


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssé ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinantti) ja
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kukin adjuvantin siséltdva 0,5 ml:n annos siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Puhdistettu difteriatoKSOIi ........ovvervveeeereeeeeeeeeeseeree e e see oo sse s see e, vih. 20 [U* ({@a
|

Puhdistettu tetanustoKSOId .....c..eveeriririerieieieiiieinenrecrecece e véh. 40 IU*
Puhdistettu pertussiStokSOdi .......eecververierieriirieniiiiee e 25 mikré;
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini...........cccoeeeeveeeerieneeieneneenenn 25 mik K

Hepatiitti B:n pinta-antigeeni®* ............ccccooovieviiiriiiniieniieeieeieeseesee e 5,0
Inaktivoitu tyypin 1 poliovirus (Mahoney).......ccccceeeeeieeiieenieniene e igeeniD: 40 yks|
Inaktivoitu tyypin 2 poliovirus (MEF 1)......cccoccieiiiiniiiiiiiieiee e “Blan geeniD: 8 yks.

Inaktivoitu tyypin 3 poliovirus (SAUKett)......ccceevveveerverieneerieneeeerenee e N —antigeeniD: 32 yks.
Haemophilus influenzae tyyppi b:n polysakkaridi (polyribosyylirjbitolifosfaatti) 12 mikrog
on konjugoitu tetanustoksoidiin (24 mikrog) . ?5

.
Siséltdd aluminiumhydroksidiadjuvantin (0,3 mg) Q@.

* Alempi luottamusraja (p=0,95) .

**  Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni on tu Saccharomyces cerevisiae -hiivan
rekombinantissa kannassa 2150-2-3 .

g Antigeenin maéra lopullisessa bul%essa WHO:n mukaan (TRS 673, 1992)

T Tai sopivalla immunokemiallisell& elmalld médritetty vastaava madra antigeenia.

Apuaineet, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO@
Injektioneste, suspe \ itdytetyssd ruiskussa
HEXAVAC on@hpalisoiva valkoinen suspensio

4. }(&T TIEDOT
<
4ﬂ&t6aiheet

Mma yhdistelmdrokote on tarkoitettu lasten perus- ja tehosterokotukseen kurkkumétéa,
jaykkdkouristusta, hinkuyskad, hepatiitti B:n kaikkia tunnettuja virusalatyyppejd, poliota ja
Haemophilus influenzae tyyppi b:n aiheuttamia invasiivisia infektioita vastaan.

4.2 Annostus ja antotapa

Perusrokotus:

Perusrokotussarja koostuu kahdesta tai kolmesta 0,5 ml:n annoksesta, jotka annetaan ensimmaéisen
elinvuoden kuluessa virallisten suositusten mukaisesti. Kahden annoksen vilin tulee olla vdhintdan 1
kuukausi: esim. 2, 3, 4 kuukauden; 2, 4, 6 kuukauden; 3, 5 kuukauden idssa.



Tehoste:

Kun perusrokotus on tehty 2 HEXAVAC-annoksella (ts. 3, 5 kuukauden idssd), lapselle on annettava
tehosteannos 11-13 kuukauden idssé; kun perusrokotus on tehty 3 HEXAVAC-annoksella (esim. 2, 3,
4 kuukauden; 2, 4, 6 kuukauden idssd), tehosteannos on annettava 12—18 kuukauden idssé virallisten
suositusten mukaisesti.

HEXAVACia voidaan kayttdd tehosteannoksena edellyttden, ettd lapsi on saanut tdydellisen
perusrokotussarjan jokaisella HEXAVACin sisdltdméilld antigeenilla riippumatta siitd, annettiinko ne

Sanofi Pasteur MSD:n erillisiné vai yhdistelméarokotteina.

Antotapa
HEXAVAC tulee antaa lihakseen reisilihakseen tai hartialihakseen mielelldén niin, ettd peréik%i'i@

pistokset annetaan eri kohtiin.
0\0
4.3 Vasta-aiheet \

Yliherkkyys valmisteen mille tahansa ainesosalle tai rokotteen aiemmin aiheu; lea reaktio.

Tété rokotetta ei saa antaa vastasyntyneille, nuorille eiké aikuisille.

Enkefalopatia 7 pédivin sisdlld aiemman pertussisantigeeneja (soluto i osolupertussisrokote)
sisdltdvin rokotteen antamisesta.
*
.
Télloin rokotusohjelmaa jatketaan rokotteella, jossa pertussisk® ttia ei ole.

Rokotusta tulee lykétd kuumeen tai akuutin sairauden vuoksi.

4.4  Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet @
*

Tété rokotetta ei tule kdyttdd vastasyntyneille, nu@iké aikuisille.

Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni (H s@positiivis‘ten ditien lapsille tulee syntymén yhteydessa
antaa hepatiitti B -immunoglobuliini ( hepatiitti B (rekombinantti) -rokote ja viedd hepatiitti
B -rokotussarja loppuun. HEXAV ntamista hepatiitti B -rokotussarjan loppuunviemiseksi
HBsAg-positiivisten ditien lapsillag=y ovat saaneet HBIg:n, tai sellaisten ditien lapsilla, joiden
tilannetta ei tiedetd, ei ole tu% EXAVACia ei tule kiyttdd vastasyntyneen annoksena eikd
jatkoannoksina ensimmaéisen den aikana silloin, kun &iti on HBsAg-positiivinen.

HEXAVAC tulee anta r\n, jos rokotettavalla on trombosytopenia tai vuotohdirid, koska télloin

l\ voi aiheuttaa verenvuodon.

lihakseen annettava E
HEXAVACia Qa issddn tapauksessa antaa suoneen. Sitd ei saa antaa mydskdin ihon sisdédn eikd

ihon alle. @

Mikétig

alla mainituista tapahtumista tiedetdén olleen ajallisesti yhteydessd rokotukseen, tulee
petiuss otteen jatkoannoksia harkita tarkkaan.

40,0 °C kuume 2 vuorokauden sisilla rokotuksesta ilman muuta ilmeista syyta.
Tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi) 2
vuorokauden sisélld rokotuksesta.

Pitkadn jatkuva, tyytymaéton itku = 3 tunnin ajan 2 vuorokauden sisilld rokotuksesta.
Kouristuksia, joihin voi liittyd kuumetta, 3 paivin sisélld rokotuksesta.
Antipyreettinen hoito on aloitettava paikallisia kdyttoohjeita seuraten.

Kuten pistettdvien rokotteiden yhteydessd yleensdkin, asianmukainen hoito ja valvonta tulee olla
kaytettdvissd valittomasti siind tapauksessa, ettd rokotteen antamisen jélkeen kehittyy harvinainen
anafylaktinen reaktio.

Rokotusarjan antamista tulee harkita tarkkaan henkil6illd, joilla on ollut vaikea reaktio 48 tunnin
sisdlld edellisestd samanlaisia komponentteja sisdltdvastd rokotuspistoksesta.



Koska hepatiitti B:n itdmisaika on pitkd, on mahdollista, ettd potilaalla on rokotushetkelld
havaitsematon hepatiitti B -infektio. Téllaisissa tapauksissa rokote ei ehka estd hepatiitti B:ta.

HEXAVAC ei estd muiden taudinaiheuttajien kuten A- C- ja E-hepatiittiviruksen eikd muiden
maksapatogeenien aiheuttamia tartuntoja.

HEXAVAC ei suojaa muiden serotyyppien kuin Haemophilus influenzae tyyppi b:n aiheuttamilta
invasiivisilta sairauksilta eikd muiden patogeenien aiheuttamalta meningiitilta.

Koska joka annoksessa voi olla hidvidvan pienid méirid neomysiinié, streptomysiinid ja polymyksiini
B:td, varovaisuutta tulee noudattaa annettaessa rokotetta henkildille, jotka ovat yliherkkid néi
antibiooteille.

HEXAVACin immunogeenisuus voi vihentyd immunosupressiivisen hoidon tai immuuni @gn
seurauksena. Tillaisissa tapauksissa suositellaan rokotuksen lykkéd&mistd kunnes sair: u% ito on
paéttynyt. Kroonisessa immuunipuutoksessa kuten HIV-potilailla rokotusta suosite 13% a vasta-
ainevaste voikin olla rajoitettu. \'

Talla hetkelld ei ole riittdvasti tietoa HEXAVACin ja PRE %ﬂ (konjugoitu
polysakkaridipneumokokkirokote, adsorboitu) samanaikaisen rokotuk immpunogeenisuudesta.
Kuitenkin, kun HEXAVACia annettiin yhtd aikaa PREVE in') kanssa (konjugoitu
polysakkaridipneumokokkirokote, adsorboitu), kliinisissé tutkimuksis&itut kuumereaktiot olivat
yleisempid kuin pelkistdin heksavalentin rokotteen aiheuttamas.”, a‘reaktiot olivat yleensd lievid
(39° C tai sitd alhaisempia) ja ohimenevia. R @

HEXAVACia ei saa sekoittaa samaan ruiskuun muiden l@ﬁelden eikd parenteraalisten ladkkeiden

kanssa. @
<

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lﬁﬁkevalmiste@mnssa sekd muut yhteisvaikutukset

Immunosuppressiivista hoitoa lukuunott s 4.4 Varoitukset ja kayttdon liittyvdt toimet)
ei kliinisesti merkityksellisid 1nteraktlola& en hoitojen eikd biologisten tuotteiden yhteydessi ole

dokumentoitu.
HEXAVACin  tehokkuudest turvalhsuudesta eldvin  tuhkarokko-, sikotauti- ja
vihurirokkorokotteen kanssa ikaisesti annettuna ei ole tietoa.

Talla  hetkelld ei 11ttavast1 tietoa HEXAVACin ja PREVENARin (konjugoitu
polysakkaridipneum(\ irokote, adsorboitu) samanaikaisen rokotuksen immunogeenisuudesta.

4.6 Raska N@.
Ei ole 1N @
**,
4#@@kutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn
Veelhnen
4.8 Haittavaikutukset

e Kliiniset tutkimustulokset

Kliinisissd tutkimuksissa HEXAVACia on saanut yli 3 900 vauvaikéistéd ja 4 400 pikkulasta (idltdén
12-20 kuukauden ikéiset).

Yleisesti ilmoitettuja reaktioita olivat pistoskohdan punoitus ja/tai kovettumat/turvotus/kipu, vahintdan
38 °C kuume, éartyisyys, uneliaisuus, syoméattomyys, unettomuus, ripuli ja oksentelu. Harvemmin



ilmoitettuja ovat védhintddn 40 °C kuume, pistoskohdan aristus, jatkuva tyyntyméton itku ja >7 cm:n
punoitus ja/tai kovettumat pistoskohdassa tai koko raajan turpoaminen. Kuumekouristuksia ja kime&a
itkua on ilmoitettu harvoin. Yksi molempien alaraajojen turvotusreaktio ja yksi mahdollisesti
hypotonis-hyporesponsiivinen episodi on ilmoitettu.

Néamé merkit ja oireet ilmenivét yleensd 48 tunnin kuluessa rokottamisesta. Ne olivat enimmékseen
lievid, kestivit yleensd enintddn 72 tuntia ja hévisivét itsestdén.

Haittavaikutusten méédrdn lisddntymistd ei havaittu ensimmdiisen, toisen ja kolmannen
perusrokotusannoksen jilkeen lukuun ottamatta véhintddn 38 °C:n kuumetta, joka lisddntyi toisen
perusrokotusannoksen jélkeen.

Vihintddn 40 °C:n kuumeen esiintyminen lisdéntyi tehosterokotuksen jilkeen, mutta oli vain <
lla. Y1i 7 cm:n punoitus/kovettuma injektiokohdassa lisddntyi tehosteannoksen jilkeen, mutt i
vain < 1 %:lla. Harvinaisissa tapauksissa néihin tapauksiin liittyi koko raajan turpoaminen. Q

<

*  Markkinoilletulon jilkeinen kokemus \$\

Seuraavia uusia haittavaikutuksia on ilmoitettu HEXAVACin laajan kdyton jal Q

Yleiset (>1/100 ja <1/10)

Antopaikan hdiriot (pistokohdan reaktiot): Turvotus / kutina / uﬂikari@

Harvinaiset (>1/10 000 ja <1/1 000) ¢
Koko elimisto — Yleisluontoiset hdiriot: Pitkittynyt tai epdno i

Erittdin harvinaiset (<1/10 000)

Koko elimisto — Yleisluontoiset hdiriét: Allergin@eaktio / vilunviristykset / vidsymys /
tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila (hypotmﬁ hyporesponsiivinen episodi) / sairaudentunne /
turvotus / kalpeus / koko raajan (raajoj rvotus (edeema) / ohimenevd paikallinen

imusolmukkeiden turpoaminen.

Keskus- ja ddreishermoston hdiriot: astukset (kuumekouristukset ja muut kouristukset) /
enkefaliitti / enkefalopatia, johon liit utti aivoturvotus/ silmien kddntyminen ympéri / Guillain-

Barrén oireyhtymaé / Verenpaine® hermotulehdus.

Ruoansulatuskanavan hc’iirk‘)@a ipu / ilmavaivat/ pahoinvointi.

Verihiutaleet, veren @ hyytymishdiriot: Petekkiat/ purppura/ trombosytopeeninen purppura /

trombosytopenia . \

Psykiatriset hamA gitaatio / unihdiriot

Hengity diriot: Hengenahdistus tai sisddnhengityksen vinkuminen

.
* . . . .

1R '@;elinten hdiriot: Angioedeema / eryteema / kutina / ihottuma / urtikaria.
Vsuonistohdiridt (ekstrakardiaaliset): Punoitus

*  Mabhdolliset haittavaikutukset

Lisdksi on ilmoitettu muita haittavaikutuksia HEXAVACia ldheisesti muistuttavien markkinoilla

olevien valmisteiden yhteydessa.

Kliinisissd tutkimuksissa ilmoitettuja ja markkinoilla olevan adsorboidun Sanofi Pasteur MSD:n

difteria, tetanus, soluton pertussis, Haemophilus influenzae tyyppi b ja inaktivoitu poliomyeliitti

-rokotteen tdhdnastisen kiyton yhteydessd todettuja haittavaikutuksia on mukana HEXAVACin
haittavaikutusluettelossa.



Hyvin harvinaiset Sanofi Pasteur MSD hepatiitti B (rekombinantti) -rokotuksen jédlkeen ilmenevit
reaktiot ovat alopesia, hypotensio, nikohermotulehdus, kasvopareesi, erythema multiforme ja
anafylaksi. Kuten muidenkin hepatiitti B -rokotteiden yhteydessd, monissa tapauksissa syy-yhteyttd
rokotteeseen ei ole vahvistettu.

4.9 Yliannostus

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka @o

Farmakoterapeuttinen ryhma: Bakteeri- ja virusrokotteet yhdistelmavalmisteina, ATC—@A
*

Difteria- ja tetanustoksoidit on valmistettu Corynebacterium diphtheriae ja Cl m tetani -
viljelmistd detoksifioimalla formaldehydilld ja sen jélkeen puhdistamalla. Hepat'@—viruksen pinta-
antigeeni tuotetaan yhdistelmétekniikalla muunnetun hiivan (Saccharomyces iStae) viljelméssa.

inaktivoimalla ne sitten formaldehydillé.

&
*

Poliorokote saadaan kasvattamalla tyypin 1, 2 ja 3 polioviruksia \&) issa, puhdistamalla ja

Soluttomat pertussiskomponentit (pertussistoksiini: PT ja fi
Bordetella pertussis -viljelmistd ja puhdistetaan sitten eriksee
erikseen glutardehydilld, jolloin saadaan toksoidi (PTxd)s ‘ta ei detoksifoida. On osoitettu, ettd
PTxd ja FHA ovat hinkuyskdsuojan kannalta keskeises assa.

Tamé rokote sisdltdd Hemophilus influenzae tyyppi b#konjugoidun tetanustoksoidin puhdistettua
kapselipolysakkaridia (polyribosyyliribitolifosfagttiy WRP). Annettacssa yksinddn PRP saa aikaan
serologisen vasteen, mutta on heikosti imm eeninen pikkulapsilla. PRP:n kovalenttisidos
tetanustoksoidiin tekee siitd T-solusta rij isen antigeenin, joka saa aikaan spesifisen IgG-PRP-
vasta-ainevasteen lapsilla ja immunolog&& stijdljen.

magglutiniini: FHA) eristetdin
ussistoksiini (PT) detoksifioidaan

Q)raalisen vasta-ainemuodostuksen HBsAg:td (anti-HBs) ja
ja anti-T) vastaan. 1-2 kuukauden kuluttua kolmannesta
/ml:n anti-HBs-titteri ja vdhintddn 0,01 IU/ml:n anti-D- ja anti-T-
ntasuojaan ja difteria- ja tetanus-tartuntasuojaan.

Tédmi rokote saa aikaan spesifis
difteria- ja tetanustoksoideja
injektiosta mitatut vahintdan
titteri korreloivat hepatiitti

Immuunivaste perus sen jilkeen

Pivotaalisessa kl'i% tutkimuksessa kaikilla vauvaikdisilld (100 %) kehittyi seroprotektiivinen

vasta-ainetaso %n aan 0,01 [U/ml) sekd difteria- ettd tetanusantigeeneja vastaan kuukauden
kuluttua pm otussarjojen padttymisestd. Pertussiksen osalta PT-vasta-ainetitteri kohosi
nelinkg ife 1,8 %:lla lapsista ja FHA-vasta-ainetitteri 90,5 %:1la lapsista. Nelinkertainen titterin
noust tamisen jilkeen katsotaan osoitukseksi serokonversiosta, jonka kliinistd merkitystd ei
tiedeta,(koska serologista suojakorrelaattia ei ole. Suojaavat anti-HBs-tasot (vdhintdédn 10 mIU/ml)
sa tiin 96,6 %:1la lapsista; geometrinen keskiarvotitteri (GMT) aleni verrokkiryhmédin verrattuna.

V:n antipoliovirustitterit (vastaten seroneutralisaation laimennosta) tyypin 1, 2 ja 3 poliovirusta
vastaan kehittyivat 100 %:lla vauvaikdisistd ja niiden katsottiin suojaavan poliolta. Perusrokotuksen
jilkeen 93,7 %:lla pikkulapsista anti-PRP-titteri oli vdhintddn 0,15 pg/ml; GMT aleni

verrokkiryhmién verrattuna (2,06 pg/ml versus 3,69 pg/ml)..

Immuunivaste tehosteinjektion jilkeen

Pivotaalisessa kliinisessd tutkimuksessa, jossa pikkulapset saivat HEXAVAC-tehosterokotuksen
HEXAVACilla annetun perusrokotuksen jilkeen, vasta-ainetitteri oli vahintddn 0,1 IU/ml kaikilla
pikkulapsilla tetanusta vastaan ja 98,8 %:lla lapsista difteriaa vastaan. PT-vasta-ainetitteri nousi
keskiméérin 7,4-kertaiseksi ja FHA keskimédrin 4,3-kertaiseksi, ja kaikille pikkulapsille kehittyi
suojaavat vasta-ainetitterit tyypin 1, 2 ja 3 poliovirusta vastaan. Juuri ennen tehosterokotusta anti-PRP-



GMT:t olivat HEXAVACilla 0,40 pg/ml ja verrokkiryhmaésséd 0,64 pg/ml. Tehosterokotuksen jalkeen
GMT:t kasvoivat, niin ettd ne olivat ndissd ryhmissd 16,7 ug/ml ja 23,0 pg/ml, miki oli osoituksena
vahvasta anamnestisesta vasteesta. Anti-PRP-titteri oli vahintdan 0,15 pg/ml 100 %:lla ja vdhintddn
1 pg/ml 96,6 %:lla pikkulapsista. Tehosteannoksen jélkeen 96,6 %:lla pikkulapsista anti-HBs-titteri oli
véihintddn 10 mIU/ml. Tehosteannoksen jidlkeen todettiin keskimiérin 20,5-kertainen HBs-vasta-
ainetitterin nousu. Muissa tutkimuksissa saatiin samanlaiset tai paremmat arvot. Seuranta ja vasta-
aineiden pitkdaikaista pysyvyyttd koskevat tutkimukset ovat parhaillaan kdynnissd ja antavat lisdd
tietoa suojan kestosta.

3, 5, 12 kuukauden rokotussarjan jédlkeen immuunivasteet vastasivat tavoiteltua kliinistd suojaa ja
olivat samaa luokkaa kuin mitd HEXAVACin tai muiden myyntiluvan saaneiden
yhdestelmérokotteiden kéyton yhteydessd oli aikaisemmin ilmoitettu esiintyneen toisen elinvuod@
aikana.

5.2 Farmakokinetiikka QQ

Farmakokineettisid tutkimuksia ei vaadita rokotteilta. ‘%
5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta Q
Prekliinisissd kerta-annosta, toistuvaa annostusta ja paikallista siedettdvyytta ﬁvissa tutkimuksissa
ei todettu odottamattomia 16yddksiid eikd kohde-elintoksisuutta. &
*
.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT Q’Q{D
6.1 Apuaineet Q
Valmiste sisaltaa aluminiumhydroksidia ‘ﬁ puskuriliuoksena dinatriumfosfaattia,

bikarbonaattia, trometamolia, sakkaroosia,

monokaliumfosfaattia, natriumkarbonaattia, \@1
medium 199:a (aminohappoja, kivenndissuglojayvitamiineja ja muita aineita sisiltivd seos) ja
injektionesteisiin kéytettivad vetta. \@

6.2 Yhteensopimattomuudet @

Rokotetta ei saa sekoittaa sa iskuun muiden rokotteiden eikd parenteraalisesti annettavien
aineiden kanssa. .

6.3 Kestoaika \®
36 kuukautta : @'

V Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

0,5 ml suspensiota esitdytetyssa ruiskussa (tyypin I lasi), jossa méntdsuljin (klorobromobutyyli), jossa
neula - pakkauskoot 1, 10, 25 ja 50.

0,5 ml suspensiota esitdytetyssd ruiskussa (tyypin I lasi), jossa méantdsuljin (klorobromobutyyli), ilman
neulaa - pakkauskoot 1, 10, 25 ja 50.

0,5 ml suspensiota esitdytetyssd ruiskussa (tyypin I lasi), jossa méntédsuljin (klorobromobutyyli), 1 tai
2 erillistd neulaa - pakkauskoot 1 ja 10.

Kaikkia pakkauskokoja ei ole vélttimattd myynnissa.



6.6 Kaiytto- ja kisittelyohjeet

Rokotetta on ravistettava hyvin ennen kdyttod, jotta saadaan tasainen, hiukan opalisoiva valkoinen
suspensio.

Jos ruiskussa ei ole jo neulaa, neula on tyOnnettivéd lujasti esitdytetyn ruiskun pidhin ja sitd on
kddnnettiava 90 astetta.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Pasteur MSD SNC @0
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon QQa

.\
8. NUMERO(T) YHTEISON LAAKEVALMISTEREKISTERISSA \

EU/1/00/147/001-012 $

9. MYYNTILUVAN MY(")NTAMISPAIVAMAARA/UUDIsn@AIVAMAARA

&

*
23.10.2000 ,02 @0

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA @Q

*



*
LOTEN  ,* @

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
JA ERAN VAPAUTTAMISEST
VALMISTUSLUVAN HALTR

MYYNTILUPAAN LIITTY@' EHDOT



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimet ja osoitteet

Hepatiitti B pinta-antigeeni:

Merck & Co., Inc.

Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486, USA

Muut osat: %
Sanofi Pasteur SA @,

Campus Mérieux

1541 Avenue Marcel Mérieux \O:

F-69280 Marcy 1’Etoile ¢

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite @Q

Sanofi Pasteur SA
Campus Mérieux
1541 Avenue Marcel Mérieux ¢

F-69280 Marcy I’Etoile R

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT @Q

*

e MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEV@IMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSE

Reseptilddke. \\®
« MUUT EHDOT @Q

Myyntiluvan haltijan on ﬁ@va Euroopan komissiolle tdiman pédéatoksen perusteella
hyvéksytyn léiéikevalmi& arkkinointisuunnitelmista.

Virallinen erédn v inen: Asetuksen 2001/83/EC 114 artiklan mukaisesti virallinen eridn
vapauttaminen oritettava kansallisessa valvontalaboratoriossa tai muussa viranomaisen tdhin

tarkoitukse @/éksyméissé laboratoriossa.
G

10



LIITE III ¢

*
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT J@

USSELOSTE






ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

|HEXAVAC - esitdytetty kerta-annosruisku jossa neula - pakkaus 1 |

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinan@g;
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti. Q
AN

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) RN |
) Nt

Adjuvantin siséltdva 1 annos (0,5 ml) sisdltda: %

Puhdistettu difteriatokSOIdi.......cocereririerenieieiiineneceeeeesesee e * 201U

Puhdistettu tetanustokSOId .....cveveeeuerirerenieieicecenneseeeeeceeee e

Puhdistettu pertussistoksoidi ..........cceeveercieeiienierie e
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini M
Hepatiitti B:n pinta-antigeeni .........ccoceeeeeveveereenenieneneenenee o ®

Inaktivoitu tyypin 1 poliovirus .........cccceeveeieeniniieiieecenen. .
Inaktivoitu tyypin 2 polioVirus .........cccceeeeevveervervenneennens Q ............................
Inaktivoitu tyypin 3 poliovirus .........ccccceeeevveneennee. e AP
Haemophilus influenzae tyyppi b konjugoituna tetan%oksoidiin ...........................

3. LUETTELO APUAINEISTA ‘\‘b

skuriliuoksena dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
tti, trometamoli, sakkaroosi ja medium 199 (aminohappoja,
a aineita siséltdva seos) ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Apuaineet: aluminiumhydroksidi

natriumkarbonaatti, natriumbik

kivenndissuoloja, vitamiineja j
*

4. LAAKEMU(@SISALLON MAARA

1 kerta-annos 0,5 sitdytetty ruisku jossa neula
Inj ektioneste@s sio, esitdytetyssé ruiskussa

O\

54° ' OTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ystettava hyvin ennen kdytt6a.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

\ 4

Sdilytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa) @
Ei saa jadtyd 0
0%

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEV STEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAV ISEKSI, JOS
TARPEEN -~

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE o’,x -

o U

Sanofi Pasteur MSD SNC @'

8 rue Jonas Salk Q

F-69007 Lyon .

N
%STEREKISTERISSA

12. NUMERO(T) YHTEISON LAAKE%I:

[
EU/1/00/147/001 Q\

)
13. VALMISTAJAN EW%RO

N\
N

‘ 14. YLEIN MITTAMISLUOKITTELU

&
<

Reseptiléd e®
Pl

15! ( KAYTTOOHJEET

14



ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

|HEXAVAC - esitdytetty kerta-annosruisku ilman neulaa - pakkaus 1 |

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinan@;g
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti. Q
AN

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) RN |
N

Adjuvantin siséltdva 1 annos (0,5 ml) sisdltda: *

Puhdistettu difteriatokSoidi.......cocueverieninieiiininiiiniceceecee - B 2201IU

Puhdistettu tetanustokSOidi ........eoveeeuererereneieieeeincncneneeee PUTI. R =40 IU

Puhdistettu pertussistoksoidi ..........cceeveeriieiieniieiieeieieene 25 ug

Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini........................®. ! 25 ug
Hepatiitti B:n pinta-antigeenti ..........cceceveeeveerieeniiencreenieeninenns 5,0 ug
Inaktivoitu tyypin 1 poliovirus ..........cccceeeevveecieenereneeenne 40 D-yks
Inaktivoitu tyypin 2 poliovirus ...........ccceeveereverenenne. SRR ¥ ) FOS O 8 D-yks
Inaktivoitu tyypin 3 poliovirus ...........ccceeeevienernne.n \ .......................................... 32 D-yks
Haemophilus influenzae tyyppi b konjugoituna te 0ksoidiin ......ccevvveeeiennnne 12 pg

QO
3. LUETTELO APUAINEISTA N\

Apuaineet: aluminiumhydrok@ puskuriliuoksena dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
natriumkarbonaatti, natriurzlb' rbenaatti, trometamoli, sakkaroosi ja medium 199 (aminohappoja,
kivenndissuoloja, vitamiine ita aineita siséltdva seos) ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

N\
| 4. LAAKEM JA SISALLON MAARA

1 kerta—anno@l, esitdytetty ruisku ilman neulaa.
Injektiongdte SsuSpensio, esitdytetyssé ruiskussa.
K>
KN())

S. NTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoad.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

o
Sdilytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa)
Ei saa jadtyd 0

0%

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEV% EIDEN TAI

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAV ISEKSI, JOS

TARPEEN \%

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE O’fx N
AU
Sanofi Pasteur MSD SNC @'

8 rue Jonas Salk Q

F-69007 Lyon .

N
%STEREKISTERISSA

12. NUMERO(T) YHTEISON LAAKE%I:

[
EU/1/00/147/005 Q\

)
13. VALMISTAJAN EW%RO

N\
N

‘ 14. YLEIN MITTAMISLUOKITTELU

&
<

Reseptiléd e®
Pl

15! ( KAYTTOOHJEET
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

|HEXAVAC - kerta-annos esitéytetyssé ruiskussa ja 1 erillinen neula — pakkaus 1 |

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinan@;g
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti. Q
AN

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) RN |
) Nt

Adjuvantin siséltdva 1 annos (0,5 ml) sisdltda: %

Puhdistettu difteriatokSOIdi.......cocereririerenieieiiineneceeeeesesee e * 201U

Puhdistettu tetanustokSOId .....cveveeeuerirerenieieicecenneseeeeeceeee e

Puhdistettu pertussistoksoidi ..........cceeveercieeiienierie e
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini M
Hepatiitti B:n pinta-antigeeni .........ccoceeeeeveveereenenieneneenenee o ®

Inaktivoitu tyypin 1 poliovirus .........cccceeveeieeniniieiieecenen. .
Inaktivoitu tyypin 2 polioVirus .........cccceeeeevveervervenneennens Q ............................
Inaktivoitu tyypin 3 poliovirus .........ccccceeeevveneennee. e AP
Haemophilus influenzae tyyppi b konjugoituna tetan%oksoidiin ...........................

3. LUETTELO APUAINEISTA ‘\‘b

skuriliuoksena dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
tti, trometamoli, sakkaroosi ja medium 199 (aminohappoja,
a aineita siséltdva seos) ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Apuaineet: aluminiumhydroksidi

natriumkarbonaatti, natriumbik

kivenndissuoloja, vitamiineja j
*

4. LAAKEMU(@SISALLON MAARA

1 kerta-annos 0,5 itdytetyssa ruiskussa ja 1 erillinen neula
Inj ektioneste@s sio, esitdytetyssé ruiskussa

O\

54° ’ OTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ystettava hyvin ennen kdytt6a.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

\ 4

Sdilytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa) @
Ei saa jadtyd 0
0%

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEV STEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAV ISEKSI, JOS
TARPEEN -~

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE o’,x -

o U

Sanofi Pasteur MSD SNC @'

8 rue Jonas Salk Q

F-69007 Lyon .

N
%STEREKISTERISSA

12. NUMERO(T) YHTEISON LAAKE%I:

[
EU/1/00/147/009 Q\

)
13. VALMISTAJAN EW%RO

N\
N

‘ 14. YLEIN MITTAMISLUOKITTELU

&
<

Reseptiléd e®
Pl

15! ( KAYTTOOHJEET
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

|HEXAVAC - kerta-annos esitéytetyssé ruiskussa ja 2 erillistd neulaa - pakkaus 1 |

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinan@;g
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti. Q
AN

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) RN |
) Nt

Adjuvantin siséltdva 1 annos (0,5 ml) sisdltda: %

Puhdistettu difteriatokSOIdi.......cocereririerenieieiiineneceeeeesesee e * 201U

Puhdistettu tetanustokSOId .....cveveeeuerirerenieieicecenneseeeeeceeee e

Puhdistettu pertussistoksoidi ..........cceeveercieeiienierie e
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini M
Hepatiitti B:n pinta-antigeeni .........ccoceeeeeveveereenenieneneenenee o ®

Inaktivoitu tyypin 1 poliovirus .........cccceeveeieeniniieiieecenen. .
Inaktivoitu tyypin 2 polioVirus .........cccceeeeevveervervenneennens Q ............................
Inaktivoitu tyypin 3 poliovirus .........ccccceeeevveneennee. e AP
Haemophilus influenzae tyyppi b konjugoituna tetan%oksoidiin ...........................

3. LUETTELO APUAINEISTA ‘\‘b

skuriliuoksena dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
tti, trometamoli, sakkaroosi ja medium 199 (aminohappoja,
a aineita siséltdva seos) ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Apuaineet: aluminiumhydroksidi

natriumkarbonaatti, natriumbik

kivenndissuoloja, vitamiineja j
*

4. LAAKEMU(@SISALLON MAARA

1 kerta-annos 0,5 itdytetyssa ruiskussa ja 2 erillistd neulaa
Inj ektioneste@s sio, esitdytetyssé ruiskussa

O\

54° ’ OTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ystettava hyvin ennen kdytt6a.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

\ 4

Sdilytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa) @
Ei saa jadtyd 0
0%

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEV STEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAV ISEKSI, JOS
TARPEEN -~

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE o’,x -

o U

Sanofi Pasteur MSD SNC @'

8 rue Jonas Salk Q

F-69007 Lyon .

N
%STEREKISTERISSA

12. NUMERO(T) YHTEISON LAAKE%I:

[
EU/1/00/147/010 Q\

)
13. VALMISTAJAN EW%RO

N\
N

‘ 14. YLEIN MITTAMISLUOKITTELU

&
<

Reseptiléd e®
Pl

15! ( KAYTTOOHJEET
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

|HEXAVAC - esitdytetty kerta-annosruisku jossa neula - pakkaus 10 |

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinan@;g
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti. Q
AN

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) RN |
N
Adjuvantin siséltdva 1 annos (0,5 ml) sisdltda: *
Puhdistettu difteriatokSOidi........cceoveeeieineninieieeciiinreeceeee e =2201IU
Puhdistettu tetanustoKSOIAI .......eeuveeieeeriieriieiie e e B teeeeee e >401U
Puhdistettu pertussistoksoidi .........cooveveeirirrereeiriiereeeeeeveveee 25 ug
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini........................ NV 25 ug
Hepatiitti B:n pinta-antigeent ..........ccccceeveeneenseinieeseeneennn. @' ...................... 5,0 ug
Inaktivoitu tyypin 1 polioVirus .........cccceeevevvververresneannen, Q ............................ 40 D-yks
Inaktivoitu tyypin 2 poliovirus .........cccceeceereeneennne. S @ .................................. 8 D-yks
Inaktivoitu tyypin 3 POLIOVIIUS ....ccveveeeviriieieiirieres Qe eveeneeteeeeeeesieeeeseseeveseeennes 32 D-yks
Haemophilus influenzae tyyppi b konjugoituna te@ ksoidiin .....ccccvvvveeiiienennns 12 ng

A\
3. LUETTELO APUAINEISTA _\N~

Apuaineet: aluminiumhydroksi i@ puskuriliuoksena dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
natriumkarbonaatti, natriumbi aatti, trometamoli, sakkaroosi ja medium 199 (aminohappoja,
kivenndissuoloja, Vitamiineﬁ ita aineita sisédltdva seos) ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

A\
| 4. LAAKEMUORO JA SISALLON MAARA

10 kerta—ann@ ml, esitdytetty ruisku jossa neula.

Inj ektio@ pensio, esitdytetyssé ruiskussa.
.
0o}

*

?.'_(DLT\ITOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

o
Sdilytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa)
Ei saa jadtyd 0

0%

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVA STEIDEN TAI

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAV ISEKSI, JOS
TARPEEN -~
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE o’fx -
o U
Sanofi Pasteur MSD SNC @'

8 rue Jonas Salk Q

F-69007 Lyon .

N
%STEREKISTERISSA

12. NUMERO(T) YHTEISON LAAKE%I:

[
EU/1/00/147/002 Q\

)
13. VALMISTAJAN EW%RO

N\
N

‘ 14. YLEIN MITTAMISLUOKITTELU

&
<

Reseptiléd e®
Pl

15! ( KAYTTOOHJEET
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

|HEXAVAC - esitdytetty kerta-annosruisku ilman neulaa - pakkaus 10 |

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinan@;g
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti. Q
AN

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) RN |
N
Adjuvantin siséltdva 1 annos (0,5 ml) sisdltda: *
Puhdistettu difteriatokSOidi........cceoveeeieineninieieeciiinreeceeee e =2201IU
Puhdistettu tetanustoKSOIAI .......eeuveeieeeriieriieiie e e B teeeeee e >401U
Puhdistettu pertussistoksoidi .........cooveveeirirrereeiriiereeeeeeveveee 25 ug
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini........................ NV 25 ug
Hepatiitti B:n pinta-antigeent ..........ccccceeveeneenseinieeseeneennn. @' ...................... 5,0 ug
Inaktivoitu tyypin 1 polioVirus .........cccceeevevvververresneannen, Q ............................ 40 D-yks
Inaktivoitu tyypin 2 poliovirus .........cccceeceereeneennne. S @ .................................. 8 D-yks
Inaktivoitu tyypin 3 POLIOVIIUS ....ccveveeeviriieieiirieres Qe eveeneeteeeeeeesieeeeseseeveseeennes 32 D-yks
Haemophilus influenzae tyyppi b konjugoituna te@ ksoidiin .....ccccevvveeieennennne 12 ng

A\
3. LUETTELO APUAINEISTA _\N~

Apuaineet: aluminiumhydroksi i@ puskuriliuoksena dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
natriumkarbonaatti, natriumbi aatti, trometamoli, sakkaroosi ja medium 199 (aminohappoja,
kivennéissuoloja, Vitamiineﬁ ita aineita sisiltavéd seos) ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

A\
| 4. LAAKEMUORO JA SISALLON MAARA

10 kerta—ann@ ml, esitdytetty ruisku ilman neulaa.

Inj ektio@ pensio, esitdytetyssé ruiskussa.
.
0o}

*

?.'_(DLT\ITOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN  SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

\ 4

Sdilytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa) @
Ei saa jadtyd 0
0%

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEV STEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAV ISEKSI, JOS
TARPEEN -~

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE o’,x -

o U

Sanofi Pasteur MSD SNC @'

8 rue Jonas Salk Q

F-69007 Lyon .

N
%STEREKISTERISSA

12. NUMERO(T) YHTEISON LAAKE%I:

[
EU/1/00/147/006 Q\

)
13. VALMISTAJAN EW%RO

N\
N

‘ 14. YLEIN MITTAMISLUOKITTELU

&
<

Reseptiléd e®
Pl

15! ( KAYTTOOHJEET
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

|HEXAVAC - kerta-annos esitéytetyssé ruiskussa ja 1 erillinen neula - pakkaus 10 |

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinan@;g
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti. Q
AN

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) RN |
N
Adjuvantin siséltdva 1 annos (0,5 ml) sisdltda: *
Puhdistettu difteriatokSOidi........cceoveeeieineninieieeciiinreeceeee e =2201IU
Puhdistettu tetanustoKSOIAI .......eeuveeieeeriieriieiie e e B teeeeee e >401U
Puhdistettu pertussistoksoidi .........cooveveeirirrereeiriiereeeeeeveveee 25 ug
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini........................ NV 25 ug
Hepatiitti B:n pinta-antigeent ..........ccccceeveeneenseinieeseeneennn. @' ...................... 5,0 ug
Inaktivoitu tyypin 1 polioVirus .........cccceeevevvververresneannen, Q ............................ 40 D-yks
Inaktivoitu tyypin 2 poliovirus .........cccceeceereeneennne. S @ .................................. 8 D-yks
Inaktivoitu tyypin 3 POLIOVIIUS ....ccveveeeviriieieiirieres Qe eveeneeteeeeeeesieeeeseseeveseeennes 32 D-yks
Haemophilus influenzae tyyppi b konjugoituna te@ ksoidiin .....ccccevvveeieennennne 12 ng

A\
3. LUETTELO APUAINEISTA _\N~

Apuaineet: aluminiumhydroksi i@ puskuriliuoksena dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
natriumkarbonaatti, natriumbi aatti, trometamoli, sakkaroosi ja medium 199 (aminohappoja,
kivennéissuoloja, Vitamiineﬁ ita aineita sisiltavéd seos) ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

A\
| 4. LAAKEMUORO JA SISALLON MAARA

10 kerta—ann@ ml esitdytetyissd ruiskuissa ja 1 erillinen neula (kullekin ruiskulle)

Inj ektio@ pensio, esitdytetyssé ruiskussa.
.
0o}

*

?.'_(DLT\ITOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

o
Sdilytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa)
Ei saa jadtyd 0

0%

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVA STEIDEN TAI

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAV ISEKSI, JOS
TARPEEN -~
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE o’fx -
o U
Sanofi Pasteur MSD SNC @'

8 rue Jonas Salk Q

F-69007 Lyon .

N
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

|HEXAVAC - kerta-annos esitdytetyssé ruiskussa ja 2 erillistd neulaa - pakkaus 10 |

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinan@;g
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti. Q
AN

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) RN |
N
Adjuvantin siséltdva 1 annos (0,5 ml) sisdltda: *
Puhdistettu difteriatokSOidi........cceoveeeieineninieieeciiinreeceeee e =2201IU
Puhdistettu tetanustoKSOIAI .......eeuveeieeeriieriieiie e e B teeeeee e >401U
Puhdistettu pertussistoksoidi .........cooveveeirirrereeiriiereeeeeeveveee 25 ug
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini........................ NV 25 ug
Hepatiitti B:n pinta-antigeent ..........ccccceeveeneenseinieeseeneennn. @' ...................... 5,0 ug
Inaktivoitu tyypin 1 polioVirus .........cccceeevevvververresneannen, Q ............................ 40 D-yks
Inaktivoitu tyypin 2 poliovirus .........cccceeceereeneennne. S @ .................................. 8 D-yks
Inaktivoitu tyypin 3 POLIOVIIUS ....ccveveeeviriieieiirieres Qe eveeneeteeeeeeesieeeeseseeveseeennes 32 D-yks
Haemophilus influenzae tyyppi b konjugoituna te@ ksoidiin .....ccccvvvveeiiienennns 12 ng

A\
3. LUETTELO APUAINEISTA _\N~

Apuaineet: aluminiumhydroksi i@ puskuriliuoksena dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
natriumkarbonaatti, natriumbi aatti, trometamoli, sakkaroosi ja medium 199 (aminohappoja,
kivenndissuoloja, Vitamiineﬁ ita aineita sisdltavd seos) ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

A\
| 4. LAAKEMUORO JA SISALLON MAARA

10 kerta—ann@ ml esitdytetyssd ruiskuissa ja 2 erillistd neulaa (kullekin ruiskulle)

Inj ektio@ pensio, esitdytetyssé ruiskussa.
.
0o}

*

?.'_(DLT\ITOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville.

27



‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

o
Sdilytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa)
Ei saa jadtyd 0

0%

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVA STEIDEN TAI

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAV ISEKSI, JOS
TARPEEN -~
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE o’fx -
o U
Sanofi Pasteur MSD SNC @'

8 rue Jonas Salk Q

F-69007 Lyon .

N
%STEREKISTERISSA
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

|HEXAVAC - esitdytetty kerta-annosruisku jossa neula - pakkaus 25 |

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinan@;g
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti. Q
AN

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) RN |
N
Adjuvantin siséltdva 1 annos (0,5 ml) sisdltda: *
Puhdistettu difteriatokSOidi........cceoveeeieineninieieeciiinreeceeee e =2201IU
Puhdistettu tetanustoKSOIAI .......eeuveeieeeriieriieiie e e B teeeeee e >401U
Puhdistettu pertussistoksoidi .........cooveveeirirrereeiriiereeeeeeveveee 25 ug
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini........................ NV 25 ug
Hepatiitti B:n pinta-antigeent ..........ccccceeveeneenseinieeseeneennn. @' ...................... 5,0 ug
Inaktivoitu tyypin 1 polioVirus .........cccceeevevvververresneannen, Q ............................ 40 D-yks
Inaktivoitu tyypin 2 poliovirus .........cccceeceereeneennne. S @ .................................. 8 D-yks
Inaktivoitu tyypin 3 POLIOVIIUS ....ccveveeeviriieieiirieres Qe eveeneeteeeeeeesieeeeseseeveseeennes 32 D-yks
Haemophilus influenzae tyyppi b konjugoituna te@ ksoidiin .....ccccevvveeieennennne 12 ng

A\
3. LUETTELO APUAINEISTA _\N~

Apuaineet: aluminiumhydroksi i@ puskuriliuoksena dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
natriumkarbonaatti, natriumbi aatti, trometamoli, sakkaroosi ja medium 199 (aminohappoja,
kivennéissuoloja, Vitamiineﬁ ita aineita sisiltavéa seos) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

A\
| 4. LAAKEMUORO JA SISALLON MAARA

25 kerta—ann@ ml, esitdytetty ruisku jossa neula.

Inj ektio@ pensio, esitdytetyssé ruiskussa.
.
0o}

*

?.'_(DLT\ITOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville.

29



‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

\ 4

Sdilytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa) @
Ei saa jadtyd 0
0%

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEV STEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAV ISEKSI, JOS
TARPEEN -~

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE o’,x -

o U

Sanofi Pasteur MSD SNC @'

8 rue Jonas Salk Q

F-69007 Lyon .

N
%STEREKISTERISSA

12. NUMERO(T) YHTEISON LAAKE%I:
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

|HEXAVAC - esitdytetty kerta-annosruisku ilman neulaa - pakkaus 25 |

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinan%g
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti. Q
AN

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) RN |
N
Adjuvantin siséltdva 1 annos (0,5 ml) sisdltda: *
Puhdistettu difteriatokSOidi........cceoveeeieineninieieeciiinreeceeee e =2201IU
Puhdistettu tetanustoKSOIAI .......eeuveeieeeriieriieiie e e B teeeeee e >401U
Puhdistettu pertussistoksoidi .........cooveveeirirrereeiriiereeeeeeveveee 25 ug
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini........................ NV 25 ug
Hepatiitti B:n pinta-antigeent ..........ccccceeveeneenseinieeseeneennn. @' ...................... 5,0 ug
Inaktivoitu tyypin 1 polioVirus .........cccceeevevvververresneannen, Q ............................ 40 D-yks
Inaktivoitu tyypin 2 poliovirus .........cccceeceereeneennne. S @ .................................. 8 D-yks
Inaktivoitu tyypin 3 POLIOVIIUS ....ccveveeeviriieieiirieres Qe eveeneeteeeeeeesieeeeseseeveseeennes 32 D-yks
Haemophilus influenzae tyyppi b konjugoituna te@ ksoidiin .....ccccevvveeieennennne 12 ng

A\
3. LUETTELO APUAINEISTA _\N~

Apuaineet: aluminiumhydroksi i@ puskuriliuoksena dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
natriumkarbonaatti, natriumbi aatti, trometamoli, sakkaroosi ja medium 199 (aminohappoja,
kivennéissuoloja, Vitamiineﬁ ita aineita sisiltavéd seos) ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

A\
| 4. LAAKEMUORO JA SISALLON MAARA

25 kerta—ann@ ml, esitdytetty ruisku ilman neulaa.

Inj ektio@ pensio, esitdytetyssé ruiskussa.
.
0o}

*

?.'_(DLT\ITOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

\ 4

Sdilytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa) @
Ei saa jadtyd 0
0%

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEV STEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAV ISEKSI, JOS
TARPEEN -~

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE o’,x -

o U

Sanofi Pasteur MSD SNC @'

8 rue Jonas Salk Q

F-69007 Lyon .

N
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

|HEXAVAC - esitdytetty kerta-annosruisku jossa neula - pakkaus 50 |

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinan@;g
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti. Q
AN

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) RN |
N
Adjuvantin siséltdva 1 annos (0,5 ml) sisdltda: *
Puhdistettu difteriatokSOidi........cceoveeeieineninieieeciiinreeceeee e =2201IU
Puhdistettu tetanustoKSOIAI .......eeuveeieeeriieriieiie e e B teeeeee e >401U
Puhdistettu pertussistoksoidi .........cooveveeirirrereeiriiereeeeeeveveee 25 ug
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini........................ NV 25 ug
Hepatiitti B:n pinta-antigeent ..........ccccceeveeneenseinieeseeneennn. @' ...................... 5,0 ug
Inaktivoitu tyypin 1 polioVirus .........cccceeevevvververresneannen, Q ............................ 40 D-yks
Inaktivoitu tyypin 2 poliovirus .........cccceeceereeneennne. S @ .................................. 8 D-yks
Inaktivoitu tyypin 3 POLIOVIIUS ....ccveveeeviriieieiirieres Qe eveeneeteeeeeeesieeeeseseeveseeennes 32 D-yks
Haemophilus influenzae tyyppi b konjugoituna te@ ksoidiin .....ccccvvvveeiiienennns 12 ng

A\
3. LUETTELO APUAINEISTA _\N~

Apuaineet: aluminiumhydroksi i@ puskuriliuoksena dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
natriumkarbonaatti, natriumbi aatti, trometamoli, sakkaroosi ja medium 199 (aminohappoja,
kivenndissuoloja, Vitamiineﬁ ita aineita siséltdva seos) ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

A\
| 4. LAAKEMUORO JA SISALLON MAARA

50 kerta—ann@ ml, esitdytetty ruisku jossa neula.

Inj ektio@ pensio, esitdytetyssé ruiskussa.
.
0o}

*

?.'_(DLT\ITOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

\ 4

Sdilytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa) @
Ei saa jadtyd 0
0%

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEV STEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAV ISEKSI, JOS
TARPEEN -~

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE o’,x -

o U

Sanofi Pasteur MSD SNC @'

8 rue Jonas Salk Q

F-69007 Lyon .

N
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

|HEXAVAC - esitdytetty kerta-annosruisku ilman neulaa - pakkaus 50 |

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa

Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu poliomyeliitti, hepatiitti B (rekombinan@;g
Haemophilus influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti. Q
AN

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) RN |
N
Adjuvantin siséltdva 1 annos (0,5 ml) sisdltda: *
Puhdistettu difteriatokSOidi........cceoveeeieineninieieeciiinreeceeee e =2201IU
Puhdistettu tetanustoKSOIAI .......eeuveeieeeriieriieiie e e B teeeeee e >401U
Puhdistettu pertussistoksoidi .........cooveveeirirrereeiriiereeeeeeveveee 25 ug
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini........................ NV 25 ug
Hepatiitti B:n pinta-antigeent ..........ccccceeveeneenseinieeseeneennn. @' ...................... 5,0 ug
Inaktivoitu tyypin 1 polioVirus .........cccceeevevvververresneannen, Q ............................ 40 D-yks
Inaktivoitu tyypin 2 poliovirus .........cccceeceereeneennne. S @ .................................. 8 D-yks
Inaktivoitu tyypin 3 POLIOVIIUS ....ccveveeeviriieieiirieres Qe eveeneeteeeeeeesieeeeseseeveseeennes 32 D-yks
Haemophilus influenzae tyyppi b konjugoituna te@ ksoidiin .....ccccevvveeieennennne 12 ng

A\
3. LUETTELO APUAINEISTA _\N~

Apuaineet: aluminiumhydroksi i@ puskuriliuoksena dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
natriumkarbonaatti, natriumbi aatti, trometamoli, sakkaroosi ja medium 199 (aminohappoja,
kivennéissuoloja, Vitamiineﬁ ita aineita sisiltavéd seos) ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

A\
| 4. LAAKEMUORO JA SISALLON MAARA

50 kerta—ann@ ml, esitdytetty ruisku ilman neulaa.

Inj ektio@ pensio, esitdytetyssé ruiskussa.
.
0o}

*

?.'_(DLT\ITOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lihakseen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN  SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

\ 4

Sdilytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa) @
Ei saa jadtyd 0
0%

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEV STEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAV ISEKSI, JOS
TARPEEN -~

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE o’,x -

o U

Sanofi Pasteur MSD SNC @'

8 rue Jonas Salk Q

F-69007 Lyon .
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| PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT: |

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) ‘

HEXAVAC

Lihakseen

2. ANTOTAPA &

Siiilyti 2 °C-8 °C OQ
Ei saa jaityd ‘\

Ravistettava hyvin ennen kiyttoa \}

.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA D) |
Kayt. viim. .

*

2O
4. ERANUMERO ,\"b'
A\
Erd @
*

[
5.  SISALLON MAARA PAINONA, T %TENA TAI YKSIKKOINA

[}
1 annos = 0,5 ml Q\\
Sanofi Pasteur MSD SNC \@
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PAKKAUSSELOSTE

Lue timai seloste huolellisesti ennen lapsesi rokottamista.

- Sailytd tdimé seloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksii, kddnny ld4karin tai apteekin puoleen.

- Tama rokote on méairitty lapsellesi, eikd sitd tule antaa muiden kayttdon.

Tassa selosteessa esitetdin:

1. Mitd HEXAVAC on ja mihin sitd kdytetdan.

2. Ennen kuin kiytit HEXAVACia. %
3. Miten HEXAVACia kéytetién. @'

4. Mahdolliset haittavaikutukset. Q

5. HEXAVACin séilyttdminen. 0

6.

Muuta tietoa &}\

HEXAVAC injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa
Difteria, tetanus, soluton pertussis, inaktivoitu polio, hepatiitti B (rek: antti) ja Haemophilus
influenzae tyyppi b:n konjugoitu rokote, adjuvantti.

*
Vaikuttavat aineet ovat: ¢

Puhdistettu difteriatoksoidi.........cccevevrrerieiiirienieiieeiieieeens Al ... vih. 20 IU* (30 Lf)
Puhdistettu tetanustoksoidi .........cceeveerierieiiierieneeeeeeeene @' .............. vih. 40 IU* (10 Lf)
Puhdistettu pertussistoksoidi .........ccecereeerierieienieneennenn. Q .................... 25 mikrog
Puhdistettu pertussisfilamenttihemagglutiniini........ SO ¥ ) RCRTR——— 25 mikrog

Hepatiitti B:n pinta-antigeeni**............ccoocovveveniiee e M eeenie e 5,0 mikrog
Inaktivoitu tyypin 1 poliovirus (Mahoney)........... @ ..................................... D-antigeeniD: 40 yks|
Inaktivoitu tyypin 2 poliovirus (MEF 1).. @ ............................................ D—antigeeniD: 8 yks.

.................................................... D-antigeeniD: 32 yks!

Haemophilus influenzae tyyppi b:n po aridi (polyribosyyliribitolifosfaatti) 12 mikrog

on konjugoitu tetanustoksoidiin (24/H1

yhtd 0,5 ml:n adjuvanttiannosta
*

* Alempi luottamusraj ,95)

**  Hepatiitti B x S pinta-antigeeni on tuotettu Saccharomyces cerevisiae -hiivan

rekombinanti nassa 2150-2-3 .
a Antigeen@ﬁ opullisessa bulkkituotteessa WHO:n mukaan (TRS 673, 1992)
I Tai so@ immunokemiallisella menetelmélld maéritetty vastaava maérd antigeenia.

Muut, &i at: aluminiumhydroksidi ja puskuriliuos, jossa dinatriumfosfaatti, monokaliumfosfaatti,
ngtiu onaatti, natriumbikarbonaatti, trometamoli, sakkaroosi, medium 199 (aminohappoja,
ki\%lssuoloja, vitamiineja ja muita aineita sisiltédva seos) ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Mntiluvan haltija: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
Valmistaja: Sanofi Pasteur SA , F-69280 Marcy |’Etoile
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1.  MITA HEXAVAC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

HEXAVAC on injektiomuotoinen rokote 0,5 ml:n kerta-annosruiskussa.

HEXAVAC on tarkoitettu suojaamaan lastasi kurkkumiti-, jéykkékouristus-, hinkuyski- ja
poliotartunnalta, maksatulehdukselta, jonka aiheuttajia ovat kaikki hepatiitti B -viruksen alaryhmit ja
Haemophilus influenzae tyyppi b -bakteerin (Hib) aiheuttamalta invasiiviselta sairaudelta (aivot ja

selkdydin, veri jne.) lapsilla, jotka ovat idltddn 8 viikkoa - 18 kuukautta.

HEXAVAC on saatavana pakkauskokoina 1, 10, 25 ja 50 neulojen kanssa tai ilman neuloja. @

2. ENNEN KUIN KAYTAT HEXAVACIA QQZ

Ali kiiyti HEXAVACia ‘%
- jos lapsesi on allerginen rokotteen jollekin aineelle. Q
- vastasyntyneille, nuorille ja aikuisille.
- jos lapsellasi on kuume tai muu sairaus, etenkin yski, nuhakuume tai ssd@)(rokotusta tulee
lykata).
- jos lapsellasi on ollut aivo-oireita (enkefalopatia) aikaisemman s@luftoman tai
kokosolupertussisrokotuksen jilkeen. 0‘®
.
.
Ole erityisen varovainen HEXAVACin suhteen @'
- jos lapsesi tiedetdédn olevan yliherkka neomysiini@t?ptomysiinille tai polymyksiini-B:lle,
*

koska néitd on kdytetty valmistuksessa.
- jos lapsellasi on trombosytopenia tai Veren®bﬁiri6ité, koska lihakseen annettu pistos voi
aiheuttaa verenvuotoa.
- jos lapsellasi tiedetddn olleen seur V%ita aiemman rokotuksen yhteydessi
(hinkuyskdkomponentin siséltiv tteen jatkoannoksia on siind tapauksessa tarkoin

harkittava).
Tuntemattomasta syysté joh >70,0 °C:n kuume 2 vuorokauden sisélld rokotuksesta.
Tajunnanmenetys tai sok@inen tila (hypotoninen-responsiivinen episodi) 2 vuorokauden
sisélld rokotuksesta. .
Jatkuvaa, tyyntyméé N ua = 3 tunnin ajan 2 vuorokauden sisélla
rokotuksesta. &
Kouristuksia 3,péivén sisélld rokotuksesta, mahdollisesti kuumeeseen liittyen.
- jos lapsell 1 on ollut vaivoja tai allergioita, kuten HEXAVAC-annoksen jalkeen tullut
allergin ktio.
- jos epatiitti B -viruksen pinta-antigeeni (HBsAg) -positiivinen 4&iti, lapsellesi tulee
S yhteydessi antaa hepatiitti B -immunoglobuliini (HBIg) ja hepatiitti B rekombinantti)

. ’(& ¢, ja hepatiitti B -rokotussarja tulee viedd loppuun. HEXAVACin antamista hepatiitti B

¢ otussarjan loppuunviemiseksi HBsAg-positiivisten &itien lapsilla, jotka ovat saaneet

%Blg:n, tai sellaisten ditien lapsilla, joiden tilannetta ei tiedetd, ei ole tutkittu. HEXAVACia ei

tule kdyttdd vastasyntyneen annoksena eikéd jatkoannoksina ensimmadisen elinvuoden aikana
silloin, kun &iti on HBsAg-positiivinen.

- kuten muidenkin samanlaisten rokotteiden yhteydessé, voi Haemophilus influenzae tyyppi b:n
aiheuttama sairaus puhjeta rokotusta seuraavalla viikolla, ennen kuin rokotuksen suojavaikutus
ehtii alkaa.

- koska hepatiitti B -tartunta voi olla huomaamaton pitkén aikaa, on mahdollista, ettd lapsella on
tartunta hénen saadessaan rokotuksen. Rokote ei télldin estd hepatiitti B:t4.
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Muiden rokotteiden kiytto

Talld hetkelld ei ole saatavilla riittdvésti tietoa immuunivasteesta annettaecssa HEXAVAC:a
samanaikaisesti PREVENAR:n kanssa (konjugoitu polysakkaridipneumokokkirokote, adsorboitu).
Kun kliinisissd tutkimuksissa annettiin myos HEXAVAC:a, kuumereaktioiden méaird oli kuitenkin
suurempi verrattuna pelkkien heksavalenttien rokotteiden annon jélkeiseen tilanteeseen. Nama reaktiot
olivat suurimmaksi osaksi kohtalaisia ja ohimenevii. Jos lapsesi on méird rokottaa samaan aikaan
Hexavac:1la ja muilla rokotteilla, kysy 1ddkariltdsi lisdtietoja.

3. MITEN HEXAVACIA KAYTETAAN.

Perusrokotussarja koostuu kahdesta tai kolmesta 0,5 ml:n annoksesta, jotka annetaan ensimmi
elinvuoden kuluessa virallisten suositusten mukaisesti. Kahden annoksen vilin tulee olla vahintaan 1
kuukausi: esim. 2, 3, 4 kuukauden; 2, 4, 6 kuukauden; 3, 5 kuukauden iédssé.

Kun perusrokotus on tehty 2 HEXAVAC-annoksella (ts. 3, 5 kuukauden idssd), la
tehosteannos 11-13 kuukauden iéssé; kun perusrokotus on tehty 3 Hexavac-ann
4 kuukauden; 2, 4, 6 kuukauden idssd), tehosteannos on annettava 12—18 kuuk&a

nnettava
(esim. 2, 3,
1assd virallisten
suositusten mukaisesti.
HEXAVACia voidaan kayttdd tehosteannoksena edellyttden, ettd lapsi @n Saanut tdydellisen
perusrokotussarjan jokaisella HEXAVACin siséltdmalla antigeenilla rij afta siitd, annettiinko ne
Sanofi Pasteur MSD :n erillisind vai yhdistelmérokotteina. .
.

HEXAVAC tulisi antaa reisilihakseen tai hartialihakseen mi niin, ettd perdkkiiset pistokset
annetaan eri kohtiin.
HEXAVACia ei saa missdin tapauksessa antaa suoneen. @1 saa antaa myOskéin ihon sisdén eikd
ihon alle.

*

HEXAVACia ei saa sekoittaa samaan ruiskuu@iden rokotteiden eikd pistettdvien lddkkeiden
kanssa.

Jos ruiskussa ei ole jo neulaa, neula @ettévﬁ lujasti esitdytetyn ruiskun pddhdn ja sitd on
kddnnettivi 90 astetta. @

Jos HEXAVAC-rokotuskerta R{ u:
Ladkarisi paéttda, milloin MO\@J rokotusannos annetaan.

4. MAHDOLL AITTAVAIKUTUKSET

Kuten muidenkig toKotusten yhteydessd, lapsellasi voi esiintyi joitakin haittavaikutuksia. Kliinisissé
tutkimuksiss@E AVAC on yleensd ollut hyvin siedetty. Haittavaikutuksia olivat pistokohdan
reaktigt% 1stus, punoitus, turvotus ja kipu. Muita haittavaikutuksia olivat drtyisyys, uneliaisuus,
kuknﬁ / omuus, ripuli, oksentelu, ruokahaluttomuus ja jatkuva tyyntyméton itku.
.
H@VACin laajan  kadyton jédlkeen on lisdksi ilmennyt seuraavia haittavaikutuksia:
isfokohdassa on esiintynyt myds kutinaa ja nokkosihottumaa.
Potilaalla voi harvinaisena esiintyé pitkittynyttd tai epdnormaalia itkua.
Seuraavat reaktiot ovat erittdin harvinaisia: allergiset reaktiot, vilunvéristykset, vésymys,
sairaudentunne, turvotus, koko raajan (raajojen) turvotus, Guillain-Barrén oireyhtyma,
tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila (hypotonis-hyporesponsiivinen episodi), kalpeus, kouristukset
(kuumekouristukset ja muut kouristukset), aivotulehdus, johon liittyy akuutti aivoturvotus, silmien
kddntyminen ympéri, lihastonuksen lasku, hermotulehdus, pahoinvointi, ilmavaivat ja/tai vatsakipu,
vahentynyt verihiutaleiden méédrd, violetit tai punaruskeat tdpldt iholla, kiihtymys, univaikeudet,
hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen, kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turvotus, joka
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voi aiheuttaa nielemis- ja hengitysvaikeuksia, ihottuma, ihon punoitus, yleistynyt nokkosihottuma ja
yleistynyt kutina, punoitus, ohimenevé imusolmukkeiden turpoaminen paikallisesti.

Kerro ladkarillesi heti ndistd oireista. Jos tila jatkuu tai pahenee, voit ehkd joutua viemédn lapsesi
ladkériin.

Kerro lddkarillesi my0s, jos lapsellasi on mitédn allergiseen reaktioon viittaavaa, esim. ihottumaa,
punoitusta, kutinaa, kalpeutta tai turvotusta, minkdan rokotussarjan annoksen jalkeen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, kerro niigté
ladkarillesi tai apteekissa.

5.  HEXAVACIN SAILYTTAMINEN \OQ
Fi lasten ulottuville. \}

Sailytd 2 °C-8 °C (jadkaapissa). Q
Ei saa jaatya. @

Ei saa kayttda pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamadrin jilkeen:

6. MUUTA TIETOA . ’(b
.
Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltij linen edustaja.
Sollten Sie weitere Informationen {iber diesen Impfsto schen, wenden Sie sich bitte an die
Niederlassung des Zulassungsinhabers in Threm Lagd:
Belgié/Belgique/Belgien quembourglLuxemburg

Sanofi Pasteur MSD sa/nv Sanofi Pasteur MSD sa/nv

Tél: 32.2.726.95.84 \\ Tél: 32.2.726.95.84

Ceska republika Magyarorszag
AVENTIS PASTEUR OFFICE @ AVENTIS PASTEUR Representative Office
Tel: 420 222 522 523 .\% Tel.: 36 13 28 39 80
Danmark Malta
Sanofi Pasteur MSD x CHERUBINO LTD
Tél: 32.2.726.95.84@» Tel: 356 21 343 270
Deutschlandg)S Nederland
Sanofi f \ D GmbH Sanofi Pasteur MSD sa/nv branch
Tel: 49, 594.0 Tel: 32.2.726.95.84
LS
'S
Eesti Norge
Vriola — Tallinn Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tel: 370 5273 0967 TIf: +32.2.726.95.84
EMGda Osterreich
BIANEE= A.E. Sanofi Pasteur MSD GmbH
TnA. 30.210.8009111 Tel: 43.1.866.70.22.202
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Espaiia Polska

Sanofi Pasteur MSD SA AVENTIS PASTEUR Sp.Z.0.0.

Tel: 349.1.371.78.00 Tel.: 48 22 661 55 39

France Portugal

Sanofi Pasteur MSD SNC UCB PHARMA Lda

Tél: 33.4.37.28.40.00 Tel: 351.21.302.53.00

Ireland Slovenija

Sanofi Pasteur MSD Ltd Aventis Pasteur GmbH Representative @
Tel: 3531.295.2226 Tel: 386 43374 14 @'
island Slovenska republika QQ
Sanofi Pasteur MSD sa/nv Aventis Pasteur GmbH ’%

Tel: +32.2.726.95.84 Tel: 421 41 700 2711 Q

Italia Suomi/Finland A

Sanofi Pasteur MSD SpA Sanofi Pasteur MSD s

Tel: 390.6.664.092.11 Tél: 32.2.726.95.8

Kvnpog Sverige Y

XANTOS LYSSIOTIS AND SON Sanofi Pa D SNC France Filial i Sverige
TnA: 357 22 34 80 06 Tél: 32 5.84

Latvija Un ingdom

AVENTIS PASTEUR GmbH * Sanoff Pasteur MSD Ltd

Tel: 370 5 273 0967 :44.1.628.785.291

Lietuva @o
AVENTIS PASTEUR Representative O \
Tel. 370 5 273 0967 @

)
Tamai seloste on hyviks ‘@Si
o
&
N0
Ko
v
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