B. BETEGTAJEKOZTATO



BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Arepanrix szuszpenzio és emulzié emulzi6s injekciohoz
Pandémias influenza (HI1N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

Miel6tt beadjak Onnek ezt az oltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy a névérhez.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Arepanrix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Arepanrix beadasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Arepanrix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Arepanrix-ot tarolni?

Tovabbi informaciok

AR

1. Milyen tipusu gyogyszer az Arepanrix, és milyen betegség esetén alkalmazhat6?
Az Arepanrix vakcinat influenza vilagjarvany (pandémia) megelézésére alkalmazzak.

Az influenza viladgjarvany az influenza egy olyan fajtaja, amely néhany évtizedenként fordul eld, €s
gyorsan terjed, és a Fold legtobb orszagat ¢és teriiletetét eléri. A vilagjarvanyt okozo6 influenza tiinetei
(az altala okozott panaszok) hasonlok a ,,szokvanyos” influenza tiineteihez, de stilyosabbak lehetnek.

Az oltéanyag (vakcina) beadasat kdvetben a szervezet természetes védekezo rendszere (az
immunrendszer) ellenanyag (antitest) képzodést indit el, ami védelmet biztosit a megbetegedéssel
szemben. Az oltdanyag egyik Osszetevéje sem képes influenzat kivaltani.

Maés oltéanyagokhoz hasnldan, az Arepanrix nem nyujt teljes védelmet a beoltott személynél.
2. Tudnivalok az Arepanrixbeadasa elétt

Nem kaphat Arepanrixot:

e ha Onnek korabban hirtelen kialakulo, életveszélyes allergias reakcidja volt az Arepanrixbarmely
Osszetevojére (ezek felsorolasa a betegtdjékoztatd végén talalhatd), vagy az esetleg nyomokban
bennelévd anyagokra (pl. tojas- €s csirkefehérje, ovalbumin, formaldehid és natrium-dezoxikolat).
Az allergias reakciok tiinetei kozott el6fordulhat viszketd borkitités, 1égszomj és az arc vagy a
nyelv duzzanata. Ugyanakkor, pandémias helyzetben a vakcina beadéasa indokolt lehet, feltéve,

hogy az orvosi kezelés azonnal rendelkezésre all arra az esetre, ha Onnél allergias reakcio 1épne
fel..

Amennyiben nem biztos benne, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével mielott megkapna
ezt az oltast.

Az Arepanrixfokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

e Ha Onnél akarmilyen, hirtelen kialakulo, az életveszélyes allergias reakciotol eltérd
tulérzékenységi reakcidja volt a vakcina barmely Osszetevdjével, a tiomerzallal, tojas- és
csirkefehérjével, ovalbuminnal, formaldehiddel, és natrium-dezoxikolattal szemben (lasd a 6. pont
Tovabbi informaciok).



e Ha Onnek magas (38 °C feletti) lazzal jar6 stlyos fertézése van. Ez esetben az oltést késébbre kell
halasztani, amikor On jobban nem lesz. Kisebbfajta fertézés, pl. megfazas nem okoz problémat, de
jelezze kezelSorvosanak, aki eldonti, hogy On mégis megkaphatja-e az Arepanrix oltast.

e Ha csokkent az immunvalasza (példaul immunszuppressziv terapia miatt, példaul kortikoszteroid
kezelések vagy daganat miatti kemoterapia),

e Amennyiben vérvizsgalatot végeznek bizonyos virusfert6zés jelenlétének kimutatasara. Néhany
héttel az Arepanrix-szal torténd oltast kdvetden ezek az eredmények pontatlanok lehetnek. Jelezze
kezeldorvosanak, ha ilyen vizsgalatokat kér, amennyiben mostansag beadtak az Arepanrix-ot.

Barmely fenti esetben BESZELJEN ORVOSAVAL VAGY A NOVERREL, mivel lehet, hogy az

oltas nem javasolt vagy el kell halasztani.

Ha gyermekét beoltjak, tudnia kell, hogy a mellékhatasok a masodik adag utan intenzivebbek
lehetnek, kiilonos tekintettel a 38°C feletti lazra. Ezért minden adag utan a hdmérséklet figyelése €s
lazcsillapitas (paracetamol vagy mas lazcsillapité adasa) ajanlott.

Kérjiik, kozolje orvosaval vagy a névérrel, ha Onnek véralvadasi zavara van, vagy konnyen alakukl ki
Onnél véralafutas.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa orvosat vagy a novért a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir0l, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket, vagy a kdzelmultban kapott egyéb
oltast is.

Az Arepanrix egyidejlileg beadhatd olyan szezonalis influenza vakcindkkal, amelyek nem
tartalmaznak adjuvanst.

Azok, akik adjuvanshoz nem kotott szezonalis influenza oltast kaptak, hatom héttel késobb
megkaphatjak az Arepanrix -et.

Nincsenek adatok az Arepanrix vakcina egyéb véddoltasokkal torténd egyidejii beadasarol és
nincsenek adatok egy masik eljarassal gyartot,t HIN1v-b6l szarmaz6é HA-t tartalmazo, AS03
adjuvanshoz kotott vakcina adjuvanshoz nem kotott szezonalis influenza oltastol eltérd oltassal valod
egyidejii alkalmazasarol. Ha azonban ez nem keriilhet el, a masik vakcinat masik végtagba kell
beadni. Ilyen esetben gondolni kell arra, hogy az esetleges mellékhatdsok feler6sodhetnek.

Terhesség és szoptatas )

Kozolje kezel6orvosaval, ha On terhes, ha tigy gondolja, hogy terhes, vagy ha terhességet tervez.
Beszélnie kell orvosaval arrdl, hogy On kaphat-e Arepanrix-ot. A vakcina szoptatas ideje alatt
alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Néhany, a 4. pont alatt felsorolt lehetséges mellékhatas befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok az Arepanrixegyes 0sszetevoirol

Ez az oltas tartositoszerként tiomerzalt tartalmaz, s el6fordulhat, hogy On/gyermeke allergias
reakciokat észlel. Amennyiben On/gyermeke allergias, tajékoztassa errdl orvosat.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol natriumot (23 mg) és kevesebb mint 1 mmol kaliumot (39 mg)
tartalmaz adagonként, tehat gyakorlatilag natrium- és kalium-mentes.

3. Hogyan Kkell alkalmazni az Arepanrix-et?

Az oltast az orvos vagy a névér fogja beadni, a nemzeti ajanlasokkal 6sszhangban.

A vakcinat izomba fogjak beadni (altalaban a felkarba).
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Felnéttek, idéskoruakat is beleértve, és gyerekek 10 éves kortol:

Egy adag (0,5 ml) vakcinat fognak beadni.

Masik eljarassal gyartott, HIN1v-bdl szarmazoé HA-t tartalmazo, ASO03 adjuvanshoz kotott vakcinaval
folytatott klinikai vizsgalatokbol nyert adatok arra utalnak, hogy az egyszeri adag is hatasos lehet. Ha
masodik adag alkalmazésara is sor kertil, legalabb harom hétnek kell eltelnie az elsd és a masodik
adag kozott.

6 hénapos és 9 éves kor kozotti gyermekek

0,25 ml-es adagot fognak kapni.

Ha egy masodik 0,25 ml adag adag alkalmazasara is sor keriil, azt legalabb harom héttel az els6 adag
utan kell beadni.

6 hénaposnal fiatalabb gyermekek.
Ebben a korcsoportban az oltas beadasa jelenleg nem ajanlott.

Amennyiben az els6 oltas Arepanrix-szal tortént, a teljes oltasi sorozatot Arepanrix -szel (és nem egy
masik HIN1 elleni vakcinaval) javasolt végezni.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Arepanrixis okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az oltast kovetden allergias reakciok léphetnek fel, amelyek ritka esetekben sokkot okozhatnak. Az
orvosok tudjak, hogy ez eldfordulhat, és ilyen esetekben megfeleld siirgdsségi kezelést tudnak
nyujtani.

A lehetséges mellékhatasok gyakorisagat az alabbiak megallapodas szerint hataroztak meg:

Nagyon gyakori (10 oltas koziil tobb mint 1 esetben fordulhat eld)

Gyakori (100 oltas koziil 1-10 esetben fordulhat el6)

Nem gyakori (1000 oltas koziil legalabb 1, de legfeljebb 10esetben fordulhat el6)
Ritka (10 000 oltas koziil legalabb 1, de legfeljebb 10esetben fordulhat eld)
Nagyon ritka (10 000 oltas koziil kevesebb mint 1 esetben fordulhat el6)

Az alabb felsoroltmellékhatasokataz Arepanrix-szal végzett klinikai vizsgalatok sordn észlelték
felnoétteknél, beleértve az iddseket is. A legtobb mellékhatas enyhe és gyors lefolyasa volt. A
mellékhatasok altalaban a szezonalis influenza elleni oltas mellékhatasaihoz hasonloak:

Ezek a mellékhatasok hasonlé gyakorisaggal jelentkeztek egy hasonld vakcinaval (HIN1) folytatott
klinikai vizsgalatokban felnétteknél, beleértve az idoseket is, €s 10 - 17 év kozotti gyermekeknél,
kivéve a borpirt (felndtteknél nem volt gyakori, idéseknél gyakori volt) és a lazat (felnétteknél és
1d6seknél nem volt gyakori)) Gyomor- és bélrendszeri tiinetek és hidegrazas gyakrabban fordult el6 a
10-17 éves gyermekek kozott. A 3-9 éves gyermekeknél, akik egy hasonld vakcina (HIN1) els6 fél
felnott adagjat kaptak, a mellékhatasok hasonldak voltak, mint a felnétteknél, kivéve a hidegrazast,
izzadast és a gyomor- bélrendszeri tiinetekek,, ezek gyakrabban fordultak el6 a 6-9 éves gyermekek
kozott. Emellett a 3-5 éves gyermekeknél nagyon gyakori volt az almossag, ingerlékenység, és
étvagytalansag.

Nagyon gyakori:

o Fajdalom az injekcié beadasa helyén
o Fejfajas

. Féradtsag

o Izomfajdalom, iziileti fajdalom



Gyakori:

. Borpir és duzzanat az injekciod beadasa helyén
o Laz

o Izzadas

. Hidegrazas

. Hasmenés, hanyinger

Nem gyakori:

Reakciok az injekcio beadasa helyén, példaul véralafutas, kemény csomok, viszketés, melegség
Honalji nyirokcsomok duzzanata

Szédiilés

Rossz kozérzet

Szokatlan gyengeség

Hanyas, gyomorfajdalom, a gyomorsav visszafolyésa a nyeldcsobe

Almatlansag

A kéz vagy a lab bizsergése, zsibbadasa

Légszomj

Mellkasi fajdalom

Viszketés, kilités,

Hat- vagy nyakfajas, merev izmok, izomgorcsok, végtagfajdalmak, pl. kéz¢ vagy 1abé

Azoknal a 6-35 honapos gyermekeknél, akik egy hasonlo vakcina (HIN1) feln6tt adagjanak a felét
(0,25 ml) kaptak gyakrabban fordult eld 1az, mint azoknal a 6-9 éves gyermekeknél, akik egy hasonld
vakcina (HIN1) felndtt adagjanak a felét (0,25 ml) kaptak.

Azoknal a 6-35 honapos gyermekeknél, akik két 0,25 ml-es adagot (a felndtt adag fele) kaptak, a
mellékhatasok a masodik adag utan intenzivebbek voltak, kiilonosen a 1az (>38°C), ami nagyon
gyakori volt.

Ezek a mellékhatasok rendszerint kezelés nélkiil 1-2 napon beliil elmtlnak. Ha tovabbra is
megmaradnak, BESZELJEN ORVOSAVAL.

Az alabb felsorolt mellékhatasokat egy hasonldo (HIN1) vakcinaval figyelték meg a forgalombahozatal
utan. Ezek a mellékhatasok eléfordulhatnak az Arepanrix esetében is.

e A vérnyomas veszélyes csokkenését okozo allergias reakciok, ami, ha nem kezelik, sokkos
allapothoz vezethet. Az orvosok tisztaban vannak ennek lehetdségével, és ilyen esetekre
stirg6sségi kezelés all rendelkezésre.

e A szervezet egészére kiterjedd borreakciok, koztiik az arc feldagadasa és csalankitités.

e Lazgdres

Az alabb felsorolt mellékhatasok napokkal vagy hetekkel a vakcina beadasat kovetéen fordultak el az
évente, az influenza megeldzésére rutinszeriien adott oltasokkor. Ezek a mellékhatasok
eléfordulhatnak az Arepanrix esetében is.

Ritka:
o egy vagy tobb ideg lefutdsa mentén jelentkez6 erds szurd vagy liiktetd fajdalom
o alacsony vérlemezkeszam (trombocita), amely vérzést vagy véralafutast okozhat

Nagyon ritka

o vaszkulitisz (a vérerek gyulladasa, amely bérkiiitéseket, iziileti fajdalmat és vesebetegséget
okozhat)
o idegrendszeri zavarok, mint példaul az agyveldgyulladas (a kozponti idegrendszer gyulladasa),

neuritisz (ideggyulladas) és egy Guillain-Barré szindromaként ismert bénulas.



Ha ezek koziil a mellékhatasok koziil barmelyik el6fordul, kérjiik, azonnal értesitse orvosat vagy a
névért.

Ha barmely mellékhatés sulyossa valik vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel kérjiik, értesitse orvosat.

5. Hogyan kell az Arepanrix-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A vakcina dsszekeverése eldtt:

A szuszpenziot és az emulziot csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C ) tarolando .
Nem fagyaszthato.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando

A vakcina osszekeverése utan:
Osszekeverés utan a vakcinat 24 oran beliil fel kell hasznalni, és nem szabad 25°C felett tarolni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét.

6. Tovabbi informaciok
Mit tartalmaz az Arepanrix

. Hatoéanyag:
Split influenza virus, inaktivalt, az antigén* tartalom megfelel:

A/California/7/2009 (HIN1)v-szeri torzs (X-179A) 3,75 mikrogramm** 0,5 ml-enként

"tojason szaporitott
hemagglutinin

A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasanak és az Eurdpai Uniod
pandémias helyzetre vonatkozo hatarozatanak.

. Adjuvans:
A vakcina AS03,,adjuvanst” tartalmaz, amely a szervezetben javitja a vakcinara adott
valaszreakciot. Az adjuvans Osszetétele:
szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-tokoferol (11,86 milligramm) és poliszorbat 80
(4,86 milligramm).
A felhasznalt adjuvansok a.

o Egyéb osszetevok:
A tovabbi 6sszetvok: tiomerzal, natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-
foszfat, kalium-klorid, injekciohoz val6 viz

Milyen az Arepanrixkészitmény kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas

Szuszpenzid és emulzié emulziés injekcidohoz.



A szuszpenzi6 attetsz6 vagy tortfehér, opaleszkald, kissé liledékes szuszpenzio.

Az emulzi6 fehéres, homogén folyadék.

Beadas el6tt a két komponenst 0ssze kell keverni. Az 6sszekevert vakcina fehéres szinti emulzio.

Egy csomag Arepanrix tartalma:

o egy csomag, amiben 50 db, 2,5 ml szuszpenziot tartalmazo injekcios liveg (antigén) van
. két csomag, amelyekben 25 db, 2,5 ml emulzidt tartalmazo injekcios tiveg (adjuvans) van

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Bbbarapus
I'nmakcoCmutKnaiin EOO/]
Ten.: +359295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALGdo
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21412 95 00

FIL.PT@gsk.com

Romania


mailto:dk-info@gsk.com
mailto:FI.PT@gsk.com

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0) 800 00 12 12
grippeA@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztat6 engedélyezésének datuma

AzArepanrix ,,feltételes forgalomba hozatali engedéllyel” rendelkezik.

Ez azt jelenti, hogy tovabbi vizsgalati eredményeket varnak a gyogyszerrel kapcsolatban. Az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség (EMEA) minden, erre a gyogyszerre vonatkozo 0j informaciot rendszeresen
feliilvizsgalja, és sziikség esetén ezt a Betegtajékoztatot is frissiti.

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség (EMEA) internetes honlapjan
talalhato: http://www.emea.europa.eu/.

Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Az Arepanrixkét tartalybol all:

Szuszpenzid: tdbbadagos, antigént tartalmazo injekcios iiveg

Emulzi6: tobbadagos, adjuvanst tartalmazo injekcios iiveg.

Beadas el6tt a két komponenst dssze kell keverni.

1. A vakcina elkészitésére és alkalmazasara vonatkozo utasitasok:
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A két komponens 0sszekeverése elott az emulzidt (adjuvans)és a szuszpenziot (antigén) hagyni
kell szobahdmérsékletiire melegedni. Eléfordulhat, hogy a szuszpenszot tartalmazé injekcios
iivegben fehér iiledék lathato; az tiledékhozzatartozik a szuszpenszo normal fizikai
megjelenéséhez. Az emulzid fehér szind.

Minden injekcios iiveget fel kell razni, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaznak-e (a fenti
fehér tiledéktdl eltérd) szemmel lathatod idegen részecskéket és/vagy fizikai megjelenésiik nem
rendellenes-e. Ha ilyesmi el6fordul, (beleértve a gumidugobdl szarmazo részecskéket is) a
vakcinat el kell dobni.

A vakcinat oly modon kell 6sszekeverni, hogy az adjuvanst tartalmazo injekcios iiveg teljes
tartalmat fecskendo segitségével fel kell szivni, majd az antigént tartalmaz6 livegbe kell juttatni.
Az adjuvansnak az antigénhez val6 hozzaadasa utan a keveréket alaposan dssze kell razni. Az
Osszekevert vakcina fehéres emulzié. Ha ettdl eltérd a kiilleme, a vakcinat el kell dobni.

Az Arepanrix injekcids iliveg térfogata 0sszekeverés utan legalabb 5 ml. A vakcinat az ajanlott
adagolasnak megfelelden kell beadni (1asd 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni az Arepanrix-ot?”).
Az injekcios iiveget minden adagolas el6tt fel kell razni, és ellendrizni kell, hogy nem
tartalmaz-e szemmel lathat6 idegen részecskéket és/vagy fizikai megjelenése nem rendellenes-e.
Ha ilyesmi el6fordul, (beleértve a gumidugobol szarmazoé részecskéket is) a vakcinat el kell
dobni.

A 0,5 ml-es (teljes adag) vagy 0,25 ml (fél adag) vakcina adagokat injekcids fecskenddvel kell
felszivni és intarmuscularisan beadni..

Osszekeverés utan a vakcinat 24 6ran beliil fel kell hasznalni. Az sszekevert vakcina
hiitészekrényben (2°C - 8°C-on) vagy szobahémérsékleten, legfeljebb 25°C-on tarolandé. Ha az
Osszekevert vakcinat hlitdszekrényben taroljak, hasznalat el6tt hagyni kell szobahémérsékletiire
melegedni.

Ezt a vakcinat tilos inravascularisan alkalmazni.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irasok
szerint kell végrehajtani.
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