B. ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

HUMENZA, zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (HIN1) (rozszczepiony winion), inaktywowana, z
adiuwantem)

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem szczepionki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka HUMENZA i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki HUMENZA
Jak stosowa¢ szczepionke HUMENZA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionkg HUMENZA

Inne informacje

AN e

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA HUMENZA I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE
HUMENZA jest szczepionka zapobiegajaca grypie pandemiczne;j.

Grypa pandemiczna to typ grypy, ktory wystepuje co kilkadziesiat lat i szybko rozprzestrzenia si¢ na
catym $wiecie. Objawy grypy pandemicznej sa podobne do obserwowanych w przypadku zwyklej
grypy, ale moga by¢ bardziej nasilone.

Po podaniu szczepionki uktad immunologiczny (naturalny system obronny organizmu) wyksztatci
wlasna ochrong przed ta choroba (przeciwciata). Zaden ze sktadnikow tej szczepionki nie moze

wywola¢ grypy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI HUMENZA

Kiedy nie stosowaé szczepionki HUMENZA:

- jesli u pacjenta wystapita wezesniej nagla, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna na ktorykolwiek
ze sktadnikow szczepionki HUMENZA (wymienionych na koncu ulotki) lub ktérakolwiek z
nastepujacych substancji, ktore moga by¢ obecne w §ladowych iloéciach: albumina jaja
kurzego, jaja i biatka kurze, neomycyna, oktoksynol-9 i formaldehyd. Objawy reakcji
alergicznej moga obejmowac swedzaca wysypke na skorze, dusznos¢ i obrzek twarzy Iub
jezyka. Jednakze w warunkach pandemii wtasciwe moze by¢ podanie szczepionki, pod
warunkiem, ze istnieje natychmiastowy dostep do leczenia w razie wystapienia reakcji
alergiczne;j.

W razie watpliwosci nalezy porozmawiaé z lekarzem lub pielggniarka przed otrzymaniem tej
szczepionki.



Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznosé, stosujac szczepionke HUMENZA:

- jesli u pacjenta wystapita wczesniej jakakolwiek reakcja alergiczna inna niz nagla, zagrazajaca
zyciu reakcja alergiczna na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki, tiomersal, albuming jaja
kurzego, jaja i biatka kurze, neomycyne, oktoksynol-9 i formaldehyd (patrz punkt 6. Inne
informacje);

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobg przebiegajaca z wysoka temperatura (ponad 38°C).
W takim przypadku szczepienie zwykle zostanie przetozone do chwili, gdy pacjent poczuje sig
lepiej. Niegrozna infekcja, taka jak przezigbienie, nie powinna by¢ przeszkoda, ale decyzja, czy
w tej sytuacji mozna podaé szczepionkg HUMENZA, nalezy do lekarza;

- jesli wykonywane sa badania krwi na potwierdzenie obecnosci zakazenia pewnymi wirusami.
W ciagu pierwszych kilku tygodni po podaniu szczepionki HUMENZA wyniki tych testow
moga by¢ nieprawidtowe. Nalezy poinformowac lekarza zlecajacego wykonanie takich badan o
niedawnym szczepieniu szczepionka HUMENZA.

- tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek, HUMENZA moze nie zapewnic¢ pelnej
ochrony wszystkim zaszczepionym osobom.

W kazdym z tych przypadkéw NALEZY POINFORMOWAC LEKARZA LUB PIELEGNIARKE,
poniewaz szczepienie moze nie by¢ wskazane lub konieczne moze by¢ jego przetozenie na pozniejszy
termin.

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke o zaburzeniach krzepnigcia lub sktonnosci do
powstawania siniakdw.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy:
Szczepionka HUMENZA nie jest zalecana u dzieci ponizej 6 miesiaca zycia.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty, oraz o niedawnym przyjeciu jakiejkolwiek innej szczepionki.

Nie ma informacji dotyczacych podawania szczepionki HUMENZA z innymi szczepionkami.

Jesli jednak nie mozna unikna¢ podania w tym samym czasie innej szczepionki, wstrzyknigcie
szczepionek nalezy wykona¢ w rézne konczyny. W takich przypadkach nalezy pamigta¢ o mozliwosci
wystapienia bardziej nasilonych dzialan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze jest w ciazy lub planowanje
zaj$cie w ciaze, badz karmi piersia. Nalezy omowi¢ z lekarzem, czy mozna otrzymacé szczepionke
HUMENZA.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore z dziatan opisanych w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane” moga wpltywaé na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach szczepionki HUMENZA

Ten lek zawiera tiomersal jako §rodek konserwujacy i jest mozliwe, ze moze wystapi¢ reakcja
alergiczna. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich swoich znanych alergiach.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE HUMENZA
Szczepionka zostanie podana przez lekarza lub pielggniarkg zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionka zostanie wstrzyknigta do mig$nia, najlepiej w gorna cze$¢ ramienia lub przednia
powierzchnig uda (w zaleznosci od masy migsni).



Dzieci w wieku od 3 lat, mtodziez i dorosli przed 60. rokiem zycia:

Podana zostanie jedna dawka 0,5 ml szczepionki.

Dane kliniczne sugeruja, ze pojedyncza dawka moze by¢ wystarczajaca.

W przypadku podawania drugiej dawki nalezy zachowa¢ odstep co najmniej trzech tygodni miedzy
pierwsza i druga dawka.

Osoby w podesztym wieku powyzej 60 lat:
Podana zostanie jedna dawka 0,5 ml szczepionki.
Druga dawka szczepionki powinna by¢ podana po uptywie co najmniej 3 tygodni.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej wieku 3 lat:
Podana zostanie jedna dawka 0,25 ml szczepionki.

Jesli podawana jest druga dawka 0,25 ml, nalezy ja podac po co najmniej trzech tygodniach od
podania pierwszej dawki.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy:
Szczepienie nie jest aktualnie zalecane w tej grupie wiekowej.

Przy podaniu szczepionki HUMENZA jako pierwszej dawki zaleca si¢ podanie petnego cyklu
szczepienia szczepionka HUMENZA (a nie inng szczepionka przeciw HINT).

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka HUMENZA moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Po szczepieniu mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu.
Lekarze sg $wiadomi tego prawdopodobienstwa i dysponuja odpowiednim natychmiastowym
leczeniem w razie wystapienia takiej sytuacji.

Czgsto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest definiowana zgodnie z
nastgpujaca konwencja:

Bardzo czgsto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 oséb),
Czesto (dotyczy 1 do 10 osob na 100),

Niezbyt czgsto (dotyczy 1 do 10 os6b na 1000),
Rzadko (dotyczy 1 do 10 oséb na 10000),

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10000 os6b),

W trakcie badania klinicznego z zastosowaniem szczepionki HUMENZA prowadzonego z udziatem
0s0b dorostych i w podeszlym wieku zaobserwawono nizej wymienione dziatania niepozadane:
Bardzo czesto: bol glowy, bole migsni, bol w miejscu wstrzyknigcia

Czesto: ogodlne zte samopoczucie, dreszcze, goraczka. W miejscu wstrzyknigcia: stwardnienie,
zaczerwienienie, obrzek, siniak.

W trakcie badan klinicznych z zastosowaniem szczepionki HUMENZA prowadzonych z udziatem
dzieci i mlodziezy zaobserwowano nizej wymienione dziatania niepozadane:

Mtodziez w wieku od 9 do 17 lat:

Bardzo czesto: bol glowy, ogdlne zte samopoczucie, bol migsni, dreszcze. W miejscu wstrzyknigceia:
bol, zaczerwienienie, obrzek, stwardnienie.

Czesto: goraczka, bol gardta, siniak w miejscu wstrzyknigcia.

Dzieci w wieku od 3 do 8 Iat:
Bardzo czesto: ogolne zte samopoczucie, bol migsni, bol glowy, dreszcze, goraczka. W miejscu
wstrzyknigcia: bol, zaczerwienienie, obrzek, siniak, stwardnienie.




Czesto: odczuwanie ciepta w miejscu wstrzyknigcia.

Dzieci w wieku od 24 do 35 miesigcy:

Bardzo czesto: ogblne zte samopoczucie, bol migsni, dreszcze, goraczka. W miejscu wstrzyknigeia:
bol, zaczerwienienie, stwardnienie, obrzek.

Czesto: siniak w miejscu wstrzyknigcia, bol glowy, kaszel.

Dzieci w wieku od 12 do 23 miesigcy:

Bardzo czesto: utrata apetytu, rozdraznienie, sennos¢, goraczka, nietypowy placz. W miejscu
wstrzyknigcia: bol, zaczerwienienie, stwardnienie, obrzek.

Czesto: siniak w miejscu wstrzyknigcia, wymioty, kaszel.

Dzieci w wieku od 6 do 11 miesiecy:

Bardzo czesto: rozdraznienie, nietypowy placz, utrata apetytu, sennos$¢, goraczka, wymioty. W
miejscu wstrzyknigcia: bol, zaczerwienienie, stwardnienie, obrzek.

Czesto: siniak w miejscu wstrzyknigcia, biegunka.

We wszystkich grupach wiekowych wyzej wymienione dzialania niepozadane zwykle ustgpowaly bez
leczenia w ciagu 1 do 3 dni od ich wystapienia.

Nizej wymienione dziatania niepozadane wystapily w ciagu kilku dni lub tygodni po szczepieniu
szczepionkami podawanymi rutynowo kazdego roku w celu ochrony przed grypa. Takie dziatania
niepozadane moga wystapic¢ po podaniu szczepionki HUMENZA.

Bardzo rzadko:

- Reakcje skorne, ktore moga wystapi¢ na catym ciele, w tym swedzenie skory ($wiad,
pokrzywka), wysypka

- Dzialania niepozadane zwiazane z osrodkowym uktadem nerwowym:

. bol usytuowany na drodze przebiegu nerwoéw (nerwobdl),

. zaburzenia odczuwania dotyku, bolu, ciepta i zimna (parestezje),

. drgawki goraczkowe,

. zaburzenia neurologiczne, ktore moga prowadzi¢ do sztywnosci szyi, dezorientacji,

zdrgtwienia, bolu i ostabienia konczyn, utraty rownowagi, utraty refleksu, niedowtadu
czg$ci lub catego ciata (zapalenie mézgu i rdzenia krggowego, zapalenie nerwu, zespot
Guillain-Barré).

- Przemijajace zmniejszenie liczby okreslonego rodzaju komorek krwi zwanych ptytkami krwi;
ich mata liczba moze prowadzi¢ do zwigkszonej sktonnosci do siniakow lub krwawien
(przemijajaca matoptytkowos$¢) oraz przemijajacego powigkszenia wezidw chtonnych szyi,
pach lub pachwin (przemijajaca limfadenopatia)

- Reakcje alergiczne:

. w rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu (niewydolno$¢ uktadu krazenia
1 niewystarczajacy doptyw krwi do réznych narzadow, prowadzacy do powstania nagtej
sytuacji medycznej);

. w bardzo rzadkich przypadkach obrzgk, najbardziej widoczny w obrebie glowy i szyi,
obejmujacy twarz, wargi, jezyk, gardto lub kazda inna cze$¢ ciata (obrzek
naczynioruchowy)

- Zapalenie naczyn krwiono$nych, ktére moze prowadzi¢ do wysypki na skorze i w bardzo
rzadkich przypadkach do przemijajacych zaburzen czynnosci nerek

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast poinformowac
lekarza lub pielegniarke.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.



5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE HUMENZA
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przed wymieszaniem szczepionki:

Nie stosowac antygenu (zawiesina) i adiuwantu (emulsja) po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku i etykiecie po "Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po wymieszaniu szczepionki:

Szczepionke¢ HUMENZA nalezy przechowywa¢ w lodéwcee (2°C — 8°C) i1 zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera szczepionka HUMENZA

HUMENZA sktada si¢ z dwoch fiolek: jednej fiolki zawierajacej antygen (zawiesina) i jednej fiolki
zawierajacej adiuwant (emulsja), ktore przed uzyciem nalezy wymieszac.

Po wymieszaniu:

- Substancja czynna:

Rozszczepiony, wirus grypy * inaktywowany, zawierajacy antygen odpowiadajacy:

A/California/7/2009 (HIN1) - wariant szczepu (NYMC X-179A)..........3,8 mikrograma**
w dawce 0,5 ml

* namnozony w zarodkach kurzych
** wyrazone w mikrogramach hemaglutyniny

Szczepionka odpowiada zaleceniom WHO i decyzji UE dotyczacymi pandemii.

- Adiuwant:
Adiuwant (AF03) sktada si¢ ze skwalenu (12,4 miligramy), oleinianu sorbitanu (1,9 miligrama), eteru
polioksyetylenowo-cetostearylowego (2,4 miligrama) i mannitolu (2,3 miligrama) w dawce 0,5 ml.

- Inne sktadniki:
Ponadto lek zawiera: tiomersal (11,3 mikrograma w dawce 0,5 ml), sodu chlorek, potasu chlorek,
disodu fosforan dwuwodny, potasu diwodorofosforan i wodg do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka HUMENZA i co zawiera opakowanie
Jedno opakowanie zawiera:

- Jedno opakowanie zawierajace 10 fiolek po 1,5 ml zawiesiny (antygen).
- Jedno opakowanie zawierajace 10 fiolek po 4,5 ml emuls;ji (adiuwant).



Antygen jest bezbarwna zawiesing, przejrzysta do opalizujace;.
Adiuwant jest biata, metna emulsja.

Po wymieszaniu zawartosci fiolki z antygenem w fiolce z adiuwantem szczepionka HUMENZA
tworzy emulsje do wstrzykiwan w fiolce wiclodawkowej zawierajacej 10 dawek po 0,5 ml. Emulsja
jest biata i metna.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytwoérca

Sanofi pasteur - Parc Industriel d’Incarville — F-27100 Val-de-Reuil — Francja
Sanofi pasteur - Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — F-69280 Marcy 1’Etoile — Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584 Tél: +32 2 726.9584
Bbbarapus Magyarorszag

Sanofi Pasteur Bulgaria sanofi-aventis zrt

Ten.: +359 2 980 08 33 Tel.: +36 1 505 1889
Ceska republika Malta

Sanofi-aventis, s.r.o. Cherubino Ltd

Tel.: +420 233 086 387 Tel.: +356 21 343270

Tel.: +420 233 086 111

Danmark Nederland

Sanofi Pasteur MSD Sanofi Pasteur MSD

TIf: +45 23 32 69 29 Tel: +31.23.567.96.00
Deutschland Norge

Sanofi Pasteur MSD GmbH Sanofi Pasteur MSD

Tel: +49 6224.594.0 TIf: +47.67.50.50.20

Eesti Osterreich

Sanofi-Aventis Estonia LLC Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel.: +372 627 3473 Tel: +43.1.866.70.22.202
EAada Polska

BIANEE A.E. Sanofi Pasteur Sp. z o0.0.
TnA: +30.210.8009111 Tel.: +48 22 280 05 00
Espaiia Portugal

Sanofi Pasteur MSD S.A. Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +34.91.371.78.00 Tel: +351 21 470 4550
France Romania

Sanofi Pasteur MSD SNC Sanofi Aventis Romania SRL
Tél: +33.4.37.28.40.00 Tel.: +40 21 3047 463



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

Island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Kvnpog
I'. A. Ztopdng & X0 ATo.
TnA.: +357 - 2276 62 76

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

Lietuva

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

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

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

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

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

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Szczepionka HUMENZA otrzymata ,,dopuszczenie warunkowe”.
Oznacza to, ze oczekuje si¢ wigcej danych dotyczacych leku.
Europejska Agencja Lekéw dokona przegladu nowych informacji o leku i tres¢ tej ulotki zostanie

uzupetniona, jesli to bedzie konieczne.

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow: http://www.ema.europa.eu/.

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby

zdrowia:

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze zapewnic¢
pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego, natychmiastowego leczenia i nadzoru w przypadku rzadko
wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

HUMENZA sktada si¢ z 2 oddzielnych fiolek:

- jednej fiolki zawierajacej antygen (zawiesina);

- jednej fiolki zawierajacej adiuwant (emulsja).
Przed uzyciem te dwa sktadniki nalezy wymieszac.

Instrukcija dotyczaca mieszania szczepionki:

1. Przed przygotowaniem mieszanki nalezy odczekaé, az obydwie fiolki (antygen i adiuwant)
osiagna temperaturg pokojowa, delikatnie obracajac w dloniach, i skontrolowa¢ wzrokowo pod
katem obecnosci czastek i (lub) nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie ich
zaobserwowania (w tym czastek gumy z korka) szczepionke nalezy wyrzucic.

2. Szczepionka ulega wymieszaniu poprzez pobranie sterylng strzykawka i igla calej zawartosci
fiolki z antygenem i dodaniu do fiolki z adiuwantem.
3. Po dodaniu antygenu do adiuwantu mieszaning nalezy delikatnie wstrzasna¢, wykonujac co

najmniej 5 ruchéw obrotowych. Po wymieszaniu szczepionka utworzy biata, m¢tna emulsje.



4, Objetosc szczepionki HUMENZA po wymieszaniu wynosi co najmniej 6 ml i umozliwia
pobranie kilku dawek (fiolka wielodawkowa). Informacje o wlasciwej dawce mozna znalez¢ w
punkcie 3 dotyczacym zalecanego dawkowania ,,Jak stosowa¢ szczepionke HUMENZA”..

5. Po wymieszaniu szczepionke HUMENZA nalezy przechowywaé¢ w lodowce (2°C-8°C) (nigdy
nie umieszcza¢ w zamrazarce) i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

6.  Aby ulatwi¢ identyfikacjg i terminowe usuwanie czg¢§ciowo zuzytych fiolek, sugeruje si¢
czytelne wpisanie daty i godziny wymieszania na etykiecie fiolki z adiuwantem.

Instrukcija dotyczaca podawania szczepionki:

1. Przed wstrzyknigciem nalezy odczekac, az szczepionka osiagnie temperature pokojowa,
delikatnie obracajac fiolke w dloniach (nie dtuzej niz 5 minut).

2. Przed kazdym podaniem fiolke wielodawkowa nalezy delikatnie wstrzasna¢, wykonujac co
najmniej 5 ruchéw obrotowych.

3. Zawarto$¢ fiolki wielodawkowej oraz zawarto$¢ strzykawki po pobraniu nalezy skontrolowac

wzrokowo. Szczepionka ma wyglad bialej, metnej emulsji. W razie wystapienia odchylen od
tego opisu i (lub) zaobserwowania obcych czastek (w tym czastek kauczuku, z ktorego
wykonany jest korek) szczepionke nalezy wyrzucic.

4.  Kazda dawke 0,5 ml lub 0,25 ml (p6t dawki) szczepionki nalezy pobra¢ nowa jalowa
strzykawka do wstrzykiwan i poda¢ domig$niowo.

W zadnym przypadku nie wolno podawa¢ szczepionki HUMENZA donaczyniowo.

Czgsciowo zuzyta zawarto$¢ fiolki wielodawkowej nalezy natychmiast usunaé do odpadow, gdy:
- nie zachowano pelnej aseptyki podczas pobierania dawki;

- istnieje podejrzenie zanieczyszczenia czesciowo zuzytej zawartosci fiolki;

- istnieja wyrazne oznaki zanieczyszczenia, takie jak zmiana wygladu.

Aby zapewni¢ identyfikacj¢ produktu otrzymanego przez kazda zaszczepiona osobe, nazwe
szczepionki 1 numery serii odnotowac, korzystajac z naklejek dostarczonych z opakowaniem
zawierajacym obie fiolki zawierajace antygen i adiuwant.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.
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