B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

HUMENZA, suspenzia a emulzia na injek¢énu emulziu
Vakcina proti pandemickej chripke (HINT1) (Stiepeny viridn, inaktivovana, s adjuvantom)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skér, ako dostanete tuto vakcinu.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna sestru.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov sa dozviete:
Co je HUMENZA a na ¢o sa pouziva

Skor ako pouzijete vakcinu HUMENZA

Ako pouzivat’ vakcinu HUMENZA

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ vakcinu HUMENZA

Dalsie informacie

ANl e

1. CO JE HUMENZA A NA CO SA POUZiVA
HUMENZA je vakcina na prevenciu pred pandemickou chripkou.

Pandemicka chripka je druh chripky, ktora sa vyskytuje raz za niekol’ko desatroci a rychlo sa rozsiruje po
celom svete. Priznaky pandemickej chripky st podobné ako v pripade beznej chripky, ale mézu byt’
zavaznejsie.

Po podani vakciny imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) jedinca vytvori vlastni ochranu
(protilatky) pred ochorenim. Ziadna zo zloziek vakciny neméze sposobit’ chripku.

2.  SKOR AKO POUZIJETE VAKCINU HUMENZA

NepouZivajte vakcinu HUMENZA:

- ak sa u Vas minulosti vyskytla nahla zivot ohrozujica alergicka reakcia na ktorukolI'vek zo zloziek
vakciny HUMENZA (tieto su uvedené na konci pisomnej informécie pre pouZzivatel'ov) alebo na
ktorukoI'vek z nasledujtcich zloziek, ktoré moézu byt pritomné v stopovych mnozstvach: ovalbumin,
vajecna a kuracia bielkovina, neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd. Medzi priznaky alergickej reakcie
moZzu patrit’ svrbiva kozna vyrazka, dychavi¢nost’ a opuch tvare alebo jazyka. Avsak, v pandemickej
situacii méze byt pre Vas o¢kovanie vhodné za predpokladu, ze v pripade alergickej reakcie bude
okamzite k dispozicii vhodna medikamento6zna liecba.

Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry skor, ako dostanete vakcinu.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani vakciny HUMENZA:

- ak ste mali aktikol'vek int1 alergicku reakciu, okrem nahlej zivot ohrozujicej reakcie, na
ktorukol'vekzlozku obsiahnutt vo vakcine, na tiomersal, ovalbumin, vajecnu a kuraciu bielkovinu,
neomycin, oktoxinol-9, formaldehyd (pozri ¢ast’ 6. Dalsie informacie).

- ak mate zavaznt infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa Vas tyka tato situacia, oCkovanie sa
obvykle odlozi dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepsie. Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by nemala
byt problémom, ale Vas lekar Vam povie, ¢i napriek tomu mozete byt oCkovany vakcinou
HUMENZA.



- ak podstupujete krvné vysSetrenie, ktoré ma odhalit’ pritomnost’ infekcie spdsobenej urCitymi virusmi.
V priebehu niekol’kych prvych tyzdiiov po ockovani vakcinou HUMENZA nemusia byt vysledky
tohto vySetrenia spravne. Povedzte lekarovi, ktory si vyziadal tieto vySetrenia, Ze ste boli nedavno
ockovany vakcinou HUMENZA.

- tak ako v pripade inych vakcin, ani vakcina HUMENZA nemusi uplne chranit’ vSetky ockované
osoby.

Vo vietkych uvedenych pripadoch INFORMUITE SVOJHO LEKARA ALEBO ZDRAVOTNU SESTRU,
pretoze oCkovanie sa nemusi odporacat’ alebo ho bude potrebné odlozit’.

Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak mate problémy s krvacanim, alebo sa u vas 'ahko
vytvoria modriny.

Deti vo veku do 6 mesiacov:
U deti vo veku do 6 mesiacov sa neodporuca ockovat’ vakcinou HUMENZA.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, alebo Vam bola podana ina o¢kovacia latka, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Nie st k dispozicii ziadne informacie o podavani vakciny HUMENZA s inymi vakcinami.
Ak je to vSak nevyhnutné, vakciny sa maju aplikovat’ do rozdielnych koncatin. Majte na pamiti, ze v
takomto pripade mozu byt vedlajsSie uCinky intenzivnejsie.

Tehotenstvo a dojcenie
Povedzte svojmu lekarovi, Ze ste tehotna, myslite si, ze mozete byt tehotna, planujete otehotniet’ alebo ak
dojcite. Mali by ste prediskutovat’ so svojim lekarom, ¢i Vam bude podana vakcina HUMENZA.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Niektoré z u¢inkov uvedenych v ¢asti 4 ,,Mozné vedlajSie ucinky* mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach vakciny HUMENZA
Tento liek obsahuje tiomersal ako konzervacnu latku a je mozné, ze sa u Vas vyskytne alergicka reakcia.
Povedzte svojmu lekarovi, ak trpite akymikol'vek znamymi alergiami.

3.  AKO POUZIVAT VAKCINU HUMENZA

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam aplikuju vakeinu v stilade s oficialnymi odporuceniami.

Vakcina sa injek¢éne podava do svalu, pokial’ mozno do ramena alebo do prednej strany stehna (v zavislosti
od svalovej hmoty).

Deti vo veku od 3 rokov, adolescenti a dospeli do veku 60 rokov:

Podava sa jedna 0,5 ml davka vakciny.

Klinické udaje nasvedcuju, Ze jedna davka moze byt postacujica.

Ak sa poda druha davka, medzi prvou a druhou davkou by mal byt interval najmenej tri tyzdne.

Dospeli vo veku nad 60 rokov:
Podava sa jedna 0,5 ml davka vakciny.
Druha davka vakciny sa ma podat’ po uplynuti najmene;j 3 tyzdnov.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 3 rokov:
Podava sa jedna polovi¢na 0,25 ml davka vakciny.
Ak sa podava druha 0,25 ml davka, treba ju podat’ najmene;j tri tyZdne po prvej davke.




Deti vo veku do 6 mesiacov:
Ockovanie sa momentalne pre tato vekovu skupinu neodporuca.

Ked’ sa ako prva davka podala vakcina HUMENZA, odportca sa, aby sa na celi ockovaciu schému pouzila
vakcina HUMENZA (a nie ina vakcina proti HIN1)

4. MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj HUMENZA moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po ockovani sa moézu vyskytnit alergické reakcie, ktoré¢ v zriedkavych pripadoch vedu k Soku. Lekari su si
vedomi tejto moznosti a pre takéto pripady maju k dispozicii pohotovostnu liecbu.

Frekvencia vyskytu niz§ie uvedenych moznych vedlajsich uc¢inkov je definovana pomocou nasledujice;j
konvencie:

Vel'mi Casté (postihuju viac nez 1 pouzivatel'a z 10),

Casté (postihujti 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100),

Mene;j Casté (postihuji 1 az 10 pouzivatelov z 1 000),
Zriedkavé (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000),

Vel'mi zriedkavé (postihuju menej nez 1 pouzivatela z 10 000).

V priebehu klinického skusania u dospelych a starsich oséb s vakcinou HUMENZA sa zistili nizSie uvedené
vedl'ajSie ucinky:

Vel'mi casté: bolest’ hlavy, bolest’ svalov, bolest’ v mieste vpichu injekcie.

Casté: celkovy pocit choroby, triaska, horacka. V mieste vpichu injekcie: zatvrdnutie, sCervenanie, opuch,
modrina.

V priebehu klinickych skusani u deti a adolescentov s vakcinou HUMENZA sa zistili nizSie uvedené
vedl'ajSie ucinky.

Adolescenti vo veku od 9 do 17 rokov:

Vel'mi ¢asté: bolest” hlavy, celkovy pocit choroby, bolest’ svalov, triaSka. V mieste vpichu injekcie: bolest,
sCervenanie, opuch, zatvrdnutie.

Casté: horucka, bolest’ hrdla,, modrina v mieste vpichu injekcie.

Deti vo veku od 3 do 8 rokov:

Vel'mi Casté: celkovy pocit choroby, bolest’ svalov, bolest’ hlavy, triaSka, horacka. V mieste vpichu injekcie:
bolest’, zaCervenanie, opuch, modrina, zatvrdnutie.

Casté: teplo v mieste injekcie.

Deti vo veku od 24 do 35 mesiacov:

Vel'mi casté: celkovy pocit choroby, bolest’ svalov, triaska, horicka. V mieste vpichu injekcie: bolest,
zaCervenanie, zatvrdnutie, opuch.

Casté: modrina v mieste vpichu, bolest’ hlavy, kagel’.

Deti vo veku od 12 do 23 mesiacov:

Vel'mi casté: strata chuti do jedla, podrazdenost’, ospalost, horicka, nezvycajny plac. V mieste vpichu
injekcie: bolest’, zaCervenanie, zatvrdnutie, opuch.

Casté: modrina v mieste vpichu, vracanie, kasel’.

Deti vo veku od 6 do 11 mesiacov:

Vel'mi Casté: podrazdenost, nezvycCajny plac, strata chuti do jedla, ospalost’, vracanie. V mieste vpichu
injekcie: bolest, za¢ervenanie, zatvrdnutie, opuch.

Casté: v mieste vpichu injekcie modrina, hnacka.




U vsetkych vekovych skupin tieto vedl'ajSie ti€¢inky obycajne ustipili samovolne, do 1 az 3 dni od ich
prepuknutia.

Nizsie uvedené vedlajsie ucinky sa vyskytli v priebehu niekol’ko dni alebo tyzdinov po ockovani vakcinami
podavanymi pravidelne kazdy rok na prevenciu chripky. Tieto vedlajsie u¢inky sa mézu vyskytnut’ aj pri
vakcine HUMENZA.

Vel'mi zriedkaveé:

- Reakcie koze, ktoré sa mézu rozsirit’ na celé telo vratanie svrbenia (pruritus, zihl'avka), vyrazky.

- Vedlajsie G¢inky stvisiace s centralnym nervovym systémom:

Bolest’ lokalizovana pozdiz nervovej drahy (neuralgia),

Odlisné vnimanie dotyku, bolesti, tepla a chladu (parestézia),

Kitce stvisiace s horuckou,

Neurologické poruchy, ktoré mézu sposobit’ strnutie krku, zmitenost’, znecitlivenie, bolest’ a

slabost’ v koncatinach, stratu rovnovahy, stratu reflexov, paralyzu Casti tela alebo celého tela

(encefalomyelitida, neuritida, Guillainov-Barrého syndrom).

- Docasné znizenie poctu uréitého druhu ¢astic v krvi nazyvanych krvné dosticky — ich nizky pocet
moze spdsobit’ nadmerny vyskyt podliatin alebo krvacanie (prechodna trombocytopénia), docasny
opuchu zliaz na krku, v podpazusi alebo slabinach (prechodna lymfadenopatia).

- Alergické reakcie:

o V zriedkavych pripadoch vedtce k $oku (zlyhaniu obehového systému, ktory zachovava
dostato¢ny prietok krvi k jednotlivym organom, ¢o vyZaduje podanie lekarskej prvej pomoci).
o Vratane opuchov najcastejsie sa vyskytujucich v oblasti hlavy a krku, vratane tvare, pier, jazyka,

hrdla alebo inych casti tela (angioedém) vo vel'mi zriedkavych pripadoch.
- Zapal ciev (vaskulitida), ktory méze viest’ k vyrazkam na kozi a vo vel'mi zriedkavych pripadoch aj
k do¢asnym problémom s obli¢kami.

Ak sa u Vas vyskytne ktorékol'vek z tychto vedl'ajSich ucinkov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie u¢inky, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

5. AKO UCHOVAVAT VAKCINU HUMENZA

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

Pred zmie$anim vakciny:

Nepouzivajte antigén (suspenziu) a adjuvant (emulziu) po datume exspiracie, ktory je uvedeny na sSkatuli a
Stitku po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injeként lieckovku v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po zmie$ani vakciny:

Vakcina HUMENZA sa musi uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C) a musi sa pouzit’ do 24 hodin.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.



6. DALSIE INFORMACIE
Co HUMENZA obsahuje

Vakcina HUMENZA sa sklada z dvoch injekénych liekoviek: jedna injek¢na lickovka obsahuje antigén
(suspenziu) a druha injek¢na liekovka obsahuje adjuvant (emulziu), ktoré sa pred pouzitim musia zmiesat’.

Po zmiesani:

- Liecivo:

Inaktivovany Stiepeny virus chripky*, obsahujtci antigén ekvivalentny:

A/California/7/2009 (HIN1) - variant (NYMC X-179A).....cccocimrvriiiieiiieieeeieeeree e 3,8 mikrogramu**
na 0,5 ml davku

* rozmnozeny vo vajciach

** yyjadreny v mikrogramoch hemaglutininu

Tato vakcina spiiia odporti¢anie SZO a rozhodnutie EU pre pandémiu.

- Adjuvant:
Adjuvant (AF03) obsahuje skvalén (12,4 miligramu), sorbitanoleat (1,9 miligramu), cetostearomakrogol (2,4

miligramu) a manitol (2,3 miligramu) na jednu 0,5 ml davku.

- Dalsie zlozky:
Dalsimi zlozkami su: tiomersal (11,3 mikrogramu na jednu 0,5 ml davku), chlorid sodny, chlorid draselny,
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda na injekciu.

Ako vyzera HUMENZA a obsah balenia
Jedno balenie obsahuje:
- Jedno balenie obsahujuce 10 injekénych liekoviek s 1,5 ml suspenzie (antigén).

- Jedno balenie obsahujuce 10 injekénych liekoviek so 4,5 ml emulzie (adjuvant).

Antigén je bezfarebna, Cira az opalizujica suspenzia.
Adjuvant je biela nepriehl'adna emulzia.

Po zamieSani obsahu injek¢nej liekovky s antigénom do obsahu injek¢nej liekovky s adjuvantom je vakcina
HUMENZA injekénou emulziou vo viacdavkovej injek¢énej liekovke obsahujticej 10 davok po 0,5 ml.
Emulzia je biela a opaleskujuca.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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



Vyrobca

Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, F-27100 Val-de-Reuil, Franctizsko

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux, 1541 avenue Marcel Mérieux, F-69280 Marcy 1’Etoile, Franctzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

Ceska republika
Sanofi-aventis, s.1.0.
Tel.: +420 233 086 387
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224.594.0

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

Elrada
BIANEZE AE.
TnA: +30.210.8009111

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

Francuzsko
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

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

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

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

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.866.70.22.202

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

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

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

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

Slovenska republika

Sanofi Aventis Pharma, divizia vakciny

Tel.: +421 2 33 100 100

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



Kvnpog Sverige

I'. A. Zropdne & Zio Ato. Sanofi Pasteur MSD
TnA.: +357 -22 76 62 76 Tel: +46.8.564.888.60
Latvija United Kingdom
Sanofi Pasteur GmbH Representative Ofice Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel.: +371 671 14978 Tel: +44.1.628.785.291
Lietuva

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

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}

Vakcine HUMENZA bolo udelené ,,schvalenie s podmienkou*.

To znamen4, Ze sa oakavaju d’alSie dopliiujice informacie tykajuce sa tohto lieku.

Europska liekova agentara bude posudzovat’ nové informacie o lieku a podl'a potreby aktualizovat’ tuto
pisomnt informdciu.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.eu

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Tak ako v pripade vSetkych injekéne podavanych vakcin, ma byt vzdy k dispozicii vhodné lekarske osetrenie
a dohl'ad pre pripad vzniku zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani vakciny.

Vakcina HUMENZA sa sklada z 2 samostatnych injekénych liekoviek:
- jedna injekcna liekovka obsahuje antigén (suspenziu)

- jedna injek¢na liekovka obsahuje adjuvant (emulziu)

Pred pouzitim sa tieto dve zlozky maju zmiesat’.

Névod na zmieSanie vakciny:

1. Pred nepripravenym zmie$anim musia uvedené dve injek¢éné liekovky (antigén a adjuvant)
nadobudnut izbovi teplotu a treba ich opatrne otacat’ medzi dlanami; a je potrebné ich vizualne
skontrolovat’, ¢i neobsahuju ¢iastocky cudzej latky a/alebo nemaju nezvycajny fyzikalny vzhl'ad.
V pripade Ze sa nieco také spozoruje (vratane gumovych Ciastociek zo zatky), je potrebné vakcinu

zlikvidovat'.

2. Vakcina sa zmiesa tak, Ze sa cely obsah injekcnej liekovky s antigénom natiahne do sterilnej injekéne;j
strickacky s injek¢nou ihlou a prida sa do injekénej liekovky s adjuvantom.

3. Po pridani antigénu do adjuvantu sa ma zmes opatrne pretriast’ najmenej 5 krazivymi pohybmi; Po

zmiesani je vakcina biela nepriehl'adnd emulzia.

4, Objem vakciny HUMENZA po zmiesSani je najmenej 6 ml a poskytuje viacero davok (viacdavkova
liekovka). Pre podanie davky, pozri odporac¢ané davkovanie a spdsob podavania v Casti 3. Ako
pouzivat vakcinu HUMENZA

5. Po zmieSani sa vakcina HUMENZA ma uchovavat’ v chladnicke (2°C — 8°C) (nikdy neulozte do
mraznicky) a pouzit’ do 24 hodin.

6. S cielom zabezpecit sledovanie a v€asnu likvidaciu Ciasto¢ne pouzitych injekénych liekoviek,
odportcame, aby ste Citate'ne vyznacili datum a hodinu zmieSania na injek¢nu liekovku s adjuvantom.

Navod na aplikaciu vakciny:

1. Pred aplikaciou musi vakcina nadobudnut’ izbovu teplotu, injekénu liekovku opatrne otacajte medzi
obidvomi dlafiami (nie dlhsie nez 5 mintt).

2. Pred kazdou aplikaciou je potrebné kazdu viacdavkovu injekénu liekovku opatrne pretriast’ najmenej 5
kruzivymi pohybmi.



3. Obsah viacdavkovej injek¢nej lieckovky ako aj obsah injek¢nej striekacky po natiahnuti sa ma vizualne
skontrolovat’. Vakcina ma vzhl'ad bielej nepriehl'adnej emulzie. Ak sa vzhl'ad odliSuje od tohto popisu
a/alebo ak sa spozoruju Ciasto¢ky cudzej latky (vratane kaucukovych ¢iastociek zo zatky) je potrebné
vakcinu zlikvidovat'.

4, Kazda 0,5ml davka vakciny alebo 0,25 ml davka (polovi¢na davka) sa musi natiahnut’ pomocou novej
sterilnej injek¢ne;j striekacky a podat’ intramuskularne.

Vakcina HUMENZA sa nesmie za ziadnych okolnosti podavat’ do cievy.

Ciastoéne pouzita viacdavkova injekéna lickovka sa ma okamzite zlikvidovat' v nasledujiicich pripadoch:
- Sterilné natiahnutie davky sa nevykonalo presne podl'a pokynov.

- Existuje podozrenie na kontaminaciu obsahu ¢iastocne pouzitej injekénej liekovky.

- Existuje viditeI'ny dokaz o kontaminacii (napriklad zmena vzhladu).

Za G¢elom moznosti vysledovat’ produkt, ktory bol podany kazdej o¢kovanej osobe sa ma zaznamenat —
v papierovej alebo elektronickej dokumentacii — nazov vakciny a Cisla Sarzi pouzitim nalepiek, ktoré su
v baleni na injek¢nych liekovkach s antigénom a adjuvantom.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v sulade s narodnymi poziadavkami.
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