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IHOGOPMALIMHA NMPUMITKA NMPO BAKLIMHALLIKO SPIKEVAX
(CYHACHA BAKLUMUHA npotu COVID-19)

NOTA INFORMATIVA VACCINAZIONE SPIKEVAX
(VACCINO COVID-19 MODERNA)

LLlo Take CnaiikeBaKc i 4na Yoro BiH noTpibeH.

BakuuHa Spikevax (paHiwe Bigoma AK cyyacHa BaKuuHa npotu COVID-19) BUMKOPUCTOBYETbCA ANA
npodinaktukn COVID-19, 3axBoplOBaHHA, cnpuunHeHoro Bipycom SARS-CoV-2. CnikeBakc
NPU3HAYalOTb AOPOCAUM i AITAM BiKOM Big 12 poKiB. BakLMHA CNOHYKAE iIMyHHY cucTemy (NpupoaHuii
3aXMCT OpraHiamy) BUPOBAATU aHTUTING Ta KNITUHU KPOBIi, AKi aKTMBHI NPOTU BipyCy, TAaKUM YMHOM
3abe3neuytoun 3axmct Big COVID-19. OckinbKu BakumuHa Spikevax He mMicTUTb Bipycy ANA CTBOPEHHSA

iMmyHiTeTy, BOHA He moxKe nepegasatn COVID-19.

Cos'e Spikevax e perché ne hai bisogno.

Spikevax (precedentemente noto come il moderno vaccino contro il COVID-19) viene utilizzato per prevenire il COVID-19, una
malattia causata dal virus SARS-CoV-2. Spikevax e prescritto a adulti e bambini di eta superiore ai 12 anni. Il vaccino stimola il
sistema immunitario (le difese naturali dell'organismo) a produrre anticorpi e cellule del sangue che sono attivi contro il virus,
fornendo cosi protezione contro il COVID-19. Poiché Spikevax non contiene un virus per aumentare l'immunita, non puo
trasmettere COVID-19.

LLlo Bam noTpi6bHO 3HATU, Nepw HixXX npuitmaTth Spikevax.

Spikevax, He MO)XHa Npu3Ha4yaTH, AKLLO Yy BaC anepria Ha Ailovyy peyoBuHy abo 6yab-AKMWA iHWIKA
iHrpepieHT UbOro Npenaparty (nepepaxoBaHUii HUXKYe).

Cosa si deve sapere prima di assumere Spikevax.

Spikevax non deve essere prescritto in caso di allergia al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo
medicinale (elencati di seguito).

3acTeperkeHHA Ta 3anobiXHi 3axoau.

MNorosopiTb 3i cBOIM Nikapem abo meaAMUYHUM NPALIBHUKOM Y LEHTPi BaKuuHauii nepeg Tum, fK
OTPUMATU BaKLUHY, AKLLO:

e y Bac b6yna BarKKa anepriyHa peakuia abo npobaemu 3 guxaHHAam nicna iH’ ekuii iHWOT BaKuMHM abo
nicna npuitomy CnikeBakcy B MUHY0OMY;

® BTPATUB CBiAOMICTb NicaA iH'eKwu;i;

® Mae€ cepiio3He 3axBOpPlOBaHHA abo iHdeKuilo 3 BUCOKO Temnepatypoto. MpoTe, AKWO Yy Bac nerka
NnuxomaHKa abo iHdeKuUia BepxHiX guxanbHUX wWANAxiB (HaNpUKnag, 3actyaa), BU Bce OAHO MOXKeTe
OTPMMATU BaKLMHALIiIO;

e y Bac € npobaemun 3 KpoBoTeuyer, CXUAbHICTb A0 CUHLIB a60 AKLLO BU BUKOPUCTOBYETE NIiKKU AN
3anobiraHHA yTBOPEeHHI0 TpoMbiB;

® Mae ocnabneHy iMyHHy cucTemy yepes Take 3aXBOplOBaHHA, AK Bl/1-iHdeKuia, abo Big nikis, AKi
BN/IMBAIOTb Ha iMYHHY CUCTEMY, HANPUKNAA KOPTUKOCTEPOIAiB.

Precauzioni e precauzioni.

E’ indispensabile riferire al medico prima della somministrazione del vaccino se:

¢ ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo l'uso un altro vaccino o dopo aver assunto Spikevax in
passato;

¢ ha perso conoscenza dopo l'iniezione;

¢ ha una malattia grave o un'infezione con febbre alta.

Tuttavia, in caso di leggera febbre o un'infezione delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore), il vaccino potrebbe

essere comungque somministrato;
¢ ha problemi di sanguinamento, lividi o se sta assumendo medicinali per prevenire la formazione di coaguli di sangue;
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* ha un sistema immunitario indebolito a causa di una malattia come I'HIV o di farmaci che agiscono sul sistema immunitario,
come i corticosteroidi.

MoBigomnanoca npo AyXe piAKicHi BUNaaKM MmioKapauTty (3ananeHHa cepuA) Ta NepuKapauty
(3ananeHHa 30BHiWHbOI 060/10HKU cepuA) nicna BakuuHauii Spikevax, nepesa)HO npoTarom ABOX
TUXKHIB Nicna BakuMHauii, yacTiwe nicha gpyroi A031 Ta y MONOAUX YONOBIKiIB.

MNicna BakuuHauii cnig 6yTM HACTOPOXKEHMMMU LOAO O3HAK MIOKApAUTY Ta NepUKapAUTY, TaKUX AK
3agMlIKa, cepuebutta Ta 6inb y rpypax, i npu noABi TaKMX CMMNTOMIB HeraMHO 3BEpPHYTUCA 3a

MmeanyHOKO A0MNOMOroto.

Casi molto rari di miocardite (inflammazione del cuore) e pericardite (inflammazione del rivestimento del cuore) sono stati
riportati dopo la vaccinazione con Spikevax, principalmente entro due settimane dalla vaccinazione, piu spesso dopo la seconda
dose e nei giovani uomini.

Dopo la vaccinazione, & necessario prestare attenzione ai segni di miocardite e pericardite come mancanza di respiro,
palpitazioni e dolore toracico e consultare immediatamente un medico se si verificano tali sintomi.

IHwWi niku Ta Spikevax.

NoBigomTe cBoro nikapa abo meanMUYHOro NpauiBHUKA B LEHTPi BaKLMHaLii, AKLLO0 B BUKOPUCTOBYETE,
HewoAaBHO 3aCcTocoByBasM abo mornm 6 BUKOpUCTOBYBATM Oyab-AKi iHWI nikKM, abo AKWo Bam
Hew,oAaBHO pobunu 6yab-aKy iHLWY BaKLUHY.

Altri medicinali e Spikevax.

Informi il Medico o il personale sanitario se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere qualsiasi altro
medicinale, o se ha recentemente avuto un altro vaccino.

BariTHicTb i rogyBaHHA rpyaato.

AKWwo BM BariTHi, AymaeTe, WO moXKeTte 6yTn BaritHi abo nnaHyeTe BariTHiCTb, abo AKLW,O BU roayere
rpyanto, 3BepHiTbCcA 3a NOPa[oLo0 A0 NiKapa nepea TMM, AK OTPMMATH L0 BaKUMUHY. ICHYIOTb 0bmerKeHi
OaHi Wwoa0 3acrocyBaHHA CnikeBaKcy BariTHUM KiHKam. [locnigKeHHA Ha TBapMHAX HEe BKasylTb Ha
npamuii abo HenpamMUIA WKIGAMBUIA BNAUB Ha BariTHICTb, embpioHanbHUi/peTanbHUi PO3BUTOK,

nosorn abo NOCTHaTa/IbHUA PO3BUTOK.

Gravidanza e allattamento.

Se ¢ incinta, pensa di essere incinta o sta pianificando di avere un bambino, o se sta allattando, chieda consiglio al medico
prima di prendere questo vaccino. | dati sull'uso di Spikevax in donne in gravidanza sono limitati. Gli studi sugli animali non
indicano effetti dannosi diretti o indiretti rispetto alla gravidanza, allo sviluppo embrionale/fetale, al parto o allo sviluppo
postnatale.

MO3 pekomeHAaye BakuuHauilo npotu SARS-CoV-2 / COVID-19 sariTHUM »iHKam y Apyromy Ta
TPEeTbOMYy TPUMECTPi Ta KiHKam, AKi rogyloTb rpyanlo, 6e3 HeobXigHOCTI NMPUNUHATM roayBaHHA
rpyanlo; CTOCOBHO MEpPLUOro TPUMECTPY BariTHOCTi BaKLMHALIA MOXe 6yTU po3rnaHyTa nicns ouiHKK
NOTEHLiAHOI KOPMUCTI Ta NOTEHLiAHOro PuU3MKy 3a A0MNOMOrol pedepeHTHOI uudpu meaudvHUX
npauiBHUKIB.

Il Ministero della Salute raccomanda la vaccinazione contro SARS-CoV-2/COVID-19 alle donne in gravidanza nel secondo e terzo
trimestre e alle donne che allattano senza la necessita di interrompere I'allattamento; per il primo trimestre di gravidanza la

vaccinazione puo essere presa in considerazione dopo aver valutato i potenziali benefici e potenziali rischi utilizzando la figura
di riferimento degli operatori sanitari.

TpuBanicTb 3axmcTy Ta obmerkeHHA ePeKTUBHOCTI BaKLUHU.

TpuBanicTb 3axXucTy, AKY NPONOHYE BAaKUMHA, HeBigoma; KniHiuHi BUNpobyBaHHA We TpuBalOTb ANA
ioro BCTaHOB/IEHHA. fIK i y BUNagKy 3 ycima BakUMHaMK, BaKUMHaLiAa Spikevax moyke He 3aXucTuTH BCiX,
XTO ii oTpuMyeE. JTlogn MmoXKyTb He 6yTK NOBHICTIO 3axuweHnMmu Ao 14 gHis nicna Apyroi A03u BaKUUHU.
Tomy Ba)KNMBO NPOAOBXKYBATU CYBOPO A[OTPUMYBATUCA pPeKoOMeHAauil rpomapcbKoro 3gopos’s
(macka ana o6aunuun, iHTepBan i Yacte MUTTA PyK).

Durata della protezione e limitazione dell'efficacia del vaccino.

La durata della protezione offerta dal vaccino & sconosciuta; Sono ancora in corso studi clinici per stabilirlo. Come con tutti i
vaccini, Spikevax potrebbe non proteggere tutti coloro che lo ricevono. Le persone potrebbero non essere completamente
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protette fino a 14 giorni dopo la seconda dose del vaccino. E quindi importante continuare ad attenersi rigorosamente alle
linee guida di salute pubblica (mascherina, intervalli e lavaggi frequenti delle mani).

Cnoci6 3actocysaHHA CnikeBaKc.

CnikeBaKc BBOAUTbCA Yy BUrNAAi iH'€KUii y BEpXHIO YacTMHY naeva. IcHye 6ycTep, i AnA 3aBeplUeHHA
KypcCy BaKUMHaLii Apyry A03Y Ti€i XK BaKLMHN PEeKOMEHAYETbCA BBOAUTU Yepes 4 TUXKHI (y 6yab-aKomy
BUMaAKY He ni3Hiwe HiX yepe3 42 gHi) nicna nepwoi ao3su. Alyke Ba)k/AmBo, WwWob gpyruin npuinom
NnPoOBOAMUBCA ANA [OCATHEHHA ONTMMAJIbHOI iIMYHHOI Bignosigi. iKwo Bu 3abynn noBepHyTUCA A0
BCTAHOB/NIEHOI AAaTU AAA APYroi [03M, 3BepHiTbCA A0 NiKapa abo A0 ueHTpy BaKuuHauii, ge byna
BBeAeHa nepLua gosa.

Modalita di somministrazione di Spikevax.

Spikevax viene somministrato per iniezione nella parte superiore del braccio. E previsto un richiamo e, per completare il ciclo
di vaccinazione, si consiglia di somministrare la seconda dose dello stesso vaccino dopo 4 settimane (in ogni caso non oltre 42
giorni) dopo la prima dose.

E molto importante che venga assunta la seconda dose per ottenere una risposta immunitaria ottimale. Se dimentica di tornare
alla data di scadenza per la seconda dose, contatti il Medico o il Centro Vaccinale dove e stata somministrata la prima dose.

Nloaam 3 KNiHIYHO 3HaAYyW MMM iMyHOCYNpPecCMBHMMM CTaHamM, Wo6 3abesneuntn xopouuy iMyHHY
BiANOBiAb, A0AATKOBA A03a (4,0AAaTKOBA A403a) BBOAUTLCA LWOHalMMeHLIe Yepe3 28 gHiB nicna gpyroi
£03u. byctepHy pA03y TaKOX MOXHA BBOAUTUM AO0POCAMM 3 NiABULLEHMM PUIUKOM TAXKKOro
3aXBOpPIOBaHHA ab0 3 6inblIMM pU3MKOM 3aparKeHHA. Spikevax MoXKHa BUKOPUCTOBYBATU AK A04aTKOBY
[o3y abo AK 6ycTep He3aneXHO BiA4 BaKUMHU, AKA BUKOPUCTOBYETbCA ANA NEPBUHHOrO Kypcy

(KomipHaTtu, CnakeBakKc, Bak3eBpis, AHcceH.

Nelle persone con condizioni immunosoppressive clinicamente significative, per garantire una buona risposta immunitaria,
viene somministrata una dose aggiuntiva (dose addizionale) almeno 28 giorni dopo la seconda dose. La dose addizionale puo
essere somministrata anche ad adulti ad aumentato rischio di malattie gravi o ad aumentato rischio di infezione. Spikevax puo
essere utilizzato come dose addizionale o come richiamo indipendentemente dal vaccino utilizzato per il ciclo primario
(Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen).

Spikevax mo)kHa BUKOpPUCTOBYBaTU ANA 3aBepLUEHHA 3MiLLAHOro Kypcy BaKuMHauii gas ocibé Bikom go
60 pokiB, fIKi B)Xe oTpMMmanu nepuy A03y BaKUuMHKU Vaxzevria, yepes 8-12 TUXKHIB Nnicna BBeAEeHHA L€l
BaKUMHU. Lle BUKOPUCTaHHA He BXOA4UTb A0 NOKa3aHb BaKLMHMU, ane ITanicbKe areHTCTBO 3 NiKapCbKUX
3acobis (AIFA), 3rigHo 3 LlupKkynapom MiHictepctsa nport. n °. 0026246-11/06/2021-DGPRE, no3sonus
1Oro 3aCTOCyBaHHA LWIAXOM BK/IIOYEHHA Npenaparty A0 nepenikiB, CKnageHux 3rigHo i3 3akoHom Ne
0026246-11/06/2021-DGPRE. 648/9611, y oci6 Bikom Ao 60 poKiB, AKi paHiwe BUKOPUCTOBYBaNU
Vaxzevria. Lle BBeAeHHA CTaN0 MOMAMBMM 3aBAAKM HeLW0[aBHi nybnikauii KNiHIYHMX paHuUX, WO
OEMOHCTPYIOTb XOPOLWY peaKuildo aHTUTIN i KepoBaHi NobiuHi edeKkTn nicna BaKuMHauii 3miwaHoro
LUuKANy.

Spikevax puo essere utilizzato per completare un ciclo di vaccinazione misto per le persone di eta inferiore ai 60 anni che hanno
gia ricevuto la prima dose di Vaxzevria, 8-12 settimane dopo il vaccino. Tale utilizzo non & previsto nel vaccino, ma I'Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), secondo la Circolare del Ministero della Prot. n°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne ha consentito
I'uso inserendo il farmaco negli elenchi redatti ai sensi della legge Ne 0026246-11/06/2021-DGPRE. 648/9611, in soggetti di eta
inferiore a 60 anni che hanno precedentemente utilizzato Vaxzevria.

Questa introduzione e stata resa possibile dalla recente pubblicazione di dati clinici che dimostrano una buona risposta
anticorpale ed effetti collaterali controllati dopo la vaccinazione a ciclo misto.

BeeaeHHA CnikeBaKCy TaKOX MOXKe 34iMCHI0BATUCA O4HOYACHO 3 BaKLMHOIO NPOTU rpuny abo iHwoto
BaKUMHOO HauioHanbHOro naaHy npo¢iNakTUKMN BaKLUMH, 32 BUHATKOM }XUBUX 0C1abaeHnX BakumH (y
LbOMY BMNAgKy AOTPUMYyTECA iHTEpBaNy He meHwe 14 gHis).

Spikevax puo anche essere somministrato contemporaneamente al vaccino antinfluenzale o a un altro vaccino del Piano
Nazionale di Prevenzione, ad eccezione dei vaccini vivi attenuati (a distanza di almeno 14 giorni).

MoxnuBi nobiuHi epeKkTu.

Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) della Valtellina e dell’Alto Lario
Via Stelvio, 25 — 23100 Sondrio — Tel: 0342521111 — fax. 0342521024 - Cod. fisc. e P.IVA 00988090148
www.asst-val.it - E# @asstValtlario - L= @asstValtLario
00 -S. Inf DSS 12 Rev.00 - Data aggiornamento 18/03/2022 Pag.3di5


http://www.asst-val.it/

AK i BCi BaKuMHK, Spikevax moyke BUKAMKATK NOBIYHI edpeKTH, Xoua He Y BCiX BOHU BUHUKAIOTD.
HeraiiHO 3BepHiTbCA A0 NiKapA, AKWO Yy BaC BUMHUKAM 6yab-AKi 3 HACTYyNHUX O3HAK i CMMNTOMIB
anepriyHoi peakKuii:

¢ BiguyTTAa cnabkocti abo 3anamopoyeHHA

® 3MiHU cepuebuTTa

® XpUnu, Xxpunu

® HabpAK A3MKa, 06aKyua abo ropna

® Kponue'saHKa abo Bucun

® HypoTa abo 6a0BoOTa

Possibili effetti collaterali

Come tutti i vaccini, Spikevax puo causare effetti collaterali, sebbene non tutti ne vengano colpiti.

E’ necessario contattare immediatamente il Medico se si manifesta uno qualsiasi dei seguenti segni e sintomi di una reazione
allergica:

¢ debolezza o stordimento

e variazioni della frequenza cardiaca

e affanno

¢ gonfiore della lingua, del viso o della gola

e orticaria o eruzione cutanea

® nausea o vomito

¢ dolore addominale

3BepHITbCA A0 NiKapA, AKLWO Y BaC BUHUMKAM iHWI No6iuHi edpekTn.
BoHM MOXYTb BKAlouYaTu: [lyKe nowupeHi nobiyHi edpektn (MOXKyTb BpaxKatu 6Ginbwe Hixk 1 3 10
nogen):

® HabpaKnicTb / 6ontoYicTb B NaXBOBUX 3anaguHax

® rofioBHUM 6inb

® HyaoTa, 6a10BOTA

® 6inb y m'a3ax, cyrnobax i cKyTicTb

® 6inb a60 HaAbpAK y micui iH'eKu,il

® BiguyTTA CUNBHOI BTOMMU

® 03H06, NigBULLEHHA TemnepaTypu

E necessario rivolgersi al Medico se si presentano altri effetti collaterali.

Questi possono includere:

Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare piu di 1 persona su 10):
» gonfiore/dolore sotto le ascelle

e mal di testa

® nausea

¢ dolore ai muscoli, alle articolazioni e rigidita

¢ dolore o gonfiore al sito di iniezione

e astenia
e brividi, febbre

MowwupeHi nobiuHi epekTn (MoXKyTb BNAMHYTK A0 1 3 10 0cib):

® WKiPpHMA BMCUN, NOYEPBOHIHHA abo KponuB'AHKa B Micui iH'eKUii (Y AeAKMX BUNaAKax ue moxe
BUHUKHYTU Yepes AeAKUI Yac nicna iH'ekuii)

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10):

e eruzione cutanea, arrossamento o orticaria nel sito di iniezione (in alcuni casi cio puo verificarsi qualche tempo dopo
I'iniezione)

HeuacTi no6iuHi epekTn (MoxxyTb Bpaxkatu go 1 3 100 oci6):
e cBepbixK y micui iH'eKuii
Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):
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e prurito al sito di iniezione

PiaKicHi no6iuHi edpekTn (MoxxyTb BpaxkaTtu ao 1 3 1000 ocib):

® TUMYaCcoBUIA OAHOCTOPOHHIN MAABUIA napaniy 06aunyua (napaniu benna)

® Habpak 06anuyua (Habpak 06AMYYA MOXKe BUHUKHYTU Yy NOAEN, AKi paHiwe pobunu KOCMeTUYHi
iH'ekUii ana 06anuun)

® 3aMaMOpPOYEHHA

® 3HUXKEHHA AO0TUKY ab0 YyTAUBOCTI

Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000):

e paralisi facciale flaccida unilaterale temporanea (paralisi di Bell)

» gonfiore del viso (puo verificarsi gonfiore del viso in persone che hanno avuto in precedenza iniezioni di cosmetici per il viso)
e vertigini

e tocco o sensibilita diminuiti

HeBiaomo (4acToTy HEMOXK/IMBO OLLIHUTU 32 HAABHUMU JAHUMM):

® TAXKi a/iepriyHi peaKu,ii 3 yTpyaHeHHAM guxaHHA (aHadinakcin)

® peaKuii iMyHHOi cucTemum nigBULLLEHOT YyTAMBOCTI a6o HenepeHocMMOCTi (rinepuyTanBsocri)

® 3ananeHHA cepuA (MiokapauT) abo 3ananeHHA 30BHiLWHbOT 060/10HKM cepua (NepuKapauT), Wo MoxKe

BUK/IMKATU 3a4ULLKY, cepuebutta abo 6inb y rpyaax

Non nota (la frequenza non puo essere definita sulla base dei dati disponibili):

e gravi reazioni allergiche con difficolta respiratorie (anafilassi)

e reazioni del sistema immunitario ipersensibilita o intolleranza (ipersensibilita)

¢ inflammazione del cuore (miocardite) o inflammazione del guscio esterno del cuore (pericardite), che puo causare respiro
corto, palpitazioni o dolore toracico

AKWO y Bac BUHUKAM Byab-aKi N06iuHi epeKTu, HaBiTb AKLLO BOHU He NepepaxoBaHi BULLE, 3BEPHITbCA
B0 nikapa abo 3BepHiTbCA A0 LLEHTPY BaKLMHaLi.
Bu TaKOXK MmorKeTe NoBiAoOMAATM Npo NobiuHi epeKTn 6e3nocepeAHbO Yepe3 HaLiOHa/NIbHY CUCTEMY

3BiTHocTi (https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse).

In caso di effetti collaterali, anche se non elencati sopra, consultare il Medico o il Centro Vaccinale. Si possono anche segnalare
gli effetti collaterali direttamente attraverso il sistema nazionale di segnalazione
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse).

Lo mictuTtb Spikevax Aitoua peyoBuHa € MPHK-BakuuHoto npotu COVID-19. IHwi iHrpeaieHTu: ninig SM-
102, xonectepuH, 1,2-gucreapoin-sn-rniyepo-3-¢pocdpoxonin (DSPC), 1,2-aumipicToin-pau-raiuep-3-
MeTOoKcunonieTuneHrnikono-2000 (PEG2000 DMG) TpomeTamon, TPOMETaMOA Figpoxaopua, ouToBa
KUCNOTA, HATPIilo aueTaT TpuUrigpar, caxaposa, BoAa aaA iH'ekuii

Contenuto del prodotto.

Il principio attivo & un vaccino mRNA contro COVID-19. Altri ingredienti: lipide SM-102, colesterolo, 1,2-distearoil — sn - glicero
— 3 - fosfocolina (DSPC), 1,2 — dimiristoil — rac — glicerolo — 3 -metossipolietilenglicole - 2000 (PEG2000 DMG) trometamolo,
tromethalolo, acido acetico, sodio acetato triidrato, saccarosio, acqua per preparazioni iniettabili.

fl, HUXKuenignucaHum
lo, il sottoscritto

Al npounTas uto iHpOpMaLiiHY 3aNUCKy / /
Ho letto questa nota informativa

Nignuc

Firma
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