CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
TETRAXIM, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce,

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

TOKSOId DIONICZY ..vviveeiiieiiiiiiii et nie mniej niz 30 j.m.
TOKSOIA t€ZCOWY ..ttt nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis
TOKSOId KIZEUSCOWY ...t 25 mikrograméw
Hemaglutynina wiOKienkowa...........ccccerereiiininiinineneseseeeens 25 mikrograméw
Wirus polio (inaktywowany)*
TYP 1 (MANONEY) ..cvviiiiiiecece et 40 jednostek antygenu D?
TYP 2 (MEF-1) oo 8 jednostek antygenu D?
TYP 3 (SAUKELL) w.voeoeeeeeeee st 32 jednostki antygenu D?

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,3 mg AI*")

! Namnazany w hodowli komérkowej Vero
2 Lub ekwiwalent tej ilosci antygenu okreslony za pomoca odpowiedniej metody immunochemiczne;.

Szczepionka moze zawiera¢ $ladowe ilosci glutaraldehydu, neomycyny, streptomycyny
i polimyksyny B, ktore stosowane sag w procesie wytwarzania (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Bialawa, metna zawiesina 0,5 ml.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka TETRAXIM jest wskazana do szczepienia pierwotnego i uzupehiajacego niemowlat i
dzieci w wieku od ukonczenia 2. miesigca zycia przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis.

Szczepionke nalezy stosowac¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.



4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Szczepienie pierwotne:

3 wstrzyknigcia podane w odstgpie jednego do dwdch miesigcy w wieku 2, 3, 4 miesiecy lub w wieku
2, 4, 6 miesiecy lub w wieku 3, 4, 5 miesiecy lub w wieku 3, 5, 12 miesi¢cy, zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

Dawka uzupetniajgca:
Jezeli szczepienie pierwotne zostato podane w wieku pomi¢dzy ukonczeniem 2. miesigca a
ukonczeniem 6. miesigca zycia, czwartg dawke (1 wstrzyknigcie) nalezy poda¢ w drugim roku zycia.

Niezaleznie od schematu szczepienia jedng dawke przypominajaca nalezy podac¢ pomiedzy
ukoniczeniem 5. roku zycia i ukonczeniem 12. roku zycia.

W przypadku szczepienia pierwotnego oraz dawki uzupelniajacej szczepionke mozna podaé
odtwarzajac szczepionke Act-HIB (szczepionka przeciw haemophilus typ b, skoniugowana) badz w
tym samym czasie co ta szczepionka, jednak poprzez wstrzyknigcia w dwa rozne miejsca ciata.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Sposbb podawania

Szczepionke nalezy poda¢ drogg domig$niows.

Zalecanym miejscem wstrzyknigcia jest przednio-boczna powierzchnia uda (Srodkowa jedna trzecia)
w przypadku niemowlat i W migsien naramienny u dzieci w wieku od ukonczenia 5. do ukonczenia
12. roku zycia.

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

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynne szczepionki TETRAXIM lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1, na substancje sladowe (glutaraldehyd, neomycyna,
streptomycyna i polimyksyna B), na jakakolwiek szczepionke przeciw krztuscowi lub
po uprzednim podaniu szczepionki TETRAXIM lub innej szczepionki zawierajacej te Same
substancje lub sktadniki.

. Szczepienie nalezy przetozy¢ w przypadku goraczki lub ostrej choroby.

. Postepujaca encefalopatia.

. Encefalopatia w ciaggu 7 dni po podaniu poprzedniej dawki jakiejkolwiek szczepionki
zawierajacej antygeny krztusca (pelnokomorkowej lub bezkomorkowej).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewaz kazda dawka moze zawiera¢ nieoznaczalne sladowe ilosci glutaraldehydu, neomycyny,
streptomycyny i polimyksyny B, w przypadku podania tej szczepionki osobom z nadwrazliwos$cia
na te substancje nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosc.

Immunogennos$¢ szczepionki TETRAXIM moze by¢ obnizona przez leczenie immunosupresyjne lub
niedobory odpornosci. Zaleca si¢ wtedy przetozy¢ szczepienie do czasu ukonczenia leczenia lub
wyzdrowienia. Jednakze szczepienie osdb z przewlektym niedoborem odpornosci, takim jak w
zakazeniu wirusem HIV, jest zalecane, nawet jesli odpowiedz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy wystapity zespot Guillain-
Barré lub zapalenie nerwu barkowego, decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej
toksoid tgzcowy powinna by¢ podjeta po uwaznym rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego



ryzyka. Szczepienie jest zwykle uzasadnione u niemowlat, ktore nie otrzymaty pelnego cyklu
szczepienia pierwotnego (tj. otrzymaly mniej niz trzy dawki).

Nie podawa¢ donaczyniowo: nalezy upewnic sig, ze igla nie tkwi w naczyniu krwiono$nym. Nie
wstrzykiwa¢ $rédskornie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, szczepionke
TETRAXIM nalezy podawaé z zachowaniem ostroznosci u 0sob z trombocytopenig lub zaburzeniami
krzepnigcia, poniewaz u tych 0s6b moze wystgpi¢ krwawienie po podaniu domigsniowym.

Przed szczepieniem nalezy przeprowadzi¢ wywiad lekarski (ze szczegdlnym uwzglednieniem
dotychczasowych szczepien 1 wystgpieniem dziatan niepozadanych) oraz badanie lekarskie.

Jesli jakikolwiek z nizej wymienionych objawow wystapit w czasowym zwigzku z otrzymaniem
szczepionki, decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajacej antygeny krztusca powinna
by¢ podjeta ostroznie:

o gorgczka >40°C w ciggu 48 godzin niespowodowana inng zidentyfikowang przyczyna;

o zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno-hiporeaktywny) w ciggu 48 godzin
po szczepieniu;

o dtugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dtuzej, ktory wystgpit w ciggu 48 godzin
po szczepieniu;

o drgawki z goraczka lub bez goraczki, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

Wystepowanie w przesztosci drgawek z goraczka niezwigzanych z poprzednim wstrzyknigciem
szczepionki nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia.

Z tego wzgledu, jest szczegblnie wazne kontrolowanie temperatury w ciagu 48 godzin po szczepieniu
i regularne stosowanie leczenia przeciwgorgczkowego przez 48 godzin.

Wystepowanie w przesziosci drgawek bez goraczki niezwigzanych z poprzednim podaniem
szczepionki powinno zosta¢ ocenione przez lekarza specjaliste przed podjgciem decyzji o szczepieniu.

Jezeli po podaniu szczepionki zawierajacej Haemophilus influenzae typ b wystapity reakcje
obrzekowe konczyn dolnych, szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis oraz
szczepionka przeciw haemophilus typ b, skoniugowana, powinny by¢ podane w dwa rdzne miejsca
ciala i w réznych dniach.

Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczes$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci
wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczacd.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinno by¢
tatwo dostgpne odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony $cisty nadzor w przypadku rzadko
wystepujacej reakceji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka moze by¢ podawana jednoczes$nie ze szczepionka przeciw odrze, §wince i rozyczce
(MMR) lub ze szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (5 pg / 0,5 ml), ale w

dwa rézne miejsca ciata.

< Szczepionka ta moze by¢ podawana jednoczes$nie lub taczona ze szczepionka przeciw haemophilus
typ b, skoniugowana (Act-HIB), patrz punkt 4.8. >
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4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie dotyczy.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane pod nagtowkami czgstosci wystgpowania z uzyciem
nastepujacej konwencji:

e Bardzo czgsto: >1/10

e Czgsto: >1/100 do <1/10

e Niezbyt czesto: >1/1 000 do <1/100

¢ Rzadko: >1/10 000 do <1/1 000

¢ Bardzo rzadko: <1/10 000

e Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Dziatania niepozadane raportowane spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu byty zgtaszane bardzo
rzadko, jednakze doktadna czesto§¢ wystgpowania nie moze by¢ precyzyjnie obliczona, wigc zostata
okreslona jako ,,Nieznana”.

W trzech badaniach klinicznych ponad 2800 niemowlat otrzymato szczepionk¢ TETRAXIM
jednoczesnie ze szczepionkg Act-HIB podane w to samo lub w dwa miejsca ciata.

Podano ponad 8400 dawek w ramach szczepienia pierwotnego i najczesciej zgtaszane dziatania
niepozadane obejmowaty: drazliwos¢ (20,2%), reakcje miejscowe w miejscu wstrzykniecia takie jak
zaczerwienienie >2 cm (9%) i stwardnienie >2 cm (12%). Objawy te zazwyczaj pojawiaja si¢ w ciggu
48 godzin po szczepieniu i mogg utrzymywac si¢ przez 48 do 72 godzin. Ustepujg one samoistnie, bez
koniecznosci specjalistycznego leczenia.

Po szczepieniu pierwotnym czesto$¢ wystepowania reakcji w miejscu wstrzykniecia zazwyczaj
zwigksza sie przy kolejnych dawkach.

Profil bezpieczenstwa szczepionki TETRAXIM nie wykazuje znaczacych rdznic pomiedzy réznymi
grupami wiekowymi, ale niektdre dziatania niepozadane, takie jak bol miesni, zte samopoczucie i bol
gltowy, sa charakterystyczne dla dzieci > 2. roku zycia.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
o Nieznana:
— powigkszenie weztow chtonnych

Zaburzenia ukladu immunologicznego
o Nieznana:
— reakcje anafilaktyczne, takie jak obrzek twarzy, obrzek Quinckego

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
. Bardzo czesto:
— utrata apetytu (problemy zwigzane z karmieniem)

Zaburzenia psychiczne

. Bardzo czesto:
—nerwowos¢ (drazliwos¢)
— nietypowy ptacz



Czesto:

— bezsennos¢ (zaburzenia snu)
Niezbyt czesto:

— dlugotrwaty, nieutulony ptacz

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto:

— senno$¢

— bol gtowy

Nieznana:

— drgawki z goraczka lub bez goraczki
—omdlenia

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto:
— wymioty
Czesto:

— biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Nieznana:
— objawy podobne do alergii, takie jak r6znego rodzaju wysypki, rumien i pokrzywka.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Bardzo czesto:
— bol migsni

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto:

— zaczerwienienie W miejscu wstrzyknigcia

— b6l w miejscu wstrzykniecia

— obrzek w miejscu wstrzyknigcia

— gorgczka >38°C

— zle samopoczucie

Czesto:

— stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto:

— zaczerwienienie i obrzek >5 cm w miejscu wstrzyknigcia

— goraczka >39°C

Rzadko:

— goraczka >40°C

Nieznana:

— U dzieci zglaszano duze reakcje w miejscu wstrzyknigcia (>50 mm), w tym rozlegly obrzgk
konczyny od miejsca podania poza jeden lub obydwa stawy. Te reakcje zaczynajg si¢ w ciagu
24 do 72 godzin po szczepieniu; moga by¢ zwigzane z objawami takimi jak rumien, ucieplenie,
tkliwos$¢ lub bol w miejscu podania. Ustepuja samoistnie w ciagu 3 do 5 dni.

Ryzyko wystapienia wydaje si¢ by¢ zalezne od liczby poprzednich dawek szczepionki
zawierajacej bezkomodrkowe sktadniki krztuscowe, z wigkszym ryzykiem po czwartej lub piatej
dawce.

Reakcje obrzekowe obejmujace jedng lub obie konczyny dolne moga wystapi¢ po podaniu
szczepionek zawierajacych Haemophilus influenzae typ b. Reakcje te wystepuja po Szczepieniu
pierwotnym w ciggu pierwszych kilku godzin po szczepieniu. Objawom tym mogg towarzyszy¢
sinica, zaczerwienienie, przejsciowa plamica i ostry ptacz. Wszystkie dziatania niepozadane ustepuja
samoistnie i bez pozostawienia nastepstw w ciggu 24 godzin. Reakcja ta moze pojawic sie



w przypadku jednoczesnego podania szczepionki TETRAXIM i szczepionki przeciw haemophilus typ
b, skoniugowanej (patrz punkt 4.5).

Potencjalne dzialania niepozgdane

(tj. dziatania niepozadane, ktore nie zostaty zgloszone bezposrednio po podaniu szczepionki

TETRAXIM, ale po podaniu innych szczepionek zawierajacych jeden lub wiecej sktadnikow

antygenowych szczepionki TETRAXIM):
Zespot Guillain Barré i zapalenie nerwu barkowego byty zglaszane po podaniu szczepionki
zawierajacej toksoid tezcowy.

- Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia cigzy) (patrz
punkt 4.4).

- Epizody hipotensyjno-hiporeaktywne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

SZCZEPIONKA PRZECIW BLONICY, TEZCOWI, KRZTUSCOWI I POLIOMYELITIS (J: Leki
stosowane w zakazeniach).

Grupa farmakoterapeutyczna: bakteryjne i wirusowe szczepionki skojarzone;
kod ATC: JO7CAO02

Toksyny btonicza i tezcowa sg odtoksycznione formaldehydem, a nastepnie oczyszczone.

Szczepionka przeciw poliomyelitis jest otrzymywana przez namnazanie wirusa poliomyelitis typ 1, 2 i
3 na linii komorkowej Vero, oczyszczenie i nastgpnie inaktywowanie formaldehydem.

Bezkomodrkowe sktadniki krztuscowe (toksyna krztuscowa PT i hemaglutynina wiokienkowa FHA) sa
otrzymywane z hodowli Bordetella pertussis, a nastepnie oczyszczane.

Toksyna krztu§cowa (PT) jest odtoksyczniana glutaraldehydem i odpowiada toksoidowi
krztuscowemu (PTxd). Hemaglutynina wtokienkowa (FHA) pozostaje niezmieniona.

Wykazano, ze PTxd i FHA sg dwoma sktadnikami o zasadniczym znaczeniu w ochronie przed
krztu$cem.

W badaniach immunogennos$ci wykazano, ze wszystkie niemowlgta (100%) zaszczepione trzema
dawkami szczepionki po ukonczeniu 2. miesiaca zycia wytworzyty ochronny poziom przeciwciat



(> 0,01 j.m./ml) przeciw obydwu antygenom btoniczemu i t¢zcowemu.

W przypadku krztusca, w okresie od miesigca do dwoch miesigcy po podaniu trzeciej dawki
szczepienia pierwotnego ponad 87% niemowlat uzyskalo czterokrotny wzrost miana przeciwciat anty-
PT i anty-FHA.

Po zakonczeniu szczepienia pierwotnego co najmniej 99,5% dzieci uzyskato ochronne miano
przeciwciatl przeciw wirusowi poliomyelitis typu 1, 211 3 (> 5 w tescie seroneutralizacji) i zostaly
uznane jako posiadajace ochrong przeciw poliomyelitis.

Po dawce uzupehiajgcej (w 16-18 miesigcu zycia) wszystkie dzieci wytworzyly ochronny poziom
przeciwciat btoniczych (> 0,1 j.m./ml), tezcowych (> 0,1 j.m./ml), a 87,5% dzieci przeciw wirusom
poliomyelitis (> 5 w tescie Seroneutralizacji).

Odsetek serokonwersji dla przeciwciat krztuscowych (miana wyzsze niz czterokrotny wzrost miana
uzyskany po szczepieniu pierwotnym) wynosi 92,6% dla antygenu PT i 89,7% dla antygenu FHA.

Po dawce przypominajgcej W wieku 5-12 lat wszystkie dzieci wytworzyly ochronne miano przeciwciat
tezcowych (> 0,1 j.m./ml) i przeciw wirusom poliomyelitis. Ochronny poziom przeciwciat btoniczych
(> 0,1 j.m./ml) zostat osiggniety u co najmniej 99,6% dzieci. Odsetek serokonwersji dla przeciwciat
krztu§cowych (miana wyzsze niz czterokrotny wzrost miana uzyskany po szczepieniu pierwotnym)
wynoszg od 89,1% do 98% dla antygenu PT (EIA - Enzyme ImmunoAssay) i od 78,7% do 91%

dla antygenu FHA (EIA).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Adsorbent, patrz punkt 2.

- Formaldehyd

- Kwas octowy i (lub) wodorotlenek sodu do ustalenia pH

- Fenoksyetanol

- Bezwodny etanol

- Podtoze Hanksa bez czerwieni fenolowej [zlozona mieszanina aminokwaséw (w tym
fenyloalanina), soli mineralnych, witamin i innych substancji (takich jak glukoza)]

- Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ szczepionki w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami (oprdcz szczepionki przeciw
haemophilus typ b, skoniugowana [Act-HIB]) ani z innymi substancjami do podania pozajelitowego.

6.3 OKres waznoSci

3 lata.



6.4 Specjalne $Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka ttoka (chlorobromobutyl,
chlorobuty! lub bromobutyl) z dotagczona igta i ostonkg igly (elastomer). Opakowanie po 1 i po 10.

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka ttoka (chlorobromobutyl,
chlorobutyl lub bromobutyl) i nasadka typu tip-cap (elastomer) z osobng igtg. Opakowanie po 1.

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka ttoka (chlorobromobutyl,
chlorobutyl lub bromobutyl) i nasadks typu tip-cap (elastomer) z dwoma lub dwudziestoma osobnymi
igtami. Opakowanie po 1 i po 10.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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

W przypadku strzykawek bez dotagczonych igiel, osobng igle nalezy mocno przymocowac
do strzykawki poprzez obrécenie jej o ¢wieré¢ obrotu.
Przed podaniem wstrzasna¢ az do uzyskania jednorodne;j, biatawo-metnej zawiesiny.

TETRAXIM mozna poda¢ przez rekonstytucje szczepionki Act-HIB (szczepionka przeciw

haemophilus typ b, skoniugowana) w nast¢pujacy sposob:

Wstrzasna¢ amputko-strzykawke az do uzyskania jednorodnej zawartosci i podda¢ szczepionke

rekonstytucji przez wstrzykniecie zawiesiny skojarzonej szczepionki przeciw btonicy, tezcowi,

krztuscowi (bezkomorkowej) i poliomyelitis do fiolki z proszkiem ze szczepionka przeciw

haemophilus typ b, skoniugowanej.

o Wstrzasac fiolkg az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Po rekonstytucji biatawo-metny
wyglad zawiesiny jest prawidtowy.

o Natychmiast pobra¢ zawiesing po rekonstytucji do strzykawki.

. Bialawo-mgtna zawiesina musi zosta¢ zuzyta natychmiast po rekonstytucji i wstrza$nieta przed
podaniem.
. Po rekonstytucji i pobraniu do strzykawki moze pojawi¢ si¢ rozwarstwienie zawiesiny na faze

przezroczysta i faze przypominajacag zel. W takim przypadku nalezy ponownie energicznie
wstrzasng¢ strzykawka przed podaniem.

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Pasteur SA

2 avenue Pont Pasteur

69007 Lyon
Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



10.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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