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Пневмовакс 23

пневмококктық полисахаридті вакцина
Саудалық атауы
Пневмовакс 23 пневмококктық полисахаридті вакцина 
Халықаралық патенттелмеген атауы
Жоқ
Дәрілік түрі
Инъекцияға арналған ерітінді, 0,5 мл/1 доза 

Құрамы

Бір құты вакцинаның (0,5 мл) құрамында 
белсенді зат - әр серотипі 25 мкг-ден пневмококктардың 23 даттық  серотиптерінен: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F тұратын пневмококктық полисахарид
қосымша заттар - натрий хлориді, фенол, инъекцияға арналған су
Сипаттамасы
Мөлдір түссіз ерітінді
Фармакотерапиялық тобы
Жүйелі қолдануға арналған инфекцияға қарсы препараттар. Вакциналар. Бактериялық вакциналар. Пневмококктық вакциналар. Пневмококктық тазартылған полисахаридті антиген. 

АТХ коды J07AL01
Фармакологиялық қасиеттері
Фармакокинетикасы
Пневмовакс 23 вакцина болып табылатындықтан, фармакокинетикалық зерттеулер жүргізілмеген. 
Фармакодинамикасы
Пневмовакс 23 - Streptococcus pneumonia 23 серотиптерінен (1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F) туындайтын пневмококктық ауруларға қарсы белсенді иммунизациялау үшін қолданылатын вакцина. Вакцина шамамен 90% инвазиялық пневмококктық аурулар туындататын 23 серотиптен алынған пневмококктардың тазартылған капсулалық полисахаридті антигендерінен әзірленген. 
Иммунобиологиялық қасиеттері
Қан сарысуында типтік спецификалық гуморальді антиденелердің болуы, әдетте, Streptococcus pneumonia туғызған инфекциялы ауруларға қарсы тиімді қорғанысының бар екенін болжауға мүмкіндік береді. Клиникалық зерттеулерде вакцинациядан кейін антиденелер деңгейінің ≥ 2 есе жоғарылауы поливалентті пневмококктық полисахаридті вакциналар тиімділігімен астасқан. Алайда, кез келген спецификалық капсулалық антиген туғызатын пневмококктық инфекциядан қорғануға қажетті антикапсулалық  антиденелер концентрациясы анықталмаған. 
≥ 2 жастағы тұлғалардың басым түсетін саны (85-тен 95% дейін) вакцинацияға вакцинада болатын 23 пневмококктық полисахаридтердің көпшілігіне немесе бәріне антиденелер өндірумен реакция береді. Бактериялық капсулалық полисахаридтер, ең алдымен, Т-жасушаларға тәуелсіз механизм бойынша антиденелер түзілуін индукциялайды және < 2 жастағы балаларда жеткіліксіз немесе тұрақсыз антидене генезін туындатады.

Антиденелер вакцинациядан кейін үшінші аптада анықталады, бірақ олардың деңгейлері вакцинациядан кейін 3-тен 5 жылға дейін төмендегенін, кейбір топтарда тезірек төмендеуін (мысалы, балаларда және егде жастағы тұлғаларда) байқауға болады. Вакцина енгізілгеннен кейін капсулалық полисахаридті антигендерге өндірілетін сарысулық антиденелердің протекциялық деңгейі серотипке байланысты  100-ден аса  300 нг/мл дейін құбылады.
Егілмеген немесе 3-5 жылдан көп бұрын бір вакцинация алған ересектерде (50-64 жас және ≥ 65 жас) Пневмовакс 23 вакцинасының бір дозасын енгізуге берілген иммундық жауап зерттелген клиникалық зерттеулерде анықталған вакцинацияға дейінгі және одан кейінгі (вакцина алған соң 30-шы күні) әр серотип антиденелерінің титр арақатынасы: 65 жастан асқандар тобында, тиісінше, 0.60 және 0.94 және 50-64 жастағылар тобында 0.62 және 0.97. 

Вакцинациямен салыстырғанда, ревакцинациядан кейін байқалған антиденелердің едәуір төмен өндірілуінің клиникалық мәнділігі белгісіз.

Тиімділігі
Рандомизацияланған бақыланатын клиникалық зерттеулерде пневмококктық пневмония мен бактериемия кезіндегі поливалентті пневмококктық полисахаридті вакцинаның тиімділігі анықталған. Пневмококктық пневмония мен бактериемияға шалдығу бойынша жоғары қауіп тобында болатын  16-дан 58 жасқа дейінгі ерлер арасында зерттеу жүргізілген. Тиімділік критерийі қызметін спецификалық серотип туындататын пневмококктық аурулардың пайда болу жиілігі атқарады. Пневмококктық пневмония кезіндегі қорғаныс тиімділігі (осы зерттеулердегі алғашқы соңғы нүкте) 6-валентті вакцина (1,2,4,8,12F, және 25 Streptococcus pneumonia серотиптері) пайдаланғанда 76,1%  және 12-валентті вакцина (1,2,3,4,6A,8, 9N,12F,25, 7F, 18C, және 46 Streptococcus pneumonia серотиптері) пайдаланғанда 91,7% құрады. Вакцина енгізу көрсетілген адамдар, мысалы, қант диабеті, жүрегінің, өкпесінің созылмалы аурулары немесе анатомиялық асплениясы бар тұлғалар қатысқан зерттеулерде вакцинация тиімділігінің 50-ден 70% дейін құрағаны хабарланды.
Бір зерттеуде вакцинацияның бірнеше жекелеген Streptococcus pneumonia (1, 3, 4, 8, 9V және 14) серотиптерінен туындайтын инфекциялы ауруларға қарсы елеулі қорғаныс әсерін көрсететіні анықталған. Бұл зерттеуде осы серотиптерден спецификалық қорғану туралы қорытынды жасау үшін басқа серотиптерге тән жағдайлар саны тым аз болды.
Орақ пішінді-жасушалы анемия, туа біткен аспления (Ивемарк синдромы) және спленэктомиясы бар 2-ден 25 жасқа дейінгі пациенттерді Streptococcus pneumonia серотиптерінің 8 капсулалық полисахаридті антигендері (1,3,6,7,14,18,19 және 23) болатын поливалентті пневмококктық полисахаридті вакцинамен иммунизациялауға қатысты клиникалық зерттеуде, вакцинация алмағандармен салыстырғанда, бактериялық пневмококктық аурулардың едәуір төмен даму жиілігі білінген. 
Иммунитет ұзақтығы
Бір эпидемиологиялық зерттеу нәтижелері вакцинацияның бастапқы вакцина дозасын алған соң кем дегенде 9 жыл бойы қорғаныспен қамтамасыз ететінін көрсетеді. Вакцинациядан кейін әрбір спецификалық серотипке өндірілетін антиденелер титрі 5-10 жыл ішінде төмендейді. Антиденелер титрі балаларда және 60 жастан асқан егде жастағы адамдарда тезірек төмендейді. Пациенттердің осы топтарында ревакцинация қажет болуы мүмкін. Осы орайда, ревакцинациядан кейінгі  антиденелер титрі, егер вакцинациялар арасындағы аралық 10 жылдан асып кетсе, атап айтқанда, өте егде жастағы тұлғаларда (≥ 85 жастағы тұлғалар) төмен болуы мүмкін. 
Қолданылуы
- ересектер мен 2 жастан үлкен балаларды Streptococcus pneumonia (1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F) серотиптерінен туындайтын пневмококктық инфекцияға қарсы белсенді иммунизациялауда

Вакцинацияға жататын ауруға шалдығу қаупі жоғары тұлғалар контингенті 
· 50 жастан асқан тұлғаларды жоспарлы вакцинациялау
· созылмалы жүрек-қантамыр аурулары (іркілісті жүрек жеткіліксіздігі мен кардиомиопатияны қоса), өкпенің созылмалы аурулары (өкпенің созылмалы обструкциялық  ауруын және эмфиземаны қоса), қант диабеті, бауырдың созылмалы аурулары (циррозды қоса) және алкоголизмі, функционалдық немесе анатомиялық асплениясы  (орақша пішінді-жасушалы анемия мен спленэктомияны қоса) және ликворея* симптомдары бар ересектер мен 2 жастан үлкен балалар
· иммунитеті төмендеп кеткен (АИВ, лейкемия, лимфома, Ходжкин ауруы, көптеген миелома, қатерлі ісіктер, бүйректің созылмалы жеткіліксіздігі немесе нефроздық синдром кезіндегі; иммуносупрессиялық химиялық ем (кортикостероидтарды қоса) туындататын; ағзалар трансплантациясы немесе сүйек кемігі трансплантациясы жасалғаннан кейінгі иммундық тапшылық жағдайлары) ересектер мен 2 жастан үлкен балалар
Мыналарда тиімсіздігімен байланысты вакцинация жасалмайды:
· жедел ортаңғы отит, синусит және жоғарғы респираторлық жолдардың басқа инфекцияларының профилактикасы үшін
· *туа біткен бассүйек зақымдары, сынулары немесе нейрохирургиялық  емшаралардан туындайтын ликвореясы бар пациенттердегі пневмококктық пневмонияның профилактикасы үшін
Қолдану тәсілі және дозалары 

Иммунизация жазғы-күзгі кезеңде жүргізіледі.

Алғашқы вакцинация 
Ересектер мен екі жастан асқан балалар – дельта тәрізді иық бұлшықетіне немесе санның алдыңғы-бүйірлі бөлігінің ортаңғы ширегіне бір 0,5 мл бір реттік доза бұлшықет ішіне немесе тері астына енгізіледі.
Иммунодепрессиямен астаспаған созылмалы аурулар кезінде қолдану ерекшеліктері
Осы санаттағы тұлғаларды вакцинациялау қажеттілігі жөніндегі шешімді иммундық статусын және негізгі ауру ағымының ерекшеліктерін бағалау негізінде қабылдау қажет.
Иммунодепрессиямен астасқан аурулар кезінде қолдану ерекшеліктері
Пневмококктық вакцинаны жоспарлы спленэктомия немесе химиялық емнің немесе басқа да иммуносупрессиялық емнің басталуына дейін екі апта бұрын (дұрысы) енгізу ұсынылады. Химиялық ем немесе сәулемен емдеу кезінде вакцинация жасамаған жөн.

Неопластикалық  аурулары себепті жүргізілген химиялық ем және/немесе сәулемен емдеу курсы аяқталғаннан кейін вакцинацияға иммундық жауап төмен күйде қалуы мүмкін. Вакцинацияны осындай ем аяқталғаннан кейін үш ай өтпес бұрын тағайындауға болмайды. Одан да ұзақ кейінге шегеру қарқынды немесе ұзартылған ем алған пациенттер үшін мақсатқа сай болуы мүмкін. 
Симптомсыз немесе симптоматикалық АИВ инфекциясы бар тұлғаларға диагноз расталғаннан кейін мүмкіндігінше тезірек вакцинация жасалуы  тиіс.
Ревакцинация 
Бір 0,5 мл бір реттік доза дельта тәрізді иық бұлшықеті аумағына немесе сан ортасының бүйірлі бөлігіне бұлшықетішілік немесе теріастылық инъекция арқылы енгізіледі. 
Вакцинация (ревакцинация) сызбасы мен мерзімдері жергілікті ресми нұсқаулармен сәйкес белгіленеді. Иммунокомпетентті пациенттерде жоспарлы ревакцинация жасауға болмайды. Ревакцинация туралы мәселе пациенттердегі  антиденелер деңгейіне қарай әркімге жеке шешіледі. 

Ревакцинацияны кемінде бес жыл бұрын пневмококктық вакцина алған күрделі пневмококты инфекцияның даму қаупі жоғары тұлғалар үшін немесе пневмокқа қарсы антиденелер деңгейлері тез төмендеп кететін тұлғалар үшін қарастыруға болады. Қауіп жоғары тұлғаларға функционалдық немесе анатомиялық асплениясы (мысалы,  спленэктомия немесе орақша пішінді-жасушалы анемия), АИВ, лейкемия, лимфома, Ходжкин ауруы, көптеген миеломасы, қатерлі ісіктері, бүйректің  созылмалы жеткіліксіздігі, нефроздық синдромы бар пациенттер жатады. Осы топқа иммуносупрессиялық химиялық ем алған тұлғалар немесе ағзаларына немесе сүйек кемігіне трансплантация жасалған тұлғалар да жатады. Өлімге ұшырататын пневмококктық инфекцияның даму қаупі жоғары тұлғалар үшін ревакцинацияны үш жыл өткен соң жасау мәселесін қарастыруға болады.
Ревакцинацияны үш жыл өтпей жатып жасау жағымсыз реакцияларының жоғары даму қаупіне орай ұсынылмайды. Ревакцинациядан кейін жергілікті жағымсыз реакциялардың, ал ≥ 65 жастағы тұлғаларда кейбір жүйелі жағымсыз реакциялардың даму жиілігі, вакцинаны қолдану арасындағы үштен бес жылға дейінгі уақытша аралықпен алғашқы вакцинациялаудан кейінгіге қарағанда,  жоғары болады. 
Балалар
2-ден 10 жасқа дейінгі балаларды ревакцинациялау туралы мәселені, егер пневмококктық инфекцияның жоғары даму қаупі (мысалы, нефроздық синдромы, көкбауыры алып тасталған немесе орақша пішінді-жасушалы анемиясы) бар болса,  вакцинациядан кейін  3 жылдан соң ғана қарастыру керек.

10 жастан асқан балалар үшін ересектерге арналған ревакцинация туралы ұсынымдар қолданылады.
Вакцина қолдану жөніндегі толығырақ ұсынымдарды Қазақстан Республикасы Ұлттық күнтізбесіндегі нұсқаулардан қараңыз.
Вакцина енгізу техникасы 

Вакцинаны өзінің жеткізілген түрінде пайдалану керек, сұйылту немесе қалпына келтіру талап етілмейді. Ампуланың бүтіндігін, түсінің өзгерісін, шөгінді түзуін көзбен тексеріп қарау қажет. Өзгерістері болса, ондай вакцинаны енгізуге болмайды. 

Вакцина бұлшықет ішіне (б/і) немесе тері астына (т/а) енгізіледі. 
Вена ішіне немесе тері ішіне енгізбеу керек. 

Иненің қан тамырына түсіп кетпегеніне көз жеткізу үшін алдын ала сақтану шараларын қадағалау керек. Сондай-ақ вакцинаны тері ішіне енгізуге болмайды, өйткені осылай енгізу жолына жергілікті реакциялардың жоғары даму қаупі ілесе жүреді. 

Кез келген пайдаланылмаған препаратты немесе оның қалдықтарын биологиялық қалдықтарды жоюдың жергілікті талаптарына сай жою керек.
Кез келген басқа вакцинаны пайдалану кезіндегідей, эпинефринді (адреналин) қоса, дәрі-дәрмекпен талапқа сай қамтамасыз ету жедел анафилаксиялық реакция дамыған жағдайда шұғыл қолдану үшін жетімді болуы тиіс. 

Жағымсыз әсерлері
Клиникалық зерттеулерде вакцинаны енгізуге жалпы жүйелі реакциялардың ең жиілері: әлсіздік, шаршау, миалгия және бас ауыру болғаны анықталды. Вакцинадан кейінгі реакцияларды жою үшін пациенттерге симптоматикалық ем жүргізілген. 
Егде жастағы адамдар
Клиникалық зерттеулерде 50-64 жастағы пациенттерде вакцина енгізілген жерде жағымсыз реакциялардың жалпы саны алғашқы вакцинацияда 72.8%, ревакцинацияда 79.6% болды. ≥ 65 жастағы пациенттерде вакцина енгізілген жерде жағымсыз реакциялардың жалпы саны алғашқы вакцинацияда 52.9% , ревакцинацияда 79.3% болды. 

Вакцинаны енгізуге болатын жергілікті жағымсыз реакциялар вакцинациядан кейін үшінші күні көрініс берді және бесінші күні толық басылды. 

Жүйелі жағымсыз реакциялардың жалпы саны 50-64 жастағы пациенттерде алғашқы вакцинацияда 48.8%, ревакцинацияда 47.4% болды. Жүйелі жағымсыз реакциялардың жалпы саны ≥ 65 жастағы пациенттерде алғашқы вакцинацияда 32.1%, ревакцинацияда 39.1% құрады. 

Вакцинациямен байланысты жағымсыз реакциялардың жалпы саны 50-ден 64 жасқа дейінгі пациенттерде алғашқы вакцинацияда 35.5%, ревакцинацияда 37.5% болды. ≥ 65 жастағы пациенттерде вакцинациямен байланысты жағымсыз реакциялардың жалпы саны алғашқы вакцинацияда 21.7%, ревакцинацияда 33.1% болды.
Балалар
Екі жасқа толмаған балаларда Пневмовакс 23 қолдану қауіпсіздігі мен тиімділігі бойынша клиникалық зерттеулер жүргізілмеген. Осы жас санатында қолдану ұсынылмайды, өйткені өндірілетін антиденелер жеткіліксіз болуы мүмкін.
Жағымсыз әсерлері клиникалық зерттеулер барысында олардың пайда болу және постмаркетингтік кезеңде қолданылу жиілігіне сай бөлінген: өте жиі (
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1/10); жиі (1/100-ден <1/10 дейін); жиі емес ([image: image2.png]


1/1,000-нан <1/100 дейін); сирек ([image: image3.png]


1/10,000-нан <1/1,000 дейін); өте сирек (<1/10,000), белгісіз - (жиілігі қолда бар деректер жүзінде анықталмайды).
Өте жиі
- қызба (( 38.8(C)

- эритема, ісіну, ауыру, ауырсыну, инъекция орнындағы ісіп кету және жергілікті гипертермия 
Сирек 

- вакцинациядан кейінгі таяу мерзімдерде вакцина енгізілген жерде дамыған тері асты шелмай қабатының қабынуы
Белгісіз

- астения, қалтырау, инъекция жасалған аяқ-қолда қимыл-қозғалыстың  шектелуі және шеткергі ісіну
- басқа гематологиялық бұзылулары бар пациенттердегі гемолиздік анемия, лейкоцитоз, лимфаденит, лимфаденопатия, тромбоциттер деңгейі тұрақты идиопатиялық тромбоцитопениялық пурпурасы бар пациенттердегі тромбоцитопения 
- анафилактоидтық реакциялар, Квинке ісінуі, сарысу құю ауруы
- фебрильді құрысулар, Гийен-Барре синдромы, бас ауыру, парестезия, радикулонейропатия
- жүрек айну, құсу
- бөртпе, есекжем, мультиформалы эритема

- артралгия, артрит, миалгия
-  C-реактивті ақуыз деңгейінің жоғарылауы 
Қолдануға болмайтын жағдайлар

- вакцинаның кез келген компонентіне жоғары сезімталдық 

- анамнездегі пневмококктық вакциналардың алдыңғы енгізілуіне болған анафилаксиялық реакция 
- жедел инфекциялық ауру немесе ауырлығы орташа немесе ауыр дәрежедегі созылмалы аурудың өршуі
- 2 жасқа дейінгі балаларға
- жүктілік және лактация кезеңі
Дәрілермен өзара әрекеттесуі
Пневмококктық вакцинаны, инъекция үшін жеке инелерді және әртүрлі аяқ-қолды пайдаланып, тұмауға қарсы вакцинамен бір мезгілде қолдануға болады.

Пневмовакс 23 пен Зоставаксты (белдемелі теміреткінің профилактикасына арналған вирусқа қарсы вакцина) бір мезгілде енгізуге болмайды, өйткені ондай қолдану клиникалық зерттеуде Зоставакс вакцинасының иммуногенділігінің төмендеуіне әкелген. Осы екі вакцинаны енгізу арасында 4 апталық аралық сақтау ұсынылады.
Басқа вакциналармен бір мезгілде қолдану тәжірибесі жоқ. 

Айрықша нұсқаулар
Кейінге шегеру пневмококктық инфекцияға шалдығудың одан да зор қаупін ілестіруі мүмкін жағдайларды қоспағанда, айқын қызбамен, өзге белсенді инфекциямен қатар жүретін аурулар жағдайында вакцина енгізу кейінге шегерілуі тиіс.
Кез келген басқа вакцинаны пайдалану кезіндегідей, эпинефринді (адреналин) қоса, дәрі-дәрмекпен талапқа сай қамтамасыз ету жедел анафилаксиялық реакция дамыған жағдайда шұғыл қолдану үшін жетімді болуы тиіс. 

Иммундық тапшылық жағдайындағы пациенттер 

Кез келген басқа вакцинаны пайдалану кезіндегідей, Пневмовакс 23 препаратымен вакцинациялау реципиенттердің бәрінде бірдей тиімді болмауы мүмкін. Ауру аясындағы жай-күйлерден немесе емдеуден болатын иммундық тапшылығы бар пациенттерде (мысалы, қатерлі жаңа түзілімдер кезіндегі иммуносупрессиялық ем, химиялық ем немесе сәулемен емдеу) сарысу антиденелерінің күтілімді өндірілуі  вакцинаның бірінші немесе екінші дозасынан кейін байқалмауы мүмкін. Сондықтан, мұндай пациенттерде пневмококктық инфекция туғызған аурулардан қорғанудың тиісті деңгейі байқалмауы мүмкін.

Иммуносупрессиялық ем алатын тұлғаларда иммундық жауапты қалпына келтіретін уақыт аралығы ауруға және емдеуге байланысты ауытқиды. Иммундық жауаптың жақсаруы химиялық ем немесе басқа иммуносупрессиялық ем (сәулелі ем қолданумен бірге немесе онсыз) аяқталған соң  екі жыл ішінде және емдеудің аяқталуы мен пневмококктық вакцина енгізу арасындағы аралық ұзартылғанда байқалды.  
Пневмококктық вакцина енгізілгеннен кейін иммундық тапшылық жағдайлары бар пациенттерде пневмококктық инфекцияның профилактикасы үшін антибиотиктермен тиісінше емдеу тоқтатылмауы керек. Антибиотиктермен емдеу ұзақтығын әрбір клиникалық жағдайда емдеуші дәрігер белгілейді.

Күрделі пневмококктық инфекцияның даму қаупі жоғары пациенттерге (мысалы, көкбауыры алып тасталған немесе қандай да бір себеппен иммуносупрессиялық ем алған тұлғалар) қызбамен қатар жүретін ауыр, жедел ауру жағдайында микробқа қарсы ертерек емделудің қажет болу мүмкіндігі жөнінде нұсқаулар беру керек.

Пневмококктық вакцина бассүйек негізінің сынуы, нейрохирургиялық емшаралар немесе ми-жұлын сұйықтығының сыртқа ортамен жанасуы салдарынан болатын инфекцияның бетін қайтаруда тиімсіз болуы мүмкін. 

Жүктілік және лактация кезеңі
Жануарларға жүргізілген зерттеулер жүкті әйелдердегі вакцинацияның тиімділігі мен қауіпсіздігін анықтау үшін жеткіліксіз. Пневмовакс 23 вакцинасы жатырішілік дамуға және шарананың  көтерімділігіне ықпал етуін зерттеулерде бағаланбаған. Сондықтан, әлеуетті пайдасы шаранаға төнетін зор қауіпті ақтап шығатын анық қажеттілік жағдайларын қоспағанда, жүктілік кезінде Пневмовакс 23 қолдануға болмайды. Пневмовакс 23 вакцинасы репродуктивтік функцияға ықпал етуін зерттеулерде бағаланбаған. Бұл вакцинаның емшек сүтіне экскрецияланатындығы белгісіз. 

Дәрілік заттың көлік құралын немесе қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне әсер ету ерекшеліктері

Пневмовакс 23 препаратының автокөлік немесе механизмдермен жұмыс істеу қабілетіне әсер етуін көрсететін деректер жоқ. 

Артық дозалануы
Деректер жоқ.
Шығарылу түрі және қаптамасы
0.5 мл препараттан пластик қақпақты алюминий қалпақшалармен қаусырылған резеңке тығыны бар шыны құтыларда.
1 құтыдан медициналық қолдану жөніндегі мемлекеттік және орыс тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картон қорапшаға салынады.

Сақтау шарттары
2oC-ден 8oC-ге дейінгі температурада сақтау керек.
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек!

Сақтау мерзімі
2 жыл
Қаптамасында көрсетілген жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.

Дәріханалардан босатылу шарттары

Рецепт арқылы
Өндіруші 

Мерк Шарп және Доум Корп., Уэст Пойнт, АҚШ

Қаптаушы 

Мерк Шарп және Доум Б.В., Хаарлем, Нидерланды

Тіркеу куәлігінің ұстаушысы
Шеринг-Плау Сентрал Ист АГ, Люцерн, Швейцария

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дәрілік заттың сапасына қатысты шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын және дәрілік заттың тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты ұйымның  атауы, мекенжайы  және байланыс деректері (телефон, факс, электронды пошта):
Қазақстандағы Шеринг-Плау Сентрал Ист АГ 

Алматы қ., Достық д-лы, 38, «Кең дала» бизнес орталығы, 3 қабат

Тел. +7 (727) 330-42-66, +7 (727) 259-80-84

Факс +7 (727) 259-80-90

e-mail: dpoccis2@merck.com, pharmacovigilance.ukraine&cis@merck.com
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