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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH

TNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

HEXAVAC injekéna suspenzia v naplnenej injekénej strickacke

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u acelularna, detskej obrne inaktivovand, hepatitide B
(rekombinantnd) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans.

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 0,5 ml davka s adjuvans obsahuje:

&
Liegiva: N
£

Purifikovany diftericky anatoxin .........ccccovceeeeneneenienienieneneene s rovné alebo vicsie ak

(30 L)

Purifikovany tetanicky anatoXin ........c..ccoceeeeveneriienenieneneeeene e rovné alebo vacsi 40 TU*
(10LDH N é
Purifikovany pertusovy anatoXiN.........ccccceeeveeriereeiieenreeseenresreesveennens 25 mikrog \
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin..........cccccooeeeiiennninnnen. 25 mi

Povrchovy antigén hepatitidy B¥*..........cccoooviviiniiiiiiceeece e 5,0 amov
Inaktivovany poliovirus typ [(Mahoney) .........cceceeveeeoieenienieniieeeene Dantigén”: 40 jednotiek’
Inaktivovany poliovirus typ 2 (MEF 1) .....cccoviiiiiiiieieiieeeee, aftigén”: 8 jednotiek’

antigén”: 32 jednotiek’
2 mikrogramov

Inaktivovany poliovirus typ 3 (Saukett) ..........ccoeveevievivecnieienne.
Polysacharid Haemophilus influenzae typu b (polyribosylribitol
konjugovany na tetanicky anatoxin (24 mikrogramov)

Adjuvans hydroxid hlinity (0,3 mg) \'Q

*  Ako nizsi interval spol'ahlivosti (p = 0,95). \®
**  Povrchovy antigén hepatitidy B produko@ekombinant)'lm kmenom
is

2150- 2-3 kvasiniek Saccharomyces céxev .
A Mnozstvo antigénu v kone¢nom 2& podl'a SZO (TRS 673, 1992)

¥ Alebo ekvivalent mnoZstva ant'é isteného vhodnou imunochemickou metédou

Pomocné latky, pozri ast’ 6,1 @

3. LIEKOVA FO@
SEa

Injekéna suspenzia plnenej injekénej strickacke.
HEXAVAC je e zakalena biela suspenzia.

9

4. ICKE UDAJE
*
@ erapeutické indikacie

Tato kombinovana vakcina je uréena na zakladné oc¢kovanie a preockovanie deti proti zaskrtu, tetanu,
¢iernemu kaSlu, hepatitide typu B vyvolanej vSetkymi znamymi subtypmi virusu, detskej obrne
a invazivnym infekciam vyvolavanym Haemophilus influenzae typu b.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Zakladné ockovanie:

Zakladna ockovacia schéma pozostava z dvoch alebo troch davok vakciny po 0,5 ml podanych
v prvom roku zivota dietat’a podl'a oficidlnych odporicani. Musia byt podané s najmenej 1-mesacnym
odstupom napr. 2., 3., 4. mesiac; 2., 4., 6. mesiac; 3., 5. mesiac.
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Preockovanie:

Po zakladnom ockovani 2 davkami vakciny HEXAVAC (napr. 3., 5. mesiacov) sa musi podat’ booster
davka medzi 11. a 13. mesiacom veku; po zakladnom ockovani 3 davkami vakciny Hexavac (napr. 2.,
3., 4. mesiac; 2., 4., 6. mesiac) musi byt’ booster davka podana medzi 12. a 18. mesiacom veku, podl'a
oficialnych odportcani.

HEXAVAC sa mbze podat’ ako booster davka, ak bolo batol'a zdkladne ockované vSetkymi antigénmi,
ktoré obsahuje HEXAVAC, bez ohl'adu na to, ¢i boli podané ako monovalentné alebo kombinované
vakciny, ktoré vyraba Sanofi Pasteur MSD.

Sposob podavania
HEXAVAC sa musi podat intramuskuldrne prednostne do Stvorhlavého alebo deltového sva
alternujic miesta pre podanie naslednych injekeii. ¢

Vakcina sa nesmie podat’ novorodencom, dospievajucim alebo dospelym osobam. ‘@g)

4.3 Kontraindikacie
<

Znama precitlivenost’ na ktorukol'vek zlozku vakciny alebo zavazné reakcie @edchédzajﬁcom

podani vakciny. @

Encefalopatia v priebehu 7 dni po predchadzajicom podani vakcinys, ktora obsahovala antigény
¢ierneho kasl'a (celobunkova alebo acelularna vakeina proti ¢iernemu Kag!

4
V takomto pripade sa pokracuje v ockovani vakcinou, ktora ne je zlozku Cierneho kasla.
Ockovanie sa musi odlozit’ v pripade horucky alebo akéhokol’ kttneho ochorenia.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouii@
Tato vakcina sa nesmie podat’ novorodencom, d jucim alebo dospelym osobam.

Dojcatam narodenym matkam pozitivnym na vitgSovy povrchovy antigén hepatitidy B (HBsAg) sa ma
podat’ imunoglobulin hepatitidy B (HBI akcina proti hepatitide B (rekombinantnd) pri narodeni
a nasledne sa ma ockovanie proti he B dokoncit. Nasledné podanie vakciny HEXAVAC na
skompletizovanie oc¢kovania protj itide B dojcatam, ktoré sa narodili HBsAg pozitivhym

matkam, a ktorym bol podany ebo dojcatam narodenym matkam, ktorych stav nie je znamy,
sa nesledovalo. HEXAVA@&&

ie podat’ pri narodeni alebo ako nasledné davky detom v prvom
roku Zivota, ktoré sa naro§
HEXAVAC sa @ avat’ s opatrnostou jedincom s trombocytopéniou alebo s poruchami

Ag pozitivnym matkam.
krvacania, pretoz mtramuskularnom podani vakciny takymto jedincom sa moze objavit’ krvacanie.

HEXAVACsa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne. Vakcina sa nesmie podat’ ani
intradermal 1 subkutanne.

]VQalv danie vakciny sa musi starostlivo zvazit, ak sa v ¢asovej suvislosti s podanim vakcin
ob ucich zlozku ¢ierneho kasla vyskytne ktorykol'vek z nasledovnych pripadov:
Teplota =40,0 °C v priebehu 48 hodin, ktord nebola zapri¢inena inou identifikovate'nou
pricinou.
Kolaps alebo Soku podobny stav (hypotonicko—hyporeaktivna prihoda) do 48 hodin po
vakcindcii.
Pretrvavajuci neutisitel'ny plac trvajuci = 3 hodiny v priebehu 48 hodin po vakcinécii.
Krce s horuckou alebo bez horucky v priebehu 3 dni od vakcinacie.

Antipyreticka lie¢ba sa ma zacat’ podl'a miestnych smernic.



Tak ako pri inych injekéne podavanych vakcinach, sa pre pripad zriedkavého vzniku anafylaktického
Soku po podani vakciny, odporaca mat’ k dispozicii pre okamzité pouzitie vhodni medikamentéznu
liecbu a lekarsky dohl’ad.

Vakcinacia sa musi starostlivo zvazit' u jedincov, ktoré mali v anamnéze zavazné reakcie v priebehu
48 hodin po predchadzajucom podani vakciny, ktora obsahovala podobné komponenty.

Vzhladom na dlhy inkubac¢ny cas hepatitidy B moze mat’ jedinec v Case imunizdcie nepoznanu
infekciu hepatitidy B. V takomto pripade vakcina nezabrani ochoreniu na hepatitidu B.

HEXAVAC nechrani pred infek¢nou hepatitidou vyvolanou inymi agensami ako su hepatmda
hepatitida C a hepatitida E alebo iné peceniové patogény. \
HEXAVAC nechrani pred invazivnymi ochoreniami vyvolanymi inymi sérotypmi ako je Ha“é)lus
influenzae typu b a ani pred meningitidou iného poévodu.

Pretoze kazda davka moze obsahovat’ nedetegovatelné stopové mnozstva neomy&'@reptomycinu
apolymyxinu B, musi sa vakcina podavat jedincom s precitlivenost'ou to antibiotika

s opatrnostou. @

Imunogenita vakciny HEXAVAC mbze byt niz§ia pri imu esivnej liecbe alebo
imunodeficiencii. V takomto pripade sa odporuc¢a odlozit' vakcin @po ukonceni lieCby alebo
ochorenia. Napriek tomu sa odporica vykonat ockovanie u jedi (@c ronickou imunodeficienciou
ako je HIV infekcia, i ked’ protilatkova odpoved’ moze byt ob a.

V sucasnosti nie su k dispozicii ziadne dostato¢né udaje t @ ice sa imunogenity sucasné¢ho podania
vakcin  HEXAVAC a PREVENAR (konjugovanas pheumokokovd polysacharidova vakcina,

adsorbovana). Avsak, ked sa HEXAVAC podav potu s vakcinou PREVENAR (konjugovana
pneumokokova polysacharidova vakcina, ads@!ﬁ) v klinickych S$tadiach, vyskyt febrilnych
reakcii bol vy$si v porovnani s ich vyskytom ni samotnej hexavalentnej vakciny. Tieto reakcie
boli vicsinou stredné (menej alebo rovné%&rechodné.

HEXAVAC sa nesmie mieSat v je@

podavanymi liekmi. Q

4.5 Liekové a iné intera

riekacke sinymi vakcinami alebo inymi parenteralne

Okrem 1mun0supr651 1e (pozri 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani) ziadne
vyznamné khmckg 13 ie s inou liecbou alebo biologickymi pripravkami neboli zdokumentované.

Nie st zaznam iadne udaje o ucinnosti a bezpec¢nosti vakciny HEXAVAC pri siCasnom podani
zivej Vakcir%rotl osypkam, mumpsu a rubeole.

A% sﬁcw\%gti nie su k dispozicii ziadne dostatocné udaje tykajiice sa imunogenity sucasného podania

ng% EXAVAC a PREVENAR (konjugovana pneumokokova polysacharidova vakcina,
vana).

4. Gravidita a lakticia

Neaplikovatelné

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neaplikovatel'né



4.8 Neziaduce ucinky

. Skusenosti z klinickych skuSok

V klinickych skaskach dostalo vakcinu HEXAVAC viac ako 3 900 dojciat a 4 400 batoliat (od 12 do
20 mesiacov veku Zivota).

Casto boli hldsené reakcie ako zaGervenanie a/alebo induracia /opuch/ bolest’ v mieste vpichu, horacka
rovna alebo vi¢sia nez 38 °C, drazdivost’, spavost’, nechutenstvo, nespavost, hna¢ka a zvracanie.
Menej Casto bola hlasena horticka rovna alebo vécsia nez 40 °C, bolestivost’ v mieste vpichu,
dlhotrvajiici neutiSitelny pla¢ a zacervenanie a/alebo induracia > 7 cm v mieste vpichu alebo opuch
celej koncatiny. Zriedkavo boli hlasené febrilné kice a pisklavy plac. Jedenkrat bola h]afs@
obojstranna edemat6zna reakcia dolnych koncatin a jedenkrat hypotonicko-hyporeaktivna prihot)\

1
Tieto priznaky a symptomy sa obycajne objavili v priebehu 48 hodin po vakcinacii. Vi€Si boli
mierne, obyc¢ajne trvali najviac 72 hodin a upravili sa spontanne. {

<
Nebolo pozorované zvySovanie sa poctu neziaducich reakcii medzi prvou, dru \%et’ou davkou
zakladného ockovania okrem vysSieho podielu vyskytu horuc¢ok rovnych aleb h nez 38 °C po
druhej davke zakladného ockovania. &

Pomer vyskytu horugok rovnych alebo vicsich nez 40 °C bol vyssi eockovani, ale nepresiahol
<1%. Zalervenanie a/alebo indurdcia >7cm v mieste vpichy §8ia po preockovani, ale
nepresiahla < 1%. Zriedkavo boli tieto pripady spojené s opucho& koncatiny.

. Postmarketingové skiisenosti

Po rozsiahlom pouziti vakciny HEXAVAC boli doda@ésené nasledujtce neziaduce ucinky.
Casté (>1/100 a <1/10)
Poruchy spojené s miestom aplikdcie (reakcie v Migstefpichu): edém / pruritus / urtikaria.

Zriedkavé (>1/10,000 a <1/1,000) Q
N;J ’9

Telo ako celok - Celkové poruchy: dlhot i alebo abnormalny plac.
Vel’mi zriedkavé (<1/10,000)

Telo ako celok - Celkové p;(u Qergické reakcie / zimnica / unava / hypotonicko-hyporeaktivna
prihoda / nevolnost’ / edém 7 $ledest’ / opuch alebo edém celej koncatiny (koncatin)/ prechodny opuch

lokalnych lymfatickych u@

Poruchy central riférneho nervového systému: kice (febrilné a afebrilné) / encefalitida /
encefalopatia s % edémom mozgu / prevratenie oc¢i / Guillain Barrého syndrom / hypotonia /
neuritida.

Poruchy, ga@intestindlneho traktu: abdominalna bolest’ / meteorizmus / nauzea.

K@oﬁic“ky, poruchy krvacania a zrazania: petechie / purpura / trombocytopenickd purpura /
0

% ocytopénia.

Psychické poruchy : agitacia / poruchy spanku.

Poruchy dychacej sustavy: dyspnoe alebo inspirac¢ny stridor.

Poruchy koze a jej priveskov: angioedém / erytém / pruritus / vyrazka / urtikaria.
Cievne poruchy ( extrakardidlne): zaCervenanie.

. Mozné neziaduce reakcie



Dalsie neziaduce reakcie boli hlisené v stvislosti s marketingovym pouzitim vakcin pribuznych s
vakcinou HEXAVAC.

Neziaduce ucinky hlasené v klinickych sktskach a doterajSom marketingovom pouzivani
adsorbovanej vakciny Sanofi Pasteur MSD proti zaskrtu, tetanu, ciernemu kaslu acelularna,
Haemophilus influenzae typu b a detskej obrne inaktivovana su uvedené v zozname neziaducich
ucinkov HEXAVAC.

K velmi zriedkavym reakciam po podani rekombinantnej vakciny proti hepatitide B vyrobcu Sanofi
Pasteur MSD patria alopécia, hypotenzia, optickd neuritida, tvarova paréza, multiformny erytém
a anafylaxia. Tak ako pri inych vakcinach proti hepatitide B, v mnohych pripadoch nebola dokazana
pri¢inna suvislost’ s ockovanim.

4.9 Predavkovanie . \@
Neaplikovatelné ‘®.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

0\%
5.1 Farmakodynamické vlastnosti @Q

Farmakoterapeuticka skupina: kombinovana bakterialna a virusova Vak$ C kod: JO7CA

Diftericky a tetanicky anatoxin sa pripravujii  z toxinov
a Clostridium tetani detoxikaciou formaldehydom a naslednou
hepatitidy B je produkovany rekombinantnym kmetiom buni

orynebacterium diphteriae
aciou. Povrchovy antigén virusu
siniek (Saccharomyces cerevisiae).

Vakcina proti poliomyelitide je pripravena mnozeni Qov poliomyelitidy typu 1, 2 a 3 na Vero
bunkach, ktoré st purifikované a nasledne inaktivm& aldehydom.

Acelularne komponenty ¢ierneho kasla (toxin o kasla: PT a filamentozny hemaglutinin: FHA)
su extrahované z kultir Bordetella pertusgsis sledne st oddelene purifikované. Toxin Cierneho
kasl'a (PT) je osobitne detoxikovany glul@ehydom na anatoxin (PTxd). FHA nie je detoxikovany.
Je zname, ze PTxd a FHA maju najvy @ j$iu ulohu v ochrane proti ¢iernemu kasl'u.

ay kapsularny polysacharid (polyribosylribitolfosfat: PRP)
ugovany na tetanicky anatoxin. Ak sa podava samostatny PRP,
indukuje sérologicku odpo‘v‘ JGle je malo imunogénny u dojciat. Kovalentne viazany PRP na
tetanicky anatoxin sa sta génom zavislym od T buniek, ktoré¢ indukuju $pecificki odpoved
jcidt, a ktoré vytvarajii imunitni pamat’.

Vakcina indukuyj u Specifickych humoralnych protilatok proti HBsAg (anti-HBs) a proti
difterickému a%& ému anatoxinu (anti-D a anti-T). Za 1-2 mesiace po podani tretej davky
vakciny sa ygtvoria titre protilatok anti-HBs rovné alebo viacsie nez 10 mIU/ml a anti-D a anti-T rovné
alebo Vﬁé§f%i 0,01 IU/ml, ktoré chrania pred ochorenim na hepatitidu B a pred ochorenim na
diftér tanus.

Irvﬁ@ogicka’ odpoved’ po zakladnom ockovani

V ladnej klinickej $tadii si vytvorili vSetky dojcatd (100%) ochrannu hladinu protilatok (rovnu
alebo vicsiu nez 0,01 IU/ml) proti diftérii a tetanu jeden mesiac po kompletnom zakladnom ockovani.
U cierneho kasla bol u 91,8% a 90,5% dojciat preukdzany Stvorndsobny vzostup titra protilatok PT
a FHA. Stvornasobny vzostup titra protilatok po imunizacii sa povazuje za znamku serokonverzie,
ktorej klinicky vyznam nie je zndmy, pretoze chyba sérologicka korelacia ochrany. Ochrannu hladinu
anti-HBs (rovnu alebo vicsiu nez 10 mIU/ml) dosiahlo 96,6% dojciat, priemerné geometrické titre
(GMTs) boli nizsie v porovnani s kontrolnou skupinou. Titre protilatok proti poliovirusom typu 1, 2
a 3 nad hranicou 5 (reciprocné zriedeniu v seroneutralizacii) boli u 100% dojciat a to sa povazovalo za
ochranu pred poliomyelitidou. Po zakladnom ockovani malo 93,7% dojciat titer anti-PRP protilatok
rovny alebo vacsi nez 0,15 pg/ml; GMTs boli v porovnani s kontrolnou skupinou nizsie (2,06 pg/ml
v porovnani s 3,69 pg/ml).



Imunologicka odpoved’ po preockovani

V zékladnej klinickej §tadii, v ktorych boli batol'ata preockované vakcinou HEXAVAC po zékladnom
ockovani vakcinou HEXAVAC bol titer protilatok proti tetanu rovny alebo vacsi ako 0,1 IU/ml
u vSetkych batoliat a proti diftérii u 98,8% batoliat. Priemerne sa dosiahol 7,4 a 4,3-ndsobny vzostup
protilatok proti PT a FHA au vSetkych batoliat sa dosiahla ochranna hladina protilatok proti
poliovirusom typu 1, 2 a 3. Pred preockovanim boli anti-PRP GMTs 0,40 pg/ml po ockovani vakcinou
HEXAVAC a0,64 pg/ml v kontrolnej skupine. Po preockovani GMTs vzrastli na 16,7 pug/ml
respektive na 23,0 pg/ml v kazdej skupine, o poukazuje na silni anamnesticki odpoved’. Titre anti-
PRP rovné alebo vicsie nez 0,15 pg/ml sa dosiahli u 100% a rovné alebo vacsie nez 1 pg/ml u 96, 6%
batoliat. Po preockovani malo 96,6% batoliat hladinu protilatok anti-HBs rovnu alebo vicsiu n

10 mIU/ml. V priemere sa titer protilatok HBs po preo¢kovani zvysil 20,5-nasobne. V d
sktuskach sa zistili podobné alebo lepsie vysledky. Pozorovanie a Stidie dlhodobého pretné
protilatok este prebiehaju a poskytnu d’alSie informacie o trvani ochrany.

Pri o¢kovacej schéme 3., 5., 12. mesiac imunitna odpoved’ bola kompatibilna s pozadov, ickou
ochranou a mala ten isty rozsah, ako bolo popisané predtym pri vakcine HE % a inych
kombinovanych vakcinach pocas druhého roku zivota.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti @Q
Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre vakciny nevyzaduje. 0&
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti 4 O

Predklinické tdaje vratene podania jednorazovej davky ania opakovanych davok a studii
miestnej tolerancie vakciny neodhalili Ziadne neocakav‘nalezy a ziadnu Specificku organova

toxicitu. \'

6. FARMACEUTICKE INFORMACIEQ\

6.1 Zoznam pomocnych latok 0

Liek  obsahuje  hydroxid
dihydrogenfosfore¢nan draselny
médium 199 (komplexnd z
injekciu.

6.2 InkompatiQilt’ O

Tato vakcina s@na miesat’ v tej istej injekénej strickacke s inymi vakcinami alebo parenteralne
podavanymigiecivami.

6.3 ~%pouiitel’nosti
e
N acov

Ny

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

atlmivy  roztok  hydrogenfosfore¢nanu  sodného,
i¢itan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sachardzu,
nokyselin, mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a vodu na

W

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzia v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s gumovou zatkou (chlorobromobutyl)
s ihlou - balenie 1, 10, 25 a 50 ks.



0,5 ml suspenzia v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s gumovou zatkou (chlorobromobutyl)
bez ihly - balenie 1, 10, 25 a 50 ks.

0,5 ml suspenzia v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s gumovou zatkou (chlorobromobutyl)
s 1 alebo 2 samostatnymi ihlami - balenie 1 a 10 ks.

Nie vSetky velkosti baleni moézu byt na trhu.
6.6 Pokyny na pouZitie a zaobchadzanie s liekom

Pred pouzitim sa ma vakcina dobre pretrepat, aby sa ziskala homogénna jemne zakalena biela

suspenzia.
*

U injekénych striekaciek bez ihly sa ihla ma pevne zatladit’ do konca naplnenej injekéne;j ‘stri@y

s otacavost'ou az do 90 stuptiov. %

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N
Sanofi Pasteur MSD SNC @Q

8, rue Jonas Salk &

F-69007 Lyon 0

4 ‘ )
8. CISLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIEKOV

0%

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ P ENIA REGISTRACIE

23. oktéber 2000 0

10. DATUM REVIZIE BE)@

O
O
O
@S{‘
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A. VYROBCA BIOLOGICKYCH IV A DRZITEL
POVOLENIA NA VYROBU Z DNY ZA

UVODINENIE SARZE

B. PODMIENKY REG@CIE
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A. VYROBCA BIQLOGICKYCH LIECIV A DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologickych lieciv

Pre povrchovy antigén hepatitidy B:
Merck & Co. Inc.
Sumneytown Pike
West Point, Pennsylvania 19486, USA

Pre iné zlozky: . @
Sanofi Pasteur SA C)\

Campus Mérieux ‘Q'
1541 Avenue Marcel Mérieux

F-69280 Marcy L’Etoile

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze @Q

Sanofi Pasteur SA &
Campus Mérieux 0

1541 Avenue Marcel Mérieux ‘\\'O

F-69280 Marcy L’Etoile

B. PODMIENKY REGISTRACIE ’\,Q

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZE KAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRS ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Liek na lekarsky predpis. O

+  DALSIE PODMIEN}Y@Q
Drzitel’ rozhodnutia o regi ’g)nusi informovat’ Europsku komisiu o planoch tykajucich sa uvedenia
do obehu, ktoré bolo p Qt}'/mto rozhodnutim.

Statne laboratort lebo laboratorium uréené na tento Gcel.

S
o5
U

Oficialne uvol’nez*ée: podrla ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykon4 oficidlne uvol'nenie Sarze
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

|HEXAVAC - jednodavkova naplnena injekcna strickacka s pripojenou ihlou - balenie 1 ks |

[1.  NAZOV LIEKU |

HEXAVAC injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

*
Vakcina proti zaskrtu, tetanu, Ciernemu kaslu acelularna, detskej obrne inaktivovana, hepatig
(rekombinantnd) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans. ‘®'
2. LIECIVA \é& |

"~
1 davka s adjuvans (0,5 ml) obsahuje:
Purifikovany diftericky anatoXin .......c...ccceevererieninienenenieesceeeee e & 2201U
Purifikovany tetanicky anatoxXin .........ccecceervieriiereieeiierieriese e Qe >401U
Purifikovany pertusovy anatoXiN........c.ecverveecveerieeneeseennenireesseenseees \) ........ 25 ng
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin............ccccceeeneenee. AL )o 25 ug
Povrchovy antigén hepatitidy B........cccocvvirieiinieiiieieeeeee, I, PO 50 g
Inaktivovany poliovirus typ 1 .....cccccceevveriercieeiieierie e % ...................... 40 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 2 .....cccceevvevervenieneereenieeeenenn, Q ........................... 8 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 3 .....ccccccvevveeciricieereennenns D O R 32 D jednotiek
Haemophilus influenzae typu b konjugovany na tet%' NAtOXIN..ccc. vovvereeenens 12 g

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK Q

Pomocné latky: hydroxid hlinity a tlmi@)ztok hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, ulilici#an sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharoza,
médium 199 (komplexna zmgs @ yselin, mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a voda na

injekciu.

| 4. LIEKOVA MAA OBSAH

1 jednorazova dQO,S ml v naplnenej injek¢nej striekacke s pripojenou ihlou.
Injekéna su%zia v naplnenej injek¢ne;j strickacke

5’\K9POSOB A CESTA PODANIA

M pouzitim dobre potrepat’.

Vnutrosvalové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.

13



7.

INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke

2}

C’)\Q

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEK@‘

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

EBO

*a
o)
Q.

4
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACH

Sanofi Pasteur MSD SNC

4
S O

VN

S

12.

CiSLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIRKQV*

e
EU/1/00/147/001 \

13.

o

CISLO VYROBNEJ SARZE =\

* Q
C. Sarze
@

"

14.

ZATRIEDENIE IMEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekars pis

| 15.

Vol
POKYDY NA POUZITIE

\b
\’/\@
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

|HEXAVAC - jednodavkova naplnena injekcna strickacka bez ihly - balenie 1 ks

1.

NAZOV LIEKU

HEXAVAC injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u acelularna, detskej obrne inaktivovana, hepatitide t)\

(rekombinantnd) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans. ‘®'

2.

LIECIVA .

A N

"~
1 davka s adjuvans (0,5 ml) obsahuje:
Purifikovany diftericky anatoXin .......c...ccceevererieninienenenieesceeeee e & 2201U
Purifikovany tetanicky anatoxXin .........ccecceervieriiereieeiierieriese e Qe >401U
Purifikovany pertusovy anatoXiN........c.ecverveecveerieeneeseennenireesseenseees \) ........ 25 ng
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin............ccccceeeneenee. AL )o 25 ug
Povrchovy antigén hepatitidy B........cccocvvirieiinieiiieieeeeee, I, PO 50 g
Inaktivovany poliovirus typ 1 .....cccccceevveriercieeiieierie e % ...................... 40 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 2 .....cccceevvevervenieneereenieeeenenn, Q ........................... 8 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 3 .....ccccccvevveeciricieereennenns D O R 32 D jednotiek
Haemophilus influenzae typu b konjugovany na tet%' NatoXin ..... cooeeveeeeene 12 g

3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK Q

Pomocné latky: hydroxid hlinity a tlmi@)ztok hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, ulilici#an sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharoza,
médium 199 (komplexna zmgs ;@ yselin, mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a voda na
injekciu.

{\

| 4.

LIEKOV A MA A OBSAH

1 jednorazova dQO,S ml v naplnenej injek¢nej striekacke bez ihly
Injekéna su%zia v naplnenej injek¢ne;j strickacke

5’\K§POSOB A CESTA PODANIA

M pouzitim dobre potrepat’.

Vnutrosvalové pouZitie.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti

15




7.

INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke

2}

C’)\Q

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEK@‘

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

EBO

*a
o)
Q.

4
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACH

Sanofi Pasteur MSD SNC

4
S O

VN

S

12.

CiSLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIRRQV

e
EU/1/00/147/005 \

13.

o

CISLO VYROBNEJ SARZE =\

* Q
C. Sarze
@

"

14.

ZATRIEDENIE IMEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekars pis

| 15.

Vol
POKYDY NA POUZITIE

\b
\’/\@
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

|HEXAVAC - jednodavkova naplnena injekcna striekacka s 1 samostatnou ihlou - balenie 1 ks |

[1.  NAZOV LIEKU |

HEXAVAC injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

*
Vakcina proti zaskrtu, tetanu, Ciernemu kaslu acelularna, detskej obrne inaktivovana, hepatig
(rekombinantnd) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans. ‘®'
2. LIECIVA \é& |

"~
1 davka s adjuvans (0,5 ml) obsahuje:
Purifikovany diftericky anatoXin .......c...ccceevererieninienenenieesceeeee e & 2201U
Purifikovany tetanicky anatoxXin .........ccecceervieriiereieeiierieriese e Qe >401U
Purifikovany pertusovy anatoXiN........c.ecverveecveerieeneeseennenireesseenseees \) ........ 25 ng
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin............ccccceeeneenee. AL )o 25 ug
Povrchovy antigén hepatitidy B........cccocvvirieiinieiiieieeeeee, I, PO 50 g
Inaktivovany poliovirus typ 1 .....cccccceevveriercieeiieierie e % ...................... 40 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 2 .....cccceevvevervenieneereenieeeenenn, Q ........................... 8 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 3 .....ccccccvevveeciricieereennenns D O R 32 D jednotiek
Haemophilus influenzae typu b konjugovany na tet%' NAtOXIN..ccc. vovvereeenens 12 g

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK Q

Pomocné latky: hydroxid hlinity a tlmi@)ztok hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, ulilici#an sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharoza,
médium 199 (komplexna zmgs @ yselin, mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a voda na

injekciu.

| 4. LIEKOVA MAA OBSAH

1 jednorazova dQO,S ml v naplnenej injek¢nej striekacke s 1 samostatnou ihlou.
Injekéna su%zia v naplnenej injek¢ne;j strickacke

5’\K9POSOB A CESTA PODANIA

M pouzitim dobre potrepat’.

Vnutrosvalové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.
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7.

INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke

2}

C’)\Q

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEK@‘

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

EBO

*a
o)
Q.

4
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACH

Sanofi Pasteur MSD SNC

4
S O

VN

S

12.

CiSLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIRKQV*

e
EU/1/00/147/009 \

13.

o

CISLO VYROBNEJ SARZE =\

* Q
C. Sarze
@

"

14.

ZATRIEDENIE IMEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekars pis

| 15.

Vol
POKYDY NA POUZITIE

\b
\’/\@
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

|HEXAVAC - jednodavkova naplnena injekcna striekacka s 2 samostatnymi ihlami - balenie 1 ks

1.

NAZOV LIEKU

HEXAVAC injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u acelularna, detskej obrne inaktivovana, hepatitide t)\

(rekombinantnd) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans. ‘®'

2.

LIECIVA .

A N

"~
1 davka s adjuvans (0,5 ml) obsahuje:
Purifikovany diftericky anatoXin .......c...ccceevererieninienenenieesceeeee e & 2201U
Purifikovany tetanicky anatoxXin .........ccecceervieriiereieeiierieriese e Qe >401U
Purifikovany pertusovy anatoXiN........c.ecverveecveerieeneeseennenireesseenseees \) ........ 25 ng
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin............ccccceeeneenee. AL )o 25 ug
Povrchovy antigén hepatitidy B........cccocvvirieiinieiiieieeeeee, I, PO 50 g
Inaktivovany poliovirus typ 1 .....cccccceevveriercieeiieierie e % ...................... 40 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 2 .....cccceevvevervenieneereenieeeenenn, Q ........................... 8 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 3 .....ccccccvevveeciricieereennenns D O R 32 D jednotiek
Haemophilus influenzae typu b konjugovany na tet%' NatoXin ..... cooeeveeeeene 12 g

3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK Q

Pomocné latky: hydroxid hlinity a tlmi@)ztok hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, ulilici#an sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharoza,
médium 199 (komplexna zmgs ;@ yselin, mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a voda na
injekciu.

{\

| 4.

LIEKOV A MA A OBSAH

1 jednorazova dQO,S ml v naplnenej injek¢nej striekacke s 2 samostatnymi ihlami
Injekéna su%zia v naplnenej injek¢ne;j strickacke

5’\K§POSOB A CESTA PODANIA

M pouzitim dobre potrepat’.

Vnutrosvalové pouZitie.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti

19




7.

INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke

2}

C’)\Q

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEK@‘

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

EBO

*a
o)
Q.

4
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACH

Sanofi Pasteur MSD SNC

4
S O

VN

S

12.

CiSLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIRRQV

e
EU/1/00/147/010 \

13.

o

CISLO VYROBNEJ SARZE =\

* Q
C. Sarze
@

"

14.

ZATRIEDENIE IMEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekars pis

| 15.

Vol
POKYDY NA POUZITIE

\b
\’/\@
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

|HEXAVAC - jednodavkova naplnena injek¢na strieckacka s pripojenou ihlou - balenie 10 ks

1.

NAZOV LIEKU

HEXAVAC injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u acelularna, detskej obrne inaktivovana, hepatitide t)\

(rekombinantnd) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans. ‘®'

2.

LIECIVA .

A N

"~
1 davka s adjuvans (0,5 ml) obsahuje:
Purifikovany diftericky anatoXin .......c...ccceevererieninienenenieesceeeee e & 2201U
Purifikovany tetanicky anatoXin .......c..cceecverieriieriiieiieiieriese e Qe >401U
Purifikovany pertusovy anatoXiN........c.ecverveecveerieeneeseennenireesseenseees \) ........ 25 ng
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin............ccccceeeneenee. AL )o 25 ug
Povrchovy antigén hepatitidy B........cccocvvirieiinieiiieieeeeee, I, PO 50 g
Inaktivovany poliovirus typ 1 .....cccccceevveriercieeiieierie e % ...................... 40 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 2 .....cccceevvevervenieneereenieeeenenn, Q ........................... 8 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 3 .....ccccccvevveeciricieereennenns D O R 32 D jednotiek
Haemophilus influenzae typu b konjugovany na tet%' NAtOXIN..ccc. vovvereeenens 12 g

3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK Q

Pomocné latky: hydroxid hlinity a tlmi@)ztok hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, ulilici#an sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharoza,
médium 199 (komplexna zmgs @ yselin, mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a voda na
injekciu.

{\

| 4.

LIEKOV A MA A OBSAH

10 jednorazovonVOk 0,5 ml v naplnenej injekcnej striekacke s pripojenou ihlou.
Injekéna su%zia v naplnenej injek¢ne;j strickacke

5’\K9POSOB A CESTA PODANIA

M pouzitim dobre potrepat’.

Vnutrosvalové pouZitie.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.
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7.

INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke

2}

C’)\Q

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEK@‘

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

EBO

*a
o)
Q.

4
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACH

Sanofi Pasteur MSD SNC

4
S O

VN

S

12.

CiSLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIRRQV

e
EU/1/00/147/002 \

13.

o

CISLO VYROBNEJ SARZE =\

* Q
C. Sarze
@

"

14.

ZATRIEDENIE IMEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekars pis

| 15.

Vol
POKYDY NA POUZITIE

\b
\’/\@
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

|HEXAVAC - jednodavkova naplnend injekcna strickacka bez ihly - balenie 10 ks |

[1.  NAZOV LIEKU |

HEXAVAC injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u acelularna, detskej obrne inaktivovana, hepatltlde t)\i
(rekombinantnd) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans. @

2. LIECIVA |

\_
1 davka s adjuvans (0,5 ml) obsahuje:

Purifikovany diftericky anatoXin .......c..cccceeveerenierinieneneneeeeeeee e & 2201U
Purifikovany tetanicky anatoxXin .........ccecceervieriiereieeiierieriese e Qe >401U
Purifikovany pertusovy anatoXiN........c.ecverveecveerieeneeseennenireesseenseees \) ........ 25 ng
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin............ccccceeeneenee. AL )o 25 ug
Povrchovy antigén hepatitidy B........cccocvvirieiinieiiieieeeeee, I, PO 50 g
Inaktivovany poliovirus typ 1 .....cccccceevveriercieeiieierie e % ...................... 40 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 2 .....cccceeevereeeereenreereenieennenn 8 D jednotiek

Inaktivovany poliovirus typ 3 .....ccccccvevveeciricieereennenns Q ................................ 32 D jednotiek
Haemophilus influenzae typu b konjugovany na tet atoXiN..... ceveeerieenenn 12 ng

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK Q

Pomocné latky: hydroxid hlinity a tlmi@)ztok hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, ulilici#an sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharoza,
médium 199 (komplexna zmgs @ yselin, mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a voda na

injekciu.

| 4. LIEKOVA MAA OBSAH

10 jednorazovonVOk 0,5 ml v naplnenej injekcnej striekacke bez ihly
Injekéna su%zia v naplnenej injek¢ne;j strickacke

5’\K9POSOB A CESTA PODANIA

M pouzitim dobre potrepat’.

Vnutrosvalové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti
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7.

INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke

2}

C’)\Q

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEK@‘

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

EBO

*a
o)
Q.

4
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACH

Sanofi Pasteur MSD SNC

4
S O

VN

S

12.

CiSLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIEKQV*

e
EU/1/00/147/006 \

13.

o

CISLO VYROBNEJ SARZE =\

* Q
C. Sarze
@

"

14.

ZATRIEDENIE IMEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekars pis

| 15.

Vol
POKYDY NA POUZITIE

\b
\’/\@
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

|HEXAVAC - jednodavkova naplnena injek¢na striekacka s 1 samostatnou ihlou - balenie 10 ks |

[1.  NAZOV LIEKU |

HEXAVAC injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u aceluldrna, detskej obrne inaktivovand, hepatitide @
(rekombinantna) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans.

2.  LIECIVA

b

1 davka s adjuvans (0,5 ml) obsahuje:

Purifikovany diftericky anatoXin ...........ccecveverierieninienieneeeseeese e & U
Purifikovany tetanicky anatoXin .........ccccccveviereieriieicieenienierie e ereeieenseesnes N es =240 1U
Purifikovany pertusovy anatoXin ......c.ceecueeieereerienieeieeeenee e e Qe 25 ug
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin............ccccccvevvvervennnnnne, 0 ........ 25 ug
Povrchovy antigén hepatitidy B..........ccoooiiiieiiiiiieee K)o 5,0 ug
Inaktivovany poliovirus typ 1 .....cccceveeierinienienieienie e >, PO 40 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 2 .....cceeceerveeriercreerieenieeree e % ...................... 8 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 3 .....cccceveevenineenieneeierie e, Q ........................... 32 D jednotiek
Haemophilus influenzae typu b konjugovany na tetan@toxin ...................... 12 ug

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK { \*

Pomocné latky: hydroxid hlinity a timiyy @k hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, uhlié@sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharoza,
médium 199 (komplexna zmes amioRyselin, mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a voda na

injekeiu. J @
~AO

4. LIEKOVA FORMMA OBSAH
4

10 jednorazovy@k 0,5 ml v naplnenej injekénej striekacke s 1 samostatnou ihlou (pre kazdu
injekcénu striekac
Injekéna su%zia v naplnenej injekéne;j striekacke

5’\‘(5’POSOB A CESTA PODANIA

M pouzitim dobre potrepat’.

Vnutrosvalové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.
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7.

INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke

2}

C’)\Q

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEK@‘

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

EBO

*a
o)
Q.

4
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACH

Sanofi Pasteur MSD SNC

4
S O

VN

S

12.

CiSLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIEKQV*

e
EU/1/00/147/011 \

13.

o

CISLO VYROBNEJ SARZE =\

* Q
C. Sarze
@

"

14.

ZATRIEDENIE IMEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekars pis

| 15.

Vol
POKYDY NA POUZITIE

\b
\’/\@
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

|HEXAVAC - jednodavkova naplnena injek¢na striekacka s 2 samostatnymi ihlami - balenie 10 ks

1.

NAZOV LIEKU

HEXAVAC injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u acelularna, detskej obrne inaktivovana, hepatitide B
(rekombinantna) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans. 0

2.

LIECIVA

1 davka s adjuvans (0,5 ml) obsahuje:

Purifikovany diftericky anatoXin ...........ccecveverierieninienieneeeseeese e &%IU

Purifikovany tetanicky anatoXin .........ccccccveviereieieiieiieenieniesre e ereesee e N =240 1U
Purifikovany pertusovy anatoXin ......c.ceecueeieereerienieeieeeenee e e Qe 25 ug
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin............ccccccvevvvervennnnnne, 0 ........ 25 ug
Povrchovy antigén hepatitidy B..........ccoooiiiieiiiiiieee K)o 5,0 ug
Inaktivovany poliovirus typ 1 .....cccceveeierinienienieienie e >, PO 40 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 2 .....cceeceerveeriercreerieenieeree e % ...................... 8 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 3 ....cccceevererienenieierieeeennn, Q ........................... 32 D jednotiek
Haemophilus influenzae typu b konjugovany na tetan@toxm ..................... 12 ng

3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK )"

Pomocné latky: hydroxid hlinity a tlmivﬁ @k hydrogenfosfore¢nanu sodného,

dihydrogenfosforecnan draselny, uhli¢

odny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sachardza,

médium 199 (komplexna zmes ammokyselin, mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a voda na

injekciu. J

<
~O

4.

LIEKOVA FORMMA OBSAH
4

10 jednorazovy@( 0,5 ml v naplnenej injekénej strickacke s 2 samostatnymi ihlami (pre kazda
injekcénu striekac
Injekéna su%zia v naplnenej injekéne;j striekacke

5’\‘6’Pos013 A CESTA PODANIA

yd pouzitim dobre potrepat’.

Vnutrosvalové pouZitie.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti
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7.

INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke

2}

C’)\Q

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEK@‘

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

EBO

*a
o)
Q.

4
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACH

Sanofi Pasteur MSD SNC

4
S O

VN

S

12.

CiSLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIRRQV

e
EU/1/00/147/012 \

13.

o

CISLO VYROBNEJ SARZE =\

* Q
C. Sarze
@

"

14.

ZATRIEDENIE IMEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekars pis

| 15.

Vol
POKYDY NA POUZITIE

\b
\’/\@
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

|HEXAVAC - jednodavkova naplnena injek¢na striekacka pripojenou ihlou - balenie 25 ks

1.

NAZOV LIEKU

HEXAVAC injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u acelularna, detskej obrne inaktivovana, hepatitide B
(rekombinantna) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans. 0

2.

LIECIVA

1 davka s adjuvans (0,5 ml) obsahuje:

Purifikovany diftericky anatoXin ...........ccecveverierieninienieneeeseeese e @%IU

Purifikovany tetanicky AnatoXin ...........o...eveeeveeeeeereeereeersreeereesseesessesesssesseeeses & > 401U
Purifikovany pertusovy anatoXin ......c.ceecueeieereerienieeieeeenee e e Qe 25 ug
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin............ccccccvevvvervennnnnne, 0 ........ 25 ug
Povrchovy antigén hepatitidy B..........ccoooiiiieiiiiiieee K)o 5,0 ug
Inaktivovany poliovirus typ 1 .....cccceveeierinienienieienie e >, PO 40 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 2 .....cceeceerveeriercreerieenieeree e % ...................... 8 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 3 ....cccceevererienenieierieeeennn, Q ........................... 32 D jednotiek
Haemophilus influenzae typu b konjugovany na tetan@atoxin ...................... 12 ng

\

3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK )"

Pomocné latky: hydroxid hlinity a tlmivﬁ @k hydrogenfosfore¢nanu sodného,

dihydrogenfosforecnan draselny, uhli¢

odny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sachardza,

médium 199 (komplexna zmes ammokyselin, mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a voda na

injekciu. J

<
~O

4.

LIEKOVA FORMMA OBSAH
4

25] ednorazovy%bk 0,5 ml v naplnenej injekcnej strickacke s pripojenou ihlou.
Injek¢na susEenz naplnenej injekcnej striekacke

5.

OB A CESTA PODANIA

v

Qr

ouzitim dobre potrepat’.

re
xgtrposvalové pouZitie.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.

INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

29




8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke . @

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ‘2:%
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRAP)\Q |

A\d
Sanofi Pasteur MSD SNC 0

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon Q\'O

12. CiSLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIEKQY

N
EU/1/00/147/003 \@\\r

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE 0‘ ‘(

C. garze QO

)
14. ZATRIEDENIE LIE()PODLA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekarsky E@

| 15. POK)LNYYA POUZITIE
N
.\@
v
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

|HEXAVAC - jednodavkova naplnena injekcna strickacka bez ihly - balenie 25 ks

1.  NAZOV LIEKU

HEXAVAC injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

*
Vakcina proti zaskrtu, tetanu, Ciernemu kaslu acelularna, detskej obrne inaktivovana, hepatig
(rekombinantnd) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans. ‘®'
2. LIECIVA \é&

"~
1 davka s adjuvans (0,5 ml) obsahuje:
Purifikovany diftericky anatoXin .......c...ccceevererieninienenenieesceeeee e & 2201U
Purifikovany tetanicky anatoxXin .........ccecceervieriiereieeiierieriese e Qe >401U
Purifikovany pertusovy anatoXiN........c.ecverveecveerieeneeseennenireesseenseees \) ........ 25 ng
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin............ccccceeeneenee. AL )o 25 ug
Povrchovy antigén hepatitidy B........cccocvvirieiinieiiieieeeeee, I, PO 50 g
Inaktivovany poliovirus typ 1 .....cccccceevveriercieeiieierie e % ...................... 40 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 2 .....cccceevvevervenieneereenieeeenenn, Q 8 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 3 ......cccecvvevvevvereennennnnns ; 32 D jednotiek
Haemophilus influenzae typu b kojugovany na tetanj 12 ng

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATO(

Pomocné  latky:  hydroxid atlmlvy roztok  hydrogenfosforecnanu  sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny tan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sachardza,
médium 199 (komplexna zdc) nokysehn mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a voda na

injekciu. Q
Q

| 4. LIEKOVAWA A OBSAH
A

25 jednoraz, 'c}gvok 0,5 ml v naplnenej injek¢ne;j striekacke bez ihly
Injekéna su%zia v naplnenej injek¢nej striekacke

L 3 [}
4 5.\%P0SOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim dobre potrepat’.
Vnutrosvalové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti
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\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke

C’)\Q

70
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LI ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

.
A N\
O

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACH

Sanofi Pasteur MSD SNC

4
S O

VN

12.  CIiSLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIERQV

e
EU/1/00/147/007 \

o

13. CISLO VYROBNEJ SARZE /=

* Q
C. Sarze
@

"

14. ZATRIEDENIE IIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekars pis

Y ad
| 15. POKYDNY NA POUZITIE

\b
\’/\@
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

|HEXAVAC — jednodavkova naplnena injekéna striekacka s pripojenou ihlou — balenie 50 ks

1.  NAZOV LIEKU

HEXAVAC injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

*
Vakcina proti zaskrtu, tetanu, Ciernemu kaslu acelularna, detskej obrne inaktivovana, hepatig
(rekombinantnd) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans. ‘®'
2. LIECIVA \é&

"~
1 davka s adjuvans (0,5 ml) obsahuje:
Purifikovany diftericky anatoXin .......c...ccceevererieninienenenieesceeeee e & 2201U
Purifikovany tetanicky anatoxXin .........ccecceervieriiereieeiierieriese e Qe >401U
Purifikovany pertusovy anatoXiN........c.ecverveecveerieeneeseennenireesseenseees \) ........ 25 ng
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin............ccccceeeneenee. AL )o 25 ug
Povrchovy antigén hepatitidy B........cccocvvirieiinieiiieieeeeee, I, PO 50 g
Inaktivovany poliovirus typ 1 .....cccccceevveriercieeiieierie e % ...................... 40 D jednotiek
Inaktivovany poliovirus typ 2 .....cccceevvevervenieneereenieeeenenn, Q ........................... 8 D jednotiek
InDeaktivovany poliovirus typ 3 .......cccceevvervenvennnnns D O S 32 D jednotiek
Haemophilus influenzae typu b konjugovany na tet%' NAtOXIN..ccc. vovvereeenens 12 g

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATO( Q

Pomocné  latky:  hydroxid atlmlvy roztok  hydrogenfosforecnanu  sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny tan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sachardza,
médium 199 (komplexna zd&) okysehn mineralnych soli, vitaminov a Inych latok) a voda na
injekciu.

| 4. LIEKOVAWA A OBSAH

50 jednoraz, 'c}gvok 0,5 ml v naplnenej injekcnej strickacke s pripojenou ihlou.
Injekéna su%zia v naplnenej injek¢nej striekacke

L 3 [}
4 5.\%P0SOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim dobre potrepat’.
Vnutrosvalové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
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\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke

C’)\Q

70
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LI ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

.
A N\
O

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACH

Sanofi Pasteur MSD SNC

4
S O

VN

12.  CIiSLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIERQV

e
EU/1/00/147/004 \

o

13. CISLO VYROBNEJ SARZE /=

* Q
C. Sarze
@

"

14. ZATRIEDENIE IIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekars pis

Y ad
| 15. POKYDNY NA POUZITIE

\b
\’/\@
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

|HEXAVAC - jednodavkova naplnena injekcna strickacka bez ihly - balenie 50 ks

1.  NAZOV LIEKU

HEXAVAC injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u acelularna, detskej obrne inaktivovana, hepatitide a)\

(rekombinantnd) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans. ‘®'

2. LIECIVA X &
"~

1 davka s adjuvans (0,5 ml) obsahuje:

Purifikovany diftericky anatoXin .......c...ccceevererieninienenenieesceeeee e & 01U

Purifikovany tetanicky anatoXin .........ccoeceeeeeeeriiereeneenienienie e B >401U

Purifikovany pertusovy anatoXiN........c.ecverveecveerieeneeseennenireesseenseees \) ..... 25 ug

Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin............ccccceeeneenee. K)o 25 ug

Povrchovy antigén hepatitidy B........cccocvvirieiinieiiieieeeeee, PO 5,0 pg

Inaktivovany poliovirus typ 1 .....cccccceevveriercieeiieierie e % ................... 40 D jednotiek

Inaktivovany poliovirus typ 2 .....cccceevvevervenieneereenieeeenenn, Q ........................ 8 D jednotiek

Inaktivovany poliovirus typ 3 ......ccceevveervevivervencrennnans D O S 32 D jednotiek
Haemophilus influenzae typu b konjugovany na tet%' NAtOXiN...... cocveeeene 12 pg

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK Q

Pomocné latky: hydroxid hlinity a tlmi@)ztok hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, ulilici#an sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, trometamol, sacharoza,
médium 199 (komplexna zmgs @ yselin, mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a voda na

injekciu.

| 4. LIEKOVA MAA OBSAH

50 jednorazovonVOk 0,5 ml v naplnenej injekcnej striekacke bez ihly
Injekéna su%zia v naplnenej injek¢ne;j strickacke

5’\K9POSOB A CESTA PODANIA

M pouzitim dobre potrepat’.

Vnutrosvalové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti
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7.

INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke

2}

C’)\Q

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEK@‘

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

EBO

*a
o)
Q.

4
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACH

Sanofi Pasteur MSD SNC

4
S O

VN

S

12.

CiSLO(A) VO VEREJNOM REGISTRI LIRRQV

e
EU/1/00/147/008 \

13.

o

CISLO VYROBNEJ SARZE =\

* Q
C. Sarze
@

"

14.

ZATRIEDENIE IMEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Liek len na lekars pis

| 15.

Vol
POKYDY NA POUZITIE

\b
\’/\@
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| MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE |

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA \

HEXAVAC

Vnutrosvalové pouZitie

LY
2. SPOSOB PODAVANIA f'\Z

1
Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C @'

Neuchovavajte v mraznicke \$
Pred pouzitim dobre pretrepat’ . %
-O)

3. DATUM EXSPIRACIE s
N

EXP: 0
4. CISLO VYROBNEJ SARZE o)

) U
C. Sarze
&
\@'

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJ YCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH N

o
Sanofi Pasteur MSD SNC J @Q

1 davka = 0,5 ml
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Pozorne si precitajte tiito pisomnu informaciu predtym, neZ bude vase diet’a ockované.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Této vakcina bola predpisand vdSmu diet'at'u a nemali by ste ju ddvat nikomu inému.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:
Co je HEXAVAC a na ¢o sa pouziva
Skor ako pouzijete HEXAVAC

Ako pouzivat HEXAVAC ’\Q
»O

Mozné vedlajsie ucinky
Uchovavanie HEXAVAC

Dalsie informacie \@

AR e

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, Ciernemu kaslu acelularna, detskej obrne inakti a, hepatitide B
(rekombinantnd) a Haemophilus influenzae typu b konjugovana, s adjuvans. @

HEXAVAC injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej strieckacke ’E%

Lieciva:

Purifikovany diftericky anatoXin ..........c.cceecveeeievienieniieeiieieeseeenees Qe alebo vécsie ako 20 [U*
(30 LD 4

Purifikovany tetanicky anatoxXin ...........ccecceeeeevereneenieneeciennenne, \, rovné alebo vicsie ako 40 [U*
(10LH

Purifikovany pertusovy anatoXin...........ceceevvevereerueneeennnns Q .......... 25 mikrogramov
Purifikovany vlaknity pertusovy hemaglutinin........... NN 25 mikrogramov

Povrchovy antigén hepatitidy B**................ccocceee, D, O\ U 5,0 mikrogramov
Inaktivovany poliovirus typ 1 (Mahoney)........... \ ........................ D antigén”: 40 jednotiek’
Inaktivovany poliovirus typ 2 (MEF 1) ..o NN, D antigén”: 8 jednotiek’
Inaktivovany poliovirus typ 3 (SAuKett) .....qu.eoo Baeeeerreeeerueneereenreeeenns D antigén”: 32 jednotiek’
Polysacharid Haemophilus influenzae typwb fpolyribosylribitolfosfat) 12 mikrogramov
konjugovany na tetanicky anatoxin (2 0gramov)

v jednej davke s adjuvans 0,5 ml

*  Ako nizsi interval spol
**  Povrchovy antigén h
2150- 2-3 kvasini

(p=10,95).
B produkovany rekombinantym kmenom
charomyces cerevisiae.
Mnozstvo antigé one¢nom produkte podl'a SZO (TRS 673, 1992)
" Alebo ekviﬁﬂmoistva antigénu zisteného vhodnou imunochemickou metédou

Dalsie  zlp# su:  hydroxid hlinity atlmivy roztok hydrogenfosforecnanu sodného,

dihydrogen reCnan draselny, uhli¢itan sodny, hydrogenuhlicitan sodny, trometamol, sacharoza,
médh@ (komplexna zmes aminokyselin, mineralnych soli, vitaminov a inych latok) a voda na

inje@
Vv\'tel’ rozhodnutia o registracii: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
yrobca: Sanofi Pasteur SA, F-69280 Marcy 1’Etoile
1. COJE HEXAVAC A NA CO SA POUZIVA
HEXAVAC je injekéne podavana vakcina 0,5ml v jednodavkovej injekénej striekacke.
HEXAVAC sa podava detom od 8 tyzdiiov do 18 mesiacov veku, aby chranil proti zaskrtu, tetanu,

¢iernemu kasl'u, detskej obrne, infekciam pecene vyvolanym vSetkymi znamymi subtypmi virusov
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hepatitidy typu B a proti invazivnym ochoreniam (infekcie mozgu, spinalnej miechy, infekcie v krvi,
atd’.) vyvolanym baktériou Haemophilus influenzae typu b (Hib).

HEXAVAC je dostupny v baleniach 1, 10, 25 a 50 ks s ihlami alebo bez ihiel.

2.  SKOR AKO POUZIJETE HEXAVAC
NepouzZivajte HEXAVAC:

- ked’ je vaSe diet’a alergické na niektoru zo zloziek vakciny

- u novorodencov, dospievajlcich a dospelych

- ked ma vase dieta horucku alebo iné akutne ochorenie, najmi kasel, prechladn t1
chripku (ockovanie sa musi odlozit). @h

- ked’ vase dojca po podani celobunkovej alebo acelularnej vakciny proti ¢iernemu orelo
na encefalopatiu (ochorenie mozgu). %

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani HEXAVAC:
- ked je vaSe diet’a precitlivené na neomycin, streptomycin a polymy& vzhl'adom na to, ze

tieto latky sa pouzivaju v procese vyroby

- ked ma vaSe dieta trombocytopéniu alebo poruchu krvaca Qetoie po vnutrosvalovom
podani tymto jedincom sa méze objavit’ krvacanie. 4

- ked’ doslo k niektorej z nasledovnych udalosti v dosledk casného vztahu k podaniu vakciny.
(Rozhodnutie podat’ d’al§ie davky vakcin obsahujucich &€rhy kasel’ vaSmu dietatu by ste mali
starostlivo zvazit’, ak k niektorej z nasledovnych udal@oélo po podani vakciny):

Teplota = 40,0 °C v priebehu 48 hodin, nebola zapric¢inend inou identifikovate'nou
pricinou.

Kolaps alebo Soku podobny stav (h ko—hyporeaktivna prihoda) do 48 hodin po
oc¢kovani.

Pretrvavajuci neutiSitelny plac tgvajuef = 3 hodiny vyskytujuci sa v priebehu 48 hodin po
ockovani. g

Kic¢e s horuckou alebo bez y vyskytujuce sa do 3 dni po ockovani.

- ked’ vase dieta ma alebo m
niektorej davke vakcin
- ked’ ste matka poziti
dojc¢at'u podat’ pri

votné problémy alebo alergie vratane alergickych reakcii po

AC.

irusovy povrchovy antigén hepatitidy B (HBsAg), ma sa vaSmu

i imunoglobulin hepatitidy B (HBIG) a vakcina proti hepatitide B
(rekombinantna) vanie proti hepatitide B sa ma dokoncit. Nasledné podanie vakciny
HEXAVAC, n; ncenie oCkovania proti hepatitide B dojcatam, ktoré sa narodili HBsAg
pozitivnym am a ktorym bol podany HBIG alebo dojcatdm narodenym matkam, ktoré
neboli vySetréne na HBsAg sa nesledovalo. HEXAVAC sa nesmie podat’ ako davka pri narodeni
alebomésledné davky detom v prvom roku Zzivota, ktoré sa narodili HBsAg-pozitivnym
m tk?@

- o u inych vakcin, do tyzdia po ockovani moze vzniknut ochorenie vyvolané Haemophilus

. enzae typu b, pretoze v tomto Case eSte nie su vytvorené ochranné protilatky.

- \ retoze infekcia hepatididy B sa nemusi prejavit dlhu dobu, mdze sa stat, ze jedinec je
ockovany v Case prebiehajicej nepoznanej infekcie. U takychto jedincov ockovanie nezabrani
ochoreniu na hepatitidu B.

PouZivanie inych vakcin

V sucasnosti nie su k dispozicii ziadne dostatocné tidaje tykajiice sa imunnej reakcie na sucasné
podanie vakcin HEXAVAC a PREVENAR (konjugovana pneumokokova polysacharidova vakcina,
adsorbovana). Avsak, ked sa HEXAVAC podaval v klinickych $tadiach spolu s inymi vakcinami,
vyskyt hortckovitych reakcii bol vys$§i v porovnani sich vyskytom po podani samotnych
hexavalentnych vakcin. Tieto reakcie boli véacSinou stredné a prechodné. Ked sa ma vaSe dieta
oc¢kovat’ vakcinou HEXAVAC a inymi vakcinami naraz, d’alSie informacie si vyZziadajte od svojho
lekéra.
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3. AKO POUZIVAT HEXAVAC

Zakladna ockovacia schéma pozostava z dvoch alebo troch davok vakciny po 0,5 ml podanych
v prvom roku zivota dietat’a podl'a oficialnych odporti¢ani. Musia byt podané s najmenej 1-mesacnym
odstupom medzi jednotlivymi davkami napr. 2., 3., 4. mesiac; 2., 4., 6. mesiac; 3., 5. mesiac.
Po zakladnom ockovani 2 davkami vakciny HEXAVAC (napr. 3., 5. mesiac) sa musi podat
posiliiovacia davka medzi 11. a 13. mesiacom veku. Po zakladnom oc¢kovani 3 davkami HEXAVAC
(napr. 2., 3., 4. mesiace; 2., 4., 6. mesiac) sa musi podat’ posilnovacia davka medzi 12. a 18. mesiacom
veku, podl'a oficialnych odportacani.
HEXAVAC sa moze podat’ ako posiliiovacia davka za predpokladu, Ze batola bolo uplne zakladne
ockované vsetkymi antigénmi, ktoré obsahuje HEXAVAC bez ohl'adu na to, ¢i boli tieto antig'
podané v monovalentnych alebo kombinovanych vakcinach, ktoré vyraba Sanofi Pasteur MSD. c)p
re

HEXAVAC sa ma podat’ prednostne do Stvorhlavého alebo deltového svalu alternujuc %
podanie naslednych injekcii.

HEXAVAC sa za ziadnych okolnosti nesmie podat’ do cievy. Nesmie sa podat V Zne a ani
podkozne.

HEXAVAC sa nesmie mieSat v jednej injekénej striekacke s inymi Vakcn@o parenteralne

podavanymi liekmi.

U injekénych striekaciek bez ihiel sa ihla ma pevne zatlacit’ do konca@}nenej injekénej striekacky
s otac¢avost'ou az do 90 stupnov.

Vas lekar rozhodne, kedy bude podana chybajuca davka va

&

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY (b

Ak ste zabudli pouZit HEXAVAC: @\'

Tak ako pri inych vakcinach vaSe dieta mél%at’ niektoré vedlajSie reakcie. HEXAVAC bol vo
vseobecnosti dobre znaSany v klinickych Vedl’aj Sie uCinky zahrnali reakcie v mieste vpichu
ako bolestivost, zaCervenanie, opuc est. Dalsie vedlajsie reakcie zahffiali podrazdenost’,
ospalost, horacku, nespavost’, hnac acanie, nechutenstvo a dlhotrvajuci plac, kedy diet’a nie je
mozné utisit’. é

Po rozsiahlom pouziti Vakcm@EXAVAC boli dodatocne hlasené nasledujice neziaduce reakcie:

Medzi reakciami pozoro 1 v mieste vpichu boli hlasené svrbenie a zihl'avka.
Zriedkavo mdze mat’ dlhotrvajtci alebo abnormalny plac.
Vel'mi zriedkavo vyskytnut’ alergické reakcie, triaska, inava, nevolnost’, edém, opuch celej

koncatiny (konE@ uillain Barrého syndrom, hypotonicko—hyporeaktivna prihoda, bledost’, kice (s
horuckou alebo nej), zapal mozgu, akatny opuch mozgu, prevratenie oci, znizenie svalového
napitia, za ervu, nutkanie na zvracanie, plynatost’ s bolestou alebo bez bolesti, znizenie poc¢tu
krvnyghfdosticCiek, fialové alebo Cerveno-hnedé skvrny na kozi, nepokoj, poruchy spanku, dychacie
t’ai%réanie, opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo krku, ktoré mozu spdsobit’ problémy
s% nim adychanim, vyrazka, zacervenanie koze, celkova zihl'avka, celkové svrbenie,
v;xvenanie, prechodny opuch lymfatickych uzlin.

Neodkladne informujte svojho lekara o tychto priznakoch. Ak problémy pretrvavaja alebo sa zhorsuju,
navstivte s dietat’om lekara.

Okrem toho informujte lekara ak ma dieta iné priznaky, ktoré st podobné alergickym reakciam ako
vyrazka, zacCervenanie, svrbenie, bledost’ alebo opuch po podani niektorej z davok vakciny v ramci

ockovacej schémy.

Ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov,
informujte o nich svojho lekara alebo lekarnika.
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5. UCHOVAVANIE HEXAVAC

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke)
Neuchovavajte v mraznicke

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

6. DALSIE INFORMACIE

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzite
rozhodnutia o registracii. )

1
Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg @'
Sanofi Pasteur MSD sa/nv Sanofi Pasteur MSD sa/nv \
Tél: 32.2.726.95.84 Tél: 32.2.726.95.84 \@
Ceska republika Magyarorszag Q
AVENTIS PASTEUR OFFICE PRAHA AVENTIS PASTEUR & entative Office
Tel: 420 222 522 523 Tel.: 36 1328 39 8
Danmark Malta " O
Sanofi Pasteur MSD sa/nv CHERUB TD
Tél: 32.2.726.95.84 Tel: 356 3270

Tel: 49.6224.594.0 32.2.726.95.84

Deutschland @nd
Sanofi Pasteur MSD GmbH \‘a 1 Pasteur MSD sa/nv branch

Eesti Norge
AS Oriola — Tallinn 0 Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tel: 370 5 273 0967 O TIf: +32.2.726.95.84
EMGda o @Q Osterreich
BIANEE AE. 0 Sanofi Pasteur MSD GmbH
TnA. 30.210.8009111 Q Tel: 43.1.866.70.22.202
Espaiia O Polska
Sanofi Pasteur M AVENTIS PASTEUR Sp.Z.0.0.
Tel: 349.1.371.78,0 Tel.: 48 22 661 55 39
France 6 Portugal
Sanofi ur MSD SNC UCB PHARMA Lda
Tel: 37.28.40.00 Tel: 351.21.302.53.00

nd 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
Tel: 390.6.664.092.11 Tél: 32.2.726.95.84
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Kvnpog Sverige

XANTOS LYSSIOTIS AND SON Sanofi Pasteur MSD SNC France Filial i Sverige
TnA: 357 22 34 80 06 Tél: 32.2.726.95.84

Latvija United Kingdom

AVENTIS PASTEUR GmbH Sanofi Pasteur MSD Ltd

Tel: 370 5273 0967 Tel: 44.1.628.785.291

Lietuva

AVENTIS PASTEUR Representative Office

Tel. 370 5 273 0967 .\@

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola schvalena: 6\$
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