Registracni (EU) (Smysleny) ila
cislo nazev

EU/1/00/152/001 Infanrix hexa --1
EU/1/00/152/002 Infanrix hexa --1
EU/1/00/152/005 Infanrix hexa --1
EU/1/00/152/006 Infanrix hexa --1
EU/1/00/152/021 Infanrix hexa --1

Lékova forma

Prasek a suspenze
pro pfipravu
injekéni suspenze

Prasek a suspenze
pro pfipravu
injekéni suspenze

Prasek a suspenze
pro pfipravu
injek¢ni suspenze

Prasek a suspenze
pro pfipravu
injekéni suspenze

Prasek a suspenze
pro pfipravu
injekéni suspenze

Cesta podani

K
intramuskularnim
u podani

K
intramuskularnim
u podani

K
intramuskularnim
u podani

K
intramuskularnim
u podani

K
intramuskularnim
u podani

--1 Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum (adsorbovany)

Tetani anatoxinum (adsorbovany)

Pertussis anatoxinum (adsorbovany)
Haemagglutininum filamentosum (adsorbovany)
Pertactinum (adsorbovany)

Antigenum tegiminis hepatitidis B (HBs)

Virus poliomyelitis typus 1 (inaktivovany)

= 30 IU

= 401U

25 mikrogramd

25 mikrogramd

8 mikrogramd

10 mikrogram{

40 D jednotek antigenu
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VnitFni
Obal

prasek: lahvicka

(sklenénd); suspenze:

pfedplnéna stiikacka
(sklenénd)
prasek: lahvicka

(sklenénd); suspenze:

pfedplnéna stiikacka
(sklenéna)
prasek: lahvicka

(sklenéna); suspenze:

predplnéna stiikacka
(sklenéna)
prasek: lahvicka

(sklenéna); suspenze:

predplnéna strikacka
(sklenénd)
prasek: lahvicka

(sklenénd); suspenze:

pfedplnéna stiikacka
(sklenénd)

Obsah
(koncentrace)

suspenze: 0,5 ml

suspenze: 0,5 ml

suspenze: 0,5 ml

suspenze: 0,5 ml

suspenze: 0,5 ml

Velikosti baleni

1 lahvicka +
1 predplnéna
stfikacka

10 lahvicek +
10 predplnénych
stiikacek

1 lahvicka +
1 predplnéna
stfikacka + 2 jehly

10 lahvicek +
10 predplnénych
stfikacek + 20 jehel

50 (5x 10) lahvicek
+ 50 (5x 10)
predplnéné strikacky
(vicecetna)



Virus poliomyelitis typus 2 (inaktivovany) 8 D jednotek antigenu

Virus poliomyelitis typus 3 (inaktivovany) 32 D jednotek antigenu
Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum 10 mikrogramfl
(polyribosyilribitoli phosphas)

conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein pfiblizné& 25 mikrogrami

2/2



