KULLANMA TALIMATI

VAXIGRIP 0,5 mL IM/SC enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Kas icine veya derin cilt altina uygulanir.

GRIP ASISI

(SPLIT VIRION, INAKTIF)

| 2018/2019 SUSLARI

e FEtkin maddeler:

Asagidaki suslari* i¢eren (split, inaktif) influenza virtistidiir:
e A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdm09 - (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) benzeri sus
.................................................................................... 15 mikrogram HA**

e A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) - (A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016,
IVR-186) DENZEIT SUS ...vveuvenveiiiisiieiieiieieie ettt 15 mikrogram HA**

e B/Colorado/06/2017-(B/Maryland/15/2016, NYMC BX-69A) benzeri sus
.................................................................................. 15 mikrogram HA**
0,5 mL’lik doz i¢in

* Saglikli tavuk siirtilerinden elde edilen dollenmis tavuk yumurtalarinda tiretilmistir.

**  Hemaglutinin

Bu as1, 2018/2019 sezonu i¢in DSO (Diinya Saglik Orgiitii) tavsiyelerine (Kuzey Yarikiire) ve
Avrupa Birligi (AB) kararma uygundur.

e Yardimc: maddeler: Sodyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat, potasyum dihidrojen
fosfat, potasyum kloriir ve enjeksiyonluk su igeren tampon ¢ozelti.

Bu asiy1 kullanmadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu as1 kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asuin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiyt
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VAXIGRIP nedir ve ne icin kullanilir?

2. VAXIGRIP kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VAXIGRIP nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VAXIGRIP’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadr.
1. VAXIGRIP nedir ve ne i¢in kullamilir?
VAXIGRIP bir asidir.

VAXIGRIP 1’lik ambalajda kullanima hazir enjektdr iginde 0,5 mL’lik enjeksiyonluk
stispansiyondur.

Bu as1 sizin veya ¢ocugunuzun, gribe karsi korunmaniza yardimei olur. VAXIGRIP, resmi
tavsiyelere gore kullanilmalidir.

VAXIGRIP uygulandiginda, bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi) grip
hastaligina kars1 koruma (antikor) gelistirecektir. Asmin igerigindeki maddelerin higbirisi
gribe neden olmaz.

Grip, her yil degisebilen farkli tiplerdeki viriislerin neden oldugu hizla yayilabilen bir
hastaliktir. Bu nedenle sizin veya ¢ocugunuzun her yil agilanmasi gerekmektedir.
Gribe yakalanma riskinin en fazla oldugu donem Ekim ile Mart arasindaki en soguk aylardir.

Eger siz veya c¢ocugunuz sonbaharda asilanmadiysaniz, ilkbahara kadar asilanmaniz
uygundur. Ciinkii o zamana kadar gribe yakalanma riskiniz devam etmektedir. Sizin i¢in en
uygun asilanma zamanini doktorunuz veya eczaciniz size tavsiye edecektir.

VAXIGRIP’in, sizi veya ¢ocugunuzu enjeksiyonu izleyen yaklasik 2 ila 3 haftadan itibaren
asinin igerdigi li¢ viriis susuna karsi korumasi amaglanmaktadir.

Gribin kulugka stiresi birkag¢ giindiir, eger siz veya ¢ocugunuz asilanmanin hemen oncesinde
veya sonrasinda gribe maruz Kkaldiysaniz, Siz veya c¢ocugunuz Yyine de hastaliga
yakalanabilirsiniz.

Her ne kadar bazi belirtileri grip enfeksiyonuna benzer olsa da, bu as1 sizi veya
cocugunuzu soguk alginhgina karsi korumayacaktir.

2. VAXIGRIP kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VAXIGRIP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger siz veya ¢cocugunuz asagidaki maddelere kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz:

e VAXIGRIP’in igerigindeki etkin maddelere veya yardimci maddelerden herhangi
birine
e Yumurta (ovalbumin veya tavuk proteinleri), neomisin, formaldehit veya
oktoksinol-9 gibi asida ¢ok kiigiik miktarlarda bulunabilecek herhangi bir bilesene
kars1 alerjiniz varsa, kullanmayiniz.
e Yiiksek ya da orta dereceli atesle seyreden bir hastalik veya akut bir hastalik durumu
varsa, bu durumda iyilesme sonrasina kadar asilanma ertelenmelidir.
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VAXIGRIP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya ¢ocugunuz asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz.

e Bagisiklik sisteminiz zayif ise (bagisiklik yetmezligi veya bagisiklik sistemini
etkileyen ilaglarin alinmasi sebebiyle),

e Kanama problemleriniz varsa ya da kolayca morariyorsaniz,

Sizin ya da ¢ocugunuzun asilanip asilanmamasi gerektigine doktorunuz karar verecektir.

e Cogunlukla ergenlerde olmak {izere, igne ile enjeksiyonun ardindan, hatta dncesinde
bayilma goriilebilir. Bu yiizden siz veya ¢ocugunuz daha onceki bir enjeksiyonda
bayilmigsaniz bu durumu doktorunuza veya saglik personeline bildiriniz.

e Eger grip asilamasi izleyen birkag giin icinde size veya cocugunuza herhangi bir
nedenden otiirii kan testi yapilmigsa, doktorunuza sdyleyiniz. Yakin zamanda agilanan

birkag hastada yalanci pozitif kan testi sonuclar1 gozlemlenmistir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin veya ¢ocugunuz igin gegerli ise
litfen doktorunuza danisiniz.

Tiim agilarda oldugu gibi VAXIGRIP de asilanan herkesi korumayabilir.
Bu as1 hi¢bir zaman damar i¢i (intravendz) yoldan uygulanmaz.
VAXIGRIP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulanabilir degildir.

Hamilelik

Bu asyr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Birinci 3 aylik doneme kiyasla, ikinci ve iigiincli 3 aylik donemlere ait daha genis giivenlilik
verileri olmasina ragmen, VAXIGRIP gibi inaktif grip asilarmin diinya genelinde
kullanimindan elde edilen veriler asinin hamilelik veya bebek tizerinde istenmeyen etkileri
olabilecegini gostermemektedir. VAXIGRIP, risk ve yarar degerlendirmesinin ardindan
hamileligin her doneminde kullanilabilir.

VAXIGRIP kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.
Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
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Herhangi bir ila¢ kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VAXIGRIP emzirme doneminde kullanilabilir. VAXIGRIP kullanip kullanmayacaginiza
doktorunuz karar verecektir.

Arac ve makine kullanimm
Asinin ara¢ siirme veya makine kullanimi becerisi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur veya
etkisi ihmal edilebilir diizeydedir.

VAXIGRIP’in igeriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

VAXIGRIP, sodyum (sodyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat), potasyum (potasyum
kloriir, potasyum dihidrojen fosfat) igermektedir.

VAXIGRIP her 0,5 mL’lik dozunda, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ve 1 mmol (39
mg)’dan daha az potasyum igerir; yani aslinda sodyum ve potasyum icermedigi kabul
edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
VAXIGRIP diger ilaglarla ya da diger asilarla birlikte ayn1 enjektor i¢inde karistirllmamalidir.

VAXIGRIP ayr1 kollart kullanmasi sartiyla diger asilarla ayn1 zamanda verilebilir. Eszamanl
asilamalarin yan etkilerin siddetini arttirabilecegi dikkate alinmalidir.

Kortikosteroidler, sitotoksik ilaglar veya radyoterapi gibi bagisiklik sisteminizi baskilayict bir
tedavi durumunda bagisiklik yanitiniz azalabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu ast disinda herhangi bir asilama yapildiysa litfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VAXIGRIP nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Yetigkinler: bir adet 0,5 mL’lik doz.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:

36 ayliktan itibaren ve daha biiyiik ¢cocuklar: bir adet 0,5 mL’lik doz.

6 ayliktan 35 ayliga kadarki ¢ocuklar: bir adet 0,25 mL’lik doz

Ulusal tavsiyeler tarafindan talep edilirse bir adet 0,5 mL’lik doz uygulanabilir.

Eger cocugunuz 9 yasindan kiigiikse ve daha dnceden gribe kars1 agilanmamissa, ilk dozun
uygulanmasindan en az 4 haftalik bir aradan sonra ikinci bir doz uygulanmalidir.

Doktorunuz yas grubunuza bagl olarak asinin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
e Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz asinin 6nerilen dozunu Kas i¢i (intramuskiiler) veya derin cilt alt1 (subkutan)
enjeksiyon olarak uygulayacaktir.
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VAXIGRIP kesinlikle “intravaskiiler yoldan (damar i¢ine)” uygulanmamalidir.
Asinin tam etkisinin olusabilmesi i¢in enjektorii Kullanmadan once dikkatlice calkalayimniz.
Asinin kullanimu ile ilgili baska sorulariiz var ise, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
VAXIGRIP’in 6 aydan daha kiigiik ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.
Veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanim: Bir adet 0,5 mL’lik doz

Grip, hizla yayilan ve her yil degiskenlik gosterebilen farkl: tiirde viriislerin neden oldugu
bir hastaliktir. Bu nedenle Sizin ve ¢ocugunuzun her yil asilanmasi gerekebilir. Gribe
yakalanma riskinin en fazla oldugu dénem Ekim ile Mart arasindaki en soguk aylardir. Siz
ve cocugunuz sonbaharda asilanmamis ise, s6z konusu zamandan itibaren gribe
yakalanma riski tasiyabilecekleri i¢in bahara kadar asilama yapilmast miimkiindiir.
Doktor, agilanma i¢in en uygun zamani Onerecektir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
VAXIGRIP’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi

incelenmemistir.

Eger VAXIGRIP in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VAXIGRIP kullandiysaniz:

VAXIGRIP den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczacr ile
konusunuz.

Bazi vakalarda Onerilen dozdan yiiksek doz kullanilmistir. Bu vakalarda yan etkiler
raporlandigr zaman elde edilen bilgilerin Boliim 4’te tanmimlanan yan etkiler ile uyumlu
oldugu goriilmiistir.

VAXIGRIP’i kullanmayi unutursamz:

Uygulanabilir degildir.

VAXIGRIP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
VAXIGRIP ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VAXIGRIP’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VAXIGRIP’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Diisiik kan basinci, hizli, az nefes alma, yiiksek kalp atim hiz1 ve zayif nabiz, soguk,
nemli cilt, yere yigilmaya neden olabilecek (sok) bas donmesi ile tibbi acil duruma
neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar

e Yiiz, dudaklar, dil, boyun veya viicudun diger boliimleri dahil olmak iizere ¢ogunlukla
bas ve boyunda meydana gelen ve yutkunma veya nefes almada zorluga neden
olabilen sigme (anjiyoddem)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
VAXIGRIP'e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger siz veya cocugunuz asagidaki etkilere sebep olacak alerjik reaksiyonlardan birini
yasarsaniz doktorunuza bildiriniz:

e Deri: kasinti, kurdesen, dokiintii, kizariklik, deride kasintili, kizarik, sis ve catlamis
bolgeler (atopik dermatit), ciltte ani kizarma

e (Gozler: goz akinda asir1 kanlanma (okiiler hiperemi), gozde kizariklik ve rahatsizlik,
kasint1, batma hissi (alerjik konjunktivit)

e Bogaz ve burun: bogazda tahris, bogaz agrisi, burun i¢inde alerjik tahrig, burun
akintisi, aksirma, burun, siniis veya bogazda tikaniklik

e Agiz: uyusma veya igne batmasi hissi benzeri duyular (oral parestezi), dokiintii (oral
mukozal eriipsiyon)
e Nefes alma: astim, nefes alma gii¢liigii (dispne) benzeri durumlar

Bu alerjik reaksiyonlarin bildirilme siklig1 yaygin olmayan ila seyrek kategorisinde olmustur.

Rapor edilen diger van etkiler

Yetiskinlerde ve yashlarda:

ok vaygin:
e Bas agrisi
e Kasagnsi
Halsizlik™
Enjeksiyon bolgesindeki reaksiyonlar

Yaygin:
o Urperme, ates™
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e Enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar: kizariklik, sertlik, sisme

Yaygin olmayan:
¢ Boyun, koltukalt1 veya kasiktaki bezlerde sisme @

. Norm(all) olmayan zayiflik®, yorgunluk, uykulu olma®, bag dénmesi®, terlemede
artma

e Eklem agrlsl(1
e Hasta hissetme (bulant1), ishal
¢ Enjeksiyon bolgesindeki reaksiyonlar: morarma, kasinti, sicaklik®, rahatsizlik

)

Seyrek

e Uyusma veya karincalanma hissi (parestezi), duyarlilikta azalma (hipoestezi) ®)
e Kusma, istahta azalma, karin agrls1(3)
e Grip benzeri rahatsizlik belirtileri®

[ ]

Enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar: deride soyulma (eksfoliyasyon)™, alerji®

@ Yaghlarda siklig1 daha diistik
@ Yetiskinlerde siklig1 daha diistik
®) Yetigkinlerde

@) Yaglilarda

3 ila 17 yas arasindaki cocuklarda ve ergenlerde:

Cok yaygin
e Bas agrisi
e Kas agrisi
e Halsizlik, iirperme
e Enjeksiyon bolgesindeki reaksiyonlar: agri, kizariklik, sisme, sertlesme

(6)
(®)

Yaygin:
e Ates, Urperme
e Enjeksiyon bolgesindeki reaksiyonlar: morarma

®)

(®) 6)

, sertlesme(
Yaygin olmayan:
e Boyun, koltukalti veya kasiktaki bezlerde sisme(s), normal olmayan Zaylﬂlk(6),
yorgunluk, bas donmesi®, aglama(s)
o ishal ® karin agr1s1(5)
e Enjeksiyon bolgesindeki reaksiyonlar: morarma®, kasinti, 51cak11k(6), rahatsizlik®

6 ila 35 aylik ¢ocuklarda:

Cok yaygin
e Bas agrlsl(7)
e Kas agrls1(7)
o Ates, istah kaybl(g)
e Enjeksiyon bolgesindeki reaksiyonlar: hassasiyet, kizariklik, sertlik, morarma, sisme

, normal olmayan aglama®, duyarlhilhik®, sersemlik®

Yaygin
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e Kusma®, ishal
e Urperme!”

® 3 ila g yasta
©9ila17 yasta

() 24 ila 35 ayhklarda
® 6 ila 23 ayliklarda

Bilinmiyor (yan etkinin yukarida listelendigi yas grubu hari¢ tiim yas gruplarinda):

e Boyun, koltukalt1 veya kasiktaki bezlerde sisme

e Uyusma veya karincalanma hissi (parestezi)

e Sinir yollarinda agr1 (nevralji) ®)

e Konviilsiyonlar (ndbet)

e Boyun tutulmasi, kafa karisikligi, uzuvlarda uyusma, agr1 ve zayiflik, denge kaybu,
refleks kaybi, viicudun bir kisminda veya tamaminda felce (ensefalomyelit, sinir
iltihab1 @, Guillain-Barre Sendromu ) neden olan nérolojik bozukluklar

e C(iltte dokiintillere ve c¢ok nadir durumlarda gegici bobrek problemlerine neden
olabilen kan damar: enflamasyonu (vaskiilit)

e Trombosit adi verilen belirli kan unsurlarmin sayisinda gegici azalma; trombosit
sayisinin diisiik olmasi asirt morarma veya kanamaya (gegici trombositopeni) neden
olabilir.

® 6 ila 35 aylik gocuklarda bildirilmemistir

Yan etkilerin ¢ogu genellikle asidan sonraki 3 giin igerisinde meydana gelmis, tedavisiz
olarak 3 giin i¢inde kaybolmustur. Bu yan etkilerin siddeti hafif ila orta derecede olmustur.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VAXIGRIP’in saklanmasi

VAXIGRIP'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz ve 1siktan korumak {izere enjektorii dig kutusunun
icinde muhafaza ediniz. As1 kesinlikle dondurulmamalidir. As1 donmus ise, ¢06ziip
kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VAXIGRIP’i
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.
Biiyiikdere cad. No:193 Kat:7
34394 Levent -Sisli / Istanbul

Uretim yeri:
SANOFI PASTEUR

Val-de-Reuil
FRANSA

Bu kullanma talimati en son tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Enjekte edilen tiim agilarda oldugu gibi as1 uygulamasinin ardindan, nadiren de olsa
olusabilecek anafilaksi tipindeki bir reaksiyona karsi gereken tibbi Onlemler hazir
bulundurulmalidir. As1 uygulanan hastalar gézetim altinda tutulmalidir.

Kullanmadan 6nce dikkatlice ¢alkalayiniz.
Uygulama 6ncesi gorsel olarak inceleyiniz.
Siispansiyonda yabanci maddeler bulunmasi durumunda asiy1 kullanmayiniz.

Asi kullanilmadan 6nce oda sicakligina getirilmelidir.

VAXIGRIP diger ilaglarla birlikte ayn1 enjektor iginde karistirilmamalidir.

Bu as1 hi¢bir zaman damar i¢i (intravendz) yoldan uygulanmaz.

As1 tedarik edildigi sekliyle kullamilmalidir; seyreltme veya hazirlanma gerekmez. Asinin
onerilen tam dozu uygulanmalidir.

6 ayliktan 35 ayliga kadar olan ¢ocuklarda 0,25 mL'lik dozun uygulanmasi i¢in talimatlar:
0,25 mL’lik bir doz uygulanacagi zaman, 0,5 mL'lik enjektér hacminin yarisin1 bosaltmak icin
enjektdr dik pozisyonda tutulmali ve piston tapa enjektdr lizerindeki ince siyah ¢izgiye kadar
itilmelidir. Enjektorde kalan 0,25 mL’lik hacim enjekte edilmelidir. Ayrica bkz. B6liim 3.
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