


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce.

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuScowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b (sprzezona z

toksoidem tgzcowym), adsorbowana.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazda dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera:

Substancje czynne:

>
&
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Oczyszczony toksoid DIONICZY .......c.cccveevieiieiiiiieii e nie mniej niz 20 j.m.g@ Lf)
Oczyszczony tokS0id tZCOWY ...eoveeeviriirierieniinienieeiere et nie mniej niz 40 j. 10 Lf)
Oczyszczony toksoid KIZtuSCOWY ......ocvevvieierieniirieiinienieeieieseeeeeeene 25 mikrogramé(\\
Oczyszczona krztu§cowa hemaglutynina wiokienkowa ...................... 25 mikrogr:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B** ........... 5,0 mikro ow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1 (Mahoney) ..........ccccevvevennnn. antyge : 40 jednostek”
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2 (MEF 1) ....cccccoiiiinne ant A: 8 jednostek’

Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3 (Saukett) ........cccoeeververuenenne. en D*: 32 jednostki'

Wielocukier Haemophilus influenzae typ b (fosforan polirybozylorylﬁ u) 12 mikrogramow
sprzgzony z toksoidem tgzcowym (24 mikrogramy) (\(b

Szczepionka adsorbowana na wodorotlenku glinu (0,3 mg){\\(b

%
o

*  Dolna granica ufnosci (p=0,95).

**  Antygen powierzchniowy wirusa hepatitis B Bﬁ%kowany jest przy uzyciu rekombinowanego

szczepu drozdzy Saccharomyces cerevisiae -2-3.

~ Tloé¢ antygenu w koncowym bulku, zgodﬁQz zaleceniami WHO (TRS 673,1992)
+

Q

Substancje pomocnicze, patrz 6.1 ',1‘/0
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3. POSTAC FARM%EUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
HEXAVAC jest ]f:\ alizujaca bialg zawiesina.

A8

4. S GOLOWE DANE KLINICZNE

S
4.1 g@bazania do stosowania

lub ekwiwalent ilo$ci antygenu okres za pomoca odpowiedniej metody immunochemiczne;.

Q&Qj arzona szczepionka jest przeznaczona do stosowania u dzieci w szczepieniu pierwotnym i jako
dawka uzupelniajaca przeciw btonicy, tgzcowi, krztu§cowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B

wywotywanemu przez wszystkie znane podtypy wirusa, przeciw poliomyelitis i inwazyjnym
zakazeniom powodowanym przez Haemophilus influenzae typu b.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Szczepienie pierwotne:

Schemat szczepienia pierwotnego sktada si¢ z 2 lub 3 dawek szczepionki (po 0,5 ml kazda), podanych
w pierwszym roku zycia. Pomigdzy kolejnymi dawkami szczepionki musi by¢ zachowany co najmniej



1-miesigczny odstep. Stosowane schematy dawkowania to: 2, 3, 4 miesiac zycia; 2, 4, 6 miesiac zycia;
3, 5 miesiac zycia.

Dawka uzupetniajqca:

Po podaniu dwoch dawek szczepionki HEXAVAC w szczepieniu pierwotnym (tj. w 3, 5 miesiacu

zycia) dawka uzupetniajaca musi by¢ podana pomigdzy 11 a 13 miesiacem zycia.

Po podaniu w ramach szczepienia pierwotnego trzech dawek szczepionki (np. w 2, 3, 4 miesiacu zycia
lub w 2, 4, 6 miesiacu zycia) dawka uzupetniajaca powinna by¢ podana pomigdzy 12 a 18 miesiacem
zycia.

HEXAVAC moze by¢ stosowany jako dawka uzupetniajaca u tych dzieci, ktore otrzymaty petny cykl
szczepienia pierwotnego kazdym antygenem wchodzacym w sktad szczepionki HEXAVAC, \\'}
niezaleznie od tego czy byly to szczepionki monowalentne czy skojarzone produkowane przez San&@
Pasteur MSD. 6Q

Sposob podawania: O
HEXAVAC powinien by¢ podawany domigsniowo, w migsien czworogtowy uda lub ngggmienny.
Kolejne wstrzyknigcia najlepiej podawaé w rozne miejsca ciata. .Q\

<

Szczepionki nie nalezy podawacé noworodkom, mtodziezy i osobom doros%ym)\/()/\/
4.3 Przeciwwskazania Q%

R
Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik szczepionki luévystacpienie powaznego
dziatania niepozadanego po wczesniejszym podaniu szczepionki(\

Encefalopatia, ktora wystapita w ciagu 7 dni po podaniu szé@onki zawierajacej antygeny
krztuscowe (szczepionka pelnokomorkowa Iub acelula&@

O
W tych przypadkach szczepienie nalezy kontynuoﬁszezepionka( niezawierajaca sktadnika
krztuscowego. (@)

Szczepienie nalezy przetozy¢ w przypadku ES)QZki lub ostrej choroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ost Sci dotyczace stosowania

Szczepionka nie moze by¢ poda ibg{loworodkom, mtodziezy i osobom dorostym.

Niemowl¢ta urodzone prze@a‘tki, ktore sa nosicielkami HBsAg (antygen powierzchniowy wirusa
zapalenia watroby typu B(D) winny otrzymac natychmiast po urodzeniu immunoglobuling przeciw
wirusowi zapaleniu watkoby typu B (HBIG) oraz rekombinowana szczepionke przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby i powinny mie¢ kontynuowane szczepienie przeciw wzw B wedtug
obowiazujaceg @ematu. Nie bylo oceniane podawanie szczepionki HEXAVAC w celu
uzupetnienia matu szczepienia przeciw wzw B u dzieci urodzonych przez matki, ktore sa
nosicielk sAg i otrzymaly HBIG lub u dzieci urodzonych przez matki, ktére nie byty badane w
tym ki u. Wobec powyzszego HEXAVAC nie powinien by¢ stosowany zaraz po urodzeniu lub
jak Jne dawki w czasie pierwszego roku zycia u dzieci urodzonych przez matki, ktore sa
n@elkami HBsAg.

<
QHEXAVAC powinien by¢ podawany ostroznie dzieciom, u ktérych stwierdzono matoptytkowos¢ lub

zaburzenia krzepliwosci, ze wzgledu na to, ze po domigsniowym podaniu szczepionki moga pojawic
sie krwawienia.

HEXAVAC w Zadnym przypadku nie moze by¢ podawany donaczyniowo. Nie wolno go rowniez
podawac §rodskornie lub podskornie.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawdw wystapilt w czasowym zwiazku z podaniem
szczepionki, decyzja o podawaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajacej sktadnik krztuscowy
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powinna by¢ podjeta bardzo rozwaznie:
Goraczka 2 40°C w ciagu 48 godzin niespowodowana inng przyczyna.
Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno-hiporeaktywny), ktore wystapity
w ciagu 48 godzin po szczepieniu.
Ciagly, trudny do uspokojenia placz trwajacy = 3 godziny, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin
po szczepieniu.
Drgawki z goraczka lub bez goraczki wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

Leczenie lekami przeciwgoraczkowymi nalezy rozpoczaé zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Podobnie jak przy podawaniu innych szczepionek w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentowi O
odpowiednia opieke i nadzér medyczny potrzebny do natychmiastowej pomocy w przypadku rzadl@
wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki. 60

U pacjentdéw, u ktorych stwierdzono wystapienie powaznych dziatan niepozadanych w ci Q8
godzin po podaniu szczepionki zawierajacej te same sktadniki, kontynuowanie cyklu sz@aplenia

powinno by¢ szczegblnie ostroznie rozwazone. @»Q\
Ze wzgledu na dlugi okres inkubacji wirusowego zapalenia watroby typu B m e jest, ze zakazenie
wirusem istnieje juz w momencie szczepienia. W tym przypadku szczepion 0ze nie zapobiec
wystapieniu choroby.
R
HEXAVAC nie zapobiega wirusowym zapaleniom watroby wywot Qﬂym przez inne wirusy, takie
jak wirus zapalenia watroby typu A, typu C i typu E, oraz inne ddi\oustroje wywotujace choroby
watroby. .
N4
HEXAVAC nie zapobiega inwazyjnym chorobom wy anym przez inne serotypy niz
Haemophilus influenzae typu b lub zapaleniom opon gowych wywolywanym przez inne
drobnoustroje. ,\/
O

dlatego szczepionkg nalezy ostroznie pod dzieciom uczulonym na te antybiotyki.

<
Odpowiedz immunologiczna po poddniu szczepionki HEXAVAC moze by¢ ostabiona w przypadku
stosowania lekow immunosuprggﬁych lub wystgpowania niedoboru odpornosci. W tych
przypadkach zaleca sig przetozénie szczepienia do momentu zakonczenia choroby lub leczenia.
Pacjenci z przewleklym nie%v/t{orem odpornosci, takim jak przy zakazeniu HIV, powinni by¢
szczepieni, chociaz odpo¥jedz moze by¢ mniejsza niz u pacjentdw bez zaburzen odpornosci.

Kazda dawka moze zawiera¢ niewykrywaln? stedy neomycyny, streptomycyny i polimyksyny B,

Obecnie nie ma w; @;\ézaj acych danych dotyczacych odpowiedzi immunologicznej po jednoczesnym
podaniu szczepj Kl HEXAVAC i szczepionki PREVENAR (szczepionka pneumokokowa
polisacharydqwa’sprzezona, adsorbowana). Jednak w badaniach klinicznych, po jednoczesnym
podawanit\@czepionki HEXAVAC i szczepionki PREVENAR (szczepionka pneumokokowa
polisa%’ésydowa sprzgzona, adsorbowana) czgsto$¢ wystgpowania reakcji goraczkowych byta wigksza
niz 08¢ wystgpowania po podaniu samych szczepionek sze§ciowalentnych. Reakcje te miaty

i aznie umiarkowany i przemijajacy charakter (temperatura mniejsza lub réwna 39°C).

QSzczepionki HEXAVAC nie wolno miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami lub
z lekami podawanymi parenteralnie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Z wyjatkiem przypadkow, w ktorych stosowano leczenie immunosupresyjne (patrz 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania) nie udokumentowano znaczacych klinicznie

interakcji z innymi lekami lub produktami biologicznymi.

Brak jest danych dotyczacych skutecznoéci 1 bezpieczenstwa jednoczesnego podawania szczepionki
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HEXAVAC i szczepionki przeciw odrze, S$wince i rozyczce zawierajacej Zywe atenuowane wirusy.
Obecnie nie ma wystarczajacych danych dotyczacych odpowiedzi immunologicznej po jednoczesnym
podaniu szczepionki HEXAVAC i szczepionki PREVENAR (szczepionka pneumokokowa
polisacharydowa sprz¢zona, adsorbowana).

4.6 Ciaza i laktacja

Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen \\'}
mechanicznych w ruchu KO

N
60

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

e
* Dane uzyskane 7 badan klinicznych @

W przeprowadzonych badaniach klinicznych szczepionk¢ HEXAVAC otrz é}f) ponad 3 900
niemowlat i 4 400 dzieci (w wieku od 12 do 20 miesigcy). $

Czgsto zglaszane dziatania niepozadane to: zaczerwienienie i (lub) st@rdnleme/obrzqk/bol W miejscu

wstrzyknigcia, goraczka rowna lub wyzsza niz 38°C, rozdrazniepig{sennos¢, brak apetytu,
bezsenno$¢, biegunka i wymioty. Rzadziej wystepowaly: gor: rowna lub wyzsza niz 40°C,
tkliwo$¢ w miejscu iniekcji, przedtuzony, niedajacy sig us 1¢ placz, zaczerwienienie i (lub)

stwardnienie o $rednicy > 7 cm w miejscu wstrzykniecia &b obrzek catej konczyny. Rzadko
wystepowaty drgawki goraczkowe i ptacz o wysoki fohie. Stwierdzano rowniez pojedyncze
przypadki obustronnego obrze¢ku konczyn dolnych{)%)j edyncze epizody hipotoniczno-hiporeaktywne.

Objawy te zwykle byly tagodne, pojawiaty si Q ciagu 48 godzin po szczepieniu
i utrzymywaly si¢ do 72 godzin, po czynégpowaly samoistnie.

Nie stwierdzano wzrostu liczby ni@%ianych reakcji pomigdzy pierwsza, druga i trzecia dawka
szczepienia pierwotnego z wyja czgstszego wystgpowania goraczki wyzszej niz 38°C po drugiej

dawce w szczepieniu pierwot}g )

Czgsto$¢ wystgpowani é@qczki réwnej lub wyzszej niz 40°C byta wigksza po szczepieniu

uzupehiajacym ale me przekraczata 1% zaszczepionych dzieci. Zaczerwienienie i (Iub) stwardnienie o
$rednicy > 7 cm wmdejscu wstrzyknigeia rowniez stwierdzano czgsciej po podaniu dawki
uzupetniajacej wystgpowato u mniej niz 1% dzieci zaszczepionych. Rzadko tym przypadkom

towarzyszw:l ¢k catej konczyny.

Po owaniu szczepionki HEXAVAC na szeroka skalg opisano ponadto nizej wymienione
{ﬁ) ania niepozadane.

Czeste (> 1/100i < 1/10)

Drziatania niepozqdane w miejscu podania (reakcje w miejscu wstrzykniecia):
obrzek/§wiad/pokrzywka.

. l@zyskane o wprowadzeniu szczepionki do obrotu
S

Rzadkie (>1/10 000 i < 1/1 000)
Zaburzenia ogolne: przedluzony lub nienormalny ptacz.

Bardzo rzadkie (<1/10 000)
Zaburzenia ogolne: reakcja alergiczna/dreszcze/zmeczenie/ epizod hipotoniczo-hiporeaktywny /zte

samopoczucie/obrzegk /blados¢/opuchnigcie lub obrzegk catej konczyny/ konczyn / przemijajace
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powigkszenie okolicznych weztow chtonnych

Zaburzenia centralnego i obwodowego uktadu nerwowego: drgawki (goraczkowe lub bez goraczki) /
zapalenie mozgu/encefalopatia z ostrym obrz¢kiem mozgu/wywracanie gatek ocznych/ zespot
Guillain Barré/ hipotonia /zapalenie nerwow.

Zaburzenia ukiadu Zotqdkowo-jelitowego: bol brzucha / wzdecie / nudnosci.

Zaburzenia ukladu krzepniecia i plytek krwi: wybroczyny/plamica/plamica matoplytkowa/
matoptytkowos¢.
| »
Zaburzenia psychiczne.: pobudzenie/zaburzenia snu. KO
\G)
)
O

Zaburzenia skory i przydatkow: obrzek naczynioworuchowy / rumien/ sw1a‘d/wysypka[@rzywka

QQ

%
*  Mozliwe dziatania niepoiqdane /l/
Ponadto, po wprowadzeniu szczepionki do masowych szczepien zgioszo@ne dzialania
niepozadane, $cisle zwiazane ze szczepionka HEXAVAC.
Niepozadane dziatania stwierdzane podczas badan klinicznych i po v@‘owadzemu do obrotu
szczepionki przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (sktadnik ace %%y) , Haemophilus influenzae
typu b i poliomyelitis (inaktywowana), adsorbowanej firmy_ S Pasteur MSD) zostaty wpisane na
liste niepozadanych dziatan po szczepionce HEXAVAC.
Bardzo rzadko po podaniu rekombinowanej szczeplonk\é ciw wirusowemu zapaleniu watroby
typu B firmy Sanofi Pasteur MSD wystepuja reakcje t4Rie jak: lysienie, obnizenie ci$nienia tetniczego,

Zaburzenia ukladu oddechowego: duszno$¢ lub §wist krtaniowy wdechowy.

Zaburzenia naczyn (niedotyczqce serca): zaczerwienienie twarzy.

zapalenie nerwu wzrokowego, porazenie nerwu t wego, rumien wielopostaciowy i anafilaksja.
Podobnie jak po stosowaniu innych szczepione eciw wzw B, w wielu przypadkach zwiazek ze
szczepieniem nie zostat ustalony.

4.9 Przedawkowanie &Q

Nie dotyczy. $(b/l/

5. WLASCIWOSCI F\&{’IAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci f@odynamlczne

Grupa fannal@lkfapeutyczna Szczepionki bakteryjne 1 wirusowe, skojarzone, kod ATC: JO7CA
%)

Toks }oniczy 1 tgzcowy przygotowywane sa z toksyn pochodzacych z hodowli Corynebacterium
dip jae i Clostridium tetani, odtoksycznionych formaldehydem i oczyszczonych. Antygen

p&rzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B produkowany jest metoda rekombinacji przy uzyciu
Qﬁo owli komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae).

Szczepionka przeciw poliomyelitis przygotowana jest z wirusoOw poliomyelitis typu 1,21 3
namnazanych w hodowli komoérkowe;j linii Vero, nastgpnie oczyszczonych i inaktywowanych
formaldehydem.

Bezkomorkowe sktadniki krztuscowe (toksyna krztu§cowa: PT i wlokienkowa hemaglutynina: FHA)
sa otrzymywane z pateczek Bordetella pertussis i sa osobno oczyszczane. Toksyna krztuscowa (PT)
jest odtoksyczniana za pomoca glutaraldehydu w celu otrzymania toksoidu (PTxd). FHA nie jest
odtoksyczniana. Wykazano, ze PTxd i FHA odgrywaja gtéwna rolg w wytworzeniu ochrony przeciw
krztu$cowi.



Szczepionka zawiera roéwniez oczyszczony otoczkowy wielocukier (fosforan polirybozylorybitolu:
PRP) Haemophilus influenzae typ b sprzezony z toksoidem t¢zcowym. PRP jakkolwiek indukuje
odpowiedz serologiczna, to jest stabo immunogenny u niemowlat. Kowalentne wigzanie PRP z
toksoidem tgzcowym tworzy T-zalezny antygen, ktory indukuje produkcje swoistych przeciwciat
przeciw PRP w klasie IgG i powoduje powstanie pamigci immunologicznej u niemowlat.

Szczepionka indukuje powstawanie swoistych przeciwcial humoralnych przeciw HBsAg (anty-HBs)

oraz przeciw blonicy i tezcowi (anty-D i anty-T). Miano przeciwcial anty-HBs rowne lub wigksze niz
10 mj.m./ml oraz anty-D i anty-T réwne lub wigksze niz 0,01 j.m./ml stwierdzane po 1 do 2 miesigcy
po trzecim szczepieniu, uwazane jest za zapewniajace ochrong przed zachorowaniem na wzw B,

btoniceg i tgzec. \\'}

. o ©
Odpowied? po szczepieniu pierwotnym
W podstawowych badaniach klinicznych, wszystkie zaszczepione niemowlgta (100%) miaty c@onny
poziom przeciwciat btoniczych i tgzcowych réwny lub wigkszy niz 0,01 j.m./ml juz po mi od
zakonczenia szczepienia pierwotnego. Odnosnie krztusca, u 91,8% niemowlat stwierdz
czterokrotny wzrost miana przeciwciat anty-PT a u 90,5% niemowlat stwierdzono ta]@am wzrost
miana przeciwciat anty-FHA. Stwierdzany czterokrotny wzrost miana przeciwcialf@azany jest za
serokonwersjg, ktorej znaczenia klinicznego nie mozna jednoznacznie ocenic z gledu na brak
danych dotyczacych ochronnego miana przeciwcial. Ochronne miano anty- rowne lub wigksze
niz 10 mj.m./ml) stwierdzano u 96,6% niemowlat; $rednia geometryczna {SQna przeciwciat (GMT)
byta mniejsza od $redniej geometrycznej miana przeciwcial w grupie olnej. Miana przeciwciat
przeciw wirusom poliomyelitis powyzej progowej wartosci 5 (odwrofnes¢ rozcienczenia w tescie
neutralizacji) przeciw wirusom poliomyelitis typu 1,213 stwierg’(@xo u 100% niemowlat, miana,
ktore uwazane sa za miana zapewniajace ochrong przed zachgrowaniem na poliomyelitis. Po
szczepieniu pierwotnym 93,7% niemowlat miato miana pr. ‘&cial anty-PRP réwne lub wigksze niz
0,15 pg/ml; $rednia geometryczna miana przeciwciat ( byta mniejsza niz §rednia geometryczna
miana przeciwcial w grupie kontrolnej (odpowiedn@na to 2,06 pg/ml i 3,69 pg/ml).

Odpowied? po dawce uzupetniajqcej 0/1/
W podstawowych badaniach klinicznych, w f@ych dzieci otrzymywaty HEXAVAC jako dawke
uzupetniajaca miano przeciwciat tQZcowﬁylo rowne lub wigksze niz 0,1 j.m./ml u wszystkich
dzieci oraz u 98,8% dzieci stwierdzon{\ samo miano przeciwcial bloniczych.
‘/1/
Q
Stwierdzano $rednio 7,4—kr@f wzrost miana przeciwcial anty-PT i 4,3-krotny wzrost miana
przeciwciat anty-FHA. Wg2ystkie dzieci miaty ochronny poziom przeciwcial przeciw wirusom
poliomyelitis typ 1, 2/‘?; Tuz przed podaniem dawki uzupetiajacej srednie geometryczne mian
przeciwciat anty-P. nosity: 0,40 pg/ml w grupie dzieci, ktore otrzymaty HEXAVAC i 0,64 pg/ml
w grupie kontr -Po dawce uzupehiajacej srednia geometryczna miana przeciwcial zwigkszala si¢
do 16,7 pg/ml123,0 pg/ml odpowiednio w kazdej grupie, wskazujac na istnienie silnej pamigci
immunologieznej. U 100% dzieci stwierdzono miano przeciwcial anty-PRP réwne lub wigksze niz
0,15 , au 96 % dzieci stwierdzono miano przeciwciat anty-PRP réwne badz wigksze niz 1
ng/ twierdzono rowniez, ze po dawce uzupetiajacej u 96,6% dzieci miano przeciwciat anty-HBs
g’ owne lub wigksze niz 10 mj.m./ml. Po tej dawce obserwowano $rednio 20,5-krotny wzrost
1ana przeciwcial anty-HBs. W innych badaniach obserwowano, ze miano przeciwciat w surowicy
byto podobne lub wigksze. Prowadzone sg badania dotyczace czasu utrzymywania si¢ przeciwcial,
ktore dostarcza dodatkowych informacji o czasie trwania ochrony.
Po zastosowaniu schematu szczepienia w 3, 5 i 12 miesiacu zycia, odpowiedZ immunologiczna
uzyskana w drugim roku zycia powodowata taka sama ochrong przed zachorowaniem, jaka
stwierdzano uprzednio po szczepionce HEXAVC lub po innych zarejestrowanych szczepionek
skojarzonych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dla szczepionek nie jest wymagana ocena wlasciwos$ci farmakokinetycznych.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych oceniajacych stosowanie pojedynczej dawki, dawek wielokrotnych i
miejscowq tolerancj¢ nie stwierdzono niespodziewanych dzialan niepozadanych ani toksycznego
dziatania szczepionki.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

| | . »
W sktad szczepionki wchodzi glinu wodorotlenek, roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu KO
diwodorofosforan, sodu weglan, sodu wodorowegglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
(mieszanina aminokwasdw, soli mineralnych, witamin i innych sktadnikow) i woda do WStI‘ZékQafl.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne 6

)
Szczepionka nie moze by¢ mieszana w tej samej strzykawce z innymi szczepionkjt@%i lekami
podawanymi parenteralnie. &)
A%

&)Q\*

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu (\(0'

6.3 Okres trwalosci

36 miesigey.

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodoéwce). (\\
Nie zamrazaé. O\Q)

N

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania O/\/

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce zeg&a (typ I) z chlorobromobutylowym ttoczkiem i z igta —
opakowanie po 1, 10, 251 50

0,5 ml zawiesiny w ampulko—strzyk?%e};e szkta (typ I) z chlorobromobutylowym ttoczkiem, bez iglty
— opakowanie po 1, 10,251 50

0,5 ml zawiesiny w ampuiko—st@@wce ze szkla (typ I) z chlorobromobutylowym tloczkiem, z 1 lub
2 osobnymi igtami — opakowqt}l po1il0

)

Nie wszystkie wielkos’c’@akowania moga by¢ wprowadzone na rynek.

6.6 Instrukcja de(ggﬁca przygotowania leku do stosowania

Przed uiycim@;k’zczepionkq nalezy dobrze wstrzasna¢ w celu uzyskania homogenne;j, lekko
opalizuja awiesiny.

DI \J‘}Tkawek bez dotaczonej igly, igta powinna by¢ mocno nasunigta na koniec amputko-
S awki 1 obrocona o 90 stopni.

QK
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII
EUROPEJSKIEJ

EU/1/00/147/001-012

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23 pazdziernik 2000 r.
O\\‘r
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU Qﬁ
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO @)
60
X2,
N
a
O
A%
Q\‘r
60
(\(b
(‘\\’b
N
O
D
3V
OQ
oS
o
>
N\
Q’lx
Q
%
O
S
O
N4
&
b\}
KO



ANEKS II >

. WYTWORCA SUBSTANCJI BIQFOGICZNIE

CZYNNYCH ORAZ WYTV\\' A ODPOWIEDZIALNY
ZA ZWOLNIENIE SERII O

S

. WARUNKI POZWOI@Q{IA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU o
oS
o
A(b
oV
Q
2
6\0
%
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A. WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i1 adres wytworcy substancii biologicznie czynnych

Dla antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B:
Merck & Co., Inc.

Sumneytown Pike

West Point

Pennsylvania 19486 USA

Dla innych substancji: AS)
Sanofi Pasteur SA O
Campus Merieux CO
1541 Avenue Marcel Mérieux %)
F - 69280 Marcy L’Etoile Q\

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii é\/

Sanofi Pasteur SA OQ
Campus Merieux 6
1541 Avenue Marcel Mérieux (b'

F - 69280 Marcy L’Etoile (\

S

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSé@ENIE DO OBROTU
«  KATEGORIA DOSTEPNOSCI o/\’
Produkt leczniczy wydawany na recepte. QC)

)

« INNE WARUNKI ',\/Q

&

Podmiot posiadajacy niniejszg pezwolenie na dopuszczenie do obrotu musi powiadomi¢ Komisjg
Europejska o planach ZWiQéfCh z obrotem produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na

mocy tej decyzji. Q

serii zostanie p owadzone przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do
tegocelu.

N4
NS
Q¥

Oficjalne zwolni;g'@gérli: zgodnie z artykutem 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwolnienie

11
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

HEXAVAC - jednodawkowa amputko-strzykawka z dolaczona igla — opakowanie 1 amputko-
strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce ‘KCS\\'}
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), O

wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b gzona z
toksoidem tgzcowym), adsorbowana.

.\@
2\
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) A% |
oV
Jedna dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera: Q
Oczyszczony toksoid BIONICZY ........cccvvevieviiiiiiiieiee e QQ ........... >20;j.m.
Oczyszczony toKSOId t€ZCOWY .....eevveerueerieiieeieeieesieesiee e eee e eeeennes b‘ ................ >40j.m.
Oczyszczony toksoid KIrztuSCOWY ......cccvevveeevienieieniecieieseenn (\(0' ..................... 25 mikrogramow
Oczyszczona krztuscowa hemaglutynina wiokienkowa.......... ¢ Yoo, 25 mikrogramow
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu % ............................... 5,0 mikrogramow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1.........ccceevrenenn. \Q) .................................... 40 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2.......ccccceue... [ )T 8 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3.............., $ ........................................... 32 jednostki D
Haemophilus influenzae typ b sprz¢zony z tokso@ﬁ 1574101707 1 FOS 12 mikrogramow
~0
‘ 3.  WYKAZSUBSTANCJI POM@\I?ICZYCH
> \‘

Substancje pomocnicze: glinu V@otlenek i roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu
diwodorofosforan, sodu weglan, Sodu wodorowgglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
(mieszanina aminokwasdéw{Boli mineralnych, witamin i innych sktadnikéw) i woda do wstrzykiwan.

O
D

| 4. POSTAC RARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 dawka Qgﬁ{ w amputko-strzykawce z dotaczong igla.
Zawieiifg' wstrzykiwan w ampultko-strzykawce.

é{.o" SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.
Podawa¢ domigsniowo.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8. TERMIN WAZNOSCI ,\'QP
KV
Termin waznosci 60
60
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA QA |
N
Przechowywac w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce). Q/\/
Nie zamrazac. %/\/
N

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACY@Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE PN
&
\‘Q)Q
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWg@ZIALNEGO
Sanofi Pasteur MSD SNC 0/1/
8, rue Jonas Salk OQ
F-69007 Lyon
&

Ve
12. NUMER (NUMERY) ROZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII
EUROPEJSKIEJ A,

v

EU/1/00/147/001 A\Q
<P

O\
\ W

N
13. NUMERISERII
%)
Nr ser&é\,\
60

147 KATEGORIA DOSTEPNOSCI \

\
Produkt leczniczy wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

15



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

‘ HEXAVAC - jednodawkowa amputko-strzykawka bez igty — opakowanie 1 amputko-strzykawka ‘

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw blonicy, t¢zcowi, krztuscowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), CS\\'}
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b (sprzez Z
toksoidem tgzcowym), adsorbowana.

60

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) A |
N
Jedna dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera: /\/
Oczyszczony toksoid DIONICZY .......cccccvieciieiiiniiiiiecie et /1/ >20;j.m.
Oczyszczony toKSOId tZCOWY .....eevueeruiieiieiieiietie sttt Q‘ ....... 240 j.m.
Oczyszczony toksoid KrztuSCOWY .......ccvevverviriieieniinieieneeieie e O 25 mikrogramow
Oczyszczona krztu§cowa hemaglutynina wiokienkowa.............ococ... N2 25 mikrogramow
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B ...... (\(0' ..................... 5,0 mikrogramow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1% ............................ 40 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2......cccccoceveeveincncngs \ ............................... 8 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3.....ccccccvevvevee e @30 e, 32 jednostki D
Haemophilus influenzae typ b sprz¢zony z toksoidem @ 101707 11 DO 12 mikrograméw

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNI(;@KH

~N
Substancje pomocnicze: glinu wodorotle roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu
diwodorofosforan, sodu weglan, sodu oroweglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199

(mieszanina aminokwasow, soli miféralnych, witamin i innych sktadnikéw) i woda do wstrzykiwan.

D

A
| 4. POSTAC FARMAGBUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
A\

1 dawka (0,5 ml)éﬁgﬁﬂko-strzykawce bez igly.

Zawiesina do wstrzyRiwan w amputko-strzykawce.
Q’\x
(5. SROSOBIDROGA (DROGI) PODANIA
X

é@e wstrzasna¢ przed uzyciem.
awacé domiesniowo.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

16



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA ‘

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodoéwce).

Nie zamrazac.
O
O

iVaV

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYT >
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADO ESLI

WLASCIWE ~
o\w
<
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO % |
6’\/
Sanofi Pasteur MSD SNC 0»
8, rue Jonas Salk OQ
F-69007 Lyon 6
({0
12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DORWSZCZENIE DO OBROTU W UNII
EUROPEJSKIEJ N2
N
EU/1/00/147/005 ,1>$
QO
13. NUMER SERII &
Nl
Nr serii %
Q}’\/
A

14. KATEGORIA DQSTEPNOSCI

A\
Produkt leczniczx \&g@'any na receptg.
\)
78
| 15. INSERYUKCJA UZYCIA
\\
S
Q¥
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

HEXAVAC - jednodawkowa ampulko-strzykawka z 1 osobna igla — opakowanie 1 amputko-
strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

O

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce ‘KO

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztu§cowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), Q)
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b gzona z
toksoidem tgzcowym), adsorbowana.

(\\Q
A\)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) C ;- ‘

—
J N S
edna dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera: 0»
Oczyszczony toksoid BIONICZY .......cccvevviviiiiiiiieicee e QQ ........... 220 j.m.
Oczyszczony toKSOId t€ZCOWY .....eeveereeereierieeieeieeeieesiee e b ................ >40j.m.
Oczyszczony toksoid Krztu§CoOWy ........coeovveviieiienieiieeieeeeiee 0(0' ..................... 25 mikrogramow
Oczyszczona krztuscowa hemaglutynina wiokienkowa...........e. ™ eiiiiieiieienee. 25 mikrogramow
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu N 5,0 mikrogramow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1.........cceevrenenne \Q) .................................... 40 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2.......ceccveveeerecalld e 8 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3.............., é ........................................... 32 jednostki D
Haemophilus influenzae typ b sprz¢zony z tokso@ﬁ LQZCOWYIM...oneieniieiienieenene 12 mikrograméw

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOQ@I}:ZYCH

Substancje pomocnicze: glinu wod
diwodorofosforan, sodu weglan,
(mieszanina aminokwasow, S)w

\QQ)

| 4. POSTAC FARI}LACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

enek i roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu
wodorowgglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
ineralnych, witamin i innych sktadnikoéw) i woda do wstrzykiwan.

1 dawka (0,5 m’{)/Q amputko-strzykawce z 1 osobna igla.
Zawiesina (@) strzykiwan w amputko-strzykawce.

N

| 5. (Y'SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

QDobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.
Podawac¢ domig$niowo.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

|
W

Przechowywac w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce). ‘KO

Nie zamrazac. \0
@)

2O
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPAYOW, JESLI
WEASCIWE Q@

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(@)
Sanofi Pasteur MSD SNC 6
8, rue Jonas Salk (\(0'
F-69007 Lyon X0
N\

\‘Q)Q
12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA %@OPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII
A1

EUROPEJSKIEJ

V4
v

O
EU/1/00/147/009 Q

S
A/ A®
13. NUMER SERII RO

Nr serii Q)/\/$
Q

2\
| 14. KATEGORJA|POSTEPNOSCI
\V

Produkt 160216% wydawany na receptg.
N4
a
| 15.. JNSTRUKCJA UZYCIA

(2
@)
QK
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

HEXAVAC - jednodawkowa amputko-strzykawka z 2 osobnymi iglami — opakowanie 1 amputko-
strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

O

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce ‘KO

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztu§cowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), Q)
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b gzona z
toksoidem tgzcowym), adsorbowana.

N
A\)
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) C ‘
L4 V"
Jedna dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera: 06
Oczyszczony toksoid BIONICZY .......cccvevviviiiiiiiieicee e QQ ........... 220 j.m.
Oczyszczony toKSOId t€ZCOWY .....eeveereeereierieeieeieeeieesiee e b ................ >40j.m.
Oczyszczony toksoid Krztu§CoOWy ........coeovveviieiienieiieeieeeeiee 0(0' ..................... 25 mikrogramow
Oczyszczona krztuscowa hemaglutynina wiokienkowa...........e. ™ eiiiiieiieienee. 25 mikrogramow
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu N 5,0 mikrogramow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1.........cceevrenenne \Q) .................................... 40 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2.......ceccveveeerecalld e 8 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3.............., é ........................................... 32 jednostki D
Haemophilus influenzae typ b sprz¢zony z tokso@ﬁ LQZCOWYIM...oneieniieiienieenene 12 mikrograméw
O
| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOGNICZYCH
> \‘

Substancje pomocnicze: glinu V@otlenek i roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu
diwodorofosforan, sodu weglan,Sodu wodorowgglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
(mieszanina amlnokwasow 1 mineralnych, witamin i innych sktadnikow) i woda do wstrzykiwan.

N

4. POSTAC B&R‘MACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 dawka (\g} w amputko-strzykawce z 2 osobnymi igtami.
Zaw1es1 wstrzykiwan w ampulko-strzykawce.

AO

é{.ov SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasnac¢ przed uzyciem.
Podawa¢ domigsniowo.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA \4)
o

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodoéwce). \QK

Nie zamrazac. @)

60

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA )§§MYTEG0

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE N

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGOXQV
O

Sanofi Pasteur MSD SNC (\(b'
8, rue Jonas Salk . (b
F-69007 Lyon (\\

%
O

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA /ﬁ DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII
EUROPEJSKIEJ n

EU/1/00/147/010 Q)O
Z)

13. NUMER SERII N

v
N
A

| 14. KATEGQRIA DOSTEPNOSCI
N

Nr serii

Produkt 1 c1gzy wydawany na receptg.

O

AN
| 150 INSTRUKCJA UZYCIA

Q™
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

HEXAVAC - jednodawkowa ampulko-strzykawka z dotaczona igla — opakowanie 10 amputko-
strzykawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

O

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce ‘KO

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), O
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b gzona z
toksoidem tgzcowym), adsorbowana

.\@
2\
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) A% |
oV
Jedna dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera: Q
Oczyszczony toksoid BIONICZY ........cccvvevieviiiiiiiieiee e QQ ........... >20;j.m.
Oczyszczony toKSOId t€ZCOWY .....eevveerueerieiieeieeieesieesiee e eee e eeeennes b‘ ................ >40j.m.
Oczyszczony toksoid KIrztuSCOWY ......cccvevveeevienieieniecieieseenn (\(0' ..................... 25 mikrogramow
Oczyszczona krztu§cowa hemaglutynina wiokienkowa.......... . eeeieeeciiecnienenne. 25 mikrogramow
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu %} ............................... 5,0 mikrogramow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1.....ccocovevvereee e N0 e, 40 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2.......ccccceue... O ........................................ 8 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3.............., $ ........................................... 32 jednostki D
Haemophilus influenzae typ b sprz¢zony z tokso@ﬁ tQZCOWYIM...eeieiieiieieenene 12 mikrograméw
~0
‘ 3.  WYKAZSUBSTANCJI POM@\I?ICZYCH
> \‘

Substancje pomocnicze: glinu V@otlenek i roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu
diwodorofosforan, sodu weglan, Sodu wodorowgglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
(mieszanina ammokwasow 1 mineralnych, witamin i innych sktadnikow) i woda do wstrzykiwan.

N

4. POSTAC ,EQR'MACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 pojedyn \?é dawek (0,5 ml) w amputko-strzykawkach z dotaczong igla.
Zaw1esu\' wstrzykiwan w ampultko-strzykawce.

é{.o SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.
Podawa¢ domigsniowo.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘

| 8. TERMIN WAZNOSCI (\'QP
KV
Termin waznosci 60
60
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA QA |
N
Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodoéwce). Q/\/
Nie zamrazac. %/\/
N

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACY@Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE PN
&
\‘Q)Q
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWg@ZIALNEGO
Sanofi Pasteur MSD SNC 0/1/
8, rue Jonas Salk OQ
F-69007 Lyon
&

Ve
12. NUMER (NUMERY) ROZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII
EUROPEJSKIEJ A,

v

EU/1/00/147/002 A\Q
<P

N\
13. NUMERISERII

Q)\}‘
Nr ser&é\,\
60

127 KATEGORIA DOSTEPNOSCI

N\

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

|HEXAVAC — jednodawkowa amputko-strzykawka bez igly — opakowanie 10 amputko-strzykawek. |

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce \\'}

Szczepionka przeciw blonicy, t¢zcowi, krztuscowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), KO
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b (sprz€Zona z

toksoidem tgzcowym), adsorbowana. b

R
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) Lo |

)
Jedna dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera: %/\/
Oczyszczony toksoid BYONICZY ........cooouieiieiiiniinie e Q ....... >20j.m.
Oczyszczony tOKSOId tEZCOWY ....vveveereierieeirieiieeieesieeseiesereeereeereeseenes QQ ........... 240 j.m.
Oczyszczony toksoid KIZtuUSCOWY .....cc.eevveeriiiireiienieniesie e eie e e 25 mikrogramow
Oczyszczona krztuscowa hemaglutynina wtdkienkowa.............. (\(0' ..................... 25 mikrogramow
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B .. Qe 5,0 mikrogramow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1(\\ ............................... 40 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2.........ccoevvvenenn. \Q) .................................... 8 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3.......ccccceeueee. [ U 32 jednostki D
Haemophilus influenzae typ b sprzezony z toksoidq/ (57781007 11 DO 12 mikrogramow
O
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOGNICZYCH
@ 4

Substancje pomocnicze: glinu wo /L‘clenek i roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu
diwodorofosforan, sodu wegla du wodorowgglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
(mieszanina aminokwasow, §ali mineralnych, witamin i innych sktadnikow) i woda do wstrzykiwan.

A0

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
k&

10 poj edyncz@/](dawek (0,5 ml) w amputko-strzykawkach bez igty.
Zawiesinas@)wstrzykiwaﬁ w amputko-strzykawce.
&
b\
| 50~ SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA
L

Dobrze wstrzasnac¢ przed uzyciem.
Podawac¢ domigéniowo.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

|
W

Przechowywac w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce). ‘KO

Nie zamrazac. \0
@)

2O
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPAYOW, JESLI
WEASCIWE Q@

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(@)
Sanofi Pasteur MSD SNC 6
8, rue Jonas Salk (\(0'
F-69007 Lyon X0
N\

\‘Q)Q
12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA %@OPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII
A1

EUROPEJSKIEJ

V4
v

O
EU/1/00/147/006 Q

S
A/ A®
13. NUMER SERII RO

Nr serii Q)/\/$
Q

2\
| 14. KATEGORJA|POSTEPNOSCI
\V

Produkt 160216% wydawany na receptg.
N4
a
| 15.. INSTRUKCJA UZYCIA

(2
@)
QK
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

HEXAVAC - jednodawkowa amputko-strzykawka z 1 osobna igla — opakowanie 10 amputko-
strzykawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

O

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce ‘KO

Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), 60
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b gzona z
toksoidem tgzcowym), adsorbowana.

N
A\)
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) C ‘
L4 V"
Jedna dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera: 06
Oczyszczony toksoid BIONICZY .......cocvevviviiiciieiieiece e OQ ........... 220 j.m.
Oczyszczony toKSOId t€ZCOWY .....eevveeruereiieiieiieieesieeiee e b ................ >40j.m.
Oczyszczony toksoid Krztu§CoOWy .......cceevueeiiienienieiieeiieieeeee (\(b ..................... 25 mikrogramow
Oczyszczona krztuscowa hemaglutynina wiokienkowa...........e.™ieiiiiieiieiennee. 25 mikrogramow
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu NG e 5,0 mikrogramow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1.........cceevvennenn. \Q) .................................... 40 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2.......cccceeveeerecalld oo 8 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3.............., é ........................................... 32 jednostki D
Haemophilus influenzae typ b sprz¢zony z tokso@ﬁ t@ZCOWYIM...onvieeiieieeieenen 12 mikrograméw
O
| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOGNICZYCH
> \‘

Substancje pomocnicze: glinu V@otlenek i roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu
diwodorofosforan, sodu weglan,Sodu wodorowgglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
(mieszanina amlnokwasow 1 mineralnych, witamin i innych sktadnikow) i woda do wstrzykiwan.

N

4. POSTAC B&R‘MACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

10 pojedyn \?ﬁ dawek (0,5 ml) w amputko-strzykawkach z 1 osobna igla (dla kazdej strzykawki).
Zaw1es1§k strzykiwan w ampulko-strzykawce.

é{.o SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA |

Dobrze wstrzasnac¢ przed uzyciem.
Podawa¢ domigsniowo.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA \4)
o

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodoéwce). \QK

Nie zamrazac. @)

60

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA )§§MYTEG0

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE N

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGOXQV
O

Sanofi Pasteur MSD SNC (\(b'
8, rue Jonas Salk . (b
F-69007 Lyon (\\

%
O

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA /ﬁ DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII
EUROPEJSKIEJ n

EU/1/00/147/011 Q)O
Z)

13. NUMER SERII N

v
N
A

| 14. KATEGQRIA DOSTEPNOSCI
N

Nr serii

Produkt 1 c1gzy wydawany na receptg.

&
R _
| 150 INSTRUKCJA UZYCIA

Q™
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

HEXAVAC - jednodawkowa amputko-strzykawka z 2 osobnymi iglami — opakowanie 10 amputko-
strzykawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce \\'}
Szczepionka przeciw btonicy, t¢zcowi, krztuscowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), KO
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b (sprzé%a z
toksoidem tgzcowym), adsorbowana. GO

R
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) o |

%

Jedna dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera: %/\/
Oczyszczony toksoid BYONICZY ........ccevieieriiriieiiiieieeeere e, N =20 j.m.
Oczyszczony tokS0Id tZCOWY .....eeuvevireieieniieieieeieie et QQ ........... 240 j.m.
Oczyszczony toksoid KrztuSCOWY ......c.eevueerieiiriiiienienienie e eie e S 25 mikrogramow
Oczyszczona krztuscowa hemaglutynina wtokienkowa.............. 0(0' ..................... 25 mikrogramow
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B .. g M, 5,0 mikrogramow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1(\\ ............................... 40 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2.........ccceevvenenn. \Q) .................................... 8 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3........ccccceuee.. [ ) 32 jednostki D
Haemophilus influenzae typ b sprzgzony z toksoi@@qicowym ............................ 12 mikrogramow

X

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOQ@I}:ZYCH
9

enek i roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu
wodorowgglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
ineralnych, witamin i innych sktadnikoéw) i woda do wstrzykiwan.

Substancje pomocnicze: glinu wod
diwodorofosforan, sodu weglan,
(mieszanina aminokwasow, S)w

\QQ)

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
- k)'

N
10 pojedync?ﬁﬁ\ dawek (0,5 ml) w amputko-strzykawkach z 2 osobnymi iglami (dla kazdej
strzykawki

Zawiesi;e' wstrzykiwan w ampulko-strzykawce.

N

é{.ov SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasnac¢ przed uzyciem.
Podawa¢ domigsniowo.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA \4)
o

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodoéwce). \QK

Nie zamrazac. @)

60

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA )§§MYTEG0

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE N

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGOXQV
O

Sanofi Pasteur MSD SNC (\(b'
8, rue Jonas Salk . (b
F-69007 Lyon (\\

%
O

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA /ﬁ DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII
EUROPEJSKIEJ n

EU/1/00/147/012 Q)O
Z)

13. NUMER SERII N

v
N
A

| 14. KATEGQRIA DOSTEPNOSCI
N

Nr serii

Produkt 1 c1gzy wydawany na receptg.

O

AN
| 150 INSTRUKCJA UZYCIA

Q™
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

HEXAVAC - jednodawkowa ampulko-strzykawka z dotaczona igla — opakowanie 25 amputko-
strzykawek.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

O

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce ‘KO

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), O
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b gzona z
toksoidem tgzcowym), adsorbowana.

.\@
2\
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) A% |
oV
Jedna dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera: Q
Oczyszczony toksoid BIONICZY ........cccvvevieviiiiiiiieiee e QQ ........... >20;j.m.
Oczyszczony toKSOId t€ZCOWY .....eevveerueerieiieeieeieesieesiee e eee e eeeennes b‘ ................ >40j.m.
Oczyszczony toksoid KIrztuSCOWY ......cccvevveeenierieienieeieie e (\(0' ..................... 25 mikrogramow
Oczyszczona krztu§cowa hemaglutynina wiokienkowa.......... . eeeieeeciiecnienenne. 25 mikrogramow
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu %} ............................... 5,0 mikrogramow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1.....ccocovevvereee e N0 e, 40 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2.......ccccceue... O ........................................ 8 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3.............., $ ........................................... 32 jednostki D
Haemophilus influenzae typ b sprz¢zony z tokso@ﬁ tQZCOWYIM...eeieiieiieieenene 12 mikrograméw
~0

3.  WYKAZ SUBSTANCIJI POM@\I?ICZYCH
D
Substancje pomocnicze: glinu w&&orotlenck i roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu

diwodorofosforan, sodu w , sodu wodoroweglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
(mieszanina aminokwasé@ oli mineralnych, witamin i innych sktadnikéw) i woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTACEARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
IV‘
25 poj edy%@/ch dawek (0,5 ml) w amputko-strzykawkach z dotaczong igla.
Zaw1e§ﬁu. o wstrzykiwan w ampulko-strzykawce.

60

<j)§» SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasnac¢ przed uzyciem.
Podawac¢ domig$niowo.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘

| 8. TERMIN WAZNOSCI (\'QP
KV
Termin waznosci 60
60
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA QA |
N
Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodoéwce). Q/\/
Nie zamrazac. %/\/
N

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACY@Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE PN
&
\‘Q)Q
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWg@ZIALNEGO
Sanofi Pasteur MSD SNC 0/1/
8, rue Jonas Salk OQ
F-69007 Lyon
&

Ve
12. NUMER (NUMERY) ROZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII
EUROPEJSKIEJ A,

v

EU/1/00/147/003 *\Q
<P

N\
13. NUMERISERII

Q)\}‘
Nr ser&é\,\
60

127 KATEGORIA DOSTEPNOSCI

N\

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

|HEXAVAC — jednodawkowa amputko-strzykawka bez igly — opakowanie 25 amputko-strzykawek |

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce \\'}

Szczepionka przeciw blonicy, tg¢zcowi, krztuscowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), KO
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b (sprz€Zona z

toksoidem tgzcowym), adsorbowana. b

R
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) Lo |

)
Jedna dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera: %/\/
Oczyszczony toksoid BYONICZY ........cooouieiieiiiniinie e Q ....... >20j.m.
Oczyszczony tOKSOId tEZCOWY ....vveveereierieeirieiieeieesieeseiesereeereeereeseenes QQ ........... 240 j.m.
Oczyszczony toksoid KIZtuUSCOWY .....cc.eevveeriiiireiienieniesie e eie e e 25 mikrogramow
Oczyszczona krztuscowa hemaglutynina wtdkienkowa.............. (\(0' ..................... 25 mikrogramow
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B .. Qe 5,0 mikrogramow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1(\\ ............................... 40 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2.........ccoevvvenenn. \Q) .................................... 8 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3.......ccccceeueee. [ U 32 jednostki D
Haemophilus influenzae typ b sprzezony z toksoidq/ (57781007 11 DO 12 mikrogramow
O
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOGNICZYCH
@ 4

Substancje pomocnicze: glinu wo /L‘clenek i roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu
diwodorofosforan, sodu wegla du wodorowgglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
(mieszanina aminokwasow, §ali mineralnych, witamin i innych sktadnikow) i woda do wstrzykiwan.

A0

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
k&

25 poj edyncz@/](dawek (0,5 ml) w amputko-strzykawkach bez igty.
Zawiesinas@)wstrzykiwaﬁ w amputko-strzykawce.
&
b
| 50~ SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA
L

Dobrze wstrzasnac¢ przed uzyciem.
Podawac¢ domigéniowo.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘

| 8. TERMIN WAZNOSCI (\'QP
KV
Termin waznosci 60
60
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA QA |
N
Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodoéwce). Q/\/
Nie zamrazac. %/\/
N

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACY@Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE PN
&
\‘Q)Q
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWg@ZIALNEGO
Sanofi Pasteur MSD SNC 0/1/
8, rue Jonas Salk OQ
F-69007 Lyon
&

Ve
12. NUMER (NUMERY) ROZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII
EUROPEJSKIEJ A,

v

EU/1/00/147/007 *\Q
<P

N\
13. NUMERISERII

Q)\}‘
Nr ser&é\,\
60

127 KATEGORIA DOSTEPNOSCI

N\

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

33



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

HEXAVAC - jednodawkowa ampulko-strzykawka z dotaczona igla — opakowanie 50 amputko-
strzykawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

O

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce ‘KO

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), O
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b gzona z
toksoidem tgzcowym), adsorbowana.

.\@
2\
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) A% |
oV
Jedna dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera: Q
Oczyszczony toksoid BIONICZY ........cccvvevieviiiiiiiieiee e QQ ........... >20;j.m.
Oczyszczony toKSOId t€ZCOWY .....eevveerueerieiieeieeieesieesiee e eee e eeeennes b‘ ................ >40j.m.
Oczyszczony toksoid KIrztuSCOWY ......cccvevveeevienieieniecieieseenn (\(0' ..................... 25 mikrogramow
Oczyszczona krztu§cowa hemaglutynina wiokienkowa.......... . eeeieeeciiecnienenne. 25 mikrogramow
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu %} ............................... 5,0 mikrogramow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1.....ccocovevvereee e N0 e, 40 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2.......ccccceue... O ........................................ 8 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3.............., $ ........................................... 32 jednostki D
Haemophilus influenzae typ b sprz¢zony z tokso@ﬁ tQZCOWYIM...eeieiieiieieenene 12 mikrograméw
~0

3.  WYKAZ SUBSTANCIJI POM@\I?ICZYCH
D
Substancje pomocnicze: glinu w&&orotlenck i roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu

diwodorofosforan, sodu w , sodu wodoroweglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
(mieszanina aminokwasé@ oli mineralnych, witamin i innych sktadnikéw) i woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTACEARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
IV‘
50 poj edy%@/ch dawek (0,5 ml) w amputko-strzykawkach z dotaczong igla.
Zaw1e§ﬁu. o wstrzykiwan w ampulko-strzykawce.

60

<j)§» SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasnac¢ przed uzyciem.
Podawac¢ domig$niowo.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘

| 8. TERMIN WAZNOSCI (\'QP
KV
Termin waznosci 60
60
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA QA |
N
Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodoéwce). Q/\/
Nie zamrazac. %/\/
N

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACY@Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE PN
&
\‘Q)Q
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWg@ZIALNEGO
Sanofi Pasteur MSD SNC 0/1/
8, rue Jonas Salk OQ
F-69007 Lyon
&

Ve
12. NUMER (NUMERY) ROZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII
EUROPEJSKIEJ A,

v

EU/1/00/147/004 A\Q
<

N\
13. NUMERISERII

Q)\}‘
Nr ser&é\,\
60

127 KATEGORIA DOSTEPNOSCI

N\

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

|HEXAVAC — jednodawkowa amputko-strzykawka bez igly — opakowanie 50 amputko-strzykawek |

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce \}

N
Szczepionka przeciw blonicy, tgzcowi, krztuscowi (acelularna), poliomyelitis (inaktywowana), KO
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus influenzae typ b (sprz€Zona z

toksoidem tgzcowym), adsorbowana. b

R
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) Lo |

)

Jedna dawka (0,5 ml adsorbowanej zawiesiny) zawiera: %/\/
Oczyszczony toksoid BYONICZY ........cooouieiieiiiniinie e Q ....... >20j.m.
Oczyszczony tOKSOId tEZCOWY ....vveveereierieeirieiieeieesieeseiesereeereeereeseenes QQ ........... 240 j.m.
Oczyszczony toksoid KrztuSCOWY ......ceveveecvierieiieiie e b‘ ................ 25 mikrogramow
Oczyszczona krztuscowa hemaglutynina wtdkienkowa.............. (\(0' ..................... 25 mikrogramow
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B .. Qe 5,0 mikrogramow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1(\\ ............................... 40 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2.........ccoevvvenenn. \Q) .................................... 8 jednostek D
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3......ccccceeveeerecald e 32 jednostki D
Haemophilus influenzae typ b sprzezony z toksmdq/ chowym ............................ 12 mikrogramow

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOGNICZYCH

@ 4

enek i roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu
wodorowgglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
ineralnych, witamin i innych sktadnikow) i woda do wstrzykiwan.

Substancje pomocnicze: glinu wo
diwodorofosforan, sodu weglan,
(mieszanina aminokwasow, s;w

i

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
3 \)V

50 pojedync &@wek (0,5 ml) w amputko-strzykawkach bez igty.

Zaw1esmx% strzykiwan w ampulko-strzykawce.

NAY

| 5. C\'SPOSOB 1 DROGA (DROGI) PODANIA

QDobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.
Podawa¢ domigsniowo.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

|
W

Przechowywac w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce). ‘KO

Nie zamrazac. \0
@)

2O
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPAYOW, JESLI

WLASCIWE AD
QV
2
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO >
(@)

Sanofi Pasteur MSD SNC 6

8, rue Jonas Salk (\(0'

F-69007 Lyon (o

Q
&
12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA %QOPUSZCZENIE DO OBROTU W UNII
EUROPEJSKIEJ 2
0'
EU/1/00/147/008 OQ
. (\\Q)
| 13.  NUMER SERII R |
N\
Nr serii
&
| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI |
v
Produkt lecznicz@ydawany na receptg.
O
%) .
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
60‘
)

QK
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

HEXAVAC

Podawa¢ domigsniowo.
>

2. SPOSOB PODAWANIA o> |

60
Przechowywa¢ w temp. 2°C — 8°C

Nie zamrazad. R\
Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem. @Q

3. TERMIN WAZNOSCI A\}“ov

Termin waznosci 6

4. NUMER SERII A
N2
Nr serii: $O

e\

5. ZAWARTOSC WAGOWO, OBJETOSCIOWO LUB JEDNOSTKOWO

ol

1 dawka 0,5 ml . Q

(b’lx
Sanofi Pasteur MSD SNC $
47
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B. ULOTKA DLA PACJ@A
Q\(b
N
O
o~
O
OQ
o)
91/0
$‘b
oV
Q
A
(’\\O
%
N4
&
60
©
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Ta szczepionka zostata przepisana okreslonemu dziecku i nie nalezy przekazywac jej innym

Spis tresci ulotki:

1. Cotojest HEXAVAC i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosujesz HEXAVAC
3. Jak stosowa¢ HEXAVAC \\'}‘
4. Mozliwe dzialania niepozadane .&O
5. Przechowywanie szczepionki HEXAVAC 60
6. Inne informacje 6O
HEXAVAC zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. X%
Szczepionka przeciw blonicy, t¢zcowi, krztuscowi (acelularna), poliomyelitis (inakt \Wana),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i Haemophilus inﬂuenzz%f b (sprzg¢zona z
toksoidem tgzcowym), adsorbowana. ,\/C)

&
Substancje czynne: O
Oczyszczony toksoid BIONICZY .........ccvevveviiiiiiciieieeecee e 69% mniej niz 20 j.m.* (30 Lf)
Oczyszczony toKSOId t€ZCOWY ....eevueeeuieeiieiieniie et ST nie mniej niz 40 j.m.* (10 Lf)
Oczyszczony toksoid KIrztuSCOWY .......ccvevuveierierieieniecieie e Qe 25 mikrogramow
Oczyszczona krztuscowa hemaglutynina wtokienkowa....... Y, R 25 mikrograméw
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu BXX.............. 5,0mikrograméow
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1 (Mahoney)....\@ .................... antygen D*: 40 jednostek’
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2 (MEF 1).. $O ........................ antygen D*: 8 jednostek’
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3 (Sauketty) . .occcveveeveviveniennns antygen D*: 32 jednostki’

Wielocukier Haemophilus influenzae typ b (fo n polirybozylorybitolu) 12 mikrograméow

sprzgzony z toksoidem t¢zcowym (24 mikrogramy)
w jednej dawce (0,5 ml szczepionki adso&amej)

*  Dolna granica ufnosci (p = 0,9/.1)/‘Q

**  Antygen powierzchniowy g&a zapalenia watroby typu B produkowany jest przy uzyciu
rekombinowanego szcz rozdzy Saccharomyces cerevisiae 2150-2-3.

A Tlo$¢ antygenu w koni m produkcie, zgodnie z zaleceniami WHO (TRS 673,1992)

lub ekwiwalent ilo?@antygenu okreslony za pomoca odpowiedniej metody immunochemiczne;.

Pozostate sktadni Qg/)\/ glinu wodorotlenek, roztwor buforowy: disodu fosforan, potasu
diwodorofosfo odu weglan, sodu wodoroweglan, trometamol, sacharoza, podtoze 199
(mieszanina gihokwasow, soli mineralnych, witamin i innych sktadnikéw) i woda do wstrzykiwan.

N
Podmi s‘odpowiedziallny: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk F-69007 Lyon
W)@&ca: Sanofi Pasteur SA, F-69280 Marcy I'Etoile

©
1. CO TO JEST HEXAVAC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

%

HEXAVAC jest szczepionka do wstrzykiwan. Pojedyncza dawka 0,5 ml jest w amputko-strzykawce.

HEXAVAC jest zalecany dziecku w celu zapewnienia ochrony przed btonica, t¢zcem, krztuscem i
poliomyelitis oraz zapaleniem watroby powodowanym przez wszystkie znane podtypy wirusa
zapalenia watroby typu B oraz przed inwazyjnymi chorobami (zakazenie mozgu i rdzenia krggowego,
zakazenie krwi itp.) powodowanymi przez Haemophilus influenzae typu b (Hib) 1 jest podawany
dzieciom w wieku od 8 tygodnia do 18 miesiaca zycia.
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HEXAVAC jest dostgpny w opakowaniach po 1, 10, 25 1 50 z lub bez igiel.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE HEXAVAC
Nie podawac¢ szczepionki HEXAVAC:
- jesli dziecko jest nadwrazliwe na ktorykolwiek sktadnik szczepionki,

noworodkom, mlodziezy i osobom dorostym,
- jesli dziecko ma goraczke lub inna chorobg a zwlaszcza jezeli kaszle, jest przezigbione lub ma

grype (szczepienie powinno by¢ przetozone), \\'}
- jesli u dziecka wystapito uszkodzenie mozgu (encefalopatia) po uprzednim podaniu KO
petnokomorkowej lub acelularnej szczepionki przeciw krztuscowi. 6Q
Zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac Hexavac: GO
- jesli dziecko jest uczulone na neomycyng, streptomycyng i polimyksyng B, poniev@% substancje
stosowane sa w trakcie produkcji szczepionki, (%)
- jesliu dziecka stwierdzono matoptytkowos¢ (trombocytopenig) lub zaburze '@ﬁlfzepniqcia
poniewaz moga pojawi¢ si¢ krwawienia po domig¢§niowym podaniu szcz ki,
- jesli ktérykolwiek z wymienionych ponizej objawow wystapit w czaso zwiazku z podaniem
szczepionki (decyzja o podaniu nastgpnych dawek szczepionek zawiesajacych sktadnik krztuscowy

powinna by¢ bardzo doktadnie rozwazona):
Goraczka = 40°C w ciagu 48 godzin, ktora nie byi@wodowana inng przyczyna.
Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod h@t niczno-hiporeaktywny) w ciagu 48
godzin po szczepieniu. N
Ciagly, trudny do uspokojenia ptacz trwaj&@g.’) godzin pojawiajacy si¢ w ciagu 48
godzin po szczepieniu. ©)
Drgawki z goraczka lub bez wystegpyjaee w ciagu 3 dni po szczepieniu.

- jesli u dziecka obecnie lub w przesztosci stwi€tdZono jakiekolwiek problemy natury medycznej lub
reakcje alergiczne, w tym reakcje alergic &o ktorejkolwiek dawce szczepionki HEXAVAC,

- jesli matka jest nosicielka antygenu v&§ zapalenia watroby typu B (HBsAg), dziecko powinno
otrzyma¢ immunoglobuling przeci owi zapalenia watroby typu B (HBIG) i rekombinowana
szczepionkg przeciw wirusowe paleniu watroby typu B po porodzie i powinno mie¢
kontynuowane szczepienie prz wzw typu B wedhug obowiazujacego schematu. Podawanie
szczepionki HEXAVAC w,celu uzupetnienia schematu szczepienia przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B u dzieci zonych przez matki, ktore sa nosicielkami HBsAg i otrzymaly HBIG
lub przez matki, kt(’)re\@ yly badane w tym kierunku, nie byto oceniane i dlatego HEXAVAC nie
powinien by¢ stos y zaraz po urodzeniu lub jako kolejne dawki w czasie pierwszego roku zycia
u dzieci urodzoK@ przez matki, ktore sa nosicielkami HBsAg,
podobnie ja @ przypadku innych szczepionek, jesli w ciagu tygodnia po szczepieniu wystapi
zakazenie (Wywolane przez Haemophilus influenzae typu b, to znaczy, ze dziatanie ochronne

szcze i mogto jeszcze nie wystapic,
ze ‘(%Qdu na dhugi okres wylggania wirusowego zapalenia watroby typu B, istnieje mozliwos$¢, ze
'@ encie podawania szczepionki dziecko mogto by¢ juz zakazone. W takim przypadku
&zepionka moze nie zapobiec wystapieniu wirusowego zapalenia watroby typu B.

QStosowanie innych szczepionek i lekow
Obecnie nie ma wystarczajacych danych dotyczacych odpowiedzi immunologicznej po jednoczesnym
podaniu szczepionki HEXAVAC i szczepionki PREVENAR (szczepionka pneumokokowa,
polisacharydowa sprzezona, adsorbowana). Jednak podczas jednoczesnego podawania szczepionki
HEXAVAC w badaniach klinicznych, czgstos¢ wystepowania reakcji goraczkowych byta wigksza niz
wystepujaca po podaniu samych szczepionek szesciowalentnych. Reakcje te miaty przewaznie
umiarkowany i przemijajacy charakter. W przypadku, kiedy dziecko ma by¢ zaszczepione
jednoczesnie szczepionka HEXAVAC i innymi szczepionkami nalezy poprosic lekarza o wigcej
informacji.
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3. JAK STOSOWAC HEXAVAC

Szczepienie pierwotne sktada si¢ z 2 lub 3 dawek szczepionki (po 0,5 ml kazda), podanych w
pierwszym roku zycia zgodnie z lokalnymi zaleceniami. Pomigdzy kolejnymi dawkami szczepionki
powinien by¢ zachowany co najmniej 1-miesigczny odstegp. Stosowane schematy dawkowania to: 2, 3,
4 miesiac zycia; 2, 4, 6 miesiac zycia; 3, 5 miesiac zycia.

Dawka uzupetniajaca: jesli szczepienie pierwotne sktadato si¢ z dwoch dawek szczepionki (np. w 3, 5
miesiacu zycia) dawka uzupetniajaca musi by¢ podana pomigdzy 11 a 13 miesiacem zycia. Po podaniu
w ramach szczepienia pierwotnego trzech dawek szczepionki (np. w 2, 3, 4 miesiacu zycia; w 2, 4, 6 \\'}
miesigcu zycia) dawka uzupetniajaca powinna by¢ podana pomigdzy 12 a 18 miesiacem zycia. @)
HEXAVAC moze by¢ stosowany jako dawka uzupetniajaca u tych dzieci, ktore otrzymaty peln@ 1
szczepienia pierwotnego kazdym antygenem wchodzacym w sktad szczepionki HEXAVAC,
niezaleznie od tego, czy byly to szczepionki monowalentne czy skojarzone produkowane Sanofi
Pasteur MSD. N

N

HEXAVAC powinien by¢ podawany w migsien czworogtowy uda lub naramienny[/®olejne
wstrzyknigcia najlepiej podawacé w rozne miejsca ciata. O
Szczepionki HEXAVAC nie wolno w zadnym przypadku podawac¢ donaczy 0. Nie wolno jej
rowniez stosowac srddskornie ani podskornie. 0»

o

Szczepionki HEXAVAC nie wolno miesza¢ w jednej strzykawce z i]@mi szczepionkami ani lekami
podawanymi parenteralnie. (\

Dla strzykawek bez dotaczonej igly, igla powinna by¢ moc&@asuniqta na koniec amputko-
strzykawki i obrocona o 90 stopni. \Q)
O

W przypadku pominig¢cia dawki szczepionki H)?@VAC:

Lekarz zdecyduje kiedy poda¢ pominigta dacv;@

oS

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEB@ADANE

4
Podobnie jak po stosowaniu im‘l’gl szczepionek, u dziecka moga wystapi¢ dzialania niepozadane. W
badaniach klinicznych wyk@’;lno, ze HEXAVAC byl na ogo6t dobrze tolerowany. Dziatania
niepozadane obejmowaly@ cje miejscowe, takie jak: tkliwos$¢, zaczerwienienie, obrzeki bol w
miejscu wstrzyknigci xgonadto obserwowano rozdraznienie, sennos¢, goraczke, bezsennosc,
biegunke, wymiot&c@ﬁ’k apetytu 1 dlugotrwaty, niedajacy sig uspokoi¢ ptacz.

Q

Po zastosowa@q/szczepionki HEXAVAC na szeroka skalg, opisano ponadto inne dziatania
niepozadan&)

Dziala%’&qnepoiacdane w miejscu podania: swedzenie i pokrzywka.

Rz@ pacjenta wystgpowal przedtuzony lub nienormalny ptacz.

ﬁgdzo rzadko: reakcja alergiczna; dreszcze; zmeczenie; zte samopoczucie; obrzek; opuchnigcie catej
konczyny lub konczyn; zespét Guillain Barré; epizod hipotoniczo-hiporeaktywny; blado$¢; drgawki
(goraczkowe lub bez goraczki); zapalenie mozgu, ostry obrzek mozgu; wywracanie gatek ocznych;
obnizenie napigcia mig§niowego; zapalenie nerwow; nudnosci; wzdgcie i (lub) bol brzucha; mata
liczba plytek krwi; fioletowe lub czerwono-brazowe plamy na skorze; pobudzenie; zaburzenia snu;
problemy z oddychaniem; sapanie; obrzgk twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta, ktore moga
spowodowa¢ problemy z przetykaniem lub oddychaniem; wysypka; zaczerwienienie skory;
uogolniona pokrzywka; uogélniony $wiad; zaczerwienienie twarzy; przemijajace powigkszenie
okolicznych weztow chtonnych.

Natychmiast nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego o tych objawach. Jesli beda si¢ utrzymywaty
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lub nasilaty, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli dziecko po ktorejkolwiek dawce szczepionki miato
objawy sugerujace reakcjg uczuleniowa, takie jak: wysypka, zaczerwienienie, swedzenie, blados¢ lub
obrzek.

W przypadku wystapienia innych objawéw niepozadanych niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI HEXAVAC \\'}
O

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. ‘é

Przechowywac w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce). O

Nie zamrazac. 60

Nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. .\@

Q

,\/6
6. INNE INFORMACJE /\/Q
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic sig 6)?2edstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego: 6O

Belgié/Belgique/Belgien Luxembou uxemburg

Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84

Ceska republika

AVENTIS PASTEUR OFFICE PRAHA

Tel: 420 222 522 523

Sanofi Pasteur MSD sa/nv

Tél: 32.2926.95.84
Q)@‘

@yarorszég

ENTIS PASTEUR Representative Office

Oll/Tel.: 36132839 80

Danmark QC) Malta

Sanofi Pasteur MSD sa/nv %) CHERUBINO LTD
Tél: 32.2.726.95.84 (51/0 Tel: 356 21 343 270
Deutschland $ Nederland

Sanofi Pasteur MSD sa/nv branch

Sanofi Pasteur MSD Gmbfél/
Tel: 49.6224.594.0 O

Eesti . Q/\/

AS Oriola — Tallin

Tel: 370 5 2Q7) 67
N

Exmaq;\.

B AE.

1 =
T@%EOSOOMU
<

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD SA
Tel: 349.1.371.78.00

%

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: 33.4.37.28.40.00

Tel: 32.2.726.95.84

Norge
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
TIf: +32.2.726.95.84

Osterreich

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: 43.1.866.70.22.202

Polska

AVENTIS PASTEUR Sp.Z.o0.0.
Tel.: 48 22 661 55 39

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: 351.21.302.53.00



Ireland Slovenija

Sanofi Pasteur MSD Ltd Aventis Pasteur GmbH Representative
Tel: 3531.295.2226 Tel: 386 4 33 74 14
island Slovenska republika
Sanofi Pasteur MSD sa/nv Aventis Pasteur GmbH
Tel: +32.2.726.95.84 Tel: 421 41 700 2711
Italia Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD SpA Sanofi Pasteur MSD sa/nv \'00
Tel: 390.6.664.092.11 Tél: 32.2.726.95.84 KO
v
Kvnpog Sverige
XANTOS LYSSIOTIS AND SON Sanofi Pasteur MSD SNC France Filié@averige
TnA: 357 22 34 80 06 Tél: 32.2.726.95.84 Q&
&S
Latvija United Kingdom ,\/Q
AVENTIS PASTEUR GmbH Sanofi Pasteur MSD Ltd , ()
Tel: 370 5 273 0967 Tel: 44.1.628.785.291 %/1/

Lietuva on

AVENTIS PASTEUR Representative Office

Tel. 370 5 273 0967 (\’b
(‘\\’b
o N2
Data zatwierdzenia ulotki: (@)
(@)
OQ
oS
o
>
N\
Q)’\/
Q
A
.\O
Q
v
N4
o
60
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