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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMAQES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

HEXAVAC - Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze

Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepatitis B-
und konjugierter Haemophilus influenzae Typ b-Impfstoff, mit Adjuvans.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Dosis (0,5 ml, mit Adjuvans) enthilt:

arzneilich wirksame Bestandteile @Q

Gereinigtes DiphtherietoXoid.........ccvevveeiieciierieie e mind. 20 LE.* (30
Gereinigtes TetanustoX0id ........ccvverveeiieciieniienienie e esee e ere e eseeens mind. 40 L.E.* (1@
Gereinigtes PertussistoX0oid ........ccccecvererienienienienieieneeee e 25 Mikrogra

Gereinigtes filamentdses Pertussis-Hamagglutinin ............cccceveeuennne. 25 Mikrog\n“@‘
Hepatitis B-Oberflachenantigen ** .............ccccoeviiviiiiiecieie e 5,0 Mik,

Inaktiviertes Poliovirus Typ 1 (Mahoney).......cccoceeveieiienieninniieeeeene D-Anti @40 Einheiten'
Inaktiviertes Poliovirus Typ 2 (MEF 1)...ccccovvviiiniiiiieiieiee e, %A: 8 Einheiten '
Inaktiviertes Poliovirus Typ 3 (Saukett) .......ccccceeveeniiiniiiiiiienieeeee, igefi*: 32 Einheiten '

12 Mikrogramm Haemophilus influenzae Typ b-Polysacchari
konjugiert an Tetanustoxoid (24 Mikrogramm) &

yribosylribitolphosphat),

Adjuvans: Aluminiumhydroxid (0,3 mg)

* Untere Vertrauensgrenze (p = 0,95) .
** In rekombinanten Hefezellen, Stamm 24 , Saccharomyces cerevisiae, hergestelltes

Hepatitis B-Oberflichenantigen
" Antigenmenge im Endprodukt (final Bulk product), geméafl WHO (TRS 673, 1992)
t Oder entsprechende Antigenmeng@ mt durch eine geeignete immunchemische

Methode . 0
Hilfsstoffe: siche unter 6.1. Q\

3. DARREICHUNG@A

. &
Suspension zur Inje \ iner Fertigspritze.
HEXAVAC is‘eh&nt triibe, weille Suspension.

E ANGABEN

4. K
4.1@endungsgebiete

%er Kombinationsimpfstoff ist indiziert zur Grundimmunisierung und Auffrischimpfung von
ndern gegen Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten (Pertussis), alle bekannten Virus-Subtypen von
Hepatitis B, Kinderldhmung (Poliomyelitis) sowie invasive Erkrankungen, die durch Haemophilus
influenzae Typ b verursacht werden.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Grundimmunisierung:

Zur Grundimmunisierung werden, entsprechend den offiziellen Impfempfehlungen, 2 oder 3 Dosen zu
0,5 ml innerhalb des ersten Lebensjahres verabreicht. Zwischen den einzelnen Impfungen sollte ein



Mindestabstand von 1 Monat eingehalten werden: beispielsweise 2, 3 und 4 Monate; 2, 4 und 6
Monate; 3 und 5 Monate.

Auffrischimpfung:

Nach einer Grundimmunisierung mit 2 Dosen HEXAVAC (beispielsweise im Alter von 3 und 5
Monaten) muss eine Auffrischimpfung zwischen dem 11. und 13. Lebensmonat verabreicht werden;
nach einer Grundimmunisierung mit 3 Dosen HEXAVAC (beispielsweise im Alter von 2, 3 und 4
Monaten oder im Alter von 2, 4 und 6 Monaten) muss, entsprechend den offiziellen
Impfempfehlungen, eine Auffrischimpfung zwischen dem 12. und 18. Lebensmonat erfolgen.

HEXAVAC kann zur Auffrischimpfung bei Kleinkindern verwendet werden, die zuvor ei
vollstdndige Grundimmunisierung gegen die einzelnen, in HEXAVAC enthaltenen Antigene erhalfen
haben, unabhingig davon, ob zur Grundimmunisierung monovalente oder Kombinationsim

von Sanofi Pasteur MSD verwendet wurden. %

Art der Anwendung 6
HEXAVAC wird intramuskuldr in den M. quadriceps oder den M. deltoideus @eht; es wird
empfohlen, die erforderlichen Injektionen jeweils an unterschiedlichen Injektion: orzunehmen.

Erwachsenen.

4.3 Gegenanzeigen &$

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen einen Impfstoffbestanft er schwere Nebenwirkungen nach

Dieser Impfstoff sollte nicht angewendet werden bei Neugeborer@nwachsenden und

einer fritheren Impfung mit diesem Impfstoff.

*
Das Auftreten einer Enzephalopathie innerhalb €} Qtraumes von 7 Tagen nach Gabe eines
Impfstoffes mit Pertussis-Antigenen (Ganzkeim- ddeazelluldre Pertussis-Impfstoftfe).

Sollten die oben genannten Symptome &1, wird empfohlen, die Grundimmunisierung mit
Impfstoffen weiterzufiihren, die keine Pf@ is-Komponente enthalten.
.

Bei Fieber oder einer akuten b ngsbediirftigen Erkrankung sollte die Impfung auf einen
spateren Zeitpunkt verschobemywer

4.4 Warnhinweise un@chtsmaﬁnahmen fiir die Anwendung

8
Dieser Impfstoff sol N eborenen, Heranwachsenden oder Erwachsenen nicht verabreicht werden.

Neugeborene \7 epatitis B-Virus-Oberfldchenantigen (HBsAg)-positiven Miittern sollten bei der
-Immunglobulin (HBIg) und einen rekombinanten Hepatitis B-Impfstoff erhalten;
nisierung gegen Hepatitis B sollte vollstindig durchgefiihrt werden. Uber die
er Grundimmunisierung mit HEXAVAC bei Neugeborenen von HBsAg-positiven
Mii enen Hepatitis B-Immunglobulin verabreicht wurde, oder bei Neugeborenen von Miittern,

u&—[epatitis B-Status unbekannt ist, liegen keine Daten vor. HEXAVAC sollte Neugeborenen von
%g—positiven Miittern weder bei der Geburt noch zur Fortfiihrung der Grundimmunisierung

ihrend des ersten Lebensjahres verabreicht werden. Bei Kindern mit Thrombozytopenie oder
Blutgerinnungsstorungen sollte HEXAVAC nur mit Vorsicht gegeben werden, da bei diesen Kindern
eine erhohte Blutungsneigung nach intramuskuldrer Verabreichung besteht.

HEXAVAC darf unter keinen Umstidnden intravasal verabreicht werden, auch nicht intradermal oder
subkutan.

Falls eines der nachfolgenden Symptome in zeitlichem Zusammenhang mit der Impfung aufgetreten
ist, sollte eine sorgfiltige Nutzen-Risiko-Abwigung vorgenommen werden, bevor eine weitere Dosis
eines Impfstoffes mit einer Pertussis-Komponente verabreicht wird:



- Fieber von 40 °C oder hdher innerhalb von 48 Stunden, fiir das es keine andere Ursache gibt

- Kollaps oder Schock-dhnliche Symptomatik (hypoton-hyporesponsive Episoden) innerhalb
von 48 Stunden nach der Impfung

- Anhaltendes unstillbares Schreien iiber 3 oder mehr Stunden innerhalb von 48 Stunden nach
der Impfung

- Krdmpfe mit oder ohne Fieber innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung.

Die Gabe von Antipyretika sollte entsprechend nationalen Gepflogenheiten erfolgen.

Wie bei allen Impfstoffen, die als Injektion verabreicht werden, sollten fiir den seltenen Fall einer
anaphylaktischen Reaktion nach Verabreichung des Impfstoffes geeignete medizinisc
Behandlungsmoglichkeiten fiir den sofortigen Einsatz verfiigbar und eine Beaufsichtigung @
Impflings sichergestellt sein.

Bei Kindern, die auf die Gabe eines Impfstoffes mit dhnlichen Bestandteilen inne on
48 Stunden mit schweren Nebenwirkungen reagiert haben, sollte das Impfvorge faltig
abgewogen werden. h%

Aufgrund der langen Inkubationszeit fiir Hepatitis B ist es moglich, dass der I ing zum Zeitpunkt
der Impfung bereits infiziert ist, ohne schon Krankheitszeichen zu zeigen. pfstoff kann bei
diesen Kindern eine Hepatitis B-Erkrankung nicht verhindern.

Qem Hepatitis A-, C- oder

HEXAVAC schiitzt nicht vor Infektionen mit anderen Hepatitis—Vire%
E-Virus bzw. anderen Krankheitserregern, die eine Leberentziindu{he orrufen kdnnen.

HEXAVAC schiitzt nicht vor invasiven Erkrankungen, die \@andere Serotypen als Haemophilus
influenzae Typ b ausgelost werden, oder vor einer durch an @ rreger verursachten Meningitis.

.
Jede Impfdosis kann nicht nachweisbare Spurern® Q)mycin, Streptomycin und Polymyxin B
enthalten; daher sollte dieser Impfstoff Kindern x r bekannten Uberempfindlichkeit gegen diese
Antibiotika nur unter entsprechenden VorsichtgmaBnahmen gegeben werden.

Eine immunsuppressive Therapie oder ej wwéchtes Immunsystem kénnen die Immunantwort auf
HEXAVAC beeintrachtigen. In solch dllen wird empfohlen, die Impfung zu verschieben, bis die
Behandlung beendet wurde bzw, %rkrankung abgeklungen ist. HIV-infizierte Patienten oder
solche, die an einer chroniS%Qnunschwéchekrankheit wie z.B. Aids leiden, sollten jedoch

geimpft werden, auch wenn dig Bildung von Antikérpern méglicherweise nur in begrenztem Umfang
erfolgt.

. S\*
Es liegen zur Zeit kei \ eichenden Daten zur Immunogenitit bei gleichzeitiger Verabreichung von
HEXAVAC und NAR (Pneumokokken-Polysaccharid-Konjugat-Impfstoff, adsorbiert) vor. In
klinischen Studfenf\jin denen beide Impfstoffe gleichzeitig verabreicht wurden, war die Fieberrate
jedoch hohe ach Gabe von hexavalenten Impfstoffen allein. Diese Reaktionen waren meist

moderat Q und voriibergehend.

HE& darf nicht mit anderen Impfstoffen oder anderen parenteral zu verabreichenden
imitteln in einer Spritze gemischt werden.

4.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
AuBler im Fall einer immunsuppressiven Therapie (siche 4.4: "Warnhinweise und
VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung") wurden keine signifikanten klinischen Wechselwirkungen

mit anderen Behandlungsmethoden oder biologischen Produkten dokumentiert.

Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei der zeitgleichen Anwendung von
HEXAVAC und einem Virus-Lebendimpfstoff gegen Masern, Mumps und Rételn vor.



Es liegen zur Zeit keine ausreichenden Daten zur Immunogenitét bei gleichzeitiger Verabreichung von
HEXAVAC und PREVENAR (Pneumokokken-Polysaccharid-Konjugat-Impfstoff, adsorbiert) vor.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Entfallt
4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Entfillt

4.8 Nebenwirkungen Q
. Klinische Studien 6®

Klinische Studien mit HEXAVAC wurden mit mehr als 3 900 Séduglingen und 4 4 @nkindem
(zwischen dem 12. und 20. Lebensmonat) durchgefiihrt.

Haufig wurde iiber R6tung und/oder Verhdrtung bzw. Schwellung/Schmerz r Injektionsstelle,
Fieber von 38 °C oder hoher, Reizbarkeit, Schléfrigkeit, Appetitverlust, Sc keit, Durchfall und
Erbrechen berichtet. Weniger hiufig kam es zu Fieber von 40 °C oder Iy kempfindlichkeit an
der Injektionsstelle, anhaltendem unstillbarem Schreien, Hautrdtung oder Verhdrtungen >7 cm
an der Injektionsstelle oder Anschwellen von ganzen GliedmaBenEinzelne Fille von Fieberkraimpfen
und schrillem Schreien wurden berichtet. Ein Einzelfall ein nﬁlseitigen Odems in den unteren
GliedmaBen sowie ein Fall einer hypoton-hyporesponsiven %@ wurden beobachtet.

Diese Symptome traten gewohnlich innerhalb von 48 Stun ach der Impfung auf. Sie waren in der
Regel leicht, hielten im Allgemeinen bis zu 72 S hf nd verschwanden spontan.

Bis auf eine erhohte Rate von Fieberreaktion\x;on 38 °C oder hoher nach der zweiten Dosis nahm
die Haufigkeit der Nebenwirkungen zwis ersten, zweiten und dritten Dosis der Grundimmuni-
sierung nicht zu.

Nach der Auffrischimpfung wurd It uber Félle von Fieber von 40 °C oder hoher berichtet, die
Anzahl der Fille war jedoch X utrtungen und/oder Verhdrtungen >7 cm an der Injektionsstelle
traten nach der Auffri fung vermehrt auf, die Anzahl war jedoch ebenfalls
<1 %. In seltenen Fall & leichzeitig die Schwellung von ganzen Gliedmallen beobachtet.

. Post-Marke udzen
Die folgen benwirkungen wurden nach der breiten Anwendung von HEXAVAC
berichtet:

Lo tionen  (Reaktionen —an  der  Injektionsstelle): ~ Odeme, Pruritus, Urtikaria.

re
Elten (>1/10 000 und <1/1 000)

Aflgemeinreaktionen: Anbhaltendes oder ungewdhnliches Schreien.

Ha;%b%o und <1/10)

Sehr selten (<1/10 000)

Allgemeinreaktionen: Allergische Reaktionen, Schiittelfrost, Midigkeit, hypoton-
hyporesponsive Episoden, Unwohlsein, Odeme, Blisse, Schwellung oder Odeme von
ganzen GliedmaBen, voriibergehende regionale Lymphknotenschwellungen.

Zentrales und peripheres Nervensystem: Krampfanfille mit und ohne Fieber, Enzephalitis,
Enzephalopathie mit akutem Hirnddem, Augenrollen, Guillain-Barré-Syndrom, Muskelhypotonie,
Neuritis.



Verdauungssystem: Bauchschmerzen, Meteorismus, Ubelkeit.

Gerinnungssystem: Petechien, Purpura, thrombozytopenische Purpura, Thrombozytopenie.

Psyche: Unruhe, Schlafstérungen.

Atemwegssystem: Dyspnoe oder inspiratorischer Stridor.

Haut- und Hautanhangsgebilde: angioneurotisches Odem, Erythem, Pruritus, Exanthem, Urtikaria.

Gefife: Flushing. Q

Sonstige mogliche Nebenwirkungen 6

Dariiber hinaus wurden andere unerwiinschte Nebenwirkungen nach Gabe von bereit %m Markt
befindlichen Impfstoffen mit dhnlichen Bestandteilen wie HEXAVAC beobachtet. ?5'

Unerwiinschte Nebenwirkungen nach Gabe des Diphtherie-, Tetanus- ssis  (azellular)-,
Haemophilus influenzae Typ b- und Poliomyelitis (inaktiviert)-Adsor toffes von Sanofi
Pasteur MSD, die entweder im Rahmen von klinischen Studien o iteder Markteinfithrung
beobachtet wurden, sind bei der Aufzdhlung von unerwiinschten enwirkungen nach Gabe von
HEXAVAC beriicksichtigt worden. &

[/

Nach Gabe des rekombinanten Hepatitis B-Impfstoffes von ofi Pasteur MSD wurden sehr selten
Félle von Alopezie, Hypotonie, Optikusneuritis, Fal @ parese, Erythema multiforme und
anaphylaktischen Reaktionen beobachtet. Wie bej a@ Hepatitis B-Impfstoffen auch, konnte
jedoch in vielen Féllen kein direkter Zusammenhaﬂ% m Impfstoff hergestellt werden.

4.9 Uberdosierung \'\
Entfillt. \Q
o\‘ )

S. PHARMAKOLOGISGHE NSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynam@genschaften
.

Pharmakotherape& ppe: Bakterieller und viraler Kombinationsimpfstoff, ATC Code: JO7CA

Die Diphtherig— etanustoxoide werden aus den Kulturen der Toxine von Corynebacterium
diphtheriae- lostridium tetani gewonnen, mit Formaldehyd inaktiviert und anschlieBend
gereinigt epatitis B-Oberflichenantigen wird in rekombinanten Hefezellen (Saccharomyces
cerevigtaeWoergestellt.

&rstellung des Poliomyelitis-Impfstoffes werden die Poliomyelitis-Viren der Typen 1, 2 und 3
%erozellen geziichtet, gereinigt und mit Formaldehyd inaktiviert.

Die azelluldren Pertussis-Komponenten (Pertussis-Toxin: PT und filamentoses Himagglutinin: FHA)
werden aus Kulturen von Bordetella pertussis gewonnen und einzeln gereinigt. Zur Bildung des
Toxoids (PTxd) wird das Pertussis-Toxin (PT) mit Glutaraldehyd inaktiviert. Die FHA-Komponente
wird nicht inaktiviert. PTxd und FHA spielen nachweislich eine wichtige Rolle beim Schutz gegen
Pertussis.

Der Impfstoff enthélt das gereinigte Kapselpolysaccharid (Polyribosylribitolphosphat: PRP) von
Haemophilus influenzae Typ b, gebunden an Tetanustoxoid. Die alleinige Gabe des gereinigten
Kapselpolysaccharids (PRP) 16st zwar eine serologische Antwort aus, die Immunogenitit bei Kindern



ist jedoch nur gering. Durch die kovalente Bindung von PRP an Tetanustoxoid wird es zu einem
T-Zell-abhingigen Antigen, das eine spezifische IgG-anti-PRP-Immunantwort bei Kindern hervorruft
und ein immunologisches Gedéchtnis induziert.

Der Impfstoff fiihrt zur Bildung von spezifischen humoralen Antikdrpern gegen HBsAg (anti-HBs),
Diphtherie- und Tetanustoxoiden (anti-D und anti-T). Ein anti-HBs-Titer von 10 mI.E./ml oder mehr
bzw. von 0,01 I.E./ml oder mehr anti-D und anti-T, die sich 1 bis 2 Monate nach der dritten Dosis
entwickeln, vermitteln Schutz gegen eine Hepatitis B-Infektion, bzw. gegen Diphtherie und Tetanus.

Immunantwort nach der Erstimpfung

Die zulassungsrelevante klinische Studie an Kleinkindern zeigte, dass einen Monat nach Abschl
der Grundimmunisierung 100 % der geimpften Kleinkinder einen schiitzenden Antikdrpertiter Q
0,01 LE./ml oder mehr gegen Diphtherie und Tetanus gebildet hatten. Fiir Pertussis kon 1
vierfacher Anstieg des Antikdrpertiters bei 91,8 % gegen das Pertussis-Antigen PT und 5 %
gegen das Pertussis-Antigen FHA nachgewiesen werden. Fiir Pertussis gibt es kein b%sches
Korrelat fiir die Schutzwirkung; der vierfache Anstieg des Antikorpertiters, %(linische
Bedeutung unklar ist, wird als Zeichen fiir eine Serokonversion angesehen. Schiitz i-HBs-Titer
(von 10 ml.E./ml oder mehr) wurden bei 96,6 % der Kleinkinder nachgewies@ geometrischen
Mittelwerte (GMTs) lagen unter denen der Kontrollgruppe. 100 % einkinder hatten
Antikorpertiter gegen Poliomyelitis iiber dem Schwellenwert von 5 ( I% der Verdiinnung).
Dieser Schwellenwert wird als schiitzend gegen Polioviren der Typen angesehen. 93,7 %
der Kleinkinder hatten nach Abschluss der Grundimmunisierung #€inen” PRP-Antikorpertiter von
0,15 pg/ml oder mehr; die geometrischen Mittelwerte (GMTs) lagen unfer denen der Kontrollgruppe
(2,056 pg/ml im Vergleich zu 3,69 pg/ml). Q(

Immunantwort nach Auffrischimpfung %
In der zulassungsrelevanten klinischen Studie, in cLer Q er HEXAVAC als Auffrischimpfung
1

nach erfolgter Grundimmunisierung erhielten, hatte inder einen Antikdrpertiter von 0,1 L.E./ml
oder mehr gegen Tetanus und 98,8 % gegen Dip @‘Im Durchschnitt wurde ein 7,4- bis 4,3facher
Anstieg der Antikorpertiter gegen PT und BHA efreicht; alle Kleinkinder hatten schiitzende Titer
gegen die drei Poliovirustypen 1, 2 und ittelbar vor Gabe der Auffrischimpfung betrugen die
GMTs von anti-PRP fiir die mit HEX’AV eimpfte Gruppe 0,40 pg/ml und fiir die Kontrollgruppe

0,64 pg/ml. Nach der Auffrischi tiegen die GMTs auf 16,7 pg/ml bzw. 23,0 pg/ml an; dies
lasst sich als Hinweis auf eing starkg anamnestische Immunantwort deuten. Alle Kleinkinder hatten
schiitzende PRP—Antikérpert'n\n 0,15 pg/ml oder mehr, 96,6 % der Kinder von 1 pg/ml oder mehr.
Nach der Auffrischim& atten 96,6 % der Kleinkinder schiitzende anti-HBs-Titer von
10 mL.E./ml oder mehr.& rchschnitt wurde ein 20,5facher Anstieg der HBs-Antikorper-Titer nach
der Auffrischimpfi V bachtet. In anderen Studien wurden &dhnliche oder hohere Titer
nachgewiesen. it werden Anwendungsbeobachtungen sowie Studien zum Nachweis der
Antikérper—Pers% durchgefiihrt; sobald diese Studien abgeschlossen sind, werden zusétzliche
Informatione@ auer der Schutzwirkung vorliegen.

Bei eufer €erabreichung im Alter von 3, 5 und 12 Monaten entsprach die Immunantwort dem
erwginscht€n klinischen Schutz und hatte die bisher fir HEXAVAC und andere Kombinationsimpf-
2. Lebensjahr erzielte Groflenordnung.

5. Pharmakokinetische Eigenschaften
Daten zu pharmakokinetischen Eigenschaften sind fiir Impfstoffe nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Daten aus préklinischen Studien mit einem Ein-Dosen-Schema, einem Mehrdosen-Schema und lokale
Vertraglichkeitsstudien brachten keine unerwarteten Befunde und keine Organtoxizitit.



6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Hilfsstoffe

Das Arzneimittel enthdlt Aluminiumhydroxid und eine Pufferlosung aus Dinatriumphosphat,
Monokaliumphosphat, Natriumkarbonat, Natriumbikarbonat, Trometamol, Saccharose, Medium 199
(Medium 199 enthilt u.a. Aminosduren, Mineralsalze, Vitamine und andere Bestandteile) und Wasser
fiir Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilititen

Der Impfstoff darf nicht mit anderen Impfstoffen oder parenteral anzuwendenden Arzneimit@

gemischt werden. @
3 Jahre \@'

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere Lagerungshinweise q
Bei +2 C bis +8 °C lagern (im Kiihlschrank). 0
Nicht einfrieren. $

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses é

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze (Glas Typ 1) m%@m Gummistopfen (Chlorobutyl) mit
Kaniile - Packungen mit 1, 10, 25 und 50 Dosen.
0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze (Glas T it einem Gummistopfen (Chlorobutyl) ohne
Kaniile - Packungen mit 1, 10, 25 und 50 Dosen.

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze xp I) mit einem Gummistopfen (Chlorobutyl), mit 1
oder 2 beigepackten separaten Kanﬁle(nb kungen mit 1 und 10 Dosen.
.

Es werden moglicherweise nicht a@ungsgréﬁen in den Verkehr gebracht.
6.6 Hinweise fiir die An \ng und Handhabung

Den Impfstoff vor Ge &gut schiitteln, um eine homogene, leicht triibe, weile Suspension zu
erhalten.

.
Bei Fertigspritzx ne Kaniilen wird eine Kaniile mit einer Viertelumdrehung fest auf die
c

Fertigspritze etzt.

7. @RMAZEUTISCHER UNTERNEHMER

Qnoh Pasteur MSD SNC
8Yrue Jonas Salk

F- 69007 Lyon

8. NUMMER(N) IM ARZNEIMITTELREGISTER DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFT

EU/1/00/147/001-012



9. DATUM DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

23. Oktober 2000

10. STAND DER INFORMATION
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ANHANG II K
HERSTELLER DER ARZNEILICH SAMEN
BESTANDTEILE BIOLOGISC RUNGS UND
INHABER DER HERSTELL RLAUBNIS, DER FUR
DIE CHARGENFREIGAB NTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN D HMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRI
.
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A. HERSTELLER DER ARZNEILICH WIRKSAMEN BESTANDTEILE
BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS,
DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift der Hersteller der arzneilich wirksamen Bestandteile biologischen Ursprungs

Fiir das Hepatitis B-Oberflichenantigen:
Merck & Co., Inc.

Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486, USA

Fiir die weiteren Bestandteile: @Q
Sanofi Pasteur SA 6
Campus Mérieux

1541 Avenue Marcel Mérieux %
F-69280 Marcy L’Etoile \@’

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe Verantwom%

Sanofi Pasteur SA W
Campus Mérieux
1541 Avenue Marcel Mérieux &

F-69280 Marcy L’Etoile : @
S

B. BEDINGUNGEN DER GENEHMIGUNG F¥ AS INVERKEHRBRINGEN

GEBRAUCH, DIE DEM INHAB GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN AU’FFG WERDEN

. BEDINGUNGEN ODER EINSCH KUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN

G
Arzneimittel, das der Verschreibu \ht unterliegt.
. SONSTIGE BEDIN EN
Der Inhaber dieser G & ng fiir das Inverkehrbringen muss die Europdische Kommission iiber
die Plane fiir das Inv% ringen des im Rahmen dieser Entscheidung genehmigten Arzneimittels
informieren.

Staatliche C@n reigabe: Gemil Artikel 114 der Richtlinie 2001/83/EC wird die staatliche
Chargen@ von einem staatlichen Labor oder einem zu diesem Zweck autorisierten Labor
vorge n.

?S
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|HEXAVAC - Eine Einzeldosis in einer Fertigspritze mit Kaniile - Packung mit 1 Dosis

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

HEXAVAC Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepatiti%

und konjugierter Haemophilus influenzae b-Impfstoff, an ein Adjuvans adsorbiert. @
)

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) %‘O

.
Eine an ein Adjuvans adsorbierte Dosis (0,5 ml) enthilt: \
Gereinigtes DiphtherietoXoid.........eeoveriirieriinieiieiieieeeeee e .E.
Gereinigtes TetanuStOX0Id ......vervveiveeiieriieriierie e eriee e e e sieesenesereesnes \ 0LE
Gereinigtes PertussistoXoid .........occeeeieerienieniieeie e NG ug
Gereinigtes filamentoses Pertussis-Hamagglutinin $ ..... 25 pg
Hepatitis B-Oberflachenantigen ............cccoecveveveeeveeniieneenienneenens K .............. 5,0 ug
Inaktiviertes Poliovirus TYP 1 ..ccocvvvevieninieiiiicieeeieeceee e D N 40 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus TYP 2 ..ccccvevvevieviieieeiecie e, @ ................. 8 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 3 ..ooooiiiiiiiie e @ ..................... 32 D-Einheiten
An Tetanustoxoid konjugiertes Haemophilus inﬂue‘wa ............................ 12 pg

~

3.  HILFSSTOFFE )\‘
Sonstige  Bestandteile: Alumigiu xid, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat,

Natriumkarbonat, Natriumbikarbon etamol, Saccharose, Medium 199 (Medium 199 enthalt
u.a. Aminoséiuren, Mineralsalze, Vi@le und andere Bestandteile) und Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUN@%/I UND INHALT

1 Einzeldosis zu 0 emer Fertigspritze mit Kaniile
Suspension zul’ tion in einer Fertigspritze

5. B\J) DER ANWENDUNG

brauch gut schiitteln
1 tramuskularen Anwendung

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren

7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE

14



8. VERFALLDATUM

Verw. bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE ‘

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren (im Kiihlschrank)
Nicht einfrieren.

O

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FU WE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODE ON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

7 N
11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTE[&QERS |

Sanofi Pasteur MSD SNC 0
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon é

12. NUMMER(N) M ARZNEIMITTEL R DER EUROPAISCHEN

GEMEINSCHAFT 3@
EU/1/00/147/001 \'\
QO
N\
A2

13. CHARGENBEZEICHNUI%

CH.-B.: \@\

14. VERSCHREIE%@STATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschreibung8pflich

<
15. qg\WISE FUR DEN GEBRAUCH

15



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|HEXAVAC - Eine Einzeldosis in einer Fertigspritze mit Kaniile - Packung mit 10 Dosen

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

HEXAVAC Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepatiti%
und konjugierter Haemophilus influenzae b-Impfstoff, an ein Adjuvans adsorbiert. @

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E)

s
Eine an ein Adjuvans adsorbierte Dosis (0,5 ml) enthilt: \
Gereinigtes DiphtherietoX0oid........covverieeiieciieiieiiecie e .E.
Gereinigtes TetanustoX0id ........cceevieeciieriienierie et R 0LE
Gereinigtes PertussistoXoid .........cceecveririerieniieienieieeesceeese e NG ne
Gereinigtes filamentoses Pertussis-Hadmagglutinin ............cccoeeveeeene. S0 gl 25 ug
Hepatitis B-Oberflachenantigen ..........ccoccoveevveeneeneenienieeneenee o 5,0 ug
Inaktiviertes Poliovirus TYP 1 ..cccocevieiivinieniinieieseeeee e, & .............. 40 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 2 ..c..coccevevveevenenicncnecnicncnene, @ ................. 8 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 3 .oocevvveieiiiieecceee e % ..................... 32 D-Einheiten
An Tetanustoxoid konjugiertes Haemophilus inﬂue‘;wa ............................ 12 ng
3.  HILFSSTOFFE .\, N
Sonstige Bestandteile: Alumigiu xid, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat,

Natriumkarbonat, Natriumbikarbon etamol, Saccharose, Medium 199 (Medium 199 enthélt
u.a. Aminosduren, Mineralsalze, V@\e und andere Bestandteile) und Wasser fiir Injektionszwecke.

(o

4. DARREICHU] &RM UND INHALT

10 Einzeldosen zu 1 in einer Fertigspritze mit Kaniile
Suspension Zur’ n in einer Fertigspritze

5. (EN) DER ANWENDUNG

&brauch gut schiitteln
r intramuskuldren Anwendung

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren

7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE

16



8. VERFALLDATUM

Verw. bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE ‘

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren (im Kiihlschrank)
Nicht einfrieren.

O

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FU WE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODE ON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

7 N
11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTE[&QERS |

Sanofi Pasteur MSD SNC 0
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon é

12. NUMMER(N) M ARZNEIMITTEL R DER EUROPAISCHEN

GEMEINSCHAFT 3@
EU/1/00/147/002 \'\
QO
N\
A2

13. CHARGENBEZEICHNUI%

CH.-B.: \@\

14. VERSCHREIE%@STATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschreibung8pflich

<
15. qngSE FUR DEN GEBRAUCH

17



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|HEXAVAC - Eine Einzeldosis in einer Fertigspritze mit Kaniile - Packung mit 25 Dosen

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

HEXAVAC Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepatiti%
und konjugierter Haemophilus influenzae b-Impfstoff, an ein Adjuvans adsorbiert. @

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E)

s
Eine an ein Adjuvans adsorbierte Dosis (0,5 ml) enthilt: \
Gereinigtes DiphtherietoX0oid........covverieeiieciieiieiiecie e .E.
Gereinigtes TetanustoX0id ........cceevieeciieriienierie et R 0LE
Gereinigtes PertussistoXoid .........cceecveririerieniieienieieeesceeese e NG ne
Gereinigtes filamentoses Pertussis-Hadmagglutinin ............cccoeeveeeene. S0 gl 25 ug
Hepatitis B-Oberflachenantigen ..........ccoccoveevveeneeneenienieeneenee o 5,0 ug
Inaktiviertes Poliovirus TYP 1 ..cccocevieiivinieniinieieseeeee e, & .............. 40 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 2 ..c..coccevevveevenenicncnecnicncnene, @ ................. 8 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 3 .oocevvveieiiiieecceee e % ..................... 32 D-Einheiten
An Tetanustoxoid konjugiertes Haemophilus inﬂue‘;wa ............................ 12 ng
3.  HILFSSTOFFE .\, N
Sonstige Bestandteile: Alumigiu xid, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat,

Natriumkarbonat, Natriumbikarbon etamol, Saccharose, Medium 199 (Medium 199 enthélt
u.a. Aminosduren, Mineralsalze, V@e und andere Bestandteile) und Wasser fiir Injektionszwecke.

(o

4. DARREICHU] &RM UND INHALT

25 Einzeldosen zu 1 in einer Fertigspritze mit Kaniile
Suspension Zur’ n in einer Fertigspritze

5. (EN) DER ANWENDUNG

&brauch gut schiitteln
r intramuskuldren Anwendung

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren

7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE

18



8. VERFALLDATUM

Verw. bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE ‘

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren (im Kiihlschrank)
Nicht einfrieren.

O

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FU WE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODE ON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

7 N
11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTE[&QERS |

Sanofi Pasteur MSD SNC 0
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon é

12. NUMMER(N) M ARZNEIMITTEL R DER EUROPAISCHEN

GEMEINSCHAFT 3@
EU/1/00/147/003 \'\
A0
N\
A2

13. CHARGENBEZEICHNUI%

CH.-B.: \@\

14. VERSCHREIE%@STATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschreibung8pflich

<
15. qngSE FUR DEN GEBRAUCH
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|HEXAVAC - Eine Einzeldosis in einer Fertigspritze mit Kaniile - Packung mit 50 Dosen

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

HEXAVAC Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepatiti%
und konjugierter Haemophilus influenzae b-Impfstoff, an ein Adjuvans adsorbiert. @

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E)

s
Eine an ein Adjuvans adsorbierte Dosis (0,5 ml) enthilt: \
Gereinigtes DiphtherietoX0oid........covverieeiieciieiieiiecie e .E.
Gereinigtes TetanustoX0id ........cceevieeciieriienierie et R 0LE
Gereinigtes PertussistoXoid .........cceecveririerieniieienieieeesceeese e NG ne
Gereinigtes filamentoses Pertussis-Hadmagglutinin ............cccoeeveeeene. S0 gl 25 ug
Hepatitis B-Oberflachenantigen ..........ccoccoveevveeneeneenienieeneenee o 5,0 ug
Inaktiviertes Poliovirus TYP 1 ..cccocevieiivinieniinieieseeeee e, & .............. 40 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 2 ..c..coccevevveevenenicncnecnicncnene, @ ................. 8 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 3 ..occevveieriiiieeeeeee e % ..................... 32 D-Einheiten
An Tetanustoxoid konjugiertes Haemophilus inﬂue‘;wa ............................ 12 ng
3.  HILFSSTOFFE .\, N
Sonstige Bestandteile: Alumigiu xid, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat,

Natriumkarbonat, Natriumbikarbon etamol, Saccharose, Medium 199 (Medium 199 enthélt
u.a. Aminosduren, Mineralsalze, V@\e und andere Bestandteile) und Wasser fiir Injektionszwecke.

(o

4. DARREICHU] &RM UND INHALT

50 Einzeldosen zu 1 in einer Fertigspritze mit Kaniile
Suspension Zur’ n in einer Fertigspritze

5. (EN) DER ANWENDUNG

&brauch gut schiitteln
r intramuskuldren Anwendung

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren

7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE

20



8. VERFALLDATUM

Verw. bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE ‘

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren (im Kiihlschrank)
Nicht einfrieren.

O

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FU WE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODE ON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

7 N
11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTE[&QERS |

Sanofi Pasteur MSD SNC 0
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon é

12. NUMMER(N) M ARZNEIMITTEL R DER EUROPAISCHEN

GEMEINSCHAFT . * %
EU/1/00/147/004 \'\
 C ;
N\
A2

13. CHARGENBEZEICHNUI%

CH.-B.: o @\

14. VERSCHREIE%@STATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschreibung8pflich

<
15. qngSE FUR DEN GEBRAUCH
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|HEXAVAC - Eine Einzeldosis in einer Fertigspritze ohne Kaniile - Packung mit 1 Dosis |

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS ‘

HEXAVAC Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepatiti%
und konjugierter Haemophilus influenzae b-Impfstoff, an ein Adjuvans adsorbiert. @

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) ‘

s
Eine an ein Adjuvans adsorbierte Dosis (0,5 ml) enthilt: \
Gereinigtes DiphtherietoX0oid........covverieeiieciieiieiiecie e .E.
Gereinigtes TetanustoX0id ........cceevieeciieriienierie et R 0LE
Gereinigtes PertussistoXoid .........cceecveririerieniieienieieeesceeese e NG ne
Gereinigtes filamentoses Pertussis-Hadmagglutinin ............cccoeeveeeene. S0 gl 25 ug
Hepatitis B-Oberflachenantigen ..........ccoccoveevveeneeneenienieeneenee o 5,0 ug
Inaktiviertes Poliovirus TYP 1 ..cccocevieiivinieniinieieseeeee e, & .............. 40 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 2 ..c..coccevevveevenenicncnecnicncnene, @ ................. 8 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus TYP 3 .ooovvviievieninieeeeceeeecee S M 32 D-Einheiten
An Tetanustoxoid konjugiertes Haemophilus inﬂuezwa@ .......................... 12 ng

AN

3.  HILFSSTOFFE .\, N
Sonstige Bestandteile: Alumigiu xid, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat,

Natriumkarbonat, Natriumbikarbon etamol, Saccharose, Medium 199 (Medium 199 enthilt
u.a. Aminosduren, Mineralsalze, V@\e und andere Bestandteile) und Wasser fiir Injektionszwecke.

o (s
4. DARREICHUAN%&ARM UND INHALT

1 Einzeldosis zu 0 g1 einer Fertigspritze ohne Kaniile
Suspension zuf® n in einer Fertigspritze

~

5. (EN) DER ANWENDUNG
&brauch gut schiitteln
r intramuskuldren Anwendung

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren

7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE

22



8. VERFALLDATUM

Verw. bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE ‘

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren (im Kiihlschrank)
Nicht einfrieren.

O

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FU WE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODE ON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

7 N
11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTE[&QERS |

Sanofi Pasteur MSD SNC 0
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon é

12. NUMMER(N) M ARZNEIMITTEL R DER EUROPAISCHEN

GEMEINSCHAFT 3@
EU/1/00/147/005 \'\
A0
N\
A2

13. CHARGENBEZEICHNUI%

CH.-B.: \@\

14. VERSCHREIE%@STATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschreibung8pflich

<
15. qngSE FUR DEN GEBRAUCH
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|HEXAVAC - Eine Einzeldosis in einer Fertigspritze ohne Kaniile - Packung mit 10 Dosen |

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS ‘

HEXAVAC Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepa

und konjugierter Haemophilus influenzae b-Impfstoff, an ein Adjuvans adsorbiert. 6

2.  ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) \"b' |
\N"

Eine an ein Adjuvans adsorbierte Dosis (0,5 ml) enthélt:

Gereinigtes DiphtherietoXoid. ... ...ooviiiiiiiiiieiee e go LE

Gereinigtes TetanuStoX0Id .......c.ecvereerieririeriieieiereeese e N 240 1LE

Gereinigtes Pertussistoxoid $ ..... 25 ug

Gereinigtes filamentdses Pertussis-Hamagglutinin ........................ K .............. 25 ug

Hepatitis B-Oberflaichenantigen ............cccocceeeeeiivenieniennenenennn, @ ............... 5,0 ug

Inaktiviertes Poliovirus Typ L.....ccoooeiiiiiiiiiiniine e, & ST 40 D-Einheiten

Inaktiviertes Poliovirus Typ 2.....cccccvevvvviincieeciieiecie s Q ..................... 8 D-Einheiten

Inaktiviertes Poliovirus Typ 3.....ccccccveiieniininnnn ‘00 ............................ 32 D-Einheiten

An Tetanustoxoid konjugiertes Haemophilus inﬂ@ ................................ 12 pg

3.  HILFSSTOFFE N

A
.
Sonstige Bestandteile: Alumj droxid, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat,
Natriumkarbonat, Natriumbikarbo%rometamol, Saccharose, Medium 199 (Medium 199 enthélt
u. a. Aminosduren, Mineralsalge, Vitamine und andere Bestandteile) und Wasser fiir Injektions-

zwecke.

4. DARREIC FORM UND INHALT

10 Einzeldos@e 0,5 ml in einer Fertigspritze ohne Kaniile
Suspensib jektion in einer Fertigspritze

Q{T(EN) DER ANWENDUNG

r Gebrauch gut schiitteln
Zur intramuskuldren Anwendung

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren

24



‘ 7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE

| 8.  VERFALLDATUM

Verw. bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Ta'N

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren (im Kiihlschrank)
Nicht einfrieren.

@\
2

N\

STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAH
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMIT

“FUR DIE
DER DAVON

A

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHQUMERNEHMERS

*
*

Sanofi Pasteur MSD SNC @
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon Q

12. NUMMER(N) IM ARZNEINP!(;EIREGISTER
GEMEINSCHAFT

DER

EUROPAISCHEN

A
3
EU/1/00/147/006 Q\()
N\

CH.-B.:

13. CHARGENBEZF@NG
0\\'

*

N
| 14. VERS@&IBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Vers%%spﬂichtig

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

v
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|HEXAVAC - Eine Einzeldosis in einer Fertigspritze ohne Kaniile - Packung mit 25 Dosen |

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS ‘

HEXAVAC Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepa

und konjugierter Haemophilus influenzae b-Impfstoff, an ein Adjuvans adsorbiert. 6
2.  ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) N\ |
Eine an ein Adjuvans adsorbierte Dosis (0,5 ml) enthélt: @
Gereinigtes DiphtherietoXoid. ... ...ooviiiiiiiiiieiee e go LE
Gereinigtes TetanuStoX0Id .......c.ecvereerieririeriieieiereeese e N 240 1LE
Gereinigtes Pertussistoxoid $ ..... 25 ug
Gereinigtes filamentdses Pertussis-Hamagglutinin ........................ K .............. 25 ug
Hepatitis B-Oberflaichenantigen ............cccocceeeeeiivenieniennenenennn, @ ............... 5,0 ug
Inaktiviertes Poliovirus Typ L.....ccoooeiiiiiiiiiiniine e, & ST 40 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 2.....cccccvevvvviincieeciieiecie s Q ..................... 8 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 3 ...ccocoveiieiiiiiee ‘00 ............................ 32 D-Einheiten
An Tetanustoxoid konjugiertes Haemophilus inﬂ@ ................................ 12 pg
3.  HILFSSTOFFE Y

. A

Natriumkarbonat, Natriumbikarbofiat, ¥rometamol, Saccharose, Medium 199 (Medium 199 enthélt
u.a. Aminosduren, Mineralsalz8,Vitamine und andere Bestandteile) und Wasser fiir Injektionszwecke.

| 4. DARREICHU&RM UND INHALT

Sonstige Bestandteile: Alul@- droxid, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat,

A
25 Einzeldosen giY¢ 0,5 ml in einer Fertigspritze ohne Kaniile
Suspension ktion in einer Fertigspritze

A
| 5. @‘(EN) DER ANWENDUNG

r Gebrauch gut schiitteln
r intramuskuldren Anwendung

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren
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‘ 7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE ‘

| 8. VERFALLDATUM |

Verw. bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE ‘

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren (im Kiihlschrank) @Q

Nicht einfrieren. 6

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMBN‘

BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTE R DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN A

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN EHMERS

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk Q
F-69007 Lyon K Q

12. NUMMER(N) IM ARZNEINP!(;EIREGISTER DER  EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFT

A
3
EU/1/00/147/007 Q\()
N\

13. CHARGENBEZF@NG
0\\'

CH.-B.:
.

N
| 14. VERS@&IBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Vers%%spﬂichtig

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

v
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|HEXAVAC - Eine Einzeldosis in einer Fertigspritze ohne Kaniile - Packung mit 50 Dosen |

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS ‘

HEXAVAC Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepa

und konjugierter Haemophilus influenzae b-Impfstoff, an ein Adjuvans adsorbiert. 6

2.  ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) N\ |
A

Eine an ein Adjuvans adsorbierte Dosis (0,5 ml) enthélt: @

Gereinigtes DiphtherietoXoid. ... ...ooviiiiiiiiiieiee e go LE

Gereinigtes TetanuStoX0Id .......c.ecvereerieririeriieieiereeese e N 240 1LE

Gereinigtes Pertussistoxoid $ ..... 25 ug

Gereinigtes filamentdses Pertussis-Hamagglutinin ........................ K .............. 25 ug

Hepatitis B-Oberflaichenantigen ............cccocceeeeeiivenieniennenenennn, @ ............... 5,0 ug

Inaktiviertes Poliovirus Typ L.....ccoooeiiiiiiiiiiniine e, & ST 40 D-Einheiten

Inaktiviertes Poliovirus Typ 2.....cccccvevvvviincieeciieiecie s Q ..................... 8 D-Einheiten

Inaktiviertes Poliovirus Typ 3.....ccccccveiieniininnnn ‘00 ............................ 32 D-Einheiten

An Tetanustoxoid konjugiertes Haemophilus inﬂ@ ................................. 12 pg

3.  HILFSSTOFFE 7

. A

Natriumkarbonat, Natriumbikarbofiat, ¥rometamol, Saccharose, Medium 199 (Medium 199 enthilt u.
a. Aminosduren, Mineralsalze, Mitamine und andere Bestandteile) und Wasser fiir Injektionszwecke.

| 4. DARREICHU&RM UND INHALT

Sonstige Bestandteile: Alul@r droxid, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat,
a

A
50 Einzeldosen iY¢ 0,5 ml in einer Fertigspritze ohne Kaniile
Suspension ktion in einer Fertigspritze

A
| 5. @‘(EN) DER ANWENDUNG

r Gebrauch gut schiitteln
r intramuskuldren Anwendung

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren
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‘ 7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE ‘

| 8. VERFALLDATUM |

Verw. bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE ‘

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren (im Kiihlschrank) @Q

Nicht einfrieren. 6

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMBN‘

BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTE R DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN A

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHE RNEHMERS

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon Q

12. NUMMER(N) IM ARZNEINP!('EIREGISTER DER  EUROPAISCHEN

GEMEINSCHAFT
.\0‘

EU/1/00/147/008 Q
13. CHARGENBEZ!@N
. \
CH.-B.: \
\(0

|14 EIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Vers% gspflichtig
E HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|HEXAVAC - Eine Einzeldosis in einer Fertigspritze mit 1 separaten Kaniile - Packung mit 1 Dosis |

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS |

HEXAVAC Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze

Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepatitis@

und konjugierter Haemophilus influenzae b-Impfstoff, an ein Adjuvans adsorbiert. @
o)

2.  ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) 60 |

L
Eine an ein Adjuvans adsorbierte Dosis (0,5 ml) enthélt: @1
Gereinigtes DiphtherietoX0oid........oovvviiiciieciieieie e .E.
Gereinigtes TetanuStoOX0Id .......eecueereeeiieiieiieeie et ; 0LE
Gereinigtes PertussistoX0oid ........coccveeveririerienieieneeeeeeee e 0 ne
Gereinigtes filamentdses Pertussis-Hadmagglutinin $ ..... 25 ng
Hepatitis B-Oberflachenantigen .........c...ccoccoeiieiiiniiiniinicenceneene K .............. 5,0 pug
Inaktiviertes Poliovirus Typ L.....ccocceeeiieniienieniieie e ® ............... 40 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 2.....cccooeeeiinieiiienieiecie e & ST 8 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 3 ..cccooveviveiieieeieie ey R U . 32 D-Einheiten
An Tetanustoxoid konjugiertes Haemophilus inﬂue‘n%Q ............................ 12 ug
3.  HILFSSTOFFE X

N

Sonstige Bestandteile: Alumisiufnhydroxid, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat,
Natriumkarbonat, Natriumbikarbon etamol, Saccharose, Medium 199 (Medium 199 enthélt u.
a. Aminosduren, Mineralsalze, Vit@ und andere Bestandteile) und Wasser fiir Injektionszwecke.

\
4. DARREICHU@’I UND INHALT

1 Einzeldosis zu 0 in einer Fertigspritze mit 1 separaten Kaniile
Suspension zut tion in einer Fertigspritze

<

| 5. A&EN) DER ANWENDUNG

%&‘%Ch gut schiitteln

mtramuskuldren Anwendung

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren
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‘ 7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE

| 8.  VERFALLDATUM

Verw. bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren (im Kiihlschrank)
Nicht einfrieren.

STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASS N FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEI ODER DAVON

p 2

KV

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUT@\I

UNTERNEHMERS

Sanofi Pasteur MSD SNC ‘@,

8, rue Jonas Salk \
F-69007 Lyon \

« Co
12. NUMMER(®N) IM MITTELREGISTER DER  EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFT
\ A J
EU/1/00/147/009

X

13. CHARGE@CHNUNG

0@

A
‘ 14. ¢ SCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

rschreibungspflichtig

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|HEXAVAC - Eine Einzeldosis in einer Fertigspritze mit 1 separaten Kaniile - Packung mit 10 Dosen |

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS |

HEXAVAC Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze

Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepatitis@

und konjugierter Haemophilus influenzae b-Impfstoff, an ein Adjuvans adsorbiert. @
o)

2.  ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) 60 |

L
Eine an ein Adjuvans adsorbierte Dosis (0,5 ml) enthélt: @1
Gereinigtes DiphtherietoX0oid........oovvviiiciieciieieie e .E.
Gereinigtes TetanuStoOX0Id .......eecueereeeiieiieiieeie et ; 0LE
Gereinigtes PertussistoX0oid ........coccveeveririerienieieneeeeeeee e 0 ne
Gereinigtes filamentdses Pertussis-Hadmagglutinin $ ..... 25 ng
Hepatitis B-Oberflachenantigen .........c...ccoccoeiieiiiniiiniinicenceneene K .............. 5,0 pug
Inaktiviertes Poliovirus Typ L.....ccocceeeiieniienieniieie e ® ............... 40 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 2.....cccooeeeiinieiiienieiecie e & ST 8 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 3....cceecveviieiieiieieie e, R U . 32 D-Einheiten
An Tetanustoxoid konjugiertes Haemophilus inﬂueﬂ%@ ............................ 12 ug
3.  HILFSSTOFFE X

N

Sonstige Bestandteile: Alumisiufnhydroxid, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat,
Natriumkarbonat, Natriumbikarbon etamol, Saccharose, Medium 199 (Medium 199 enthélt u.
a. Aminosduren, Mineralsalze, Vit@ und andere Bestandteile) und Wasser fiir Injektionszwecke.

\
4. DARREICHU@’I UND INHALT

10 Einzeldosen zuge,0,5ml in einer Fertigspritze mit 1 separaten Kaniile (je Fertigspritze)
Suspension zut tion in einer Fertigspritze

<

| 5. A&EN) DER ANWENDUNG

%&‘%Ch gut schiitteln

mtramuskuldren Anwendung

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren

7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE
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8. VERFALLDATUM

Verw. bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren (im Kiihlschrank)
Nicht einfrieren.

o)

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTEL

STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

VORSICHTSMASSNAHMEN

DIE

Gy
1~\d®x DAVON

<«

\Z

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon

Q)Q}

%&]@%{IMERS

12. NUMMER(®N) IM  ARZNEIMIT, ISTER DER  EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFT ‘
g
EU/1/00/147/011 \Q’\'
O
~\

13. CHARGENBEZEICHNUBQ‘

AN
Y

CH.-B.:

| 14. VERSCH%&GsSTATUS/APOTHEKENPFLICHT
L2
Verschreibur@ tig

AQ
| 15. @rWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|HEXAVAC - Eine Einzeldosis in einer Fertigspritze mit 2 separaten Kaniilen - Packung mit 1 Dosis |

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS |

HEXAVAC Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze

Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepatitis@

und konjugierter Haemophilus influenzae b-Impfstoff, an ein Adjuvans adsorbiert. @
o)

2.  ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) 60 |

L
Eine an ein Adjuvans adsorbierte Dosis (0,5 ml) enthélt: @1
Gereinigtes DiphtherietoX0oid........oovvviiiciieciieieie e .E.
Gereinigtes TetanuStoOX0Id .......eecueereeeiieiieiieeie et ; 0LE
Gereinigtes PertussistoX0oid ........coccveeveririerienieieneeeeeeee e 0 ne
Gereinigtes filamentdses Pertussis-Hadmagglutinin $ ..... 25 ng
Hepatitis B-Oberflachenantigen .........c...ccoccoeiieiiiniiiniinicenceneene K .............. 5,0 pug
Inaktiviertes Poliovirus Typ L.....ccocceeeiieniienieniieie e ® ............... 40 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 2.....cccooeeeiinieiiienieiecie e & ST 8 D-Einheiten
Inaktiviertes Poliovirus Typ 3 ..cccooveviveiieieeieie ey R U . 32 D-Einheiten
An Tetanustoxoid konjugiertes Haemophilus inﬂue‘n%Q ............................ 12 ug
3.  HILFSSTOFFE X

N

Sonstige Bestandteile: Alumisiufnhydroxid, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat,
Natriumkarbonat, Natriumbikarbon etamol, Saccharose, Medium 199 (Medium 199 enthélt u.
a. Aminosduren, Mineralsalze, Vit@ und andere Bestandteile) und Wasser fiir Injektionszwecke.

\
4. DARREICHU@’I UND INHALT

1 Einzeldosis zu 0 in einer Fertigspritze mit 2 separaten Kaniilen
Suspension zut tion in einer Fertigspritze

<

| 5. A&EN) DER ANWENDUNG

%&‘%Ch gut schiitteln

mtramuskuldren Anwendung

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren
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‘ 7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE

| 8.  VERFALLDATUM

Verw. bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren (im Kiihlschrank)
Nicht einfrieren.

STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASS N FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEI ODER DAVON

p 2

KV

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUT@\I

UNTERNEHMERS

Sanofi Pasteur MSD SNC ‘@,

8, rue Jonas Salk \
F-69007 Lyon \

« Co
12. NUMMER(®N) IM MITTELREGISTER DER  EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFT
\ A J
EU/1/00/147/010

X

13. CHARGE@CHNUNG

0@

A

A
‘3 SCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

| 14.

rschreibungspflichtig

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|HEXAVAC - Eine Einzeldosis in einer Fertigspritze mit 2 separaten Kaniilen - Packung mit 10 Dosen |

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS ‘

HEXAVAC Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitis-, rekombinanter Hepa

und konjugierter Haemophilus influenzae b-Impfstoff, an ein Adjuvans adsorbiert. 6

2.  ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) N\ |
A

Eine an ein Adjuvans adsorbierte Dosis (0,5 ml) enthélt: @

Gereinigtes DiphtherietoXoid. ... ...ooviiiiiiiiiieiee e go LE

Gereinigtes TetanuStoX0Id .......c.ecvereerieririeriieieiereeese e N 240 1LE

Gereinigtes Pertussistoxoid $ ..... 25 ug

Gereinigtes filamentdses Pertussis-Hamagglutinin ....................... K .............. 25 ug

Hepatitis B-Oberflaichenantigen ............cccocceeeeeiivenieniennenenennn, @ ............... 5,0 ug

Inaktiviertes Poliovirus Typ L.....ccoooeiiiiiiiiiiniine e, & ST 40 D-Einheiten

Inaktiviertes Poliovirus Typ 2.....cccccvevvvviincieeciieiecie s Q ..................... 8 D-Einheiten

Inaktiviertes Poliovirus Typ 3.....ccccccveiieniininnnn ‘00 ............................ 32 D-Einheiten

An Tetanustoxoid konjugiertes Haemophilus inﬂ@ ................................ 12 pg

3.  HILFSSTOFFE 7

. A

Natriumkarbonat, Natriumbikarbofiat, ¥rometamol, Saccharose, Medium 199 (Medium 199 enthilt u.
a. Aminosduren, Mineralsalze, Mitamine und andere Bestandteile) und Wasser fiir Injektionszwecke.

| 4. DARREICHU&RM UND INHALT

Sonstige Bestandteile: Alul@r droxid, Dinatriumphosphat, Monokaliumphosphat,
a

A
10 Einzeldosen ¢ 5 ml in einer Fertigspritze mit 2 separaten Kaniilen (je Fertigspritze)
Suspension ktion in einer Fertigspritze

A
| 5. @‘(EN) DER ANWENDUNG

r Gebrauch gut schiitteln
r intramuskuldren Anwendung

6. KINDERWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
UNERREICHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren
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‘ 7. GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE ‘

| 8. VERFALLDATUM |

Verw. bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE ‘

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren (im Kiihlschrank) @Q

Nicht einfrieren. 6

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMBN‘

BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTE R DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN A

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN EHMERS

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon Q

12. NUMMER(N) M ARZNEI IT'&GISTER DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFT

EU/1/00/147/012 R 0
&

13. CHARGENBEZEICHNUNG
g

CH.-B.: . s\’\'\,

| 14.  VERSC BUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Verschrej ichtig

; HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN ‘

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS UND, FALLS ERFORDERLICH, ART(EN)
DER ANWENDUNG
HEXAVAC
Intramuskulire Anwendung Q
%)
2. ART DER ANWENDUNG -~

Lagerung bei 2 °C — 8 °C \@

Nicht einfrieren
Vor Gebrauch gut schiitteln

3. VERFALLDATUM /“9
Verw. bis: é

4.  CHARGEN-BEZEICHUNG « {\N¢
CH.-Bez.: \

5. INHALT NACH GEWICHJ, ﬂ) MEN ODER EINHEITEN

1 Dosis = 0,5 ml \Q\

Sanofi Pasteur MSD SN(‘\Q
0\\'

RS
,\/Q
?S
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B. PACKUNGSBE



GEBRAUCHSINFORMATION

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation sorgfiltig, bevor Thr Kind mit diesem Impfstoff

geimpft wird.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Thren Apotheker.

- Dieser Impfstoff wurde Threm Kind verschrieben und sollte nicht an andere Personen weitergegeben
werden.

Diese Packungsbeilage beinhaltet: @Q

1. Was ist HEXAVAC und wofiir wird dieser Impfstoff angewendet?

2. Hinweise vor der Anwendung von HEXAVAC 6
3. Wieist HEXAVAC anzuwenden? %

4. Mogliche Nebenwirkungen @»

5. Hinweise zur Aufbewahrung von HEXAVAC \

6. Weitere Angaben

HEXAVAC - Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrer Pertussis-, inaktivierter Poliomyelitig:-, mbinanter Hepatitis B-
und konjugierter Haemophilus influenzae Typ b-Impfstoff, mit Adjuv@

Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind:

Gereinigtes Diphtherietoxoid..........ccoooieiiiiiniiniieeeeee, ... mind. 20 L.E.* (30 Lf)
Gereinigtes TetanustoXoid.........cccevereeerienirveneneeniennene Q ........ mind. 40 L.E.* (10 Lf)
Gereinigtes Pertussistoxoid ...........ccecvecierienennne. ‘ﬁQ ............... 25 Mikrogramm
Gereinigtes filamentoses Pertussis-Hamagglutini @, .................... 25 Mikrogramm

Hepatitis B-Oberflachenantigen ** ..................... \ .......................... 5,0 Mikrogramm
Inaktiviertes Poliovirus Typ 1 (Mahoney)......™....cccoooeniiniiiiiinennen. D-Antigen”: 40 Einheiten’
Inaktiviertes Poliovirus Typ 2 (MEF 1).....3 I U D-Antigen”: 8 Einheiten '

Inaktiviertes Poliovirus Typ 3 (Saukeft) (...a®.cooeeriniiiiiinicen D-Antigen”: 32 Einheiten *
12 Mikrogramm  Haemophilus Typ b-Polysaccharide (Polyribosylribitolphosphat),
konjugiert an Tetanustoxoid (24
fiir eine Dosis (0,5 ml, mit Adws

L~

** In rekombinds efezellen, Stamm 2150-2-3, Saccharomyces cerevisiae, hergestelltes

A Antigen im Endprodukt (final bulk product), gemal WHO (TRS 673, 1992)
! Oder hende Antigenmenge, bestimmt durch eine geeignete immunchemische
M
Die stfgen Bestandteile sind: Aluminiumhydroxid, Dinatriumphosphat als Pufferldsung,

OQ( mphosphat, Natriumkarbonat, Natriumbikarbonat, Trometamol, Saccharose, Medium 199
\cBthalt unter anderem Aminosiuren, Mineralsalze, Vitamine und andere Inhaltsstoffe) sowie Wasser
ir Injektionszwecke.

Zulassungsinhaber: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8, rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
Hersteller: Sanofi Pasteur SA, F-69280 Marcy 1’Etoile

HEXAVAC ist in Packungen mit 1, 10, 25 und 50 Dosen mit oder ohne Kaniile(n) erhéltlich.
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1. WAS IST HEXAVAC UND WOFUR WIRD DIESER IMPFSTOFF ANGEWENDET?

HEXAVAC ist ein injizierbarer Impfstoff, der als Einzeldosis zu 0,5 ml in einer Fertigspritze geliefert
wird.

HEXAVAC wird angewendet, um Ihr Kind vor folgenden Krankheiten zu schiitzen: Diphtherie,
Tetanus, Keuchhusten, Kinderlihmung und Lebererkrankungen, die durch alle bekannten Subtypen
des Hepatitis B-Virus hervorgerufen werden, sowie vor schweren Erkrankungen (Entziindungen des
Gehirns oder des Riickenmarkgewebes, Infektionen des Blutes etc.), die durch Haemophilus
influenzae Typ b (Hib)-Bakterien bei Kindern zwischen dem vollendeten 2. und dem vollende

18. Lebensmonat ausgeldst werden kdnnen. $

2. HINWEISE VOR DER ANWENDUNG VON HEXAVAC %6

HEXAVAC darf nicht verabreicht werden:

- wenn Thr Kind auf einen Bestandteil des Impfstoffes {iberempfindlich reag

- an Neugeborene, Heranwachsende und Erwachsene

- wenn Thr Kind an einer fieberhaften Erkrankung oder an einer sonsti < yr
an Husten, Erkdltung oder Grippe, leidet (die Impfung sollte
erfolgen)

- wenn Ihr Kind nach einer fritheren Impfung mit e)x' m anzkelm- oder azelluldren

ankung, vor allem
spateren Zeitpunkt

Pertussis-Impfstoff eine Beeintrachtigung der Hirnfunkti zephalopathie) erlitten hat.

Seien Sie besonders vorsichtig bei der Anwendung vo (E&VAC :
- wenn Thr Kind iiberempfindlich auf Neomysm ycin oder Polymyxin B reagiert, da
diese Stoffe wiahrend der Herstellung verw, den
- wenn lhr Kind an Thrombozytopenie bx utgerinnungsstorungen leidet, da bei diesen
Kindern eine erhohte Blutungsneigung nach Verabreichung in den Muskel besteht
- wenn eines der nachfolgenden Syahp in zeitlichem Zusammenhang mit der Impfung
aufgetreten ist (die Entscheldu eine weitere Dosis eines Impfstoffes mit Pertussis-
Komponente verabreicht wer e\ n, sollte nur nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Abwigung
getroffen werden):
Fieber von 40 hoher innerhalb von 48 Stunden, fiir das es keine andere
Ursache gib
Kolla
inner§

chock-dhnliche Symptomatik (hypoton-hyporesponsive Episoden)
48 Stunden nach der Impfung
s unstillbares Schreien iiber 3 oder mehr Stunden innerhalb von
en nach der Impfung
pfe mit oder ohne Fieber innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung
- wen ind akut erkrankt ist oder wenn es in der Vergangenheit an gesundheitlichen
Prabletwen oder Allergien litt, insbesondere wenn Ihr Kind auf eine frither verabreichte Dosis
VAC iiberempfindlich reagiert hat
- \( n Sie als Mutter Hepatitis B-Virus-Oberflachenantigen (HBsAg)-positiv sind, sollte Thr
ind bei der Geburt Hepatitis B-Immunglobulin (HBIg) und Hepatitis B-Impfstoff
(rekombinant) erhalten; die Hepatitis B-Grundimmunisierung sollte abgeschlossen werden. Es
gibt keine klinischen Studien dariiber, ob HEXAVAC zur Vervollstindigung der Hepatitis B-
Grundimmunisierung bei Neugeborenen von HBsAg-positiven Miittern, die Hepatitis B-
Immunglobulin erhalten haben, oder bei Neugeborenen von Miittern mit unbekanntem HBsAg-
Status verwendet werden kann. HEXAVAC sollte Neugeborenen von HBsAg-positiven
Miittern weder bei der Geburt noch zur Fortfilhrung der Grundimmunisierung im ersten
Lebensjahr verabreicht werden
- da, wie bei anderen Impfstoffen auch, Erkrankungen durch Haemophilus influenzae Typ b in
der Woche nach der Impfung auftreten kdnnen, bevor die Schutzwirkung des Impfstoffes
einsetzt
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- da Hepatitis B-Infektionen lange Zeit unentdeckt bleiben konnen, ist es moglich, dass ein Kind
zum Zeitpunkt der Impfung bereits infiziert ist. In diesem Fall kann die Impfung den Ausbruch
einer Hepatitis B moglicherweise nicht verhindern.

Gleichzeitige Verabreichung von anderen Impfstoffen:

Es liegen zur Zeit keine ausreichenden Daten zur Immunantwort bei gleichzeitiger Verabreichung von
HEXAVAC und PREVENAR (Pneumokokken-Polysaccharid-Konjugat-Impfstoff, adsorbiert) vor. In
klinischen Studien, in denen beide Impfstoffe gleichzeitig verabreicht wurden, war die Fieberrate
jedoch hoher als nach Gabe von hexavalenten Impfstoffen allein. Diese Reaktionen waren mej
moderat und voriibergehend. Sollte Thr Kind gleichzeitig mit HEXAVAC noch andere Impfst%
erhalten, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt wegen niherer Informationen.

3. WIE IST HEXAVAC ANZUWENDEN? %

Zur Grundimmunisierung werden entsprechend den offiziellen Impfempfehlun \der 3 Dosen zu
0,5 ml innerhalb des ersten Lebensjahres verabreicht. Zwischen den einzel g@fungen sollte ein
Mindestabstand von 1 Monat eingehalten werden: beispielsweise 2, 3 @lonate; 2,4 und 6
Monate; 3 und 5 Monate.

Nach einer Grundimmunisierung mit 2 Dosen HEXAVAC (bgigpielstveise im Alter von 3 und 5
Monaten) muss eine Auffrischimpfung zwischen dem 11. un Kebensmonat verabreicht werden;
nach einer Grundimmunisierung mit 3 Dosen HEXAVAC mielsweise im Alter von 2, 3 und 4
Monaten oder im Alter von 2, 4 und 6 Monate@uss, entsprechend den offiziellen
Impfempfehlungen, eine Auffrischimpfung zwische 2. und 18. Lebensmonat erfolgen.

.
HEXAVAC kann zur Auffrischimpfung bei @indern verwendet werden, die zuvor eine
vollstindige Grundimmunisierung gegen die %&;m n, in HEXAVAC enthaltenen Antigene erhalten
haben, unabhingig davon, ob zur Grundi #ierung monovalente oder Kombinationsimpfstoffe
von Sanofi Pasteur MSD verwendet VXur@Q

HEXAVAC sollte in den Obersci@oder Oberarmmuskel injiziert werden; aufeinander folgende
Injektionen vorzugsweise amf\unte®schiedlichen Injektionsorten. HEXAVAC darf unter keinen

Umstidnden in ein Blutgef: ravasal) verabreicht werden. Eine Verabreichung zwischen die
Hautschichten (intrader% unter die Haut (subkutan) muss ebenfalls vermieden werden.
.

HEXAVAC darf ni \1 anderen Impfstoffen oder parenteral zu verabreichenden Arzneimitteln in
einer Spritze ggmifc rden.

Bei Fertigsp hne Kaniilen wird eine Kaniile mit einer Viertelumdrehung fest auf die

F ertigspr@ gesetzt.

Fal{ ind einen Impftermin versiumt:
% t wird entscheiden, wann Ihr Kind die fehlende Dosis erhalten soll.

4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Wie alle Arzneimittel kann HEXAVAC bei Threm Kind Nebenwirkungen haben. In klinischen
Studien wurde HEXAVAC im Allgemeinen gut vertragen. Reaktionen an der Injektionsstelle wie
Druckempfindlichkeit, Rotung, Schmerzen und Schwellung konnen auftreten. Daneben wurden
Nebenwirkungen wie Reizbarkeit, Schlifrigkeit, Fieber, Schlaflosigkeit, Durchfall, Appetitlosigkeit
und lang anhaltendes, unstillbares Schreien beobachtet.
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Nach der breiten Anwendung von HEXAVAC wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:
Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle: Juckreiz, Nesselsucht.
Selten wurde anhaltendes oder ungewdhnliches Schreien beobachtet.

Sehr selten konnen auftreten: Allergische Reaktionen, Schiittelfrost, Miidigkeit, Unwohlsein,
Wasseransammlung im Gewebe, Schwellung von ganzen GliedmaBlen, Guillain-Barré-Syndrom,
hypoton-hyporesponsive Episoden, Bldsse, Krampfanfille mit und ohne Fieber, Hirnentziindung,
akute Hirnschwellung, Augenrollen, verminderte Muskelspannung, Neuritis, Ubelkeit, Blihun
und/oder Bauchschmerzen, Verminderung der Blutplittchen, punktformige Einblutungen der H%
Unruhe, Schlafstorungen, Atembeschwerden, ziehendes Atemgerdusch, Schwellungen des G g
der Lippen, des Mundes, der Zunge oder im Halsbereich und dadurch mdoglicherweise v te
Schluck- oder Atembeschwerden, Ausschlag, Ro&tung, Nesselsucht, Juckreiz, @ srote,
voriibergehende Schwellung der regionalen Lymphknoten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn derartige Reaktionen \en. Wenn die
Nebenwirkung anhélt oder sich verschlimmert, sollten Sie mit [hrem Kind ei aufsuchen.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt auch mit, wenn Ihr Kind auf eine der Verap‘@n pfdosen Anzeichen

einer mdglichen Uberempfindlichkeitsreaktion wie z. B. Ausschlag! Rasung, Juckreiz, Blisse oder
Schwellungen zeigte. K
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neb ngen bemerken, die nicht in dieser

Packungsbeilage aufgefiihrt sind.
.

WO
5. HINWEISE ZUR AUFBEWAHRUNG@IEXAVAC

Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf%

.
Bei +2 °C bis +8 °C (im Kﬁhlschra@\()

Nicht einfrieren

Der Impfstoff darf nach d@\ dem Etikett aufgedruckten Verfalldatum nicht mehr verwendet
werden. \
0\\

6. WEITE@ABEN

Sollten Sie @re Informationen iiber diesen Impfstoff wiinschen, wenden Sie sich bitte an die
Niederlasgung des Zulassungsinhabers in Threm Land:

elgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD sa/nv Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84 Tél: 32.2.726.95.84
Ceska republika Magyarorszag
AVENTIS PASTEUR OFFICE PRAHA AVENTIS PASTEUR Representative Office
Tel: 420 222 522 523 Tel.: 36 13 28 39 80
Danmark Malta
Sanofi Pasteur MSD sa/nv CHERUBINO LTD
Tél: 32.2.726.95.84 Tel: 356 21 343 270
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Deutschland

Sanofi Pasteur MSD GmbH

Tel: 49.6224.594.0

Eesti
AS Oriola — Tallinn
Tel: 370 5273 0967

EALaoa
BIANEE A.E.
TnA. 30.210.8009111

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD SA
Tel: 349.1.371.78.00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: 33.4.37.28.40.00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: 3531.295.2226

Island
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tel: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD SpA
Tel: 390.6.664.092.11

Kvnpog

XANTOS LYSSIOTIS AND

TnA: 357 22 34 80 06

Latvija
AVENTIS PASJ@
Tel: 370 5273 g&

Lletuva

Nederland
Sanofi Pasteur MSD sa/nv branch
Tel: 32.2.726.95.84

Norge

Sanofi Pasteur MSD sa/nv
TIf: +32.2.726.95.84
Osterreich

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: 43.1.866.70.22.202

Qo
Polska %Q

AVENTIS PASTEUR Sp.Z.0.0. %
Tel.: 48 22 661 55 39 \‘2 "
UCB PHARMA Lda q

Tel: 351.21.302.53

Slovenija
Aventis P mbH Representative
Tel: 38 414

Portugal

\‘!3‘421 41700 2711

@\Q

AVE STEUR Representative Office
Tel. 73 0967

v

Stand der Information:
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Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84

Sverige
Sanofi Pasteur MSD SNC France Filial i Sverige
Tél: 32.2.726.95.84

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: 44.1.628.785.291
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