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FORMENING®

Komposlsi
Komposisi utama: Grup A, C, ¥, W135 polisakarida mei
Pengencer : Air steril untuk injeksi

Indikasi
Selelah vaksinasi, membual lubuh mempreduksi respon imun hum
untuk mencegah penyakil meningokokus yang disebabkan oleh
Neisseria meningitidis serogrup epidemi A, C, Y, dan W135.

Kontraindikasi

Vaksin ini tidak boleh diberkan untuk penderita sebagai berikut :

1. Penderia epilepsi, kejang, kerusakan olak atau memiliki riwayal alergi.

2. Pendenta dengan penyakit ginjal, jantung, TBC aktif.

3. Penderta dengan penyakit infeksi akut dan demam.

Studi kehamilan dan reproduksi pada hewan belum dilakukan dengan vaksin
ini. Belum diketahui apakah produk ini dapat menyebabkan kerusakan janin
jika diberikan kepada wanita hamil atau dapat mempengaruhi kapasitas
reproduksi. Akibatnya, wanita hamil tidak dianjurkan untuk vaksinasi, terutama
pada tiga bulan pertama,

Perhatian

1. Harus dilakukan pemeriksaan visual pada tiap wadah terhadap partixel
dan perubahan wama sebelum diberikan. Jangan diberkan selelah
kadaluarsa. Jika vial pecah atau kemasan tidak baik maka vaksin tidak
boleh dibenkan,

2. Vaksin harus diberikan selelah dibuka, apabila tidak dibenkan segera
maka wakiu pemberian tidak lebih dar 30 menit,

3. Perhztian khusus harus diberikan untuk menghindan vaksin disuntik
secara intradermal, intramuscular dan intravena, selama tiga studi Kinis
tidak memberikan hasil yang aman dan efektif,

4. Karena endotoksin superposisi, tidak bisa diberikan bersamaan dengan
vaksin pertusis dan vaksin tifoid.

5. Belum dketahui apakah vaksin Giekskresikan melalui air susu karena
wlyai( obat yang diekresikan melalui air susu, hati-hati pembenan pada

ibu menyusui.

6. Orang dengan imunosupresi, termasuk orang yang sedang menerima
tarapl Imunosupresif, akan menimbulkan respon imun yang minim
tarhadap vaksin.

7. Vaksin tidak diindikasikan untuk pengobatan infeksi meningokokus, tidak
bisa melindungi dar meningokokus kelompok B, tidak memberkan
pencegahan jangka pendek untuk bayi dan anak-anak dibawah 2 tahun
tetapi dapat memberikan perfindungan jangka pendek selama 3 bulan atau
lebih dari meningokokus kelompok A, sama seperti vaksin lain yang tidak
mampu membed perlindungan 100 % untuk populasi yang mudah
terinfeksi

B. Dbat-obat yang harus tersedia misalnya epinefrin atau cbat lain, untuk
mengelola kemunghkinan terjadi reaksi anafilaksis selelah pemberian
vaksin. Pengamatan harus dilakukan 30 menit setelah pemberian vaksin,

Dosis dan Posologi

1. Vaksin harus dilarutkan dengan mencampurkan palarut yang disediakan,
kocok sampai lant. Berikan segera setelzh dilanutkan.

2. Vaksin harus diberikan secara intramuskular, diuar aspek deltoid.

3. Vaksinasi sekali suntikx 05 ml. Vaksinasi cilakukan sebelum terjadi
epideri serebrospinal meningilis 6 musim epidemik.

Efek Samping

Penelitian klinis pada vaksin ini, menunjukkan tidak ada efek samping lokal alau
sistemik yang berat.

Reaksi di tempat suntikan : dalam waktu 24 jam setelah vaksinasl, kemungkinan
terjadi sedikit rasa nyer di lempat injeksi, elek samping jarang dilaporkan
termasuk efek lokal, pembengkakan ringan, kemerahan dan gatal-gatal,
biasanya itu dapat hilang dengan sendirinya dalam 1 - 2 hani.

Reaksi sistemik : umumnya demam dapat terjadi setelah vaksinasi, sebagian
besar adalah respon demam ringan (di bawah 37,5°C), biasanya setelah 1 - 2
hari hilang tanpa pengobatan. Bagl penderita yang telah menderita demam
lebin dari 48 jam, perawatan simtomatik diperlukan. Reaksi yang merugikan
sangat jarang dilaporkan adalah reaksi demam serius yang perlu segera diobati
urtuk mencegah kejang. Selain itu, demam, kelelahan, mengantuk, mialgia,
nyeri perul. Hilangnya nafsu makan, mudah marah dan diare dapat terjadi
setelah vaksinasl, efek samping yang sangat sedikit dilaporkan adalah muntzh
dan ruam, hal ini bisa diatasi dalam keadaan normal, atau perawatan gejala
yang diperlukan sesuai dengan keadaan spesifik.
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Frgan 37 1-37.5°C, Setang X7 6-200C. Beal »000°C

Suhu Penyimpanan

Simpan pada suhu 2°C - 8°C, terfindung dari cahaya.

Jauhkan obal dari jangkauan anak-anak.

Kemasan dan Nomor Registrasi

Box, 1 Vial @ 200 pg & 1 Vial Pelarut @ 0,5 ml FORMENING Vaksin,
No. Reg : XOOOOOOOOMXXKXNAXX

Diproduksi oleh
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Composition

Major composition: Group A, C, Y, W135 meningococca
Diluents: Sterile water for injection
Indication

After vaccination, it can make the body 1o produce humaral immune Tes]

to prevent meningococcal disease caused by epidemic Neisseria manmglnis
serogroups A, C, Y, and W135,

Contraindications

This vaccine should not be administared to subjects as followangs

1. Subjects with known epilepsy, convulsion, brain disorder or allergic history.

2. Subjects with kidney and heart disease, active tuberculosis.

3. Subjects with acula infectious disease and fever.

4. Pregnancy and animal reproduction studies have not been conducted with
this vaccine. It is also not known whether this product can cause fetal harm
when administered to a pregnant woman or can affect reproduction
capacity. As a result, pregnant women are nol recommended for
vaccination, especially in the first three months.

Wamings & Precautions

1. It should be inspected visually for container integrity, particulate matter and
discolaration prior to administration. Do not use after the expiration date. If
the vial is broken or any abnormal appearanca of tha package exists, the
vaccine should not be administerad.

2. The vaccine should be administrated immediately once opened, if it's not
used immediately, placing time should not be exceeded over 30 minutes.

3. Pay special attention o avoid the vaccing is injected into intradermal,
intramuscular and intravenous ways, since these three dinical studies
have not been determined (o be safe and effective.

4, Because of endoloxin superposition, this vaccine may nol be associaled
with pertussis vaccine and typhold bacteria cell vaccine injection at the
sama time.

5. Itis not known whether this vaccine is excreted in human milk. Because
many drugs are excreted in human milk, caution should be exercised when
vaccine is administered to a nursing woman.

6. Persons who are Immunosuppressed, Including persons recelving
immunosuppressive therapy, may have a diminished immune respense to
vaccine.

7. Itis not indicated for treatment of meningococcal infections, not be able lo
protect from group B meningococeal, do net provide shorl-term prevention
for infants and children under 2 years old, but can provide short-tarm
protection for 3 months and older children from group A meningococeal,
the same as other vaccines which are not be able to provide 100%
protection for susceptible populations.

8. Appropriate medical treatment for example epinephrine or other drugs
must be available to manage possible anaphylactic reactions following
administration of lhe vaccine, objects afler injection should be observed for
at leas! 30 minutes.

Posology/Dosage

1. The vaccine must be reconstituted by mixing the supplied diluents and
shaken properly. Administer immediately once reconstituted.

2. The vaccine should be administered intramuscularly in the ouler aspect of
the deltoid.

3. Vaccinated once with dose of 0.5 ml per person, Vaccination should be
completed before epidemic cerebrospinal meningilis epidemic season.

Side Effects

Through clinical research observation of this vaccing, no severe local or
systemic adverse reactions are found.

Injection site reactions : within 24 hours after vaccination, slightly pain at
injection site may appear, less commonly reported adverse reactions including
local, mild sweliing, redness and fiching, nonmaly #t can be resolved spontanecusly in
1-2 days.

Systemic reactions : in general lever may be occurred after vaccination, mosl of
which are mild fever rasponse (below 37.5°C), normally it lasts 1-2 days can be
religved, no need for treatment. For those people who have been sufferad from
fever more than 48 hours, symplomatic treatmenls are required. Very rare
adverse teactions reporled as severe fever reactions which need to be treated
immediately to prevent fever convulsion. In addition, fever, fatigue, drowsiness,
myalgia, abdominal pain. Loss of appetite, imtabiiity and diarrhea may be
occurred after vaccination, very few adverse reactions reported are vemiting
and rash, it can be relieved under nomal circumstances, or sympiomatic
treatments are required according lo the spedific circumstances.

The percentage of adversa events (%)
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Faver £ 2187 73 03
::udldll 867 05 ) [i]
atigue 4.50 07 (1]
Drowsiness 347 [7 0.17
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Drarrhoa 1,33 [ i
Vomiting 03 [N 0
Rash 017 0 017

Light - 37 1-375 “C, Modersts: 37 6-36 0°C. Severs »10.0°C

Storage
Store at temparature 2°C - 8°C, protect from light.
Keep out of the reach of children.

Package and Registration Number
Box, 1 Vial @ 200 g & 1 Vial Salvent @ 0,5 ml of FORMENING Vaccine,
Reg. No 2 XXXO0000OOO0O0NNKK

Manufactured by

Yuxi Walvax Biotechnology Co., Ltd.

Add : No. 83 South Dongfeng Road, Yuxi, Yunnan Province, China
Imported & Distributed by

B mersi
PT. Mersifarma TM
Sukabumi - Indonesia
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Group ACY,W135 meningacoccal polysaccharide
Keep out af the reach of children.
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