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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse likakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinantse hepatiit B ja
konjugeeritud Haemophilus influenzae tiiiip b adjuvanteeritud vaktsiin.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 0,5 ml adjuvanteeritud annus sisaldab: e
Toimeained:

Puhastatud difteeria toksoid..........ccceeverirrierenieninieieneen vihemalt 20 RU* (30 Lf) 0
Puhastatud teetanuse toksoid ...........ccccevveerievienieeciieiieieene vihemalt 40 RU* (10 Lf) Q
Puhastatud ldkakoha toksoid.........ccceevveriinienienenieninienene 25 mikrogrammi

Puhastatud lakakoha filamentoosne hemaglutiniin ................ 25 mikrogrammi @

Hepatiit B pinnaantigeen ** ...........ccccccevieeiiieneenieseeeie e, 5,0 mikrogrammi

Inaktiveeritud I tiilibi polioviirus (Mahoney) ...........ccccceeeueee. D antigeen”: 40

Inaktiveeritud II tiiiibi polioviirus (MEF 1) .......ccccccvveviennenn. D antigeen

Inaktiveeritud III tiiiibi polioviirus (Saukett).........ccccceeueeneene D antige t

Haemophilus influenzae tiiip b poliisahhariid (polﬁribosﬁﬁl—rilm osfaat) 12 mikrogrammi
konjugeerituna teetanuse toksoidile (24 mikrogrammi) @

Adjuvanteeritud alumiiniumhiidroksiidiga (0,3 mg) QQ

*  Alumine usalduspiir (p = 0,95).

** Hepatiit B viiruse pinnaantigeen, ¢ tod @ parmiseene  Saccharomyces cerevisiae
rekombinantsest tiivest 2150-2-3

~  Antigeeni kogus valmistootes vastavalt

V4i sobiva immunokeemilise meet

e (TRS 673, 1992)
idratud samavéadrne antigeeni kogus

Abiained vt 6.1

3. RAVIMVORM OQ

Sustesuspensmon
HEXAVAC on V alstmatu valge suspensioon

ED ANDMED

»@ gustused

kombineeritud vaktsiin on ndidustatud laste esmaseks ja revaktsineerimiseks difteeria, teetanuse,
lakakoha, hepatiit B (tekitatud viiruste koigi teadaolevate alatiilipide poolt) vastu, poliomiieliidi ja
Haemophilus influenzae tiilip b pohjustatud invasiivsete infektsioonide vastu.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Esmane vaktsineerimine:

Esmane vaktsineerimine koosneb kahest voi kolmest 0,5 ml annusest, mis manustatakse ametlike
soovituste kohaselt esimese eluaasta jooksul. Annustevaheline intervall peab olema vdhemalt 1 kuu:
néiteks 2., 3., 4. elukuul; 2., 4., 6. elukuul ; 3., 5. elukuul.



Revaktsineerimine:

Pédrast esmast vaktsineerimist HEXAVAC’i 2 annusega (s.t 3., 5. elukuul ) tuleb teha
revaktsineerimine 11. kuni 13. elukuul; parast esmast vaktsineerimist HEXAVAC’i 3 annusega (s.t 2.,
3., 4. elukuul; 2., 4., 6. elukuul ) tuleb teha revaktsineerimine 12. kuni 18. elukuul, vastavalt ametlikele
soovitustele.

HEXAVAC’i voib kasutada revaktsineerimiseks juhul, kui véikelaps on saanud tdieliku esmase
vaktsineerimise kuuri kdigi HEXAVAC’is sisalduvate antigeenidega, olenemata sellest, kas neid
manustati Sanofi Pasteur MSD toodetud monovalentsete vdi kombineeritud vaktsiinidena.

Manustamisviis

HEXAVAC’i tuleb manustada intramuskulaarselt nelipea- vdi deltalihasesse, soovitatavalt E a

jérgmine siist uuele siistimiskohale.
Seda vaktsiini ei tohi kasutada vastsiindinutel, noorukitel ega tdiskasvanutel. 0
4.3 Vastuniidustused @Q

Ulitundlikkus vaktsiini mistahes komponendi suhtes vdi tugev reaktsioon pi ktsiini eelmist
manustamist.

voi atsellulaarse likakoha vaktsiini) eelmist manustamist.

Entsefalopaatia 7 pdeva jooksul pérast mistahes ldakakdha antigeene aktsiini (taisrakulise

Neil juhtudel tuleb vaktsineerimiskuuri jatkata vaktsiiniga, mis giysialda lakakoha komponenti.
Vaktsineerimine tuleb edasi liikkata palaviku vdi dgeda haig;ﬁ korral.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamise?\

Seda vaktsiini ei tohi kasutada vastsiindinutel, a o%ega taiskasvanutel.
* \( t

Hepatiit B viiruse pinnaantigeeni (HBsAg@ ositiivsetel emadel siindivad imikud peavad saama

Y

siindimisel hepatiit B immunoglobuliin ) ja rekombinantset hepatiit B vaktsiini ning peaksid
saama tdieliku hepatiit B vastase va 1mise kuuri. HEXAVAC’i edasist manustamist hepatiit B
vaktsineerimise kuuri 1opuleviimise ikutel, kelle emad olid HBsAg-positiivsed ja kes said HBIG,
vOi imikutel, kelle emade seis oli Rende siinni ajal teadmata, ei ole uuritud. HEXAVAC”’i ei tohi
kasutada HBSAg—positiivset§uadel siindinud imikute silinnijdrgseks vaktsineerimiseks ja

vaktsineerimiseks esimese@ tal.

HEXAVAC’iT ma Nisel trombotsiitopeeniaga vOi hiilibimishéiretega lastele peab olema
ettevaatlik, sest ngilyyGib Intramuskulaarse manustamise jargselt tekkida veritsus.

HEXAVA X ohi mitte mingil juhul manustada intravasaalselt. Kasutada ei tohi ka intradermaalset
ega subkytal manustamisteed.

jargmine juhtum on olnud ajaliselt seotud eelneva vaktsineerimisega, tuleb ldkakoha
¢ sisaldavate vaktsiinide edasiste annuste manustamist hoolikalt kaaluda:
Palavik 240,0 °C 48 tunni jooksul, ilma muu tuvastatava pohjuseta.
Kollaps voi Sokitaoline seisund (hiipotoonilis-hiiporeaktiivne episood) 48 tunni jooksul péarast
vaktsineerimist.
Pidev, =3 tundi kestev lohutamatu nutt 48 tunni jooksul parast vaktsineerimist.
Krambid koos palavikuga v&i ilma, mis on tekkinud 3 paeva jooksul pérast vaktsineerimist.

Palavikuvastast ravi tuleb alustada vastavalt kohalikele juhistele.
Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peaks vastav meditsiiniline abi ja jilgimine olema

kittesaadav vOimalike harvaesinevate anafiilaktiliste reaktsioonide puhul, mis vdivad tekkida pérast
vaktsiini manustamist.



Vaktsineerimiskuuri jétkamist tuleb hoolikalt kaaluda laste puhul, kellel on tekkinud tugev reaktsioon
48 tunni jooksul parast eelnevaid sarnaseid komponente sisaldavate vaktsiinide manustamist.

hepatiit B pika inkubatsiooniperioodi tottu vdib vaktsineeritav immuniseerimise ajal olla nakatunud
diagnoosimata hepatiit B viirusesse. Sellistel juhtudel ei anna vaktsineerimine kaitset hepatiit B
infektsiooni vastu.

HEXAVAC ei enneta hepatiidiinfektsiooni, millel on muud pdhjused, nt hepatiit A, hepatiit C ja
hepatiit E voi teised maksahaiguste patogeenid.

HEXAVAC ei anna kaitset teiste Haemophilus influenzae tiiipide (mitte-b) poolt pdhjustitud
invasiivsete infektsioonide ega teiste meningiiditekitajate vastu.

Kuna iga annus voib sisaldada neomiitsiini, streptomditsiini ja poliimiiksiin B mitteméérat jalei,
tuleb olla ettevaatlik vaktsiini manustamisel lastele, kes on nende antibiootiku@suhtes
ilitundlikud.

HEXAVAC’i immuunvastust vdivad vihendada immuunsupressiivne ravi ja npuudulikkus.
Sellistel juhtudel on soovitatav vaktsineerimine edasi liikkata tervenemiseni v 1 1@puni. Kroonilise
immuunpuudulikkusega, nt HIV infektsiooniga lapsi on siiski soce' aktsineerida, kuigi
immuunvastus voib olla piiratud. 6

HEXAVAC’i ja PREVENAR’i (pneumokoki konjugeeritud p. hhariidvaktsiin, adsorbeeritud)
samaaegsel manustamisel tekkiva immunogeensuse kohtamgi{ole praegu piisavalt andmeid.
HEXAVAC’i manustamisel kliinilises uuringus koos PR @R’iga (pneumokoki konjugeeritud
poliisahhariidvaktsiin, adsorbeeritud) oli aga pal Vi@ oonide midr korgem kui ainult
kuuevalentsete vaktsiinide manustamise jérgselt. N & 1oonid olid enamasti mdddukad (mitte
iile 39 °C) ja modduva iseloomuga. Q\
<
HEXAVAC’1 ei tohi segada samas siistlas telste dega ega teiste parenteraalselt manustatavate

ravimitega. “Q
4.5 Koostoimed teiste ravimite%@u koostoimed

Vilja arvatud immuunsupressiyse ravi*puhul (vt 4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel), ei
ole olulisi kliinilisi koostoime@e ravimitega ega bioloogiliste preparaatidega dokumenteeritud.

HEXAVAC’i toimeq'a th kohta samaaegsel manustamisel leetrite, mumpsi ja punetiste viiruse

elusvaktsiiniga an&x uuduvad.

HEXAVAC’i
konjugeerit

uffogeensuse kohta samaaegsel manustamisel PREVENAR’iga (pneumokoki
iisahhariidvaktsiin, adsorbeeritud) ei ole piisavalt andmeid.

4.6 edus ja imetamine
@Matav

4. Toime reaktsioonikiirusele

Ei ole kohaldatav

4.8 Korvaltoimed

. Kliiniliste uuringute kogemused

Kliinilistes uuringutes on HEXAVAC’iga vaktsineeritud tile 3900 imiku ja 4400 viikelapse (vanuses
12...20 kuud).



Sagedased kdrvaltoimed olid muu hulgas punetus ja/voi induratsioon/turse/valu siistekohas, 38 °C vdi
korgem palavik, drrituvus, uimasus, isutus, unetus, diarrda ja oksendamine. Harvemad korvaltoimed
olid 40 °C voi kdrgem palavik, siistekoha valulikkus, pikaajaline lohutamatu nutt ning punetus ja/voi
induratsioon > 7 cm siistekohas v0i kogu jdseme turse. Harva on esinenud palavikuga krampe ja
kiljuvat nuttu. Uhel juhul on esinenud alajisemete kahepoolsest turselist reaktsiooni ja iihel juhul
hiipotoonilis-hiiporeaktiivset episoodi.

Need ndhud ja siimptomid tekkisid tavaliselt 48 tunni jooksul pérast vaktsineerimist. Need olid
enamasti kerged, kestsid tavaliselt kuni 72 tundi ja kadusid spontaanselt.

Korvaltoimete arvu suurenemist esmase seeria esimese, teise ja kolmanda annuse vahel ei tdheldatud,
vélja arvatud 38 °C voi kdrgema palaviku sagenemine esmases seerias pérast teist annust.

ja/voi induratsioonide tekkimine >7 cm siistekohal sagenes parast revaktsineerimist,ekuidyesineb

40 °C voi korgema palaviku sagedus kasvas parast korduvimmuniseerimist, kuid jai <1% se
harvem kui 1% juhtudest. Harvadel juhtudel olid need juhud seotud kogu jaseme turse :

. Turustamis jirgsed kogemused

Péarast HEXAVAC 1 laialdast kasutuselevotmist tdheldati jairgmisi tdienda ai imeid.
Sage (>1/100 ja <1/10) 0}

Paiksed néihud siistekohal: turse / siigelus / ndgestdbi. \O

Harv (>1/10,000 ja <1/1,000)

Uldnéihud: pikaajaline v&i ebatavaline nutt. Q

Viiga harv (<1/10,000) Q
Uldndéhud: ilitundlikkusreaktsioon / killmavérinad / V"X iipotoonilis — hiiporeaktiivne episood /
ebamugavustunne / turse / kahvatus / kogu jd ) turse / mooduv lokaalne limfisdlme

suurenemine. R
Kesk- ja perifeerse ndrvisiisteemi hdired® Q(palavikuga voi ilma) / entsefaliit / entsefalopaatia
koos dgeda ajutursega / silmade pdoritamine,/ Gruillain-Barré siindroom / hiipotoonia / neuriit.

Seedetrakti hdired: kohuvalu / meteOgis®/ iiveldus.

Vereliistakute, veritsus- ja hﬂ@hdired: tdppverevalumid / purpur / trombotsiitopeeniline purpur /
trombotsiitopeenia.

Pstihhiaatrilised hc’i%rutus / unehdired.

Respiratoogse enti hdired: diispnoe voi vilistav sissehingamine.
Naha ja @’ete hdired: angioddeem / eriiteem / kihelus / [66ve / ndgestdbi.
l@agSed (v.a siidame) hdired: Ohetus.

. Véimalikud korvaltoimed

Peale selle on HEXAVAC’ile ldhedaste vaktsiinide miiiigiletuleku jirgsel kasutamisel teatatud ka
muudest kdrvaltoimetest.

HEXAVAC’i kdrvaltoimete nimekirja on lisatud ka kdrvaltoimed, millest on teatatud Sanofi Pasteur
MSD difteeria, teetanuse, atsellulaarse likakoha, Haemophilus influenzae tiilip b ja inaktiveeritud
poliomiieliidi adsorbeeritud vaktsiini kliinilistes uuringutes voi miiiigiletuleku jérgsel kasutamisel.
Viga harvad reaktsioonid pérast Sanofi Pasteur MSD hepatiit B (rekombinantse) vaktsiini kasutamist
on muu hulgas olnud alopeetsia, hiipotensioon, ndgemisndrvi pdletik, ndohalvatus, multiformne
eriiteem ja anafiilaksia. Nagu teistegi hepatiit B vaktsiinide puhul, ei ole paljudel juhtudel pShjuslikku
seost vaktsiiniga kindlaks méératud.



4.9 Uleannustamine

Ei ole kohaldatav.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: bakterite ja viiruste vastased vaktsiinid, kombineeritud, ATC-kood:

JO7CA b
Difteeria ja teetanuse toksoide toodetakse Corynebacterium diphtheriae ja Clostridium
kultuuride toksiinidest formaldehiilidiga detoksifikatsiooni teel, millele jargneb puhastaming. Hepatiit
B viiruse pinnaantigeeni toodetakse parmirakkude (Saccharomyces cerevisiae) rekomb@e tiive
kultuurist.

Poliomiieliidi vaktsiini valmistatakse poliomiieliidi viiruste I, II ja III tiiiibi pa mise teel Vero
rakkudel, mis on puhastatud ja seejarel formaldehiiiidiga inaktiveeritud. Q
e

Atsellulaarse ldkakoha komponendid (ldkakoha toksiin: PT ja filame @@ glutiniin: FHA) on
ekstraheeritud Bordetella pertussise kultuuridest ja seejérel eraldi puhastatud. Lakakoha toksiin (PT)
on detoksifitseeritud eraldi glutaaraldehiiiidiga, et moodust oksoid (PTxd). FHA ei ole
detoksifitseeritud. On toestatud, et PTxd-1 ja FHA-1 on ldkako S g es kaitses oluline roll.

Vaktsiin sisaldab Haemophilus influenzae tiiip b puhas%psli poliisahhariidi (poliiribosiiiil-
ribitool-fosfaat: PRP), mis on konjugeeritud teetanusetokSeidile. Eraldi manustatuna annab PRP
seroloogilise vastuse, kuid on imikutel nérg\ unogeenne. PRP kovalentne side
teetanusetoksoidiga teeb sellest T-rakust soltuva a
PRP vastuse ja toob vilja immunoloogilise m‘éﬂu

»mis tekitab imikutel spetsiifilise [gG anti-

teetanusetoksoidile (anti-D ja anti-T). tiitri tdus viihemalt tasemeni 10 mRU/ml ning anti-D
ja anti-T tiitri tdus vdhemalt tasemepi /ml, moddetuna 1...2 kuud pérast kolmandat siisti on
korrelatsioonis kaitsega vastavalt h infektsiooni ning difteeria ja teetanuse vastu.

Vaktsiin tekitab spetsiifilisi humora&ﬁ% ikehi HBsAg-le (anti-HBs) ning difteeria-ja

Immuunvastus piirast esmastgaktsineerimist

Peamiseskliinilises uuring is koigil imikutel (100%) seerumis kaitsev antikehade tase (vdhemalt
0,01 RU/ml) nii diftgeria a teetanuse antigeenidele liks kuu pérast esmase seeria lopuleviimist.
Lékakoha suhtes ?\91,8%—1 ja 90,5%-1 imikutest vastavalt PT ja FHA antikehade tiitrite
neljakordne tous.
mille kliinili

seerimisjargsete tiitrite neljakordset tousu loetakse serokonversiooni néhuks,
ulisus ei ole kaitse seroloogilise korrelaadi puudumisel teada. Anti-HBs
kaitsetase dhémalt 10 mRU/ml) saavutati 96,6%-1 imikutest; tiitrite geomeetrilised keskmised
Véihenes%llrﬁhmaga vorreldes. Polioviiruse vastased tiitrid iile ldvitaseme 5 (lahjenduse
pOOrdyéé seroneutralisatsiooni korral) polioviiruse I, II ja III tiilipide suhtes tekkisid 100%-1
imi neid loeti poliomiieliidi vastu kaitstuteks. Pérast esmast vaktsineerimist oli 93,7 %-1
anti-PRP tiiter vdhemalt 0,15 pg/ml; tiitrite geomeetrilised keskmised védhenesid
trollrithmaga vorreldes (vastavalt 2,06 pg/ml ja 3.69 pg/ml).

Immuunvastus pirast revaktsineerimist

Peamises kliinilises uuringus, milles véikelapsed said HEXAVAC’i korduva annuse pérast esmast
vaktsineerimist HEXAVAC’iga, saavutasid koik véikelapsed teetanuse suhtes antikehade tiitri
vihemalt 0,1 RU/ml ja 98,8% difteeria suhtes. PT ja FHA antikehade tiitritel saavutati vastavalt
keskmiselt 7,4-ja 4,3-kordne tdus ja koigil viikelastel tekkisid kaitsvad antikehade tiitrid polioviiruse
tiltipide I, II ja III vastu. Vahetult enne korduvsiistimist olid anti-PRP tiitrite geomeetrilised keskmised
HEXAVAC’i riihmal ja kontrollriihmal vastavalt 0,40 pg/ml ja 0,64 pg/ml. Pérast korduvsiistimist
tousid tiitrite geomeetrilised keskmised kummaski riihmas vastavalt 16,7 pg/ml-ni ja 23,0 pg/ml-ni,
mis néitas tugevat reaktsiooni anamneesis. Anti-PRP tiitrid vadhemalt 0,15 pg/ml ja vihemalt 1 pg/ml
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saavutati vastavalt 100%-1 ja 96,6%-1 véikelastest. Parast korduvannust tekkisid 96,6%-1 véikelastest
anti-HBs tiitrid vihemalt 10 mRU/ml. Pérast korduvannust tiheldati HBs antikehade tiitrite keskmiselt
20,5-kordset tdusu. Teised uuringud andsid samasuguseid voi korgemaid tulemusi. Jarelkontroll ja
antikehade pikaajalise pilisimise uuringud kestavad ja annavad lisateavet kaitse kestuse kohta.

Pérast 3, 5, 12 kuu ajakava olid immuunvastused vastavuses soovitud kliinilise kaitsega ja samas
suurusjdrgus, kui on varem teatatud HEXAVAC’i vdi muude litsentseeritud kombineeritud vaktsiinide
kohta teisel eluaastal.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Vaktsiinide farmakokineetiliste omaduste hindamine ei ole ndutav. e
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised andmed, kaasa arvatud iihekordse annuse, korduva annuse ja lokaalse taluv@mgud,
ei ole andnud ootamatuid leide ega ndidanud toksilisust sihtorganile.

6.1 Abiainete loetelu

6. FARMATSEUTILISED ANDMED e Q :

Vaktsiin sisaldab alumiiniumhiidroksiidi, dinaatriumfo@st, monokaaliumfosfaadist,
naatriumkarbonaadist, naatriumbikarbonaadist, trometa hharoosist ja sootmest 199
(kompleksne segu aminohapetest, mineraalsooladest, @ dest ja muudest koostisainetest)

koosnevat puhverlahust ning siistevett. ‘\

6.2 Sobimatus @

‘0
Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas teis‘to a@d ga parenteraalselt manustatavate ainetega.
6.3 Kaolblikkusaeg é
36 kuud
6.4 Siilitamise eritingi

Hoida kiilmkapis (2 °€... 8
Mitte hoida siigavki

6.5 Pak mustus ja sisu

25 ja akendis.
pensiooni siistelis (I tiitipi klaas), ndelata, kolbkorgiga (klorobromobutiiiil) - 1, 10, 25 ja 50
pakendis.
0, ml suspensiooni siistelis (I tiilipi klaas), koos 1 vdi 2 eraldi ndelaga, kolbkorgiga
(klorobromobutiiiil) — 1 ja 10 tk pakendis.

0,5 ml siooni siistelis (I tiitipi klaas), koos ndelaga ja kolbkorgiga (klorobromobutiiiil) - 1, 10,
Qe

Koik pakendi suuruseid ei ole mérgitud.
6.6 Kasutamis- ja kiisitsemisjuhend

Enne kasutamist tuleb vaktsiini hoolikalt lokustada, kuni homogeense veidi ldbipaistmatu
valkjashdguse suspensiooni tekkimiseni.

Kui on ndelata siistel, siis suruge noel tugevalt eeltdidetud siistla kiilge ja keerake kuni 90 kraadi.
7



7.  MUUGILOA HOIDJA

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/147/001- 012

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPA@

23. oktoober 2000 Q
10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV Q

>
©
< QQ

N\
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P QQ
O
LISA 11 @

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAI TJA JA
TOOTMISLOA HOIDJA, KES¥ AB RAVIMIPARTII

VABASTAMISE EEST
*

MUUGILOA TINGIM 3,)
)

D
&



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja nimi ja aadress

Hepatiit B pinnaantigeen:

Merck & Co., Inc.

Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486, USA

Teised koostisosad:

Sanofi Pasteur SA
Campus Merieux

1541 Avenue Marcel Mérieux Q
F - 69280 Marcy L’Etoile

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress a Q ;

Sanofi Pasteur SA O

Campus Merieux

1541 Avenue Marcel Mérieux

F - 69280 Marcy L’Etoile

O

. MUUGILOA HOIDJALE ESITATU&@ JA KASUTUSTINGIMUSED JA -

B. MUUGILOA TINGIMUSED *

PIIRANGUD
*
Retseptiravim.
. MUUD TINGIMUSED @
Miiiigiloa hoidja peab inform Euroopa Komisjoni kdesoleva otsusega loa saanud ravimite
turustusplaanidest.

Partii ametlik Vaba§ e: vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 toimub partii ametlik
vabastamine r@ atooriumi voi selleks eesmirgiks méiratud laboratooriumi poolt.

Q_‘b
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|HEXAVAC - itheannuseline noelaga siistel - 1 tk pakendis

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse 1dkakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinantse B-hepatii
konjugeeritud Haemophilus influenzae tiilip b adjuvanteeritud vaktsiin.

v

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks adjuvanteeritud annus (0,5 ml) sisaldab:

Puhastatud difteeria tOKSOIi.........ovevereeeeereereeeeereereeree e eereesesenenas >2 Q
Puhastatud teetanuse tokSOIdi .........ceevueeriieiienierieee e =

Puhastatud likakoha toKSOIdi ............ceveveveveverereieieieieieeeieeeeeee e A
Puhastatud ldkakoha filamentoosset hemaglutiniini........................ 4. ug
Hepatiit B pinnaantigeent ...........ccovueveerereeieneneeieneeeenee g . ng
Inaktiveeritud I tiilipi polioVIITUSt......ccvevvrrrieriieiecie e, Q.AO D tihikut
Inaktiveeritud IT tliipi poliOVIITUSE......c.eeviiiiiiiiieieeii oo oe By Fecene 8 D tihikut
Inaktiveeritud III tiilipi polioviirust .......ccoeevvveeveeerenn @ N Nl 32 D iihikut
Haemophilus influenzae tiiiip b konjugeeritud teeta & ..... 12 ng

‘0
3.  ABIAINED {0

Abiained: alumiiniumhiidroksiid, di@nfosfaadist, monokaaliumfosfaadist, naatriumkarbonaadist,
naatriumbikarbonaadist, trometamooli8§, sahharoosist ja s66tmest 199 (kompleksne segu
aminohapetest, mineraalsoolagestiyitamiinidest ja muudest koostisainetest) koosnev puhverlahus ning

siistevesi. O

L d

‘ 4. RAVIMV PAKENDI SUURUS

. ~ .
1 tiheannus ml noelaga siistel.
Sﬁstesuséo siistelis

ANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne tarvitamist hoolikalt loksutada.
Intramuskulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED ‘

Hoida kiilmkapis(2 °C...8 °C)
Mitte hoida siigavkiilmas
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATM RJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARA SITATUD
NOUETELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \\J
Sanofi Pasteur MSD SNC (b,
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
AN
“

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q\'
A d

*
EU/1/00/147/001 ‘000

13. PARTII NUMBER &
Partii nr: Q

RAVIMI VA STAMISTINGIMUSED

Retseptlrav‘m @
5. % USJUHEND
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|HEXAVAC - itheannuseline noelata siistel - 1 tk pakendis |

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS ‘

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse 1dkakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinantse B-hepatii

konjugeeritud Haemophilus influenzae tiitip b adjuvanteeritud vaktsiin. 0

2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS Q.‘ |
Uks adjuvanteeritud annus (0,5 ml) sisaldab: Q

Puhastatud difteeria tokSOidi........cceevvrriiriiieiierieeieee e > %0 R

Puhastatud teetanuse tokSOidi ..........ccoreeiieniiiiiiieeeeee e, 40

Puhastatud ldkakoha toKSOidi .........cc.eeeiiviviiiiiiiiiie e

Puhastatud ldkakoha filamentoosset hemaglutiniini...............c......... 25 ug
Hepatiit B pinnaantigeent ..........cceveeeeriereeieneeienienieie e @0 ng
Inaktiveeritud I tiilipi poliOVIITUSE .....occvveriiiiier e ° ..... 40 D tiihikut
Inaktiveeritud IT tlilipi polioviirust.........ccceeeueeneeneeneenneene. O gl 8 D iihikut
Inaktiveeritud I1I tiiiipi poliOVIiirust ...............cc......... ’x ............... 32 D iihikut
Haemophilus influenzae tiiiip b konjugeeritud teetan SX oidile....... 12 ng
O
3.  ABIAINED RN “

naatriumbikarbonaadist, trometamoaelist\gahharoosist ja sodtmest 199 (kompleksne segu

Abiained: alumiiniumhiidroksiid, di@%&wdist, monokaaliumfosfaadist, naatriumkarbonaadist,
aminohapetest, mineraalsoolade&it iinidest ja muudest koostisainetest) koosnev puhverlahus ning

siistevesi.

4. RAVIMVO A PAKENDI SUURUS

A3
1 iiheannusgli noelata siistel
Siistesuspe x sustelis
| ]

USTAMISVIIS JA -TEE

e tarvitamist hoolikalt loksutada.
Intramuskulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED ‘

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)
Mitte hoida siigavkiilmas
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATM RJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARA SITATUD
NOUETELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \\J
Sanofi Pasteur MSD SNC (b,
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
AN
“

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q\'
A d

*
EU/1/00/147/005 ‘000

13. PARTII NUMBER &
Partii nr: Q

RAVIMI VA STAMISTINGIMUSED

Retseptlrav‘m @
5. % USJUHEND
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|HEXAVAC - itheannuseline siistel koos 1 eraldi ndelaga — 1 tk pakendis |

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS ‘

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse 1dkakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinanantse B- hepa
ja konjugeeritud Haemophilus influenzae tiilip b adjuvanteeritud vaktsiin.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS Q.‘ |

Uks adjuvanteeritud annus (0,5 ml) sisaldab: Q
Puhastatud difteeria tokSOIdi..........ccouviiiieiieieiiiiiiee e > %0 RQ
Puhastatud teetanuse tOKSOIAI ........cocvvieeiiiiieereieiieee e 40 RY
Puhastatud 1akakoha toKSOIAI ..........coeveievuieeiiiiieeieccceeeeee e

Puhastatud ldkakoha filamentoosset hemaglutiniini...............c......... 25 ug
Hepatiit B pinnaantigeent ..........cceveeeeriereeieneeienienieie e @0 ng
Inaktiveeritud I tiilipi poliOVIITUSE .....occvveriiiiier e 40 D tiihikut
Inaktiveeritud II tlilipi polioviirust........ccccevveeeeeereeneenieenen$ > 8 D iihikut
Inaktiveeritud I tiilipi polioviirust .........ccccveeveennenne o\ 32 D iihikut
Haemophilus influenzae tiiiip b konjugeeritud teetan 12 ng

‘0
3.  ABIAINED RN

naatriumbikarbonaadist, trometamoaelist\gahharoosist ja sodtmest 199 (kompleksne segu
aminohapetest, mineraalsoolade&it iinidest ja muudest koostisainetest) koosnev puhverlahus ning

Abiained: alumiiniumhiidroksiid, di@%&wdist, monokaaliumfosfaadist, naatriumkarbonaadist,

siistevesi.

4. RAVIMVO A PAKENDI SUURUS

A
1 Gheannusgli stistel koos 1 eraldi ndelaga.
Siistesuspe 3& sustelis

USTAMISVIIS JA -TEE

e tarvitamist hoolikalt loksutada.
Intramuskulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED ‘

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)
Mitte hoida siigavkiilmas
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATM RJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARA SITATUD
NOUETELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \\J
Sanofi Pasteur MSD SNC (b,
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
AN
“

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q\'
A d

*
EU/1/00/147/009 ‘000

13. PARTII NUMBER &
Partii nr: Q

RAVIMI VA STAMISTINGIMUSED

Retseptlrav‘m @
5. % USJUHEND

18



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|HEXAVAC - iiheannuseline siistel koos 2 eraldi noelaga — 1 tk pakendis |

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS ‘

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse 1dkakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinanantse B—hepa
ja konjugeeritud Haemophilus influenzae tiilip b adjuvanteeritud vaktsiin. 0

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS < é‘ :

Uks adjuvanteeritud annus (0,5 ml) sisaldab: Q
Puhastatud difteeria tokSOIdi........c...coeviieeiieeiiieieiie e P ? RQ
Puhastatud teetanuse toKSOIM ..........o.oveveveveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeeere e )
Puhastatud lakakoha toKSOIdi .........ceeeeiieiieieieiieiec e

Puhastatud ldkakoha filamentoosset hemaglutiniini......................... .
Hepatiit B pinnaantigeeni .........cccvevueerieeieeiieniieseeeieeeeeieesiee e %O ug
Inaktiveeritud I tilipi pOliOVIITUSE......eevereirieiiriieieieeeee e 8 Q ..... 40 D iihikut
Inaktiveeritud IT tliipi polioVIITUSt.......c.cccveeeveereerrerreereenen O Nt 8 D iihikut
Inaktiveeritud III tiilipi polioviirust ’x ............... 32 D iihikut
Haemophilus influenzae tiilip b konjugeeritud teetan s\ dile....... 12 ug

N AN
3.  ABIAINED . -

naatriumbikarbonaadist, trometamoelist\gahharoosist ja s66tmest 199 (kompleksne segu
aminohapetest, mineraalsooladest, vitamiinidest ja muudest koostisainetest) koosnev puhverlahus ning
siistevesi.

Abiained: alumiiniumhiidroksiid, di@ sfaadist, monokaaliumfosfaadist, naatriumkarbonaadist,

| 4. RAVIMVO&NA PAKENDI SUURUS

1 iiheannusgli siistel koos 2 eraldi ndelaga.
Siistesuspe & sustelis
]

USTAMISVIIS JA -TEE

e tarvitamist hoolikalt loksutada.
Intramuskulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED ‘

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)
Mitte hoida siigavkiilmas
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATM RJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARA SITATUD
NOUETELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \\J
Sanofi Pasteur MSD SNC (b,
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
AN
“

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q\'
A d

*
EU/1/00/147/010 ‘000

13. PARTII NUMBER &
Partii nr: Q

RAVIMI VA STAMISTINGIMUSED

Retseptlrav‘m @
5. % USJUHEND
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|HEXAVAC - itheannuseline noelaga siistel - 10 tk pakendis |

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS ‘

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse 1dkakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinanantse B- hepa
ja konjugeeritud Haemophilus influenzae tiilip b adjuvanteeritud vaktsiin.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS Q.‘ |

Uks adjuvanteeritud annus (0,5 ml) sisaldab: Q
Puhastatud difteeria tokSOIdi..........ccouviiiieiieieiiiiiiee e > %0 RQ
Puhastatud teetanuse tOKSOIAI ........cocvvieeiiiiieereieiieee e 40 RY
Puhastatud 1akakoha toKSOIAI ..........coeveievuieeiiiiieeieccceeeeee e

Puhastatud ldkakoha filamentoosset hemaglutiniini...............c......... 25 ug
Hepatiit B pinnaantigeent ..........cceveeeeriereeieneeienienieie e @0 ng
Inaktiveeritud I tiilipi poliOVIITUSE .....occvveriiiiier e 40 D tiihikut
Inaktiveeritud II tlilipi polioviirust........ccccevveeeeeereeneenieenen$ > 8 D iihikut
Inaktiveeritud I tiilipi polioviirust .........ccccveeveennenne o\ 32 D iihikut
Haemophilus influenzae tiiiip b konjugeeritud teetan 12 ng

‘0
3.  ABIAINED RN

naatriumbikarbonaadist, trometamoaelist\gahharoosist ja sodtmest 199 (kompleksne segu
aminohapetest, mineraalsoolade&it iinidest ja muudest koostisainetest) koosnev puhverlahus ning

Abiained: alumiiniumhiidroksiid, di@%&wdist, monokaaliumfosfaadist, naatriumkarbonaadist,

siistevesi.

4. RAVIMVO&%A PAKENDI SUURUS
A J

10 uheann e 1 ndelaga siistelit.

Siistesuspe 3& sustelis

USTAMISVIIS JA -TEE

e tarvitamist hoolikalt loksutada.
Intramuskulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED ‘

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)
Mitte hoida siigavkiilmas
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATM RJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARA SITATUD
NOUETELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \\J
Sanofi Pasteur MSD SNC (b,
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
AN
“

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q\'
A d

*
EU/1/00/147/002 ‘000

13. PARTII NUMBER &
Partii nr: Q

RAVIMI VA STAMISTINGIMUSED

Retseptlrav‘m @
5. % USJUHEND
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|HEXAVAC - itheannuseline noelata siistel - 10 tk pakendis |

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse 1dkakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinantse B-hepatii
konjugeeritud Haemophilus influenzae tiiiip b adjuvanteeritud vaktsiin. Q

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks adjuvanteeritud annus (0,5 ml) sisaldab:

Puhastatud difteeria toKSOIAI.......ccoeuvvveiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee e >
Puhastatud teetanuse toOKSOIAL ......cuvvvveiiiieeeiiiieeeeeeeeeeee e 4
Puhastatud ldkakoha toKSOIdi .........cuveeiiviueiiiieiiiiie e 2

Puhastatud ldkakoha filamentoosset hemaglutiniini........................£..
Hepatiit B pinnaantigeent ...........ccoeceveereereeeenieneeiesieeeenenns
Inaktiveeritud I tilipi pOlIOVIITUSE .....eevvieiiriiieieeiecie s
Inaktiveeritud II tlilipi polioviirust........ccceevvveveverevennenn
Inaktiveeritud I1I tiilipi poliOVIITUSE .....cvovvvrrerer g

Haemophilus influenzae tiitip b konjugeeritud teeta@

O
3.  ABIAINED ‘0

Abiained: alumiiniumhiidroksiid, di@nfosfaadist, monokaaliumfosfaadist, naatriumkarbonaadist,
naatriumbikarbonaadist, trometamooliSt, sahharoosist ja s66tmest 199 (kompleksne segu
aminohapetest, mineraalsoola@itamiinidest ja muudest koostisainetest) koosnev puhverlahus ning

siistevesi. O

‘ 4. RAVIMV PAKENDI SUURUS

L 2
10 tiheann Xl ,5 ml ndelata siistelit
Sﬁstesus%o siistelis

ANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne tarvitamist hoolikalt loksutada.
Intramuskulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas
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‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)

Mitte hoida siigavkiilmas 0

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATM RJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARA SITATUD
NOUETELE

KON

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Pasteur MSD SNC @
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon ‘\0

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)" 4

TS r~4
EU/1/00/147/006 ‘0\}

13. PARTII NUMBER @

Partii nr: OQ

| 14.  RAVIMI Y TAMISTINGIMUSED

Retseptirav’!\

TUSJUHEND
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|HEXAVAC - itheannuseline siistel koos 1 eraldi ndelaga - 10 tk pakendis

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse 1dkakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinantse B-hepatii
konjugeeritud Haemophilus influenzae tiiiip b adjuvanteeritud vaktsiin. Q

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks adjuvanteeritud annus (0,5 ml) sisaldab:

Puhastatud difteeria toKSOIAI.......ccoeuvvveiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee e >
Puhastatud teetanuse toOKSOIAL ......cuvvvveiiiieeeiiiieeeeeeeeeeee e 4
Puhastatud ldkakoha toKSOIdi .........cuveeiiviueiiiieiiiiie e 2

Puhastatud ldkakoha filamentoosset hemaglutiniini........................£..
Hepatiit B pinnaantigeent ...........ccoeceveereereeeenieneeiesieeeenenns
Inaktiveeritud I tilipi pOlIOVIITUSE .....eevvieiiriiieieeiecie s
Inaktiveeritud II tlilipi polioviirust........ccceevvveveverevennenn
Inaktiveeritud I1I tiilipi poliOVIITUSE .....cvovvvrrerer g

Haemophilus influenzae tiitip b konjugeeritud teeta@

O
3.  ABIAINED ‘0

Abiained: alumiiniumhiidroksiid, di iumfosfaadist, monokaaliumfosfaadist, naatriumkarbonaadist,
naatriumbikarbonaadist, trometamooligt, Sahharoosist ja s6dtmest 199 (kompleksne segu
aminohapetest, mineraalsoola@itamiinidest ja muudest koostisainetest) koosnev puhverlahus ning

siistevesi. :

£
4. RAVIMVO \PAKENDI SUURUS

10 theannu; 0

Stistesuspefisi

ml siistelit koos 1 eraldi ndelaga (igale siistlale).
iistelis

NUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne tarvitamist hoolikalt loksutada.
Intramuskulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED ‘

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)
Mitte hoida siigavkiilmas
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATM RJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARA SITATUD
NOUETELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \\J
Sanofi Pasteur MSD SNC (b,
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
AN
“

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q\'
A d

*
EU/1/00/147/011 ‘000

13. PARTII NUMBER &
Partii nr: Q

RAVIMI VA STAMISTINGIMUSED

Retseptlrav‘m @
5. % USJUHEND
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|HEXAVAC - itheannuseline siistel koos 2 eraldi ndelaga - 10 tk pakendis |

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse 1dkakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinantse B-hepatii
konjugeeritud Haemophilus influenzae tiiiip b adjuvanteeritud vaktsiin. Q

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks adjuvanteeritud annus (0,5 ml) sisaldab:

Puhastatud difteeria toKSOIAI.......ccoeuvvveiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee e >
Puhastatud teetanuse toOKSOIAL ......cuvvvveiiiieeeiiiieeeeeeeeeeee e 4
Puhastatud ldkakoha toKSOIdi .........cuveeiiviueiiiieiiiiie e 2

Puhastatud ldkakoha filamentoosset hemaglutiniini........................£..
Hepatiit B pinnaantigeent ...........ccoeceveereereeeenieneeiesieeeenenns
Inaktiveeritud I tilipi pOlIOVIITUSE .....eevvieiiriiieieeiecie s
Inaktiveeritud II tlilipi polioviirust........ccceevvveveverevennenn
Inaktiveeritud I1I tiilipi poliOVIITUSE .....cvovvvrrerer g

Haemophilus influenzae tiitip b konjugeeritud teeta@

O
3.  ABIAINED ‘0

Abiained: alumiiniumhiidroksiid, di@nfosfaadist, monokaaliumfosfaadist, naatriumkarbonaadist,
naatriumbikarbonaadist, trometamooliSt, sahharoosist ja s66tmest 199 (kompleksne segu
aminohapetest, mineraalsoola@itamiinidest ja muudest koostisainetest) koosnev puhverlahus ning

siistevesi. O

4. RAVIMV

*
10 {iheann Xl ml siistelit koos 2 eraldi ndelaga (igale siistlale).
Sﬁstesus%o siistelis

PAKENDI SUURUS

ANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne tarvitamist hoolikalt loksutada.
Intramuskulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED ‘

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)
Mitte hoida siigavkiilmas
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATM RJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARA SITATUD
NOUETELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \\J
Sanofi Pasteur MSD SNC (b,
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
AN
“

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q\'
A d

*
EU/1/00/147/012 ‘000

13. PARTII NUMBER &
Partii nr: Q

RAVIMI VA STAMISTINGIMUSED

Retseptlrav‘m @
5. % USJUHEND
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|HEXAVAC - itheannuseline noelaga siistel - 25 tk pakendis

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse ldkakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinantse B- hepatu
konjugeeritud Haemophilus influenzae tiilip b adjuvanteeritud vaktsiin.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS g‘ |

Uks adjuvanteeritud annus (0,5 ml) sisaldab: Q
Puhastatud difteeria tokSoidi.........cceoeeiririniiiciiiiiiecc 2 RQ
¢

Puhastatud teetanuse tokSOidi ..........ccoreeiieniiiiiiieeeeee e,
Puhastatud lakakoha toKSO1di .......ccceeeererenerieiecieininnceeeeee
Puhastatud ldkakoha filamentoosset hemaglutiniini...........cc.ccc....... ®?5

Hepatiit B pinnaantigeent ..........cceveeeeriereeieneeienienieie e . 50 ug
Inaktiveeritud I tiilipi polioviirust 40 D tiihikut

Inaktiveeritud II tiiiipi polioviirust 8 D iihikut
Inaktiveeritud I tiilipi polioviirust .........ccccveeveennenne o\ 32 D iihikut
Haemophilus influenzae tiiiip b konjugeeritud teetan i 12 ng

3. ABIAINED

Abiained: alumiiniumhiidroksiid, di iumhfosfaadist, monokaaliumfosfaadist, naatriumkarbonaadist,
naatriumbikarbonaadist, trometamooligt, Sahharoosist ja so6tmest 199 (kompleksne segu
aminohapetest, mineraalsoola@itamiinidest ja muudest koostisainetest) koosnev puhverlahus ning

slistevesi.

RAVIMVO PAKENDI SUURUS

25 iheannus ml ndelaga siistelit.
Stistesuspe x tistelis

NUSTAMISVIIS JA -TEE

Enfie tarvitamist hoolikalt loksutada.
Intramuskulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED ‘

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)
Mitte hoida siigavkiilmas
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATM RJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARA SITATUD
NOUETELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \\J
Sanofi Pasteur MSD SNC (b,
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
AN
“

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q\'
A d

*
EU/1/00/147/003 ‘000

13. PARTII NUMBER &
Partii nr: Q

RAVIMI VA STAMISTINGIMUSED

Retseptlrav‘m @
5. % USJUHEND
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|HEXAVAC - itheannuseline noelata siistel - 25 tk pakendis

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse ldkakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinantse B- hepatu
konjugeeritud Haemophilus influenzae tiitip b adjuvanteeritudvaktsiin.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS g‘ |

Uks adjuvanteeritud annus (0,5 ml) sisaldab: Q
Puhastatud difteeria tokSoidi.........cceoeeiririniiiciiiiiiecc 2 RQ
¢

Puhastatud teetanuse tokSOidi ..........ccoreeiieniiiiiiieeeeee e,
Puhastatud lakakoha toKSO1di .......ccceeeererenerieiecieininnceeeeee
Puhastatud ldkakoha filamentoosset hemaglutiniini...........cc.ccc....... ®?5

Hepatiit B pinnaantigeent ..........cceveeeeriereeieneeienienieie e . 50 ug
Inaktiveeritud I tiilipi polioviirust 40 D tiihikut

Inaktiveeritud II tiiiipi polioviirust 8 D iihikut
Inaktiveeritud I tiilipi polioviirust .........ccccveeveennenne o\ 32 D iihikut
Haemophilus influenzae tiiiip b konjugeeritud teetan i 12 ng

3. ABIAINED

Abiained: alumiiniumhiidroksiid, di iumhfosfaadist, monokaaliumfosfaadist, naatriumkarbonaadist,
naatriumbikarbonaadist, trometamooligt, Sahharoosist ja so6tmest 199 (kompleksne segu
aminohapetest, mineraalsoola@itamiinidest ja muudest koostisainetest) koosnev puhverlahus ning

slistevesi.

RAVIMVO PAKENDI SUURUS

25 {theannu® ml ndelata ststelit
Siistesuspe x iistelis

NUSTAMISVIIS JA -TEE

Enfie tarvitamist hoolikalt loksutada.
Intramuskulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED ‘

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)
Mitte hoida siigavkiilmas
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATM RJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARA SITATUD
NOUETELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \\J
Sanofi Pasteur MSD SNC (b,
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
AN
“

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q\'
A d

*
EU/1/00/147/007 ‘000

13. PARTII NUMBER &
Partii nr: Q

RAVIMI VA STAMISTINGIMUSED

Retseptlrav‘m @
5. % USJUHEND
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|HEXAVAC - itheannuseline noelaga siistel - 50 tk pakendis

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse ldkakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinantse B- hepatu
konjugeeritud Haemophilus influenzae tiitip b adjuvanteeritudvaktsiin.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS g‘ |

Uks adjuvanteeritud annus (0,5 ml) sisaldab: Q
Puhastatud difteeria tokSoidi.........cceoeeiririniiiciiiiiiecc 2 RQ
¢

Puhastatud teetanuse tokSOidi ..........ccoreeiieniiiiiiieeeeee e,
Puhastatud lakakoha toKSO1di .......ccceeeererenerieiecieininnceeeeee
Puhastatud ldkakoha filamentoosset hemaglutiniini...........cc.ccc....... ®?5

Hepatiit B pinnaantigeent ..........cceveeeeriereeieneeienienieie e . 50 ug
Inaktiveeritud I tiilipi polioviirust 40 D tiihikut

Inaktiveeritud II tiiiipi polioviirust 8 D iihikut
Inaktiveeritud I tiilipi polioviirust .........ccccveeveennenne o\ 32 D iihikut
Haemophilus influenzae tiiiip b konjugeeritud teetan i 12 ng

3. ABIAINED

Abiained: alumiiniumhiidroksiid, di iumhfosfaadist, monokaaliumfosfaadist, naatriumkarbonaadist,
naatriumbikarbonaadist, trometamooligt, Sahharoosist ja so6tmest 199 (kompleksne segu
aminohapetest, mineraalsoola@itamiinidest ja muudest koostisainetest) koosnev puhverlahus ning

slistevesi.

RAVIMVO PAKENDI SUURUS

50 itheannu$ ml ndelaga siistelit.
Stistesuspe x tistelis

NUSTAMISVIIS JA -TEE

Enfie tarvitamist hoolikalt loksutada.
Intramuskulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED ‘

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)
Mitte hoida siigavkiilmas
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATM RJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARA SITATUD
NOUETELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \\J
Sanofi Pasteur MSD SNC (b,
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
AN
“

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q\'
A d

*
EU/1/00/147/004 ‘000

13. PARTII NUMBER &
Partii nr: Q

RAVIMI VA STAMISTINGIMUSED

Retseptlrav‘m @
5. % USJUHEND
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

|HEXAVAC - itheannuseline noelata siistel - 50 tk pakendis

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse ldkakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, rekombinantse B- hepatu
konjugeeritud Haemophilus influenzae tiitip b adjuvanteeritudvaktsiin.

2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS g‘ |

Uks adjuvanteeritud annus (0,5 ml) sisaldab: Q
Puhastatud difteeria tokSoidi.........cceoeeiririniiiciiiiiiecc 2 RQ
¢

Puhastatud teetanuse tokSOidi ..........ccoreeiieniiiiiiieeeeee e,
Puhastatud lakakoha toKSOIdi .......ccceeeererenerieieieinincnneeeeee e
Puhastatud ldkakoha filamentoosset hemaglutiniini...........cc.ccc....... ®?5

Hepatiit B pinnaantigeent ..........cceveeeeriereeieneeienienieie e . 50 ug
Inaktiveeritud I tiilipi polioviirust 40 D tiihikut

Inaktiveeritud II tiiiipi polioviirust 8 D iihikut
Inaktiveeritud I tiilipi polioviirust .........ccccveeveennenne o\ 32 D iihikut
Haemophilus influenzae tiiiip b konjugeeritud teetan i 12 ng

3. ABIAINED

Abiained: alumiiniumhiidroksiid, di iumhfosfaadist, monokaaliumfosfaadist, naatriumkarbonaadist,
naatriumbikarbonaadist, trometamoolist, Sahharoosist ja so6tmest 199 (kompleksne segu
aminohapetest, mineraalsoola@itamiinidest ja muudest koostisainetest) koosnev puhverlahus ning

slistevesi.

RAVIMVO PAKENDI SUURUS

50 tiheannus ml ndelata sistelit
Siistesuspe x iistelis

NUSTAMISVIIS JA -TEE

Enfie tarvitamist hoolikalt loksutada.
Intramuskulaarne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED ‘

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)
Mitte hoida siigavkiilmas
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATM RJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARA SITATUD
NOUETELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \\J
Sanofi Pasteur MSD SNC (b,
8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
AN
“

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q\'
A d

*
EU/1/00/147/008 ‘000

13. PARTII NUMBER &
Partii nr: Q

RAVIMI VA STAMISTINGIMUSED

Retseptlrav‘m @
5. % USJUHEND
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‘ MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL ‘

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D) ‘

HEXAVAC

Intramuskulaarne

2. MANUSTAMISVIIS

Hoida kiilmkapis(2 °C...8 °C)
Mitte hoida siigavkiilmas Q
Enne tarvitamist hoolikalt loksutada @

3. KOLBLIKKUSAEG 5 |

'y
Kolblik kuni: \OV

4. PARTII NUMBER \Q
Partii nr: ,\0

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ¥

R
1 annus = 0,5 ml
Sanofi Pasteur MSD SNC @
D
‘\®
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PAKENDI INFOLEHT

Lugege kogu infoleht hoolikalt léibi, enne kui lasete oma last vaktsineerida.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Vaktsiin on vélja kirjutatud isiklikult teie lapsele ja seda ei tohi anda kellelegi teisele.

Infolehes antakse iilevaade:

1. Mis ravim on HEXAVAC ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne HEXAVAC’i kasutamist

3. Kuidas HEXAVAC’i kasutada

4. Voimalikud korvaltoimed

5. HEXAVAC’i siilitamine

6.

Lisainfo Q

HEXAVAC siistesuspensioon siistelis

Difteeria, teetanuse, atsellulaarse likakoha, inaktiveeritud poliomiieliidi, reko§e hepatnt B ja

konjugeeritud Haemophilus influenzae tiitip b adjuvanteeritudvaktsiin. e

Toimeained on:

Puhastatud difteeria toksoid..........cccceevieriieciieniesieeieeieeee Vahemalt 20RU* (30 Lf)

Puhastatud teetanuse toksoid ...........c.ccoveeeviivieiieiiieiieiiee, vihe 0 RU* (10 Lf)

Puhastatud ldkakoha toksoid.........cccevervievenenreniniencncenn 1 rammi

Puhastatud ldkakoha filamentoosne hemaglutiniin ............... @rogrammi

Hepatiit B pinnaantigeen ** ............c.ccccovvvevveecreeneenne. @ ikrogrammi

Inaktiveeritud 1. tiiiipi polioviirus (Mahoney)............. antigeen”: 40 {ihikut’

Inaktiveeritud 2. tiiiipi polioviirus (MEF 1) ........... D antigeen”: 8 ithikut’

Inaktiveeritud 3. tiitipi polioviirus (Saukett).., . D antigeen”: 32 iihikut’

Haemophilus  influenzae titip b  polii; ah )4 iiribostiiil-ribitool-fosfaat) 12 mikrogrammi

konjugeeritud teetanuse toksoidile (24 mikro

tiivest 2150-2-3
Antigeeni kogus val astavalt WHOIe (TRS 673, 1992)
Vi sobiva 1mz\'\ ise meetodiga médratud samavaidrne antigeeni kogus

Abiained O@\ umiiniumhiidroksiid, dinaatriumfosfaadist, monokaaliumfosfaadist,
adadist,

itheks adjuvandiga annuseks 0,5 ml

*  Alumine usalduspiir (p =0 95)@

**  Hepatiit B viiruse pin Qxen toodetud parmi Saccharomyces cerevisiae rekombinantsest
\

naatriumkagb naatriumbikarbonaadist, trometamoolist, sahharoosist ja sodtmest 199
(komplek X aminohapetest, mineraalsooladest, vitamiinidest ja muudest koostisainetest)
koosnev& ahus ning siistevesi

@oﬂja Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
jarSanofi Pasteur SA, F-69280 Marcy I’Etoile

1. MIS ON HEXAVAC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

HEXAVAC on siistitav vaktsiin 0,5 ml itheannuselises siistlas.

HEXAVAC aitab teie last kaitsta difteeria, teetanuse, lakakdha, poliomiieliidi, hepatiit B viiruse koigi
teadaolevate alatiiiipide poolt pohjustatavate maksainfektsioonide ja Haemophilus-influenzae tiiiip b

(Hib) bakteri poolt pdhjustatavate invasiivsete haiguste (pea- ja seljaaju kudede infektsioon, vere
infektsioon jms) vastu vanuses 8 nédalast kuni 18 kuuni.
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HEXAVAC on 1, 10, 25 ja 50 tk pakendis, koos ndelaga vai ilma ndelata.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE HEXAVAC’i KASUTAMIST

Arge kasutage HEXAVAC’i:

- kui teie laps on iilitundlik vaktsiini mone koostisosa suhtes.

- vastsiindinutel, noorukitel ega tiiskasvanutel.

- kui teie lapsel on palavik vdi muu haigus, eriti k6ha, kiilmetus voi gripp (vaktsineerimine tuleb
edasi liikata).

- kui teie lapsel tekkis pérast tdisrakulise vOi atsellulaarse likakoha vaktsiini eelmist ané

ajukahjustus (entsefalopaatia).

Eriline ettevaatus on vajalik HEXAVAC’iga: 0

- kui teie laps on iilitundlik neomiitsiinile, streptomiitsiinile ja poliimiiksiin B-le Qaineid
kasutatakse vaktsiini tootmisel.

- kui teie lapsel on trombotsiitopeenia voi hiiiibimishdire, sest sellisel juhul v& @ tramuskulaarne
manustamine pohjustada veritsemist.

- kui moni jargmine juhtum on olnud ajaliselt seotud vaktsineeri
sisaldavate vaktsiinide edasiste annuste manustamist teie laps
pérast vaktsiini manustamist on tekkinud moni jargmine episood):

Palavik >40,0 °C 48 tunni jooksul, ilma muu tumstatava%seta.
Kollaps v6i Sokitaoline seisund (hiipotoonilis-hiiporgaletui pisood) 48 tunni jooksul pirast
vaktsineerimist. w

Kk

Pidev, =3 tundi kestev lohutamatu nutt 48 tunqi j@ drast vaktsineerimist.
Krambid palavikuga vdi ilma, 3 pieva j ooksm% aktsineerimist.

- kui teie lapsel on vdi on olnud pérast H ’i annust terviseprobleeme voi allergiat,

ISeLA
hB8olikalt mdelda, kui

sealhulgas allergilisi reaktsioone. o'
- kui olete hepatiit B viiruse pinnagntiggen Ag)-positiivne ema, peaks teie imik saama
siindimisel hepatiit B immuunoglobu IG) ja hepatiit B rekombinantset vaktsiini ja peab

lopetama hepatiit B vastase vakt imgise seeria. HEXAVAC’i edasist manustamist hepatiit B
vaktsineerimise seeria 10pulevji imikutel, kelle emad olid HBsAg-positiivsed ja kes said
HBIG, voi imikutel, kelle seisund oli nende siinni ajal teadmata, ei ole uuritud.

HEXAVAC"i ei tohi k da ABsAg-positiivsetel emadel siindinud laste siinniannusena ega
edasiste annustena esiw@uaastal.

- nagu muudegi sarng Q alktsiinide puhul, voib haigestumine Haemophilus b-sse toimuda nidala
jooksul parastegaktsiieetimist enne vaktsiini kaitsva toime algust.

- kuna hepatii §;ib jédda pika peiteaiaja tottu avastamata, voib inimene olla vaktsineerimise

ajal juba d. Sellistel juhtudel ei tarvitse vaktsiin kaitsta hepatiit B viiruse eest.

*
Kasutami X teiste vaktsiinidega:

HEXAVQU PREVENAR’i (pneumokoki konjugeeritud poliisahhariidvaktsiin, adsorbeeritud)
sama | “manustamisel tekkiva immuunvastuse kohta ei ole praegu piisavalt andmeid.
’i manustamisel kliinilises uuringus sellega koos oli aga palavikureaktsioonide maér
kui ainult kuuevalentsete vaktsiinide manustamise jargselt. Need reaktsioonid olid enamasti
odukad ja modduva iseloomuga. Kui teie last on ette ndhtud vaktsineerida HEXAVAC’i ja teiste

vaktsiinidega samaaegselt, kiisige arstilt selle kohta lisateavet.

3. KUIDAS HEXAVAC’i KASUTADA

Esmane vaktsineerimine koosneb kahest voi kolmest 0,5 ml annusest, mis manustatakse ametlike
soovituste kohaselt esimese eluaasta jooksul. Annustevaheline intervall peab olema vdhemalt 1 kuu:
néiteks 2., 3., 4. elukuul; 2., 4., 6. elukuul; 3., 5. elukuul.
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Pérast esmast vaktsineerimist HEXAVAC’i 2 annusega (s.t 3., 5. elukuul) tuleb revaktsineerida 11.
kuni 13. elukuul; pirast esmast vaktsineerimist HEXAVAC’i 3 annusega (s.t 2., 3., 4. elukuul; 2., 4.,
6. elukuul) tuleb revaktsineerida 12. kuni 18. elukuukuul, vastavalt ametlikele soovitustele.
HEXAVAC’i voib kasutada revaktsineerimiseks juhul, kui védikelaps on saanud tdieliku esmase
vaktsineerimise kuuri kdigi HEXAVAC’is sisalduvate antigeenidega, olenemata sellest, kas neid
manustati Sanofi Pasteur MSD poolt toodetud monovalentsete vdi kombineeritud vaktsiinidena.

HEXAVAC’i tuleb manustada intramuskulaarselt nelipea- vdi deltalihasesse, eelistatavalt iga jargmine
siist uuele siistimiskohale.
HEXAVAC’i ei tohi mitte mingil juhul manustada veresoonde. Kasutada ei tohi ka nahasisest ega

nahaalust manustamisviisi. g
HEXAVAC"i ei tohi segada samas siistlas teiste vaktsiinidega ega teiste parenteraalselt manu@

ravimitega.

Kui on ndelata siistel, siis suruge ndel tugevalt eeltdidetud siistla kiilge ja keerake kuni@g.
Kui te olete unustanud HEXAVAC’iga vaktsineerimise: g

Arst otsustab, millal vahelejddnud annus anda. <O

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik vaktsiinid, voib ka HEXAVAC pdhjustada teie 1@rvaltoimeid. Kliinilistes uuringutes
on HEXAVAC’1 ildiselt hasti talutud. Korvaltoimete a usid reaktsioonid siistekohal, nditeks
valulikkus, punetus, turse ja valu. Muud korval x id A&rrituvus, unisus, palavik, unetus,
kohulahtisus, oksendamine, isutus ja pikaajaline lo &&w nutt.

*

Parast HEXAVAC’1 laialdast kasutuselevfgm@e d tdiendavatest korvaltoimetest:
Paiksete nihtude hulgas on mainitud ka Kihe ahaloovet.
Harva voib patsient pikka aega voi ebat, @nutta.
Viga harva voib esineda ilitundlifedus tsioone; kiilmavirinaid; vasimust; ebamugavustunnet;
turset; kogu jidseme(te) turset; illah-Barré siindroomi; hiipotoonilis-hiiporeaktiivset episoodi;
kahvatust; krampe (palaviku 01 1lma); peaajupdletikku, dgedat ajuturset; silmade pOdritamist;
lihaste toonuse langust; na%tikku; iiveldust; kohugaase ja/voi —valu; vereliistakute arvu
vihenemist; 14bi naha @t aid punakaslillasid voi —pruune laike; erutust; unehiireid,;
hingamisraskusi; hingelda 7 ndo, huulte, suu, keele voi kori turset, mis voib raskendada neelamist

%apunetust; uldist 166vet; tldist kihelemist; dhetust; lokaalsete liimfisGlmede

o o aa®
voi hingamist; 166v

modduvat suurengfist?
Radkige m ptomitest kohe arstile. Kui seisund piisib v4i halveneb, voib osutuda vajalikuks tuua
de

laps arstiaj

e radkige arstile, kui lapsel on pérast vaktsineerimiste seeria mistahes annust siimptomeid,
itavad allergilisele reaktsioonile, nt 166ve, punetus, kihelus, kahvatus voi turse.

Kui tdheldate mistahes kdrvaltoimeid, mida ei ole loetletud selles infolehes, informeerige sellest oma
arsti voi apteekrit.

5. HEXAVAC’i SAILITAMINE

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)

Mitte hoida siigavkiilmas

Mitte kasutada pérast etiketil margitud kdlblikkusaja 1oppu.
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6. LISAINFO

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84

Ceska republika

AVENTIS PASTEUR OFFICE PRAHA

Tel: 420 222 522 523

Danmark
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: 49.6224.594.0

Eesti
AS Oriola — Tallinn
Tel: 370 5 273 0967

EALGoa
BIANEE A.E.
TnA. 30.210.8009111

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD SA
Tel: 349.1.371.78.00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC

Tél: 33.4.37.28.40.00 Q

Ireland
Sanofi Pasteur MSU\
Tel: 3531.295.222

Island @
Sanofi P aﬁ D sa/nv
Tel: + 95.84

séoﬁ Pasteur MSD SpA

Tel:390.6.664.092.11

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

Latvija
AVENTIS PASTEUR GmbH
Tel: 370 5273 0967

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84

Magyarorszag
AVENTIS PASTEUR Representative Office
Tel.: 36 13 28 39 80

Malta 0
CHERUBINO LTD Q
Tel: 356 21 343 270 @
Nederland

Sanofi Pasteur MSD asa/r@n;

Tel: 32.2.726.95.84

Norge
Sanofi Paste sa/nv
TIf: +32.2
Osterre
S teur MSD GmbH

.1.866.70.22.202

QAVENTIS PASTEUR Sp.Z.o0.0.

Tel.: 48 22 661 55 39

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: 351.21.302.53.00

Slovenija
Aventis Pasteur GmbH Representative
Tel: 386 433 74 14

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

United Kingdom

Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: 44.1.628.785.291
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Lietuva
AVENTIS PASTEUR Representative Office
Tel. 370 5 273 0967

Infoleht on viimati kooskolastatud:

43



	PAKENDI INFOLEHT
	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
	MÜÜGILOA TINGIMUSED
	PAKENDI MÄRGISTUS



