ANEXO I @’

.
RESUMEN DE LAS CARACTERIS@\ EL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO
HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombinante) y
Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 0,5 ml con adyuvante contiene:

Principios activos: %b

Toxoide diftérico purificado........cceceveevieniiieninieceee igual o superior a 20 U.L %3
Toxoide tetanico purificado.......c.ccveeveeiiecieiniieiecie e igual o superior a 40 U.I.
Toxoide pertussis purificado.........cceceverienerieninieieneeeereeene 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada...................... 25 microgramos Q
Antigeno de superficie de hepatitis B ** ..........cccocvniiiinininnn 5,0 microgramos @.
Poliovirus tipo 1 inactivado (Mahoney) ..........cccccceeveenieeieeneennne. antigeno D*:4Q uniddes’
Poliovirus tipo 2 inactivado (MEF 1) ......ccccoveviiviiiiieieeiieee, antigeno DA% uhidades’

Poliovirus tipo 3 inactivado (Saukett) .........ccceeceeveriieeieenienene antige @ unidades’
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b (poliribosilribitol fos%x microgramos conjugado
con toxoide tetanico (24 microgramos)

En hidroxido de aluminio (0,3 mg) como adyuvante. &

*  Como limite de confianza inferior (p = 0,95).
**  Antigeno de superficie del virus de la hepat@producido a partir de la cepa recombinante

2150-2-3 de la levadura Saccharomyces cerexiSiag"
~  Cantidad de antigeno en el granel final, de %do con la OMS (SIT 673, 1992)
ada

O cantidad antigénica equivalente det@ por un método inmunoquimico apropiado.

Lista de excipientes, en 6.1 C)O
3.  FORMA FARMACE‘@

Suspension inyectable ﬁ&a precargada
HEXAVAC es un@ on blanca ligeramente opaca
. DATQ@NICOS

4.1 Iiones terapéuticas

E Ccuna combinada esta indicada para la vacunacion primaria y de refuerzo en nifios, frente a
ria, tétanos, tos ferina, hepatitis B causada por todos los subtipos de virus conocidos, poliomielitis
e infecciones invasivas causadas por Haemophilus influenzae tipo b.

4.2 Posologia y forma de administracion

Vacunacion primaria:

La pauta de vacunacion primaria consiste en dos o tres dosis de 0,5 ml administradas en el primer afio
de vida, en funcion de las recomendaciones oficiales. Se debera dejar un intervalo de al menos 1 mes
entre dosis: tal como 2, 3, 4 meses; 2, 4, 6 meses; 3, 5 meses.

Refuerzo:



Tras una vacunacion primaria con 2 dosis de HEXAVAC (p.e. 3, 5 meses), se debe administrar una
dosis de refuerzo entre los 11 y 13 meses de edad; tras una vacunacion primaria con 3 dosis de
HEXAVAC (p.e. 2, 3, 4 meses; 2, 4, 6 meses), se debera administrar una dosis de refuerzo entre los 12
y 18 meses de edad, en funcion de las recomendaciones oficiales.

HEXAVAC se puede utilizar como dosis de refuerzo siempre que el nifio haya recibido un ciclo de
vacunacion primaria completo de cada uno de los antigenos contenidos en HEXAVAC, con
independencia de si fueron administrados como vacunas monovalentes o combinadas producidas por
Sanofi Pasteur MSD.

Forma de administracion
HEXAVAC debe administrarse por via intramuscular en el cuadriceps o deltoides, preferiblemente
sitios alternos en las inyecciones posteriores. %

Esta vacuna no se debe utilizar en recién nacidos, adolescentes o adultos. \Q.
4.3 Contraindicaciones 0

Hipersensibilidad conocida a cualquier componente de la vacuna o reacc ave tras una
administracion previa de la vacuna. ?

{
Encefalopatia dentro de los 7 dias de la administracion de una dosis an e cualquier vacuna que
contenga antigenos de tos ferina (vacunas de célula entera o de tos ferj clular).

En estas circunstancias el ciclo de vacunacion se debera contj @on vacuna que no contenga un
componente de tos ferina. *
La vacunacion debe posponerse en caso de fiebre o enfe?&&guda.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de e

Esta vacuna no se debe utilizar en recién nacido@olescentes o adultos.

deberan recibir InmunoGlobulina de is B (IGHB) y vacuna de hepatitis B (recombinante) en el
nacimiento y deberan completar la sdrie de vacunacion de hepatitis B. No se ha estudiado la
administracion posterior de HE AC para completar la serie de vacunacion de hepatitis B en nifios
nacidos de madres HBsAg-p y que recibieron IGHB o en nifios nacidos de madres de status
desconocido. No se debe HEXAVAC como dosis al nacimiento o dosis posteriores durante el
primer afio de vida, en nd acidos de madres HBsAg-positivas.

Los nifios nacidos de madres antigeno @Qerﬁcie del virus de la hepatitis B (HBsAg)-positivas

HEXAVAC debe@istrarse con precaucion en sujetos con trombocitopenia o un trastorno de la
coagulacion da% en éstos se puede producir sangrado tras una administracion intramuscular.

. . * o . .. , .
Bajo ni cunstancia se debe administrar HEXAVAC por via intravascular. Tampoco se deben
usar las intradérmica o subcutanea.

S uiera de los acontecimientos siguientes se sabe que se han producido con relacion temporal a
cepcion de la vacuna, se debera considerar cuidadosamente la decision de administrar dosis
pOsteriores de vacunas que contengan tos ferina:
Fiebre de = 40,0 °C dentro de las 48 horas, no debida a otra causa identificable.
Colapso o estado similar al shock (episodio hipotonico-hiporrespuesta) dentro de las 48 horas de
la vacunacion.
Llanto inconsolable, persistente, de duracion = 3 horas, que aparece dentro de las 48 horas de la
vacunacion.
Convulsiones con o sin fiebre, que se presentan dentro de los 3 dias de la vacunacion.

Se debera iniciar un tratamiento antipirético de acuerdo con las recomendaciones locales.



Como con todas las vacunas inyectables, se debe disponer para uso inmediato de tratamiento médico
adecuado y supervision, para el caso poco frecuente de una reaccion anafilactica después de la
administracion de la vacuna.

En sujetos con una historia de reaccion grave en las 48 horas posteriores a una inyeccion previa de una
vacuna que contenga componentes similares, se deberd considerar cuidadosamente el esquema de
vacunacion.

Debido al largo periodo de incubacion de la hepatitis B, es posible que esté presente una infeccion no
reconocible de hepatitis B en el momento de la inmunizacion. En estos casos, la vacuna puede no
prevenir la infeccion de hepatitis B.

HEXAVAC no previene la infeccion de hepatitis causada por otros agentes tales como el de hs
A, hepatitis C y hepatitis E o por otros patégenos del higado. \
HEXAVAC no protege frente a las enfermedades invasivas causadas por serotj @sﬁntos a
Haemophilus influenzae tipo b o frente a meningitis de otros origenes. 6

Como cada dosis puede contener trazas indetectables de neomicina, estreptomi ina@ polimixina B, se
debe extremar la precaucion cuando se administre la vacuna a sujetos ¢ %rsensibilidad a estos
antibioticos. . \6

La inmunogenicidad de HEXAVAC puede disminuir po miento inmunosupresor o
inmunodeficiencia. En estos casos, se recomienda pospone @cunacio’n hasta el final de la

enfermedad o del tratamiento. No obstante, se recomic la vacunaciéon de sujetos con
inmunodeficiencia crénica tal como infeccion por VIH, aufiicuando la respuesta de anticuerpos pueda

ser limitada. \

Actualmente no existen suficientes datos dj iPles respecto a la inmunogenicidad de la
administracion concomitante de HEXAVAC REVENAR (Vacuna conjugada, adsorbida, de
polisacaridos antineumocdcicos). Sin empaggo, cuando Hexavac se co-administré con Prevenar
(Vacuna conjugada, adsorbida, de polisacasidds antineumococicos)la tasa de las reacciones febriles
fue superior en comparacion a las g recieron tras la administracion de vacunas hexavalentes
solas. Estas reacciones fueron en su maypria moderadas (menor o igual a 39°C) y transitorias

HEXAVAC no debe mezcla& a misma jeringa con otras vacunas u otros medicamentos que se
administren por via parentefa

4.5 Interaccién &gs medicamentos y otras formas de interaccion

Excepto en el e terapia inmunosupresora (ver 4.4 Advertencias y precauciones especiales de
empleo) po documentado interaccion clinica importante con otros tratamientos o productos
biologi

os respecto a la eficacia y seguridad de la administracion concomitante de HEXAVAC con
a de Virus Vivos de Sarampion, Rubéola y Parotiditis.

Attualmente no hay suficientes datos disponibles sobre la inmunogenicidad de una administracion
concomitante de Hexavac con Prevenar (Vacuna conjugada, adsorbida, de polisacaridos
antineumococicos).

4.6 Embarazo y lactancia

No aplicable.



4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No aplicable.
4.8 Reacciones adversas

e Experiencia de los ensayos clinicos

En los ensayos clinicos, mas de 3.900 nifios pequefios y 4.400 nifios (de 12 a 20 meses de edad)
recibieron HEXAVAC.

Las reacciones notificadas mas comunmente incluyeron enrojecimiento
induracion/hinchazon/dolor en el lugar de la inyeccion, fiebre igual o superior a 38 °C, irritab ,
somnolencia, pérdida de apetito, insomnio, diarrea y voOmitos. Menos comUnment an
comunicado, fiebre igual o superior a 40 °C, sensibilidad en el lugar de la inyeex, llanto
inconsolable, prolongado y enrojecimiento y/o induracion > 7 cm en el lugar de inyecgi éinchazén
de la extremidad completa. Raramente se han comunicado convulsion febril y llan @smédico. Se
han comunicado una tUnica reaccion edematosa bilateral de las extremidades i\@& es y un unico
episodio de hipotonia hiporrespuesta.

Estos signos y sintomas aparecieron normalmente en las 48 horas sig Sa la vacunacion. Fueron
en su mayoria leves, generalmente duraron menos de 72 horas y reml®espontaneamente

No se observo aumento del numero de reacciones adversas en )pr era, segunda y tercera dosis de

la serie primaria, excepto un aumento en la tasa de fiebre ig erior a 38 °C tras la segunda dosis
de dicha serie primaria.

La tasa de fiebre igual o superior a 40 °C aumentd Qvacunacién de refuerzo, pero permanecio
<1%. El enrojecimiento y/o induracion > 7 el lugar de la inyeccion, aumento tras la
vacunacion de refuerzo, pero permanecié < En casos raros, éstos estuvieron asociados con

hinchazoén de toda la extremidad. Q

e  Experiencia post comercializacid

Tras un amplio uso de HEXA@J se han notificado los siguientes efectos adversos adicionales.

Frecuentes (>1/100 y <1/1

Trastornos en el punt licacion (reacciones en el lugar de la inyeccion): Edema / Prurito /
Urticaria. @
Raras (>1/10. oq& 1/1.000)
El organigm neral — Trastornos generales: llanto prolongado o anormal.

Muy ra@/l0.000)
o ismo en general — Trastornos generales: Reaccion alérgica / Escalofrios / Fatiga /Episodio de
hi 1a-hiporespuesta/ Malestar /Edema/Palidez/ Hinchazén o edema de la(s) extremidad(es)
pleta(s) / Hinchazon local transitorio de nodulo linfatico

Trastornos del sistema nervioso central y periférico: Convulsiones (febriles y no febriles) /
Encefalitis/Encelopatia con edema agudo cerebral/Rotacion involuntaria ocular/Sindrome de Guillain
Barré /Hipotonia /Neuritis.

Trastornos del sistema gastro-intestinal: Dolor abdominal / Meteorismo/Nauseas.

Trastornos hemorragicos y de la coagulacion, plaquetas: Petechia / Purpura / Plrpura
Trombocitopénica / Trombocitopenia.



Trastornos psiquiatricos: Agitacion / Trastornos del suefio.

Trastornos del sistema respiratorio : Disnea 6 estridor inspiratorio

Trastornos de la piel y anejos: Angioedema / Eritema /Prurito/Erupcién/ Urticaria .

Trastornos vasculares (extracardiacos): Rubor

Efectos adversos potenciales

Ademas, se han comunicado otras reacciones adversas con el uso comercial de vacunas estrechamente

relacionadas con HEXAVAC.

Las reacciones adversas informadas en los ensayos clinicos y el uso comercial hasta el moment@a

vacuna de difteria, tétanos, tos ferina acelular, Haemophilus influenzae tipo b y Ro 1tis
inactivada adsorbida de Sanofi Pasteur MSD, se incluyen en la lista de reacciones as de
HEXAVAC.

Reacciones muy raras tras el uso de la vacuna de hepatitis B (recombinante) de Saﬂ@asteur MSD
incluyen, alopecia, hipotension, neuritis Optica, paralisis facial, eritema multif@ angioedema y
anafilaxia. Como con otras vacunas de hepatitis B, en muchos casos, no se ha,establecido la relacion
causal con la vacuna. | b

4.9 Sobredosis C)\

No aplicable. &
*
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS \9

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: Vacunas bacter'&w y viricas, combinadas, codigo ATC: JO7TCA

Los toxoides diftérico y tetanico se p a@‘ a partir de las toxinas de cultivos de Corynebacterium
diphtheriae y Clostridium tetani medjadte destoxificacion con formaldehido seguido de purificacion.
El antigeno de superficie del vigesyde la hepatitis B se produce por cultivo de una cepa recombinante
de células de levadura (Sacc es cerevisiae).

La vacuna de poliomie Q)btiene de la propagacion de virus de la poliomielitis tipos 1, 2 'y 3 en
células Vero, purificageiohsy posterior inactivacion por formaldehido.

Los component€hd® tos ferina acelular (toxina pertussis: PT y hemaglutinina filamentosa: FHA) se
extraen dg cpfti -‘ de Bordetella pertussis y después se purifican separadamente. La toxina pertussis
ifica separadamente con glutaraldehido para originar el toxoide (PTxd). La FHA no se
destoxi @ e ha demostrado que PTxd y FHA juegan un papel principal en la proteccion frente a la

vacuna contiene el polisacarido capsular purificado (poliribosil ribitol fosfato: PRP) de
aemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoide tetanico. Cuando se administra el PRP solo se
induce una respuesta serologica, pero es débilmente inmunogénico en nifios pequefios. La uniéon
covalente del PRP al toxoide tetanico le hace un antigeno dependiente de células-T, que induce una
respuesta IgG especifica anti-PRP en nifios pequefios y que genera memoria inmunoldgica.

Esta vacuna induce anticuerpos humorales especificos frente al HBsAg (anti-HBs) y frente a los
toxoides diftérico y tetanico (anti-D y anti-T). El desarrollo de un titulo de anti-HBs igual o superior a
10 mUl/ml y de anti-D y anti-T igual o superior a 0,01 Ul/ml determinados a los 1-2 meses después de
la tercera inyeccidn, se correlacionan con proteccion frente a la infeccion de hepatitis B y frente a
difteria y tétanos respectivamente.



Respuesta inmune tras la vacunacion primaria

En el estudio clinico pivotal, todos los nifios (100 %) desarrollaron un nivel de anticuerpos
seroprotector (igual o superior a 0,01 Ul/ml) frente a los antigenos de difteria y tétanos, un mes
después de completar el ciclo primario. Para tos ferina, el 91,8 % y el 90,5 % de los nifios alcanzaron
una elevacion de cuatro veces en los titulos de anticuerpos frente a PT y FHA, respectivamente. El
incremento de 4 veces en los titulos post inmunizacion se considera un signo de seroconversion cuya
significacion clinica es desconocida en ausencia de una correlacion serologica de proteccion. Se
alcanzaron niveles protectores de anti-HBs (igual o superior a 10 mUI/ml) en el 96,6 % de los nifios;
los titulos geométricos medios (GMTs) fueron inferiores comparados con el grupo control. Se
desarrollaron titulos anti-poliovirus por encima del umbral de 5 (reciproco de la dilucion
seroneutralizacion) frente a los poliovirus tipos 1, 2 y 3, en el 100 % de los nifios y es

consideraron protegidos frente a la poliomielitis. Tras la vacunacion primaria, el 93,7 % de los S
tenian un titulo anti-PRP igual o superior a 0,15 pg/ml; los GMTs fueron inferiores compaga n el
grupo control (2,06 pg/ml frente a 3,69 pLg/ml). 0

Respuesta inmune tras la inyeccion de refuerzo

En el estudio clinico pivotal en el que los nifios recibieron HEXAVAC como d e refuerzo tras
primovacunacion con HEXAVAC, se alcanzaron titulos de anticuerpos ,4gual€§ o superiores a
0,1 Ul/ml frente a tétanos en todos los nifios y frente a difteria en el 98,8¢%,. 8¢ dlcanzo6 una elevacion
media de 7,4 y 4,3 veces en los titulos de anticuerpos frente a PT y F @ pectivamente y todos los
nifios desarrollaron titulos de anticuerpos protectores frente a poliovirus tipos 1, 2 y 3.
Inmediatamente antes de la inyeccion de refuerzo los GMTs anti- eron 0,40 ug/ml y 0,64 ng/ml
para HEXAVAC y el grupo control respectivamente. Despu dla dosis de refuerzo, los GMTs
aumentaron a 16,7 pg/ml y 23,0 pg/ml en cada grupo respe x nte, indicando una fuerte respuesta
anamnésica. Se alcanzaron titulos anti-PRP iguales o supgrigres a 0,15 pg/ml e iguales o superiores a
1 pg/mlen el 100 % y el 96,6 % de los nifios, respectiya te. Tras la dosis de refuerzo, el 96,6 % de
los nifios desarrollaron titulos anti-HBs iguales o s ‘&res a 10 mUI/ml. Se observo una elevacion
media de 20,5 veces en el titulo de anticuerpos @ HBs tras la dosis de refuerzo. Otros ensayos
obtuvieron resultados similares 6 superiores. en marcha estudios de farmacovigilancia y de
persistencia de anticuerpos a largo plaz proporcionaran informacion adicional respecto a la
duracion de la proteccion.

Después de una pauta de 3, 5, 12 m&s) las respuestas inmunes fueron compatibles con la proteccion
clinica buscada y de la misma nitud que las previamente informadas para HEXAVAC u otras
vacunas combinas aut0r1zada te el segundo afo de vida.

5.2 Propiedades far@Qnetlcas
La evaluacion de @wdades farmacocinéticas no se requiere para las vacunas.

53 Da;os@&licos sobre seguridad

Los daQreclinicos que incluyen estudios de dosis tnica, dosis repetidas y tolerancia local, no
rgye allazgos inesperados ni 6rganos diana de la toxicidad.

DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
La formulaciéon contiene hidréxido de aluminio y una solucion tampon de fosfato disddico, fosfato

monopotasico, carbonato sdédico, bicarbonato soédico, trometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla
compleja de aminoacidos, sales minerales, vitaminas y otros componentes) y agua para inyectables.



6.2 Incompatibilidades

La vacuna no debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas o sustancias de administracion
parenteral.

6.3 Periodo de validez
36 meses

6.4 Precauciones especiales de conservaciéon

Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera). e @*

No congelar.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

0,5 ml de suspension en jeringa precargada (vidrio tipo I) con embolo (clorobrom uthlo) y aguja -
envase de 1, 10, 25 y 50.

0,5 ml de suspension en jeringa precargada (vidrio tipo I) con embolo (clor utilo) sin aguja -
envase de 1, 10, 25 y 50. %

0,5 ml de suspension en jeringa precargada (vidrio tipo I) con embole, ( T

agujas separadas — envase de 1y 10.

omobutilo) con 1 6 2

No todas las presentaciones se encuentran comercializadas. @
*
6.6 Instrucciones de uso, manipulacion y eliminacio &\
Antes de usar, se debe agitar bien la vacuna para %& una suspension blanca, ligeramente opaca,

homogénea.

En las presentaciones que contienen la jepmga precargada sin aguja, la aguja debe colocarse en el
extremo de la jeringa mediante un giro @

7. TITULAR DE LA AUT@ZACION DE COMERCIALIZACION

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon @

8. NUM@S) DEL REGISTRO COMUNITARIO DE MEDICAMENTOS

L

EU/1/0®001-012

@FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

23 de Octubre , 2000

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO



ANEXO II &
.
A. FABRICANTE DE LOS PRINCIPI LOGICOS

ACTIVOS Y TITULAR DE LA IZACION DE
FABRICACION RESPONSAB LA LIBERACION DEL
LOTE

B. CONDICIONES DE LAAU i ORIZACION DE
COMERCIALIZA



A.  FABRICANTE DE LOS PRINCIPIOS BIOLOGICOS ACTIVOS Y TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE LA LIBERACION DEL LOTE

Nombre y direccion del fabricante de los principios bioldgicos activos

Para el antigeno de superficie de Hepatitis B:
MERCK & Co, Inc.

Sumneytown Pike

West POINT, Pennsylvania 19486

USA

Para los otros componentes: E @'

Aventis Pasteur

Campus Mérieux @.
1541 Avenue Marcel Mérieux \
F-69280 Marcy L'Etoile

Nombre o razon social del fabricante responsable de la liberacion del lote

Aventis Pasteur ‘ Q

Campus Mérieux .
1541 Avenue Marcel Mérieux O
F-69280 Marcy L'Etoile @

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE

NSACION Y USO IMPUESTAS AL
RCIALIZACION

. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE ?

Medicamento sujeto a receta médica
. OTRAS CONDICIONES O

El titular de esta Autorizacion d mercializacion debe informar a la Comision Europea sobre las
decisiones de comercializaci& ta especialidad farmacéutica autorizada por esta decision.

Liberacion oficial del | acuerdo con el articulo 114 de la Directiva 2001/83/EEC, la liberacion
oficial del lote se ll&( abo por un laboratorio estatal o de uno designado a tal efecto.

N

@Q)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

|HEXAVAC - jeringa precargada monodosis con aguja incorporada - Envase de 1 |

1.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombina&

Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante. \®'
\v
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N |
A
1 dosis con adyuvante (0,5 ml) contiene: @
Toxoide diftérico purificado .........ccceeveerieriiiiieeeee e >2Q L
Toxoide tetanico purificado.........cccueevverierieiieee et .

Toxoide pertussis purificado .........cceevveveerierienieee e

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada......................... £3 g
Antigeno de superficie de hepatitis B........ccccoovvierinienieninnnne, N0 g
Poliovirus tipo 1 inactivado .........c.ccceveeviiviiiiiniiiiicnn, ‘@ . 40 unidades D
Poliovirus tipo 2 inactivado ...........ccceeeveeriecieeneeeieereenen, ), A 8 unidades D
Poliovirus tipo 3 inactivado ........c.eccveveerieecreenieeneeene S U R 32 unidades D
Haemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoidé anico.........12 pug

3. LISTA DE EXCIPIENTES Q -

Excipientes: hidroxido de aluminio jc’Qlucién tampon de fosfato disodico, fosfato monopotasico,
carbonato sodico, bicarbonato so trometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de
aminodacidos, sales minerales V@nas y otros componentes) y agua para inyectables.

\

4. FORMA FARA TICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
1 jeringa precar nodosis de 0,5 ml con aguja incorporada.
Suspension i le en jeringa precargada.

>

5. ﬂQ\/IA, Y SI ES NECESARIO, ViA(S) DE ADMINISTRACION
A\

ar bien antes de usar.
a intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

13



8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera)
No congelar

EL PRODUCTO (SI PROCEDE)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI(')N DEL. PRODUC é()»
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIR

ON

\
oS

COMERCIALIZACION

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA A({MZACI(')N DE

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

O
- yon . @0

N -

N

12. NUMERO DE REGISTRO COMUNITARIK(')‘

EU/1/00/147/001 @9
O\

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRIGANTE

OV
xO

14. CONDICIONES RALES DE DISPENSACION

A

Medicamento suj e&scripcién médica.

’ -
| 15. I%WCIONES DE USO
N

@Q)

14



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

|HEXAVAC - jeringa precargada monodosis sin aguja - Envase de 1 |

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombina&

Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante. \®'
\v
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N |
A
1 dosis con adyuvante (0,5 ml) contiene: @
Toxoide diftérico purificado .........ccceeveerieriiiiieeeee e >2Q L
Toxoide tetanico purificado.........cccueevverierieiieee et .

Toxoide pertussis purificado..........cceevvereerierieiciiee e
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada......................... £3

Antigeno de superficie de hepatitis B........ccccoovvierinienieninnnne, N0 g
Poliovirus tipo 1 inactivado .........c.ccceveeviiviiiiiniiiiicnn, ‘@ . 40 unidades D
Poliovirus tipo 2 inactivado ...........ccceeeveeriecieeneeeieereenen, ), A 8 unidades D
Poliovirus tipo 3 inactivado ........c.eccveveerieecreenieeneeene S U R 32 unidades D
Haemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoidé anico ......... 12 ng

3. LISTA DE EXCIPIENTES Q -

Excipientes: hidroxido de aluminio )C’Qlucién tampon de fosfato disodico, fosfato monopotasico,
carbonato sodico, bicarbonato sod trometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de
aminodacidos, sales minerales V@nas y otros componentes) y agua para inyectables.

\

4, FORMA FARN TICA'Y CONTENIDO DEL ENVASE
1 jeringa precar nodosis de 0,5 ml sin aguja.
Suspension i le en jeringa precargada.

*

5. ﬂQ\/IA, Y SI ES NECESARIO, ViA(S) DE ADMINISTRACION
A\

ar bien antes de usar.
a intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera)
No congelar

EL PRODUCTO (SI PROCEDE)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI()N DEL. PRODUC é()»
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIR

ON

\
oS

COMERCIALIZACION

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA A({MZACI(')N DE

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

O
- yon . @0

N -

N

12. NUMERO DE REGISTRO COMUNITARIK(')‘

EU/1/00/147/005 @9
O\

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRIGANTE

OV
xO

14. CONDICIONES RALES DE DISPENSACION

A

Medicamento suj e&scripcién médica.

’ -
| 15. I%WCIONES DE USO
N

@Q)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

|HEXAVAC - jeringa precargada monodosis con 1 aguja separada - Envase de 1 |

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombinai e@
Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante.
N

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) RO |
™

1 dosis con adyuvante (0,5 ml) contiene: @.

Toxoide diftérico purificado .........ccceevereeierieieieeieecee e =220U.

Toxoide tetanico purificado.......c.ccevvevveerierieiiieie e =40
Toxoide pertussis purificado..........ccoeveereeniinieiie e
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada..............ccccveneen.ne.
Antigeno de superficie de hepatitis B..........ccooovevieniiiiiiieiee 53

Poliovirus tipo 1 inactivado .........ccceevvereeienienieienieieseeiee, .. 40 unidades D
Poliovirus tipo 2 inactivado ...........cccoceeviviiiiiniiiiicnn ‘@ . 8 unidades D
Poliovirus tipo 3 inactivado ..........cccceevveeiiecieneecieereenen, ), A 32 unidades D
Haemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoid @0 ......... 12 ug

)

Excipientes: hidroxido de aluminio y u@cién tampon de fosfato disodico, fosfato monopotésico,
carbonato sodico, bicarbonato sodi ometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de
aminoacidos, sales minerales, vitami otros componentes) y agua para inyectables.

3. LISTA DE EXCIPIENTES ¢

4.  FORMA FARMACGEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
A J

1 jeringa precarga odosis de 0,5 ml con 1 aguja separada.
Suspension iny% etn jeringa precargada.

*
& &

5. F@nA, Y SI ES NECESARIO, ViA(S) DE ADMINISTRACION

en antes de usar.
id intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera)
No congelar

EL PRODUCTO (SI PROCEDE)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI()N DEL. PRODUC é()»
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIR

ON

\
oS

COMERCIALIZACION

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA A({MZACI(')N DE

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

O
- yon . @0

N -

N

12. NUMERO DE REGISTRO COMUNITARIK(')‘

EU/1/00/147/009 @9
O\

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRIGANTE

OV
xO

14. CONDICIONES RALES DE DISPENSACION

A

Medicamento suj e&scripcién médica.

’ -
| 15. I%WCIONES DE USO
N

@Q)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

|HEXAVAC - jeringa precargada monodosis con 2 agujas separadas - Envase de 1 |

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombinai e@
Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante.
N

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) RO |
™

1 dosis con adyuvante (0,5 ml) contiene: @.

Toxoide diftérico purificado .........ccceevereeierieieieeieecee e =220U.

Toxoide tetanico purificado.......c.ccevvevveerierieiiieie e =40
Toxoide pertussis purificado..........ccoeveereeniinieiie e
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada..............ccccveneen.ne.
Antigeno de superficie de hepatitis B..........ccooovevieniiiiiiieiee 53

Poliovirus tipo 1 inactivado .........ccceevvereeienienieienieieseeiee, .. 40 unidades D
Poliovirus tipo 2 inactivado ...........cccoceeviviiiiiniiiiicnn ‘@ . 8 unidades D
Poliovirus tipo 3 inactivado ..........cccceevveeiiecieneecieereenen, ), A 32 unidades D
Haemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoid @0 ......... 12 ug

)

Excipientes: hidroxido de aluminio y u@cién tampon de fosfato disodico, fosfato monopotésico,
carbonato sodico, bicarbonato sodi ometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de
aminoacidos, sales minerales, vitami otros componentes) y agua para inyectables.

3. LISTA DE EXCIPIENTES ¢

4.  FORMA FARMACGEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
A J

1 jeringa precarga odosis de 0,5 ml con 2 agujas separadas.
Suspension iny ¢'tn jeringa precargada.

- )
o~ A\

5. F@nA, Y SI ES NECESARIO, ViA(S) DE ADMINISTRACION

en antes de usar.
id intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera)
No congelar

EL PRODUCTO (SI PROCEDE)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI(')N DEL. PRODUC é()»
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIR

ON

\
oS

COMERCIALIZACION

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA A({MZACI(')N DE

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

O
- yon . @0

N -

N

12. NUMERO DE REGISTRO COMUNITARIK(')‘

EU/1/00/147/010 @9
O\

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRIGANTE

OV
xO

14. CONDICIONES RALES DE DISPENSACION

A

Medicamento suj e&scripcién médica.

’ -
| 15. I%WCIONES DE USO
N

@Q)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

|HEXAVAC - jeringa precargada monodosis con aguja incorporada - Envase de 10 |

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombina&

Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante. \®'
\v
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N |
A
1 dosis con adyuvante (0,5 ml) contiene: @
Toxoide diftérico purificado .........ccceeveerieriiiiieeeee e >2Q L
Toxoide tetanico purificado.........cccueevverierieiieee et .

Toxoide pertussis purificado..........cceevvereerierieiciiee e
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada......................... £3

Antigeno de superficie de hepatitis B........ccccoovvierinienieninnnne, N0 g
Poliovirus tipo 1 inactivado .........c.ccceveeviiviiiiiniiiiicnn, ‘@ . 40 unidades D
Poliovirus tipo 2 inactivado ...........ccceeeveeriecieeneeeieereenen, ), A 8 unidades D
Poliovirus tipo 3 inactivado ........c.eccveveerieecreenieeneeene S U R 32 unidades D
Haemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoidé anico........ 12 ng

3. LISTA DE EXCIPIENTES Q -

Excipientes: hidroxido de aluminio jc’Qlucién tampon de fosfato disodico, fosfato monopotasico,
carbonato sodico, bicarbonato so trometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de
aminodacidos, sales minerales V@nas y otros componentes) y agua para inyectables.

\

4. FORMA FARA TICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
10 jeringas prec as monodosis de 0,5 ml con aguja incorporada.
Suspension i le en jeringa precargada.

>

5. ﬂQ\/IA, Y SI ES NECESARIO, ViA(S) DE ADMINISTRACION
A\

ar bien antes de usar.
a intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera)
No congelar

EL PRODUCTO (SI PROCEDE)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI(')N DEL. PRODUC é()»
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIR

ON

\
oS

COMERCIALIZACION

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA A({MZACI(')N DE

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

O
- yon . @0

N -

N

12. NUMERO DE REGISTRO COMUNITARIK(')‘

EU/1/00/147/002 @9
O\

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRIGANTE

OV
xO

14. CONDICIONES RALES DE DISPENSACION

A

Medicamento suj e&scripcién médica.

’ -
| 15. I%WCIONES DE USO
N

@Q)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

|HEXAVAC - jeringa precargada monodosis sin aguja - Envase de 10 |

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombina&

Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante. \®'
\v
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N |
A
1 dosis con adyuvante (0,5 ml) contiene: @
Toxoide diftérico purificado .........ccceeveerieriiiiieeeee e >2Q L
Toxoide tetanico purificado.........cccueevverierieiieee et .

Toxoide pertussis purificado..........cceevvereerierieiciiee e
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada......................... £3

Antigeno de superficie de hepatitis B........ccccoovvierinienieninnnne, N0 g
Poliovirus tipo 1 inactivado .........c.ccceveeviiviiiiiniiiiicnn, ‘@ . 40 unidades D
Poliovirus tipo 2 inactivado ...........ccceeeveeriecieeneeeieereenen, ), A 8 unidades D
Poliovirus tipo 3 inactivado ........c.eccveveerieecreenieeneeene S U R 32 unidades D
Haemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoidé anico ......... 12 ng

3. LISTA DE EXCIPIENTES Q -

Excipientes: hidroxido de aluminio jc’Qlucién tampon de fosfato disodico, fosfato monopotasico,
carbonato sodico, bicarbonato so trometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de
aminodacidos, sales minerales V@nas y otros componentes) y agua para inyectables.

Q

4. FORMA FARFIACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

10 jeringas prec a$ monodosis de 0,5 ml sin aguja.
Suspension i le en jeringa precargada.
*

5. ﬂQ\/IA, Y SI ES NECESARIO, ViA(S) DE ADMINISTRACION
A\

ar bien antes de usar.
a intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera)
No congelar

EL PRODUCTO (SI PROCEDE)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI(')N DEL. PRODUC é()»
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIR

ON

\
oS

COMERCIALIZACION

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA A({MZACI(')N DE

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

O
- yon . @0

N -

N

12. NUMERO DE REGISTRO COMUNITARIK(')‘

EU/1/00/147/006 @9
O\

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRIGANTE

OV
xO

14. CONDICIONES RALES DE DISPENSACION

A

Medicamento suj e&scripcién médica.

’ -
| 15. I%WCIONES DE USO
N

@Q)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

|HEXAVAC - jeringa precargada monodosis con 1 aguja separada - Envase de 10 |

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO ‘

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombina@;

Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante. \®'
O
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) {\ \
o
1 dosis con adyuvante (0,5 ml) contiene:
Toxoide diftérico purificado ..........ccceevieriieiieieieceee e >20 Q
Toxoide tetanico purificado........cceveeeeieiiiiiieiieie e >

Toxoide pertussis purificado..........cccvevverieriiieriierienierie e
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada..........ccccccceeceee.

Antigeno de superficie de hepatitis B..........cccccevveieninennnnnn . /v ,0ug
Poliovirus tipo 1 inactivado ..........cccceevieriienienieeieeieeieeee. \ f.. 40 unidades D
Poliovirus tipo 2 iNACtIVAO ......coviervieiieeiieeieeieeeieeeiee e sy Moo es 8 unidades D
Poliovirus tipo 3 inactivado ........cccecceeveenienieeneeneen 80 R M 32 unidades D
Haemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoid@ anico ......... 12 ng

3. LISTA DE EXCIPIENTES O\

b
Excipientes: hidroxido de aluminio )@lucién tampon de fosfato disodico, fosfato monopotasico,
carbonato sodico, bicarbonato sodiee) trometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de
aminoacidos, sales minerales@nas y otros componentes) y agua para inyectables.

P

4. FORMA FAR CUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

-

10 jeringas pre as monodosis de 0,5 ml con 1 aguja separada (por cada jeringa).
Suspension 16) le en jeringa precargada.
*

N

5 MA, Y SI ES NECESARIO, ViA(S) DE ADMINISTRACION

ar bien antes de usar.
a intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
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7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION 6{3;
Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera) @

No congelar 0\

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL \)UCTO NO

UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONT T IRECTO CON
EL PRODUCTO (SI PROCEDE) (P
N0
P

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DEHEA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION A

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk O
F-69007 Lyon 0\'

12. NUMERO DE REGISTRO COMUNYTARIO

N\
EU/1/00/147/011 QO

13. NUMERO DE LOT,Bs\ﬁﬂ:' FABRICANTE
\‘
Lote @

<

‘ 14. CQNP‘I'@\IES GENERALES DE DISPENSACION
Y4
Medica @ 0 sujeto a prescripcion médica.

N2

&Y T INSTRUCCIONES DE USO

v
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

|HEXAVAC - jeringa precargada monodosis con 2 agujas separadas - Envase de 10 |

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombinai e@
Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante.
N

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) RO |
™

1 dosis con adyuvante (0,5 ml) contiene: @.

Toxoide diftérico purificado .........ccceevereeierieieieeieecee e =220U.

Toxoide tetanico purificado.......c.ccevvevveerierieiiieie e =40
Toxoide pertussis purificado..........ccoeveereeniinieiie e
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada..............ccccveneen.ne.
Antigeno de superficie de hepatitis B..........ccoooieveeniiniiniieeeee 53

Poliovirus tipo 1 inactivado .........ccceevvereeienienieienieieseeiee, .. 40 unidades D
Poliovirus tipo 2 inactivado ...........cccoceeviviiiiiniiiiicnn ‘@ . 8 unidades D
Poliovirus tipo 3 inactivado ..........cccceevveeiiecieneecieereenen, ), A 32 unidades D
Haemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoid @0 ......... 12 ug

)

Excipientes: hidroxido de aluminio y u@cién tampon de fosfato disodico, fosfato monopotésico,
carbonato sodico, bicarbonato sodi ometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de
aminoacidos, sales minerales, vitami otros componentes) y agua para inyectables.

3. LISTA DE EXCIPIENTES ¢

4.  FORMA FARMACGEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
A J

10 jeringas precar onodosis de 0,5 ml con 2 agujas separadas (por cada jeringa).
Suspension iny ¢'tn jeringa precargada.

- )
o~ A\

5. F@IA, Y SI ES NECESARIO, ViA(S) DE ADMINISTRACION

en antes de usar.
id intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera)
No congelar

EL PRODUCTO (SI PROCEDE)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI(')N DEL. PRODUC é()»
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIR

ON

\
oS

COMERCIALIZACION

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA A({MZACI(')N DE

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

O
- yon . @0

N -

N

12. NUMERO DE REGISTRO COMUNITARIK(')‘

EU/1/00/147/012 @9
O\

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRIGANTE

OV
xO

14. CONDICIONES RALES DE DISPENSACION

A

Medicamento suj e&scripcién médica.

’ -
| 15. I%WCIONES DE USO
N

@Q)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

|HEXAVAC - jeringa precargada monodosis con aguja incorporada - Envase de 25 |

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombina&

Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante. \®'
\v
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N |
A
1 dosis con adyuvante (0,5 ml) contiene: @
Toxoide diftérico purificado .........ccceeveerieriiiiieeeee e >2Q L
Toxoide tetanico purificado.........cccueevverierieiieee et .

Toxoide pertussis purificado..........cceevvereerierieiciiee e
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada......................... £3

Antigeno de superficie de hepatitis B........ccccoovvierinienieninnnne, N0 g
Poliovirus tipo 1 inactivado .........c.ccceveeviiviiiiiniiiiicnn, ‘@ . 40 unidades D
Poliovirus tipo 2 inactivado ...........ccceeeveeriecieeneeeieereenen, ), A 8 unidades D
Poliovirus tipo 3 inactivado ........c.eccveveerieecreenieeneeene S U R 32 unidades D
Haemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoidé anico........ 12 ng

3. LISTA DE EXCIPIENTES Q -

Excipientes: hidroxido de aluminio jc’Qlucién tampon de fosfato disodico, fosfato monopotasico,
carbonato sodico, bicarbonato so trometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de
aminodacidos, sales minerales V@nas y otros componentes) y agua para inyectables.

\

4. FORMA FARA TICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
25 jeringas prec as monodosis de 0,5 ml con aguja incorporada.
Suspension i le en jeringa precargada.

>

5. ﬂQ\/IA, Y SI ES NECESARIO, ViA(S) DE ADMINISTRACION
A\

ar bien antes de usar.
a intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION ‘

Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera)
No congelar

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI()N DEL. PRODUC é()»
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIR ON

EL PRODUCTO (SI PROCEDE) N
Q
fo.\

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION q

Sanofi Pasteur MSD SNC \

8, rue Jonas Salk

O
- yon . @0

N -

12. NUMERO DE REGISTRO COMUNITARIK'O‘

EU/1/00/147/003 @»0
O\

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRIGANTE

OV
xO

14. CONDICIONES RALES DE DISPENSACION

A

Medicamento suj e&scripcién médica.

’ -
| 15. I%WCIONES DE USO
N

@Q)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

|HEXAVAC - jeringa precargada monodosis sin aguja - Envase de 25 |

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombina&

Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante. \®'
\v
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N |
A
1 dosis con adyuvante (0,5 ml) contiene: @
Toxoide diftérico purificado .........ccceeveerieriiiiieeeee e >2Q L
Toxoide tetanico purificado.........cccueevverierieiieee et .

Toxoide pertussis purificado..........cceevvereerierieiciiee e
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada......................... £3

Antigeno de superficie de hepatitis B........ccccoovvierinienieninnnne, N0 g
Poliovirus tipo 1 inactivado .........c.ccceveeviiviiiiiniiiiicnn, ‘@ . 40 unidades D
Poliovirus tipo 2 inactivado ...........ccceeeveeriecieeneeeieereenen, ), A 8 unidades D
Poliovirus tipo 3 inactivado ........c.eccveveerieecreenieeneeene S U R 32 unidades D
Haemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoidé anico ......... 12 ng

3. LISTA DE EXCIPIENTES Q -

Excipientes: hidroxido de aluminio jc’Qlucién tampon de fosfato disodico, fosfato monopotasico,
carbonato sodico, bicarbonato so trometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de
aminodacidos, sales minerales V@nas y otros componentes) y agua para inyectables.

Q

4. FORMA FARFIACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

25 jeringas prec a$ monodosis de 0,5 ml sin aguja.
Suspension i le en jeringa precargada.
*

5. ﬂQ\/IA, Y SI ES NECESARIO, ViA(S) DE ADMINISTRACION
A\

ar bien antes de usar.
a intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

31



8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera)
No congelar

EL PRODUCTO (SI PROCEDE)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI(')N DEL. PRODUC é()»
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIR

ON

\
oS

COMERCIALIZACION

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA A({MZACI(')N DE

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

O
- yon . @0

N -

N

12. NUMERO DE REGISTRO COMUNITARIK(')‘

EU/1/00/147/007 @9
O\

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRIGANTE

OV
xO

14. CONDICIONES RALES DE DISPENSACION

A

Medicamento suj e&scripcién médica.

’ -
| 15. I%WCIONES DE USO
N

@Q)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

|HEXAVAC - jeringa precargada monodosis con aguja incorporada - Envase de 50 |

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombina&

Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante. \®'
\v
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N |
A
1 dosis con adyuvante (0,5 ml) contiene: @
Toxoide diftérico purificado .........ccceeveerieriiiiieeeee e >2Q L
Toxoide tetanico purificado.........cccueevverierieiieee et .

Toxoide pertussis purificado..........cceevvereerierieiciiee e
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada......................... £3

Antigeno de superficie de hepatitis B........ccccoovvierinienieninnnne, N0 g
Poliovirus tipo 1 inactivado .........c.ccceveeviiviiiiiniiiiicnn, ‘@ . 40 unidades D
Poliovirus tipo 2 inactivado ...........ccceeeveeriecieeneeeieereenen, ), A 8 unidades D
Poliovirus tipo 3 inactivado ........c.eccveveerieecreenieeneeene S U R 32 unidades D
Haemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoidé anico........ 12 ng

3. LISTA DE EXCIPIENTES Q -

Excipientes: hidroxido de aluminio jc’Qlucién tampon de fosfato disodico, fosfato monopotasico,
carbonato sodico, bicarbonato so trometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de
aminodacidos, sales minerales V@nas y otros componentes) y agua para inyectables.

\

4. FORMA FARA TICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
50 jeringas prec as monodosis de 0,5 ml con aguja incorporada.
Suspension i le en jeringa precargada.

>

5. ﬂQ\/IA, Y SI ES NECESARIO, ViA(S) DE ADMINISTRACION
A\

ar bien antes de usar.
a intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera)
No congelar

EL PRODUCTO (SI PROCEDE)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI(')N DEL. PRODUC é()»
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIR

ON

\
oS

COMERCIALIZACION

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA A({MZACI(')N DE

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

O
- yon . @0

N -

N

12. NUMERO DE REGISTRO COMUNITARIK(')‘

EU/1/00/147/004 @9
O\

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRIGANTE

OV
xO

14. CONDICIONES RALES DE DISPENSACION

A

Medicamento suj e&scripcién médica.

’ -
| 15. I%WCIONES DE USO
N

@Q)
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

|HEXAVAC - jeringa precargada monodosis sin aguja - Envase de 50 |

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivada, hepatitis B (recombina&

Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante. \®'
\v
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N |
A
1 dosis con adyuvante (0,5 ml) contiene: @
Toxoide diftérico purificado .........ccceeveerieriiiiieeeee e >2Q L
Toxoide tetanico purificado.........cccueevverierieiieee et .

Toxoide pertussis purificado..........cceevvereerierieiciiee e
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada..............c.o.......£53

Antigeno de superficie de hepatitis B........ccccoovvierinienieninnnne, N0 g
Poliovirus tipo 1 inactivado .........c.ccceveeviiviiiiiniiiiicnn, ‘@ . 40 unidades D
Poliovirus tipo 2 inactivado ...........ccceeeveeriecieeneeeieereenen, ), A 8 unidades D
Poliovirus tipo 3 inactivado ........c.eccveveerieecreenieeneeene S U R 32 unidades D
Haemophilus influenzae tipo b conjugado con toxoidé anico ......... 12 ng

3. LISTA DE EXCIPIENTES Q -

Excipientes: hidroxido de aluminio jc’Qlucién tampon de fosfato disodico, fosfato monopotasico,
carbonato sodico, bicarbonato so trometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de
aminodacidos, sales minerales V@nas y otros componentes) y agua para inyectables.

\

4. FORMA FARV TICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
50 jeringas prec as monodosis de 0,5 ml sin aguja.
Suspension i le en jeringa precargada.

*

5. ﬂQ\/IA, Y SI ES NECESARIO, ViA(S) DE ADMINISTRACION
A\

ar bien antes de usar.
a intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera)
No congelar

EL PRODUCTO (SI PROCEDE)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI(')N DEL. PRODUC é()»
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIR

ON

\
oS

COMERCIALIZACION

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA A({MZACI(')N DE

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

O
- yon . @0

N -

N

12. NUMERO DE REGISTRO COMUNITARIK(')‘

EU/1/00/147/008 @9
O\

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRIGANTE

OV
xO

14. CONDICIONES RALES DE DISPENSACION

A

Medicamento suj e&scripcién médica.

’ -
| 15. gWJCCIONES DE USO

N
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Y, SI ES NECESARIO, ViA(S) DE
ADMINISTRACION

HEXAVAC

Via intramuscular i 0

2. FORMA DE ADMINISTRACION x2>
N

Conservar entre 2 °C -8 °C Qo

No congelar @»

Agitar bien antes de usar

3. FECHA DE CADUCIDAD ,.\\J

\J
CAD: /1/®

4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE \

Lote @
NaN

5. CONTENIDO EN PESO, VOLYMEN O EN UNIDADES
\J
1 dosis = 0,5 ml 0

Sanofi Pasteur MSD SNC Q\'O

%)
&
@Q)
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PROSPECTO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que su hijo sea vacunado.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Esta vacuna ha sido recetada a su hijo y no debe Vd. pasarlo a otras personas.

En este prospecto:

1.  Quees HEXAVAC y para qué se utiliza @
2. Antes de usar HEXAVAC

3. Como usar HEXAVAC \@»

4, Posibles efectos adversos 0

5. Conservacion de HEXAVAC

6. Informacién adicional @.Q

HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada /

Vacuna de difteria, tétanos, pertussis acelular, poliomielitis inactivadﬁ\@titis B (recombinante) y
Haemophilus influenzae tipo b conjugada, con adyuvante.

Los principios activos son: . @
Toxoide diftérico purificado........cccceveveeiverienciiiie e, K\ al o superior a 20 U.L.* (30 Lf)

Toxoide tetanico purificado.........ccceeveverievieninienieneenne ...igual o superior a 40 U.L.* (10 Lf)

Toxoide pertussis purificado..........ccceevververeercienreennen. \ ...... 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada. 0 .......... 25 microgramos
Antigeno de superficie de hepatitis B ** ............ NN 5,0 microgramos
Poliovirus tipo 1 inactivado (Mahoney)............. ‘b’ ................. antigeno D*:40 unidades’
Poliovirus tipo 2 inactivado (MEF 1) ........ Q .......................... antigeno D*: 8 unidades’
) U antigeno D:32 unidades’

Poliovirus tipo 3 inactivado (Saukett) ...
Polisacarido de Haemophilus influe
con toxoide tetanico (24 microgramo

para una dosis con adyuvante d@ ml

0 b (poliribosilribitol fosfato) 12 microgramos conjugado

*  Como limite de conﬁa@nferior (p=0,95).

**  Antigeno de supe el virus de la hepatitis B producido a partir de la cepa recombinante
a Saccharomyces cerevisiae.

no en el granel final, de acuerdo con la OMS (SIT 673, 1992)

igénica equivalente determinada por un método inmunoquimico apropiado.

Los de \ggponentes son: hidroxido de aluminio y una solucion tampon de fosfato disddico,
fosfa @ opotasico, carbonato sodico, bicarbonato sodico, trometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla
é’ de aminoacidos, sales minerales, vitaminas y otros componentes) y agua para inyectables.

lar de la Autorizacion de Comercializacion: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007
Lyon
Fabricado por: Sanofi Pasteur SA, F-69280 Marcy |’Etoile
1. QUE ES HEXAVAC Y PARA QUE SE UTILIZA

HEXAVAC es una vacuna inyectable en jeringa monodosis de 0,5 ml.

HEXAVAC esta indicado para ayudar a proteger a su hijo frente a la difteria, tétanos, tos ferina,
poliomielitis, infeccion hepatica causada por todos los subtipos conocidos de virus de la hepatitis B y
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frente a la enfermedad invasiva (infeccion de tejidos cerebral y medula espinal, infeccion sanguinea,
etc.) causada por la bacteria Haemophilus influenzae tipo b (Hib) en nifios de 8 semanas a 18 meses de
edad.

HEXAVAC puede estar disponible en envases de 1, 10, 25 y 50 con o sin aguja.

2. ANTES DE USAR HEXAVAC

No use HEXAVAC:

- sisu hijo es alérgico a cualquier componente de la vacuna. @

- en caso de recién nacidos, adolescentes o adultos. 6

- si su hijo tiene fiebre u otras enfermedades, en particular tos, catarro o gripe (se de %ar la
vacunacion).

- sisu hijo ha padecido dafio cerebral (encefalopatia) tras una dosis anterior de una de tos

ferina de célula entera o acelular.
Tenga especial cuidado con HEXAVAC: Z

{

- si su hijo tiene hipersensibilidad a la neomicina, estreptomicina y¢| (@Xma B, debido al uso de
estas sustancias durante la produccion.

- si su hijo tiene trombocitopenia o un trastorno de la coag Q) dado que en estos nifios se
puede producir sangrado tras una administracion intramusc %

- sise conoce que ha presentado alguno de los acontecimientasgiguientes, en relacion temporal a la
recepcion de la vacuna (La decision de administrar_d8su“hijo dosis posteriores de vacunas que
contengan pertussis (tos ferina) se debera consid dosamente):

Fiebre de = 40,0 °C dentro de las 48 horas, 1da a otra causa identificable.

Colapso o estado similar al shock ( hipotonico-hiporrespuesta) dentro de las 48
horas de la vacunacion.

Llanto inconsolable, persistente, racion = 3 horas, que aparece dentro de las 48 horas de
la vacunacion. @

Convulsiones con o sin fieb, @ se presentan dentro de los 3 dias de la vacunacion.

- si su hijo ha tenido o tiene prch)]as médicos o alergias, incluyendo reacciones alérgicas tras
alguna dosis de HEXAVA

- s1Vd. es madre antige%&1 erficie del virus de la hepatitis B (HBsAg)-positiva, su hijo debera

a

recibir Inmunoglobul thepatitis B (IGHB) y vacuna antihepatitis B (recombinante) en el
nacimiento y debe pletar la serie de vacunacion frente a la hepatitis B. No se ha estudiado la
administracion r de HEXAVAC para completar la serie de vacunacion de hepatitis B, en
nifios nacido adres HBsAg-positivas y que recibieron IGHB o en nifios nacidos de madres
de status ocido. No se debe utilizar HEXAVAC como dosis al nacimiento o dosis
posterigfcs ddrante el primer aflo de vida, en nifios nacidos de madres HBsAg-positivas.

- co tras vacunas similares, pueden ocurrir casos de enfermedad por Haemophilus b en la
se siguiente a la vacunacion, antes de la aparicion de los efectos protectores de la vacuna.

- ido a que la infeccion de hepatitis B puede no manifestarse durante un largo periodo de

mpo, es posible que una persona pueda estar infectada en el momento de la administracion de

la vacuna. En estas personas, la vacuna puede no prevenir la hepatitis B.

Uso con otras vacunas

Actualmente no existen suficientes datos disponibles respecto a la respuesta inmune de la
administracion concomitante de HEXAVAC con PREVENAR (Vacuna conjugada, adsorbida, de
polisacaridos antineumocoécicos). Sin embargo, cuando se co-administré Hexavac en ensayos clinicos,
la tasa de las reacciones febriles fue superior en comparacion a las que aparecieron tras la
administracion de vacunas hexavalentes solas. Estas reacciones fueron en su mayoria moderadas y
transitorias. Generalmente, en caso de que su hijo deba ser vacunado con HEXAVAC y otras vacunas
simultaneamente, consulte a su medico para mas informacion.
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3. COMO USAR HEXAVAC

La pauta de vacunacion primaria consiste en dos o tres dosis de 0,5 ml administradas en el primer afio
de vida, en funcion de las recomendaciones oficiales. Se debera dejar un intervalo de al menos 1 mes
entre dosis: tal como 2, 3, 4 meses; 2, 4, 6 meses; 3, 5 meses.

Tras una vacunacion primaria con 2 dosis de HEXAVAC (p.e. 3, 5 meses), se debe administrar una
dosis de refuerzo entre los 11 y 13 meses de edad; tras una vacunacion primaria con 3 dosis de
HEXAVAC (p.e. 2, 3, 4 meses; 2, 4, 6 meses), se deberd administrar una dosis de refuerzo entre los
12 y 18 meses de edad, en funcién de las recomendaciones oficiales.

HEXAVAC se puede utilizar como dosis de refuerzo siempre que el nifio haya recibido un ciclo
vacunacion primaria completo de cada uno de los antigenos contenidos en HEXAVACS
independencia de si fueron administrados como vacunas monovalentes o combinadas producid@r
Sanofi Pasteur MSD. \

HEXAVAC debe inyectarse en el musculo cuadriceps o deltoides preferiblemente en si Qtemos en
las inyecciones posteriores.

Bajo ninguna circunstancia se debe administrar HEXAVAC por via intravascula poco se deben
usar las vias intradérmica o subcutdnea.

{
HEXAVAC no debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas s medicamentos que se
administren por via parenteral. C)
En las presentaciones que contienen la jeringa precargada si , la aguja debe colocarse en el

extremo de la jeringa mediante un giro de 90°. {\
Si olvidé una dosis de HEXAVAC:
El medico decidira cuando administrar la dosis per(@,

o

Al igual que con otras vacunas su hij @e presentar algunos efectos adversos. HEXAVAC ha sido
generalmente bien tolerada en los engaybs clinicos. Los efectos adversos incluyeron reacciones en el
lugar de la inyeccion tales c sensibilidad, enrojecimiento, hinchazon y dolor. Otros efectos
adversos fueron irritabilidad, (glencia, fiebre, falta de suefio, diarrea, vomitos, perdida de apetito y

llanto prolongado que no s@ consolar.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSO,

Tras un amplio uso vac se han notificado reacciones adversas adicionales:
Entre las reacciongs ontradas en el punto de inyeccion también se han notificado hinchazén y

erupcion cutan ralizada.
Raramente effiifle/puede tener un llanto prolongado o anormal.

Muy ra@n\te puede ocurrir una reaccion alérgica, escalofrios, fatiga, malestar, edema, hinchazon de
la(s midad(es) completa(s), Sindrome de Guillain Barré, episodio de hipotonia-hiporrespuesta,
7 convulsiones (con o sin fiebre), inflamacion cerebral, hinchazon aguda cerebral, movimientos
luntarios oculares, disminucion del tono muscular, neuritis, naduseas, gas abdominal y / o dolor
aBdominal, recuento de plaquetas bajo, puntos morados o pardo rojizos visibles a través de la piel,
agitacion, dificultad para dormir, dificultad para respirar, respiracion jadeante, hinchazon de la cara,
labios, boca, lengua o garganta lo que puede causar dificultad en la deglucion o en la respiracion, rash,
enrojecimiento de la piel, urticaria generalizada, picazon generalizado, rubor, hinchazon transitorio de
nddulos linfaticos locales.

Informe rapidamente a su medico sobre estos sintomas. Si persisten o empeoran, puede que tenga que
llevar a su hijo al medico.
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Ademas, informe a su medico si su hijo manifiesta algiin sintoma que sugiera una reaccion alérgica tal
como exantema, enrojecimiento, picazon, palidez o edema, tras alguna dosis del ciclo de vacunacion.

Si aprecia efectos adversos no mencionados en este prospecto, comuniqueselo a su medico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE HEXAVAC

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Conservar entre 2 °C — 8 °C (en nevera).

No congelar. e @

No usar una vez superada la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

6. INFORMACION ADICIONAL

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al re@&nte local del

Titular de la Autorizacion de Comercializacion.
‘ (\
<
Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/L urg
Sanofi Pasteur MSD sa/nv Sanofi Pasteu sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84 Tél: 32.2.7 4
*

Ceska republika Ma &ég
AVENTIS PASTEUR OFFICE PRAHA IS PASTEUR Representative Office
Tel: 420 222 522 523 3 1328 39 80
Danmark @'Malta
Sanofi Pasteur MSD sa/nv CHERUBINO LTD
Tél: 32.2.726.95.84 OQ Tel: 356 21 343 270
Deutschland 0 Nederland
Sanofi Pasteur MSD GmbH O Sanofi Pasteur MSD sa/nv branch
Tel: 49.6224.594.0 \ Tel: 32.2.726.95.84
Eesti @Q Norge
AS Oriola — Tallinn Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tel: 370 5 273 096@ TIf: +32.2.726.95.84
EMda @ Osterreich
BIANEZNANE! Sanofi Pasteur MSD GmbH
TnA. 30. 09111 Tel: 43.1.866.70.22.202

S Polska

1 Pasteur MSD SA AVENTIS PASTEUR Sp.Z.0.0.

Tel: 349.1.371.78.00 Tel.: 48 22 661 55 39
France Portugal
Sanofi Pasteur MSD SNC UCB PHARMA Lda
Tél: 33.4.37.28.40.00 Tel: 351.21.302.53.00
Ireland Slovenija
Sanofi Pasteur MSD Ltd Aventis Pasteur GmbH Representative
Tel: 3531.295.2226 Tel: 386 4 33 74 14
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Island
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tel: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD SpA
Tel: 390.6.664.092.11

Konpog
XANTOS LYSSIOTIS AND SON
TmA: 357 22 34 80 06

Latvija
AVENTIS PASTEUR GmbH
Tel: 370 5273 0967

Lietuva

AVENTIS PASTEUR Representative Office
Tel. 370 5 273 0967

Este prospecto fue aprobado en:
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Slovenska republika
Aventis Pasteur GmbH
Tel: 421 41 700 2711

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 6®
\\}’b

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: 44.1.628.785.291
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