Numero de
autorizacion de

Denominacién

Dosis

Forma

(de fantasia)

comercializaciéon

de la UE

EU/1/00/152/001

EU/1/00/152/002

EU/1/00/152/005

EU/1/00/152/006

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Infanrix hexa

farmacéutica

Polvo liofilizado y
suspension para
suspension
inyectable

Polvo liofilizado y
suspension para
suspension
inyectable

Polvo liofilizado y
suspension para
suspension
inyectable

Polvo liofilizado y
suspension para
suspension
inyectable

Via de
administracion

Acondicionamiento

Contenido

primario

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

1/2

Polvo liofilizado: vial
(vidrio); suspension:
jeringa precargada
(vidrio)

Polvo liofilizado: vial
(vidrio); suspension:
jeringa precargada
(vidrio)

Polvo liofilizado: vial
(vidrio); suspension:
jeringa precargada
(vidrio)

Polvo liofilizado: vial
(vidrio); suspension:
jeringa precargada
(vidrio)

(concentracién)

suspension: 0,5 ml

suspension: 0,5 ml

suspension: 0,5 ml

suspension: 0,5 ml

Tamariio del
envase

1vial +1
jeringa
precargada

10 viales + 10
jeringas
precargadas

1vial +1
jeringa
precargada + 2
agujas

10 viales + 10
jeringas
precargadas +
20 agujas



Numero de Denominacién

Dosis Forma

autorizacion de (de fantasia)

comercializaciéon
de la UE

EU/1/00/152/021 Infanrix hexa

___1 Toxoide diftérico, adsorbido
Toxoide tetanico, adsorbido

Toxoide pertisico, adsorbido
Hemaglutinina filamentosa, adsorbida
Pertactina, adsorbida

Antigeno de superficie de la hepatitis B
recombinante (proteina S), adsorbido
Virus de polio inactivado tipo 1

Virus de polio inactivado tipo 2

Virus de polio inactivado tipo 3
Polisacarido capsular de

Haemophilus influenzae tipo b (PRP)
conjugado con toxoide tetanico (T),
adsorbido (PRP-T)

farmacéutica

--1 Polvo liofilizado y
suspension para
suspension
inyectable

= 30Ul

= 40UI

25 microgramos
25 microgramos
8 microgramos

10 microgramos
40 DU

8 DU

32 DU

10 microgramos

aprox. 25 microgramos

Via de
administracion

Via intramuscular

2/2

Acondicionamiento Contenido
primario (concentracién)

Polvo liofilizado: vial (vidrio); suspension: 0,5 ml
suspension: jeringa
precargada (vidrio)

Tamariio del
envase

50 (5 X 10)
viales + 50
(5 X 10)
jeringas
precargadas
(envase
multiple)



