EU-myyntilupa-
numero
EU/1/00/152/001

EU/1/00/152/002

EU/1/00/152/005

EU/1/00/152/006

(Kauppa)nimi

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Vahvuus

1

Laakemuoto

Injektiokuiva-aine
ja suspensio,
suspensiota varten

Injektiokuiva-aine
ja suspensio,
suspensiota varten

Injektiokuiva-aine
ja suspensio,
suspensiota varten

Injektiokuiva-aine
ja suspensio,
suspensiota varten

Antoreitti

Lihakseen

Lihakseen

Lihakseen

Lihakseen

1/3

Sisapakkaus

Kuiva-aine:
injektiopullo

(lasinen); suspensio:

esitaytetty ruisku
(lasinen)
Kuiva-aine:
injektiopullo

(lasinen); suspensio:

esitaytetty ruisku
(lasinen)
Kuiva-aine:
injektiopullo

(lasinen); suspensio:

esitaytetty ruisku
(lasinen)
Kuiva-aine:
injektiopullo

(lasinen); suspensio:

esitaytetty ruisku
(lasinen)

Maara (Pitoisuus)

suspensio: 0.5 ml

suspensio: 0.5 ml

suspensio: 0.5 ml

suspensio: 0.5 ml

Pakkauskoko

1 injektiopullo
+ 1 esitaytetty
ruisku ilman
neulaa

10
injektiopulloa +
10 esitaytettya
ruiskua ilman
neuloja

1 injektiopullo
+ 1 esitaytetty
ruisku + 2
neulaa

10
injektiopulloa +
10 esitaytettya
ruiskua + 20
neulaa



EU-myyntilupa- (Kauppa)nimi Vahvuus Laakemuoto
numero

EU/1/00/152/021 Infanrix hexa --1 Injektiokuiva-aine
ja suspensio,
suspensiota varten

--1 Kayttoon valmistuksen jalkeen, 1 annos (0,5 ml) sisaltaa:

Difteriatoksoidi

Tetanustoksoidi

Pertussistoksoidi
Filamenttihemagglutiniini

Pertaktiini

Hepatiitti B -pinta-antigeeni
Poliovirus (inaktivoitu)

Poliovirus (inaktivoitu) tyyppi 1
Poliovirus (inaktivoitu) tyyppi 2
Poliovirus (inaktivoitu) tyyppi 3
Haemophilus tyyppi b:n polysakkaridi
(polyribosyyliribitolifosfaattia)
tetanustoksoidiin konjugoituna (kantajaproteiini)

Antoreitti

2/3

Lihakseen

> 30 IU
> 40 U
25 ug
25 pg
8 ng
10 pg

40 DU
8 DU
32 DU

10 pg

noin 25 ug

Sisdpakkaus Maara (Pitoisuus)
Kuiva-aine: injektiopullo suspensio: 0.5 ml

(lasinen); suspensio:
esitaytetty ruisku
(lasinen)

Pakkauskoko

50 (5 x 10)
injektiopulloa
+ 50 (5 x 10)
esitaytettya
ruiskua ilman
neuloja
(kerrannaispa
kkaus)



