Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gardasil® 9 Injektionssuspension in einer

Fertigspritze

9-valenter Humaner Papillomvirus-Impfstoff (rekombinant, adsorbiert)

enthélt wichtige Informationen.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie bzw. Ihr Kind geimpft werden, denn sie

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Wenn Sie bzw. Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie wird Gardasil 9 verabreicht?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Gardasil 9 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE S e

Was ist Gardasil 9 und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie bzw. lhr Kind vor der Verabreichung von Gardasil 9 beachten?

1. Was ist Gardasil 9 und wofiir wird es
angewendet?

Gardasil 9 ist ein Impfstoff fur Kinder ab einem Alter von 9
Jahren, Jugendliche und Erwachsene. Er wird zum
Schutz vor Erkrankungen verabreicht, die durch humane
Papillomviren (HPV)der Typen 6, 11,16, 18, 31, 33, 45, 52
und 58 hervorgerufen werden.

Diese Erkrankungen sind Krebsvorstufen und Krebs der
weiblichen Geschlechtsorgane (Gebarmutterhals,
aulere weibliche Geschlechtsteile und Scheide), Krebs-
vorstufen und Krebs des Anus und Genitalwarzen bei
Ménnern und Frauen.

Gardasil 9 wurde bei M@nnern im Alter von 9 bis 26 Jahren
und Frauen im Alter von 9 bis 45 Jahren untersucht.
Gardasil 9 schiitzt vor den HPV-Typen, die die meisten der
oben genannten Erkrankungen verursachen.

Gardasil 9 wird angewendet, um diese Erkrankungen zu
verhindern. Dieser Impfstoff ist nicht zur Behandlung von
HPV-bedingten Erkrankungen geeignet. Besteht zum
Zeitpunkt der Impfung bereits eine Infektion oder Erkran-
kung, verursacht durch einen oder mehrere HPV-Typen,
vor dem/denen der Impfstoff schiitzen kann, wirkt der
Impfstoff gegen diesen/diese HPV-Typen nicht. Allerdings
schitzt Gardasil 9 in solchen Fallen vor Infektionen und
Erkrankungen, verursacht durch die HPV-Typen, mit
denen man noch nicht infiziert ist und gegen die der
Impfstoff gerichtet ist.

Gardasil 9 kann keine HPV-bedingten Erkrankungen
verursachen.

Wenn eine Person mit Gardasil 9 geimpft wird, wird im
Immunsystem (das nattrliche Abwehrsystem des
Korpers) die Bildung von Antikdrpern gegen die neun
Impfstoff-HPV-Typen angeregt, um einen Impfschutz
gegen die Viren aufzubauen, die diese Erkrankungen
verursachen kénnen.

Wenn Ihnen bzw. Ihrem Kind als erste Dosis Gardasil 9
verabreicht wird, dann muss die Impfserie mit Gardasil 9
vervollstandigt werden.

Wenn Sie bzw. Ihr Kind bereits mit einem HPV-Impfstoff
geimpftwurden, fragen Sie lhren Arzt, ob Gardasil 9 richtig
fur Sie ist.

Gardasil 9 sollte entsprechend den offiziellen Empfeh-
lungen angewendet werden.

2. Was sollten Sie bzw. lhr Kind vor der
Verabreichung von Gardasil 9 beach-
ten?

Gardasil 9 darf nicht angewendet werden, wenn Sie

bzw. lhr Kind

— allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;
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— nach einer friheren Gabe einer Dosis Gardasil/Silgard
(HPV-Typen 6, 11, 16 und 18) oder Gardasil 9 eine
allergische Reaktion hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, wenn Sie bzw. lhr Kind

— eine Blutgerinnungsstérung haben (eine Erkrankung,
die dazu fuhrt, dass Sie bzw. Ihr Kind starker bluten als
normalerweise), zum Beispiel Hidmophilie (die soge-
nannte Bluterkrankheit);

— ein geschwéchtes Immunsystem haben, zum Beispiel
aufgrund einer angeborenen Stérung, einer HIV-Infek-
tion oder aufgrund von Arzneimitteln, die das Immun-
system beeintréchtigen;

— an einer Erkrankung mit hohem Fieber leiden. Eine
leichte Temperaturerh6hung oder eine Infektion der
oberen Atemwege (zum Beispiel eine Erkaltung) ist
jedoch kein Grund, die Impfung zu verschieben.

Eine Ohnmacht, manchmal verbunden mit Stlirzen, kann
(besonders bei Jugendlichen) nach Injektion mit einer
Nadel auftreten. Bitte informieren Sie deshalb lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal, wenn es bei einer
friiheren Injektion schon einmal zu einem Ohnmachtsan-
fall gegkommen ist.

Wie alle Impfstoffe schitzt Gardasil 9 mdglicherweise
nicht alle Geimpften vollstandig.

Gardasil 9 schiitzt nicht vor jedem humanen Papillomvi-
rus-Typ. Daher sollten geeignete MalRnahmen zum
Schutz vor sexuell Gbertragbaren Krankheiten beibehal-
ten werden.

Die Impfung ist kein Ersatz fir Routineuntersuchungen
zur Gebarmutterhalskrebs-Friiherkennung. Wenn Sie
eine Frau sind, sollten Sie weiterhin dem Rat lhres
Arztes folgen und Gebarmutterhalsabstriche/Pap-
Tests zur Krebsfritherkennung vornehmen lassen
sowie seine Empfehlungen zu anderen vorbeugen-
den und schiitzenden MaRnahmen befolgen.

Weitere wichtige Informationen, die Sie bzw. lhr Kind
liber Gardasil 9 haben sollten

Derzeit ist noch nicht bekannt, wie lange die Schutz-
wirkung anhalt. Langzeitstudien werden zur Zeit durch-
gefihrt, um herauszufinden, ob eine Auffrischimpfung
erforderlich ist.

Anwendung von Gardasil 9 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw.
lhr Kind andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Gardasil 9 kann zeitgleich mit einem Auffrischimpfstoff
gegen Diphtherie (d) und Tetanus (T), der entweder
kombiniert ist mit Pertussis [azelluldr, aus Komponenten]
(ap) und/oder Poliomyelitis [inaktiviert] (IPV), verabreicht

werden (Tdap-, Td-IPV-, Tdap-IPV-Impfstoffe). Es sollten
jedoch unterschiedliche Injektionsstellen gewéhlt werden
(andere Korperstellen, z.B. am anderen Arm oder Bein).
Die Wirkung von Gardasil 9 kann mdglicherweise einge-
schrankt sein, wenn es zusammen mit Medikamenten
gegeben wird, die das Immunsystem unterdriicken.
Hormonelle Verhiitungsmittel (z. B. die Pille) beeintrach-
tigten die durch Gardasil 9 erzielte Schutzwirkung nicht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Impfstoffs
lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Daten von mit Gardasil
9 geimpften Frauen zeigen kein erhéhtes Risiko fiir Fehl-
geburten oder Sduglinge mit Fehlbildungen.

Wenn Sie jedoch schwanger sind oder wahrend eines
Impfzyklus schwanger werden, wird empfohlen, die
Impfung zu verschieben oder zu unterbrechen, bis keine
Schwangerschaft mehr besteht.

Gardasil 9 kann Frauen verabreicht werden, die stillen
oder stillen méchten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Verabreichung von Gardasil 9 kann méglicherweise
leichte und voriibergehende Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben (siehe Abschnitt 4. ,Nebenwirkungen®).

Gardasil 9 enthilt Natriumchlorid
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie wird Gardasil 9 verabreicht?

Gardasil 9 wird von lhrem Arzt als Injektion verabreicht.
Gardasil 9 ist fir Jugendliche ab einem Alter von 9 Jahren
und Erwachsene vorgesehen.

Wenn Sie zum Zeitpunkt der ersten Injektion zwischen

9 und einschlieBlich 14 Jahre alt sind

Gardasil 9 kann nach einem 2-Dosen-Impfschema

verabreicht werden:

— Erste Injektion: zu einem gewahlten Zeitpunkt

— Zweite Injektion: wird zwischen 5 und 13 Monaten nach
der ersten Injektion verabreicht

Wenn die zweite Dosis friher als 5 Monate nach der

ersten Dosis verabreicht wird, sollte immer eine dritte

Dosis verabreicht werden.

Gardasil 9 kann nach einem 3-Dosen-Impfschema

verabreicht werden:

— Erste Injektion: zu einem gewahlten Zeitpunkt

— Zweite Injektion: 2 Monate nach der ersten Injektion
(nicht friher als einen Monat nach der ersten Dosis)
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— Dritte Injektion: 6 Monate nach der ersten Injektion
(nicht friher als 3 Monate nach der zweiten Dosis)

Alle drei Dosen sollten innerhalb eines Zeitraums von 1
Jahr verabreicht werden. Bitte fragen Sie lhren Arzt nach

weiteren Informationen.

Wenn Sie zum Zeitpunkt der ersten Injektion 15 Jahre

oder élter sind

Gardasil 9 sollte nach einem 3-Dosen-Impfschema

verabreicht werden:

— Erste Injektion: zu einem gewdhlten Zeitpunkt

— Zweite Injektion: 2 Monate nach der ersten Injektion
(nicht friiher als einen Monat nach der ersten Dosis)

— Dritte Injektion: 6 Monate nach der ersten Injektion
(nicht friiher als 3 Monate nach der zweiten Dosis)

Alle drei Dosen sollten innerhalb eines Zeitraums von 1
Jahr verabreicht werden. Bitte fragen Sie lhren Arzt nach
weiteren Informationen.

Es wird empfohlen, dass Personen, die Gardasil 9 als
erste Dosis erhalten haben, das Impfschema mit Gardasil
9 abschlief3en.

Gardasil 9 wird als Injektion mit einer Spritze durch die
Haut in den Muskel verabreicht (vorzugsweise in einen
Muskel des Oberarms oder des Oberschenkels).

Wenn Sie eine Dosis Gardasil 9 vergessen haben
Wenn eine vorgesehene Injektion versdumt wurde, wird
Ihr Arzt entscheiden, wann er die versaumte Dosis
verabreichen wird.

Es ist wichtig, dass Sie den Anweisungen |hres Arztes
oder des medizinischen Fachpersonals hinsichtlich der
Termine fur die weiteren Impfdosen folgen. Wenn Sie
einen Termin vergessen haben oder zum vereinbarten
Termin nicht kommen kénnen, fragen Sie lhren Arzt um
Rat. Wenn Sie als erste Dosis Gardasil 9 erhalten haben,
sollte zur Vervollstdndigung des Impfschemas Gardasil 9
und kein anderer HPV-Impfstoff eingesetzt werden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Impf-
stoffs haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Impfstoffe kann auch dieser Impfstoff Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen nach Anwen-
dung von Gardasil 9 beobachtet werden:

Sehr haufig (kénnen mehr als 1 von 10 Geimpften
betreffen): Nebenwirkungen an der Einstichstelle
(Schmerz, Schwellung und Rétung) und Kopfschmerz

Haufig (kénnen bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen):
Nebenwirkungen an der Einstichstelle (Bluterguss und
Juckreiz), Fieber, Miidigkeit, Schwindel und Ubelkeit

Gelegentlich (kdnnen bis zu 1 von 100 Geimpften
betreffen): Geschwollene Lymphknoten (Hals, Achsel
oder Leiste), Nesselsucht (Urtikaria), Ohnmacht, manch-
mal begleitet von Zuckungen oder Muskelversteifung,
Erbrechen; Gelenkschmerzen, Muskelkater,
ungewdhnliche Midigkeit oder Schwéche, Schittelfrost,
allgemeines Unwohlsein

Selten (kdnnen bis zu 1 von 1 000 Geimpften betreffen):
Allergische Reaktionen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschéatzbar): Schwerwiegende allergische
Reaktionen (anaphylaktische Reaktion)

Wenn Gardasil 9 gleichzeitig mit einem kombinierten
Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis(azelluldr, aus Kompo-
nenten)- und Poliomyelitis(inaktiviert)-Auffrischimpfstoff
verabreicht wurde, wurde 6fter Gber Schwellung an der
Injektionsstelle berichtet.

Uber Ohnmachtsanfalle, manchmal begleitet von
Zuckungen oder Muskelversteifung, wurde berichtet.
Obwohl Ohnmachtsanfélle nur gelegentlich vorkommen,
sollten geimpfte Personen Uber einen Zeitraum von 15
Minuten nach Verabreichung des HPV-Impfstoffs beob-
achtet werden.

Dariiber hinaus wurden die folgenden
Nebenwirkungen fiir GARDASIL oder SILGARD be-
richtet und konnen moglicherweise auch nach
Verabreichung von Gardasil 9 auftreten:

Allergische Reaktionen wurden berichtet. Einige dieser
Reaktionen waren stark ausgepragt. Folgende Symp-
tome koénnen auftreten: Atembeschwerden und pfeifen-
des Atemgerédusch.

Wie bei anderen Impfstoffen auch wurden bei breiter
Anwendung folgende Nebenwirkungen berichtet:
Muskelschwéache, Missempfindungen, Kribbeln in Armen,
Beinen und Oberkérper oder Verwirrtheit (Guillain-Barre-
Syndrom, akute disseminierte Enzephalomyelitis),
schnelleres Auftreten von Blutungen oder Blutergiissen
als normalerweise und Infektion der Haut an der Injek-
tionsstelle.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Kontaktdaten
siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
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nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Giber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden kénnen.

Belgien

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitspro-
dukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

1000 BRUSSEL Madou

Website: http://www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Deutschland

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +496103 770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: http://www.pei.de

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder

Division de la pharmacie et des médicaments de la
Direction de la santé

Site internet: http://www.guichet.lu/pharmacovigilance

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Gardasil 9 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett der Fertigspritze nach ,verwendbar bis*
bzw. ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren. Die
Spritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Gardasil 9 enthalt

Die Wirkstoffe sind: hochgereinigtes, nicht infektidses
Protein der Typen 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 und 58 des
humanen Papillomvirus.

1 Dosis (0,5ml) enthalt ca.:

Humanes Papillomvirus("-
Typ 6
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2023.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Gardasil 9 Injektionssuspension in einer Fertigspritze:

— Gardasil 9 kann vor dem Schitteln méglicherweise als
klare Flussigkeit mit einem weil3en Niederschlag
vorliegen.

— Schutteln Sie die Fertigspritze vor Gebrauch gut, um
eine Suspension zu erhalten. Nach griindlichem
Schutteln liegt eine weilde, triibe Flussigkeit vor.

— Priifen Sie die Suspension vor der Verabreichung
visuell auf Partikel und Verfarbungen. Der Impfstoff ist
zu verwerfen, wenn Partikel und/oder Verfarbungen
sichtbar sind.

— Wahlen Sie unter Bertcksichtigung von Gréf3e und
Gewicht der zu impfenden Person eine fur eine intra-
muskulare (i.m.) Anwendung geeignete Kanle aus.

— Bei Packungen mit Kandlen liegen pro Spritze 2
Kanulen unterschiedlicher Lange bei.

— Setzen Sie die Kanule auf und drehen Sie sie im
Uhrzeigersinn, bis sie fest auf der Spritze sitzt. Injizie-
ren Sie die gesamte Dosis entsprechend der tiblichen
Injektionstechnik.

— Injizieren Sie den Impfstoff sofort intramuskulér (i.m.),
vorzugsweise in den Deltoideusbereich des Oberarms
oder in den oberen anterolateralen Bereich des Ober-
schenkels.

— Der Impfstoff liegt gebrauchsfertig vor. Die empfohlene
Impfdosis muss vollstandig verabreicht werden.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmaterial ist ent-
sprechend den lokalen Anforderungen zu beseitigen.

(1 Humanes Papillomvirus = HPV

(2 L1-Protein in Form von viruséhnlichen Partikeln, hergestellt in
Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 [Stamm
1895]) mittels rekombinanter DNA-Technologie.

(3) adsorbiert an amorphes Aluminiumhydroxyphosphatsulfat-Ad-
juvans (0,5 Milligramm Al).

(4) Humanes Papillomvirus = HPV

(7) Humanes Papillomvirus = HPV

(®) L1-Protein in Form von virusahnlichen Partikeln, hergestellt in
Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 [Stamm
1895]) mittels rekombinanter DNA-Technologie.

(9) adsorbiert an amorphes Aluminiumhydroxyphosphatsulfat-Ad-
juvans (0,5 Milligramm Al).

(10) Humanes Papillomvirus = HPV

(11) L1-Protein in Form von virusahnlichen Partikeln, hergestellt in
Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 [Stamm
1895]) mittels rekombinanter DNA-Technologie.

(12) adsorbiert an amorphes Aluminiumhydroxyphosphatsulfat-Ad-
juvans (0,5 Milligramm Al).

(13) Humanes Papillomvirus = HPV

(14) L1-Protein in Form von virusahnlichen Partikeln, hergestellt in
Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 [Stamm
1895]) mittels rekombinanter DNA-Technologie.

(15) adsorbiert an amorphes Aluminiumhydroxyphosphatsulfat-Ad-
juvans (0,5 Milligramm Al).

(16) Humanes Papillomvirus = HPV

(17) L1-Protein in Form von virusahnlichen Partikeln, hergestellt in
Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 [Stamm
1895]) mittels rekombinanter DNA-Technologie.

(18) adsorbiert an amorphes Aluminiumhydroxyphosphatsulfat-Ad-
juvans (0,5 Milligramm Al).

(19) Humanes Papillomvirus = HPV

(20) L1-Protein in Form von virusahnlichen Partikeln, hergestellt in
Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 [Stamm
1895]) mittels rekombinanter DNA-Technologie.

(21) adsorbiert an amorphes Aluminiumhydroxyphosphatsulfat-Ad-
juvans (0,5 Milligramm Al).

(22) Humanes Papillomvirus = HPV

() L1-Protein in Form von virusdhnlichen Partikeln, hergestellt in
Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 [Stamm
1895]) mittels rekombinanter DNA-Technologie.

(6) adsorbiert an amorphes Aluminiumhydroxyphosphatsulfat-Ad-
juvans (0,5 Milligramm Al).

(23) L1-Protein in Form von virusahnlichen Partikeln, hergestellt in
Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 [Stamm
1895]) mittels rekombinanter DNA-Technologie.

(24) adsorbiert an amorphes Aluminiumhydroxyphosphatsulfat-Ad-
juvans (0,5 Milligramm Al).
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(25) Humanes Papillomvirus = HPV

(26) L1-Protein in Form von viruséhnlichen Partikeln, hergestellt in
Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 [Stamm
1895]) mittels rekombinanter DNA-Technologie.

(27) adsorbiert an amorphes Aluminiumhydroxyphosphatsulfat-Ad-
juvans (0,5 Milligramm Al).
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