


1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE
HEXAVAC szuszpenzios injekcio eléretdltott fecskenddben
Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és b tipusu
Haemophilus influenzae elleni adszorbealt, konjugalt vakcina.
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (0,5 ml) adszorbealt dozisban: :

Hatoanyagok: %/\/

Tisztitott diphtheria toX0oid ........ccoecieriiriieiieieeeee e [J 20 NE* (30
TisZtitott tetanus tOXOId .....evvereieiiriieiieieritet ettt [J 40 NE*
TisSZtitott PErtussis tOXOIA ...eevueieuiieiieiiesiie ettt veeaeeas 25 mikr

Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum .............coccoooiiiiiniiniiiiies e 25 %lamm g
Hepatitis B feliileti antigén™®™ .............ccoooiiiiiiiiie e e, gramm

Inaktivalt 1. tipust poliovirus (Mahoney) ........ccccceeceeviereerienieeiienieeienien ey tlgenA 40 egyseg
Inaktivalt 2. tipust poliovirus (MEF 1) ..o e antigén”: 8 egység’
Inaktivalt 3. tipust poliovirus (Saukett) ........cccoociviiiiiiiiiiiiineeeees Q antigén”: 32 egység’
B-tipustt Haemophilus influenzae poliszacharid (poliribozilribitol- §& ..12 mikrogramm
tetanus toxoidhoz (24 mikrogramm) konjugalva. (b,

0,3 mg aluminium-hidroxidhoz kotve. O/\:b

* also konfidencia hatar (p = 0,95)

** 2150-2-3 sz. rekombinans Saccharomyces cer ae ¢Elesztésejt kulturabodl eldallitott hepatitis B
virus feliileti antigén.

~  az antigén mennyisége a letdltés eldtti V(é%anékben a WHO eldirasainak megfeleléen (TRS 673,
1992) %

1 vagy megfeleld immunkémiai mods@g eghatarozott, ezzel egyenértékil antigénmennyiség.

A segédanyagok felsorolasat las 1 pontban.

3. GYOGYSZERF}@\

Szuszpenzios 1n]e%@veloretoltott fecskenddben.
A HEXAVAC zatlan, fehér szuszpenzio.

&V

4. @IKAI JELLEMZOK
4®Teraplas javallatok

EA kombinalt vakcina gyermekek diphtheria, tetanus, pertussis, tovabba a hepatitis B virus 0sszes
ismert altipusa, poliomyelitis és b tipusa Haemophilus influenzae éltal okozott invaziv fertézések
elleni alapimmunizalasara- és emlékeztetd oltasara javasolt.

4.2  Adagolas és az alkalmazas mddja
Alapimmunizalas:

Az alapimmunizalasi séma az elsd életévben két vagy harom 0,5 ml-es do6zis alkalmazasabol all, a
hatésagi eldirdsoknak megfeleléen. Az egyes dozisok alkalmazédsa kozott legalabb 1 honapos



id6intervallum tartdsa javasolt, azaz oltas a 2., 3. és 4. honapban; 2., 4. és 6. honapban; 3. és az 5.
hénapban.

Emlékezteté oltas:

2 dozis HEXAVAC vakcinaval végzett alapimmunizalas (pl. a 3. és az 5. honapban) utan emlékeztetd
oltast kell adni 11. és 13. honapos kor kdzott; 3 dozis HEXAVAC vakcinaval végzett alapimmunizalas
(pl. a 2., 3. és a 4. honapban vagy a 2., 4. és a 6. honapban) utan emlékeztetd oltast kell adni 12. és 18.
héonapos életkor kdzott, a hatdsagi eldirasoknak megfelelden.

A HEXAVAC alkalmazhatdo emlékeztetdé oltasként olyan esetekben is, amikor a kisgyermek a
HEXAVAC egyes antigénjeivel torténd alapimmunizalast mar mind megkapta, fliggetlentil attél, hogy
azok monovalens vagy az Sanofi Pasteur MSD altal eléallitott kombinalt formaban kerﬁ‘]‘te&

alkalmazasra. /\/0
&,

Az alkalmazds modja:
A HEXAVAC a m. quadricepsbe vagy a deltoid régioba adand6 be, az egymast kéve@&zoltésok
alkalmaval lehet6leg eltérd helyre.

\\Q
Ez a védooltas nem alkalmazhato ujsziilotteknél, serdiiloknél és felndtteknél. é‘@\
4.3 Ellenjavallatok Q)®

A vakcina barmely Osszetevojével szembeni ismert tl’llérzékenység%lg{/e a vakcina korabbi beadasa
utan tapasztalt sulyos oltasi sz6vodmények esetén. \('b,

Barmely pertussis antigéneket (teljes sejtes vagy acellulari rtussis vakcinak) tartalmazo vakcina
korabbi alkalmazasa utan 7 napon beliil tapasztalt encep athia esetén.

Ez esetben az immunizalasi folyamatot pertussis 6 (Q/ét nem tartalmazé vakcinaval kell folytatni.
Laz vagy akut megbetegedés esetén az oltast kééj re kell halasztani.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az&lmazﬁssal kapcsolatos ovintézkedések
Ez a vakcina ujsziilotteknél, serdiilg, agy felnétteknél nem alkalmazhato.

Hepatitis B virus feliileti ant@ (HBsAg)-pozitiv anyak gyermekeinek a sziiletéskor Hepatitis B
immunoglobulint (HBIG @kombinéns Hepatitis B vakcinat kell adni, tovabba a teljes hepatitis B
oltasi sorozatot teljesiteriikell. Nincs adat a HBsAg-pozitiv anyak altal sziilt, HBIG kezelésben
részesiilt, valamint azcgffzretlen statuszu anyak gyermekeinek a hepatitis B oltasi sorozat befejezése
céljabol adott HEV@NAC alkalmazasara vonatkozdéan. A HEXAVAC nem alkalmazhaté sem
szililetéskor- se%ﬂ) abbi oltasként HBsAg pozitiv anyak gyermekeinél az els6 életévben.

A HEXA@/()wmsan adand6 trombocytopeniaban vagy vérzékenységben szenvedd egyéneknél, az

intran&@ ris alkalmazas soran esetlegesen fellépd vérzés miatt.

A@(AVAC intravascularis alkalmazasa szigortan tilos. Az intradermalis vagy subcutan alkalmazas
?&zi én keriilend®.

Amennyiben az alabbi tiinetek barmelyike id6beli Osszefiiggésbe hozhaté a vakcina beadasaval,
pertussis tartalmu vakcinak tovabbi alkalmazasa alaposan megfontolando a késobbiekben:

48 oran beliil > 40 °C-os 14z, amely nem kapcsolhaté semmilyen mas meghatarozhaté okhoz.
Collapsus vagy sokkszerti allapot (hypotonias-hyporesponsiv epizod) az oltast kovetd 48 oran
beliil.

Kitart6, vigasztalhatatlan sirds > 3 oran keresztiil, az oltast kdvetd 48 oran beliil.

Lazas vagy l1az nélkiili gorcsok a vakcina beadasat kovetd 3 napon beliil.



A lazcsillapitast a helyi itmutatdsoknak megfelelen kell megkezdeni.

Mint minden parenteralis vakcina alkalmazasa esetében, a megfeleld kezelési feltételeket és orvosi
feligyeletet biztositani kell a vakcina alkalmazasakor ritkan el6forduld esetleges anaphylaxids reakcio
miatt.

Hasonlo6 Osszetételi vakcina korabbi alkalmazasat kovetéen 48 oran beliil sulyos tiinetekkel reagalod
egyéneknél a vakcinacié folytatdsa megfontolando.

A hepatitis B hosszii inkubaciés ideje miatt még nem diagnosztizalt fert6zés lehet jelen az\
immunizacié idején. Ilyen esetekben a vakcina nem feltétleniil akadalyozza meg a hepatitis, Q
fert6zést. /\/0
A HEXAVAC nem véd mas korokozok, mint hepatitis A, hepatitis C vagy egyéb maj ének
okozta hepatitis fertézések ellen. @

A HEXAVAC nem véd a b-tipusu Haemophilus influenzae-t0l eltéré egyéb szero@@k altal okozott
invaziv betegségek vagy mas eredetii meningitisek ellen. 6@

Mivel minden dézis tartalmazhat nem detektalhatdé mennyiségekben @icint, streptomicint €s
polimixin B-t, 6vatosan kell eljarni ezen antibiotikumokra tulérzékenysg utato egyének oltasakor.
A HEXAVAC immunogén hatasa csokkent értekti leh t(gamunszupressziv kezelés vagy
immunhianyos allapotok esetében. Ilyen estekben célszerti ast a teljes gyogyulasig, illetve a
kezelés befejezése utanra halasztani. Kronikus immunhig 1 jard betegségekben, mint pl. HIV
fertdzésben szenvedo egyéneknél azonban az oltas még egdkkent antitestvalasz esetén is ajanlott.

Jelenleg nem all rendelkezésre elegendd adat XAVAC immunogén hatasara vonatkozoan
egyideji PREVENAR (konjugalt, adszorbes neumococcus poliszacharid vakcina) adasanal.
Klinikai vizsgalatok soran azonban a (—@VAC és a PREVENAR (konjugalt, adszorbealt
pneumococcus poliszacharid vakcina) egyiitadasakor a ldzas sz6védmények aranya magasabb volt,
mint a hexavalens vakcina egyediili a{é%ésakor. E reakciok tobbnyire mérsékelten (< 39°C-os 14z)
¢és csak atmenetileg jelentkeztek.

A HEXAVAC-ot tilos (’S@ﬁs oltdanyagokkal vagy egyéb parenteralisan alkalmazhatd
gyégyszerkészitményeklﬂe{'@yiteni.

N\
4.5 Gyégyszerkdlééﬁatésok és egyéb interakcidk

Az immunszup, \gv kezelést kivéve (lasd 4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos 6 ssagi intézkedések) nincsen igazolt jelentdsebb klinikai interakciéo mas kezelésekkel,
vagy biologiai készitményekkel.

)

Nin at a HEXAVAC hatasossagara és gyogyszerbiztonsagara nézve kanyard, mumpsz valamint
a €16 virus vakcinakkal valo egyidejli alkalmazasnal.
Y.

elenleg nem all rendelkezésre elégséges adat a HEXAVAC immunogén hatasat illetéen egyidejii
PREVENAR (konjugalt, adszorbealt pneumococcus poliszacharid vakcina) alkalmazasa esetén.

4.6 Terhesség és szoptatas

Nem ismert.



477 A Kkészitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nem ismert.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
*  Klinikai tapasztalat

Klinikai vizsgalatok soran tobb, mint 3900 gyermek és 4400 csecsemd (12 - 20 hdnapos) kapott
HEXAVAC oltast. o Q\'

A gyakran jelentett oltasi reakciok kozé a borpir és/vagy besziirddés/duzzanat/fajdalom az i@/lrﬁié
beadasanak helyén, a 38 °C-os vagy anndl magasabb ldz, az ingeriiltség, az &l , az
étvagytalansag, az almatlansag, a hasmenés és a hanyas tartozott. Kevésbé volt megfigy, n@é 40 °C-
os vagy magasabb laz, érzékenység az injekcido helyén, kitartd, vigasztalhatatlan siras, 7 cm-nél
nagyobb atmérdjii bérpir és/vagy beszilirédés az injekcié beadasanak helyén va §égés2 végtagra
kiterjedd duzzanat. Lazas konvulziokat és magas hangu sirast ritkdn tap tak. Egy esetben
szamoltak be az also végtagok kétoldali oedemajardl illetve hypotonias hypo@nsiv epizddrol.

A felsorolt jelek és tiinetek a vakcinaciot kovetd 48 oran beliil 1éptek %&%bbnyire enyhe formaban

jelentkeztek, €s 72 6ran beliil spontan megszlintek. .\\
Az alapimmunizalas els6, masodik ¢és harmadik részoltagg beadasdval nem emelkedett a
mellékhatasok aranya, kivéve az alapimmunizacié masqdik™ részoltdsa utan nagyobb aranyban

jelentkezo 38 °C-os, vagy annal magasabb lazat. \Q

A 40 °C-os vagy magasabb 1az el6fordulési arényﬁ*@@mlékezteté oltas utan megnott, de tovabbra is
1% alatt maradt. A borpir és a 7 cm-nél nagyo szlirddés az oltas beadasanak helyén gyakrabban
jelentkezett az emlékeztetd oltast k'o'vetéeh\ e gyakorisdga 1% alatt maradt. Egyes esetekben
mindehhez a végtag teljes duzzanata térsu%@'

O\

*  Posztmarketing tapasztalat $\

A kovetkezo, egyéb mellékhatas szamoltak be a HEXAVAC széleskori alkalmazasa soran:

Gyakori (> 1/100 és < 1/10)

Rendellenességek az alka{r\@s helyén (az oltds beadasanak helyén jelentkezé reakciok): oedema/
N\

pruritus/ urticaria. /{/

1
Ritka (> 1/10000.¢; @;(?/1000)
Az egész testet ¢é altalanos rendellenességek: elhizodo vagy szokatlan siras.

Nagyon r%w/k 1/10000)

Az egé% stet érinto, altalanos rendellenességek: allergias reakciok / hidegrazas / faradtsag /
hyp 14s-hyporesponsiv epizod / elesettség / oedema / sapadtsag / duzzanat vagy az egész
V@. (ok)ra kiterjedo oedema / atmeneti helyi nyirokcsomd megnagyobbodas.

?;(dzponti és periférias idegrendszeri szévédmények: konvulziok (lazas vagy laz nélkiili)/
encephalitis/encephalopathia akut agyoedemaval/latasi zavarok/Guillain Barré szindroma/ hypotonia/
neuritis.

Gastrointestinalis rendszert érintd sz6védmények: hasi fajdalom/ meteorismus/ nausea.

Vérlemezke, vérzési és alvadasi rendellenességek: petechia /purpura /thrombocytopenids purpura/
thrombocytopenia.

Pszichés rendellenességek: izgatottsag/alvaszavarok

5



Légzoszervi rendellenességek: dyspnoe vagy stridor
Bort és borfiiggelékeket érintd szovodmeények: angiooedema/ erythema/ pruritus/ kitités/ csalankiiités.
Errendszeri (extracardialis) szovédmények: hdhullam.

*  Lehetséges nemkivanatos mellékhatdasok:
Tovabbi mellékhatasokrol szamoltak be, amelyek szoros Osszefliggésbe hozhatok a HEXAVAC
forgalmazasaval.

Az Sanofi Pasteur MSD diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, b-tipustt Haemophilus influenzae és
inaktivalt poliomyelitis elleni adszorbealt oltdanyagainak klinikai kiprobalasa ¢s forgalmazasa sor

7

megfigyelt mellékhatasokat a HEXAVAC mellékhatasainak felsorolasa magaban foglalja. 0
Az Sanofi Pasteur MSD rekombinans Hepatitis B vakcina alkalmazasat kovetdéen nagyo Cy{lfén
el6fordult alopecia, hypotensio, latészerv neuritis, facialis papalysis, erythema multi e ¢s
anaphylaxis. Mint mas Hepatitis B vakcinak esetében, a vakcina alkalmazasaval valo okozati

Osszefiiggés nem bizonyitott.

4.9 Tuladagolas 66

. %)
Nem i1smert. ( Z)
Q

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK \(&\
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok O/\:b

Farmakoterapias csoport: kombinalt bakterialis és Viré@vakcinék, ATC kod: JO7CA

A diphtheria ¢€s tetanus toxoidokat Corynebacter@ diphteriae illetve Clostridium tetani tenyészetek
toxinjaibol allitjak eld formalinos detoxifik: és az azt kovetd tisztitdssal. A Hepatitis B virus
feliileti antigént rekombinans élesztdsejt-t zettel (Saccharomyces cerevisiae) termeltetik.

A poliomyelitis oltéanyagot 1., 2. 63 -as tipusu poliomyelitis virusok VERO sejteken torténd
szaporitasaval nyerik, amelyet ez&a’% tisztitanak és formalinnal inaktivalnak.
D

Az acelluléris pertussis 0s vOket (pertussis toxin: PT és hemagglutinin filamentum: FHA)
Bordetella pertussis kult® 6l vonjak ki, majd kiilon-kiilon tisztitjdk. A pertussis toxint (PT)
glutaraldehiddel kiilonAisztitjiak toxoid (PTxd) képzése céljabol. Az FHA-t nem detoxifikaljak.
Bebizonyosodott, h@a pertussis elleni védelemben a PTxd és az FHA jatsszak a legnagyobb
szerepet.

A vakcina b-tipust’ Haemophylus influenzae tisztitott tok poliszacharidot (poliroboszilribitol-foszfat:
PRP) tartal etanus toxoidhoz konjugalt formaban.
A PRP e li alkalmazédsa meginditja ugyan a valaszreakciot, gyermekekben azonban igen gyenge

immqn@ zt valt ki. A PRP tetanus toxoiddal valo kovalens kapcsolodasaval T-sejt dependens
anti alakul, amely specifikus IgG anti-PRP valaszt indit meg gyermekekben, kialakitva ezzel az
i memoriat.

?K vakcina specifikus humoralis HbsAg (anti-HBs), diphtheria- és tetanus toxoid (anti-D és anti-T)
elleni antitestek képzddését indukalja. Az anti-HBs titer kialakulasa legalabb 10 NE/ml, az anti-D és
anti-T titere legalabb 0,01 NE/ml, a harmadik részoltas beadasat kdvetd 1-2 honapban mérve, amely
megfelel a hepatitis B fertdzes, a diphtheria, illetve a tetanus elleni védettségnek.

Immunvalasz alapimmunizadlds utdn

Pivotal vizsgalatban minden gyermekben (100%) kialakult a diphtheria €s tetanus antigénekkel
szembeni szeroprotektiv antitestszint (legalabb 0,01 NE/ml) az alapimmunizalasi sorozat befejezése
utan egy honappal. Pertussissal szemben a gyermekek 91,8%-anal, PT és FHA-val szemben 90,5%-
anal volt kimutathato az antitest titer négyszeresére valoé emelkedése. A négyszeres posztimmunizacios



titeremelkedéseket a szerokonverzio jelének tekintik, amelynek a szeroldgiai védelemben valo klinikai
jelentdsége ismeretlen. Az anti-HBs a gyermekek 96,6%-ban érte el a védettséghez sziikséges szintet
(1J 10 m NE/ml); a titerek geometriai atlagai csokkent értéket mutattak a kontrollcsoporthoz képest. A
poliovirus 1., 2. és 3.—as tipusdval szembeni anti-poliovirus titerek a gyermekek 100%-ban elérték az
5-6s kiiszobértéket (a dilucio értékének reciproka szeroneutralizacidban), ezaltal a poliomyelitis ellen
védettnek tekintheték. Az alapimmunizaciot kdvetden a gyermekek 93,7%-aban alakult ki [1 0,15
[Jg/ml anti-PRP titer; a titerek geometriai atlagai csokkent értékeket mutattak a kontrollcsoporthoz
képest (2,06 [1g/ml versus 3,69(1g/ml).

Immunvalasz emlékezteto oltds utin

Pivotal vizsgalatban, ahol a csecsemdk a HEXAVAC-al torténd alapimmunizaldst ké')vet('ien\
HEXAVAC emlékeztetd oltasban részesiiltek, az 6sszes gyermekben kialakult a legalabb 0,1 NE/ 10
es tetanus elleni, és 98,8%-ban a diphtheria elleni antitest titer. Atlagosan 7,4 szeresére € %
szorosara emelkedett a PT-, illetve az FHA- val szembeni antitest titer, tovabba minden gye
kialakult a poliovirus 1., 2. és 3. -as tipusa elleni védettséget jelentd antitestszint. Az e
oltast megel6zden az anti-PRP titerek geometriai atlagértéke 0,40 [Ig/ml, illetve 0,64
HEXAVAC oltasban részesiiltekben, illetve a kontrollcsoportban, a fenti sorrendben@ emlékeztetd
oltas beadasa utan a titerek geometriai atlagértékei 16,7 [1g/ml-re, illetve 23,0 emelkedtek az

egyes csoportokban, amely erds anamnesztikus valaszra utal. Ugyanigy az ap$i»\PRP titer [ 0,15
[Jg/ml-es, illetve [1 1 [Jg/ml-es értékeket ért el a csecsemdk 100%-ban, illetve)D6,6%-ban a vizsgalt
csoportokban. Az emlékeztetd oltast kovetden a csecsembk 96,6 %-ban It ki [1 10 mNE/ml-es
anti HBs titer. Az emlékeztet6 oltas utin a HBs antitestszint atla 0,5-sz0ros emelkedését
figyelték meg. Mas vizsgalatok is hasonlé vagy magasabb értékeket adfdk: Surveillance és hosszua tavi
antitest perzisztencia vizsgalatok vannak jelenleg folyamatba \\amelyek tovabbi informacidval
szolgalnak majd a védelem tartossagara vonatkozoan. \?b'

A 3., 5. és 12. honapos életkorban beadando részoltésol;@lj'@oltési terv végrehajtasat kvetden az

immunvalasz elérte a kivant klinikai védettséget, illetv EXAVAC vagy mas engedélyezett
oltdanyag-kombinaciok alkalmazasa soran a masodik él en korabban jelentett szintet.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok \Q

Oltoéanyagok esetében farmakokinetikai tulai%ﬁ?égok értekelése nem kovetelmény.
5.3 A preklinikai biztonsagi Vizsgﬁ(%eredményei
n

Az egyszeri és az ismételt dozist, v t a helyi toleralhatosagot vizsgald tanulmanyokat magukban
foglal6 preklinikai adatok nem ntéak sem varatlan eredményeket, sem célszervtoxicitast.

1)
%)
6. GYOGYSZERE%?&? JELLEMZOK

6.1 Segédanya{@%sorolésa

Aluminium-hj id, natrium-hidrogén-foszfat,  kalium-dihidrogén-foszfat,  natrium-karbonat,
natrium-hi en-karbonat, trometamol, szachar6z, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok, vitaminok
és eg}fé zetevok komplex keveréke), injekcidhoz valo desztillalt vizbol allo pufferoldat.

O
6®Inkompatibilités0k

?X véddoltas egy fecskendében nem elegyitheté mas vakcindkkal, vagy parenteralisan alkalmazott
gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

36 honap.



6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

2°C és 8°C kozotti hémérsékleten (hiitészekrényben) tarolando.
Nem fagyaszthato.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml szuszpenzi6 eldretoltott fecskenddben (1. tipusu iiveg) klorbutil-brombutil dugattytival, és
injekcios tivel ellatva - 1x, 10x, 25x, 50x
0,5 ml szuszpenzio eldretoltott fecskendében (1. tipusu iiveg) klorbutil-brombutil dugattyuval,
injekcids ti nélkil - 1x, 10x, 25%, 50x ¢ J
0,5 ml szuszpenzi6 eldretoltott fecskenddben (1. tipusu iiveg) klorbutil-brombutil dugattyuval
vagy 2 kiilon injekcios thivel ellatva - 1x, 10x.

Q})

Lehetséges, hogy nem minden kiszerelési egység keriil forgalomba. @
6.6 A készitmény felhasznalasara, kezelésére vonatkozé utmutatisok \*
D)

A vakcinat felhasznalasa el6tt alaposan fel kell razni, hogy homogén, atlats n feher szuszpenziot

kapjunk. Q

A tl nélkiili fecskend6k esetén a tit hatarozott mozdulattal be ke\ %&nm az eldretoltott fecskendd
végébe és 90 fokkal el kell forditani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOg&LTJA

Sanofi Pasteur MSD SNC (O\Q
8, rue Jones Salk

F 69007 Lyon \Oéo
o

8. A FORGALOMBA HOZATA&QGEDELY SZAMA

EU/1/00/147/001-012

)
'QQ

9. A FORGALOM OZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITAS DATUMA

2000. oktober 2@ \{‘Q
&V

. @OVEG ELLENORZESENEK DATUMA
O

o>
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B. A FORGALOMBA HOZAT NGEDELYBEN
FOGLALT FELTETELE6



A. A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK )
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJA

A hatdanyag(ok) eldallitdjanak neve és cime

Hepatitis B feliileti antigen:

Meck & Co., Inc.
Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486, USA

Egyéb Osszetevok:
Sanofi Pasteur SA
Campus Mérieux

1541 Avenue Marcel Mérieux ®®
F-69280 Marcy L’Etoile *
AN

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime Q@

Sanofi Pasteur SA
Campus Mérieux

N
1541 Avenue Marcel Mérieux \(b'
F-69280 Marcy L’Etoile ,1:0
O

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGED%@EN FOGLALT FELTETELEK

* A FORGALOMBA HOZATALI ENG@ JOGOSULTJARA KOTELEZO
FORGALMAZASI ES KIADHATOS@ FELTETELEK ILLETVE KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényre kiadhato gyégy%z\ée%tmény.

« EGYEB FELTETELEK‘ Qﬁ

A nevezett forgalomba ho

%)

engedély jogosultja koteles tajékoztatni az Eurdpai Bizottsdgot az ezen

hatarozat altal engedélyez %&gy(’)gyszerkészitményt érint0 forgalmazasi terveir6l.

A gyartasi tétel hiv,

114. cikkelyéne

vagy egy erre

9
S
)
S
?\

s végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
Imében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium

ra kijelolt laboratorium végezheti.









A KULSO CSOMAGOLASON VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HEXAVAC - egyadagos eldretoltott fecskendd, mellékelt injekcids tiivel - 1x

1. GYOGYSZERKESZITMENY NEVE |

HEXAVAC szuszpenzios injekci6 eléretdltott fecskenddben o Q\'
Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és b%/\/
tipust Haemophilus influenzae konjugalt, adszorbealt vakcina. %)
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N9 |

@‘3
1 adag (0,5 ml) adszorbealt oltdéanyag tartalma:
Tisztitott diphtheria toX0oid ........c.eeevveriiriiiieeie e @ 20 NE
Tisztitott tetanus toX0Id .......ccceerierieiereeiiniininenecreeecee e300 “140 NE
TisZtitott PErtussis tOX0IA. . .cvvverrieiieieerieereeere e e e 008 Lg
Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum ............cc.cccoeeeenne.e. (b\'\ .......... 25 g
Hepatitis B feliileti antigén .............ccoeceevienieniieieeieeseeieee (8\. ................ 5010g
Inaktivalt 1. tipusu poliovirus /1, ..................... 40 D egység
Inaktivalt 2. tipust polioVIruS ........ccceevierireieeiieeieeee O M 8 D egység
Inaktivalt 3. tipust POLOVITUS .....veevieiieeiie et B e 32 D egység
b-tipust Haemophilus influenzae poliszacharid tetan@%xoidhoz konjugalt formaban. 12ug

O
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA
LD

Segédanyagok: Aluminium—hidroxid‘,\gtrium—hidrogén—foszfélt, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
karbonat, natrium-hidrogén-karb trometamol, szachar6z, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok,
vitaminok és egyéb Osszetevo plex elegye), injekcidhoz vald desztillalt vizbdl allé pufferoldat.

&
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

@J
1 dozis 0,5 ml—es?gjladagos eldretoltott fecskendd, injekcids tiivel.
Szuszpenzios @ ci6 eldretoltott fecskenddben.

&

| 5. \\QE‘RALMAZAS MODJA ES AMENNYIBEN SZUKSEGES, AZ ALKALMAZAS UTJA
)

?Hasznélat el6tt alaposan felrazando.
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

13



8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK \

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten (hiitdszekrényben) tarolando

Nem fagyaszthato. , Q\.
O
. .. r 4 4 &r
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM H ALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK  VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TE ERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN <\
>\ )
6@
11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE ES CIME |
O
Sanofi Pasteur MSD SNC @

8, rue Jonas Salk \(b\'\

F-69007 Lyon (b
Jv
7 ‘A\
12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ,S,ZXMA(I)
\
EU/1/00/147/001 Q\Q
\O

13.  GYARTASI TETEL SZAMA <L)
O
Gyartasi szam:
&
O

14. KIADHATOSAGXS®
N

4%
Orvosi rendelvén(r{i@%ihaté gyogyszer.
o
| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
A‘Oo.)\\




A KULSO CSOMAGOLASON VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HEXAVAC - egyadagos eléretoltott fecskendd, injekeids tii nélkiil - 1x

1. GYOGYSZERKESZITMENY NEVE \

HEXAVAC szuszpenzios injekcio eléretdltott fecskenddben o Q\'

Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és bé\/
tipusu Haemophilus influenzae konjugalt, adszorbealt vakcina.

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE % \

@\‘5

1 adag (0,5 ml) adszorbealt oltéanyag tartalma: 6

TiSZtitott diphtheria tOXOIA ......vveeeveeereeeeereeeeeeeeeeseeeeeseeseeeesesseeeesseeeesseeenes @20 NE

Tisztitott tetanus tOX0Id .....eovevueeiiriiriiiirieteteeeee e 0 40 NE

Tisztitott pertussis tOX0Id. . ..ccuueriiriiiieeieeseee e SO 74 MW 25 g

Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum .............c.cccooceeenne \§ .......... 25 g

Hepatitis B feliileti antigén ...........c.ccoooeeiieniiniiniiiieeeieeee \(b ............. 5,00g

Inaktivalt 1. tipust polioOVITUS .......oooeeeiiiiiieniereee e /1/‘& .................. 40 D egység

Inaktivalt 2. tipust polioVIrUS ......ccveveriirieieriieieieeeeenne, O ......................... 8 D egység

Inaktivalt 3. tipustl POLIOVITUS ...c.eevireieiiriieeieieeieieeee e 32 D egység

b-tipust Haemophilus influenzae poliszacharid teta %xmdhoz konjugalt formaban. 12pg

\C)<Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA'

Segédanyagok: Aluminium-hidroxi Qtrium—hidrogén—foszfét, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
karbonat, néltrium—hidrogén—karbomxi trometamol, szachar6z, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok,
vitaminok és egyéb Gsszetevo plex elegye), injekcidhoz vald desztillalt vizbdl allé pufferoldat.

&

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 dozis 0,5 ml- (\cgyadagos eléretoltott fecskendd, injekcids ti nélkiil.
Szuszpenzi6 kcio eldretoltott fecskendbben.

S)

5 \QL“kALMAZAS MODJA ES AMENNYIBEN SZUKSEGES, AZ ALKALMAZAS UTJA

%nalat el6tt alaposan felrazando.
Intrarnuscularls alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

15



8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK \

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten (hiitdszekrényben) tarolando

Nem fagyaszthato. , Q\.
O
. .. r 4 4 &r
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM H ALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK  VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TE ERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN <\
>\ )
6@
11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE ES CIME |
O
Sanofi Pasteur MSD SNC @

8, rue Jonas Salk \(b\'\

F-69007 Lyon (b
Jv
7 ‘A\
12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ,S,ZXMA(I)
\
EU/1/00/147/005 Q\Q
\O

13.  GYARTASI TETEL SZAMA <L)
O
Gyartasi szam:
&
O

14. KIADHATOSAGXS®
N

4%
Orvosi rendelvén(r{i@%ihaté gyogyszer.
o
| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
A‘Oo.)\\




A KULSO CSOMAGOLASON VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HEXAVAC - egyadagos eléretdltott fecskendd, 1 kiilon injekcids tiivel - 1x

L GYOGYSZERKESZITMENY NEVE |

HEXAVAC szuszpenzios injekcio eléretoltott fecskendoben

Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és b- o Q,\'
tipust Haemophilus influenzae konjugalt, adszorbealt vakcina. 0
&
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o7 |
AN\
1 adag (0,5 ml) adszorbedlt oltdanyag tartalma: $®
Tisztitott diphtheria toX0Md ........ceevvierierieeiieiicie e O
Tisztitott tetanus toX0Id ........cccooveviiiiiiiiiiii [@E
TiSZtitott PErtusSiS tOXOIA. ..eevieiiiriieiieie ettt et QS Ug
Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum ..........cccccoceevenineneneenen Q0 25 Ug
Hepatitis B felilleti aNtigen . ........ovvveeeeeeeoeeeeeeeeeeeeeseeseeeeeeseseeseeee w050 0g
Inaktivalt 1. tipust POLOVITUS ....cc.eevveereiieiieiieieeeeeeeee e (b\'\ .......... 40 D egység
Inaktivalt 2. tipust pOlIOVITUS .......eeovveeieriiieieeeeeeeeee e (8\. ................ 8 D egység
Inaktivalt 3. tipust pOlIOVITUS .......eecveeeieieeieeeeeeeee e DA T 32 D egység

b-tipust Haemophilus influenzae poliszacharid tetanus t@wz konjugalt formaban. 12ug

‘(\(b
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA (N
O‘
\-hidrogén-foszfét, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
mol, szachardz, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok,
legye), injekcidhoz valé desztillalt vizbdl allé pufferoldat.

Segédanyagok: Aluminium-hidroxid, natri
karbonat, natrium-hidrogén-karbonat, t
vitaminok és egyéb Osszetevok kor&

AN
4.  GYOGYSZERFORMAES TARTALOM
N
1 dézis 0,5 ml-es, egy os eldretoltott fecskendd, 1 kiilon injekcids tivel.
Szuszpenzids injekf; Oretoltott fecskenddben.

N
N — — —
5. ALMAZAS MODJA ES AMENNYIBEN SZUKSEGES, AZ ALKALMAZAS UTJA
Has @elétt alaposan felrazando.
I@uscularis alkalmazasra.

ba

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES




8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten (hiitdszekrényben) tarolando

Nem fagyaszthato.
. (\\'
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT ,{)}‘
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL

KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE,
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

W\

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE'ES CIME

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

N
f;{b

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA®)

9/
EU/1/00/147/009 (O\Q

O

13. GYARTASI TETEL SZAMA Ne)

Gyartési szam: S\OKQ)
<\

14. KIADHATOSAG ,,Q’

Orvosi rendelvényre kla/c{?@yogyszer

| 15. ALKALl\stASRA VONATKOZO UTASITASOK

&
®°®
v



A KULSO CSOMAGOLASON VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HEXAVAC - egyadagos eléretdltott fecskendd, 2 kiilon injekcids tiivel - 1x

L GYOGYSZERKESZITMENY NEVE |

HEXAVAC szuszpenzios injekcio eléretoltott fecskendoben

Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és b- o Q,\'
tipust Haemophilus influenzae konjugalt, adszorbealt vakcina. 0
&
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o7 |
AN\
1 adag (0,5 ml) adszorbedlt oltdanyag tartalma: $®
Tisztitott diphtheria toX0Md ........ceevvierierieeiieiicie e O
Tisztitott tetanus toX0Id ........cccooveviiiiiiiiiiii [@E
TiSZtitott PErtusSiS tOXOIA. ..eevieiiiriieiieie ettt et QS Ug
Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum ..........cccccoceevenineneneenen Q0 25 Ug
Hepatitis B felilleti aNtigen . ........ovvveeeeeeeoeeeeeeeeeeeeeseeseeeeeeseseeseeee w050 0g
Inaktivalt 1. tipust POLOVITUS ....cc.eevveereiieiieiieieeeeeeeee e (b\'\ .......... 40 D egység
Inaktivalt 2. tipust pOlIOVITUS .......eeovveeieriiieieeeeeeeeee e (8\. ................ 8 D egység
Inaktivalt 3. tipust pOliOVITUS .......eevvereierieeireieeecee s DA T 32 D egység

b-tipust Haemophilus influenzae poliszacharid tetanus t@wz konjugalt formaban. 12ug

<0

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA (N

O‘
\-hidrogén-foszfét, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
mol, szachardz, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok,
legye), injekcidhoz valé desztillalt vizbdl allé pufferoldat.

Segédanyagok: Aluminium-hidroxid, natri
karbonat, natrium-hidrogén-karbonat, t
vitaminok és egyéb Osszetevok kor&

o

4.  GYOGYSZERFQRMM ES TARTALOM

\V
1 dozis 0,5 ml-es, e%@gos eloretoltott fecskendd, 2 kiilon injekcids tivel.
Szuszpenzios i 1n] eléretoltott fecskenddben.

4®

5. AIQ@]:MAZAS MODJA ES AMENNYIBEN SZUKSEGES, AZ ALKALMAZAS UTJA

elott alaposan felrazando.
uscularls alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES




8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten (hiitdszekrényben) tarolando

Nem fagyaszthato.

o\

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A

ILYENEKRE SZUKSEG VAN

GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETEL

FEL NEM HASZNALY

ILYEN TERME KQOL
, ; ; HA

.rQ

N\

%
o)
11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE'ES CIME |
Sanofi Pasteur MSD SNC Q@
8, rue Jonas Salk ®Q
F-69007 Lyon .
y f&\
P\
12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA M)
N
EU/1/00/147/010 >
O
13. GYARTASI TETEL SZAMA Ne)
Gyirtasi szm: O
<O
=\

14. KIADHATOSAG ,,Q’

Orvosi rendelvényre kla/c{?@yogyszer

| 15. ALKALl\stASRA VONATKOZO UTASITASOK

&
®°®
v
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A KULSO CSOMAGOLASON VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HEXAVAC - egyadagos eldretdltott fecskendd, mellékelt injekciods tiivel - 10x

1. GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

HEXAVAC szuszpenzios injekci6 eldretdltdtt fecskendében

Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és b- /\/

tipust Haemophilus influenzae konjugalt, adszorbealt vakcina. S
s
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE _ Q
1 adag (0,5 ml) adszorbedlt oltdanyag tartalma: ! \A
Tisztitott diphteria toX0OId ........cccuveriierieriieiieeet e
Tisztitott tetanus tOXOTd .....evveruieriiriieiiieriieeete et @40NE
TisZtitott PErtussis tOXOIA. . ..evuueriiiiiieiieriieeieee e .Q 500¢g
Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum .............ccccoeeveieenennn. .. Q..250 g
Hepatitis B feliileti antigén ............ccceeieviiicieenienieeieeeeeee e (b\'\ .......... 5010g
Inaktivalt 1. tipust polioVIIUS .......coouieiiieniiieiee e (‘8\' ................ 40 D egység
Inaktivalt 2. tipust pOliOVITUS ......coeviieiiiiieiiieeececeee /l/ ..................... 8 D egység
Inaktivalt 3. tipust poliovirus ........ccceeveevienieniieeeee QF . 32 D egység
b-tipustt Haemophilus influenzae poliszacharid tetanus(b 1dhoz konjugalt formaban. 12 pug
Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASAQ"

Segédanyagok: Aluminium-hidroxid, Q@n—hidrogén—foszfét, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
karbonat, natrium-hidrogén-karbonat; etamol, szachar6z, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok,

vitaminok és egyéb Osszetevok komplex elegye), injekcidhoz vald desztillalt vizbél allo pufferoldat.
D

R

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

L V‘
10 dézis 0,5 ml-es, & dagos eldretdltott fecskendd, mellékelt injekcids tivel.
Szuszpenzios inj%&i’o eloretoltott fecskenddben.

P

| 5. ALKALMAZAS MODJA ES AMENNYIBEN SZUKSEGES, AZ ALKALMAZAS UTJA

[) \o M
H alat el6tt alaposan felrazando.
I uscularis alkalmazasra.

?\

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

21



8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten (hiitdszekrényben) tarolando.

Nem fagyaszthato.

o\

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A

ILYENEKRE SZUKSEG VAN

GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETEL

FEL NEM HASZNALY

ILYEN TERME KQOL
, ; ; HA

.rQ

N\

%
o)
11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE'ES CIME |
Sanofi Pasteur MSD SNC Q@
8, rue Jonas Salk ®Q
F-69007 Lyon .
y f&\
P\
12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA M)
N
EU/1/00/147/002 >
O
13. GYARTASI TETEL SZAMA Ne)
Gyirtasi szm: O
<O
=\

14. KIADHATOSAG ,,Q’

Orvosi rendelvényre kla/c{i\&@yogyszer

| 15. ALKALl\stASRA VONATKOZO UTASITASOK

&
®°®
v
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A KULSO CSOMAGOLASON VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HEXAVAC - egyadagos eldretdltott fecskendo, injekcids tii nélkiil - 10x

1. GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

HEXAVAC szuszpenzios injekci6 eldretdltdtt fecskendében

Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és b- /\/

tipust Haemophilus influenzae konjugalt, adszorbealt vakcina. S
s
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE _ Q
1 adag (0,5 ml) adszorbedlt oltdanyag tartalma: ! \A
Tisztitott diphteria toX0id. .......cccveriierieriieiieieee e
Tisztitott tetanus tOXOTd .....evveruieriiriieiiieriieeete et @40NE
TisZtitott PErtussis tOXOIA. . ..evuueriiiiiieiieriieeieee e .Q 500¢g
Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum .............ccccoeeveieenennn. .. Q..250 g
Hepatitis B feliileti antigén ............ccceeieviiicieenienieeieeeeeee e (b\'\ .......... 5010g
Inaktivalt 1. tipust polioVIIUS .......coouieiiieniiieiee e (‘8\' ................ 40 D egység
Inaktivalt 2. tipust pOliOVITUS ......coeviieiiiiieiiieeececeee /l/ ..................... 8 D egység
Inaktivalt 3. tipust poliovirus ........ccceeveevienieniieeeee QF . 32 D egység
b-tipustt Haemophilus influenzae poliszacharid tetanus(b 1dhoz konjugalt formaban. 12 pug
Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASAQ"

Segédanyagok: Aluminium-hidroxid, Q@n—hidrogén—foszfét, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
karbonat, natrium-hidrogén-karbonat; etamol, szachar6z, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok,

vitaminok és egyéb Osszetevok komplex elegye), injekcidhoz vald desztillalt vizbél allo pufferoldat.
D

R

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 V‘
10 dozis 0,5 ml-es '@%agos eléretoltott fecskendo, i nélkiil.
Szuszpenzios inj%&’o eloretoltott fecskenddben.

P

| 5. ALKALMAZAS MODJA ES AMENNYIBEN SZUKSEGES, AZ ALKALMAZAS UTJA

[) \o M
H alat el6tt alaposan felrazando.
I uscularis alkalmazasra.

?\

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten (hiitdszekrényben) tarolando
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERME
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TET
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEYE ES CIME
X/

Sanofi Pasteur MSD SNC QQ
8, rue Jonas Salk .\@
F-69007 Lyon (g
>
] 4
12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
N\
EU/1/00/147/006 sQQ’
&
13. GYARTASITETEL SZAMA 7"

Gyartasi szam:

_ ‘Aoﬁ
14. KIADHATOSAG &

)
Orvosi rendelvényre‘ k@até gyogyszer.

(%]
s R
‘ 15. ALK@L@)&ZASRA VONATKOZO UTASITASOK
3
&
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A KULSO CSOMAGOLASON VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HEXAVAC - egyadagos eldretdltott fecskendd, 1 kiilon injekeios tiivel - 10x

1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE \

HEXAVAC szuszpenzios injekcio eléretdltott fecskenddben o Q\'

Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és bé\/
tipusu Haemophilus influenzae konjugalt, adszorbealt vakcina.

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE \<

1 adag (0,5 ml) adszorbealt oltéanyag tartalma:

Tisztitott diphteria toXoid ........ccoueeiiiriiriieeee e @20 NE
Tisztitott tetanus tOX0Id .....coerueriiriiniiierieceneee e 0 40 NE
Tisztitott pertussis tOX0Id. ... coueruierierieiiieieeieeee et . 25 g
Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum .............c.cccooceeenne \b .......... 25 g
Hepatitis B feliileti antigén ...........c.ccoooeeiieniiniiniiiieeeieeee \,fb ............. 5,00g
Inaktivalt 1. tipust polioOVITUS .......oooeeeiiiiiieniereee e /l/‘b .................. 40 D egység
Inaktivalt 2. tipust polioVIrUS ......ccveveriirieieriieieieeeeenne, O ......................... 8 D egység
Inaktivalt 3. tipustl POLIOVITUS ...c.eevireieiiriieeieieeieieeee e 32 D egység

b-tipust Haemophilus influenzae poliszacharid teta %xmdhoz konjugalt formaban. 12 ug

\C)<Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA'

Segédanyagok: Aluminium-hidroxi Qtrium—hidrogén—foszfét, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
karbonat, nétrium—hidrogén—karboa% trometamol, szachar6z, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok,
vitaminok és egyéb Gsszetevo plex elegye), injekcidhoz vald desztillalt vizbdl allé pufferoldat.

' &@

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
Yo X%

10 dozis 0,5 ml-%&gyadagos eloretoltott fecskendd, 1 kiilon injekceios tlivel (mindegyik
fecskendéhéz/‘ﬂe
Szuszpenzi% jekcio eléretoltott fecskenddben.

)

| 5. ~\ALKALMAZAS MODJA ES AMENNYIBEN SZUKSEGES, AZ ALKALMAZAS UTJA
¥

Wasznélat elott alaposan felrazando.
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

2°C és 8°C kozotti hémérsékleten (hiitGszekrényben) tarolando.

Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM H NALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TER KBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TF ERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN =\

‘@\ )
| D
11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANA&@’EVE ES CIME
N

Sanofi Pasteur MSD SNC ‘\\®

8, rue Jonas Salk \(b.

F-69007 Lyon /1:0

\r\o

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

\"4
EU/1/00/147/011 &
@)
A\

13.

GYARTASI TETEL SZAMA (D
\J

Gyartasi szam: *
o

R

14.

KIADHATOSAG\>

Orvosi rendelvén(ie‘g%ihaté gyogyszer.

N
A

| 15.

ALKAFMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

)

S

v
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A KULSO CSOMAGOLASON VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HEXAVAC - egyadagos eldretdltott fecskendd, 2 kiilon injekeios tiivel - 10x

1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE \

HEXAVAC szuszpenzios injekcio eléretdltott fecskenddben o Q\'

Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és bé\/
tipusu Haemophilus influenzae konjugalt, adszorbealt vakcina.

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE \<

1 adag (0,5 ml) adszorbealt oltéanyag tartalma:

Tisztitott diphteria toXoid ........ccoueeiiiriiriieeee e @20 NE
Tisztitott tetanus tOX0Id .....coerueriiriiniiierieceneee e 0 40 NE
Tisztitott pertussis tOX0Id. ... coueruierierieiiieieeieeee et . 25 g
Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum .............c.cccooceeenne \b .......... 25 g
Hepatitis B feliileti antigén ...........c.ccoooeeiieniiniiniiiieeeieeee \,fb ............. 5,00g
Inaktivalt 1. tipust polioOVITUS .......oooeeeiiiiiieniereee e /l/‘b .................. 40 D egység
Inaktivalt 2. tipust polioVIrUS ......ccveveriirieieriieieieeeeenne, O ......................... 8 D egység
Inaktivalt 3. tipustl POLIOVITUS ...c.eevireieiiriieeieieeieieeee e 32 D egység

b-tipust Haemophilus influenzae poliszacharid teta %xmdhoz konjugalt formaban. 12 ug

\C)<Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA'

Segédanyagok: Aluminium-hidroxi Qtrium—hidrogén—foszfét, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
karbonat, nétrium—hidrogén—karboa% trometamol, szachar6z, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok,
vitaminok és egyéb Gsszetevo plex elegye), injekcidhoz vald desztillalt vizbdl allé pufferoldat.

' &@

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
Yo X%

10 dozis 0,5 ml-%&gyadagos eloretoltott fecskendo, 2 kiilon injekceios tlivel (mindegyik
fecskendéhéz/‘ﬂe
Szuszpenzi% jekcio eléretoltott fecskenddben.

)

| 5. ~\ALKALMAZAS MODJA ES AMENNYIBEN SZUKSEGES, AZ ALKALMAZAS UTJA
¥

Wasznélat elott alaposan felrazando.
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

2°C és 8°C kozotti hémérsékleten (hiitGszekrényben) tarolando.

Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM H NALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TER KBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TF ERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN =\

‘@\ )
| D
11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANA&@’EVE ES CIME
N

Sanofi Pasteur MSD SNC ‘\\®

8, rue Jonas Salk \(b.

F-69007 Lyon /1:0

\r\o

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

\"4
EU/1/00/147/012 &
@)
A\

13.

GYARTASI TETEL SZAMA (D
\J

Gyartasi szam: *
o

R

14.

KIADHATOSAG\>

Orvosi rendelvén(ie‘g%ihaté gyogyszer.

N
A

| 15.

ALKAFMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

)

S

v
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A KULSO CSOMAGOLASON VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HEXAVAC - egyadagos eldretoltott fecskendd, mellékelt injekcios tiivel - 25x

1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE \

HEXAVAC szuszpenzios injekcio eléretdltott fecskenddben . Q\'

)

Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és bé\/
tipusu Haemophilus influenzae konjugalt, adszorbealt vakcina.

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE % \
oN)
1 adag (0,5 ml) adszorbealt oltéanyag tartalma: 66
Tisztitott diphteria toXoid ........ccoueeiiiriiriieeee e @20 NE
Tisztitott tetanus tOX0Id .....coerueriiriiniiierieceneee e 0 40 NE
Tisztitott pertussis tOX0Id. ... coueruierierieiiieieeieeee et . 25 g
Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum .............c.cccooceeenne \§ .......... 25 g
Hepatitis B feliileti antigén ...........c.ccoooeeiieniiniiniiiieeeieeee \(b ............. 5,00g
Inaktivalt 1. tipust polioOVITUS .......oooeeeiiiiiieniereee e /1/‘& .................. 40 D egység
Inaktivalt 2. tipust polioVIrUS ......ccveveriirieieriieieieeeeenne, O ......................... 8 D egység
Inaktivalt 3. tipustl POLIOVITUS ...c.eevireieiiriieeieieeieieeee e 32 D egység

b-tipusu Haemophilus influenzae poliszacharid teta %xmdhoz konjugalt formaban. 12 pg

\C)<Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLA@

Segédanyagok: Aluminium-hidroxi si}g?rlum -hidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
karbonat, natrium-hidrogén- karb trometamol, szachardz, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok,
vitaminok és egyéb osszetevok@ plex elegye), injekciohoz vald desztillalt vizbdl allé pufferoldat.

N
A
4.  GYOGYSZEREORMA ES TARTALOM

L 4

25 dozis 0,5 ml- \bgyadagos eloretoltott fecskendd, mellékelt injekceios tiivel.
Szuszpenziosingekceid eléretoltott fecskenddben.

*6

A
5. '@‘ékALMAZAs MODJA ES AMENNYIBEN SZUKSEGES, AZ ALKALMAZAS UTJA

?ﬁ%nalat elott alaposan felrazando.
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK \

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten (hiitdszekrényben) tarolando.

Nem fagyaszthato. , Q\.
O
. .. r 4 4 &r
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM H ALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK  VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TE ERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN <\
>\ )
6@
11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE ES CIME |
O
Sanofi Pasteur MSD SNC @

8, rue Jonas Salk \(b\'\

F-69007 Lyon (b
Jv
7 ‘A\
12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ,S,ZXMA(I)
\
EU/1/00/147/003 Q\Q
\O

13.  GYARTASI TETEL SZAMA <L)
O
Gyartasi szam:
&
O

14. KIADHATOSAGXS®
N

4
Orvosi rendelvén@%hat() gyogyszer.
o
| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
A‘Oo.)\\
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A KULSO CSOMAGOLASON VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HEXAVAC - egyadagos eldretdltott fecskendo, injekcids tii nélkiil - 25x

1. GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

HEXAVAC szuszpenzios injekci6 eldretdltdtt fecskendében

Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és b- /\/

tipust Haemophilus influenzae konjugalt, adszorbealt vakcina. S
s
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE _ Q
1 adag (0,5 ml) adszorbedlt oltdanyag tartalma: ! \A
Tisztitott diphteria toX0OId ........cccuveriierieriieiieeet e
Tisztitott tetanus tOXOTd .....evveruieriiriieiiieriieeete et @40NE
TisZtitott PErtussis tOXOIA. . ..evuueriiiiiieiieriieeieee e .Q 500¢g
Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum .............ccccoeeveieenennn. .. Q..250 g
Hepatitis B feliileti antigén ............ccceeieviiicieenienieeieeeeeee e (b\'\ .......... 5010g
Inaktivalt 1. tipust polioVIIUS .......coouieiiieniiieiee e (‘8\' ................ 40 D egység
Inaktivalt 2. tipust pOliOVITUS ......coeviieiiiiieiiieeececeee /l/ ..................... 8 D egység
Inaktivalt 3. tipust poliovirus ........ccceeveevienieniieeeee QF . 32 D egység
b-tipustt Haemophilus influenzae poliszacharid tetanus(b 1dhoz konjugalt formaban. 12 pug
Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASAQ"

Segédanyagok: Aluminium-hidroxid, Q@n—hidrogén—foszfét, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
karbonat, natrium-hidrogén-karbonat; etamol, szachar6z, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok,

vitaminok és egyéb Osszetevok komplex elegye), injekcidhoz vald desztillalt vizbél allo pufferoldat.
D

R

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

L V‘
25 dozis 0,5 ml-es '@%agos eloretoltott fecskendd, injekcids ti nélkiil.
Szuszpenzios injﬂ(&o eloretoltott fecskenddben.

P

| 5. ALKALMAZAS MODJA ES AMENNYIBEN SZUKSEGES, AZ ALKALMAZAS UTJA

[) \o M
H alat el6tt alaposan felrazando.
I uscularis alkalmazasra.

?\

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten (hiitdszekrényben) tarolando
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERME
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TET
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEYE ES CIME
X/

Sanofi Pasteur MSD SNC QQ
8, rue Jonas Salk .\@
F-69007 Lyon (g
>
] 4
12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
N\
EU/1/00/147/007 \0(0
I— : \0®
| 13.  GYARTASI TETEL SZAMA )" |
&
Gyartasi szam: 5\0

<\
| 14. KIADHATOSAG M’ |

\4
Orvosi rendelvényre ki%&@yégyszer.
Vo

[15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK \
&
4%
S
S
S
v
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A KULSO CSOMAGOLASON VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HEXAVAC - egyadagos eldretdltott fecskendd, mellékelt injekeiods tlivel - 50x

1. GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

HEXAVAC szuszpenzios injekci6 eldretdltott fecskendében S

o

Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és bé\/
tipust Haemophilus influenzae konjugalt, adszorbealt vakcina.

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE R~ |
O\
1 adag (0,5 ml) adszorbedlt oltdanyag tartalma: 66
Tisztitott diphteria toX0id .........ccueeriieriiriieiieeee e e ® 20 NE
Tisztitott tetanus tOX0Id .....ovververieriiriiiericeceee et Q 40 NE
Tisztitott Pertussis tOX0IA.....ccuievierieriierieeieeieeree et Q25 g
Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum ............c.cccoeeeennnn. \\ .......... 25 g
Hepatitis B feliileti antigén ............cccoeveeveiiiiienienieeieeieeeeeeny \‘b ............. 500g
Inaktivalt 1. tipust poliOVITUS ......ceeoeeeiiiiiieniecee e /b(b .................. 40 D egység
Inaktivalt 2. tipust poliovirus ........ccceeveeriiiieeiierieee, O M 8 D egység
Inaktivalt 3. tipust polioVIrUS .......cccceeeireiieiieniieeeenee, \Q ........................... 32 D egység

b-tipustt Haemophilus influenzae poliszacharid tetan@%xoidhoz konjugalt formaban. 12 pug

\C)<Q

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA®

Segédanyagok: Aluminium-hidroxi Qtrium—hidrogén—foszfélt, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
karbonat, nétrium—hidrogén—karbon% trometamol, szachar6z, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok,
vitaminok és egyéb dsszetevo plex elegye), injekcidhoz valo desztillalt vizbdl allo pufferoldat.

' &@

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
L

@J

50 dozis 0,5 ml-es¥egyadagos eldretoltott fecskendd, mellékelt injekceiods tiivel
Szuszpenziés/i/@ cio eldretoltott fecskendoben

RN

| 5. (AEKALMAZAS MODJA ES AMENNYIBEN SZUKSEGES, AZ ALKALMAZAS UTJA

H%nélat elott alaposan felrazando.
an’ tramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK \

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten (hiitdszekrényben) tarolando

Nem fagyaszthato. , Q\.
O
. .. r 4 4 &r
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM H ALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK  VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TE ERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN <\
>\ )
6@
11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE ES CIME |
O
Sanofi Pasteur MSD SNC @

8, rue Jonas Salk (b\'\
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A KULSO CSOMAGOLASON VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HEXAVAC - egyadagos eléretoltott fecskendd, injekcids ti nélkiil - 50x

1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE \

HEXAVAC szuszpenzios injekcio eléretoltott fecskendoben X,
Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis, inaktivalt poliomyelitis, hepatitis B (rekombinans) és b- “OQ
tipust Haemophilus influenzae konjugalt, adszorbealt vakcina. %/\/
&
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE O |
4
1 adag (0,5 ml) adszorbedlt oltdanyag tartalma: ' A
Tisztitott diphteria toX0Id .........ccvervierieriieiieiiet et 2
Tisztitott tetanus toXOId ....c..oceeeririerieieiiieirneecceeceese e @40 NE
TiSZtitott PErtussis tOX0IA. . .ecuvirrieiieriieriieeieere et et e et e e .Q 5lg
Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum ...........cocevereenennne. D25 0g
Hepatitis B feliileti antigén ............ccceevveeeiiiciieneenieeieeieeeesre e \\ .......... 5010g
Inaktivalt 1. tipust pOlIOVITUS .......eecvieieieiiecieecee e \(b ............. 40 D egység
Inaktivalt 2. tipust pOliOVITUS .......eecvveiieiieeieeeeeeeeee /l/(b .................. 8 D egység
Inaktivalt 3. tipust polioVITUS .......ccovvevvieriierieeri e X O M 32 D egység
b-tipust Haemophilus influenzae poliszacharid tetanustoXeidhoz konjugalt formaban. 12 pg
O

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASAQ"
N

Segédanyagok: Aluminium-hidroxid, Q@n-hidrogén-foszfét, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
karbonat, natrium-hidrogén-karbonat; etamol, szachardz, medium 199 (aminosavak, asvanyi sok,
vitaminok és egyéb Osszetevok komplex elegye), injekcidhoz vald desztillalt vizbél allé pufferoldat.

D
%2
z e*(‘Q n
4. GYOGYSZERF,QT}MA ES TARTALOM
v
1

50 dozis 0,5 ml-e&é}adagos eléretoltott fecskendd, injekcids ti nélkiil
Szuszpenzios i@k 16 eldretoltott fecskenddben.

\é\/

| 5. , ADKALMAZAS MODJA ES AMENNYIBEN SZUKSEGES, AZ ALKALMAZAS UTJA

4

%élat elétt alaposan felrazando.
muscularis alkalmazasra.

?I.nt

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten (hiitdszekrényben) tarolandd
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERME
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TET
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEYE ES CIME
X/

Sanofi Pasteur MSD SNC QQ
8, rue Jonas Salk .\@
F-69007 Lyon (g
>
] 4
12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
N\
EU/1/00/147/008 sQQ’
&
13. GYARTASITETEL SZAMA 7"

Gyartasi szam:
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14. KIADHATOSAG &
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AMENNYIBEN SZUKSEGES AZ
ALKALMAZAS UTJA

HEXAVAC

Intramuscularis alkalmazasra X

2. Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalok ,\@V ‘

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten tarolando. @
Nem fagyaszthato. Q
Hasznalat eltt alaposan felrazando. . \A

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: N

4. A GYARTASI TETEL SZAMA RO
Gy.sz.: (b

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGADRA, VAGY EGYSEGBEN MEGADVA

7
1 dézis = 0.5 ml S\OKQ)

Sanofi Pasteur MSD SNC %
1)
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BETEGTAJEKOZTATO

Olvassa el figyelmesen az aldbbi tajékoztatot, mielott gyermeke oltasban részesiilne.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyégyszert az orvos személyesen az On gyermekének rendelte, tilos atadni masoknak.

A betegtajékoztato tartalma:

1 Milyen tipusu gyogyszer a Hexavac és mikor alkalmazhat6?? X,
2 Tudnivalok az HEXAVAC alkalmazasa elott o Q
3. Hogyan kell alkalmazni a HEXAVAC-ot? /\/0
4. Lehetséges mellékhatasok %)
5 A HEXAVAC térolasa @Q
6. Tovébbi informaciok @
HEXAVAC szuszpenzids injekcio eldretdltott fecskenddben . \ \
Diftéria, tetanusz, acellularis pertussisz, inaktivalt poliomielitisz, rekombinans 6@ itisz B és b-tipusu
Haemophilus influenzae elleni adszorbealt, konjugalt vakcina. Q)@

e

A készitmény hatdanyagai:

Tisztitott diphteria toxoid \\ .......... [0 20 NE* (30 Lf)
Tisztitott tetanus toX0Id .......ccvievieviieciieeiiieie et \(b ............. [J 40 NE* (10 Lf)
Tisztitott pertussis tOX0IA .....ecveveruerieriiriieiesieeieie e se e (b, .................. 25 mikrogramm
Tisztitott pertussis hemagglutinin filamentum ..................... 0/\/ ..................... 25 mikrogramm
Hepatitis B felszini antigén **...........cccoovvevverciiecreeneenne. ‘Q ........................... 5,0 mikrogramm
Inaktivalt 1. tipusu poliovirus (Mahoney) ................... (b. ................................ D antigén”: 40 egység’
Inaktivalt 2. tipusu poliovirus (MEF 1) .............. &Q .................................... D antigén”: 8 egységTT
.......................................... D antigén”: 32 egység

Inaktivalt 3. tipust poliovirus (Saukett) .......... .
B-tipustt Haemophilus influenzae poliszachq%&
toxoidhoz (24 mikrogramm) konjugalva. %

Egy dozis (0,5 ml) adszorbealt oltéar@

oliribozilribitol-foszfat) ....12 mikrogramm tetanus

egadva.

* als6 konfidencia hatar (p‘=

**  2150-2-3 sz. rekombing
virus felleti antigé

A az antigén menn; %’é
673,1992) @yf/

vagy — m 16  immunkémiai  moddszerrel — meghatarozott, ezzel  egyenértékil

antigénn@ﬂ iség.

accharomyces cerevisiae élesztésejt kultirabol eldallitott hepatitis B

a letoltés elotti végtermékben a WHO eldirasainak megfeleléen (TRS

Egyéb @tevék: Aluminium-hidroxid, natrium-hidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat,
natriy onat, natrium-hidrogén-karbonat, trometamol, szachardéz, medium 199 (aminosavak,
asvany# sok, vitaminok és egyéb dsszetevok komplex elegye), injekcidhoz valo vizbdl allé pufferoldat.
?& orgalomba hozatali engedély jogosultja: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8, rue Jonas Salk, F 69007 Lyon
Gyartd: Sanofi Pasteur SA, F-69280 Marcy 1’Etoile
1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A HEXAVAC ES MIKOR ALKALMAZHATO?

A Hexavac injekcios vakcina 0,5 ml-es egyadagos fecskendében.

A HEXAVAC gyermeke diftéia, tetanusz, pertussisz, poliomielitisz, az Osszes ismert altipusu
hepatitisz B virus altal okozott majfert6zés, a b-tipustt Haemophilus influenzae (Hib) baktérium altal
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okozott invaziv betegségek, (agyi és gerincveldi szdvetek, a vér fertdzései stb.) elleni véddoltasra
javasolt, 8 hetes kortol 18 honapos korig.

A HEXAVAC 1x, 10x, 25x és 50x kiszerelésben, tiivel ellatva vagy tii nélkiil keriilhet forgalomba.

2.  TUDNIVALOK AZ HEXAVAC ALKALMAZASA ELOTT
Nem alkalmazhato a HEXAVAC:

- Ha gyermeke az oltdanyag barmely Osszetevdjére allergids. o Q,\'

- Ujsziilottek, serdiilok és felnéttek esetében. 0

- Ha gyermeke lazas vagy mas betegségben szenved, kiillondsen, ha kohog vagy inﬂuenz@ Az
oltast ez esetben késdbbre kell halasztani.

- Ha gyermekénél agykarosodas (encephalopathia) Iépett fel korabbi teljes sejtes vag\ ellularis
pertussisz-tartalmu vakcina adéasakor.

\\Q

A HEXAVAC fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté: 6‘@\

- Ha gyermeke tulérzékeny a készitmény eldallitdsabol szarmazo neon&re, streptomicinre vagy
polimixin B-re.

- Ha gyermeke thrombocytopenidban vagy vérzékenységben S@@ﬂ, mivel az intramuszkularis
alkalmazas kovetkeztében vérzés jelentkezhet ezen egyének

- Amennyiben az alabbi tiinetek barmelyike id6beli 6sszefii e hozhat6 a vakcina beadaséaval (a
pertussisz tartalmu vakcindk alkalmazasa gyerme@psetében alaposan megfontolandd a
késobbiekben, ha a vakcina korabbi alkalmazésQ ran az alabbi események barmelyike
bekovetkezett):

48 6ran beliil > 40 °C-os 14z, amely nem kap t(’) semmilyen mas meghatarozhaté okhoz.
Kollapszus vagy sokkszert allapot (hipothiporeszponziv epizod) az oltast kdvetd 48 oran
beliil.
Kitarto, vigasztalhatatlan siras > 3 % Ukeresztiil, az oltast kovetd 48 oran beliil.

Lazas vagy laz nélkiili goresok aakea beadasat kovetd 3 napon beliil.

- Ha gyermekének barmilyen jelldg allergias vagy egyéb panasza volt vagy van, beleértve a
HEXAVAC alkalmazasat ko allergias reakciokat is.

- Hepatitisz B virus feliileti én (HBsAg) pozitiv anyak gyermekeinek a sziiletéskor hepatitisz B
immunoglobulint (H ¢s hepatitisz B (rekombinans) vakcinat kell adni, tovabba a teljes
hepatitisz B oltasi s 'rq tot teljesiteni kell. Nincs adat a HBsAg-pozitiv anyak altal sziilt, HBIG
kezelésben részesiil{y’'valamint az ismeretlen statusz anyak gyermekeinek a hepatitisz B oltasi
sorozat befejg@@ céljabol adott HEXAVAC alkalmazasara vonatkozoéan. A HEXAVAC nem

em alapimmunizdldsként sem emlékeztetd oltasként HBsAg pozitiv anyak

alkalmazhatg
gyerme\@\'?az elsd életévben.

- Mint asonlo Osszetételll vakcindk esetében, az oltast kdvetd egy héten beliil el6fordulhat,
ho emophilus influenzae b baktérium okozta betegség 1ép fel, a vakcina véd6hatasanak

ulasat megel6zoen.
—éivel a hepatitisz B fertdzés lappangési ideje hosszu lehet, elképzelhetd, hogy a vakcina
?\ eaddsanak idépontjaban az illetd személy mar fertdzott volt. Ilyen esetekben a vakcina nem
feltétleniil el6zi meg a hepatitisz B kialakulasat.

Mas vakcinak alkalmazasa

Jelenleg nem 4&ll rendelkezésre elegendé adat a HEXAVAC immunvalaszt kivaltd hatasara
vonatkozéan egyidejii PREVENAR (konjugalt, adszorbealt pneumococcus poliszacharid vakcina)
adéasanal. Klinikai vizsgalatok soran azonban a HEXAVAC és a PREVENAR (konjugalt, adszorbealt
pneumococcus poliszacharid vakcina) egyiittadasakor a lazas szovédmények ardnya magasabb volt,
mint a hexavalens vakcindk egyediili alkalmazasakor. E reakciok tobbnyire mérsékelten és csak
atmenetileg jelentkeztek.. Amennyiben gyermekének egyidejiileg mas véddoltasokat is be kellene
adni, tovabbi informaciokért forduljon orvosahoz.
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3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A HEXAVAC —ot?

Az alapimmunizalasi séma az elsd életévben két vagy harom 0,5 ml-es dozis alkalmazasabol all, a
hatosagi eléirasoknak megfeleléen. Az egyes dozisok alkalmazédsa kozott legalabb 1 honapos
iddintervallum tartasa javasolt, az oltas a 2., 3. és 4. honapban; 2., 4. és 6. honapban; 3. és az 5.
hénapban.

2 dozis HEXAVAC vakcinaval végzett alapimmunizalas (pl. a 3. és az 5. honapban) utdn emlékeztetd
oltast kell adni a 11. és 13. honapos életkor kozott; a 3 dozis HEXAVAC vakcinaval végzett
alapimmunizalas (pl. a 2., 3. és a 4. honapban vagy a 2., 4. és a 6. honapban) utan emlékeztetd oltast
kell adni a 12. és 18. honapos életkor kozott, a hatosagi eléirasoknak megfelelen. ¢ Q\'
A HEXAVAC alkalmazhaté emlékeztetd oltasként olyan esetekben is, amikor a gyerm%@
HEXAVAC egyes antigénjeivel torténd alapimmunizalast mar mind megkapta, fﬁggetlenﬁl@ 1,
hogy azok monovalens, vagy az Sanofi Pasteur MSD altal eléallitott kombinalt forméba%%ultek

alkalmazasra. @

A HEXAVAC a négyfejii combizomba (m. quadriceps) vagy a deltoid régioba ada@e, az egymast

kovetd részoltasok alkalméaval lehetbleg eltérd helyre. '
A HEXAVAC vérkeringésbe juttatasa szigortan tilos. Az intradermalis vaﬁbkutan alkalmazas
szintén keriilendo. Q)

A HEXAVAC nem elegyithetd mas oltéanyagokkal vagy QQ’% parenteralisan alkalmazott
gyogyszerkészitményekkel. (g
X\

A tl nélkiili fecskend6k esetén a tilit hatarozott mozdulattal/q&ell nyomni az eldretoltott fecskendd
végeébe és 90 fokkal el kell forditani. \Q

Ha elfelejtette alkalmazni a HEXAVAC-ot: \Q(b'

Forduljon orvosahoz, aki majd dont elmulasz@ szoltas beadasanak idépontjarol.

Q)"b

, , N
4. LEHETSEGES MELLEKH SOK

&VAC—nak is lehetnek mellékhatasai. Klinikai vizsgalatokban az
oltottak altalaban jol toleral észitményt. Mellékhatasként a beadas helyén el6fordult érzékenység,
bérpir, duzzanat és f3j . Jelentkezhet tovabba ingeriiltség, aluszékonysag, laz, almatlansag,
hasmenés, hanyas, é‘tV@mlanség, tartos, nem vigasztalhato siras.

Mint minden gyogyszernek, a

A HEXAVAC s kor( alkalmazasa soran tovabbi mellékhatasokrol szamoltak be:

A beadas hely@elentettek viszketést és csalankititést.

Ritkan for 16 hosszas és szokatlan sirés.

Nagy‘ovﬁn jelentkeztek allergias reakciok; hidegrazas; faradtsag; levertség; 0déma; az egész

végt ra kiterjed6 duzzanat; Guillain Barré szindroma; hipotonias-hiporeszponziv periodus;

sﬁg; lazas vagy laz nélkiili gorcsok; idegrendszeri gyulladasok; akut agyi nyomasfokozodas,
vé zavarok; izomtonus-csokkenés; ideggyulladas; hanyinger; haspuffadas és/vagy hasi fajdalom;

alacsony vérlemezkeszam; a boOron 4atiitd biborszinli vagy vordsesbarna pontok; izgatottsag;

alvaszavarok; 1égzési nehézség; zihalas; az arc, ajkak, szajiireg, nyelv vagy torok duzzanata, amelyek

nyelési vagy 1égzési nehézséget okozhatnak; kiiités, borpir; egész testre kiterjedd csalankiiités,

viszketés, melegségérzet, a helyi nyirokcsomok atmeneti duzzanata.

Ha a fenti tlinetek jelentkeznek, azonnal értesitse orvosat. Amennyiben a gyermek allapota nem javul
vagy sulyosbodik, feltétleniil vigye orvoshoz.

Jelezze az orvosnak, ha gyermekénél barmely korabbi oltas soran allergias reakcidra utald tiinetek,
mint pl. kilités, borpir, viszketés, sapadtsag vagy 6déma jelentkeztek.
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Ha az itt felsorolt mellékhatdsokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészét.

5. A HEXAVAC TAROLASA

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

2°C és 8°C kozotti hémérsékleten (hiitészekrényben) tarolando.

Nem fagyaszthato

A gybgyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

X
S
6. TOVABBI INFORMACIOK é\/

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hoza@‘eéngedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

<
Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxembur %0\*
Sanofi Pasteur MSD sa/nv Sanofi Pasteur MSD sa/nv%
Tél: 32.2.726.95.84 Tél: 32.2.726.95.84 Q)@
Ceska republika Magyarorszag, @Q
AVENTIS PASTEUR OFFICE PRAHA AVENTIS }@EUR Representative Office
Tel: 420 222 522 523 Tel.: 36 13 80
Danmark Malta /l/
Sanofi Pasteur MSD sa/nv CH INO LTD
Tél: 32.2.726.95.84 T®356 21343 270
Deutschland &‘Iederland
Sanofi Pasteur MSD GmbH \O Sanofi Pasteur MSD sa/nv branch
Tel: 49.6224.594.0 (b' Tel: 32.2.726.95.84
O
Eesti ‘\O Norge
AS Oriola — Tallinn * Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tel: 370 5273 0967 ‘QQ TIf: +32.2.726.95.84
EALGoo. ' Osterreich
BIANEZ A E. > Sanofi Pasteur MSD GmbH
) Tel: 43.1.866.70.22.202

TnA. 30.210.80091 lb

Ny

Espaiia Polska
Sanofi Past SD SA AVENTIS PASTEUR Sp.Z.0.0.
Tel: 349. .78.00 Tel.: 48 22 661 55 39
1
Fra Portugal
S Pasteur MSD SNC UCB PHARMA Lda
?’Eél. 3.4.37.28.40.00 Tel: 351.21.302.53.00
Ireland Slovenija
Sanofi Pasteur MSD Ltd Aventis Pasteur GmbH Representative
Tel: 3531.295.2226 Tel: 386 433 74 14
island Slovenska republika
Sanofi Pasteur MSD sa/nv Aventis Pasteur GmbH

Tel: +32.2.726.95.84 Tel: 421 41 700 2711
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Italia
Sanofi Pasteur MSD SpA
Tel: 390.6.664.092.11

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

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

Latvija United Kingdom
AVENTIS PASTEUR GmbH Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: 370 5273 0967 Tel: 44.1.628.785.291 0\}0
Lietuva @/1/
AVENTIS PASTEUR Representative Office @Q
Tel. 370 5 273 0967 @
%
R
A betegtajékoztato engedélyezésének datuma @b
&
N
X
12
O
‘Z;(\
N
\O
0?
o
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