B. BETEGTAJEKOZTATO



BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

HUMENZA szuszpenzi6 és emulzié emulziés injekciohoz
Pandémias influenza oltéanyag (HIN1) (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

Miel6tt beadjak Onnek ezt az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az orvosdhoz vagy a névérhez.

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a HUMENZA, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a HUMENZA beadasa el6tt.

Hogyan kell a HUMENZA-t beadni?

Lehetséges mellékhatasok.

Hogyan kell a HUMENZA-t tarolni?

Tovabbi informaciok

A e

1.  MILYEN TiPUSU QYOGYSZER A HUMENZA, ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A HUMENZA az influenza vildgjarvany (pandémia) megelézésére szolgalo oltdanyag.

Az influenza viladgjarvany az influenza egy olyan fajtaja, amely néhany évtizedenként fordul eld, €s
gyorsan terjed az egész vilagon. A vilagjarvanyt okozo influenza tiinetei (az altala okozott panaszok)
hasonlok a ,,szokvanyos” influenza tiineteihez, de sokkal sulyosabbak lehetnek.

Ha valaki megkapja az oltdanyagot, az immunrendszere (a szervezet természetes védekezorendszere) a
sajat védelmét (ellenanyagokat) mozgositja a betegség elleni harcban. Az oltéanyagban 1évo egyik
alkotoelem sem okozhat influenzat.

2. TUDNIVALOK A HUMENZA BEADASA ELOTT

Nem kaphat HUMENZA-t:

- ha Onnek korabban hirtelen kialakuld, életveszélyes allergias reakcioja volt a HUMENZA-ban
talalhat6 barmely Osszetevore (ezek felsorolasa a betegtajékoztatd végén talalhatd) vagy az
esetleg nyomokban benne 1év6 anyagokra, pl. ovalbumin, tojas- €s csirkefehérje, neomicin,
oktoxinol-9, formaldehid. Az allergias reakciok jelei koz¢ tartozhat a viszketd borkitités,
nehézlégzes és arc vagy a nyelv feldagadasa. Ugyanakkor, pandémiés helyzetben a vakcina
beadasa indokolt lehet, feltéve, hogy az orvosi kezelés azonnal rendelkezésre all arra az esetre,
ha Onnél allergids reakcié 1épne fel.

Amennyiben nem biztos benne, beszéljen kezeldorvosaval vagy névérrel, miel6tt megkapna ezt az
oltast.



A HUMENZA fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

- ha Onnek barmilyen, hirtelen kialakulo, az életveszélyes allergias reakciotol eltérd
talérzékenységi reakcidja volt az oltéanyag barmely 0sszetevojével, a tiomerzallal,
ovalbuminnal, tojas- és csirkefehérjével, neomicinnel, oktoxinol-9-cel, formaldehiddel szemben
(lasd a 6. pontban a Tovabbi informaciokat).

- ha Onnek magas (38°C feletti) 1azzal jar6 sulyos fertdzése van. Ez esetben az oltdanyag
beadasat altalaban elhalasztjak, amig jobban nem érzi magat. Kisebb fertdzés, példaul egy
natha, nem jelent problémat, de az orvosa mondja meg, hogy beadhaté-e Onnek a HUMENZA
oltas,

- ha bizonyos virusokkal valé fertézés kimutatasa céljabol vérvizsgalatot végeznek Onnél. A
HUMENZA-val val6 oltés uténi elsé n¢hany héten az ilyen vizsgéalatok eredménye esetleg
pontatlan. Kozolje az ilyen vizsgalatokat kérd orvossal, hogy nemrégiben HUMENZA oltast
kapott.

- mint minden oltas, igy a HUMENZA esetén is el6fordulhat, hogy nem nyujt teljes védelmet
minden beoltott személy szamara.

Minden ilyen esetben SZOLJON ORVOSANAK VAGY A NOVERNEK, mert lehet, hogy az oltas
nem ajanlott, vagy azt esetleg el kell halasztani.

Kérjiik, tijékoztassa orvosat vagy a névért, ha véralvadasi zavara van vagy kdnnyen alakul ki Onnél
véralafutas.

6 honaposndl fiatalabb gyermekek:
A HUMENZA nem ajanlott 6 honaposnal fiatalabb gyermekek szamara.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeld orvosat vagy a névért a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is vagy ha a kdzelmultban barmilyen
mas oltast kapott.

Nem all rendelkezésre informacio a HUMENZA oltdéanyag mas oltasokkal torténd egyiittes
beadasarol.

De ha ez elkeriilhetetlen, az oltdsokat mas-mas végtagba kell beadni. Tudnia kell, hogy ilyen
esetekben a mellékhatasok felerdsodhetnek.

Terhesség és szoptatas
Mondja el orvosanak, ha terhes, ha ugy véli, hogy terhes lehet, ha terhességet tervez, vagy ha szoptat.
Meg kell beszélnie a kezeldorvosaval, hogy kaphat-e HUMENZA oltast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A 4., Lehetséges mellékhatasok™ cimil pontban felsorolt néhany mellékhatas befolyasolhatja a
készitmény hatasait a gépjarmtivezetéshez ¢€s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre.

Fontos informaciok a HUMENZA egyes 6sszetevirol

Ez a készitmény tartositoszerként tiomerzalt tartalmaz, s eléfordulhat, hogy On allergias reakciokat
észlel.

T4jékoztassa orvosat, amennyiben kordbban a vakcina alkalmazasa soran On barmely problémat
tapasztalt.

3. HOGYAN KELL A HUMENZA-T BEADNI?
Az orvosa vagy a ndvér adja be az oltast, a hivatalos ajanlasok szerint.

Az oltdéanyagot izomba adjak be, lehetbleg a felkarba vagy a comb eliils6 részébe (az izomzat
mennyiségétdl fliggden).



3 évesnél iddsebb gyermekek, serdiilékortak és legfeljebb 60 éves felndttek:

Egy 0,5 ml-es adag oltdéanyag keriil beadasra.

A klinikai adatok alapjan egy adag alkalmazasa is elegend6 lehet.

Ha a masodik adag is beadasra keriil, akkor legalabb 3 hétnek kell eltelnie az els6 és a masodik adag
kozott.

60 évesnél idésebb felndttek:
Egy 0,5 ml-es adag oltdanyag keriil beadasra.
Az oltéanyag masodik adagja legalabb 3 hét elteltével adhato be.

6 honapos — legfeljebb 3 éves gyermekek:

Egy fél, 0,25 ml-es adag oltéanyag keriil beadasra.

Ha a mésodik 0,25 ml-es adag is beadasra keriil, akkor az els6 adag beadasat kovetoen legalabb 3
hétnek kell eltelnie.

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

Ha els6é adagként HUMENZA keriilt beadésra, ajanlott, hogy a teljes oltasi sorozatot HUMENZA-val
végezzEk el (és ne mas HINI elleni vakcinaval)

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a HUMENZA is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az oltbanyag beadasat kovetden allergias reakciok 1éphetnek fel, ez ritka esetben sokkot is okozhat.
Az orvosok tudjak, hogy ez eléfordulhat, és ilyen esetekben megfelel6 siirgosségi kezelés all
rendelkezésre.

A lehetséges mellékhatasok gyakorisagat az alabbi megallapodas szerint hataroztak meg:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1 oltottat érint)
Gyakori (100 oltott koziil 1-10 oltottat érint)

Nem gyakori (1000 oltott koziil 1-10 oltottat érint)

Ritka (10 000 oltott koziil 1-10 oltottat érint)

Nagyon ritka (10 000 oltott koziil kevesebb mint 1 oltottat érint)

A HUMENZA-val a felnottek és idosek kdrében végzett klinikai vizsgalat soran az alabb felsorolt
mellékhatasokat figyelték meg:

Nagyon gyakori: fejfajas, izomfajdalom, fajdalom az injekcio beadasi helyén

Gyakori: altalanos rossz kozérzet, hidegrazas, 1az, az injekcié beadasi helyén: kemény tapintata
szovetek, borpir, duzzanat, véralafutas.

A HUMENZA-val a gyermekek ¢és serdiilok korében végzett klinikai vizsgalatok soran az alabb
felsorolt mellékhatasokat figyelték meg.

9 - 17 éves serdiildk:

Nagyon gyakori: fejfajas, altalanos rossz kozérzet, izomfajdalom, hidegrazas. Az injekci6 beadasi
helyén: fajdalom, borpir, duzzanat, kemény tapintatu szovetek.

Gyakori: laz, torokfajas, véralafutas az injekcio beadasi helyén.




3 - 8 éves gyermekek:

Nagyon gyakori: altalanos rossz kézérzet, izomfajdalom, fejfajas, hidegrazas, 1az. Az injekcié beadasi
helyén: fajdalom, bérpir, duzzanat, véralafutas, kemény tapintatl szovetek.

Gyakori: meleg teriilet az injekcio beadasi helyén

24 - 35 hénapos gyermekek:

Nagyon gyakori: altalanos rossz kozérzet, izomfajdalom, hidegrazas, 1az. Az injekci6 beadasi helyén:
fajdalom, borpir, kemény tapintat szévetek, duzzanat.

Gyakori: véralafutas az injekciod beadasi helyén, fejfajas, kohogés

12 - 23 hénapos gyermekek:

Nagyon gyakori: étvagycsokkenés, ingerlékenység, almossag, laz, szokatlan sirds. Az injekcio beadasi
helyén: fajdalom, borpir, kemény tapintatli szovetek, duzzanat.

Gyakori: véralafutas az injekcio beadasi helyén, hanyas, kohogés.

6 - 11 honapos gyermekek:

Nagyon gyakori: ingerlékenység, szokatlan siras, étvagycsokkenés, almossag, 14z, hanyas. Az injekcio
beadasi helyén: fajdalom, borpir, kemény tapintata szovetek, véralafutas.

Gyakori: Az injekcid beadasi helyén: duzzanat, hasmenés.

Mindharom korcsoportban a fent felsorolt mellékhatasok altalaban a jelentkezésiiktdl szamitott
1-3 napon beliil kezelés nélkiil megsziintek.

Az alabb felsorolt mellékhatasok a szezonalis influenza megeldzésére évente rutinszeriien beadott
oltéanyaggal vald oltas utani napokban vagy hetekben fordultak el6. Ezek a mellékhatasok
el6fordulhatnak a HUMENZA-val is.

Nagyon ritka:
- Borreakciok, amelyek elterjedhetnek az egész testen, beleértve a borviszketést (pruritusz,

csalankiiités), borkitités.
- A kozponti idegrendszerrel kapcsolatos mellékhatasok:

. az idegszalak mentén kialakul6 fajdalom (neuralgia),

. a tapintasérzékelésben, fajdalom-, h6- és hidegérzetben kialakuld eltérések (paraesztézia),
. lazzal jar6 gércsrohamok,

. ideggyogyaszati zavarok, amelyek kovetkezménye lehet: merev nyak, zavartsag,

zsibbadas, végtagfajdalom és gyengeség, egyensulyvesztés, reflexkiesések, a test egy
részének vagy teljes egészének lebénulasa (encefalomielitisz, neuritisz, Guillain-Barré
szindroma).

- A vérben 1év0 bizonyos elemek, a vérlemezkék szamanak ideiglenes csdkkenése; ezek alacsony
szama sulyos véralafutast vagy vérzést okozhat (atmeneti trombocitopénia), a nyakon, a
honaljban a lagyékhajlatban 1év6 mirigyek atmeneti duzzanatat okozhatja (atmeneti
limfadenopatia).

- Allergiés reakciok:

. Ritkan sokkot okoz (a keringési rendszer nem képes a kiilonboz6 szervek megfeleld
vérellatasat biztositani, ami életveszélye allapotot okoz).

. Nagyon ritkan vizeny6 megjelenése, leginkabb a fejen és nyakon, beleértve az arcot, az
ajkakat, a nyelvet, a torkot vagy barmely mas testrészt (angidodéma).

- Ergyulladas (vaszkulitisz), amely bérkititéshez és igen ritkan atmeneti veseproblémakhoz
vezethet.

Ha ezen mellékhatasok barmelyike el6fordul, kérjiik azonnal forduljon orvosahoz vagy a névérhez.

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



5. HOGYAN KELL A HUMENZA-T TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az oltbanyag Gsszekeverése elott:

A dobozon és a cimként feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az antigént (szuszpenziot) és az
adjuvanst (emulziot). A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iivegeket tartsa a dobozaban.

Az oltéanyag Osszekeverése utan:

A HUMENZA-t hiitészekrényben (2°C-8°C) kell tarolni, és 24 oran beliil fel kell hasznalni.

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

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a HUMENZA?

A HUMENZA két injekcios iivegbdl all: az egyik injekcios liveg az antigént (szuszpenzidt) és a masik
injekcios liveg az adjuvanst (emulzidt) tartalmazza, amelyeket alkalmazas eldtt 6ssze kell keverni.

Osszekeverés utan:

- Hat6anyag:

Split influenza virus*, inaktivalt, antigén tartalma:

A/California/7/2009 (HIN1)-szerli torzs (NYMC X-179A)....ccocevcvieviieeieeeieeeieens 3,8 mikrogramm**
0,5 ml-es adagonként

* tojason szaporitott

** mikrogramm hemagglutininben kifejezve

A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasanak és az Eurdpai Unid
pandémias helyzetre vonatkoz6 hatarozatanak.

- Adjuvans:
Az adjuvans (AF03) osszetétele: szkvalén (12,4 milligramm), szorbitan-oleat (1,9 milligramm),
polioxietilén-cetosztearil-éter (2,4 milligramm) és mannit (2,3 milligramm), 0,5 ml-es adagonként.

- Egyéb Osszetevok:
Az egyéb Osszetevok: tiomerzal (11,3 mikrogramm/0,5 ml-es adag), natrium-klorid, kalium-klorid,
dinatrium-foszfat-dihidrat, kalium dihidrogén-foszfat és injekcidhoz valo viz.

Milyen a HUMENZA készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Egy gytlijtédoboz tartalma:
- egy csomag, benne 10 db, 1,5 ml szuszpenzidt (antigént) tartalmazo injekcids liveg,
- egy csomag, benne 10 db, 4,5 ml emulziét (adjuvanst) tartalmazo injekcids liveg.

Az antigén szintelen, atlatszo-opalos szuszpenzid.
Az adjuvans fehér, atlatszatlan emulzio.



Az antigént tartalmaz6 injekcios iliveg tartalmanak az adjuvanst tartalmaz6 injekcios iivegbe valo
bekeverése utan a HUMENZA 10x0,5 ml-es adagot tartalmazé tobbadagos injekcids iivegben 1&vo
emulziods injekcio. Az emulzio fehér, atlatszatlan.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Sanofi Pasteur SA — 2, avenue Pont Pasteur — F-69007 Lyon — Franciaorszag

Gyarto

Sanofi pasteur - Parc Industriel d’Incarville — F-27100 Val-de-Reuil — Franciaroszag

Sanofi pasteur - Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — F-69280 Marcy I’Etoile —

Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584

Bbarapus
Sanofi Pasteur Bulgaria
Ten.: +359 2 980 08 33

Ceska republika
Sanofi-aventis, s.r.o.
Tel.: +420 233 086 387
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224.594.0

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia LLC
Tel.: +372 627 3473

EALaoo
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32 2 726.9584

Magyarorszag
sanofi-aventis Zrt
Tel.: +36 1 505 1889

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.866.70.22.202

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

Romania
Sanofl Aventis Romania SRL
Tel.: +40 21 3047 463

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 1 432 62 38



sland
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Kvnpog
I'. A. Ztopdtng & Xia Atd.
TnA.: +357 - 2276 62 76

Latvija
Sanofi Pasteur GmbH Representative Ofice
Tel.: +371 671 14978

Slovenska republika
Intecpharma
Tel.: +421 2 547 89 166

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva

Sanofi pasteur, vaccines division of
UAB « SANOFI-AVENTIS LIETUVA »
Tel.: +370 5 2730967

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: {EEEE/HH}

Ez a gyogyszer un. ,,ideiglenes forgalomba hozatali engedéllyel” rendelkezik, ami azt jelenti, hogy a
gyogyszerre vonatkozoan tovabbi adatokat kell benytjtani.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség évente feliilvizsgalja a készitményre vonatkozo 1) informaciokat, és
sziikség esetén modositja az alkalmazasi el6irast.

E gyogyszerrdl részletes informaciok az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhatok:
http://www.ema.europa.eu

Az alabbi informacidk kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szélnak:
Mind minden injekcidoban adandé véddoltas esetében, mindig rendelkezésre kell, hogy alljon a
megfeleld orvosi kezelés, és a feliigyelet az oltdbanyag beadéasat koveto ritka anafilaxias reakco esetére.

A HUMENZA két kiilonallo injekcios iivegbdl all:

- egy antigént (szuszpenzidt) tartalmazé injekcids iiveg,
- egy adjuvanst (emulziot) tartalmazo injekcios liveg.
Beadas el6tt a két komponenst dssze kell keverni.

Az oltéanyag elkészitésére vonatkozod utasitasok:

1. A kozvetleniil felhasznalas el6tt 6sszekeverendd készitményt 6sszekeverés el6tt hagyni kell,
hogy a két injekcios iiveg (antigén és adjuvans) szobahdmérsékletiire melegedjen, és a két kéz
kozott finoman forgatni kell, és meg kell nézni, hogy nem tartalmaznak-e idegen részecskéket
és/vagy fizikai megjelenésiik nem szokatlan-e. Ha ezek barmelyike el6fordul (beleértve a
dugdbdl szarmazo gumidarabkakat is), az oltéanyagot ki kell dobni.

2. Az oltéanyagot ugy kell 6sszekeverni, hogy az antigént tartalmazo injekcios liveg teljes
tartalmat steril fecskendo és tii segitségével fel kell szivni, majd az adjuvanst tartalmazoé {ivegbe
kell juttatni.

3. Az antigénnek az adjuvanshoz valé hozzdadasa utan a keveréket finoman, legalabb 5 korkoros

mozdulattal 6ssze kell razni. Az 6sszekeverés utan az oltdanyag fehér, atlatszatlan emulzio.

4. A HUMENZA 06sszekeverés utani térfogata legalabb 6 ml és ez tobb adag oltoanyag felszivasat
teszi lehetévé (multiddzisos injekcios liveg). A beadand6 adaggal kapcsolatban a javasolt
adagolas a 3. pontban ,,Hogyan kell a HUMENZAT beadni” talalhato.

5. Osszekeverés utan a HUMENZA-t hiitdszekrényben kell tarolni (2°C-8°C) (soha ne rakjak
fagyasztoba), és 24 oran belill fel kell hasznalni.



6. A részben felhasznalt injekcios iivegek nyomon kovetésének és idoben vald kidobasanak
megkonnyitése céljabol javasolt az 6sszekeverés napjat és 6rajat jol olvashatoan feltiintetni az
adjuvanst tartalmazo injekcios iiveg cimkéjén.

A vakcina beadasara vonatkozo utasitasok:

1. A beadas eldtt hagyni kell, hogy az oltdbanyagnak szobahdmérsékletiire melegedjen, ezért az
injekcios iiveget a két kéz kozott finoman forgatni kell (legfeljebb 5 percig).

2. Minden egyes beadas eldtt a tobbadagos injekcios iiveget finoman, legalabb 5 korkoros
mozdulattal fel kell razni.

3. A tobbadagos injekcids iiveg tartalmat, valamint a felszivas utdn a fecskendo tartalmat meg kell

nézni. Az oltdbanyag fehér, atlatszatlan emulzié. Ha eltér ettdl a leirastol, és/vagy idegen anyag
figyelhetd meg benne (beleértve a dugobol szarmazo gumidarabkakat is), az oltdanyagot ki kell
dobni.

4, Az oltbanyag minden 0,5 ml-es vagy 0,25 ml-es (fél adag) dozisat 1j steril fecskenddvel és
injekcios titvel kell felszivni és intramuscularisan kell beadni.

A HUMENZA-t tilos inravascularisan alkalmazni!

A részben felhasznalt tobbadagos injekcids liveget haladéktalanul ki kell dobni, ha:

- a steril adag felszivasara vonatkozo eldirast nem tartottak be maradéktalanul.

- ha barmilyen gyanu van arra, hogy a részben felhasznalt injekcios iiveg kontaminalddott.
- ha a kontaminacionak lathatd nyoma van, példaul megvaltozott a kinézete.

A beadott készitmény nyomon kovethetdsége céljabdl az oltdoanyag nevét és a gyartasi tétel szamat az
antigént és az adjuvanst tartalmazo injekcios iivegeket egyarant tartalmazo gytijtddobozban talalhato
ontapados cimkék felhasznalasdval minden egyes vakcina esetén dokumentalni kell.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladék anyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.
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