PANDEMRIX® - Instructions pour la manipulation

Les informations suivantes
sont destinées exclusivement aux professionnels de santé :

Pandemrix se présente en deux flacons :

Suspension : flacon multidose contenant I'antigéne. H
Emulsion : flacon multidose contenant I'adjuvant. :
Avant administration, les deux composants doivent étre mélangés. # ‘i-i |

LOT STICKERS AD=ADJUVANT  AG = ANTIGEN

Instructions pour le mélange et I'administration du vaccin :

Il est nécessaire de respecter les bonnes pratiques d'asepsie a toutes les étapes
de la manipulation.

1. Avant de mélanger les deux composants, I'émulsion (adjuvant) et la suspension
(antigéne) doivent étre amenés a température ambiante ; chaque flacon doit étre
agité et inspecté visuellement, afin de détecter la présence de toute particule
étrangére inhabituelle et/ou altération de I'aspect physique. Si I'un ou I'autre des cas
est observé (y compris des particules de caoutchouc venant du bouchon), jeter le
vaccin.

2. Levaccin est mélangé en prélevant a I'aide d'une seringue la totalité du contenu du
flacon contenant I'adjuvant et en ajoutant celui-ci au contenu du flacon contenant
I'antigéne.

3. Aprés addition de I'adjuvant a I'antigéne, le mélange doit étre bien agité. Une fois
mélangé, le vaccin est une émulsion blanchatre. En cas d’autres modifications, jeter
le vaccin.

4. Le volume du flacon de Pandemrix aprés mélange est au moins de 5 ml. Le vaccin
devra étre administré conformément a la posologie recommandée (voir rubrique 3
de la notice « Comment est administré Pandemrix »).

5. Le flacon doit étre agité avant chaque administration, inspecté visuellement afin
de détecter la présence éventuelle de toute particule étrangére et/ou altération
de I'aspect physique. Si I'un ou I'autre cas est observé (y compris des particules de
caoutchouc venant du bouchon), jeter le vaccin.

prélevée avec une seringue pour injection et administrée par voie intramusculaire. doses
7. Aprés mélange, utiliser le vaccin dans les 24 heures. Une fois mélangé, le vaccin
peut-étre conservé soit au réfrigérateur (2°C - 8°C) soit a température ambiante
sans dépasser 25°C. S'il est conservé au réfrigérateur, il devra étre amené a
température ambiante avant chaque prélévement.
Le vaccin ne doit pas étre administré par voie intra-vasculaire.

Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation
en vigueur.

6. Chaque dose de vaccin de 0,5 ml (dose totale) ou 0,25 ml (demi-dose) doit étre 10 J

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le représentant local du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché :

Laboratoire GlaxoSmithKline  Tél: 0800 00 12 12 grippeA@gsk.com
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