I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

SIHLTIBCY (0,5 mikrogramm + 0,5 mikrogramm)/ml oldatos injekcid

Mycobacterium tuberculosisbol szarmazé antigének (rdESAT-6 és rCFP-10)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy dozis (0,1 ml) 0,05 mikrogramm rdESAT-6*-ot és 0,05 mikrogramm rCFP-10**-et tartalmaz.

* A Mycobacterium tuberculosis korai szekrécios antigén rekombinans dimere'
** A Mycobacterium tuberculosis rekombinans, tenyésztési sziirletfehérjéje’

! Lactococcus lactis sejtek altal termelt
Tobbadagos injekcids iiveg.
10 db 0,1 ml-es dozist tartalmaz (1 ml-es) injekcids livegenként.

Ismert hatasu segédanyag

0,011 mg poliszorbat 20-at tartalmaz (0,1 ml-es) adagonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid (injekcio).

Tiszta, szintelen vagy halvanysarga szinii oldat; az oldat pH-ja: 7,2-7,6.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A SIILTIBCY a Mycobacterium tuberculosis-fertdzés — beleértve a betegséget is — kimutatasara
javallott diagnosztikai eszkoz feln6ttek, valamint 28 napos vagy annal idésebb gyermekek esetében.

Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A dozis 0,1 ml SIILTIBCY.



Kiilonleges betegcsoportok

ldosek

A SIILTIBCY biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozoan csak korlatozott adatok allnak
rendelkezésre a 65 éves vagy annal idésebb egyéneknél. Ennél a betegcsoportnal nincs sziikség
dozismodositasra.

Gyermekek és serdiilok

A SIILTIBCY biztonsagossagat és hatasossagat 28 napnal fiatalabb 1jsziilotteknél nem vizsgaltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazis mdodja

A SIILTIBCY-t a Mantoux-technikara kiképzett egészségiigyi szakembernek kell elkészitenie, és
intradermalis injekcié formdajaban kell beadnia. A gyogyszert megfeleld kézhigiénia mellett és
aszeptikus technikaval kell beadni, az alabbiak szerint:

o Szivjon fel 0,1 ml SIILTIBCY-t egy 1 ml-es, rovid ferde hegyt tiivel rendelkez6 fecskenddvel.
A SIILTIBCY tdbbadagos injekcios livegbdl torténd felszivasa elbtt a fecskenddbdl az dsszes
levegot ki kell iiriteni. Ha az injekcios tiveget mar felnyitottak, hasznalat el6tt torolje at
alkoholos tamponnal, és hagyja megszaradni.

. Adjabe a 0,1 ml SHHLTIBCY-t intradermalisan az alkar k6zéps6 harmadaba, Mantoux-
technikaval. Kissé feszitse meg a bort, és tartsa a tiit a borfeliilettel majdnem parhuzamosan, a
ferde részével felfelé. Vezesse a tii hegyét a bor felszini rétegébe. Ugyeljen arra, hogy a tii az
injekcid beadasa kdzben lathato legyen az epidermiszen keresztiil. Ne alkalmazza a tesztet
hegekkel, kititésekkel, égési sériilésekkel vagy tetovalasokkal boritott teriileteken.

o A felszivott 0,1 ml oldatot lassan adja be. Egy 8-10 mm atmérdji, kifehéredett papula fog
megjelenni, amelynek koriilbeliil 10 perc elteltével el kell tlinnie. Ha a papula nem jelenik meg,
adjon be egy ujabb 0,1 ml-es SIILTIBCY injekciot a masik karba, vagy ugyanabba a karba az
elsod injekcid beadasanak helyétdl legalabb 4 cm tavolsagra.

A reakcio értékelése

Az intradermalisan beadott SIILTIBCY az injekcio beadasanak helyén induratiét okozhat. Az
induratio az injekcié beadasanak helyén és koriilotte egyértelmiien koriilhatarolt, kiemelkedd
teriiletként jelenik meg. Bar el6fordulhat mellette borpir, csak az induratio méretét kell mérni.

Az induratiot 48-72 oraval a képzett egészségiigyi szakember altal beadott injekcio beadasa utan
mérik. Az induratio atmérdjét az alkar hossztengelyére merdlegesen, vonalzdval kell megmérni. A

mérés megkonnyitése érdekében egy rugalmas (vagy konnyen hajlithatd) vonalzé hasznalata javasolt.

Normal esetben az induratio és a borpir 4 nap mulva csokken, és az injekcié beadasat koveto 28 napon
beliil eltiinik.

Ertelmezés

Az 5 mme-es, vagy annal nagyobb induratio pozitiv teszteredménynek mindsiil, ami Mycobacterium
tuberculosis-fertdzést jelez.

A borteszt eredményeinek értelmezésekor figyelembe kell venni a felhasznalas és a kockazatértékelés
konkrét Gsszefiiggéseit, és ki lehet egésziteni rontgenvizsgalattal és egyéb diagnosztikai modszerekkel.

Ha a Mycobacterium tuberculosis-expoziciotdl szamitott 6-8. hétnél korabban végzi el a tesztet, az
alnegativ eredményhez vezethet.



Az alpozitiv teszteredmények kockazata megnohet, ha a SIILTIBCY alkalmazasat 6 héten beliil
megismétlik, ezért az ismételt tuberkulozis-bortesztek kozott legalabb 6 hetes iddintervallumot kell
betartani. Ez sziirdprogramban részt vevo egyének, példaul egészségiigyi szakemberek és az aktiv
tuberkulo6zisos betegek (azaz index esetek) kontaktjai szamara lehet relevans.

Mint minden diagnosztikai eszk6znél, alnegativ eredmények is el6fordulhatnak (a részleteket lasd az
5.1 pontban). Ha a teszt negativ eredményt ad, de a klinikai gyanu erds, tovabbi vizsgalatokat kell
elvégezni.

A vizsgalati eredményeket nem befolyasolja a korabbi Bacillus Calmette-Guérin (BCG) védoboltas.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1. pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
tulérzékenység. A Lactococcus lactisszal szembeni talérzékenység.

Stlyos helyi vagy szisztémas reakcié mas, Mycobacterium tuberculosis eredetii készitményekkel
szemben.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biolégiai készitmények konnyebb nyomonkovethetosége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalénos ajanlasok

Anafilaxia

A SIILTIBCY beadasat kovetden anafilaxias vagy egyéb allergias tipusu reakciok eléfordulasa
lehetséges. Az ilyen reakciok kezeléséhez sziikséges, megfeleld eszkdzoknek mindig rendelkezésre
kell allnia a vizsgalat elvégzése soran. A vizsgalatot kovetden legalabb 15 percig tartd szoros
megfigyelés ajanlott.

Beadasi mod

A Mantoux-technika alkalmazasa a SIILTIBCY beadésakor elengedhetetlen a megbizhato
eredmények eléréséhez, ezért az injekcid szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasat el kell keriilni.

Kiilonleges betegcsoportok

A SIILTIBCY reaktivitasa alacsonyabb lehet, vagy alnegativ eredményt adhat immunhianyos
egyéneknél, beleértve az immunszuppressziv kezelésben részesiiloket és a human immundeficiencia-
virus (HIV)-pozitiv egyéneket, ha a CD4+ T-sejtek szama < 100 T-sejt/mm°. A pozitiv teszteredmény
a CD4+ T-sejtek szamatol fiiggetlenil Mycobacterium tuberculosis-fert6zést jelez.

Az id6seknél az idéskori immuncsdkkenés miatt megnovekedhet az alnegativ eredmények kockazata.

Korabbi, nem tuberkulozist okozo Mycobacterium-expozicio

A SIILTIBCY nem azonositja a nem tuberkul6zist okozo mycobaktériumoknak korabban kitett
alanyokat, valamint azokat, akik Bacillus Calmette-Guérin véddoltasban vagy terapidban részesiiltek,
ezért e célbol torténd alkalmazasra nem hasznalhato.



Aktiv tuberkulozis diagnozisa

A SIILTIBCY nem hasznalhat6 6nallo eszkozként az aktiv tuberkulozisbetegség diagnosztizalasara.
Ezen kiviil kockazatfelmérést, rontgenvizsgalatot és egyéb diagnosztikai vizsgalatok elvégzését kell
mérlegelni azoknal az alanyoknal, akiknél felmeriil az aktiv tuberkuldzis gyanuja.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz dozisonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ez a gyogyszer 0,011 mg poliszorbat 20-at tartalmaz dézisonként, ami megfelel 0,11 mg/ml-nek. A
poliszorbat allergias reakciokat okozhat.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Mas Mycobacterium tuberculosis-bortesztekhez hasonloan, a SIILTIBCY -vel szembeni reaktivitas
csokkent lehet olyan személyeknél, akik kortikoszteroidokat vagy immunszuppressziv szereket
kapnak.

Csokkent reaktivitas figyelheté meg, ha a SIILTIBCY -t €16 kérokozot tartalmazé vakcinakkal (pl.
kanyar6, mumpsz €s rubeola elleni injekcioval) torténd oltast kovetden alkalmazzak. Ez a csdokkent
reaktivitas alnegativ reakciokat eredményezhet, ezért a SIILTIBCY -t vagy az oltas el6tt, vagy azzal
egy idoben kell beadni, vagy az alkalmazasat az oltast kovetoen 4 hétre el kell halasztani.

Mas gyogyszerek egyidejii alkalmazasatol fiiggetleniil a pozitiv teszteredmény Mycobacterium
tuberculosis-fert6zést jelez.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A SIILTIBCY terhes noknél torténd alkalmazasardl nincsenek vagy korlatozott mennyiségii adat all
rendelkezésre.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatdsokat reprodukcios
toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

A terhesség alatt nem varhat6 hatas, mivel a szisztémas SIILTIBCY -expozicio elhanyagolhatd
mértéki. A SIILTIBCY terhesség alatt alkalmazhato.

Szoptatas

A szoptatott ujsziilotteknél/csecseméknél nem varhato hatas, mivel a szoptatd anya szisztémas
SIILTIBCY-expozicidja elhanyagolhatd. A bortesztet szoptatas alatt is el lehet végezni.

Termékenység

A SIILTIBCY termékenységre gyakorolt hatasaival kapcsolatban nem végeztek allatkisérleteket.
Tekintettel az elhanyagolhatd human szisztémas SIILTIBCY -expoziciora, a férfi és ndi alanyok
termékenységére a készitmény varhatdéan nincs hatdssal.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A SIILTIBCY nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Az alabbiakban bemutatott biztonsagossagi profil 7 klinikai vizsgalatbol (TESEC-01-TESEC-07)
szarmaz6 adatokon alapul, amelyekben a SIILTIBCY-t 2960 vizsgalati alanynak (32 nap és 76 év
kozotti életkoruaknak) adtak be (1. tablazat).

A leggyakoribb mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén jelentkezd viszketés (20%), az injekciod
beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom (8%) és az injekcid beadasanak helyén jelentkezé haematoma

(6%) voltak.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A jelentett mellékhatasokat az alabbi gyakorisagi kategoriak szerint soroltuk fel: nagyon gyakori

(= 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100); ritka (= 1/10 000 — < 1/1000);
nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato
meg). A mellékhatasok a MedDRA szervrendszeri kategoriai szerint vannak felsorolva. Az egyes

gyakorisagi kategdridkon beliil a mellékhatasok stlyossag szerint csokkend sorrendben szerepelnek.

1. tablazatl A SIILTIBCY alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok (csecsemdk,

gyermekek, serdiil6k és felndttek egyiittesen)

Szervrendszeri kategéria Gyakorisagi Mellékhatas
kategéria
Fert6z6 betegségek és parazitafert6zések nem gyakori gastroenteritis
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri nem gyakori lymphadenopathia
betegségek ¢s tiinetek ritka lymphadenitis
eosinophilia
Idegrendszeri betegségek és tiinetek gyakori fejfajas
nem gyakori szédiilés

ritka

feji diszkomfortérzés

paraesthesia
Emésztérendszeri betegségek ¢€s tlinetek nem gyakori hasmenés
hanyinger
ritka hanyas
M34j- és epebetegségek, illetve tiinetek ritka hepatitis
sargasag

transzaminazok szintjének
emelkedése

A bor és a bor alatti szovet betegségei és
tiinetei

nem gyakori

kitités

viszketés

ritka ¢jszakai izzadas
urticaria

A csont- és izomrendszer, valamint a nem gyakori végtagfajdalom
kotdszovet betegségei €és tiinetei ritka myalgia




Szervrendszeri kategéria Gyakorisagi Mellékhatas
kategdria

arthritis

Altalanos tiinetek, nagyon az injekcid beadasanak helyén
az alkalmazas helyén fellép6 reakciok gyakori jelentkezd viszketés

gyakori az injekcid beadasanak helyén
kialakuldé haematoma

az injekcio beadasanak helyén
kialakulé hélyagok

az injekcio beadasanak helyén
fellépé induratio”

az injekcio beadasanak helyén
kialakulé duzzanat

fajdalom az injekcio beadasanak
helyén

kiiités az injekcié beadasanak
helyén

az injekcid beadasanak helyén
jelentkezd borpir

nem gyakori az injekcio beadasanak helyén
kialakulo fekély

vérzés az injekcio beadasanak
helyén

pyrexia

rossz kozérzet

faradtsag

elszinezddés az injekciod
beaddsanak helyén

fajdalom

influenzaszer( tiinetek

ritka axillaris fajdalom

gyulladés az injekcid beadasanak
helyén

az injekciod beadasanak helyén
fellépd urticaria

az injekcid beadasanak helyén
kialakul6 csomo

az injekcio beadasanak helyén
kialakuld papula

hidegrazas

az injekcio beadasanak helyén
jelentkezd hypaesthesia

#: Tovabbi részletekért, kérjiik, olvassa el az ,,A kivalasztott mellékhatasok leirdsa” cimii részt.

A kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Az injekcio beaddsanak helyén fellépd reakciok

Az injekcié beadasanak helyén gyakran jelentkeztek enyhe reakciok, mint példaul viszketés, fajdalom,
haematoma, kiiités, holyagok, bérkeményedés, bérpir és duzzanat. A bérkeményedés és a borpir a
Mycobacterium tuberculosisszal fertozott egyéneknél varhaté reakciok. 50 mm-nél nagyobb induratio
és 80 mm-nél nagyobb borpir ritkan fordul eld. Az injekcid beadasanak helyén fellépo reakciok



altalaban atmeneti jellegiiek voltak, és intenzitasuk altalaban 4 napon beliil csdkkent, majd 28 napon
beliil megsziintek.

Kiilonleges betegcsoportok

A sziir6 vizit id6pontjaban antiretroviralis terapiaban részesiilo HIV-pozitiv betegeket bevontak a
SIILTIBCY-vel végzett klinikai vizsgalatokba, de nem vehettek részt, ha mar kialakult naluk a
szerzett immunhianyos szindroma (acquired immune deficiency syndrome; AIDS). A rendelkezésre
allo adatok alapjan a mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és intenzitasa a HIV-pozitiv populacidéban
Osszességében hasonlod volt, mint az altalanos felnéttpopulacioban.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekeknél és serdiiloknél a biztonsagossag értékelése 2 I11. fazist vizsgalatbol, a TESEC-05 és a
TESEC-06 vizsgalatbdl szarmaz6 adatokon alapul, amelyekben 6sszesen 723, 32 naptol 17 éves korig
terjedd életkorti gyermek beteg kapott SIILTIBCY-t (lasd 5.1 pont). Osszességében a csecsemdknél,
gyermekeknél és serdiiloknél a biztonsagossagi profil hasonlé volt a felnéttpopulacioban
megfigyelthez.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: még nincs meghatarozva, ATC-kod: még nincs meghatarozva.

Hatasmechanizmus

A SIILTIBCY két rekombinans Mycobacterium tuberculosis-specifikus antigént, az rdESAT6 és az
rCFP-10 antigént tartalmazza. Mycobacterium tuberculosis-fert6zés esetén a SIILTIBCY késleltetett
tipusu tulérzé¢kenységi reakciot indukal, amelyet a citokinek iranyitanak, amelyeket az 1-es tipust
T-helper sejtek szabaditanak fel a SIILTIBCY-ben talalhat6 specifikus antigénekkel torténd
stimulaciot kovetden.

Ez a reakcio az injekcié beadasanak helyén induratio formajaban jelentkezik. A bérkeményedés 48-72
oraval a beadast kdvetden éri el a maximumat.

Klinikai hatdsossag

A SIILTIBCY a Mycobacterium tuberculosisszal fert6zott egyének azonositasara vonatkozo
diagnosztikai teljesitményét 3 kulcsfontossagu klinikai vizsgalatban, a TESEC-05, TESEC-06 és
TESEC-07 (2. tablazat, 3. tablazat) soran értékelték mas jovahagyott diagnosztikai immunologiai
tuberkulozistesztekkel, azaz a Statens Serum Institut (SSI) tisztitott tuberkulinfehérje-szarmazékaval
(PPD RT 23 SSI, a tovabbiakban: PPD) és a QuantiFERON®-TB Gold in-Tube (QFT) tesztekkel
Osszehasonlitva.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A SIILTIBCY és mas diagnosztikai tesztek (QFT és PPD) szenzitivitasanak és specificitasanak
Osszehasonlitasat az igazolt tuberkulozisban szenveddk populacidja és a negativ kontrollcsoport teljes
elemzési készletén (full analysis set; FAS) elvégzett post hoc elemzésben értékelték (2. tablazat és 3.
tablazat).

TESEC-05

Ez aIIl. fazisu vizsgalat a SIILTIBCY és a QFT diagnosztikai teljesitményét hasonlitotta dssze, a
SIILTIBCY és a PPD kettds vak, randomizalt, osztott testtel végzett (split-body) értékelésével
Osszefiiggésben. A vizsgalat elsddleges céljai a SIILTIBCY teljesitményének értékelése az életkor, a
HIV-statusz és a CD4+ T-sejt-szam fiiggvényében, valamint a SIILTIBCY klinikai
biztonsagossaganak értékelése voltak, kiilonos tekintettel a gyermekekre és a HIV-pozitiv egyénekre.
Az elsédleges végpont a SIILTIBCY tesztpozitivitasi aranya volt; a masodlagos végpontok a
SIHLTIBCY-, a PPD- és a QFT-tesztpozitivitas, valamint a szenzitivitas €s a specificitas
Osszehasonlitasa voltak.

A vizsgalatot Dél-Afrikaban végezték, ahol a tuberkulézis endémias, a HIV-fertdzés eldfordulasi
gyakorisdga magas, és a sziiletéskor torténd BCG-oltas rutin gyakorlat.

A vizsgalatba 0sszesen 1190 személyt vontak be, akik koziil 1090-nél (0-65 éves) fennallt a
tuberkulo6zis gyanuja. Kétszazkilencvenkilenc alany (25,1%) HIV-pozitiv volt, és 882 (74,1%) BCG-
oltasban részesiilt. Az Osszes alany atlagéletkora (szoras [standard deviation; SD]) 22,5 (18,3) év volt,
1 hoénap és 65 év kozotti tartomanyban. A nemek megoszlasa kozel 50%-os volt (ndk 49,5%, férfiak
50,5%). A negativ kontrollpopuléacié (n = 100) olyan 5 és 11 év kozotti gyermekekbdl 4llt, akiknek
nem volt ismert kontaktusuk Mycobacterium tuberculosisszal fertdzott emberekkel, €s nem mutattak a
tuberkulozis tiineteit.

Az alanyokat kettds, egy-egy alkarba adott (split-body) SIILTIBCY- és PPD-oltasra randomizaltak; a
bortesztek beadasa elott vérmintat vettek a QFT elemzéséhez, és 0sszehasonlitottak a tesztek
pozitivitasi aranyat.

TESEC-06

Ez a kett6s vak, randomizalt, split-body, I1I. fazisu vizsgalat, amelyet 13 spanyolorszagi kézpontban
végeztek, a SIILTIBCY diagnosztikai teljesitményét hasonlitotta 6ssze a QFT-vel 4 kockazati
csoportban (negativ kontroll, alkalmi kontaktok, szoros kontaktok és pozitiv kontrollok). Az
elsddleges cél annak értékelése volt, hogy a Mycobacterium tuberculosis-fertdzés kockazatanak
novekedésével (azaz a negativ kontrolloktdl az alkalmi kontaktusokon at a kozeli kontaktusokig)
megfigyelhet6-e tendencia a SIILTIBCY tesztpozitivitasban. A masodlagos eredmények a
SIILTIBCY-, a QFT- és a PPD-teszt pozitivitasanak, szenzitivitasanak és specificitasanak
Osszehasonlitasa volt.

Kilencszazhetvenkilenc alkalmasnak itélt (0 és 76 év kozotti életkort) alanyt vontak be, akik kozott
263 negativ kontroll, 299 alkalmi kontakt, 316 kozeli kontakt és 101 tuberkul6zisos beteg volt. Az
Osszes bevont alany atlagéletkora 30,6 év (szdras: 14,5 év) volt. Az alanyok 53,5%-a nd, 46,5%-a férfi
volt. Az 6sszes bevont alany koziil 366 (37,4%) részesiilt korabban BCG-oltasban. Az alkalmi és
kozeli kontaktoknal, valamint a pozitiv kontrollcsoportban minden alany kapott SIILTIBCY- és PPD-
oltast is. A negativ kontrollcsoportban 213 alany kapott SIILTIBCY - és PPD-oltast is egy-egy
karjukba, egy 50 alanybol all6 alcsoport pedig csak SIILTIBCY-t kapott annak vizsgalatara, hogy
befolyasolja-e a SIILTIBCY-valaszt a PPD egyidejii beadasa. A QFT-vizsgalatot minden 5 éves vagy
idésebb alany esetében a bortesztek beadasa eldttre tervezték, hogy elkeriiljék az emlékeztetd dozisra
adott esetleges reakciokat.



TESEC-07

Ez egy kettés vak, randomizalt, kontrollos, I1./I11. fazisu klinikai vizsgalat volt, amelyet 7 dél-afrikai
kdzpontban végeztek ujonnan diagnosztizalt, aktiv tiidétuberkuldzisban (pulmonary tuberculosis;
PTB) szenvedd, kevesebb mint 2 hete kezelés alatt allo felnottek korében. A vizsgalat elsédleges
célkitlizései: a SIILTIBCY és a PPD altal kivaltott induratio méreteinek vizsgalata és 6sszehasonlitasa
volt, amikor két kiilon alkarba 6nmagukban vagy egyidejiileg adjak be dket, valamint annak felmérése,
hogy a SIHILTIBCY és a PPD egyidejii beadasa befolyasolja-e a tesztek szenzitivitasat. A vizsgalat
masodlagos célja a SIILTIBCY ¢és a PPD, valamint a QFT tesztpozitivitasi aranyanak
(szenzitivitasanak) dsszehasonlitasa volt.

Négyszazotvenhat alkalmas (18 és 67 év kozotti) felnottet vontak be a vizsgalatba, akiket 3 kezelési
csoportba randomizaltak, hogy SIILTIBCY-t (n = 1534), PPD-t (n = 149) vagy SIILTIBCY-t és PPD-t
(n = 153) kapjanak valamelyik alkarjukba. A QFT-vizsgalathoz sziikséges mintakat a bortesztek
beadasa el6tt levették.

A FAS-populacidban az atlagéletkor (SD) 37,2 (12,7) év volt a SIILTIBCY -csoportban, 36,3 (11,8) év
a PPD-csoportban és 35,3 (11,5) év a SIILTIBCY és PPD csoportjaban. Osszességében az alanyok
64,3%-a férfi és 35,7%-a nd volt.

2. tablazat: Szenzitivitasi elemzés — egyes klinikai vizsgalatok TESEC-05/-06/-07
(FAS-populaciok megerdsitett tuberkuldzissal)

SIILTIBCY QFT PPD Szenzitivitasbeli
kiilonbség, % (95%-o0s CI)
Klinikai n Szenzitivitas, | n Szenzitivitas, | n Szenzitivitas, | SIILTIBCY | SIILTIBCY
vizsgalat % % % -QFT -PPD
(95%-o0s CI) (95%-o0s CI) (95%-o0s CI)
TESEC-05 | 75 72,0 70 58,6 75 77,3 13,4 -5,3
(61,8; 82,2) (47,0; 70,1) (67,9; 86,8) (-3,3; 30,2) (-20,6;9,9)
TESEC-06 | 100 68,0 101 81,2 100 81,0 -13,2 -13,0
(58,9; 77,1) (73,6; 88,8) (73,3; 88,7) | (-26,1;-0,3) | (-25,9;-0,1)
TESEC-07 | 305 78,0 446 69,5 303 87,1 8,5 9,1
(73,4; 82,7) (65,2; 73,8) (83,4;90,9) (1,9; 15,1) (-15,4; -2,8)

Roviditések: BCG = Bacillus Calmette-Guérin; CI = konfidenciaintervallum; FAS = teljes elemzési
készlet; HIV = human immundeficiencia-virus; mm = milliméter; n = a vizsgalati eredményt mutato
személyek szama a populacidoban; PPD = tisztitott tuberkulinfehérje-szarmazék RT 23 SSI; QFT =
QuantiFeron®-TB Gold in-Tube Test. A szenzitivitasi elemzést post hoc végeztek el. A szazalékos
értekeket ugy szamitottak ki, hogy n-t hasznaltak nevezéként. A SIILTIBCY teszt diagnosztikai
eredményénél a > 5 mm-es hatarértéket hasznaltadk. A PPD-teszt diagnosztikai eredményénél a

> 15 mm-es hatarértéket hasznaltak a HIV-negativ és BCG-oltott alanyok esetében, és 5 mm-t
egyébként. A QFT teszt diagnosztikai eredményéhez a gyarto algoritmusat vették alapul. A QFT
meghatarozatlan eredményeit ,,nem pozitiv’ formaban vették be az elemzésbe, amikor a QFT
szenzitivitasat szamitottak, illetve ,,nem negativ”” formaban, amikor a specificitasat szamitottak ki. A
tuberkul6zisgyants alanyokat nem vették figyelembe a szenzitivitas szamitasanal.
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3. tablazat: Specificitaselemzés — egyes klinikai vizsgalatok TESEC-05/-06 (tuberkulézismentes
FAS-populacidk)

SIILTIBCY QFT PPD Specificitasbeli kiilonbség,
% (95%-0s CI)
Klinikai n Specificitas, | n Specificitdas, | n Specificitas, SIILTIBCY | SIILTIBCY
vizsgalat % % % -QFT -PPD
(95%-o0s CI) (95%-o0s CI) (95%-o0s CI)
TESEC-05 | 100 83,0 98 71,4 100 85,0 11,6 -2,0
(75,6; 90,4) (62,5; 80,4) (78,0; 92,0) (-1,0; 24,2) (-13,2;9,2)
TESEC-06 | 263 96,6 263 96,2 213 93,4 0,4 32
(94.4; 98,8) (93,9; 98,5) (90,1; 96,8) (-3,2;3,9) (-1,3;7,6)

Roviditések: BCG = Bacillus Calmette-Guérin; CI = konfidenciaintervallum; FAS = teljes elemzési
készlet; HIV = human immundeficiencia-virus; mm = milliméter; n = a vizsgalati eredményt mutatod
személyek szdma a populacioban; PPD = tisztitott tuberkulinfehérje-szarmazék RT 23 SSI; QFT =
QuantiFeron®-TB Gold in-Tube Test. A specificitasi elemzést post hoc végezték. A szazalékos
értékeket gy szamitottak ki, hogy n-t hasznaltak nevezéként. A SIILTIBCY -teszt diagnosztikai
eredményénél a > 5 mm-es hatarértéket hasznaltak. A PPD-teszt diagnosztikai eredményénél a

> 15 mm-es hatarértéket hasznaltdk a HIV-negativ és BCG-oltott alanyok esetében, és 5 mm-t
egyébként. A QFT teszt diagnosztikai eredményéhez a gyartd algoritmusat vették alapul. A QFT
meghatarozatlan eredményeit ,,nem pozitiv”’ formaban vették be az elemzésbe, amikor a QFT
szenzitivitasat szamitottak, illetve ,,nem negativ”’ formaban, amikor a specificitasat szamitottak ki. A
tuberkul6zisgyants alanyokat nem vették figyelembe a specificitas kiszamitasakor.A specificitdst nem
értékeltek a TESEC-07 klinikai vizsgalatban, mivel a vizsgalatot aktiv tuberkul6zissal frissen
diagnosztizalt betegek korében végezték.

Megerdsito elemzes

A SIILTIBCY diagnosztikai teljesitményének értékelésére a 3 kulcsfontossagu klinikai vizsgalat
(TESEC-05, TESEC-06 és TESEC-07) 6sszesitett adatainak post hoc elemzését végezték el. A QFT
meghatarozatlan eredményeit ,,nem pozitiv’ formaban vették be az elemzésbe, amikor a QF T
szenzitivitasat szamitottak, illetve ,,nem negativ’ formaban, amikor a specificitasat szamitottak ki. A
tuberkulézisgyanus alanyokat nem vették figyelembe a szenzitivitas vagy a specificitds szamitasanal.

Szenczitivitas

A szenzitivitast a TESEC-05 és TESEC-07 vizsgalat olyan aktiv tuberkuldzisos betegségben szenvedd
alanyainal értékelték, akiknél a betegség meglétét tenyésztéssel igazoltak. A SIILTIBCY (n = 380)
szenzitivitasa 76,8% (95%-os CI: 72,6; 81,1) volt, szemben a QFT (n = 516) 68,0%-aval (95%-os CI:
64,0; 72,0) és a PPD (n = 378) 85,2%-aval (95%-o0s CI: 81,6; 88,8). A szenzitivitas szazalékos
kiilonbsége 8,8% (95%-o0s CI: 2,7; 14,9) volt a QFT-hez képest, és -8,3% (95%-os CI: -14,2; -2,5) a
PPD-hez képest.

Kiilonleges betegcsoportok

Gyermekek és serdiilok
Osszesen 723 gyermekgyogyaszati alanyt (32 napos-2 éves: 115 alany; 2-4 éves: 156 alany; 5-11 éves:
312 alany; 12-17 éves: 140 alany) vontak be 2 III. fazisu vizsgalatba, a TESEC-05 és a TESEC-06
vizsgalatba, amelyek célja a SIILTIBCY diagnosztikai teljesitményének €s biztonsagossaganak
értékelése volt gyermekeknél és serdiiloknél. A gyermekek és serdiilok ugyanazt a SIILTIBCY-dozist
kaptak, mint a felnéttek. A SIILTIBCY beadasa utan 2—3 nappal megmérték az induratiot, a pozitiv
teszthez sziikséges hatarérték > 5 mm volt.

A SIILTIBCY szenzitivitasat és specificitasat a kiilonb6z6 korcsoportokban a 3 kulcsfontossagu
klinikai vizsgalat (TESEC-05, TESEC-06 és TESEC-07) post hoc 6sszevont elemzésében értékelték.
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A 0-10 éves gyermekek korében a SIILTIBCY (n = 5) szenzitivitasa 80,0% (95%-os CI: 44,9; 100,0)
volt, szemben a QFT (n = 3) 66,7%-aval (95%-os CI: 13,3; 100,0) és a PPD (n =5) 60,0%-aval
(95%-0s CI: 17,1; 100,0). A 11 és 25 év kozotti egyének esetében a SIILTIBCY (n = 108)
szenzitivitasa 81,5% (95%-os CI: 74,2; 88,8) volt, szemben a QFT (n = 135) 76,3%-aval (95%-os CI:
69,1; 83,5) és a PPD (n = 100) 90%-aval (95%-os CI: 84,1; 95,9).

A 0-10 éves gyermekek esetében a SIILTIBCY (n = 85) specificitasa 81,2% (95%-os CI: 72,9; 89,5)
volt, szemben a QFT (n = 83) 72,3%-aval (95%-o0s CI: 62,7; 81,9) és a PPD (n = 85) 84,7%-aval
(95%-0s CI: 77,1; 92,4). A 11 és 25 év kozotti egyének esetében a SIILTIBCY (n = 241) specificitasa
98,3% (95%-0s CI: 96,7; 100,0) volt, szemben a QFT (n = 241) 95,9%-aval (95%-os CI: 93,3; 98,4) és
a PPD (n = 191) 97,4%-aval (95%-os CI: 95,1; 99,6).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Farmakokinetikai vizsgalatot nem végeztek. Mivel a SIILTIBCY -t intradermalisan adjak be, az
expozicio tobbnyire helyi, ezért nagyon kevés szisztémas hatas varhato.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — akut toxicitasi és ismételt adagolast dozistoxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo, az
rdESAT-6-ra (patkanynak és kutyanak szubkutan beadva) és az rdESAT-6 + rCFP-10 (patkanynak
szubkutan beadva) kombinaciora vonatkozo, nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Az rdESAT-6 + rCFP-10 kombinacioval és a (kereskedelmi készitményben szerepld) 0,5%-os fenol
hordozoanyaggal (patkanyoknak bor ala beadva) végzett embriofoetalis fejlddési vizsgalat nem
mutatott ki anyai toxicitast, sem embriofoetalis elvaltozasokat. Az a becsiilt, egyenértékli human dozis,
amelynél patkdnyoknal nem észleltek hatést, 4,64 ng/kg rdESAT-6 + rCFP-10 volt (t6bb mint
2700-szor magasabb, mint a human dozis) az ismételt adagolast dozistoxicitasi vizsgalatokban, és
6,08 png/kg rdESAT-6 + CFP-10 volt az embriofoetalis fejlddési vizsgalatban (t6bb mint 3500-szor
magasabb, mint a human dozis).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat (E339)
kalium-dihidrogén-ortofoszfat (E340)
kalium-klorid (E508)

natrium-klorid

poliszorbat 20 (E432)

fenol

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
Bontatlan {iveg:

3 év.

Az els6 felnyitds utan:

A készitmény felhasznalas alatti kémiai és fizikai stabilitasa 2 °C — 8 °C-on 28 napig igazolt.
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Mikrobiologiai szempontbol a termék felbontas utan legfeljebb 28 napig tarolhato 2 °C és 8 °C kozott.
A felhasznalasig mas tarolasi feltételek mellett alkalmazott egyéb tarolasi idokért a felhasznalo felelds.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

A gyogyszer elso felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 ml oldat atlatszo, tobbadagos injekciods livegben, amely (brombutil gumi-) dugoval és egy
aluminiumzarral ellatott lepattinthaté miianyag kupakkal van ellatva. 10 db 0,1 ml-es dézist tartalmaz
injekcids iivegenként.

Kiszerelések

. 1 db tobbadagos injekcios liveg;
. 10 db (10 x 1 db-os) tobbadagos injekcids tiveget tartalmazd gyiijtdcsomagolas.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Elbocsataskor a beteget utasitani kell, hogy tartsa tisztan az injekcio beadasanak helyét. Az injekcid
beadasanak helyét nem szabad vakarni, de viszketés esetén hideg borogatas alkalmazhato.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Ha lathato részecskéket €szlel, az oldatot hulladékba kell helyezni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Serum Life Science Europe GmbH

Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1882/001

EU/1/24/1882/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025. januar 13.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOJA
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetii hatbanyagok gyartéjanak neve és cime

Serum Institute of India Pvt. Ltd.
212/2 Off Soli Poonawalla Road
Hadapsar

Pune-411028

India

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Bilthoven Biologicals B.V.
Antonie Van Leeuwenhoeklaan 9
3721 MA Bilthoven

Hollandia

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizéalasra irdnyul6) ijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

SIILTIBCY (0,5 mikrogramm + 0,5 mikrogramm)/ml oldatos injekcid
Mycobacterium tuberculosisbol szarmazé antigének (rdESAT-6 és rCFP-10)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy dozis (0,1 ml) tartalma:

rdESAT-6: 0,05 mikrogramm
rCFP-10: 0,05 mikrogramm

10 db 0,1 ml-es dozist tartalmaz (1 ml-es) injekcids livegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, kalium-dihidrogén-ortofoszfat, kalium-klorid,
natrium-klorid, poliszorbat 20, fenol, injekcidhoz vald viz. Tovabbi informacioért 1asd a
betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

1 db tobbadagos injekcios iiveg (10 db 0,1 ml-es dozis).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intradermalis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

19



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az elso felbontas utan hiitdszekrényben tarolando és 28 napon beliil felhasznalando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1882/001 1 db tobbadagos injekcios iiveg (10 dozis)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

SIILTIBCY (0,5 ug + 0,5 ug)/ml injekciod
rdESAT-6/rCFP-10
Intradermalis alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml-es tobbadagos injekcios tiveg (10 db 0,1 ml-es dozis)

6. EGYEB INFORMACIOK

Felbontas utan hiitészekrényben tarolandoé és 28 napon beliil felhasznalando.
Selejtezés datuma:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (GYUJTOCSOMAGOLAS — BLUE BOXSZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

SIILTIBCY (0,5 mikrogramm + 0,5 mikrogramm)/ml oldatos injekcid
Mycobacterium tuberculosisbol szarmazé antigének (rdESAT-6 és rCFP-10)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy dozis (0,1 ml) tartalma:

rdESAT-6: 0,05 mikrogramm
rCFP-10: 0,05 mikrogramm

10 db 0,1 ml-es dozist tartalmaz (1 ml-es) injekcids tivegenkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-fosztat-dihidrat, kalium-dihidrogén-ortofoszfat, kalium-klorid,
natrium-klorid, poliszorbat 20, fenol, injekcidhoz vald viz. Tovabbi informacioért 1asd a
betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

Gytjtocsomagolas: 10 db (10 x 1 db) tobbadagos injekcios iiveg.
10 db 0,1 ml-es dozist tartalmaz injekcids iivegenként.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intradermalis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az els6 felbontas utan hiitészekrényben tarolando és 28 napon beliil felhasznalandoé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1882/002 10 db (10 x 1 db) tobbadagos injekciods liveg (gyljtdcsomagolas) (100 dozis)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG DOBOZA (GYUJTOCSOMAGOLAS — BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

SIILTIBCY (0,5 mikrogramm + 0,5 mikrogramm)/ml oldatos injekcid
Mycobacterium tuberculosisbol szarmazé antigének (rdESAT-6 és rCFP-10)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy dozis (0,1 ml) tartalma:

rdESAT-6: 0,05 mikrogramm
rCFP-10: 0,05 mikrogramm

10 db 0,1 ml-es dozist tartalmaz (1 ml-es) injekcids tivegenkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, kalium-dihidrogén-ortofoszfat, kalium-klorid,
natrium-klorid, poliszorbat 20, fenol, injekcidhoz valé viz. Tovabbi informacioért lasd a
betegtajekoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db tobbadagos injekcids tiveg (10 db 0,1 ml-es dozis).

Gytlijtéesomagolas része, kiillon nem értékesitheto.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intradermalis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

Az elso felbontas utan hiitészekrényben tarolandoé és 28 napon beliil felhasznalando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1882/002 10 db (10 x 1 db) tobbadagos injekciods liveg (gyljtdcsomagolas) (100 dozis)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

SIILTIBCY (0,5 mikrogramm + 0,5 mikrogramm)/ml oldatos injekcio
Mpycobacterium tuberculosisbdl szarmaz6 antigének (rdESAT-6 és rCFP-10)

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt alkalmazzak Onnél ezt a bértesztet, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a SIILTIBCY ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a SIILTIBCY alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a SIILTIBCY-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a SIILTIBCY -t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

SR WD

1. Milyen tipusu gyogyszer a SIILTIBCY és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A SIILTIBCY diagnosztikai célbdl alkalmazott készitmény, hatdoanyagként két tuberkuldzis-specifikus
fehérjét (antigént), az rdESAT-6-ot és az rCFP-10-et tartalmazza.

A SIILTIBCY-t a bérbe (intradermalisan) injektaljak, hogy a Mycobacterium tuberculosis éltal
okozott fertdzést (beleértve a betegséget is) kimutassak felnétteknél, valamint 28 napos vagy idésebb
gyermekeknél és serdiil6knél.

A vizsgalati eredmények értelmezéséhez ezt a készitményt mas orvosi eljarasokkal egyiitt
alkalmazzak.

Ha egy személy Mycobacterium tuberculosis baktériummal fert6z6dott meg, az immunrendszere
citokinek (gyulladasos fehérjék) termelésével reagal, amelyek a SIILTIBCY injekcid beadasanak
helyén kemény duzzanatot (induraciot) okoznak a béron — ez altaldban 48—72 oéraval az injekcio
beadasa utan jelentkezik.

2. Tudnivalok a SIILTIBCY alkalmazasa elott

Nem alkalmazhaté Onnél a SIILTIBCY,

- ha On allergias a SIILTIBCY hatéanyagaira, az rdESAT-6-ra vagy a rCFP-10-re, vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

- ha allergias a SIILTIBCY eldallitasdhoz hasznalt Lactococcus lactis baktériumra;

- ha egy masik, tuberkulozis kimutatasara szolgalod bértesztre sulyos helyi reakciot (borreakcio)
vagy altalanos (a test barmely pontjat érint6) reakciot tapasztalt;
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Figyelmeztetések és évintézkedések

A SIILTIBCY alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat

végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha:

- az elmult 6 héten beliil SIILTIBCY -tesztet végeztek Onnél;

- Ont az elmult 4 héten beliil é16 korokozot tartalmazé vakcinaval (példdul kanyard, mumpsz
vagy rubeola elleni vakcinaval) oltottak;

- barmilyen gyogyszert (példaul kortikoszteroidokat) szed, vagy olyan betegségben szenved,
amely elnyomhatja az immunrendszert, példaul a human immundeficiencia-virus (HIV).

Bar a SIILTIBCY esetében nem ismert ilyen eset, mas, tuberkulozis kimutatasara szolgalo

borteszteknél nagyon ritka esetben sulyos allergias reakciok (anafilaxia), példaul az ajkak, az arc és a

torok duzzanata, 1égzési nehézség és csalankiiités is el6fordultak. Azonnal tajékoztassa a bortesztet

végz0 orvost vagy egészségiigyi szakembert, vagy forduljon a legk6zelebbi orvoshoz vagy siirgdsségi

osztalyhoz, ha a SIILTIBCY-vel végzett vizsgalat utan egy vagy tobb ilyen tiinet jelentkezik Onnél.

Gyermekek és serdiil6k
Gyermekekre vagy serdiilokre vonatkozoan nincsenek tovabbi figyelmeztetések vagy ovintézkedések.

Mas tipusti mikobaktériumok (tuberkulozist nem okozé mikobaktériumok) és a SIILTIBCY
A SIILTIBCY nem alkalmas a tuberkul6zist nem okozé mikobaktériumokkal vald korabbi érintkezés
vagy a Bacillus Calmette-Guérinnel torténd korabbi oltas (azaz a BCG-oltas) kimutatasara.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
borteszt elvégzése eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A SIILTIBCY teszt terhesség vagy szoptatas ideje alatti elvégzése varhatéan nem okoz karos hatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A SIILTIBCY nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A SIILTIBCY kaliumot, natriumot és poliszorbat 20-at tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kéaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kalilummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ez a gyogyszer 0,011 mg poliszorbat 20-at tartalmaz adagonként, ami 0,11 mg/ml-nek felel meg. A
poliszorbat allergias reakciokat okozhat. Amennyiben On allergias, tdjékoztassa errél orvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni a SIILTIBCY-t?

Az orvos vagy az egészségligyi szakember a SIILTIBCY-t az alkarja bérének felso rétegébe fogja
beadni.

Az ajanlott dozis 0,1 ml, ami minden korcsoportban azonos.

Az injekcid beadasa utan egy 8-10 milliméter atmérdjli kidudorodo elvaltozas (papula) jelenik meg a
boron, amely koriilbeliil 10 percig marad meg. Az injekcio beadasanak helyén borpir és a bér kemény
duzzanata (induracio) jelentkezhet. Lehetséges, hogy az injekcio beadasa utan kezelGorvosa vagy az
egészségiigyi szakember még legalabb 15 percig megfigyeli Ont az allergias reakcio jeleinek észlelése
céljabol.

Az injekcid beadasanak helyét tisztan kell tartani; ne vakarja az injekcidé beadasanak helyét, de
viszketés esetén hideg borogatas alkalmazhato.
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A teszt kiértékelése végett, 48—72 ora elteltével vissza kell térnie orvosahoz vagy az egészségiigyi
szakemberhez, aki megallapitja a teszt eredményét. Ha bérpir vagy induracié (a bér kemény
duzzanata) jelent meg, akkor annak az id6 elteltével csokkennie kell.

A SIILTIBCY beadasanak ¢s az eredmény értekelésének modjara vonatkozo részletes informaciokat
az ,,Az alabbi informacidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak™ cimii pont tartalmazza.

A SIILTIBCY -vel végzett tesztet nem befolyasolja a Bacillus Calmette-Guérin (BCG) vakcindval
torténd korabbi oltas.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyos mellékhatasok

Bar a SIILTIBCY esetében nem ismert ilyen eset, mas, tuberkulozis kimutatasara szolgalo
borteszteknél nagyon ritkan stlyos allergias reakciok (anafilaxia), példaul az ajkak, az arc és a torok
duzzanata, 1égzési nehézség és csalankitités is elofordultak. Ha ezen reakciok barmelyikét tapasztalja,
azonnal tajékoztassa a bortesztet végzo orvost vagy egészségiligyi szakembert, vagy forduljon a
legko6zelebbi orvoshoz vagy siirgdsségi osztalyhoz.

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 embert érinthet)
- Viszketés az injekcio beadasanak helyén

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 embert érinthet)

- Véromleny (véralafutas) az injekcio beadasanak helyén;

- hoélyagok (vezikuldk) az injekcid beadasanak helyén;

- fejfajas;

- a bor kemény duzzanata (induracio) az injekcié beadasanak helyén;
- duzzanat az injekci6 beadasanak helyén;

- fajdalom az injekcio beadasanak helyén;

- kitités az injekci6 beadasanak helyén;

- borpir az injekcid beadasanak helyén.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 embert érinthet)

- nyirokcsomod-duzzanat (limfadenopatia);

- laz;

- fekélyek az injekcid beadasanak helyén;

- vérzés az injekcid beadasanak helyén;

- rossz kozérzet (altalanos kellemetlenségérzés, betegségérzet, a komfortérzés hianya);
- szédiilés;

- kiiités;

- viszketés (pruritusz);

- izomfajdalom (mialgia);

- faradtsag;

- elszinezddés (elszinezddott bor) az injekcio beadasanak helyén;
- végtagfajdalom (kéz, kar, 1abfej vagy 1ab fajdalma);

- fajdalom;

- gyomor- €s bélgyulladas (gasztroenteritisz);

- hasmenés;
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- influenzaszer(i megbetegedés;
- hanyinger (émelygés).

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)

- nyirokcsomo-gyulladas (limfadenitisz);

- majgyulladas (hepatitisz);

- csalankiiités (viszketd és kiemelkedd vords borfeliilet (urtikaria)) a test barmely részén;

- fajdalom a honaljban;

- a fejet érint6 kellemetlenségérzés;

- hidegrazas;

- a bor csokkent érzékenysége az injekcio beadasanak helyén (hipesztézia);

- kidudorod¢é bérelvaltozas (papula) az injekcioé beadasadnak helyén;

- csalankiiités (viszket6 és kiemelkedd vords borfeliilet (urtikaria)) az injekcié beadasanak
helyén;

- g0b (duzzadt csomo) az injekcid beadasanak helyén;

- gyulladas az injekcioé beadasanak helyén;

- a fehérvérsejtek szamanak novekedése (eozinofilia);

- ¢jszakai izzadés;

- iziileteket érint6 fajdalom és duzzanat (artritisz);

- hanyas;

- a transzaminazok (majenzimek) szintjének megemelkedése a vérben;

- zsibbadas, vagy bizsergés (paresztézia) a test barmelyik részén;

- sargasag (a bor és a szemfehérje sarga elszinezédése).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a SIILTIBCY-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon ¢s az injekcios liveg cimkéjén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

Felbontas utan az injekcios tiveg legfeljebb 28 napig hasznalhato fel, feltéve, hogy a készitményt
hitészekrényben (2°C - 8°C) taroltak.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a SIILTIBCY?

- A készitmény hatoéanyagai: a Mycobacterium tuberculosisbol szarmaz6 rdESAT-6 és rCFP-10
antigének.
A SIILTIBCY egy adagja (0,1 ml) 0,05 mikrogramm rdESAT-6-ot és 0,05 mikrogramm
rCFP-10-et tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat (E339), kalium-dihidrogén-ortofoszfat
(E340), kalium-klorid (E508), natrium-klorid, poliszorbat 20 (E432), fenol és injekcidhoz valo
viz (lasd a 2. pontot, ,,A SIILTIBCY kaliumot, natriumot és poliszorbat 20-at tartalmaz”).

Milyen a SIILTIBCY Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A SIILTIBCY oldatos injekcio tiszta, szintelen vagy halvanysarga szinii oldat. Ezt a gyogyszert nem
szabad alkalmazni, ha az injekcios iivegben lathato részecskék észlelhetok.

A SIILTIBCY 1 db tobbadagos injekcios liveget tartalmazo kiszerelésben vagy 10 db (10 x 1 db),
tobbadagos injekcios iiveget tartalmazé gylijtdcsomagolasban kaphato. A készitmény 1 ml oldatot
tartalmaz injekcids livegenként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Németorszag

Gyarté

Bilthoven Biologicals B.V.
Antonie Van Leeuwenhoeklaan 9
3721 MA Bilthoven

Hollandia

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyobgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informacidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

A SIILTIBCY-t a Mantoux-technikara kiképzett egészségiigyi szakembernek kell elkészitenie és
intradermalis injekcié formajaban kell beadnia. A gydgyszert megfeleld kézhigiénia mellett és
aszeptikus technikaval kell beadni, az alabbiak szerint:

o Szivjon fel 0,1 ml SIILTIBCY-t egy 1 ml-es, rovid ferde hegyi tiivel rendelkezd fecskendével.
A SIILTIBCY tobbadagos injekcios livegbdl torténd felszivasa eldtt a fecskendébol az 6sszes
levegot ki kell iiriteni. Ha az injekcios iiveget mar felnyitottak, hasznalat elott torolje at
alkoholos tamponnal, és hagyja megszaradni.

o Adja be a 0,1 ml SIILTIBCY -t intradermalisan az alkar kzéps6 harmadaba, Mantoux-
technikaval. Kissé feszitse meg a bort, és tartsa a tiit a borfeliilettel majdnem parhuzamosan, a
ferde részével felfelé. Vezesse a tii hegyét a bér felszini rétegébe. Ugyeljen arra, hogy a tii az
injekcié beadasa kozben lathatd legyen az epidermiszen keresztiil. Ne alkalmazza a tesztet
hegekkel, kititésekkel, égési sériilésekkel vagy tetovalasokkal boritott teriileteken.
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o A felszivott 0,1 ml oldatot lassan adja be. Egy 8-10 milliméter atmérdjii, kifehéredett papula fog
megjelenni, amelynek kortilbeliil 10 perc elteltével el kell tiinnie. Ha a papula nem jelenik meg,
adjon be egy ijabb 0,1 ml-es SIILTIBCY injekciot a masik karba, vagy ugyanabba a karba az
elso injekcid beadasanak helyétdl legalabb 4 cm tavolsagra.

A teszt elvégzését kovetden az alany legalabb 15 percig tarté szoros megfigyelése ajanlott.

A reakcio értékelése

Az intradermalisan beadott SIILTIBCY az injekcio beadasanak helyén induratiot okozhat. Az
induratio az injekci6 beadasanak helyén és koriilotte egyértelmiien koriilhatarolt, kiemelked6
teriiletként jelenik meg. Bar el6fordulhat mellette borpir, csak az induratio méretét kell mérni.

Az injekcié beadasa utan 48-72 6raval meg kell mérni az induratiot. Az induratio atmérdjét az alkar
hossztengelyére merdlegesen, vonalzoval kell mérni. A mérés megkonnyitése érdekében egy rugalmas
(vagy konnyen hajlithatd) vonalz6 hasznalata javasolt.

Normal esetben az induratio és a bérpir 4 nap mulva csokken, és az injekcié beadasat koveto 28 napon
beliil elttinik.

Ertelmezés

Az 5 mm-es, vagy annal nagyobb induratio pozitiv teszteredménynek mindsiil, ami Mycobacterium
tuberculosis-fert0zést jelez.
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