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1. NAZOV LIEKU

Infanrix Penta, Injek¢né suspenzia
Ockovacia latka (adsorbovana) proti diftérii (D), tetanu (T), pertussis (acelularna zlozka) (Pa),
hepatitide B (rDNA) (HBV) a poliomyelitide (inaktivovana) (IPV)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

&

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: \
‘fba

Diftériovy toxoid' nie menej ako 30 I
Tetanovy toxoid' nie menej ako 4&&
Antigény Bordetella pertussis

Pertusovy toxoid' 25 mi ov

Filament6zny pertusovy hemaglutinin' 25 mov

Pertaktin' amov
Povrchovy antigén hepatitidy B> { rogramov
Poliovirus (inaktivovany)

typ 1 (kmefi Mahoney)* J&dnotiek D antigénu

typ 2 (kmeti MEF-1)* N je€dnotiek D antigénu

typ 3 (kmen Saukett)* \ jednotiek D antigénu
'adsorbovany na hydroxid hlinity (AI(OH);) 6 0,5 miligramu AI**

*adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (AIPO,) 0,2 miligramu AI**

*pomnozeny na bunkach VERO @\,

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6Q

*yyrabany na kultare buniek kvasnic (Saccharomyces ce@@ technologiou rekombinantnej DNA

3. LIEKOVA FORMA 0
Injek¢na suspenzia

Infanrix Penta je biela zalglen@ nzia.

4. KLINICKE [

4.1 Terapebwndikécie

Infanrix Penta'§€ urCeny na zékladntl vakcinaciu a aplikaciu booster davky det’om proti diftérii, tetanu,
pertussi atitide B a poliomyelitide.

avkovanie a sposob podavania
.

V vkovanie

Zakladna vakcinacia:

Zékladna vakcinacna schéma pozostava z troch 0,5 ml davok (ako napr. 2, 3, 4 mesiace; 3, 4, 5
mesiacov; 2, 4, 6 mesiacov) alebo dvoch davok (ako napr. 3, 5 mesiacov). Medzi jednotlivymi
davkami ma byt ¢asovy odstup najmenej 1 mesiac.

Rozsireny program imunizacnej schémy (v 6, 10, 14 tyzdni Zivota) sa moZe pouzit’ len vtedy, ak bola
davka ockovacej latky proti hepatitide B podana hned’ po narodeni.



Maju sa dodrziavat’ lokalne zavedené imunoprofylaktické opatrenia proti hepatitide B.

Infanrix Penta sa méze pouzit’ ako ndhrada doplnkovych davok oCkovacej latky proti hepatitide B od
Siesteho tyzdna zivota tam, kde bola davka oc¢kovacej latky proti hepatitide B podana hned’ po
narodeni. Ak sa druha davka ockovacej latky proti hepatitide vyzaduje pred tymto vekom, ma sa
pouzit’ monovalentna ockovacia latka proti hepatitide B.

Aplikécia booster davky:

Po vakcinacii 2 davkami (napr. 3,5 mesiacov) Infanrix Penta sa booster davka musi aplikovat’ \Q
najmenej po 6 mesiacoch po poslednej davke zakladnej vakcinacie, najlepsie vo veku medzi

11 a 13 mesiacmi. &

Po vakcinacii 3 davkami (napr. 2,3,4 mesiace; 3,4,5 mesiacov; 2,4,6 mesiacov) Infanrix P,
booster davka musi aplikovat’ najmenej po 6 mesiacoch po poslednej davke zakladnej v@
a najlepsie vo veku pred 18 mesiacmi.

Aplikacia booster davky sa ma zakladat’ na oficidlnych odporacaniach. &

Infanrix Penta sa méze zvazit’ pre aplikaciu booster davky, ak je zloieni@ade s oficialnymi
odportac¢aniami.

O
Deti a dospievajuci é\o
Pouzitie Infanrixu Penta sa netyka deti starSich ako 36 m@@

Spdsob podavania \,

Infanrix Penta je urceny na hlboki intrarnust\\ aplikaciu, d’alsie injekcie prednostne do réznych
miest.

4.3 Kontraindikacie 00

Precitlivenost’ na lieciva alebo na@kol’vek z pomocnych latok alebo neomycin a polymyxin.

Precitlivenost’ po predchadZajucef aplikacii oCkovacich latok proti diftérii, tetanu, pertussis, hepatitide

B alebo polio ockovacej

7 dni po predc jiicej vakcinacii s ockovacou latkou obsahujucou pertusovu zlozku.
Za tychto okgIndsft sa musi vakcinacia proti pertussis prerusit’ a musi pokracovat’ vakcinacia
] diftéria—;etan , hepatitida B a polio ockovacimi latkami.

Podeb o pri inych ockovacich latkach sa aplikacia Infanrix Penta musi odlozit’ u jedincov so
@ m aktnym horuckovitym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie sa nepovazuje za

Infanrix Penta je io@ndikovan}'/ u deti s encefalopatiou nezname;j etiologie, ktora sa objavila do

* raindikaciu.

V4 4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred zacatim ockovania sa musi urobit’ podrobna anamnéza (najma s ohl'adom na predchadzajuce
ockovanie a na mozny vyskyt neziaducich t¢inkov) a klinické vysetrenie ockovaného.

Ak dojde v casovej stvislosti s aplikaciou ockovacej latky obsahujticej pertusovi zlozku k niektorej z
d’alej popisanych reakcii, d’alSie podanie davok ockovacich latok obsahujucich pertusovu zlozku sa
musi riadne uvazit’:

e Teplota > 40,0 °C do 48 hodin s nepreukazanou inou suvislostou;



o Kolaps alebo sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizoda) pocas 48 hodin po ockovani;

e Trvaly, neutiSitelny plac trvajici > 3 hodiny v priebehu 48 hodin po o¢kovani;

e Kice s horuckou alebo bez nej pocas 3 dni po oc¢kovani.
Za urcitych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte pertussis, vSak potencidlne vyhody o¢kovania mozu
prevazit mozné rizika.

Podobne ako pri kazdom ockovani, u dojcat’a alebo u diet’at’a trpiaceho novovzniknutou tazkou
neurologickou poruchou alebo progresiou tazkej neurologickej poruchy sa musi dokladne zvazit’
riziko-prinos imunizécie s Infanrix Penta alebo odloZenie tohto o¢kovania.

&
Podobne ako pri o¢kovani vSetkych ockovacich latok musi byt pre pripad anafylaktickej reakcie, \
zriedkavo sa vyskytujucej po aplikacii oCkovacej latky, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedaj 0
terapia a lekarsky dohlad. %

Jedincom s trombocytopéniou alebo s poruchami zrazanlivosti krvi sa musi Infanrix Pgnt%xvat’
so zvySenou opatrnost'ou, pretoze po intramuskularnom podani méze u tychto jedinco \
krvacanie. Q

Infanrix Penta sa nesmie za ziadnych okolnosti aplikovat’ intravendzne ani int@lne.

Infanrix Penta nechrani pred ochorenim spdsobenym patogénmi inymi al@rynebacterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus hepatitidy 0 poliovirus. Je v8ak
mozné ocakavat’, ze imunizacia bude chranit’ aj pred hepatitidou retoze hepatitida D (sposobena
povodcom delta) sa nevyskytuje pri nepritomnosti infekcie Viru@) atitidy B.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke sa ochranna imunitna d’ nemusi vytvorit’ u vSetkych
o¢kovanych (pozri ast’ 5.1). \

Febrilné kice v anamnéze, v rodinnej anamnéze sav tujuce stavy s ki¢mi alebo syndrém nahleho
umrtia dietat’a (SIDS) sa nepovazuju za kontraindikéciu pouzitia Infanrix Penta. Ockovani jedinci

s febrilnymi kif¢mi v anamnéze sa majl prigne ovat’, pretoze takéto neziaduce ucinky sa mézu
vyskytnat' v priebehu 2 az 3 dni po oéko@

HIV infekcia nie je povazovana z Qndikéciu. Ockovanie imunosupresivnych pacientov nemusi
vyvolat’ o¢akavani imunologic %Ved’.

]
Pri podavani zakladnych imfiunizgacnych davok vel'mi pred¢asne narodenym detom (narodené do a
vratane 28. tyzdia grayi obzvlast detom, ktoré maji v predchadzajiicej anamnéze nezrelost’
dychacej ststavy, sagma #yazit' potencialne riziko apnoe a potreba monitorovania dychacich funkcii
pocas 48-72 h. 0

Vzhl'adom k t prinos ockovania je v tejto skupine deti vysoky, ockovanie sa neméa odopriet
alebo odlozi

4.5 L@Vé a iné interakcie

¢ mophilus influenzae typ b. V tychto klinickych stadiach sa o¢kovacie latky uréené na o¢kovanie

V\plikovali do rdznych miest.

@ ¢ Stadie dokazali, ze Infanrix Penta sa moze aplikovat’ simultanne s o¢kovacimi latkami proti

Udaje tykajlice sa u¢innosti a bezpe¢nosti simultannej aplikacie Infanrix Penta a otkovacej latky proti
osypkam, mumpsu a rubeole nie si zname.

Podobne ako pri inych ockovacich latkach je mozné ocakavat, Ze u pacientov s imunosupresivnou
terapiou sa nemusi dosiahnut’ adekvatna reakcia.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Ked'Ze Infanrix Penta nie je uréeny na ockovanie dospelych, adekvatne humanne tidaje tykajice sa
pouzitia pocas gravidity a laktacie a adekvatne reprodukéné Studie so zvieratami nie st dostupné.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce adinky R \@
. Klinické skusky ‘20

Nizsie uvedeny bezpecnostny profil vychadza z Gidajov ziskanych od viac ako 10 000 ]Gd
Prakticky vo vsetkych pripadoch bol Infanrix Penta aplikovany stcasne s Hib ockovacgu

Tak ako bolo pozorované u DTPa a DTPa-obsahujucich kombinacii, po aplikécii bo
s Infanrix Penta bola v suvislosti so zakladnou schémou hlasena zvysSena lokalna 1ta a
horuacka.

- Sthrn neziaducich reakcii (klinické skusky) zavedeny do tal@

V ramci jednotlivych skupin frekvencii si neziaduce u¢inky uspo% poradi klesajuce;j

z&vaznosti. 6
Frekvencie na davku su definované nasledovne: QO

Vel'mi Casté: =1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10) \
Menej Casté: (> 1/1000 az < 1/100)

Zriedkavé: (> 1/10 000 az < 1/1000) Q

Velmi zriedkavé: (< 1/10 000)

Poruchy nervového systému: O
Menej Casté: somnolencia 9

Velmi zriedkavé: kfce (s @m@ ebo bez nej)

Poruchy dychacej sust nika a mediastina:
Menej Casté: kasSel’

Poruchy gastrq&i‘élneho traktu:
Casté: hnaél@/ nie

Poruch@e a podkozného tkaniva:
erfej Zaste: dermatitida, vyrazka
b%’riedkavé: urtikaria
XS
@uchy metabolizmu a vyzivy:

VVel’mi Zasté: nechutenstvo
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Vel'mi casté: horucka > 38 °C, lokalny opuch v mieste vpichu (< 50 mm), tinava, bolest’, zaCervenanie
Casté: horticka > 39 °C, lokalny opuch v mieste vpichu (> 50 mm)*, reakcie v mieste vpichu, vratane
induracie
Menej ¢asté: difiizny opuch ockovanej konéatiny, niekedy postihujuci susedny kib*




Psychické poruchy:
Vel'mi Casté: neobvykly pla¢, podrazdenost, nepokoj
Menej Casté: nervozita

o Postmarketingové pozorovanie

Poruchy nervového systému:
Kolaps alebo $okovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizoda)

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina: . @
Apnoe [pozri Cast’ 4.4 pre apnoe u vel'mi predCasne narodenych deti (do a vratane 28. tyzdina \
gravidity)] ! 2 0
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: \$

Opuch celej ockovanej koncatiny* . 6

Poruchy imunitného systému:

Alergické reakcie, vratane anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii @

. Skusenosti s o¢kovacou latkou proti hepatitide B: QK
1

V extrémne zriedkavych pripadoch bola hlasend paralyza, neuropaﬁ@,@ n-Barrého syndrom,
encefalopatia, encefalitida a meningitida. Kauzalna suvislost’ s oé% latkou sa nedokazala.
Pri pouzivani ockovacich latok proti hepatitide B bola hlasena t@ ytopénia.

*U deti so zakladnou vakcinaciou s o¢kovacimi latkami
po aplikacii booster davky pravdepodobnejsi vyskyt r
zékladnou vakcinaciou s celobunkovymi oékovaci%

cimi acelularnu pertusovua zlozku je
puchom v porovnani s detmi so

1. Tieto reakcie zmiznll pocas priemerne
4 dni.

4.9 Predavkovanie Q
Nebol hlaseny ziadny pripad predéwk@Q

5. FARMAKOLOGI¢ STNOSTI

5.1 Farmakodynar&gstnosti

pina: Kombinované bakterialne a virusové vakciny, ATC kod: JO7TCA12

F armakoterape%
Vysledky zi@ klinickych stadiach pre kazdi komponentu s zhrnuté nizsie v tabul’kach:

9
&5

Vv



Percento jedincov s titrami protilitok > hrani¢na hodnota testu jeden mesiac po zakladnej
vakeindcii s Infanrix Penta

3-5 6-10-14 | 1,5-3,5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
Protilatky mesiacov | tyZdilov | mesiacov | mesiace | mesiacov | mesiacov | mesiacov
(hrani¢na hodnota) N=168 N=362 N=55 N=326 N=1 146 N=884 N=554
Proti diftérii 97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100
(0,1 IU/ml)
Proti tetanu 99.4 100 100 100 100 99,4 100
(0,1 TU/ml)
Proti PT 100 99,7 100 100 99,7 99,4 . W
(5 EL.U/ml) N
Proti FHA 100 99,4 100 100 100 99,54 100
(5 EL.U/ml)
Proti PRN 100 100 100 100 99,8 & 100
(5§ EL.U/ml) N g‘
Proti HBs 96,8 98,7* 100 98.4 99,4 \%,2 99,6
(10 mIU/ml)
Proti poliovirusu 97,4 99,4 ND 99,6 9 o 99,5 100
typ 1 K
(1/8 zriedenie) ~
Proti poliovirusu 94,7 99,2 ND 97,1 \o 99,6 99,5 100
typ 2

(1/8 zriedenie)

4
Proti poliovirusu 99,3 99,4 ND D@,\X 99,9 99,5 100

typ 3 <
(1/8 zriedenie)
N = pocet jedincov \'

ND = neurcené
* v podskupine deti, ktorym ockovacia latka pro& itide B nebola aplikovana hned’ po narodeni,
SV;V

malo 80,2 % jedincov titre protilatok proti H 0'mIU/ml
1 hrani¢na hodnota akceptovana ako hod@ iaca o ochrane

O

2
&
V



Percento jedincov s titrami protilitok > hrani¢na hodnota testu jeden mesiac po aplikacii
booster davky s Infanrix Penta

Protilatky Aplikacia booster Aplikacia booster
(hrani¢na hodnota) davky v 11/12 davky pocas druhého
mesiacoch Zivota po roka zivota po
zakladnej vakcinacnej trojdavkovej
schéme 3-5 mesiacov | zdkladnej vakcinacnej
N =168 schéme
N =350
Proti diftérii 100 100 . @
(0,1 TU/ml) N
Proti tetanu 100 100 ) 0

(0,1 TU/ml) %

Proti PT 100 99,7 s\g

(5 EL.U/ml)

<
Proti FHA 100 99,7 \%

(5 EL.U/ml) g
Proti PRN 100 99,7 @

(5 EL.U/ml) K
Proti HBs 100 98,8

(10 mIU/ml) } ‘0
Proti poliovirusu 100 99,7 O

typ 1 \

(1/8 zriedenie) T

Proti poliovirusu 100 1 d

typ 2

(1/8 zriedenie) 1 %

Proti poliovirusu 100 V100

typ 3 \
(1/8 zriedenie) + N

*

N = pocet jedincov
+ hrani¢na hodnota akceptovana ako hoc@vedéiaca o0 ochrane

Ked’ze imunitna odpoved’ na pe tigény po aplikacii Infanrix Penta je rovnaka ako po
aplikacii Infanrix, oCakava sa, Zegi€innost’ ochrany tychto dvoch oc¢kovacich latok je rovnaka.
]

Klinicka ochrana pertus @Zky Infanrix proti typickej pertussis definovanej WHO (= 21 dni
paroxyzmatického kaé@a preukazana v:
- prospektivigj Slepeydomacej kontaktnej studii uskuto¢nenej v Nemecku (schéma 3, 4, 5 mesiacov).
U¢innost’ o y o¢kovacej latky zakladajucej sa na zbere udajov od sekundarnych kontaktov
v domacnostiach, kde sa vyskytoval indexovy pripad typickej pertussis, bola 88,7 %.

v §tﬁ%éinnosti sponzorovanej NIH a vykonanej v Taliansku (schéma 2, 4, 6). Zistena Gi¢innost’
vacej latky bola 84 %. Pri d’alSom sledovani tej istej skupiny bola potvrdena ucinnost’ az do 60
siacov po ukonceni zakladnej vakcinacie bez aplikacie booster davky pertussis.

V\/ysledky dlhodobého sledovania vykonaného vo Svédsku preukazuju, Ze otkovacie latky obsahujuce

acelularnu pertusovu zlozku su ucinné u deti, ked’ sa podavajua podla zakladnej vakcinacnej schémy
3-5 mesiacov, s booster davkou aplikovanou priblizne v 12 mesiacoch. Udaje vSak poukazuju na to, Ze
pri pouziti vakcinacnej schémy 3-5-12 mesiacov méze v 7-8 rokoch zivota dochadzat’ k poklesu
ochrany pred pertussis. Preto je u deti vo veku 5-7 rokov, ktoré boli v minulosti o¢kované podl’a tejto
konkrétnej ockovacej schémy, potrebnd aplikacia druhej booster davky ockovacej latky proti pertussis.



Preukazalo sa, ze ochranné titre protilatok proti hepatitide B pretrvavaji minimalne 3,5 roka u viac
ako 90 % deti, ktorym sa podali $tyri davky kombinovanej o¢kovacej latky obsahujucej rovnaky
antigén HBs ako Infanrix Penta. Hladiny protilatok sa nelisili od hladin protilatok pozorovanych

v paralelnej skupine, v ktorej sa podali 4 davky monovalentnej ockovacej latky proti hepatitide B.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre ockovacie latky nevyzaduje.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti .

Predklinické udaje na zaklade obvyklych $tudii bezpecnosti, Specifickej toxicity, toxicity po ¢
opakovanom podavani a kompatibility zloziek neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi. &

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE ’\6
6.1 Zoznam pomocnych latok @Q
Chlorid sodny (NaCl) K

Médium 199 obsahujuce hlavne aminokyseliny, mineralne soli, Vitaminyg

Voda na injekciu o O

Adjuvanty, pozri Cast’ 2. 6

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa §tudie kompatibility, preto sa tento 1%@& miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti Q\
3 roky. 0

Po vybrati z chladni¢ky je ockovaci @ stabilnd 8 hodin pri teplote 21 °C.

6.4 Specialne upozorlgni@: hovavanie

Uchovavajte pri 2 °C — chladnicke).
Neuchovavajte v mrazgiéke.

Uchovavajte v, om obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obdlu a obsah balenia
1 s%nzia v naplnenych injek¢énych striekackach (sklo typu I) s gumovymi uzavermi (butyl).
. \@kosti balenia 1, 10, 20 a 50 s ihlami alebo bez nich.
VNie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pri skladovani sa méze vytvorit’ biely sediment a ¢iry supernatant. Nepovazuju sa za znak
znehodnotenia.

Injek¢na striekacka sa musi dostatocne pretrepat’, aby sa ziskala homogénna biela zakalena suspenzia.



DTPa-HBV-IPV suspenzia sa musi opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich castic a /alebo
abnormalny fyzicky vzhl'ad. V pripade ich vyskytu sa musi ockovacia latka vyradit.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. . @
Rue de I'Institut 89 N
B-1330 Rixensart, Belgicko ) 0

8. REGISTRACNE CISLA ’6
EU/1/00/153/001
EU/1/00/153/002 @

EU/1/00/153/003 K
EU/1/00/153/004

EU/1/00/153/005 0
EU/1/00/153/006 N O
EU/1/00/153/007 \
EU/1/00/153/008 %
EU/1/00/153/009

EU/1/00/153/010 QO

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PRERE.ZENIE REGISTRACIE
Détum prvej registrécie:’ 23. oktdéber 2000 Q

Datum posledného predlzenia: 23. oktobgr 2005

10. DATUM REVIZIE TEX@

Podrobné informécie o toJ ol su dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentiry

http://www.ema.europ%

2
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http://www.ema.europa.eu/
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcov biologickych lieciv

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgicko

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG 4
Emil-von-Behring-Str. 76,

D-35041 Marburg \K
Nemecko N 6

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze g

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. K
Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart 0
Belgicko

B. PODMIENKY REGISTRACIE O

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TY@E SA VYDAJA A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA DNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. \

. PODMIENKY ALEBO OBMEI@IIA OHLADOM NA BEZPECNE A UCINNE

POUZIVANIE LIEKU O
Neaplikovatelné. Q

. S
e  DALSIE PODMIENK

Systém dohl'adu nadeti i
Drzitel’ povolenia denie licku na trh musi zabezpecit’ zavedenie systému dohl'adu nad

liekmi, ako je vo verzii 3.06 predlozenej v rdmci modulu 1.8.1. Ziadosti o vydanie
povolenia na\gvadenie lieku na trh, ako aj jeho fungovanie pred uvedenim lieku na trh a v Case,

ked uz @e ny na trhu.

rozhodnutia o registracii bude predkladat’ dvojrocné PSURYy.

*

\riitel’ rozhodnutia o registracii musi informovat’ Eurépsku komisiu o planoch, tykajucich sa
uvedenia lieku na trh, ktory bol povoleny tymto rozhodnutim.

Oficialne uvolnenie $arze: podla ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES v zneni neskorSich predpisov,
vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo laboratérium urcené na tento ucel.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
1 NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA BEZ IHLY

10 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK BEZ IHIEL
20 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK BEZ IHIEL
50 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK BEZ IHIEL

1 NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S 1 IHLOU

10 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK S 10 IHLAMI
20 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK S 20 IHLAMI
50 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK S 50 IHLAMI
1 NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S 2 IHLAMI

10 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK S 20 IHLAMI

1. NAZOV LIEKU

\J
Infanrix Penta — Injek¢na suspenzia
Ockovacia latka (adsorbovana) proti diftérii (D), tetanu (T), pertussis (acelula@k

hepatitide B (rDNA) (HBV) a poliomyelitide (inaktivovana) (IPV)

2. LIECIVA @

1 davka (0,5 ml):

Diftériovy toxoid' O >301U

Tetanovy toxoid' Q >401U

Antigény Bordetella pertussis

(Pertusovy toxoid', Filamentézny pertusovy he , Pertaktin') 25, 25, 8 mikrogramov

Povrchovy antigén hepatitidy B 10 mikrogramov

Poliovirus (inaktivovany) typ 1, 2, 3 Q 40, 8,32 DU
adsorbovany na AI(OH); 0 0,5 miligramu AI**
“adsorbovany na AIPO, O 0,2 milligramu AI**

3. ZOZNAM POM(T@V% LATOK

Chlorid sodny

Médium 199 ogsi hlavne aminokyseliny, mineralne soli, vitaminy

Voda na inj eké

| 4. L@OVA FORMA A OBSAH

¢na suspenzia
plnend injek¢na striekacka

V davka (0,5 ml)

10 naplnenych injekénych striekaciek
10 x 1 davka (0,5 ml)

20 naplnenych injekénych striekaciek
20 x 1 davka (0,5 ml)

50 naplnenych injekénych striekaciek
50 x 1 davka (0,5 ml)
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1 naplnena injekéna striekacka + 1 ihla
1 davka (0,5 ml)

10 naplnenych injekénych striekaciek + 10 ihiel
10 x 1 davka (0,5 ml)

20 naplnenych injekénych striekaciek + 20 ihiel
20 x 1 davka (0,5 ml)

50 naplnenych injekénych striekaciek + 50 ihiel

3\4

50 x 1 davka (0,5 ml) ‘)

7

1 naplnena injekéna striekacka + 2 ihly
1 davka (0,5 ml)

K \r?,

10 naplnenych injekénych striekaciek + 20 ihiel
10 x 1 davka (0,5 ml)

2\l

5

. SPOSOB A CESTA PODANIA
4
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov \

Na vnutrosvalové pouzitie

Pred pouzitim pretrepat’ O

%

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LI K@@(ﬁsi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

g

~
Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu detiO Q

@)

7.

INE SPECIALNE UPOZ@‘KJIE, AK JE TO POTREBNE |

4,.@

A

8.

DATUM EXSP%‘ |

EXP: {MM/RRR @

9.

Sl"ECI NE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\Y

ava]te v chladnicke
@ vavajte v mraznicke
0\ c

ovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

16
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/153/001 - 1 naplnena injek¢na striekacka bez ihly
EU/1/00/153/002 - 10 naplnenych injekénych striekaciek bez ihiel
EU/1/00/153/003 - 20 naplnenych injekénych striekaciek bez ihiel
EU/1/00/153/004 - 50 naplnenych injekénych striekaciek bez ihiel
EU/1/00/153/005 - 1 naplnend injekEna striekacka s 1 ihlou
EU/1/00/153/006 - 10 naplnenych injekénych striekaciek s 10 ihlami
EU/1/00/153/007 - 20 naplnenych injekénych striekaciek s 20 ihlami
EU/1/00/153/008 - 50 naplnenych injek¢énych striekaciek s 50 ihlami
EU/1/00/153/009 - 1 naplnena injekéna striekacka s 2 ihlami
EU/1/00/153/010 - 10 naplnenych injekénych striekaciek s 20 ihlami

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE ;@
C. sarze 6

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOB AJA

'

[ 4
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis Q\

| 15. POKYNY NA POUZITIE /=~

(\\J

[ 16. INFORMACIE V‘?@ﬂ)VOM PISME
)

Zdovodnenie neuvadzat’ informdaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

N

N
il

Vv

17



| MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE |

| 1.  NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA |

Infanrix Penta
Injek¢na suspenzia

DTPa-HBV-IPV o @
1.m. \
)
‘ 2. SPOSOB PODANIA (%

Ie I wr
| 3. DATUM EXSPIRACIE Q\ |
EXP @

-
4.  CISLO VYROBNEJ SARZE Na)

C. sarze 6
5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMO\@LEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH . {b‘

| davka (0,5 ml) Q\
6. INE & Y
o’

%)
XD
U
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Infanrix Penta, Injek¢éna suspenzia
Ockovacia latka (adsorbovana) proti zaskrtu (D), tetanu (T), pertussis (acelularna zlozka) (Pa),

virusovej hepatitide B (rDNA) (HBV) a detskej obrne (inaktivovana) (IPV)

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu skor, ako Vase diet’a dostane tuto ockovaciu

latku.

o Tuto pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste siju @
znova precitali

J Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. 0

o Tato ockovacia latka bola predpisana pre Vase dieta. Nedavajte ju nikomu inému.

o Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete v& ie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedz osim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete: @Q

1. Co je Infanrix Penta a na ¢o sa pouziva K

2. Skor ako Vase diet'a dostane Infanrix Penta

3. Ako sa Infanrix Penta podava 0

4. Mozné vedlajsie Gi¢inky N O

5. Ako uchovavat’ Infanrix Penta \

6.

Dalsie informacie %

1. €O JE INFANRIX PENTA A NA CO SA PQ@

Infanrix Penta je ockovacia latka pouzivana na o\ aSho dietat’a pred piatimi ochoreniami:

Dychacie cesty opuchnu, ¢o sposobujg zawazne problémy s dychanim a niekedy udusenie. Baktéria

o Zaskrt - zavazna bakterialna infekcia, :toré stihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu.
taktiez uvoliiuje jed. Ten moZe sp e

rvové poskodenie, srdcové problémy a dokonca smrt’.

e Tetanus - baktéria tetanu p o tela cez skrabnutia, odreniny alebo rany v kozi. Rany, ktoré su
nachylnejsie na infekcid @ su popaleniny, zlomeniny, hlboké rany alebo rany, v ktorych je
pdda, prach, konsky tru§,alébo drevené triesky. Baktéria uvolniuje jed. Ten moze sposobit’ svalovi
strnulost’, bolestivé gvalgve kice, zdchvaty a dokonca smrt’. Svalové ki¢e mbzu byt také silné, ze
spOsobia zlome ti chrbtice.

e Cierny ka“*ﬁtussis) - vysoko infekéné ochorenie, ktoré postihuje dychacie cesty. Spdsobuje
tazky ka@ory moze viest' k problémom s dychanim. Kasel’ ma casto hvizdajaci/davivy zvuk.
Kas oze trvat’ 1-2 mesiace alebo dlhSie. Povodca ¢ierneho kasl'a moze taktiez sposobit’ infekcie
usi, priedusiek (bronchitidu), ktory méze trvat’ dlhy Cas, zapal plic (pneumoniu), zachvaty,

@odenie mozgu a dokonca smrt’.

@{epatitida B - je sposobena virusom hepatitidy B. Sposobuje opuch pecene. Virus sa nachadza
V v telesnych tekutinach napriklad v posve, krvi, spermiéach alebo slinach infikovanych I'udi.

e Detska obrna (Poliomyelitida) - virusova infekcia. Detska obrna je ¢asto len mierne ochorenie.
Niekedy v§ak mdze byt vel'mi vazne a mdze sposobit’ trvalé poskodenie alebo dokonca smrt’.
Detska obrna méze spdsobit’ neschopnost’ svalov hybat’ sa (paralyzu). Medzi ne patria svaly, ktoré
su potrebné pre dychanie a chddzu. Ruky alebo nohy postihnuté tymto ochorenim mézu byt’
bolestivo vykratené (zdeformovang).

Ako ofkovacia latka acinkuje
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e Infanrix Penta pomaha telu Vasho dietata vytvérat’ si svoju vlastnt ochranu (protilatky). Tym
bude chranit’ Vase diet’a pred tymito ochoreniami.

e  Tak ako vsetky ockovacie latky, Infanrix Penta nemusi uplne chranit’ vSetky zaoCkované deti.

e  Ockovacia latka nemoze spdsobit’ ochorenia, pred ktorymi chrani Vase dieta.

2. SKOR AKO VASE DIETA DOSTANE INFANRIX PENTA

Infanrix Penta sa nesmie podat’ ked’:
N\,

o je Vase dieta alergické (precitlivené) na: \

- Infanrix Penta, alebo na ktorukol'vek zlozku obsiahnuti v Infanrix Penta (uvedené v ¢

- neomycin alebo polymyxin (antibiotika).

Prejavy alergickej reakcie mozu zahimat’ svrbivé kozné vyrazky, dychacie t'azkosti a K&

kasl'u, hepatitide B alebo detskej obrne.

o Vase dieta malo problémy nervového systému do 7 dni po predoslom o¢ @ ekovacou
latkou proti ¢iernemu kasl'u. {

. Vase dieta malo vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C).
Slaba infekcia ako napriklad nadcha by nemala byt problémom, zpravajte sa najskor
s Vasim lekarom. 4

tvare alebo jazyka %'
o Vase diet'a malo alergicku reakciu na akukol'vek ockovaciu latku proti zél§kr‘[ul :;N ciernemu

Infanrix Penta sa nesmie podat’, ak sa Vasho dietat’a tyka niektoeéZ)vyssie uvedeného. Ak si nie ste
nie¢im isty, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo leka redtym, nez Vase diet'a dostane

Infanrix Penta. Q

Bud’te zvlast’ opatrny pri Infanrix Penta

Porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnik \ ako Vase diet’a dostane tito ockovaciu latku,
ked
o Vase diet'a malo po predchadz@m ockovani s Infanrix Penta alebo inou ockovacou latkou
proti ¢iernemu kasl'u problg
- vysoku teplotu (nad 4 priebehu 48 hodin po ockovani
- kolaps alebo Sok % priebehu 48 hodin po o¢kovani
- dlhotrvajuci, neutiSitelhy plac trvajici 3 a viac hodin v priebehu 48 hodin po ockovani
- zachvaty s vys eplotou alebo bez nej v priebehu 3 dni po ockovani
o Vase dieta gnostikované alebo progresivné ochorenie mozgu alebo epilepsiu, ktora nie
je kontr(%. Ckovacia latka moze byt podana po zvladnuti ochorenia.
o Vase % 4 problémy so zrazanim krvi, alebo ked’ sa mu l'ahko tvoria modriny.
o Vase dieta je nachylné na zachvaty, ked’ ma hortcku, alebo ked’ tieto sa vyskytuju v rodinne;j
a éze.
Ak sa Vasho diet'at’a tyka niektoré z vysSie uvedeného (alebo si nie ste nie¢im isty), porozpravajte sa
o%un

] lekarom alebo lekarnikom predtym, nez Vase dieta dostane Infanrix Penta.

8
Qiivanie inych liekov alebo ockovacich latok
k Vase diet’a uziva alebo v poslednom case uzivalo este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis alebo v poslednom case dostalo este ini o¢kovaciu latku, oznamte to,
prosim, svojmu lekarovi.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Infanrix Penta

Tato oCkovacia latka obsahuje neomycin a polymyxin (antibiotikd). Ak Vase diet'a malo alergick
reakciu na tieto zlozky, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi.
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3. AKO SA INFANRIX PENTA PODAVA

KoPko davok sa podava

o Vase diet'a dostane celkovo dve alebo tri injekcie s casovym odstupom najmenej jedného
mesiaca medzi jednotlivymi injekciami.
. Vas lekar alebo zdravotna sestra Vam povie, kedy sa ma Vase diet’a dostavit’ k d’alSiemu
ockovaniu.
o Lekar Vam oznami, ak budu potrebné dodato¢né (posiliiujice) injekcie.
Ako sa ofkovacia latka podava . @
o Infanrix Penta sa poda ako injekcia do svalu. \
o Ockovacia latka nesmie byt nikdy podana do krvnej cievy alebo do koze. ‘q&

Ak VaSe diet’a vynecha davku \f
. Ak Vase dieta vynecha injekciu, ktora je povinna, je dolezité, aby ste si dohovo;ili@1

navstevu ordinacie
. Uistite sa, Ze VaSe diet’a ukoncilo kompletni o¢kovaciu schému. Ak nie \%iet’a nemusi

byt plne chrianené pred ochoreniami. &

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Infanrix Penta moze sposobovat’ vedl'aj y, hoci sa neprejavia
u kazdého. Pri tejto ockovacej latke sa mozu objavit nasleduJuc&J Sie ucinky:

Alergické reakcie

Ak ma Vase diet’a alergicku reakciu, ihned’ navstivte xﬁlekara Prejavy mozu zahtnat”:

. vyrazky, ktoré¢ mézu byt’ svrbivé alebo pluzgiec

o opuch o¢i a tvare

o tazkosti s dychanim alebo prehitanim Q

. nahly pokles krvného tlaku a stratu

Tieto prejavy zvycajne za¢nu vel'mi s odani injekcie. [hned’ povedzte Vasmu lekarovi, ak sa
takéto priznaky objavia potom, ako o@fe ordinéciu.

Ihned’ navstivte Vasho lekar; 4 Vase diet’a akykol'vek z nasledujucich zavaznych
vedlajSich ucinkov:

. kolaps 0

o oslabenie aleb ta*vedomia

o zachvaty zniknut pri horacke
Tieto vedl'ajsie sa objavili vel'mi zriedkavo pri inych ockovacich latkach proti ¢iernemu kasl'u.
Zvycajne sa@ ju v priebehu 2 az 3 dni po oc¢kovani.

Dalsie @ajﬁie utinky zahFiiaji:

pocit tnavy

nechutenstvo

vysoka teplota 38 °C alebo vyssia

opuch, bolest’ a zacervenanie v mieste podania injekcie
neobvykly pla¢

pocit podrazdenosti alebo nepokoja.

5 ¢asté (tieto sa mozu vyskytnit' u viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky)

hnacka
pocit nevol'nosti (vracanie)

Casté (tieto sa mozu vyskytnit’ najviac u 1 z 10 davok ockovacej latky)
[}
[}
. horucka vyssia ako 39,5 °C
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o opuch vacsi ako 5 cm v mieste vpichu, tvrda zdurenina v mieste vpichu.

Menej ¢asté (tieto sa mozu vyskytnit najviac u 1 z 100 davok ockovacej latky)
pocit ospalosti

kasel

svrbenie (dermatitida), vyrazka

velky opuch oc¢kovanej koncatiny

pocit nervozity.

Velmi zriedkavé (tieto sa mozu vyskytnut najviac u 1 z 10 000 davok oc¢kovacej latky)

o v priebehu 2-3 dni po o¢kovani sa u vel'mi predcasne narodenych deti (narodené do a vratane 0
28. tehotenstva) mozu vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle

. prechodné zastavenie dychania (apnoe) K@

. hrckovita vyrazka (zihl'avka) \'

o opuch celej ockovanej koncatiny.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozoruje %sw ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to ojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT INFANRIX PENTA ,\’O

o Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
Nepouzivajte Infanrix Penta po datume exsplrame kt(@ uvedeny na Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiagi.
Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 2C

[ ]

o Uchovavajte v povodnom obale na ochra etlom.

o Neuchovavajte v mraznic¢ke. Zmrznuti ovacia latka znehodnoti.

o Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou v alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te

do lekamne. Tieto opatrenia pomoz anit

O

6. DALSIE INFORMACIEQ

Co Infanrix Penta obsah"u@

Lieciva su: Q

Diftérioyy nie menej ako 30 [U
Tetanov, i nie menej ako 40 [U
Antig% detella pertussis
Pértisovy toxoid' 25 mikrogramov
%Filamentézny pertusovy hemaglutinin' 25 mikrogramov
Pertaktin' 8 mikrogramov
ovrchovy antigén hepatitidy B> 10 mikrogramov
* @ Poliovirus (inaktivovany)
\ typ 1 (kmeti Mahoney)" 40 jednotiek D antigénu
V typ 2 (kmefit MEF-1)* 8 jednotiek D antigénu
typ 3 (kmefi Saukett)” 32 jednotiek D antigénu
'adsorbovany na hydroxid hlinity (Al(OH)s) 0,5 miligramu A"
*vyrabany na kulture buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiae) technoldgiou rekombinantnej
DNA
*adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (AIPO,) 0,2 miligramu A"

*pomnozeny na bunkach VERO
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Dalsie zlozky v Infanrix Penta su: chlorid sodny (NaCl), médium 199 obsahujtce hlavne
aminokyseliny, mineralne soli, vitaminy a voda na injekciu.

Ako vyzera Infanrix Penta a obsah balenia

o Infanrix Penta je biela, trochu mlie¢na tekutina dodavana v naplnenej injekénej strickacke
(0,5 ml).
o Infanrix Penta je dostupny v baleniach po 1, 10, 20 a 50 ks s ihlami alebo bez nich.
o Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
N\,
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca ) c)\
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. ®

Rue de I’Institut 89 \$
B-1330 Rixensart R 6
Belgicko \

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestn@%cu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxembiixg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKlin V.
Tel/Tel: +322 656 21 11 Tél/Tel: + 32& 111
Bbarapus

I'makcoCmutKmaitn EOO/]

yi. lumutsp ManoB 61.10 .
Codus 1408

Ten. + 359 2 953 10 34 \@'
Ceska republika OQ Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +420222 001 111 O Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com Q
Danmark o @ Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland & Norge
GlaxoSmith@ mbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS
Tel: + 494(0)89360448701 TIf: + 47 22 70 20 00
produkt® gsk.com firmapost@gsk.no
Osterreich
¢ oSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
\'el: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0
Vestonia@gsk.com at.info@gsk.com
EALGoa Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Tel: +34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.
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es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 95 00

FIL.PT@gsk.com
France Rominia
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tél: + 33 (0) 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208
diam@gsk.com
Ireland Slovenija @
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o. \
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00 0
medical.x.si@gsk.com &
Island Slovenska republika \'
GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. \6
Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com @
Italia Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline OQ
Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 3581
Finland. tuote k.com
Kvnpog Sverige 6
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd Glax line AB
TnA: + 35722 39 70 00 Tiel (0)8 638 93 00
i dukt@gsk.com
Latvija nited Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK
Tel: +371 67312687 0 Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

lv-epasts@gsk.com O

Lietuva Q
GlaxoSmithKline L1etuvaJJ A@

Tel. +370 5 264 90 00 0
info.lt@gsk.com Q
Tato pisomné&nﬂécia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvilena v

Podrobngé i fogcie o tomto licku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
(EMA) /www ema.europa.eu/.

. \@ledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

VPI‘I skladovani sa mdze vytvorit’ biely sediment a ¢iry supernatant. Nepovazuju sa za znak
znehodnotenia.

Injek¢na striekacka sa musi dostato¢ne pretrepat’, aby sa ziskala homogénna biela zakalena suspenzia.
Diftéria, tetanus, acelularna pertussis, hepatitida B, inaktivovana poliomyelitida (DTPa-HBV-IPV)

suspenzia sa musi opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich ¢astic a /alebo abnormalny fyzicky
vzhlad. V pripade ich vyskytu sa musi o¢kovacia latka vyradit’.
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