PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
VIATIM, suspension och vétska till injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
Hepatit A-vaccin (inaktiverat, adsorberat) och polysackaridvaccin mot tyfoidfeber.
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Sprutan med tva kammare innehaller 0,5 ml inaktiverat hepatit A-vaccin och 0,5 ml
polysackaridvaccin mot tyfoidfeber vilka blandas fére administrering.

En dos (1 ml) fardigstallt vaccin innehaller:

Héarstammande fran suspensionen:
Hepatit A-virus, GBM-stam (inaktiverat)'2 160 Enheter?

1Odlad pa humana diploida (MRC-5) celler

2 Adsorberat pa aluminiumhydroxid (0,3 mg Al)

3 Eftersom standardiserat, internationellt referensvarde saknas, anges antigeninnehallet enligt
tillverkarens egen referens.

Harstammande fran vétskan:
Vi polysackarid av Salmonella typhi (Ty 2-stam) 25 mikrogram

Hjéalpamnen med kand effekt (se avsnitt 4.4):
Fenylalanin............c.ccooeeenee 10 mikrogram
For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

VIATIM kan innehalla spar av neomycin som anvands under tillverkningsprocessen (se avsnitt 4.3).

3. LAKEMEDELSFORM

Suspension och vatska till injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

Det inaktiverade hepatit A-vaccinet ar en grumlig, vit suspension och polysackaridvaccinet mot
tyfoidfeber &r en klar, farglos vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

VIATIM ér indicerat for samtidig immunisering mot tyfoidfeber och hepatit A-virusinfektion av
personer fran 16 ars alder.

VIATIM bor ges i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering



Rekommenderad dos for patienter 16 ar och aldre ar 1 ml av det tillblandade vaccinet.

Initialt skydd uppnas med en singeldos av ViATIM. Skyddande antikroppsnivaer uppnas sannolikt
inte forran 14 dagar efter administrering av vaccinet.

For att langtidsskydd skall erhallas mot infektion orsakad av hepatit A-virus bor en andra dos av
inaktiverat vaccin mot hepatit A ges som boostervaccin. ViATIM kan anvandas for den ena eller bada
doserna hepatit A-vaccin pa foljande satt:

o For personer som har fatt en dos VIATIM:
- antingen ska en dos monovalent hepatit A-vaccin ges inom 36 manader och helst
inom 6-12 manader (se avsnitt 5.1)
- eller, om dven ett fortsatt skydd mot tyfoidfeber krévs, sa kan en andra dos av
VIATIM ges pa villkor att det har gatt cirka 36 manader sedan den forsta dosen
gavs.

o For personer som har fatt en dos monovalent hepatit A-vaccin:
- VIATIM kan anvéndas for att ge en andra dos (boosterdos) hepatit A-vaccin, om
aven ett skydd mot tyfoidfeber ar 6nskvart. Den ska ges inom 36 manader efter att
vaccin mot hepatit A gavs, och helst inom 6-12 manader.

Det uppskattas att HAV antikroppar kvarstar i manga ar (mer an 10 ar) efter andra dosen
(boosterdosen).

Personer som loper fortsatt risk att fa tyfoidfeber bor vart tredje ar fa en fornyad vaccination mot
tyfoidfeber med en singeldos av ett tyfoid Vi-polysackaridvaccin (se avsnitt 5.1).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for VIATIM for barn och ungdomar under 16 ars alder har annu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt
ViATIM skall administreras med en langsam intramuskular injektion i deltamuskeln.
VIATIM far inte administreras intravaskulart.

VIiATIM far ej administreras i satesregionen beroende pa att mangden fettvavnad varierar i detta
omrade, och inte heller genom intradermal injektion, da dessa administreringssatt kan medfora ett
svagare immunsvar. VIATIM kan ges subkutant till patienter med trombocytopeni eller till patienter
med blédningsrisk.

For anvisningar om beredning av ldkemedlet fore administrering, se avsnitt 6.6

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
neomycin (finns i sparmangder som en rest fran tillverkningsprocessen).

Vaccination bor uppskjutas fér personer med en akut allvarlig febersjukdom.
4.4  Varningar och forsiktighet

Liksom for alla vacciner skall 1ampliga hjalpmedel och lakemedel som adrenalin finnas lattillgangliga
for omedelbar anvandning i det fall anafylaxi eller 6verkanslighetsreaktioner uppstar efter injektion.



Syncope (svimning) kan intraffa efter eller till och med fore vaccination, framfor allt hos ungdomar,
som en psykogen reaktion pa nalsticket. Detta kan atféljas av flera neurologiska symtom sasom
overgaende synrubbning, parestesi och rorelser av tonisk-klonisk typ i extremiteterna under
aterhamtning. Det ar viktigt att rutiner finns pa plats for att undvika skador vid svimning.

Immunogeniciteten av VIATIM kan nedsattas i samband med immunosuppressiv behandling eller hos
personer med nedsatt immunfoérsvar. For dessa personer rekommenderas darfor att vaccinering
avvaktas tills all immunosuppressiv behandling &r avslutad. Personer med kroniskt nedsatt
immunforsvar som t.ex. HIVV-patienter kan vaccineras om den underliggande immunbristen mojliggor
framkallande av ett antikroppssvar, aven om det &r begransat.

Pa grund av inkubationstiden for hepatit A ar det mojligt att infektionen existerar men inte &r kliniskt
pavisbar vid vaccinationstillfallet. Det ar inte kant huruvida ViATIM kommer att forhindra hepatit A i
sadana fall.

VIiATIM skyddar inte mot infektion orsakad av andra kénda leverpatogener inklusive hepatit B,
hepatit C och hepatit E virus.

VIATIM skyddar inte mot andra infektioner av Salmonella enterica &n serotyp typhi.

Liksom for alla vacciner ar det mgjligt att ett skyddande immunsvar inte framkallas med ViATIM hos
alla vaccinerade.

ViATIM innehaller fenylalanin, etanol, kalium och natrium

e VIATIM innehaller 10 mikrog fenylalanin per 1 ml motsvarande 0.17 mikrog/kg for en person pa
60 kg .
Fenylalanin kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som
leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.

e VIATIM innehaller 2 mg alkohol (etanol) per 1 ml dos. Den lilla méngden alkohol i detta
lakemedel ger inga markbara effekter.

e  VIiATIM innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) per dos kalium och mindre an 1 mmol natrium
(23 mq) per dos och d.v.s. ar nést intill ‘kaliumfritt” och “natriumfritt’

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner
ViATIM far ej blandas med andra vacciner i samma spruta.

Samtidig administrering av ViATIM med vaccin av kombinerat, adsorberat tetanus, 1ag dos difteri och
inaktiverat poliomyelit (Td-IPV) pa tva skilda stallen visade sig inte vara samre jamfort med separat
administrering av de tva vaccinerna vid olika tidpunkter for alla valenser, forutom for Vi-valensen,
vad géller immunsvaret som erhallits en manad efter vaccineringen. Anti-Vi serokonversionen (> 4-
faldig 6kning) vid samtidig administrering var dock inte sémre &n separat administrering hos alla
personer som inte var seroskyddade fore vaccineringen (se avsnitt 5.1). Da seroskyddet (det
procentuella antalet personer som nar troskelskydd for anti-Vi antikroppar >1 pg/ml) dverensstamde
med det forvantade svarsomradet nar VIATIM gavs ensamt ar det inte troligt att samtidig
administrering av ViATIM och Td-1PV pa skilda stéallen kommer att ha klinisk betydelse. Darfor kan
samtidig administrering av ViATIM med Td-IPV pa tva skilda stallen utforas.

Inga interaktionsstudier har utforts med ViATIM och andra inaktiverade vacciner. Baserat pa data fran
samtidig administrering av det monovalenta Vi-polysackaridvaccinet mot tyfoidfeber med vaccin mot



difteri-tetanus (DT), tetanus-inaktiverad poliomyelit (T-1PV), rabies, meningokockpolysackarid A/C
och hepatit B och med samtidig administrering av det monovalenta inaktiverade hepatit A-vaccinet
med hepatit B-vacciner forvantas emellertid ingen interferens med immunsvaret mot nagot av dessa
antigener.

Samtidig administrering av vaccin mot gula febern och VIiATIM har inte specifikt utvérderats. Data
erhallna fran samtidig administrering av de monovalenta vaccinerna (Vi polysackaridvaccin mot
tyfoidfeber och inaktiverat hepatit A-vaccin) tillsammans med vaccin mot gula febern tyder pa att
ingen interferens med immunsvaren mot nagot av dessa antigener forvantas.

Effekten av samtidig administrering av immunglobuliner pa immunogeniciteten av ViATIM har inte
utvarderats. Interferens med immunsvaret fran ViATIM kan darfor inte uteslutas. Data erhallna fran
samtidig administrering av immunglobuliner och det monovalenta inaktiverade hepatit A-vaccinet
visade att anti-HAV serokonversionsfrekvenserna inte paverkades medan anti-HAV antikroppstitrarna
kunde vara l&gre &n efter vaccinering med endast det monovalenta vaccinet.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran ett begransat antal (fler an 150 fall med monovalent Vi-polysackaridvaccin mot tyfoidfeber,
fler &n 40 fall med monovalent inaktiverat vaccin mot hepatit A och fler &n 10 fall med VIATIM eller
de tva komponenterna givna samtidigt) exponeringar under graviditet tyder ej pa nagra skadliga
effekter av VIATIM pa graviditet eller pa fostret/det nyfodda barnets hélsa. For narvarande finns inga
ytterligare relevanta epidemiologiska data tillgangliga. Djurforsok tydde ej pa nagra direkta eller
indirekta skadliga effekter med avseende pa graviditet, embryonal/fetal utveckling, forlossning eller
postnatal utveckling (se avsnitt 5.3).

Forsiktighet bor iakttas vid forskrivning till gravida.

Om patienten endast anses l6pa risk for antingen hepatit A eller tyfoidfeber men ej bada bor det
monovalenta vaccinet anvéandas.

Amning

Det ar inte kédnt om VIATIM utsdndras i human brostmjolk. Utsondringen av VIATIM i mjélk har inte
studerats hos djur. Vid beslut om att fortsdtta/avbryta amning eller att administrera eller inte
administrera VIATIM bor man véga nyttan med amningen for barnet mot nyttan av VIATIM for
kvinnan.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga fertilitetsdata.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

VIATIM har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Yrsel har
observerats som en mindre vanlig biverkan (>1/1000, <1/100) efter administrering av vaccinet (se
avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar
a. Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Under kliniska prévningar var de vanligaste rapporterade reaktionerna de som uppstod vid
injektionsstéllet.

Smarta vid injektionsstéllet av VIATIM rapporterades hos 89,9 % av personerna (intensiv hos 4,5 %).
For personer som erholl de tva monovalenta vaccinerna samtidigt pa olika injektionsstallen
rapporterades smarta hos 83,2% av personerna (intensiv hos 5,0 %) for bada vaccinationsstallena



tillsammans. Smarta rapporterades av 79,3 % av personerna pa vaccinationsstallet av Vi-vaccin
(intensiv hos 5,0 %) och hos 50,3 % av personerna (intensiv hos 0,6 %) pa vaccinationsstéllet av
vaccin mot hepatit A.

Smarta vid injektionsstéllet som varade mer &n 3 dagar rapporterades av 17,4% av personerna efter
VIATIM, av 2,8 % av personerna som fick monovalent Vi-vaccination och av 0,6 % av personerna
som fick monovalent vaccin mot hepatit A.

Allvarligt 6dem/induration (> 5 cm) rapporterades hos 7,9 % av personerna pa vaccinationsstallet av
VIiATIM. Hos personer som fick de tvd monovalenta vaccinerna samtidigt vid separata
injektionsstéllen rapporterades allvarligt 6dem/induration hos 1,7 % av personerna for bada
vaccinationsstallena tillsammans (hos 1,1 % av personerna pa vaccinationsstallet av Vi-vaccin och hos
0,6 % av personerna pa vaccinationsstéllet av vaccin mot hepatit A).

Den totala incidensen av systemiska reaktioner for personerna som vaccinerades med ViATIM och
personer som fick de tva monovalenta vaccinerna samtidigt pa skilda injektionsstéllen var jamforbara.

Alla reaktioner upphorde utan nagra foljdtillstand.
b. Biverkningar i tabellform

Biverkningsuppgifter ar hamtade fran kliniska provningar och erfarenheten fran hela varlden efter
godkannandet for forséljning.

Under varje organklass presenteras biverkningarna inom varje frekvensomrade med hogsta frekvens
forst och definieras enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (>1/10),

Vanliga (>1/100, <1/10),

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100),

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000),

Mycket séllsynta (<1/10 000),

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data. Baserat pa spontanrapportering har dessa
biverkningar i mycket séllsynta fall rapporterats efter kommersiell anvéndning av VIATIM. Eftersom
biverkningar rapporteras frivilligt fran en population av oviss storlek, ar det inte alltid mojligt att
sdkert uppskatta frekvensen eller faststélla ett orsakssamband med exponering for vaccinet.

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Immunsystemet
Ingen ké&nd frekvens: anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner, inklusive chock; serumsjuka.

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanlig: huvudvérk

Mindre vanlig: svindel

Ingen kand frekvens: vasovagal synkope efter injektion, parestesier

Magtarmkanalen
Vanlig: illamaende, diarré
Ingen kand frekvens: krékningar, buksmarta

Hud och subkutanvévnad
Mindre vanlig): klada, utslag
Ingen ké&nd frekvens: urtikaria

Muskuloskeletala systemet och bindvavnad
Mycket vanlig: myalgi
Vanlig: artralgi



Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Mycket vanlig: sjukdomskansla, asteni, reaktioner vid injektionsstéllet (smarta, induration, 6dem och
erytem).

Vanlig: feber

Undersokningar
Ingen kand frekvens: forhdjning av transaminaser (latt och 6vergaende).

Foljande biverkningar har inte rapporterats vid den kommersiella anvandningen av VIATIM men har
rapporterats efter anvandningen av respektive monovalent Vi-polysackaridvaccin mot tyfoidfeber och
monovalent inaktiverat vaccin mot hepatit A:

Andningsvéagar, brostkorg och mediastinum
Ingen ké&nd frekvens: forsdmring av astma

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Mycket séllsynt: noduli pa injektionsstllet.

c. Pediatrisk population
Det finns inga data tillgangliga om sékerhet for VIATIM for barn och ungdomar under 16 ars alder.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Fall av 6verdosering har rapporterats for ViATIM da det administrerades samtidigt med
polysackaridvaccin mot tyfoidfeber och/eller vaccin mot hepatit A. Da biverkningar rapporterades var
de inte olika de som beskrivs i avsnitt 4.8.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner mot bakteriella infektioner i kombination med vacciner mot
virusinfektioner, ATC kod JO7CA10 tyfoidfeber-hepatit A

Fyra kliniska prévningar gav relevanta data om immunsvaret som ViATIM medférde. Provningarna
inkluderade sammanlagt 1090 patienter: 179, 610, 243 och 58 personer vaccinerades i respektive
prévning.

Efter den forsta vaccineringen var HAV-serokonversionen (% > 20 mIE/ml) 95,6-99,4 % efter 14
dygn och 98,7-100 % efter 28 dygn.

Vi-serokonversionen (% > 1 mikrog/ml) varierade mellan 83-89 % efter 14 dygn och 69,8-91 % efter
28 dygn.



I en studie dar man undersokte serokonversionen av anti-Vi-antikroppar 1 ar, 2 ar och 3 ar efter den
forsta ViATIM-dosen och ViATIM-boostervaccinet det tredje aret, gav foljande resultat:

VIATIM
1. aret 2. aret 3. aret 28 dygn efter
boostervaccinet det
tredje aret
Antalet vaccinerade 139 124 112 46
Serokonversion (%) 44,6 40,3 32,1 69,6
(95 % CI) (36,2-53,3) (31,6-49,5) (23,6-41,6) (54,2-82,3)

Serologiska data visar att fortsatt skydd mot hepatit A erhalles upp till 36 manader fér dem som svarat
pa den initiala dosen VIiATIM.

Serokonversionen av anti-HAV-antikroppar 1 ar, 2 ar och 3 ar efter den forsta ViATIM-dosen och
ViATIM-boostervaccinet det tredje aret, gav foljande resultat:

VIATIM

1. aret 2. aret 3. aret 28 dygn efter
boostervaccinet det
tredje aret

Antalet 140 124 112 46
vaccinerade

% > 20 mIE/ml 99,3 98,4 99,1 100

(95 % Cl) (96,1-100) (94,3-99,8) (95,1-100) (92,3-100)

Liknande resultat erhélls vid varje tidpunkt i kontrollgruppen som fick

monovalentVi-polysackaridvaccin mot tyfoidfeber och inaktiverat vaccin mot hepatit A som
kombinationsvaccinering.

I en 6ppen randomiserad studie jamfordes immunogeniciteten av samtidig administrering av VIATIM
med vaccin av kombinerat, adsorberat, tetanus, lag dos difteri och inaktiverat poliomyelit (Td-IPV) pa
tva skilda stallen med separat administrering vid olika tidpunkter hos friska vuxna. Férhallandet
serokonversion/seroskydd under 28 dagar efter vaccineringen hos per protokollpersoner var enligt
foljande:

Grupp A Grupp B
(Samtidig administrering) (Separat administrering)
N=161 N=154
Anti-HAV serokonversion (> 20 miU/ml)
n (%) 139 (100 %)* 127 (100 %)**
[95 % CI] [97,3; 100,0] [97,1; 100,0]
Anti-Vi serokonversion (> 4-faldig 6kning)
n (%) 134 (83,2 %) 135 (87,7 %)
[95 % CI] [76,7; 88,2] [81,5; 92,0]
Anti-D seroskydd (= 0,1 IU/ml)
n (%) 158 (98,1 %) 149 (96,8 %)
[95 % CI] [94,7;99,4] [92,6; 98,6]
Anti-T seroskydd (> 0,1 1U/ml)
n (%) 161 (100 %) 154 (100 %)
[95 % CI] [97,7; 100,0] [97,6; 100,0]
Anti-Polio 1 {1/dil} seroskydd (> 5)
n (%) 161 (100 %) 154 (100 %)




[95 % CI] [97,7; 100,0] [97,6; 100,0]
Anti-Polio 2 {1/dil} seroskydd (> 5)

n (%) 161 (100 %) 154 (100 %)
[95 % CI] [97,7; 100,0] [97,6; 100,0]
Anti-Polio 3 {1/dil} seroskydd (> 5)

n (%) 161 (100 %) 154 (100 %)
[95 % CI] [97,7; 100,0] [97,6; 100,0]

* N=139 (i bérjan HAV seronegativa personer)
** N=127 (i bérjan HAV seronegative personer)

Non-inferiority vid samtidig administrering av vaccinerna ViATIM och Td-IPV i jamférelse med
separat administrering pavisades for alla valenser utom for Vi-valensen.

For Vi-valensen 6kade seroskyddet (anti-Vi titer > 1 pg/ml) fran 7,5 % i grupp A och 7,1 % i grupp B
vid dag O till respektive 86,3 % och 94,8 % 28 dagar efter vaccineringen. Hos initialt oskyddade
personer (anti-Vi titer < 1 pg/ml) var den observerade serokonversionen 28 dagar efter vaccineringen
enligt foljande:

Grupp A Group B
(Samtidig administrering) | (Separat administrering)
N=149 N=143
Anti-Vi serokonversion (> 4-faldig 6kning)
n (%) 132 (88,6 %) 128 (89,5 %)
[95 % CI] [82,5,92,8] [83,4,93,5]

Hos initialt oskyddade personer, var anti-Vi serokonversionen (> 4-faldig ékning) for samtidig
vaccinering inte sdmre an vid separat administrering.

Pediatrisk population
Uppgifter om effekten av VIATIM hos barn och ungdomar under 16 ars alder finns inte tillgangliga.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska sakerhetsuppgifter pa detta vaccin eller pa de monovalenta vacciner som ingar i detta
kombinerade vaccin visar inte pa nagra sarskilda risker for manniska baserat pa upprepade doser och
toxicitetsstudier avseende lokal tolerans.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Komponent med inaktiverat hepatit A-vaccin :

fenoxietanol

etanol, vattenfri

Formaldehyd
Medium 199 Hanks (utan fenolrott)* med tillagg av polysorbat 80

*Medium 199 Hanks (utan fenolrott) &r en komplex blandning av aminosyror (inklusive fenylalanin),
mineralsalter (inklusive kalium), vitaminer och andra innehallsamnen (inklusive glukos), utspadd i
vatten for injektionsvatskor och pH justerat med saltsyra eller natriumhydroxid.

Komponent med Vi polysackaridvaccin mot tyfoidfeber:




Fosfatbuffertlosning:
Natriumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat
Vatten for injektionsvétskor
6.2 Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta vaccin ej blandas med andra vacciner eller lakemedel.
6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ¢j frysas.
Forvara vaccinet i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld tvdkammarspruta (typ | glas): 0,5 ml suspension i kammaren narmast kolven och 0,5 ml
vatska i kammaren narmast nalen, med en kolvpropp (klorbutyl och
brombutylgummielastomerblandning) ett spetslock (elastomer) och en propp vid forbikopplingskanal
(elastomer).

Forpackning pa 1 eller 10 forfyllda sprutor levererade med eller utan nal.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

De tva vaccinkomponenterna skall blandas omedelbart fore injektion.

Omskakas fore blandning och an en gang fore administrering for att uppna en homogen suspension.
Innehallet i de tvd kamrarna blandas genom att sakta fora fram kolven. Den slutliga volymen att
injicera ar 1 ml.

Vaccinet bor kontrolleras visuellt fore administrering med avseende pa forekomst av eventuella
frimmande partiklar. Det blandade vaccinet ar en grumlig, vitaktig suspension. Vaccinet ska inte

anvandas om det férekommer ovéantade partiklar i det.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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