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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

INFANRIX Hib

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni) a adsorbovana konjugovana vakcina proti
Haemophilus influenzae typu b.

Prasek a suspenze pro ptipravu injekcni suspenze.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Po rekonstituci obsahuje jedna davka vakciny (0,5 ml) tyto 1écivé latky:

Diphtheriae anatoxinum ne méné nez 30 [U
Tetani anatoxinum ne méné nez 40 [U
Pertussis anatoxinum (PT) 25 mikrogrami
Pertussis haemaglutininum filamentosum (FHA) 25 mikrogramu
Pertactinum (69kD) 8 mikrogrami
Haemophilus influenzae B 10 mikrogrami

cum anatoxino tetanico 20-40 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Diftericky a tetanicky anatoxin se ziskavaji z kultur Corynebacterium diphtheriae a Clostridium
tetani, dale jsou detoxikovany a purifikovany. Acelularni pertusové komponenty (PT, FHA a
pertaktin) se pfipravuji z ristové faze I bakterialniho kmene Bordetella pertussis extrakei,
purifikaci a ireverzibilni detoxikaci. VSechny tyto slozky vakciny jsou adsorbované na hydroxid
hlinity. Hotova ockovaci latka je nafedéna ve fyziologickém roztoku.

Hib polysacharid je ptipraveny z Haemophilus influenzae typu B, kmene 20,752. Po konjugaci
na tetanicky anatoxin a po nasledné purifikaci je stabilizovan laktozou a lyofilizovan.

INFANRIX Hib odpovida pozadavkim SZO na vyrobu biologickych latek, tj. na konjugované
Hib vakciny, na difterické, tetanické a pertusové vakciny a na kombinované vakciny.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a suspenze pro ptipravu injek¢éni suspenze.

Popis ptipravku:

Vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni) je bila opalescentni suspenze.
Lyofilizovana vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib) je bila peleta.



4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

INFANRIX Hib je urcen pro aktivni imunizaci vSech déti od stafi 2 mésicti proti difterii, tetanu,
pertusi (DTP) a Hib.

INFANRIX Hib nechrani pfed onemocnénim vyvolanymi jinymi typy H. influenzae ani pied
meningitidou vyvolanou jinymi patogeny.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Jedna davka kombinované vakciny je 0,5 ml.

Zakladni ockovaci schéma pti imunizaci vakcinou INFANRIX Hib se sklada ze tfi davek

v prvnich 6 mésicich zivota, podanych v intervalech nejméné 1 mésice. O¢kovani zacina
nejdiive v dobe zapocatého devatého tydne zivota. Obvykle se podava bud’ ve véku 3,4 a 5

meésictl nebo ve véku 2,4 a 6 mésica.
Ockovaci schéma se fidi oficialnimi narodnimi doporuc¢enimi.

Pro zabezpeceni dlouhodobé ochrany se doporucuje podat ve druhém roce zivota posilovaci
(booster) davku DTP a Hib vakciny. Po uplynuti druhého roku zivota se v§eobecné
nedoporucuje podani dalsi posilovaci davky vakciny proti Hib.

Pieockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provede ockovaci latkou proti témto
infekcim v dobé€ od dovrseni patého do dovrSeni Sestého roku veku ditéte.

Zptsob podani

INFANRIX Hib je uréen k hluboké intramuskularni aplikaci, nejlépe do vnéjsi strany stehna.
Dalsi davky je vhodné podavat vzdy do opacné koncetiny, nez byla podana ptedchozi davka.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
Hypersenzitivita po piedchozi aplikaci vakcin proti difterii, tetanu, pertusi nebo Hib.
INFANRIX Hib je kontraindikovan u déti, u nichz se do sedmi dnit po pfedchozim ockovani
vakcinou obsahujici pertusovou slozku vyskytla encefalopatie neznamé etiologie.V takovych
ptipadech se doporucuje prerusit ockovani proti pertusi a dale ockovat jen vakcinami proti
zaskrtu, tetanu a Hib vakcinou.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podobneé jako u jinych vakcin i o¢kovani vakcinou INFANRIX Hib musi byt odloZeno u osob

trpicich vaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost slabé infekce v$ak neni
povazovana za kontraindikaci.



Pted zahajenim ockovani je tieba sestavit podrobnou anamnézu (zejména s ohledem na
predchozi ockovani a na mozny vyskyt nezadoucich u¢inktl) a provést klinické vySetieni
ockovaného.

Jestlize dojde v Casové souvislosti s aplikaci vakecin obsahujicich DTP slozky k n¢kterému z
dale popsanych nezadoucich ucinkt, je nutné fadn¢ zvazit dalsi pteockovani vakcinou
obsahujici pertusovou slozku. Za urcitych okolnosti, jako je naptiklad vysoka incidence
davivého kasle, vSak o¢ekavany piinos imunizace pfevazi mozna rizika, a to zvlasté tehdy,
nejsou-li nezadouci G¢inky spojeny s trvalymi nasledky.

Nasledujici ptiklady nezddoucich ucinkt se piivodné povazovaly za kontraindikace pro
ockovani DTP vakcinami, nyni jsou v§ak povazovany za obecna varovani:

- teplota vyssi nez 40,5 °C béhem 48 hodin po ockovani s neprokdzanou jinou souvislosti

- kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni episoda) béhem 48 hodin po o¢kovani
- trvaly, neutiSitelny pla¢ trvajici déle nez 3 hodiny v pribéhu 48 hodin po ockovani

- kfece s horeckou nebo bez ni v priabéhu prvnich 3 dnt po ockovani.

U déti s progresivnimi neurologickymi poruchami, jako jsou infantilni spasmy, nekontrolovana
epilepsie nebo progresivni encefalopatie, je lepsi odlozit ockovani proti pertusi (Pa nebo Pw),
dokud se jejich stav nekoriguje €i nestabilizuje. Rozhodnuti o podani vakeciny proti pertusi musi
byt provedeno individualné po peclivém zvazeni prospéchu ockovani a moznych rizik.

Podobné jako u jinych injekénich vakcin musi byt pro ptipad rozvoje anafylaktického Soku po
podani vakciny INFANRIX Hib vzdy k okamzité dispozici odpovidajici terapie. Z tohoto
divodu musi zlstat ockovani jedinci jesté 30 minut po aplikaci vakciny pod 1ékarskym
dohledem.

Nemocnym s trombocytopenii nebo s poruchami srazlivosti krve musi byt vakcina INFANRIX
Hib aplikovana se zvySenou opatrnosti, nebot’ po intramuskuldrnim podéani u nich mize dojit ke
krvaceni. U téchto nemocnych je tfeba po aplikaci o€kovani pfilozit na misto vpichu tlakovy
obvaz (bez otirani a mnuti) na dobu alespon dvou minut.

INFANRIX Hib je, podobné jako vSechny ostatni DTP vakciny, urc¢en k hluboké
intramuskularni aplikaci. Je doporuc¢ovano stiidani mist aplikace, dalsi davky je vhodné podavat
vzdy do opaéné koncetiny, nez byla podana piedchozi davka.

Po podéni Hib vakcin bylo popsano vylucovani kapsularniho polysacharidového antigenu do
moce. Z toho diivodu nemusi mit v obdobi 1 az 2 tydnii po ockovani testy zalozené na detekci
antigenu diagnostickou vypoveédni hodnotu pro potvrzeni suspektniho onemocéni zptisobeného
Hib, mohou byt fale$né€ pozitivni.

INFANRIX Hib nesmi byt v zadném piipad¢ aplikovan intravaskularné.

Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze ditéte, ani vyskyt kieci, SIDS (syndrom nahlého umrti
ditéte) nebo vyskyt nezadoucich €inkll po podani vakciny INFANRIX Hib v rodinné anamnéze
neni kontraindikaci pro pouziti vakciny.

HIV infekce neni kontraindikaci o¢kovani. O¢kovani imunodeficitnich pacientll vSak nemusi
vyvolat o¢ekavanou odpoved.

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 -72 hodin by se mély zvazit pii
podavani davek zakladniho o¢kovani velmi pred¢asné narozenym détem (narozené v < 28.
tydnu téhotenstvi) a zvlasté t€m, v jejichz predchozi anamnéze byla respira¢ni nezralost.



Podobné jako u jakékoliv injekéni aplikace se mtize po podani vakciny INFANRIX Hib nebo i
pred nim vyskytnout vazovagalni synkopa jako psychogenni reakce na injekéni jehlu. Je
dalezité zajistit, aby pfi ev. mdlobé nedoslo k trazu.

Protoze prospéch ockovani je v této skuping déti vysoky, nemela by se vakcinace odmitat ani
oddalovat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

INFANRIX Hib mtze byt aplikovan bud’ samostatné nebo soucasné s jinymi vakcinami.
Riazné vakciny musi byt aplikovany do riznych mist. Nelze je misit v jedné stfikacce.
Podobné jako u jinych vakcin 1ze ocekavat, Ze u pacientii na imunosupresivni terapii nebo u
imunodeficitnich pacientll nemusi byt po ockovani dosazeno odpovidajici imunitni odpovédi.
4.6. Fertilita a téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Nejsou dostupna data.

Téhotenstvi

Jelikoz vakcina INFANRIX Hib neni uréena k ockovani dospélych, odpovidajici udaje o
bezpecnosti vakciny pii aplikaci béhem téhotenstvi ani odpovidajici reprodukéni studie
provadéné na zvitatech nejsou k dispozici.

Kojeni

Jelikoz vakcina INFANRIX Hib neni urcen k ockovani dospélych, odpovidajici udaje o
bezpecnosti vakciny pii aplikaci béhem kojeni ani odpovidajici reprodukeni studie provadéné na
zvitatech nejsou k dispozici.

4.7. U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

INFANRIX Hib neni uréen k ockovani dospélych. Proto nejsou tyto tidaje uvadeny.

4.8. NeZadouci ucinky

Klinické studie:

Zakladni ockovaci schéma
a) V kontrolovanych klinickych studiich byly aktivné monitorovany a zaznamenavany lokalni
(tykalo se mista vpichu) a systémové nezaddouci G€inky, které se objevily po podani davek

zakladniho ockovani. Celkem bylo podano 3 933 davek.

Nejvice nezadoucich ucinku se projevilo do 48 hodin po ockovani. VSechny symptomy
odeznély bez nésledk.

Cetnost nezadoucich ucinkt vztazena na davku je definovana nasledujicim zplsobem:



Velmi casté: > 1/10

Casté: > 1/100, < 1/10
Méné ¢asté: > 1/1000,< 1/100
Vzéacné: > 1/10000, < 1/1000

Velmi vzacné: < 1/10000

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi ¢asté: otok mensi nez 2 cm, zarudnuti mensi nez 2 cm, bolest (mala nebo doprovazena
placem/protestem na dotyk). Mén¢ Casté:
otok vétsi nez 2 cm, zarudnuti vetSi nez 2 cm, bolest (dité place pii pohybu paze/spontanni
bolestivost).

Velmi
Casté: atypicka plactivost.
Casté: horecka 38 °C a vyssi (méfeno v koneéniku).
Méng casté: horecka 39,5 °C a vyssi (méfeno v konecniku).

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: neklid.

Gastrointestinalni poruchy
Velmi Casté: prijem, ztrata chuti k jidlu.
Casté: zvraceni.

Psychiatrické poruchy
Velmi Casté: spavost.

b) V kontrolovanych klinickych studiich byly aktivné monitorovany neocekavané nezddouci
ucinky po dobu 31 dni (den 0 — 30) po podani davek zakladniho o¢kovani. Celkem bylo podano
12 218 davek.

Neocekavané nezadouci ucinky, u kterych je alepon mozna kauzalni souvislost s oCkovanim,
jsou nasledujici:

Poruchy autonomniho nervového systému
Vzéacné: zvySené poceni.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Mén¢ Casté: inava.

Vzacné: malatnost.

Velmi vzacné: zvétSeni bricha, edém, granulomatozni 1éze, bolest.

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: abnormalni chtize, hypokineze.

Gastrointestinalni poruchy
Méng Casté: enteritida, nadymani, gastroenteritida.
Velmi vzacné: bolest bficha, zvysena tvorba slin, bolest zubt.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Vzacné: Zizen.

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné: tvorba hematomu.




Psychiatrické poruchy

Casté: nervozita.

Méné Casté: agitace, nespavost.
Velmi vzacné: apatie.

Poruchy imunitniho systému
Meéné casté: infekce hornich cest dychacich.
Vzacné: infekce, zanét stfedniho ucha.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méné Casté: bronchitida.

Vzacné: kasel, dyspnoe, pneumonie, rinitida.
Velmi vzacné: faryngitida, stridor.

Poruchy ktize a podkozi
Vzacné: erytematozni vyrazka.
Velmi vzacné: erupce puchyrki, ekzém.

Oc¢ni poruchy
Velmi vzacné: konjunktivitida.

Pieockovani

a) V kontrolovanych klinickych studiich byly aktivné monitorovany a zaznamenavany lokalni
(tykalo se mista vpichu) a systémové nezadouci u¢inky, které se objevily po podani posilovaci
davky. Celkem bylo podano 2 196 davek.

Vétsina nezaddoucich ucinkt se projevila do 48 hodin po oc¢kovani. VSechny nezadouci ucinky
odeznély bez nasledk.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi ¢asté: zarudnuti vétsi nez 2 cm, otok mensi nez 2 cm, bolest (snesitelna nebo
doprovazena placem/protest na dotyk), zarudnuti mensi nez 2 cm, lokélni otok v misté vpichu (<
50 mm). Casté:
otok vétsi nez 2 cm, lokalni otok v misté vpichu (> 50 mm)*.

Méne Casté: bolest (dité place pfi pohybu paze/spontanni bolestivost), difiizni otok koncetiny,
do niz byla vakcina aplikovana, nékdy postihujici i ptilehly kloub*.

Velmi Casté: horeCka vyssi nez 38 °C (méfeno v konecniku), atypicka plactivost.
Méng casté: horecka vyssi nez 39,5 °C,(méfeno v koneéniku).

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: neklid.

Gastrointestinalni poruchy
Velmi Casté: ztrata chuti k jidlu, prijem.
Casté: zvraceni.

Psychiatrické poruchy
Velmi ¢asté: spavost.




b) V kontrolovanych klinickych studiich byly aktivné monitorovany neo¢ekavané nezadouci
ucinky po dobu 31 dni (den 0 — 30) po podani posilovaci davky. Celkem bylo podano 2 087
davek.

Neocekédvané nezadouci uc€inky, u kterych je alespoit mozna kauzalni souvislost s o¢kovanim,
jsou nasledujici:

Celkové poruchy a reakce v misté€ aplikace
Vzacné: otoky nohou, tinava.

Poruchy nervového systému
Vzécné: zavraté, abnormalni chiize, hyperkineze.

Gastrointestinalni poruchy
Vzécné: obstipace, gastroenteritida.

Poruchy ucha a labyrintu
Vzécné: poruchy sluchu.

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané
Vzacné: artritida.

Psychiatrické poruchy
Méng¢ Casté: nespavost.
Vzéicné: agitace, emocionalni labilita, nervozita.

Poruchy imunitniho systému
Méné Casté: infekce hornich cest dychacich.
Vzéacné: virové infekce.

Poruchy kaze a podkozni tkadné
Mén¢ Casté: erytematdzni vyrazka.
Vzacné: dermatitida.

¢) Po podani posilovaci davky vakciny (celkem bylo podano 2 087 davek) byly méné ¢asto
hlaseny kiece a febrilni kiece. Kauzalni souvislost mezi témito nezadoucimi ucinky a
ockovanim nebyla prokazana.

Postmarketingové sledovani bezpec¢nosti:

Sledovani bezpecnosti ptipravku po registraci zahrnuje udaje ziskané po podani davek
zakladniho ockovani i po podani posilovaci davky.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Rozsahlé otoky celé koncetiny, do niz byla vakcina aplikovana*.
Velmi vzacné: alergické reakce vcetné anafylaktoidnich reakci.

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: kiece po 2 az 3 dnech po oc¢kovani, ptipady kolapsu nebo Sokového stavu
(hypotonicko-hyporesponsivni episody).

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Apnoe u velmi pred¢asné narozenych déti (narozenych v < 28. tydnu téhotenstvi) (viz bod 4.4).




*Déti, jimz byla v ramci zakladniho o¢kovani podana vakcina obsahujici acelularni pertusovou
slozku, jsou pravdépodobné nachylnéjsi ke vzniku otokl po podani posilovaci davky ve
srovnani s détmi, jimz byla v ramci zakladniho o¢kovani podana vakcina obsahujici
celobunécnou pertusovou slozku. Tyto nezddouci u¢inky obvykle odezni v praméru do 4 dni.
4.9. Predavkovani

Byly hlaseny ptipady nahodného predavkovani vakcinou INFANRIX Hib. Pfredavkovani
nemélo zadné nezadouci nasledky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: bakterialni vakciny. ATC kod: JO7AGS2.

Déle jsou uvedeny tidaje pro jednotlivé slozky vakciny, ziskané v klinickych studiich:

- DTPa komponenta:

Imunologicke udaje:
Jeden mésic po tieti davce zakladniho o¢kovani provedeném vakcinou INFANRIX Hib mélo
98,9 - 99,9 % ockovanych déti titr protilatek proti tetanu a difterii nejméné 0,1 1U./ml.

Po ¢tvrté davee vakciny INFANRIX Hib podané ve druhém roce Zivota mélo 99,0 - 100 %
ockovanych déti titr protilatek proti tetanu a difterii nejméné 0,1 IU./ml.

Jeden mésic po tieti ddvee zakladniho o¢kovani byla protilatkova odpovéd’ na jednotlivé
pertusové antigeny (PT, FHA a pertaktin) 97,1 - 98,9 %, 96,1- 98,3 % a 96,2 - 98,2 %.

Po ctvrté davee vakciny INFANRIX Hib podané ve druhém roce Zivota byla protilatkova
odpovéd’ na jednotlivé pertusové antigeny nejméné u 96,1 %, 95,8 % a 97,6 % oCkovanych déti.

Ucinnost ochrany:

Uginnost ochrany DTPa slozky vakciny proti typické pertusi definované podle WHO (tj. 21 a
vice dni paroxysmalniho kasle) byla dolozena:

- v Némecku v prospektivni zaslepené studii provedené s jedinci, ktefi byli v domacnosti v
kontaktu s pertusi (vakcina¢ni schéma 3., 4. a 5. mésic). Podle tidajt ziskanych od osob, které
byly v domécnosti v kontaktu s typickou pertusi, byla protektivni uc¢innost o¢kovani 88,7 %.

- v Italii, kde probihala studie sponzorovana NIH (vakcina¢ni schéma 2., 4. a 6. mésic).
Ucinnost vakciny byla 84 %. V dalsim sledovéni stejné skupiny déti byla protektivni Gi¢innost
potvrzena jeste€ po 60 mésicich po ukonceni zékladniho ockovani, aniz by byla podéna
posilovaci davka.

- Hib komponenta:

Jeden mésic po tieti davce zakladniho o¢kovani provedeném vakcinou INFANRIX Hib byl u
92,5 - 95,6 % ockovanych déti titr protilatek proti Hib vyssi nez 0,15 pg/ml.



Po ¢tvrté davee vakciny INFANRIX Hib podané ve druhém roce zivota byl u 99,0 - 100 %
ockovanych déti titr protilatek proti Hib vy3$8i nez 0,15 pg/ml au 97,6 - 99,6 % ockovanych déti
byl titr protilatek proti Hib vyssi 1,0 pg/ml.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou pro vakciny pozadovany.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich studii bezpecnosti neodhalily zadné zvlastni
riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam vSech pomocnych latek

DTPa vakcina: hydroxid hlinity, chlorid sodny, voda na injekci.
Lyofilizovana Hib vakcina: monohydrat laktosy.

6.2. Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1€Civy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi 1éCivymi pfipravky.

6.3. Doba pouZitelnosti

3 roky.

Vakcina musi byt pouzita ihned po rekonstituci.
6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Vakcina musi byt uchovavana v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Nesmi zmrznout. Vakcinu, kterd zmrzla, je nutno vytadit z pouZiti!
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byla vakcina chranéna pred svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Druh obalu

Lyofilizovanou Hib vakcinu tvofi bila peleta umisténa ve sklenéné lahvicce s pryzovou zatkou,
hlinikovym uzavérem a fialovym plastikovym krytem.

DTPa vakcina je lehce zakalend suspenze v jednodavkovych sklenénych lahvickach s pryzovou
zatkou, kovovym uzavérem a zelenym plastikovym krytem nebo v ptedplnénych sklenénych
injekénich strikackach.

Papirova skladacka.

Lahvicky a inj.stiikacky jsou vyrobeny z neutralniho skla typu I, spliuji pozadavky Evropského
1ékopisu.



Velikost baleni

1 x 0,5 ml DTPa ve sklenéné lahvic¢ce + Hib lyofilizat ve sklenéné lahvicce.
1 x 0,5 ml DTPa v ptedplnéné sklenéné inj.sttikacce + Hib lyofilizat ve sklenéné lahvicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pti del§im uchovavani se vytvari bily sediment a Ciry supernatant, coZ neni projevem
znehodnoceni vakciny.

DTPa slozku je nutné pfed pouzitim fadné protiepat, aby vznikla homogenni bila zakalena
suspenze.

DTPa vakcina i vakcina ptipravena k aplikaci musi byt pied pouzitim opticky zkontrolovana na
ptitomnost makroskopicky patrnych cizorodych castic a na netypické zmény vzhledu.

Pti jakékoliv vizualné zjisténé odchylce musi byt vakcina vyfazena.

Vakcina se pripravuje k pouziti tak, ze se ptida plny obsah DTPa slozky vakciny do lahvicky s
lyofilizovanou Hib slozkou. Smés obou vakcin je nutno fadné€ roztiepat, dokud nedojde k
uplnému rozpusténi lyofilizatu. Po rozpusténi je tfeba vakcinu okamzité aplikovat.
Rekonstituovana vakcina je trochu hrubsi suspenze nez je kapalna soucast vakciny (DTPa
slozka) pied rekonstituci. Jde o normalni jev, ktery nikterak neomezuje pouzitelnost vakciny.
Pokud by vakcina méla jiny/é vzhled/zbarveni, je nutné ji znehodnotit.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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