PE3IOME MJIAHY YNPABJTIHHA PU3UKAMU
KopoTkni BuKnaa nnaHy ynpasniHHA pM3MKaMu Ans fikapcbKoro 3acooy

BAKCITPUN® BakuuHa ansa npodinakTukn rpuny TpMBaneHTHa (iHaKTUBOBaHa, 3
po3LenneHoro Bipycy), cycneHsisa ana in'ekuin no 0,5 mn (1 nosa)

Ile crucmuit ommc IIYP ans mikapcekoro 3acody BAKCITPUIT® Bakumna ams npodilakTHKKM TPHITY
TpHUBaJIeHTHA (IHAKTUBOBAHA, 3 PO3LIEIIIICHOT0 Bipycy). Y IIYP noknasHo onuCyOTHCS BaXIIMBI PU3UKH, 110
BMHHKAIOTH MiJ] 4aC BUKOPUCTAHHS JiKapchkoro 3acooy BAKCII'PUIT®, Bapianty MiHiMi3amil X pU3HKIB i
BapiaHTU OTPUMAaHHs OUIBIIOT KUTBKOCTI iH(opMaIii nmpo pU3MKH, a TaKOXX HEBH3HAUEHICTH (BIACYTHICTh
iH(opMartii), moB’sI3aHi 3 BUKOPHCTaHHAM JiKapchkoro 3aco6y BAKCITPUIT®.

KopoTka XapakTepucTHKa Jlikapchkoro 3acody BAKCITPUII® Ta iHcTpyKiist 71 MEAUYHOTO 3aCTOCYBAHHS
JI3 B #oro ymakoBIll MICTATh BaXJIUBY 1H(MOpMAIlil0 Uil MEAWYHHMX MPAIIBHUKIB 1 TAII€HTIB II0J0
TpaBUILHOTO 3acTocyBanHs BAKCITPUIT®.

Baxnui HOBI mpobiemu 11010 O6e3nekn abo 3MiHW 10 YMHHUX OyAyTh BKJIIOUCHI B OHOBJICHHS TUIaHY
YIIpaBIiHHSA PU3UKAMHU JIs TiKapchkoro 3aco6y BAKCITPUIT®.

I NIKAPCbKUN 3ACIB | NTOKA3AHHSA O 3ACTOCYBAHHA

Hapasi nikapcekuit 3aci6 BAKCITPUII® He ninen3oBaHuii i He peanizyeTbcs B €BpONeHchbKiil eKoHOMiuHiiH
30Hi. Bin mepebyBae Ha posrmsai ans peectpauii B €C. Bin MicTuTh Bipyc rpumy (iHAKTMBOBaHHIA,
posmierieHuit), pekomeraoBannii BOO3/EMA st koxHOTO ce3oHy (remarmtotudiH mTamy A (HINT),
reMarmoTuHiH 1mtamy A (H3N2), remarmiotuniH mrtamy B SK akTUBHY pe4yoBHHY) 1 BBOAWUTHCS
BHYTPIIIHEOM 43080 a60 migmkipao. BAKCITPUII® sumyckaeThes B OHiH JikapchKil Gopmi: monepeasso
3aMOBHEHMH MIpHIL (BaKIMHA, 0 He MicTuTh Tiomepcan). BAKCITPUII® y ¢opMi BUITyCKy HOHEpeIHbO
3allOBHEHOTO IMpwuila (BakIMHA, IO HE MICTHTh TioMmepcal), TMOKa3aHW isd MPOQITaKTUKU TPHITY,
CIPUYMHEHOT0 BipycaMu TpUIly THIIB A i B, 10 MicTAThCS Y BaKIMHI, 3 HACTYITHOIO METOIO:

* AKTHBHA IMYHI3aIlis JOPOCIIHX, BKJIFOYAIOYM BariTHUX JKIHOK, a TaKOX JITEH BIKOM BiJl 6 MICSIIIB i
cTapiie,

+ [lacuBHUI 3aXMCT HEMOBIAT y TEPION BiJ HAPODKEHHS IO TOCSATHEHHS BIKY 6 MICAIIB MiCIA
BaKIMHALI] BariTHUX XIHOK

Il PU3UKKN, NOB’A3AHI I3 3ACTOCYBAHHSAM JIIKAPCbKOI'O 3ACOBY, | 3AX0M,
CMPAMOBAHI HA MIHIMI3ALUIO ABO NMOAANbLUY AETANI3AUIO PUSUKIB

Bask/IUBi PU3HKH, MOB’A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM Jikapchkoro 3acody BAKCITPUII®, pasom i3 3axomamu 3
MiHIMI3amil TakuX PHU3UKIB 1 3aMpONOHOBAHUMH JOCTIDKCHHSMHU, CHPSIMOBAaHUMH Ha OTPHUMaHHS
JoKTaHimoi iHdopMalii Mpo PU3HKH, TIOB’SA3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM Jikapchkoro 3acoby BAKCITPUIT®,
OMHCaHi B HACTYITHUX PO3iiax.

3axoamMu 3 MiHiMi3allii pU3HKiB, BU3SHAYCHUMH JUISI JIIKAPChKHUX 3aC001B, MOKYTh OyTH:

. KOHKpETHa 1H(OpMaIlis, Taka SK MONEpPeHKeHHS, 3armo0KHI 3aX0/Id Ta MOPaad MO0 HAJIEKHOTO
3aCTOCYBaHHS, 3a3HaueHa B IHCTPYKIIl uig MeauuHoro 3actocyBanHs JI3 ta KXJI3, mpusHaueHnx
narieHTaMm i (paxiBIsIM y raixy3i OXOPOHH 310POB’S;

. BaxuinBi mopaiu Ha MakOBaHHI JIIKAPCHKOTO 3ac00y;

. Jlo3BosIeHU# pO3Mip MAaKOBaHHS: KIIBKICTh JIIKAPCHKOTO 3ac00y B MAaKOBaHHI BUOMPAIOTh Tak, 1100
3a0€3MeUnTH HOTo MpaBUIIbHE 3aCTOCYBaHHS;



. Kareropis Biamycky JikapchbKOTo 3aco0y: CIoci0 BiAIMYCKY JIIKapChKOTo 3aco0y MaiieHTy (Halpukiaz,
3a peuentoM abo 0e3 pelenTa) MOXKe JOMOMOITH MIiHIMI3yBaTW pHU3WKH, IOB’s3aHi 3 Horo
3aCTOCYBaHHSIM.

Pazom 1i 3aX01 CTAaHOBJIATH PYTHHHI 3aX0H 3 MiHIMi3allil pU3HKIB.

Indopwmarist mpo moOiuH1 peakinii 30MpaeThCcsi OE3MEPEPBHO Ta PETYISPHO aHATIZYETHCS, BKIIFOYAIOYH OI[IHKY
B I1€Pi0AMYHOMY 3BiTi PO CHiBBigHOIIEHHS KOopHcTi 1 pu3uky (PBRER) nikapcskoro 3aco0y, mo6 3a notpedu
MOXHa OYJIO OMEepaTHBHO BXHUTH HEoOXimHWUX 3axomiB. Ll 3axomau CTaHOBISTH PYTUHHY [isUTBHICTH 13
bapMakoHarusaLy.

ILA TNepenik BaXNUBUX PU3MKIB i BiACYTHA iHopmauin

Tabnuus 1. NMepenik BaXxnMBMX pU3uKiB Ta BiacyTHA iHchopMauin

BAKCIrPMN® y copmi  Bunycky
nonepegHLO 3anMoOBHEHOro wnpuua
(BakUMHa, WO He MiCTUTb Tiomepcan)

Baxnuei ineHTudikoBaHi pusukn BigcyTHi
BaxnuBi noTeHUiHi pu3unkun BigcyTHi
BiacyTHs iHdopmauin BigcyTHi

II.LB  Pe3stomMe BaXnMUBUX PU3UKIB

BAKCIT'PUII® y dhopMi BUIYCKY HONepeIHbO 32aN0BHEHOr0 MNPUIA (BAKIMHA, 1110 He MICTHTD
TioMepcaJ)

He 6ys10 BUSBJIEHO iCTOTHUX PU3MKiB a60 BiacyTHbOI iHdopmanii mono BAKCITPUII® y ¢opmi Bumycky
MONEPETHHO 3aMIOBHEHOTO IIMPHUIIA, K MmiacTaBu i BKitodeHHS B [IYP €C y 3B'sa3ky 3 MipKyBaHHSIMU
Oe3meKH.

II.C  lMnaH nicnapeecTpauinHoro po3BUTKy (3annaHoBaHi 3axoau B nicnapeecTpauinHomy nepioai)

I.C.I [JocnigXeHHs, WO € yMOBOIK OTPUMAHHA peecTpauinHOro nocBiA4YeHHA

JlocnipkeHb, SKi € yMOBaMH OTPUMaHHS PEeCTpaliifHOro MOCBiAYeHHS a00 HecyTh y co0i cmernudiuHi
3000B’s13aHHS 1010 3aCTOCYBaHH Jlikapchkoro 3acody BAKCITPUII®, nposeneHo He Gyi10.

Il.C.II IHWi pocnigXxeHHA B NnaHi nicnspeecTpauinHoOro po3BUTKY

Tabnuusa 2. IHWi gocnimkeHHA B nnaHi nicnapeecTpauiitHOro po3BUTKY

MigBULWeHHA HaAainHOI iHHOBaUiHOI ecpekTMBHOCTI BakumHu (DRIVE) (kaT. 3)

MeTa pocnigxeHHs:

MeTa nonsirae y BUMiptoBaHHi NOKa3HUKIB CE30HHOT e(PEKTUBHOCTI BaKLMHU NPOTY rpuny, NiaTBepKeHoro nabopaTopHo, 3a Mapko
BaKUMHKW, Aani 3a TUNOM BakUMHW (Hanpuknag, 3a cTparerieto NiagroToBKWA aHTUreHy, KinbKiCTio LWTamiB BipyCy, HAsiBHICTIO af'loBaHTy), a
TaKoX 3a 3aranbHOo BakUMHaUie npoTy rpuny. BignosigHo 4o HAaCTaHOBM LWOA0 BaKUUH NPOTU rpuny — AOKMIHIYHOIO Ta KMiHiYHOro
moayns (EmA/CHMP/NVWP/457259/2014) Big nunHsa 2016 poky, Byna 3anoyaTtkoBaHa gonomixkHa nporpama IMI nig Hassoto DRIVE.
MigBYLLIEHHSA HAAIMHOT IHHOBALINHOT ePeKTUBHOCTI BaKLMHM CIPSIMOBaHE Ha OLLiHKY MOXMMBOCTiI CTBOPEHHS B €EBpOni CTilkoi nnaTdopmu,
3aaTHoi reHepyBaTu AaHi wopao IVE ans koHkpeTHUX BpeHais y €sponi.

DRIVE: MigBuLeHHA HagiiHOT iHHOBaLiHOT edekTuBHOCTI BakumHu; IVE: edbekTuBHiCTb BakuuHu npotu rpuny; IMI: IHiuiaTyBa Wwoao iHHOBaUiAHKNX NikapCbKnx
3aco6iB; VE: e(heKTUBHICTb BaKLMHW.



	РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ
	Короткий виклад плану управління ризиками для лікарського засобу
	ВАКСІГРИП® Вакцина для профілактики грипу тривалентна (інактивована, з розщепленого вірусу), суспензія для ін'єкцій по 0,5 мл (1 доза)
	I. ЛІКАРСЬКИЙ ЗАСІБ І ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
	II. РИЗИКИ, ПОВ’ЯЗАНІ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯМ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ, І ЗАХОДИ, СПРЯМОВАНІ НА МІНІМІЗАЦІЮ АБО ПОДАЛЬШУ ДЕТАЛІЗАЦІЮ РИЗИКІВ
	II.C План післяреєстраційного розвитку (заплановані заходи в післяреєстраційному періоді)
	II.C.I Дослідження, що є умовою отримання реєстраційного посвідчення




