1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Infanrix-IPV + HIB vakcina fecskendében — por és szuszpenzié szuszpenzids injekciéhoz

Adszorbealt kombinalt, diphtheria, tetanus, acellularis pertussis , inaktivalt poliomyelitis €s konjugalt

b-tipusu Haemophilus influenzae (Hib) vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A vakcina minden egyes 0,5 ml-es adagja

Diphtheria toxoid'

Tetanus toxoid'

Pertussis antigének:
Pertussis toxoid'
Filamentdzus hemagglutinin’
Pertaktin'

Inaktivalt poliovirus
1-es tipus (Mahoney torzs)?
2-es tipus (MEF-1 torzs)?
3-as tipus (Saukett torzs)?
b-tipusu Haemophilus influenzae
poliszacharid
(poliszorbitol-foszfat)
tetanus toxoid hordozé fehérjéhez kotott

T Aluminium-hidroxidhoz kotott, hidratalt
2 VERO sejtkulturan eléallitott

A segédanyagok felsorolasat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és szuszpenzi6 szuszpenzios injekciohoz

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

legalabb 30 nemzetkdzi egység (NE)
legalabb 40 nemzetkozi egység (NE)

25 g
25 g

8 ug
40 D-antigén egység
8 D-antigén egyseg
32 D-antigén egyseg
10 ug
kb.30 ug

Osszesen: 0,5 mg Al3*

Az Infanrix-IPV+ Hib a diphtheria, tetanus, pertussis poliomyelitis és a Hib elleni aktivimmunizalasra

alkalmas 2 hénapos koértdl csecsemok részeére.

Az Infanrix-IPV+ Hib vakcina alkalmazasa 36 honapos kor felett nem javasolt.



4.2 Adagolas és az alkalmazas moédja

Adagolas

Alapimmunizalas:

Az alapimmunizalasi séma szerint két vagy harom adagot kell adni, a nemzeti ajanlasokat figyelem-
be véve. Legkorabban 2 honapos kortdl elkezdve az oltasi sorozatot, az oltasok kozaotti id6 legalabb
4 hét legyen.

Emlékezetéb oltas:

Két adagos alapimmunizalast kdvetéen az Infanrix-IPV-Hib emlékeztetd oltast legalabb 6 hdonappal
az alapimmunizalas befejezése utan kell beadni, legmegfelelébb 11-13 hénapos korban.

Harom adagos alapimmunizalast kdovetéen, konjugalt Hib emlékeztetd oltast (monovalens vagy
kombinalt) kell beadni. A konjugalt Hib emlékeztetd oltas beadasanak idépontja a nemzeti ajanlasok
figyelembevételével térténjen. Az Infanrix-IPV-Hib emlékeztetd oltasként adhatd, amennyiben az
antigén dsszetétel megfelel ugyanabban az idében a nemzeti ajanlasoknak.

Az Infanrix-IPV-Hib emlékeztetd oltasként adhaté azon gyerekeknek, akik elézetesen mas DTP,
polio és Hib antigénekkel immunizaltak.

A beadas moadja

Az Infanrix-IPV+Hib rekonstrualt vakcinat mélyen az izomba kell beadni, lehetéleg a comb felsé
harmadanak elulsd, kilsé oldalan.

Ajanlott minden egymast kovetd injekciot mas vegtagba beadni.

Az Infanrix-IPV+Hib vakcinat kilénds gondossaggal kell beadni thrombocytopenia vagy vérzékeny-
ség esetén, minthogy ezen személyekben az intramuscularis injekcié beadasakor a fokozott vérzés
veszélye all fenn. Hatarozott nyomast alkalmazzunk az injekcié beadasanak a helyén (dorzsoélés
nélkul) legalabb két percig.

Az Infanrix-IPV-Hib oltas semmilyen kériimények k6zott sem adhato intravascularisan.

4.3 Ellenjavallatok

Az Infanrix-IPV+Hib nem adhaté azon személyeknek, akiknek a vakcina barmely 6sszetevéjével
szembeni tulérzékenysege ismert, vagy a diphtheria, tetanus, pertussis, inaktivalt polio vagy Hib

vakcina korabbi beadasa alkalmaval tulérzékenységi reakcio jeleit mutattak (lasd 6.1. pont).

Az Infanrix-IPV+Hib nyomokban tartalmaz neomycint, polymixin B-t és poliszorbat 80-at. A vakcina
nem adhatd azon oltandoknak akik ezen anyagokra érzékenyek.

Az Infanrix-IPV+Hib kontraindikalt, ha a gyermeken ismeretlen etiologiaju encephalopatia tlineteit
tapasztaljuk a pertussis tartalmu vakcina beadasat kovet6 7 napon belul.

Mint minden vakcina esetében, igy az Infanrix-IPV-Hib beadasat is el kell halasztani, ha az oltand6
sulyos, akut lazas betegségben szenved. Enyhe fert6zés nem kontraindikalja a vakcinaciot.



4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Mint minden injekcids vakcina beadasakor, a megfeleld orvosi felligyelet és kezelés rendelkezésre
kell alljon a vakcina beadasat kovetd, - igen ritkan el6forduld - anafilaxias reakcio kezelésére.

Ha az alabb felsorolt események barmelyike a DTP tartalmu vakcina beadasat kdvetéen a vakcina
beadasaval, - az id6 tényezét is figyelembe véve - kapcsolatba hozhatd, gy gondosan mérlegelni
kell pertussis tartalmu vakcina ujabb beadasat.

» Testhémérséklet 240°C ( végbélben) a vakcina beadasat kdvetd 48 dran belll, egyéb azonosithatéd
Qkkal nem magyarazhato.

* Ajulas, vagy shock-szer( allapot (hypotonias-hyporesponziv esemény) az oltast kovetd 48 éran
belll

* Csillapithatatlan kitarto siras legalabb 3 6ran at, az oltast kovetd 48 6ran bellil.

» Gorcs lazzal, vagy laz nélkul, ami a vakcina beadasat kovet6 3 napon belll [ép fel.

Bizonyos kértilmények kdzott - pl. a pertussis fertézés fokozott veszélye - a védboltas beadasaval
jaré elény meghaladhatja az esetleges kockazatot, ami a vakcina beadasabdl ered.

A rendelkezésre all6 klinikai adatok alapjan az ilyen tipusu reakciok eléfordulasa alacsonyabb az
acellularis pertussis esetén, mint a teljes sejtes pertussis esetén.

A vakcina Hib dsszetevéje nem védi ki a Haemophilus influenzae egyéb nem b-szerotipusai altal
okozott betegségeket, valamint mas mikroorganizmusok okozta meningitist.

Az anamnézisben szerepl§ lazas convulsio vagy convulsiok, hirtelen csecseméhalal (Sudden Infant
Death Syndrome, SIDS) eléfordulasa és a csaladban DTP, IPV és vagy Hib oltast kbveté mellékha-
tas nem jelent ellenjavallatot az Infanrix-IPV+Hib beadasahoz.

A HIV fert6zottség nem jelent ellenjavallatot az Infanrix-IPV+Hib vakcina alkalmazasakor.

Avakcinacioutanvarhatéimmunvalaszazonbanimmunszuprimaltbetegekben—pl.immunszuppressziv
kezelésnél -esetleg nem alakul ki.

Hib vakcina beadasa utan capsularis polysacharid antigént mutattak ki a vizeletben, igy Hib meg-
betegedés - gyanus esetekben, a vakcinaciot kovetd 1-2 héten belll az antigén kimutatasa nem bir
diagnosztikus jelentéséggel a fals pozitiv reakcié miatt.

Az Infanrix-IPV+Hib beadasat be kell jegyezni az oltasi kdnyvbe.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Amennyiben az Infanrix-IPV+Hib oltdanyagokat egytttesen alkalmazzak mas vakcinakkal, a kialon-
b6zb vakcinakat ugyanazon alkalommal, kulonb6zdé helyre adjak be.

Mint mas vakcinak esetében, itt is varhato, hogy immunszuppressziv kezelésben részesulé vagy
immunhianyban szenvedé betegekben nem alakul ki a megfeleld immunvalasz.

4.6 Terhesség és szoptatas

Minthogy az Infanrix-IPV+Hib nem felnéttek véddoltasara készilt, nem allnak rendelkezésre adatok
a vakcina biztonsagossagara vonatkozoan terhesség és szoptatas idejéen.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
uzemeltetéséhez sziitkséges képességekre

llyen szempont a készitmény esetében nem merdlt fel.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Klinikai vizsgalatok:
Az oltas utan kb. 1 hénapig vizsgaltak a nemkivant hatasok el6fordulasat

Klinikai vizsgalatban tobb mint 7500 Infanrix-IPV+Hib oltast adtak 2 hénapostdl 1 éves koru csecse-
mdknek. A leggyakrabban eléfordult mellékhatasok az injekcié beadasa helyén (fajdalom, bérpir,
duzzanat) fordultak el6 az oltottak kézel 40%-anal.

Aleggyakrabban el6éforduld, az oltassal dsszefliggésbe hozhatd mellékhatasokat az alabbi kategoriak
szerint csoportositottak: Nem talaltak novekedést sem a mellékhatasok eléfordulasaban sem sulyos-
sagaban az egy év alattiaknal a harom oltasbal allo oltasi sorozat egymast kovetd adagjai esetén.

El6fordulasi gyakorisaguk:
Nagyon gyakori: ?10%

Gyakori: ?1% és <10%
Nem gyakori: ?0,1% és <1%
Ritka: ?0,01% és <0,1%
Nagyon ritka: <0,01%

Beadas helyén
Nagyon gyakori: fajdalom, bérpir, duzzanat
Gyakori: reakcio az injekcio helyén

Szisztémas reakcid
Nagyon gyakori: 1az ?38°C (rektalisan mérve), szokatlan siras
Nem gyakori: 1az ?39,5°C (rektalisan mérve), faradtsag

Ko6zponti és periférias idegrendszeri
Gyakori: nyugtalansag

Gastrointestinalis rendszeri
Nagyon gyakori: étvagytalansag
Gyakori: hasmenés, hanyas
Ritka: székrekedés, hasi puffadas

Pszichiatriai

Nagyon gyakori: ingerlékenyseég
Gyakori: aluszékonysag

Nem gyakori: almatlansag

Védekez6 rendszeri
Ritka: otitis media

Légzbszervi
Ritka: fels6 Iéguti fert6zés, pharingitis, pneumonia, rhinitis

Bér és fuggelék
Ritka: gyulladasos kiutés




Klinikai vizsgalatokban tébb mint 7 200 adag Infanrix-IPV+Hib-bel negyedik oltassal oltottak maso-
dik életévikben lévd gyermekeket oltottak emlékeztetd oltaskeént.

Mint ahogy a DTPa és DTPa kombinaciokkal tortént oltaskor megfigyelték, az Infanrix-IPV + HIB-el
tortént emlékeztetd oltast kdvetben a helyi reakcidk és a laz el6fordulasa gyakoribb volt, mint az
alapimmunizalaskor. A beadas helyén (fajdalom, bérpir, duzzanat) az emlékeztetd oltast kapottak
56%-anal fordult el6 reakcid, a laz > 39.5°C (rektalisan mérve) eléfordulasa 0,3% volt alapimmuni-
zalaskor és 1,2%-ra ndvekedett a negyedik, emlékeztetd oltaskor.

A leggyakrabban eléfordulo, az oltassal osszefiiggésbe hozhaté mellékhataso-
kat az eléfordulasi gyakorisag szerint csoportositottak

Beadas helyén

Nagyon gyakori: fajdalom, bérpir, helyi duzzanat a beadas helyén (? 50 mm),

Gyakori: helyi reakcidok a beadas helyén, helyi duzzanat a beadas helyén (> 50 mm)*,
Nem gyakori: diffuz duzzanat a szurt labban, ritkan beleértve a szomszédos izuleteket is*

Szisztémas reakcid

Nagyon gyakori: 1az ?38°C (rektalisan mérve), szokatlan siras
Gyakori: laz 739,5°C (rektalisan mérve)

Ritka: faradtsag

Ko6zponti és periférias idegrendszeri
Nem gyakori: nyugtalansag

Gastrointestinalis rendszeri
Nagyon gyakori: étvagytalansag
Gyakori: hasmenés, hanyas

Véralvadasi rendszer
Nem gyakori: purpura

Pszichiatriai

Nagyon gyakori: ingerlékenység

Nem gyakori: aluszékonysag, alvasi problémak
Ritka: almatlansag

Védekez06 rendszeri
Ritka: otitis media

Légzdszervi
Nem gyakori: fels6 léguti fertézés, rhinitis,pharingitis
Ritka: bronchitis, kbhogés

Bor és fluggelék
Nem gyakori: kiutés, ekcéma
Ritka: csalan kiutés, viszketés

Fehérvérseit és retikuloendotel rendszer
Nem gyakori: lymphadenopatia




Forgalmazast koveto vizsgalatok:

Beadas helyén:
Nagyon gyakori: viszketés az egész combban, ahol a beadas tortént*.

A mellékhatasok hasonléak voltak a forgalmazast kdvetéen ahhoz, melyeket a klinikai vizsgalatok-
ban megfigyeltek. Egyéb, kisebb gyakorisaggal eléfordult események és jelentett gyakorisaguk az
alabbiak:

Szisztémas reakcid
Nagyon ritka: allergias reakcié mint anafilakxias reakcio

Kdzponti és periférias idegrendszer:
Igen ritkan: ajulas, sokk szer( (hypotonias-hyporeaktiv epizdd), konvulzid

*Azon gyermekeknél, akiket acellularis pertussisszal alapimmunizaltak inkabb eléfordult viszketési reakcio,
mint a teljes sejtes pertussisszal oltottaknal. Ezek a reakciok atlagosan 4 napon beliil megsziintek.

4.9 Tuladagolas

llyen szempont a készitmény esetében nem merdlt fel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: kombinalt bakterialis és virus vakcina ATC kéd:JO7CA02 + JO7TAGO1

Klinikai vizsgalatban kb. 2000 gyermek kulonbo6zd oltasi séma szerinti 3 oltasos alapimmunizalasa-
nak eredményét 1,5; 3,5 hénapos vagy 2,3,4 vagy 2,4,6 vagy 3,4,5,6 vagy 3,5,11 hénapos korban
a vakcinara adott immunvalaszat értékelték.

Az immunogenitast a negyedik, emlékeztetd oltast kovetéen - kb. 1000 olyan masodik életévben
jaré gyermeken értékelték, akik 2,3,4 hdénapos, 2,4,6 hdnapos vagy 3, 4.5,6 honapos korban része-
sultek alapimmunizalasban.

DT komponensre adott immunvalasz:

Egy hénappal az alapimmunizalas befejezése utan, barmelyik fenti harom oltasos séma alkalma-
zasa esetén, az Infanrix- IPV+Hib-bel oltott csecsemék tébb mint 99 %-aban magasabb, mint 0,1
nemzetkdzi egység (NE)/ml (ELISA-val mért) ellenanyagot talaltak mind diphteria, mind a tetanus
ellen.

Egy hénappal a masodik életévben beadott emlékeztetd oltas utan, az oltottak tdbb mint 99,5% -nal
volt legalabb 0,1 NE/ml antitest titer diphtheria és tetanus ellen.

Pa komponensre adott immunvalasz:

Egy hénappal az alapimmunizalas befejezése utan, barmelyik fenti harom oltasos séma alkalmaza-
sa esetén, a csecsemdk tobb mint 99% volt szeropozitiv (? 5 ELISA E/ml) a harom pertussis kom-
ponensre ( pertussis toxoid, filamentozus haemaglutinin, pertactin). Az teljes valasz szint (definicid
szerint ? 5 ELISA egység/ml antitest azon oltottaknal, akik szeronegativak voltak az oltast megel6-
zBen, vagy legalabb megmaradt a pevakcinacios antitest koncentracio azoknal, akik szeropozitivak
voltak a vakcinacio el6tt) mindharom egyedi pertussis antigénre = 97% volt.



Egy honappal a masodik életévben beadott emlékeztetd oltas utan, 6sszességében a gyermekek
tobb mint 99,5%-a volt szeropizitiv, mindegyik antigénre = 97% atlagos reagalasi arannyal (definicio
szerint 7 5 ELISA egység/ml antitest azon oltottaknal, akik szeronegativak voltak az oltast megel6-
zben, vagy legaldabb megmaradt a pevakcinaciés antitest koncentracié azoknal, akik szeropozitivak
voltak a vakcinacio el6tt).

Immunizalasi hatékonysagi adatok Pa komponensre:

Az Infanrix-IPV+Hib vakcinaval tortén immunizalas utan a Pa antigénre kapott immunvalasz meg-
egyezik az Infanrix vakcinara kapott adatokkal, ami mutatja, hogy a két vakcina hatékonysaga meg-
egyezik.

A kombinalt diphteria, tetanus, acellularis pertussis vakcina védé hatasossagat a WHO meghataro-
zasa szerint tipusos pertussis ellen (laboratériumban igazolt, legalabb 21 napig tarté gércsos koho-
gés) az alabbiak szerint igazoltak:

* prospektiv, vak tanulmany Németorszagban( a 3, 4, 5 hénapos alapimmunizalast alkalmazva), ko-
z0s haztartasban él6k kozott haztartasonként, amelyekben a pertussis eléfordult, a vakcina 88,7
%-0s védettséget nyujtott. A laboratériumban megerésitett enyhe megbetegedés, mely legalabb
14 napig tarté - barmilyen tipusu — kdhdgés, 73 %-ban, a legalabb 7 napig tartd - barmilyen tipusu
- kbhogés 67%-ban volt kivédhet?d.

* egy a NIH (National Institute of Health — USA) altal tdmogatott hatdsossagi tanulmanyt végeztek
Olaszorszagban( 2, 4, 6 honapos alapimmunizalas) a hatasossagot 84 %-osnak talaltak. Amikor
a pertussis definicidjat kiterjesztették enyhébb klinikai esetekre figyelembevéve a kohdgés tipusat
és id6tartamat, az Infanrix vakcina hatasos volt az oltottak 71 %-aban a legalabb 7 napig tarto, 73
%-aban a legalabb 14 napig tarté barmilyen jellegli kbhogés kivédésében.

Immunvalasz az IPV 6sszetevore:

Egy honappal a fent emlitett, harom oltdsos alapimmunizalasi séma szerinti 3. adag vakcina beada-
sat kovetéen a csecsemdk tobb mint 98%-a volt szeropozitiv mind a harom szerotipusra vonatkozo-
an (szeropozitivitas ?1:8 virus szeroneutralizacios titer).

Egy hénappal az emlékeztetd oltas beadasat kdvetben a masodik életévben a csecsemdk 100%-
ban szeropozitivak voltak mindharom szerotipusra.

Immunvalasz a Hib 6sszetevére:
Egy hénappal a fent emlitett, harom oltasos alapimmunizalas befejezése utan ? 0,15 ug/ml ellen-
anyag az oltottak tdbb mint 98%-aban volt kimutathato (ELISA).

Kimutattdk az immunmemoaria indukciojanak fontos és lényeges szerepét a konjugalt HIB-el tortént
oltast kovetd véddé immunvalasz kialakulasaban. Az Infanrix-IPV + HIB-el alapimmunizalt oltottak-
nak anamnesztikus immunvalaszuk van (definiciéja mint gyors és emelkedd tendencia az ellen-
anyag szintben) a kdvetkez6 antigénadagra.

Az oltottak tdbb, mint 99%-anal = 0,15 pg/ml (ELISA) titert mértek, és egy hdnappal a negyedik -
emlékeztetd oltas - beadasat kdvetéen a masodik életévben, atlagosan az oltottak 92%-anal = 0,1
pg/ml titert mértek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A farmakokinetikai tulajdonsagok értékelése nem el6irt a vakcinak esetében



5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredmeényei

Nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Liofilizalt Hib 6sszetevod:
 Laktoz

DTPa-IPV folyadék 6sszetevd:
* Natriumklorid
 2-fenoxietanol,
* Medium 199 (stabilizator, mely aminosavakat, asvanyi sokat,
vitaminokat és egyéb dsszetevdket tartalmaz)
* injekcidhoz valo desztillalt viz
Adjuvansok lasd 2. pont.
6.2 Inkompatibilitasok
Az Infanrix-IPV+Hib vakcina elegyitése egyéb vakcinaval azonos fecskendében tilos.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3 év
Az dsszeszivas utan a vakcinat azonnal fel kell hasznaini.
6.4 Kiillonleges tarolasi eldirasok
A liofilizalt Hib vakcina és a DTPa-IPV vakcina 2-8°C-on kdz6tt tartando.
A szuszpenziét fagyasztani nem szabad. A megfagyott vakcinat ki kell dobni.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
* Por injekcios tvegben (1. tipus), dugoval (klorbutil).
* 0,5 ml szuszpenzié eléretdltott fecskenddben (tlvel vagy ti nélkdl)
» Kiszerelések: 1x,10x,20x,25x,40x,50x és 100x.

Nem feltétlendl kerll az 6sszes kiszerelés forgalomba.

6.6 A készitmény felhasznalasara, kezelésére/megsemmisitésére
vonatkozoé utmutatasok

A DTPa-IPV szuszpenzio tarolasa folyaman fehér csapadék és szintelen feltluszé alakul ki. A Hib
port és a DTPa-IPV szuszpenzidt és az elkészitett vakcinat felhasznalas elétt alaposan szabad
szemmel meg kell vizsgalni, hogy idegen anyagrészecskék, vagy egyéb fizikai elvaltozasok nem
lathatok-e. Ellenkezd esetben a készitményt meg kell semmisiteni.



A vakcina elkészitéséhez a DTPa-IPV vakcina teljes mennyiségét hozza kell adni az injekcids
uvegben levd Hib porhoz. A keveréket azonnal be kell adni. Amennyiben nem kerul azonnal felhasz-
nalasra, a tarolas ideje és korilménye a felhasznalé felel6ssége de nem lehet 8 6ranal tobb +2°C
to +8°C-on (hitészekrényben). Az elkészités modja a kovetkezd:

1. Alaposan razza 6ssze a DTPA-IPV szuszpenziét -eléretoltott fecskenddt/injekcids Uveget

2. Csatlakoztassa a t(it az el6retoltott fecskend6hdz mely a DTPa-IPV szuszpenziét tartalmazza és
nyomja bele a Hib-et tartalmazé injekcios tUvegbe a teljes mennyiséget az injekcios tlvel.

3. Er6sen razza 6ssze a teljes feloldddasig. Az igy elbkészitett vakcina egy kissé zavarosabb, mint
a folyadék komponens dnmagaban és tobb buborékot tartalmaz. Ez a megjelenés természetes.

4. Szivja vissza a teljes mennyiséget a fecskendébe.
5. Az elsé injekcids tiit szedje le és dobja el. Vegyen el6 uj tlt és azzal adja be a készitményt.

6. Amennyiben a készitmény nem kerul azonnal beadasra akkor, ujbdl er6sen razza dssze az ol-
datot beadas el6tt.

A fel nem hasznalt vakcinat és hulladék anyagokat a helyi el6irdsoknak megfeleléen kell megsem-
misiteni.

Megjegyzés: =
Kiadhatosag: 11./1. csoport
Orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerkészitmények (V)

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Kft., Budapest, Csorsz u. 43.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

OGYI-T-9521/01 (1 x 0,5 ml fecskendé tivel + por ampulla)

OGYI-T-9521/02 (1 x 0,5 ml fecskendd tG nélkdl + por ampulla)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

2004. aprilis 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

Alkalmazasi el6iras OGYl-eng. szama: 24184/41/2005



