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1. NAME DES ARZNEIMITTELS
PROCOMVAX Injektionssuspension

Haemophilus b-Konjugat (Meningokokken-Protein-Konjugat)- und Hepatitis B (Rekombinant)-
Impfstoff

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Polyribosylribitol Phosphat (PRP) aus Haemophilus influenzae Typ b als PRP-OMPC 7,5 ug QQ
Neisseria meningitidis OMPC (AuBerer Membran-Protein-Komplex 1
des Stammes B11 von Neisseria meningitidis)

cerevisiae)

0 ng
in 0,5 ml o%

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1 (‘)

3. DARREICHUNGSFORM ;*

Injektionssuspension in Flaschchen %
a
4. KLINISCHE ANGABEN \%

4.1 Anwendungsgebiete &

PROCOMVAX ist indiziert zur Impfung
influenzae Typ b verursacht werden, umd
Hepatitis B-Virus verursacht werden

Monaten. Q
4.2 Dosierung, Art und @der Anwendung

Dosierung

Sauglinge/Kleinki & HBsAg negativen Miittern sollten mit drei Dosen PROCOMVAX von je

0,5 ml geimpft wegdenPidealerweise im Alter von 2, 4 und 12-15 Monaten. Falls das empfohlene

Schema nicht gehalten werden kann, sollte der Abstand zwischen den ersten beiden Dosen

ungefahr i ate betragen, und der Abstand zwischen der zweiten und dritten Dosis sollte

m('jglichm1 1s elf Monate betragen. Alle drei Dosen miissen verabreicht werden, um die Impfserie
andigen.

adsorbiertes Hepatitis B-Oberflichenantigen, hergestellt in rekombinanten Hefezellen (S@ ces
5

asive Erkrankungen, die durch Haemophilus
nfektionen, die durch alle bekannten Subtypen des
glingen/Kleinkindern im Alter von 6 Wochen bis 15

dern, die eine Dosis eines Hepatitis B-Impfstoffes bei der Geburt oder kurz danach erhalten, kann
OMVAX nach dem Schema 2, 4 und 12-15 Lebensmonate verabreicht werden.

v Kinder, die nicht nach dem empfohlenen Schema geimpft wurden

Impfpléne fiir Kinder, die nicht gemél dem empfohlenen Schema geimpft wurden, sollten auf
individueller Basis betrachtet werden.

Art der Anwendung
ZUR INTRAMUSKULAREN ANWENDUNG
Nicht intravends, intradermal oder subkutan injizieren.

4.3 Gegenanzeigen



Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder gegeniiber den Hilfsstoffen.

Personen, die nach einer Injektion Symptome zeigen, die auf eine Uberempfindlichkeit hinweisen,
sollten keine weiteren Injektionen des Impfstoffes erhalten.

Aufgrund einer mdglichen Immuntoleranz (Beeintrdchtigung der Fahigkeit zur Immunantwort auf eine
nachfolgende Exposition mit PRP-Antigenen) wird PROCOMVAX bei Séuglingen, die jiinger sind als
6 Wochen, nicht empfohlen.

werden sollten. Impfstoffe konnen Séuglingen/Kleinkindern mit leichten Erkrankungen wie Durc
oder einer leichten Infektion der oberen Atemwege verabreicht werden. Séuglinge/Kleinkinder

Es wird empfohlen, dass die Impfungen wahrend einer akuten, fiebrigen Erkrankung verschoben Q Q
einer mafBigen oder ernsthaften fiebrigen Erkrankung sollten erst geimpft werden, sobald & 1;

der akuten Phase der Erkrankung erholt haben.

4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

Wie bei allen Impfstoffen sollten geeignete Behandlungsmafnahmen, einschli drénalin, zur
sofortigen Verwendung zur Verfiigung stehen, falls anaphylaktische oder a toide Reaktionen

auftreten.

PROCOMVAX darf nicht mit anderen Impfstoffen in der gleichei:@SWrmischt werden.

Immunglobulin (HBIG) als auch eine Hepatitis B-Imp bihant) erhalten und die Hepatitis

B-Impfserie vervollstindigen. Die nachfolgende Galbe v OMVAX zur Vervollstandigung der

Hepatitis B-Impfserie bei Sduglingen/Kleinkindern, iitter HBsAg positiv waren und die ein
der

HBIG erhalten haben, oder bei Séiuglingen/Klein% on Miittern mit unbekanntem Status, wurde

Sauglinge/Kleinkinder von HBsAg positiven Miittern sollt% burt sowohl ein Hepatitis B-
C

nicht untersucht.

Bei Sauglingen/Kleinkindern mit Blu'er@\;stérungen wie z. B. Hamophilie oder
Thrombozytopenie sollten besondere smaflnahmen gegen die Bildung eines Himatoms nach
der Injektion ergriffen werden.

Da es iiber die Anwendung OCOMVAX bei Personen mit Malignomen oder mit
Immunschwichen keine@ 1bt, ist das Ausmal} der Immunantwort bei solchen Personen nicht
bekannt.

o
PROCOMVAX bi
influenzae Ty
die durch

ctleinen Schutz vor invasiven Erkrankungen, die durch andere Haemophilus
verursacht werden oder vor invasiven Erkrankungen (Meningitis oder Sepsis),
ikroorganismen verursacht werden.

Hepatiti ankungen, die durch andere, die Leber infizierende Viren verursacht werden, werden
du COMVAX nicht verhindert. Aufgrund der langen Inkubationszeit fiir Hepatitis B besteht
ichkeit, dass eine nicht erkannte Infektion bei Verabreichung des Impfstoffes vorhanden ist.
Qe olchen Patienten verhindert der Impfstoff eine Erkrankung an Hepatitis B nicht.

PROCOMVAX induziert nicht sofort nach der Impfung einen schiitzenden Antikorpertiter und wird
moglicherweise nicht bei allen Personen, denen der Impfstoft verabreicht wurde, eine schiitzende
Antikorperantwort hervorrufen.

Wie fiir Haemophilus b-Polysaccharid-Impfstoff und fiir einen anderen Haemophilus b-Konjugat-
Impfstoff berichtet wurde, konnen Fille von Haemophilus b-Erkrankungen in der auf die Impfung
folgenden Woche auftreten, und zwar vor dem Einsetzen der Schutzwirkung des Impfstoffes.



Bei der Grundimmunisierung von sehr unreifen Frithgeborenen (Geburt < 28.
Schwangerschaftswoche), insbesondere von solchen mit einer Lungenunreife in der Vorgeschichte,
sollte das potenzielle Risiko einer Apnoe beriicksichtigt und die Notwendigkeit einer
Atemiiberwachung tiber 48 — 72 Stunden erwogen werden.

Da der Nutzen der Impfung gerade bei dieser Sduglingsgruppe hoch ist, sollte die Impfung
Frithgeborenen nicht vorenthalten und auch nicht aufgeschoben werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

PROCOMVAX gleichzeitig mit DTP (Diphtherie-, Tetanus- und Ganzkeim-Pertussis-Impfstoft),
(oraler Polio-Impfstoff), IPV (inaktivierter Polio-Impfstoff) und Merck MMR (Masern-, Mumps-,
Rételn-Lebendimpfstoff) verabreicht werden kann, unter Verwendung von verschiedene

Immunogenitétsergebnisse aus offenen, unkontrollierten klinischen Versuchen zeigen, dass ? Q

Injektionsstellen und Injektionsspritzen fiir die zu injizierenden Impfstoffe. Dartiber hina

begrenzt zur Verfligung stehende Immunogenitétsergebnisse einer offenen, kontrollie %\ schen
Studie darauf hin, dass PROCOMVAX gleichzeitig mit DTaP (Diphtherie-, Tetanus# agellulérer
Pertussis-Impfstoff) verabreicht werden kann, unter Verwendung von verschiede jéktlonsstellen
und Injektionsspritzen fiir die zu injizierenden Impfstoffe.

Die Wirksamkeit von Ganzkeim-Pertussis- oder azelluldren Pertussis-Im stgt‘g bei der

gleichzeitigen Gabe mit PROCOMVAX wurde in Feldversuchen nicE liert.
4.6 Anwendung wihrend Schwangerschaft und Stillzeit %
Nicht zutreffend. Nur zur pédiatrischen Verwendung. ,® Q

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit s Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend. Nur zur padiatrischen Ve@
4.8 Nebenwirkungen Y < )

In klinischen Studien, in denen 73 PROCOMVAX an 2993 gesunde Sauglinge/Kleinkinder
im Alter von 6 Wochen bis 1§Monateén verabreicht wurden, wurde PROCOMVAX im Allgemeinen
gut vertragen. Von diesen S"&en/Kleinkindem nahmen 1177 an klinischen Studien teil, bei denen
den meisten Sduglinge indern PROCOMVAX zusammen mit anderen zugelassenen
padiatrischen Impfsto abreicht wurde. Von diesen wurden 1110 Séuglinge/Kleinkinder sowohl
auf schwere als au &c t schwerwiegende Nebenwirkungen {iberwacht. Die iibrigen 1816
Sauglinge/Kleinkimdefpahmen an Studien teil, bei denen PROCOMVAX zusammen mit entweder
einem experi Pneumokokken-Polysaccharid-Protein-Konjugat-Impfstoff oder mit einem
Priifpraparag, b end aus einem Diphtherie-, Tetanus-, Keuchhusten- und inaktiviertem Poliovirus-
Impfstof@ eicht wurde, wobei die Kinder auf schwerwiegende Nebenwirkungen {iberwacht
wurd

e ;n 2993 Kindern, denen PROCOMVAX verabreicht wurde, traten bei 33 Kindern innerhalb
vom4 Tagen nach der Impfung schwerwiegende Nebenwirkungen auf. Keine der schwerwiegenden
‘ ebenwirkungen wurde vom Priifarzt auf den Impfstoff zurtickgefiihrt.

In einer dieser Studien, einer randomisierten, multizentrischen Studie, wurden 882
Sauglingen/Kleinkindern in einem 3:1-Verhiltnis entweder PROCOMVAX oder Merck Haemophilus
b-Konjugat-Impfstoff (Meningokokken-Protein-Konjugat) (Merck PRP-OMPC-Impfstoff) plus Merck
Hepatitis B (Rekombinant)-Impfstoff im Alter von 2, 4 und 12-15 Monaten verabreicht, wobei die
Kinder tiglich fiir einen Zeitraum von fiinf Tagen nach jeder Injektion auf lokale Reaktionen und
allgemeine Beschwerden tiberwacht wurden. Die meisten Kinder erhielten DTP und OPV zusammen
mit den ersten zwei Dosen PROCOMVAX oder Merck PRP-OMPC-Impfstoff oder Merck Hepatitis B
(Rekombinant)-Impfstoff. Wéahrend des Zeitraumes, in dem alle drei Dosen PROCOMVAX
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verabreicht wurden, gab es keine signifikanten Unterschiede in der Haufigkeit der schwerwiegenden
Nebenwirkungen zwischen PROCOMVAX und den monovalenten Impfstoffen Merck PRP-OMPC-
Impfstoff und Merck Hepatitis B (Rekombinant)-Impfstoff. Jedoch war die Haufigkeit von Reizbarkeit
statistisch hoher nach allen drei kombinierten Injektionen von PROCOMVAX und nach der ersten
Injektion von PROCOMVAX, verglichen mit den monovalenten Impfstoffen.

Die nachstehenden lokalen Reaktionen und allgemeinen Beschwerden wurden berichtet bei > 1,0 %

der Kinder innerhalb von fiinf Tagen nach Injektion von PROCOMVAX: Schmerzen/Wundsein,
Erythem, Schwellung/Verhirtung an der Injektionsstelle; Fieber (> 38,3 °C, rektal gemessen);
Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall; Reizbarkeit, Schléfrigkeit, Schreien einschliefSlich ungewohnt
schrillem Schreien, anhaltendes Schreien (> 4 Stunden) und Schreien, das nicht anderweitig erklart
werden konnte; Mittelohrentziindung. Es wurde keine Zunahme der Haufigkeit oder des Q
Schweregrades der Nebenwirkungen bei den nachfolgenden Dosen beobachtet. %

Postmarketing-Beobachtung: \% :

PROCOMVAX

Uberempfindlichkeit

Selten: Anaphylaxie, angioneurotisches Odem, Urtikaria, Erythema exsudativuw e
Nervensystem (‘)
Krampfanfall, Fieberkrampf

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums ;
Apnoe bei sehr unreifen Frithgeborenen (Geburt < 28. Schwang% swoche) (siche Abschnitt 4.4)

Haut .sz

Knétchenbildung an der Injektionsstelle

Mégliche Nebenwirkungen N

Zusitzlich wurde eine Reihe von Nebenwi n@eim Gebrauch des sich auf dem Markt
befindlichen Merck PRP—OMPC—Impfstoff%Merck Hepatitis B (Rekombinant)-Impfstoffes bei
Sauglingen/Kleinkindern und Kindermpbis§zum 71. Lebensmonat beobachtet. Diese Nebenwirkungen
sind nachstehend aufgefiihrt.

Flussiger Merck PRP—OMPKM&

Hamatol ogie/Lymphsyst z
Lyrnphadenopathie. &

Haut

Schmerzen an tionsstelle

Merck H w (Rekombinant)-I mpfstoff
Allge @eaktionen

alo’Reaktionen an der Injektionsstelle: voriibergehendes Wundsein, Erythem, Verhértung.

Iten:

- Erhéhung der Leberenzyme, Miidigkeit, Fieber, Unwohlsein, grippeéhnliche Symptome,
bronchospasmusédhnliche Symptome, Serumkrankheit, Thrombozytopenie

- Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Pardsthesie

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen

- Arthralgie, Muskelschmerzen

- Exanthem, Juckreiz

- Hypotonie, Synkopen

- Lahmungen (einseitige Fazialisparese), Neuropathie, Neuritis (einschlieBlich Guillain-Barré
Syndrom, Myelitis einschlieBlich Querschnittsmyelitis), Enzephalitis, Optikusneuritis
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- Lymphadenopathie
4.9 Uberdosierung

Zur Uberdosierung liegen keine Daten vor.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften QQ
Pharmakotherapeutische Gruppe: Anti-Infektivum, ATC Code: JO7CA Q%

PROCOMVAX ist ein steriler, bivalenter Impfstoff, der aus den beiden Antigen-Bestandtdile
hergestellt wird, die bei der Produktion von Merck PRP-OMPC-Impfstoff und Merck He

(Rekombinant)-Impfstoff verwendet werden. Diese Bestandteile sind die Haemophilus,i e Typ
b-Kapsel-Polysaccharide (PRP), die kovalent an einen dufleren Membran-Protein-K lex (OMPC)
von Neisseria meningitidis gebunden sind, und das Hepatitis B-Oberfldchenanti ) aus

rekombinanten Hefekulturen. (&)
Die schiitzende Wirkung der Bestandteile von PROCOMVAX wurde in_klinischen Priifungen gezeigt,
die mit den monovalenten Impfstoffen durchgefiihrt wurden.

Anti-HBs-Antwort nach Gabe von PROCOMVAX bei Kindern, %kei nen Hepatitis B-Impfstoff
erhalten hatten

In vier zwischen 1992 und 2000 durchgefiihrten klini dien wurden 1.809 Kinder, die zuvor
keinen Hepatitis B-Impfstoff erhalten hatten, im Alte twa 2 Monaten mit PROCOMVAX
geimpft. Diese Kinder erhielten PROCOMVAX i Altef von 2, 4 und 12 bis 15 Monaten.

In diesen Studien lagen bei 1.503 Kindern Q&—Ergebnisse nach den ersten zwei Dosen
PROCOMVAX, bei 1.309 nach der d.'tte%& s vor. Nach der zweiten Dosis entwickelten 77 % bis
96 % der Kinder schiitzende anti-HBs- trationen (> 10 mIE/ml), die GMTs lagen zwischen
30 mIE/ml und 190 mIE/ml. Nach itten Dosis entwickelten 96 % bis 100 % der Kinder
schiitzende anti—HBs—Konzerﬁle it GMTs zwischen 897 mIE/ml und 4.467 mIE/ml.

Anti-HBs-Antwort nach PROCOMVAX bei Kindern, die zuvor bereits einen Hepatitis B-

I mpfstoff erhalten gat

In vier zwischen d 2000 durchgefiihrten klinischen Studien wurden 722 Kinder, die nach der
Geburt eine D s Hepatitis B-Impfstoffs erhalten hatten, im Alter von etwa 2 Monaten mit
PROCO mpft. Diese Kinder erhielten PROCOMVAX im Alter von 2 bis 3, 4 bis 5 und 12

bis 15]\4@

In cmpStudien lagen bei 618 Kindern anti-HBs-Ergebnisse nach den ersten zwei Dosen
VAX und bei 461 nach der dritten Dosis vor. Nach der zweiten Dosis entwickelten 93 % bis
100%% der Kinder schiitzende anti-HBs-Konzentrationen (> 10 mIE/ml), die GMTs lagen zwischen
25 mIE/ml und 417 mIE/ml. Nach der dritten Dosis entwickelten 98 % bis 100 % der Kinder
v schiitzende anti-HBs-Konzentrationen, mit GMTs zwischen 1.509 mIE/ml und 3.913 mIE/ml.

Derzeit ist nicht bekannt, wie lange die Schutzwirkung von Hepatitis B-Impfstoffen bei gesunden
Geimpften anhilt. Ob Routine-Auffrischimpfungen mit einem Hepatitis B-haltigen Impfstoff
erforderlich sind, ist noch nicht geklart.

Anti-PRP-Antwort bei Kindern nach Gabe von PROCOMVAX



In sechs zwischen 1992 und 2000 durchgefiihrten klinischen Studien wurden 2.528 Kinder, die zuvor
noch keine Dosis eines Hib-Impfstoffs erhalten hatten, im Alter von ungefdhr 2 Monaten mit
PROCOMVAX geimpft. Diese Kinder erhielten PROCOMVAX im Alter von 2, 4 und 12 bis 15
Monaten.

In diesen Studien lagen bei 2.121 Kindern die anti-PRP-Ergebnisse nach den ersten zwei Dosen
PROCOMVAX und bei 1.768 nach der dritten Dosis vor. Nach der zweiten Dosis entwickelten 95 %

bis 99 % der Kinder anti-PRP-Konzentrationen > 0,15 pg/ml; diese Konzentration gilt als ausreichend,

um einen Kurzzeitschutz gegen Hib-bedingte invasive Erkrankungen aufzubauen; die GMTs lagen
zwischen 2,5 ug/ml und 4,3 pg/ml. Nach der dritten Dosis entwickelten 92 % bis 99 % der Kinder
anti-PRP-Konzentration > 1,0 pg/ml; diese Konzentration gilt als ausreichend fiir einen @
Langzeitschutz gegen Hib-bedingte invasive Erkrankungen; die GMTs lagen zwischen 7,7 pg/ml %
14,0 pg/ml. %

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht zutreffend. %

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Nicht zutreffend. *
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN %:

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile o

[
Der Impfstoff enthédlt amorphes Aluminiumhydrostmfat und Natriumborat in 0,9%
Natriumchlorid.

6.2 Inkompatibilititen V

Da keine Kompatibilititsstudien durc Q wurden, darf dieser Impfstoff nicht mit anderen
Impfstoffen oder Arzneimitteln in hen Spritze gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbark%\

3 Jahre

Besonder ngshlnweise
Im Kuhls ern (2°C - 8°C).
Nicht el

und Inhalt des Behiltnisses
*(1& Suspension im Fliaschchen (Typ I Flintglas).
v Hinweise fiir die Handhabung
Der Impfstoff ist gebrauchsfertig, eine Rekonstitution ist nicht nétig.
Nach griindlichem Schiitteln ist PROCOMVAX eine leicht triibe, weifle Losung. Parenterale

Arzneimittel sollten vor der Verabreichung visuell auf Fremdpartikel und Verfarbung untersucht
werden, wann immer die Losung und das Behéltnis dies zulassen.



Vor Entnahme und Gebrauch gut schiitteln. Griindliches Schiitteln ist notwendig, um die Suspension
des Impfstoffes zu erreichen.

7. PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER

Sanofi Pasteur MSD S.N.C.
8, rue Jonas Salk
F-69007 LYON

8. ZULASSUNGSNUMMER(N) %
EU/1/99/104/001 \Cb:

9. DATUM DER ERSTEN ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZU G

Datum der Erteilung der Zulassung: 07.05.1999 (‘)0

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 02.08.2004

10. STAND DER INFORMATION :



ANHANG II %
.
;H

o
HERSTELLER DES (DER) WIRKSAMEN
BESTANDTEIL(S)(E) BIOLO EN URSPRUNGS UND

INHABER DER HERSTE NGSERLAUBNIS, DER (DIE)

FUR DIE CHARGEN E VERANTWORTLICH IST
(SIND)

. ..
BEDINGUNGE ENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEH N

\
N\
N



A. HERSTELLER DES (DER) ARZNEILICH WIRKSAMEN BESTANDTEIL(S)(E)
BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS,
DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST (SIND)

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s) des (der) arzneilich wirksamen Bestandteil(s)(e)
biologischen Ursprungs

Fiir das Haemophilus b-Konjugat und das Hepatitis B-Oberflichenantigen:

Merck & Co. Inc. Q
Sumneytown Pike q @

West Point
Name und Anschrift des (der) Hersteller(s), der (die) fir die Chargenfreigabe verantw X( sind)

Pennsylvania 19486 USA
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, (‘)

2031 BN, P.O. Box 581,
2003 PC Haarlem
Niederlande

Auf der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und %; des Herstellers, der fiir die

Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angeg%
L

[ ]
& ‘AS INVERKEHRBRINGEN

B. BEDINGUNGEN DER GENEHMIGUNG
e BEDINGUNGEN ODER EINSCHRA &EN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH, DIE DEM INHABE NEHMIGUNG FUR DAS

INVERKEHRBRINGEN AUF G ERDEN
Arzneimittel, das der Verschreibun@: t unterliegt.
e SONSTIGE BEDING

Der Inhaber dieser Ge& igung flir das Inverkehrbringen muss die Europdische Kommission {iber

die Pline fiir das I bringen des im Rahmen dieser Entscheidung genehmigten Arzneimittels
informieren }s

Staatliche reigabe: Gemall Artikel 114 der Richtlinie 2001/83/EC wird die staatliche
Chargenfrsi von einem staatlichen Labor oder einem zu diesem Zweck autorisierten Labor
vorg

&
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG BZW. BEI DEREN FEHLEN AUF DEM
BEHALTNIS

|PROCOMVAX - 1 Durchstechflasche fiir eine Einzeldosis |

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PROCOMVAX Injektionssuspension %Q

Haemophilus b-Konjugat (Meningokokken-Protein-Konjugat)- und Hepatitis B (Rekombinant)-

Impfstoff \%

[2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E)

1 Dosis (0,5 ml) enthélt: 0
7,5 ng PRP aus Haemophilus influenzae Typ b als PRP-OMPC

125 pg Neisseria meningitidis OMPC

5 ng Hepatitis B-Oberfldchenantigen, hergestellt in rekombinanten He@en

<

3. HILFSSTOFFE |

L
Sonstige Bestandteile: Amorphes Aluminiumhydro at-Sulfat und Natriumborat in 0,9%

Natriumchlorid \

| 4. DARREICHUNGSFORM UND I
1 Durchstechflasche fur eine Einzeldo’s&S ml.
Injektionssuspension. ?

UNG

[5. ART(EN) DER ANW

Vor Gebrauch gut schii

Zur intramuskularéh ung.
6. KI i{NHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER
U CHBAR UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arz@iel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

\ GEGEBENENFALLS WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH |

| 8.  VERFALLDATUM |

Verwendbar bis:
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|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank aufbewahren.
Nicht einfrieren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[
Sanofi Pasteur MSD S.N.C. \
8, rue Jonas Salk @
F-69007 LYON 0‘: 9

[ 12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) (V

EU/1/99/104/001 é

|13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch-B.: \‘b

| 14. VERSCHREIBUNGSSTATUS/A NPFLICHT

s

[15. HINWEISE FUR DEQ‘%B UCH
XN

&

S

&

X

Verschreibungspflichtig.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

PROCOMVAX

Zur intramuskuldren Anwendung

| 2. ART DER ANWENDUNG

Vor Gebrauch gut schiitteln.

3. VERFALLDATUM

N

Verwendbar bis: (‘)

28

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: . Q

o
[5.  INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN@INHEITEN

1 Einzeldosis = 0,5 ml

SANOFI PASTEUR MSD SNC ° ch
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GEBRAUCHSINFORMATION

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihr Kind mit diesem Impfstoff
geimpft wird.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt oder Apotheker.
- Dieser Impfstoff wurde Threm Kind personlich verschrieben und darf nicht an andere
Personen weitergegeben werden.

Diese Packungsbeilage beinhaltet: %Q
Was ist PROCOMVAX und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Anwendung von PROCOMVAX beachten?

Wie ist PROCOMVAX anzuwenden? \‘b

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist PROCOMVAX aufzubewahren?
Weitere Angaben :

PROCOMVAX Injektionssuspension in einem Fldschchen
is ekombinant)-

AR

Haemophilus b-Konjugat (Meningokokken-Protein-Konjugat)- und Hepatit
Impfstoff

Polyribosylribitol Phosphat (PRP) aus Haemophilus influenzae Is PRP-OMPC 7,5 ug

Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind: qe

Neisseria meningitidis OMPC (AuBerer Membran-ProQ. lex 125 pg
des Stammes B11 von Neisseria meningitidis)

adsorbiertes Hepatitis B-Oberflichenantigen, he&llt in rekombinanten Hefezellen (Saccharomyces

cerevisiae) V 5,0 ug
>

in 0,5 ml

Die sonstigen Bestandteile sind: ?
Amorphes Aluminiumhydro%p t-Sulfat und Natriumborat in 0,9% Natriumchlorid

Zulassungsinhaber: @

Sanofi Pasteur MSP % e Jonas Salk, F-69007 Lyon

Hersteller, vera h fiir Chargenfreigaben:
Merck Sh@px e B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niederlande

1. IST PROCOMVAX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

MVAX ist ein Impfstoff zur Injektion und als Einzeldosis in einer Durchstechflasche mit
,5'ml Inhalt erhéiltlich.

r Arzt hat PROCOMVAX empfohlen / verabreicht, um Ihr Kind vor invasiven Krankheiten zu
schiitzen, die durch Haemophilusinfluenzae Typ b (Infektion des Gehirns und des
Riickenmarkgewebes, Blutinfektion, etc.) verursacht werden, und gegen Leberinfektionen, die durch
alle bekannten Subtypen des Hepatitis B-Virus verursacht werden. Der Impfstoff kann bei den meisten
Sauglingen/Kleinkindern im Alter von 6 Wochen bis 15 Monaten verabreicht werden.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PROCOMVAX BEACHTEN?
PROCOMVAX darf nicht angewendet werden

- wenn lhr Kind auf einen der Bestandteile des Impfstoffes allergisch ist

- bei Sauglingen, die jlinger sind als 6 Wochen

- wenn Ihr Kind Fieber hat (die Impfung sollte bei Fieber verschoben werden)
- bei Sauglingen/Kleinkindern von HBsAg positiven Miittern

- Bei Séuglingen/Kleinkindern mit Blutgerinnungsstdrungen wie z. B. Himophilie oder

Thrombozytopenie sollten besondere Vorsichtsmafinahmen gegen die Bildung eines Him
nach der Injektion ergriffen werden. ¢
| i

- Séduglinge/Kleinkinder von HBsAg positiven Miittern sollten bei der Geburt ein Hep%e

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von PROCOMVAX ist erforderlich: QQ

Immunglobulin (HBIG) und eine Hepatitis B-Impfung (Rekombinant) erhalten u die
Hepatitis B-Impfserie vervollstindigen. Die nachfolgende Gabe von PROCOM Zur
Vervollstindigung der Hepatitis B-Impfserie bei Sduglingen/Kleinkindern, r HBsAg
positiv waren und die ein HBIG erhalten haben, oder bei Séduglingen/Klej von Miittern
mit unbekanntem Status, wurde nicht untersucht. z‘)

- Wie bei anderen dhnlichen Impfstoffen konnen Erkrankungen an mophilus b in der Woche
nach der Impfung vor dem Einsetzen der Schutzwirkung des Im s auftreten.

- Dadurch, dass eine Hepatitis B-Infektion {iber einen langen Zgifsdum hinweg unentdeckt bleiben
kann, besteht die Moglichkeit, dass der Impfling zum Zeitp%r Impfung bereits infiziert ist.

In solch einem Fall wird der Impfstoff eine Hepatitis B Q ndern.

L
[ ]
Gleichzeitige Anwendung mit anderen Impfstoffen:

PROCOMVAX kann gleichzeitig mit den Grun
Pertussis (DTP) und oralem Polio-Impfsto rabreicht werden. Im Alter von 12 bis 15
Monaten kann PROCOMVAX gleichzeitigy icht werden mit Merck MMR (Masern-, Mumps-,
Roteln-Lebendimpfstoff), oder OPV adler it gther Dosis einer Auffrischimpfung eines Diphtherie-,

Tetanus-, azelluldren Pertussis-Impfs aP) bei Kleinkindern im Alter von 15 Monaten, die die
Grundimmunisierung fiir DTP abgés en haben.

PROCOMVAX wurde bei €]
verabreicht mit der Grunds

unrsierungen gegen Diphtherie, Tetanus,

renzten Anzahl von Séuglingen/Kleinkindern gleichzeitig
isierung fiir DTaP und inaktiviertem Poliovirus-Impfstoff (IPV). Es
wurden keine schwe en Nebenwirkungen berichtet, die auf die Impfung zuriickzufiihren
waren. Daten iiber di unantwort bei PROCOMVAX sind zufriedenstellend, stehen aber derzeit
fiir DTaP nicht z igung.

3. vﬂ,\ ROCOMVAX ANZUWENDEN?

pft werden, idealerweise im Alter von 2, 4 und 12-15 Monaten. Falls das empfohlene

Saugli %einkinder von HBsAg negativen Miittern sollten mit drei Dosen PROCOMVAX von je
0, i
ema nicht exakt eingehalten werden kann, sollte der Abstand zwischen den ersten beiden Dosen
ungetihr zwei Monate betragen, und der Abstand zwischen der zweiten und dritten Dosis sollte
‘ Oglichst acht bis elf Monate betragen. Alle drei Dosen miissen verabreicht werden, um die Impfserie

zu vervollstindigen.

Kindern, die eine Dosis eines Hepatitis B-Impfstoffes bei der Geburt oder kurz danach erhalten, kann
PROCOMVAX nach dem Schema 2, 4 und 12-15 Lebensmonate verabreicht werden.

Kinder, die nicht nach dem empfohlenen Schema geimpft wurden

Impfpléne fiir Kinder, die nicht gemél dem empfohlenen Schema geimpft wurden, sollten auf
individueller Basis betrachtet werden.

PROCOMVAX muss in den Oberschenkelmuskel injiziert werden.
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Nicht intravends, intradermal oder subkutan injizieren.

Was sollten Sie tun, wenn eine Dosis ausgelassen wird?
Ihr Arzt wird entscheiden, wann die ausgelassene Dosis verabreicht wird.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann PROCOMVAX Nebenwirkungen haben.

In klinischen Studien wurde PROCOMVAX im Allgemeinen gut vertragen. Nebenwirkungen
beinhalten Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schmerzen, Wundsein, Rotung und Schwellung.
Andere Nebenwirkungen sind Reizbarkeit, Schlafrigkeit, Fieber, Durchfall, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Mittelohrentziindung und ungewohntes, schrilles Schreien. Andere schwere
Nebenwirkungen, die selten auftreten konnen, sind Krampfanfall, Fieberkrampf, allgemeine
Uberempfindlichkeitsreaktionen, durch eine allergische Reaktion ausgeldste Schwellung

e"qy

(angioneurotisches Odem) und bestimmte schwere Formen von Hautausschligen; Knotc % an
der Injektionsstelle.

Informieren Sie Thren Arzt unverziiglich iiber diese oder andere ungewdhnliche S
dieser Zustand andauert oder sich verschlechtert, begeben Sie sich in drztliche

Dariiber hinaus sollten Sie Ihren Arzt dariiber informieren, wenn Ihr K%ac

Falls
ung.

iner der Dosen der

Impfserie Symptome hatte, die auf eine allergische Reaktion hindeut

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packu ge aufgefiihrt sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

5. WIE IST PROCOMVAX AUFZUBEW

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.

PROCOMVAX nach dem auf dem Etiket

6.  WEITERE ANGABEN &

A\‘b

edrickten Datum nicht mehr verwenden.

Wenn Sie weitere Informati wer dieses Arzneimittel haben mdchten, kontaktieren Sie bitte die
n

Landesvertretung des ZLK
N

Tél/Tel: +32.2°

b, m

M @pn u Jloym bearapus EOO/]

(c‘j 592 819 3740

eska republika

Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111
Danmark

SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +45.45.26.77.00

Deutschland
SANOFI PASTEUR MSD GmbH

habers.
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Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5300

Malta
MSD Interpharma
Tel: + 33.1.3082.1000

Nederland
SANOFI PASTEUR MSD
Tel:4+31 23 567 9600

Norge
SANOFI PASTEUR MSD



Tel: +49.6224.5940

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EAlLada
BIANEZE A.E.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia

SANOFI PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France

SANOFI PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00
Ireland

SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.468.5600

Island

SANOFI PASTEUR MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Italia

SANOFI PASTEUR MSD Spa
Tel: +39.06.664.092.11
Kvnpog

Tn: +357 22866700

Latvija Q
SIA “Merck Sharp & Dohm@ ija”

Tel : +371. 736.4224

Lietuva ° &
UAB “Merck Sh xohme”
Tel.: +370g.2

Sta@ formation:

Merck Sharp & Dohme (Middle Eastﬂi&@ :
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TIf: +47 67505020

Osterreich
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska
MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 45 50

Romania \E
Merck Sharp & Dohme Romani @
Tel: +4021 529 29 00 %

N

J\novativna zdravila d.o.o.

Slovenija
Merck Sharp & Doh

Tel: + 386 1 520@

Slovenska r, %v a

Merck Sh ohme IDEA, Inc.
Tel.: +421. 2010

FI PASTEUR MSD

0. )
éwel: +358.9.565.88.30

Sverige
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291
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