveillance médicale pendant au moins 30 minutes apres la vaccination.

. Ce vaccin contient du formaldéhyde résiduel. Une prudence doit étre exercée chez les sujets ayant une hypersens-
ibilité connue au formaldéhyde.

. La sécurité et la réponse immunitaire d’Euvichol-S nont pas été cliniquement évaluées chez les individus atteints
du VIH/SIDA.

5. Le vaccin ne doit pas étre

[GROSSESSE ET ALLAITEMENT]

Aucune étude clinique spécifique n'a été menée pour évaluer l'efficacité et la sécurité d'Euvichol-S chez les femmes

enceintes ou allaitantes et pour le feetus. Par conséquent, le vaccin n'est pas recommandé pour une utilisation pendant

la grossesse. Néanmoins, si vous étes exposée ou prévoyez de voyager dans une zone a risque de choléra, évaluez

soigneusement les avantages et les risques de I'administration de ce vaccin avant de le considérer.

[STOCKAGE ET CONSERVATION]

Le vaccin doit étre conservé a 2°C ~8°C. Ne pas congeler. La date de péremption du vaccin est de 24 mois a partir de la

date de fabrication.
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é par voie parentérale (int ulaire, sous-cutanée ou intraveineuse).

Pastille de Contrdle du Vaccin (PCV)

NE PAS UTILISER

Le carré est
deméme
couleur que
le cerde
extérieur

Le carré est
plus sombre
que le cercle
extérieur

Le carré est
plus dair que le
cercle extérieur

Au début, la couleur du carré intérieur
de la PCV est dune teinte plus claire
que celle du cercle extérieur. Avec le
temps et/ou I'exposition 4 la chaleur,
elle sassombrit.

Une fois qu'un vaccin atteint ou dépassé le
point de rejet, le carré intérieur prend la
méme couleur ou devient plus sombre que
le cercle extérieur.

POINT DE REJET

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps
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3. Evento adverso grave nao ocorreu durante o periodo de estudo clinico.
[ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS]

1. Assim como acontece com qualquer vacina, a vacinagao com Euvichol-S pode néo proteger o 100% das
pessoas suscetiveis.

2. Assim como acontece com todas as vacinas, um tratamento médico apropriado deve estar sempre disponivel no
caso de um evento raro de reages anafilaticas apos a administracao da vacina. Por essa razao, é recomendado
que a pessoa permanega sob supervisao médica por pelo menos 30 minutos apés a vacinagao.

3. Esta vacina contém residuos de formaldeido. Devem ser tomadas precaugées em individuos com hiperse-
nsibilidade conhecida ao formaldeido.

4. A seguranca e a resposta imunoldgica do Euvichol-S nao foram avaliadas clinicamente em individuos por-
tadores de VIH/SIDA.

5. Avacina ndo deve ser receitada parentericamente (intramuscularmente, subcutaneamente ou intravenosamente).

[GRAVIDEZ E LACTAGAO]

Néo foram conduzidos estudos clinicos especificos para avaliar a seguranca e eficacia do Euvichol-S em
mulheres gravidas e/ou lactantes e para o feto. Portanto, a vacina nao é recomenda para uso durante a
gravidez. No entanto, se vocé estiver exposta ou pretende viajar para uma regiao com riscos de cdlera, avalie
cuidadosamente os beneficios e riscos da administragao desta vacina antes de considera-la.
[ARMAZENAGEM E O PRAZO DE VALIDADE]

Avacina deve ser armazenada a 2°C ~ 8°C. Nao congele. O prazo de validade da vacina é de 24 meses a partir
da data de fabricagao.

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

NAO UTILIZE

Acordo

0 quadrado é quadrado é 0quadrado é

mais dlaro que o igual a cor mais escuro

crculo exterior do circulo queo dirulo
exterior exterior

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o
ponto de eliminaao, a cor do quadrado
interior serd da mesma cor ou mais escura
que o circulo exterior

A cor do quadrado interior do MFV
comega com um tom mais claro que
o circulo exterior e continua a
escurecer com o tempo e/ou com a
exposigao ao calor.

PONTO DE DESCARTE

Informe o seu supervisor

Expos
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cumulative ao calor ao longo do tempo

Les Pastilles de Contréle du Vaccin (PCV) sont une partie de I'tiquette apposée & [Euvichol-S fournie par EuBiologics Co.,
Ltd. Le cercle de couleur qui apparait sur Iétiquette du vaccine est une PCV. Il sagit d'un point sensible au temps écoulé
et la température et indique la chaleur cumulative & laquelle e vaccin a été exposé. Il avertit Iutilisateur final lorsque
Iexposition a la chaleur est susceptible d‘avoir dégradé le vaccin au-dela d'un niveau acceptable.

Linterprétation de la PCV est simple. Concentrez-vous sur le carré central. Sa couleur va changer progressivement. Tant
que la couleur du carré est plus claire que celle du cercle, le vaccin peut étre utilisé. Dés que la couleur du carré central
est de la méme couleur que celle du cercle ou d'une couleur plus foncée que celle du cercle, le vaccin doit étre jeté.

[FABRICANT]
EuBiologics Co., Ltd.

Basement, 1F, 2-4~2-6, 3-1~3-4 and 4-6 of 4-dong and outdoor cold storage room 3~8, 56, Soyanggang-ro,
Chuncheon-si, Gangwon-do, Republic of Korea. Tel. +82-33-817-4001

Os Monitores de Frasco da vacina (MFV) sdo uma parte da etiqueta colada no Euvichol-S fornecida através
da EuBiologics Co,, Ltd. O ponto colorido que aparece na etiqueta do vacina é um MFV. Este é um ponto sensivel
ao tempo-temperatura que fornece uma indicagao do calor acumulado ao qual a vacina foi exposta. O ponto
avisa o usuario quando a exposi¢ao ao calor provavelmente danificou a vacina além de um nivel aceitavel.
Ainterpretacao do MFV é simples. Concentre-se no quadrado central. Sua cor mudara progressivamente.
Enquanto a cor deste quadrado for mais clara do que a cor do anel, a vacina pode ser usada. Assim que a cor
do quadrado central for igual a cor do anel ou mais escura do que a cor do anel, a vacina deve ser descartada.

[FABRICANTE]

EuBiologics Co., Ltd.
Basement, 1F, 2-4~2-6, 3-1~3-4 and 4-6 of 4-dong and outdoor cold storage room 3~8, 56, Soyanggang-ro,
Chuncheon-si, Gangwon-do, Republic of Korea. Tel. +82-33-817-4001



3ysuxon-C (MHakTMBMpoBaHHas NepopanbHas BaKLVHa NPOTMB Xonepbi)

EUViChOI'S (Vacuna oral inactivada contra el célera)

BakuuHa npeacTasnAeT coboi KuaKyto Gopmy nepopanbHON BakLMHbI MPOTUB Xonepbl, copepxaltlyio O1 BuGproH
XOMepbl, IHAKTUBMPOBaHHbIN hopmaniHom. BakumHa 6bina paspabotaHa komnanue EuBiologics Co,, Ltd npu nog,
niepxke MexayHapoaHoro MHCTUTyTa BakLWH (V1). BakuyHa cootBeTcTByeT Tpe6osaHmaM BO3 ana 6opbObl ¢ Xonepoit.
[COCTAB]

OpHa Ao3a (1.5 M) copepuT:

AKTUBHbIE UHIPEANEHTb!

V. cholerae O1 Inaba Phil 6973 El Tor 61oT1in, nHakTBMpoBaH GopMannHom 900 L.E.U.*

V. cholerae O1 Ogawa Cairo 50 Knaccuuecknit G1OTUM, NHaKTUBUPOBaH GOPMANNHOM 600 L.EU.*
BcrnomorarenibHble BellecTsa:

DOCHOPHOKMCbIN HATPUIT ABY3aMELLEHHBIN ANrnapaT . . 4.68mr

DOCHOPHOKMCbIN HATPUII OFHO3AMELLEHHBIN ANrNAPaT . . 097 mr

XnopucTblin Hatpuit 12.75mr

Bopga ans uHbekuwin q.sA0 1.5mn

*LEU.: e4VHILIbI IMMONONMCaxapyaHoro SHAOTOKCWHA, Onpeaensemble UMMyHOGEPMEHTHBIM METOAOM (ELISA)
[MOKA3AHUA]

MpodunakTika xonepbl, BbizaHHoi Vibrio cholerae ceponoruyeckoii rpynnbi O1.

[MHCTPYKUUA ANA NPUMEHHUA]

1.BaKuyHa MOXET NPUMEHATLCA ANA NI06Oro Bo3pacTa, crapuue 1 roaa.

2.[1se po3bl Hy bC v ABe Hepenu.

3. BakLMHa NOCTaBIIAETCA B BUAE CycrieH3iu. [Mepes MpuveHeHNeM Hy>KHO BCTPAXHYTb GriakoH C BaKLIVIHOW 11 BECb OGbem
1.5 M BaKLMHbI QTbHOW CTPYEN BBECTU B POTOBYHO MOMOCTb. Mot HEOBXOMMOCTV MOXKHO 3aMuTh BaKLIMHY [TIOTKOM BOAbL.

4.Henb3A NCNonb3oBaTh 3aMOPOXKEHHYIO BaKLIHY.

5.BaKunHa pekoMeHAyeTCA TONbKO ANA NepopanbHOro nprema.

[MPOTUBOMOKA3AHUA]

1. BaKuMHa He JOMKHa MPUMEHATLCA IMLAMIA C N3BECTHON MOBbILIEHHON YyBCTBUTENIbHOCTBIO K KaKoMy IGO0
KOMMOHEHTY BaKLWHbI, W1 NPV MPUCYTCTBYIOLNX CUMITOMaX TAXENOi PeaKLiun BCIEACTBIE NPEabiayLLero
BaKUVHNPOBAHWA.

2. Lo # JyBuruon-C H OTCPOUMTL MPW HANMUYMK 3a6oNeBaHNA B OCTPON GopMe,
BK/I0YaA OCTPbIE KeNYJ0UHO: VA Un OCTpoe UHOE COCTORHME.

[HEXKEJIATEJIbHOE ABJIEHUE]

1. OueHKa 6e30MacHOCTV Bbina NpoBe/ieHa cpean 2529 3[0POBbIX AETel, MOAPOCTKOB 1 B3pOCbIX (OT 1 rofja 11 10 40
JIET), y4aCTBOBaBLLVIX B KIMHUYECKOM UCCNefioBaHImM asbl 3, a BCe CBeaieHMA 0 6e30NacHOCTA, KOTopble Hellb3s
6bINO NCKMIOUNTD Kak CBA3aHHbIE NI He CBA3aHHbIE C IeKapCTBOM, Gbin 3apercTpupoBaHbl y 1595 Yenosek,
npyHMaBLIVX SyBryon-C. HesaBncvmo o Konmyectsa nony
3aperncTpupoBaHbly 151 yenoseka (<10%) 13 1595 yenosek. B obLueil CIOKHOCTY 247 HeXenaTerbHbIX ABNEHUI
NPOV30LLNO HE3aBMCKIMO OT KOIMHECTBa NOJTyueHHbIX MPUBMBOK, B COOTBETCTBIAM C KITACCOM CUCTEMHbIX OPraHOB
(SOQ). Bonee Bcero 6bIN0 3apPErICTPUPOBAHO CITyHaEB KeNyIOUHO-KMLLEYHbIX PACCTPOCTB, a UMEHHO 29% (71 13
247),3a HMU CrieytoT o6LL Py MeCTHble OCS B MecTe BBe/j 27% (67 3 247),
aTaKxke MHEKLN 1 NHBa3U - 17% (43 113 247). Hyke NpyBEfieHa YaCToTa KaXKOrO HEXKENaTesbHOro ABNEHUA Y
[ieTeil, NOAPOCTKOB 1 B3POCIIbIX, @ TaKiKe YaCTOTa HeXenaTeslbHbIX ABNeHMI B 06LLei MoNyNALMM B Kaxaoi

La vacuna es una formulacion liquida de la vacuna oral contra el célera que contiene O1 de Vibrio cholerae
inactivada por formalina. La vacuna fue desarrollada por EuBiologics Co., Ltd. con le apoyo del Instituto
Internacional de Vacunas (IVI). La vacuna cumple los requisitos de la OMS para el cdlera.

[COMPOSICION]
Una dosis (1.5 mL) contiene:
Ingredientes Activos

V. cholerae O1 Inaba Phil 6973 biotipo El Tor, Formalina inactivada 900 LEUX
V. cholerae O1 Ogawa Cairo 50 biotipo clasico, Formalina inactivada 600 LEU*
Excipientes:

Fosfato de sodio dibasico dihidrato 4.68 mg

Fosfato de sodio monobasico dihidrato 0.97 mg
Cloruro de Sodio .. 12.75mg
Agua para inyeccién gsto1.5mL

*L.E.U.: Unidades Lipopolysaccharide ELISA
[INDICACION]

Prevencion del colera causado por Vibrio cholerae serogroup O1.

[INSTRUCCIONES DE USO]

1. La vacuna debe ser administrada a cualquiera por encima de la edad de 1 afio.

2. Dos dosis de la vacuna deben ser suministrados en un intervalo de dos semanas.

3. Lavacuna se presenta como una suspension. Por lo tanto, después de agitar el envase de la vacuna rigurosamente,
1.5 mL de la vacuna debe ser inyectada en la boca. Tome un sorbo de agua si es necesario.

4. Las vacunas congeladas no deben ser tomadas.

5. La vacuna se recomienda solamente para la administracion oral.

[CONTRA-INDICACIONES]

1. La vacuna no debe administrarse a personas con hipersensibilidad conocida a cualquier componente de
la vacuna, o que hayan mostrado signos de reaccion grave debido a la dosis tomada previamente.

2. Lainmunizacion con Euvichol-S debe retrasarse en presencia de cualquier enfermedad aguda, incluyendo
enfermedad gastrointestinal aguda o enfermedad febril aguda.

[EVENTO ADVERSO]

. La seguridad se evaluo en 2.529 nifios, adolescentes y adultos sanos (de 1 afio y hasta 40 afos), quienes
participaron en el ensayo clinico de fase 3, y se registré toda la informacion sobre seguridad que no pudo
excluirse como relacionada o no con el farmaco, entre las 1.595 personas a las que se administré Euvichol-S.
Independientemente del nimero de vacunaciones recibidas, se notificaron acontecimientos adversos en
151 sujetos (<10%) de un total de 1.595 sujetos. Se produjeron un total de 247 acontecimientos adversos
independientemente del niimero de vacunas recibidas, segun la Clase de Organo del Sistema (SOC), con el
mayor numero de trastornos gastrointestinales notificados con un 29% (71 de 247), seguido de trastornos
generales y afecciones en el lugar de administracién, con un 27% (67 de 247), e infecciones e infestaciones
con un 17% (43 de 247). A continuacién, se muestra la frecuencia de cada acontecimiento adverso en nifos,
adolescentes y adultos, seguida de la frecuencia de acontecimientos adversos en la poblacion total por
grupo de edad, incluidos los acontecimientos adversos deseados y no deseados (espontaneos).

EOSpaCTHOVI rpynne, BKNo4asa Kak TaK 1 He3ar He)enartenbHble ABNeHnA. Total T~5anos 6~17 afos | 18~40 afos
e — Beero | 1~5ner | 6~17ner | 18~40ner Clase de Organo del Sistema Evento Adverso (n=1.595) |_(n=245) | (n=360) | (n=990)
Knacc Cucremtoro Oprana (n=1595) | (n=245) (n=360) | (n=990) Total (n=151) 9,5% 20,8% 8,6% 7,0%
Bero (n=151) 95% | 208% | 86% 7,0% Diarrea 1.7% 33% 08% 1.6%
Tnapen 1,7% 3% 8% 1.6% Vémitos 1.7% 29% 25% 1.1%
Peora 1,7% 9% 5% 1,1% Nauseas 5% 1.2% 00% 05%
» o Touwkora 05% 2% 0% 05% Dolor abdominal A% 1.2% 03% 0%
" Bors 8 XiBoTe 04% 2% 0,3% 02% Dolor abdominal superior 1% 04% 03% | 00%
B0 & BepXieit acTi KB0Ta 01% 04% 03% 0% Ulceradin en Ratones 1% 04% 00% 0%
VsbA3BneHNA B0 pry 01% 04% 00% 0% - Pirexia 6% 11,4% 25% 0%
Tipexcin 3.6% T14% 25% 0% e e sty Fatiga 6% 04% 03% 7%
Mec ellugar — T
by Yeranocrs 06% 04% 03% | 07% Hinchazdn perifrica 1% A 00% 0%
Tlepidepiueckitiorek 01% 04% 00% 0% Vialgia 4% 0 03% 6%
Muanru 0% 00% 03% 6% el ot comt Doloringuinal 1% 0 03% 0,0%
P renehor Bonb 8 naxy 01% 00% 03% 00% o con Dolor en una extremidad 1% A 00%
Borb B KoeuHoCT 01% 04% 0% 00% — - Dolor de cabeza 1% 00% 1.4% 1,3%
N - Tonogas 6o 1,1% 0,0% 4% 13% Sensacion de quemazén 1% 00% 00% 01%
Paccrpoiic cremb! UyBCre0 KoxeHUA 0,1% 00% | 00% 0,1% T del ismo y la nutricion Disminuci6n del apeito 6% 29% 0,0%
[ T8 1 NUTaHIA CHiXeHwe anneTuta 0,6% 29% 0% 02% Trastornos respiratori Tos 1,3% 37% 1,7%
" W Kawens 3% 3,7% 17% 06% tordcicos y mediastini Dalor orofaringeo 0,1% 0% 00%
MeQMaCTHHaNbHblE HapyLIeHIA Borb & porormorke 0,1% 00% 00% 02% ingit 22% 6% 2%
2,5% 8,6% 2,2% 6% Infeccion de las vias respiratorias superiores 2% 8% | 03% |
THQeKLIA BepUIX AbDXarenbHoX yTen | 0,2% 08% 03% 0% 0VID-19 1% 0% 00%
— E 01% 00% 00% 2% Inf Herpes z6ster 1% 0% 03% |
01% 00% 03% 0% Fiebre Escarl 1% 0% 03%
Crapnaniva 01% 0% 03% 0% Infecdtn urinaria , 0% 0,0%
ViHQeKuua MoueBbIBOAALLIX NyTeil 01% 0% 0.0% 1% ‘Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Ezema ,2% ,2% 0,0%
KOXM U MIOAKOXHOM KneTuaTki K3ema 0,2% 2% 0,0% ,0% Lesiones, intoxicaciones y icaci Fracturas 1% 4% 0,0%
TpaBMbl, o7 _ Mepenom 0,1% 4% 0,0% ,0% en imi Accidente de tréfico , 4% 0,0%
octonenn__ Top e | 0,1% 04% 00% 00% Embarazo, puerperioy Partoprematun o1t 0% 0% 01%
BepemeHHOCT, NoCnepofooii nepwop 1 [ —— 01% 00% 00% 0,1% enfermedades pefinatales
nepHHaTANbHble COCTORHMA

2. OueHka 6e30macHoCTV NpoBoAWAach cpeam 2529 300poBbIX AeTel, NOAPOCTKOB 1 B3POC/bIX (OT 1 roaa v Ao
40 net) B KOM 1CC $asbl 3.Huxe peakummn Ha npenapar,
MPUYMHHO-CIIEACTBEHHaA CBA3b KOTOPbIX HE MOMa GbiTb UCKIIoueHa Y 1595 MaLiveHTo, nonyyatumx Jysuion-C.
HesaBucymo ot KonnyecTsa BakLIMHaLWI, TOGOYHbIE peakLiun HabnioaaMch B obLLei CioxHocT y 120 yenosek,
4TO cocTaBnAeT MeHee 10% OT obLuei YNCNeHHOCTY B 1595 yenosek. YacToTa BCTPeUaeMoCTyi MOXET GbiTb
onucaHa Kak o4eHb yacTo (=1/10); yacTo (=1/100, <1/10); u3peaka (=1/1000, <1/100); peako (=1/10000,
<1/1000); 1 o4eHb pesko (<1/10000).

Yacrora
Knacc Cucremuoro Opraxa Bpems oT BpemeHn Yacro
(=1/1000, <1/100) (217100, <1/10)

2. La seguridad se evalud en 2.529 nifios, adolescentes y adultos sanos (de 1 afio y hasta 40 afios) en un ensayo
clinico de fase 3. De los 1.595 pacientes que recibieron Euvichol-S, se muestran a continuacion las reacciones
adversas al medicamento cuya causalidad relacionada con el mismo no pudo excluirse. Independientemente
del niimero de vacunaciones, un total de 120 sujetos presentaron reacciones adversas, menos del 10% de una
poblacién total de 1.595 personas. La frecuencia de aparicion puede describirse como muy frecuente (=1/10);
frecuente (=1/100, <1/10); ocasional (=1/1000, <1/100); poco frecuente (=1/10000, <1/1000); y muy poco
frecuente (<1/10000).

Frecuencia de Aparicion
Clase de Sistema de Organos Ocasionalmente Frecuentemente
(2171000, <1/100) (217100, <1/10)

Vémitos, Néuseas, Dolor abdominal,

3a60neBaHIA KOXM U NOAKOXHOI KNeTHaTK K3ema -

3. He oTMeueHbl cepbesHble No6oYHbIe peakLii BO BPeMA Neprosa KNMHMYECKOTo UCTbITaHWA.

[MPEAYNPEXXAEHUA N OCOBbIE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU]
1. Kak 1 npu1 ncnonb3osaHum Nto6oi Apyroi BakLMHBI MIMMYHW3aLWA C nomoLpblo JyBruon-C MoxeT Ha 100%
V1 He 3aLLUTITb NPEAPACTIONOKEHHDIX K 3a60NeBaHNIO Nlioaeil.

2. Kak v B criyyae Ciro6bimm Apyramn PyKoi WHCKYIO
MOMOLLIb Ha CAyyalt peKuX Clyuaes HECKVX PeaKLivii nocn BaKLWHbI. o 370l NpyumHe pexo
MeH[1yETCA, YTOGbI YeIOBEK OCTABAICA MO/ HABMIOfIEHIEM BPaYa B TeUEHIE Kak MYHIMYM 30 MYHYT IOCTE BaKLHALWA.

3. JTa BaKLMHa COAEPKINT OCTaTOuHbIN hopmanbaerva. Cneayer ¢ [la BB niofen

C U3BECTHOI TUNEPUYBCTBUTENBHOCTBIO K OpMasbaeriay.
4. Be30MacHOCTb U UMMYHHbI OTBET Npenapata JyBruos-C He b KNMHNYECKV OLieHeHbl y ntopei ¢ BUY/CTIdom.
5.BaKUyHa He [0/hKHa NPUMEHATHCA MapeHTEePaNbHO (BHYTPVMBILLEUHO, OAKOXKHO U BHY TOUBEHHO).
[BEPEMEHHOCTb U JIAKTALUA]
CneymanbHble KIMHUYECKNE NCCNeoBaHNA Mo oLeHKe 3GdeKTUBHOCTY 1 GesonacHocTh Jysuyon-C ana He
MPOBOAVINCH, NO3TOMY BaKLMHa HE PEKOMEH/IYETCA K NMPUMEHEHI0 NPy 6epeMeHHOCTU. TeM He MeHee ecsin Bbl
rOfBEpAeHbI PUCKY 3apaXeHVA XONIepoii W CoBIPaeTeCh OTMPaBITHCA B MyTeLIECTBUE B 30HY PUCKa, TLLATEIbHO
oLeHuTer TBa 1 PUCKM ML 3TOI BaKLIWIHb, MY pi PelLIeHVe O ee 1CMOb30BaHUN.
[XPAHEHUE U CPOK FOAHOCTHU]
BaKuyHy He06X0ANMO XpaHuTb Npy Temmepatype 2°C ~ 8°C. Henb3s 3amopaxusaTb. CPOK FORHOCTU BaKLMHbI
cocTaBnAeT 24 MecALieB OT jaTbl NPOV3BOACTBA.

NupukaTop KoHTpons BakuuH

UCMO/b30BATb

A
User kBappara Ksappar
Keanpar caernee, coBnaaet ¢ TemHee, yem
uem HapykHbt useTom ‘HapyHblil
Kpy HapyKHbIil Kpyr Kpyr

LiseT BHyTpeHHero keagparta VKB KaK TONbKO BaKUMHa 4OCTUINa WM Npesbicna
vanadansHo umeet 6onee ceernviii  MUIIZIVETAVILINGITE  ouky oTmeHb, useT BHyTpeHHero keagpata
OTTEHOK, YeM HapyKHBIii KpyT. 6yAETTaKMM e KaK WK TemHee,

OpHaKo Co BpemeHem u/ni npu 4eM LBET HapYKHOTO Kpyra.

BO3AENCTEMN TeNNa ero UBeT GyeT TemHeTs.

CoobiuTe Ballemy pyKOBOATENIO

KONNeHHoe Co BpeMeHeM TennoBoe Bo3aeilcTane

. PaoTa, T0WHOTa, 607> B XBOTE, Trastornos Gastrointestinales Dolor Abdorinal Superior, Ulceracén bucl Darrea
Kenynouwo-giuteunsie paccrpoiictea 607 B BepXHeit YaCTH XBOTa, A3Bb B0 pTY. Avapen — L
Jugar d Fatiga Pirexia
Yeranoctb Mupexcua " - P— T——
Trastorn ydel Mialgia -
i THaHI Muanrua - - n
Trastornos del sistema nervioso Dolor de cabeza -
PaccTpoiicTBa HEPBHOI CHCTEMbI TonoBHas 6onb. - - — —
Trastornos del metabolismo y la nutricion Disminucion del apetito -
Hapywehia 06MeHa BewwecTsa nuTaHMa Chunkenie annerua - - - -~
tordcicosy Tos -
py! Kaweno - ™ " T, -
Infecciones e i i Herpes Zoster, Nasofaringitis, Infeccdn del tracto respiratorio superior -
Wrdpexumm v unsasum i Ha30gapuIT, i -

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Ezema -

3.Ningun efecto adverso grave se produjo durante el periodo de ensayo clinico.

[ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES]

1. Como ocurre con cualquier vacuna, la inmunizacién con Euvichol-S puede no proteger al 100% de las
personas susceptibles.

2. Aligual que con todas las vacunas, debe disponerse siempre de tratamiento médico adecuado en caso de que
se produzca un acontecimiento poco frecuente de reacciones anafilacticas tras la administracion de la vacuna.
Por este motivo, se recomienda que la persona permanezca bajo supervision médica durante al menos 30
minutos después de la vacunacion.

3. Esta vacuna contiene formaldehido residual. Debe tenerse precaucion en sujetos con hipersensibilidad
conocida al formaldehido.

4. La seguridad y la respuesta inmunitaria al Euvichol-S no se han evaluado clinicamente en individuos con
VIH/SIDA.

5.La vacuna no debe administrarse por via parenteral (intramuscular, subcutanea o intravenosa).

[EMBARAZO Y LACTANCIA]

No se han realizado estudios clinicos especificos para evaluar la eficacia y seguridad del Euvichol-S en mujeres

embarazadas o en periodo de lactancia y para el feto. Por lo tanto, no se recomienda el uso de la vacuna

durante el embarazo. No obstante, si usted esta expuesto o va a viajar a una zona con riesgo de contraer célera,
evaluie cuidadosamente los beneficios y los riesgos de administrarse esta vacuna antes de considerarlo.

[ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL]

La vacuna debe ser almacenada de 2°C ~ 8°C. No la congele. La fecha de caducidad de la vacuna es de 24

meses a partir de la fecha de manufactura.

El cuadrado

El cuadrado Bl cuadrado esmis
es mds dlaro es del mismo obscuro que
que el circulo color que el el circulo
exterior circulo exterior exterior

€l color del cuadrado interior del MWV
empieza con un tono més claro que el
circulo exteriory continua
oscureciendo con el paso del tiempo
yfola exposicion al calor.

Una vez que la vacuna ha alcanzado o
excedido el punto de descarte, el color del
cuadrado interior serd del mismo color o
‘mis obscuro que el circulo exterior.

PUNTO DE DESCARTE

Informe a su supervisor

Exposicién acumulada al calor con el tiempo

KoHTporbHble MHAMKaTOPbI GriakoHa € BaKLMHOM (V A 4aCTbio m K
BaKLyHe SyBuxon-C, nocTasnaemoi komnanver EuBiologics Co, Ltd. LigeTHas Touka, KoTopas MoABNAETCA Ha STUKETKe
‘dnakoHa v ssnsetca VVI. 310 uyBc TOYKa, paTypy- Bpems, 0GecreunBaeT HANKaLmio
OTHOCHTENBHO HAKOTIIEHHOTO HarPeBa, KOTOPOMY MOAIBEPraNCA GakoH. ITO ABNAETCA MPeyNPEXx/ eHrem Ans

1c uTo pyLEHIA PaTYPHOTO peXMa , BO3MOXHO paspylLeHiie
BaKLMHbI, M i1 ypoBeHb. Vi VVM npocta. CocpefoToubTech Ha LieHTpaibHOM
KBagjpare. Ero LseT M3vieHseTcA nporpeccyiBHo. MoKa LIBET STOro KBaApaTa CBETIIee, YeM LIBET KOTbL{a, BaKLIIHA MOXET
VICMO/b30BaTLCA. Kak TONbKO LIBET LIEHTPanbHOTO KBajpaTa Takovi e, Kak LIBET Kpyra 1 OH Gonee TeMHoro
LBETA, YeM KOMbLIO, GlakOH HEOBXOAMMO YaNMITh.

[MPOU3BOAUTESb]
EuBiologics Co., Ltd. Basement, 1F, 2-4~2-6, 3-1~3-4 and 4-6 of 4-dong and outdoor cold storage room 3~8,
56, Soyanggang-ro, Chuncheon-si, Gangwon-do, Republic of Korea. Tel. +82-33-817-4001

N
Los Monitores de Vial de Vacuna (MVV) forman parte de la etiqueta adjunta a Euvichol-S suministrada a través
de EuBiologics Co,, Ltd. El punto de color que aparece en la etiqueta de la vacuna es un MVV. Este es un punto
sensible de tiempo-temperatura que proporciona un indicador del calor acumulado al que el vial ha sido
expuesto. Advierte al usuario final de cuando es probable que la exposicion al calor haya degradado la vacuna
mas alla de un nivel aceptable. La interpretacion del MVV es sencilla. Concéntrate en el cuadrado central. Su color
cambiara progresivamente. Mientras el color de este cuadrado sea més ligero que el color del circulo, la vacuna
puede ser utilizada. Tan pronto como el color del cuadrado central sea el mismo color o més oscuro que el del
circulo, la vacuna debe ser desechada.

[FABRICANTE]
EuBiologics Co., Ltd. Basement, 1F, 2-4~2-6, 3-1~3-4 and 4-6 of 4-dong and outdoor cold storage room 3~8,
56, Soyanggang-ro, Chuncheon-si, Gangwon-do, Republic of Korea. Tel. +82-33-817-4001
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