
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

B. ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 

 



ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Focetria ενέσιµο εναιώρηµα 
 

Εµβόλιο πανδηµικής γρίπης (H1N1) (επιφανειακό αντιγόνο, αδρανοποιηµένο, ανοσοενισχυµένο) 
 

 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού λάβετε αυτό το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το νοσηλευτή σας. 
- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 

ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει:  
1. Τι είναι το Focetria και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού λάβετε το Focetria 
3. Πώς χορηγείται το Focetria 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Focetria 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ FOCETRIA ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το Focetria είναι ένα εµβόλιο για την πρόληψη της πανδηµικής γρίπης. 
 
Η πανδηµική γρίπη είναι ένας τύπος γρίπης ο οποίος εµφανίζεται κάθε λίγες δεκαετίες και 
εξαπλώνεται ταχέως σε όλο τον κόσµο. Τα συµπτώµατα της πανδηµικής γρίπης είναι παρόµοια µε 
εκείνα µιας τυπικής γρίπης, αλλά ενδέχεται να είναι περισσότερο βαριάς µορφής. 
 
Όταν χορηγείται το εµβόλιο σε ένα άτοµο, το ανοσοποιητικό σύστηµα (το σύστηµα φυσικής άµυνας 
του σώµατος) θα παράγει τη δική του προστασία (αντισώµατα) έναντι της νόσου. Κανένα από τα 
συστατικά του εµβολίου δεν µπορεί να προκαλέσει γρίπη. 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΛΑΒΕΤΕ ΤΟ FOCETRIA 
 
∆εν πρέπει να λάβετε το Focetria: 
- σε περίπτωση που εµφανίσατε παλαιότερα σοβαρή αλλεργική αντίδραση (δηλ. απειλητική για 

τη ζωή) στο Focetria, 
 
- σε περίπτωση που είχατε εµφανίσει κατά το παρελθόν αιφνίδια αλλεργική αντίδραση 

απειλητική για τη ζωή, σε οποιοδήποτε συστατικό του Focetria (αυτά παρατίθενται στο τέλος 
του φυλλαδίου) ή σε οποιαδήποτε από τις παρακάτω ουσίες που ενδέχεται να ανευρίσκονται σε 
ιχνοποσότητες: αυγό και πρωτεΐνη όρνιθας, ωολευκωµατίνη, φορµαλδεΰδη, καναµυκίνη και 
θειική νεοµυκίνη (αντιβιοτικά) ή βρωµιούχο κετυλοτριµεθυλαµµώνιο (CTAB). Τα σηµεία 
αλλεργικής αντίδρασης ενδέχεται να περιλαµβάνουν κνησµώδες δερµατικό εξάνθηµα, δύσπνοια 
και πρήξιµο του προσώπου και της γλώσσας.. Τα σηµεία αλλεργικής αντίδρασης ενδέχεται να 
περιλαµβάνουν κνησµώδες δερµατικό εξάνθηµα, δύσπνοια και πρήξιµο του προσώπου και της 
γλώσσας. Ωστόσο, σε κατάσταση πανδηµίας, µπορεί να είναι σωστό να κάνετε το εµβόλιο 
αρκεί να υπάρχει άµεσα διαθέσιµη φαρµακευτική αγωγή σε περίπτωση αλλεργικής αντίδρασης. 

 
• Εάν δεν είστε σίγουροι, µιλήστε µε τον ιατρό ή το νοσηλευτή σας προτού κάνετε το εµβόλιο. 
 

 

castellanif
Rectangle



Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Focetria: 
- σε περίπτωση που έχετε εµφανίσει οποιαδήποτε αλλεργική αντίδραση, εκτός από αιφνίδια 

αλλεργική αντίδραση απειλητική για τη ζωή, σε οποιοδήποτε συστατικό που περιέχεται στο 
εµβόλιο, στη θειοµερσάλη (µόνο για τη µορφή του φιαλιδίου πολλαπλών δόσεων), σε αυγό και 
πρωτεΐνη όρνιθας, σε ωολευκωµατίνη, σε φορµαλδεΰδη, σε καναµυκίνη και θειική νεοµυκίνη 
(αντιβιοτικά) ή σε βρωµιούχο κετυλοτριµεθυλαµµώνιο (CTAB). (Βλ. παράγραφο 6. «Λοιπές 
πληροφορίες». 

 
- σε περίπτωση λοίµωξης βαριάς µορφής µε υψηλό πυρετό (άνω των 38 °C). Εάν αυτό ισχύει 

στην περίπτωσή σας, τότε ο εµβολιασµός σας συνήθως αναβάλλεται, ωσότου αισθανθείτε 
καλύτερα. Μια λοίµωξη ελαφριάς µορφής, όπως κρύωµα, δεν θα αποτελέσει πρόβληµα, αλλά 
σε αυτή την περίπτωση ο γιατρός ή ο νοσηλευτής σας θα πρέπει να σας συµβουλεύσει εάν 
µπορείτε να εµβολιαστείτε µε το Focetria, 

 
- σε περίπτωση που υποβληθείτε σε εξέταση αίµατος, προκειµένου να αναζητήσετε ενδείξεις 

λοίµωξης από ορισµένους ιούς. Τις πρώτες λίγες εβδοµάδες µετά τον εµβολιασµό µε το 
Focetria, τα αποτελέσµατα αυτών των εξετάσεων ενδέχεται να µην είναι σωστά. Ενηµερώστε 
το γιατρό που απαιτεί αυτές τις εξετάσεις ότι σας έχει χορηγηθεί το Focetria πρόσφατα. 

 
Σε οποιαδήποτε από αυτές τις περιπτώσεις, ΕΝΗΜΕΡΩΣΤΕ ΤΟ ΓΙΑΤΡΟ Ή ΤΟ ΝΟΣΗΛΕΥΤΗ ΣΑΣ, 
καθώς ενδέχεται ο εµβολιασµός να µη συνιστάται ή να χρειάζεται να αναβληθεί. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό ή το νοσηλευτή σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα 
άλλα φάρµακα, ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή ή εάν σας έχει χορηγηθεί 
πρόσφατα οποιοδήποτε άλλο εµβόλιο. 
Τα στοιχεία υποδηλώνουν ότι το Focetria µπορεί να χορηγηθεί ταυτόχρονα µε έναν τύπο του 
εµβολίου της εποχικής γρίπης που ονοµάζεται µη ανοσοενισχυµένο εµβόλιο υποµονάδας εποχικής 
γρίπης.  
 
∆εν υπάρχει καµία πληροφορία σχετικά µε τη χορήγηση του εµβολίου Focetria µαζί µε οποιοδήποτε 
άλλο εµβόλιο, εκτός από το εποχικό εµβόλιο. Ωστόσο, εάν αυτό δεν µπορεί να αποφευχθεί, τα 
εµβόλια θα πρέπει να ενίονται σε ξεχωριστά άκρα. Σε αυτές τις περιπτώσεις, θα πρέπει να γνωρίζετε 
ότι οι ανεπιθύµητες ενέργειες ενδέχεται να είναι περισσότερο έντονες. 
 
 
Κύηση και θηλασµός 
 
Ενηµερώστε το γιατρό σας εάν είστε έγκυος, εάν νοµίζετε ότι είστε έγκυος ή εάν σχεδιάζετε να 
µείνετε έγκυος. Θα πρέπει να συζητήσετε µε το γιατρό σας εάν θα πρέπει να λάβετε Focetria. 
Το εµβόλιο µπορεί να χρησιµοποιηθεί κατά τη διάρκεια του θηλασµού. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
 
Ορισµένες από τις ενέργειες που αναφέρονται στην παράγραφο 4 «Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες» 
είναι δυνατό να επηρεάσουν την ικανότητα οδήγησης ή χειρισµού µηχανών. 
 
Σηµαντικές πληροφορίες σχετικά µε ορισµένα συστατικά του Focetria 
 
Αυτό το εµβόλιο το οποίο περιέχεται σε φιαλίδιο πολλαπλών δόσεων περιέχει θειοµερσάλη ως 
συντηρητικό και είναι πιθανό να εµφανίσετε αλλεργική αντίδραση. Ενηµερώστε το γιατρό σας εάν 
έχετε οποιαδήποτε γνωστή αλλεργία. 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) και λιγότερο από 1 
mmol καλίου (39 mg) ανά δόση, δηλ. ουσιαστικά δεν περιέχει νάτριο και κάλιο. 
 

 



 
 
3. ΠΩΣ ΧΟΡΗΓΕΙΤΑΙ ΤΟ FOCETRIA 
 
Το εµβόλιο θα σας χορηγηθεί από το γιατρό σας ή το νοσηλευτή σύµφωνα µε τις επίσηµες συστάσεις.  
Το εµβόλιο θα ενεθεί σε κάποιο µυ (συνήθως στο άνω τµήµα του βραχίονα).  
 
Ενήλικες, συµπεριλαµβανοµένων και των ηλικιωµένων:  
Θα χορηγηθεί µια δόση (0,5 ml) του εµβολίου. 
Μια δεύτερη δόση του εµβολίου πρέπει να χορηγηθεί µετά από ένα διάστηµα τουλάχιστον 
τριών εβδοµάδων. 
 
Παιδιά και έφηβοι 
Εάν κριθεί ότι εσείς ή το παιδί σας χρειάζεστε εµβολιασµό, θα λάβετε/λάβει µια δόση εµβολίου των 
0,5 ml και µια δεύτερη δόση των 0,5 ml τουλάχιστον τρεις εβδοµάδες αργότερα. 
 
Παιδιά ηλικίας κάτω των 6 µηνών 
Προς το παρόν δεν συνιστάται εµβολιασµός σε αυτή την ηλικιακή οµάδα. 
 
Όταν χορηγείται η πρώτη δόση του Focetria, συνιστάται να χορηγείται το Focetria (και όχι κάποιο 
άλλο εµβόλιο έναντι του ιού H1N1) για τον πλήρη κύκλο εµβολιασµού. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Focetria µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες αν και δεν 
παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 
Ενδέχεται να παρουσιαστούν αλλεργικές αντιδράσεις µετά τον εµβολιασµό, οι οποίες σε σπάνιες 
περιπτώσεις οδηγούν σε καταπληξία. Οι γιατροί γνωρίζουν αυτή την πιθανότητα και διαθέτουν 
επείγουσα φαρµακευτική αγωγή για χρήση σε τέτοιες περιπτώσεις. 
 
Σε κλινικές µελέτες µε παρόµοιο εµβόλιο, οι περισσότερες ανεπιθύµητες ενέργειες είναι ήπιας φύσεως 
και βραχυπρόθεσµες. Γενικά, οι ανεπιθύµητες ενέργειες είναι παρόµοιες µε εκείνες που σχετίζονται µε 
το εµβόλιο εποχικής γρίπης. 
 
Η συχνότητα των πιθανών ανεπιθύµητων ενεργειών που παρατίθεται παρακάτω ορίζεται σύµφωνα µε 
την ακόλουθη σύµβαση: 
πολύ συχνές (προσβάλλουν περισσότερους από 1 χρήστες στους 10) 
συχνές (προσβάλλουν 1 έως 10 χρήστες στους 100) 
όχι συχνές (προσβάλλουν 1 έως 10 χρήστες στους 1000) 
σπάνιες (προσβάλλουν 1 έως 10 χρήστες στους 10.000) 
πολύ σπάνιες (προσβάλλουν λιγότερους από 1 χρήστη στους 10.000) 
 
Σε κλινικές µελέτες σε ενήλικες, συµπεριλαµβανοµένων και των ηλικιωµένων, το Focetria έχει 
παρουσιάσει τις ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατίθενται παρακάτω: 
 
Συχνές: 
Ερυθρότητα, οίδηµα ή πόνο στο σηµείο της ένεσης, µωλωπισµό ή σκληρία του δέρµατος στο σηµείο 
της ένεσης, πυρετό, γενικό αίσθηµα αδιαθεσίας, κόπωση, κεφαλαλγία, αυξηµένη εφίδρωση, ρίγη, 
συµπτώµατα που µοιάζουν µε γρίπη, πόνος στους µύες και στις αρθρώσεις.  
 
Αυτές οι ανεπιθύµητες ενέργειες, συνήθως εξαφανίζονται εντός 1-2 ηµερών χωρίς θεραπευτική 
αγωγή. Εάν επιµένουν, ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΘΕΙΤΕ ΤΟ ΓΙΑΤΡΟ ΣΑΣ. 
 
Ανεπιθύµητες ενέργειες κατά τις κλινικές µελέτες σε παιδιά
 

 



∆ιενεργήθηκε µια κλινική µελέτη µε ένα παρόµοιο εµβόλιο σε παιδιά. Οι γενικές ανεπιθύµητες 
ενέργειες που αναφέρθηκαν πολύ συχνά στην ηλικιακή οµάδα 6 µηνών-36 µηνών, ανά δόση, ήταν 
ευερεθιστότητα, ασυνήθιστο κλάµα, υπνηλία, διάρροια και αλλαγή στις συνήθειες λήψης τροφής. Σε 
παιδιά, τα πολύ συχνά συστηµατικά συµβάντα περιελάµβαναν κεφαλαλγία και κόπωση. Στους 
εφήβους, τα πολύ συχνά συµβάντα ήταν: γενικό αίσθηµα αδιαθεσίας, πόνος, κεφαλαλγία, κόπωση, 
εφίδρωση, ναυτία και ρίγη. 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατίθενται παρακάτω έχουν εµφανιστεί τις ηµέρες ή τις εβδοµάδες 
µετά τον εµβολιασµό µε ανοσοενισχυµένα και µη ανοσοενισχυµένα εµβόλια τα οποία χορηγούνται 
συνήθως ετησίως προκειµένου να αποφευχθεί η γρίπη. Αυτές οι ανεπιθύµητες ενέργειες ενδέχεται να 
παρουσιαστούν µε το Focetria. 
  
Όχι συχνές:  
Γενικευµένες δερµατικές αντιδράσεις, συµπεριλαµβανοµένης της κνίδωσης. 
 
Σπάνιες: 
 Αλλεργικές αντιδράσεις, που προκαλούν επικίνδυνη µείωση της αρτηριακής πίεσης, η οποία εάν 
αφεθεί χωρίς θεραπεία, µπορεί να οδηγήσει σε καταπληξία. Οι γιατροί πρέπει να έχουν υπόψη τους 
αυτήν την πιθανότητα και να διαθέτουν µέσα αντιµετώπισης έκτακτης ανάγκης σε τέτοιες 
περιπτώσεις, όπως κρίσεις, ισχυρό διαξιφιστικό ή σφύζων πόνο κατά µήκος ενός ή περισσότερων 
νεύρων, χαµηλό αριθµό αιµοπεταλίων, ο οποίος µπορεί να προκαλέσει αιµορραγία ή µωλωπισµό. 
 
Πολύ σπάνιες:   
Αγγειίτιδα (φλεγµονή των αιµοφόρων αγγείων, η οποία µπορεί να προκαλέσει δερµατικά εξανθήµατα, 
πόνο στις αρθρώσεις και προβλήµατα στη λειτουργία των νεφρών), νευρολογικές διαταραχές, όπως 
εγκεφαλοµυελίτιδα (φλεγµονή του κεντρικού νευρικού συστήµατος), νευρίτιδα (φλεγµονή των 
νεύρων) και έναν τύπο παράλυσης γνωστό ως σύνδροµο Guillain-Barré.  
 
Εάν εµφανιστεί κάποια από αυτές τις ανεπιθύµητες ενέργειες, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε αµέσως 
το γιατρό ή το νοσηλευτή σας. 
 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια 
που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας. 
 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ FOCETRIA 
 
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 
 
Να µη χρησιµοποιείτε το Focetria µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και στην 
ετικέτα. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
 
Φυλάσσετε σε ψυγείο (2 °C – 8 °C).  
Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως. 
Μην καταψύχετε. 
 
Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το 
φαρµακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Focetria 
 

 



- ∆ραστική ουσία: 
Επιφανειακά αντιγόνα του ιού της γρίπης (αιµοσυγκολλητίνη και νευραµινιδάση)* του 
στελέχους: 
Στέλεχος παρόµοιο µε το A/California/7/2009 (H1N1)v (X-179A) 7,5 µικρογραµµάρια** 
ανά 0,5 ml δόσης 
 
* καλλιεργηµένα σε αυγά 
** εκφραζόµενο σε µικρογραµµάρια αιµοσυγκολλητίνης. 
 
Αυτό το εµβόλιο συµµορφώνεται µε τη σύσταση του Π.Ο.Υ. και την απόφαση της Ε.Ε. σχετικά 
µε την πανδηµία. 
 

- Ανοσοενισχυτικός παράγοντας: 
Το εµβόλιο περιέχει έναν ‘ανοσοενισχυτικό παράγοντα’ (MF59C.1) για τη διέγερση καλύτερης 
απόκρισης. Το MF59C.1 είναι ένα γαλάκτωµα ελαίου/νερού, το οποίο περιέχει 9,75 mg 
σκουαλενίου, 1,175 mg polysorbate 80 και 1,175 mg τριελαϊκού εστέρα σορβιτάνης σε 
ρυθµιστικό διάλυµα κιτρικού. 
 
 

- Άλλα συστατικά: 
Τα άλλα συστατικά είναι: θειοµερσάλη (φιαλίδιο πολλαπλών δόσεων µόνο), χλωριούχο νάτριο, 
χλωριούχο κάλιο, δισόξινο φωσφορικό κάλιο, όξινο φωσφορικό νάτριο διένυδρο, χλωριούχο 
µαγνήσιο εξαένυδρο, χλωριούχο ασβέστιο διένυδρο, κιτρικό νάτριο, κιτρικό οξύ και ενέσιµο 
ύδωρ. 
 

Εµφάνιση του Focetria και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
Το Focetria είναι ένα λευκό γαλακτώδες υγρό. 
∆ιατίθεται: 
 - σε µια σύριγγα έτοιµη προς χρήση, η οποία περιέχει µεµονωµένη δόση (των 0,5 ml) για ένεση, 
 - σε φιαλίδιο που περιέχει δέκα δόσεις (των 0,5 ml η καθεµιά) για ένεση. 
 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας  
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.  
Via Fiorentina 1 – Siena, 
Ιταλία. 
 
Παραγωγός 
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.  
Loc. Bellaria  
53018 Rosia 
Sovicille (SI) 
Ιταλία. 
 
 
 
Οι πληροφορίες που ακολουθούν απευθύνονται µόνο σε γιατρούς ή επαγγελµατίες υγείας: 
 
Οδηγίες για την ανάµειξη και τη χορήγηση του εµβολίου: 
 
 
Σύριγγα έτοιµη προς χρήση, η οποία περιέχει µεµονωµένη δόση (των 0,5 ml) για ένεση: 
 

 



Το εµβόλιο θα πρέπει να αφήνεται να φθάσει σε θερµοκρασία δωµατίου πριν από τη χρήση. 
Ανακινήστε απαλά πριν από τη χρήση. 
 
Φιαλίδιο που περιέχει δέκα δόσεις (των 0,5 ml η καθεµιά) για ένεση: 
 
Ανακινήστε απαλά το φιαλίδιο πολλαπλών δόσεων κάθε φορά, προτού αναρροφήσετε µια δόση (0,5 
ml) του εµβολίου µε σύριγγα. Πριν από τη χορήγηση, το εµβόλιο που έχει αναρροφηθεί θα πρέπει να 
αφήνεται να φθάσει σε θερµοκρασία δωµατίου. 
 
 
Το εµβόλιο δεν θα πρέπει να χορηγείται ενδαγγειακά ή υποδόρια. 
 
Κάθε αχρησιµοποίητο εµβόλιο ή άχρηστο υλικό πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις κατά τόπους 
ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά τον 09/2009 
Το Focetria έχει εγκριθεί µε τη διαδικασία των «Εξαιρετικών Περιστάσεων». Ο Ευρωπαϊκός 
Οργανισµός Φαρµάκων (ΕΜΕΑ) θα αξιολογεί σε τακτά χρονικά διαστήµατα κάθε νέο πληροφοριακό 
στοιχείο σχετικά µε το φάρµακο και η παρούσα περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος θα 
ενηµερώνεται αναλόγως. 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού 
Οργανισµού Φαρµάκων (EMEA): http://www.emea.europa.eu. 
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