Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/04770-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00133-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela
ADACEL injekéna suspenzia naplnena v injek¢nej striekacke

Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u (nebunkové zlozky),
(adsorbovana, s redukovanym obsahom antigénov)

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako budete vy alebo vase diet’a
ockovani, pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu inému.
- Aksau vas alebo vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su

uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ADACEL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude ADACEL podany vam alebo va$mu dietatu
Ako a kedy sa ADACEL podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ADACEL

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SuhkrwdE

1. Co je ADACEL a na &o sa pouZiva

ADACEL (dTap) je ockovacia latka. Oc¢kovacie latky sa pouzivaji na ochranu pred infekénymi
ochoreniami. Pésobenim oc¢kovacich 1atok si telo vytvara svoju vlastnt ochranu pred baktériami, ktoré
vyvolavaji dané ochorenia.

Tato oCkovacia latka sa pouziva na posilnenie ochrany pred diftériou (zaskrtom), tetanom a pertussis
(¢iernym kasl'om) u deti vo veku od 4 rokov, dospievajtcich a dospelych po ukonceni zakladného
oc¢kovania.

Pouzitie ADACELU pocas tehotenstva umoziiuje prenesenie ochrany proti ¢iernemu kasl'u na dieta
Vv maternici, aby ho chranilo pocas prvych mesiacov zivota.

Obmedzenia pri poskytovanej ochrane

ADACEL poskytne ochranu pred tymito ochoreniami iba vtedy, ak s vyvolané baktériami,

proti ktorym je vakcina uréena.. OCkovacia latka vas a vaSe dieta nechrani pred podobnymi
ochoreniami, ktoré st vyvolané inymi baktériami alebo virusmi.

ADACEL neobsahuje ziadne zZivé baktérie ani virusy a nemoZze spdsobit’ ziadne infekéné ochorenia,
pred ktorymi chrani.

Pamitajte, ze Ziadna ockovacia latka nedokaze poskytnat’ Gplnu, celoZivotnti ochranu u vsetkych
ockovanych l'udi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude ADACEL podany vam alebo va¥mu diet'atu
Aby ste sa uistili, ze ADACEL je vhodny pre vas alebo vasSe diet’a, je dolezité, aby ste oznamili
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa niektoré z nasledujucich bodov tykajt vas alebo vasho

dietata. Ak nieComu nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie svojho lekara alebo zdravotni sestru.

Nepouzivajte ADACEL, ked’ ste vy alebo vase diet'a
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e mali alergicku reakciu na:
- ockovacie latky proti zaskrtu, tetanu alebo ¢iernemu kasl'u
- ktorukol'vek z d’alsich zloziek (uvedenych v Casti 6)
- ktortikol'vek rezidualnu (zvyskovt) zlozku pochadzajicu z vyroby (formaldehyd,

glutaraldehyd), ktora moze byt v ockovacej latke pritomna v stopovych mnozstvach.

e mali v minulosti zavaznu reakciu postihujicu mozog v priebehu jedného tyzdia
po predchadzajicom oc¢kovani ockovacou latkou proti ¢iernemu kasl'u.

e mate akutne zavazné hortickovité ochorenie. V tomto pripade sa ma ockovanie odlozit’ dovtedy,
kym sa vy alebo vase dieta neuzdravite. Mierne ochorenie bez hortac¢ky nie je obvykle dovodom
na odloZenie o¢kovania. Vas lekar rozhodne, ¢i vy alebo vase diet'a mate dostat’ ADACEL.

Upozornenia a opatrenia

Pred o¢kovanim oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste vy alebo vase dieta

e dostali v priebehu poslednych 4 tyzdiiov booster (posiliiovaciu) davku ockovacej latky
proti zaskrtu a tetanu. V tomto pripade vam alebo va$mu diet’at'u nebude podany ADACEL a vas
lekar na zaklade oficialnych odporti¢ani rozhodne, kedy vy alebo vase dieta mozete dostat’ d’alsiu
davku o¢kovacej latky.

e mali v minulosti Guillainov-Barrého syndrom (prechodna strata pohyblivosti a citlivosti celého
tela alebo niektorych jeho ¢asti) do 6 tyzdiiov po predchadzajucom ockovani ockovacou latkou
obsahujucou tetanus. Vas lekar rozhodne, ¢i vy alebo vase dieta mate dostat’ ADACEL.

e mate progresivne (postupujuce) ochorenie postihujice mozog/nervy alebo nekontrolované
zachvaty. Vas lekar najskor zacne s lieCbou ochorenia a ockovaciu latku poda, az ked’ sa stav
stabilizuje.

e mate oslabeny imunitny systém z dovodu
- lieCby (napr. steroidy, chemoterapia alebo radioterapia)

- infekcie HIV alebo AIDS
- akéhokol'vek iného ochorenia.

Ockovacia latka nemusi poskytnut’ taki dobru ochranu, ako u 'udi so zdravym imunitnym systémom.
Pokial je to mozné, ockovanie sa ma odlozit’ dovtedy, kym sa ochorenie alebo liecba neskonci.

e mate problémy s krvou, ako je nachylnost’ na tvorbu modrin alebo dlhotrvajuce krvacanie
po malych poraneniach (napriklad kvoli poruche krvi ako je hemofilia alebo trombocytopénia
alebo kvoli liecbe liekmi znizujacimi zrazanlivost’ krvi).

Po podani alebo dokonca aj pred podanim akejkol'vek injekcie moze dojst’ k mdlobe. Preto informujte
svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak ste vy alebo vase diet'a v minulosti omdleli pri podavani
akejkol'vek injekcie.

Pred pouzitim ADACELU povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, Ze vy alebo
vase diet’a ste mali alergicku reakciu na latex. Injekéné striekacky (1,5 ml) s uzavermi s makkym
hrotom obsahujt derivat prirodnej latexovej gumy, ktora moze sposobit’ alergicku reakciu.

Iné lieky a ADACEL
Ak teraz vy alebo vase diet’a uzivate alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarov, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ked'Ze ockovacia latka ADACEL neobsahuje Ziadne zivé baktérie, mdze sa podat’ sucasne S inymi
o¢kovacimi latkami alebo imunoglobulinmi, av§ak na rozne miesta tela. Stadie ukazali, ze ADACEL
sa moze podat’ sicasne S ktoroukol'vek z nasledujticich o¢kovacich latok: o¢kovacia latka

proti hepatitide B, o¢kovacia latka proti detskej obrne (injekéne alebo peroralne, t.j. uzivana tistami),
inaktivovana ockovacia latka proti chripke a rekombinantna ockovacia latka proti l'udskému
papilomavirusu. Ak sa stcasne podavaju viaceré ockovacie latky, musia sa podat’ do r6znych
koncatin.

Ak sa vy alebo vase diet’a podrobujete lie¢be, ktora ovplyviiuje krv alebo imunitny systém (ako st
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napr. lieky znizujuce zrazanlivost’ Krvi, steroidy alebo chemoterapia), pozrite si, prosim, ¢ast’
,Upozornenia a opatrenia“ vyssie.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Vas lekar vam pomoéze rozhodnut’ sa, ¢i vam ma byt
ADACEL pocas tehotenstva podany.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neskumalo sa, ¢i mé oc¢kovacia latka vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.
Ockovacia latka nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

3. Ako a kedy sa ADACEL podava

Kedy vam alebo vasmu diet’at’u bude podana o¢kovacia latka

O tom, ¢i je pre vas alebo vase dieta ADACEL vhodny, rozhodne vas lekar na zaklade toho:
e aké ockovacie latky ste vy alebo vase diet'a v minulosti dostali

e kolko davok podobnych ofkovacich latok ste vy alebo vase dieta v minulosti dostali

o Kkedy ste vy alebo vase diet’a dostali poslednt davku podobnej ockovacej latky

Vas lekar rozhodne, aky dlhy ¢asovy odstup je potrebné zachovat’ medzi ockovaniami.

Ak ste tehotnd, lekar vam poméze rozhodnut sa, ¢i vam ma byt ADACEL pocas tehotenstva podany.
Davkovanie a sposob podavania

Kto vam poda ADACEL?

ADACEL maju podat’ zdravotnicki pracovnici vyskoleni na podavanie o¢kovacich latok a to

V nemocnici alebo ordindcii, kde je mozné poskytnit’ pomoc pri akejkol'vek zriedkavej zavazne;j
alergickej reakcii na o¢kovaciu latku.

Davkovanie

Vsetky vekové skupiny, pre ktoré je ADACEL urceny, dostant jednu injekciu (pol mililitra).

V pripade, Ze sa vy alebo vase diet'a poranite a je nutné urobit’ preventivne opatrenie proti tetanu, vas
lekar rozhodne o podani ADACELU s tetanovym imunoglobulinom alebo bez neho.

ADACEL sa mdze pouzit na opakované ockovanie. Ohl'adom opakovaného ockovania vam poradi
vas lekar.

Sposob podavania
Vas lekar alebo zdravotna sestra vam poda oc¢kovaciu latku do svalu v hornej Casti ramena (deltovy
sval).

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam nepoda ockovaciu latku do zily, do zadnej Casti tela

alebo pod kozu. Pri poruchach zrazania krvi sa mézu rozhodnut’ podat’ ockovaciu latku pod kozu
i napriek tomu, Ze méze dojst’ k viacerym miestnym vedl'aj§im u¢inkom, vratane malej hréky
pod kozou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tejto oCkovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj ADACEL mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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AKk sa niektoré z tychto priznakov objavia po odchode z miesta, kde bola vam alebo vaSmu
diet’at'u podani ofkovacia latka, musite OKAMZITE vyhPadat’ lekara:
- tazkosti s dychanim
- zmodranie jazyka alebo pier
- vyrazka
- opuch tvare alebo hrdla

nizky krvny tlak sposobujtci zavrat alebo kolaps.
Taketo prejavy alebo priznaky sa obvykle objavia vel'mi rychlo po podani ockovace;j latky a skor,
ako vy alebo vase diet’a opustite nemocnicu alebo ordinaciu lekara. Zavazné alergické reakcie sa
vyskytuju vel'mi zriedkavo (mo6zu postihnit’ az 1 z 10 000 I'udi) po podani akejkol'vek ockovacej
latky.

DalSie vedPlajSie iinky
Nasledujtce vedl'ajsie t¢inky boli pozorované pocas klinickych $tadii, ktoré sa vykonali
u Specifickych vekovych skupin.

U deti vo veku od 4 do 6 rokov

Velmi ¢asté (mo6zu postihnit’ viac ako 1 z 10 l'udi):
Znizena chut do jedla,

bolest’ hlavy,

hnacka,

Unava,

bolest’,

zacervenanie,

opuch v mieste vpichu injekcie.

asté (mo6zu postihnat az 1 z 10 Tudi):
nevolnost,
zvracanie,
vyrazka,
bolest’ (celého tela) alebo svalova slabost’,
bolest’ alebo opuch kibov,
hortcka,
zimnica,
zdurenie lymfatickych uzlin v podpazusi.

e & 0 o o o o O "

U dospievajucich vo veku od 11 do 17 rokov

Vel'mi Casté (mdzu postihnut’ viac ako 1 z 10 I'udi):

bolest’ hlavy,

hnacka,

nevolnost’,

bolest’ (celého tela) alebo svalova slabost,

bolest’ alebo opuch kibov,

unava/ slabost’,

zimnica,

bolest’,

zaCervenanie a opuch v mieste vpichu injekcie.
asté (mo6zu postihnat’ az 1 z 10 T'udi):

vracanie,

vyrazka,

hortcka,

e &6 &6 N o o o o 0 0o o0 o o
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e  zdurenie lymfatickych uzlin v podpazusi.

U dospelych vo veku od 18 do 64 rokov

Vel'mi Casté (mdzu postihnut’ viac ako 1 z 10 I'udi):
bolest hlavy,

hnacka,

bolest’ (celého tela) alebo svalova slabost’,
unava/ slabost,

bolest’,

zaCervenanie a opuch v mieste vpichu injekcie.

asté (mozu postihnut’ az 1 z 10 I'udi):
nevolnost,
vracanie,
vyrazka,
bolest’ alebo opuch kibov,
horucka,
zimnica,
zdurenie lymfatickych uzlin v podpazusi.

e o o o o o o

Po uvedeni ADACELU na trh boli hlasené nasledujuce d’alsie vedl'ajsie ucinky u roznych
odportcanych vekovych skupinach. Frekvenciu (Eastost’) vyskytu tychto vedlajsich u¢inkov nemozno
presne stanovit’, pretoze sa zaklada na dobrovol'nom hlaseni v porovnani s odhadovanym poctom
ockovanych osob.

- Alergické/ zavazné alergické reakcie (informaciu, ako je mozné rozpoznat’ takuto reakciu,
najdete na zadiatku v Casti 4), mravencenie alebo znecitlivenie, paralyza (ochrnutie) Casti
alebo celého tela (Guillainov-Barrého syndrém), zapal ramennych nervov (brachialna
neuritida), strata funkcie nervu, ktory ovlada tvarové svaly (paréza tvare), zachvaty (kice),
mdloby, zapal miechy (myelitida), zapal srdcového svalu (myokarditida), svrbenie, zihl'avka,
zapal svalu (myozitida), rozsiahly opuch koncatiny spojeny so zacervenanim, pocit tepla,
citlivost’ alebo bolest’ v mieste vpichu injekcie, modrina, absces (hnisavé lozisko), alebo mala
hréka v mieste vpichu injekcie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas alebo vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekéara,
lekarnika alebo zdravotnti sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie tucinky moZete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ADACEL
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte ADACEL po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Zlikvidujte ockovaciu latku, ktora
bola zmrznuta.

Uchovavajte injek¢nu striekacku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ADACEL obsahuje
Lieciva v kazdej davke (0,5 ml) oc¢kovacej latky su:
Diftericky toxoid minimalne 2 medzinarodné jednotky (2 Lf)
Tetanovy toxoid minimalne 20 medzinarodnych jednotiek (5 Lf)
Pertusové antigény:
Pertusovy toxoid 2,5 mikrogramu
Filament6zny hemaglutinin 5 mikrogramov
Pertaktin 3 mikrogramy
Fimbrie typu 2 a3 5 mikrogramov
Adsorbované na fosforecnan hlinity 1,5 mg (0,33 mg Al

Fosfore¢nan hlinity je obsiahnuty v tejto ockovacej latke ako pomocna latka. Pomocné latky st latky

nachadzajiice sa v uréitej otkovacej latke za i¢elom urychlenia, zlep3enia a/alebo prediZenia
ochranného ucinku oc¢kovacej latky.
Dalsie zlozky su: fenoxyetanol, voda na injekciu

Ako vyzera ADACEL a obsah balenia

ADACEL je dodavany ako injek¢na suspenzia naplnena v injekénej striekacke (0,5 ml):
e bez injek¢nej ihly — balenie s 1 alebo 10 ks

e s 1alebo 2 samostatnymi injekénymi ihlami — balenie s 1 alebo 10 ks

e 50 samostatnou bezpeénostnou injekénou ihlou — balenie s 1 alebo 10 ks

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Normalny vzhl'ad ockovacej latky je biela zakalena suspenzia, ktora pri uchovavani méze
sedimentovat’ (t.j. na dne sa moze vytvorit’ usadenina) a mozu sa v nej vytvarat’ hrudkovité alebo
vlockovité zhluky. Po dokladnom pretrepani bude suspenzia rovnomerne biela. Ak s pritomné
zhluky, liek sa méze znovu pretrepat’, az kym sa neziska homogénna suspenzia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

Vyrobca

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
P.0.Box 101

27100 Val de Reuil

Francuzsko

Sanofi-Aventis Zrt.
Building Dc5
Campona Utca 1
Budapest’ XXI1,1225
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:
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Rakusko, Nemecko: Covaxis

Belgicko, Dansko, Finsko, Franctzsko, Grécko, frsko,
Taliansko, Luxembursko, Norsko, Portugalsko, Spanielsko,
Svédsko, Holandsko: Triaxis

Bulharsko, Chorviatsko, Cyprus, Ceska republika, Estonsko,
Madarsko, Lotyssko, Litva, Malta, Pol’sko, Run}unsko,
Slovensko, Slovinsko, Velka Britania (Severné Irsko): Adacel

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Nevykonali sa $tidie kompatibility, preto sa ockovacia latka ADACEL nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
Priprava na podavanie

Naplnena injekéna striekacka sa moze dodavat’ s uzaverom typu Luer Lock s mékkym hrotom
(obrazok A) alebo uzaverom typu Luer Lock s pevnym hrotom (obrazok B). Injek¢na striekacka s
injek¢nou suspenziou sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’. V pripade pritomnosti akychkol'vek
cudzich castic, vyteCenia suspenzie, predcasnej aktivacie piestu alebo chybného utesnenia hrotu
naplnenu injekénu striekacku zlikvidujte.

Injek¢na striekacka je urcend len na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouzit’ opakovane.

Navod na pouzitie naplnenej injekénej striekacky typu Luer Lock:

Obrazok A: Injekéna striekacka typu Luer Lock s uzaverom s mikkym hrotom

uzaver injek¢nej
striekacky
— —— -
piest injek¢nej valec injek¢nej uziver s mikkym
striekacky striekacky hrotom
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1. krok: Drzte uzaver injekéne;j strickacky v "N N { =%, |
jednej ruke (vyhnite sa drzaniu piesta alebo it H ii; = _IH
valca injek¢nej striekacky) a stiahnite uzaver i H— =
hrotu. ' O N N
———
b
S N\ //

2. krok: Pripojte injekénu ihlu k injekénej \”'*\"\’ k / 4
striekacke jemnym pootocenim injekcne;j )

ihly v smere hodinovych ruciciek do (
injek¢ne;j striekacky, kym nepocitite slaby
odpor.

Obrazok B: Injekéna striekacka typu Luer Lock s uzaverom s pevnym hrotom.

Luer Lock adaptér

L
——" an
1

t t

piest injekénej valec injek¢nej uzaver
striekacky striekacky hrotu
"/’r a )
1. krok: Drzte adaptér Luer Lock v jednej [N

ruke (vyhnite sa drzaniu piesta alebo valca i
injek¢ne;j striekacky) a otaCanim [
odskrutkujte uzaver hrotu.
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2. krok: Pripojte injekénu ihlu k injekénej
striekacke jemnym pootocenim injekéne;j

ihly do adaptéra Luer Lock injekéne;j (
striekacky, kym nepocitite slaby odpor.

Pokyny na pouZitie bezpecnostnej injek¢nej ihly s naplnenou injekénou striekackou typu Luer Lock:

Podla vyssie uvedeného 1. a 2. kroku pripravte injekcnu striekacku typu Luer Lock a injekénu ihlu na
pripojenie.

Obrazok C: Bezpe¢nostna injekéna Obrazok D: Sucasti bezpecnostnej injek¢énej ihly
ihla (vo vnutri puzdra) (pripravena na pouZitie)

uzdro hrdlo krytu ¢ ;
p ry bezpecnostny -,

kryt
* ‘ chranic
\— \
o | [ ¢

3. krok: Priamo stiahnite puzdro bezpecnostnej injekénej ihly. Injekéna ihla je zakryta bezpe¢nostnym
krytom a chrani¢om.

4. krok:

A: Odtiahnite bezpecnostny kryt z injek¢ne;j
ihly smerom k valcu injekéne;j striekacky do
polohy zobrazeného uhla.

B: Priamo stiahnite chranic.

1L

5. krok: Po podani injekcie uzamknite
(aktivujte) bezpeénostny kryt pomocou jednej
z troch (3) zobrazenych technik pomocou
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jednej ruky: aktivacia povrchom, palcom
alebo ukazovakom.

Poznamka: Aktivacia sa potvrdi pomocou
zvukového a/alebo dotykového ,,cvaknutia®,

6. krok: Vizualne skontrolujte aktivaciu
bezpecnostného krytu. Bezpecnostny kryt ma
byt’ uplne uzamknuty (aktivovany), ako je
znazornené na obrazku C. C

Obrazok D znazoriuje, ze bezpecnostny kryt D T =
NIE JE uplne uzamknuty (neaktivovany). 'I ) [ ]1 = |

Upozornenie: NepokisSajte sa odblokovat’ (deaktivovat’) bezpe€nostné zariadenie vytlatenim
injekénej ihly z bezpecnostného krytu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Na injekéné ihly sa nesmil opakovane nasadzovat’ ochranné kryty.
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