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Instrucciones para el uso de Focetria® en viales multidosis

1. Asegurese de que la vacuna se ha mantenido entre 2°y 8° C. La vacuna no debe congelarse.

2.Antes de extraer la primera dosis, compruebe la fecha de caducidad y anote en el vial la fecha y hora en
la que se inicia su uso.

3. Entre la extraccién de las diferentes dosis, se recomienda mantener entre 2°y 8° C. A pesar que
Focetria contiene un conservante que previene la contaminacién microbiana, los viales multidosis
deberian utilizarse como maximo durante las 24 h siguientes a la extraccion de la primera dosis. Existen
datos que apoyan un posible uso hasta 72 h. después de la primera extraccidon aunque este tiempo de uso
mas prolongado no seria la opcién preferente.

4. Si el vial ya habia sido utilizado con anterioridad, compruebe la fecha de caducidad, fecha y hora de
apertura. No lo utilice si han pasado mas de 72 horas tras la extraccion de la primera dosis.

5. Focetria tiene el aspecto de una solucion blanquecina.

Observe el vial antes de la extraccidon de dosis para comprobar que no presenta particulas extrafas. Si es
asi, no lo utilice.

6.Antes de la vacunacion, la vacuna debe alcanzar temperatura ambiente.

7. Agite el vial ligeramente antes de extraer cada una de las dosis..

8. Limpie el tapdn de goma del vial con solucidn alcohdlica al 70% antes de insertar la aguja para extraer
cada una de las dosis.

9. Cada dosis de 0.5 ml debe ser extraida con una aguja y jeringa estériles, utilizando técnicas asépticas.
Cada vial permite extraer 10 dosis de 0.5 ml. Se recomienda utilizar jeringas de 0.5 o 1 ml para minimizar
cualquier pérdida de producto.

10. No utilice la vacuna si cree que la esterilidad del producto se ha visto comprometida.

11. La administracién es intramuscular, preferiblemente en el deltoides. En individuos con baja masa
muscular (por ejemplo: nifios) puede ser administrada en la parte anterolateral del muslo. Se recomienda
el uso de agujas de longitud 25 mm.

12. La vacuna NO debe ser administrada intravascularmente .

13. Deben utilizarse agujas y jeringas estériles en cada individuo para prevenir la transmisién de agentes
infecciosos entre personas.

14. Una vez administrada la vacuna, la aguja no debe volver a cubrirse y ambas (jeringa y aguja) deben
desecharse en contenedores adecuados.
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15. Al final de las sesiones de vacunacién diarias, cualquier resto de vacunas en jeringas debe ser
desechado. Las dosis de vacunas que ya se hayan extraido no deberian ser utilizadas; un vial multidosis
abierto que no haya sido utilizado completamente debe mantenerse en el frigorifico, entre 2°y 8 Cy
utilizarse preferentemente durante las 24 h siguientes a la extraccion de la primera dosis. Existen datos
que apoyan un posible uso hasta 72 h. después de la primera extraccidn, aunque este tiempo de uso mas
prolongado no seria la opcién preferente.

Instrucciones para el uso de Focetria® en jeringas precargadas

1. Asegurese de que la vacuna se ha mantenido entre 2°y 8° C. La vacuna no debe congelarse.

2. Focetria tiene el aspecto de una solucion blanquecina.

Observe la jeringa antes de la inyeccidn para comprobar que no presenta particulas extrafias. Si es asi, no
la utilice.

3. Cada jeringa pre-cargada contiene 0.5 ml de vacuna y una aguja integrada de 25 G.

4. Antes de la vacunacion, la vacuna debe alcanzar temperatura ambiente.

5. Agite la jeringa ligeramente antes de su uso.

6. La administracion es intramuscular, preferiblemente en el deltoides. En individuos con baja

masa muscular (por ejemplo: nifios) puede ser administrada en la parte anterolateral del

muslo.

7. La vacuna no debe ser administrada intravascularmente.

8. Una vez administrada la vacuna, la aguja no debe volver a cubrirse y ambas (jeringa y aguja) deben
desecharse en contenedores adecuados.

Instructions for use Focetria MDV & PFS. Version 3. 05/01/2010



