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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADACEL, zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka przeciw btonicyszcowi i krztuscowi (bezkomorkowa, zimna), adsorbowana,
0 zmniejszonej zawaroi antygenow

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy nie mniej ni2 j.m.* (2 Lf)
Toksoid tzcowy nie mniej ni 20 j.m.* (5 Lf)
Antygeny krztgca
Toksoid krztdcowy 2,5 mikrograma
Hemaglutynina wiékienkowa 5 mikrograméw
Pertaktyna 3 mikrogramy
Fimbrie typu 2i 3 5 mikrograméw
Adsorbowane na fosforanie glinu 1,5 mg (0,33 rirguy

* Dolna granica ufnéci (p=0,95) aktywnéci mierzonej zgodnie z testem opisanym w FarmakBpebpejskiej.
Szczepionka ta nie zawierd sladowe ilgci forimadehydu i glutaraldehydu, ktére stosowane podczas
procesu wytwarzania (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Peiny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt. 6

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa

Szczepionka ADACEL jest étna, biak zawiesin.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka ADACEL jest wskazana do szczepienigparninajcego przeciwezcowi, btonicy
i krztuscowi u 0s6b w wieku od 4 lat po szczepieniu podstaym.

Szczepionk ADACEL nalery stosowad zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecane jest jednorazowe wstrzyaie jednej dawki (0,5 ml) we wszystkich wskazangchpach
wiekowych.

ADACEL jest szczepionkzawierajca mah dawlke antygendw btonicyetca i krztiéca wskazamdo
szczepié przypominajcych. Przed podaniem szczepionki nglevzia¢ pod uwag wskazania oraz
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odstpy miedzy dawkami zgodnie z oficjalnymi zaleceniami daygtkich antygenéw wchodeych w
sktad szczepionki.

Osoby, ktére otrzymaty niepetny cykl szczepienidgiawowego toksoidem btoniczymeizeéowym lub
nie otrzymaty go wcale, nie powinny bgzczepione szczepionDACEL.

Stosowanie szczepionki ADACEL nie jest wykluczonasdb, ktére otrzymaty niepetne szczepienie
przeciw krztgcowi lub nie otrzymaty go wcale. Jednak odpowied dawk przypominajca wystapi
wytacznie u 0s6b, ktore byly poprzednio szczepioneplziebyty naturalne zakanie.

Obecnie nie ma danych ugiiwiajacych wydanie zalecenia odimie optymalnego odgbu do podania
kolejnych dawek przypominajych szczepionki ADACEL.

Szczepionk ADACEL maozna stosowaw ramach pogpowania z ranami niasymi ryzyko
zachorowania naztec z lub bez jednoczesnego podania immunoglobplingciwtzcowej zgodnie z
oficjalnymi zaleceniami.

Dzieci i mlodzie
Dzieci w wieku od 4 lat oraz mtodzigowinny otrzyma taka sany dawlke jak osoby doroste.

Sposéb podawania

Jednorazowe wstrzykgtie jednej dawki (0,5 ml) szczepionki ADACEL powmby¢ podane
domiesniowo. Preferowanym miejscem wstrzykeia jest mgsien naramienny.

Nie podawa szczepionki ADACEL dgylnie. Po wkiuciu igly naley wykona aspiracg w celu
upewnienia &, ze igta nie znajduje siw naczyniu krwionénym.

Szczepionki ADACEL nie naly podawa w pasladki. Nie naley wstrzykiwa srédskérnie lub
podskoérnie (podawanie podskérnezady rozwaone w wyptkowych przypadkach, patrz punkt 4.4).

Srodki ostranasci, ktére naleéy podj¢ przed dyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotycgca przygotowania produktu leczniczego przed podanpatrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

e Szczepionka ADACEL nie powinna dgtosowana u 0séb ze zaaradwraliwoscia na:

- szczepionki przeciw blonicygzcowi lub krztigcowi

- ktorakolwiek z substancji pomocniczych szczepionki (patunkt 6.1)

- ktérakolwiek z substancji pozostatych z procesu wytwaiadformaldehyd i glutaraldehyd),

ktére mog by¢ obecne w niewykrywalnyckladowych ildciach.

» Szczepionka ADACEL nie powinna dgtosowana u 0séb, u ktérych wysita encefalopatia o
nieznanej etiologii w eigu 7 dni po poprzednim podaniu szczepionki zawieggjantygeny krztica.

* Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanieegionki ADACEL powinno by przelazzone u
0s6b z ostr ciezka choroly przebiegajca z gonczka. Lagodna infekcja nie jest przeciwwskazaniem.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepionka ADACEL nie powinna bgtosowana w szczepieniu podstawowym.

W odniesieniu do odgbu miedzy dawly przypominagca szczepionki ADACEL a wczaiejszymi
dawkami przypominagymi szczepionek przeciw blonicy i (lule}ztowi nalery przestrzegaoficjalnych
zalecd. Dane kliniczne wykazatye nie byto klinicznie znagzych r&nic w odsetku dziafa
niepazadanych zwizanych z podaniem szczepionki przypominej przeciw ¢zcowi, blonicy i
krztuscowi w okresie 4 tygodni, w poréwnaniu z odsetkidoatah niepazadanych po wczamiejszej
dawce szczepionki przeciwzcowi i blonicy podanej przed co najmniej 5 laty.
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Przed szczepieniem

Szczepienie powinno Bypoprzedzone przeprowadzeniem wywiadu lekarskiegez€zegdlngci o
poprzednich szczepieniach i aizvych dziataniach niepadanych).

U osob, u ktérych wyspity powazne lub cézkie dziatania niepmdane w cigu 48 godzin po poprzednim
podaniu szczepionki zawiesagj podobne sktadniki, decyzja o podaniu szczepidBMACEL powinna
by¢ ostra@nie rozwaona.

Podobnie jak podczas podawania wszystkich szczepiove wstrzyknjciach naley zapewnt
odpowiednie leczenie i nadz6r potrzebny do udzialeatychmiastowej pomocy w przypadku rzadko
wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

W przypadku wysipienia zespotu Guillain-Barré lub zapalenia nenatkbwego po wczmiejszym
podaniu szczepionki zawiegagj toksoid ¢zcowy decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki
zawierajcej toksoid ¢zcowy powinna by oparta na doktadnym rozweniu potencjalnych korZgi i
ryzyka.

Szczepionki ADACEL nie naly podawé osobom z pospujaca chorola neurologicza,

niekontrolowan padaczk lub postpujaca encefalopati do czasu okienia odpowiedniego leczenia i
ustabilizowania choroby.

Immunogennéé szczepionki mze by zmniejszona przez leczenie immunosupresyjne letdalior
odporndci. J&li to mozliwe, zaleca si przelazenie szczepienia do czasu zagzenia takiej choroby lub
leczenia. Niemniej jednak szczepienie osdbzargch wirusem HIV lub oséb z przewlektym niedoborem
odporndci, takim jak AIDS, jest zalecane nawedli@dpowiedz immunologiczna mie by ograniczona.

Ostrzerenie dotyczace podawania

U pacjentéw otrzymugych leki przeciwzakrzepowe lub z zaburzeniami pregeia naley zachowa
ostranos¢ podczas wstrzykiwania dossniowego ze wzgldu na ryzyko krwotoku. W takich przypadkach
mozna rozway¢ podanie szczepionki ADACEL ghoko podskérnie pomimo ryzyka nasilonych reakcji
miejscowych.

Inne uwagi
Tak jak w przypadku kalej szczepionki, szczepionka ADACEL wgonie chrord 100% oso6b

zaszczepionych.

Podobnie jak w przypadku wszystkich adsorbowanyclzepionek, maze dogé¢ do powstania trwatego
guzka w miejscu wstrzyketia, szczegolnie §i szczepionka byta podawana do warstwy
powierzchniowej tkanki podskarne;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Na podstawie wynikéw badé&linicznych dotycacych jednoczasowego podawania, szczepionka
ADACEL moze by podawana jednocgeie z kténkolwiek z nastpujacych szczepionek: inaktywowan
szczepionk przeciw grypie, szczepioalprzeciw wirusowemu zapaleniwtkoby typu B, inaktywowam
lub dousti szczepionk przeciw poliomyelitis oraz z rekombinowagszczepionk przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego (patrz punkt 4.8), zgodrmkalnymi zaleceniami. Jednoczesne podawanie
szczepionek musi lBywykonane w inne kicczyny. Nie przeprowadzono baditerakcji z innymi
szczepionkami, produktami biologicznymi lub leka®izczepionka ADACEL jest szczepiank
inaktywowarn, i moze by podawana jednocgeie z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami
wstrzykiwanymi w inne miejsce ciata, zgodnie z ppgehnie przyjtymi wytycznymi w sprawie
szczepié.

W przypadku leczenia immunosupresyjnego patrz pdmkt
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4.6 Wplyw na ptodndsé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane dotycgce ograniczonej liczby zastosawszczepionki ADACEL w okresie €ty nie wskazuj na
szkodliwe dziatanie na przebiegzy lub stan zdrowia ptodu/noworodka. Do chwili obejcnie ma
innych istotnych danych epidemiologicznych. Badardawierztach nie wykazuj bezpdredniego lub
pasredniego niekorzystnego wptywu nazi, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu oraz rozpadj
urodzeniu.

Szczepionka ADACEL powinna Byodawana kobietom weidy jedynie w przypadku wytaej potrzeby,
na podstawie oceny kor@i w stosunku do ryzyka.

Karmienie piersi

Nie wiadomo, czy substancje czynne zawarte w szoaep ADACEL g wydzielane z ludzkim mlekiem,
ale stwierdzano przenoszenie przeciwciat dla amigeszczepionkowych u potomstwa krolikow
karmionych piersi. Badanie dotycce rozwoju zwierat przeprowadzone na krolikach nie wykazato
jakiegokolwiek szkodliwego dziatania przeciwciattiamynych wytworzonych po podaniu szczepionki na
rozwdj pourodzeniowy potomstwa.

Nie badano jednak wptywu podawania szczepionki ABAGnatkom na niemowta karmione piersi
Przed podjciem decyzji o szczepieniu matki katoej piersa nalezy dokona& oceny ryzyka i korzici ze
szczepienia.

Ptodna¢
Szczepionka ADACEL nie byla oceniana w badaniactywsp na ptodnéc.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflmad wptywem produktu na zdoKtoprowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdgadane

a. Podsumowanie profilu bezpieéazéva

W badaniach klinicznych szczepianKDACEL podano 4cznie 3234 osobom, w tym 298 dzieciom (w
wieku od 4 do 6 lat), 1184 nastolatkom (w wiekuldddo 17 lat) i 1752 osobom dorostym (w wieku od
18 do 64 lat)Najcz:sciej zgtaszanymi dziataniami niepglanymi po szczepieniu byty reakcje
miejscowe w miejscu wstrzykggia (bol, zaczerwienienie oraz obky, ktére wystpowaty u 21 — 78%
zaszczepionych osdb, bol glowy i geaenie, ktdre wyspowaty u 16 — 44% zaszczepionych oséb.
Objawy te byty na ogét tagodne i wgpbwaty w chgu 48 godzin po zaszczepieniu. Wszystkie psag
objawy usipity bez pozostawienia nagistw.

Analiza bezpieczestwa zostata przeprowadzona u 1042 zdrowych dzigvivichtopcow w wieku od 10
do 17 lat podczas badania klinicznego. Otrzymalicaterowalenta szczepion& przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego typ 6, 11, 16 i 18 (Silggednhoczénie z dawlg szczepionki ADACEL oraz
dawke czterowalentnej skoniugowanej szczepionki przeasningokokom grupy A, C, Y i W135. Profile
bezpieczastwa byly podobne w obu grupach otrzyaoyich jednoczéie dwie szczepionki lub jedn
szczepionk. W grupie otrzymujcej jednoczénie dwie szczepionki zaobserwowanozezs czestosé
wystepowania obrgku w miejscu wstrzykricia szczepionki Silgard oraz siniaka i bélu w niejs
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wstrzyknkicia szczepionki ADACEL. Obserwowaneznice midzy grupami otrzymuajcymi jednoczénie
dwie szczepionki lub jedrszczepionk bylty mniejsze ni 7% i w wiekszasci przypadkow dziatania
niepazadane byly zgltaszane jako tagodne do umiarkowan@gywnych.

b. Tabelaryczne podsumowanie dzialdepa@adanych

Dzialania niepgadane przedstawiono wedtugestici wyskpowania wedtug nagbujacej konwencji:
Bardzo czsto  €1/10)

Czesto €1/100 do <1/10)
Niezbyt czsto €&1/1 000 do <1/100)
Rzadko £1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)
Nieznana : oagstaé¢ nie mae by okreilona na podstawie degtnych danych .

Tabela 1 przedstawia dziatania niegadane zaobserwowane w badaniach klinicznych zetdkdatkowe
dziatania niepgadane, ktére zostaty zgtoszone spontanicznie powgdaeniu do obrotu szczepionki
ADACEL na catymswiecie. Poniewa dzialania niepgadane po wprowadzeniu do obrotuzgtaszane
dobrowolnie w populacji o nieznanej wielldd, nie zawsze jest nitiwe wiarygodne oszacowanie
czestaici ich wystpowania ani ustalenie zgaku przyczynowego z podaszczepionk. Dlatego do
takich przypadkéw przypisana jest kategoriest&ci ,Nieznana”.
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Tabela 1. Dziatania niepaadane z bada klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do alotu
na calymswiecie

Klasyfikacja Czestosé Dzieci Miodziez Dorosli
uktadéw i (wwiekuod4do6 | (wwiekuod1ldo | (w wieku od 18 do
narzadow lat) 17 lat) 64 lat)

Zaburzenia Nieznana reakcja nadweawosci (anafilaktyczna) (obkk naczynioruchowy,
uktadu obrzk, wysypka, niedognienie)*

immunologicznegg

Zaburzenia Bardzo jadtowstet (obnizony

metabolizmu i czgsto apetyt)

odzywiania

Zaburzenia Bardzo bol gtowy

uktadu nerwowegq czgsto
Nieznana parestezje*, niedoczulica*, zesp6t GuntRarré*, zapalenie nerwu
barkowego*, porzenie nerwu twarzowego*, drgawki*, omdlenia*,
zapalenie rdzenia*

Zaburzenia serca | Nieznana zapalenie mdhia sercowego

Zaburzenia Bardzo biegunka biegunka, nudém biegunka
zotqdka i jelit czgsto
Czgsto nudnéci, wymioty wymioty nudnéci, wymioty
Zaburzenia skory i| Czgsto wysypka
tkanki podskornej | Nieznana | $wiad*, pokrzywka*
Zaburzenia Bardzo uogdlniony bél lub | uogdlniony bol lub
miesniowo- czesto ostabienie ostabienie
szkieletowe i miesniowe, bol miesniowe
tkanki tgcznej stawow lub obrgk
stawow
Czesto uogdlniony bél lub bél stawdw lub
ostabienie mgsniowe, obrzk stawéw
b6l stawow lub obrgk
stawow
Nieznana zapalenie gni
Zaburzenia og6lnel Bardzo zmeczenie/ostabienie| zgozenie/ostabienig, zmeczenie/ostabieni¢
i stany w miejscu | czgsto dreszcze
podania Czsto gonczka, dreszcze, | goraczka, goraczka, dreszcze,
powiekszenie wzléw | powiekszenie wztéw | powiekszenie
pachowych pachowych weztdw pachowych
Reakcje w miejscu| Bardzo bol w miejscu wstrzykricia, rumidi, obrzk
wstrzykngcia** czgsto

Nieznana siniak w miejscu wstrzykgia*, jatowy ropiéi w miejscu
wstrzyknicia

*dziatania niepaadane po wprowadzeniu do obrotu
**patrz czs¢ ¢)

c. Opis wybranych dziateniepazadanych.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Obszerne reakcje w miejscu wstrzydeia (> 50 mm), w tym rozlegty obgk konczyny od miejsca
wstrzyknicia poza jeden lub oba stawy wystijace po podaniu szczepionki ADACEL u mtodaid
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dorostych. Te reakcje na ogét pojaviiaje w ciagu 24—72 godzin po szczepieniu, mdg towarzyszy.:
rumien, uczucie ciepta, tkliw& lub b4l w miejscu wstrzykacia i ustpuja samoistnie w aigu 3-5 dni.

d. Inne szczegdlne populacje

Profil bezpieczastwa szczepionki ADACEL przedstawiony w Tabeli 1zgigdnia dane z badania
klinicznego z udziatem 298 dzieci w wieku of 4 d@a§ kt6re uprzednio otrzymaty w sumie,aatapc
szczepienie pierwotne, 4 dawki szczepionki DTaP-WPpokczeniu ze szczepioaldib okoto 2., 4., 6. i
18. miesicazycia. W tym badaniu klinicznym najegtsze dziatania niepgdane zgtaszane wagju 14 dni
po szczepieniu to bol w miejscu wstrzydeia (u 39,6% oséb) oraz zeeenie (u 31,5% oséb).

4.9 Przedawkowanie

Nie ma zastosowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: krztusiec, oczyszcaoitygen, skojarzony z toksoidami
Kod ATC: JO7AJ52

Badania kliniczne
W ponizszej tabeli przedstawiono odpowieicdhmunologiczia u 265 dzieci, 527 mlodzig i 743
dorostych, po jednym miegiu od szczepienia szczepiankDACEL.

Tabela 2: Odpowied. immunologiczna u dzieci, miodzigy i dorostych po jednym miesacu od
szczepienia szczepiorkADACEL

Dzieci Mtodziez Dorosli
Antygen Odpowiedz (4-61lat) | (11- 17 lat) | (18- 64 lat)
immunologiczna | 265 0s6b| 527 oséb | 743 osoby
% % %
Toksoid btoniczy >0,1j.m./ml 100 99,8 94,1
Toksoid tzcowy >0,1 j.m./ml 100 100 100
Toksoid krztgcowy 91,9 92,0 84,4
Hemaglutynina Odpowied po 88,1 85,6 82,7
wiékienkowa szczepieniu
Pertaktyna przypominagcym®* 94,6 94,5 93,8
Fimbrie typu 21 3 94,3 94,9 85,9

* U dzieci w wieku 4—6 lat, ktére poprzednio otrzgiyszczepionk DTaP (toksoid btoniczy [dawka dla

dzieci], &zec oraz acelularny krztusiec) w 2., 4., 6. i 18shtcu zycia, odpowied na dawk przypominagca

jest definiowana jako 4-krotny wzroststnia przeciwciat przeciw krzéaowi.

U miodziezy i dorostych odpowietina szczepienie przypominag jest definiowana jako 2-krotny wzrost
stezenia przeciwciat przeciw krzéaowi u 0s6b z wysokim gteniem przed szczepieniem oraz 4-krotny wzrost
u 0s6b z niskim gteniem przed szczepieniem.

Wykazanoze bezpieczgstwo i immunogenni szczepionki ADACEL u dorostych i miodzig jest
poréwnywalna z obserwowanymi po pojedynczej davasmebowanej szczepionki przeciw btonicy i
tezcowi dla dorostych (Td), zawiergjej taky sam ilos¢ toksoidu ¢zcowego i bloniczego.
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Nie okrelono korelacji serologicznej z ochrpprzeciw krztycowi. Poréwnujc z danymi bada
skutecznéci szczepionki przeciw krzfaowi (Sweden ), prowadzonymi w latach 1992—-199&tdvych
szczepienie podstawowe szczepipdka niemowdt (DTaP) firmy Sanofi Pasteur Limited z acelularnym
sktadnikiem krzt&ca potwierdzito skuteczé ochronn przeciw krztgcowi na poziomie 85%, uwa Sk,
ze szczepionka ADACEL wywotuje ochrampndpowied immunologiczi. Poziomy przeciwciat dla
krztusca przeciw wszystkim antygenom po podaniu dawkypominajcej szczepionki ADACEL u
miodziezy i dorostych przekraczaty poziomy, ktére obserwowav badaniu cztonkéw gospodarstw
domowych, w ramach badania skutecano

Tabela 3: Wskazniki GMC** przeciwciat dla krztu $ca obserwowane po 1 miegtu po podaniu
szczepionki ADACEL u miodziezy i dorostych, w poréwnaniu z tymi, ktére obserwowao u
niemowlat w ciagu 1 miesjca po szczepieniu w 2., 4., 6. migsi zycia w badaniach skuteczngci
Sweden | ze szczepiorkDTaP

Mitodziez Dorosli
ADACEL*/DTaPt ADACEL}/DTaPt
GMC GMC
(95% ClI) (95% CI)
3,6 2,1
Anty-PT (2,8:4.5)8 (1,6:2.7)8
5,4 4.8
Anty-FHA (4.,5; 6,5)§ (3.,9: 5,9)§
3,2 3,2
Anty-PRN (2,5:4,1)8 (2,3.4,4)8
53 2,5
Anty-FIM (3,9: 7.1)§ (1,8: 3,5)§
* N =524 do 526, liczba miodzig w populacji wedtug protokotu z daginymi danymi dla szczepionki
ADACEL.
t N = 80, liczba niemovit, ktére otrzymaty szczepionldTaP w 2, 4 i 6 miegtu zycia z dostpnymi

danymi po 3. dawce (surowice z badania skutecir@weden | badane jednoémie z prébkami z
badania klinicznego Td506).

¥ N = 741, liczba dorostych w populacji wedtug prathkz dosgpnymi danymi dla szczepionki
ADACEL.
§ Wartasci GMC po podaniu szczepionki ADACEL nie bylyzaze w poréwnaniu z wadtiami GMC

po podaniu DTaP (#szy limit 95% CI dla wspétczynnika GMC po podanaczaepionki ADACEL
dzielone przez DTaP > 0,67).

*x Wartosci GMC przeciwciat §rednie geometryczneegenia przeciwciat), mierzone jednostkami ELISA,
obliczone oddzielnie dla niemoat) mtodziezy i dorostych.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wiéciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szicrek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwentjguoh bada farmakologicznych dotyezych

toksyczndci po podaniu wielokrotnym i toksyczém w ciazy, nie ujawnity szczegélnego ryzyka dla
ludzi, rozwoju zarodka / ptodu, porodu i rozwoju yrmdzeniu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenoksyetanol
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badedotyczcych niezgodngi, szczepionka ADACEL nie nie by
mieszana z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres wanosci
3 lata.
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w lodéwce w temperaturze 2°C — 8°C.
Nie zamrazaé. Wyrzucic szczepionk jesli byta zamraona.
Fiolke nalery przechowywé w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przeaviatiem.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwiaw fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (elastomepaimkniciem
(aluminium) z plastykowym wieczkiem typu flip-off.

Opakowania po 1, 10 lub 20 fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja obstugi

Przed podaniem produkty podawane pozajelitowarpalprawdzt wzrokowo czy nie zawierajobcych
czastek i (lub) nie wysipity przebarwienia. W przypadku obedabtych zmian, produkt leczniczy nale
WYyrzucic.

Prawidtowy wyghd szczepionki to jednolita, ¢tna, biata zawiesina. W czasie przechowywania & dn
fiolki moze tworzy si¢ biaty osad. Przed podaniem szczepionki halestrzsmc fiolka w celu
réwnomiernego rozprowadzenia zawiesiny.

Kiedy podawana jest dawka z fiolki zamykanej konkjenie usuwé ani korka ani metalowego zamiuoia
utrzymupcego go ha miejscu.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzub jego odpady naig usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Nie naley ponownie zaktadaostonek na igty.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16803

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczn@brotu: 12 maja 2010

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Czerwiec 2013
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