MINISTERUL SANATATII MUHUCTEPCTBO

AL REPUBLICII MOLDOVA 3APABOOXPAHEHUA
PECITIYBJIMKHA MOJIJIOBA
ORDIN
12.05.2010 Nr. 316

mun. Chisinau

Privind vaccinarea impotriva gripei
pandemice cu vaccinul PANENZA

Reiesind din mentinerea riscului de raspandire pandemica a gripei cauzate de virusul
gripal A(HIN1)-2009, disponibilitatea vaccinului contra acestui virus, donat de Organizatia
Mondiala a Sanatatii, in conformitate cu prevederile Legii Republicii Moldova nr. 10-XVI din
03.02.2009 art. 52 (1) si (2) (MO nr. 67/183 din 03.04.2009), in temeiul prevederilor
Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, structurii si
efectivului-limita ale aparatului central al acestuia, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 777
din 27.11.2009,

ORDON:

1. Se aproba:

1) Lista contingentelor pentru vaccinarea impotriva gripei pandemice cu vaccinul
PANENZA (anexanr. 1);

2) Instructiunea privind organizarea activitatilor de imunizare antigripala cu
vaccinul PANENZA (anexa nr. 2);

3) Schema acorddrii asistentei medicale urgente in caz de reactii adverse
postvaccinale (anexa nr. 3);

4) Ancheta cazului de reactie adversa severd sau neobisnuita la vaccinul antigripal
(anexa nr. 4);

5) Raportul operativ saptamanal cu privire la cuprinderea cu vaccin antigripal a
populatiei (anexa nr. 5);

6) Componenta consiliului de monitorizare, investigare, clasificare si evaluare a
asistentel medicale acordate in caz de posibile reactii adverse postvaccinale
(anexa nr. 6).

2. A realiza o campanie de vaccinari contra gripei pandemice A(HIN1) cu vaccinul
PANENZA, donat de Organizatia Mondiala a Sanatatii.

3. A cuprinde cu imunizari antigripale cu vaccinul PANENZA 1in cadrul campaniei,
contingentele expuse in anexa 1 a prezentului ordin, prioritar a copiilor cu virsta de
la 3 la 16 ani din colectivitati, care sunt eligibili in conformitate cu instructiunea de
folosire a vaccinului. Nu vor fi vaccinate in cadrul campaniei persoanele, care au
suportat gripa dupd 01.07.20009.

4. A realiza vaccindrile 1n cadrul institutiilor medicale, sau cu echipe mobile in puncte
temporare de vaccinari, organizate in cadrul institutiilor de invatamant si educatie in
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conformitate cu prevederile anexei 2 a prezentului ordin, asigurindu-se examenul
medical Tnainte de vaccinare si acordarea asistentei medicale urgente in caz de reactii
adverse.

5. Conducatorilor Directiei Sdnatatii a Consiliului municipal Chisindu, Sectiei Sanatate a
primdriei municipiului Balti, Directiei Sanatatii si Protectiei Sociale a UTA Gagauzia,
institutiilor medico-sanitare, Centrelor de Medicind Preventivd (CMP) si Centrelor de
Igiena si Epidemiologie (CIE):

1) A organiza, incepand cu 17 mai 2010, vaccinarea impotriva gripei pandemice cu vaccinul
PANENZA a contingentelor conform anexei nr.1.

2) A asigura receptionarea vaccinului de la CNSPMP si CMP/CIE teritoriale la anuntarea
disponibilitatii lui.

3) A efectua imunizarea in conformitate cu cerintele instructiunii de administrare a
vaccinului PANENZA (Anexa 7) in cabinetele si punctele temporare de vaccinari, numind
prin ordin specialistii responsabili pentru efectuarea vaccindrilor, evidenta si raportarea
datelor despre vaccinarile efectuate. In institutiile care nu dispun de cabinete medicale, se
vor organiza cabinete/puncte temporare de vaccindri Tn baza incaperilor corespunzatoare,
asigurate cu utilaj si consumabile necesare pentru administrarea vaccinului si acordarea
asistentei medicale urgente in caz de reactii adverse.

4) A asigura cabinetele/punctele de vaccinare cu utilaj $i consumabile (vaccin, seringi de uz
unic, tifon, vatd, alcool, manusi, cutii pentru colectarea si incinerarea seringilor utilizate,
medicamente antisoc), necesare pentru administrarea vaccinului si acordarea asistentei
medicale de urgenta 1n caz de reactii adverse.

5) A organiza si asigura examenul medical al fiecarei persoane nainte de vaccinare,
respectand contraindicatiile medicale catre vaccinare, conform instructiunii de utilizare a
vaccinului.

6) A asigura supravegherea persoanelor vaccinate timp de minim 30 minute dupa
administrarea vaccinului.

7) A asigura raportarea imediatd CMP/CIE a cazurilor de reactii adverse in urma vaccinarii
in modul stabilit.

8) A asigura evidenta strictd a vaccindrilor efectuate In documentatia de evidenta in
vigoare:

— fisa de evidenta a vaccinarilor, formular 063/e sau,

— registrul de evidenta a vaccinarilor, formular 063-1/e;

— registrul lunar al activitdtilor de imunizare, formular FO63-2/e;
— certificatul de vaccinare 063-3/e.

9) A asigura raportarea vaccinarilor efectuate conform cerintelor in vigoare ale raportului
statistic ,,Dare de seama privind vaccinarile preventive, formular nr. 5-san”. Suplimentar
la raportul mentionat va fi prezentat un raport operativ sdptdamanal privind acoperirea
vaccinala cu vaccin antigripal a contingentelor vaccinate in conformitate cu anexa nr. 5 a
prezentului ordin.

6. Medicilor sefi ai Centrelor de Medicind Preventiva / Centrelor de Igiena si Epidemiologie:

1) A asigura receptionarea de la CNSPMP in baza procurii, transportarea si pastrarea in
conditii adecvate a vaccinului PANENZA, distribuirea lui institutiilor medico-sanitare.

2) A organiza si realiza seminare cu conducdtorii institutiilor medico-sanitare si echipele de
vaccinatori in scopul asigurarii utilizarii corecte si fara pierderi excesive a vaccinului.

3) A asigura suport metodic si organizatoric institutiilor medico-sanitare in organizarea si
efectuarea imunizarilor.
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A asigura monitorizarea vaccindrilor antigripale cu 1intreprinderea masurilor de
mobilizare sociald si informare a populatiei, implicarea conducatorilor institutiilor si
organizatiilor in organizarea si derularea vaccinarilor, informarea autoritdtilor
administratiei publice locale.

A asigura controlul respectarii conditiilor de efectuare a imunizarilor, evaluarea si
sistematizarea rapoartelor de vaccinare receptionate din institutiile medico-sanitare si a
prezenta informatia CNSPMP conform anexei nr. 5 a prezentului ordin.

7. Directorului general al CNSPMP dl. Ion Bahnarel:

1)
2)

3)

A acorda asistenta consultativ — metodica institutiilor medico-sanitare in realizarea
campaniei de vaccinare Tmpotriva gripei pandemice.

A organiza eliberarea operativa a vaccinului antigripal PANENZA CMP/CIE teritoriale
in conformitate cu repartitia aprobata in modul stabilit.

A asigura monitorizarea realizarii imunizdrilor, generalizarea rapoartelor privind
vaccindrile efectuate si prezentarea lor Ministerului Sanatatii.

Controlul executarii prezentului ordin se pune in seama dlor Mihail Magdei si Octavian
Grama, viceministri.

Ministru Vladimir HOTINEANU



Anexa 1
la ordinul MS nr. _31

din _12 .05.2010

Contingentele eligibile pentru vaccinarea impotriva gripei pandemice cu vaccinul
PANENZA si modul de vaccinare a lor
1. Copiii cu varsta de la 3 ani la 6 ani - o doza de vaccin PANENZA 0,5 ml la o data aleasa.

2. Copiii si adolescentii cu varsta de la 7 la 16 ani - o doza de vaccin PANENZA 0,5 ml la o
datd aleasa.

3. Adolescentii cu varsta de peste 16 ani, adultii si varstnicii - o dozd de vaccin PANENZA
0,5 ml la o datd aleasa.

4. Copiii cu varsta de la 6 luni la 35 luni: o jumatate de doza (0,25 ml) este administrata la o
data aleasd. A doua jumatate de doza de vaccin (0,25 ml) trebuie administrata dupa un
interval de cel putin 3 saptamani de la prima doza.

5. Pentru copiii mai mici de 6 luni — vaccinul PANENZA nu este recomandat.



Anexa 2
la ordinul MS nr. 316
din 12 .05.2010

INSTRUCTIUNE

privind organizarea activitatii de imunizare antigripala

In perioada campaniei de imunizare antigripald punctele de imunizare (PI) vor fi
organizate in baza cabinetelor si punctelor de imunizare existente in institutiile de
medicina primara. In institutiile de invatimant si alte institutii, punctele de vaccinare
temporare vor fi organizate in baza cabinetelor medicale sau in incaperi special
destinate acestui scop. Pentru evitarea aglomerarii persoanelor venite la imunizare si
supravegherii timp de 30 minute a persoanelor vaccinate va fi prevazut un loc cu un
spatiu destul pentru asteptare.

Prin ordinul autoritdtii medicale abilitate vor fi desemnati specialistii responsabili
pentru efectuarea vaccinadrilor, evidenta si raportarea datelor despre vaccinarile efectuate.

Componenta echipei de imunizare si acordarea asistentei medicale urgente in caz de reactii
adverse postvaccinale (RAP):

- Medic sau felcer — 1

- Asistenta medicala — 2

- Registrator- 1

In componenta echipelor de imunizare sunt inclusi numai lucratori medicali care au
frecventat instructajele privind vaccinarea in cadrul campaniei date.

I. Echipamentul Punctului de imunizare organizat in afara institutiilor
medicale si materialele necesare:
- robinet sau un vas cu apa curatd pentru spalarea mainilor, sapun, servetele;
- 0 masa si scaune pentru lucratort;
- 0 masda acoperita cu polietilena pentru consumabile (seringi, alcool,
termocontainer, vata etc.);
- 0 canapea;
- un frigider (de dorit );
- un termocontainer (obligatoriu);
- cutii pentru seringi utilizate;
- un vas pentru deseuri medicale;
- 0 trusd cu medicamente antisoc cu o instructiune respectiva;
- un set de instructiuni, formulare de inregistrare si raportare, stilou.
Obligatiile echipei de imunizare:

1. A organiza si efectua imunizdrile in conformitate cu instructiunea de utilizare a
vaccinului, examenul medical a persoanelor eligibile inainte de vaccinare si
supravegherea medicald timp de 30 min. dupa vaccinare.

2. A respecta strict regulile legate de mentinerea lantului frig, manuirea
vaccinurilor, securitatea injectiilor, nimicirea seringilor utilizate si altor deseuri
medicale.



6

3. A organiza si realiza zilnic curdtenia umeda si aerisirea incaperii PI, a asigura si
controla prezenta vaccinului, materialelor necesare, a pregati masa de lucru.

4. A acorda asistenta medicald urgenta in caz de RAP si a organiza in caz de
necesitate spitalizarea bolnavilor.

5. A duce evidenta si realiza raportarea vaccinarilor efectuate.

Obligatiile medicului sau felcerului din echipa de imunizare:
- Organizeaza si controleaza activitatea PI, este responsabil de asigurare cu vaccin
si consumabile.
- Organizeaza completarea listelor persoanelor imunizate.
- Realizeazd consultarea starii generale de sandtate a pacientului inainte de

imunizare.

- Explica pacientilor posibilitatea aparitiei reactiilor postvaccinale normale si
adverse.

- Organizeaza supravegherea pacientilor timp de 30 minute dupa administrarea
vaccinului.

- Asigura asistenta medicala urgenta in caz de reactii adverse postvaccinale.

- Realizeaza masuri necesare in caz de intepare a lucratorilor medicali.

- Controleaza respectarea regulilor de securitate a injectiilor, mentinere a lantului
frig.

- Completeaza rapoarte zilnice privind numarul de persoane imunizate si RAP si le
transmite la nivelul superior.

Obligatiile asistentei medicale din echipa de imunizare:

- [Este responsabild de respectarea lantului frig la transportarea, pastrarea si
utilizarea vaccinului.

- Administreazad vaccinul persoanelor eligibile.

- Previne pacientul sa nu paraseasca punctul de vaccinare timp de 30 minute dupa
administrarea vaccinului.

- Supravegheaza pacientii vaccinati timp de 30 minute dupda administrarea
vaccinului.

- Este responsabila pentru nimicirea seringilor utilizate si deseurilor medicale.

Obligatiile registratorului din echipa de imunizare:
- Invitd pacientii la imunizare in asa mod ca sa fie exclusda aglomeratia lor langa
punctul de imunizare;
- Gaseste 1n lista numele pacientului, nscrie data vaccinarii, lotul preparatului si alte
informatii la necesitate.

I1. Conditiile ,,Lantului frig” la pastrarea, transportarea si folosirea a vaccinului
PANENZA

Mentinerea potentei vaccinurilor este importanta, efectul campaniei se bazeaza
pe administrarea de vaccinuri sigure.

Pastrarea vaccinului
1) Vaccinul va fi pastrat la temperatura +2 - +8°C pe polita de mijloc a frigiderului
casnic sau a frigiderului MK, separat de alte tipuri de vaccin si medicamente.



7

2) Se interzice expunerea vaccinului la temperaturi de 0°C sl mai mici, care pot cauza
inghetarea si deteriorarea lui.

3) Nu se admite amplasarea vaccinului pe suportii de pe usa frigiderului intrucat temperatura
aici nu este suficient de joasa, precum si pastrarea in frigiderul cu vaccinuri a produselor
alimentare, etc.

4) Se va evita deschiderea usii frigiderului atunci cind aceasta nu este necesara pentru
manipularea vaccinului.

5) Temperatura in frigider va fi masurata de doud ori pe zi — la Inceputul s1 sfarsitul
zilei de lucru si va fi inscrisa in fisa nr. 3 (formularul 399/3e), folosit in PNI;

6) La punctele de vaccinare, in lipsa frigiderului, vaccinul va fi transportat si pastrat n
termocontainere (termosuri) la temperatura +2 - +8°C. In asemenea situatii va fi
eliberata cantitatea de vaccin necesara pentru o zi de lucru. Termocontainerele nu se
doteaza obligatoriu cu termometre, reiesind din faptul ca la completarea cu numarul
necesar de pungi ele asigura temperatura optimala de pastrare a vaccinului pe
parcursul unei zile de lucru;

7) In CMP/CIE si institutiile de medicina primard va fi creatd o rezerva de elemente
acumulatoare de frig la temperatura +2 - +8°C pentru schimb la livrarea vaccinului
institutiilor medicale si echipelor de vaccinare.

II1. Transportarea vaccinului

De la depozitul CNSPMP vaccinul va fi transportat in termocontainere §i cutii
speciale cu termoizolare, destinate transportarii vaccinurilor, dotate cu acumulatoare de
frig la temperatura +2 - +8°C. De la CMP, CIE citre institutiile medicale vaccinul va fi
transportat in termocontainere, dotate cu acumulatoare de frig la temperatura +2 -
+8°C. De la institutiile medicale (CMF, CS, OMF etc.) catre punctele medicale si
punctele de vaccindri vaccinul va fi transportat in termocontainere, dotate cu
acumulatoare de frig la temperatura +2 - +8°C. In institutiile de medicina primara va fi
creatd o rezervd de acumulatoare de frig la temperatura +2 - +8°C pentru schimb la
livrarea vaccinului institutiilor medicale si echipelor de vaccinare. Pentru fiecare
termocontainer sunt necesare doud seturi complete (patru piese) de acumulatoare de
frig la temperatura +2 - +8°C, un set va fi plasat in termocontainer, iar alt set va fi
plasat in frigider.

IV. Ambalarea vaccinului in termocontainer

- Se ia numarul necesar de acumulatoare de frig la temperatura +2 - +8°C.

- Numarul necesar de acumulatoare se amplaseazd pe perimetrul peretilor
termocontainerului (in dependenta de constructie).

- Cutiile care contin flacoanele cu vaccin pot fi amplasate in contact direct cu
acumulatoarele de frig la temperatura +2 - +8°C.

V. Respectarea ,,Jantului frig” la locul de lucru al vaccinatorului
La locul de lucru al vaccinatorului este necesar de respectat urmatoarele reguli:

- Vaccinul se pastreaza permanent in frigider sau termocontainer.

- Vaccinul se va colecta in seringd imediat inainte de administrare. Se interzice
extragerea prealabila a vaccinului din flacon in seringi in asteptarea pacientilor.

- Pacientilor se administreaza vaccinul extras din flaconul luat direct din frigider sau
termocontainer, fard ca sa fie incalzit prealabil. Timpul in care vaccinul este extras
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in seringa, pregatit locul inoculdrii este suficient pentru a-1 aduce la temperatura
camerei, conform instructiunii utilizatorului.

VI. Securitatea imunizarilor si manuirea corecti a vaccinurilor in cadrul
campaniei

In scopul asiguririi securititii imunizarii antigripale, este necesar de a asigura
cabinetele/punctele de vaccinare cu utilaj si consumabile (vaccin, seringi de uz unic, tifon,
vata, alcool, manusi, cutii pentru colectarea si incinerarea seringilor utilizate, medicamente
antisoc, dezinfectante), necesare pentru administrarea vaccinului, acordarea asistentei
medicale de urgentd in caz de reactii adverse, respectarea conditiilor de igiena.

Pana la utilizarea vaccinului este necesar de verificat:
- daca flacoanele cu vaccin sunt intregi, inscriptiile sunt clare, termenul nu e expirat.
- daca concomitent cu vaccinul a fost primit numarul necesar de seringi pentru
administrare.

VII. Ordinea administrarii vaccinului PANENZA

Vaccinul PANENZA, folosit in cadrul campaniei curente, este ambalat in
flacoane de 10 doze a cite 0,5 ml. In contextul dat se vor respecta regulile de
manuire a flacoanelor multidoza cu factorul estimat de pierderi 20%. Un flacon
deschis, pastrat in conditiile lantului frig, poate fi folosit pentru vaccinare pe
parcursul a 7 zile.

1. Pe flaconul nou care se ea in lucru se inscrie clar data deschiderii (extragere a
primei doze).

2. Se verifica integritatea flaconului cu vaccin, se inlaturd capacul protector din
plastic, dopul flaconului se prelucreaza cu alcool etilic 70%.

3. Se verifica integritatea ambalajului seringii si termenul ei de valabilitate. Seringa
se extrage din ambalajul steril si cu respectarea regulilor asepticii, se extrage din
flacon 0,5 ml de vaccin. Flaconul se reantoarce in conditiile lantului frig
(termocontainer, frigider) fiind plasat in pozitie verticala, fara a fi acoperit cu
careva materiale.

4. Locul administrarii vaccinului se prelucreaza preventiv cu un tampon de bumbac
imbibat cu alcool etilic 70%.

5. Vaccinul se injecteaza intramuscular (pozitia acului 90°) in regiunea muschiul
deltoid al bratului. Vaccinul nu trebuie administrat nici Intr-un caz intravascular.

6. Dupa injectare seringa cu ac se aruncd in cutia de sigurantd, fara a fi supusa
dezinfectiei si fara imbracarea capacului protectiv pe ac.

7. La extragerea dozelor repetate din flaconul deschis: se verifica data deschiderii,
integritatea flaconului, dopul de cauciuc al flaconului se prelucreaza cu alcool
etilic 70%, se purcede la extragerea si administrarea urmatoarei doze, dupa cum
e indicat mai sus.

8. Un flacon multidoza partial utilizat trebuie aruncat imediat in cazul 1n care:
- Sterilitatea Tn timpul extragerii dozei nu a fost pe deplin respectata.

- Nu exista nici o suspiciune ca flaconul partial utilizat a fost contaminat sau udat.
- Exista dovezi vizibile de contaminare, cum ar fi schimbarile in aparenta (turbiditate,
incluziuni etc.).
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9. Personalul medical va asigura respectarea regulilor de asepticd si precautie
pentru evitarea intepaturilor in timpul efectuarii manoperelor de administrare a
vaccinului.

10.Intr-o cutie pentru colectarea si nimicirea seringilor utilizate incap aproximativ
100 seringi utilizate. Nu se permite supraincarcarea cutiilor.

11.Cutiile de sigurantd pline vor fi temporar depozitate intr-o Tncapere accesibila
doar pentru persoanele responsabile de pastrarea lor. CMP si CIE in comun cu
conducatorii organelor si institutiilor medicale teritoriale vor determina modul
de colectare si locul de ardere a cutiilor cu seringi folosite. Termenul de pastrare
a cutiilor pline cu seringi folosite nu e limitat, insa se recomanda ca in timp de o
saptamana dupa faza intensiva a campaniei toate cutiile pline cu seringi folosite
sa fie distruse prin ardere. Arderea, cu respectarea masurilor antiincendiare si
ingroparea rezidurilor, poate fi efectuatda pe teritoriul institutiei medicale (in
localitati rurale), la gunoisti teritoriale, In cazangerii care lucreaza pe carbuni.
Faptul arderii seringilor utilizate va fi confirmat printr-un proces verbal.

12.Flacoanele goale de la vaccin se arunca la deseuri menajere fara dezinfectare,
deoarece nu prezintd pericol biologic. Resturile de vaccin din flacoanele la care a
expirat termenul de 7 zile, sunt suspecte la contaminare, etc. - se varsa in cuveta
de canalizare fara dezinfectare.

VIII. Contraindicatii medicale si precautii la vaccinare

Contraindicatiile absolute la imunizare cu vaccin PANENZA sunt limitate la
numar:

Nu se va administra PANENZA :

1. Persoanelor care au avut anterior o reactie alergica instalata brusc, independent
de faptul dacd a pus viata in pericol, la oricare dintre componentele continute in
vaccinul PANENZA sau la oricare din substantele care pot fi prezente in
cantitati minime, cum sunt: proteine de oua si pui, ovalbumind, neomicina,
octoxinol-9, formaldehida, tiomersal. Semnele unei reactii alergice pot include
aparitia unei eruptii insotite de mincarime la n1velul _pieli, dificultati la
respiratie si umflare a fetei, gatului, limbii. Cea mai severi reactie alergici este
socul anafilactic.

2. Persoanelor care au suportat gripa incepind cu 01.07.20009.
Contraindicatii temporare

1. Maladii acute sau perioada acutizdrii unei maladii cronice. Imunizarea cu
vaccinul Panenza va fi realizata dupa insanatosire sau in perioada remisiei.

Precautii la vaccinarea cu Panenza

1. Persoanele care au in anamnezd orice reactie alergica, alta decit o reactie
alergica instalatd brusc, care poate pune viata in pericol, la oricare dintre
componentele vaccinului, la tiomersal, proteine de ou si pui, ovalbumina,
neomicind, octoxinol-9, formaldehida - decizia de vaccinare va fi1 luatd in
consultare cu medicul specialist.

2. Persoanele care trebuie sa faca un test de sange, pentru a se cauta dovezi ale
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infectiel cu anumite virusuri vor fi informate cd, in primele citeva saptamani
dupa vaccinarea cu Panenza, rezultatele acestor teste ar putea sa nu fie corecte.

3. Nu existd informatii cu privire la administrarea vaccinului Panenza 1n acelasi
timp cu alte vaccinuri. Totusi, dacd acest lucru nu poate fi evitat, vaccinurile
trebuie injectate in membre diferite. In aceste cazuri pacientul va fi avertizat ca
reactiile adverse pot fi mai intense.

4. Pina in prezent, nu exista date disponibile cu privire la utilizarea Panenza in
timpul sarcinii. Datele obtinute de la gravidele vaccinate cu diferite vaccinuri
antigripale sezoniere inactivate, nu sugereaza malformatii sau toxicitate fetalda
sau neonatala. Panenza poate fi utilizat in timpul alaptarii.

5. Unele dintre reactii adverse posibile la vaccinarea cu Panenza pot influenta
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientii vor fi
informati ca si nu conduci vehicule si si nu foloseasci utilaje daci prezenti
simptome cum sunt ameteli, cefalee sau oboseali.

6. Nu exista date disponibile cu privire la administrarea Panenza pe cale
subcutanata. Din acest motiv, personalul medical trebuie sa evalueze beneficiile
si potentialele riscuri ale administrarii vaccinului la persoanele cu
trombocitopenie sau cu orice tulburari de coagulare, care ar putea contraindica
administrarea intramusculard, cu exceptia cazului in care beneficiul potential
depaseste riscul de singerare.

IV. Reactii postvaccinale obisnuite si adverse.

Ca toate medicamentele, Panennza poate provoca unele reactii adverse, cu toate
ca nu apar la majoritatea persoanelor vaccinate.

Ca urmare a vaccinarii pot sa apara reactii alergice, care pot conduce in cazuri
rare la soc. Detalii despre alte reactii postvaccinale posibile la vaccinarea cu
Panenza sunt expuse in instructiunea de folosire a vaccinului (Anexa 7).

Daca apare oricare dintre aceste reactii adverse, pacientii vor informa imediat
medicul de familie.

Persoanele cu reactii postvaccinale obisnuite vor fi sub supraveghere medicala,
deoarece semnele clinice expuse pot fi nu numai un rezultat al vaccinarii, dar si o
manifestare initiald a altor maladii.

Cazurile de reactii postvaccinale obisnuite, ca si ale celor adverse vor fi initial
inregistrate, declarate, investigate cu clasificarea lor finala in dependenta de
manifestare.

Reactii adverse postvaccinale (RAP)

Reactii adverse postvaccinale pot fi cauzate de nerespectarea securitatii
injectiilor si alte greseli umane, particularitati individuale ale organismului in raport cu
proprietatile vaccinului.

La nerespectarea regulilor de sterilitate a injectiilor pot fi observate abcese in
locul administrarii vaccinului. Abcesul prezintd o leziune fluctuentd, inchisd sau
abcedata, localizata la locul administrarii vaccinului, acompaniata in cazul abcesului de
etiologie bacteriand, de semne locale si generale de inflamatie (febrd, leucocitoza cu
neutrofilie, VSH crescut) si eventual de evidentierea prin metode de laborator (coloratii
sau /si culturi) de germeni bacterieni in lichidul drenat spontan din abces sau extras
prin punctia / incizia leziunii.
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Socul anafilactic — complicatie rarisimd de natura alergica (hipersensibilitate imediata
la componentele vaccinului) cu debut de la O pana la 4 ore dupa imunizare, mai
frecvent in primele 15 minute dupd vaccinare si caracterizatd prin semne clinice de
bronhospasm (respiratie scurta, dificila), edem facial, urticarie, alterare treptata a starii
de constiinta si semne de colaps circulator central (puls periferic slab sau absent,
tensiune arteriald scdzutd, absenta pulsului central verificat prin palparea arterei
carotide), simptomatologie care cedeaza la administrarea de epinefrind (adrenalind).

in cadrul campaniilor de vacciniri destul de frecvent este intilniti SINCOPA
(colapsul sau lesinul) Desi nu se referd la reactii postvaccinale este raportata ca un
indicator de sensibilitate sistemului de evidentd si raportare a RAP. Sincopa este o
conditie medicala cu mecanism vago-vagal caracterizata prin paloare instalatd brusc,
diminuare a tonicitatii musculare (pacientul cade) si pierdere a cunostintei. Episodul
este trecator si autolimitat, declansat de emotia vederii acului de seringa, sangelui, etc.
mai cu seama la adolescenti. Cand apare simultan la mai multe persoane fenomenul va
fi descris si raportat ca atac de panica. Pentru prevenirea unor asemenea situatii cu
persoanele eligibile se petrec convorbiri de lamurire a procedurii de vaccinare, se
intreprind masuri pentru Intreruperea vorbelor intentionate despre grozavia procedurii
de vaccinare, nu se admite prezenta mai mult dect a unei persoane 1n incaperea unde
se efectueaza administrarea vaccinului. Vor fi evitate cozile lungi in preajma punctului
de vaccinare. Se recomanda a organiza o alimentare a persoanelor eligibile in ziua
vaccinarii.

La acordarea asistentei medicale adecvate starea de sincopa se amelioreaza rapid
si nu necesita ingrijiri medicale speciale.

Vigilenta sporitd in cazul sincopei este determinata de o posibila confundare cu
debutul socului anafilactic. Atét sincopa (colapsul), cat si socul anafilactic debuteaza in
primele minute dupa administrarea vaccinului. Din aceste considerente toate
persoanele vaccinate vor fi rugate si astepte in coridor sau alta incipere
apropiata timp de 30 minute dupa administrarea vaccinului si vor putea parasi
punctul de vaccinare doar la invoirea lucritorului medical responsabil. In scopul
diferentierii rapide a colapsului de socul anafilactic, care necesita interventie medicala
rapida, specialistii se vor conduce de urmatoarele semne diferentiale ale acestor stari:

# SIMPTOME SOC ANAFILACTIC COLAPS (lesin)

1 | Dereglarea cunostintei | O perioada indelungata O perioada scurta
Tensiunea arteriala Da Da
scazuta

3 | Puls periferic slab sau Da Nu (puternic,
imperceptibil plin)

4 | Membrii reci Da Da

5 | Hiperemia fetei Da Nu

6 | Transpiratie puternica Da Da

7 | Paloarea pielii Nu Da

8 | Bronhospasm Da Nu

9 | Dispnee Da Nu

10 | Eruptii cutanate Da Nu
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In scopul acordarii asistentei medicale urgente in caz de RAP toate punctele de

vaccinare vor fi asigurate din contul institutiei de medicina primara responsabila de
efectuarea vaccinarilor cu truse antisoc, care vor contine:

Nr. | Denumirea medicamentelor Cantitatea
1 | Paracetamol 500mg. 20-40 pastile
2 | Epinephrine (adrenalind) 1mg/ml, fiole 1,0 ml, 1 cutie (10 fiole)
3 | Aminophyllinum (eufilind) 25mg/ml, fiole 10,0 ml. 4 fiole

4 | Hydrocortisone 100 mg/flacon 4 flacoane
5 Seringi 5,0 ml sterile, uz unic 5 un.

6 | Analgina, solutie injectabila 50% 10 fiole

7 | Dimedrol, solutie injectabila 1% / 1 ml. 10 fiole

8 | Cordiamin, solutie injectabila 25% 10 fiole

9 | Coffeina, solutie injectabila 100 mg /ml 10 fiole
10 | Seringi 2,0 ml sterile, uz unic 10 un.

11 | Garou 1 un.

Lucratorii medicali din echipele de vaccinare sau din unitatile medicale ambulatorii

si spitalicesti care depisteaza cazuri suspecte de RAP:

Acorda ingrijirt medicale adecvate persoanei cu reactii adverse (anexa 3) si daca
este nevoie, asigura transportarea bolnavului la institutia medicald competenta sa
continue ingrijirile medicale;

Linistesc pe cei prezenti, explicind pe intelesul acestora probabilitatea rard a
sechelelor permanente dupa reactiile adverse asociate cu vaccinurile;

raporteaza urgent cazul la institutia medicald apartinenta si ierarhic superioara,
CMP/CIE teritorial orientadndu-se 1n continutul raportarii dupa Fisa de declarare
urgentd formular 058-u. La necesitate se apeleaza la serviciul de asistenta medicala
urgenta.

CMP/CIE in comun cu conducdtorii institutiilor medicale raionale/municipale
organizeaza si asigurd investigarea fiecarui caz de RAP, completand fisa de
investigare a cazului de RAP (anexa 4), informeaza despre ele in modul stabilit MS
si CNSPMP. In cazuri neclare sau cu urmiri grave investigarea si calificarea finala
a RAP va fi efectuatda de consiliul de monitorizare, investigare, calificare si
organizarea a asistentei medicale in caz de posibile reactii adverse postvaccinale pe
langa MS RM.



Anexa 3

Schema acordarii asistentei medicale urgente in caz de reactii adverse postvaccinale

la ordinul MS nr. 316
din 12 .05.2010

Reactii posibile

Intervalul aparitiei
dupd administrarea

Simptome clinice principale

Masuri urgente la aparitia RAPI

Doze pe grupe de virsta

vaccinului Medicamente si actiuni 7-15 ani > 15 ani
Sindrom 5-12 zile = Febra>39"C Paracetamol (oral) 1 doza 500 mg 500 mg
hipertermic = Dereglari generale ale starii de | Mixtura litica
sanatate =  Analgin 50% 1.0 ml 2.0 ml
= Dimedrol 1% 1.0 ml 2.0 ml
Soc anafilactic | 0-4 ore *  Pierderea cunostintei = De culcat pacientul pe o parte,
* Dispnee de curatit cavitatea bucala
=  Bronhospasm (posibila apnee) dupa vomitare
= Tensiunea arteriald scazuta » De amplasat garou mai sus
= Puls periferic slab sau locului iniectiei
imperceptibil ocu Ul njecs
= Hiperemia fetei = De asigurat acces la aer curat,
«  Pupile dilatate sau de dat oxigen
»  Transpiratie rece Adrenalina (epinephrine) 0.1% i/m
sau subcutanat peste 10-15 minute | 0.5 ml 1.0 ml
la necesitate se repetd  ( nu mai
mult de 3 ori)
Dimedrol 1% intramuscular 1,0 ml 2,0 ml
Hydrocortisone ori 1,0 - 2,0 ml (100- | 2,0 - 3,0 ml (200 —
200 mg) 300 mg)
Prednisolon 1,0 ml (30 mg) 2.0-3.0 (60-90 mg)
Euphilind (Aminophilline)  pentru
copii < 15 ani in solutie fiziologica | 5.0 ml

intravenos incet
Pentru adulti Euphiline

SPITALIZARE

10.0 ml
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Sindromul  de | 0-24 ore Ridicarea acutd a temperaturii La nivelul PM
soc toxic Starea generald grava Mixtura litica
Voma = Analgin 50% 1.0 ml 2.0 ml
Diaree apoasa =  Dimedrol 1% 1.0 ml 2.0 ml
Tensiunea arteriald scazutd = Hydrocortisone ori Prednisolon (vezi socul | (vezi socul
anafilactic) anafilactic)
SPITALIZARE IMEDIATA
Colaps 0-24 ore Paloare subita =  De culcat pacientul
(Sindromul Pierderea sau dereglarea | = De dat sd miroase solutie de | 0.5 ml 1.0 ml
hipotensiv- cunostintei amoniac
hipodinamic) Tonusul muscular scazut sau lipsit | *  De asigurat acces la aer curat
Tensiunea arteriala scazuta =  Cordiamina i/m or Caffeina 1,0 ml 2,0ml
=  Ceai fierbinte dulce
Reactie alergica | 0-10 zile Edemul fetei si al ghitului Dimidrol 1% i/m 1.0 ml 2.0 ml
(edem Quincke Dispnee Hydrocortisone ori (vezi socul | (vezi socul
si urticarie) Tahicardie Prednisolon anafilactic) anafilactic)

Eruptii macropapuloase, prurit
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Anexa 4
la ordinul MS nr. _316
din _12__.05.2010

ANCHETA CAZULUI DE REACTIE ADVERSA SEVERA SAU NEOBISNUITA
LA VACCINUL ANTIGRIPAL

Date despre pacient: Nume: Prenume:
Datanasterii: __ /__ /__ ; Sex: ____; Domiciliu:

Data raportarii: ___/___/___ Dataimunizérii: __/___/___;Ora

Intervalul dintre vaccinare si debutul simptomelor: ore: Zile:

Tipul reactiei adverse (selecteaza din lista reactiilor adverse declarabile):

Istoric si descrierea clinicd a reactiei adverse:

Antecedente de reactii similare sau alte alergii:

Diagnostic preventiv

Diagnostic clinic

Tratamentul aplicat la etapa prespitaliceasca

Evolutia si tratamentul in spital :

Diagnostic final

Finalul bolii

Vaccinul suspect (observare)

Denumirea vaccinului suspect Producatorul Numarul lotului de fabricatie al

vaccinului : Data expirarii: /[

Numadrul persoanelor vaccinate cu lotul dat de vaccin

Numadrul persoanelor nevaccinate cu reactii similare

Descrieti conditiile de stocare a vaccinului §i temperatura frigiderului:

Descrieti conditiile de stocare a vaccinului inainte de a ajunge la centrul de vaccinare, indexul si data monitorului de

lant de frig (daca exista) :

Date despre serviciul local de imunizare (chestioneaza):

Stocarea si distribuirea vaccinului:

Pastrarea flacoanelor/fiolelor incepute de vaccin:

Numele vaccinatorilor Detalii privind instruirea Tn practica imunizarilor
1) /
2) /
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Numele supervizorului local :

Observati serviciul de imunizare in actiune

Ce altceva mai este pastrat 1n frigider (centru de vaccinare):

Ce vaccinuri sunt stocate Tmpreuna cu alte medicamente (centru de vaccinare):

Exista flacoane de vaccin fara etichetd/inscriptii : (Da/Nu)
Alaturi de flacoanele de vaccin sunt pastrate flacoane similare continind alte substante si care pot fi confundate cu

flacoanele cu vaccin (Da/Nu) Daca DA ce contin aceste flacoane:

Tehnica de administrare a injectiilor:

Ce se intampla cu seringile utilizate ?:

Ce se Intampla cu flacoanele/fiolele deschise ?:

Daca flacoanele/fiolele de vaccin par contaminate la inspectia vizuala:(verificati):

(Da/Nu/Nesigur):

CONCLUZII:(cauza adevaratd sau presupusa a evenimentului aflat Tn ancheta — bifati una):
[ ] 1.Legatd de program,

[ ]2.Asociata cu vaccinul,
[ ]3.Coincidenta,

[ 1]

4.De origine necunoscuta (specificati):

Scurta sustinere privind cauza depistata:

ACTIUNI CORECTIVE LUATE (daca au fost):

Data completarii: ____/ _ /
Echipa de ancheta:

Titlu, numele intreg si calificarea profesionald Semndtura
1.

2.

3.

Nota: 1n cazul unei RAP severe (deces / spitalizare), ori unui cuib de cazuri, investigarea cazurilor va fi efectuatd in 24
ore de o echipi de 3 medici numiti de citre autoritatile locale medicale. in cazul in care RAP este legatd de erori
programatice imediat vor fi efectuate masuri corective . Ancheta (si alte documente) sunt transmise la CMP teritorial si
apoi la Centrul National de Medicind Preventivd. Toate cazuri de RAP severe vor fi examinate de consiliul de
monitorizare, investigare, calificare §i organizarea a asistentei medicale 1n caz de posibile reactii adverse postvaccinale
indezirabile pe 1dnga MS RM.
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Anexa 5

la ordinul MS nr. 31

din _12 .05.2010

Raport operativ saptaminal cu privire la cuprinderea cu vaccin antigripal
Panenza a contingentelor eligibile

Se prezinta de toate institutiile medico-sanitare sdptdminal in fiecare zi de luni, pentru sdptdmina precedentd pind la orele 10-00 catre CMP/CIE
teritoriale/departamentale
CMP/CIE teritoriale/ departamentale transmit datele agregate in fiecare zi de marti, pentru saptdmina precedentd pind la orele 10.00 1in adresa
CNSPMP, utiliziind una din urmatoarele modalitati:

. e-mail: lturcan @sanepid.md, amelnic @sanepid.md sau

e tel/fax. 574 674.
CNSPMP transmite datele agregate in fiecare zi de marti pina la orele 16-00 pentru saptdmina precedenta in adresa Ministerului Sanatatii.

Municipiul/raionul
Institutia
Perioada de raportare: de la pind la anul 200__
Ziua/luna Ziua/luna
Nr. Contingente Nr. persoanelor vaccinate
d/o

Copiii cu varsta de la 3 ani la 6 ani

2| Copiii si adolescentii cu varsta de la 7 la 16 ani

Adolescentii cu varsta de peste 16 ani, adultii si
varstnicii

4 | Copiii cu vérsta de la 6 luni la 35 luni Doza 1 Doza 2

Remarca: Teritoriile si institutiile care n-au finalizat vaccinarile cu Panenza vor prezenta 2 rapoarte:
1. In conformitate cu anexa 5 la ordinul MS RM din .05.2010 nr. pentru contingentele vaccinate cu Panenza.
2. In conformitate cu anexa 5 la ordinul MS RM din 15.12.2009 nr. 495 pentru contingentele vaccinate cu Cantgrup.

Conducétorul institutiei Telefon




1.
2.
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Anexa 6

la ordinul MS nr. 316

din _12 .05.2010

Componenta
consiliului de monitorizare, investigare, clasificare si evaluare
a asistentel medicale in caz de posibile reactii adverse postvaccinale

Zatac Tatiana — sef al directiei politici 1n asistenta medicala, MS RM, presedinte.
Oleinic Lilia - Consultant superior al Directia politici asistenta medicala femeii,
copilului si grupurilor vulnerabile, MS RM, vicepresedinte.

Membrii consiliului:

3.
4.

5.
6.

7.

8.
9.

Bors Mihai — specialist principal al MS RM 1n anesteziologie si reanematologie.
Stratulat Petru — d.h.s.m., specialist principal al MS, vicedirector al Institutului de
Cercetari Stiintifice in domeniul Ocrotirii Sanatatii Mamei si Copilului.

Bucov Victoria — d.h.s.m., sefa laboratorului profilaxie specifica, CNSPMP.

Rusu Galina — d.s.m., specialist principal al MS RM, sef al catedrei boli
infectioase la copii, USMF N. Testemitanu.

Holban Tiberiu — d.h.s.m., specialist principal al MS RM, sef al catedrei boli
infectioase, USMF N. Testemitanu.

Culesin Tatiana — specialist principal pediatru alergolog al MS RM.

Railean Gheorghe — neurolog, sef sectie stiinta IMSP ICSOSMC.

10.Turcan Lucia - sef departamentului autorizarea medicamentelor, evaluare clinica

si farmacovigilenta, Agentia Medicamentului.

11.Turcan Laura — d.s.m., medic epidemiolog, CNSPMP
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Anexa 7
la ordinul MS RM nr. __316
din _12 .05.2010
Traducere neoficiala

Prospectul: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
PANENZA
Suspensie injectabili in flacon multidoz:i

PANENZA este un vaccin inactivat cu virion splitat contra gripei pandemice A(HIN1). Prezinta o suspensie injectabila
in flacoane multidoza, unidoza sau seringi preumplute.

Cititi in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament.

- Pastrati acest prospect. Posibil sa aveti nevoie sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

- Dacd vre-o una dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionatd Tn acest
prospect, va rugdm sa va adresati urgent medicului dumneavoastrad sau la orice institutie medicala.

In acest prospect gisiti:

. Ce este PANENZA si pentru ce se utilizeaza
. Inainte de a primi PANENZA

. Cum se administreazd PANENZA

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreazd PANENZA

. Mai multe informatii

AN NN =

1. CE este vaccinul PANENZA si pentru ce este utilizat

PANENZA este un vaccin TImpotriva gripei pandemice cauzata de virusul gripal A(HINI).
Gripa pandemica este un tip de gripa care survine la fiecare cateva decenii §i care se raspandeste rapid in intreaga lume.
Simptomele (semnele clinice) gripei pandemice sunt similare cu cele ale unei gripe obisnuite, dar pot fi mai severe.
Cand la o persoand se administreazd vaccinul, sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al organismului) va
produce propria protectie (anticorpi) impotriva bolii.

Nici unul dintre ingredientele din vaccin nu poate cauza gripa.

2. Inainte de a primi vaccinul PANENZA

Nu aplicati vaccinul PANENZA :

- Daca ati avut anterior o reactie alergicd instalatd brusc care v-a pus viata Tn pericol la orice ingredient din vaccinul
PANENZA (acestea sunt enumerate la sfarsitul prospectului) sau la oricare dintre substantele care pot fi prezente in
cantitati extrem de mici (urme) in vaccinul Panenza, dupa cum urmeaza: ou si proteine de pui, ovalbumina, neomicina,
octoxinol-9, formaldehida. Semnele unei reactii alergice pot include eruptii cutanate, mancarime (urticarie cu prurit),
dificultati 1n respiratie si umflarea fetei sau a limbii. Cu toate acestea, intr-o situatie de pandemie, ar putea fi potrivit
pentru tine de a avea vaccin, cu conditia ca un tratament medical adecvat este disponibil imediat Tn caz de o reactie
alergica.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte cu acest vaccin.

Aveti grija deosebitd cu PANENZA:

- Daca ati avut orice reactie alergicd, alta decét o reactie alergica instalata brusc care poate pune viata in pericol la orice
ingrediente continute in vaccin, la oud, proteine de pui, ovalbumind, neomicind, octoxinol-9, formaldehida (vezi pct. 6
Informatii suplimentare)..

- Daci aveti o infectie severa cu temperaturd mare (peste 38°C). In cazul in care acest lucru este valabil pentru tine,
atunci vaccinarea dumneavoastrd va fi, de obicei, amanatd pand cand va simtiti mai bine. O infectie minora cum ar fi o
raceald nu ar trebui s fie o problema pentru administrarea vaccinului, dar doar medicul dumneavoastra va trebui sa
decida daca ati putea fi vaccinat la moment cu PANENZA sau la Tnsénatotire.

- Daci aveti planificat un test de singe pentru a se cauta dovezi ale unei infectiei cu anumite virusuri. in primele citeva
saptamani dupa vaccinarea cu PANENZA rezultatele acestor teste ar putea sa nu fie corecte. Spuneti medicului care
solicita aceste teste daca ati fost recent vaccinat cu PANENZA.

- Ca in cazul tuturor vaccinurilor, PANENZA poate sa nu protejeze complet toate persoanele care sunt vaccinate.

In oricare dintre aceste cazuri, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale, ca vaccinarea nu poate fi
recomandatd, sau poate trebuie sa fie efectuatd mai tarziu.
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Utilizarea altor medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului sau asistentei medicale daca primiti sau ati primit recent orice alte medicamente,
inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicald sau daca recent ati primit orice alt vaccin.
Nu existd date privind administrarea vaccinului PANENZA cu alte vaccinuri.
Cu toate acestea, daci acest lucru nu poate fi evitat, un alt vaccin trebuie injectat in membrul opus. in astfel de cazuri, ar
trebui sa fie constienti de faptul cd efectele adverse pot fi mai intense.

Sarcina si alaptarea
Spuneti medicului dumneavoastrd daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida, intentionati s ramaneti gravida
sau daca aldptati. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastrd dacé ar trebui sa primiti PANENZA.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Este putin probabil ca vaccinul sa produca un efect asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Informatii importante privind componente ale Panenza.

Acest medicament contine tiomersal, cu rol de conservant, si este posibil sd apara o reactie alergica. Spuneti medicului
dacd aveti orice alergii cunoscute.

3. CUM PANENZA este administrat

Medicul sau asistenta medicalad va administra vaccinul in conformitate cu recomandarile oficiale ( n.b. ordinul respectiv
a Ministerului Sanatatii al Republicii Moldova).

Vaccinul va fi injectat intr-un muschi (de obicei In partea superioara a bratului).

Copiilor de la varsta de 9 ani adolescentilor si adultilor cu varsta pana la 60 de ani— se administreaza o doza (0,5 ml).
La necesitate a doua doza ar putea fi administrata la un interval de cel putin trei saptdmani dupa prima doza.

Varstnici (peste 60 ani):

O doza de 0,5 ml la o data aleasa.

A doua doza de vaccin la necesitate ar putea fi administratd dupa un interval de cel putin trei saptamani.

Copiii de la 3 ani la 8 ani:

O doza (0,5 ml) la o data aleasa.

A doua doza de vaccin la necesitate ar putea fi administratd dupa un interval de cel putin 3 saptdmani.

Copii cu varsta de la 6 luni la 35 luni:

O jumatate de dozd (0,25 ml) este administrata la o data aleasa.

O a doua jumatate de doza de vaccin (0,25 ml) trebuie administratd dupa un interval de cel putin 3 saptamani de la
prima doza.

Copiii mai mici de 6 luni:

PANENZA nu este recomandat pentru copiii mai mici de 6 luni.

Cand PANENZA este administrata la prima doza, se recomanda ca PANENZA (si nu un alt vaccin Tmpotriva A(HIN1)
sa fie administrat pentru ciclul de vaccinare de 2 doze.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, PANENZA poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la majoritatea persoanelor
vaccinate.

Reactiile alergice pot aparea 1n urma vaccinarii, in cazuri rare ducand la soc anafilactic. Medicii trebuie sa fie constienti
de aceastd posibilitate si sa aiba disponibil un set de medicamente pentru tratament de urgenta pentru astfel de cazuri.

Frecventa posibilelor efecte adverse enumerate mai jos este definitd folosind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 recipient din 10)

- Frecvente (afecteaza de la 1 la 10 recipienti din 100)

- Mai putin frecvente (afecteaza de la 1 la 10 recipienti din 1.000)

- Rare (afecteaza de la 1 la 10 recipienti din 10.000)

- Foarte rare (afecteazd mai putin de 1 recipient din 10.000)

- Necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

In timpul unui studiu clinic efectuat la adulti si varstnici, urmitoarele efecte adverse au fost observate:
Foarte frecvente:

- Dureri de cap, dureri musculare.

- Durere la locul injectarii.

Frecvente:
- Senzatie de rdu general, frisoane, febra.

- La locul injectarii: roseata, tumefiere.

Aceste efecte secundare, de obicei, au dispdrut fara tratament in termen de 1 - 3 zile de la debutul.



21
In timpul unui studiu clinic la copii si adolescenti (de la 24 luni pana la 17 ani), urmatoarele efecte adverse au fost
observate:
Foarte frecvente:
- Dureri de cap, dureri musculare.
- Senzatie de rdu general, frisoane.
- La locul de injectare: durere, eritem.

Frecvente:
- Febra.
- La locul de injectare: duritate, tumefiere, vanatai.

Aceste efecte secundare, de obicei, au disparut fard tratament in termen de 1 - 3 zile de la debutul.

In timpul unui studiu clinic la copii (de la 6 luni la 23 luni), urmitoarele efecte adverse au fost observate:

Foarte frecvente:

- Somnolenta.

- Plans consistent.

- A pierdut pofta de mancare.

- Iritabilitate.

- La locul de injectare: sensibilitate, eritem.

Frecvente:

- Vome.

- Febra.

- La locul de injectare: duritate, tumefiere, vanatai.

Reactiile adverse enumerate mai jos au aparut in zilele sau sdptimanile dupa vaccinarea cu vaccinuri gripale sezoniere
folosite in fiecare an pentru a preveni gripa. Aceste reactii adverse pot aparea si la vaccinarea cu PANENZA.
Foarte rare:

- Reactii la nivelul pielii, care se poate rdspandi pe tot corpul, inclusiv mincarimi ale pielii (prurit, urticarie), eruptii
cutanate.

- Reactii adverse legate de sistemul nervos central:

* Durere situata pe rute nervoase (nevralgii),

« diferentele de perceptie tactile, durere, caldura si frig (parestezii),

e convulsii asociate cu febra,

* tulburdri neurologice care pot conduce la torticolis, confuzie, amorteald, durere si sldbiciune la nivelul membrelor,
pierderea echilibrului, pierderea reflexelor, paralizia unor parti sau a Intregului corp (encefalomielita, nevrita, sindromul
Guillain-Barré).

- Reducerea temporard a numarului de anumite tipuri de particule din sdnge numite trombocite; un numar redus de
acestea pot duce la vanatdi sau sdngerari excesive (trombocitopenie tranzitorie), tumefierea temporara a glandelor in
git, axila sau vintre (limfoadenopatie tranzitorie).

- Reactii alergice:

« in cazuri rare, care si conduci la soc (un esec al sistemului circulator pentru a mentine un flux sangvin adecvat la
diferite organe, care sd conduca la medicald de urgenta).

* Inclusiv tumefierea cel mai evident la nivelul capului si gatului, inclusiv fetei, buzelor, limbii, gatului sau orice alta
parte a corpului (edem angioneurotic), in cazuri foarte rare.

- Inflamarea vaselor (vasculitd), care poate conduce la eruptii cutanate si, In cazuri foarte rare in probleme renale
temporare.

Daca oricare dintre aceste efecte secundare apar, va rugam sa va adresati de urgenta la medic sau asistenta medicala.
Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversd nementionata 1n acest
prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra.

5. Cum se pastreazi PANENZA

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati PANENZA dupa data de expirare, care este Inscrisa pe cutie si etichetd dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (+2°C - + 8°C).
A nu se congela.

Pastrati flaconul (seringa) Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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Dupa prima doza extrasa (flacon deschis) vaccinul din acest flacon poate fi folosit pe parcursul a 7 zile fiind pastrat in
conditiile lantului frig - frigider (+2°C - + 8°C)
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
dumneavoastrd cum sd eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste msuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Informatii suplimentare

Ce contine PANENZA

- Substanta activa este:

Split virusului gripal *, inactivat, care contine antigen echivalent cu:

A/California/7/2009 A (HIN1) tulpina V-like (NYMC X-179a) ........ 15 micrograme **
in doza de 0,5 ml

* Cultivat pe oud

*#% Exprimat Tn micrograme hemaglutinina

Acest vaccin respectd recomandarile OMS si decizia UE pentru actuala pandemie.

- Celelalte componente sunt: tiomersal(45 micrograme in o doza de 0,5 ml), clorura de sodiu, clorura de potasiu,
disodic dihidrat fosfat, dihidrogen de potasiu fosfat §i apa pentru preparate injectabile.

Cum arata PANENZA si continutul ambalajului

PANENZA este o suspensie injectabila in flacoane multidoza sau seringi preumplute cu 0,5 ml In ambala;.

Suspensia este incolord, limpede pana la opalescenta.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Sanofi Pasteur SA - 2, Avenue Pont Pasteur - F-69007 Lyon - Franta

Furnizor:
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d'Incarville - F-27100 Val-de-Reuil - Franta

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie/2009.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul (http://www.aventispasteur.com/ )

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:
Ca 1n cazul tuturor vaccinurilor injectabile, tratamentul si supravegherea medicala adecvate trebuie sa fie intotdeauna
imediat disponibile in cazul unui eveniment anafilactic rar dupd administrarea vaccinului.

Instructiuni de utilizare

Este necesar sa se respecte bunele practici ale asepticei la fiecare pas de manipulare.

Inainte de injectare vaccinul ar trebui si fie adus la temperatura camerei fiind de usor agitat intre maini (nu mai mult de
5 minute). (N.B. - de obicei timpul care dureaza la extragerea In seringd, pregatirea locului injectarii este suficient
pentru aceasta).

Flaconul se agita inainte de fiecare utilizare.

Fiecare doza de vaccin trebuie sd fie extras cu o seringd noud pentru injectie si se administreaza intramuscular.

Dupa prima deschidere, vaccinul continut in flacon poate sa fie folosit in termen de 7 zile. Pentru a facilita urmarirea si
eliminarea 1n timp util a flacoanelor multidoza deschise, se propune ca data deschiderii sa fie clar scrisd pe eticheta.
Flacoanele multidoza partial utilizate trebuie sa fie pastrate la temperatura necesara, adica intre +2°C - + 8°C (nu se
permite pastrarea in congelator).

Un flacon multidoza partialli utilizat trebuie aruncat imediat 1n cazul in care:
- Sterilitatea in timpul extragerii dozei nu a fost pe deplin respectata.

- Nu exista nici o suspiciune ca flaconul partial utilizat a fost contaminat.

- Exista dovezi vizibile de contaminare, cum ar fi schimbadrile Tn aparenta.

Vaccinul nu trebuie sa fie injectat direct Intr-un vas sanguin.

Pentru a mentine trasabilitatea produsului primit de fiecare persoana vaccinata denumirea vaccinului $i numarul lotului
trebuie sa fie inregistrate pe suport de hartie sau suport electronic.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

A se vedea, de asemenea, sectiunea 3. CUM PANENZA este administrat.



