CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VAXIGRIP, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujgcych szczepow™:

— A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdmO09 - podobny szczep (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275)
......................................... 15 mikrograméw HA**

— A/Hong Kong/4801/2014 (H3NZ2) - podobny szczep (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
.......................................... 15 mikrograméw HA**

— B/Brisbane/60/2008 - podobny szczep (B/Brisbane/60/2008, typ dziki)
........................................... 15 mikrograméw HA**

w dawce 0,5 ml

* namnozony w zarodkach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad

** hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami WHO (dla Potkuli Potnocnej) oraz z zaleceniami Unii
Europejskiej na sezon 2017/2018.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

VAXIGRIP moze zawiera¢ pozostatosci jaj takie jak albumina jaja kurzego oraz pozostatosci
neomycyny, formaldehydu i octoxynolu-9, ktére sg stosowane podczas procesu wytwarzania (patrz
punkt 4.3).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Po delikatnym wstrzasnigciu szczepionka jest biatawa i opalizujaca ciecza.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka grypy.

Szczepionka VAXIGRIP jest wskazana dla dorostych i dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia.
Stosowanie szczepionki VAXIGRIP powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: 0,5 ml.

Dzieci i mlodziez

Dzieci od 36. miesigca zycia i starsze: 0,5 ml.

Dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 35. miesigca zycia: 0,25 ml. Dane kliniczne sg
ograniczone.



Wiecej informacji na temat podawania dawki 0,25 ml, patrz punkt 6.6.

Mozna poda¢ dawke 0,5 ml jesli jest to wymagane przez krajowe zalecenia.

Dzieciom w wieku ponizej 9 lat, ktére uprzednio nie byly szczepione, nalezy podaé druga dawke po
co najmniej 4 tygodniach.

Dzieci w wieku ponizej 6. miesigca zycia: bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionki VAXIGRIP u
dzieci w wieku ponizej 6. miesigca zycia nie zostato ustalone. Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania

Szczepionke podaje si¢ domigsniowo lub gleboko podskornie.

U dorostych i dzieci w wieku od 36. miesigca zycia: preferowanym miejscem podania domigsniowego
jest migsien naramienny.

U dzieci w wieku od 12. miesigca zycia do ukonczenia 35. miesigca zycia: preferowanym miejscem
podania domigsniowego jest przednio-boczna cze$¢ uda (lub migsien naramienny, jesli masa
mig¢éniowa jest odpowiednia).

U dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 11. miesigca zycia: preferowanym
miejscem podania domig§niowego jest przednio-boczna czes¢ uda.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego.
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1, lub na ktoérykolwiek sktadnik, ktory moze by¢ obecny w ilosciach sladowych, taki jak

pozostatosc¢ jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze), neomycyna, formaldehyd i octoxynol-9.

Szczepienie powinno by¢ odroczone u pacjentéw z chorobg przebiegajaca z umiarkowang lub wysoka
goraczka, lub ostra choroba.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak przy wszystkich szczepionkach podawanych we wstrzyknieciach, konieczne jest zapewnienie
wlasciwego leczenia i nadzoru medycznego na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej po
podaniu szczepionki.

W Zadnym przypadku nie wolno podawac szczepionki VAXIGRIP donaczyniowo.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknieciu, ta szczepionka powinna
zosta¢ podana ostroznie osobom z trombocytopenig lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz moze u
nich wystapi¢ krwawienie po podaniu domi¢$niowym.

Omdlenie (zastabnigcie) moze wystgpi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako
psychogenna odpowiedz na uktucie iglg. Nalezy wdrozy¢ procedury zapobiegajace zranieniu w
wyniku omdlen a takze aby mdc kontrolowac reakcje omdleniowe.

Tak jak inne szczepionki, VAXIGRIP moze nie chroni¢ 100% zaszczepionych osob.

U pacjentéw z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornosci odpowiedz immunologiczna moze
by¢ niewystarczajaca.

Wphyw na wyniki badan serologicznych
Patrz punkt 4.5.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

VAXIGRIP moze by¢ podawany jednocze$nie z innymi szczepionkami. Szczepienie powinno by¢
wykonywane w r6zne konczyny. Nalezy zaznaczy¢, ze niepozadane reakcje moga by¢ bardziej
nasilone.

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ ostabiona, jezeli pacjent poddany jest leczeniu
immunosupresyjnemu.

Po podaniu szczepionki przeciw grypie obserwowano wystepowanie fatszywie dodatnich wynikéw
testow serologicznych z uzyciem metody ELISA do wykrywania przeciwciat przeciw wirusowi HIV1,
wirusowi zapaleniu watroby typu C, a szczeg6lnie przeciw wirusowi HTLV1. Falszywie dodatnie
wyniki z uzyciem metody ELISA mozna zweryfikowa¢ stosujac techniki Western Blot. Przejsciowe
falszywie dodatnie reakcje moga by¢ wywotane obecnoscig przeciwciat klasy IgM, ktore powstaty w
odpowiedzi na szczepionke.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Inaktywowane szczepionki przeciw grypie moga by¢ podane we wszystkich okresach cigzy. Wigkszy

zbidr danych dotyczacy bezpieczenstwa stosowania jest dostepny dla drugiego i trzeciego trymestru w
poréwnaniu z pierwszym trymestrem; jednakze dane z calego Swiata dotyczace stosowania
inaktywowanych szczepionek przeciw grypie nie wskazuja na zadne niepozadane objawy u matki i
ptodu zwigzane ze szczepionka.

Karmienie piersia
Szczepionka VAXIGRIP moze by¢ stosowana podczas karmienia piersig.

Plodnosé
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Szczepionka VAXIGRIP nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych okoto 10 300 uczestnikoéw w wieku od ukonczenia 6. miesigCy otrzymato
szczepionke VAXIGRIP.

W zalezno$ci od historii szczepien oraz wieku dzieci, dawka i liczba dawek byty rdzne (patrz ”Dzieci i
miodziez” w podpunkcie b. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych).

Wigkszos¢ dziatan niepozadanych wystepujacych zwykle w ciggu pierwszych 3 dni po podaniu
szczepionki VAXIGRIP, ustgpowato samoistnie w ciggu 3 dni od wystgpienia. Dziatania te miaty
charakter tagodny lub umiarkowany.

Najczesciej zglaszang reakcjg w miejscu wstrzyknigcia, w ciggu 7 dni od podania szczepionki
VAXIGRIP w calej populacji byl bol w miejscu wstrzyknigcia.

Najczesciej zgtaszang ogolnoustrojowsa reakcja, w ciggu 7 dni od podania szczepionki VAXIGRIP byt
bol gtowy u dorostych, 0sob starszych i dzieci w wieku od 9 do 17 lat, b6l migsni u dzieci w wieku od
3 do 8 lat, goraczka u dzieci w wieku od 24. miesiecy do ukonczenia 35. miesigcy i drazliwos¢ u
dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesiecy do ukonczenia 23. miesiecy.



b. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizsze dane podsumowujg czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych, ktére odnotowano po
podaniu szczepionki VAXIGRIP podczas badan klinicznych oraz na calym $wiecie po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czestoSci wystepowania zgodnie z nastepujaca
konwencja:

Bardzo czesto (=1/10);

Czesto (>1/100 do <1/10);

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100);

Rzadko (>1/10000 do <1/1000);

Bardzo rzadko (<1/10,000),

Nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dorosli i osoby starsze

Profil bezpieczenstwa opiera si¢ na danych:

- pochodzacych z badan klinicznych z udzialem wiecej niz 5 000 os6b dorostych i 4 400 o0séb
starszych powyzej 60. roku zycia,

- z do$wiadczenia po wprowadzeniu do obrotu na catym §wiecie, w populacji ogdlnej (*).

DZIALANIA NIEPOZADANE | CZESTOSC
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Powickszenie weztéw chtonnych™ Niezbyt czgsto
Przejsciowa trombocytopenia Nieznana*
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, takie jak nadwrazliwo$é na leki ), atopowe Niezbyt czesto

zapalenie skory @, pokrzywka @, bol jamy ustnej i gardta, astma @,
alergiczne zapalenie §luzowki nosa ®, wodnisty wyciek z nosa @,
alergiczne zapalenie spojowek )

Reakcje alergiczne, takie jak obrzek twarzy, swiad ), rumien, Rzadko
wysypka, nagle zaczerwienienie ®, wykwity na blonie §luzowej jamy
ustnej @, parestezje w obrebie jamy ustnej ), podraznienie gardta,
duszno$é ), kichanie, niedrozno$é nosa @, przekrwienie gérnych
drég oddechowych @ przekrwienie oczu @

Reakcje alergiczne, takie jak wysypka rumieniowa, obrzek Nieznana*
naczynioruchowy, wstrzas

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bl gltowy Bardzo czgsto
Zawroty gtowy "), sennos¢!” Niezbyt czesto
Niedoczulica®, parestezje Rzadko
Nerwobdle, drgawki, zapalenie mdzgu i rdzenia, zapalenie nerwu, Nieznana*

zespot Guillain-Barré

Zaburzenia naczyniowe

Zapalenie naczyn, takie jak plamica Schonleina-Henocha, w niektorych | Nieznana*
przypadkach z przejsciowymi zaburzeniami czynnosci nerek

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Biegunka, nudnosci Niezbyt czgsto
B6l brzucha @, wymioty Rzadko
Zaburzenia skory i tkanki podskornej ogélne

Nadmierne pocenie si¢ ) | Niezbyt czgsto
Zaburzenia metabolizmu i odiywiania

Zmniejszony apetyt | Rzadko
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Bdl migséni | Bardzo czesto




B6l stawow @ | Niezbyt czesto

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

@

Bo6l w miejscu wstrzyknigcia, zte samopoczucie Bardzo czesto

Goraczka ® | dreszcze, rumien w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie Czesto
w miejscu wstrzykniecia, obrzek / opuchnigecie w miejscu
wstrzyknigcia

Ostabienie ', zmeczenie, siniak w miejscu wstrzykniecia, $wiad Niezbyt czesto
w miejscu wstrzykniecia, ucieplenie w miejscu wstrzykniecia @,
uczucie dyskomfortu w miejscu wstrzyknigcia

Objawy grypopodobne @, ztuszczenie w miejscu wstrzykniecia @, Rzadko
nadwrazliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia @

@ Rzadko u 0s6b starszych @ Zgloszone podczas badan klinicznych u 0s6b dorostych
®) Zgtoszone podczas badan klinicznych u 0s6b starszych @ Czesto u 0s6b starszych
®) Nieznana u 0s6b starszych ©) Niezbyt czesto u 0s6b starszych

(' Rzadko u 0s6b dorostych
Drzieci i mlodziez

W zalezno$ci od historii szczepien, dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 8 lat
otrzymatly jedng lub dwie dawki szczepionki VAXIGRIP. Dzieci / mtodziez w wieku od 9 do 17 lat
otrzymaly jedng dawke. Dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesiecy do ukonczenia 35. miesigcy
otrzymaly dawke 0,25 ml, a dzieci w wieku 3 lat i starsze otrzymaly dawke 0,5 ml.

* Dzieci / mtodziez w wieku od 3 do 17 lat:
Profil bezpieczenstwa opiera si¢ na danych:
- pochodzacych z badan klinicznych z udziatem 363 dzieci w wieku od 3 do 8 lat i 296
dzieci/mtodziezy w wieku od 9 do 17 lat,
- z do$wiadczenia po wprowadzeniu do obrotu na catym §wiecie, w populacji ogolnej (*).

U dzieci w wieku od 3 do 8 lat, najczeSciej zgtaszanymi reakcjami w ciggu 7 dni po wstrzyknieciu
szczepionki VAXIGRIP byly bol w miejscu wstrzyknigeia (59,1%), rumien / zaczerwienienie w
miejscu wstrzykniecia (30,3%), bol migsni (25%), zte samopoczucie (22,3%) i opuchlizna / obrzgk w
miejscu wstrzyknigcia (22,1%).

U dzieci / mtodziezy w wieku od 9 do 17 lat, najczgsciej zgtaszanymi reakcjami w ciggu 7 dni po
wstrzyknigciu szczepionki VAXIGRIP byty bol w miejscu wstrzyknigcia (65,3%), bol glowy (28,6%)
i bol migéni (27,6%).

DZIALANIA NIEPOZADANE | CZESTOSC
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Powiekszenie weztow chtonnych &® Niezbyt czgsto
Przej$ciowa trombocytopenia Nieznana*
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, Niezbyt czesto
wysypka, swiad '®, b6l w jamie ustnej i
gardle ®
Reakcje alergiczne, takie jak wysypka Nieznana*
rumieniowa, duszno$¢, obrzek naczynioruchowy,
Wwstrzas
Zaburzenia ukladu nerwowego
B¢l glowy Bardzo czgsto
Zawroty glowy @ Niezbyt czgsto




Nerwobdle, parestezje, drgawki, zapalenie mozgu | Nieznana*
i rdzenia, zapalenie nerwu i, zesp6t Guillain-
Barré

Zaburzenia naczyniowe

Zapalenie naczyn, takie jak plamica Nieznana*
Schonleina-Henocha, w niektérych przypadkach
Z przej$ciowym zaburzeniem czynnos$¢ nerek

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Biegunka @, bél brzucha @ | Niezbyt czesto
Zaburzenia miesniowo-szKieletowe i tkanki lgcznej
Bol migsni Bardzo czgsto

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bo6l w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu Bardzo czgsto
wstrzykniecia, opuchniecie / obrzek w miejscu
wstrzyknigcia, stwardnienie w miejscu

wstrzykniecia @, zte samopoczucie, dreszcze )

Goraczka, Siniak w miejscu wstrzykniecia® Czgsto

Swiad w miejscu wstrzyknigcia, ucieplenie Niezbyt czesto
w miejscu wstrzykniecia @, dyskomfort

W miejscu wstrzyknigcia @ ptacz @ ostabienie
@ zmeczenie

W Zgloszone podczas badan klinicznych u dzieci w wieku od 3 do 8 lat

@ Zgtoszone podczas badan klinicznych u dzieci / mtodziezy w wieku od 9 do 17 lat
©) Czesto u dzieci / mtodziezy w wicku od 9 do 17 lat

@ Czesto u dzieci w wieku od 3 do 8 lat

®) Niezbyt czesto u dzieci / mtodziezy od 9 do 17 lat

© Nieznana u dzieci / mtodziezy od 9 do 17 lat

* Dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesi¢cy do ukonczenia 35. miesigCy:
Profil bezpieczenstwa opiera si¢ na danych:
- pochodzacych z badan klinicznych z udziatem 101 dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesigcy do
ukonczenia 35. miesiecy,
- z do$wiadczenia po wprowadzeniu do obrotu na catym $wiecie, w populacji ogélnej (*).

Najczesciej zgtaszanymi reakcjami W ciagu 7 dni po podaniu szczepionki VAXIGRIP byty drazliwos¢
(50,9%), tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia (36,6%), rumien w miejscu wstrzyknigcia (34%),
nietypowy ptacz (34%), gorgczka (29%), utrata apetytu (28,3%).

DZIALANIA NIEPOZADANE | CZESTOSC

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Przej$ciowa trombocytopenia, powickszenie weztow chlonnych | Nieznana*

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje alergiczne, takie jak $wiad, wysypka rumieniowa, Nieznana*
pokrzywka, duszno$¢, obrzek naczynioruchowy, wstrzas

Zaburzenia metabolizmu i odiywiania

Utrata apetytu & | Bardzo czesto

Zaburzenia psychiczne

)

Nietypowy ptacz ), drazliwos¢ © | Bardzo czesto

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bol glowy @, sennosé ) Bardzo czesto

Parestezje, drgawki, zapalenie mézgu i rdzenia Nieznana*
Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczyn, takie jak plamica Schonleina-Henocha, Nieznana*

w niektorych przypadkach z przej$éciowymi zaburzeniami
czynnosci nerek




Zaburzenia Zolgdka i jelit

Biegunka, wymioty @ | Czesto
Zaburzenia miesniowo-szKieletowe i tkanki lgcznej

B6l migéni @ | Bardzo czesto
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu Bardzo czgsto

wstrzykniecia, stwardnienie w miejscu wstrzykniecia, Siniak
W miejscu wstrzyknigcia, opuchnigcie / obrzgk w miejscu
wstrzyknigcia, gorgczka

Dreszcze ¥ Czgsto

@ Zgtoszone u dzieci w wieku od ukofczenia 6. miesiecy do ukoficzenia 23. miesiccy
@ Zgloszone u dzieci w wieku od 24. miesigcy do ukonczenia 35. miesi¢ey

c._nne szczegolne populacje

Chociaz jedynie niewielka liczba pacjentow z chorobami wspoétistniejagcymi uczestniczyta w
badaniach klinicznych, badania przeprowadzone u pacjentow po przeszczepie nerki, chorych na
astme, czy dzieci w wieku od ukonczenia 6. miesigca zycia do 3 lat ze schorzeniami przy ktérych
wystepuje szczegolnie wysokie ryzyko wystapienia powaznych powiktan pogrypowych, nie wykazaty
zadnych istotnych réznic w profilu bezpieczenstwa stosowania szczepionki VAXIGRIP w tych
populacjach.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301 ; faks: + 48 22 49 21 309 ; e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przypadki podania wigkszej niz zalecana dawki (przedawkowania) byty zgtaszane dla szczepionki
VAXIGRIP. Gdy zgtaszano dziatania niepozadane, informacje byty zgodne ze znanym profilem
bezpieczenstwa szczepionki VAXIGRIP opisanym w punkcie 4.8.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw grypie. Kod ATC: J 07 BB 02

Odpowiedz immunologiczna z wytworzeniem przeciwcial wywolywana jest na ogot w ciagu 2-3
tygodni. Okres utrzymywania si¢ powstalej odpornosci poszczepiennej jest rozna, ale zwykle
utrzymuje si¢ od 6 do 12 miesigcy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.


mailto:adr@urpl.gov.pl

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Roztwér buforowy:

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Potasu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami.

6.3 Okres waznoSci
1 rok
6.4 Specjalne SrodKi ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac¢ amputko-strzykawke w
opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce ze szkta typu I z dotaczong igla, z zatyczka tloka z
elastomeru chlorobromobutylowego lub chlorobutylowego lub bromobutylowego — opakowanie po 1,
10 lub 20.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem szczepionka powinna osiggnaé¢ temperature pokojowa.

Wstrzasnaé przed uzyciem. Sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem.

Szczepionki nie nalezy stosowa¢ w przypadku obecnos$ci w zawiesinie zanieczyszczen.

Instrukcja dotyczaca podawania dawki 0,25 ml dzieciom od ukonczenia 6. do ukonczenia 35. miesigca
zycia.

Kiedy wskazane jest podanie jednej dawki 0,25 ml, w celu usunigcia polowy objetosci

z 0,5 ml amputko-strzykawki, nalezy amputko-strzykawke trzymaé w pozycji pionowej

i nastepnie przesung¢ ttok amputko-strzykawki az do cienkiej czarnej linii wydrukowanej na amputko-
strzykawce tak, by usuna¢ potowe dawki. Pozostajaca w amputko-strzykawce objetos¢ 0,25 ml
powinna zosta¢ wstrzyknig¢ta. Patrz rowniez punkt 4.2.

Wszelkie niewykorzystanego resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.




7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
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Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francja
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R/0498
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.05.1992

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 12.02.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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03/2018



