


1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

HEXAVAC suspensio injectavel em seringa pré-carregada.

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombinante) e
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 0,5 ml com adjuvante contém:

Substancias activas: O

Toxoide diftérico purificado........cccoveveeirieinieiininierceeere e igual ou superior a 20" Lo
Toxdide tetanico Purificado........cccevrerieieieinieieieeeesee et igual ou superior a (10 L)
Toxoide pertussis purificado ........cccoeceveverieienirerinieeneeeeereese e 25 micrograpa

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada ..........cccecevveirvreenne. 25 microgra

Antigénio de superficie da hepatite B ** .........c..cccoovevieviiinieeeen 5,0 micro r%

Poliovirus inactivado Tipo 1 (Mahoney) .........ccccceeevereneinineneneceene anti éni@ unidades’
Poliovirus inactivado Tipo 2 (MEF 1) ....cccccovevieieiiiieieieeeieeeeeenns antigeni - 8 unidades’
Poliovirus inactivado Tipo 3 (Saukett).........ccceveveeeeirieneeecreeeee tigénio’D”: 32 unidades’

Polissacarido de Haemophilus influenzae tipo b (fosfato de polirribosi% microgramas

conjugado com toxdide tetanico (24 microgramas)

*  Como limite inferior de confianga (p= 0,95) &

**  Antigénio de superficie da hepatite B produzido da estirpe recombinante 2150-2-3 da
levedura Saccharomyces cerevisae.
Quantidade de antigénio no produto finat , de acordo com a OMS (TRS 673, 1992)
Ou quantidade antigénica equivalente det ada por um método imunoquimico adequado

;
Excipientes, ver 6.1. \O
3.  FORMA FARMACE 9

Suspensio injectavel egseginga pré-carregada.

HEXAVAC é uma W a0 branca e ligeiramente opaca.
.

4. INF OES CLINICAS

4. @ Oes terapéuticas

ina combinada esta indicada para a vacinagdo primaria ¢ de refor¢o de criangas contra a
terla, tétano, tosse convulsa, hepatite B provocada por todos os sub-tipos de virus conhecidos,
poliomielite e doengas sistémicas provocada pelo Haemophilus influenzae tipo b.

Adjuvada em hidroxido de aluminio (0,3 mg) e

4.2 Posologia e modo de administracio

Vacinagdo primadria:

O esquema de vacinag@o primaria consiste em duas ou trés doses de 0,5 ml, administradas durante o
primeiro ano de vida, de acordo com as recomendagdes oficiais. Devera haver um intervalo de 1 més,
no minimo, entre as doses: tal como 2, 3, 4 meses; 2, 4, 6 meses; 3, 5 meses.

Reforgo:



Apds uma vacinagdo primaria com duas doses de HEXAVAC (i.e. 3, 5 meses), deve ser administrada
uma dose de refor¢o entre os 11 e os 13 meses de idade; ap6s uma vacinagdo primaria com 3 doses de
HEXAVAC (P.e 2, 3, 4 meses; 2, 4, 6 meses), tem de ser administrada uma dose de refor¢o entre os
12 e os 18 meses de idade, de acordo com as recomendagdes oficiais.

HEXAVAC pode ser usado para a dose de refor¢o desde que a crianga tenha recebido um esquema de
vacinag@o primaria completo de cada um dos antigénios contidos em HEXAVAC, independentemente
se foram administrados na forma de vacinas monovalentes ou combinadas produzidas pela Sanofi
Pasteur MSD.

Modo de administragdo
HEXAVAC deve ser administrado por via intramuscular no quadricipite ou deltéide de preferéncia em

locais alternados para as injec¢des subsequentes.

Hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da vacina ou reaCfe@ve apos uma

Esta vacina ndo pode ser utilizada em recém-nascidos, adolescentes ou adultos

4.3 Contra-indicacoes .

administragdo prévia da vacina.

Encefalopatia nos 7 dias seguintes a administragdo de uma dose de @ vacina que contenha
antigénios de pertussis (vacinas anti-tosse convulsa de célula comple@ ulares).

Nestas circunstancias a vacinagdo devera ser prosseguida com vacina ndo contendo o componente
da tosse convulsa.
A vacinagao devera ser adiada em caso de febre ou doencafa;

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utiliz@
Esta vacina ndo devera ser utilizada em recé —r@s, adolescentes ou adultos.

Lactentes nascidos de maes antigénio d erficle de virus da Hepatite B (AgHBs)-positivas deverdo
receber Imunoglobulina Hepatite e vacina anti-hepatite B (recombinante) a nascenga e
deverdo completar a série vacina atite B. Nao foi estudada a administracdo subsequente de
HEXAVAC para a conclusdo da's¢ric®vacinal de hepatite B em lactentes nascidos de maes AgHBs-
positivas e que receberam H actentes nascidos de maes de estatuto desconhecido. HEXAVAC
ndo devera ser utilizado p e a nascenga ou doses subsequentes durante o primeiro ano de vida
em criangas nascidas d gHBs positivas.

HEXAVAC dev '@lministrado com precaucdo em individuos com trombocitopénia ou doengas
de coagulac@io,{dadp que podera ocorrer hemorragia apdés a administracdo intramuscular nestes
individuos.

HEX do deve em circunstincia alguma ser administrado por via intravascular. As vias
in a ou subcutanea também ndo devem ser utilizadas.

ver conhecimento que qualquer dos seguintes efeitos tenham acontecido numa relagdo temporal

a administragdo da vacina, a decisdo de administrar outras doses de vacinas que contenham o
componente pertussis deverdo ser cuidadosamente consideradas:

Temperatura = 40.0 °C no espaco de 48 horas, sem outra causa aparente

Colapso ou estado tipo choque (episddio hipotdnico-hiporeactivo) no espago de 48 horas apds a

vacinagao.

Choro persistente inconsolavel, com duragdo = 3 horas, ocorrendo no espaco de 48 horas apods a

vacinagao.

Convulsdes com ou sem febre, ocorrendo no espago de 3 dias apds a vacinagao.

O tratamento antipirético deve ser iniciado de acordo com as recomendagoes locais.



Tal como para todas as vacinas injectaveis, deverdo estar disponiveis tratamento e supervisdo médica
adequadas para uso imediato em caso de reac¢ao anafilactica rara apds a administragdo da vacina.

Em individuos com historia de reaccdo grave no espago de 48 horas apds uma injecgdo anterior de
uma vacina contendo componentes semelhantes, devera ser cuidadosamente considerado o ciclo de
vacinagao.

Devido ao longo periodo de incubag@o da hepatite B, € possivel que esteja presente uma infecgo
inaparente de hepatite B na altura da imunizagdo, neste caso a vacina poderad ndo proteger contra a
infecgdo de hepatite.

HEXAVAC nio previne a infec¢do de hepatite causada por outros agentes como a hepatite A, ep@
C ¢ hepatite E ou outros patogénios hepaticos.

HEXAVAC ndo protege contra doenga sistémica devida a outros serotipos além do %philus
influenzae tipo b ou contra meningites de outra origem. . $

Dado que cada dose contém vestigios indetectaveis de neomicina, estreptomic Xpolimixina B,
devera ser exercida precaucdao quando a vacina ¢ administrada em individups @1 ersensibilidade a
estes antibioticos.

A imunogenicidade de HEXAVAC poderd ser reduzida por Qto imunossupressor ou
imunodeficiéncia. Em tais casos, recomenda-se adiar a vacinagao fim da referida doenga ou
tratamento. No entanto, recomenda-se a vacinagdo em individu@s com imunodeficiéncia cronica, tal
como infecgdo por VIH, mesmo que a resposta de antico?)s itada.

Actualmente, ndo estdo disponiveis dados suficientes s a imunogenicidade da administracdo
simultanea de HEXAVAC com PREVENAR (vacin@ypnctmocdcica sacarida conjugada, adsorvida).
No entanto, quando HEXAVAC foi co-adimistradd com PREVENAR (vacina pneumocdcica
sacarida conjugada, adsorvida), em ensaios %lith frequéncia de reacgdes febris foi superior, por
comparacdo com as reacgdes febris que oco apos a administracdo das vacinas hexavalentes,
isoladamente. Estas reac¢des foram cialmente moderadas (inferiores ou iguais a 39°C) e

transitorias. \

HEXAVAC nao deve ser mistura@mesma seringa com outras vacinas ou outros medicamentos de
administracdo parentérica.

4.5 Interaccoes me entosas e outras formas de interacg¢ao

Excepto no cas mento imunossupressor (ver 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de
utilizacdo), mdolestdo documentadas interacgdes clinicas significativas com outros tratamentos ou

ados sobre a eficacia e seguranga da administracdo concomitante de HEXAVAC com
anti-sarampo, papeira e rubéola, viva.

tudlmente, ndo estdo disponiveis dados suficientes relativos a imunogenicidade da administragido
simultanea de HEXAVAC com PREVENAR (vacina pneumocdcica sacarida conjugada, adsorvida).

4.6 Gravidez e aleitamento
Nao aplicavel.
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao aplicavel.



4.8 Efeitos indesejaveis
e Experiéncia dos ensaios clinicos

Em ensaios clinicos, mais de 3,900 criangas pequenas e 4,400 criangas (dos 12 aos 20 meses de idade)
receberam HEXAVAC.

As reacgdes reportadas mais comuns incluem rubor e/ou endurecimento/tumefacgdo/dor no local de
injeccdo, febre igual ou superior a 38 °C, irritabilidade, sonoléncia, perda de apetite, insOnia, diarreia e
vomitos. Menos comum, foi reportado, febre igual ou superior a 40 °C, parestesia no local de injecgio,
choro prolongado inconsolével e rubor e/ou endurecimento > 7 cm no local de injec¢do ou inchago de
todo o membro. Foi raramente reportada convulsdo febril e choro estridente. Foi reportada u
reac¢do edematosa bilateral dos membros inferiores € um unico caso de hipotonia hiporreactiv

Estes sinais e sintomas apareceram normalmente nas 48 horas ap6s a vacinagdo. Foram %aioria
ligeiras, durando geralmente até 72 horas e desapareceram espontaneamente. .

dose da vacinagdo primaria, excepto um aumento da taxa de febre igual pu a 38 °C apos a

N3ao foi observado aumento do numero de reac¢des indesejaveis entre a primei %}nda e terceira
Sl
segunda dose da série primaria.

Rubor e/ou endurecimento > 7 cm no local de injecgdo aumen 0s a dose de reforco mas

A taxa de febre igual ou superior a 40 °C aumentou apds a dose d%& mas permaneceu < 1 %.

permaneceu < 1 %. Em ocasides raras, estes casos estava sociados com inchago do membro
inteiro. e

*  Experiéncia pos-comercializacdo &

Foram reportados os seguintes efeitos indesejayeis adiCionais, apoés uma utilizagdo de HEXAVAC
mais alargada. ¢

Frequentes (>1/100 e < 1/10) \

Disturbios no local de administracdo (r@es n@ local da injec¢do): Edema / prurido / urticaria.

Raros (> 1/10000 e < 1/1000)
Organismo em geral — Disturbi rats. Choro prolongado ou fora do vulgar.

%

urbios gerais: Reacgdes alérgicas /Arrepios / Fadiga / Episodio hipotonico
ar / Edema/ Palidez / Tumefacgdo ou edema do(s) membro(s) inteiro(s) /
e fransitoria dos nddulos linfaticos.

Muito raros (< 1/10000)

Organismo em ger
hiporesponsivo /,

vistema nervoso central e periférico: Convulsdes (febris e ndo febris) / Encefalite/
com edema cerebral agudo / Olhos revirados / Sindroma de Guillain Barré / Hipotonia /
isturbios do sistema gastrointestinal: Dor abdominal / Meteorismo/ Néusea.

Disturbios da coagulag¢do, hemorragia e plaquetas: Petéquias / Purpura / Parpura trombocitopénica /
Trombocitopénia.

Disturbios psiquidtricos: Agitagdo / Perturbacao do sono.
Disturbios do Sistema Respiratorio: Dispneia ou Estridor inspiratorio.

Disturbios da pele e apéndices cutdneos: Angioedema / Eritema / Prurido / Exantema / Urticaria.



Disturbios vasculares (extracardiacos): Rubor.
o Efeitos indesejdveis potenciais

Além disso, foram reportados outros efeitos indesejaveis com o uso comercial de vacinas
estreitamente relacionadas com o HEXAVAC.

Os efeitos indesejaveis reportados em ensaios clinicos e decorrentes do uso, até a data, da vacina
adsorvida anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, Haemophilus influenzae tipo b e poliomielite
inactivada da Sanofi Pasteur MSD estdo incluidos na lista de efeitos adversos do HEXAVAC.
Reacgdes muito raras apds o uso da vacina anti-hepatite B (recombinante) da Sanofi Pasteur MSD
incluem, alopécia, hipotensdo, neurite Optica, paralisia facial, eritema multiforme, e anafilaxia.
como acontece com outras vacinas anti-hepatite B, em muitos casos, a relacdo causal com a va

foi estabelecida.

4.9 Sobredosagem . @

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS 0

5.1 Propriedades farmacodinamicas ®

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas bacterianas e virais, %omb , codigo ATC: JOTCA

Os toxoides diftéricos e tetdnicos sdo preparados a paptigdasstoxinas de culturas de Corynebacterium
diphteriae e Clostridium tetani mediante destoxifica m formaldeido seguido de purificacdo. O
antigénio de superficie do virus da hepatite B e’%duzi o por cultura de uma estirpe recombinada de

células de levedura (Saccharomyces cerevisite).

A vacina anti-poliomielitica € obtida po agagdo de virus da poliomielite tipos 1, 2 e 3 em células
Vero, purificados e posteriormente inact s por formaldeido.

Os componentes acelulares pe
extraidos de culturas de Bord,
(PT) ¢ destoxificada sepa
destoxificado. Demons
convulsa.

@xina de pertussis: PT e hemaglutinina filamentosa: FHA) sdo
rtussis e depois purificados separadamente. A toxina de pertussis

e com gluteraldeido para originar o toxoide (PTxd). O FHA néo é
e que o PTxd e FHA t€ém um papel importante na proteccdo contra a tosse

a serologica, mas ¢ fracamente imunogénico em criangas pequenas. A ligacdo
ao toxoide tetdnico torna-o um antigénio dependente de células-T que induz uma

vaeina induz anticorpos humorais especificos frente ao HBsAg (anti-HBs) e frente aos toxdides

ericos e tetanicos (anti-D e anti-T). O desenvolvimento de um titulo anti-HBs igual ou superior a

10 mUI/ml e de anti-D e anti-T igual ou superior a 0,01 mUI/ml determinados aos 1-2 meses apds a

terceira injec¢do, correlaciona-se com protecg¢do contra a infecgdo de hepatite B e contra a difteria e
tétano respectivamente.

Resposta imunitdria apos vacinagdo primdria

No estudo clinico principal, todas as criangas pequenas (100 %) desenvolveram um nivel de
anticorpos seroprotectores (igual ou superior a 0,01 U.I/ml) frente aos antigénios de difteria e tétano
um més depois de completar a série primaria. Para a tosse convulsa, 91,8 e 90,5 % das criangas
pequenas atingiram um aumento de quatro vezes nos titulos de anticorpos frente a PT ¢ FHA
respectivamente. O aumento de 4 vezes nos titulos pds-imunizacdo € considerado um sinal de



seroconversao cujo significado clinico ¢ desconhecido na auséncia de uma correlagdo serologica de
protec¢do. Foram atingidos niveis protectores de anti-HBs (igual ou superior a 10 mUI/ml) em 96,6 %
dos lactentes pequenas; os titulos médios geométricos (TMG's) estavam diminuidos em relacdo ao
grupo de controlo. Foram desenvolvidos titulos anti-poliovirus superiores ao limiar de 5 (reciproco da
dilui¢do em seroneutralizagdo) contra os poliovirus tipo 1, 2 ¢ 3 em 100 % dos lactentes ¢ estes foram
considerados protegidos contra a poliomielite. Ap6s a vacinacgao primaria, 93,7 % dos lactentes tinham
um titulo anti-PRP igual ou superior a 0,15 pg/ml; os TMG's estavam diminuidos em relagdo ao grupo
de controlo (2.06 pg/ml versus 3.69 pg/ml).

Resposta imunitdria apos a dose de reforco
No estudo clinico principal, onde as criancas receberam HEXAVAC como dose de refor¢o apds terem
sido primovacinadas com HEXAVAC, atingiram-se titulos de anticorpo iguais ou supegior

criangas desenvolveram titulos de anticorpos protectores contra o poliovirus tipo 1, 2
antes da injec¢do de reforgo os TMGs anti-PRP eram de 0,40 pg/ml e 0,64 pg/ml pa
grupo de controlo respectivamente. Apds o reforco, os TMGs aumentaram @ .7 ug/ml e

23,0 pg/ml em cada grupo respectivamente, indicando uma forte resposta anamme€gtic®. Atingiram-se
100 % e 96,6 %
lveram titulos anti-
,5 vezes do titulo de
sultados semelhantes ou
go prazo de anticorpos que

titulos anti-PRP iguais ou superiores a 0,15 pg/ml e iguais ou superiores a

das criangas respectivamente. Apds a dose de reforgo, 96,6 % das crianga &
HBs iguais ou superiores a 10 mUI/ml. Observou-se um aumento mé@
anticorpos contra HBs apds a dose de refor¢co. Outros ensaios obti

superiores. Estdo a decorrer ensaios de vigilancia e de persisténci@
irdo fornecer informagdo adicional no que respeita a duracao (@;tec 0.

Apods um esquema de vacinagdo a 3, 5 e 12 meses, as respos unitarias foram compativeis com a
proteccdo clinica esperada e tiveram a mesma ma, as reportadas previamente para o

HEXAVAC, ou outras vacinas combinadas registadas,@ o segundo ano de vida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas )

’
Nao € necessaria a avaliacdo das propriedades @cocinéticas para as vacinas.
5.3 Dados de seguranca pré-clin\o

Dados pré-clinicos que incluem @s de toxicidade de dose unica, dose repetida e de tolerancia
local, ndo revelaram achados { dos e nenhuma toxicidade nos 6rgaos alvo.

6. INFORMA(:% ARMACEUTICAS
6.1. Lista d@ entes
A formuld ontém hidroxido de aluminio, uma solu¢do tamponada de fosfato dissodico, fosfato

0, carbonato de sodio, bicarbonato de sddio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma

mono

mi ‘@mplexa de aminoacidos, sais minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para
injc is.

6.2 Incompatibilidades

A vacina ndo deve ser misturada na mesma seringa com outras vacinas ou substincias de
administrac¢do parentérica.

6.3 Prazo de validade
36 meses

6.4 Precaucoes especiais de conservaciao



Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico).
Nao congelar.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

0,5 ml de suspensdao em seringa pré-carregada (vidro tipo I) com émbolo (clorobromobutil) com
agulha incorporada - embalagens com 1, 10, 25 ¢ 50.
0,5 ml de suspensdo em seringa pré-carregada (vidro tipo I) com émbolo (clorobromobutil) sem
agulha incorporada - embalagens com 1, 10, 25 ¢ 50.
0,5 ml de suspensdo em seringa pré-carregada (vidro tipo I) com émbolo (clorobromobutil), com 1 ou

2 agulhas separadas - embalagens com 1 ¢ 10.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes. 6
6.6 Instrucoes de utilizacdo e manipulacio ®

23
Antes de usar, a vacina deve ser bem agitada de forma a obter uma suspensé(@ca homogénea

ligeiramente opaca. O

Para as seringas sem agulha incorporada, a agulha deve ser empurrad&rmeza na direccdo da
extremidade da seringa e rodada até 90 graus.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODI}:A@ MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC @
8, rue Jonas Salk Q
F-69007 Lyon ‘®~

.

8. NUMERO(S) NO REGISTO cwm’\mo DE MEDICAMENTOS

EU/1/00/147/001-012 Q\

9. DATA DA PRI AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCA RCADO
23 de Outubro d@@
*

10. DA@A\REVISAO DO TEXTO



ANEXO IT Z

FABRICANTES DAS SUBSTANC QVAS DE ORIGEM
BIOLOGICA E TITULAR DA ACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBER O DO LOTE

)

CONDICOES DA AU %Ao DE INTRODUCAO NO
MERCADO



A. FABRICANTES DAS SUBST[&NCIAS ACTIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E 3
TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes das substincias activas de origem bioldgica

Antigénio de superficie da hepatite B:
Merck & Co., Inc.

Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486, EUA

Outros componentes: 60

Sanofi Pasteur SA
Campus Mérieux

1541, Avenue Marcel Mérieux . @

F-69280 Marcy L’Etoile

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote 0\0

Sanofi Pasteur SA

Campus Mérieux 0
1541, Avenue Marcel Mérieux
F-69280 Marcy L’Etoile a

B. CONDICOES DA AUTORIZACAO DE m@puciso NO MERCADO
)

. CONDICOES OU RESTRICOES AS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
IMPOSTAS AO TITULAR DA AUT ACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Medicamento sujeito a receita médic\o

dugdo no mercado deve informar a Comissdo Europeia sobre os
edicamento autorizado pela presente decisdo.

. OUTRAS CONDICOE

O titular desta autorizagdo
planos de comercializagéo

Libertagdo ofici ' nos termos do artigo 114.° da Directiva 2001/83/EC, a libertagdo oficial do
lote sera feE‘ta &u aboratorio estatal ou um laboratorio designado para esse efeito.

<
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ROTULAGEM E FOLHE






INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| HEXAVAC - seringa pré-carregada unidose com agulha incorporada - Caixa de 1 |

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombi Q
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante

LN
S

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N

1 dose com adjuvante (0,5 ml) contém:
Toxdide diftérico purificado ..........coceverieeieirireeeee e >2
Toxdide tetAnico Purificado........cooeererierieiririeeee e
Toxdide pertussis purificado ..........ccocevevvecieineniecieieeseeeeeee e, .

Hemaglutinina filamentosa purificada de pertussis purificada .............~, ug
Antigénio de superficie da hepatite B .........cccocoeveioineinieinieec g ,0ug
Poliovirus inactivado Tipo 1 ......c.ccecveirierieniecieenieieeeeenns a ......... 40 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 2 .....ccccveveerevieieveiererieeeeereereeee e e 8 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 3 ......ccccoevvvevrecrecinereieeenene. 00 S 32 unidades D
Haemophilus influenza tipo b conjugado com taxéide@co ............ 12 ng
1)
3. LISTA DOS EXCIPIENTES \ ‘
9
Excipientes: hidroxido de alumin a solugdo tamponada de fosfato dissodico, fosfato
monopotassico, carbonato de sadioy rbonato de sédio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma
mistura complexa de aminogei sais minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para
injectaveis.
4. FORMAF A\CEUTICA E CONTEUDO

L 4
Seringa pré X unidose de 0,5 ml, com agulha incorporada.
Suspensﬁ@ vel em seringa pré-carregada.

DO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

Agitar bem antes de usar.
Uso intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

13



| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico) O

Nao congelar t
10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDW@ NAO

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA TO, SE
FOR CASO DISSO

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZAC NTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk a O

F-69007 Lyon @,

NI

12.  NUMERO(S) NO REGISTO COMUNWO DE MEDICAMENTOS

vy

EU/1/00/147/001 \
13. NUMERO DO LOTE D CcO
Lote @
[14.  CLASSIFIC GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medwame&\@a receita médica.
f)

[ 15N SSTRUCOES DE UTILIZACAO

S\
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| HEXAVAC - seringa pré-carregada unidose sem agulha incorporada - Caixa de 1 |

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombi Q
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante

LN
S

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N

1 dose com adjuvante (0,5 ml) contém:
Toxdide diftérico purificado ..........coceverieeieirireeeee e >2
Toxdide tetAnico Purificado........cooeererierieiririeeee e
Toxdide pertussis Purificado ........ccoceevevvevecieineriecieeee e, :

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada...........cccceeeeveeennn . ug
Antigénio de superficie da hepatite B .........ccccocvvveiineivieinieei g ,0ug
Poliovirus inactivado Tipo 1.......c.cccecveirerieciecininienieeeienns a ......... 40 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 2.......ccceeievevrevieeeineniereeeereerersee e e 8 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 3.......ccccevvvevrevvecinenenieeeeeee. 00 S 32 unidades D
Haemophilus influenza tipo b conjugado com to:&éide@co ............. 12 ng
1)
3. LISTA DOS EXCIPIENTES \ ‘
9
Excipientes: hidroxido de alumin a solugdo tamponada de fosfato dissodico, fosfato
monopotassico, carbonato de sadioy rbonato de sddio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma
mistura complexa de aminogei sais minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para
injectaveis.
4. FORMAF A\CEUTICA E CONTEUDO

L 4
Seringa pré X unidose de 0,5 ml, sem agulha incorporada.
Suspensﬁ@ vel em seringa pré-carregada.

DO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

Agitar bem antes de usar.
Uso intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico). O

Nao congelar t
10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDW@ NAO

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA TO, SE
FOR CASO DISSO

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZAC NTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk a O

F-69007 Lyon @,

NI

12.  NUMERO(S) NO REGISTO COMUNWO DE MEDICAMENTOS

vy

EU/1/00/147/005 \
13. NUMERO DO LOTE D CcO
Lote @
[14.  CLASSIFIC GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medwame&\@a receita médica
f)

[ 15N SSTRUCOES DE UTILIZACAO

S\

16



INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| HEXAVAC - seringa pré-carregada unidose com 1 agulha separada - Caixa de 1 |

1.  DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombinan
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 dose com adjuvante (0,5 ml) contém: K\V

Toxoide diftérico purificado........cccovevevrieeirieiinieieee e =220U
Toxdide tetanico Purificado.......cccecvrerieieinireieieiee e
Toxdide pertussis Purificado .........coceeverereiririreeee e

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada..........cc.ccceeveveernnene, .

Antigénio de superficie da hepatite B ..........ccooeoeoinininecceee @ ug
Poliovirus inactivado Tipo L......ccceceeieeireirieieireirieicieieieee e 0 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 2.......c.cceceeririerieciecirenienieeeennens a N . . 8 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 3......ccccceeveeevieieieineneeeeeeereeee e e 32 unidades D
Haemophilus influenza tipo b conjugado com toxoide @ ............. 12 ug

)
3. LISTA DOS EXCIPIENTES ’\‘&

monopotassico, carbonato de sodios ato de sodio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma
mistura complexa de aminoacidgs minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para

injectaveis. @

Excipientes: hidroxido de aluminjo Qa lucdo tamponada de fosfato dissodico, fosfato
s
\sa

4.  FORMA FARM(&'TICA E CONTEUDO

»
Seringa pré-garr idose de 0,5 ml, com 1 agulha separada.
Suspenséoé i\ em seringa pré-carregada.
5. O E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

bem antes de usar.
UsoO intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico).
Nao congelar

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAME é&o

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDIC , SE
FOR CASO DISSO *
AN
1. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO WRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC ®
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon
12. NUMERO(S) NO REGISTO COMUNITARhm MEDICAMENTOS

'
EU/1/00/147/009 . ®~
f\\

13. NUMERO DO LOTE DE F

Lote @
14. CLASSIF IC% ;ERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medlcamentg syfeit eceita médica

15. ps COES DE UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| HEXAVAC - seringa pré-carregada unidose com 2 agulhas separadas - Caixa de 1 |

1.  DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombinan
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 dose com adjuvante (0,5 ml) contém: K\V

Toxoide diftérico purificado........cccovevevrieeirieiinieieee e =220U
Toxdide tetanico Purificado.......cccecvrerieieinireieieiee e
Toxdide pertussis Purificado .........cooeeverereieirereee e

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada..........c..ccocvvvervennnenn, ’

Antigénio de superficie da hepatite B ..........ccooeoeoinininecceee @ ug
Poliovirus inactivado Tipo L......ccceceeieeireirieieireirieicieieieee e 0 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 2.......c.cceceeririerieciecirenienieeeennens a N . . 8 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 3......ccccceeveeevieieieineneeeeeeereeee e e 32 unidades D
Haemophilus influenza tipo b conjugado com toxoide @ ............. 12 ug

)
3. LISTA DOS EXCIPIENTES ’\‘&

monopotassico, carbonato de sodios ato de sodio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma
mistura complexa de aminoacidgs minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para

injectaveis. @

Excipientes: hidroxido de aluminjo Qa lucdo tamponada de fosfato dissodico, fosfato
s
\sa

4.  FORMA FARM(&'TICA E CONTEUDO

»
Seringa pré-gary idose de 0,5 ml, com 2 agulhas separadas.
Suspenséoé i\ em seringa pré-carregada.
5. O E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

bem antes de usar.
UsoO intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico).
Nao congelar

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAME é&o

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDIC , SE
FOR CASO DISSO *
AN
1. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO WRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC ®
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon
12. NUMERO(S) NO REGISTO COMUNITARhm MEDICAMENTOS

Y
EU/1/00/147/010 . @'
f\\

13. NUMERO DO LOTE DE F

Lote @
14. CLASSIF IC% ;ERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medlcamentg syfeit eceita médica

15. ps COES DE UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| HEXAVAC - seringa pré-carregada unidose com agulha incorporada - Caixa de 10 |

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombi Q
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante

LN
S

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N

1 dose com adjuvante (0,5 ml) contém:
Toxdide diftérico purificado ..........coceverieeieirireeeee e >2
Toxdide tetAnico Purificado........cooeererierieiririeeee e
Toxdide pertussis Purificado ........ccoceevevvevecieineriecieeee e, :

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada...........cccceeeeveeennn . ug
Antigénio de superficie da hepatite B .........ccccocvvveiineivieinieei g ,0ug
Poliovirus inactivado Tipo 1.......c.cccecveirerieciecininienieeeienns a ......... 40 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 2.......ccceeievevrevieeeineniereeeereerersee e e 8 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 3.......ccccevvvevrevvecinenenieeeeeee. 00 S 32 unidades D
Haemophilus influenza tipo b conjugado com to:&éide@co ............. 12 ng
1)
3. LISTA DOS EXCIPIENTES \ ‘
9
Excipientes: hidroxido de alumin a solugdo tamponada de fosfato dissodico, fosfato
monopotassico, carbonato de sadioy rbonato de sddio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma
mistura complexa de aminogei sais minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para
injectaveis.
4. FORMAF A\CEUTICA E CONTEUDO

<
10 seringa ‘X adas unidose de 0,5 ml, com agulha incorporada.
Suspensﬁ% vel em seringa pré-carregada.

DO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

Agitar bem antes de usar.
Uso intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico). O

Nao congelar t
10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDW@ NAO

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA TO, SE
FOR CASO DISSO

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZAC NTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk a O

F-69007 Lyon @,

NI

12.  NUMERO(S) NO REGISTO COMUNWO DE MEDICAMENTOS

vy

EU/1/00/147/002 \
13. NUMERO DO LOTE D CcO
Lote @
[14.  CLASSIFIC GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medwame&\@a receita médica
f)

[ 15N SSTRUCOES DE UTILIZACAO

S\
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| HEXAVAC - seringa pré-carregada unidose sem agulha incorporada - Caixa de 10 |

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombi Q
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante

LN
S

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N

1 dose com adjuvante (0,5 ml) contém:
Toxdide diftérico purificado ..........coceverieeieirireeeee e >2
Toxdide tetAnico Purificado........cooeererierieiririeeee e
Toxdide pertussis Purificado ........ccoceevevvevecieineriecieeee e, :

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada...........cccceeeeveeennn . ug
Antigénio de superficie da hepatite B ..........ccoceveiiriinieinieec g ,0ug
Poliovirus inactivado Tipo 1.......c.cccecveririecievinereieiennennns e ......... 40 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 2.......ccceevevvevveceeenerievieceeenrereeeee e e 8 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 3.......ccccevvvevrecenenerieieeneene. 00 S 32 unidades D
Haemophilus influenza tipo b conjugado com toxéide@co ............. 12 ng
1)
3. LISTA DOS EXCIPIENTES \ ‘
9
Excipientes: hidroxido de alumin a solugdo tamponada de fosfato dissodico, fosfato
monopotassico, carbonato de sadioy rbonato de sddio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma
mistura complexa de aminogei sais minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para
injectaveis.
4. FORMAF A\CEUTICA E CONTEUDO

L 4
10 seringa x adas unidose de 0,5 ml, sem agulha incorporada.
Suspensﬁ% vel em seringa pré-carregada.

DO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

Agitar bem antes de usar.
Uso intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico) O

Nao congelar t
10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDW@ NAO

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA TO, SE
FOR CASO DISSO

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZAC NTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk a O

F-69007 Lyon @,

NI

12.  NUMERO(S) NO REGISTO COMUNWO DE MEDICAMENTOS

vy

EU/1/00/147/006 \
13. NUMERO DO LOTE D CcO
Lote @
[14.  CLASSIFIC GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medwame&\@a receita médica
f)

[ 15N SSTRUCOES DE UTILIZACAO

S\
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| HEXAVAC - seringa pré-carregada unidose com 1 agulha separada - Caixa de 10 |

1.  DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombinan
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 dose com adjuvante (0,5 ml) contém: K\V

Toxoide diftérico purificado........cccovevevrieeirieiinieieee e =220U
Toxdide tetanico Purificado.......cccecvrerieieinireieieiee e
Toxdide pertussis Purificado .........coceeverereiririreeee e
Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada...........c.coceevevenrnene, .

Antigénio de superficie da hepatite B ...........ccooeieininineniiee ug
Poliovirus inactivado Tipo L.......ccececereinieenirieirieiieeeieceeeeeee e 0 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 2.......c.ccevvereriecrecerenierieiennennens e B S 8 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 3......cccccveevevvecieenereieceeesereeee e e 32 unidades D
Haemophilus influenza tipo b conjugado com toxoide @ ............. 12 ug

)
3. LISTA DOS EXCIPIENTES ’\‘&

monopotassico, carbonato de sodios ato de sodio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma
mistura complexa de aminoacidgs minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para

injectaveis. @

Excipientes: hidroxido de aluminjo Qa lucdo tamponada de fosfato dissodico, fosfato
s
\sa

4.  FORMA FARM(&'TICA E CONTEUDO

Al
10 seringas Rré— T as unidose de 0,5 ml, com 1 agulha separada (para cada seringa)

Suspenséoé i\ em seringa pré-carregada

5. O E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

bem antes de usar.
UsoO intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico)
Nao congelar

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAME é&o

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDIC , SE
FOR CASO DISSO *
AN
1. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO WRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC ®
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon
12. NUMERO(S) NO REGISTO COMUNITARhm MEDICAMENTOS

$
EU/1/00/147/011 . @»
f\\

13. NUMERO DO LOTE DE F

Lote @
14. CLASSIF IC% ;ERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medlcamentg syfeit eceita médica

15. ps COES DE UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| HEXAVAC - seringa pré-carregada unidose com 2 agulhas separadas - Caixa de 10 |

1.  DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombinan
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 dose com adjuvante (0,5 ml) contém: K\V

Toxoide diftérico purificado........cccovevevrieeirieiinieieee e =220U
Toxdide tetanico Purificado.......cccecvrerieieinireieieiee e
Toxdide pertussis Purificado .........coceeverereiririreeee e

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada..........cc.ccceeveveernnene, .

Antigénio de superficie da hepatite B ..........ccooeoeoinininecceee @ ug
Poliovirus inactivado Tipo L......ccceceeieeireirieieireirieicieieieee e 0 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 2.......c.cceceeririerieciecirenienieeeennens a N . . 8 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 3......ccccceeveeevieieieineneeeeeeereeee e e 32 unidades D
Haemophilus influenza tipo b conjugado com toxoide @ ............. 12 ug

)
3. LISTA DOS EXCIPIENTES ’\‘&

monopotassico, carbonato de sodios ato de sodio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma
mistura complexa de aminoacidgs minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para

injectaveis. @

Excipientes: hidroxido de aluminjo Qa lucdo tamponada de fosfato dissodico, fosfato
g
\sa

4.  FORMA FARM(&'TICA E CONTEUDO

Al
10 seringas Rré— as unidose de 0,5 ml, com 2 agulhas separadas (para cada seringa)
Suspenséoé i\ em seringa pré-carregada.
5. O E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

bem antes de usar.
UsoO intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico)
Nao congelar

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAME é&o

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDIC , SE
FOR CASO DISSO *
AN
1. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO WRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC ®
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon
12. NUMERO(S) NO REGISTO COMUNITARhm MEDICAMENTOS

$
EU/1/00/147/012 . @»
f\\

13. NUMERO DO LOTE DE F

Lote @
14. CLASSIF IC% ;ERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medlcamentg syfeit eceita médica

15. ps COES DE UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| HEXAVAC - seringa pré-carregada unidose com agulha incorporada - Caixa de 25 |

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombi Q
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante

LN
S

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N

1 dose com adjuvante (0,5 ml) contém:
Toxdide diftérico purificado ..........coceverieeieirireeeee e >2
Toxdide tetAnico Purificado........cooeererierieiririeeee e
Toxdide pertussis Purificado ........ccoceevevvevecieineriecieeee e, :

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada...........cccceeeeveeennn . ug
Antigénio de superficie da hepatite B ..........ccoceveiiriinieinieec g ,0ug
Poliovirus inactivado Tipo 1.......c.cccecveririecievinereieiennennns e ......... 40 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 2.......ccceevevvevveceeenerievieceeenrereeeee e e 8 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 3.......ccccevvvevrecenenerieieeneene. 00 S 32 unidades D
Haemophilus influenza tipo b conjugado com toxéide@co ............. 12 ng
1)
3. LISTA DOS EXCIPIENTES \ ‘
9
Excipientes: hidroxido de alumin a solugdo tamponada de fosfato dissodico, fosfato
monopotassico, carbonato de sadioy rbonato de sddio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma
mistura complexa de aminogei sais minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para
injectaveis.
4. FORMAF A\CEUTICA E CONTEUDO

<
25 seringa ‘X adas unidose de 0,5 ml, com agulha incorporada.
Suspensﬁ% vel em seringa pré-carregada.

DO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

Agitar bem antes de usar.
Uso intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico) O

Nao congelar t
10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDW@ NAO

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA TO, SE
FOR CASO DISSO

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZAC NTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk a O

F-69007 Lyon @,

NI

12.  NUMERO(S) NO REGISTO COMUNWO DE MEDICAMENTOS

vy

EU/1/00/147/003 \
13. NUMERO DO LOTE D CcO
Lote @
[14.  CLASSIFIC GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medwame&\@a receita médica
f)

[ 15N SSTRUCOES DE UTILIZACAO

S\
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| HEXAVAC - seringa pré-carregada unidose sem agulha incorporada - Caixa de 25 |

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombi Q
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante

LN
S

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N

N
1 dose com adjuvante (0,5 ml) contém: O\
Toxoide diftérico purificado........ccoveveeirieinieiniicrncnceeee e 22 &

Toxdide tetAnico Purificado........cooeererierieiririeeee e
Toxdide pertussis Purificado ........ccoceevevvevecieineriecieeee e, :

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada...........cccceeeeveeennn . ug
Antigénio de superficie da hepatite B .........ccccocvvveiineivieinieei g ,0ug
Poliovirus inactivado Tipo 1.......c.cccecveirerieciecininienieeeienns a ......... 40 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 2.......ccceeievevrevieeeineniereeeereerersee e e 8 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 3.......ccccevvvevrevvecinenenieeeeeee. 00 S 32 unidades D
Haemophilus influenza tipo b conjugado com to:&éide@co ............. 12 ng
1)
3. LISTA DOS EXCIPIENTES \ ‘
9
Excipientes: hidroxido de alumin a solugdo tamponada de fosfato dissodico, fosfato
monopotassico, carbonato de sadioy rbonato de sddio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma
mistura complexa de aminogei sais minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para
injectaveis.
4. FORMAF A\CEUTICA E CONTEUDO

L 4
25 seringa x adas unidose de 0,5 ml, sem agulha incorporada.
Suspensé@ vel em seringa pré-carregada.

DO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

Agitar bem antes de usar.
Uso intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico) O

Nao congelar t
10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MED%\@ NAO

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA TO, SE
FOR CASO DISSO

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZAC NTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk a O

F-69007 Lyon @,

NI

12.  NUMERO(S) NO REGISTO COMUNWO DE MEDICAMENTOS

vy

EU/1/00/147/007 \
13. NUMERO DO LOTE D CcO
Lote @
[14.  CLASSIFIC GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medwame&\@a receita médica
f)

[ 15N SSTRUCOES DE UTILIZACAO

S\
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| HEXAVAC - seringa pré-carregada unidose com agulha incorporada - Caixa de 50 |

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombi Q
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante

LN
S

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N

1 dose com adjuvante (0,5 ml) contém:
Toxdide diftérico purificado ..........coceverieeieirireeeee e >2
Toxdide tetAnico Purificado........cooeererierieiririeeee e
Toxdide pertussis Purificado ........ccoceevevvevecieineriecieeee e, :

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada...........cccceeeeveeennn . ug
Antigénio de superficie da hepatite B .........ccccocvvveiineivieinieei g ,0ug
Poliovirus inactivado Tipo 1.......c.cccecveirerieciecininienieeeienns a ......... 40 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 2.......ccceeievevrevieeeineniereeeereerersee e e 8 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 3.......ccccevvvevrevvecinenenieeeeeee. 00 S 32 unidades D
Haemophilus influenza tipo b conjugado com to:&éide@co ............. 12 ng
1)
3. LISTA DOS EXCIPIENTES \ ‘
9
Excipientes: hidroxido de alumin a solugdo tamponada de fosfato dissodico, fosfato
monopotassico, carbonato de sadioy rbonato de sédio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma
mistura complexa de aminogei sais minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para
injectaveis.
4. FORMAF A\CEUTICA E CONTEUDO

<
50 seringa ‘X adas unidose de 0,5 ml, com agulha incorporada.
Suspensﬁ% vel em seringa pré-carregada.

DO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

Agitar bem antes de usar.
Uso intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico) O

Nao congelar t
10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MED%\@ NAO

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA TO, SE
FOR CASO DISSO

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZAC NTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk a O

F-69007 Lyon @,

NI

12.  NUMERO(S) NO REGISTO COMUNWO DE MEDICAMENTOS

vy

EU/1/00/147/004 \
13. NUMERO DO LOTE D CcO
Lote @
[14.  CLASSIFIC GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medwame&\@a receita médica
f)

[ 15N SSTRUCOES DE UTILIZACAO

S\
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| HEXAVAC - seringa pré-carregada unidose sem agulha incorporada - Caixa de 50 |

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO |

HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivada, hepatite B (recombi Q
Haemophilus influenza tipo b conjugada, com adjuvante

LN
S

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) N

1 dose com adjuvante (0,5 ml) contém:
Toxdide diftérico purificado ..........ceceeerverieeieirireiee e >2
Toxdide tetAnico Purificado........cooeererierieiririeeee e
Toxdide pertussis Purificado ........ccoceevevvevecieineriecieeee e, :

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada...........cccceeeeveeennn . ug
Antigénio de superficie da hepatite B .........ccccocvvveiineivieinieei g ,0ug
Poliovirus inactivado Tipo 1.......c.cccecveirerieciecininienieeeienns a ......... 40 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 2.......ccceeievevrevieeeineniereeeereerersee e e 8 unidades D
Poliovirus inactivado Tipo 3.......ccccevvvevrevvecinenenieeeeeee. 00 S 32 unidades D
Haemophilus influenza tipo b conjugado com to:&éide@co ............. 12 ng
1)
3. LISTA DOS EXCIPIENTES \ ‘
9
Excipientes: hidroxido de alumin a solugdo tamponada de fosfato dissodico, fosfato
monopotassico, carbonato de sadioy rbonato de sddio, trometamol, sacarose, meio 199 (uma
mistura complexa de aminogei sais minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para
injectaveis.
4. FORMAF A\CEUTICA E CONTEUDO

L 4
50 seringa x adas unidose de 0,5 ml, sem agulha incorporada.
Suspensﬁ% vel em seringa pré-carregada.

DO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO, SE NECESSARIO

Agitar bem antes de usar.
Uso intramuscular.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico) O

Nao congelar t
10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MED%\@ NAO

UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA TO, SE
FOR CASO DISSO

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZAC NTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk a O

F-69007 Lyon @,

NI

12.  NUMERO(S) NO REGISTO COMUNWO DE MEDICAMENTOS

vy

EU/1/00/147/008 \
13. NUMERO DO LOTE D CcO
Lote @
[14.  CLASSIFIC GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

Medwame&\@a receita médica
f)

[ 15N SSTRUCOES DE UTILIZACAO

S\
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO E, SE NECESSARIO, VIA(S) DE
ADMINISTRACAO

HEXAVAC

Uso intramuscular O

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Conservara 2 °C -8 °C ¢ $
Nao congelar K\
Agitar bem antes de usar \O

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE '{b
Q\
Lote ‘Q
0\
5.  CONTEUDO EM TERMOS D 0, VOLUME OU UNIDADE
\v
1 dose = 0,5 ml Q

Sanofi Pasteur MSD SNC®
6\
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FOLHETO INFORMATIVO

Leia atentamente este folheto antes do seu filho ser vacinado.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico

- Esta vacina foi receitada ao seu filho e ndo devera da-la a outros.

Neste folheto:

1. O queé HEXAVAC ¢ para que ¢ utilizado

2. Antes de usar HEXAVAC

3. Como utilizar HEXAVAC O
4.  Efeitos secundarios possiveis

5. Conservagao de HEXAVAC

6. Outras informagdes

. $Z
HEXAVAC suspensdo injectavel em seringa pré-carregada. \

Vacina anti-difteria, tétano, tosse convulsa acelular, poliomielite inactivad (recombinante)

e Haemophilus influenzae tipo b conjugada, com adjuvante.

As substancia activas sdo: 0

Toxdide diftérico purificado ...........cccecererieieirireieeeeeeee e e 1 ou superior a 20 U.L*(30 Lf)
Toxoide tetAnico PUrificado........ecevveveeireirieieeeeeeeee e PR 1gual ou superior a 40 U.L* (10 Lf)
Toxdide pertussis purificado ..........ccccevveevecieineriecieerennenn a N . . 25 microgramas

Hemaglutinina filamentosa de pertussis purificada .............4.. 25 microgramas

Antigénio de superficie da hepatite B ** ........................ ## 9, 5,0 microgramas

Poliovirus inactivado Tipo 1 (Mahoney) ..........ccc.cccee S antigénio D*: 40 unidades’
Poliovirus inactivado Tipo 2 (MEF 1) eeerereerenn S antigénio D*: 8 unidades’
Poliovirus inactivado Tipo 3 (Saukett)........... ALY A . antigénio D*: 32 unidades’
Polissacarido de Haemophilus influenzae tipo IN ato de polirribosilribitol) 12 microgramas

conjugado com toxoéide tetanico (24 micr, as)

para uma dose com adjuvante de 0,5 @n

*  Como limite inferior de co a (p=0,95)

**  Antigénio de superficie d tite B produzido a partir da estirpe recombinante 2150-2-3 da

levedura Saccharom isae.
A Quantidade de antigénte,no produto final em bulk, de acordo com a OMS (TRS 673, 1992)

Ou quantidade % ica equivalente determinada por um método imunoquimico adequado
Os outros i r@?es sd0: hidroxido de aluminio, uma solu¢do tamponada de fosfato dissddico,
fosfato monep 1co, carbonato de sodio, bicarbonato de sédio, trometamol, sacarose, meio 199
(uma mis @ pmplexa de aminoacidos, sais minerais, vitaminas e outros ingredientes) e agua para
injgcta

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
ricado por: Sanofi Pasteur SA, F-69280 Marcy I'Etoile
1. O QUE E HEXAVAC E PARA QUE K UTILIZADO
HEXAVAC ¢ uma vacina injectavel apresentada numa seringa unidose de 0,5 ml.
HEXAVAC esta indicado para ajudar a proteger o seu filho contra a difteria, tétano, tosse convulsa,

poliomielite, contra infec¢do do figado provocado por todos os sub-tipos conhecidos do virus da
hepatite B e doenga sistémica (infec¢ao no tecidos cerebrais e da medula espinal, infec¢do no sangue,
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etc.) provocada pela bactéria Haemophilus influenzae tipo b (Hib) em criangas de 8 semanas a 18
meses de idade.

Hexavac esta disponivel em embalagens de 1, 10, 25 e 50 seringas com ou sem agulha.

2. ANTES DE UTILIZAR HEXAVAC
Nao utilize HEXAVAC:

- Se o seu filho ¢ alérgico a qualquer componente da vacina.

- No caso dos recém-nascidos, adolescentes ou adultos. O

- Se o seu filho tiver febre ou outras doencas, particularmente tosse, constipagdo ou gripe
vacinagdo devera ser adiada).

- Se o seu filho tiver sofrido de danos cerebrais (encefalopatia) apos uma dose prévia %ma
anti-tosse convulsa de célula inteira ou acelular.

23
Tome especial cuidado com HEXAVAC: K\

uso destas substancias durante o fabrico.

- Se o seu filho tiver hipersensibilidade a neomicina, estreptomicin: & ixina B, devido ao
- Se o seu filho tiver doengas de coagulacdo ou tromboci@

ado que poderd ocorrer
hemorragia apds a administrag@o intramuscular nestes individ
- Se tiver ocorrido qualquer dos seguintes efeitos numasiglacad temporal a administracdo da
vacina. (A decisdo de administrar outras dosesg;le @as que contenham o componente
pertussis deverdo ser cuidadosamente considerada @
Temperatura = 40,0 °C no espaco de 48 hora: tra causa aparente
Colapso ou estado tipo choque (episddio @nico—hiporeactivo) no espago de 48 horas
apos a vacinagdo. '
Choro persistente inconsolavel, ¢ 8o = 3 horas, ocorrendo no espago de 48 horas
apos a vacinagao. OX
Convulsdes com ou sem febre endd no espago de 3 dias apos a vacinagdo
- Se o seu filho teve quaisquer @s médicos no passado ou presente ou alergias, incluindo
reaccdes alérgicas apos qua e de HEXAVAC.
- Se for mae antigénio de ficte do virus de Hepatite B (AgHBs)-positiva, o seu filho devera
receber Imunoglobulin atite B (HBIG) e vacina anti-hepatite B (recombinante) a nascenga
e devera completa de vacinacdo de hepatite B. Nao foi estudada a administragdo
subsequente de AC para a conclusdo da série de vacinagdo de hepatite B em criangas
nascidas de HBs-positivas e que receberam IGHB ou criancas nascidas de maes de
estatuto d ido. HEXAVAC nido deve ser utilizado como a dose a nascenga ou doses
subse e@urante o primeiro ano de vida em criangas nascidas de maes AgHBs positivas.
gusy conforme acontece com outras vacinas semelhantes, poderdo ocorrer casos de doenca
@ » Haemophilus influenzae tipo b na semana seguinte a vacinagdo, antes do inicio do
protector da vacina.
- que a infeccdo da Hepatite B, podera ndo ser detectada durante um longo periodo de
mpo, ¢ possivel que um individuo podera ja estar infectado na altura em que a vacina ¢
administrada. A vacina podera ndo proteger contra a hepatite B nestes individuos.

dev

Utilizar outras vacinas

Niao existem actualmente dados disponiveis suficientes, relativos a resposta imunitaria, resultante da
administragdo simultinea de HEXAVAC com PREVENAR (vacina pneumocdcica sacarida
conjugada, adsorvida). Contudo, quando o HEXAVAC foi co-administrado em ensaios clinicos, a
frequéncia de reacgdes febris foi superior, por comparagdo com a ocorrida apo6s a administragdo de
vacinas hexavalentes, isoladamente. Estas reacgdes foram essencialmente moderadas e transitorias.
Caso o seu filho tenha de ser vacinado com HEXAVAC e outras vacinas simultaneamente, consulte o
seu médico para obter mais informagdes.

40



3. COMO UTILIZAR HEXAVAC

O esquema de vacinagdo primdria consiste em duas ou trés doses de 0,5 ml, administradas durante o
primeiro ano de vida, de acordo com as recomendagdes oficiais. Devera haver um intervalo de 1 més,
no minimo, entre as doses: tal como 2, 3, 4 meses; 2, 4, 6 meses; 3, 5 meses.

Apoés uma vacinagdo primaria com duas doses de HEXAVAC (i.e. 3, 5 meses), deve ser administrada
uma dose de refor¢o entre os 11 e os 13 meses de idade; ap6s uma vacinagdo primaria com 3 doses de
HEXAVAC (P.e 2, 3, 4 meses; 2, 4, 6 meses), tem de ser administrada uma dose de reforgo entre os
12 e os 18 meses de idade, de acordo com as recomendagdes oficiais.

HEXAVAC pode ser usado para a dose de refor¢o desde que a crianga tenha recebido um esquema de
vacinag@o primaria completo de cada um dos antigénios contidos no Hexavac, independentemente se
foram administrados na forma de vacinas monovalentes ou combinadas produzidas pela SanofiPas @
MSD.

HEXAVAC devera ser administrado no quadricipite ou no musculo deltoéide de preferén@ ocais
alternados nas injec¢des subsequentes.

HEXAVAC ndo deve em circunstincia alguma ser administrado por via in
intradérmica ou subcutanea também ndo devem ser utilizadas.

* .
t S r. As vias

HEXAVAC nio deve ser misturado na mesma seringa com outras Vacinas\ s medicamentos de
administracdo parentérica.

Para as seringas sem agulha incorporada, a agulha deve ser empu%om firmeza na direccdo da
extremidade da seringa e rodada até 90 graus.

Caso se tenha esquecido de tomar HEXAVAC: e :

O seu médico decidira quando devera ser administrad@ m falta.
!

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSE @»

Como as outras vacinas, HEXAVAC p er efeitos secundarios. HEXAVAC tem sido geralmente
bem tolerado nos ensaios clinicos. secundarios incluem reacg¢des no local de injeccdo como
sensibilidade, vermelhiddo, inc dor. Outros efeitos secundarios incluem irritabilidade,

sonoléncia, febre, falta de son arreia, vomitos, perda de apetite e choro prolongado em que a
crianga nao foi consolavel.

Apo6s uma utilizagdo d AV AC mais alargada, foram reportados efeitos indesejaveis adicionais:
Entre as reacg¢des ng e injec¢@o foram também reportadas comich@o e urticaria.
Raramente, o dog apresentar choro prolongado ou fora do vulgar.
Muito raramtent€ poglém ocorrer reacgdes alérgicas; arrepios; fadiga; mal-estar; edema; tumefaccao
do(s) mem eiro(s); Sindroma de Guillain Barr¢; episodio hipoténico hiporesponsivo; palidez;
convulsoe ris e nao febris); inflamacdo cerebral; edema cerebral agudo; olhos revirados;
di in‘@n tonus muscular; neurite; ndusea; gases e/ou dor abdominal; baixa contagem de
pl ;

0

anchas purpura ou castanho avermelhadas visiveis através da pele; agitacdo; dificuldade

ir; dificuldade em respirar; pieira; tumefac¢io da cara, labios, boca, lingua ou garganta que

4 originar dificuldade em engolir ou respirar; exantema; vermelhiddo da pele; urticaria
generalizada; comichdo generalizada; rubor; tumefacgéo local e transitoria dos nodulos linfaticos;

Informe o seu médico sobre estes sintomas. Se os sintomas persistirem ou piorarem, leve a sua crianga
ao médico.

Adicionalmente, informe o seu médico se o seu filho tiver qualquer sintoma que sugira uma reac¢ao

alérgica, como exantema, vermelhiddo, comichao, palidez ou edema apos qualquer dose do esquema
de vacinacdo.
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Se notar quaisquer efeitos secundarios que ndo constem deste folheto, por favor informe o seu médico
ou farmacéutico.

5. CONSERVACAO DE HEXAVAC

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Guardar a 2 °C — 8 °C (no frigorifico).

Nao congelar.

Nao utilize HEXAVAC apo6s expirar o prazo de validade indicado no roétulo.

6. OUTRAS INFORMACOES O

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante lo®t1tular
da autorizacdo de introdug¢ao no mercado. .

Belgié¢/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxe

Sanofi Pasteur MSD sa/nv Sanofi Pasteur MSD s

Tél: 32.2.726.95.84 Tél: 32.2.726.95@

Ceska republika Magyaroxs#

AVENTIS PASTEUR OFFICE PRAHA AV]?ITI ! STEUR Representative Office
Tel: 420 222 522 523 Tel.: 539 80

Danmark @

Sanofi Pasteur MSD sa/nv ! CHERUBINO LTD

Tél: 32.2.726.95.84 * %el: 356 21343270
Deutschland \ Nederland

Sanofi Pasteur MSD GmbH \ Sanofi Pasteur MSD sa/nv branch
Tel: 49.6224.594.0 Q Tel: 32.2.726.95.84

Eesti @ Norge

AS Oriola — Tallinn Sanofi Pasteur MSD sa/nv

Tel: 370 5273 0967 TIf: +32.2.726.95.84

EALGoo @ Osterreich

BIANEE= A.E Sanofi Pasteur MSD GmbH

TnA. 30.21 Tel: 43.1.866.70.22.202

Es fz’ Polska

eur MSD SA AVENTIS PASTEUR Sp.Z.0.0.
: .1.371.78.00 Tel.: 48 22 661 55 39

France Portugal

Sanofi Pasteur MSD SNC UCB PHARMA Lda

Tél: 33.4.37.28.40.00 Tel: 351.21.302.53.00

Ireland Slovenija

Sanofi Pasteur MSD Ltd Aventis Pasteur GmbH Representative
Tel: 3531.295.2226 Tel: 386 4 33 74 14
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island Slovenska republika

Sanofi Pasteur MSD sa/nv Aventis Pasteur GmbH

Tel: +32.2.726.95.84 Tel: 421 41 700 2711

Ttalia Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD SpA Sanofi Pasteur MSD sa/nv

Tel: 390.6.664.092.11 Tél: 32.2.726.95.84

Kvnpog Sverige

XANTOS LYSSIOTIS AND SON Sanofi Pasteur MSD SNC France Filial i Sveri
TnA: 357 22 34 80 06 Tél: 32.2.726.95.84 6
Latvija United Kingdom 6
AVENTIS PASTEUR GmbH Sanofi Pasteur MSD Ltd @
Tel: 370 5273 0967 Tel: 44.1.628.785.291 . $
Lietuva K

AVENTIS PASTEUR Representative Office O
Tel. 370 5273 0967 0’\'

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em ®
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