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เอกสารกาํกับยาภาษาไทย 

Influvac 2020 

วัคซีนป้องกันโรคไข้หวัดใหญ่ สายพันธ์ุปี 2020  

 

1. ปริมาณและคุณสมบัตขิองตัวยาสําคัญ 

สว่นเปลือกของเชือ้ไวรัสไข้หวดัใหญ่ (haemagglutinin and neuraminidase) ของสายพนัธุ์ ดงัตอ่ไปนี ้

- A/Brisbane/02/2018 (H1N1)pdm09-like strain    15 ไมโครกรัมของฮีแมกกลติูนิน 

 (A/Brisbane/02/2018, IVR-190)                                                            

- A/South Australia/34/2019 (H3N2)-like   15 ไมโครกรัมของฮีแมกกลติูนิน   

  strain (A/South Australia/34/2019, IVR-197) 
- B/Washington/02/2019 -like strain    15 ไมโครกรัมของฮีแมกกลติูนิน     
  (B/Washington/02/2019, wild type) 

 

 ตอ่ขนาดยา 0.5 มิลลลิิตร 

* เพ่ิมจํานวนเชือ้ไวรัสในไข่จากแมไ่ก่สขุภาพสมบรูณ์ 

สว่นประกอบของวคัซีนนีจ้ะปรับเปลี่ยนทกุปีตามคําแนะนําขององค์การอนามยัโลก (WHO) ซีกโลกใต้ 

วคัซีนขนาด 0.5 มิลลิลิตร สําหรับฤดกูาลระบาดปี 2020 ประกอบด้วยสารประกอบ เป็นไปตามคําแนะนําขององค์การ

อนามยัโลก 

สําหรับสว่นประกอบฉบบัเตม็ ดหูวัข้อ 5.1  

Influvac 2020 อาจมีสว่นประกอบของสารท่ีถกูใช้การผลิตวคัซีนปนมา ได้แก่ องค์ประกอบในไขไ่ก่ (เช่น ovalbumin, 

โปรตีนไก่), formaldehyde, cetyltrimethylammonium bromide, polysorbate 80, gentamicin เป็นต้น ซึง่ถกูใช้ใน

กระบวนการผลิต (ดหูวัข้อ 3.3)  

 

2. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม  

สารละลายแขวนตะกอนสําหรับฉีด บรรจใุน prefilled syringes เป็นของเหลวใส ไมมี่สี บรรจใุนกระบอกฉีดแบบใช้ครัง้

เดียว (แก้ว Type I) 

 

3. คุณสมบัตทิางคลินิก   

3.1 ข้อบ่งใช้ทางการรักษา    

ป้องกนัโรคไข้หวดัใหญ่  

สําหรับบคุคลท่ีต้องการลดโอกาสการติดเชือ้ไข้หวดัใหญ่ท่ีมีโรคแทรกซ้อน Influvac 2020 ใช้สําหรับผู้ใหญ่และเดก็อายุ

ตัง้แต ่6 เดือน  

แนะนําเป็นอย่างย่ิงในกลุม่ผู้ ท่ีมีความเสี่ยงสงูตอ่ภาวะแทรกซ้อนดงัตอ่ไปนี ้

• ควรพิจารณาให้วคัซีนในบคุคลท่ีมีอาย ุ65 ปีขึน้ไป แม้ไมมี่ภาวะทางสขุภาพ 
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• ผู้ ป่วยท่ีมีความผิดปกติท่ีทางเดินหายใจและปอด เชน่ โรคหอบหืด  

• ผู้ ป่วยท่ีมีความผิดปกติท่ีหวัใจ ไมว่า่เกิดจากสาเหตใุดก็ตาม 

• ผู้ ป่วยท่ีเป็นโรคไตเรือ้รัง 

• ผู้ ป่วยท่ีเป็นโรคเบาหวาน  

• ผู้ ป่วยท่ีติดเชือ้ staphylococcal แบบเฉียบพลนั 

• ผู้ ป่วยท่ีมีภมิูคุ้มกนับกพร่อง เชน่ ติดเชือ้ HIV, ภาวะความผิดปกติของระบบเลือด ผู้ ป่วยท่ีได้รับ immunosuppressant 

drugs, cytostatic drugs, รังสรัีกษา หรือ corticosteroids ในขนาดท่ีสงู  

• เดก็และวยัรุ่น (อาย ุ6 เดือน - 18 ปี) ท่ีได้รับการรักษาด้วยยาแอสไพรินเป็นเวลานานและอาจมีความเสี่ยงต่อการเกิด 

Reye’s syndrome หากมีการติดเชือ้ไข้หวดัใหญ่ 

 

3.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

ขนาดยา  

ขนาดยาสําหรับผู้ ใหญ่และเดก็อายตุัง้แต ่36 เดือน คือ 0.5 มิลลิลิตร 

ขนาดยาสําหรับเดก็อายตุัง้แต ่6 – 35 เดือน คือ 0.25 มิลลิลิตร หรือ 0.5 มิลลิลิตร โปรดอา่นคําแนะนําการบริหารยาขนาด 

0.25 มิลลลิิตร หรือ 0.5 มิลลิลติรโดยละเอียด ในหวัข้อ 5.6  ขนาดยาท่ีฉีดควรเป็นไปตามคําแนะนําในการฉีดวคัซีนใน

ประเทศ  

สําหรับเดก็ท่ีไมเ่คยได้รับวคัซีนมาก่อน แนะนําให้ฉีดอีก 1 เขม็ หลงัจากเข็มแรกอย่างน้อย 4 สปัดาห์  

เดก็อายต่ํุากวา่ 6 เดือน: ยงัไมมี่ข้อมลูด้านความปลอดภยัและประสทิธิผลสําหรับการใช้วคัซนี Influvac 2020 ในเดก็อายุ

ต่ํากวา่ 6 เดือน  

วิธีการใช้ยา 

ฉีดวคัซีนเข้ากล้ามเนือ้ หรือใต้ผิวหนงัลกึ  

ควรใช้ความระมดัระวงัในการจบัหรือการบริหารยา 

สําหรับคําแนะนําในการเตรียมยาฉีดก่อนการใช้ ดหูวัข้อ 5.6  

 

3.3 ข้อห้ามใช้  

ห้ามใช้วคัซีนนีใ้นผู้ ท่ีแพ้สว่นประกอบใด ๆ ในวคัซีนตามท่ีระบไุว้ในหวัข้อ 5.1 หรือผู้ ท่ีแพ้ ไข่ (เช่น ovalbumin, โปรตีนไก่), 

formaldehyde, cetyltrimethylammonium bromide, polysorbate 80, gentamicin 

เม่ือมีอาการไข้ หรือติดเชือ้อย่างเฉียบพลนั ควรเลื่อนการให้วคัซีนออกไป 

 

3.4 คาํเตือนพเิศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 

อาจเกิดอาการแพ้หลงัการได้รับยาเช่นเดียวกบัวคัซีนชนิดฉีดอ่ืน ๆ  

ห้ามฉีด Influvac 2020 เข้าทางหลอดเลือด  

ปฏิกิริยาท่ีสมัพนัธ์กบัอาการวิตกกงัวล เช่น อาการหมดสติชัว่ขณะ อาการหายใจหอบ (hyperventilation) หรือ ปฏิกิริยาท่ี

สมัพนัธ์กบัอาการเครียด ซึง่เป็นการตอบสนองทางจิตใจ สามารถเกิดขึน้ได้หลงัหรือก่อนการฉีดวคัซีน ปฏิกิริยานีส้ามารถ
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เกิดร่วมไปกบัอาการทางระบบประสาทหลายอาการ เช่น การมองเห็นผิดปกติชัว่คราว และ อาการเกร็งกระตกุของแขนขา 

(tonic-clonic limb movements) การหาวิธีเพ่ือหลีกเลี่ยงการบาดเจ็บจากการเป็นลมหมดสติจงึเป็นสิ่งท่ีสําคญั 

ในผู้ ป่วยภมิูคุ้มกนับกพร่องหรือได้รับยากดภมิูคุ้มกนั อาจทําให้ระดบัของแอนติบอดีไมเ่พียงพอตอ่การป้องกนัการติดเชือ้

ไวรัสไข้หวดัใหญ่ 

การให้วคัซีนจะเป็นการรบกวนผลการตรวจทางนํา้เหลือง ดหูวัข้อ 3.5 

 
3.5 อันตรกริิยากับยาอ่ืนๆหรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ 

อาจให้ Influvac 2020 พร้อมวคัซีนอ่ืนได้ในเวลาเดียวกนั แนะนําให้ฉีดคนละข้าง   

ควรระวงัด้วยวา่อาการข้างเคียงอาจเพ่ิมขึน้ได้   

การตอบสนองตอ่การสร้างภมิูคุ้มกนั อาจลดลงหากคนไข้กําลงัอยู่ในระหวา่งการรักษาด้วยสารกดภมิูคุ้มกนั  

การให้วคัซีนป้องกนัโรคไข้หวดัใหญ่ อาจทําให้เกิดผลบวกลวงในการตรวจทางนํา้เหลือง เพ่ือตรวจหาแอนติบอดีตอ่เชือ้ 

HIV1, Hepatitis C และ HTLV1 โดยวิธี ELISA เทคนิค Western Blot สามารถพิสจูน์วา่ผลจากการทดสอบโดยวิธี ELISA 

เป็นผลบวกลวง  

ผลบวกลวงชัว่คราว อาจเกิดจากการตอบสนองของอิมมโูนโกลบบลูนิเอม็เม่ือได้รับการฉีดวคัซีน 

 

3.6 การใช้ยาในสตรีมีครรภ์และให้นมบุตรและผลต่อการสืบพันธ์ุ 

สตรีมีครรภ์   

Influvac 2020 สามารถให้ได้โดยตรง โดยไมมี่อนัตรายตอ่ทารกในครรภ์  

ข้อมลูด้านความปลอดภยัสว่นใหญ่เป็นข้อมลูในหญิงตัง้ครรภ์ช่วงไตรมาสท่ีสองและสาม มากกวา่ชว่งไตรมาสแรก อย่างไรก็

ตาม ข้อมลูการใช้วคัซีนไข้หวดัใหญ่จากทัว่โลกไมบ่่งชีถ้งึอาการไมพ่งึประสงค์ตอ่ทารกหรือผลตอ่การตัง้ครรภ์อนัเน่ืองมาจาก

วคัซีน  

สตรีให้นมบตุร 

Influvac 2020 สามารถใช้ได้ในระหวา่งให้นมบตุร  

ผลตอ่การสบืพนัธุ์ 

ไมมี่ข้อมลู 

 

3.7 ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและการใช้เคร่ืองจักรกล 

Influvac 2020 ไมมี่ผลตอ่ความสามารถในการขบัข่ีและการใช้เคร่ืองจกัรกล  

 

3.8 อาการไม่พงึประสงค์ 

อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีได้รับการรายงานจากการทดลองทางคลินิก 

ได้มีการประเมินความปลอดภยัของวคัซีนไข้หวดัใหญ่ชนิด Trivalent inactivated ตามข้อกําหนดประจําปี ในการศกึษา

แบบ open label, uncontrolled ทําในผู้ ใหญ่อย่างน้อย 50 คน อาย ุ18-60 ปี และผู้สงูอาย ุอย่างน้อย 50คน อาย ุ61 ปีขึน้

ไป ความปลอดภยัถกูประเมินใน 3 วนั หลงัจากได้รับการฉีดวคัซีน 
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ตารางตอ่ไปนีแ้สดงถงึอาการไมพ่งึประสงค์ท่ีได้รับการรายงานจากการทดลองทางคลินิก  

โดยใช้หลกัเกณฑ์ดงันี:้ พบบ่อยมาก (>1/10)  พบบ่อย (>1/100 ถงึ <1/10) พบน้อย (>1/1,000 ถงึ <1/100) 

 

ตารางอาการไมพ่งึประสงค์: 

 
ระบบอวยัวะ พบบ่อยมาก ≥ 1/10 พบบ่อย ≥1/100 ถงึ <1/10 พบน้อย ≥1/1,000 ถงึ <1/100 

ความผิดปกติของระบบ 
ประสาท 
 

 ปวดศีรษะ*    

ความผิดปกติของผิวหนงั
และเนือ้เย่ือใต้ผิวหนงั  เหง่ือออก*  

ความผิดปกติของ
กล้ามเนือ้และเนือ้เย่ือ
เก่ียวพนั 

 ปวดกล้ามเนือ้  

ปวดข้อ * 

 

ความผิดปกติทัว่ไปและ
อาการบริเวณท่ีฉีดยา  มีไข้ รู้สกึไมส่บายตวั สัน่ ล้า 

ปวดศีรษะ เหง่ือออก ปวด

กล้ามเนือ้ ปวดข้อ อาการ

เฉพาะท่ี: แดง บวม ปวด 

ห้อเลือด ตุม่นนู*  

 

* อาการเหลา่นีม้กัหายไปเองภายใน 1-2 วนั โดยไมต้่องรักษา 

อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีได้รับการรายงานหลงัออกสูต่ลาด 

อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีได้รับรายงานหลงัออกสูต่ลาด นอกเหนือจากอาการไมพ่งึประสงค์ท่ีพบระหวา่งการวิจยัทางคลินิก 

ได้แก่ 

ระบบเลือดและระบบนํา้เหลือง:  

ปริมาณเกลด็เลือดต่ําชัว่คราว (transient thrombocytopenia) ภาวะตอ่มนํา้เหลืองโตชัว่คราว (transient 

lymphadenopathy) 

 

ความผิดปกติของระบบภมิูคุ้มกนั: 

อาการแพ้ ท่ีทําให้เกิดอาการช็อก ซึง่พบได้น้อยมาก, angioedema  

 
ความผิดปกติของระบบประสาท: 
อาการปวดตามเส้นประสาท (neuralgia) การรับรู้ ความรู้สกึของการสมัผสั ปวด ร้อนหรือสัน่ผิดปกติ (paraesthesia) 
อาการชกั ความผิดปกติของระบบประสาท เช่น encephalomyelitis, neuritis และ Guillain - Barré syndrome 
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ความผิดปกติของหลอดเลือด: 

การอกัเสบของหลอดเลือดท่ีทําให้เกิดความผิดปกติของไตชัว่คราว ซึง่พบได้น้อยมาก 

 

ความผิดปกติของผิวหนงัและเนือ้เย่ือใต้ผิวหนงั: 

อาการทางผิวหนงัทัว่ไปรวมทัง้อาการคนั ลมพิษ หรือผ่ืน  

การรายงานอาการไมพ่งึประสงค์ 

การรายงานอาการไมพ่งึประสงค์หลงัจากการได้รับอนญุาตผลิตภณัฑ์ยาเป็นสิ่งท่ีสําคญั ทําให้สามารถติดตามประเมิน

ประโยชน์ตอ่ความเสี่ยงของยาได้อย่างตอ่เน่ือง ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสขุภาพควรรายงานอาการไมพ่งึประสงค์ท่ีสงสยัผ่าน

ทางระบบรายงานอาการไมพ่งึประสงค์ของประเทศ 

 

3.9 การได้รับยาเกนิขนาด 

การได้รับยาเกินขนาด ไมน่่าจะเกิดผลร้ายแรงใด ๆ  

 

4. คุณสมบัตทิางเภสัชวิทยา   

4.1 คุณสมบัตทิางเภสัชพลศาสตร์ 

กลุม่ทางเภสชับําบดั: Influenza vaccine, ATC Code: J07BB02 

ภมิูคุ้มกนัจะเกิดขึน้ภายใน 2-3 สปัดาห์ หลงัจากได้รับยา  

ระยะเวลาในการป้องกนั โดยทัว่ไปจะอยู่ในระหวา่ง 6-12 เดือน 

 

4.2 คุณสมบัตทิางเภสัชจลศาสตร์  

ยงัไมมี่ผลการศกึษา 

 

4.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 

ยงัไมมี่ผลการศกึษา 

 

5. รายละเอียดทางเภสัชกรรม 

5.1 รายการตัวยาไม่สําคัญ 

Potassium chloride, potassium dihydrogen phosphate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride, 

calcium chloride dihydrate, magnesium chloride hexahydrate, and water for injections 

 

5.2 ความไม่เข้ากันของยา 

เน่ืองจากไมมี่การศกึษาความเข้ากนัได้ของยา จงึไมค่วรผสมยานีก้บัยาอ่ืน ๆ 

 

5.3 อายุของยา 

1 ปี 
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5.4 ข้อควรระวังในการเกบ็รักษา  

Influvac ควรเก็บท่ีอณุหภมิูระหวา่ง 2-8° ซ. (ในตู้ เย็น) 

ห้ามแช่แข็ง  

ควรเก็บวคัซีนในภาชนะบรรจเุดิม เพ่ือป้องกนัแสง 

 

5.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

หลอดแก้วพร้อมฉีด (glass, type I) ขนาด 0.5 มิลลิลิตร บรรจกุลอ่งละ 1 หรือ 10 หลอด  

 

5.6 ข้อควรระวังพเิศษในการกาํจัดยาและคาํแนะนําในการใช้ยา 

ควรวาง Influvac 2020  ตัง้ไว้ท่ีอณุหภมิูห้องก่อนใช้ เขย่าก่อนใช้ ควรตรวจสอบลกัษณะของวคัซีนด้วยตาก่อนการฉีด ดนั

เข็มเพ่ือไลอ่ากาศและตัง้ในแนวตัง้ โดยการกดอย่างช้า ๆ 

สําหรับการฉีดในขนาดยา 0.25 มิลลลิิตรจากวคัซีนขนาด 0.5 ml ให้ดนักระบอกสบูยาไปด้านหน้าจนถงึตําแหน่งบอก

ปริมาณ เพ่ือทิง้ปริมาณยาคร่ึงหนึง่ไป ปริมาตรของวคัซีน 0.25 ml ท่ีเหลือในหลอดยาคือปริมาตรท่ีใช้ในการฉีด 

ดหูวัข้อ 3.2  

ยาท่ีไมไ่ด้ใช้หรือยาท่ีเหลือ ควรถกูกําจดัตามข้อกําหนด 

 

6. ช่ือผู้รับอนุญาตผลิตหรือนําหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

 

ผู้นําเข้า 

บริษัท แอ๊บบอต ลาบอแรตอรีส จํากดั กรุงเทพมหานคร 

 
ผู้ผลิต  

บริษัท แอ๊บบอต ไบโอโลจิคอลส์ บี.วี. 

Abbott Biologicals B.V. 
Veerweg 12                        
NL-8121 AA Olst 
ประเทศเนเธอร์แลนด์ 

 

7. วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร  

 ธนัวาคม 2562 

 (SOLID1000610712 V.1.0) 
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เอกสารกาํกับยาภาษาอังกฤษ  
 

Influvac 2020 
 

1. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 

Influenza virus surface antigens (haemagglutinin and neuraminidase) of the following strains*: 
- A/Brisbane/02/2018 (H1N1) pdm09-like strain                                            15 micrograms HA ** 
(A/Brisbane/02/2018, IVR-190)                 
- A/South Australia/34/2019 (H3N2)-like     15 micrograms HA **          

  strain (A/South Australia/34/2019, IVR-197) 
- B/Washington/02/2019 -like strain     15 micrograms HA ** 
  (B/Washington/02/2019, wild type) 

per 0.5 ml dose. 
*  propagated in fertilised hens’ eggs from healthy chicken flocks 
** haemagglutinin 
This vaccine complies with the World Health Organization (WHO) recommendation (southern hemisphere) 
and competent authority decision for the 2020 season.   
For a full list of excipients see section 5.1.  
Influvac 2020 may contain traces of eggs (such as ovalbumin, chicken proteins), formaldehyde, 
cetyltrimethylammonium bromide, polysorbate 80 or gentamicin, which are used during the manufacturing 
process (see section 3.3) 
 
2. PHARMACEUTICAL FORM 
Suspension for injection in prefilled syringes; a colourless clear liquid, filled in single-dose syringes (glass, 
Type I) 
 
3. CLINICAL PARTICULARS 
3.1 Therapeutic indications 
Prophylaxis of influenza; especially those who run an increased risk of associated complications.  
Influvac 2020 is indicated in adults and children from 6 months of age.   

The use of Influvac 2020 should be based on official recommendations.  

Vaccination is particularly recommended for the following categories of patients, depending on national 
immunization policies: 
- Persons aged ≥ 65 years, regardless their health condition. 
- Adults and children with chronic disorders of the pulmonary or cardiovascular systems, including 
asthma. 
- Adults and children with chronic metabolic diseases such as diabetes mellitus. 
- Adults and children with chronic renal dysfunction. 
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- Adults and children with immunodeficiencies due to disease or immunosuppressant medication (e.g., 
cytostatics or corticosteroids) or radiotherapy. 
- Children and teenagers (6 months - 18 years) who receive long-term acetylsalicylic acid containing 
medication, and might therefore be at risk for developing Reye’s syndrome following an influenza 
infection. 
 
3.2 Posology and method of administration 
Posology 

Adults: 0.5 ml. 

Paediatric Population: 

Children from 36 months onwards: 0.5 ml. 

Children from 6 months to 35 months: Clinical data are limited. Dosages of 0.25 ml or 0.5 ml may be given, 
for detailed instructions on administering a 0.25 ml or 0.5 ml dose, see section 5.6. The dose given should 
be in accordance with existing national recommendations. 
For children who have not previously been vaccinated, a second dose should be given after an interval of 
at least 4 weeks. 

Children less than 6 months: the safety and efficacy of Influvac 2020 in children less than 6 months have 
not been established. No data are available.      

Method of Administration 
Immunisation should be carried out by intramuscular or deep subcutaneous injection. 

Precautions to be taken before handling or administrating the medicinal product: 
For instructions for preparation of the medicinal product before administration, see section 5.6. 
 
3.3 Contraindications 
Hypersensitivity to the active substances, to any of the excipients listed in section 5.1 or to any component 
that may be present as traces such as eggs (ovalbumin, chicken proteins), formaldehyde, 
cetyltrimethylammonium bromide, polysorbate 80 or gentamicin. 

Immunisation shall be postponed in patients/children with febrile illness or acute infection. 
 
3.4 Special warnings and special precautions for use 
As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision should always be readily 
available in case of an anaphylactic event following the administration of the vaccine. 

Influvac 2020 should under no circumstances be administered intravascularly.  

Anxiety-related reactions, including vasovagal reactions (syncope), hyperventilation or stress-related 
reactions can occur following, or even before, any vaccination as a psychogenic response to the needle 
injection. This can be accompanied by several neurological signs such as transient visual disturbance, 
paraesthesia and tonic-clonic limb movements during recovery. It is important that procedures are in 
place to avoid injury from faints. 
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Antibody response in patients with endogenous or iatrogenic immunosuppression may be insufficient. 

Interference with serological testing: see section 3.5. 
 
3.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
Influvac 2020 may be given at the same time as other vaccines. Immunisation should be carried out on 
separate limbs. It should be noted that the adverse reactions may be intensified. 

The immunological response may be diminished if the patient is undergoing immunosuppressant 
treatment. 

Following influenza vaccination, false positive results in serology tests using the ELISA method to detect 
antibodies against HIV1, Hepatitis C and especially HTLV1 have been observed. The Western Blot 
technique disproves the false-positive ELISA test results. The transient false-positive reactions could be 
due to the IgM response by the vaccine. 
 
3.6 Fertility, pregnancy and lactation 
Pregnancy 
Inactivated influenza vaccines can be used in all stages of pregnancy. Larger datasets on safety are 
available for the second and third trimester, compared with the first trimester; however, data from 
worldwide use of influenza vaccine do not indicate any adverse foetal and maternal outcomes attributable 
to the vaccine. 

Breastfeeding 
Influvac 2020 may be used during breastfeeding. 

Fertility 
No fertility data are available. 
 
3.7 Effects on ability to drive and use machines 
Influvac 2020 has no or negligible influence on the ability to drive and use machines. 
 
3.8 Undesirable effects 
ADVERSE REACTIONS OBSERVED FROM CLINICAL TRIALS 
The safety of trivalent inactivated influenza vaccines is assessed in open label, uncontrolled clinical trials 
performed as annual update requirement, including at least 50 adults aged 18 – 60 years of age and at 
least 50 elderly aged 61 years or older. Safety evaluation is performed during the first 3 days following 
vaccination. 

The following undesirable effects have been observed during clinical trials with the following frequencies: 
very common (≥1/10); common (≥1/100, <1/10); uncommon (≥1/1,000, <1/100) 
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Tabulated list of adverse reactions: 
 

Organ class Very common 
≥1/10 

Common 
≥1/100 <1/10 

Uncommon 
≥1/1000, <1/100 

Nervous system 
disorders 
 

 Headache* 
 
 
    

 

Skin and subcutaneous 
tissue disorders 

 Sweating*  

Musculoskeletal and 
connective tissue 
disorders 

 Myalgia 
arthralgia* 

 

General disorders and  
administration site 
conditions 

 Fever, malaise, 
shivering, fatigue 
Local reactions: 
redness, swelling, pain, 
ecchymosis, induration* 

 

* These reactions usually disappear within 1-2 days without treatment 

ADVERSE REACTIONS REPORTED FROM POST-MARKETING SURVEILLANCE 
Adverse reactions reported from post marketing surveillance are, next to the reactions which have also 
been observed during the clinical trials, the following: 

Blood and lymphatic system disorders: 
Transient thrombocytopenia, transient lymphadenopathy  

Immune system disorders:  
Allergic reactions, in rare cases leading to shock, angioedema  

Nervous system disorders: 
Neuralgia, paraesthesia, febrile convulsions, neurological disorders, such as encephalomyelitis, neuritis 
and Guillain Barré syndrome.  

Vascular disorders: 
Vasculitis associated in very rare cases with transient renal involvement  

Skin and subcutaneous tissue disorders: 
Generalised skin reactions including pruritus, urticaria or non-specific rash 

Reporting of suspected adverse reactions 
Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is important. 
 It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. 
Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse reactions via the national reporting 
system <to be completed nationally> 
 
3.9 Overdose 
Overdosage is unlikely to have any untoward effect. 
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4. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
4.1 Pharmacodynamic properties 
Pharmacotherapeutic group: Influenza vaccine, ATC Code: J07BB02. 
Seroprotection is generally obtained within 2 to 3 weeks. The duration of postvaccinal immunity to 
homologous strains or to strains closely related to the vaccine strains varies but is usually 6-12 months. 
 
4.2 Pharmacokinetic properties 
Not applicable. 
 
4.3 Preclinical safety data 
Not applicable. 
 
5. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 

5.1 List of excipients 
Potassium chloride, potassium dihydrogen phosphate, disodium phosphate dihydrate, sodium chloride, 
calcium chloride dihydrate, magnesium chloride hexahydrate and water for injections. 
 
5.2 Incompatibilities 
In the absence of compatibility studies, this medicinal product must not be mixed with other medicinal 
products. 
 
5.3 Shelf life 
1 year 
 
5.4 Special precautions for storage 
Store at +2°C to +8°C (in a refrigerator). 
Do not freeze. 
Store in the original package in order to protect from light. 
 
5.5 Nature and contents of container 
0.5 ml suspension for injection in prefilled syringe (glass, type I), pack of 1 or 10. 
  
5.6 Special precautions for disposal and other handling 
The vaccine should be allowed to reach room temperature before use. 
Shake before use. Inspect visually prior to administration.    

For the administration of a 0.25 ml dose from a single dose 0.5 ml syringe, push the front side of  
the plunger exactly to the edge of the mark so that half of the volume is eliminated; a volume of 0.25 ml of 
the vaccine remains in the syringe, suitable for administration. See also section 3.2. 
 
Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements. 
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6.  MARKETING AUTHORIZATION HOLDER 

Importer: 
Abbott Laboratories Ltd., Bangkok    
 
Manufacturer:  
Abbott Biologicals B.V. 
Veerweg 12                        
NL-8121 AA Olst 
The Netherlands 

 

7. DATE OF APPROVAL/REVISION OF THIS TEXT 
 December 2019       

 

(SOLID1000610712 V.1.0) 
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