HEPIAHYH TQON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
TETAGAM P

Evéoo d1dAvpa yio evoopwikn yoprynon

2. HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYN®EXH

ApaoTiKd cvoTaTIKO: AVOPOTIVY, AVTITETOVIKT 0VOGOGEALPiv

Iml drodvpatog mepiéyet :

AVOPDOTTIVI] TIDOTEIVN..vvevvesrieiieiierieerieeste ettt esetestesseestesseesseesseesseesseessesssesseenes 100-170 mg
Q70 TV 0010 OVOPDTIVI] OVOGOGPULPIVI..evveereereererererieeseeveeereseeesanens TovAdyoTOV 95%
LLE OVTIGOUOTO KOUTE TNG TETOUVIKIG TOEIVIGveuveerveeriieiieieeeeeieeeeeee venes TovAdytotov 250 L.U.

3. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoo d1dAvpa yior evoopnikn yoprynon.

To Tetagam P etvon éva dowyég ddhvpa. To ypdpo pmopel va Towidhel and vVIOAELKO EmG Kot AvoyTO KOQE KAt
™ dudpkela {ong Tov TPoidVTOG.

4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1 OgpamevTikég evoeitelg

Tpogdloln uera omo éxbean
Apeon TpoPOAAEN HETE amd TPOVLLO ETPPETES GTOV TETOVO, GE A0OEVELG
= 7oV dev £ovv epfoMacTel ETapPKMdS
" TV OTOI®V 1] KOTACTAOT EUPOAOGHOD Elval AyvmoT
" ue cofapr| AVETAPKELN TOPAYWOYNG AVTICOUATMV
Oepomeio Tov KAvikag exoniwévtog tetavon
H avtitetavikn avocooaipivn TpEmel va yopnYEiTtal 6€ GUVOVAGHO E EVEPYNTIKO OVTITETOVIKO EUPOAINGHO, EKTOC
eav vmapyetl avtevoelEn 1 emiPePaimon emapkovg epPoAilacuod.

4.2 Aocoloyio KoL TPOTOS YOPNYNONG

H 1510 660m mpémet va yopnyeitar 1660 6TOVG EVIAMIKEG OGO Kot GTa TOLdLA.
Aocolroyia

Ilpopvialn amd tpoduara, emppenn aTov TETOVO

250 L.U., ext06 €dv o kivovvog Bewpeitot 1draitepa vynAdg.

H 80611 umopei va avénbei og 500 1U ot eéng nepumtdoelg:

TPooPePANUEVE TPOOHOTA, OTTOL dev UTopel vo emttevyOel katdAAnin Oepameia e yeypovpyikn exépfoon
&v10¢ 24 wpov

- Pabid f polvouéva tpavpata e PAAPN 10TOV Kol 1e HEIOUEVN 0ELYOVOOT], KOOMG Kol TPOVUATIOUOL 0rd
eEMTEPIKOVE TAPAYOVTEC (.Y, KEVTIPL 1 oPaipa)

- gykavpota, Yokelg

- VEKPOOT 10TOV

- onNyayuKk” omoPoin

- eVRAAIKEG T®V omoimVv To Bapog vrepPaivel To PEGo Opo.



Ye nepintwon cofapmdv EYKAVUATOV, GUVIGTATOL 1] XOPNyNoN Hog devtepng éveong tmv 250 TU Tetagam P otav 1
e€LOPOUATIKY PAoT TOL EYKADUATOG EYEL LTOYWPNCEL (TeEpinov 36 dpeg PeTd TNV Evapén TOL YKAOUATOG).

[po@vro&n 0md TETUVO 6E TEPITTWOON TPUVURATIGUAY !

Iotopiko Mecoordotnpno Tavtéypovn yoprynon (o€ | Meta and avritetaviké | Td 1 DT
OVTITETUVIKOD 076 TOV TEAELTAIO | OLUPOPETIKG GTUELN TOV gufoiraopod, avrictovya (Yo
guforiacpov gnforiacpd Tnv CONATOC) TOV 0AOKAP@GT) TNG EVEPYIS TPOPVAAENC)
(ap1Opdg nuépa Tov 2 ko1 votepa AT
gupormoopov TPOVNOTOS
SOPQOVA IE TO
TLGTOTOUMTIKO
gupohaopv)
Tdq DT Tetagam | 4 é0g 6 6 ¢0g 12 | AvapvnoTikog
gpporaopog | P efoopdosg | pvec guporaopig
KG0g 10 ypovia
Ayvooetog 1 No Non ? No Na Na
KOVEVOG
1 ‘Eng 2 gfoopddes | On No 2 Na Na Na
2¢ém¢ 8 Nm No 2 On No Na
efoopndosg
Ieprocotepo omd | Non Non ? No N Nm
8 spoopaosg
2 ‘Eag 2 gfoopddeg | On No ? On Na Na
Ieprocotepo ané | O Oonp? Onpn Na Na
2 gfoopades kK
£m¢ 6 pveg
6 £mg 12 pivseg Nw Oop'’ On On Not
Ieprocotepo omd | Non Non 2 On On Nm
12 pnjveg
3 "Ewg 5 ypévia On On On (01 Na
5 $0¢g 10 ypovia Nm On O On Na
Ileprooétepo amé | Nou Non 2 (04} (0)4} Nau
10 ypovia

'H mpopdraén and tov tétavo mpémet va dieayetal yopic kabvotépnon. H amovcio epufoiiacuov yio m Paciky
OVOGOTOINGN TPETEL VO KOAVTITETOL GOULPOVA LE TIC GVOTAGELS Y10, fOCIKT AVOGOTOINGT).

2Xe mepintmon kabapdv, Ehappmv Tpavpdtov, 1 xopnynon tov Tetagam P pmopel va mapainedei, cOppova pe tig
oyvovoeg cvotdoelg Tov National German Standing Committee on Vaccinations.

3 Nat, €4v 0 TPOVUATIGUOG £Yve TEPIGGOTEPO amd 24 dpeg mpwv (1oydovoeg cvotdoelg Tov National German
Standing Committee on Vaccinations).

Ocpomeio Tov KAvikag exoniwéviog tetavon

Epdmag d6c¢eig tov 3,000 £mg 6,000 L.U. (cg ocuvdvacud pe GAAOLG KATAAANAOLS KAMVIKOUG YEPIGHOVGS). ZyETIKA
HE TN OLYVOTNTO, TO HECOSIAGTNUO. TNG £veong kol 1 Owdpkela g Oepameiag pe emavolapuPovopeveg 600elg
e€aptmvtal amd TNV KMVIKY KOV,

Tpomog yopiynons.

Noa un ypnoiporotovvtol dtedvpata, ov gival Bodd 1 mepiéyovv vroieippoto (Cnpate/ copatiow). To Tetagam
P etvan éva étolo mpog yprion StdAlvua Kot TPEMEL Vo Yopnyeital o€ Beplrokpacio COUTOC, KATA TPOTIUNGoN 6TV
MEPLOYN TNG KOOGS/ YAOLTOV [LE TOV ACHEV] KOTAKEKALLEVO.

Edv amottovvrol cuykpitikd peydies cuvolikég 0OGELG, GLVIGTATOL VO XOPNYoOvToL g dnpnuéveg 60celg. Avtd
epappoletorl o mepintmon d0cewv peyardtepmv Tov 2ml og modd Emg 20kg copatikov Pdpovg kot Yo d0GELS
Gvo tov 5 ml og dropa dvo tov 20kg couatikov Bdpovc.

Otav givorl amapoitntog TonTdYpovos ELPOAACUAC, 1| AVOGOCOULPiv Kot TO EUPOAO TPENEL VO YOpNYOOVTOL GE dVO




SL0QOPETIKE oNUElR TOL COUOTOG.

[oapovsio coPapng BpopPokvtomeviag 1 AoV dSatapaydv g TNENG, OTOL OVIEVOEIKVLUVTAL Ol EVOOUVIKES
evéoelg, 10 Tetagam P umopei va yopnyeitatl kot vwodopio Yo Tpo@oAaln. XTr GuvEXELD, TO onpeio g Eveong
npénel vo méleton pe yalo M Pappdxt. Qotdco, mpémel vo. onuelmbel 6Tl dev vrdpyovy dedOUEVE KAVIKNG
OMOTEAEGLLOTIKOTNTAG, T OToia v vTooTnPilovy TNV VITOdOPLL YOPTYNON.

Mo o&eia Bepamneia, edv M evdopvikn yoprynon dev givar N KAVIKE KOTAAANAN, umopel va, yopryndei evailoktikd
éva evooprEPLo Tpoiov.

4.3 Avtevosielg

I'voot vepevaicnecio o 0mo10ONTOTE OO TOL GLGTATIKA TOL TPOIOVTOG.
I'voot) vepevaistneio otic avlpdTIVEG AVOGOGPALPIVES.

4.4 E101kég TPOELOOTOMGELS KL TPOPVAGEELS KaTd TN Yp1ion
Na un yopnyeiton evéooyyeloka!
H evdoayysiokn yoprynon Umopel va TpoKaAEGEL GUUTTOMOTO KATOTANEl0G 6TOV aeBevn.

[poaypotikés avtidpdoelg vrnepevonchnoiog eivor omdvie. Mmopel va TapovCLOGTOOV OTIG TOAD OmAViEG
TEPIMTAOCELS avemdpkelog og IgA pe avticopata évavtt e IgA kot avtol ot acBeveig mpénet va aviipetoniloviat
UE TPOCOYN. ZTAVIL, 1 OVOPAOTIVI] GVILTETAVIKY OVOGOCQULPIV) UTOPEL VO TPOKOAEGEL TTAOGCT TNG UPTNPLOKNAG
TEoNC 1e OVAQLANKTIKEG AVTIOPACELS, aKkOUn Kol 6€ acbeveic mov eiyov aveybel mponyoduevn Oepamevtikg aywyn
L& PUGLOAOYIKT AVOPOTIVY) AVOGOGOOIPIvY.

Edv gppaviotodv aAlepytkod-ova@LAOKTIKOD TOTOV avTIOPAGELS, 1| xopnynorn tov Tetagam P mpénetl va diakomet
apécws. Ta Oepanevtikd pétpa egoptdvion amd tn eOon kKot T fopdnta Tov cvuPavrtoc. [pénel va Aapfdvovtan
VITOYT| O1 IOYVOVGEG EIOIKEC 0O YIEC UVIUETOTIONG TG KoTamAn&iag.

Ot acBeveig mpénet va Ppickoviar vTd TapakoiovOnon tovAdyiotov eni 20 Aemtd petd ™ yopnynon tov Tetagam
P. Idwitepa oe mepumtroelg ex AdBovg evdopAéfiag €veong, ol acbeveic mpémer va moapaxkoAiovbovviol yio
TEPLOGOTEPT] DPA (TOVAAYIGTOV Lict DPO) WETA T YOPTYNON.

loAoyixn aopdlero

Yto Kabiepopévo PETPa Yo TV TPOANYN TOV AOIUDEEMY Ol OTOIEG TPOKVITOVV A0 TN YPNON POPLUKEVTIKOV
TPOIOVTOV OV £YovV Topackevacbei pe fdon to avBpmdmivo aipo | TAGcua TEPAAUPBAVOVTAL 1] EXTAOYT 00TOV, O
ELEYYOG TOV ATOMK®AV TPOGPOPDY Kol TMV deEUUEVOV TAAGUOTOS Y10l E01KOVG OEIKTEG AOTUMENG Kot 1) EQUPLOYN
OOTELEGUATIKOV TOPUCKEVOOTIK®OV oTodiev  adpavonoinong/amoudikpovvong wv. Ilap’ o6ika avtd, Otav
XOPNYOUVTOL QUPLOKEVTIKO TPOIOVIO oL £xouv mapaockevactel pe Pdon 1o avBpomvo aipo 1| TAAGHO, M
TOOVOTNTA HETASOOTS AOYOYOVMV TOPAYOVT®V OgV Umopel va amokAelotel eviedmc. To id1o emiong epapuodletal
KOL Y10, AYVOGTOVG 1] VEOEUPAVILOUEVOLS 100G Kot AAAOVG TOH0YOVOLS TaPAYOVTES.

Ta pétpa avtd Be@podvToL ATOTEAEGHOTIKA EVOVTL TOV EAVTPOEOP®V (Le TepifAnua) wov é6nwc ot HIV, HBV kot
HCV, kot évavtt tav pun ehutpopopav (yopic mepifinua) 1wov HAV kot tov mapPoiod B19.

Yrdpyer kaOnovyaoTik KAVIKY eUmelpio oYeTIKd pe tnv EAAEYT TG MeTadoong Nratitidag A 1 Tov mopPoiod
B19 pe 11 avococpatpiveg ko cupmepaivetal eniong Tl 1 TEPLEKTIKOTNTA GE OVTICMLOTH CUVEIGPEPEL CTLAVTIKEL

GTNV LOAOYIKT| OCQAAELL.

Yyviotaton kdbe popd mov yopnyeiton Tetagam P oe kdmolov acBevn, va kataypdeetal n ovouacio kot o aplpuog
TAPTIONG TOV TPOIOVTOG, MGTE VO VITAPYEL GLGYETION UeTa&D Tov acbevoic Kat TG TapTidag TOV TPOidVTOG.

4.5 AMMAemopacels pe Aho QaPROK KoL GALES POPPES alANAeTiOpaoNC

Eppoiroopoi pe epporia ovrov eEaclevnpuévov v



H yopnynon avococoaipivdyv pmopel vo €MNpedcel TNV OonoTEAECUATIKOTNTO ToV gUPoAlov pe Cdvteg
e€aobevnuévous 100¢ Ommg ta epPoita Kotd TG thapds, g epubpds, g mopmtitidag kot tng avepofroyldg yuo
¥Povikd ddotnpa g kot 3 unvav. Metd ™ yoprynon tov Tetagam P, dev mpémel va yivel euPfoAlacuog pe
{dVTEG 100G Y10, TOLAGYLIOTOV 3 UNVEG. XTNV TEPIMTMON TNG WAUPAG OVTH 1 ENIOPACT] UTOPEL Vo SLopkESEL UEYPL
mévte unves. o 10 Adyo avtd, ot acsbeveic mov Aapavovv euPoArto apdg TPEMEL va, EAEYYOVV TNV KATACTOON
TOV OVTICOUATOV TOVG.

HapepPoin otig oporoyikéc doKipacieg.

Otov gpunvevoviol omoTeAEoHato 0poroYIKGV eEeTdoemy, Tpémel vo Aapupavetar vwdyn OTL 1 Tapodikn avéEnon
TOV AVTICOUATOV TOV HETOPEPOVTIOL TOONTIKA LETA TNV £VECT] OIVOGOCOUIPIVAOV UTOPEL VoL 0ONYNOEL GE YEVIMG
Oetikd amoteléopata g eE€Taomg.

H mabnticn petddoon avticoudtov Evavtl TV avil-epulpokuttapikdv avilyovov, ontmg A, B kot D, umopel va
OAANAETIOPACEL UE OPIGUEVEG OPOAOYIKEG EEETACELS Y10 EPVOPOKVTTAPIKA OAAO-OVTIGOUOTA (7). SOKIUAGio
Coombs).

4.6 Kinon ko yorovyia._
H acoedleia ypriong tov Tetagam P katd tn kdnon tov avBpdmov dev €xel amoderydel pe eheyyoueveg KAMVIKEG
perérec. H paxpoypovn KAWVIKY eumeipio pe Tic avosoopaipiveg dev mapéyel kapia Evoeln Prafepdv emntdoewv
Kotd TN kOnon oto £UPPuo Kot 6To veoyvo.
4.7 Emidpoon 6Ty IKavOTNTO 001Y161)G KO XEIPIGHOV PN EVI|LETOV
Agv &govv Topatnpndel ETOPACEIS GTNV KAVOTNTO 001 YNONG KOL XEPIGLOD Uy ovnLAT@V.
4.8 AvemOOuNTES EVEPYELEG
e OTMAVIEG TEPIMTMOGELS LITOPOVV VO ELPOVIGTOVV 01 0KOAOVOEC avemBOUNTES EVEPYELEC:
= gAAepYIKEG avTOPAcELS TOL TEPIAQUPAVOLY TTMOOTN TNG OPTNPLOKNG Tieons, OLOTMVOLN, OEPUATIKEG
aVTIOPACELS, Ol OTTOIEG UTOPOVV VO PTACOVV GE UEUOVMUEVEG TEPUTTMOELG MG KOl GE AVOPVAOKTIKO GOK,
akoun kot €qv 0 acBevng dev et dellel vmepevarcbnaio o TponyovEV YOPNYMON.
" YEVIKEVLUEVEC OVTIOPACEIS OM®G plyn, mVpeTdc, Kepaialyio, adiabecia, vavtio, £uetog, apBpaiyio Kot
poyadyio pétplag fapdtnToc.

T KOPOYYELOKES OVTIOPACELS, WLiTEPQ GV TO TPOIOV YopnYNOel ek AdBoLG evdoayyELoKdL.

Tomikéc avTdpdoelc
®  oto onueio g éveong pumopel va Topatnpnel 6€ GIAVIEG TEPIMTMOGELG TOTIKO GAY0G, gvotcOnaia 1 oidnua

Mo Vv acdAelo OYETIKA [LE TOVG LETAOOTIKOVE TOPAYyOVTES, PAENE Tapdypapo 4.4
4.9 Ynepdooolroyia

Agv glval YVOOTEC 01 GUVETELEG GE TTEPITTMGT VIEPOOGOAOYING.

5. PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®appokodvvopIKES 1010TNTES.

DoppokobepamenTikn KaTnyopia

Avo0c01 0poi KOl 0VOGOGPALPIVEG, OVOPOTIVY] OVTITETAVIKT 0VOGOGOUIPIvN

Kmowkdg ATC: JO6B B02

H avBpomivn aviutetavikn ovocooeaipivny mepi€yel kvpiong ovocoopalpivn G (IgG) pe bwitepa vymin
TMEPLEKTIKOTNTA GE OVTIOOUATO EVOVTL TNG To&ivig Tov mapdyeton and ta Paxtipra Clostridium tetani.



5.2 ®appokoxivTIKEG 1010TNTES

H avBpomvn avtitetovikny ovococ@aipivn yio evoopviky yoprynon gival froioykd dabéciun oty kuklopopia
tov oofevry pe kabvotépnon 2 fmg 3 mMuepdV. H nmumepiodog (ong g avOpdmIvNg OVIITETOVIKNG
avococ@atpivig eivarl mepinmov 3 ¢ 4 efdopddes. Avtdg o ypdvog pmopel va dapépet and actevr e acHevi.

H IgG xot to cuUTAEYHOTA TG SLOCTOVTOL OTA KOTTOPO TOL EVO0ONALOKOD GLGTHUATOG.
5.3 IIpokAvika otolyeio 06QALELNS

To Tetagam P mepiéyel mg dpaoTikd GUOTOTIKO OVIITETAVIKY (VOGOGQALPivr, 1) omoia Tapdyetot omd avOpmmvo
TAGGUO Kot Opa G eVOOYEVES GLGTATIKO TOV TAdopatos. H epdmaé evdopvikn yoprynon ovocooealpivig oe
Suapopa €idn Lowv dev katdodeiEe to&ikn dpdon. Ilpoxhvikég pehéteg pe yopnynon enavolappovouevmy d66emv
(xpovio To&coTNTO, 0YKOYOVOG Kol LETOAAAELOYOVOG dpacT)) 6gv pumopolv mtpakTikd vo deoybodv oe cupufatikd
povtéda  melpapatdlomv, AOY® NG OVATTLENG OVIICOUAT®OV TOL OKOAOLOBOLV TN yopnynomn E€reporoymv
TPOTEVAV.



6. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Kataloyog eko6y v

Apwvoekd 08D (YAukivn), yAwplovyo vatplo, HCl 1 NaOH (og pikpég mocotnteg yio tpocapuoyn tov pH), vdwp
Y10 EVEGLULOL.

6.2 AocvppotoTnTeg

ElMetlyet peretdv oyetikd pe m copatdtnta, 10 Topdv QApLOKEVTIKO TPOIOV OV TPEMEL VO OVOLLLYVOETAL LLE OAAML
POPUOKEVTIKG TPOTOVTA, UPOIDTIKEG 1) OLUAVTIKEG OVGIEC,

6.3 Avdpkera Conjg

36 pnveg.
To mepieydUEVO TPETEL VAL YPNCULOTOIEITOL AUESO LETA TO AVOLYLLOL TOV TEPLEKTN.

6.4 Iowaitepeg mpoPuAAEELS Y10 TN GOLAEN TOV TPOTIOVTOG

To Tetagam P puAdooeton o€ Ogppokpacio +2° C éwg +8° C.Na pnv kotayvyeto!
Duddooete Tov TEPLEKTT 6TO EEMTEPIKO KOLTI, MOTE VO TPOPLAACCETAL TO TEPLEYOUEVO OO TO PAC.

6.5 @Yo Ko TEPLEYONEVO TOV TEPLEKTY

Apecog mepEKTNG
Yoinvoedng euotyyo OPC amd daypopo yvari (Torov I, Ph, Eur.)
Ywoinvoedng ovupryyo SCF amd dypmpo yvaii (Torov I, Ph, Eur.)

2V0KEVOGIES

Kovti mov mepiéyer 1 pooryya tov 1ml

Kovti mov wepiéyer 50 gootyyec tov 1ml

Kovti mov wepiéyer 1 mpoyepicuévn avpryyo tov 1ml

Kovti mov mepiéyer 1 mpoyepiopévn ovpryyo tov 1ml ko 1 Berova
Kovti mov mepiéyer 10 mpoygopéves oupryyeg tov 1ml

Kovti mov wepiéyer 10 mpoyepopéveg ouptyyeg tov 1ml kan 10 Berdveg
Kovti mov wepiéyet 1 mpoyepicuévn oopryya tov 2ml

Kovti mov mepiéyer 1 mpoyepouévn copryya tov 2ml kot 1 Beddva

Evdéyeton va umv kokho@opodv OAEG Ol GLOKEVAGIEC.
6.6 Idwnitepeg mpoPurALES amdppuyng

Kébe mpoidv mov dev €xer ypnoomondel 1 vwoAeupo mpémel va amoppipbel cOupovae pe TG Katd TOTOVg
1OYVOVCEG OYETIKEG DATAEELS

6.7 Kdtoyog g 010G KukAo@opiag
CSL BEHRING MEIIE

Xotlnydvvn Méén 5

11528 Abnva

TnA. 210-7255660

7. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX: 88472/09/29-3-2010

8. HMEPOMHNIA THX ITPQTHY AAEIAX: 03-03-1972

9. ANANEQYH THY AAETAY KYKAO®OPIAX: 2-12-2004



	Ιολογική ασφάλεια

