I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN



Member State

Marketing Authorisation Holder

Name

Austria

Belgium

Czech Republic

Denmark

Estonia

Finland

France

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk, 69007 Lyon, France
Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgium
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, France
Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgium
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, France
Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgium
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584
Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

69007 Lyon, France
Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL

Strength
Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Pharmaceutical Form

Powder and solvent for suspension
for injection

Powder and solvent for suspension
for injection

Powder and solvent for suspension
for injection

Powder and solvent for suspension
for injection

Powder and solvent for suspension
for injection

Powder and solvent for suspension
for injection

Powder and solvent for suspension
for injection

Route of administration

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use



Germany

Hungary

Ireland

Italy

Latvia

Lithuania

Luxemburg

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1
69181 Leimen, Germany
Tel: 49 62245940

Fax: 49 622459433
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, France

Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD Ltd

Belgard Road, Tallaght, Dublin 24,

Ireland

Tel: 35 314041688

Fax: 35 314041687
Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

69007 LYON — France
Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 LYON — France
Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, France
Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
B-1140 Bruxelles — Belgium
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Powder and solvent for suspension

for injection

Powder and solvent for suspension

for injection

Powder and solvent for suspension

for injection

Powder and solvent for suspension

for injection

Powder and solvent for suspension

for injection

Powder and solvent for suspension

for injection

Powder and solvent for suspension

for injection

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use



Poland

Portugal

Slovakia

Spain

Sweden

The Netherlands

United Kingdom

Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 LYON - France
Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

69007 Lyon, France

Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, France

Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Edificio Cuzco IV, Paseo de la
Castellana, 141

28046 Madrid, Spain

Tel: 34 913717800

Fax: 34 913717888
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
B-1140 Brussels, Belgium
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584
Sanofi-Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgium
Tel: 3227269584

Fax: 32 27268584

Sanofi Pasteur MSD Limited
Mallards Reach, Bridge Road,
Maidenhead

Berkshire SL6 1QP, United Kingdom

Tel: 44 1628785291
Fax: 44 1628588166

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

PASTEUR

STAMARIL

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Not less than 1000 LD50
units

Powder and solvent for suspension
for injection

Powder and solvent for suspension
for injection

Powder and solvent for suspension
for injection

Powder and solvent for suspension
for injection

Powder and solvent for suspension
for injection

Powder and solvent for suspension
for injection

Powder and solvent for suspension
for injection

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use

Subcutaneous use (preferred) or
intramuscular use



Iceland Sanofi Pasteur MSD SA STAMARIL Not less than 1000 LD50 Powder and solvent for suspension Subcutaneous use (preferred) or
Avenue Jules Bordet 13 units for injection intramuscular use
1140 Brussels, Belgium
Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584
Norway Sanofi Pasteur MSD SA STAMARIL Not less than 1000 LD50 Powder and solvent for suspension Subcutaneous use (preferred) or

Avenue Jules Bordet 13 units for injection intramuscular use
1140 Brussels, Belgium

Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584



II. MELLEKLET

AZ EMEA ALTAL ISMERTETETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK, ES
A TERMEKJELLEGZETESSEGEK OSSZEFOGLALOJA, A CIMKESZOVEG ES AZ
ALKALMAZASI ELOIRASOK MODOSITASANAK INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A STAMARIL ES TARSULT NEVEK TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ALTALANOS
OSSZEFOGLALASA

Annak a ténynek tulajdonithatéan, hogy a STAMARIL ¢és tarsult nevek, por és olddszer szuszpenzios
injekciohoz, termékjellegzetességeinek dsszefoglaldoja (SPC) a nemzeti dontések eredményeként eltérd
az Europai Uni¢ kiilonb6z6 tagallamaiban, sziikségessé valt a STAMARIL és tarsult nevek SPC-jének
harmonizacidja Europa-szerte. Mikdzben az SPC legtobb pontja érintett, a forgalomba hozatali
engedély jogosultja (MAH) két olyan témat azonosit, melyek mindegyike az SPC t6bb pontjat érinti,
¢és melyek hatasa fontosnak tiinik a vakcina optimalis alkalmazasa szempontjabdl. Ezek a kovetkezok:

1. Ellenmond¢ alkalmazasi ajanlas gyermekeknek

» 4.1 pont Javallatok: 6 honapostol 1 éves kort gyermekeknek javallott az orszagtol fliggben.

" 4.3 pont Ellenjavallatok: 4 hénap alatti, 9 hénap alatti vagy 1 év alatti gyermekeknek
ellenjavallt.

» 4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések: A 4.3
pontnak megfelelden, figyelmeztetés a 6 és 9 honap kozotti vagy a 9 honaposnal fiatalabb
gyermekekre vonatkozdan.

2. Ossze nem féré informaciok szerepelnek a bélrendszeri betegségre és a tarsult kockéazati
tényezOkre vonatkozoan a 4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések és a 4.8 Nem kivanatos hatdsok, mellékhatasok pontban.

» Az iddskort népességre vonatkozo figyelmezetés megfogalmazasa az orszagtol fiiggben eltéro.
»  Tinetmentes HIV-fertdzottek beoltasanak elkeriilésére vonatkozo figyelmeztetés.
» Thymus betegségben szenveddk beoltasanak elkeriilésére vonatkozo figyelmeztetés.

3. Tovabbi ellentmondasok vannak a tagorszagok kozott az alabbi pontokban: 4.2 Adagolas és
alkalmazas, 4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk, 4.6 Terhesség €s szoptatas, 6.2
Inkompatibilitasok.

Az 0sszes forgalomba hozatali engedély jogosult (lasd a szakvélemény . mellékletét) nevében a
Sanofi Pasteur MSD kérelmezte a STAMARIL és a tarsult nevli gyogyszerkészitmények modositott
2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti harmonizicidjat. A gyogyszerforma (por és oldoszer
szuszpenzios injekcidhoz) és a hataserdsség (a készitmény minden 0,5 ml-re nem kevesebb, mint 1000
LD50 egység ¢l0 sargalaz virust tartalmaz) azonos minden orszagra. 2003. Ota azonban a
STAMARIL-t két kiilonbozo kiszerelésben (1 adagos és 10 adagos) forgalmazzak az EU-ban. A tobb
adagos kiszerelés csak a Cseh Koztarsasagban, Franciaorszagban és Lettorszagban engedélyezett.
Jollehet az egy adagos és a tobb adagos kiszerelés eltér egymastdl a késztermékben talalhato
segédanyagok mennyiségében, a kérelmezé mindkét kiszerelésre harmonizalni kivanja az SPC-t. A
dossziét és az SPC-t a forgalomba hozatali engedély jogosultja 2005 augusztusaban nyujtotta be.

1. Ajanlasok a gyermekeknél torténé alkalmazasra

A csecsemOkorban a sargalaz vakcinahoz tarsuld bélrendszeri betegség (YEL-AND) kialakulasanak
kockazata gyakoribb. A bejelentett 26 esetbdl 14 négy honaposnal fiatalabb korban fordult eld, 7
hoénapos korban egy esetet jelentettek, és 3 éves korban egyet. A maradék 9 YEL-AND eset
serdiilokortiaknal és felndttekben alakult ki. A globalis jarvany visszaszoritasara iranyuld Braziliai
kampanyra vonatkozon legutobb kozétett adatok azt mutatjak, hogy 1 év alatti gyermekeknek
koriilbeliil 8 millio adag vakcinat adtak be, és ezekkel kapcsolatban YEL-AND-ként egyetlen stlyos
nemkivanatos hatast sem jelentettek. A mai napig 110 milli6 adag STAMARIL-t adtak be a jarvany
terjedésének megeldzésére az oltasi kampany soran Afrikaban és Dél-Amerikaban, aminek a becslések
szerint koriilbeliil 10%-at adtdk be 1 évesnél fiatalabb gyermekeknek. Egyetlen neurologiai
nemkivanatos eseményt sem jelentettek a STAMARIL bevezetése utan.



A Kiterjesztett Immunizalasi Program (Expanded Program of Immunisation, EPI) Globalis Tanacsado
Csoportja az ajanlja, hogy a sarga laz (YF) vakcinat 6 honapos kortdl alkalmazzak, azonban a YF
vakcinat sokkal kdnnyebb integralni az EPI-be, ha azt 9 honapos korban a kanyar6 vakcinaval adjak
egyltt.

A sargalaz elleni oltas kezd6 életkora a 9 honapos kor. A vakcina ellenjavallt 6 honaposnal fiatalabb
gyermekeknél. Azonban, hogy jarvanyos helyzetekben megmaradjon a 6 és 9 honap kozotti
gyermekek vakcinalasi lehetdsége, egy erre az esetre vonatkoz6 mondat lett felvéve az SPC
szovegébe. Az SPC-t megvaltoztattak a 4.1, 4.2, 4.3 és 4.4 pontban, és a 4. pontban van utalas a
STAMARIL-lal to6rténd vakcinalas alacsonyabb korhatarara.

2. A bélrendszeri betegségre és az ehhez tarsuld kockazati tényezékre vonatkozoéan a 4.4
Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések és 4.8 Nem
kivanatos hatasok, mellékhatasok pontban megadott informaciok

= Az iddskoruakra vonatkozo figyelmeztetések megfogalmazasa

Id6skort betegeknél a sargalaz vakcina a jelent6s nemkivanatos események nagyobb gyakorisagaval
¢és a gyakori nem sulyos mellékhatasok alacsonyabb el6fordulasi aranyaval jar. Egészséges, idoskoru
személyeknél a neutralizal6 antitest valasz nem csokkent.

A sargalaz vakcina 60 évesnél idOsebb betegeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatos figyelmezetés
szerepel az SPC-ben. Ezen talmenden a figyelmeztetés tartalmaz egy egyértelmii mondatot, miszerint
a sargaldz vakcina elonyeit és kockdzatait gondosan mérlegelni kell a vakcina hasznalatanak
megfontolasa elott.

= Tiinetmentes HIV-fert6zottek oltasara vonatkozo figyelmeztetés

Az €16 gyengitett korokozokat tartalmazo vakcinak (beleértve a sargalaz vakcinat) HIV fertdzottekben
torténd biztonsagos alkalmazasara iranyul6 klinikai vizsgalatokbodl rendelkezésre allo adatok alapjan
altalanosan elfogadhat6 ajanlas nem fogalmazhatdé meg. Ezen tilmenden, a CD4 sejtszdm rutin
vizsgalati lehet6ségének sok orszagban fennallo hidnya miatt, valamint tekintettel arra a tényre, hogy a
vakcinalas javallatara vonatkozoan ajanlott CD4 sejtszam kiiszobérték felnottek esetén valtozd és
jelentdsen eltérhet csecsemdk és gyermekek oltasakor, felvételre keriilt az SPC-be az a javaslat, hogy
figyelemmel kell lenni a tiinetmentes és tiinetekkel jar6 HIV fertézés megkiilonboztetésére. Ahol
elfogadott, kiegészitésként egy helyileg megallapitott CD4 sejtszam kiiszobérték ajanlast lehet
alkalmazni annak alatdimasztdsara, hogy javasolt-e a vakcinalas.

= CsecsemOmirigy-betegségben szenvedok oltasara vonatkozo figyelmeztetés

Figyelembe véve, hogy a velesziiletett vagy szerzett rendellenességek vagy a csecsemOmirigy hianya
miatt csokkent immunvalaszu személyeknél az immunvalasz gyenge lehet és ezért kérdéses a sargalaz
vakcina védo hatasa, egy erre a specialis populacidra vonatkozo figyelmezteté mondat is hozza lett
adva az SPC-hez. A CHMP tudomaésul veszi, hogy az olyan személyekre vonatkozo ellenjavallat, akik
kortdrténetében eléfordult a csecsemdmirigy rendellenes mitkddése vagy akiknél thymectomia tortént,
csak a sargalaz vakcina forgalomba hozatala utani kisszama megfigyelésen alapul.

3. Tovabbi ellentmondasok

e 4.2 Adagolas és alkalmazas
A sargalaz vakcina szubkutdn vagy intramuszkularis alkalmazasara vonatkozé ajanlas a STAMARIL
1980-as évek elején tortént kifejlesztésekor megallapitott ellatasi szabvanyon alapult. A kozzétett

adatok attekintését kdvetden a kiilonb6zo sargalaz vakcinadk ajanlott adagolasi modja szubkutan.

Annak ellenére, hogy csak korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre a STAMARIL im.
alkalmazasat illetéen, és hogy nem végeztek klinikai vizsgalatokat annak igazolasara, hogy a két
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alkalmazasi mod Osszehasonlithato, a legtobb europai tagallam a rutin vakcinalasi gyakorlat miatt
mind a szubkutdn, mind pedig az intramuszkuldris alkalmazast engedélyezi. Ez 6sszhangban van a
WHO ajanlasaival.

e 4.2 Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
e 6.2 Inkompatibilitasok

e  Egyiittadas mas vakcinadkkal

A STAMARIL Vi poliszacharidaval, kanyar6, HAV és Men. A+C sima poliszacharida vakcinaval
torténd egyiittadasara vonatkozo adatok korlatozott szamban allnak rendelkezésre. Ezek a vizsgalatok
azonban nem jeleznek semmilyen lényeges egyiittadassal kapcsolatos problémat, és az egyilittes
alkalmazas hétkoznapi gyakorlatta valt. Konkrétan a sargalaz vakcina egylittadasa a kanyard vakcina
els6 adagjaval 9-12 év korilli gyermekeknél. igy a STAMARIL adhaté egy idében a tifusz Vi
kapszularis poliszacharidat és/vagy inaktivalt Hepatitisz A virust tartalmazé vakcinaval (4.2 pont). A
STAMARIL adhat6 egyiitt a kanyar6 vakcinaval, ha ez 6sszhangban van a hivatalos ajanlasokkal (4.2
pont).

o A STAMARIL keverése a Vi vagy kanyaro vakcindval

Jollehet néhany mar meglévé Eurdpai Unio-s SPC helyesli ezt a gyakorlatot, a CHMP 1tigy itéli meg,
hogy a rendelkezésre all6 adatok korlatozottak. Ez a korlatozottsag a vizsgalatok hosszat, a vizsgalatba
bevont populacio természetét (pl. csak egészséges fiatal felndttek néhany vizsgalatban), a vakcinakra,
vizsgalatokra, biztonsagossagra vonatkozo részletes adatok hianyat és/vagy a helyes klinikai gyakorlat
(GCP) figyelembe vételét foglalja magaban. Kovetkezésképpen az értékeld nehezen fogadja el ezeket
a megallapitasokat. Ezen tilmenden gy tiinik, hogy nem indokolt ezeket a vakcinakat 6sszekeverni az
EU-rezidenseknek torténd beadas el6tt és a CHMP nem talal egyetlen, a keverést helyesl6 WHO
ajanlast sem. Ez tiikr6z6dik az SPC 4.5 és 6.2 pontjaban.

o FEgyiittadas immunglobulinokkal (I1G)

Az immunglobulinok ¢és a sargalaz vakcina kozott kolcsonhatast 160 egészséges személyben
vizsgaltak az Egyesiilt Allamokban. Ennek soran >640 neutralizald antitest titerti IG-t adtak a
vakcinalas el6tti 0-7 nappal és egy kontroll csoportban a sargalaz oltast kdveté 28-35. napon. A
szerokonverzid aranya a két csoportban dsszehasonlithatd volt (82% vs 83%) ami azt jelzi, hogy az IG
adagolasa nincs hatassal a sargaldz vakcina virus replikacidjara. Tovabba az eurdpai donoroktol
szarmazéd immunglobulinoknak alacsony vagy nulla a sargaldz neutralizal6 antigén titer szintje. Ezért
az IG hatésa a sargalaz vakcinara adott immunvalaszra nem valdszini, és nincs sziikség barmilyen, az
IG-val lehetséges kolcsonhatasra vonatkozo mondat felvételére a 4.5 pontba.

e 4.6 Terhesség és szoptatas

Jollehet a korlatozott szamu terhesség alatt tortént alkalmazas nem utal a STAMARIL terhességre
vagy a magzatra/ujsziilottre gyakorolt karos hatasara, nem allnak rendelkezésre erre vonatkozé mas
epidemiologia, forgalomba hozatal utani megfigyelési vagy tudoményosan publikalt adatok. A
STAMARIL-lal nem végeztek reprodukcids vizsgalatot allatokon, és az emberre vonatkozo
potencialis veszélyek sem ismertek. Terhes ndknek csak akkor adhat6, ha egyértelmiien sziikség van
ra (pl. jarvany idején) és csak a varhat6 kockazatok és elényok gondos mérlegelése utan (4.6 pont).

Jollehet a vakcina virus anyatejjel torténd atvitelének kockazata altalanossagban nem zarhato ki, eddig
nem jelentettek nemkivanatos eseményt vagy a sargalaz vakcina virus atvitelét szoptatd anyakrol
csecsemokre. Annak a lehetéségnek a fenntartasara, hogy a szoptaté anyak jarvanyos helyzetekben
beolthatok legyenek, vagy amikor a szoptatd anyak magas kockazath teriiletre utaznak, az oltds mar
nem szigoraan ellenjavallt, azonban amikor lehetséges keriilendd. igy a szoptato anyak oltasa csak a
4.6 pontban megadott kiilonleges helyzetekben javasolt.



e 4.6 Nemkivant mellékhatasok,

A fogalomba hozatali engedély jogosultja valamennyi klinikai vizsgéalatban ellenérzi a jelenlegi

STAMARIL formulaval nyert biztonsagossagi adatokat.

A sargalaz vakcina klinikai fejlesztése az IP/F2 oltocsirabol szarmazé stabilizalt €16 gyengitett
sargalaz vakcina fejlesztésének és az uj PV26 oltocsira jovahagyasi eljarasanak része volt. Osszesen
tiz kiilonboz6 klinikai vizsgalatot végeztek, az alabbi tablazatok az ezekbdl szarmazo biztonsagossagi

adatokat foglaljak ossze.

Az IP/F2 oltécsirabdl szarmazé stabilizalt é16 gyengitett sargalaz vakcina kifejlesztéséhez 1983. és 1988.

kozott végzett Kilenc vizsgalat 6sszefoglalasa.

Vizsgalo Ev Vakcina Szam | Eletkor (év) | Biztonsigos- Immun-
sag valasz
Fabiyi A 1983 | STAMARIL | 762 17-65 Nincs SAE 100% SC (*)
GentiliniM | 1984 | STAMARIL | 74 3-62 Nincs SAE Nem
vizsgalt
Georges AJ | 1984 | STAMARIL | 209 1-5 Nincs SAE 94% SC
Roche JC 1984 | STAMARIL | 45 Nincs SAE 95,5% SC
Wolga J 1984 | STAMARIL | 49 16-71 Nincs SAE 93,8% SC
Amaril 146 Nincs SAE 92,8% SC
Roche JC 1985 | STAMARIL | 115 19.8 [£48 h6 | Nincs SAE 100% SN
nap]
Amaril 143 Nincs SAE 99,3% SN
Pivetaud JP | 1986 | STAMARIL | 370 1-70 Nincs SAE Nem
vizsgalt
Roberts J 1988 | STAMARIL | 58 Felnott Nincs SAE 100% SC
Arilva 59 Nincs SAE 100% SC

Roviditések: Szam: beoltott személyek szama; SC: szerokonverzid; SN: szérum neutralizacid; Nincs SAE: Sulyos
nemkivanatos esemény nem fordult el6; (*) 322 személyen vizsgalva

Az 0j PV26 oltocsirabdl szarmazoé stabilizalt é16 gyengitett sargalaz vakcina kifejlesztéséhez 1987-ben és

1988-ban végzett négy vizsgalat osszefoglalasa.

Vizsgalo Ev Vakcina Szam | Eletkor Bizton- Immunvalasz
(év) Sagossag
Goujon C 1987 | STAMARIL | 18 Felno6tt Nincs SAE | 100% SC (*)
Thabaut A 1988 | Batch P5050 | 20 Felnott Nincs SAE | 100% SC
Batch P5095 | 20 Nincs SAE | 96% SC
Batch P5126 | 20 Nincs SAE | 76% SC
Batch P5139 | 20 Nincs SAE | 50% SC
Muzellec 1989 | Batch P5659 | 54 18-30 Nincs SAE | 100% SC
Batch N504 | 54 Nincs SAE | 100% SC
9
Batch P5139 | 54 Nincs SAE | 100% SC
Zuckerman ] 1997 | STAMARIL | 106 18-65 Nincs SAE | 100% SC
Arilvax 105 18-69 Nincs SAE | 99% SC

Roviditések: Szam: beoltott személyek szama; a Thabaut és Muzellec altal végzett vizsgalatokban eltér6 STAMARL sarzsokat

(batch) hasznaltak; SC: szerokonverzi6 e

10




Az IP/F2 és PV26 oltocsirabol késziilt stabilizalt €16 gyengitett sargalaz vakcina klinikai fejlesztése
soran Osszesen 2 048 személyt monitoroztak nemkivanatos eseményre és 0sszesen 1 158 személy az
immunvalasz kiértékelésében is részt vett. A szamitasok Osszesen 97%-0s szerokonverzios aranyt
mutattak, beleérve a Thabaut és Meyran altal végzett vizsgalatban hasznalt gyenge eredményii P5139
szamu sarzsot. Amikor ugyanezt a sarzsot egy masik Osszehasonlitdé randomizalt kettdsvak
vizsgalatban alkalmaztdk, akkor az 54 vakcinalt személynél 100% szerokonverzi6 volt megfigyelhetd.
A vizsgalatban részt vevo onkéntesek koziil egynél sem jelentettek nemkivanatos eseményt.

Osszesen 453 személy kapott vagy stabilizalt sargaldz vakcinat vagy konkurrens sargalaz vakcinat, és
a szerokonverzi6 aranya, valamint a nemkivanatos események profilja hasonlé volt.

A 4.8 pont végleges megfogalmazasaban (lasd a mellékelt SPC-) ennek az elemzésnek az alapjan
allapodtak meg.

A TERMEKJELLEGZETESSEG OSSZEFOGLALOK, A CIMKESZOVEG ES A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK INDOKLASA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott dokumentacio és a Bizottsagban lefolytatott
tudomanyos vita alapjan a CHMP ugy itélte meg, hogy a STAMARIL és a tarsult nevek
elény/kockazat aranya kedvez6 a kovetkezo alkalmazasokra:

Sargalaz elleni aktiv immunizalas 9 hénapos kortol:

e Endémias teriiletre torténd beutazas, atutazas vagy ott-tartdzkodas,

e Barmilyen orszagba torténd beutazas esetén, ahol a belépéshez nemzetkozi oltasi bizonyitvany
sziikséges (ami fligghet vagy nem fiigghet az el6z6 Gtvonaltol),

e Potencialisan fert6z6 anyagok kezelése (pl. laboratoriumi személyzet).

A beterjesztés elején jelzett eltéréseket rendezték.

A TERMEKJELLEGZETESSEG OSSZEFOGLALOK MODOSITASANAK INDOKLASA

Mivel
e abeterjesztés targya a termékjellegzetességek 0sszefoglaldinak harmonizalasa volt,
e a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal javasolt termékjellegzetesség Gsszefoglalok
kiértékelése a benyujtott dokumentacidokon és a Bizottsagban folytatott tudomanyos vitan
alapult,

a CHMP a forgalomba hozatali engedélyek modositasat ajanlotta, amelyre vonatkozdan a
termékjellegzetességek Osszefoglaldja, a cimkeszdveg és a betegtijékoztatd a STAMARIL-ra és a
tarsult nevekre (lasd a vélemény I. mellékletét) vonatkozé6 CHMP szakvélemény III. mellékletében
talalhato.
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III. MELLEKLET
ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
Megjegyzés: Ezt az alkalmazasi eléirast (SPC), cimkeszoveget és betegtajékoztatot mellékelték a
— sargalaz vakcina (€él6) tartalmu gyogyszerkészitményekre vonatkozo — 30. cikk szerinti
beterjesztésrol sz6l6 bizottsagi hatiarozathoz. A széveg abban az idépontban érvényes volt.
Amennyiben sziikséges, a Bizottsagi hatirozata wutin a tagillami illetékes hatdésagok

aktualizaljak a terméktajékoztatot. Ennélfogva ez az alkalmazasi eléiras (SPC), cimkeszoveg és
betegtajékoztaté nem feltétleniil egyezik meg a jelenleg érvényben 1évé szovegezéssel.
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ALKALMAZASI ELOIRAS

EGYADAGOS KISZERELES
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

STAMARIL (vagy helyi fantazianév)
Por ¢és olddszer szuszpenzids injekcidhoz
Sérgalaz vakcina (E16)

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Feloldas utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz:
Sargalaz virus' 17 D-204-es torzse (é16, legyengitett) > 1000 LDs, egység’

" meghatarozott patogénmentes csirkeembriokban eldallitva
® A statisztikailag megallapitott letalis dozis a vizsgalt allatok 50%-aban

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz.

Feloldas eldtt a por bézs vagy narancssargas bézs szinli; az oldoszer tiszta és szintelen.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
A STAMARIL a sargalaz elleni aktiv immunizaciora javallott a kovetkezo személyek szamara:

= endémias teriiletre utazok vagy azon atutazok, vagy ott élok.

= olyan orszagba utazok, ahol a belépéshez megkdvetelik a Nemzetkdzi Oltasi [gazolast (az elozetes
utvonaltol fiiggden vagy attol fiiggetleniil).

= potencialisan fert6z6 anyagokkal foglalkozok (pl. laboratoriumi dolgozok).

Gyermekek oltasa esetén rendkiviili koriilmények kozott a legfiatalabb életkorra vonatkozo ajanlast és

mas kiilonleges betegcsoport oltasaval kapcsolatos utmutatast a 4.2, 4.3 és a 4.4 pont tartalmaz.

Ahhoz, hogy az oltasi szabalyoknak megfeleljen, tovabba hogy hivatalosan elismerjék, a sargalaz
oltast egy, Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) altal engedélyezett oltasi kozpontban kell beadni és
be kell jegyezni a Nemzetkozi Oltési Igazolasba. Ez az igazolas az oltast kovetd 10. naptol kezdve 10
éven keresztiil érvényes, Gjraoltas esetén azonnal.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagoldas:
Alapimmunizalas
Felnéttek és gyermekek 9 honapos kortdl egy 0,5 ml-es adagot kapnak az elkészitett oltoanyagbol.

Gyermekek 9 honapos kor alatt: A vakcinat tilos 6 honapnal fiatalabb gyermeknek adni (lasd 4.3
pont). Sargalaz elleni véddoltas rendszerint nem ajanlott 6-9 honapos gyermekek részére, kivéve
specialis koriilmények kozott és a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen (lasd 4.4 pont), ekkor
ugyanakkora dozist kell alkalmazni, mint az id6sebb gyermekek vagy felnéttek esetében.

Az oltéanyagot legalabb 10 nappal az endémias teriiletre valo belépés el6tt be kell adni, mivel a
védettség eléréséhez legalabb ennyi idonek kell eltelnie.
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Idoskoruak:

Az adag ugyanakkora, mint a felndtteknél. Mivel 60 éves kortdl magasabb a kockazata a sargalaz
oltéanyaghoz kapcsolddo sulyos és potencialisan végzetes megbetegedésnek, az oltdbanyagot csak
akkor szabad beadni, ha ugy itélték, hogy jelentds és elkeriilhetetlen kockazata van a sargalazzal vald
fert6zédésnek (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Emlékeztetd oltds

A fertozésveszélynek kitett személyeket egy 0,5 ml-es adaggal 10 évenként ajanlott Gjraoltani. Az
oltasi igazolas érvényben maradasahoz a Nemzetk6zi Egészségiligyi Szabalyzat 10 évenkénti tjraoltast
ir el6 az els6 védodoltassal megegyez6 adaggal.

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalok:

Az oltéanyag subcutan beadasa ajanlott.

Intramuscularis beadas csak az alkalmazhat6 hivatalos ajanlasoknak megfeleléen végezhetd.
Intramuscularis beadas esetén az ajanlott beadasi teriilet csecseméknél és kisgyermekeknél (6 honaptol
2 éves korig) a comb anterolateralis része, id6sebb gyermekeknél és felnotteknél a deltaizom.

NEM SZABAD INTRAVASCULARISAN BEADNI
Az elkészitésre vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

= Tojassal, csirkefehérjével vagy a STAMARIL barmely 0sszetevdjével szembeni tulérzékenységi
reakcio.

= Salyos tulérzékenységi reakciok (pl. anafilaxia) barmely sargalaz vakcina el6z6 beadasat
kdvetden.

= Immunszupresszid, akar velesziiletett, akar idiopatias vagy szisztémas szteroidkezelés (a helyi
vagy inhalalt szteroidok standard adagjat meghalad6 adag) vagy radioterapia illetve citotoxikus
gyogyszerek kovetkezményeként alakult ki.

» Timusz diszfunkcio a korel6zményben (beleértve timoma, timektomia).

= Szimptoémas HIV fert6zés.

= Tinetmentes HIV fertéz&s, ha ehhez bizonyitottan romlott immunfunkcié tarsul (lasd 4.4 pont).

= 6 honapos kor alatt (1asd 4.2 és 4.4 pont).

= Fennallo stlyos lazas betegség.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Mint minden injekcidésan adott vakcina alkalmazasakor, minden esetben megfelel6 orvosi kezelést és
feliigyeletet kell készenlétben tartani a vakcina alkalmazasat kdvetden esetleg el6forduld anafilaxias
vagy mas sulyos tulérzékenységi reakcio kialakulasanak esetére.

A STAMARIL azoknak a személyeknek adhato be, akiket veszélyeztet vagy veszélyeztetni fog a
sargalaz virusfertdzés vagy a nemzetkozi egészségligyi szabalyoknak megfeleléen be kell oltani dket.
Miel6tt a sargalaz vakcina beadasarol dontenek, gondosan ki kell valasztani azokat, akik a vakcina
beadasat kovetden kialakuld mellékhatasok vonatkozasaban megndvekedett riziko faktorral
rendelkeznek (lasd 4.3 pont és alabb).

Sargalaz vakcindhoz tarsulo neurotrop betegség

Nagyon ritkan az oltast kovetden a sargalaz vakcinahoz tarsul6 neurotrop betegségrél (YEL-AND)
szamoltak be kdvetkezményekkel vagy néhany esetben halalos kimenetellel (1asd 4.8 pont). Az oltast
kovetd egy honapon beliil klinikai tiinetek jelentek meg, beleértve a fejfajassal jaro magas lazat,
amelyek progredialtak a kovetkezok koziil egy vagy tobb betegséggé: konfuzio,
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encefalitisz/encefalopatia, meningitisz, fokalis neuroldgiai deficit, vagy Guillain-Barré szindréma.
Eddig ezek a hatasok az els6 oltast kovetden jelentkeztek. A kockazat magasabbnak tiinik a 60 év
folottieknél, bar fiatalabbaknal is jelentettek eseteket.

Sargalaz vakcindhoz tdrsuld viszcerotrop betegség

Nagyon ritkan az oltast kovetden a sargalaz vakcinahoz tarsuld viszcerotrop betegséget (YEL-AVD)
jelentettek, ami vad-tipusu virus altal okozott fulminéans fertézéshez hasonlitott (1asd 4.8 pont). A
klinikai megjelenés lehet 1az, faradtsag, izomfajdalom, fejfajas, alacsony vérnyomas, melyek
progredialhatnak a kdvetkezok koziil egy vagy tobb betegségge: metabolikus aciddzis, izom és maj
citolizis, limfocitopénia és trombocitopénia, veseelégtelenség és 1€gzési elégtelenség. A haldlozasi
arany kb. 60%. Eddig az 6sszes YEL-AVD eset az elso oltast kovetd 10 napon beliil tortént. A
kockazat magasabbnak tlinik a 60 év folottieknél, bar fiatalabb személyeknél is jelentettek eseteket. A
csecsemOmirigy megbetegedését is potencialis rizikofaktorként tartjak szamon (lasd 4.3 és 4.8 pont).

Immunszupprimalt személyek

A STAMARIL nem adhat6 be immunszupprimalt személyeknek (1asd 4.3 pont).

Ha az immunszupressziv allapot atmeneti, a beoltast ajanlott addig elhalasztani, amig az
immunfunkciok helyre nem alltak. Azoknal a betegeknél, akik 14 napig vagy tovabb kapnak
szisztémasan kortikoszteroidot, az oltast a kura befejezése utan legalabb egy honapig ajanlott
elhalasztani.

HIV fertozés
A STAMARIL nem adhaté szimptomas HIV fertézésben vagy tiinetmentes HIV fertdzésben szenvedd

betegnek, ha bizonyitottan csokkent immunfunkcioval tarsul a betegség (lasd 4.3 pont). Azonban
jelenleg nincs elegendd adat ahhoz, hogy meghatarozzak azokat az immunologiai paramétereket,
amelyek alapjan meg lehetne kiilonboztetni azokat, akik biztonsagosan olthatoak, és akiknél ki lehet
valtani egy védettséget jelentd immunreakciot, azoktol, akiknél az oltas veszélyes is és hatastalan is
lehet. Ezért, ha egy tiinetmentes HIV-fert6zott személy szamara elkeriilhetetlen, hogy endémias
teriiletre utazzon, a rendelkezésre allo hivatalos itmutatast kell figyelembe venni az oltassal jar6
esetleges kockazatok és elonyok mérlegelésénél.

Gyvermekek, akik HIV fertozott anyaktol sziilettek

A 6 hénapos vagy iddsebb csecsemoket (lasd 4.2 és 4.3 pont és alabb) be lehet oltani, ha igazolt, hogy
nem fertézédtek HIV-vel.

A 6 honapos vagy iddsebb, HIV-fert6zott csecsemoket, akiket esetlegesen sargalaz elleni védelemben
kell részesiteni, gyermek szakorvos csoporthoz kell iranyitani, hogy javaslatot tegyenek az oltasra
vagy annak elhagyasara.

Kor

Gyermekek 6-t61 9 honapos korig

A STAMARIL nem adhatd be 6 honapos kor alatti gyermekeknek (lasd 4.3 pont). A 6 és 9 honap
kozotti gyermekek csak kiilonleges koriilmények kozott olthatok be (pl. nagyobb jarvany esetén), és a
jelenlegi hivatalos ajanlasoknak megfeleléen.

60 év folotti személyek

Néhany stlyos és potencialisan végzetes mellékhatas (pl. a tobb mint 48 6ran at fennallo szisztémas és
neurologiai reakciok, YEL-AVD és YEL-AND) nagyobb gyakorisaggal fordul el6 60 év folott. Ezért
az oltdéanyagot csak azoknak szabad beadni, akiknél jelentds annak a kockazata, hogy elkaphatjak a
sargalazat (1asd feljebb és 4.8 pont).

Mivel az intramuscularis injekci6 a beadas helyén haematomat okozhat, a STAMARIL nem adhato be
intramuscularisan azoknak, akik barmilyen vérzési rendellenességgel rendelkeznek, mint pl. a
hemofilia vagy trombocitopénia, vagy az antikoagulans terapiaban részesiilo betegeknek. Helyette a
subcutan beadas alkalmazando.
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Azoknak a betegeknek, akik ritka, drokletes fruktéz-intoleranciaban szenvednek, nem adhat6 be ez a
vakcina.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A STAMARIL nem keverheté semmilyen mas vakcinaval vagy gyogyszerrel egy fecskendében.

Ha a STAMARIL-lal egyidejlileg masik injekcids vakcinat is be kell adni, akkor mindegyik vakcinat
mas helyre (és lehet6leg mas végtagba) kell beadni.

A STAMARIL egyidejiileg beadhat6 a kanyaro vakcinaval, ha ez megfelel a hivatalos ajanlasoknak.
A STAMARIL egyidejiileg beadhato a typhoid Vi kapszularis poliszacharidot és/vagy inaktivalt
hepatitis A virust tartalmaz6 vakcinaval.

A STAMARIL nem adhat6 be immunszuppressziv terapidban részesiild betegeknek (pl. citotoxikus
szerek, szisztémas szteroidok, a helyi vagy inhalacios szteroidok standard adagjat meghalado
adagban). (Lasd 4.3 pont).

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

A STAMARIL-lal nem végeztek allatokon reprodukcios kisérleteket és emberben a potencialis
veszély nem ismert. A rendelkezésre allo, korlatozott szdmu adat nem utal a STAMARIL terhességre
vagy a magzatra/Qjsziilottre gyakorolt karos hatésra.

Mindamellett terhes néknek csak akkor adhatd, ha erre egyértelmiien sziikség van, és csak a varhato
kockazatok és elényok gondos mérlegelését kdvetden.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az €16 attenualt sargalaz virus az allati vagy human anyatejbe kivalasztodik-e. Bar
nem szamoltak be arrdl, hogy a vakcinaban 1€év6 virusok a szoptatdé anyabdl atjutnak a csecsemdbe, a
STAMARIL nem adhato6 szoptatd anyaknak, kivéve, ha ez elkeriilhetetlen.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket
befolyasolo hatasait nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Klinikai vizsgalatokbol nyert adatok

A klinikai vizsgalatok soran a vakcina beadasa utan létrejové leggyakoribb mellékhatasok helyi
reakciok voltak, az oltott személyek kb. 16%-aban jelentették.

Az aldbbi mellékhatasok egy klinikai vizsgalatbdl szarmaznak, amelyben 106 egészséges felnott
személy kapta meg a STAMARIL-t.

A mellékhatasok a gyakorisagi kategoriak szerint vannak felsorolva, a kovetkez6 egyezményes
jelolésnek megfelelden:

= Nagyon gyakori: > 10%

= QGyakori: > 1% és < 10%

= Nem gyakori: > 0,1% és < 1%

Idegrendszeri betegségek
Nagyon gyakori: Fejfajas

Emésztdrendszeri betegségek
Gyakori: Hényinger, hasmenés, hanyas
Nem gyakori: Hasi fajdalom
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Vazizom és kotdszoveti betegségek
Gyakori: Izomfajdalom
Nem gyakori: Iziileti fajdalom

Altalénos tiinetek, a beadést kovetd helyi reakciok
Nagyon gyakori: Helyi reakciok (beleértve fajdalom, vordsség, véromleny, besziirddés, duzzanat)
Gyakori: Pirexia, aszténia

Posztmarketing tapasztalat

A kovetkezd tovabbi mellékhatasokrol szamoltak be a STAMARIL posztmarketing alkalmazasa
soran.

Ezek spontan jelentéseken alapulnak, ezért a gyakorisaguk ismeretlen.

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek
Limfadenopatia.

Immunrendszeri betegségek
Anafilaxia, angiodéma.

Idegrendszeri betegségek

Neurotrop betegségek (YEL-AND néven ismert) eseteit jelentették sargalaz oltast kdvetden, melyek
koziil néhany végzetes kimenetelli volt (lasd 4.4 pont). A YEL-AND manifesztalodhat mint fejfajassal
jaré magas laz, amely progredialhat a kdvetkezO6k koziil egy vagy tobb betegséggé: konfuzid, letargia,
encefalitisz, encefalopatia és meningitisz (lasd 4.4 pont).

Mas neurologiai tiineteket €s jeleket is jelentettek, ezek kdzott volt gores, Guillain-Barré szindroma és
fokalis neurolégiai deficit.

A bor és a bor alatti szovetek betegségei
Kiiités, urticaria.

Altalanos tiinetek, a beadast kovetd helyi reakcidk

Viszcerotrop betegségek (YEL-AVD néven ismert és kordbban ,,Lazas Tobbszords Szervrendszeri
Elégtelenség” néven leirt) eseteit jelentették sargalaz oltast kovetden, amelyek koziil n€hany végzetes
kimeneteli volt (lasd 4.4 pont). A YEL-AVD manifesztalodhat mint 14z, faradtsag, izomfajdalom,
fejfajas és alacsony vérnyomas, melyek progredialnak a kovetkezok koziil egy vagy tobb betegséggé:
metabolikus aciddzis, izom és m4j citolizis, limfocitopénia és trombocitopénia, veseelégtelenség és
1égzési elégtelenség.

Specialis populdciokra vonatkozo tovabbi informdciok

Velesziiletett vagy szerzett immunhianyos allapotot a neurotrop betegség kockazati tényezojeként
azonositottak (1asd 4.3 és 4.4 pont).

60 év folotti életkort (lasd 4.4 pont) a YEL-AVD és a YEL-AND kockazati tényezéjeként
azonositottak. A korel6zményben szerepl timuszbetegséget (1asd 4.3 és 4.4 pont) a YEL-AVD
kockazati tényezo6jeként azonositottak.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
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Farmakoterapias csoport: Sargalaz vakcina (E16)
ATC kod: JO7B L1

A STAMARIL ¢10, legyengitett sargalaz vakcina. Mint mas €16, attenualt virus vakcinak esetében, itt
is klinikai tiineteket nem mutato fert6zés alakul ki az egészséges oltott személyekben, amely
specifikus B- és T-sejtek termelését és specifikus antitestek keringését eredményezi.

Az immunvédelem az immunizacidt kovetden koriilbeliil 10 nappal alakul ki, és legalabb 10 évig tart.
Bar a Nemzetkozi Egészségiigyi Szabalyzat megkdveteli a 10 évenkénti Gjraoltast ahhoz, hogy az
oltasi igazolas érvényes maradjon, bizonyos szintii védettség valdsziniileg 10 éven tal is fennmarad.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az
emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Por:

Laktoz

Szorbit E420
L-hisztidin-klorid
L-alanin

Natrium-klorid
Kalium-klorid
Dinatrium-hidrogénfoszfat
Kalium-dihidrogénfoszfat
Kalcium-klorid
Magnézium-szulfat

Oldoszer:

Natrium-klorid

Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a vakcina nem keverhet6 mas gyodgyszerekkel.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

3 év.

Feloldas utan a gyogyszer azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiutészekrényben tarolando (2°C — 8°C). Nem fagyaszthatd. Az injekcios {iveget a kiilsé
csomagolasban, fénytdl védve kell tartani.

A feloldott gyogyszerre vonatkoz6 tarolési eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Por injekcios livegben (1. tipust iiveg), dugoval (klorbutil) és aluminium lepattinthat6 kupakkal +
0,5 ml oldoszer eléretdltott fecskenddben (1. tipusu liveg), dugattyuval (klorbutilbromid), hozzaadott
tiivel és tlivédovel (természetes gumi vagy poliizoprén) vagy védékupakkal (klorbutilbromid) — 1 db,
10 db vagy 20 db kiszerelésenként.

A kovetkezo kiszerelési egységek nem feltétleniil minden orszagban vannak engedélyeztetve.
Bevezetésiikrdl orszagonként dontenek.

Por injekcios livegben (1. tipust iiveg), dugdval (klorbutil) és aluminium lepattinthato kupakkal +
0,5 ml oldoszer eléretdltott fecskenddben (1. tipusu liveg), dugattyuval (klorbutilbromid), hozzaadott
ti és védokupak nélkiil (klorbutilbromid) — 1 db, 10 db vagy 20 db kiszerelésenként.

Por injekcios livegben (I. tipust iiveg), dugoval (klorbutil) és aluminium lepattinthat6 kupakkal +

0,5 ml oldoszer eldretoltott fecskendében (1. tipust tiveg), dugattyaval (klorbutilbromid), hozzaadott
tii és védokupak nélkiil (klorbutilbromid) 1 vagy 2 kiilon csomagolt tiivel buborékfoliaban — 1 db vagy
10 db kiszerelésenként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés vagy csomagolasi egység keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Kizarélag a hozzaadott tii nélkiili fecskendonél: A fecskend6 tetején 1évo védokupak eltavolitasa utan
a tlt sziladrdan ra kell helyezni a fecskend6 tetejére, és egy negyed fordulattal (90°) régziteni kell.

A port fel kell oldani a fecskend6ben 1év6 oldoszer hozzaadasaval. Az injekcids liveget fel kell razni,
és az injekcidzashoz a teljes oldodas utan az elkésziilt szuszpenziot vissza kell szivni ugyanebbe a
fecskenddbe.

Beadas el6tt az elkészitett vakcinat erdteljesen fel kell razni.

Elkészités utan azonnal fel kell hasznalni.

A STAMARIL a hozzacsomagolt natrium-klorid oldatban valé feloldodast kovetden bézs vagy
rozsaszines bézs szinll injekcidhoz valé szuszpenzio.

Fert6tlenitoszerekkel valo érintkezés keriilendd, mivel azok inaktivalhatjak a virust.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését f6ként hdvel tortént
inaktivalasat vagy elégetését, a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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ALKALMAZASI ELOIRAS

TOBBADAGOS KISZERELES

Ez a kiszerelés nem minden orszagban szerepel. Az alkalmazasi eléirast a tagallam tolti ki.
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

STAMARIL (vagy helyi fantazianév)

Por és oldoszer szuszpenzids injekciohoz

Sérgalaz vakcina (E16)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Feloldas utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz:

Sérgalaz virus' 17 D-204-es torzse (¢16, legyengitett) > 1000 LDs, egység’

! meghatarozott patogénmentes csirke embridkban el6allitva
* A statisztikailag megallapitott letalis dozis a vizsgélt allatok 50%-aban

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban

3. GYOGYSZERFORMA

Por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz.
Feloldas el6tt a por bézs vagy narancssargas bézs szinli; az oldoszer tiszta és szintelen.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
A STAMARIL a sargalaz elleni aktiv immunizaciora javallott a kovetkez6 személyek szamara:

= endémias teriiletre utazok vagy azon atutazok, vagy ott élok.

= olyan orszagba utazok, ahol a belépéshez megkovetelik a Nemzetkdzi Oltasi Igazolast (az eldzetes
utvonaltol fiiggden vagy attol fliggetlenil).

= potencialisan fert6z6 anyagokkal foglalkozok (pl. laboratoriumi dolgozok).

Gyermekek oltasa esetén rendkiviili koriilmények kozott a legfiatalabb életkorra vonatkozo ajanlast és
mas kiilonleges betegcsoport oltasaval kapcsolatos itmutatast a 4.2, 4.3 és a 4.4 pont tartalmaz.

Ahhoz, hogy az oltasi szabalyoknak megfeleljen, tovabba hogy hivatalosan elismerjék, a sargalaz
oltast egy Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) altal engedélyezett oltasi kdzpontban kell beadni és be
kell jegyezni a Nemzetkdzi Oltasi Igazolasba. Ez az igazolas az oltast kdvetd 10. naptol kezdve 10
éven keresztiil érvényes, ujraoltas esetén azonnal.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolds:
Alapimmunizdlas
Felndttek és gyermekek 9 honapos kortol egy 0,5 ml-es adagot kapnak az elkészitett oltoanyagbol.

Gyermekek 9 honapos kor alatt: A vakcinat tilos 6 honapnal fiatalabb gyermeknek adni (lasd 4.3
pont). Sargalaz elleni véddoltas rendszerint nem ajanlott 6-9 honapos gyermekek részére, kivéve
specialis koriilmények kozott €s a hivatalos ajanlasoknak megfelelden (lasd 4.4 pont), ekkor
ugyanakkora dozist kell alkalmazni, mint az id6sebb gyermekek vagy felnéttek esetében.

Az oltéanyagot legalabb 10 nappal az endémias teriiletre vald belépés eldtt be kell adni, mivel a
védettség eléréséhez legalabb ennyi idonek kell eltelnie.
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Idoskoruak:

Az adag ugyanakkora, mint a felndtteknél. Mivel 60 éves kortdl magasabb a kockazata a sargalaz
oltéanyaghoz kapcsolddo sulyos és potencialisan végzetes megbetegedésnek, az oltdbanyagot csak
akkor szabad beadni, ha ugy itélték, hogy jelentds és elkeriilhetetlen kockazata van a sargalazzal vald
fert6zédésnek (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Emlékeztetd oltas:

A fertdzésnek kitett személyeket egy 0,5 ml-es adaggal 10 évenként ajanlott ujraoltani Az oltasi
igazolas érvényben maradasdhoz a Nemzetko6zi Egészségligyi Szabalyzat 10 évenkénti ujraoltast ir eld
az els6é védooltassal megegyezd adaggal.

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalok:

Az oltéanyag subcutan beadasa ajanlott.

Intramuscularis beadas csak az alkalmazhat6 hivatalos ajanlasoknak megfeleléen végezhetd.
Intramuscularis beadas esetén az ajanlott beadasi teriilet csecseméknél és kisgyermekeknél (6 honaptol
2 éves korig) a comb anterolateralis része, id6sebb gyermekeknél és felnotteknél a deltaizom.

NEM SZABAD INTRAVASCULARISAN BEADNI
Az elkészitésre vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

= Tojassal, csirkefehérjével vagy a STAMARIL barmely 0sszetevdjével szembeni tulérzékenységi
reakcio.

= Salyos tulérzékenységi reakciok (pl. anafilaxia) barmely sargalaz vakcina el6z6 beadasat
kdvetden.

= Immunszupresszid, akar velesziiletett, akar idiopatias vagy szisztémas szteroid kezelés (a helyi
vagy inhalalt szteroidok standard adagjat meghalad6 adag) vagy radioterapia illetve citotoxikus
gyogyszerek kovetkezményeként alakult ki.

= Timusz diszfunkcio a korel6zményben (beleértve timoma, timektomia).

= Szimptoémas HIV fert6zés.

= Tinetmentes HIV fert6z&s, ha ehhez bizonyitottan romlott immunfunkcié tarsul (lasd 4.4 pont).

= 6 honapos kor alatt (1asd 4.2 és 4.4 pont).

= Fennallo stlyos lazas betegség.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Mint minden injekcidésan adott vakcina alkalmazasakor, minden esetben megfelel6 orvosi kezelést és
feliigyeletet kell készenlétben tartani a vakcina alkalmazasat kdvetden esetleg el6forduld anafilaxias
vagy mas sulyos tulérzékenységi reakcio kialakulasanak esetére.

A STAMARIL azoknak a személyeknek adhato be, akiket veszélyeztet vagy veszélyeztetni fog a
sargalaz virusfertdzés vagy a nemzetkozi egészségiigyi szabalyoknak megfeleléen be kell oltani dket.
Miel6tt a sargalaz vakcina beadasarol dontenek, gondosan ki kell valasztani azokat, akik a vakcina
beadasat kovetden kialakuld mellékhatasok vonatkozasaban megndvekedett riziko faktorral
rendelkeznek (lasd 4.3 pont és alabb).

Sargalaz vakcindhoz tarsulo neurotrop betegség

Nagyon ritkan az oltast kovetden a sargalaz vakcinahoz tarsul6 neurotrop betegségrél (YEL-AND)
szamoltak be kdvetkezményekkel vagy néhany esetben halalos kimenetellel (1asd 4.8 pont). Az oltast
kovetd egy honapon beliil klinikai tiinetek jelentek meg, beleértve a fejfajassal jaro magas lazat,
amelyek progredialtak a kovetkezok koziil egy vagy tobb betegséggé: konfuzio,
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encefalitisz/encefalopatia, meningitis, fokalis neurolégiai deficit, vagy Guillain-Barré szindréma.
Eddig ezek a hatasok az els6 oltast kovetden jelentkeztek. A kockazat magasabbnak tiinik a 60 év
folottieknél, bar fiatalabbaknal is jelentettek eseteket.

Sargalaz vakcindhoz tarsuld viszcerotrop betegség

Nagyon ritkan az oltast kovetden a sargalaz vakcinahoz tarsuld viszcerotrop betegséget (YEL-AVD)
jelentettek, ami vad-tipusu virus altal okozott fulminans fertézéshez hasonlitott (1asd 4.8 pont). A
klinikai megjelenés lehet 14z, faradsag, izomfajdalom, fejfajas, alacsony vérnyomas, melyek
progredialhatnak a kdvetkezok koziil egy vagy tobb betegségge: metabolikus aciddzis, izom és maj
citolizis, limfocitopénia és trombocitopénia, veseelégtelenség €s 1€gzési elégtelenség. A haldlozasi
arany kb. 60%. Eddig az 6sszes YEL-AVD eset az elso oltast kovetd 10 napon beliil tortént. A
kockazat magasabbnak tlinik a 60 év folottieknél, bar fiatalabb személyeknél is jelentettek eseteket. A
csecsemOmirigy megbetegedését is potencialis rizikofaktorként tartjak szamon (lasd 4.3 és 4.8 pont).

Immunszupprimalt személyek

A STAMARIL nem adhat6 be immunszupprimalt személyeknek (1asd 4.3 pont).

Ha az immunszupressziv allapot atmeneti, a beoltast ajanlott addig elhalasztani, amig az
immunfunkciok helyre nem alltak. Azoknal a betegeknél, akik 14 napig vagy tovabb kapnak
szisztémasan kortikoszteroidot, az oltast a kura befejezése utan legalabb egy honappal ajanlott
elhalasztani.

HIV fertozes

A STAMARIL nem adhaté szimptomas HIV fertézésben vagy tiinetmentes HIV fertdzésben szenvedd
betegnek, ha bizonyitottan csokkent immunfunkcioval tarsul a betegség (lasd 4.3 pont). Azonban
jelenleg nincs elegendd adat ahhoz, hogy meghatarozzak azokat az immunologiai paramétereket,
amelyek alapjan meg lehetne kiilonboztetni azokat, akik biztonsagosan olthatoak és akiknél ki lehet
valtani egy védettséget jelentd immunreakciot azoktol, akiknél az oltas veszélyes is és hatéstalan is
lehet. Ezért, ha egy tiinetmentes HIV-fert6zott személy szamara elkeriilhetetlen, hogy endémias
teriiletre utazzon, a rendelkezésre allo hivatalos itmutatast kell figyelembe venni az oltassal jar6
esetleges kockazatok és elonyok mérlegelésénél.

Gyvermekek, akik HIV fertozott anyaktol sziilettek

A 6 hénapos vagy iddsebb csecsemoket (lasd 4.2 és 4.3 pont és alabb) be lehet oltani, ha igazolt, hogy
nem fertézédtek HIV-vel.

A 6 honapos vagy iddsebb, HIV-fert6zott csecsemoket, akiket esetlegesen sargalaz elleni védelemben
kell részesiteni, gyermek szakorvos csoporthoz kell iranyitani, hogy javaslatot tegyenek az oltasra
vagy annak elhagyasara.

Kor

Gyermekek 6-t61 9 honapos korig

A STAMARIL nem adhatd be 6 honapos kor alatti gyermekeknek (lasd 4.3 pont). A 6 és 9 honap
kozotti gyermekek csak kiilonleges koriillmények kozott olthatok be (pl. nagyobb jarvany esetén) és a
jelenlegi hivatalos ajanlasoknak megfeleléen.

60 év folotti személyek

Néhany stlyos és potencialisan végzetes mellékhatas (pl. a tobb mint 48 6ran at fennallo szisztémas és
neurologiai reakciok, YEL-AVD és YEL-AND) nagyobb gyakorisaggal fordul el6 60 év folott. Ezért
az oltdéanyagot csak azoknak szabad beadni, akiknél jelentds annak a kockazata, hogy elkaphatjak a
sargalazat (1asd feljebb és 4.8 pont).

Mivel az intramuscularis injekci6 a beadas helyén haematomat okozhat, a STAMARIL nem adhato be
intramuscularisan azoknak, akik barmilyen vérzési rendellenességgel rendelkeznek, mint pl. a
hemofilia vagy trombocitopénia, vagy az antikoagulans terapiaban részesiilo betegeknek. Helyette a
subcutan beadas alkalmazando.
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Azoknak a betegeknek, akik ritka 6rokletes fruktdz-intoleranciaban szenvednek, nem adhato6 be ez a
vakcina.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A STAMARIL nem keverheté semmilyen mas vakcinaval vagy gyogyszerrel egy fecskendében.

Ha a STAMARIL-lal egyidejlileg masik injekcids vakcinat is be kell adni, akkor mindegyik vakcinat
mas helyre (és lehet6leg mas végtagba) kell beadni.

A STAMARIL egyidejiileg beadhat6 a kanyaro vakcinaval, ha ez megfelel a hivatalos ajanlasoknak.
A STAMARIL egyidejiileg beadhato a typhoid Vi kapszularis poliszacharidot és/vagy inaktivalt
hepatitis A virust tartalmaz6 vakcinaval.

A STAMARIL nem adhat6 be immunszuppressziv terapidban részesiild betegeknek (pl. citotoxikus
szerek, szisztémas szteroidok, a helyi vagy inhalacios szteroidok standard adagjat meghalado
adagban). (Lasd 4.3 pont)

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

A STAMARIL-lal nem végeztek allatokon reprodukcios kisérleteket és emberben a potencialis
veszély nem ismert. A rendelkezésre allo, korlatozott szdmu adat nem utal a STAMARIL terhességre
vagy a magzatra/jsziilottre gyakorolt karos hatasara.

Mindamellet terhes néknek csak akkor adhato, ha erre egyértelmiien sziikség van, és csak a varhato
kockazatok és elényok gondos mérlegelését kdvetden.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az €16 attenualt sargalaz virus az allati vagy human anyatejbe kivalasztodik-e. Bar
nem szamoltak be arrdl, hogy a vakcinaban 1€év6 virusok a szoptatdé anyabdl atjutnak a csecsemdbe, a
STAMARIL nem adhato6 szoptatd anyaknak, kivéve, ha ez elkeriilhetetlen.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket
befolyasolo hatasait nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Klinikai vizsgalatokbol nyert adatok

A klinikai vizsgalatok soran a vakcina beadasa utan létrejové leggyakoribb mellékhatasok helyi
reakciok voltak, az oltott személyek kb. 16%-aban jelentették.

Az aldbbi mellékhatasok egy klinikai vizsgalatbdl szarmaznak, amelyben 106 egészséges felnott
személy kapta meg a STAMARIL-t.

A mellékhatasok a gyakorisagi kategoriakszerint vannak felsorolva, a kovetkez6 egyezményes
jelolésnek megfelelden:

= Nagyon gyakori: > 10%

= QGyakori: > 1% és < 10%

= Nem gyakori: > 0,1% és < 1%

Idegrendszeri betegségek
Nagyon gyakori: Fejfajas

Emésztérendszeri betegségek
Gyakori: Hanyinger, hasmenés, hanyas
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Nem gyakori: Hasi fajdalom

Vazizom és koétdszdveti betegségek
Gyakori: Izomfajdalom
Nem gyakori: [ziileti fajdalom

Altalanos tiinetek, a beadast kovetd helyi reakcidok
Nagyon gyakori: Helyi reakciok (beleértve fajdalom, vordsség, véromleny, besziirddés, duzzanat)
Gyakori: Pirexia, aszténia

Posztmarketing tapasztalat

A kovetkezd tovabbi mellékhatasokrol szamoltak be a STAMARIL posztmarketing alkalmazasa
soran.

Ezek spontan jelentéseken alapulnak, ezért a gyakorisaguk ismeretlen.

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek
Limfadenopatia.

Immunrendszeri betegségek
Anafilaxia, angiodéma.

Idegrendszeri betegségek

Neurotrop betegségek (YEL-AND néven ismert) eseteit jelentették sargalaz oltast kovetden, melyek
koziil néhany végzetes kimenetelli volt (lasd 4.4 pont). A YEL-AND manifesztalodhat mint fejfajassal
jaroé magas laz, amely progredialhat a kovetkezok koziil egy vagy tobb betegséggé: konfuzio, letargia,
encefalitisz, encefalopatia és meningitisz (lasd 4.4 pont).

Mas neurologiai tiineteket €s jeleket is jelentettek, ezek kdzott volt gores, Guillain-Barré szindroma és
fokalis neurologiai deficit.

A bor és a bor alatti szovetek betegségei
Kiiités, urticaria.

Altalanos tiinetek, a beadast kovetd helyi reakcidk

Viszcerotrop betegségek (YEL-AVD néven ismert és kordbban ,,Lazas Tobbszords Szervrendszeri
Elégtelenség” néven leirt) eseteit jelentették sargalaz oltast kdvetden, amelyek koziil néhany végzetes
kimeneteli volt (lasd 4.4 pont). A YEL-AVD manifesztalodhat mint 14z, faradtsag, izomfajdalom,
fejfajas és alacsony vérnyomads, melyek progredialnak a kdvetkezok koziil egy vagy tobb betegséggé:
metabolikus acidozis, izom €s m4j citolizis, limfocitopénia és trombocitopénia, veseelégtelenség és
1égzési elégtelenség.

Specialis populdciokra vonatkozo tovabbi informdciok

Velesziiletett vagy szerzett immunhianyos allapotot a neurotrop betegség kockazati tényezojeként
azonositottak (lasd 4.3 és 4.4 pont).

60 év folotti életkort (lasd 4.4 pont) a YEL-AVD és a YEL-AND kockazati tényezdjeként
azonositottak. A korelézményben szereplo timusz betegséget (lasd 4.3 és 4.4 pont) a YEL-AVD
kockazati tényezdjeként azonositottak.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

26



Farmakoterapias csoport: Sargalaz vakcina (E16)
ATC kod: JO7B L1

A STAMARIL ¢16, legyengitett sargalaz vakcina. Mint mas €16, attenualt virus vakcindk esetében, itt
is klinikai tiineteket nem mutatd fertézés alakul ki az egészséges oltott személyekben, amely
specifikus B- és T-sejtek termelését és specifikus antitestek keringését eredményezi.

Az immunvédelem az immunizaciot kdvetden koriilbeliil 10 nappal alakul ki, és legalabb 10 évig tart.
Bar a Nemzetkozi Egészségiigyi Szabalyzat megkoveteli a 10 évenkénti Ujraoltast ahhoz, hogy az
oltasi igazolas érvényes maradjon, bizonyos szintii védettség valdsziniileg 10 éven tal is fennmarad.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az
emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Por:

Laktoz

Szorbit E420
L-hisztidin-klorid
L-alanin

Natrium-klorid
Kalium-klorid
Dinatrium-hidrogénfoszfat
Kalium-dihidrogénfoszfat
Kalcium-klorid
Magnézium-szulfat

Oldoszer:

Natrium-klorid

Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a vakcina nem keverhet6 mas gyodgyszerekkel.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

3 év.

Feloldas utan a készitmény hiitdszekrényben (2°C - 8°C)tarolandé és 6 oran beliil felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiutészekrényben tarolando (2°C — 8°C). Nem fagyaszthatd. Az injekcios liveget a kiilsé
csomagolasban, fénytdl védve kell tartani.

A feloldott gyogyszerre vonatkoz6 tarolési eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Por (10 adag) injekcios iivegben (L. tipusu liveg), dugoval (klorbutil) + 5 ml oldoszer injekcios
iivegben (1. tipusu tiveg), dugoval (klorbutil)— 1 db, 10 db vagy 20 db kiszerelésenként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés vagy csomagolasi egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A port fel kell oldani a sajat taroloedényében egy kis mennyiségii 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid
injekciohoz valé oldat hozzaadasaval. Az injekcios liveget fel kell razni és teljes oldodas utan az
elkésziilt szuszpenziot fel kell szivni és a megmaradt oldathoz hozzaadni.

Beadas el6tt az elkészitett vakcinat erdteljesen fel kell razni.

Minden oltashoz 0,5 ml-t kell felszivni.

A feloldast és a felszivast aszeptikus koriilmények kozott kell végezni.

A STAMARIL a feloldodast kdvetden bézs vagy rozsaszines bézs szini injekciohoz valo szuszpenzio.
Fertotlenitoszerekkel vald érintkezés keriilendd, mivel azok inaktivalhatjak a virust.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését foként hével tortént
inaktivalas vagy elégetés soran, a helyi el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

28



CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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CIMKESZOVEG

EGYADAGOS KISZERELES
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

STAMARIL - Faltkarton 0,5 ml-es injekcids iiveghez és fecskend6hoz — 1 db, 10 db, 20 db
dobozonként

1. A GYOGYSZER NEVE

STAMARIL (vagy helyi fantazianév)
Por és olddszer szuszpenzids injekciohoz
Sargalaz vakcina (EI6).

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz:
Sérgalaz virus' 17 D-204 torzse (¢16, legyengitett) ................cceeeevinn.... > 1000 LDs, egység’

! meghatarozott patogénmentes csirke embridkban elallitva
? statisztikailag megallapitott letalis dozis a vizsgalt allatok 50%-aban

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: laktdz, szorbit, L-hisztidin-klorid, L-alanin, natrium-klorid, kalium-klorid, dinatrium-
hidrogénfoszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, kalcium-klorid, magnézium-szulfat.
Oldoszer: natrium-klorid (0,4%), injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz

Ez a csomag 1 egyadagos injekcios iiveget + 1 eldretoltott fecskend6t tartalmaz.
Ez a csomag 10 egyadagos injekcids tiveget + 10 eléretoltott fecskendot tartalmaz.
Ez a csomag 20 egyadagos injekcids tiveget + 20 eldretoltott fecskendot tartalmaz.

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

Subcutan vagy intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat eldtt 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
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando (2°C — 8°C). Nem fagyaszthatd. Az injekcios liveget a kiilsé
csomagolasban, fénytdl védve kell tartani.

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

<[A tagallam tolti ki]>

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<[A tagallam tolti ki]>

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

<[A tagallam tolti ki]>

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

STAMARIL - Faltkarton 0,5 ml-es injekcids iiveghez és tii nélkiili fecskenddhoz 1 kiilon tiivel —
1 db, 10 db dobozonként

1. A GYOGYSZER NEVE

STAMARIL (vagy helyi fantdzianév)
Por és olddszer szuszpenzios injekcidohoz
Sargalaz vakcina (EI5).

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz:
Sérgalaz virus' 17 D-204 torzse (¢16, legyengitett) ................ccoeeevenn.... > 1000 LDs, egység’

! meghatarozott patogénmentes csirke embriokban elallitva
? statisztikailag megallapitott letalis dozis a vizsgalt allatok 50%-aban

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: laktdz, szorbit, L-hisztidin-klorid, L-alanin, natrium-klorid, kalium-klorid, dinatrium-
hidrogénfoszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, kalcium-klorid, magnézium-szulfat.
Oldoszer: natrium-klorid (0,4%), injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz.
Ez a csomag 1 egyadagos injekcios iiveget + 1 eldretoltott fecskendot tartalmaz 1 kiilon tiivel.
Ez a csomag 10 egyadagos injekcids tiveget + 10 eldretoltott fecskendot tartalmaz 1 kiilon tiivel.

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

Subcutan vagy intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat eldtt 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
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| 8.  LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd (2°C — 8°C). Nem fagyaszthato. Az injekcids iiveget a kiilsé
csomagolasban, fénytdl védve kell tartani.

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

<[A tagallam tolti ki]>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<[A tagallam tolti ki]>

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

<[A tagallam tolti ki]>

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

STAMARIL - Faltkarton 0.5 ml-es injekcids iiveghez és tii nélkiili fecskenddhoz 2 kiilon tiivel —
1 db, 10 db dobozonként

1. A GYOGYSZER NEVE

STAMARIL (vagy helyi fantdzianév)
Por és olddszer szuszpenzios injekcidohoz
Sérgalaz elleni vakcina (E15).

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz:
Sérgalaz virus' 17 D-204 torzse (¢16, legyengitett) ................ccoeeevenn.... > 1000 LDs, egység’

! meghatarozott patogénmentes csirke embriokban elallitva
? statisztikailag megallapitott letalis dozis a vizsgalt allatok 50%-aban

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: laktdz, szorbit, L-hisztidin-klorid, L-alanin, natrium-klorid, kalium-klorid, dinatrium-foszfat,
kalium-dihidrogén-foszfat, kalcium-klorid, magnézium-szulfat.
Oldoszer: natrium-klorid (0,4%), injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekciohoz
Ez a csomag 1 egyadagos injekcios iiveget + 1 eléretoltott fecskendot tartalmaz 2 kiilon tiivel.
Ez a csomag 10 egyadagos injekcids tiveget + 10 eldretoltott fecskendot tartalmaz 20 kiilon tivel.

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

Subcutan vagy intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat eldtt 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
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EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando (2°C — 8°C). Nem fagyaszthat6. Az injekcios liveget a kiilsé
csomagolasban, fénytdl védve kell tartani.

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

<[A tagallam tolti ki]>

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<[A tagallam tolti ki]>

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

<[A tagallam tolti ki]>

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

STAMARIL - Faltkarton 0.5 ml-es injekcids iiveghez és tii nélkiili fecskendéhoz — 1 db, 10 db
dobozonként

1. A GYOGYSZER NEVE

STAMARIL (vagy helyi fantdzianév)
Por és olddszer szuszpenzios injekcidohoz
Sérgalaz elleni vakcina (E15).

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz:
Sérgalaz virus' 17 D-204 torzse (¢16, legyengitett) ................ccoeeevenn.... > 1000 LDs, egység’

! meghatarozott patogénmentes csirke embriokban elallitva
? statisztikailag megallapitott letalis dozis a vizsgalt allatok 50%-aban

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: laktdz, szorbit, L-hisztidin-klorid, L-alanin, natrium-klorid, kalium-klorid, dinatrium-foszfat,
kalium-dihidrogén-foszfat, kalcium-klorid, magnézium-szulfat.
Oldoszer: natrium-klorid (0,4%), injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekciohoz
Ez a csomag 1 egyadagos injekcios iiveget + 1 eldretoltott fecskendot tartalmaz tit nélkiil.
Ez a csomag 10 egyadagos injekcids tiveget + 10 eléretoltott fecskendot tartalmaz tii nélkiil.

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

Subcutan vagy intramuscularis akalmazasra.
Hasznalat eldtt 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
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EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando (2°C — 8°C). Nem fagyaszthatd. Az injekcios liveget a kiilsé
csomagolasban, fénytdl védve kell tartani.

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

<[A tagallam tolti ki]>

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<[A tagallam tolti ki]>

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

<[A tagallam tolti ki]>
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

STAMARIL — Egyadagos injekcids iiveg

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

STAMARIL
Por és olddszer szuszpenzids injekcidohoz
Sargalaz elleni vakcina (EI6).

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

SC vagy IM alkalmazasra.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskend6 4 mg/ml (0.4%) oldészerrel

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

Oldoszer STAMARIL-hoz
Natrium-klorid 0,4% oldat injekcidohoz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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CIMKESZOVEG
TOBBADAGOS KISZERELES

Ez a kiszerelés nem minden orszagban szerepel. A cimkeszoveget a tagallam tolti ki.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

STAMARIL — Faltkarton 5 ml-es injekcios liveghez és injekcios tiveghez—10 db dobozonként — a
tagallam tolti ki

1. A GYOGYSZER NEVE

STAMARIL (vagy helyi fantdzianév)
Por ¢€s oldoszer szuszpenzids injekcidhoz
Sérgalaz elleni vakcina (EI5).

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz:
Sérgalaz virus' 17 D-204 torzse (¢16, legyengitett) .............c..c.coeeeeenn.... > 1000 LDs, egység’

! meghatarozott patogénmentes csirke embridkban elallitva
? statisztikailag megallapitott letalis dozis a vizsgalt allatok 50%-aban

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: laktéz, szorbit, L-hisztidin-klorid, L-alanin, natrium-klorid, kalium-klorid, dinatrium-foszfat,
kalium-dihidrogén-foszfat, kalcium-klorid, magnézium-szulfat.
Oldészer: natrium-klorid (0,9%), injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer szuszpenzids injekciohoz
Ez a doboz 10 tobbadagos injekcids liveget + 10 injekcios iiveget tartalmaz.

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

Subcutan vagy intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat eldtt 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
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd (2°C — 8°C). Nem fagyaszthato. Az injekcids iiveget a kiilsé
csomagolasban, fénytdl védve kell tartani.

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

<[A tagallam tolti ki]>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<[A tagallam tolti ki]>

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

<[A tagallam tolti ki]>

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

STAMARIL - Tobbadagos injekcids iiveg a tagillam tolti ki

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

STAMARIL (vagy helyi fantdzianév)
Por és olddszer szuszpenzios injekcidohoz
Sérgalaz elleni vakcina (E15).

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

SC vagy IM alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 adag

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcios iiveg 9 mg/ml (0.9%) olddészerrel —a tagallam tolti ki

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

Oldoszer STAMARIL-hoz
Néatrium-klorid 0,9% oldat injekciohoz

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO

EGYADAGOS KISZERELES
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

STAMARIL, por és olddészer szuszpenzios injekciohoz
Sargalaz vakcina (E16).

Miel6tt Ont vagy gyermekét beoltjak, olvassa el figyelmesen ezt a betegtajékoztatot.

- Tartsa meg ezt a betegtdjékoztatot. Lehet, hogy ujra el kell olvasnia.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezta gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak.

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

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a STAMARIL és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a STAMARIL alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a STAMARIL-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a STAMARIL-t tarolni?

Tovabbi informaciok

A e o

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A STAMARIL ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A STAMARIL egy injekcids oltdanyag a sargalaz nevi sulyos fert6zobetegség ellen. A sargalaz a

vilag bizonyos teriiletein fordul el és fert6zott szinyogok csipésével terjedhet at emberre.

A STAMARIL adéasa javallott:

= Sargalazzal fert6zott teriiletre utazok, azon atutazok vagy ott €16k szamara

= azok szamara, akik olyan orszagba utaznak, ahol a belépéshez megkdvetelik a Nemzetkdzi Oltasi
Igazolast (amely fiigghet az ugyanezen utazas sordn eldzéleg meglatogatott orszagoktol)

= azok szamara, akik potencialisan fert6z6 anyagokkal foglalkoznak, mint pl. a laboratériumi
dolgozok

Ahhoz, hogy a sargalaz elleni oltasrol érvényes igazolast szerezzen, sziikséges, hogy egy

engedélyezett oltasi kzpontban kapja meg az oltast, igy, hogy a Nemzetkozi Oltasi Igazolas kiadhato

legyen.

Ez az igazolas az oltast kovetd 10. naptol kezdve 10 éven keresztiil érvényes. Az emlékeztetd oltast

(lasd 3. pont) kdvetden kiadott igazolas az oltas utan azonnal érvényes.

2. TUDNIVALOK A STAMARIL ALKALMAZASA ELOTT

Hogy biztosan megallapithaté legyen, hogy a STAMARIL alkalmas-e¢ On vagy gyermeke szamara,
fontos, hogy elmondja az orvosnak vagy ndvérnek, ha az alabbi pontok koziil barmelyik érinti a
beoltand6 személyt. Ha valamit nem ért, kérjen magyarazatot az orvostol vagy a ndveértol.

Ne alkalmazza az STAMARIL -t

Ha a beoltand6 személyre az alabbiak vonatkoznak, kortol fliiggetleniil:

- Ha On allergias (thlérzékeny) a tojasra, csirkefehérjére vagy a STAMARIL barmely alkotorészére,
vagy ha stlyos reakciot tapasztalt barmely el6z6 sargalaz elleni vakcina adagjanak beadasa utan.

- Ha Onnek azt mondtak, hogy fertdzésekkel szemben kevésbé ellenalld barmilyen okbol eredden,
példaul olyan kezelés kovetkeztében, mely legyengithette az immunrendszerét (pl.
kortikoszteroidok vagy kemoterapia)

- Ha korelézményében csecsemOmirigy-betegség szerepel, vagy barmilyen okbdl eltavolitottak a
csecsemoOmirigyét

- Ha On HIV virussal fertézott és a fertézésbél eredden aktiv tiinetei vannak
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- Ha On HIV virussal fertézott és laboratériumi eredményei azt mutatjik, hogy immunrendszere
nem miikddik tokéletesen. Kezeldorvosa tanacsot fog adni Onnek, hogy vérvizsgalati eredményei
alapjan megkaphatja-e a STAMARIL-t.

- Ha On l4zzal jar6 fertézésben szenved. Az oltast el kell halasztani, amig meggyogyul.

- Kérjiik, vegye figyelembe, hogy 6 honapos kor alatti gyermekeknek nem adhat6 be.

A STAMARIL fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato

- Ha On 60 évesnél idésebb. A 60 év fo16tti személyek nagyobb kockazattal rendelkeznek a
sargalaz elleni vakcina altal kivaltott bizonyos tipusu sulyos, de ritkan el6fordulo
mellékhatasokkal szemben, ideértve az agyi és idegi hatasokat vagy a sargalazhoz hasonlo
betegséget, a legtobb szervrendszerre kiterjedd sokféle tiinettel. Ezért a sargaldz vakcinat 60 év
folott rendszerint csak azoknak adjak be, akiknél jelentds és elkeriilhetetlen a kockazata annak,
hogy a virussal megfert6z6dnek.

- Ha az On gyermeke 6-9 hénapos kori. A STAMARIL csak specialis koriilmények kozott és a
hivatalos ajanldsoknak megfeleloen adhat6 be 6-9 honapos gyermekek részére.

- Ha On HIV fertdzott, de nincsenek a fert6zésbél eredd aktiv tiinetei, kezeldorvosa tanacsot fog
adni Onnek, hogy laboratériumi eredményei alapjan megkaphatja-e a STAMARIL-t.

- Ha az On gyermeke HIV (AIDS) virussal fertézott, kezeléorvosanak sziiksége lehet tovabbi
specidlis vizsgilatok elvégzésére és kiilon ajanlds beszerzésére mielétt Ont tdjékoztatja, hogy
megkaphatja-e gyermeke a STAMARIL-t.

- Ha On barmilyen vérzési rendellenessége van (példaul hemofilia vagy csokkent vérlemezkeszam),
vagy olyan gyogyszert szed, amely gatolja a normal véralvadast. Abban az esetben kaphatja meg
mégis a STAMARIL-t, ha bor ala adjak és nem az izomba (lasd 3. pont).

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Ha a koézelmultban olyan kezelésben részesiilt, amely legyengithette immunrendszerét, a sargalaz
elleni oltast el kell halasztani addig, amig laboratériumi eredményei azt mutatjak, hogy
immunrendszerének mikodése helyreallt. Kezeldorvosa tajékoztatja, mikor biztonsagos az oltas
beadasa az On szaméra.

A STAMARIL egyidejiileg beadhaté a kanyar6 vakcinaval, a tifusz elleni vakcindval (amelyek tifoid
Vi kapszularis poliszacharidot tartalmaznak) és/vagy hepatitisz A (fertdz6 majgyulladas) elleni
vakcinaval.

Terhesség és szoptatas

Azoknak a néknek, akik terhesek, feltételezhetéen terhesek vagy gyermeket szoptatnak, rendszerint
nem adjak be a STAMARIL-t, kivéve, ha ez elkeriilhetetlen.

Orvosatol vagy a ndvértol kaphat tanacsot arrdl, hogy sziikséges-e az oltas beadasa terhessége vagy a
szoptatas ideje alatt.

Fontos informaciok a STAMARIL egyes 6sszetevéirol
A STAMARIL kis mennyiségben tartalmaz szorbitot. A vakcina nem adhat6 be azoknak a
személyeknek, akik fruktoz (gyiimolcscukor)-érzékenységben szenvednek.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A STAMARIL-T?

A sargalaz elleni alapimmunizalas (elsé véddoltas)

A STAMARIL-t legalabb 10 nappal a fertdzésveszEly kialakulasa el6tt kell beadni, mivel a vakcina
nem nyujt elegendd védettséget a 10. nap elott.

Felnéttek (beleértve az idoskortakat) és gyermekek 6 honapos kortol egy 0,5 milliliteres adagot
kapnak.

Emlékezteto oltasok

Ha feltételezhetd, hogy Onnél tovébbra is fennall a sargalazfertdzés kockazata (pl. utazik vagy
tartozkodik még olyan teriileten, ahol a sargalazat el lehet kapni vagy munkaja soran megfert6zodhet),
egy 0,5 milliliteres adaggal 10 évenként ajanlott az Oijraoltas.
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A STAMARIL-t rendszerint injekcioban adjak be kozvetlentil a bor ala.
Izomba is beadhato, ha ez benne van az On lakdhelyén érvényes hivatalos ajanlasokban. Kezeléorvosa
vagy a névér vigyaz arra, hogy a STAMARIL-t ne érbe adjak be.

Ha ennek a vakcinanak a hasznalatadval kapcsolatban tovabbi kérdése van, forduljon kezel6orvosahoz.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyoégyszer, igy a STAMARIL is okozhat mellékhatasokat, habar ez nem mindenkinél
fordul elé.

A leggyakrabban (10 beoltott felndttnél tobb mint 1-szer) eléfordulé mellékhatasok egy klinikai
vizsgalat soran a beadas helyén létrejovo tiinetek voltak (mint példaul a bérvorosség, bevérzés,
fajdalom vagy kellemetlenség, duzzanat vagy kemény dudor megjelenése) és fejfajas.

Klinikai vizsgalatban 100 beoltott felndttnél tobb mint 1-szer eléforduld mellékhatasok voltak
hanyinger, hanyés, hasmenés, izomfajdalmak, 14z és gyengeség.

1000 beoltott felnottnél tobb mint 1-szer eloforduld mellékhatasok voltak az iziileti fajdalmak és
gyomorfajdalmak.

Mas mellékhatasok, amelyeket néha a STAMARIL rendszeres alkalmazéasa sordn jelentettek:

- Nyirokcsomoduzzanat.

- Sdlyos allergias reakcio, amely lehet kiiités, viszketés, csalankiiités a boron, az arc, szij, nyelv
vagy mas testrész duzzanata, nyelési vagy 1égzési nehézség vagy eszméletvesztés.

- Agyi vagy idegi tliineteket okozo hatasok, amelyek az oltast kdvetd 1 honapon belill jelentkeztek
és néhany esetben halalos kimeneteliiek voltak. Ezek lehetnek magas 1az fejfajassal és
zavartsaggal, levertség, nyaki merevség, az agyi és idegszovetek gyulladasa. Néha gorcsrohamok,
részleges vagy teljes testre kiterjedd mozgaskorlatozottsag vagy a mozgas, illetve érz6muiikodés
koriilirt rendellenességei.

- Sargalaz virusfert6zéshez hasonlo tiinetek, amelyek altalaban oltas utan 10 napon beliil
jelentkeznek és végzetes kimenetelliek lehetnek. Ez altalaban faradtsagérzéssel, lazzal, fejfajassal,
izomfajdalommal és néha alacsony vérnyomassal kezdddik. Ez folytatodhat stlyos izom- és
majbetegséggel, bizonyos tipusu vérsejtek szamanak csokkenésével, amely okozhat szokatlan
véralafutast vagy vérzést, és a fertozésekkel szembeni magasabb kockazatot, valamint a normalis
vese €s a tidomikodés megsziinését.

Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat, a ndvért vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A STAMARIL-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
A dobozon feltiintetett lejarati id0 utan ne alkalmazza a STAMARIL-t. A lejarati id6 a megadott
hoénap utolsé napjara vonatkozik.

Hiutészekrényben tarolando (2°C — 8°C). Nem fagyaszthato.
Az injekcios liveget és a fecskendot a kiilsé csomagolasban, fényt6l védve kell tartani.

Feloldas utan azonnal felhasznalando.

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

6. TOVABBI INFORMACIOK
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Mit tartalmaz a STAMARIL

A vakcina hatéanyaga a Sargalaz virus 17D-204 torzse (tytktojasban elszaporitva), amely €16, de le
van gyengitve, igy egészséges emberekben nem okoz sargalazat. Minden fél milliliteres adag
legkevesebb 1000 LDs, egységet tartalmaz a virusbol, amely a virus hatékonysaganak a mértéke
allatokban.

Egyéb 6sszetevok:

Por: laktdz, szorbit, L-hisztidin-klorid, L-alanin, natrium-klorid, kalium-klorid, dinatrium-
hidrogénfoszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, kalcium-klorid, magnézium-szulfat.
Oldoszer: natrium-klorid, injekcidhoz valo viz.

Milyen a STAMARIL kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A vakcina egy por szuszpenzids injekciohoz, egyadagos injekcios iivegben. Felhasznalas elott a bézs
vagy narancssargas bézs szinii port 6sszekeverik a fecskend6ben 1év6 natrium-klorid (konyhaso)
oldoszerrel, igy hozva létre a bézs vagy rozsaszines bézs szinii szuszpenziot.

A STAMARIL 1db-os, 10 db-os és 20 db-os csomagolasban, tiivel vagy tii nélkiil kaphat6. Nem
feltétleniil minden kiszerelési egység vagy csomagolas keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

<[A tagallam tolti ki]> [This section is not to be harmonised]
Gyarto

Sanofi Pasteur SA —

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — France

<Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken
engedélyezték:>

<{tagallam megnevezése}> <{gyogyszer neve}>
<{tagallam megnevezése}> <{gyogyszer neve}>

<[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]>/For referral procedures, as appropriate]
A betegtajékoztaté engedélyezésének dituma {EEEE/HH}
<[A tagallam tolti ki]>

A gyogyszerrdl részletes informacio az {tagallam megnevezése/ ligyndkség neve} internetes honlapjan
talalhato.>
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BETEGTAJEKOZTATO
TOBBADAGOS KISZERELES

Ez a Kkiszerelés nem minden orszagban szerepel. A betegtajékoztatot a tagallam tolti ki.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

STAMARIL, por és olddészer szuszpenzios injekciohoz
Sargalaz vakcina (E16).

Olvassa végig figyelmesen ezt a betegtajékoztatot, miel6tt Ont vagy gyermekét beoltjak.

Tartsa meg ezt a betegtdjékoztatot. Lehet, hogy jra el kell olvasnia.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a STAMARIL és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a STAMARIL alkalmazasa eltt

Hogyan kell alkalmazni a STAMARIL-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a STAMARIL-t tarolni?

Tovabbi informaciok

A el e

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A STAMARIL ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A STAMARIL egy injekcids oltdanyag a sargalaz nevi sulyos fert6zobetegség ellen. A sargalaz a
vilag bizonyos teriiletein fordul el és fert6zott szinyogok csipésével terjedhet at emberre.

A STAMARIL adasa javallott:

= Sargalazzal fertézott teriiletre utazok, azon atutazok vagy ott €16k szamara

= olyan orszagba utazok, ahol a belépéshez megkovetelik a Nemzetkdzi Oltasi Igazolast (amely
fligghet az ugyanezen utazas soran el6zdéleg meglatogatott orszagoktol)

= azok szadmara, akik potencialisan fertz6 anyagokkal foglalkoznak, mint pl. a laboratériumi
dolgozok)

Ahhoz, hogy a sargalaz elleni oltasrol érvényes igazolast szerezzen, sziikséges, hogy egy
engedélyezett oltasi kdzpontban kapja meg az oltast, igy, hogy a Nemzetkozi Oltasi Igazolas kiadhato
legyen.

Ez az igazolas az oltast kdvetd 10. naptdl kezdve 10 éven keresztiil érvényes. Az emlékeztetd oltast
(lasd 3. pont) kdvetden kiadott igazolas az oltas utan azonnal érvényes.

2. TUDNIVALOK A STAMARIL ALKALMAZASA ELOTT

Hogy biztosan megallapithaté legyen, hogy a STAMARIL alkalmas-e On vagy gyermeke szamara,
fontos, hogy elmondja az orvosnak vagy névérnek, ha az alabbi pontok koziil barmelyik érinti a
beoltando személyt. Ha valamit nem ért, kérjen magyarazatot az orvostol vagy a névértol.

Ne alkalmazza az STAMARIL —t

Ha a beoltand6 személyre az alabbiak vonatkoznak kortol fiiggetleniil:

- Ha On allergias (thlérzékeny) a tojasra, csirkefehérjére vagy a STAMARIL barmely alkotorészére,
vagy ha stlyos reakciot tapasztalt barmely el6z6 sargalaz elleni vakcina adagjanak beadasa utan.

- Ha Onnek azt mondtak, hogy fertézésekkel szemben kevésbé ellenalldo barmilyen okbol eredéen,
példaul olyan kezelés kovetkeztében, mely legyengithette az immunrendszerét (pl.
kortikoszteroidok vagy kemoterapia).

- Ha korel6zményében csecsemémirigy-betegség szerepel vagy barmilyen okbol eltavolitottak a
csecsemOmirigyét.

- Ha 6n HIV virussal fertdzott és a fert6zésbol eredden aktiv tiinetei vannak.
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- Ha On HIV virussal fertézott és laboratériumi eredményei azt mutatjik, hogy immunrendszere
nem miikddik tokéletesen. Kezeldorvosa tanacsot fog adni Onnek, hogy vérvizsgalati eredményei
alapjan megkaphatja-e a STAMARIL-t..

- Ha On l4zzal jar6 fertézésben szenved. Az oltast el kell halasztani, amig meggyogyul.

- Kérjiik, vegye figyelembe, hogy 6 honapos kor alatti gyermekeknek nem adhat6 be.

A STAMARIL fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato

- Ha On 60 évesnél idésebb. A 60 év folotti személyek nagyobb kockazattal rendelkeznek a
sargalaz elleni vakcina altal kivaltott bizonyos tipusi stlyos, de ritkan el6forduld
mellékhatasokkal szemben, ideértve az agyi és idegi hatdsokat vagy a sargalazhoz hasonlo
betegséget, a legtobb szervrendszerre kiterjedd sokféle tiinettel. Ezért a sargalaz vakcinat 60 év
folott rendszerint csak azoknak adjak be, akiknél jelentds és elkeriilhetetlen a kockazata annak,
hogy a virussal megfert6z6dnek.

- Ha az On gyermeke 6-9 hénapos kori. A STAMARIL csak specialis koriilmények kozott és a
hivatalos ajanldsoknak megfeleloen adhat6 be 6-9 honapos gyermekek részére.

- Ha On HIV virussal fertdzott, de nincsenek a fert6zésbdl eredd aktiv tiinetei, kezel@orvosa
tanacsot fog adni Onnek, hogy laboratdriumi eredményei alapjan megkaphatja-e a STAMARIL-t.

- Ha az On gyermeke HIV (AIDS) virussal fertézott, kezeléorvosanak sziiksége lehet tovabbi
specidlis vizsgilatok elvégzésére és kiilon ajanlds beszerzésére mielétt Ont tdjékoztatja, hogy
megkaphatja-e gyermeke a STAMARIL-t.

- Ha Onnek barmilyen vérzési rendellenessége van (példaul hemofilia vagy csdkkent
vérlemezkeszam), vagy olyan gyodgyszert szed, amely gatolja a normal véralvadast. Abban az
esetben kaphatja meg mégis a STAMARIL-t, ha bor ald adjak és nem az izomba (lasd 3. pont).

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Ha a kozelmultban olyan kezelésben részesiilt, amely legyengithette immunrendszerét, a sargalaz
elleni oltast el kell halasztani addig, amig laboratéoriumi eredményei azt mutatjak, hogy
immunrendszerének miikodése helyreallt. KezelGorvosa tajékoztatja, mikor biztonsagos az oltas
beadasa az On szaméra.

A STAMARIL egyidejiileg beadhaté a kanyar6 vakcinaval, a tifusz elleni vakcindval (amelyek tifoid
Vi kapszularis poliszacharidot tartalmaznak) és/vagy hepatitisz A (fert6z6 majgyulladas) elleni
vakcinaval.

Terhesség és szoptatas

Azoknak a néknek, akik terhesek, feltételezhetéen terhesek vagy gyermeket szoptatnak, rendszerint
nem adjak be a STAMARIL-t, kivéve, ha ez elkeriilhetetlen.

Orvosatol vagy a ndvértol kaphat tanacsot arrdl, hogy sziikséges-e az oltas beadasa terhessége vagy a
szoptatas ideje alatt.

Fontos informaciok a STAMARIL egyes osszetevéirol
A STAMARIL kis mennyiségben tartalmaz szorbitot. A vakcina nem adhat6 be azoknak a
személyeknek, akik fruktoz (gyiimolcscukor)-érzékenységben szenvednek.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A STAMARILT?

A sargalaz elleni alapimmunizalas (elsé véddoltas)

A STAMARIL-t legalabb 10 nappal a fertdzésveszEly kialakulasa el6tt kell beadni, mivel a vakcina
nem nyujt elegendd védettséget a 10. nap elott.

Felnéttek (beleértve az idoskortakat) és gyermekek 6 honapos kortol egy 0,5 milliliteres adagot
kapnak.

Emlékezteto oltasok

Ha feltételezhetd, hogy Onnél , hogy tovébbra is fennall a sargalazfertdzés kockazata (pl. utazik vagy
tartozkodik még olyan teriileten, ahol a sargalazat el lehet kapni vagy munkdja soran megfert6zodhet),
egy 0,5 milliliteres adaggal 10 évenként ajanlott az Oijraoltas.
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A STAMARIL-t rendszerint injekcioban adjak be kozvetlentil a bor ala.
Izomba is beadhato, ha ez benne van az On lakdhelyén érvényes hivatalos ajanlasokban. Kezeléorvosa
vagy a n6vér vigyaz arra, hogy a STAMARIL-t ne véredénybe adjak be.

Ha ennek a vakcinanak a hasznalatidval kapcsolatban tovabbi kérdése van, forduljon kezel6orvosahoz.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyoégyszer, igy a STAMARIL is okozhat mellékhatasokat, habar ez nem mindenkinél
fordul el6.

A leggyakrabban (10 beoltott feln6ttnél tobb mint 1-szer) el6fordulé mellékhatasok egy kliniai
vizsgalat soran a beadas helyén létrejovo tiinetek voltak (mint példaul a boérvordsség, bevérzés,
fajdalom vagy kellemetlenség, duzzanat vagy kemény dudor megjelenése) és fejfajas.

Klinikai vizsgalatban 100 beoltott felndttnél tobb mint 1-szer eléforduld mellékhatasok voltak
hanyinger, hanyas, hasmenés, izomfajdalmak, 1az és gyengeség.

1000 beoltott felnottnél tobb mint 1-szer eldfordulé mellékhatasok voltak az iziileti fajdalmak és
gyomorfajdalmak.

Mas mellékhatasok, amelyeket néha a STAMARIL rendszeres alkalmazasa soran jelentettek:

- Nyirokcsomoduzzanat.

- Sulyos allergias reakcid, amely lehet kiiités, viszketés, csalankiiités a boron, az arc, szij, nyelv
vagy mas testrész duzzanata, nyelési vagy 1égzési nehézség, vagy eszméletvesztés.

- Agyi vagy idegi tiineteket okoz6 hatasok, amelyek az oltast koveté 1 honapon beliil jelentkeztek
és néhany esetben haldlos kimeneteliek voltak. Ezek lehetnek magas laz fejfajassal ¢€s
zavartsaggal, levertség, nyaki merevség, az agyi és idegszovetek gyulladasa. Néha gércsrohamok,
részleges vagy teljes testre kiterjedd mozgaskorlatozottsag vagy a mozgas illetve érzomukodés
korilirt rendellenességei.

- Sargaldz virusfertdzéshez hasonld tiinetek, amelyek altaldban oltds utan 10 napon beliil
jelentkeznek és végzetes kimeneteliiek lehetnek. Ez altalaban faradtsagérzéssel, lazzal, fejfajassal,
izomfajdalommal és néha alacsony vérnyomassal kezdddik. Ez folytatdodhat sulyos izom- é€s
majbetegséggel, bizonyos tipust vérsejtek szamanak csokkenésével, amely okozhat szokatlan
véralafutast vagy vérzést és a fertézésekkel szemben magasabb kockazatot, valamint a normalis
vese ¢és a tiido miikodésének megszlinését.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil

egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat, a ndvért vagy gyogyszerészet.

5. HOGYAN KELL A STAMARILT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a STAMARIL-t. A lejarati id6 a megadott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben tarolandé (2°C — 8°C). Nem fagyaszthato.

A port és az oldoszert tartalmazo injekcios liveget a kiilsé csomagolasban, fénytol védve kell tartani.
Feloldas utan a készitményt 6 oran beliil fel kell hasznalni.

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 a STAMARIL

54



A vakcina hatdéanyaga a Sargalaz virus 17 D-204 torzse (tytktojasban elszaporitva), amely €106, de le
van gyengitve, igy egészséges emberekben nem okoz sargalazat. Minden fél milliliteres adag
legkevesebb 1000 LDs, egységet tartalmaz a virusbol, amely a virus hatékonysaganak a mértéke
allatokban .

Egyéb 6sszetevok:

Por: laktdz, szorbit, L-hisztidin-klorid, L-alanin, natrium-klorid, kalium-klorid, dinatrium-
hidrogénfoszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, kalcium-klorid, magnézium-szulfat.
Oldoszer: natrium-klorid, injekcidhoz valé viz.

Milyen a STAMARIL kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A vakcina egy por szuszpenzids injekciohoz egy 10 adagot tartalmazoé injekcios iivegben. Felhasznalas
elott a bézs vagy narancssargas bézs szinii port 6sszekeverik az injekcios tivegben 1évo natrium-klorid
(konyhaso) oldattal, igy hozva létre a bézs vagy rézsaszines bézs szinli szuszpenziot.

A STAMARIL 10 db-os csomagolasban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

<[A tagallam tolti ki/> [This section is not to be harmonised.]

Gyarto
Sanofi Pasteur SA —
2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — France

<Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken
engedélyezték:>

<{tagallam megnevezése}> <{gyogyszer neve}>
<{tagallam megnevezése}> <{gydgyszer neve}>

<[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]> [For referral procedures, as appropriate]
A betegtajékoztaté engedélyezésének dituma {EEEE/HH}
<[A tagallam tolti ki]>

A gyogyszerrdl részletes informacidaz {tagallam megnevezése/ ligyndkség neve} internetes honlapjan
talalhato.>
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