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1.

4.
4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

VIATIM® — Suspension und Losung zur In-
jektion in einer Doppelkammer-Fertigspritze

Inaktivierter Hepatitis A-Adsorbat- und Ty-
phus-Polysaccharid-Impfstoff

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Doppelkammer-Fertigspritze enthalt
0,5 ml gereinigten Typhus Vi-Kapselpolysac-
charid-Impfstoff und 0,5 ml inaktivierten He-
patitis A-Impfstoff, welche vor Verabreichung
gemischt werden.

1 ml des gemischten Impfstoffes enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:
Bestandteil aus der Suspension:

Inaktiviertes Hepatitis A-Virus,
Stamm GBM*. 2 160 Einheitend

1 gezlichtet auf humanen diploiden MRC-5
Zellen

2 adsorbiert an hydratisiertem Aluminiumhy-
droxid (enthalt 0,3 mg Aluminium)

3In Ermangelung eines international gulti-
gen Referenz-Standards flr den Antigen-
Gehalt wird ein In-house-Referenzwert an-
gegeben

Bestandteil aus der Lésung:

Salmonella typhi (Stamm Ty 2)
Vi-Kapselpolysaccharid 25 Mikrogramm

Sonstige Bestandteile:
siehe Punkt 6.1

. DARREICHUNGSFORM

Suspension und Loésung zur Injektion in
einer Doppelkammer-Fertigspritze

Der gereinigte Typhus Vi-Polysaccharid-
Impfstoff (Losung zur Injektion) befindet sich
in der vorderen Kammer der Fertigspritze,
der inaktivierte Hepatitis A-Impfstoff (Sus-
pension zur Injektion) in der hinteren Kam-
mer.

Die inaktivierte, adsorbierte Hepatitis A-
Komponente ist eine weiBlich tribe Suspen-
sion, die Typhus Vi-Polysaccharid-Kompo-
nente ist eine klare, farblose Losung.

KLINISCHE ANGABEN

VIATIM® st indiziert zur gleichzeitigen akti-
ven Immunisierung gegen Typhus- und He-
patitis A-Virus-Infektionen ab dem vollende-
ten 16. Lebensjahr.

Die aktuellen Empfehlungen der Standigen
Impfkommission (STIKO) sollten beachtet
werden.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung
Dosierung

Die empfohlene Dosis flir Personen ab dem
vollendeten 16. Lebensjahr ist 1 ml des ge-
mischten Impfstoffes.

Ein Impfschutz wird bereits nach Verabrei-
chung einer Dosis VIATIM @ erreicht.
Schitzende Antikorpertiter sind jedoch erst
14 Tage nach Gabe des Impfstoffes zu er-
warten.
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Serologische Daten zeigen, dass Personen,
die eine Immunantwort auf die erste Impfung
gezeigt haben, bis zu 36 Monate nach dieser
Impfung gegen Hepatitis A geschitzt sind.

Zum Aufbau eines Langzeitschutzes gegen
Hepatitis A-Virusinfektionen wird die Gabe
einer zweiten Dosis eines inaktivierten He-
patitis A-Impfstoffes empfohlen. Diese Auf-
frischimpfung sollte vorzugsweise 6 bis
12 Monate nach der ersten Impfung (Grund-
immunisierung) verabreicht werden, kann
aber auch bis zu 36 Monate nach der Grund-
immunisierung erfolgen (s. Punkt 5.1). Anti-
kdrper gegen das Hepatitis A-Virus persis-
tieren vermutlich fir einen langen Zeitraum
(mindestens 10 Jahre) nach der zweiten
Impfung (Auffrischimpfung).

Der Kombinationsimpfstoff kann auch gege-
ben werden, wenn die zweite Impfung (Auf-
frischimpfung) gegen Hepatitis A gleichzeitig
mit einer Impfung gegen Typhus verabreicht
werden soll. In diesem Falle sollte der
Kombinationsimpfstoff vorzugsweise 6 bis
12 Monate nach der ersten Dosis eines
(monovalenten) Hepatitis A-Impfstoffes ver-
abreicht werden, die Impfung kann aber
auch bis zu 36 Monate nach der Grundim-
munisierung erfolgen.

Wenn die Grundimmunisierung gegen He-
patitis A mit einem Typhus-Hepatitis A-Kom-
binationsimpfstoff durchgefuhrt wurde, kann
eine zweite Dosis des Kombinationsimpf-
stoffes ungefahr 36 Monate nach der ersten
Dosis verabreicht werden, sofern gleichzeitig
eine Wiederimpfung gegen Typhus ge-
wunscht ist.

Personen, bei denen weiterhin die Gefahr
einer Typhus-Infektion besteht, sollten alle
3 Jahre mit einer Dosis eines gereinigten
Typhus Vi-Polysaccharid-Impfstoffes wieder
geimpft werden. Wenn bei diesen Personen
eine gleichzeitige Auffrischimpfung gegen
Hepatitis A erforderlich sein sollte, kann
VIATIM® verabreicht werden (siehe Punkt
51).

Art der Anwendung

VIATIM® wird langsam intramuskular, vor-
zugsweise in den Deltamuskel (M. deltoi-
deus) am Oberarm verabreicht. VIATIM ® darf
nicht intravasal verabreicht werden.

VIATIM® sollte auf Grund der variierenden
Mengen von Fettgewebe im Bereich des
GesaBes nicht in die GesaBregion und auch
nicht intradermal verabreicht werden, da die-
se Arten der Anwendung zu einer abge-
schwachten Immunantwort fuhren kénnen.
VIATIM® kann bei Patienten mit Thnrombozy-
topenie oder bei Patienten mit Blutungsnei-
gung subkutan verabreicht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen die in
VIATIM @ enthaltenen Stoffe.

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Neo-
mycin (Neomycin wird wahrend der Herstel-
lung verwendet; Spuren von Neomycin kon-
nen im Impfstoff enthalten sein).

Personen mit einer schweren akuten fieber-
haften Erkrankung sind von der Impfung zu-
rlckzustellen.

4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fiir die Anwendung

Bei der Durchfihrung von Impfungen ist
grundsatzlich zu beachten, dass geeignete
Behandlungsmdglichkeiten und Medika-
mente (z. B. Adrenalin) fir den Fall von ana-
phylaktischen oder anaphylaktoiden Reak-
tionen nach Gabe des Impfstoffes bereitste-
hen.

Die Immunogenitat des Impfstoffes kann bei
Patienten, die immunsuppressiv therapiert
werden oder die an einer Immunschwache
leiden, eingeschrankt sein. Die Impfung soll-
te zurlickgestellt werden, bis die Therapie
beendet oder die Krankheit Uberwunden ist.
HIV-Infizierte oder Patienten, die an einer
chronischen Immunschwachekrankheit wie
z.B. Aids leiden, sollten aber geimpft wer-
den, auch wenn die Antikorperbildung ein-
geschrankt sein kann.

Auf Grund der langen Inkubationszeit der
Hepatitis A (zwischen 20 und 50 Tagen)
kann nicht ausgeschlossen werden, dass
zum Zeitpunkt der Impfung bereits eine In-
fektion mit dem Virus vorliegt, die sich je-
doch noch nicht klinisch manifestiert. Es ist
nicht bekannt, ob VIATIM ® bei diesen Perso-
nen den Ausbruch einer Hepatitis A verhin-
dern kann.

VIATIM @ schitzt nicht vor Infektionen der Le-
ber, die durch andere Erreger wie beispiels-
weise Hepatitis B-Virus, Hepatitis C-Virus
und Hepatitis E-Virus ausgeldst werden.

VIATIM® schiitzt nur vor Infektionen, die
durch Salmonella typhi ausgeldst werden,
ein Schutz vor Infektionen durch andere Sal-
monellen-Serotypen besteht nicht.

Wie bei allen Impfstoffen wird nicht bei allen
Impflingen ein schitzender Antikdrpertiter
erreicht.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

VIATIM® darf nicht mit anderen Impfstoffen,
Impfstoffkomponenten oder Arzneimitteln
gemischt werden.

VIATIM® ist ein Kombinationsimpfstoff aus
gereinigtem Typhus Vi-Kapselpolysaccha-
rid-Impfstoff und inaktiviertem Hepatitis A-
Impfstoff. Auch wenn keine spezifischen Un-
tersuchungen zu einer gleichzeitigen Verab-
reichung von anderen inaktivierten Impfstof-
fen an unterschiedlichen Kdrperstellen und
mit separaten Spritzen durchgeflhrt wurden,
ist nicht zu erwarten, dass eine gleichzeitige
Gabe mit anderen inaktivierten Impfstoffen
die Immunantwort beeintrachtigt.

Die  gleichzeitige  Verabreichung von
VIATIM® mit Gelbfieber-Impfstoff wurde
nicht gezielt untersucht. Auf Grund der vorlie-
genden Daten bezuglich der gleichzeitigen
Verabreichung der Einzelimpfstoffe (gerei-
nigter Typhus Vi-Polysaccharid-Impfstoff
und inaktivierter Hepatitis A-Impfstoff) mit
Impfstoff gegen Gelbfieber ist bei gleichzeiti-
ger Gabe von VIATIM® mit einem Gelbfie-
ber-Impfstoff jedoch keine Beeintrachtigung
der Immunantwort gegen die einzelnen Anti-
gene zu erwarten.
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Ob die gleichzeitige Gabe von Immunglobu-
linen Auswirkungen auf die Immunogenitat
von VIATIM® hat, wurde nicht untersucht.
Eine Beeintrachtigung der Immunantwort
kann daher nicht ausgeschlossen werden.
Bei gleichzeitiger Verabreichung von Im-
munglobulinen und monovalentem inakti-
vierten Hepatitis A-Impfstoff waren die anti-
HAV-Serokonversionsraten nicht verandert,
jedoch kdnnen die anti-HAV-Antikorpertiter
niedriger sein als nach alleiniger Gabe des
monovalenten Impfstoffes.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen Berichte Uber mehr als 150 Frauen
vor, die wahrend der Schwangerschaft mit
monovalentem  Typhus Vi-Kapselpolysac-
charid-Impfstoff geimpft worden waren. Auch
gibt es Erfahrungen zu mehr als 40 Schwan-
geren, die mit inaktiviertem Hepatitis A-Impf-
stoff und zu mehr als 10 Schwangeren, die
mit VIATIM® bzw. den beiden Einzelkompo-
nenten gleichzeitig geimpft worden waren.
Danach zeigten sich keine schadlichen Aus-
wirkungen auf die Schwangerschaft oder die
Gesundheit des Foten bzw. des Neugebore-
nen.

In Tierversuchen zeigten sich nach Anwen-
dung des monovalenten Typhus Vi-Kapsel-
polysaccharid-Impfstoffes  keine direkten
oder indirekten schadlichen Auswirkungen
auf Schwangerschaft, embryonale bzw. féta-
le Entwicklung, Geburtsverlauf oder postna-
tale Entwicklung.

Dennoch solite VIATIM® wahrend der
Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Nut-
zen-Risiko-Abwagung verabreicht werden.
Besteht fur den Patienten nur ein Exposi-
tionsrisiko flr Hepatitis A oder Typhus, sollte
der monovalente Impfstoff verabreicht wer-
den.

Stillzeit

Zu moglichen Wirkungen von VIATIM ® wah-
rend der Stillzeit liegen keine Daten vor.
VIATIM @ sollte wahrend der Stillzeit nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung verab-
reicht werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Gelegentlich wurde Schwindel nach Gabe
von ViIATIM ® beobachtet.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu
Grunde gelegt:

Sehr haufig: =10 %

Haufig: 1 bis 10 %

Gelegentlich: 0,1 bis1 %0

Selten: 0,01 bis0,1 %o

Sehr selten:  <0,01 %, einschlieBlich Ein-
zelfalle

Die Vertraglichkeit von VIATIM® wurde in flnf
klinischen Studien mit ca. 1100 Probanden
untersucht. Am haufigsten wurde Uber Reak-
tionen am Injektionsort berichtet.

Folgende Reaktionen wurden nach Gabe
von VIATIM @ berichtet:

Nervensystem:

Gelegentlich: Schwindel

Gastrointestinaltrakt:
Haufig: Ubelkeit, Durchfall

Haut und Unterhautzellgewebe:
Gelegentlich: Juckreiz, Ausschlag

Skelettmuskulatur, Bindegewebe und
Knochen:

Sehr haufig: Myalgien

Haufig: Arthralgien

Allgemeine Reaktionen:
Sehr haufig:  Abgeschlagenheit, Kopf-
schmerzen, Unwohlsein

Haufig: Fieber

Beschwerden am Injektionsort:

Sehr haufig: Schmerzen, Induration/Ode-
me und Erytheme an der Injek-
tionsstelle

Uber Schmerzen am Injektionsort nach Ga-
be von VIATIM® berichteten 89,9 %0 der Ge-
impften (starke Schmerzen bei 4,5 %0). Bei
gleichzeitiger Verabreichung der Einzelimpf-
stoffe an unterschiedlichen Korperstellen ga-
ben 832 % der Geimpften Schmerzen am
Injektionsort an (starke Schmerzen bei 5 %0).
79,3 0/ berichteten Uber Schmerzen an der
Typhus-Injektionsstelle (starke Schmerzen
bei 5 00) und 50,3 % an der Hepatitis A-In-
jektionsstelle (starke Schmerzen bei 0,6 %0).

Uber Schmerzen an der Injektionsstelle von
mehr als 3 Tagen Dauer nach Gabe von
VIATIM @ berichteten 17,4 9/ der Geimpften.
Nach Verabreichung des monovalenten Ty-
phus Vi-Impfstoffes waren es 2,8 %0, nach
Gabe des monovalenten Hepatitis A-Impf-
stoffes 0,6 % der Geimpften.

79 % der mit VIATIM® Geimpften berich-
teten Uber starke Odeme/Indurationen
(>5 cm) an der Injektionsstelle. Wurden die
beiden monovalenten Impfstoffe gleichzeitig
an unterschiedlichen Korperstellen verab-
reicht, berichteten 1,7 0/ der Geimpften Uber
starke Odeme/Indurationen (1,1 % an der
Injektionsstelle des Typhus Vi-Impfstoffes
und 0,6 % an der Injektionsstelle des Hepa-
titis A-Impfstoffes).

Die Haufigkeit von systemischen Reaktionen
nach Gabe von VIATIM® war vergleichbar
mit der bei gleichzeitiger Gabe der monova-
lenten Impfstoffe an unterschiedlichen Kor-
perstellen.

Alle Reaktionen bildeten sich ohne Folgeer-
scheinungen zurdick.

Reaktionen, die im Zusammenhang mit der
Anwendung der beiden monovalenten Impf-
stoffe, aus denen VIATIM® besteht, beob-
achtet wurden:

Nach Verabreichung des gereinigten mono-

Impfstoffes wurde darlber hinaus Uber fol-
gende Nebenwirkungen berichtet:

Erbrechen und abdominelle Beschwerden
wurden selten beobachtet. Sehr selten kam
es zu allergischen Reaktionen wie Urtikaria,
Serumkrankheit und anaphylaktischen Re-
aktionen. Ebenfalls sehr selten wurde Uber
eine Verschlimmerung von Asthma berich-
tet. Parasthesien wurden sehr selten beob-
achtet.

Nach Verabreichung des inaktivierten mono-
valenten Hepatitis A-Impfstoffes wurde daru-
ber hinaus Uber folgende Nebenwirkungen
berichtet:

In sehr seltenen Fallen kam es zur Bildung
eines Knoétchens am Injektionsort. Selten
wurde ein leichter, reversibler Anstieg der
Serumtransaminasen beobachtet. Nach
breiter Anwendung wurden sehr seltene Fal-
le von Hautreaktionen wie Urtikaria beob-
achtet.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Bakteriel-
ler und viraler Kombinationsimpfstoff, ATC-
Code JO7C (kombiniert)/P03 (Typhus)/C02
(Hepatitis A).

In vier klinischen Studien mit insgesamt 1090
Probanden (Studien mit jeweils 179, 610, 243
bzw. 58 Personen) wurde die Immunantwort
auf VIATIM ® untersucht.

14 Tage nach der ersten Impfung liegt die
Seroprotektionsrate fir HAV (%% =20 L.E/I)
zwischen 95,6 90 und 99,4 90; nach 28 Ta-
gen zwischen 98,7 % und 100 %o.

Die Seroprotektionsrate fir Typhus Vi
(% =1 pg/ml) liegt nach 14 Tagen zwi-
schen 83 9% und 89 90, nach 28 Tagen zwi-
schen 69,8 % and 91 0.

In einer Studie wurden die Seroprotektions-
raten gegen das Vi-Antigen im Abstand von
1, 2 und 3 Jahren nach Gabe der ersten
Dosis VIATIM® sowie nach einer Auffrisch-
impfung 3 Jahre spater untersucht (s. Tabel-
le 1).

Die Seroprotektionsraten gegen das HAV-
Antigen 1, 2 und 3 Jahre nach Gabe der er-
sten Dosis VIATIM® sowie nach einer Auf-
frischimpfung 3 Jahre spater sind in Tabel-
le 2 dargestellt.

Vergleichbare Ergebnisse wurden zu allen

valenten  Typhus Vi-Kapselpolysaccharid- Zeitpunkten bei Personen der Kontrollgrup-
Tabelle 1:
VIATIM ®
Jahr 1 Jahr 2 Jahr 3 28 Tage nach
Auffrischimpfung
3 Jahre spater

Anzahl der Geimpften 139 124 112 46
Geimpfte mit Impfschutz 446 403 32,1 69,6
in 0 (% =1 pg/ml)
(95 0/o-Konfidenzintervall) [ (36,2-533) | (316-495) | (23,6—41,6) (54,2-8223)

0002-X738 -- VIATIM -- n



April 2005

FACHINFORMATION

Sanofi Pasteur MSD GmbH

sanofi pasteur MSD

VIATIM®

Tabelle 2:
VIATIM®
Jahr 1 Jahr 2 Jahr 3 28 Tage nach
Auffrischimpfung
3 Jahre spater
Anzahl der Geimpften 140 124 112 46
0 =20 LE/I 99,3 984 99,1 100
(95 %-Konfidenzintervall) | (96,1-100) | (94,3—99,8) | (95,1—100) (92,3—-100)

pe beobachtet, denen gleichzeitig ein mono-
valenter gereinigter Typhus Vi-Polysaccha-
rid-Impfstoff und ein monovalenter Hepati-
tis A-Impfstoff verabreicht wurde.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Fur Impfstoffe nicht zutreffend

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Daten zur praklinischen Sicherheit aus Be-
obachtungen der beiden in VIATIM® enthal-
tenen monovalenten Impfstoffe ergaben kei-
ne spezielle Gefahrdung fur Menschen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Sonstige Bestandteile

Gereinigte  Typhus Vi-Polysaccharid-Kom-
ponente:
— geldster Phosphatpuffer:
— Natriumchlorid
— Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat
— Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
— Wasser flr Injektionszwecke

Inaktivierte Hepatitis A-Komponente:

— 2-Phenoxyethanol

— Formaldehyd

— Medium 199 Hanks (ohne Phenolrot)*, er-
ganzt mit Polysorbat 80

— mengenmaBig nicht bestimmbare Spuren
von Neomycin

* Medium 199 Hanks (ohne Phenolrot) ist
ein Komplex aus Aminosauren (ein-
schlieBlich Phenylalanin), Mineralsalzen,
Vitaminen und anderen Bestandteilen
(einschlieBlich Glukose), gelost in Wasser
far Injektionszwecke und einem durch Zu-
satz von Salzsaure oder Natriumhydroxid
angepassten pH-Wert.

6.2 Inkompatibilitdten

Solange keine Untersuchungen zur Inkom-
patibilitat vorliegen, darf dieser Impfstoff nicht
mit anderen Impfstoffen in einer Spritze ge-
mischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Das Verfalldatum des Impfstoffes ist auf der
Doppelkammer-Fertigspritze und auf der
Faltschachtel mit Monat und Jahr aufge-
druckt. Nach Ablauf des angegebenen Mo-
nats darf der Impfstoff nicht mehr verwendet
werden.

Der zubereitete Impfstoff ist unmittelbar nach
dem Mischen der beiden Komponenten zu
verabreichen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

VIATIM® ist vor Licht geschiitzt im Kihl-
schrank (bei +2°C bis +8°C) aufzube-
wahren.
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VIATIM ® darf nicht eingefroren werden.
Versehentlich eingefrorener Impfstoff ist zu
verwerfen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Doppelkammer-Fertigspritze aus Glas Typ |
(jeweils 0,5 ml Impfstoff in jeder Kammer) mit
Kolbenstopfen, Schutzkappe sowie Trenn-
stopfen aus Elastomer.

Packung mit 1 und 10 Doppelkammer-Fer-
tigspritzen mit oder ohne beigepackte Kanu-
len.

Nicht alle zugelassenen PackungsgroBen
und Handelsformen missen erhaltlich sein.

6.6 Hinweise fiir die Handhabung
Die beiden Einzelkomponenten diirfen erst
unmittelbar vor Verabreichung des Impfstof-
fes gemischt werden.

Den Impfstoff vor dem Mischen und noch
einmal vor der Verabreichung sorgfaltig
schitteln, um eine homogene Suspension
zu erhalten.

Der Inhalt der beiden Kammern wird durch
langsames Vorschieben des Kolbens ge-
mischt. Verabreicht wird 1 ml Impfstoff.

Weitere Anweisungen flur die Handhabung
der Doppelkammer-Fertigspritze siehe auch
Punkt 12.

Vor der Verabreichung sollte der Impfstoff
visuell auf Fremdpartikel untersucht werden.
Nach dem Mischen entsteht eine weiBlich
tribe Suspension.

Nicht verabreichter Impfstoff oder Abfall soll-
te entsprechend den lokalen Vorschriften
entsorgt werden.

7. PHARMAZEUTISCHER UNTER-
NEHMER

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Telefon: 06224 594-0
Telefax: 06224 594-33
E-Mail: ISlespmsd.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
PEI.H.02832.01.1

9. DATUM DER ERSTZULASSUNG/
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

22.11.2002

10. STAND DER INFORMATION
April 2005

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

12. HINWEISE

GemaB § 22 Infektionsschutzgesetz missen
alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem
Impfdatum, Handelsnamen, der Chargen-
Bezeichnung sowie der Angabe der Krank-
heiten, gegen die geimpft wurde, in einen
Impfausweis eingetragen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Situationen irrtimlicherweise
als Impfhindernisse angesehen werden. Ein-
zelheiten hierzu finden Sie in den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen (Standige
Impfkommission am Robert-Koch-Institut,
aktuell abrufbar Uber www.rki.de).

Anweisungen fiir die Handhabung
der Doppelkammer-Fertigspritze

| 2

k
1. Entfernen Sie durch Drehen in Pfeil-
richtung den Gummistopfen. Dabei
zerreiBt das Plastiksiegel entlang der
gestrichelten Linie.

r
-

2. Bringen Sie die Kanule inkl. Kantlen-
schutz auf der Spritze an.

”~

-

3. Schrauben Sie den Spritzenkolben
in den Stopper.
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4. Mischen Sie die Impfstoffkompo-
nenten, indem Sie den Kolben lang-
sam nach oben driicken, wobei Sie die
Spritze senkrecht halten.

5. Schitteln Sie die Spritze, bis Sie
eine homogene Suspension erhalten.

6. Entfernen Sie den Kanllenschutz.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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