CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRIPACEL, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), adsorbowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid bIONICZY .....vvviii e nie mniej niz 30 j.m.
TOKSOId t€ZCOWY e envveniieiets e e e nie mniej niz 40 j.m.
Bezkomdrkowe antygeny krztu$ca
Toksoid KrztuScoOWY (PT) ..cveuveereiieeieiiieeeeeeeeeee e 10 mikrograméw
Hemaglutynina wiokienkowa (FHA) .......cccocveveieiirninnnnn. 5 mikrograméw
Pertaktyna (PRN) .....cooiiiiiiinee e 3 mikrogramy
Fimbrie typu 21 3 (FIM) ..o 5 mikrograméw
Adsorbowane na fosforanie glinu uwodnionym 1,5 miligrama (0,33 miligrama glinu)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka TRIPACEL jest jednorodng, metng, biatg do biatawej zawiesing.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka TRIPACEL jest wskazana do szczepienia podstawowego i przypominajacego przeciw
btonicy, tezcowi i krztu§cowi u dzieci w wieku od ukonczenia 2. miesigca zycia do ukonczenia 7. roku
zycia.

Dzieci, ktére chorowatly na tezec, btonice lub krztusiec powinny by¢é pomimo to szczepione, poniewaz
te zakazenia kliniczne nie zawsze wywotuja odpornosc.

Osoby zarazone HIV, zardwno bez objawow jak i z objawami, powinny by¢ zaszczepione szczepionka
TRIPACEL zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe

Schemat szczepienia podstawowego sktada sie z 4 dawek po 0,5 ml podawanych domiesniowo w
wieku 2, 4, 6 i 18 miesiccy.

Jezeli z jakiego$ powodu rozpoczecie cyklu szczepienia jest opdznione, zaleca si¢ aby 3 dawki byly
podane w odstepach 2 miesiecy pomiedzy kazda dawka, a czwarta dawka okoto 6 do 12 miesigcy po
trzeciej dawce.



Jezeli jest to mozliwe szczepionka, TRIPACEL powinna by¢ uzyta w catym cyklu szczepienia (4
dawki), poniewaz nie ma wynikoéw badan na poparcie zamiany szczepionki TRIPACEL na
jakakolwiek inng zarejestrowang skojarzong szczepionka przeciw krztuscowi (bezkomorkowa) w tych
samych schematach szczepien.

Niemowleta urodzone przed terminem, ktorych stan kliniczny jest satysfakcjonujacy powinny zostaé
zaszczepione czterema pelnymi dawkami w tym samym wieku i wedtug tego samego schematu jak
niemowl¢ta urodzone o czasie, niezaleznie od wagi urodzeniowe;.

Szczepienie przypominajace
Cykl szczepienia dzieci powinien by¢ uzupetniony pojedyncza dawka 0,5 ml szczepionki DTaP taka
jak TRIPACEL w wieku od 4 do 6 lat.

Ta dawka przypominajgca nie jest konieczna, jezeli czwarta dawka szczepionki TRIPACEL zostata
podana po ukonczeniu 4 lat.

Sposdb podawania
Szczepionka TRIPACEL powinna by¢ podawana domigsniowo.

U dzieci ponizej 1 roku zycia preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest przednio-boczna
powierzchnia $rodkowego odcinka uda. U dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia preferowanym
miejscem jest migsien naramienny.

4.3 Przeciwwskazania

e Szczepionka TRIPACEL nie powinna by¢ stosowana u 0sob ze znang nadwrazliwo$cia na:
- szczepionki przeciw btonicy, tezcowi lub krztuscowi
- ktorakolwiek z substancji pomocniczych szczepionki (patrz punkt 6.1)

- ktoragkolwiek z substancji pozostalych po procesie produkcyjnym (formaldehyd i
glutaraldehyd), ktore moga by¢ obecne w $§ladowych ilo$ciach.

e Szczepionka TRIPACEL nie powinna by¢ stosowana u osob, u ktorych wystapita encefalopatia
(np. $pigczka, obnizony poziom $wiadomosci, przedluzone napady padaczkowe) w ciggu 7 dni od
poprzedniej dawki szczepionki zawierajacej krztusiec, ktorej nie mozna przypisac¢ innej dajacej si¢
zidentyfikowa¢ przyczynie.

e Szczepionka TRIPACEL nie powinna by¢ stosowana u oséb, u ktorych wystepuje postepujace

zaburzenie neurologiczne, w tym drgawki niemowlece, niekontrolowane napady padaczkowe,

postepujaca encefalopatia. Szczepionka zawierajgca krztusiec nie powinna by¢ podawana osobom

z takimi zaburzeniami do czasu, kiedy zostanie ustalone odpowiednie leczenie i stan dziecka

ulegnie ustabilizowaniu.

Na ogot szczepienie musi by¢ odroczone w przypadkach goraczki i (lub) ostrej choroby. Jednakze

niewielka goraczka nie stanowi przeciwwskazania.

Szczepionka TRIPACEL nie jest wskazana dla osob ponizej 2 miesigca zycia oraz dla os6b w
wieku 7 lat i starszych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodKki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Przed szczepieniem

Nalezy oceni¢ mozliwos¢ wystapienia reakcji alergicznych u osob wrazliwych na sktadniki
szczepionki. Reakcje nadwrazliwosci mogg wystapi¢ po zastosowaniu szczepionki TRIPACEL nawet
u 0sob, u ktérych nie wystapita wezesniej nadwrazliwosé na sktadniki szczepionki. Przypadki reakcji
alergicznych lub anafilaktycznych zostaly zgloszone po otrzymaniu niektorych produktow
zawierajacych toksoidy btoniczy i tezcowy i (lub) antygeny krztusca.



Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy zapewnié
odpowiednie leczenie i nadzor potrzebne do natychmiastowego zastosowania w przypadku rzadko
wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Jesli zespot Guillain-Barré lub zapalenie nerwu barkowego wystgpily po poprzednim podaniu
szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy, decyzja o podaniu szczepionki TRIPACEL lub
jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid t¢zcowy powinna by¢ oparta na uwaznym rozwazeniu
potencjalnych korzysci i mozliwego ryzyka.

Jesli jakikolwiek z nizej wymienionych objawdw wystapil po podaniu szczepionki zawierajacej
krztusiec, decyzja o podaniu szczepionki TRIPACEL powinna by¢ oparta na rozwaznej ocenie
potencjalnych korzys$ci i mozliwego ryzyka:

e Goraczka > 40,5°C w ciggu 48 godzin, niespowodowana inng zidentyfikowang przyczyng

e  Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (zespot hipotensyjno-hiporeaktywny) w ciagu 48 godzin

e Dlugotrwaty placz trwajacy 3 godziny lub dluzej w ciggu 48 godzin

e Drgawki z lub bez goraczki, wystepujace w ciggu 3 dni.

U niemowlat i dzieci z wigkszym ryzykiem drgawek goragczkowych niz w ogolnej populacji, moga
by¢ stosowane odpowiednie leki przeciwgorgczkowe (zgodnie z dawkowaniem zalecanym w ich
ulotce) w czasie i po szczepieniu szczepionka zawierajacg bezkomorkowy skladnik krztuscowy (w
tym szczepionka TRIPACEL) w ciagu kolejnych 24 godzin, aby obnizy¢ mozliwo$¢ goraczki po
szczepieniu.

Epizody hipotensyjno-hiporeaktywne (HHE) rzadko wystepuja po szczepieniu szczepionkami DTP
zawierajacymi petnokomorkowy krztusiec i wystepuja jeszcze rzadziej po szczepionkach DTP
zawierajgcych bezkomoérkowy krztusiec i po szczepionkach DT. Wystapienie w przesztosci epizodoéw
hipotensyjno-hiporeaktywnych nie stanowi przeciwwskazania do podania szczepionek zawierajacych
bezkomorkowy krztusiec ale w takich przypadkach nalezy zachowac ostrozno$¢.

Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegolnie dotyczy to dzieci, u
ktoérych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci
wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowal ze szczepienia ani go
odraczac.

Na czesto$¢ wystepowania i cigzkos$¢ reakcji niepozadanych u os6b otrzymujacych toksoid tezcowy
wplywa liczba wczesniejszych dawek i istniejacy poziom przeciwciat tgzcowych

Osoby z niedoborami odpornosci (spowodowane zaré6wno choroba jak i leczeniem) moga nie uzyskac
oczekiwanej odpowiedzi immunologicznej. Jesli mozliwe, nalezy rozwazy¢ przetozenie szczepienia
do ukonczenia jakiegokolwiek leczenia immunosupresyjnego. Jednakze szczepienie osob z
przewlektym niedoborem odpornosci takim jak w zakazeniu wirusem HIV jest zalecane nawet jesli
odpowiedz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Ostrzezenie dotyczace podawania

Jak w przypadku wszystkich produktow podawanych we wstrzyknigciach, szczepionke nalezy
podawaé¢ z zachowaniem ostroznosci dzieciom z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepniecia,
poniewaz moze wystapi¢ krwawienie po podaniu domi¢sniowym.

Nie podawaé szczepionki TRIPACEL donaczyniowO; przez wstrzyknigciem nalezy upewnié sig, ze
igha nie tkwi w naczyniu krwiono$nym. Nie mozna podawac $rodskornie 1 podskdrnie.

Szczepionka TRIPACEL nie powinna by¢ wstrzykiwana w posladki.



Inne uwagi

Po podaniu szczepionki TRIPACEL zgtaszano omdlenie (zastabniecie). Powinny by¢ wdrozone
procedury zapobiegajace zranieniu w wyniku upadku oraz dotyczace sposobu postgpowania

w przypadku omdlen.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka TRIPACEL moze nie ochroni¢ 100% osob
zaszczepionych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie z innymi szczepionkami

Nie oceniano interakcji z innymi antygenami szczepionkowymi, ale skutecznos$¢ i bezpieczenstwo
szczepionki TRIPACEL wykazano w kontrolowanym badaniu z randomizacja przeprowadzonym w
Szwecji z udziatem 2 551 niemowlat, ktorym réwnoczesnie podawano skoniugowang szczepionke
przeciw haemophilus typ b (skoniugowana z toksoidem tezcowym) i inaktywowang szczepionke
przeciw poliomyelitis, w roézne miejsca ciata. W badaniach klinicznych przeprowadzonych w
Kanadzie, TRIPACEL podawano jednoczesnie ze skoniugowang szczepionka przeciw haemophilus
typ b, w r6zne miejsca oraz doustng szczepionkg przeciw poliomyelitis (OPV). Nie badano interakcji z
doustna szczepionkg przeciw poliomyelitis ale wykazano, ze bezpieczenstwo i immunogenno$é
szczepionki TRIPACEL i skoniugowanej szczepionki przeciw haemophilus typ b (skoniugowanej z
toksoidem t¢zcowym) byty satysfakcjonujace.

Szczepionka TRIPACEL moze by¢ uzyta do rekonstytucji szczepionki Act-HIB [szczepionka przeciw
haemophilus typ b (skoniugowana z toksoidem t¢zcowym)] pozwalajac na podanie tych szczepionek
w jednej iniekcji.

Interakcje miedzy szczepionkg a produktami leczniczymi
Leczenie immunosupresyjne moze zakloci¢ uzyskanie oczekiwanej odpowiedzi immunologicznej
(patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie ma zastosowania. Szczepionka ta nie jest przeznaczona dla kobiet w wieku rozrodczym.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie ma zastosowania.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane z badan klinicznych

Badania kliniczne sg przeprowadzane w zupelnie innych warunkach i dlatego odsetek dziatan
niepozadanych obserwowanych w badaniach klinicznych szczepionki nie moze by¢ bezposrednio
poréwnywany z odsetkiem dziatan niepozadanych obserwowanych w badaniach klinicznych innej
szczepionki i moze nie odzwierciedla¢ liczby obserwowanej w praktyce. Jednakze informacja o
dziataniu niepozadanym z badan klinicznych dostarcza podstawy do identyfikowania dziatan
niepozadanych, ktore wydaja si¢ by¢ zwigzane z uzyciem szczepionki i do przyblizenia odsetka tych
dziatan.

Szczepionka TRIPACEL zostata bezpiecznie podana ponad 4 000 dzieciom w badaniach klinicznych.
W tych badaniach, u dzieci zaszczepionych szczepionkag TRIPACEL stwierdzono mniejszy odsetek
dziatan niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia i ogélnych dziatan niepozadanych niz u dzieci
otrzymujacych szczepionk¢ z petnokomérkowym krztuscem. Liczba i czestos¢ reakcji w miejscu
wstrzykniecia wzrastala wraz z liczbg podanych dawek. Pomimo Zze w miejscu wstrzyknigcia moze
powsta¢ duzy obrzgk, bol jest zazwyczaj ograniczony.



Czesto$ci dziatan niepozadanych obserwowanych po ktdrejkolwiek dawce szczepionki TRIPACEL w
wieku 2, 4, 6 i 18 miesigcy i w wieku pomiedzy 4 a 6 lat w badaniach klinicznych sg przedstawione
ponizej:

Bardzo czgsto  (=1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto  (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko  (<1/10 000)

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: wymioty

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czesto: sennosé
Niezbyt czgsto: drgawki

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia, Obrzgk, zaczerwienienie, goraczka,
drazliwo$¢, zmniejszone taknienie

Czgsto: placz, blados¢

Rzadko: apatia

Dane po wprowadzeniu do obrotu

Nastegpujace dodatkowe dziatania niepozadane zostaty spontanicznie zgtoszone po wprowadzeniu do
obrotu szczepionki TRIPACEL. Poniewaz dziatania te sa zgtaszane dobrowolnie w populacji o
nieznanej wielko$ci, nie jest zawsze mozliwe wiarygodne oszacowanie czgstosci ich wystepowania
lub okreslenie zwigzku przyczynowo-skutkowego z podaniem szczepionki.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Powigkszenie weztow chtonnych

Zaburzenia serca
Sinica

Zaburzenia zoladka i jelit
Nudnosci, biegunka

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia: bol, wysypka, guzek, zgrubienie

Duze reakcje w miejscu wstrzykniecia (> 50 mm), w tym rozlegly obrzek konczyny, ktory moze
rozciggac sie poza jeden lub dwa stawy, byly zgtaszane u dzieci po podaniu szczepionki TRIPACEL.
Te reakcje zazwyczaj pojawiaja si¢ w ciggu 24 do 72 godzin po szczepieniu, mogg by¢ zwigzane z
rumieniem, ociepleniem, tkliwoscig lub boélem w miejscu wstrzyknigcia i ustepujg samoistnie w ciggu
3 do 5 dni. Ryzyko wystapienia wydaje si¢ by¢ zalezne od liczby poprzednich dawek szczepionki
zawierajacej bezkomorkowy sktadnik krztuscowy, z wigkszym ryzykiem po czwartej lub piatej dawce.

Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze
Zapalenie tkanki tacznej w miejscu wstrzykniecia, zapalenie tkanki tacznej, ropien w miejscu
wstrzyknigcia

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nadwrazliwos¢, reakcja alergiczna, reakcja anafilaktyczna (obrzek, obrzek twarzy)
Swiad, uogdlniona wysypka i inne typy wysypki (rumieniowata, plamkowa, plamkowo-grudkowata)



Zaburzenia ukladu nerwowego
Drgawki: drgawki gorgczkowe, duze napady padaczkowe, cze¢$ciowe napady padaczkowe
Epizody hipotensyjno-hiporeaktywne, obnizone napigcie, senno$¢, omdlenie

Zaburzenia psychiczne
Krzyk

Dodatkowe informacje dotyczace szczegélnych populacji
Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28 tygodnia cigzy) (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie ma zastosowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki bakteryjne, oczyszczony antygen krztuscowy w potgczeniu
z toksoidami, kod ATC: JO7AJ52

Mechanizm dzialania

Blonica i tezec: szczepy C. diphtheriae, ktore produkujg toksyne btonicza mogg powodowaé powazne
lub $miertelne choroby charakteryzujace si¢ bloniastym zapaleniem gérnych drog oddechowych i
uszkodzeniem migsénia sercowego i uktadu nerwowego wywotanym przez toksyne. Ochrona przed
chorobg wywotywang przez C. diphtheriae pojawia si¢ dzigki wytworzeniu przeciwciat
neutralizujacych toksyng bloniczg. Poziom antytoksyny btoniczej we krwi 0,01 j.m./ml uwazany jest
za najnizszy poziom dajacy pewien stopien ochrony. Poziom 1,0 j.m./ml taczy si¢ z dtugoterminowsg
ochrona.

Tezec jest ostra i czesto $Smiertelng chorobg powodowang przez silng neurotoksyne wytwarzang przez
C. tetani. Toksyna powoduje zaburzenia nerwowo-migsniowe ze sztywnoscig i skurczami migsni
szkieletowych. Ochrona przed chorobg wywotana przez C. tetani pojawia si¢ dzigki wytworzeniu
przeciwciat neutralizujacych toksyne tezcowa. Poziom antytoksyny tezcowej we krwi przynajmniej
0,01 j.m./ml, mierzony testem neutralizacji uwazany jest za minimalny poziom ochronny. Poziom
1,0 j.m./ml taczy si¢ z dtugoterminowa ochrona.

W badaniu klinicznym w Kanadzie (N=324), ochronne poziomy przeciwcial: antytoksyny btoniczej i
tezcowej byly obecne u wszystkich, z wyjatkiem jednego uczestnika po 3 dawkach szczepionki
TRIPACEL i u 100% po 4 dawkach.



Krztusiec: Krztusiec (koklusz) jest chorobg drog oddechowych powodowang przez B. pertussis. Ta
Gram-ujemna pateczka wytwarza roéznorodne biologicznie aktywne sktadniki, jednak ich rola zaréwno
w patogenezie jak i odpornosci na krztusiec nie zostata doktadnie zdefiniowana. Mechanizm ochrony
przed choroba spowodowana B. pertussis nie jest dobrze poznany. Jednakze w badaniu klinicznym w
Szwecji (Sweden | Efficacy Trial) wykazano, stosujac definicje Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO) krztusca (=21 kolejnych dni kaszlu z potwierdzonym badaniem bakteriologicznym lub
serologicznym lub z potwierdzonym kontaktem epidemiologicznym z osobg z potwierdzonym
krztu$cem), ze u 85,2% niemowlat takie same sktadniki krztuscowe jak w szczepionce TRIPACEL (tj.
PT, FHA, PRN i FIM) wywotaly skuteczng ochrong przed zachorowaniem na krztusiec. W tym
samym badaniu skuteczna ochrona przed tagodna choroba wyniosta 77,9%.

Minimalne poziomy przeciwcial w surowicy przeciw swoistym sktadnikom krztusca, ktore
odpowiadaja za ochrong¢ przed zachorowaniem na krztusiec nie zostaty zidentyfikowane. Jednakze
liczne badania wykazaly korelacje pomigdzy obecnoscia przeciwcial przeciw szczepionkowym
sktadnikom krztusca i ochrong przed zachorowaniem. W kontrolowanym badaniu Kklinicznym w
Szwecji (Sweden Il Trial), szczepionka DTaP ze skladem antygenow krztusca innym niz w
szczepionce TRIPACEL byta dwu- lub trzykrotnie skuteczniejsza w zapobieganiu krztuscowi z
jakimkolwiek kaszlem w poréwnaniu ze szczepionka z trzema antygenami Krztu$ca. Zaobserwowana
roéznica wskazuje na role fimbrii typu 2 i 3 w ochronie przed kolonizacjag B. pertussis i tagodng
choroba.

Czas trwania ochrony

Aby zapewni¢ optymalng ochrong w okresie dziecinstwa, 4 kolejne dawki powinny by¢ podane w
wieku 2, 4, 6 i 18 miesiecy. Dawka przypominajaca szczepionki zawierajacej blonice, tezec,
bezkomorkowy krztusiec z lub bez polio jest wymagana w wieku od 4 do 6 lat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan u zwierzat nie ujawnity zadnych nieoczekiwanych objawow i dziatania toksycznego dla
narzadéw docelowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenoksyetanol
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Szczepionki tej nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem szczepionki
Act-HIB jak wspomniano powyzej (patrz punkt 4.5).

6.3  Okres waznosci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé.



Nie uzywac szczepionki, ktéra ulegta zamrozeniu.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szczepionka jest zawiesing w fiolce, ktdra zawiera pojedyncza dawka (0,5 ml).
1 fiolka po 0,5 ml ze szkta (typ I) z korkiem (z gumy chlorobutylowej).

5 fiolek po 0,5 ml ze szkta (typ I) z korkiem (z gumy chlorobutylowej).

Korek fiolki z tym produktem nie zawiera lateksu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja dotyczaca stosowania

Przed podaniem nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci obcych czgsteczek i (lub) odbarwienia. Jesli
wystgpig takie zmiany, produkt nie powinien by¢ podawany.

Przed samym podaniem nalezy dobrze wstrzasna¢ fiolke w celu uzyskania jednorodnej, metnej
zawiesiny. Nalezy pobrac i wstrzyknaé¢ dawke 0,5 ml. Jezeli podawana jest dawka z fiolki zamykanej
korkiem, nie usuwa¢ ani korka ani metalowego kapsla utrzymujgcego go na miejscu. Nalezy uzyé
aseptycznej techniki przy pobieraniu kazdej dawki.

Dla kazdego pacjenta powinna zosta¢ uzyta osobna, sterylna igla i strzykawka lub sterylny zestaw
jednorazowy do iniekcji, zeby zapobiec przenoszeniu drobnoustrojéw zakaznych.

Usuwanie pozostato$ci
Ostonki nie powinny by¢ powtdérnie naktadane na igly i igly powinny by¢ odpowiednio usunigte.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4759

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 31.12.1999
Daty przedtuzenia pozwolenia: 22.09.2014



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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