CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PREFLUCEL, zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, przygotowana w hodowlach komoérek

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastgpujacych szczepow™:

A/California/07/2009 (HIN1) 15 mikrograméw HA**

A/Victoria/361/2011 (A/H3N2) 15 mikrogramow HA**

B/Hubei-Wujiagang/158/2009 (B) 15 mikrogramow HA**
w dawce 0,5 ml

* namnozone w hodowlach komorek Vero (ciagta linia komorek pochodzaca od ssakéw)
** hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniem WHO (pétkula poétnocna) i decyzja UE dotyczaca sezonu 2012/2013.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. PREFLUCEL jest przejrzysta do opalizujacej zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka grypy u dorostych i 0s6b w podesztym wieku.

Szczepionke PREFLUCEL nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli (w wieku 18 lat i powyzej) i osoby w podesztym wieku (powyzej 60 lat): 0,5 ml

Dzieci i mtodziez
Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u pacjentow w wieku do 18 lat (patrz punkt 5.1).

Sposob podawania
Szczepienie nalezy wykonywac poprzez wstrzyknigcie domigsniowe (w migsien naramienny).

Instrukcja przygotowania, patrz punkt 6.6.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1
lub pozostatosci z procesu wytwarzania (np. formaldehyd, benzonazg lub sacharozg).

Immunizacje¢ nalezy odroczy¢ u pacjentéw z umiarkowang lub cigzka chorobg przebiegajaca z lub bez
goraczki.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku wszystkich innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze
zapewni¢ odpowiednie leczenie i nadzor medyczny na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej po
podaniu szczepionki.

Zgtaszano przypadki anafilaksji zwigzane z podaniem szczepionki PREFLUCEL.

W Zadnym wypadku nie wolno podawac¢ szczepionki PREFLUCEL donaczyniowo.

U pacjentéw z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odporno$ci odpowiedz immunologiczna na
szczepienie moze by¢ niewystarczajaca.

Tak jak w przypadku innych preparatéw podawanych domigsniowo, PREFLUCEL nalezy podawac¢ ostroznie
osobom z zaburzeniami krzepnigcia, takimi jak hemofilia lub poddanym leczeniu przeciwzakrzepowemu, aby
unikna¢ ryzyka wystapienia krwiaka w nastepstwie wstrzykniecia.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 0,5 ml, jest zatem zasadniczo pozbawiony
sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

PREFLUCEL mozna podawac¢ jednocze$nie z innymi szczepionkami.

Nie miesza¢ z inng szczepionka w tej samej strzykawce lub fiolce.

Szczepienie nalezy wykona¢ w rozne konczyny. Nalezy zaznaczy¢, ze dziatania niepozadane mogg by¢
bardziej nasilone. OdpowiedZz immunologiczna na szczepienie moze by¢ ostabiona, jesli pacjent jest poddany
leczeniu immunosupresyjnemu. Chociaz nie obserwowano tego w przypadku szczepionki PREFLUCEL, po
szczepieniu przeciw grypie obserwowano fatszywie dodatnie wyniki testow serologicznych
przeprowadzanych metoda ELISA, wykrywajacych przeciwciata przeciwko HIV-1, wirusowemu zapaleniu
watroby typu C, a szczeg6lnie wirusowi HTLV 1. Falszywie dodatnie wyniki testu ELISA mozna
zweryfikowaé metoda Western Blot. Przejsciowe falszywie dodatnie reakcje moga by¢ wywolane obecno$cia
przeciwciat IgM, ktore powstaty w odpowiedzi na szczepionke.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania szczepionki PREFLUCEL u kobiet w cigzy Iub karmigcych piersig nie byto

oceniane w badaniach klinicznych. Ogoélnie, dane dotyczace szczepienia przeciw grypie u kobiet w cigzy nie
wskazujg na wystgpowanie niekorzystnego wpltywu na ptdd i matke zwigzanego ze stosowaniem szczepionki.
Zastosowanie tej szczepionki mozna rozwazaé od drugiego trymestru cigzy. Przed zaleceniem podania
szczepionki PREFLUCEL lekarze powinni starannie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysci indywidualnie
dla kazdego pacjenta. W przypadku kobiet w cigzy, u ktorych wystepuja stany medyczne zwigkszajace
ryzyko powiktan spowodowanych grypa, szczepionke mozna poda¢ zgodnie z zaleceniami krajowymi.

Karmienie piersia
Szczepionke PREFLUCEL mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig.




Plodnosé

Nie zostat oceniony wptyw szczepionki PREFLUCEL na ptodno$¢ u mezezyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

PREFULCEL nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i

obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania PREFLUCEL opieraja si¢ na danych z badan klinicznych u
wigcej niz 10 000 dorostych i 0séb w podesztym wieku (8 600 dorostych w wieku 18-59 lat; 2 225 oséb w
podesztym wieku powyzej 60 lat). Najczgsciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi w badaniach
klinicznych byt bol glowy, bol mieséni, bol w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, zte samopoczucie.

Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem szczepionki PREFLUCEL w grupie pacjentow pediatrycznych.

Lista dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane raportowano z nastgpujacymi czg¢stosciami:

Bardzo czesto (>1/10);
Czesto (>1/100, <1/10);

Niezbyt czesto (>1/1000, <1/100);
Rzadko (>1/10 000, <1/1 000);

Klasyfikacja ukladéw | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
narzadowych >1/10 >1/100, <1/10 >1/1 000, >1/10 000
<1/100 <1/1 000
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢
immunologicznego Reakcja
anafilaktyczna

Zaburzenia uktadu Bol glowy* Zaburzenia Zaburzenia smaku
Nerwowego czucia*:

(niedoczulica,

przeczulica,

drgawki)
Zaburzenia oka Przekrwienie

oka,

Podraznienie

oka

Wydzielina z

oka*
Zaburzenia uktadu Kaszel Podraznienie
oddechowego, klatki Bol w czescei ustnej gardia
piersiowej i $rodpiersia gardta Obrzek gardta

Wodnisty wyciek z Dusznosé
nosa

Zaburzenia zotadka i Nudnosci*, Bél brzucha Trudnosci w
jelit wymioty przetykaniu*
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Zaburzenia skory Nadmierna potliwos¢ Swiad

i tkanki podskorne;j Rumien Pokrzywka
Badani laboratoryjne Podwyzszone ci$nienie
krwi
Zaburzenia Bol migsni Bol stawow™ Sztywnos$¢
mig$niowo-szkieletowe mie$niowo-
i tkanki faczne;j szkieletowa
Zaburzenia ogolne Reakcje w Reakcje w miejscu Reakcje w
i stany w miejscu miejscu wstrzyknigcia: obrzek, | miejscu
podania wstrzyknigcia: | rumien, stwardnienie®, | wstrzyknigcia:
bol* $wiad,
krwotok,
Obrzeki
uczucie ciepta* | obwodowe
Reakcje Reakcje uktadowe: Reakcje
uktadowe: dreszcze, goraczka uktadowe:
zmgczenie, zte odczucie
samopoczucie dyskomfortu w
klatce
piersiowej
Zaburzenia naczyn Omdlenie

*  Te reakcje zazwyczaj ustgpuja w ciggu 1-2 dni bez leczenia

Zgloszono jeden przypadek stwardnienia rozsianego u jednego szczepionego megzczyzny. Pierwsze objawy wystapily
6 tygodni po szczepieniu. Nie mozna wykluczy¢ zwiazku przyczynowego z podaniem szczepionki.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

ul. Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne, aby przedawkowanie miato jakiekolwiek niekorzystne dziatanie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw grypie, oczyszczony antygen, kod ATC: JO7BB02
Seroprotekcja jest zazwyczaj uzyskiwana w ciggu 2 do 3 tygodni. Czas trwania odporno$ci po szczepieniu na
szczepy homologiczne lub blisko spokrewnione ze szczepami zawartymi w szczepionce jest rozny, ale
zazwyczaj wynosi 6 do 12 miesigcy.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ kliniczng szczepionki przeciw zakazeniu grypa badano w sezonie grypy 2008/2009 w badaniu
klinicznym III fazy, randomizowanym, kontrolowanym placebo, z zastosowaniem podwdjnie slepej proby,
przeprowadzonym z udzialem oséb zdrowych w wieku od 18 do 49 lat, ktorzy otrzymywali PREFLUCEL
(n=3626) lub placebo (n=3620). Skuteczno$¢ szczepionki PREFLUCEL definiowano jako zapobieganie
zakazeniu wirusem grypy, potwierdzone hodowla (CCII) dla szczepdéw dopasowanych i niedopasowanych.

Szacunki skutecznosci szczepionki
odczas sezonu grypy 2008/2009*
Szczepy grypy Szczepy dopasowane™* Lacznie szczepy dopasowane i
niedopasowane***
Doro$li w wieku 18-49 lat Doros$li w wieku 18-49 lat
N=3626 N=3626
A/HINI1 79,0% 75,2%
(95% CI) (59,7 do 89,0) (55,4 do 86,2)
A/H3N2 50,0%' 50,0%
(95% CI) (-173,0 do 90,8) (-173,0 do 90,8)
Lacznie szczepy A 77,0% 73,5%
(95% CI) (57,9 do 87,4) (54,0 do 84,7)
Szczep B 100%” 60,1%
(95% CI) (4,1 do 100,0) (9,5 do 82,4)
WSZYSTKIE szczepy 78,5% 71,5%
(95% CI) (60,8 do 88,2) (54,7 do 82,1)

* Badanie kliniczne fazy 3 przeprowadzone w Stanach Zjednoczonych w sezonie grypy 2008/2009

** Skuteczno$¢ przeciw szczepom wirusa grypy zblizonym antygenowo do szczepdw szczepionki (potwierdzone w
hodowli wirusowe;j)

**% Skutecznos$¢ przeciw szczepom wirusa grypy niezaleznie od dopasowania antygenowego (potwierdzone w hodowli
wirusowej i(lub) RT-PCR)

1) 2 udokumentowane przypadki CCII w grupie szczepionki i 4 udokumentowane przypadki w grupie placebo

2) 4 udokumentowane przypadki CCII, wszystkie w grupie placebo

3) wyizolowano 28 szczepow grypy typu B, z czego 4 byly zgodne z linig genetyczng na poziomie szczepu szczepionki
(o rodowodzie Yamagata).

Skutecznos¢ szczepionki obliczona dla wszystkich szczepow, niezaleznie od antygenowej zgodnosci,
utrzymywata si¢ przez okres trwania badania ze $rednig, zbiorcza skutecznoscig wynoszaca 68% - 83% na
tydzien, przez caty sezon grypy.

Immunogenno$¢

W badaniu III fazy, u dorostych w wieku 18-59 lat (2008/2009) odpowiedzi immunologiczne na kazdy z
antygenow sg przedstawione w tabeli ponize;j:



PREFLUCEL
Przeciwciato anty-HA A/HINI1 A/H3N2 B
swoiste wobec szczepu
Doro$li w wieku 18- | Doro$li w wieku 18- Dorosli w wieku 18-
49 lat 49 lat 49 lat

N=3473 N=3473 N=3473
Wskaznik seroprotekcji 88,0% 93,3% 97,1%
*(95% CI) (86,8 do 89,0) (92,4 do 94,1) (96,5 do 97,7)
Wskaznik 70,4% 79,1% 65,7%
serokonwersji** (68,9 do 71,9) (77,7 do 80,4) (64,1 do 67,3)
Wskaznik istotnego
wzrostu (95% CI)
Srednia geometryczna 11,1 13,5 7,6
wzrostu miana*** (10,52 do 11,74) (12,85 do 14,20) (7,22 do 7,97)
(95% CI)

* Seroprotekcja = miano HI >40

** Serokonwersja = ujemne miano HI przed szczepieniem oraz miano HI po szczepieniu >40: znaczacy wzrost = dodatnie miano
HI przed szczepieniem i co najmniej 4-krotny wzrost miana HI po szczepieniu;

*** Srednia geometryczna wzrostu miana to wzrost odpowiedzi przeciwciat (miano inhibicji hemaglutynacji) po szczepieniu w
pordéwnaniu z sytuacja przed szczepieniem. Wzrost odpowiedzi przeciwcial jest zglaszany, jako $rednia geometryczna wzrostu
miana przeciwcial u kazdej osoby 21 dni po szczepieniu w pordwnaniu z mianem przed szczepieniem;

W poprzednim randomizowanym badaniu 3 fazy, kontrolowanym placebo, z zastosowaniem podwdjnie
$lepej proby, prowadzonym u 0s6b zdrowych w wieku od 18 do 49 lat w sezonie 2007/2008,

1744 osobom podano PREFULCEL. Wskaznik seroprotekcji w obrebie wszystkich trzech szczepow byt w
zakresie od 75,9% do 97,1%, wskaznik serokonwersji od 57,0% do 71,7%, a $rednia geometryczna wzrostu
miana 21 dni po podaniu szczepionki wynosita od 6,5 do 10,8 powyzej bazowych mian HI.

W badaniu randomizowanym trzeciej fazy, z zastosowaniem podwojnie slepej proby, aktywnie
kontrolowanym, podczas sezonu 2008/2009 oceniano immunogennos¢ oraz bezpieczenstwo stosowania
szczepionki PREFLUCEL u dorostych i 0s6b starszych (w wieku 50 lat lub starszych), ktorzy otrzymali
PREFLUCEL (N=2842) lub poréwnawcza, namnazang na zarodkach jaj kurzych, triwalentng szczepionke
zawierajacg wirusa grypy (N=366). Wskaznik seroprotekcji, serokonwersji i $rednia geometryczna wzrostu
miana (GMFI) zostaly przedstawione w tabeli ponizej:

PREFLUCEL

Przeciwciato anty-HA
swoiste wobec A/HIN1 A/H3N2 B
szczepu

50-59 lat 60+ lat 50-59 lat 60+ lat 50-59 lat 60+ lat

N=1248 N=1548 N=1248 N=1548 N=1248 N=1548
Wskaznik 76,9% 71,1% 90,1% 90,8% 87,5% 82,8%
seroprotekcji* (74,5,792) | (68,7;73,3) | (88,3;91,7) | (89,3;922) | (855:893) | (80.8;84,6)
(95% CD)
Wskaznik 50,6% 372 % 70,1% 59,8% 49,1% 37,5%
serokonwersji** (47,7;53,4) | (34:8;39,7) | (67,572,6) | (57.3;623) | (463;51,9) | (350;39,9)
Srednia geometryczna 5,18 3,35 9,67 6,14 4,59 3,20
wzrostu miana*** (4,78;5,63) | (3,143,57) | (8,86:10,55) | (5,71;6,59) | (4.254,97) | (3,00;3.40)




| (95% CI) | |

* Seroprotekcja = miano HI >40; kryterium Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi >70% dla os6b w wieku 18-
59 lat oraz >60% dla 0s6b w wieku 60 lat i starszych.

** Serokonwersja = ujemne miano HI przed szczepieniem oraz miano HI po szczepieniu >40: znaczacy wzrost = dodatnie miano HI
przed szczepieniem i co najmniej 4-krotny wzrost miana HI po szczepieniu; kryterium Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi >40% dla os6b w wieku 18-59 lat oraz >30% dla 0sob w wieku 60 lat i starszych.

*#% Srednia geometryczna wzrostu miana to wzrost odpowiedzi przeciwciat (miano inhibicji hemaglutynacji) po szczepieniu w
poréownaniu z sytuacja przed szczepieniem. Wzrost odpowiedzi przeciwciat jest zglaszany, jako $rednia geometryczna wzrostu miana
przeciwciat u kazdej osoby 21 dni po szczepieniu w poréwnaniu z mianem przed szczepieniem; kryterium Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi >2,5 dla 0s6b w wieku 18-59 lat oraz >2,0 dla osob w wieku 60 lat i starszych.

Dla szczepionki porownawczej, namnazanej na zarodkach jaj kurzych uzyskano wskaznik seroprotekcji w
obrgbie wszystkich trzech szczepow w zakresach 86,7% do 95,8% 1 79,7% to 96,2% , odpowiednio u 0s6b w
wieku 50-59 lat (n=143) i w wieku 60 lat i starszych (n=212). 21 dni po podaniu szczepionki

wskaznik serokonwersji wynosit 61,5% do 87,4% (u 0s6b w wieku 50-59 lat) i 47,6% to 72,6% (w wieku 60
lat i starszych). 21 dni po podaniu szczepionki $rednia geometryczna wzrostu miana byta w zakresach
pomigdzy 5,81 13,9, 4,01 10,7, odpowiednio w obu grupach wiekowych.

Szczepionka PREFLUCEL nie byta badana w populacji pediatrycznej i dlatego dla tej grupy wiekowej nie
ma dostgpnych danych dotyczacych odpowiedzi immunologicznej (patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan toksykologicznych nie ujawniaja
szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka. Szczepionka PREFLUCEL byta dobrze tolerowana i immunogenna
u myszy, szczurow i $winek morskich. W badaniach oceniajacych toksycznos¢ po pojedynczym podaniu oraz
po podaniu wielokrotnym u szczuréw nie stwierdzono toksycznosci uktadowej i szczepionka wykazywata
dobrg tolerancj¢ miejscowa. Nie oceniano genotoksycznosci i rakotworczosci, poniewaz takie badania nie sg
wiasciwe dla szczepionki.

W badaniach dotyczacych rozwoju i reprodukcji u szczuréw nie wystapity zadne reakcje niepozadane w
nastgpstwie zaszczepienia ci¢zarnych samic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Trometamol

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ szczepionki PREFLUCEL z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.



6.3  OKkres waznoSci

1 rok

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 lub 10 amputko-strzykawek (szkto typu I) z bezlateksowa zatyczka ttoka (guma bromobutylowa), z
dotaczong igla;

1 lub 10 ampultko-strzykawek (szkto typu I) z bezlateksowa zatyczka ttoka (guma bromobutylowa), bez

dotaczonej igly.

Kazda ampultko-strzykawka zwiera 0,5 ml zawiesiny. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac
si¢ w obrocie.

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

Przed uzyciem szczepionka powinna osiaggna¢ temperaturg pokojowa.

Przed podaniem wstrzasng¢ ampulko-strzykawka, aby zawiesina szczepionki byla dobrze wymieszana. Po
wstrzasnigciu PREFLUCEL jest przejrzysta do opalizujacej zawiesing. Przed podaniem szczepionka powinna
by¢ oceniona wizualnie pod katem obecnosci wszelkich obcych czastek i/lub zmian cech fizycznych wygladu.
W przypadku zaobserwowania zmian, nalezy wyrzuci¢ szczepionke.



Zdja¢ ostonke igly w nastepujacy sposob:

1. Chwyci¢ ampulko-strzykawke w dolnej czgsci ostonki igly przymocowanej do szklanego pojemnika
(Ryc. 1).

2. Chwyci¢ gorng cze$¢ ostonki igly kciukiem oraz palcem wskazujacym drugiej reki i przekrecic, aby

rozerwa¢ plombe (zabezpieczenie przed przypadkowym otwarciem) (Ryc. 2).

3. Pionowym ruchem zdja¢ z igty oderwang cz¢$¢ ostonki igly (Ryc. 3).

Po usunigciu ostonki igly nalezy natychmiast uzy¢ szczepionke¢ PREFLUCEL.

Aby unikna¢ utraty jatowosci i/lub zatkania igly, nie nalezy jej pozostawia¢ przez dtuzszy czas bez ostonki.
Dlatego ostonka igly powinna by¢ zdejmowana wylacznie po wstrzasnieciu i niezwlocznie przed uzyciem.

Dodatkowe informacje dotyczace szczepionki PREFLUCEL bez dolaczonej igly:

Po usunieciu nasadki ze strzykawki, nalezy niezwlocznie dotaczy¢ igle oraz usuna¢ ostonke z igly przed
podaniem szczepionki.

Po dotaczeniu igly szczepionka musi zosta¢ natychmiast podana.

W celu ograniczenia ryzyka wystapienia miejscowych reakcji niepozadanych, nalezy zachowaé ostroznosc i

nie dopusci¢ do pojawienia sie kropel szczepionki na koncowce lub zewnetrznej powierzchni igly przed

iniekcja. Jezeli w miejscu iniekcji stosowany jest alkohol, przed szczepieniem nalezy poczeka¢ na jego

catkowite wyschnigcie, aby nie wchodzit on w kontakt ze szczepionka.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

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

18259



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

03.06.2011
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

kwiecien 2014
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