DODATEKI | Q\
POVZETEK GLAVNIH ZNACI@\ ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA
HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju (acelularno), otroski ohromelosti
(inaktivirano), hepatitisu B (rekombinantno) in proti hemofilusu tipa b (konjugirano).

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: \
Zdravilne ucinkovine: @
Preciscen davicni tokSOid ........ccevveveerienirrieninieieeccee ne manj kot 20 i.e.* (30 Lf)

Preciscen tetanusni toKSOId........ccveevveeriienieniieiierieeseeere e, ne manj kot 40 i.e.* (10 Lf) O

Preciscen toksoid bordetele pertusis..........coceveeeenervennennennes 25 mikrogramov

Preciscen filamentozni hemaglutinin bordetele pertusis ........ 25 mikrogramov

Povrsinski antigen virusa hepatitisa B ** ...............cccoovenne 5,0 mikrogramov

Inaktiviran poliovirus tipa 1 (Mahoney)........c.ccceeceeveeeneennne antigen D*: 40 e

Inaktiviran poliovirus tipa 2 (MEF 1) .....cccccooeeiiiviiinieiien, antigen D": 8

tf

Inaktiviran poliovirus tipa 3 (Saukett) .........cccocceeveeniinrnnene antigen D*,32 e
ogramov, konjugiran na

Polisaharid Haemophilus influenzae tipa b (poliribozilribitol fosfat)
tetanusni toksoid (24 mikrogramov)

Adsorbirano na: aluminijev hidroksid (0,3 mg) \@

*  Spodnja meja intervala zaupanja (p=0,95).

**  PovrSinski antigen virusa hepatitisa B pr V; rekombinantni sev 2150-2-3 kvasovke
Saccharomyces cerevisiae.

A Koli¢ina antigena v kon¢nem proizvodu po .O. (TRS 673, 1992)

Ali enakovredna koli¢ina antigena dolQéena s primerno imunokemijsko metodo

Za pomozne snovi glejte 6.1. :@
3. FARMACEVTSK&@

Suspenzija za injiciran \ Injeni injekcijski brizgi
HEXAVAC je rahlo r@ ela suspenzija

4. KLI@PODATKI

{@evtske indikacije

binirano cepivo se uporablja za primarno in obnovitveno cepljenje otrok proti davici, tetanusu,
skemu kaslju, vsem znanim podtipom virusa hepatitisa B, otroski ohromelosti in invazivnim
okuzbam s Haemophilus influenzae tipa b.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Primarno cepljenje :

Primarno cepljenje se po uradnih priporocilih izvede z dvema ali tremi odmerki po 0,5 ml v prvem letu
zivljenja. Med odmerki naj bo najmanj enomesecni presledek : npr. 2., 3., 4. mesec; 2., 4., 6. mesec;

3., 5. mesec.

Obnovitveno cepljenje :



Po uradnih priporo¢ilih se mora pri primarnem cepljenju z 2 odmerkoma HEXAVAC-a (npr. 3. in 5.
mesec) obnovitveno cepljenje izvesti med 11. in 13. mesecem Zivljenja; po primarnem cepljenju s 3
odmerki HEXAVAC-a (npr. 2., 3. in 4. mesec; 2., 4. in 6. mesec) pa se mora obnovitveno cepljenje
izvesti med 12. in 18. mesecem zivljenja.

HEXAVAC se lahko uporabi kot obnovitveni odmerek pod pogojem, da je maléek prejel popolno
primarno cepljenje za vsakega od antigenov, ki jih vsebuje HEXAVAC, ne glede ali so bili dani kot
monovalentna ali kombinirana cepiva, ki jih proizvaja Sanofi Pasteur MSD.

Nacin uporabe
HEXAVAC se daje intramuskularno v Cetveroglavo stegensko miSico ali ramensko misico. Zazeleno
je izmenjevanje mest vnosa pri naslednjih injekcijah. \

4.3 Kontraindikacije

Tega cepiva ne uporabljajte za novorojencke, mladostnike ali odrasle. @6

Znana preobcutljivost na katerokoli sestavino cepiva ali huda reakcija po prej$njem u cepiva.

Encefalopatija v 7 dneh po prejsnjem odmerku kateregakoli cepiva, ki vsebuyj ne pertusisa (cele
celice ali acelularna cepiva proti oslovskemu kaslju). ;v

V teh primerih je potrebno program cepljenja nadaljevati s cepivon, sebuje komponente proti
oslovskemu kaslju.

Cepljenje je potrebno preloziti v primeru vrocine ali akutneg% 0 ja.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi O\\

Tega cepiva ne uporabljajte za novorojencke, mlado ali odrasle.

Novorojencki mater pozitivnih za povrSinski %en virusa hepatitisa B (HBsAg) naj ob rojstvu
prejmejo imunoglobulin proti virusu hepa B (HBIG) in rekombinantno cepivo proti hepatitisu B,
nato pa dokoncajo zaporedje cepljenj epatitisu B. Dajanje HEXAVAC-a za dokoncanje
zaporedja cepljenj proti hepatitisu B ovorojenckih mater pozitivnih za HBsAg, ki so prejeli
HBIG, in pri novorojenckih mater r&&nega statusa ni preu¢eno. HEXAVAC naj se ne uporablja za
odmerek ob rojstvu ali za kas% odmerke v prvem letu zivljenja pri otrocih mater pozitivnih za

HBsAg.
*
Pri dajanju HEXAVAC; @n s trombocitopenijo ali motnjo krvavitve je potrebna previdnost, saj
se lahko pri teh osebahirazwije krvavitev kot posledica intramuskularnega odmerjanja.

HEXAVAC S@enem primeru ne sme dajati v Zilo. Prav tako se ne sme dajati intradermalno ali

podkozno. !

Ce se il katerikoli od naslednjih znakov v ¢asovni povezavi s cepljenjem, je potrebno skrbno
re & nadaljevanje cepljenja s cepivi, ki vsebujejo komponento proti oslovskemu kaslju:
emperatura = 40,0 °C v 48 urah brez drugega vzroka.
Kolaps ali Sokovno stanje (hipotoni¢nost-hipoodzivnost) v 48 urah po cepljenju.
Trajajo¢ in neutolazljiv jok, ki traja = 3 ure in se pojavi v 48 urah po cepljenju.
Kr¢i z ali brez vrocine, ki se pojavijo v 3 dneh po cepljenju.

V skladu z lokalnimi smernicami se lahko pri¢ne z zdravljenjem za zmanjSevanje vrocine.

Kot pri vseh cepivih, ki se injicirajo, mora biti na voljo primerno zdravljenje in zdravniski nadzor za
takojSnje ukrepanje za primer razvoja redke anafilakti¢ne reakcije po cepljenju .

Pri osebah, ki imajo anamnezo hude reakcije v 48 urah po predhodni injekciji cepiva s podobno
sestavo, je potrebno skrbno preuciti nadaljnji potek cepljenja.
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Zaradi dolge inkubacijske dobe hepatitisa B, je mozno, da je v Casu cepljenja prisotna nezaznavna
okuzba z virusom hepatitisa B. V taks$nih primerih cepivo ne more prepreciti okuzbe z virusom
hepatitisa B.

HEXAVAC ne prepreci hepatitisnih okuzb, ki jih povzrocajo drugi povzrocitelji, kot npr. virusi
hepatitisa A, C in E ali drugi patogeni jeter.

HEXAVAC ne §¢iti pred invazivnimi okuzbami, ki jih povzro¢i Haemophilus influenzae drugega tipa
kot b ali pred meningitisom drugih izvorov.

Ker lahko vsak odmerek vsebuje nezaznavne sledove neomicina, streptomicina in polimiksina ]®\'

potrebna previdnost pri cepljenju oseb s preobcutljivostjo za te antibiotike. @

Imunosupresivno zdravljenje ali imunska pomanjkljivost lahko zmanjSata imunogenost H AC-a.
V teh primerih je priporocljivo odloziti cepljenje do konca bolezni oz. zdravljenjas ar pa je
cepljenje oseb s kroni¢no imunsko pomanjkljivostjo (npr. okuzbo s HIV) prip jivo navkljub

morebitnemu omejenemu protitelesnemu odzivu.

Trenutno ni na voljo dovolj podatkov glede imunogenosti so¢asnega ceplﬂ};s HEXAVAC-om in
PREVENAR-jem (pnevmokokno polisaharidno konjugirano cepivo z adjuvansom). Vendar je bila v
klini¢nih poskusih soGasnega dajanja HEXAVAC-a in PR AR-ja  (pnevmokoknega
polisaharidnega konjugiranega cepiva z adjuvansom) stopnja feb@ akcij visja kot pri cepljenju
samo s heksavalentnimi cepivi. Te reakcije so bile ve¢inoma gn@ e ve¢ kot 39°C) in prehodne.

HEXAVAC-a se v isti injekcijski brizgi ne sme me§a'0mimi cepivi ali drugimi zdravili za

parenteralno uporabo. !

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravi '@uge oblike interakcij

Razen v primerih imunosupresivnega vljenja (glejte poglavje 4.4 Posebna opozorila in
previdnostni ukrepi) niso znane pomenlji ni¢ne interakcije z drugimi zdravljenji ali bioloskimi

proizvodi. :

Trenutno ni podatkov o ucinkgwitosti in varnosti socasnega cepljenja s HEXAVAC-om in Zivimi
cepivi proti o$picami, mump eckami.

*
Trenutno ni na voljo odatkov glede imunogenosti socasnega cepljenja s HEXAVAC-om in
PREVENAR-jem (pn okno polisaharidno konjugirano cepivo z adjuvansom).

4.6 Noseénxgojenje

Navedba \no ni potrebna

4.7& Iv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
ayedba smiselno ni potrebna

4.8 NeZeleni u¢inki

» IzkuSnje iz klini¢nih poskusov

V klini¢nih poskusih je prejelo HEXAVAC vec kot 3.900 dojenckov in 4.400 malc¢kov (med 12. in 20.
mesecem starosti).

Pogosto porocane reakcije so bile rdecina in/ali otrdlina/oteklina/bole¢ina na mestu vbrizganja,
vrocina = 38 °C, razdrazljivost, zaspanost, izguba teka, nespecnost, driska in bruhanje. Manj pogosto
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porocane reakcije so bile vrocina = 40 °C, obcutljivost na mestu vbrizganja, trajajo¢ neutolazljiv jok in
rdeCina in/ali otrdlina > 7 cm na mestu vbrizganja ali otekanje celotnega uda. Redko so porocali o
vro¢inskih kréih in joku z visokim glasom. Porocali so tudi o eni dvostranski edemski reakciji
spodnjih udov in eni hipotoni¢ni hipoodzivni epizodi.

Ti znaki in simptomi so se ponavadi pojavili v 48 urah po cepljenju. Vecinoma so bili blagi in
obicajno niso trajali dlje kot 72 ur ter so izzveneli sami od sebe.

Med prvim, drugim in tretjim odmerkom primarnega cepljenja ni bilo opaziti poveCane pojavnosti
nezelenih reakcij. Opazili so le povecano stopnjo vro€ine = 38 °C po drugem odmerku primarnega
cepljenja.

Stopnja pojavnosti vrocine = 40 °C je poveCana pri poZzivitvenem cepljenju, vendar ostaja p @
Stopnja pojavnosti rdecine in/ali otekline > 7 cm na mestu vbrizganja je povecana pri pozigithenem
cepljenju, vendar ostaja pod 1 %. V redkih primerih so bili ti primeri povezani z oteka@e otnega

uda.

*  PostmarketinSke izkuSnje Q

O spodaj navedenih nezelenih ucinkih so porocali po zacetku splosne uporab VAC-a,
Pogosti (>1/100 in <1/10)

Motnje na mestu uporabe (reakcije na mestu vbrizganja): edem / srbgéi%m arija.

Redki (>1/10.000 in <1/1.000) Q
Telo kot celota - sploSne tezave: trajajoC in nenormalen jok. @

Zelo redki (<1/10.000)

Telo kot celota - splosne tezave: alergijska reakcija / Qg je / utrujenost / hipotoni¢na-hipoodzivna
epizoda / splosna slabost /edem / bledica / otekan_@ em celotnega uda(ov) / prehodno otekanje
lokalnih limfnih vozljev.

Bolezni centralnega in perifernega z“i\/ ja:  kr¢i (vroCinski in nevrocinski) / encefalitis /
encefalopatija z akutnim edemom v m@ / vrtenje o¢i / sindrom Guillain Barré / hipotonija /

Nevritis. !

Bolezni prebavil: bole¢ine v tre%/ meteorizem / slabost.

Motnje trombocitov, k#va@ in strjevanja: petehije / purpura / trombocitopeni¢na purpura /
trombocitopenija.

Psihiatricne mot azburjenje / motnje spanja.

*
Bolezni dih .& eno dihanje ali $kripavo vdihovanje.

BOZZ@ in priveskov: angioedem / rdecica / srbeCica / izpuscaj / urtikarija.
ilresbolezni: rdecica.

*  Mozni neZeleni ucinki

Porocali so tudi o nezelenih ucinkih po zacetku splosne uporabe cepiv, ki so sorodna HEXAVAC-u.
Nezeleni ucinki opazeni med klini¢nimi poskusi in dosedanjim trzenjem adsorbiranega cepiva Sanofi
Pasteur MSD proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju (acelularnem), bakteriji Haemophilus
influenzae tipa b in otroski ohromelosti (inaktiviranem) so vkljuceni v seznam neZelenih ucinkov
HEXAVAC-a..

Zelo redke reakcije po cepljenju z rekombinantnim cepivom Sanofi Pasteur MSD proti hepatitisu B so
bile alopecija, hipotenzija, opti¢ni nevritis, paraliza obraza, erythema multiforme in anafilakticna



reakcija. Kot pri drugih cepivih proti hepatitisu B, v veliko primerih vzrocna povezava s cepivom ni
bila dokazana.

4.9 Preveliko odmerjanje

Navedba smiselno ni potrebna

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamié¢ne lastnosti \
Farmakoterapevtska skupina: Kombinacije bakterijskih in virusnih cepiv. Oznaka ATC: JO7CA @

Toksoid davice in tetanusni toksoid se pripravljata iz toksinov kultur Corynebacterium dj iae in

Clostridium tetani s preciScevanjem in razstrupljanjem s formaldehidom. PovrSinski«antigén virusa
hepatitisa B proizvaja rekombinantni sev kvasovk (Saccharomyces cerevisiae).

Vv w

Cepivo proti otroski ohromelosti se pridobiva z razmnozevanjem virusov otr V@uomelosﬁ tipov 1,
2 in 3 na celicah Vero, precis¢evanjem in inaktivacijo s formaldehidom. %

Neceli¢ne komponente proti oslovskemu kaslju (pertusis toksin: ®lamentozni hemaglutinin:
FHA) so ekstrahirane iz kultur bakterije Bordetella pertussis in loc CiS¢ene. Pertusis toksin (PT)

se razstruplja lo¢eno z glutaraldehidom, pri ¢emer nastane, to (PTxd). FHA se ne razstruplja.
Dokazano je, da PTxd in FHA igrata poglavitno vlogo pri zagé ti oslovskemu kaslju.

To cepivo vsebuje precis€en kapsularni polisaharid zilribitol fosfat: PRP) bakterije
Haemophilus influenzae tipa b, ki je konjugiran na tet toksoid. PRP sam po sebi sicer sprozi
seroloski odziv, vendar je Sibko imunogen pri dgj h. S kovalentno vezavo PRP na tetanusni
toksoid PRP postane od celic T odvisen anti r sprozi specificen IgG odziv proti PRP pri
dojenckih in imunski spomin.

/

To cepivo sprozi nastanek specifi¢ni oralnih protiteles proti HBsAg (proti-HBs), proti
davi¢nemu toksoidu (proti-D) in teta @m toksoidu (proti-T). Razvoj titra proti-HBs ne manj kot
10 mIU/ml po 1-2 mesecih po treﬁ& odmerku cepiva korelira z zascito proti okuzbi z virusom
hepatitisa B, razvoj titrov proti—w proti-T na manj kot 0,01 i.e./ml v istem ¢asu pa korelira z zascito

proti davici in tetanusu.

Imunski odziv po prim K cepljenju

V kljuéni kliniéni §t%so vsi dojencki (100 %) razvili zaSCitno raven protiteles (ne manj kot
0,01 i.e./ml) takoproti antigenom davice in antigenom tetanusa en mesec po zakljucku programa
primarnega ceply Proti oslovskemu kas$lju je 91,8 % dojenckov razvilo Stirikratno povecanje titra
protiteles p&m , 90,5 % pa enako povecanje protiteles proti FHA. Stirikratno povecanje titrov po

cepljenj atra kot znak serokonverzije, katerega klinicni pomen je neznan v odsotnosti
serologkegalkorelata zasite. Zas¢itne ravni proti-HBs (ne manj kot 10 mi.e./ml) so bile dosezene pri

i geronevtralizaciji) so se razvili pri 100 % dojenckov in zanje se smatra, da so zasciteni proti otroski
ohromelosti. Po primarnem cepljenju je imelo 93,7 % dojenckov titer proti-PRP enak ali vecji kot
0,15 pg/ml; GMT so bile zmanj$ani v primerjavi s kontrolno skupino (2,06 pg/ml napram 3,69 ng/ml).

. Titri protiteles proti poliovirusom tipa 1, 2 in 3 nad vrednostjo praga 5 (recipro¢no redcenje
i

Imunski odziv po obnovitvenem odmerku

V kljucni klini¢ni Studiji, kjer so malcki prejeli HEXAVAC kot obnovitveni odmerek po primarnem
cepljenju s HEXAVAC-om, so titer najmanj 0,1 IU/ml dosegli vsi malcki proti tetanusu in 98,8 %
malckov proti davici. Malcki so v povprecju razvili 7,4-kratno povecanje titra protiteles proti PT in
4,3-kratno povecanje titra proti FHA. Vsi so razvili zas€itne titre protiteles proti poliovirusom tipov 1,
2 in 3. Tik pred obnovitvenim odmerkom so bili GMT proti-PRP 0,40 pg/ml v skupini HEXAVAC in
0,64 pg/ml v kontrolni skupini. Po obnovitvenem odmerku so se GMT povecali na 16,7 pg/ml oz.
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23,0 pg/ml v navedenih skupinah. Titre proti-PRP najmanj 0,15 pg/ml je doseglo 100 % malckov, titre
najmanj 1 ug/ml pa 96,6 % malckov. Po obnovitvenem odmerku je 96,6 % malckov razvilo titre proti-
HBs najmanj 10 mIU/ml. Po obnovitvenem odmerku je bilo opazeno v povprecju 20,5-kratno
povecanje titrov protiteles proti HBs. Drugi poskusi so dali podobne ali boljse rezultate. Nadzorovanje
in Studije vztrajanja protiteles Se potekajo in bodo zagotovile dodatne podatke o trajanju zascite.

Po programu cepljenja v 3., 5. in 12. mesecu so bili imunski odzivi skladni z iskano klini¢no zascito in
enakega obsega, kot tisti porocani za HEXAVAC ali druga odobrena kombinirana cepiva v drugem
letu zivljenja.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Ovrednotenje farmakokineticnih lastnosti ni predpisano za cepiva. 6\'

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti @

Predklini¢ni podatki o varnosti vklju¢no s Studijami enkratnega odmerka, VeékratnﬂQ erkov in
lokalne tolerance niso pokazali nepricakovanih rezultatov in strupenosti za tarne or

6. FARMACEVTSKI PODATKI /l/z
6.1 Seznam pomoZnih snovi ’\@'

Pripravek vsebuje aluminijev hidroksid in pufrsko raztopi
dihidrogenfosfata, natrijevega karbonata, natrijevega hi
gojisca 199 (kompleksne mesanice aminokislin, mineral

za injekcije. &

6.2 Inkompatibilnosti 60
/

To cepivo se v isti injekcijski brizgi n@ne mesati z drugimi cepivi ali drugimi zdravili za
parenteralno uporabo.

Qevega hidrogenfosfata, kalijevega
arbonata, trometamola, saharoze,

, Vitaminov in drugih sestavin) in vodo

6.3 Rok uporabnosti A

*
6.4 Posebna navm@s ranjevanje

36 mesecev

Shranjujte pri turi med 2°C — 8 °C (v hladilniku).
Ne zamrzujte’%

6.5 Vista ovojnine in vsebina

, spenzije v napolnjeni injekcijski brizgi (steklo tipa I) z zamaskom na batu (klorobromobutil)
in z i¥lo. V pakiranjih po 1, 10, 25 in 50.
ml suspenzije v napolnjeni injekcijski brizgi (steklo tipa I) z zamaSkom na batu (klorobromobutil)
in brez igle. V pakiranjih po 1, 10, 25 in 50.
0,5 ml suspenzije v napolnjeni injekcijski brizgi (steklo tipa I) z zamaskom na batu (klorobromobutil)
in z 1 ali 2 prilozenima iglama. V pakiranjih po 1 in 10.

Ni nujno, da so v prometu vsa pakiranja.



6.6 Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Pred uporabo je potrebno cepivo dobro pretresti, da nastane homogena rahlo motno bela suspenzija.

Pri injekcijskih brizgah brez igle je treba iglo trdno nasaditi na konec injekcijske brizge in jo zavrteti
za 90 stopinj.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Sanofi Pasteur MSD SNC \

8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon @@

8. STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL SKUPNOSTI K

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA@MT
.

23. oktober 2000 Q\

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA O\\

EU/1/00/147/001-012
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DODATEKII |

A. IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDR@ UCINKOVINE
(UCINKOVIN) IN IMETNIK DO NJA ZA IZDELAVO

ZDRAVILA, ODGOVOREN 6 OSCANJE SERIJE

B. POGOJIDOVOLJENJA ZéROMET Z. ZDRAVILOM



A. IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE(UCINKOVIN) IN
IMETNIK DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA
SPROSCANJE SERIJE

Ime in naslov izdelovalca bioloSke zdravilne u¢inkovine(uéinkovin)

Za hepatits B povrsinski antigen:
Merck & Co., Inc.

Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486, USA

Za druge komponente :
Sanofi Pasteur SA @
Campus Merieux O

1541 Avenue Marcel Mérieux

F - 69280 Marcy L’Etoile QK

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za sproS¢anje serije @
Sanofi Pasteur SA ¢ @'
Campus Merieux Q\

1541 Avenue Marcel Mérieux . @

F - 69280 Marcy L’Etoile \\

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z VILOM

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OS@E IN UPORABE, PREDPISANI IMETNIKU
DOVOLJENJA ZA PROMET Z %ﬁ& LOM

Izdaja zdravila je le na recept. @
. DRUGI POGOJI @

Imetnik tega dovoljenja,z t z zdravilom mora obvestiti Evropsko Komisijo o nacrtu trzenja za

zdravilo, odobreno s t& 0.

Uradna sprostitevgserije’ v skladu s ¢lenom 114 Direktive 2001/83/ES, serijo uradno sprosti drzavni
laboratorij al» @)rij, dolocen v ta namen.

3

1.3, @ZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA, OZNACEVANJE IN
AVODILO ZA UPORABO

OZNACEVANJE
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DODATEK III | @Q
OZNACEVANJE IN NAVODI@JPORABO



N4
A. OZNACEVANJE @Q\



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

|HEXAVAC - enkratni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi z iglo - Pakiranje po 1 |

1. IME ZDRAVILA |

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi \

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju (acelularno), otroski ohro @
(inaktivirano), hepatitisu B (rekombinantno) in proti hemofilusu tipa b(konjugirano). &

‘ 2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN A ‘
En 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: @Y
Preciscen davicni toKSOId .......ccccceeviiiiieiiieiesie e =20 1%
PrecisCentetanusni toKSOId.........cceeririiiriieiieiece e >40\i.c.

Preciscen toksoid bordetele Pertusis........coeeveveeeeeenenneneeieceecnennenn. *4 %
Preciscen filamentozni hemaglutinin bordetele pertusis..................a{..3 g
Povrsinski antigen virusa hepatitisa B..........ccccooevieviinennnne. ,@ .5,0 ug
Inaktiviran poliovirus tipa 1........ccecevveeveveieecienieeieieeieeenns \ ......... 40 enot D
Inaktiviran poliovirus tipa 2........cccceveeveeriieeeneeneeeene e 0\ ....... 8 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 3........ccevvevreecieereenienreereen SN, 32 enotD
Haemophilus influenzae tipa b konjugiran na tetanu@*oid ............ 12 ng

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ‘

Pomozne snovi: aluminijev hidro Agmfrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega
d1h1drogenfosfata natrijevega karbomata, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca 199 (kompleksne mesanfcé\aminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vodo
za injekcije.

*

A\
| 4. FARMACEV?@K OBLIKA IN VSEBINA |

Enkratni od ml v napolnjeni injekcijski brizgi z iglo.
Suspenzua in 01ranje v napolnjeni injekeijski brizgi

GbSTOPEK IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA

4
llé uporabo dobro pretresti.

Intramuskularna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

13



| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku). 6\'

Ne zamrzujte.
f\®

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUP(WJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO m EBNI

Q)‘(

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk Q\

F-69007 Lyon

12. STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL §MSTI

EU/1/00/147/001

13. IZDELOVALCEVA STEVIL;(@MUE IZDELAVE ZDRAVILA

St. serije: @A
Q)

14. NACIN IZDAJ&{@;ZDRAVILA

-

Izdaja zdravila je G&&cept.
;gbILA ZA UPORABO

,\/6
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

|HEXAVAC - enkratni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi brez igle — Pakiranje po 1

1. IME ZDRAVILA

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi \

Adsorbirano  cepivo  proti  davici, tetanusu, oslovskemu kaslju(acelularno),
ohromelosti(inaktivirano), hepatitisu B-rekombinantno in proti hemofilusu tipa b(konjugiran

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN O
En 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: @Y
Preciscen davicni toKSOId .......c.eevvieiiiiiiieieeiecie e =20 1%
Preciscen tetanusni toKSOId........ccueeririiiiiiieiieiece e >40\i.c.

Preciscen toksoid bordetele Pertusis........coeeveveeeeeenenneneeieceecnennenn. *4 %

Preciscen filamentozni hemaglutinin bordetele pertusis..................a{..3 g

Povrsinski antigen virusa hepatitisa B..........ccccooevieviinennnne. ,@ .5,0 ug

Inaktiviran poliovirus tipa 1........ccecevveeveveieecienieeieieeieeenns \ ......... 40 enot D
Inaktiviran poliovirus tipa 2........cccceveeveeriieeeneeneeeene e 0\ ....... 8 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 3........ccevvevreecieereenienreereen SN, 32 enotD
Haemophilus influenzae tipa b konjugiran na tetanu@*oid ............ 12 ng

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: aluminijev hidro Agmfrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega
d1h1drogenfosfata natrijevega karbomata, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca 199 (kompleksne mesanfcé\aminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vodo
za injekcije.

*

‘ 4. FARMACEV'& OBLIKA IN VSEBINA

Enkratni od ml v napolnjeni injekcijski brizgi brez igle.
Suspenzua in 01ranje v napolnjeni injekeijski brizgi

GbSTOPEK IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA

4
llé uporabo dobro pretresti.

Intramuskularna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku). 6\'

Ne zamrzujte.
f\®

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUP(WJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO m EBNI

Q)‘(

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk Q\

F-69007 Lyon

12. STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL §MSTI

EU/1/00/147/005

13. IZDELOVALCEVA STEVIL;(@MUE IZDELAVE ZDRAVILA

St. serije: @A
Q)

14. NACIN IZDAJ&{@;ZDRAVILA

-

Izdaja zdravila je G&&cept.
;gbILA ZA UPORABO

,\/6
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

|HEXAVAC - enkratni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi z eno prilozeno iglo — Pakiranje po 1 |

1. IME ZDRAVILA |

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi \

Adsorbirano  cepivo  proti  davici, tetanusu, oslovskemu kaslju(acelularno),
ohromelosti(inaktivirano), hepatitisu B-rekombinantno in proti hemofilusu tipa b(konjugiran

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN O ‘
En 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: @Y
Preciscen davicni toKSOId .......c.eevvieiiiiiiieieeiecie e =20 1%
Preciscen tetanusni toKSOId........ccueeririiiiiiieiieiece e >40\i.c.

Preciscen toksoid bordetele Pertusis........coeeveveeeeeenenneneeieceecnennenn. *4 %

Preciscen filamentozni hemaglutinin bordetele pertusis..................a{..3 g

Povrsinski antigen virusa hepatitisa B..........ccccooevieviinennnne. ,@ .5,0 ug

Inaktiviran poliovirus tipa 1........ccecevveeveveieecienieeieieeieeenns \ ......... 40 enot D
Inaktiviran poliovirus tipa 2........cccceveeveeriieeeneeneeeene e 0\ ....... 8 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 3........ccevvevreecieereenienreereen SN, 32 enotD
Haemophilus influenzae tipa b konjugiran na tetanu@*oid ............ 12 ng

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ‘

Pomozne snovi: aluminijev hidro Agmfrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega
d1h1drogenfosfata natrijevega karbomata, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca 199 (kompleksne mesanfcé\aminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vodo
za injekcije.

*

N\
4. FARMACEV?QK OBLIKA IN VSEBINA |

Enkratni od ml v napolnjeni injekcijski brizgi z 1 priloZeno iglo.
Suspenzua in 01ranje v napolnjeni injekeijski brizgi

GbSTOPEK IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA

4
llé uporabo dobro pretresti.

Intramuskularna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku). 6\'

Ne zamrzujte.
f\®

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUP(WJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO m EBNI

Q)‘(

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk Q\

F-69007 Lyon

12. STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL §MSTI

EU/1/00/147/009

13. IZDELOVALCEVA STEVIL;(@MUE IZDELAVE ZDRAVILA

St. serije: @A
Q)

14. NACIN IZDAJ&{@;ZDRAVILA

-

Izdaja zdravila je G&&cept.
;gbILA ZA UPORABO

,\/6
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

|HEXAVAC - enkratni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi z 2 prilozenima iglama — Pakiranje po 1 |

1. IME ZDRAVILA |

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi \

Adsorbirano  cepivo  proti  davici, tetanusu, oslovskemu kaslju(acelularno),
ohromelosti(inaktivirano), hepatitisu B-rekombinantno in proti hemofilusu tipa b(konjugiran

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN O ‘
En 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: @Y
Preciscen davicni toKSOId .......c.eevvieiiiiiiieieeiecie e =20 1%
Preciscen tetanusni toKSOId........ccueeririiiiiiieiieiece e >40\i.c.

Preciscen toksoid bordetele Pertusis........coeeveveeeeeenenneneeieceecnennenn. *4 %

Preciscen filamentozni hemaglutinin bordetele pertusis..................a{..3 g

Povrsinski antigen virusa hepatitisa B..........ccccooevieviinennnne. ,@ .5,0 ug

Inaktiviran poliovirus tipa 1........ccecevveeveveieecienieeieieeieeenns \ ......... 40 enot D
Inaktiviran poliovirus tipa 2........cccceveeveeriieeeneeneeeene e 0\ ....... 8 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 3........ccevvevreecieereenienreereen SN, 32 enotD
Haemophilus influenzae tipa b konjugiran na tetanu@*oid ............ 12 ng

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ‘

Pomozne snovi: aluminijev hidro Agmfrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega
d1h1drogenfosfata natrijevega karbomata, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca 199 (kompleksne mesanfcé\aminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vodo
za injekcije.

*

N\
4. FARMACEV?QK OBLIKA IN VSEBINA |

Enkratni od ml v napolnjeni injekcijski brizgi z 2 priloZenima iglama.
Suspenzua in 01ranje v napolnjeni injekeijski brizgi

GbSTOPEK IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA

4
llé uporabo dobro pretresti.

Intramuskularna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku). 6\'

Ne zamrzujte.
f\®

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUP(WJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO m EBNI

Q)‘(

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk Q\

F-69007 Lyon

12. STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL §MSTI

EU/1/00/147/010

13. IZDELOVALCEVA STEVIL;(@MUE IZDELAVE ZDRAVILA

St. serije: @A
Q)

14. NACIN IZDAJ&{@;ZDRAVILA

-

Izdaja zdravila je G&&cept.
;gbILA ZA UPORABO

,\/6
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

|HEXAVAC - enkratni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi z iglo - Pakiranje po 10 |

1. IME ZDRAVILA |

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi \

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju(acelularno), otroski ohro @’
(inaktivirano), hepatitisu B(rekombinantno) in proti hemofilusu tipa b(konjugirano). &

‘ 2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN A ‘
En 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: @Y
Preciscen davicni toKSOId .......c.eevvieiiiiiiieieeiecie e =20 1%
Preciscen tetanusni toKSOId........ccueeririiiiiiieiieiece e >40\i.c.

Preciscen toksoid bordetele Pertusis........coeeveveeeeeenenneneeieceecnennenn. *4 %
Preciscen filamentozni hemaglutinin bordetele pertusis..................a{..3 g
Povrsinski antigen virusa hepatitisa B..........ccccooevieviinennnne. ,@ .5,0 ug
Inaktiviran poliovirus tipa 1........ccecevveeveveieecienieeieieeieeenns \ ......... 40 enot D
Inaktiviran poliovirus tipa 2........cccceveeveeriieeeneeneeeene e 0\ ....... 8 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 3........ccevvevreecieereenienreereen SN, 32 enotD
Haemophilus influenzae tipa b konjugiran na tetanu@*oid ............ 12 ng

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ‘

Pomozne snovi: aluminijev hidro Agmfrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega
d1h1drogenfosfata natrijevega karbomata, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca 199 (kompleksne mesanfcé\aminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vodo
za injekcije.

*

N\
4. FARMACEV?QK OBLIKA IN VSEBINA |

10 posamez Qerkov po 0,5 ml v napolnjenih injekcijskih brizgah z iglo.
Suspenzuaqu ciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

GbSTOPEK IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA

4
llé uporabo dobro pretresti.

Intramuskularna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku). 6\'

Ne zamrzujte.
f\®

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUP(WJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO m EBNI

Q)‘(

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk Q\

F-69007 Lyon

12. STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL §MSTI

EU/1/00/147/002

13. IZDELOVALCEVA STEVIL;(@MIJE IZDELAVE ZDRAVILA

St. serije: @A
Q)

14. NACIN IZDAJ&{@;ZDRAVILA

-

Izdaja zdravila je G&&cept.
;gbILA ZA UPORABO

,\/6
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

|HEXAVAC - enkratni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi brez igle - Pakiranje po 10 |

1. IME ZDRAVILA |

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi \

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju(acelularno), otroski ohro @’
(inaktivirano), hepatitisu B(rekombinantno) in proti hemofilusu tipa b(konjugirano). &

‘ 2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN A ‘
En 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: @Y
Preciscen toksoid daviCe........oovervieririiiieieeie e =20 1%
Preciscen toksoid tetanUsa .........cceevieiiieieeeniiesie e >40\i.c.

PreciScen toksoid Pertusisa........cceverirrerrerierieirenienerereeeese e *4 %
Preciscen filamentozni hemaglutinin pertusisa...........cocceeeeereerneeiaen g
Povrsinski antigen virusa hepatitisa B..........ccccooevievienennnne. ,@ .5,0 ug
Inaktiviran poliovirus tipa 1........ccecevveeieveiiecienieeieieeeenns \ ......... 40 enot D
Inaktiviran poliovirus tipa 2........cccceveeveeriieeeneeneeeene e 0\ ....... 8 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 3........ccevvevreecieereenienreereen SN, 32 enotD
Haemophilus influenzae tipa b konjugiran na tetanu@*oid ............ 12 ng

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ‘

Pomozne snovi: aluminijev hidro Agmfrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega
d1h1drogenfosfata natrijevega karbomata, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca 199 (kompleksne meSanfcéyaminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vode
za injekcije.

*

N\
4. FARMACEV?QK OBLIKA IN VSEBINA |

10 posamez Qerkov po 0,5 ml v napolnjenih injekcijskih brizgah brez igle.
Suspenzuaqu ciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

GbSTOPEK IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA

4
llé uporabo dobro pretresti.

Intramuskularna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku). 6\'

Ne zamrzujte.
f\®

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUP(%LJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO m BNI

Q)‘(

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk Q\

F-69007 Lyon

12. STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL §MSTI

EU/1/00/147/006

13. IZDELOVALCEVA STEVIL;(@MUE IZDELAVE ZDRAVILA

St. serije: @A
Q)

14. NACIN IZDAJ&{@;ZDRAVILA

-

Izdaja zdravila je G&&cept.
;gbILA ZA UPORABO

,\/6
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

|HEXAVAC— enkratni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi z 1 priloZeno iglo - Pakiranje po 10 |

1. IME ZDRAVILA |

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi \

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju(acelularno), otroski ohro @’
(inaktivirano), hepatitisu B(rekombinantno) in proti hemofilusu tipa b(konjugirano). &

‘ 2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN A ‘
Vsak 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: @Y
Preciscen toksoid daviCe........oovervieririiiieieeie e =20 1%
Preciscen toksoid tetanUsa .........cceevieiiieieeeniiesie e >40\i.c.
PreciScen toksoid Pertusisa........cceverirrerrerierieirenienerereeeese e *4 %
Preciscen filamentozni hemaglutinin pertusisa.............cceecvverueereeenne 0 g
Povrsinski antigen virusa hepatitisa B..........ccccooevievienennnne. ,@ .5,0 ug
Inaktiviran poliovirus tipa 1........ccecevveeieveiiecienieeieieeeenns \ ......... 40 enot D
Inaktiviran poliovirus tipa 2........cccceveeveeriieeeneeneeeene e 0\ ....... 8 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 3........ccevvevreecieereenienreereen SN, 32 enotD
Haemophilus influenzae tipa b konjugiran na tetanu@*oid ............ 12 ng
3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI /) |
()
Pomozne snovi: aluminijev hidroksi ufrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega

dihidrogenfosfata, natrijevega karbohata, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca 199 (kompleksne mesanicéyaminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vode
za injekcije.

*

N\
4. FARMACEV?QK OBLIKA IN VSEBINA |

10 posamez *@rkov po 0,5 ml v napolnjenih injekcijskih brizgah z 1 prilozeno iglo (za vsako
injekcijsk 20) .
Suspenzij jiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

4’3, POSTOPEK IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA
v

Pred uporabo dobro pretresti.
Intramuskularna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

25



| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku). 6\'

Ne zamrzujte.
f\®

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUP(WJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO m EBNI

Q)‘(

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk Q\

F-69007 Lyon

12. STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL §MSTI

EU/1/00/147/011

13. IZDELOVALCEVA STEVIL;(@MUE IZDELAVE ZDRAVILA

St. serije: @A
Q)

14. NACIN IZDAJ&{@;ZDRAVILA

-

Izdaja zdravila je G&&cept.
;gbILA ZA UPORABO

,\/6
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

HEXAVAC- enkratni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi z 2 priloZzenima iglama - Pakiranje po
10

1.  IME ZDRAVILA |

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju(acelularno), otroski ohrome@
(inaktivirano), hepatitisu B(rekombinantno) in proti hemofilusu tipa b(konjugirano). @

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN Aé

Vsak 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: @, i
4

PreciSCen toKSOId daVICE.......coouviiiiiiiiiii e 220 1€

PrecisSéen tokSoid tEtanUSA .......oovveeeeeieieieeieee e >401.e.
PreciScen tokSoid PeTtUSISA ......ueeuveeuieriieriieriieeie e

ww v

Preciscen filamentozni hemaglutinin pertusisa..........occveeveeverveerneo f008

Povrsinski antigen virusa hepatitisa B.............ccooceeiiiiiennnnne b ug
Inaktiviran poliovirus tipa l........cceecveeereerieerienienie e *aM)...40 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 2........ccceceeveeeriienieecieerieerieeneeenns \\ ....... 8 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 3.......ccccceeevererienieneeieneeeene. A U SR 32 enotD
’A@oid ............ 12 ug

Haemophilus influenzae tipa b konjugiran na tetanuST

O

- |

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI /,

¢
Pomozne snovi: aluminijev hidroksi @ufrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega
dihidrogenfosfata, natrijevega kar ta, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca 199 (kompleksne meéamminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vode

za injekcije.

\
| 4. FARMACEV'@'OBLIKA IN VSEBINA

v

10 posamezrﬁ&\grkov po 0,5 ml v napolnjenih injekcijskih brizgah z 2 priloZenima iglama (za
vsako injel%1 riZgo).
Suspenzif@yza tyjiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

a

““POSTOPEK IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo dobro pretresti.
Intramuskularna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku). 6\'

Ne zamrzujte.
f\®

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUP(WJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO m EBNI

Q)‘(

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk Q\

F-69007 Lyon

12. STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL §MSTI

EU/1/00/147/012

13. IZDELOVALCEVA STEVIL;(@MUE IZDELAVE ZDRAVILA

St. serije: @A
Q)

14. NACIN IZDAJ&{@;ZDRAVILA

-

Izdaja zdravila je G&&cept.
;gbILA ZA UPORABO

,\/6
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

|HEXAVAC - enkratni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi z iglo - Pakiranje po 25 |

1. IME ZDRAVILA |

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju(acelularno), otroski ohrome \¢
(inaktivirano), hepatitisu B(rekombinantno) in proti hemofilusu tipa b(konjugirano).
f\®

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN <\ |
A
Vsak 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: Q
PreciScen toksoid daviCe......c.oveviereieieinininieneeeecsese e 220 i.e @0
PreciScen toksoid tetanusa .........cevevveuveveieeniinienieeeieeeceeee e =40 i@
PreciScen tokSOid PErtUSISA .......eerveerueerieeieeieesiee sttt 2
Preciscen filamentozni hemaglutinin pertusisa.........c..coeeeecveccrcnnennene. *4 %
Povrsinski antigen virusa hepatitisa B..........cccccooeieiiiiiinenn O ug
Inaktiviran poliovirus tipa L.......cccccevvevierierieninieneseee e o240 enot D
Inaktiviran poliovirus tipa 2........cceeeeerveereecreenienreereereenees R e % 8 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 3........cccceveevieriinieneneeeere e \ ....... 32 enotD
Haemophilus influenzae tipa b konjugiran na tetanusni& oid ............ 12 ug
2O
3. SEZNAM POMOZNIHSNOVI , )
7,

Pomozne snovi: aluminijev hidroksi @ufrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega
dihidrogenfosfata, natrijevega kar ta, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca 199 (kompleksne meSanieg aminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vode
za injekcije. @'

<
_N\
4. FARMACEV A"OBLIKA IN VSEBINA |

Al
25 posamezni}xlgkov po 0,5 ml v napolnjenih injekcijskih brizgah z iglo.
Suspenzija @g iranje v napolnjeni injekcijski brizgi

>

STOPEK IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA

A\
uporabo dobro pretresti.
Intramuskularna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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7.

DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8.

DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

9.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku).
Ne zamrzujte.

O

10.

I

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUP(())%@]ENIH
N

ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO P

9

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z 7B LOM
[ 4

Sanofi Pasteur MSD SNC . @
8, rue Jonas Salk \

F-69007 Lyon Q

v

N\

12.

STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL SKUPNOSTP

A4
EU/1/00/147/003 E O
y R

13.

IZDELOVALCEVA STEVILK?JE IZDELAVE ZDRAVILA

St. serije: A

14.

NACIN IZDAJANJA&@VILA

R N
Izdaja zdravila je le naé
N

| 15.

NAVODW’A.ZA UPORABO

,\/6

NN
4
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

|HEXAVAC - enkratni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi brez igle - Pakiranje po 25 |

1. IME ZDRAVILA |

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi \

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju(acelularno), otroski ohro @’
(inaktivirano), hepatitisu B(rekombinantno) in proti hemofilusu tipa b(konjugirano). &

‘ 2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN A ‘
Vsak 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: @Y
Preciscen toksoid daviCe........oovervieririiiieieeie e =20 1%
Preciscen toksoid tetanUsa .........cceevieiiieieeeniiesie e >40\i.c.

PreciScen toksoid Pertusisa........cceverirrerrerierieirenienerereeeese e *4 %
Preciscen filamentozni hemaglutinin pertusisa...........cocceeeeereerneeiaen g
Povrsinski antigen virusa hepatitisa B..........ccccooevievienennnne. ,@ .5,0 ug
Inaktiviran poliovirus tipa 1........ccecevveeieveiiecienieeieieeeenns \ ......... 40 enot D
Inaktiviran poliovirus tipa 2........cccceveeveeriieeeneeneeeene e 0\ ....... 8 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 3........ccevvevreecieereenienreereen SN, 32 enotD
Haemophilus influenzae tipa b konjugiran na tetanu@*oid ............ 12 ng

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ‘

Pomozne snovi: aluminijev hidro Agmfrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega
d1h1drogenfosfata natrijevega karbomata, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca 199 (kompleksne meSanfcéyaminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vode
za injekcije.

*

N\
4. FARMACEV?QK OBLIKA IN VSEBINA |

25 posamez Qerkov po 0,5 ml v napolnjenih injekcijskih brizgah brez igle.
Suspenzuaqu ciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

GbSTOPEK IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA

4
llé uporabo dobro pretresti.

Intramuskularna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku). 6\'

Ne zamrzujte.
f\®

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUP(WJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO m EBNI

Q)‘(

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM ‘

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk Q\

F-69007 Lyon

12. STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL §MSTI

EU/1/00/147/007

13. 1ZDELOVALCEVA STEVIL;(@M&JE IZDELAVE ZDRAVILA |

St. serije: ®A

14. NACIN IZDAJAN@RAVILA |

Izdaja zdravila je le n@pt
A0

| 15. NAVODH™ ZA UPORABO
Q

,\/6
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

|HEXAVAC - enkratni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi z iglo - Pakiranje po 50 |

1. IME ZDRAVILA |

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi \

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju(acelularno), otroski ohro @’
(inaktivirano), hepatitisu B(rekombinantno) in proti hemofilusu tipa b(konjugirano). &

‘ 2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN A ‘
Vsak 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: @Y
Preciscen toksoid daviCe........oovervieririiiieieeie e =20 1%
Preciscen toksoid tetanUsa .........cceevieiiieieeeniiesie e >40\i.c.

PreciScen toksoid Pertusisa........cceverirrerrerierieirenienerereeeese e *4 %
Preciscen filamentozni hemaglutinin pertusisa...........cocceeeeereerneeiaen g
Povrsinski antigen virusa hepatitisa B..........ccccooevievienennnne. ,@ .5,0 ug
Inaktiviran poliovirus tipa 1........ccecevveeieveiiecienieeieieeeenns \ ......... 40 enot D
Inaktiviran poliovirus tipa 2........cccceveeveeriieeeneeneeeene e 0\ ....... 8 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 3........ccevvevreecieereenienreereen SN, 32 enotD
Haemophilus influenzae tipa b konjugiran na tetanu@*oid ............ 12 ng

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ‘

Pomozne snovi: aluminijev hidro Agmfrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega
d1h1drogenfosfata natrijevega karbomata, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca 199 (kompleksne meSanfcéyaminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vode
za injekcije.

*

N\
4. FARMACEV?QK OBLIKA IN VSEBINA |

50 posamez Qerkov po 0,5 ml v napolnjenih injekcijskih brizgah z iglo.
Suspenzuaqu ciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

GbSTOPEK IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA

4
llé uporabo dobro pretresti.

Intramuskularna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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7.

DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8.

DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

9.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku).
Ne zamrzujte.

O

10.

I

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUP(())%@]ENIH
N

ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO P

9

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z 7B LOM

v

Sanofi Pasteur MSD SNC . @
8, rue Jonas Salk \

F-69007 Lyon Q
QY

AN

12.

STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL SKUPNOSTP
-

EU/1/00/147/004 E O
y R

13.

IZDELOVALCEVA STEVILK?JE IZDELAVE ZDRAVILA

St. serije: A

O

14.

NACIN IZDAJAN@RAVILA

Izdaja zdravila je le n@pt

A0

| 15.

NAVODIA ZA UPORABO

,\/6

QO
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

|HEXAVAC— enkratni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi brez igle - Pakiranje po 50 |

1. IME ZDRAVILA |

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi \

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju(acelularno), otroski ohro @’
(inaktivirano), hepatitisu B(rekombinantno) in proti hemofilusu tipa b(konjugirano). &

‘ 2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN A ‘
Vsak 0,5 mililitrski odmerek adsorbiranega cepiva vsebuje: @Y
Preciscen toksoid daviCe........oovervieririiiieieeie e =20 1%
Preciscen toksoid tetanUsa .........cceevieiiieieeeniiesie e >40\i.c.

PreciScen toksoid Pertusisa........cceverirrerrerierieirenienerereeeese e *4 %
Preciscen filamentozni hemaglutinin pertusisa...........cocceeeeereerneeiaen g
Povrsinski antigen virusa hepatitisa B..........ccccooevievienennnne. ,@ .5,0 ug
Inaktiviran poliovirus tipa 1........ccecevveeieveiiecienieeieieeeenns \ ......... 40 enot D
Inaktiviran poliovirus tipa 2........cccceveeveeriieeeneeneeeene e 0\ ....... 8 enotD
Inaktiviran poliovirus tipa 3........ccevvevreecieereenienreereen SN, 32 enotD
Haemophilus influenzae tipa b konjugiran na tetanu@*oid ............ 12 ng

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ‘

Pomozne snovi: aluminijev hidro Agmfrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega
d1h1drogenfosfata natrijevega karbomata, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca 199 (kompleksne meSanfcéyaminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vode
za injekcije.

*

N\
4. FARMACEV?QK OBLIKA IN VSEBINA |

50 posamez Qerkov po 0,5 ml v napolnjenih injekcijskih brizgah brez igle.
Suspenzuaqu ciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

GbSTOPEK IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA

4
llé uporabo dobro pretresti.

Intramuskularna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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7.

DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8.

DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

9.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku).
Ne zamrzujte.

O

10.

I

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUP(())%@]ENIH
N

ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO P

9

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z 7B LOM

v

Sanofi Pasteur MSD SNC . @
8, rue Jonas Salk \

F-69007 Lyon Q
QY

AN

12.

STEVILKA(E) V REGISTRU ZDRAVIL SKUPNOSTP
-

EU/1/00/147/008 E O
y R

13.

IZDELOVALCEVA STEVILK?JE IZDELAVE ZDRAVILA

St. serije: A

O

14.

NACIN IZDAJAN@RAVILA

Izdaja zdravila je le n@pt

A0

| 15.

NAVODIA ZA UPORABO

,\/6

QO
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

1. IME ZDRAVILA IN (CE JE POTREBNO) POT(I) UPORABE ZDRAVILA

HEXAVAC

Intramuskularna uporaba

2. POSTOPEK UPORABE 7]
Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C

Ne zamrzujte @

Pred uporabo dobro pretresti Q

3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA /‘{é \

Uporabno do: ’\Q'

4.  STEVILKA SERIJE \\

\S
St. serije: AO )

5.  VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT
&,

1 odmerek = 0,5 ml

Sanofi Pasteur MSD SNC A
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NAVODILO ZA UPORABO

Preden je vas otrok cepljen natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
- Cepivo je bilo predpisano za vasega otroka in ga ne smete dajati drugim.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je HEXAVAC in za kaj ga uporabljamo \
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili HEXAVAC @

3. Kako uporabljati HEXAVAC

4. Mozni nezeleni uéinki @

5. Shranjevanje HEXAVAC-a O

6. Dodatne informacije

Adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju (acelula oski ohromelosti
(inaktivirano), hepatitisu B(rekombinantno) in proti hemofilusu tipa b(konjugi .

HEXAVAC Suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi @ Q

Zdravilne u¢inkovine so:

Preciscen davicni tokSoid .......cccecveviierieniieiieiesieee e 0ie.* (30 Lf)
Preciséen tetanusni toKSOId........ccveevveevreenrieiiieiiereeeeeeiee e, ot 40 i.e.* (10 Lf)
Preciscen toksoid bordetele pertusis..........oceeeveerveereervenenn. § ogramov
Preciscen filamentozni hemaglutinin bordetele pertusis... pikrogramov

Povrsinski antigen virusa hepatitisa B **................... A %5,0 mikrogramov
Inaktiviran poliovirus tipa 1 (Mahoney)...................gm ... antigen D*: 40 enot’
Inaktiviran poliovirus tipa 2 (MEF 1) ................. O ....... antigen D*: 8 enot’
Inaktiviran poliovirus tipa 3 (Saukett) ..............{. antigen D*: 32 enot’

Polisaharid Haemophilus influenzae tipa W/moliribozilribitol fosfat) 12 mikrogramov, konjugiran na
toksoid tetanusa (24 mikrogramov)

na en 0,5 mililitrski odmerek z adjum@

*  Spodnja meja intervala zaup@nja (p = 0,95).

**  PovrSinski antigen vi %patitisa B proizvaja rekombinantni sev 2150-2-3 kvasovke
Saccharomyces cergvi§i
Koli¢ina antigena
Ali enakovredna

nem proizvodu po W.H.O. (TRS 673, 1992)
[1&ina antigena dolo¢ena s primerno imunokemijsko metodo

Pomozne sn "§: aluminijev hidroksid in pufrska raztopina natrijevega hidrogenfosfata, kalijevega
dihidrogen ta, natrijevega karbonata, natrijevega hidrogenkarbonata, trometamola, saharoze,
gojisca ompleksne mesanice aminokislin, mineralnih soli, vitaminov in drugih sestavin) in vodo
zafi &01 4

effiik dovoljenja za promet z zdravilom: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
Izdelovalec: Sanofi Pasteur SA, F-69280 Marcy 1’Etoile
1. KAJ JE HEXAVAC IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

HEXAVAC je cepivo za injiciranje v injekcijski brizgi z enkratnim odmerkom 0,5 ml.

HEXAVAC je namenjen zasCiti vaSega otroka proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, otroski
ohromelosti, okuzbi jeter, ki jo povzrocajo vsi znani podtipi virusa hepatitisa B in proti invazivni
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bolezni (okuzbi mozganov, tkiv hrbtenice, krvi, itn.), ki jo povzroca bakterija Haemophilus influenzae
tipa b (Hib) bakterija pri otrocih starih od 8 tednov do 18 mesecev.
HEXAVAC je na voljo v pakiranjih po 1, 10, 25 in 50 z ali brez igel.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI HEXAVAC
Ne uporabite HEXAVAC:
- Ce je vas otrok alergic¢en na katerokoli sestavino cepiva.

- ¢e gre za novorojencka, mladostnika ali odraslo osebo.
- ¢e ima vas otrok vrocino ali drugo obolenje, predvsem kaselj, prehlad ali gripo (cepljenje naj

prestavi).

- ¢e je vas dojencek utrpel mozganske poskodbe (encefalopatijo) po prejsnjem odmerku gelichega
ali neceli¢nega cepiva proti oslovskemu kaslju. O

Bodite posebno pozorni pri uporabi HEXAVACa: K

- ¢e je vas otrok preobcutljiv za neomicin, streptomicin in polimiksin Wr sg bile te snovi

uporabljene med proizvodnjo. @

- ¢e ima va$ otrok trombocitopenijo ali motnjo krvavitve, saj se lahk teh primerih razvije
krvavitev kot posledica intramuskularnega dajanja. .

- ¢e se je pojavil katerikoli od naslednjih znakov v ¢asovni vi s cepljenjem (Skrbno je
potrebno pretehtati nadaljevanje cepljenja vaSega otroka s cepivi, kf vsebujejo komponento proti
oslovskemu kaslju, ¢e se je pojavil katerikoli od nasl '@V po cepljenju):

Temperatura = 40,0 °C v 48 urah brez drugega v m\x
Kolaps ali Sokovno stanje (hipotoni¢nost-hipo ost) v 48 urah po cepljenju.
Trajajoc in neutolazljiv jok, ki traja = 3 ure | ojavi v 48 urah po cepljenju.

Kr¢i z ali brez vroCine, ki se pojavijo Vi @ po cepljenju.

- ¢e ima vas otrok zdravstvene tezave z alefgtjami trenutno ali jih je imel kadarkoli v preteklosti,
vklju€no z alergijskimi reakcijami pg’katerémkoli odmerku HEXAVAC-a.

- ¢e ste mati pozitivni za povrsinski n virusa hepatitisa B (HBsAg), bi moral va$ otrok ob
rojstvu prejeti imunoglobulin p irusu hepatitisa B (HBIG) in rekombinantno cepivo proti
hepatitisu B, nato pa dokoncatj redje cepljenj proti hepatitisu B. Dajanje HEXAVAC-a za
dokoncanje zaporedja cepljenj proti hepatitisu B pri novorojenckih mater pozitivnih za HBsAg,
ki so prejeli HBIG, in rojenékih mater neznanega statusa ni preu¢eno. HEXAVAC naj
se ne uporablja za o ob rojstvu ali za kasnejSe odmerke v prvem letu Zivljenja pri otrocih
mater pozitivnih z sAg.

- ker se lahko 1 drugih podobnih cepivih) pojavi bolezen, ki jo povzroca bakterija
Haemophilug b v¥ednu po cepljenju (preden se zacnejo zascitni ucinki cepiva).

- ker la}klx, ba z virusom hepatitisa B poteka nezaznavno dolgo ¢asa, je mozno, da je oseba
ze oku%& casu cepljenja. V taksnih primerih cepivo ne more prepreciti hepatitisa B.

Upora @ugih zdravil
Tre % na voljo dovolj podatkov o imunskem odzivu pri socasnem cepljenju s HEXAVAC-om in
R AR-jem (adsorbirano pnevmokokno polisaharidno konjugirano cepivo). Vendar je bila v
%nih poskusih socasnega dajanja HEXAVAC-a stopnja febrilnih reakcij vi§ja kot pri cepljenju
safmo s heksavalentnimi cepivi. Te reakcije so bile ve¢inoma zmerne in so izzvenele same od sebe. Ce
naj bi se vas otrok socasno cepil s HEXAVAC-om in drugim cepivom, se posvetujte z zdravnikom.

3. KAKO UPORABLJATI HEXAVAC
Primarno cepljenje se po uradnih priporocilih izvede z dvema ali tremi odmerki po 0,5 ml v prvem letu

zivljenja. Med odmerki naj bo najmanj enomesecni presledek : npr. 2., 3., 4. mesec; 2., 4., 6. mesec;
3., 5. mesec.
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Po uradnih priporocilih se mora pri primarnem cepljenju z 2 odmerkoma HEXAVAC-a (t.j. 3. in 5.
mesec) obnovitveno cepljenje izvesti med 11. in 13. mesecem Zivljenja; po primarnem cepljenju s 3
odmerki HEXAVAC-a (npr. 2., 3. in 4. mesec; 2., 4. in 6. mesec) pa se mora obnovitveno cepljenje
izvesti med 12. in 18. mesecem zivljenja.

HEXAVAC se lahko uporabi kot obnovitveni odmerek pod pogojem, da je otrok prejel popolno
primarno cepljenje za vsakega od antigenov, ki jih vsebuje HEXAVAC, ne glede ali so bili dajani kot
monovalentna ali kombinirana cepiva, ki jih proizvaja Sanofi Pasteur MSD.

HEXAVAC se vbrizga v cetveroglavo stegensko miSico ali ramensko miSico. Zazeleno je
izmenjevanje mest vbrizganja pri naslednjih injekcijah.
HEXAVAC se v nobenem primeru ne sme dajati v zilo. Prav tako se ne sme dajati intradermalno &

podkoZno. @

HEXAVAC-a se v isti injekcijski brizgi ne sme mesati z drugimi cepivi ali drugimi z@ za
parenteralno uporabo.

Pri injekcijskih brizgah brez igle je treba iglo trdno nasaditi na konec injekcijske b@ 1n jo zavrteti
za 90 stopin;.

Ce ste pozabili cepiti otroka s HEXAVAC-om: $

Vas zdravnik bo presodil, kdaj naj dobi zamujen odmerek. . @

4.  MOZNINEZELENI UCINKI .
Kot velja za vsa cepiva, se lahko pri vasem otroku pojavi Xleni ucinki. V klini¢nih poskusih so

otroci HEXAVAC na splosno dobro prenasali. Med_n e ucinke so spadale reakcije ne mestu
vbrizganja, kot npr. obcutljivost, rdeCina, otekamy boleCine. Drugi nezeleni ucinki so bili
razdrazljivost, zaspanost, vro€ina, nespecnost, @bmhanje, izguba teka in trajajo¢ neutolazljiv
jok.

/
Po zacetku splosne uporabe HEXAVA orocali o dodatnih nezelenih ucinkih:
Med reakcijami na mestu vbrizganja s ¢ali tudi o srbecici in izpuscajih.
Redko se je pojavil trajajo€ in nenor&n jok.
Zelo redko se lahko pojavi ale%a reakcija; mrazenje; utrujenost; splos$na slabost; edem; otekanje
celotnega uda ali udov; sin illain Barré; epizoda hipotoni¢nosti hipoodzivnosti; bledica; krci
(ki jih spremlja vrocina @ ne); vnetje mozganov, akutno otekanje mozganov; vrtenje o€i;
zmanj$anje misi¢nega ; nevritis; slabost; vetrovi in/ali bole¢ine v trebuhu; nizke vrednosti
trombocitov; vijolicnetali tdecerjave pege vidne skozi kozo; vznemirjenje; tezave pri spanju; otezeno
dihanje; sopihanj ekanje obraza, ustnic, ust, jezika ali grla, ki lahko povzroc¢i otezeno poziranje in

dihanje; izpuScaj ¢ina na kozi; generaliziran izpuscaj; generalizirana srbecica; rdecina; zacasno
otekanje loka! mfnih vozljev.
Ne obvestite svojega zdravnika o teh simptomih. Ce stanje vztraja ali se poslabsa, boste

rali otroka odpeljati k zdravniku.
/Lg tega svojega zdravnika obvestite, ¢e ima va$ otrok kakr$nekoli simptome, ki nakazujejo
a

ergijsko reakcijo, kot so: izpuscaj, rdeCina, srbecica, bledica ali edem, po kateremkoli odmerku
cepiva.

Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.
5. SHRANJEVANJE HEXAVACA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Shranjujte pri temperaturi med 2°C — 8 °C (v hladilniku).

Ne zamrzujte!

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

6. DODATNE INFORMACIJE

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnis$tvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84

Ceska republika
AVENTIS PASTEUR OFFICE PRAHA
Tel: 420 222 522 523

Danmark
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: 49.6224.594.0

Eesti
AS Oriola — Tallinn
Tel: 370 5273 0967

EAlLGda
BIANEE AE.
TnA. 30.210.8009111

Espaiia @'

Sanofi Pasteur MSD SA @
Tel: 349.1.371.78.00Q
France

Sanofi Pasteu SNC
Tél: 33.4.3 .00

Irel

S asteur MSD Ltd
531.295.2226

sland

Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tel: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD SpA
Tel: 390.6.664.092.11

Luxembourg/Luxemburg 6\'
Sanofi Pasteur MSD sa/nv

Tél: 32.2.726.95.84 @
Magyarorszag KO
AVENTIS PASTEUR Represe ¢ Office
Tel.: 36 13 28 39 80 @

Malta
CHERUBINO LT
Tel: 356 21 343

Nederlayd&?

SD sa/nv branch

Sanofi
Tel: 95.84

If: +32.2.726.95.84

@‘oﬁ Pasteur MSD sa/nv
;T
/

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: 43.1.866.70.22.202

Polska
AVENTIS PASTEUR Sp.Z.0.0.
Tel.: 48 22 661 55 39

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: 351.21.302.53.00

Slovenija
Aventis Pasteur GmbH Representative
Tel: 386 433 74 14

Slovenska republika
Aventis Pasteur GmbH
Tel: 421 41 700 2711

Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84
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Kvnpog
XANTOS LYSSIOTIS AND SON
TnA: 357 22 34 80 06

Latvija
AVENTIS PASTEUR GmbH
Tel: 370 5 273 0967

Lietuva

AVENTIS PASTEUR Representative Office
Tel. 370 5273 0967

Navodilo je bilo odobreno:

43

Sverige
Sanofi Pasteur MSD SNC France Filial i Sverige
Tél: 32.2.726.95.84

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: 44.1.628.785.291
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