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1. LAGEMIDLETS NAVN
HEXAVAC injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprejte

Difteri, tetanus, acellular pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) vaccine og
Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis vaccine, adjuveret = 0,5 ml indeholder: Q
Aktive stoffer Q\
Renset difteritoksoid........ocoeveririininiininieeceee e lig med eller sterre end 20 IE@ f)
Renset tetanustokSoid ........cc.eovveeiieriieiiiiiicie e lig med eller steorre end @" (10 Lf)
Renset pertussistoksoid ........cecevervieneriirieniniercneeereeeee e 25 mikrogram

Renset pertussis filamentest haemagglutinin ..........c.cccceeevereeneene. 25 mikrogram \

Hepatitis B overflade-antigen ** ............cccoocvevienvieviierieeieieeen, 5.0 mikrogram K@

Inaktiveret poliovirus type 1 (Mahoney) .........ccccoevveeneenieeennne. D antigen”: 40

Inaktiveret poliovirus type 2 (MEF 1) ...ccccovvivciieiiiiieieeieeee, D antigen¢;

Inaktiveret poliovirus type 3 (Saukett) ........ccocooevieiiiniiiniieenne D amtigeng2 E'

Haemophilus influenzae type b polysackarid (polyribosylribitolphosp@ mikrogram er konjugeret
til tetanustoksoid (24 mikrogram) 0

Adjuveret til aluminiumhydroxid (0,3 mg) @

* Som nedre konfidensgranse (p = 0,95). KQ

**  Overflade-antigen af hepatitis B virus fremsti @ rekombinante gerceller, stamme 2150-2-3
Saccharomyces cerevisiae.

~ Kvantitet af antigen i det faerdige bulkpr t, ifelge W.H.O. (TRS 673, 1992)

Eller tilsvarende kvantitet af antigel\ d en egnet immunokemisk metode.

%]
&

3. L}EGEMIDDELFOR,(\

Hjelpestoffer, se 6.1

Injektionsvaeske, suspqui(; fyldt injektionssprajte
HEXAVAC er en @ ar, hvid suspension.
>

4. KLI@ OPLYSNINGER

4.1 eutiske indikationer
ombinationsvaccine er indiceret til grund- og booster vaccination af bern mod difteri, tetanus,
eptlssis, hepatitis B fordrsaget af alle kendte subtyper af virus, poliomyelitis og invasive infektioner
rarsaget af Haemophilus influenzae type b.
4.2 Dosering og indgivelsesméde
Primcerimmunisering:
Grundvaccinationsprogrammet bestér af to eller tre doser pa 0,5 ml der administreres i lobet af det

forste levedr i henhold til myndighedernes anbefalinger. Der skal vare et interval pd minimum 1
maned imellem doserne: f.eks. 2,3,4 maneder, 2,4,6 maneder eller 3,5 maneder.



Booster :

Efter en grund immunisering med 2 doser af HEXAVAC (dvs. 3, 5 méneder), skal der gives en
booster i alderen 11 til 13 maneder, efter en grund immunisering med 3 doser af HEXAVAC (f.eks. 2,
3, 4 maneder eller 2, 4, 6 maneder), skal der gives en booster i alderen 12 til 18 méneder i henhold til
myndighedernes anbefalinger.

HEXAVAC kan anvendes til booster dosen forudsat at barnet har faet et fuldstendigt
grundvaccinationsprogram for hvert antigen indeholdt i HEXAVAC, uanset om de blev administreret
som en monovalent eller en kombinationsvaccine fremstillet af Sanofi Pasteur MSD.

Indgivelsesmdde
HEXAVAC skal administreres intramuskulert i quadriceps eller deltoidmusklen, fortrinsvis pa
skiftende injektionssteder ved efterfolgende injektioner. @

D

4.3 Kontraindikationer \

Denne vaccine mé ikke gives til nyfedte, unge eller voksne.

Kendt overfalsomhed overfor en eller flere af de i vaccinen indgéende kompo&r eller tidligere
alvorlig reaktion pa vaccinen. @

>
Encefalopati indenfor 7 dage efter tidligere indgivelse af en VaccinK\om indeholder pertussis
antigener (helcelle- eller acellulaer pertussisvacciner). \

I sé fald skulle vaccinationsprogrammet fortsettes med en Vac@m ikke indeholder en pertussis-
komponent.
Vaccination ber udsattes i tilfelde af feber eller akut syg@

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler ve de brugen

Denne vaccine ber ikke anvendes til nyf;adt;,z’& voksne.

Spedbern fodt af overflade-antigen hepa B virus (HbsAg)-positive madre ber fi hepatitis B
immunglobulin (HBIG) og hepatitj vaccine (rekombinant) ved fedslen, og ber fuldfore
vaccinationsprogrammet for hepatitig=B. Det er ikke undersegt om HEXAVAC efterfolgende skal
administreres til at fuldfere V%onsprogrammet for hepatitis B hos spadbern fodt af HBsAg-
positive medre som har modtaget HBIG, eller spaedbern fedt af medre hvis HBs-status er ukendt.
HEXAVAC ber ikke anvew ed fodslen eller efterfolgende vaccinationer i labet af det forste levear
til bern fodt af HBsAgsqs'l ¢ modre.

HEXAVAC bﬁbr inistreres med forsigtighed til patienter med trombocytopeni eller
bladningsforst K , idet bladning kan forekomme efter intramuskuleer administration hos sddanne

patienter.
HEX ma under ingen omstendigheder administreres intravaskulart. Intradermal eller subkutan
indgi a heller ikke anvendes.

ﬁf{ et kendt at nogen af de folgende reaktioner er indtruffet i tidsmaessig sammenhang med
ccinationen, ber man ngje overveje beslutningen om at administrere yderligere doser af vacciner
som indeholder pertussis:

Temperatur = 40,0 °C indenfor 2 degn, uden anden paviselig arsag

Kollaps eller chock-lignende tilstand (hypotonisk-hyporesponsiv episode) indenfor 2 degn efter
vaccination

Utrestelig, vedvarende grad som varer = 3 timer og indtreffer indenfor 2 degn efter vaccination
Kramper med eller uden feber, som indtreffer indenfor 3 dage efter vaccination

Antipyretisk behandling ber indledes i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
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Som ved enhver vaccine skal fornedne behandlingsfaciliteter og medicin vare let tilgengelige til
gjeblikkelig anvendelse i tilfelde af en anafylaktisk reaktion efter injektion.

Hos bern som tidligere har vist en alvorlig reaktion indenfor 2 degn efter en injektion med en vaccine,
der indeholder lignende komponenter, skal vaccinationsprogrammet overvejes omhyggeligt.

P& grund af den lange inkubationstid for hepatitis B, er det muligt, at latent infektion er tilstede ved
immuniseringen. Vaccinen vil muligvis ikke forebygge hepatitis B i sddanne tilfaelde.

HEXAVAC forebygger ikke hepatitis infektion forarsaget af hepatitis A, hepatitis C, hepatitis E eller
af andre leverpatogener.

HEXAVAC beskytter ikke mod invasive sygdomme forarsaget af andre serotyper end Haem @u
influenzae type b eller mod meningitis af anden oprindelse. é

Eftersom hver dosis kan indeholde upaviselige spor af neomycin, streptomycin og lmun B ber
forsigtighed udvises nar vaccinen gives til barn som er overfalsomme overfor disse %gbotlka

Vaccinens immunogenicitet kan reduceres af immunosuppressiv @ dling eller af
immuninsufficiens. Det anbefales at vaccinationen udskydes indtil sddanes eller behandling er
afsluttet. Men selvom antistofsvaret kan vere begranset, anbefales V&C@Q\lon af bern med kronisk
immuninsufficiens - sisom HIV infektion. \O

Der er ikke i gjeblikket tilstrekkelige data til radighed Ved@ immunogenicitet for samtidig
indgift af HEXAVAC og PREVENAR (konjugeret sacchafid pneumokokvaccine, adsorberet).
Kliniske undersogelser viser imidlertid, at ndir HEXAVA v indgivet samtidigt med PREVENAR
(konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet) rekvensen af reaktioner med feber hgjere
end det, der ses efter indgift af hexavalente vacci ene. Disse reaktioner var for sterstedelens
vedkommende moderate (< 39°C) og forbigﬁendeQ

HEXAVAC ma ikke blandes i samme sprg't\ andre vacciner eller andre parenterale lagemidler.
4.5 Interaktion med andre l&g@ og andre former for interaktion

Med undtagelse af immunosu;?%’w behandling (se 4.4 "Serlige advarsler og forsigtighedsregler
vedrerende brugen"), er der i(e kumenteret klinisk signifikant interaktion med andre behandlinger
eller biologiske produkter. @

Der findes ingen dat. ngelige angdende sikkerhed og effektivitet ved samtidig administration af

HEXAVAC med e mesling-, parotis- og rubella vaccine.
>

PREVE onjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet).

4.6 @viditet og amning

Il relevant.

Der er iwmket tilstreekkelige data til rddighed vedrerende samtidig indgift af HEXAVAC og

4.7  Virkninger pa evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner
Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger

»  Erfaringer fra kliniske studier



I kliniske studier blev HEXAVAC givet til flere end 3900 spaeedbern og 4400 smabern (i alderen 12 til
20 méneder).

Hyppigt rapporterede reaktioner omfattede redme og/eller induration/h@velse/smerte pa
injektionsstedet, feber pa 38 °C eller hgjere, irritabilitet, desighed, nedsat appetit, sevnforstyrrelser,
diarré og opkastning. Mindre hyppigt blev feber pa 40 °C eller hgjere, emhed pa injektionsstedet,
langvarig utrestelig grdd og redme og/eller induration > 7 cm pé injektionsstedet eller hevelse af hele
ekstremiteten rapporteret. Feberkramper og hejrestet grad er sjeldent rapporteret. Et enkelt tilfaelde
med dobbeltsidig edem i1 de nedre ekstremiteter og et enkelt tilfzelde af hypotonisk-hyporesponsiv
episode har varet rapporteret.

Disse tegn og symptomer indtraf seedvanligvis indenfor 2 degn efter vaccinationen. De var i de fm@
tilfzelde milde, generelt varede op til 3 degn og forsvandt spontant. %

Der blev ikke konstateret nogen forhgjelse 1 antallet af rapporterede bivirkninger mell \ 2. og 3.
dosis under primerimmuniseringen bortset fra en lille forhgjelse i hyppigheden af feker 8 °C eller
hajere efter 2. dosis i primarimmuniseringen. @

Hyppigheden af feber pa 40 °C eller hejere steg efter boosterimmunisering@&n forblev < 1 %.
Radme og/eller induration > 7 cm pa injektionsstedet steg efter boosterim eringen men forblev
<1 %. I sjeldne tilfelde blev det forbundet med opsvulmning af hele eks(&m eten.

. Erfaringer efter markedsforing 0’\0

Folgende yderligere bivirkninger har veret rapporteret efter udbredt brug af HEXAVAC.

Almindelige (>1/100 og <1/10) K

Reaktioner pd applikationsstedet (reaktioner pa inje&tedet): odem, pruritus, urticaria.

Sjeeldne (>1/10.000 og <1/1000) Q

Hele kroppen - generelle reaktioner: Lang&a{&ler unormal gréad.

Meget sjeeldne (<1/10.000)

Hele kroppen - generelle reaktign ergiske reaktioner / kuldegysninger / traethed / hypotonisk-

hyporesponsiv episode / utilpas em / bleghed / haevelse eller sdem pa hele ekstremiteten(erne) /
forbigéende lokal haevelse af lymtéknuderne.

Forstyrrelser i centra%:\; ‘ystemet og det perifere nervesystem: Krampeanfald (med eller uden
feber) / hjernebeta, d@ ncefalopati med akut hjerneedeny/ rullende gjne / Guillain Barré syndrom /
hypotoni / neuriti%\

>

Lidelser i d \o—intestinale system: Kvalme / mavesmerter / meteorisme.

ion af trombocytter, blodning & koagulaton: Petecchiae / trombocytopenisk purpura /
peni / purpura.

iatriske lidelser: Agitation / sevnforstyrrelser.

Lidelser i dndedrcetssystemet: Dyspng eller inspiratorisk stridor

Lidelser i huden og hudens adnexa: Angiogdem / erythema / pruritus / udslet / urticaria.
Vaskulare lidelser (ekstrakardiale): Redmen

Mulige bivirkninger

Desuden har andre bivirkninger veret rapporteret ved brug af markedsferte vacciner nart beslagtet til
HEXAVAC.



Bivirkninger rapporteret under de kliniske studier samt ved anvendelse efter markedsfering indtil nu af
folgende Sanofi Pasteur MSD vacciner: difteri-, tetanus-, acelluler pertussis-, Haemophilus influenzae
type b- samt inaktiveret polio vaccine, adsorberet, er inkluderet i listen over bivirkninger for
HEXAVAC.

Meget sjeldne reaktioner efter anvendelse af Sanofi Pasteur MSD hepatitis B (rekombinant) vaccine
omfatter alopecia, hypotension, betendelse af synsnerven, ansigtslammelse, erythema multiforme,
og anafylaksi. Som for andre hepatit B vacciner er arsagssammenhangen i mange tilfelde ikke blevet
pavist.

4.9 Overdosering

Ikke relevant. \Q

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER ’%
5.1 Farmakodynamiske egenskaber @
Terapeutisk klassifikation: kombineret bakteria- og virusvaccine, ATC kode: J @

Difteri- og tetanustoksoiderne fremstilles af toksinerne fra kulturer af Ca‘g\e%acterium diphteriae og

Clostridium tetani som er inaktiveret med formaldehyd og dereft @n et. Overfladeantigener fra
hepatitis B virus fremstilles ved dyrkning af en rekombinant st@ af gerceller (Saccharomyces

cerevisiae). @

Poliovaccinen fremstilles ved dyrkning af poliovirus typ, @ 2 og 3 pa Vero celler, som renses og
derefter inaktiveres med formaldehyd. Q(

De acelluleere pertussis komponenter (pertussi
ekstraheres fra Bordetella pertussis kulture
inaktiveres separat med glutaraldehyd til fr
Det er blevet vist at PTxd og FHA har stor

PT og filamentest haemagglutinin: FHA)
renses derefter separat. Pertussistoksinet (PT)
illing af et toksoid (PTxd). FHA er ikke inaktiveret.
dning for beskyttelsen mod pertussis.

Denne vaccine indeholder det r kapselpolysackarid (polyribosylribitolphosphat: PRP) af
Haemophilus influenzae type b eret til tetanustoksoid. Nar PRP administreres alene induceres et
serologisk svar men dette egesvagt immunogent hos spadbern. Den kovalente binding af PRP til
tetanustoksoid ger konjuga@ et T-celle afthaengigt antigen, som inducerer et specifikt [gG anti-PRP
svar hos spadbern og fly(n' fhiger immunologisk hukommelse.

Denne vaccine in \@ specifikke humorale antistoffer mod HBsAG (anti-HBs) og mod difteri- og
tetanustoksoidé: -D og anti-T). Udvikling af anti-HBs-titer pd 10 mIE/ml eller hgjere og af anti-D
E/

og anti-T pa ml eller hojere, malt 1-2 méneder efter den tredje injektion anses for beskyttende
mod HB V=i tion henholdsvis difteri og tetanus.

r efter primcerimmunisering

kontrolleret klinisk studie udviklede samtlige bern (100 %) et beskyttende antistofniveau (pa
IE/ml eller hejere) mod bade difteri og tetanus antigener en maned efter primerimmuniseringen
r afsluttet. Med hensyn til pertussis udviklede 91,8 % respektive 90,5 % af spadbernene en
firefoldig egning af PT og FHA antistoffer. Den firedobbelte ggning i titre efter vaccination, hvis
kliniske signifikans er ukendt i mangel af et serologisk beskyttelsesniveau, anses som tegn pa
serumkonversion. 96,6 % af spadbernene udviklede et beskyttende antistofniveau af anti-HBs (pa
10 mIE/ml eller hgjere); “geometric mean titres (GMTs)” var nedsat i sammenligning med
kontrolgruppen. 100 % af speedbernene udviklede en antistoftiter over grenseverdien pa 5 (reciprok
af fortynding ved seroneutralisation) mod poliovirus type 1, 2 og 3 og blev séledes anset for beskyttet
mod poliomyelitis. Efter primerimmuniseringen udviste 93,7 % af bernene anti-PRP titre pa
0,15 pg/ml eller hgjere; GMT’s var nedsat i sammenligning med kontrolgruppen (2,06 pg/ml kontra
3,69 pg/ml) .




Immunsvar efter boosterinjektion

I et velkontrolleret klinisk studie hvor smabernene fik HEXAVAC bade som booster og
primerimmunisering, udviklede samtlige sméabern en antistoftiter pa 0,1 IE/ml eller hegjere mod
tetanus og 98,8 % mod difteri. Der blev opndet en gennemsnitlig 7,4- respektive 4,3-foldig ogning i
antistoftitre mod PT og FHA, og alle udviklede beskyttende antistoftitre mod poliovirus type 1, 2 and
3. Umiddelbart inden boosterinjektionen var anti-PRP GMTs péd 0,40 ug/ml og 0,64 pg/ml for
henholdsvis HEXAVAC og kontrolgruppen. Efter boosterinjektionen steg GMTs til henholdsvis
16,7 ug/ml og 23,0 ug/ml i de to grupper, hvilket viser et steerkt anamnestisk respons. Anti-PRP titre
pa 0,15 pg/ml eller hgjere og pad 1 pg/ml eller hgjere blev udviklet hos 100 % respektive 96,6 % af
smébgrnene. Efter boosterdosis udviklede 96,6 % af smabernene anti-HBs titre pa 10 mIE/ml eller
hgjere. En gennemsnitlig 20,5-foldig egning 1 antistoftitre mod HBs blev observeret efter boosterdosi
Andre studier viste lignende eller bedre resultater. Overvagningsstudier og unders;agelse@
antistoffernes langtidsvarighed pagar og vil give yderligere oplysninger angdende besky t@ns
varighed. é

sammenligneligt og af samme intensitet som den eftertragtede kliniske beskyttelse ti e rapporteret

*
Efter 3,5,12 maneders immunuseringsskemaet er immuneresponse 1 lgbet ;é %et levear
for HEXAVAC og andre godkendte kombinationsvacciner.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber . 66
Vurdering af farmakokinetiske egenskaber er ikke pakraevet for Vac@\

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata ®0
Prekliniske data inkl. endosis-, flerdosis- og lokal tol @studier har ikke vist nogen uventede
resultater eller nogen toksicitet i de pageldende organez{

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGF;?Q

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer \

Formuleringen indeholder alumini \kg{)xid og en bufferoplagsning bestdende af dinatriumphosphat,
monokaliumphosphat, natrium , natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en
kompleks blanding af bl.a. ard{os rer, mineralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvaesker.

6.2 Uforligelighed&g

Vaccinen ma ikkeﬁ&s med andre vacciner eller parenterale midler i samme sprojte.

*

6.3 Opb@sﬁd

36 ma

6Ag&aerlige opbevaringsforhold

pbevares ved 2 °C — 8 °C (i kaleskab).
Ma ikke opbevares frossen.

6.5 Emballage (art og indhold)

0,5 ml suspension i fyldt injektionssprejte (glas type I) lukket med et stempel (klorobromobutyl) med
nél - pakningssterrelser pé 1, 10, 25 og 50 stk.
0,5 ml suspension i fyldt injektionssprejte (glas type I) lukket med et stempel (klorobromobutyl) uden
nal - pakningssterrelser pa 1, 10, 25 og 50 stk.



0,5 ml suspension i fyldt injektionssprejte (glas type I) lukket med et stempel (klorobromobutyl), med
1 eller 2 separate néle - pakningssterrelser pa 1 og 10 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Eventuelle instruktioner vedrerende anvendelse og handtering
Omrystes grundigt for brug for at f4 en homogen og svagt uigennemsigtig, hvid suspension.

Ved injektionssprejter uden nél skal nélen trykkes fast pa enden af den fyldte sprojte og drejes 90

grader. \Q
7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN %

>
Sanofi Pasteur MSD SNC \3\
8, rue Jonas Salk é\,

F-69007 Lyon
)

*

8. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR LZEGEMIDLE&\

EU/1/00/147/001-012 0’\.

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYE@AF TILLADELSEN

23 oktober 2000 g@
10. DATO FOR ZNDRING AF TE@
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BILAGII @

FREMSTILLERE AF DE BIOL %AKTIVE STOFFER
OG INDEHAVER AF VIRKS DSGODKENDELSE
ANSVARLIG FOR BATC VELSE

BETINGELSER FOE\N@&(EDSF@RINGSTILLADELSEN

<
S
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A. FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af de biologisk aktive stoffer

For hepatitis B overflade-antigen:
Merck & Co., Inc.

Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486, USA

For de ovrige komponenter:
Sanofi Pasteur SA \Q
Campus Mérieux &

1541, avenue Marcel Mérieux

F-69280 Marcy I'Etoile ;\3\

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse é\.

Sanofi Pasteur SA @
Campus Mérieux . 6

1541, avenue Marcel Mérieux &\

F-69280 Marcy 1'Etoile

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLA SEN

. BETINGELSER ELLER BEGRAENSNI PALAGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VE NDE UDLEVERING OG BRUG

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept. (&Q
. ANDRE BETINGELSER @\

Indehaveren af markedsf i&ﬂladelsen skal oplyse Europa-Kommissionen om
markedsfaringsplanen for det’&niddel, der er godkendt i henhold til denne beslutning.

Officiel batchfrigivelse: i xnsstemmelse med artikel 114 i Réadets direktiv 2001/83/EQF vil den
officielle batchfrigivels&l'ive foretaget af et statsligt laboratorium eller et laboratorium udpeget hertil.

N\
N
N

O
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BILAG III (b.

ETIKETTERING OG INDK/@SSEDDEL
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

|HEXAVAC - endosis fyldt injektionssprejte med fastsiddende ndl - pakning med 1 stk. |

[1.  LAGEMIDLETS NAVN |

HEXAVAC injektionsveaske, suspension i fyldt injektionssprajte

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) V&CCi@X2

Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret. \%
*
QO
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER A\ ‘
(0
En dosis vaccine, adjuveret (0,5 ml) indeholder: @
Renset difteritoksoid.........cooveriieiiiiiiiiieiieee e > ZO@
Renset tetanustokSoid .........ceevvieiiieriiiiieieeeee e > 4&
Renset pertussistokSOId. .......uevvieiieriieiieiii e @Lg
Renset pertussis filamentest haemagglutinin...........coceecveveneeninenn 925 ng
Hepatitis B overflade-antigen ............coceevvereeienienienieneeiene e M. 5.0 ug
Inaktiveret poliovIrus type 1....ccoovevireiieiieierie e S, 40 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 2.....ccevvevvereevvenvenvenveneeneeneee s AP, 8 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 3......cccvevvevieecieeiieieeee e K ................ 32 D-enheder
Haemophilus influenzae type b konjugeret til tetanu&d ............... 12 pg

3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER(/}” |

Hjeelpestoffer: aluminiumhydroxi @ en bufferoplesning bestdende af dinatriumphosphat,
monokaliumphosphat, natriumc‘ b , natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en
kompleks blanding af bl.a. amin&, mineralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvesker.

%)
| 4. LAGEMIDDEFEORM OG INDHOLDSM/ENGDE (PAKNINGSSTORRELSE) |

1 fyldt inj ektims@\e (0,5 ml) til enkeltdosering med fastsiddende nél
Injektionsvaes \suspension 1 fyldt injektionssprajte

ENDELSESMADE OG OM NODVENDIGT INDGIVELSESVEJ(E)

stes grundigt for brug.
ministreres intramuskuleert.

6. ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.
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‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER ‘

| 8.  UDLOBSDATO |

EXP :

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

KN
Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i keleskab). %®\(: D

Ma ikke opbevares frossen.
Q
10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTS ELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE ¥ e

)
+ &
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFAMSTILLADELSEN

Sanofi Pasteur MSD SNC 0’\(0)
8, rue Jonas Salk %
F-69007 Lyon @

o\

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR1.£GEMIDLER
Q-
EU/1/00/147/001 @
h\
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER
.\{.\‘
Batch K\

14. GENERELAKyM?IKATION FOR UDLEVERING

N\
Receptpligtigt I@iddel.

7>
| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

\/@‘9
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

|HEXAVAC - endosis fyldt injektionssprejte uden nal - pakning med 1 stk. |

[1.  LAGEMIDLETS NAVN |

HEXAVAC injektionsveaske, suspension i fyldt injektionssprajte

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) V&CCi@X2

Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret. \6
*

2.  ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER A |
&U

En dosis vaccine, adjuveret (0,5 ml) indeholder: @

Renset difteritokSoid. ......coeevieriiiiniiiiieeeeee e =20 ?

Renset tetanustoksSoid ........ccovevverienieiiieiinininecceeeeeee e 2

Renset pertussistokSOId. ... ...eeruiriireiieiierieiieee e @g

Renset pertussis filamentest haemagglutinin............cccccvevvervennnnnn. 0’%6 ug

Hepatitis B overflade-antigen ...........cccceveerieiieeneenceniceieeee R 5.0 ug

Inaktiveret polioVirus tyPe ©....ccueveeverieieniieieieeieienieeeee e ¥, 40 D-enheder

Inaktiveret poliovirus type 2......ccceveevceeeceeneeneeneeeeenee e M S, 8 D-enheder

Inaktiveret poliovirus type 3 ......ccceieeiienieeieieceeee K ................ 32 D-enheder

Haemophilus influenzae type b konjugeret til tetanu&d ............... 12 pg

O

4

3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER /Y’ |

Hjelpestoffer: aluminiumhydroxi @ en bufferoplesning bestdende af dinatriumphosphat,
monokaliumphosphat, natriumc‘ b , natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en
kompleks blanding af bl.a. amin&, mineralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvaesker.

o
| 4. LAGEMIDDEFEORM OG INDHOLDSM/ENGDE (PAKNINGSSTORRELSE) |

\Y]

1 fyldt injektio«ns@ e (0,5 ml) til enkeltdosering uden nél
Inj ektionsva@\;spension i fyldt injektionssprajte

)
ENDELSESMADE OG OM NODVENDIGT INDGIVELSESVEJ(E)

dministreres intramuskulart.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP :

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i keleskab).
Ma ikke opbevares frossen. Q

S0

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFNS AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE \\

-

{

<<
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRIN@)‘LLADELSEN ‘

%v

Sanofi Pasteur MSD SNC

L
8, rue Jonas Salk \O&

F-69007 Lyon 0
o>

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR }@EMIDLER

'\
EU/1/00/147/005 Q@

13.  FREMSTILLERENS BATCHNumé&

N\
Batch @
A\
14. GENEREL KLASS;E‘KATION FOR UDLEVERING
"4

Receptpligtigt I&gem@&

L 3
[15. INSTRORTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
>
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

|HEXAVAC - endosis fyldt injektionssprejte med 1 separat nal - pakning med 1 stk. |

[1.  LAGEMIDLETS NAVN |

HEXAVAC injektionsveaske, suspension i fyldt injektionssprajte

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) V&CCi@X2

Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret. \%
*
QO
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER A\ ‘
(0
En dosis vaccine, adjuveret (0,5 ml) indeholder: @
Renset difteritoksoid.........cooveriieiiiiiiiiieiieee e > ZO@
Renset tetanustokSoid .........ceevvieiiieriiiiieieeeee e > 4&
Renset pertussistokSOId. .......uevvieiieriieiieiii e @Lg
Renset pertussis filamentest haemagglutinin...........coceecveveneeninenn 925 ng
Hepatitis B overflade-antigen ............coceevvereeienienienieneeiene e M. 5.0 ug
Inaktiveret poliovIrus type 1....ccoovevireiieiieierie e S, 40 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 2.....ccevvevvereevvenvenvenveneeneeneee s AP, 8 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 3......cccvevvevieecieeiieieeee e K ................ 32 D-enheder
Haemophilus influenzae type b konjugeret til tetanu&d ............... 12 pg

3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER(/}” |

Hjeelpestoffer: aluminiumhydroxi @ en bufferoplesning bestdende af dinatriumphosphat,
monokaliumphosphat, natriumc‘ b , natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en
kompleks blanding af bl.a. amin&, mineralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvesker.

%)
| 4. LAGEMIDDEFEORM OG INDHOLDSM/ENGDE (PAKNINGSSTORRELSE) |

1 fyldt inj ektims@\e (0,5 ml) til enkeltdosering med 1 separat nal
Injektionsvaes \suspension 1 fyldt injektionssprajte

ENDELSESMADE OG OM NODVENDIGT INDGIVELSESVEJ(E)

stes grundigt for brug.
ministreres intramuskuleert.

6. ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.
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‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER ‘

| 8.  UDLOBSDATO |

EXP :

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

KN
Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i keleskab). %®\(: D

Ma ikke opbevares frossen.
Q
10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTS ELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE ¥ e

)
+ &
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFAMSTILLADELSEN

Sanofi Pasteur MSD SNC 0’\(0)
8, rue Jonas Salk %
F-69007 Lyon @

o\

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR1.£GEMIDLER
Q-
EU/1/00/147/009 @
h\
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER
.\{.\‘
Batch K\

14. GENERELAKyM?IKATION FOR UDLEVERING

N\
Receptpligtigt I@iddel.

7>
| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

\/@‘9
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

|HEXAVAC - endosis fyldt injektionssprejte med 2 separate nale - pakning med 1 stk. |

[1.  LAGEMIDLETS NAVN |

HEXAVAC injektionsveaske, suspension i fyldt injektionssprajte

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) V&CCi@X2

Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret. \%
*
QO
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER A\ ‘
(0
En dosis vaccine, adjuveret (0,5 ml) indeholder: @
Renset difteritoksoid.........cooveriieiiiiiiiiieiieee e > ZO@
Renset tetanustokSoid .........ceevvieiiieriiiiieieeeee e > 4&
Renset pertussistokSOId. .......uevvieiieriieiieiii e @Lg
Renset pertussis filamentest haemagglutinin...........coceeceereneeninenn 925 ng
Hepatitis B overflade-antigen ............coceevvereeienienienieneeiene e M. 5.0 ug
Inaktiveret poliovIrus type 1....ccoovevireiieiieierie e S, 40 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 2.....ccevvevvereevvenvenvenveneeneeneee s AP, 8 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 3......cccvevvevieecieeiieieeee e K ................ 32 D-enheder
Haemophilus influenzae type b konjugeret til tetanu&d ............... 12 pg

3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER(/}” |

Hjeelpestoffer: aluminiumhydroxi @ en bufferoplesning bestdende af dinatriumphosphat,
monokaliumphosphat, natriumc‘ b , natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en
kompleks blanding af bl.a. amin&, mineralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvesker.

%)
| 4. LAGEMIDDEFEORM OG INDHOLDSM/ENGDE (PAKNINGSSTORRELSE) |

1 fyldt inj ektims@\e (0,5 ml) til enkeltdosering med 2 separate nale
Injektionsvaes \suspension 1 fyldt injektionssprajte

ENDELSESMADE OG OM NODVENDIGT INDGIVELSESVEJ(E)

stes grundigt for brug.
ministreres intramuskuleert.

6. ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.
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‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER ‘

| 8.  UDLOBSDATO |

EXP :

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

KN
Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i keleskab). %®\(: D

Ma ikke opbevares frossen.
Q
10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTS ELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE ¥ e

)
+ &
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFAMSTILLADELSEN

Sanofi Pasteur MSD SNC 0’\(0)
8, rue Jonas Salk %
F-69007 Lyon @

o\

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR1.£GEMIDLER
Q-
EU/1/00/147/010 @
h\
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER
.\{.\‘
Batch K\

14. GENERELAKyM?IKATION FOR UDLEVERING

N\
Receptpligtigt I@iddel.

7>
| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

\/@‘9
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

|HEXAVAC - endosis fyldt injektionssprejte med fastsiddende nél - pakning med 10 stk. |

[1.  LAGEMIDLETS NAVN |

HEXAVAC injektionsveaske, suspension i fyldt injektionssprajte :

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) Vacm
Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret.

Q7

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER A\ ‘
(0

En dosis vaccine, adjuveret (0,5 ml) indeholder: @

Renset difteritoksoid.........cooveriieiiiiiiiiieiieee e > ZO@

Renset tetanustokSoid .........ceevvieiiieriiiiieieeeee e > 4&

Renset pertussistokSOId. .......uevvieiieriieiieiii e @Lg

Renset pertussis filamentest haemagglutinin...........coceecveveneeninenn 925 ng

Hepatitis B overflade-antigen ............coceevvereeienienienieneeiene e M. 5.0 ug

Inaktiveret poliovIrus type 1....ccoovevireiieiieierie e S, 40 D-enheder

Inaktiveret poliovirus type 2.....ccevvevvereevvenvenvenveneeneeneee s AP, 8 D-enheder

Inaktiveret poliovirus type 3......cccvevvevieecieeiieieeee e K ................ 32 D-enheder

Haemophilus influenzae type b konjugeret til tetanu&d ............... 12 pg

3. LISTE OVER HJELPESTOFFEQQ}’ |

Hjeelpestoffer: aluminiumhydroxi @ en bufferoplesning bestdende af dinatriumphosphat,
monokaliumphosphat, natriumc natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en
kompleks blanding af bl.a. amin& mineralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvesker.

S\

%)
4. LAGEMIDDEPEORM OG INDHOLDSMAENGDE (PAKNINGSSTORRELSE) |

10 fyldte injek@s\pmjter (0,5ml) til enkeltdosering med fastsiddende nal.Injektionsvaeske,
suspension i fj njektionssprojte

ENDELSESMADE OG OM NODVENDIGT INDGIVELSESVEJ(E)

stes grundigt for brug.
ministreres intramuskuleert.

6. ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP:

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i keleskab).
Ma ikke opbevares frossen. Q

S

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFNS AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE \\

-

{

<<
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRIN@)QLLADELSEN ‘

%v

Sanofi Pasteur MSD SNC

L
8, rue Jonas Salk \O&

F-69007 Lyon 0
o>

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR }@EMIDLER

'\
EU/1/00/147/002 Q@

13.  FREMSTILLERENS BATCHNumé&

N\
Batch @
A\
14. GENEREL KLASS;E‘KATION FOR UDLEVERING
"4

Receptpligtigt I&gem@&

L 3
[15. INSTRORTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
>
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

|HEXAVAC - endosis fyldt injektionssprejte uden nal - pakning med 10 stk. |

[1.  LAGEMIDLETS NAVN |

HEXAVAC injektionsveaske, suspension i fyldt injektionssprajte

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) V&CCi@X2

Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret. \6
*
QO
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER A\ ‘
&U
En dosis vaccine, adjuveret (0,5 ml) indeholder: @
Renset difteritoksoid.......cccoovvireriinieiiiieiiiineecceeeeee e =20 %
Renset tetanustoKSOId .....c..eeverieriirieniiieieneeereetee e = &h
Renset pertussistokSOId. ... ...eerueerireiieiierieeieeeeeeeeee e @Lg
Renset pertussis filamentest haemagglutinin............ccccccvevvervennnnnn. 0’%6 ug
Hepatitis B overflade-antigen ..........ccccceeveerieeiieneencenieeeeee R 5.0 ug
Inaktiveret polioVIIruS tYPE ©....covirieierieieiieeieieeiieieeieeeee g ¥, 40 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 2......ccceeveeeveeeecieeneeneeneeeeenee e M S, 8 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 3 ......ccceveevierieeieieceeee K ................ 32 D-enheder
Haemophilus influenzae type b konjugeret til tetanu&d ............... 12 pg

O

4

3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER /Y’ |

Hjelpestoffer: aluminiumhydroxi @ en bufferoplesning bestdende af dinatriumphosphat,
monokaliumphosphat, natriumc‘ b , natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en
kompleks blanding af bl.a. amin&, mineralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDEPEORM OG INDHOLDSMAENGDE (PAKNINGSSTORRELSE) |

\]

10 fyldte injekﬁo@ gjter (0,5 ml) til enkeltdosering uden nél
Inj ektionsva@\;spension i fyldt injektionssprajte

)
ENDELSESMADE OG OM NODVENDIGT INDGIVELSESVEJ(E)

dministreres intramuskulart.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP :

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i keleskab).
Ma ikke opbevares frossen. Q

S0

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFNS AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE \\

-

{

<<
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRIN@)‘LLADELSEN ‘

%v

Sanofi Pasteur MSD SNC

L
8, rue Jonas Salk \O&

F-69007 Lyon 0
o>

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR }@EMIDLER

'\
EU/1/00/147/006 Q@

13.  FREMSTILLERENS BATCHNumé&

N\
Batch @
A\
14. GENEREL KLASS;E‘KATION FOR UDLEVERING
"4

Receptpligtigt I&gem@&

L 3
[15. INSTRORTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
>
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

|HEXAVAC - endosis fyldt injektionssprejte med 1 separat nél - pakning med 10 stk. |

[1.  LAGEMIDLETS NAVN |

HEXAVAC injektionsveaske, suspension i fyldt injektionssprajte

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) V&CCi@X2

Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret. \%
*
QO
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER A\ ‘
(0
En dosis vaccine, adjuveret (0,5 ml) indeholder: @
Renset difteritoksoid.........cooveriieiiiiiiiiieiieee e > ZO@
Renset tetanustokSoid .........ceevvieiiieriiiiieieeeee e > 4&
Renset pertussistokSOId. .......uevvieiieriieiieiii e @Lg
Renset pertussis filamentest haemagglutinin...........coceecveveneeninenn 925 ng
Hepatitis B overflade-antigen ............coceevvereeienienienieneeiene e M. 5.0 ug
Inaktiveret poliovIrus type 1....ccoovevireiieiieierie e S, 40 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 2.....ccevvevvereevvenvenvenveneeneeneee s AP, 8 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 3......cccvevvevieecieeiieieeee e K ................ 32 D-enheder
Haemophilus influenzae type b konjugeret til tetanu&d ............... 12 pg

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER (/% |

Hjeelpestoffer: aluminiumhydroxi @ en bufferoplesning bestdende af dinatriumphosphat,
monokaliumphosphat, natriumc‘ b , natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en
kompleks blanding af bl.a. amin&, mineralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvesker.

%)
4. LAGEMIDDEPEORM OG INDHOLDSMAENGDE (PAKNINGSSTORRELSE) |

10 fyldte inj ekﬁo@\ﬂjter (0,5 ml) til enkeltdosering med 1 separat nal (til hver injektionssprajte)
Injektionsvaes \suspension 1 fyldt injektionssprajte

ENDELSESMADE OG OM NODVENDIGT INDGIVELSESVEJ(E) ‘

stes grundigt for brug.
ministreres intramuskuleert.

6. ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP :

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i keleskab).
Ma ikke opbevares frossen. Q

S

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFNS AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE \\

-

{

<<
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RIN@)‘ILLADELSEN ‘

%v

Sanofi Pasteur MSD SNC

L
8, rue Jonas Salk \O&

F-69007 Lyon 0
o>

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR }@EMIDLER

>\
EU/1/00/147/011 Q@

13.  FREMSTILLERENS BATCHNumé&

N\
Batch @
N
14. GENEREL KLASS‘I&ATION FOR UDLEVERING
"4

Receptpligtigt I&gem@&

L 3
[15. INSTRORTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
>
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

|HEXAVAC - endosis fyldt injektionssprejte med 2 separate nale - pakning med 10 stk. |

[1.  LAGEMIDLETS NAVN |

HEXAVAC injektionsveaske, suspension i fyldt injektionssprajte

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) V&CCi@X2

Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret. (o2
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ’5; ~
En dosis vaccine, adjuveret (0,5 ml) indeholder: \
Renset difteritokSOId. ......ocvevevieieiecieecceee e =201E K@
Renset tetanustokSoid .........coooiiiieiiiiiiieeeee e =240 1E @
Renset pertussistoKSOId. ... .c.uvivieriierieiiieie et 25 g@
Renset pertussis filamentest haemagglutinin.........ccceoeveenininvencnennn. 25
Hepatitis B overflade-antigen .............ccoeevveviieriencieiieeiieieeieeeee e @ug
Inaktiveret poliovirus type 1 .....oocveeieiieeiieieeeeeeee e g 40 D-enheder
Inaktiveret pOliOVIIUS tYPE 2 .c..eeveeiieeieieriieeierie et .8 D-enheder
Inaktiveret polioVIIuS tyPe 3 ...cvievieeieiiieieeieeie e S 32 D-enheder
Haemophilus influenzae type b konjugeret til tetanustoks@ ........... 12 pg
Fa\

3. LISTE OVER HIALPESTOFFER AN |
N

Hjeelpestoffer: aluminiumhydroxid og ufferoplesning bestdende af dinatriumphosphat,
monokaliumphosphat, natriumcarbonat,natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en
kompleks blanding af bl.a. aminosy{el, é&eralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvasker.

N

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE) \

10 fyldte injektionssp (0,5 ml) til enkeltdosering med 2 separate nale (til hver injektionssprejte)
Injektionsveske, ion i fyldt injektionssprejte
>
&
| 5. ANVENDELSESMADE OG OM NODVENDIGT INDGIVELSESVEJ(E) |
Om rundigt for brug.

streres intramuskuleert.

v

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP:

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i keleskab).
Ma ikke opbevares frossen.

N\

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFF ELSE(&
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE Ca

>4

RQ

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILRADELSEN |

Sanofi Pasteur MSD SNC é

8, rue Jonas Salk . %
F-69007 Lyon \\
{\O

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR LEGENWLER
U

EU/1/00/147/012 <
2
o\

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMEN'O

N
Batch \@

\IQ

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt laegemiddel. é

A\

15. INSTRUK R VEDRORENDE ANVENDELSEN
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

|HEXAVAC - endosis fyldt injektionssprejte med fastsiddende nél - pakning med 25 stk. |

[1.  LAGEMIDLETS NAVN |

HEXAVAC injektionsveaske, suspension i fyldt injektionssprajte :

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) Vacm
Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret.

Q7

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER A\ ‘
(0

En dosis vaccine, adjuveret (0,5 ml) indeholder: @

Renset difteritoksoid.........cooveriieiiiiiiiiieiieee e > ZO@

Renset tetanustokSoid .........ceevvieiiieriiiiieieeeee e > 4&

Renset pertussistokSOId. .......uevvieiieriieiieiii e @Lg

Renset pertussis filamentest haemagglutinin...........coceecveveneeninenn 925 ng

Hepatitis B overflade-antigen ............coceevvereeienienienieneeiene e M. 5.0 ug

Inaktiveret poliovIrus type 1....ccoovevireiieiieierie e S, 40 D-enheder

Inaktiveret poliovirus type 2.....ccevvevvereevvenvenvenveneeneeneee s AP, 8 D-enheder

Inaktiveret poliovirus type 3......cccvevvevieecieeiieieeee e K ................ 32 D-enheder

Haemophilus influenzae type b konjugeret til tetanu&d ............... 12 pg

3. LISTE OVER HJELPESTOFFEQQ}’ |

Hjeelpestoffer: aluminiumhydroxi @ en bufferoplesning bestdende af dinatriumphosphat,
monokaliumphosphat, natriumc natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en
kompleks blanding af bl.a. amin& mineralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvesker.

S\

%)
4. LAGEMIDDEFEKORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE) |
\&
25 fyldte injek projter (0,5 ml) til enkeltdosering med fastsiddende néllnjektionsvaeske,
suspension i fj njektionssprojte

ENDELSESMADE OG OM NODVENDIGT INDGIVELSESVEJ(E)

stes grundigt for brug.
ministreres intramuskuleert.

6. ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP :

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

AD

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL%‘KF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
\}

R

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSAWLADELSEN |
N

Sanofi Pasteur MSD SNC R %

8, rue Jonas Salk K\
F-69007 Lyon 0\(')
N

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR L}EGMDLER

\@

&

13. FREMSTILLERENS BATCHNUM%

Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i kaleskab).
Ma ikke opbevares frossen.

EU/1/00/147/003

Batch

| 14. GENEREL KLASSIF{&%ON FOR UDLEVERING
Receptpligtigt laegem1d§1\'®

| 15. INSTRU{@NER VEDRORENDE ANVENDELSEN
N

O
N2
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

|HEXAVAC - endosis fyldt injektionssprejte uden nal - pakning med 25 stk. |

[1.  LAGEMIDLETS NAVN |

HEXAVAC injektionsveaske, suspension i fyldt injektionssprajte

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) V&CCi@X2

Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret. \%
*
QO
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER A\ ‘
(0
En dosis vaccine, adjuveret (0,5 ml) indeholder: @
Renset difteritoksoid.........cooveriieiiiiiiiiieiieee e > ZO@
Renset tetanustokSoid .........ceevvieiiieriiiiieieeeee e > 4&
Renset pertussistokSOId. .......uevvieiieriieiieiii e @Lg
Renset pertussis filamentest haemagglutinin...........coceecveveneeninenn 925 ng
Hepatitis B overflade-antigen ............coceevvereeienienienieneeiene e M. 5.0 ug
Inaktiveret poliovIrus type 1....ccoovevireiieiieierie e S, 40 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 2.....ccevvevvereevvenvenvenveneeneeneee s AP, 8 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 3......cccvevvevieecieeiieieeee e K ................ 32 D-enheder
Haemophilus influenzae type b konjugeret til tetanu&d ............... 12 ng

3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER(/}” |

Hjeelpestoffer: aluminiumhydroxi @ en bufferoplesning bestdende af dinatriumphosphat,

monokaliumphosphat, natriumc‘ b , natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en

kompleks blanding af bl.a. amin&, mineralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvesker.

%)

4. LAGEMIDDEPEORM OG INDHOLDSMAENGDE (PAKNINGSSTORRELSE) |
N

25 fyldte inj ekﬁo@ ojter (0,5 ml) til enkeltdosering uden nal

Injektionsvaes \suspension 1 fyldt injektionssprajte

ENDELSESMADE OG OM NODVENDIGT INDGIVELSESVEJ(E)

stes grundigt for brug.
ministreres intramuskuleert.

6. ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP :

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

AO

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL%"&F

Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i kaleskab).
Ma ikke opbevares frossen.

UBRUGTE LEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE o\
>
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSAWLADELSEN |
N

Sanofi Pasteur MSD SNC

"
8, rue Jonas Salk K\

F-69007 L
yon \O

A

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR LALGMDLER
O
13. FREMSTILLERENS BATCHNUM%

4
Batch Q\
| 14. GENEREL KLASSIF{&%ON FOR UDLEVERING
Receptpligtigt laegemidglil;@

2,

‘ 15. INSTRU@\IER VEDRORENDE ANVENDELSEN
N

O
N2

EU/1/00/147/007
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

|HEXAVAC - endosis fyldt injektionssprejte med fastsiddende nél - pakning med 50 stk. |

[1.  LAGEMIDLETS NAVN |

HEXAVAC injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprajte

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) mcci@

Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret. \%
*
N\
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER h\ ‘
(0
En dosis vaccine, adjuveret (0,5 ml) indeholder: @
Renset difteritoksoid.......cccoerirerineiiiiiiiniccceecsese e =26 %
Renset tetanustokSoid .......ccevererienieiiiriininiecceeecee e 2 &h
Rensetpertussistoksoid........................................................................QS’:7 g
Renset pertussis filamentest haemagglutinin...........cccooceeverenrnnnn. 0 ng
Hepatitis B overflade-antigen ...........cccceeveevieereeneenieeieeieeene @ 50 ug
Inaktiveret poliovirus type 1 .....coceevieiiiiieiiereeceeeee s pg e 40 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 2.....cccveevvevivenieenieeieeieeieeeee g Q) ............ 8 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 3......ccccccevvevineecienenieniennees \ ................ 32 D-enheder
Haemophilus influenzae type b konjugeret til tetanu&d ............... 12 ug

N

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER ‘
N

Hjzlpestoffer: aluminiumhydroxii I @ en bufferoplesning bestdende af dinatriumphosphat,
monokaliumphosphat, natriumeg , natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en
kompleks blanding af bl.a. amin 1, mineralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvesker.

4. L}EGEMIDDE@RM OG INDHOLDSMZANGDE (PAKNINGSSTORRELSE) ‘

\Y
50 fyldte inj ekﬁ@ ojter (0,5 ml) til enkeltdosering med fastsiddende nél

Inj ektionsvz& spension i fyldt injektionssprojte

> . &

| 5. _ANYENDELSESMADE OG OM NGDVENDIGT INDGIVELSESVEJ(E)
4
&ges grundigt fer brug.
dministreres intramuskulert.

6. ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP :

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

AD

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL%‘KF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
\}

R

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSAWLADELSEN |
N

Sanofi Pasteur MSD SNC R %

8, rue Jonas Salk K\
F-69007 Lyon 0\(')
N

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR L}EGMDLER

\@

&

13. FREMSTILLERENS BATCHNUM%

Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i kaleskab).
Ma ikke opbevares frossen.

EU/1/00/147/004

Batch

| 14. GENEREL KLASSIF{&%ON FOR UDLEVERING
Receptpligtigt laegem1d§1\'®

| 15. INSTRU{@NER VEDRORENDE ANVENDELSEN
N

O
N2
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

|HEXAVAC - endosis fyldt injektionssprejte uden nal - pakning med 50 stk. |

[1.  LAGEMIDLETS NAVN |

HEXAVAC injektionsveaske, suspension i fyldt injektionssprajte

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) V&CCi@X2

Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret. \%
*
QO
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER A\ ‘
(0
En dosis vaccine, adjuveret (0,5 ml) indeholder: @
Renset difteritoksoid.........cooveriieiiiiiiiiieiieee e > ZO@
Renset tetanustokSoid .........ceevvieiiieriiiiieieeeee e > 4&
Renset pertussistokSOId. .......uevvieiieriieiieiii e @Lg
Renset pertussis filamentest haemagglutinin...........coceecveveneeninenn 925 ng
Hepatitis B overflade-antigen ............coceevvereeienienienieneeiene e M. 5.0 ug
Inaktiveret poliovIrus type 1....ccoovevireiieiieierie e S, 40 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 2.....ccevvevvereevvenvenvenveneeneeneee s AP, 8 D-enheder
Inaktiveret poliovirus type 3......cccvevvevieecieeiieieeee e K ................ 32 D-enheder
Haemophilus influenzae type b konjugeret til tetanu&d ............... 12 ng

3.  LISTE OVER HJALPESTOFFER(/}” |

Hjeelpestoffer: aluminiumhydroxi @ en bufferoplesning bestdende af dinatriumphosphat,

monokaliumphosphat, natriumc‘ b , natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en

kompleks blanding af bl.a. amin&, mineralsalte og vitaminer) og vand til injektionsvesker.

%)

4. LAGEMIDDEFEKORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE) |
N

50 fyldte inj ekﬁo@ ajter (0,5 ml) til enkeltdosering uden nal

Injektionsvaes \suspension i fyldt injektionssprajte

ENDELSESMADE OG OM NODVENDIGT INDGIVELSESVEJ(E)

stes grundigt for brug.
ministreres intramuskuleert.

6. ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP :

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

AO

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL%"&F

Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i kaleskab).
Ma ikke opbevares frossen.

UBRUGTE LEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE o\
>
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSAWLADELSEN |
N

Sanofi Pasteur MSD SNC

"
8, rue Jonas Salk K\

F-69007 L
yon \O

A

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR LALGMDLER
O
13. FREMSTILLERENS BATCHNUM%

4
Batch Q\
| 14. GENEREL KLASSIF{()\J\TON FOR UDLEVERING
Receptpligtigt laegemidglil;@

2,

‘ 15. INSTRU@\IER VEDRORENDE ANVENDELSEN
N

O
N2

EU/1/00/147/008
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANFQRES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

1. LAGEMIDLETS NAVN OG, OM NODVENDIGT, STYRKE OG/ELLER
INDGIVELSESVEJ(E)

HEXAVAC

Administreres intramuskulert \Q

2.  ANVENDELSESMADE W\ Y
N

Opbevares ved 2 °C — 8 °C \

Ma ikke opbevares frossen. KQ

Omrystes grundigt for brug. @

EXP :

3.  UDLOBSDATO ,@\
O
>

4. BATCHNUMMER

@
Batch Q@

N\,

5. INDHOLDSMANGDE ANGIWT\T)M VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

J
En dosis = 0,5 ml .\%%
2
e
O
N
%)

O
N2

Sanofi Pasteur MSD SNC
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INDLAGSSEDDEL

Du bedes venligst lzese hele denne indlzegsseddel omhyggeligt inden dit barn bliver vaccineret.
- Gem denne indlegsseddel. Du kan have brug for at laese den igen senere.

- Har du yderligere sporgsmal, kan de stilles til laegen eller farmaceuten.

- Denne vaccine er blevet ordineret til dit barn og ma ikke overdrages til andre.

Indholdet af denne indlaegsseddel:

1. Hvad er HEXAVAC og hvad bruges den til

2. Inden du anvender HEXAVAC

3. Hvordan HEXAVAC anvendes Q
4. Mulige bivirkninger \

5. Opbevaring af HEXAVAC %

6. Indlegssedlen blev sidst godkendt %

.%
HEXAVAC injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprojte \'

Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekom@ ) vaccine og
Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret. @

De aktive stoffer er :

Renset difteritoksoid...........ccoeiieniiniiiiiieieee e lig me tﬂrre end 20 IE* (30 Lf)
Renset tetanustokSoid ........coceeverieirieneriineneeeneeceeee e lig er stﬂrre end 40 IE* (10 Lf)
Renset pertussistokSoid ........cccueviieiieriinieiieeeeeeee e i gram

Renset pertussis filamentgst haemagglutinin .............ccccvevvennnn. krogram
Hepatitis B overflade-antigen ** .............cccoovviieiieneenineen. ...>20 mikrogram
Inaktiveret poliovirus type 1 (Mahoney) ..........cccceeveennenee. K .D antigen”: 40 E'
Inaktiveret poliovirus type 2 (MEF 1) ....cccocvevvievrennnns @ ......... D antigen”: 8 E

Inaktiveret poliovirus type 3 (Saukett) ........ccceeeree. ENSTeeee D antigen”: 32 E'

Haemophilus influenzae type b polysackarid (polgti Iribitolphosphat) 12 mikrogram er konjugeret
til tetanustoksoid (24 mikrogram)

til en dosis vaccine, adjuveret, pa 0,5 ml \

* Som nedre konfidensgrense

**  QOverflade-antigen af hep @ms fremstillet i rekombinante gerceller, stamme 2150-2-3
Saccharomyces cerevisia %

" Kvantitet af antigen i dét faerdige bulkprodukt, ifalge W.H.O. (TRS 673, 1992)
Eller tilsvarende kva@ af antigen malt ved en egnet immunokemisk metode.

Hjzlpestofferne ¢ :@miniumhydroxid og en bufferoplosning bestdende af dinatriumphosphat,
monokallumphos \natriumcarbonat, natriumbicarbonat, trometamol, saccharose, medium 199 (en
kompleks bl & af aminosyrer, mineralsalte, vitaminer og andre stoffer) og wvand til
1n]ekt10nsvé

Regis'&ﬁindehaver: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon

F@{illet af: Sanofi Pasteur SA, F-69280 Marcy 1’Etoile

1. HVAD ER HEXAVAC OG HVAD BRUGES DEN TIL
HEXAVAC er en injicerbar vaccine i en 0,5 ml enkeltdosissprgjte.
HEXAVAC er indiceret for at hjelpe med at beskytte dit barn mod difteri, tetanus, pertussis,
poliomyelitis, leverbeteendelse forarsaget af alle kendte subtyper af hepatitis B virus samt invasive

infektioner forarsaget af Haemophilus influenzae type b (Hib) bakterie (hjerne- og
rygmarvsbetendelse, infektioner i blodet osv.) hos bern i alderen fra 8 uger til 18 méaneder.
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HEXAVAC fés i pakningssterrelser pa 1, 10, 25 og 50 stk. med eller uden nal.

2. INDEN DU ANVENDER HEXAVAC

HEXAVAC skal ikke anvendes:

- Hyvis dit barn er allergiske overfor nogle af indholdsstofferne i vaccinen.

- Til nyfedte, unge og voksne.

- Hvis dit barn har feber eller anden sygdom, iser hoste, forkelelse eller influenza (vaccination
ber udsattes).

- Hvid dit spadbarn har hjerneskader (encefalopati) efter en tidligere dosis af helcelle ellQ

acellulaer pertussis vaccine. \

- Hvis dit barn er overfelsom overfor neomycin, streptomycin eller poly &, grundet
anvendelsen af disse substanser under fremstillingen. UK
&an forekomme

Serlig forsigtighed med HEXAVAC krzves:

- Hvis dit barn har trombocytopeni eller bladningsforstyrrelser, idet blad
efter intramuskular administration hos sadanne patienter.

- Hvis man ved at nogen af de felgende reaktioner er indtruffet i tids g sammenheang med
vaccinationen. (Beslutningen om at administrere yderligere dos vacciner indeholdende
pertussis til dit barn ber overvejes ngje.):

Temperatur = 40,0 °C indenfor 2 degn, uden anden pav1s§%xsag
Kollaps eller chock-lignende tilstand (hypotonisk hy onsiv episode) indenfor 2 degn

efter vaccination
Utrestelig, vedvarende grdd som varer = 3 {@ og indtreffer indenfor 2 degn efter

vaccination
Kramper med eller uden feber, som indtrea denfor 3 dage efter vaccination
- Hvis dit barn har eventuelle nuvarend tidligere helbredsmaessige problemer eller

- Hvis du er en overflade-antigen he virus (HBsAg) -positiv moder, ber dit spedbarn fa
hepatitis B immunglobulin (HB IG epatitis B vaccine (rekombinant) ved fedslen, og ber
fuldfere Vaccmatlonsprogram r hepatitis B. Det er ikke undersegt om HEXAVAC
efterfolgende skal admin;'st! til at fuldfere vaccinationsprogrammet for hepatitis B hos

allergier, inkl. allergiske reaktioner ef‘t@ igere dosis HEXAVAC.

spaedbern fodt af HBsAg® fve madre som har modtaget HBIG, eller speedbern fedt af medre
hvis HBs-status er ukg€ndt.* HEXAVAC ber ikke anvendes ved fadslen eller efterfelgende
vaccinationer i lﬂbetél forste levear til barn fodt af HBsAg-positive modre.
- Fordi der som v 11g ende vacciner kan opsta tilfelde af Haemophilus b infektion i ugen efter
vaccination, n ccinens beskyttelse indtrader.
- Fordi det e& t at latent infektion, pd grund af den lange inkubationstid for hepatitis B, er
tilstede muniseringen. Vaccinen vil muligvis ikke forebygge hepatitis B i sddanne
tilfeel

Anve sammen med andre vacciner

pa nuverende tidspunkt ikke tilstraeekkelige data tilgeengelige med hensyn til immunresponset
ved samtidig administration af Hexavac og Prevenar (konjugeret saccharid pneumokokvaccine,
adsorberet). Nar Hexavac i de kliniske studier blev co-administreret, var antallet af febrile reaktioner
imidlertid hgjere end ved administration af hexavalente vacciner alene. Disse reaktioner var for det
meste moderate og forbigdende. Hvis dit barn skal vaccineres med Hexavac og andre vacciner
samtidig, radfere dig med din laege for yderligere information.
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3. HVORDAN HEXAVAC ANVENDES

Grundvaccinationsprogrammet bestér af to eller tre doser pa 0,5 ml der administreres i lebet af det
forste levedr i henhold til myndighedernes anbefalinger. Der skal vare et interval pd minimum 1
maéned imellem doserne: f.eks. 2,3,4 maneder, 2,4,6 maneder eller 3,5 maneder.

Efter en grund immunisering med 2 doser af HEXAVAC (dvs 3,5 maneder), skal der gives en booster
mellem 11 og 13 méneder; efter en grund immunisering med 3 doser af HEXAVAC (f.eks. 2,3,4
maneder eller 2,4,6 maneder), skal der gives in booster mellem 12 og 18 méneder i henhold til
myndighedernes anbefalinger.

HEXAVAC kan anvendes til booster dosen forudsat at det lille barn har faet et fuldstendi
grundvaccinationsprogram for hvert antigen indeholdt i HEXAVAC, uanset om de blev administri Q
som en monovalent eller en kombinationsvaccine fremstillet af Sanofi Pasteur MSD.

HEXAVAC ber administreres 1 quadriceps eller deltoidmusklen, fortrinsvis %\@(iftende
injektionssteder ved efterfolgende injektioner.

HEXAVAC ma under ingen omstendigheder administreres intravaskulart. Intrade ller subkutan
indgivelse ma heller ikke anvendes. 1@

HEXAVAC ma ikke blandes i samme sprgjte med andre vacciner eller andr&terale leegemidler.

Ved injektionssprejter uden nél skal nélen trykkes fast pd enden z{’\yldte sprejte og drejes 90
grader.

Hvis man glemmer at tage HEXAVAC : ®
Din lege bestemmer hvornar den manglende dosis skal g{@

Q)

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som med andre vacciner kan dit barn @wleve nogle bivirkninger. Generelt set tolereredes
HEXAVAC godt i kliniske forseg. Bivirknigger omfattede lokale reaktioner pa injektionsstedet som
f.eks. smhed, redme, haevelse og sm Vr1ge bivirkninger omfattede irritabilitet, desighed, feber,
sevnlashed, diaré, opkastning, ned etlt og langvarig grad hvor barnet ikke lader sig troste.

*

Blandt reaktioner fundet jektionsstedet er kloe og udslet ogsa blevet rapporteret.Sjeldent har
patienten langvarig ell al grad.

ekomme allergiske reaktioner, kuldegysninger, treethed, utilpashed, edem,
miteten(erne), Guillain Barré syndrom, hypotonisk-hyporesponsiv episode,
d (med eller uden feber), hjernebetendelse, akut haevelse af hjernen, rullende
eltonicitet, neuritis, kvalme, luft og/eller smerter i maven, lavt trombocyttal, lilla

Folgende yderligere biVirkni§§mr vaeret rapporteret efter udbredt brug af HEXAVAC:

U1

eller rod letter synlige gennem huden, agitation, sevnforstyrrelser, andedratsbesver, hvasende
anded velser i ansigtet, leberne, tungen eller halsen, der kan medfere problemer med at synke
elle e vejret, udslat, radlig hud, generel naldefeber, generel klee, redmen, forbigaende lokal
h ¢ af lymfeknuderne.

y bedes straks meddele leegen enhver bivirkning eller lignende. Hvis tilstanden varer ved eller
forveerres, skal barnet muligvis til leegen.

Du bedes ogsé informere laegen om dit barn har symptomer der tyder pa en allergisk reaktion sdsom
udslaet, redme, klge, bleghed eller edem, uanset hvilken dosis vaccine 1 vaccinationsprogrammet
barnet har féet.

Bemarker du nogen bivirkninger som ikke er navnt i denne indleegsseddel, kontakt venligt din leege

eller farmaceut.
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5. OPBEVARING AF HEXAVAC

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares ved 2 °C — 8 °C (i keleskab).

Ma ikke opbevares frossen.

Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen, som er anfert pé etiketten.

6. INDLAGSSEDLEN BLEV SIDST GODKENDT

For yderligere oplysninger om praparatet bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant fQ

indehaveren af markedsforingstilladelsen. \

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg \§\
Sanofi Pasteur MSD sa/nv Sanofi Pasteur MSD sa/nv

Tél: 32.2.726.95.84 Tél: 32.2.726.95.84 K

Ceska republika Magyarorszag @

AVENTIS PASTEUR OFFICE PRAHA AVENTIS PASTEU. X resentative Office
Tel: 420 222 522 523 Tel.: 36 13 28 3@

Danmark Malta

Sanofi Pasteur MSD sa/nv CHERUBI

Tél: 32.2.726.95.84 Tel: 35@1 343 270

Deutschland land

Sanofi Pasteur MSD GmbH fi Pasteur MSD sa/nv branch

Tel: 49.6224.594.0 Ql‘ :32.2.726.95.84

Eesti @ Norge

AS Oriola — Tallinn Sanofi Pasteur MSD sa/nv

Tel: 370 5273 0967 @ TIf: +32.2.726.95.84

E\Md0 N Osterreich
BIANEE A.E. K Sanofi Pasteur MSD GmbH
TnA. 30.210.8009111 \Q Tel: 43.1.866.70.22.202
Espaiia \? Polska
Sanofi Pasteur N\ AVENTIS PASTEUR Sp.Z.0.0.
Tel: 349.1.37& 0 Tel.: 48 22 661 55 39
France Portugal
Sano ur MSD SNC UCB PHARMA Lda
28 40.00 Tel: 351.21.302.53.00

and Slovenija
Sanofi Pasteur MSD Ltd Aventis Pasteur GmbH Representative
Tel: 3531.295.2226 Tel: 386 4 33 74 14
Island Slovenska republika
Sanofi Pasteur MSD sa/nv Aventis Pasteur GmbH

Tel: +32.2.726.95.84 Tel: 421 41 700 2711
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Italia
Sanofi Pasteur MSD SpA
Tel: 390.6.664.092.11

Konpog
XANTOS LYSSIOTIS AND SON
TmA: 357 22 34 80 06

Latvija
AVENTIS PASTEUR GmbH
Tel: 370 5273 0967

Lietuva

AVENTIS PASTEUR Representative Office
Tel. 370 5273 0967

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt
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Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84

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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