ANHANG 1



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Infanrix Penta, Injektionssuspension

Diphtherie (D)-,Tetanus (T)-, Pertussis (azelluldare Komponenten) (Pa)-, Hepatitis B (rDNA) (HBV)-,
Poliomyelitis (inaktiviert) (IPV)-Impfstoff (adsorbiert).

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Dosis (0,5 ml) enthilt: @Q

Diphtherie-Toxoid' mind. 30
Tetanus-Toxoid' mind. :
Bordetella pertussis-Antigene
Pertussis-Toxoid' 25 '@amm
Filamentoses Himagglutinin' % ogramm
Pertactin' krogramm
Hepatitis-B-Oberflichenantigen™’ QMikrogramm
Poliomyelitisviren (inaktiviert) Q
Typ 1 (Mahoney-Stamm)* -Antigeneinheiten
Typ 2 (MEF-1-Stamm) * 8 D-Antigeneinheiten

Typ 3 (Saukett-Stamm)* 32 D-Antigeneinheiten

"adsorbiert an Aluminiumhydroxid (AI(OH);) @ 0,5 Milligramm AI**
? hergestellt in Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae) d binante DNA-Technologie
3 adsorbiert an Aluminiumphosphat (AIPO,) . 6 0,2 Milligramm AI**
* vermehrt in VERO-Zellen ¢

Die vollstéindige Auflistung der sonstigen Be@ siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM ¢ §
Injektionssuspension Q
Infanrix Penta ist eine trﬁbewe spension.

4. KLINISCHF\%BEN

4.1 Anw’en sgebiete

Infanrix \t zur Grundimmunisierung und Auffrischimpfung gegen Diphtherie, Tetanus,
Pertussi atitis B und Poliomyelitis bei Sduglingen/Kleinkindern indiziert.

osierung, Art und Dauer der Anwendung

Grundimmunisierung:

Das Schema zur Grundimmunisierung besteht aus drei Dosen zu je 0,5 ml (wie nach dem 2-, 3-, 4-,
nach dem 3-, 4-, 5- oder nach dem 2-, 4-, 6-Monate-Impfschema) oder aus 2 Dosen (wie nach dem 3-,
5-Monate-Impfschema). Zwischen den einzelnen Dosen ist ein Zeitabstand von mindestens einem
Monat einzuhalten.



Das Impfschema des Expanded Program on Immunisation (= Erweitertes Impfprogramm der WHO)
im Alter von 6, 10 und 14 Wochen sollte nur angewendet werden, wenn ein Hepatitis B-Impfstoff zum
Zeitpunkt der Geburt verabreicht wurde.

National empfohlene Maflnahmen zur Immunprophylaxe gegen Hepatitis B sollten beibehalten
werden.

Wurde bereits zum Zeitpunkt der Geburt gegen Hepatitis B geimpft, kann Infanrix Penta ab dem Alter
von 6 Wochen anstelle ergdnzender Dosen eines Hepatitis-B-Impfstoffes verabreicht werden. Falls

eine zweite Impfung gegen Hepatitis B vor diesem Zeitpunkt nétig ist, sollte ein monovalenter

Hepatitis B-Impfstoff benutzt werden. @

Auffrischimpfung (Booster): 6

Nach vorangegangener Grundimmunisierung mit 2 Dosen Infanrix Penta (z. B. nach dem 3= 6
Monate-Impfschema) ist eine Auffrischimpfung frithestens 6 Monate nach Verabreich etzten
Impfdosis der Grundimmunisierung, vorzugsweise im Alter zwischen 11 und 13 M

vorzunehmen.

Nach einer Grundimmunisierung mit 3 Dosen Infanrix Penta (z. B. nach de , nach dem 3-,
4-, 5- bzw. nach dem 2-, 4-, 6-Monate-Impfschema) ist eine Auffrischi ithestens 6 Monate
nach Verabreichung der letzten Impfdosis der Grundimmunisierung, vor eise vor Vollendung
des 18. Lebensmonats, vorzunehmen. K

Weitere Auffrischimpfungen sollten in Ubereinstimmung m% iziellen Empfehlungen erfolgen.

Infanrix Penta kann zur Auffrischimpfung emgesetz;w de
den offiziellen Empfehlungen entspricht.

Kinder und Jugendliche \

Es gibt keinen relevanten Nutzen von I ix Penta bei Kindern iiber 36 Monaten.

n die Impfstoffzusammensetzung

Art der Anwendung

Infanrix Penta ist tief intram gm] izieren. Aufeinander folgende Impfungen sollten
vorzugsweise kontralatera@ iert werden.

4.3 Gegenanze'@%'\

Uberempﬁndl it'gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile oder Neomycin und

Polymyxm \

chkeitsreaktionen nach vorheriger Verabreichung von Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis-,

Uber
He 3@- oder Polio-Impfstoffen
1

ix Penta ist kontraindiziert, wenn das Kind innerhalb von 7 Tagen nach einer fritheren Impfung
einem Impfstoff mit Pertussiskomponente an einer Encephalopathie unbekannter Atiologie gelitten
hat. Unter diesen Umstidnden sollte eine Impfung gegen Pertussis ausgesetzt und die Immunisierung
mit Diphtherie/Tetanus-, Hepatitis B-, und Polio-Impfstoffen fortgesetzt werden.

Wie bei anderen Impfstoffen, sind Personen mit akuten, schweren, mit Fieber einhergehenden
Erkrankungen auch von einer Impfung mit Infanrix Penta zuriickzustellen. Banale Infekte stellen

jedoch keine Gegenanzeige dar.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung



Der Impfung sollte eine Anamneseerhebung (unter besonderer Beriicksichtigung friiherer Impfungen
und eventueller unerwiinschter Ereignisse) sowie eine klinische Untersuchung vorausgehen.

Trat eines der nachfolgenden Ereignisse im zeitlichen Zusammenhang mit der Gabe eines Impfstoffs
mit Pertussiskomponente ein, ist die Entscheidung fiir die Verabreichung weiterer Dosen eines
Impfstoffes mit Pertussiskomponente sorgfiltig abzuwigen:
e Temperaturerhohung von > 40,0°C innerhalb von 48 Stunden ohne andere erkennbare
Ursachen;
e Kollaps oder schockahnlicher Zustand (hypotone-hyporesponsive Episode) innerhalb von 48

Stunden nach der Impfung; Q
e Anhaltendes, nicht zu beruhigendes Schreien iiber drei Stunden und ldnger innerhalb von 48
Stunden nach der Impfung; @
e Krampfanfille mit oder ohne Fieber innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung.
In bestimmten Situationen, wie z.B. bei hoher Pertussisinzidenz, kann der potenticlle Nutzen%
Impfung gegeniiber mdglichen Risiken liberwiegen.

Wenn bei einem Séugling oder Kind eine ernsthafte neurologische Erkrankung zum@n Mal auftritt
oder eine progrediente schwerwiegende neurologische Erkrankung vorliegt, sol ei jeder
Impfung - Nutzen und Risiko einer Immunisierung mit Infanrix Penta gegenti Aufschub
dieser Impfung sorgfiltig abgewogen werden. 6

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten fiir den seltenen Fall giner ap@phylaktischen Reaktion
nach Verabreichung des Impfstoffes entsprechende medizinische ndlungsmoglichkeiten
verfiigbar sein und eine Beaufsichtigung des Impflings sicherge in.

Infanrix Penta ist bei Patienten mit Thrombozytopenie o lutgerinnungsstérung mit Vorsicht
zu verabreichen, da es in solchen Féllen nach intragm: Ar e zu Blutungen kommen kann.

Infanrix Penta darf unter keinen Umstinden intra& er intradermal gegeben werden.

Infanrix Penta bewirkt keinen Schutz vo ngen, die durch andere Erreger als
Corynebacterium diphtheriae, Clostridi ani, Bordetella pertussis, Hepatitis-B-Virus oder
Poliovirus verursacht werden. J edo&@maﬂet werden, dass eine Hepatitis-D-Erkrankung durch

die Impfung vermieden wird, da is D (verursacht durch das Delta-Virus) nur im
tiggB-Infektion auftritt.

Zusammenhang mit einer HKfij
Wie bei jedem Impfstoff @ ie Moglichkeit, dass nicht bei allen Geimpften eine schiitzende

Immunantwort aufg% (siehe Abschnitt 5.1).

Fieberkrampfe i xlamnese sowie Krampfanfalle oder plotzlicher Kindstod (SIDS) in der
Familienang tellen keine Kontraindikationen fiir die Anwendung von Infanrix Penta dar.
Kinder mit I&; ampfen in der Anamnese sollten engmaschig iiberwacht werden, da diese
unerwﬁn@‘n reignisse innerhalb von 2 bis 3 Tagen nach der Impfung auftreten kdnnen.

Ei V-Infektion wird nicht als Kontraindikation fiir eine Impfung betrachtet. Doch kann die
@Lhte Immunreaktion bei immunsupprimierten Patienten nach der Impfung ausbleiben.

as potentielle Risiko von Apnoen und die Notwendigkeit einer Uberwachung der Atmung iiber 48-
72 Stunden sollte im Rahmen der Grundimmunisierung von sehr unreifen Frithgeborenen (geboren vor
der vollendeten 28. Schwangerschaftswoche) in Betracht gezogen werden. Dies gilt insbesondere fiir
diejenigen, die in der Vorgeschichte Zeichen einer unreifen Atmung gezeigt haben.

Da der Nutzen der Impfung fiir diese Kinder hoch ist, sollte sie ihnen weder vorenthalten noch
verschoben werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen



Klinische Daten belegen, dass Infanrix Penta gleichzeitig mit einem Haemophilus influenzae Typ b —
Impfstoff verabreicht werden kann. In diesen Studien wurden die als Injektion zu verabreichenden
Impfstoffe an verschiedenen Stellen appliziert.

Daten zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bei zeitgleicher Verabreichung von Infanrix Penta und
eines Masern-Mumps-Rdoteln-Impfstoffes liegen nicht vor.

Wie bei anderen Impfstoffen ist zu erwarten, dass bei Patienten unter immunsuppressiver Therapie
moglicherweise keine ausreichende Immunantwort erzielt wird.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit Q

Da Infanrix Penta nicht zur Anwendung bei Erwachsenen vorgesehen ist, stehen keine ausreiche
Humandaten iiber eine Anwendung wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit und keine ad4
Reproduktionsstudien bei Tieren zur Verfiigung.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedie@\:
Maschinen.

Nicht zutreffend. & b

4.8 Nebenwirkungen
o Klinische Studien:

Das folgende Nebenwirkungsprofil basiert auf Daten vo % 10.000 Kindern. In fast allen Féllen
wurde Infanrix Penta gleichzeitig mit einem Hib-Impfstaff eicht.

L 2
Wie bereits bei DTPa und DTPa-haltigen Impfsto @nationen beobachtet, wurde nach der
Booster-Impfung mit Infanrix Penta im Vergleich zuPGrundimmunisierung ein Anstieg der lokalen
Reaktogenitit und Fieber festgestellt.

- Zusammenfassende A tufig der Nebenwirkungen (aus klinischen Priifungen):

£

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppeywerden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad
angegeben.

Héufigkeiten pro Do% wie folgt angegeben:
.

Sehr haufig: N

Haufig: 00, < 1/10)

Gelegent \ 1/1.000, < 1/100)

licht
Selten: é = 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr. (< 1/10.000)

2

ungen des Nervensystems
legentlich: Somnolenz
%ehr selten: Krampfanfille (mit oder ohne Fieber)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Husten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Héufig: Durchfall, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Dermatitis, Hautausschlag




Sehr selten: Urtikaria

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr hiufig: Appetitverlust

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

Sehr hiufig: Fieber > 38°C, Schwellung an der Injektionsstelle (bis 50 mm), Mattigkeit, Schmerzen,
Rotung

Héufig: Fieber > 39,5°C, Schwellung an der Injektionsstelle (iiber 50 mm)*, Reaktionen an der
Injektionsstelle, einschlieBlich VerhdrtungGelegentlich: Diffuse Schwellung der Extremitit, an der die
Injektion vorgenommen wurde — mitunter unter Einbeziehung des angrenzenden Gelenkes* @

Psychiatrische Erkrankungen 6
Sehr hiufig: ungewohnliches Schreien, Reizbarkeit, Unruhe

Gelegentlich: Erregbarkeit \@

. Post-Marketing-Surveillance:

Erkrankungen des Nervensystems g
Kollaps oder schockdhnlicher Zustand (hypotone-hyporesponsive Episode 0

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mediastinums,
Apnoe [siehe Abschnitt 4.4 zu Apnoe bei sehr unreifen Frﬁhgebore&(geboren vor der vollendeten
28. Schwangerschaftswoche)]

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei
Schwellung der gesamten Extremitét, an der die Inid(ti \ mmen wurde*

Erkrankungen des Immunsystems \
Allergische Reaktionen, einschlieBlich anaph%['isc e und anaphylaktoide Reaktionen

o Erfahrungen mit dem Hepatitis- stoff:
.

In extrem seltenen Fillen wurde i Na yse, Neuropathie, Guillain-Barré Syndrom,
Enzephalopathie, Enzephalitis un ingitis berichtet. Ein ursdchlicher Zusammenhang mit der
Impfung konnte nicht festger rden

atitis-B-Impfstoffen wurde {iber Thrombozytopenie berichtet.

Nach der VerabrelchuKﬂ
* Kinder, denen qu@ munisierung Impfstoffe mit azelluldrer Pertussiskomponente verabreicht

wurden, haben i eich zu Kindern, die mit Ganzkeim-Pertussisimpfstoff grundimmunisiert
wurden, eine ahrscheinlichkeit, nach dem Booster eine Schwellung zu entwickeln. Diese
Reaktlonen n durchschnittlich innerhalb von vier Tagen ab.

anerung

S en keine Fille von Uberdosierung berichtet.

E 5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Bakterien- und Virus-Kombinationsimpfstoff, ATC-Code: JO7TCA12

In den folgenden Tabellen sind aus klinischen Studien gewonnene Daten zu den einzelnen
Komponenten angegeben:



Anteil der Kinder mit Antikorpertitern oberhalb des cut-off-Wertes einen Monat nach der
Grundimmunisierung mit Infanrix Penta

Antikoérper 3-5 6-10-14 1,5-3,5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
(cut-off) Monate Wochen Monate Monate Monate Monate Monate
N=168 N=362 N=55 N=326 N=1146 N= 884 N=554
Anti-Diphtherie 97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100
(0,1 LE./ml)
Anti-Tetanus 99,4 100 100 100 100 99,4 100
(0,1 LE./ml) ¥
Anti-PT 100 99,7 100 100 99,7 99,4
(5 EL.U/ml) -~
Anti-FHA 100 99,4 100 100 100 99 100
(5 EL.U/ml) “
Anti-PRN 100 100 100 100 99,8 @3’ 100
(5 EL.U/ml)
Anti-HBs 96,8 98,7* 100 98,4 99,4 )‘ 98,2 99,6
(10 mL.LE./ml) ¥
Anti-Polio-Typ 1 97,4 99,4 NB 99,6 99,5 100
(1/8 Verdiinnung)
Anti-Polio-Typ 2 94,7 99,2 NB 97,1 9,6 99,5 100
(1/8 Verdiinnung)
Anti-Polio-Typ 3 99,3 99,4 NB 99,9 99,5 100
(1/8 Verdiinnung) t

N = Anzahl der Kinder
NB = nicht bestimmt

* in einer Subgruppe von Kindern, die bei der Geby
hatten 80,2 % der Kinder Anti-HBs-Titer > 10
1 allgemein anerkannter cut-off, der auf eine

Anteil der Kinder mit Antikorpertiter
Auffrischimpfung mit Infanrix Pgnt

%—[epatitis—B—Impfstoff erhalten hatten,

¢
% ung hinweist

des cut-off-Wertes einen Monat nach der

Antikorper Auffrisch im Auffrischimpfung
(cut-off) Alter vo wihrend des 2.
Mo x wenn die Lebensjahres, wenn
@munisierung die
. % einem 3-5- Grundimmunisierung
ate-Impfschema nach einem 3-
erfolgte Dosenschema erfolgte
. N =168 N =350
100 100
100 100
100 99,7
EL.U/ml)
nti-FHA 100 99,7
(5 EL.U/ml)
Anti-PRN 100 99,7
(5 EL.U/ml)
Anti-HBs 100 98,8
(10 mL.LE./ml) ¥
Anti-Polio-Typ 1 100 99,7

(1/8 Verdiinnung)
.i.




Anti-Polio-Typ 2 100 100
(1/8 Verdiinnung)

i

Anti-Polio-Typ 3 100 100
(1/8 Verdiinnung)

i

N = Anzahl der Kinder
1 allgemein anerkannter cut-off, der auf eine Schutzwirkung hinweist

Da die Immunantwort auf die Pertussis-Antigene nach Verabreichung von Infanrix Penta und Infanrix Q
gleich ist, wird erwartet, dass die Schutzwirkung der beiden Impfstoffe gleich ist.

Den klinischen Schutz der Pertussis-Komponente von Infanrix gegen eine typische den WHO-
Kriterien entsprechende Pertussiserkrankung (> 21 Tage anfallsartiger Husten) zeigten folgen%
Studien:

- eine prospektive verblindete Haushaltskontaktstudie, die in Deutschland durc@\'\ wurde
(3-, 4-, 5-Monate-Impfschema). Aufgrund der Daten tiber Sekundérkonta Haushalten
mit einem typischen Pertussisfall erhoben wurden, betrug die Schutzwi s Impfstoffes

88,7 %.
1 I&e of Health, USA;

rde eine Wirksamkeit des
r gleichen Kohorte wurde die
nisierung ohne eine

- eine Wirksamkeitsstudie, gesponsert vom NIH (NIH = Natio
Impfung im Monat 2-4-6), wurde in Italien durchgefiihrt. E
Impfstoffes von 84 % festgestellt. In einer Folgeuntersuc
Wirksamkeit bis 60 Monate nach Beendigung der G i

Boosterimpfung gegen Pertussis bestitigt. Q

.
Ergebnisse einer Langzeit-Studie in Schweden zgi g azelluldre Pertussis-Impfstofte bei
Sduglingen wirksam sind, die die Gmndimmunisx it 3 und 5 Monaten und eine
Auffrischimpfung im Alter von ca. 12 Monat@a en haben. Allerdings deuten die Daten darauf

hin, dass die Schutzwirkung gegen Pertusgi er von 7 bis § Jahren bei diesem Impfschema (3-5-
12 Monate) moglicherweise abnimmt. b"ss bei Kindern im Alter von 5 bis 7 Jahren, die vorher
e

nach diesem Impfschema (3-5-12 M ) geimpft wurden, eine zweite Auffrischimpfung
gerechtfertigt erscheinen.

Die Persistenz von schiitzendég Antikdrpern gegen Hepatitis B konnte bei iiber 90 % der Kinder,
denen 4 Dosen eines Kom@l simpfstoffes mit dem gleichen Hepatitis-B-Oberflichenantigen wie
in Infanrix Penta ver C rden, fiir mindestens 3,5 Jahre gezeigt werden.

Die Antikorperkon tighen unterschieden sich nicht von denjenigen einer Parallelkohorte, die 4
Dosen eines mo en Hepatitis-B-Impfstoffes erhalten hatte.

5.2 Pharnx netische Eigenschaften
Eine @lg der phamakokinetischen Eigenschaften wird fiir Impfstoffe nicht verlangt.
riklinische Daten zur Sicherheit
sierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheit, spezifischen Toxizitét, Toxizitit bei
wiederholter Gabe und zur Kompatibilitit der Bestandteile lassen die préklinischen Daten keine
besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1  Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid (NaCl)



Medium 199, bestehend hauptsidchlich aus Aminosduren, Mineralsalzen, Vitaminen
Wasser fiir Injektionszwecke

Adjuvantien siche Abschnitt 2.
6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit @Q
3 Jahre %

Nach Entnahme aus dem Kiihlschrank, ist der Impfstoff bei 21°C bis zu 8 Stunden haltba%g

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C). g
Nicht einfrieren. 0

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu{h@

6.5 Artund Inhalt der Behéltnisse @

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze (Glas Typ 1) mit @chmngsstopfen (aus Butyl).
Packungsgroflen zu 1, 10, 20 und 50 mit oder ohne N Qmﬁlen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packun r;')Xe in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen, fi Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung *

Bei Lagerung der Suspension bil@h eine weie Ablagerung mit klarem Uberstand. Dies ist jedoch
kein Anzeichen fiir eine Qualigitsmthderung.

Die DTPa-HBV-

Die Spritze ist kréftix&i'@eln, bis eine homogene triibe, weille Suspension entsteht.

ension ist per Augenschein auf etwaige Fremdpartikel und/oder

physikalisckle dgnderungen zu untersuchen. Wenn solche Abweichungen beobachtet werden, ist der
Impfstoff Zu\
Nicht etes Arzneimittel oder Abfallmaterial sind entsprechend den nationalen Anforderungen

zu orgen.

INHABER DER ZULASSUNG
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgien
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/00/153/001



EU/1/00/153/002
EU/1/00/153/003
EU/1/00/153/004
EU/1/00/153/005
EU/1/00/153/006
EU/1/00/153/007
EU/1/00/153/008
EU/1/00/153/009
EU/1/00/153/010

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER @

ZULASSUNG 6
Datum der Erteilung der Zulassung: 23. Oktober 2000 6
Datum der letzten Verldngerung: 23. Oktober 2005 \

10. STAND DER INFORMATION q

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Websitg/der Bdropéischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiligbar.

S
&
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http://www.ema.europa.eu/

ANHANG II é

HERSTELLER DER WIRKST
UND INHABER DER HERST
CHARGENFREIGABE

N

BEDINGUNGE \ENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRB

OLOGISCHEN URSPRUNGS
ERLAUBNIS, DER FUR DIE
WORTLICH IST
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A. HERSTELLER DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift derHersteller der Wirkstoffe biologischen Ursprungs

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgien @
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG 6
Emil-von-Behring-Str. 76, 6

D-35041 Marburg
Deutschland \

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich Q@

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89, 0

1330 Rixensart

Belgien K
@VERKEHRBRINGEN

. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRAN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH, DIE DEM INHABER DE HMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN AUFERLE& RDEN

B. BEDINGUNGEN DER GENEHMIGUNG FU

Arzneimittel, das der Verschreibungspfli nterliegt.
.

RANKUNGEN HINSICHTLICH DER SICHEREN
UNG DES ARZNEIMITTELS

o BEDINGUNGEN ODER
UND WIRKSAMEN A

Nicht zutreffend @\
. SONSTIGE‘@UNGEN

Pharmakovjgi stem

Der Inhaber% enehmigung fiir das Inverkehrbringen muss sicherstellen, dass das

Pharmak dahzsystem, wie im Modul 1.8.1., Version 3.06, des Zulassungsantrags beschrieben,
vorh d funktionsféhig ist, bevor und wéhrend das Produkt in den Verkehr gebracht wird.

fﬁ pdische Sicherheitsberichte (PSURSs)
PerfInhaber der Zulassung wird PSURs im Abstand von zwei Jahren einreichen.

Der Inhaber dieser Genehmigung fiir das Inverkehrbringen muss die Europdische Kommission iiber
die Pléne fiir das Inverkehrbringen des im Rahmen dieser Entscheidung genehmigten Arzneimittels
informieren.

Staatliche Chargenfreigabe: Gemél Artikel 114 der Richtlinie 2001/83/EG gednderte Fassung wird die
staatliche Chargenfreigabe von einem staatlichen Labor oder einem zu diesem Zweck autorisierten
Labor vorgenommen.

Der Inhaber der Zulassung wird auch weiterhin PSURSs in jéhrlichem Abstand einreichen.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

1 FERTIGSPRITZE OHNE NADEL/KANULE

10 FERTIGSPRITZEN OHNE NADELN/KANULEN
20 FERTIGSPRITZEN OHNE NADELN/KANULEN
50 FERTIGSPRITZEN OHNE NADELN/KANULEN
1 FERTIGSPRITZE MIT 1 NADEL/KANULE

10 FERTIGSPRITZEN MIT 10 NADELN/KANULEN
20 FERTIGSPRITZEN MIT 20 NADELN/KANULEN
50 FERTIGSPRITZEN MIT 50 NADELN/KANULEN
1 FERTIGSPRITZE MIT 2 NADELN/KANULEN

10 FERTIGSPRITZEN MIT 20 NADELN/KANULEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS . @" |
Infanrix Penta - Injektionssuspension \
Diphtherie (D)-, Tetanus (T)-, Pertussis (azelluldre Komponenten) (Pa)-, Hepati NA) (HBV)-,
Poliomyelitis (inaktiviert) (IPV)-Impfstoff (adsorbiert) 0
1>
| 2. WIRKSTOFF(E) K v |
1 Dosis (0,5 ml): @
Diphtherie-Toxoid' g >30 LE.
Tetanus-Toxoid' >40 LE.

. . <
Bordetella pertussis-Antigene ¢
(Pertussis-Toxoid', Filamentdses Héimagglutinin n') 25,25, 8 Mikrogramm

Hepatitis-B-Oberflichenantigen® 10 Mikrogramm
Polioviren (inaktiviert), Typ 1,2,3 Q\' 40, 8,32 D.E.
"adsorbiert an AI(OH); ° O 0,5 Milligramm A’
% adsorbiert an AIPO, 0,2 Milligramm A’

O

3.  SONSTIGE BESTANDTEILE

Natriumchlorid ¢ x\'

Medium 199, be & auptsdchlich aus Aminosduren, Mineralsalzen, Vitaminen
Wasser fiir Jn' nszwecke

4. %%HCHUNGSFORM UND INHALT
jektionssuspension
igspritze
?s osis (0,5 ml)
10 Fertigspritzen
10 x 1 Dosis (0,5 ml)

20 Fertigspritzen
20 x 1 Dosis (0,5 ml)

50 Fertigspritzen
50 x 1 Dosis (0,5 ml)
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1 Fertigspritze + 1 Nadel/Kaniile
1 Dosis (0,5 ml)

10 Fertigspritzen + 10 Nadeln/Kaniilen
10 x 1 Dosis (0,5 ml)

20 Fertigspritzen + 20 Nadeln/Kaniilen
20 x 1 Dosis (0,5 ml)

50 Fertigspritzen + 50 Nadeln/Kaniilen
50 x 1 Dosis (0,5 ml)

1 Fertigspritze + 2 Nadeln/Kaniilen
1 Dosis (0,5 ml)

10 Fertigspritzen + 20 Nadeln/Kaniilen
10 x 1 Dosis (0,5 ml)

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG AAQ

Packungsbeilage beachten

Intramuskuldre Anwendung é
Vor Gebrauch schiitteln g

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNE FUR KINDER UNERREICHBAR UND

NICHT SICHTBAR AUFZUBEWA{‘

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich au%r
.

‘ 7. WEITERE WARNHIN yFALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDQ@ j
¢

Verwendbar bis:

.
N

9. BE@)ERE LAGERUNGSHINWEISE

r Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS
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GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgien

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) ‘

EU/1/00/153/001 — 1 Fertigspritze ohne Nadel/Kaniile
EU/1/00/153/002 — 10 Fertigspritzen ohne Nadeln/Kaniilen

EU/1/00/153/003 — 20 Fertigspritzen ohne Nadeln/Kaniilen Q
EU/1/00/153/004 — 50 Fertigspritzen ohne Nadeln/Kantilen 4
EU/1/00/153/005 — 1 Fertigspritze mit 1 Nadel/Kantile )

EU/1/00/153/006 — 10 Fertigspritzen mit 10 Nadeln/Kaniilen
EU/1/00/153/007 — 20 Fertigspritzen mit 20 Nadeln/Kaniilen
EU/1/00/153/008 — 50 Fertigspritzen mit 50 Nadeln/Kaniilen
EU/1/00/153/009 — 1 Fertigspritze mit 2 Nadeln/Kaniilen

EU/1/00/153/010 — 10 Fertigspritzen mit 20 Nadeln/Kaniilen

13. CHARGENBEZEICHNUNG /] L

%)
S

14. VERKAUFSABGRENZUNG

v A d

.
Verschreibungspflichtig \%

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRA |
L 2

| 16. INFORMATION INABRﬂ@‘-SCHRIFT |
AN

Der Begriindung fiir das Nicht-Aufnehmen der Braille-Schrift wird zugestimmt

2
&
?\
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‘ MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Infanrix Penta
Injektionssuspension
DTPa-HBV-IPV

im.
~
| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG
\‘

| 3. VERFALLDATUM

Verw. bis: &

4. CHARGENBEZEICHNUNG L

A3
Ch.-B.: g@
é‘

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUM EINHEITEN

| Dosis (0,5 ml) \

Q

| 6.

WEITERE ANGABEN 6\
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Infanrix Penta, Injektionssuspension
Diphtherie (D)-, Tetanus (T)-, Pertussis (azellulire Komponenten) (Pa)-, Hepatitis B (rDNA)
(HBV)-, Poliomyelitis (inaktiviert) (IPV)-Impfstoff (adsorbiert)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihr Kind diesen Impfstoff erhiilt.
e Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Q
e Dieser Impfstoff wurde fiir Ihr Kind verordnet. Er sollte daher nicht an Dritte weitergegeben @
werden.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Thr Kind erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Infanrix Penta und wofiir wird es angewendet? QQ

2. Was miissen Sie beachten, bevor Thr Kind Infanrix Penta erhalt?
3. Wie ist Infanrix Penta anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? $

5. Wie ist Infanrix Penta aufzubewahren? K

6. Weitere Informationen
1. WAS IST INFANRIX PENTA UND WOFUR ANGEWENDET?

<

Infanrix Penta ist ein Impfstoff, der verwendet wi 3@\ Kind vor folgenden fiinf Krankheiten zu

schiitzen: \

o Diphtherie: eine schwere bakteri XOn, die hauptsichlich die Atemwege und
gelegentlich die Haut betrifft. Es t zum Anschwellen der Atemwege, was starke

Schwierigkeiten beim Atmen™ n manchen Féllen auch Ersticken verursachen kann. Die
Bakterien setzen aulerdem ‘&t frei, das zu Nervenschéden, Herzproblemen und sogar zum
Tod fiithren kann.

. Tetanus : Tetan Sb@l\ gelangen durch Schnittverletzungen, Kratzer oder Wunden der Haut
in den Kérpgr%h > die besonders geféhrdet fiir eine Tetanus-Infektion sind, sind
iiche, tiefe Wunden oder Wunden, die durch Erde, Staub, Pferdemist oder
Holzsplitt reinigt sind. Die Bakterien setzen ein Gift frei, das Muskelsteifheit,
schmerzha uskelkrampfe und Krampfanfille bis hin zum Tod verursachen kann. Die

. %chhusten (Pertussis): eine hochinfektiose Erkrankung, die die Atemwege betrifft. Die
%ankheit verursacht schwere Hustenanfille, die zu Atemproblemen fithren kdnnen. Der Husten
K wird oft von einem ,.keuchenden Gerdusch begleitet. Der Husten kann ein bis zwei Monate
v oder langer anhalten. Keuchhusten kann auch zu Ohrinfektionen, lang andauernder Bronchitis,

Lungenentziindung, Krampfanfillen und Hirnschidden bis hin zum Tod fiihren.

o Hepatitis B: wird durch das Hepatitis-B-Virus verursacht. Es bewirkt eine Schwellung der
Leber. Das Virus tritt in Korperfliissigkeiten wie Blut, Samen, Scheidensekret oder Spucke
(Speichel) infizierter Personen auf.

o Kinderlihmung: Eine Virusinfektion, die oftmals nur eine leichte Erkrankung auslost. In
manchen Fillen kann sie jedoch sehr schwerwiegend sein und zu bleibenden Schiden oder auch
zum Tod flihren. Kinderlihmung kann zur Bewegungsunfahigkeit der Muskeln fiihren
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(Muskelldhmung). Sie betrifft auch die Muskeln, die zum Atmen oder Gehen bendtigt werden.
Die GliedmaBen, die von der Krankheit betroffen sind, konnen schmerzhaft verformt sein.

Wie der Impfstoff wirkt

o Infanrix Penta hilft dem Korper Ihres Kindes einen eigenen Schutz (Antikorper) aufzubauen. Diese
Antikorper schiitzen Thr Kind vor diesen Krankheiten.

e Wie bei allen Impfstoffen kann es sein, dass Infanrix Penta moéglicherweise nicht jedes geimpfte
Kind vollstindig schiitzt.

e Der Impfstoff kann keine der Krankheiten verursachen, vor denen er Thr Kind schiitzt. Q

2. WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, BEVOR IHR KIND Infanrix Penta ERHALT? %Q

Infanrix Penta darf nicht angewendet werden, wenn:

o Ihr Kind allergisch (iiberempfindlich) ist auf: \Q

- Infanrix Penta oder irgendeinen Bestandteil dieses Impfstoffes (aufgelist schnitt 6)
- Neomycin oder Polymyxin (Antibiotika)
Eine allergische Reaktion kann sich durch juckende Hautausschldge, A der
Anschwellen des Gesichts oder der Zunge duflern. Q
i

. Ihr Kind bereits eine allergische Reaktion auf eine Impfung gegew Diphtherie, Tetanus,
Keuchhusten, Hepatitis B und Kinderldhmung gezeigt hat.

o bei Ihrem Kind innerhalb von 7 Tagen nach einer friihere ng mit einem Impfstoff gegen
Keuchhusten Storungen des Nervensystems aufgetreten,s

. Ihr Kind eine schwere Infektion mit Fieber (iiber 38°
Eine leichte Erkrankung wie z. B. eine Erkéltung llgemeinen unproblematisch sein,

Sie sollten aber zuerst mit ThremArzt darﬁbe;%ze en?

Infanrix Penta darf nicht verabreicht werden, wen r der oben aufgefiihrten Punkte auf Ihr Kind
zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, spre¢hgn Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Thr Kind

mit Infanrix Penta geimpft wird. Q
afhe

Besondere Vorsicht bei der Anwen\ on Infanrix Penta ist erforderlich

Bitte sprechen Sie mit ThremyArzt@der Apotheker, bevor Threm Kind dieser Impfstoff verabreicht
wird, wenn:

o Ihr Kind nach @l@eren Impfung mit Infanrix Penta oder einem anderen Keuchhusten-
C
OC)

Impfstoff ir ¢ Probleme hatte, insbesondere:

Fiebe innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung

- Kellaps dder schockdhnlicher Zustand innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung
des Schreien iiber drei Stunden und ldnger innerhalb von 48 Stunden nach der

mpfanfille mit oder ohne Fieber innerhalb von drei Tagen nach der Impfung
Kind an einer nicht-diagnostizierten oder fortschreitenden Erkrankung des Gehirns oder an
iner unkontrollierten Epilepsie leidet. Der Impfstoff sollte erst verabreicht werden, wenn die

K Erkrankung unter Kontrolle ist.
. Ihr Kind an einer Blutgerinnungsstérung leidet oder leicht Blutergiisse bekommt.
[ ]

Ihr Kind zu Fieberkrdmpfen neigt oder diese in der Familie aufgetreten sind.

Wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Ihr Kind zutrifft (oder Sie sich nicht ganz sicher sind),
sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Ihr Kind mit Infanrix Penta geimpft wird.

Bei Anwendung von Infanrix Penta mit anderen Arzneimitteln oder Impfstoffen
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Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet hat, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt oder wenn Thr Kind vor kurzem einen anderen Impfstoff erhalten hat.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Infanrix Penta
Dieser Impfstoff enthélt Neomycin und Polymyxin (Antibiotika). Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
wenn [hr Kind schon einmal eine allergische Reaktion auf diese Bestandteile gezeigt hat.

3. WIE IST Infanrix Penta ANZUWENDEN? Q

Wie viel wird verabreicht?

e Thr Kind wird insgesamt zwei oder drei Impfungen im Abstand von mindestens einem Mon@
zwischen jeder Impfung erhalten.

e  Der Arzt oder die Arzthelferin wird Thnen mitteilen, wann Thr Kind zur nichsten Im
kommen soll. %

e  Wenn weitere Impfungen, sogenannte Auffrischimpfungen, erforderlich sind, \@ Arzt es

Thnen sagen. g
Wie wird der Impfstoff verabreicht?

e Infanrix Penta wird als Injektion in den Muskel verabreicht.
e  Der Impfstoff darf nie in ein Blutgefa3 oder in die Haut Verabrflt den.

Wenn Thr Kind eine Impfung verpasst hat @

e  Wenn Ihr Kind einen vereinbarten Impftermin verpasst @f s wichtig, dass Sie einen neuen
Termin mit lhrem Arzt vereinbaren.

e Stellen Sie sicher, dass Ihr Kind die gesamt @ abschliefit. Andernfalls ist Ihr Kind
moglicherweise nicht vollstindig gegen di{%kungen geschiitzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN GLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Infanrix’x ebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

miissen. Die folgenden Nebenwin& konnen auftreten:

Allergische Reaktionen \
Sollte bei Ihrem Kind ¢i f@g sche Reaktion auftreten, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.

Anzeichen kdnnen S in’
e HautausschliageAdidyucken und/oder bldschenférmig sein kdnnen
gen und des Gesichts

tmen oder Schlucken

o plotzli tdruckabfall und Bewusstseinsverlust

Diese Realéfighen treten im Allgemeinen sehr bald nach Verabreichung der Impfung auf. Sprechen Sie
<G,Nm

um, it einem Arzt, wenn diese nach Verlassen der Arztpraxis auftreten.
0 tieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei Ihrem Kind eine der folgenden schweren

v&benwirkungen auftritt:
e Kollaps

e Phasen der Bewusstlosigkeit oder Bewusstseinsstorung

e Krampfanfille — diese konnen unter Fieber auftreten

Diese Nebenwirkungen sind sehr selten bereits bei anderen Impfstoffen gegen Keuchhusten
aufgetreten. Sie treten in der Regel 2 bis 3 Tage nach der Impfung auf.

Andere Nebenwirkungen sind:
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Sehr héufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten kénnen)
e  Miidigkeit

e  Appetitverlust

e  Fieber (38°C oder hoher)

e  Schwellung, Schmerzen, Rotung an der Injektionsstelle

e  Ungewdhnliches Schreien
e  Reizbarkeit, Unruhe

Haufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten konnen) Q
e Durchfall @
e  Erbrechen

e  Fieber (mehr als 39,5°C) 6

e  Schwellung grofer als 5 cm, oder Verhéartung an der Injektionsstelle 6
Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen auftreten @

e  Schlifrigkeit

e Husten

e  Juckreiz (Dermatitis), Hautausschlag

e  Ausgedehnte Schwellung an der Extremitét, an der die Injektion voggen en wurde

e  Erregbarkeit

Sehr selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10.000 Imp en auftreten konnen)

e  Bei sehr unreifen Frithgeborenen (Geburt vor oder in d Sehwangerschaftswoche) kdnnen

e  Voriibergehende Atempausen (Apnoen) .
e  Nesselsucht (Urtikaria) ¢
e  Schwellung der gesamten Extremitét, an der\ ktion vorgenommen wurde

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Ap Swenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Thr
Kind erheblich beeintrichtigt oder Sie wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sihd.

innerhalb von 2-3 Tagen nach der Impfung lédngere 6 en auftreten

5. WIE IST Infanrix Pent&&EWAHREN?

e  Arzneimittel fii zugénglich aufbewahren.
e Sie diirfen Infanii ta nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
xfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nic rieren. Durch Gefrieren wird der Impfstoff zerstort.
asMArzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
heker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese

&Bnahme hilft die, Umwelt zu schiitzen.
E 6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Infanrix Penta enthilt

anwenden.
Im Kiihls¢hr: agern (2°C - 8°C).
In deé& lverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die Wirkstoffe sind:
Diphtherie-Toxoid' mind. 30 L.E.
Tetanus-Toxoid' mind. 40 L.E.
Bordetella pertussis-Antigene

Pertussis-Toxoid' 25 Mikrogramm
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Filamentdses Hamagglutinin' 25 Mikrogramm

Pertactin' 8 Mikrogramm
Hepatitis-B-Oberflichenantigen ** 10 Mikrogramm
Poliomyelitisviren (inaktiviert)

Typ 1 (Mahoney-Stamm)* 40-D Antigeneinheiten

Typ 2 (MEF-1-Stamm)* 8-D Antigeneinheiten

Typ 3 (Saukett-Stamm) * 32-D Antigeneinheiten
" adsorbiert an Aluminiumhydroxid (AIOH);) 0,5 Milligramm A’

? hergestellt in Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae) Q
durch rekombinante DNA-Technologie

* adsorbiert an Aluminiumphosphat (AIPO,) 0,2 Milligramm AL @

* vermehrt in VERO-Zellen 6

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid (NaCl), Medium 199, bestehend hauptsé 'as
Aminosduren, Mineralsalzen und Vitaminen, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Infanrix Penta aussieht und Inhalt der Packung @

. Infanrix Penta ist eine weife, leicht milchige Fliissigkeit, die in einereEertigspsitze (0,5 ml)
geliefert wird.

o Infanrix Penta ist in Einzel-, Zehner-, Zwanziger- und Fiinfziggrpackshgen mit oder ohne

Nadeln/Kaniilen erhéltlich.
. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in etkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller Q

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. ’%
Rue de I'Institut 89 \
B-1330 Rixensart \
Belgien

Falls weitere Informationen {iber da$ @?mittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmaze nternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien \ Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 2 656 g{& Tél/Tel: +322 656 21 11
.

Bbbarapus Magyarorszag

GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
JlaXoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

:+420222001 111 Tel: + 356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com
Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS
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Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 2270 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no
Eesti Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
EX0MGoa Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z o.0.
TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000 @
Espaiia Portugal %
GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Prod@
Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.
es-ci@gsk.com Tel: +351 214129500 \
FLPT@gsk.com @
France Romainia
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GS
Tél: + 33 (0) 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 302
diam@gsk.com
Ireland Slovenlja
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoS e d 0.0.
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel u 12802500
,m igsk.com

Island \ enska republika
GlaxoSmithKline ehf. \ laxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)2 4826 11 11

Q recepcia.sk@gsk.com

O

Italia \ Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. Q GlaxoSmithKline Oy
Tel:+3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

\Q\ Sverige

Ltd GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00info.produkt@gsk.com

Kvnpog *
GlaxoSmithKlin
TnA: + 357’22

Latvij @ United Kingdom

mithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK
167312687 Tel: +44 (0)808 100 9997
sts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

; Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europaischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bei Lagerung der Suspension bildet sich eine weie Ablagerung mit klarem Uberstand. Dies ist jedoch
kein Anzeichen fiir eine Qualititsminderung.

Die Spritze ist kréftig zu schiitteln, bis eine homogene triibe, weile Suspension entsteht.
IPV)-Suspension ist per Augenschein auf etwaige Fremdpartikel und/oder physikalische

Veranderungen zu untersuchen. Wenn solche Abweichungen beobachtet werden, ist der Impfstof
verwerfen.

Die Diphtherie-, Tetanus-, azelluldre Pertussis-, Hepatitis B-, Poliomyelitis inaktiviert (DTPa-HBV- Q
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