I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZERNEVE

Infanrix hexa, por és szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz

Diphtheria (D), tetanus (T), pertussis (acellularis komponens) (Pa), hepatitis B (rDNS) (HBV),
poliomyelitis (inaktivalt) (IPV) és b-tipust Haemophilus influenzae (Hib) konjugalt vakcina
(adszorbealt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Elkészités utan adagonként (0,5 ml):

Diphtheria toxoid! legalabb 30 nemzetko6zi egység (NE)
Tetanus toxoid' legalabb 40 nemzetko6zi egység (NE)
Bordetella pertussis antigének:
Pertussis toxoid (PT)! 25 mikrogramm
Filamentozus haemagglutinin (FHA)! 25 mikrogramm
Pertaktin (PRN)! 8 mikrogramm
Hepatitis B feliileti antigén (HBs)>3 10 mikrogramm
Poliovirus (inaktivalt) (IPV)
1-es tipus (Mahoney torzs)* 40 D-antigén egység
2-es tipus (MEF-1 torzs)* 8 D-antigén egység
3-as tipus (Saukett torzs)* 32 D-antigén egység
b-tipusa Haemophilus influenzae poliszacharid 10 mikrogramm
(poliribozilribitol-foszfat, PRP)?
tetanus toxoid hordoz6 fehérjéhez kotott kb. 25 mikrogramm
"Hidratalt aluminium-hidroxidhoz (Al(OH);) kotott 0,5 milligramm AI**
Zelesztosejtekben (Saccharomyces cerevisiae) rekombinans DNS technologiaval eldallitott
3 Aluminium-foszfathoz (AIPOy) kotott 0,32 milligramm Al**

*VERO sejteken eldallitott

A vakcina nyomokban a gyartasi folyamat soran hasznalt formaldehidet, neomycint és polimixint
tartalmazhat (lasd 4.3 pont).

Ismert hatasu segédanyagok
A vakcina 0,057 nanogramm para-amino-benzoesavat és 0,0298 mikrogramm fenilalanint tartalmaz
adagonként (1asd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és szuszpenzid szuszpenzids injekciohoz.

Diphtheria, tetanus, acellularis pertussis és rekombinans hepatitis B, inaktivalt poliomyelitis
(DTPa-HBV-IPV) 6sszetevok, melyek zavaros fehér szuszpenziot alkotnak. A liofilizalt b-tipusu
Haemophilus influenzae (Hib) 6sszetevo fehér por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok



Az Infanrix hexa diphtheria, tetanus, pertussis, hepatitis B, poliomyelitis és b-tipusa Haemophilus
influenzae elleni alapimmunizalasra és emlékeztetd oltasra javallt 6 hetes kortol csecsemok és
kisgyermekek részére.

Az Infanrix hexa-t a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Alapimmunizalas

Az alapimmunizalasi séma ketté vagy harom (0,5 ml-es) adagbol all, amelyeket a hivatalos
ajanlasoknak megfeleléen kell beadni (a klinikai vizsgalatok soran meghatarozott sémakat lasd az
ebben a pontban talalhato alabbi tablazatban és az 5.1 pontban).

A kiterjesztett immunizalasi program szerinti séma (6, 10, 14 hetes életkorban) csak abban az esetben
hasznalhato, ha a sziiletéskor mar adtak egy adag hepatitis B oltast.

Azokban az orszagokban, ahol az 0jsziilottek hepatitis B oltast kapnak:

e ahepatitis B oltas kiegészité adagjainak helyettesitésére az Infanrix hexa 6 hetes (¢let) kortol
alkalmazhat6. Amennyiben masodik adag hepatitis B vakcina adasara ezen kor eldtt van
sziikség, monovalens hepatitis B oltdanyagot kell beadni.

e Az Infanrix hexa alkalmazhat6 kevert pentavalens/hexavalens vakcinaval végzett
alapimmunizalasi sémahoz a hivatalos ajanlasoknak megfelelden.

Az adott orszag hepatitis B immunizalasra vonatkozo eldirasait figyelembe kell venni.

Az Infanrix hexa helyettesithetd egy pentavalens vakcina €s egy hepatitis B vakcina egyidejii
beadasaval.

Emlékeztet oltas

Az Infanrix hexa 2 vagy 3 adagjaval végzett alapimmunizalast kovetden, az alapimmunizalas utolsd
adagja utan legalabb 6 honappal egy Infanrix hexa emlékeztetd oltast kell adni, (a klinikai vizsgalatok
soran meghatarozott sémakat lasd az ebben a pontban talalhato alabbi tablazatban és az 5.1 pontban).
Az Infanrix hexa olyan személyeknél is alkalmazhato emlékeztetd oltasként, akik az
alapimmunizalashoz masfajta hexavalens vakcinat vagy egy pentavalens DTPa-IPV+Hib vakcinat és
egy monovalens hepatitis B vakcinat kaptak.

Amennyiben emlékeztetd oltashoz nem all rendelkezésre hexavalens DTPa (diphtheria, tetanus és
acellularis pertussis) tartalmu vakcina, legalabb még egy dozis Hib vakcinat kell adni.

Gyermekek
Az Infanrix hexa biztonsdgossagat €s hatasossagat 36 honapnal idésebb gyermekek esetében nem

igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Alapimmunizalis | Emlékeztet6 oltas | Altalinos szempontok

Idére sziiletett csecsemék

3 adag Emlékeztetd oltds | e Az alapimmunizalas dozisai kozott eltelt idé
beadasa sziikséges. legalabb 1 honap legyen.

o Az emlékezteté oltast az alapimmunizalas utolsé
adagja utan legalabb 6 honappal, és lehetéleg
18 honapos kor el6tt kell beadni.

2 adag Emlékeztetd oltds | e Az alapimmunizalas dozisai kozott eltelt id6




beadasa sziikséges. legalabb 2 honap legyen

e Az emlékezteto oltast az alapimmunizalas utolso
adagja utan legalabb 6 honappal, és lehetdleg 11 és
13 hoénapos kor kozott kell beadni.

Korasziilott csecsemoék, legalabb a 24. gesztacios hét utan sziiletettek

3 adag Emlékeztetd oltas | @ Az alapimmunizalas dozisai kozott eltelt idd
beadasa sziikséges. legalabb 1 honap legyen.
e Az emlékezteto oltast az alapimmunizalas utolso
adagja utan legalabb 6 honappal, és lehetéleg
18 honapos kor el6tt kell beadni

Az alkalmazas modja

Az Infanrix hexa mélyen az izomba adand6 injekcid, az egymast kdvetd oltasokat lehetdleg kiilonbdzo
helyekre kell beadni.

A gyogyszer alkalmazas el6tti elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval, illetve
formaldehiddel, neomicinnel vagy polimixinnel szembeni tulérzékenység.

Diphtheria, tetanus, pertussis, hepatitis B, polio vagy Hib vakcina korabbi beadasa utani
talérzékenység.

Az Infanrix hexa beadasa ellenjavallt, ha a csecsem6nél vagy kisgyermeknél olyan - ismeretlen
etiologiaju - encephalopathiat észleltek, amely pertussis tartalmt vakcina korabbi beadasat koveto
7 napon beliil jelentkezett. Ilyen esetekben a pertussis oltast ki kell hagyni, és a vakcinaciot
diphtheria-tetanus, hepatitis B, polio és Hib vakcinakkal kell folytatni.

Mint minden vakcina esetében, az Infanrix hexa beadasat is el kell halasztani, ha az oltando stlyos,
akut lazas betegségben szenved. Kisebb fert6zés nem képez ellenjavallatot.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A vakcinaciot megel6zéen a korabbi kortorténetet gondosan at kell tekinteni (kiilonos tekintettel a
korabbi véddoltasokra, az azokkal kapcsolatosan fellépett, nem kivant eseményekre), valamint
fizikalis vizsgalatot kell végezni.

Mas vakcinakhoz hasonloan eléfordulhat, hogy nem alakul ki minden oltottnal a védettséget biztosito
immunvalasz (lasd 5.1 pont).

Az Infanrix hexa csak a Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis,
hepatitis B virus, poliovirus vagy b-tipusu Haemophilus influenzae ellen nyujt védelmet, mas
patogének altal okozott megbetegedésekkel szemben nem. Mivel a hepatitis D (amit a delta agens
okoz) hepatitis B fert6zés nélkiil nem jelenik meg, varhato, hogy a hepatitis D is megel6zhetd az
immunizalassal.

Ha az alabb felsorolt események barmelyike pertussis tartalmu vakcina beadasaval idobeli
Osszefiiggésbe hozhato, gy gondosan mérlegelni kell pertussis tartalmu vakcina kovetkez6 adagjanak
beadésat:
= 40 °C-os testhomérséklet, a vakcina beadasat koveto 48 oran beliil, amely mas okkal
nem indokolhato;
= Ajulas, vagy shock-szerii allapot (hypotonids-hyporeszponziv epizod) a vakcinaciot kovetd
48 6ran belill;




= Kitartd, vigasztalhatatlan siras legalabb 3 oran at, a vakcinaciot kovetd 48 dran beliil;

= Gorcs lazzal, vagy 1az nélkiil, a vakcinaciot kovetden, amely 3 napon beliil 1ép fel.
Bizonyos koriilmények kozott - pl. a pertussis fert6zés fokozott veszélye - a véddoltas beadasaval jaro
elény meghaladhatja az esetleges kockézatot, mely a vakcina beadasabol ered.

Mint minden injekcios vakcina esetén, megfeleld orvosi ellatas és feliigyelet mindig rendelkezésre
kell, hogy alljon a vakcina beadasat kdvetden ritkan fellépd anaphylaxias események kezelésére.

Mint minden vakcinacio esetén, az Infanrix hexa-val torténé immunizalast vagy a vakcinacid
elhalasztasat gondosan kell mérlegelni olyan csecsemdk vagy gyerekek esetében, akiknél egy stilyos
neurologiai megbetegedés tjonnan alakult ki, vagy az progredialt.

Az Infanrix hexa vakcinat kiillonds gondossaggal kell beadni thrombocytopenia vagy vérzési
rendellenesség esetén, minthogy ezen személyeknél az intramuscularis injekcid beadasa utan vérzés
jelentkezhet.

Ne adja be a vakcinat intravascularisan vagy intradermalisan.

Az anamnézisben szerepld lazas convulsio vagy a csaladi korel6zményben szerepld hirtelen
csecsemoOhalal (Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) el6forduldsa nem jelent ellenjavallatot az
Infanrix hexa alkalmazasakor. Azokat az oltottakat, akiknek a kortorténetben lazas convulsio
eléfordult folyamatosan meg kell figyelni, mivel ilyen mellékhatas az oltast kovetden 2-3 nappal
el6fordulhat.

Amikor Infanrix hexa pneumococcus konjugalt vakcinaval (PCV7, PCV10, PCV13) vagy
kanyar6-mumpsz-rubeola-varicella (MMRYV) vakcinaval egyidejiileg keriil beadasra, az orvosnak
figyelembe kell vennie, hogy a lazas reakciok nagyobb gyakorisaggal fordulnak el6, mint csak
Infanrix hexa-val tortént oltas utan. Ezek a reakciok legtobbszor mérsékeltek (39 °C vagy annal
alacsonyabb 14z) és atmentiek voltak (lasd 4.5 és 4.8 pont).

A (lazzal vagy anélkiil fellépd) convulsiok és a hypotonids-hyporeszponziv epizéd (HHE)
megemelkedett bejelentési aranyat figyelték meg az Infanrix hexa és a Prevenar 13 egyidejii
alkalmazasa esetén (lasd 4.8 pont).

Lazcsillapitoknak az oltast megel6zden vagy kdzvetleniil utana torténd profilaktikus alkalmazasa
ibuprofénnel kapott klinikai adatok arra utalnak, hogy a paracetamol profilaktikus alkalmazésa
csOkkentheti a 14z el6fordulasanak aranyat, mig az ibuprofén profilaktikus alkalmazasa csak kis
mértékben csokkentette a 1az eléfordulasanak aranyat.

A megel6zésre hasznalt 1azcsillapitd gydgyszerek hasznalata ajanlott azoknal a gyermekeknél akik
gorcsokkel jaro rendellenességben szenvednek, vagy akik kortorténetében lazgores szerepel.

A lazcsillapitast a helyi terapids itmutatdk szerint kell végezni.
Kiilonleges betegcsoportok

A HIV fertézés nem jelent ellenjavallatot. A vakcinacié utdn varhaté6 immunvalasz azonban
immunszupprimalt betegeknél esetleg nem alakul ki.

Klinikai adatok alapjan az Infanrix hexa adhat6 korasziilétteknek, azonban, ahogy ennél a
betegcsoportnal varhato is, néhany antigénre alacsonyabb immunvalaszt figyeltek meg (lasd 4.8 €s
5.1 pont).

Az apnoe kialakulasanak lehetséges kockazatat és a 48-72 dran keresztiili 1égzésfigyelés
sziikségességét mérlegelni kell, ha az alapimmunizaciés sorozatot éretlen (< 28. gesztacios hétre
szlletett) korasziilott kapja, kiilondsen, ha kortdrténetében a 1égzérendszer éretlensége szerepel.



Mivel a vakcinacio sok elénnyel jar ezen csecsemOknél, a vakcina beadasat nem szabad
megakadalyozni, ill. halogatni.

Interferencia a laboratoriumi vizsgalatokkal
Mivel a Hib poliszacharid tok-antigén a vizelettel iiriil, ennek kovetkeztében az antigén kimutatasara
szolgalo tesztek pozitiv eredményt adhatnak az oltast koveto 1-2 hétben. Ezért ezen id6szak alatt

egyéb vizsgalatokkal kell igazolni a Hib fert6zottséget.

Ismert hatasu segédanyagok

Az Infanrix hexa para-amino-benzoesavat tartalmaz, ami allergias reakciot (amely esetleg csak késobb
jelentkezik) és kivételes esetekben horgdgorcsot okozhat.

A vakcina 0,0298 mikrogramm fenilalanint tartalmaz adagonként. Artalmas lehet, ha On a
fenilketonurianak nevezett ritka genetikai rendellenességben szenved, amely soran a fenilalanin
felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja megfelelGen eltavolitani.

A vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

4.5 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Az Infanrix hexa adhatd egyiitt pneumococcus konjugalt vakcinakkal (PCV7, PCV10 és PCV13),

C szerocsoportu konjugélt meningococcus vakcinaval (CRMo7 és TT konjugalt), A, C, W-135 és

Y szerocsoportu konjugalt meningococcus vakcinaval (TT konjugalt), B szerocsoportii meningococcus
vakcinaval (MenB), szajon 4t beadott rotavirus vakcinaval és kanyar6-mumpsz-rubeola-varicella
(MMRYV) vakcinaval.

Az adatok nem mutattak ki klinikailag 1ényeges interferenciat az egyedi antigénekre adott
ellenanyagvalaszban, habar a 2-es tipust poliovirusra inkonzisztens ellenanyagvalaszt figyeltek meg a
Synflorix-szal valo egyiittadas esetében (a szeroprotekcid 78%-100% kozotti) és az Infanrix hexa 2 és
4 hénapos korban adott 2 adagos oltasa utan a PRP (Hib) antigénre adott immunvalasz aranya
magasabb volt tetanus toxoid, konjugalt pneumococcus vagy meningococcus vakcinaval valo
egylittadas esetén (lasd 5.1 pont). Ezeknek a megfigyeléseknek a klinikai relevancidja nem ismert.

Amikor az Infanrix hexa egyidejlileg kertilt beadasra MenB és pneumococcus konjugalt vakcinakkal, a
vizsgalati eredmények inkonzisztensek voltak a 2-es tipusu inaktivalt poliovirusra, a 6B szerotipus
konjugalt pneumococcus antigénre €s a pertussis pertaktin antigénre adott valasz tekintetében, de ezek
az adatok nem utalnak klinikailag jelent0s interferenciara.

A klinikai vizsgalatokbol szarmazo6 adatok azt mutatjak, hogy amikor Infanrix hexa pneumococcus
konjugalt vakcinakkal egyidejiileg keriil beadasra, a lazas reakcidok aranya magasabb, mint csak
Infanrix hexa-val val6 oltas utan. Egy klinikai vizsgélatbol szarmaz6 adatok azt mutatjak, hogy amikor
Infanrix hexa MMRYV vakcinaval egyidejiileg keriil beadasra, a lazas reakciok nagyobb gyakorisaggal
fordulnak eld, mint csak Infanrix hexa-val tortént oltas utan, és hasonld gyakorisaggal ahhoz képest,
ami csak az MMRYV vakcina beadasakor fordul el6 (1asd 4.4 és 4.8 pont). Az immunvalasz nem
valtozott.



Az Infanrix hexa MenB vakcinaval, valamint 7-valens pneumococcus konjugalt vakcinaval valo
egyidejii beadasa esetén a laz, az injekcio beadasanak helyén fellép6 fajdalom, az étvagytalansag és az
ingerlékenység megemelkedett kockazata miatt, ha lehetséges, a vakcinakat kiilon javasolt beadni.

Mint mas vakcinak esetében, itt is varhato, hogy immunszuppressziv kezelésben részesiilé betegeknél
nem alakul ki a megfelel6 immunvalasz.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Minthogy az Infanrix hexa nem felndttek oltasara késziilt, nem allnak rendelkezésre megfelelé human
adatok a vakcina alkalmazasara vonatkozoan terhesség és szoptatas idején, illetve allatokkal végzett

reprodukcios vizsgalatokrol.

4.7 A Kkészitmény hatidsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem értelmezhetd.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossdgi profil dsszefoglaldsa

A DTPa és DTPa tartalmi kombinalt vakcinak alkalmazasakor észleltekhez hasonldan az Infanrix
hexa-val tortént emlékeztetd oltasok utan is megfigyelték az alapimmunizalaskor észlelhetd helyi
reaktogenitas emelkedését €s a lazat.

A mellékhatdasok tablazatos ésszefoglaldsa

Minden eldfordulasi gyakorisag csoportban az el6fordult mellékhatasok sulyossaga csokkent.

Eléfordulasi gyakorisagok adagonként:

Nagyon gyakori  (1/10)

Gyakori (1/100 — <1/10)
Nem gyakori (1/1000 — <1/100)
Ritka (1/10 000 — <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

A kovetkez6 gyogyszerrel dsszefliggd mellékhatasokat jelentették a klinikai vizsgalatok (t6bb mint
16 000 alany adatai alapjan) és a forgalomba hozatalt kovetd mellékhatas-megfigyelés soran:



Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatasok
Fert6z6 betegségek és parazitafertozések | Nem gyakori | Fels6 1égiti fertézés
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri Ritka Lymphadenopathia?, thrombocytopenia?
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri betegségek és tiinetek Ritka Anaphylaxiés reakciok?, anaphylactoid
reakciok (koztiik urticaria)?
Allergias reakciok (kdztiik pruritus)?
Anyagcsere- ¢s taplalkozasi betegségek | Nagyon Etvagytalansag
és tiinetek gyakori
Pszichiatriai korképek Nagyon Szokatlan siras, ingerlékenység,
gyakori nyugtalansag
Gyakori Idegesség
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Nagyon Aluszékonysag
gyakori
Ritka Ajulas vagy sokkszerti allapot
(hypotonias-hyporeszponziv epizod)>
Nagyon ritka | Convulsiok (lazzal vagy 14z nélkiil)
Légzoérendszeri, mellkasi és Nem gyakori | KShogés
mediastinalis betegségek s tiinetek Ritka Bronchitis, apnoe? [lasd 4.4 pont, az
apnoe kialakulasa nagyon
korasziilotteknél (< 28. gesztacids hét)]
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek | Gyakori Hasmenés, hanyas
A bor és a bor alatti szovet betegségei és | Ritka Kiiités, angioedema?
tiinetei Nagyon ritka | Dermatitis
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | Nagyon 138 °C-os laz, f4jdalom, borpir, helyi
fellépo reakciok gyakori duzzanat a beadas helyén (<50 mm)
Gyakori >39,5 °C-os laz, helyi reakciok a beadas
helyén, beleértve az induraciot, helyi
duzzanat a beadés helyén (>50 mm)’
Nem gyakori | Az oltott végtag diffiz duzzanata, amely
néha érinti a csatlakozd iziileteket',
faradtsag
Ritka Az egész oltott végtag megduzzadasa'?,

kiterjedt duzzanatok formajaban
jelentkezd reakciok?, csomo a beadas
helyén?, hélyagok a beadés helyén?

! Azon gyermekeknél, akiket acellularis pertussisszal alapimmunizaltak, inkabb el6fordult viszketési
reakcio, mint a teljes sejtes pertussisszal oltottaknal. Ezek a reakciok atlagosan 4 napon beliil

megszlntek.

2 Spontan jelentésekbdl szarmazo mellékhatasok.

o Tapasztalatok mas vakcinakkal torténé egyiittes alkalmazasrol:

A forgalomba hozatal utani jelentési aranyok elemzése a (lazzal vagy anélkiil fellép6) convulsiok és a
HHE kockéazatanak lehetséges emelkedésére utal, 6sszehasonlitva azokat a csoportokat, amelyben az
Infanrix hexa Prevenar 13-mal torténd egyidejli alkalmazasat jelentették, azokkal akik csak az Infanrix

hexa alkalmazasat jelentették.

Azon klinikai vizsgalatok soran, amelyekben az oltottak egy része Infanrix hexa-t egyiitt kapott
Prevenar-ral (PCV7), mind a két vakcinabol emlékeztetd (4-dik) oltasként, 138,0 °C-os lazat jelentettek
azon csecsemOk 43,4%-aban, akik a Prevenar-t és az Infanrix hexa-t egyidoben kaptdk meg,
Osszehasonlitva a csak hexavalens vakcinat kapo csecsemdk 30,5%-aval. 139,5 °C-os lazat figyeltek
meg az Infanrix hexa-t Prevenar-ral egyidében kapo csecsemok 2,6%-a, mig a csak Infanrix hexa-t
kapo csecsemok 1,5%-a esetében (lasd 4.4 és 4.5 pont). A két vakcina egyiittadasa esetén a laz




incidenciaja és sulyossaga alacsonyabb volt az alapoltasi sorozatban, mint az emlékeztetd oltas
esetében.

Klinikai vizsgélatokbol szarmazo adatok a 14z hasonld incidenciajat mutattak akkor, amikor az
Infanrix hexa-t mas is pneumococcus szacharid konjugalt vakcinaval egyiitt adjak.

Abban a klinikai vizsgalatban, ahol az oltottak koziil néhanyan az Infanrix hexa emlékeztetd oltast
egyltt kaptak a kanyar6-mumpsz-rubeola-varicella (MMRYV) vakcinaval, az MMRYV vakcinat és az
Infanrix hexa-t egyidejlileg kapo gyermekek 76,6%-anal > 38,0 °C lazat jelentettek, szemben a csak
Infanrix hexa-t kapd gyermekek 48%-aval és a csak MMRV-t kapo gyermekek 74,7%-aval. Az
Infanrix hexa-t MMRYV vakcinaval kapott gyermekek 18%-anal 39,5 °C-nal magasabb lazat
jelentettek, szemben a csak Infanrix hexa-t kapo gyermekek 3,3%-aval és csak MMRV-t kapo
gyermekek 19,3%-aval (lasd 4.4 és 4.5 pont).

. Biztonsagossag korasziilotteknél:

Alapimmunizalasi vizsgalatokban tobb mint 1000 korasziildttnek (24. és 36. terhességi hét kozott
szliletettek) adtak Infanrix hexa-t, a mésodik életévben pedig tobb mint 200 korasziil5tt kapta
emlékeztetd oltasként. Osszehasonlito klinikai vizsgalatokban, a tiinetek hasonlé aranyban fordultak
el a korasziilott és az idére sziiletett csecsemodk esetében (az apnoéra vonatkozo informaciot lasd a
4.4 pontban).

o A terhesség alatt dTpa-val oltott anyak csecsemdire és kisgyermekeire vonatkozo
biztonsagossagi informaciok

Két klinikai vizsgalatban az Infanrix hexa-t tobb mint 500 olyan alanynak adtak be, akiknek az
édesanyjat a terhesség harmadik trimeszterében dTpa-val (n = 341) vagy placeboval (n = 346) oltottak
be (lasd 5.1 pont). Az Infanrix hexa biztonsagossagi profilja mindkét esetben hasonlo volt, fiiggetleniil
attol, hogy az anyak kaptak-e dTpa oltast a terhesség alatt vagy sem.

o Tapasztalat hepatitis B oltassal:

Nagyon ritkan eléfordult szérumbetegséget utanzé allergids reakcio, paralysis, neuropathia, neuritis,
hypotensio, vasculitis, lichen planus, erythema multiforme, arthritis, izomgyengeség, Guillain-Barré-
szindroma, encephalopathia, encephalitis €s meningitis. Az oltassal valo osszefiiggésiiket azonban
nem igazoltak.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: kombinalt bakterialis és virus vakcina ATC: JO7CA09

Immunogenitds


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Az Infanrix hexa immunogenitasat 6 hetes kortol végzett klinikai vizsgalatokban értékelték. A
vakcinat 2 adagos ¢és 3 adagos alapimmunizalasi séma szerint, beleértve a kiterjesztett immunizalasi
program sémadjat is, valamint emlékeztetd oltasként adtak. A klinikai vizsgalatokbol szarmazo
eredmények az alabbi tablazatokban vannak dsszefoglalva.

A 3 adagos alapimmunizalasi sorozat utan a csecsemok legalabb 95,7%-anal a vakcina minden
antigénjére szeroprotektiv vagy szeropozitiv ellenanyagszint alakult ki. Az emlékeztet6 oltas utan (a
4. adag utan), a gyermekek legalabb 98,4%-aban a vakcina minden antigénjére szeroprotektiv vagy
szeropozitiv ellenanyagszint alakult ki.

Egy hénappal az Infanrix hexa-val tortént 3 adagos alapimmunizalas és emlékezteto oltas utan
szeroprotekciot/szeropozitivitast jelzé ellenanyag-titerrel rendelkezo egyének szazalékaranya:

Antitest 3 adag utan 4 adag utan
(minimum (3 adagos
hatarérték alapimmunizalas
,»eut-off”) utan a masodik
életév soran
emlékezteto oltas)
2-3-4 hénap | 2-4-6 honap | 3-4-5 honap | 6-10-14 hét N=2009
N=196 N=1693 N= 1055 N=265 (12 vizsgalat)
(2 vizsgalat) | (6 vizsgalat) | (6 vizsgalat) | (1 vizsgalat)
% % % % %
Anti-diphtheria 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9
(0,1 NE/ml) ¥
Anti-tetanus 100,0 100,0 100,0 99,6 99,9
(0,1 NE/ml)
Anti-PT 100,0 100,0 99,8 99,6 99,9
(5 EL.E/ml)
Anti-FHA 100,0 100,0 100,0 100,0 99,9
(5 EL.E/ml)
Anti-PRN 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5
(5 EL.E/ml)
Anti-HBs 99,5 98,9 98,0 98,5% 98,4
(10 mNE/ml)
1-es tipusu 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9
Anti-Polio
(1/8-0s higitas)
2-es tipusu 97,8 99,3 98,9 95,7 99,9
Anti-Polio
(1/8-0s higitas)
3-as tpusu 100,0 99,7 99,7 99,6 99,9
Anti-Polio
(1/8-0s higitas)
Anti-PRP 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7%*
(0,15 lg/ml) +

N = oltottak szdma

* A csecsemOk azon alcsoportjdbana, akik sziiletéskor nem kaptak hepatitis B oltast, az oltottak
77,7%-anal 110 mNE/ml volt az anti-HBs titer

** Az emlékeztetd oltas utan az oltottak 98,4%-anak >1 Ig/ml volt az anti-PRP koncentracidja, amely
a hosszu tavl védelmet igazolja

T A védettséget jelzo elfogadott (minimum) hatarérték

A 2 adagos alapimmunizalasi sorozat utan a csecsemok legalabb 84,3%-anal a vakcina minden
antigénjére szeroprotektiv vagy szeropozitiv ellenanyagszint alakult ki. Az Infanrix hexa-val valo
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2 adagos alapimmunizalas és emlékeztetd oltas teljes oltasi sorozata utan az oltottak legalabb
97,9%-anal a vakcina minden antigénjére szeroprotektiv vagy szeropozitiv ellenanyagszint alakult ki.

Kiilonboz6 vizsgalatok alapjan, a 2 és 4 honapos korban adott 2 adagos oltas utan az Infanrix hexa
PRP antigénjére adott immunvalasz valtozik a tetanus toxoid konjugalt vakcinaval valo egyiittadas
esetében. Az Infanrix hexa a csecsemdk legalabb 84%-anal anti-PRP immunvalaszt nydjt (minimum
hatarérték >0,15 pg/ml). Ez a tetanus toxoidot hordozdként tartalmaz6 pneumococcus vakcina
egyiittadasakor 88%-ra, és az Infanrix hexa-t TT konjugalt meningococcus vakcinaval valo
egylittadasakor 98%-ra nd (lasd 4.5 pont).

Egy honappal az Infanrix hexa-val tortént 2 adagos alapimmunizalas és emlékezteto oltas utan
szeroprotekciot/szeropozitivitast jelzo ellenanyag-titerrel rendelkezé egyének szazalékaranya:

2 adag utin 3 adag utin

Antitest 2-4-12 honapos 3-5-11 honapos 2-4-12 honapos 3-5-11 honapos
(minimum korban korban korban korban
hatarérték N=223 N=530 N=196 N=532
“cut-off) (1 vizsgalat) (4 vizsgalat) (1 vizsgalat) (3 vizsgalat)

% % % %
Anti-diphtheria 99,6 98,0 100,0 100,0
(0,1 NE/ml)
Anti-tetanus 100 100,0 100,0 100,0
(0,1 NE/ml) ¥
Anti-PT 100 99,5 99,5 100,0
(5 EL.E/ml)
Anti-FHA 100 99,7 100,0 100,0
(5 EL.E/ml)
Anti-PRN 99,6 99,0 100,0 99,2
(5 EL.E/ml)
Anti-HBs 99,5 96,8 99,8 98,9
(10 mNE/ml)
1-es tipusu 89,6 99,4 98,4 99,8
Anti-Polio
(1/8-0s higitas)
2-es tipusu 85,6 96,3 98,4 99,4
Anti-Polio
(1/8-0s higitas)
3-as tipusua 92,8 98,8 97,9 99,2
Anti-Polio
(1/8-0s higitas)
Anti-PRP 84,3 91,7 100,0* 99,6*
(0,15 lg/ml)

N = oltottak szama

1 A védettséget jelzo elfogadott (minimum) hatarérték

* Az emlékeztetd oltas utan az 2-4-12 honapos oltasi séma esetében az oltottak 94,4%-anal; a
3-5-11 honapos oltasi séma esetében pedig az oltottak 97,0%-anal >1 lg/ml volt az anti-PRP
koncentracidja, amely a hosszu tavi védelmet igazolja.

Diphtheria, tetanus, polio, Hepatitis B és Hib esetében megallapitottak a védettséggel korrelalo
szerologiai értékeket. A pertussis esetében nincs a védettséggel korrelald szerologiai érték. Azonban,
mivel a pertussis antigénre adott immunvalasz az Infanrix hexa adasat kovetden az Infanrix-éval

(DTPa) azonos, a véddhatas a két vakcina esetén varhatéan azonos.

A pertussis elleni védelem hatékonysaga
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Az Infanrix (DTPa) pertussis 0sszetevdje altal a WHO kritériumok ([J21 nap paroxysmalis kohogés)
szerinti pertussisra kivaltott klinikai védelmet az alabbi tablazatban felsorolt, a 3 adagos
alapimmunizalési sorozat utan elvégzett vizsgalatokban bizonyitottak:

Vizsgalat Orszag (s)él:::;l ha t‘: lz(:;;f;;ga Fontos megjegyzés
Egy haztartasban | Németorszag | 3, 4, 88,7% Az egy haztartasban él6knél, ahol
¢élok kozotti 5 hénap az index beteg tipusos
(prospektiv, vak) pertussisban szenvedett, a
vizsgalat masodlagos kontakt személyektol
szarmazo adatok alapjan
Hatékonysagi Olaszorszag | 2,4, 84% Ugyanezen csoportnal a kovetd
vizsgalat (NIH 6 honap vizsgalatban az alapimmunizalast
altal tamogatott) kovetden a hatékonysag
60 honapig igazolhat6 volt
pertussis emlékeztetd oltas nélkiil.

Az immunvalasz perzisztencidja

4-8 éves gyermekeknél az Infanrix hexa-val val6 3 adagos oltasi alapimmunizalasi sorozatot (2-3-4;
3-4-5 vagy 2-4-6 honapos korban) és emlékezteto oltast (a masodik életévben) kdvetden az
immunvalasz perzisztenciajat vizsgaltak. A hadrom poliovirus tipusra és a PRP-re valo protektiv
immunitast figyeltek meg a gyermekek legalabb 91,0%-anal, a diphtheria ¢és a tetanus ellen pedig a
gyermekek legalabb 64,7%-anal. A gyermekek legalabb 25,4%-a (anti-PT), 97,5%-a (anti-FHA) és
87%-a (anti-PRN) szeropozitiv volt a pertussisszal szemben.

Az Infanrix hexa-val valé alapimmunizalas és emlékezteto oltas utan
szeroprotekciot/szeropozitivitast jelzo ellenanyag-titerrel rendelkezé egyének szazalékaranya:

Antitest 4-5 éves gyermekek 7-8 éves gyermekek
(minimum N % N %
hatarérték ,,cut-off”)

Anti-diphtheria %

(0.1 NE/ml) 198 68,7 51 66,7
Anti-tetanus

(0.1 NE/ml) 198 74,7 51 64,7
Anti-PT

(5 ELNE/ml) 197 25,4 161 32,3
Anti-FHA

(5 EL.NE/ml) 197 97,5 161 98,1
Anti-PRN

(5 ELNE/ml) 198 90,9 162 87,0
Anti-HBs 2508 85,3 207§ 72,1
(10 mNE/ml) 171§ 86,4 149§ 77,2
1-es tipusu

Anti-Polio 185 95,7 145 91,0
(1/8-0s higitas)

2-es tipusu

Anti-Polio 187 95,7 148 91,2
(1/8-0s higitas)

3-es tipusu

Anti-Polio 174 97,7 144 97,2
(1/8-0s higitas)

Anti-PRP

(0,15 Ig/ml) 198 98,0 193 99,5

N =oltottak szama
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ujravizsgaltak Vero-sejt neutralizacios vizsgalattal (szeroprotekcios minimum érték > 0,016 NE/ml):
az oltottak 96,5%-a szeroprotekciot mutatott
§ 2 klinikai vizsgélatbol szarmazé alanyok szama

Az Infanrix hexa-val valo 3 adagos alapimmunizalast és emlékeztetd oltast kovetden a szeroprotektiv
antitest koncentracio (=10 mNE/ml) hepatitis B-re a 4-5 éves oltottak > 85%-anal, a 7-8 éves oltottak
>T72%-anal, a 12-13 éves oltottak > 60%-anal, és a 14-15 éves oltottak 53,7%-anal megmarad.
Tovabba a 2 adagos alapimmunizalast és az emlékeztetd oltast kovetden a szeroprotektiv antitest
koncentracio hepatitis B-re a 11-12 éves oltottak > 48%-4anal megmaradt.

4-15 éves gyermekeknél a hepatitis B-re adott immunmemoria kialakulasat igazoltak. Ezek a
gyermekek Infanrix hexa-t kaptak alapimmunizalasként és emlékeztetd oltasként csecsemdkorban, és
ezen felill monovalens HBV vakcina beadasa utan a protektiv immunités az oltottak legalabb
93%-anal megfigyelhetd volt.

Immunogenitas a terhesseg alatt dTpa-val oltott anyadk csecsemainél és kisgyermekeinél

Két klinikai vizsgalatban az Infanrix hexa immunogenitasat értékelték a terhesség 27-36. hetében
dTpa-val oltott egészséges anyaktol sziiletett csecsemoknél és kisgyermekeknél.

Az Infanrix hexa-t 13-valens pneumococcus konjugalt vakcinaval egyidejlileg adtak be csecsemodknek,
2, 4 és 6 honapos, illetve 2, 3 és 4 honapos korukban, a haromadagos alapimmunizalasi séma alapjan
(n=241), vagy 3 és 5 honapos, illetve 2 €s 4 honapos korukban, a kétadagos alapimmunizalasi séma
alapjan (n = 27); valamint ugyanezek a csecsemok/kisgyermekek a 11. és 18. honap kozott,
emlékeztetd oltas formajaban is megkaptak a vakcinat (n = 229).

Az alapimmunizalést, valamint az emlékeztetd oltast kovetden, az immunologiai adatok azt mutattak,
hogy az anya dTpa-val torténd oltdsanak nincs klinikailag relevans hatasa a csecsemo vagy a
kisgyermek diphtheria, tetanus, hepatitis B, inaktivalt poliovirus, b tipustt Haemophilus influenzae
vagy pneumococcus antigénekre adott valaszreakcidira.

Megfigyelések szerint az alapimmunizalast (PT, FHA és PRN), valamint az emlékeztetd oltast
kovetden (PT, FHA) a pertussis antigének ellen kisebb koncentracioban termelddtek antitestek azoknal
a csecsemoOknél és kisgyermekeknél, akik a terhesség alatt dTpa-val oltott anyaktol sziilettek. A
pertussis elleni antitestkoncentraciok novekedési mértéke — az emlékeztetd oltas eldtti szintrdl az

1 hénappal az emlékeztetd oltast kovetden elért szintig — ugyanabban a tartomanyban volt a dTpa-val
és a placebodval oltott anyaktol sziiletett csecsemdk és kisgyermekek esetében, ami az immunvalasz
hatékony kivaltasat bizonyitja. A pertussis esetében a védelem korreldcidinak hianyaban, ezeknek a
megfigyeléseknek a klinikai jelentdsége tovabbra sem teljesen tisztazott. Mindazonaltal, az anyai
dTpa-immunizacio bevezetését kdvetden, a pertussis betegségre vonatkozo jelenlegi epidemiologiai
adatok arra utalnak, hogy ennek az immuninterferencidnak semmiféle klinikai jelent6sége nincs.

Immunogenitds korasziilott csecsemoknél

Az Infanrix hexa immunogenitasat harom vizsgalattal értékelték, amelyben koriilbeliil 300 korasziiltt
csecsemo vett részt (a 24. és a 36. terhességi hét kozott sziiletett), a 2, 4 és 6 honapos korban adott

3 adagos alapimmunizalési sorozat utan. A 18-24 hénapos korban adott emlékeztetd oltas
immunogenitasat koriilbeliil 200 korasziilott csecsemodn vizsgaltak.

Egy honappal az alapimmunizalast kovetden az oltottak legalabb 98,7%-a védett volt a diphtheria,
tetanus €s 1-es €s 2-es tipusu poliovirussal szemben; legalabb 90,9%-uknal szeroprotektiv
ellenanyagszint alakult ki a hepatitis B, PRP és 3-as tipusu poliovirus antigénekkel szemben; és az
Osszes oltott szeropozitiv volt a FHA és PRN antitestekkel szemben, mig a 94,9%-uk szeropozitiv volt
az anti-PT antitestekkel szemben.

Egy honappal az emlékeztetd oltas utan az oltottak legalabb 98,4%-a szeroprotektiv vagy szeropozitiv
ellenanyagszinttel rendelkezett az dsszes antigénre nézve, a PT (legaldbb 96,8%-uk) és a hepatitis B
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gyakorolt hatasa (15-235-szeresére) azt mutatja, hogy a korasziilott csecsemoknek megfeleld
alapimmunizaciojuk volt az Infanrix hexa Osszes antigénjére.

Egy 74 gyermekkel végzett kovetéses vizsgalatban az emlékeztet6 oltas utan koriilbeliil 2,5-3 évvel a
gyermekek 85,3%-a még szerologiailag védett volt a hepatitis B-vel szemben, és legalabb 95,7%-uk
szerologiailag védett volt a harom poliovirus tipussal és a PRP-vel szemben.

A forgalomba hozatalt kéveté tapasztalatok

A Svédorszagban végzett hosszu tavl kovetéses vizsgalatok eredményei azt igazoljak, hogy az
acellularis pertussis vakcinak hatékonyak csecsemdknél a 3 és 5 honapos alapimmunizalasi séma
szerint alkalmazva, az emlékeztetd oltast kb. 12 honapos korban adva. Azonban az adatok azt
mutatjak, hogy a pertussis elleni védelem 7-8 éves korban csokkenhet ezt a 3-5-12 honapos sémat
alkalmazva. Ez alapjan, azon 5-7 éves gyermekeknek, akik korabban e szerint a séma szerint kaptak az
oltast, indokolt masodik emlékeztetd pertussis oltas adasa.

Az Infanrix hexa Hib 6sszetevdjének hatékonysagat Németorszagban tanulmanyoztak a forgalmazast
koveto kiterjedt vizsgalatokban. Hét éves utankovetési id6tartam alatt a két hexavalens vakcinat
Osszehasonlitva az Infanrix hexa Hib 0sszetevdjének hatékonysaga 89,6%-os volt a teljes
alapimmunizalas, és 100%-os a teljes alapimmunizalast és az emlékeztetd oltast kovetden (fiiggetleniil
az alapimmunizalashoz hasznalt Hib vakcia fajtajatol).

Az Olaszorszagban folyamatban 1év6 altalanos nemzeti vizsgalat azt mutatja, hogy az Infanrix hexa
hatékonyan kontrollalja a csecsemdk Hib betegségét, ha a vakcinat a 3 és 5 honapos alapimmunizalasi
séma szerint alkalmazzak, koriilbeliil 11 honapos korban beadott emlékeztetd oltassal. A 2006-ban
kezd6do 6 éves iddszakban, ahol az Infanrix hexa volt az elsddlegesen alkalmazott Hib-tartalmu oltas,
tobb, mint 95%-os oltasi lefedettséggel, a Hib invaziv betegség jol kontrollalt maradt, a passziv
ellendrzés soran 4 megerdsitett Hib esetet jelentettek az 5 éven aluli olasz gyerekek kdrében.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A farmakokinetikai tulajdonsagok értékelése vakcinak esetében nem eloirt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos —biztonsagossagi, specifikus toxicitdsi, ismételt dozistoxicitasi és az Osszetevok
kompatibilitdsara vonatkozd — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy
a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hib por:
vizmentes laktdz

DTPa-HBV-IPV szuszpenzi6:

natrium-klorid (NaCl)

Medium 199 (stabilizatorként aminosavakat [koztiik fenialinint], asvanyi sokat [koztiik natriumot €s
kaliumot], vitaminokat [koztiik para-amino-benzoesavat] és egyéb 0sszetevOket tartalmaz)
injekcidhoz valo viz

Adjuvansokat lasd 2. pont
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6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

4 év

Elkészités utan az elkészitett vakcinat célszerli azonnal felhasznalni, annak ellenére, hogy a stabilités
vizsgalatok szerint 21 °C-on 8 6ran at stabil marad a készitmény.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A stabilitasi adatok alapjan a vakcina 6sszetevdi legfeljebb 25 °C-on 72 6raig stabilak. Ezen iddtartam
végén az Infanrix hexa-t fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni. Ezek az adatok kizarolag
azokra az esetekre vonatkozoan adnak tajékoztatast az egészségiigyi szakemberek szamara, amikor a
hitélanc atmenetileg megszakad.

A gyogyszer elkészitése utani tarolasara vonatkozo eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

1 adag por butilgumi dugoval lezart, I. tipust tivegbdl késziilt injekcios tivegben és 0,5 ml szuszpenzio
eldretoltott fecskenddben (I-es tipust iiveg), butilgumibdl késziilt dugattytaval és gumi véddkupakkal.

Az eldretoltott fecskendd védokupakja és gumidugattyuja, valamint az injekcios liveg gumidugoja
szintetikus gumibol készilt.

Csomagolasi egységek: 1x és 10x, tiivel vagy tii nélkiil, és 5 csomagolast tartalmaz6
gyljtécsomagolas, amelyek egyenként 10 injekcios iveget és 10 eléretoltott fecskendot tartalmaznak,
t nélkiil.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A tarolas soran tiszta folyadék és fehér liledék figyelheté meg a DTPa-HBV-IPV szuszpenziot
tartalmazo eldretoltott fecskendében. Ez természetes jelenség.

Beadas el6tt az eloretoltott fecskenddt alaposan fel kell razni, amig homogén, opalos, fehér
szuszpenziot nem kapunk.

A vakcinat tigy kell elkésziteni, hogy az eldretdltott fecskendo teljes tartalmat a port tartalmazo
injekciods tiveghez kell adni. A keveréket a beadast megel6zden alaposan Ossze kell razni, a por teljes

szuszpendalasaig.

Az elkészitett vakcina kissé opalosabb szuszpenzid, mint a folyadék komponens 6nmagaban. Ez
természetes jelenség.
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A vakcina szuszpenziét elkészités elott és utan szabad szemmel meg kell vizsgalni, hogy nem
lathatd-e a készitményben idegen részecske és/vagy rendellenes fizikai elvaltozas. Ha barmelyik
elofordul, ne adja be az oltast.

Az elbretoltott fecskendd hasznalata

Luer-zéras adapter
A fecskend6t a hengerénél és ne a dugattyijanal
fogva vegye kézbe.

Csavarja le a fecskend6 véddkupakjat az
oramutato jarasaval ellentétes iranyban.

A tt felhelyezése: csatlakoztassa a tii talpat a
S Luer-zaras adapterhez, és forgassa el
J negyedfordulattal az 6ramutato jarasaval egyezo
iranyba, amig azt nem érzi, hogy rogziilt.

~._  Tdtalpa

Oldja fel a vakcinat a fent leirtak szerint.

k. Ne huzza ki a dugattyut a fecskend6 hengerébol.
™ Ha ez véletleniil mégis megtorténne, ne adja be
a vakcinat.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/00/152/001
EU/1/00/152/002
EU/1/00/152/005

EU/1/00/152/006
EU/1/00/152/021

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2000. oktober 23.
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A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2010. augusztus 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A ,BIOL(')GIA,I EREDETU HA,T('),AN\,(AGOK GYz%RT(')I ,F'JS A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatdbanyagok gyartdinak neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgium

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Parc de la Noire Epine 20, rue Fleming,
1300 Wavre

Belgium

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
10, Tuas South Avenue 8
Szingapur 637421

Szingapur

GSK Vaccines GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76,
D-35041 Marburg
Németorszag

GlaxoSmithKline Biologicals Kft
Homoki Nagy Istvan utca 1.
H-2100 Godollé

Magyarorszag

A gyartési tételek végfelszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgium

B.  AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

e Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratérium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratdrium végezheti.
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C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZ’[ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

Nem relevans.

20



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
1 INJEKCIOS UVEG ES1 ELQRETOLT(")TT FECSKENDO TU ;}IELKI"JL
1 INJEKCIOS UVEG ES 1 ELORETOLTOTT FECSKENDO 2 TUVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Infanrix hexa, por és szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz eldretoltott fecskenddben
Diphtheria (D), tetanus (T), pertussis (acellularis komponens) (Pa), hepatitis B (rDNS) (HBV),
poliomyelitis (inaktivalt) (IPV) és b-tipust Haemophilus influenzae (Hib) konjugalt vakcina
(adszorbealt)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan, 1 adag (0,5 ml):

Diphtheria toxoid! 130 NE
Tetanus toxoid' 140 NE
Bordetella pertussis antigének

(Pertussis toxoid!, Filamentozus haemagglutinin', Pertaktin') 25, 25, 8 mikrogramm
Hepatitis B feliileti antigén? 10 mikrogramm
Poliovirus (inaktivalt), 1-es, 2-es, 3-as tipust 40, 8, 32 D-antigén egység
b-tipustt Haemophilus influenzae poliszacharid 10 mikrogramm
(poliribozilribitol-foszfat)>

tetanus toxoid hordozé fehérjéhez kotott kb. 25 mikrogramm
'Al(OH)3-hoz kotott 0,5 milligramm AI**
2AlPOs4-hez kotott 0,32 milligramm AI**

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Vizmentes laktoz

Natrium-klorid

Foleg aminosavakat, asvanyi sokat, vitaminokat tartalmazé Medium 199
Injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és szuszpenzid szuszpenzios injekciohoz eldretoltott fecskenddben
Injekcios tiveg: por
El6retoltott fecskendd: szuszpenziod

1 injekciods liveg és 1 eloretoltott fecskendd
1 adag (0,5 ml)

1 injekcids liveg és 1 eldretoltott fecskendod + 2 ti
1 adag (0,5 ml)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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Intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt alaposan felrdzando!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP: { honap / év }

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/152/001- 1 injekcios liveg és 1 eldretoltott fecskend6 ti nélkiil
EU/1/00/152/005 - 1 injekcios tiveg €s 1 eloretoltott fecskendo 2 tiivel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON F]:ZLTI"JNTETEND(") ADATOK
10 INJEKCIOS UVEG ES 10 EL(")RET(")LT(")TT FECSKENDO TU N"ELKI"JL
10 INJEKCIOS UVEG ES 10 ELORETOLTOTT FECSKENDO 20 TUVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Infanrix hexa, por és szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz eldretoltott fecskenddben
Diphtheria (D), tetanus (T), pertussis (acellularis komponens) (Pa), hepatitis B (rDNS) (HBV),
poliomyelitis (inaktivalt) (IPV) és b-tipust Haemophilus influenzae (Hib) konjugalt vakcina
(adszorbealt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan, 1 adag (0,5 ml):

Diphtheria toxoid! 130 NE
Tetanus toxoid! 140 NE
Bordetella pertussis antigének

(Pertussis toxoid!, Filamentozus haemagglutinin', Pertaktin') 25, 25, 8 mikrogramm
Hepatitis B feliileti antigén? 10 mikrogramm
Poliovirus (inaktivalt), 1-es, 2-es, 3-as tipust 40, 8, 32 D-antigén egység
b-tipustt Haemophilus influenzae poliszacharid 10 mikrogramm
(poliribozilribitol-foszfat)>

tetanus toxoid hordozé fehérjéhez kotott kb. 25 mikrogramm
'Al(OH)3-hoz kotott 0,5 milligramm AI**
2A1POg4-hez kotott 0,32 milligramm AI**

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Vizmentes laktoz

Natrium-klorid

Fdleg aminosavakat, dsvanyi sokat, vitaminokat tartalmazé Medium 199
Injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz eléretoltott fecskenddben
Injekcios iiveg: por
Eloretoltott fecskendd: szuszpenzio

10 injekcios iiveg €s 10 eloretoltott fecskendd
10 x 1 adag (0,5 ml)

10 injekcids iiveg és 10 eldretoltott fecskendo + 20 ti
10 x 1 adag (0,5 ml)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.
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Hasznalat el6tt alaposan felrazando!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP: { honap / év }

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/152/002 - 10 injekcids iiveg és 10 eloretoltott fecskendo tii nélkiil
EU/1/00/152/006 - 10 injekcios tiveg és 10 eloretoltott fecskendds 20 tiivel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

27



16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 INJEKCIOS UVEG ES 10 ELORETOLTOTT FECSKENDO TU NELKUL AZ 50X (5 X 10)
GYUJTOCSOMAGOLASHOZ (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Infanrix hexa, por és szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz eldretdltott fecskenddben
Diphtheria (D), tetanus (T), pertussis (acellularis komponens) (Pa), hepatitis B (rDNS) (HBV),
poliomyelitis (inaktivalt) (IPV) és b-tipust Haemophilus influenzae (Hib) konjugalt vakcina
(adszorbealt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan 1 adag (0,5 ml):

Diphtheria toxoid' 130 NE
Tetanus toxoid! 140 NE
Bordetella pertussis antigének

(Pertussis toxoid', Filamentdzus haemagglutinin!, Pertaktin') 25, 25, 8 mikrogramm
Hepatitis B feliileti antigén? 10 mikrogramm
Poliovirus (inaktivalt), 1-es, 2-es, 3-as tipust 40, 8, 32 D-antigén egység
b-tipustt Haemophilus influenzae poliszacharid 10 mikrogramm
(poliribozilribitol-foszfat)>

tetanus toxoid hordoz6 fehérjéhez kotott kb. 25 mikrogramm
'Al(OH);-hoz kotott 0,5 milligramm AI**
2A1PO4-hez kotott 0,32 milligramm AI**

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Vizmentes laktoz

Natrium-klorid

Foleg aminosavakat tartalmazo 199-es taptalaj, asvanyi sok, vitaminok
Injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és szuszpenzid szuszpenzios injekciohoz eldretoltott fecskenddben
Injekcids tiveg: por
Eloretoltott fecskendd: szuszpenzio

5 csomagolast tartalmazo gyiijtécsomagolas része, amelyek egyenként 10 injekcios tiveget €s
10 eloretoltott fecskendot tartalmaznak, tii nélkiil

10 injekcios iiveg és 10 eldretoltott fecskendd
10 x 1 adag (0,5 ml)

Az egyes 0nall6 csomagoldsok 6nmagukban nem forgalmazhatok.
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt alaposan felrdzando!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP: { honap / év }

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/152/021 - 50x csomagolas (5 x 10), ti nélkiil

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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'15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

' 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

50X (5 X 10) GYUJITOCSOMAGOLAS (AZ ATLATSZO FOLIAN ALKALMAZANDO
KULSO SZALAGCSOMAGOLAS, BLUE BOX INFORMACIOVAL)

1. AGYOGYSZER NEVE

Infanrix hexa, por és szuszpenzid szuszpenzids injekciohoz eldretdltott fecskenddben
Diphtheria (D), tetanus (T), pertussis (acellularis komponens) (Pa), hepatitis B (rDNS) (HBV),
poliomyelitis (inaktivalt) (IPV) és b-tipust Haemophilus influenzae (Hib) konjugalt vakcina
(adszorbealt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan 1 adag (0,5 ml):

Diphtheria toxoid' 130 NE
Tetanus toxoid! 140 NE
Bordetella pertussis antigének

(Pertussis toxoid', Filamentdzus haemagglutinin!, Pertaktin') 25, 25, 8 mikrogramm
Hepatitis B feliileti antigén? 10 mikrogramm
Poliovirus (inaktivalt), 1-es, 2-es, 3-as tipust 40, 8, 32 D-antigén egység
b-tipustt Haemophilus influenzae poliszacharid 10 mikrogramm
(poliribozilribitol-foszfat)>

tetanus toxoid hordoz6 fehérjéhez kotott kb. 25 mikrogramm
'Al(OH);-hoz kotott 0,5 milligramm AI**
2A1PO4-hez kotott 0,32 milligramm AI**

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Vizmentes laktoz

Natrium-klorid

Fodleg aminosavakat, dsvanyi sokat, vitaminokat tartalmazé Medium 199
Injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és szuszpenzid szuszpenzios injekciohoz eldretoltott fecskenddben
Injekcids tiveg: por
Eloretoltott fecskendd: szuszpenzio

5 csomagolést tartalmazo gyiijtécsomagolas, amelyek egyenként 10 injekcios iiveget és 10 eldretoltott
fecskendot tartalmaznak, ti nélkiil

50 x 1 adag (0,5 ml)

Az egyes 6nall6 csomagoldsok 6nmagukban nem forgalmazhatok.
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt alaposan felrdzando!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP:{ hénap / év }

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/152/021 - 50x csomagolas (5 x 10), ti nélkiil

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEGE
SZEMPONTJABOL

33



'15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

' 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG HIB PORRAL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hib Infanrix hexa-hoz
Por szuszpenzios injekciohoz
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DTPA HBV IPV SZUSZPENZIOVAL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

DTPa HBV IPV Infanrix hexa-hoz
Szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informacidk a felhasznalo szamara

Infanrix hexa, por és szuszpenzié szuszpenzids injekciéhoz eloretdltott fecskendében

Diphtheria (D), tetanus (T), pertussis (acellularis komponens) (Pa), hepatitis B (rDNS) (HBV),
poliomyelitis (inaktivalt) (IPV) és b-tipusu Haemophilus influenzae (Hib) konjugalt vakcina

(adszorbealt)

Mielott gyermekénél alkalmaznak ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a vakcinat az orvos kizarolag gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt masnak.

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

SNk L=

Milyen tipusu gyogyszer az Infanrix hexa és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az Infanrix hexa alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Infanrix hexa-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Infanrix hexa-t tarolni?

A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipust gyégyszer az Infanrix hexa és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Infanrix hexa egy, a gyermeke védelmére szolgalo oltéanyag, amely hat betegség megelozésére
szolgal.

Diftéria: sulyos, baktérium okozta fertézés, amely f6leg a 1égutakat és néha a bort tamadja meg,
sulyos légzési nehézséget és esetenként fulladast okoz. A baktérium méreganyagot is kibocsat.
Ez idegrendszeri karosodast, szivproblémakat, s6t halalt is okozhat.

Tetanusz: a foldben, porban, lotragyaban vagy faszalkakon gyakran el6forduld tetanusz
baktérium a bor sériilésein (vagas, karcolds, sebzés) keresztiil jut a szervezetbe, és ott
méreganyagot bocsat ki. Ez izommerevséget, fajdalmas izomosszehtizoédasokat, géresot, sot
halalt is okozhat.

Szamarkohogés (pertusszisz): rendkiviil fert6z6 bakterialis fert6zés, amely a 1égutakat tamadja
meg, hosszan tartd kohogést okoz; amit gyakran szamarbogésre emlékeztetd hang kisér. A
szamarkohogés fulfertézéseket, horghurutot (bronhitiszt), tidégyulladast (pneumoniat),
gorcsoket, agykarosodast, s6t halalt is okozhat.

Hepatitisz B (B tipust jarvanyos majgyulladas): a hepatitisz B virusfertézés a majat tamadja
meg. Ez a virus élethosszig tartd fertdzést okozhat; majzsugorodashoz és méjrakhoz is
vezethet.

Polio (jarvanyos gyermekbénulas): virusfert6zés, amely néha idegkarosodast €s tartos

egészségkarosodast okoz, az izmokat mozgasképtelenné teheti (bénulas), beleértve a
1égzéshez és a jarashoz sziikséges izmokat is. Maradand6 karosodast és akar halalt is okozhat.
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e  b-tipust Haemophilus influenzae (Hib): bakterialis fert6zés. Okozhat agyhartyagyulladast
(meningitiszt), ami szellemi visszamaradottsaghoz (retardaciohoz), agyi bénulashoz,
siiketséghez, epilepsziahoz vagy részleges vaksaghoz vezethet. Torokduzzanatot is eléidézhet,
ami fulladas kovetkeztében halalt okozhat. A baktérium megfertézheti a vért, a szivet, a tiidot,
a csontokat, az iziileteket, valamint a szem és a sz4j szoveteit is.

Hogyan fejti ki hatasat az Infanrix hexa
e Az Infanrix hexa segiti gyermeke szervezetét abban, hogy 1étrehozza sajat védelmét
(ellenanyagokat). Ezek fogjak védeni gyermekét e betegségek ellen.

o Ahogy egyetlen oltéanyag, igy az Infanrix hexa sem feltétlentiil nytjt teljes védelmet minden
beoltott gyermek szamara.

. A vakcina nem okozhat olyan betegségeket, mint amilyenektél megvédi gyermekeét.

2. Tudnival6k az Infanrix hexa alkalmazasa elétt

Nem alkalmazhaté az Infanrix hexa

e ha gyermeke allergias:
— az Infanrix hexa-ra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére;
— formaldehidre;
— neomicinre vagy polimixinre (antibiotikumok).
e azallergias reakcio jelei lehetnek a viszketés, a 1égszomj vagy az arc, illetve a nyelv duzzanata;
e ha gyermekénél a korabbiakban barmilyen diftéria, tetanusz, pertusszisz (szamarkohoges),
hepatitisz B, poliomielitisz vagy b-tipust Haemophylus influenzae elleni vakcina allergias
reakcidt okozott;
e ha gyermekének a korabbiakban idegrendszeri problémaja volt a pertusszisz (szamarkohogés)
elleni oltas beadasa utan 7 napon beliil;
e ha gyermekének stlyos fertézése, magas laza (38 °C felett) van;
e  kisebbfajta fertézés, mint példaul a megfazas nem probléma, de jelezze kezelGorvosanak.

Az Infanrix hexa nem adhato be, ha a fentiek barmelyike is vonatkozik gyermekére. Ha nem biztos
valamiben, beszéljen kezeldorvosaval vagy a gyogyszerésszel, miel6tt gyermekének beadjak az
Infanrix hexa-t.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az Infanrix hexa gyermekénél vald alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével:

e ha a korabbiakban, amikor Infanrix hexa-t vagy mas pertusszisz (szamarkohogés) elleni oltast
kapott, volt-e gyermekének barmilyen problémaja, kiilonds tekintettel az alabbiakra:
- magas laz (40 °C feletti) az oltast kovetd 48 oran beliil,
- 4julas vagy sokkszert tlinet az oltast kdvetd 48 dran beliil,
- folyamatos sirds 3 oran keresztiil vagy tovabb, az oltast kdvetd 48 oran beliil,
- goresok lazzal vagy anélkiil az oltast kdvetd 3 napon beliil.

e ha gyermeke még nem diagnosztizalt vagy stilyosbodé idegrendszeri betegségben vagy nem
megfeleléen kezelt epilepszidban szenved. A vakcinat a betegség kezelésének beallitasat
kovetden be kell adni;

e ha gyermekének vérzési rendellenességei vannak, vagy konnyen kap horzsolddast, zazodast;

e ha gyermeke hajlamos lazas allapotban gorcs kialakulasara, vagy a csaladban mar tapasztaltak
ehhez hasonlot;

e ha gyermeke az oltast kovetden nem reagal az ingerekre, vagy gyermekénél gorcsroham
jelentkezik, azonnal 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval. Lasd még 4. pont, Lehetséges
mellékhatasok;
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e ha csecsemdje sokkal a normalis id0 elott sziiletett (a terhesség 28. hetében vagy azelott), az oltas
utani 2-3 napban meghosszabbodhat a 1égvételek kozott eltelt id6. Ezeknél a csecsemOknél
sziikséges lehet a 1égzés megfigyelésére az Infanrix hexa elsd két vagy harom adagjanak beadasa
utani 48-72 éraban.

Ha a fentiek barmelyike is vonatkozik gyermekére (vagy On nem biztos ebben), beszéljen
kezelborvosaval vagy a gyogyszerésszel, miel6tt gyermekének beadjak az Infanrix hexa-t.

Egyéb gydgyszerek és az Infanrix hexa

Kezeldorvosa megkérheti, hogy adjon gyermekének olyan gyogyszert, amely lecsokkenti a lazat (mint
példaul paracetamolt) az Infanrix hexa beadasa el6tt vagy kozvetleniil utana. Ez segithet csokkenteni
az Infanrix hexa egyes mellékhatasait (lazreakcio).

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, vagy a kozelmultban kapott egyéb oltasrol.

Az Infanrix hexa neomicint, polimixint, para-amino-benzoesavat, fenilalanint, natriumot és
kaliumot tartalmaz

Ez a vakcina neomicint és polimixint tartalmaz (antibiotikumok). Tajékoztassa kezelGorvosat, ha
gyermeke allergias ezekre az 0sszetevokre.

Az Infanrix hexa para-amino-benzoesavat tartalmaz, ami allergias reakciot (amely esetleg csak késobb
jelentkezik) és kivételes esetekben horgdégorcsot okozhat.,

A vakcina 0,0298 mikrogramm fenilalanint tartalmaz adagonként. Artalmas lehet, ha On a
fenilketonurianak nevezett ritka genetikai rendellenességben szenved, amely soran a fenilalanin
felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja megfelelGen eltavolitani.

A vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Infanrix hexa-t?

Hany adagot adnak be

o Gyermeke Osszesen kettd vagy harom oltast fog kapni, az egyes injekciok kozott a két adagos
beadas esetén legaldbb 2, illetve a harom adagos beadas esetén legalabb 1 honapos idokozokkel.

. KezelSorvosa vagy a ndvér tajékoztatni fogja Ont arrol, hogy gyermeke mikor térjen vissza a
kovetkezd oltasokért.

o Ha tovéabbi (emlékeztetd) oltasok sziikségesek, kezel6orvosa tijékoztatni fogja Ont.

Hogyan adjak be a vakcinat?
o Az Infanrix hexa injekciot izomba adjak.
o A vakcina sohasem adhat6 érbe vagy a borbe.

Ha gyermeke nem kapott meg egy adagot

. Amennyiben gyermeke nem kapta meg az esedékes injekciot, fontos, hogy On megbeszéljen
kezeldorvosaval egy masik id6pontot.
. Biztositsa, hogy gyermeke megkapja a teljes oltasi sorozatot. Ellenkezé esetben lehet, hogy

gyermeke nem lesz teljesen védett a betegségek ellen.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az alabbi mellékhatasok fordulhatnak el6 ezzel a vakcindval:
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Allergias reakciok

Ha gyermekénél allergias reakcio alakul ki, azonnal értesitse kezel6orvosat. Ennek jelei az alabbiak
lehetnek:

o kittések, amelyek viszkethetnek vagy felholyagosodhatnak,

o a szem ¢és az arc duzzanata,

o 1égzési és nyelési nehézségek,

. hirtelen vérnyomasesés és eszméletvesztés.

Ezek a tiinetek rendszerint az injekcid beadasat kovetden nagyon gyorsan megjelennek. Azonnal
értesitse kezel6orvosat, ha erre akkor keriil sor, amikor mar elhagytak az orvosi rendeldt.

Azonnal értesitse kezel6orvosat, ha gyermekénél az alabbi siilyos mellékhatasok jelentkeznek:

. ajulas,
. id6szakos eszméletvesztés vagy tudatvesztés,
. gorcs, lazzal vagy anélkiil.

Ezek a mellékhatasok nagyon ritkan fordultak el8 Infanrix hexa-val ¢s mas szamarkhoges
(pertusszisz) elleni vakcinakkal. Altaldban 2 — 3 nappal az oltas beadéasa utan alakulnak ki.

Az egyéb jelentett mellékhatasok kozé tartozik:

Nagyon gyakori (10 adag oltasbol tobb mint 1 esetben fordulhat eld): aluszékonysag, étvagytalansag,
38 °C-os vagy magasabb laz, duzzanat, fajdalom, borpir az oltas beadasanak helyén, szokatlan siras,
ingerlékenység vagy nyugtalansag.

Gyakori (10 adag oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): hasmenés, hanyas, 39,5 °C-nal
magasabb laz, 5 cm-nél nagyobb duzzanat vagy kemény csomo az oltas beadasanak a helyén,
idegesség.

Nem gyakori (100 adag oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): felsd 1éguti fertdzés,
faradtsagérzet, kohogés, kiterjedt duzzanat az oltott végtagon.

Ritka (1000 adag oltasbdl legfeljebb 1 esetben fordulhat eld): horghurut, bérkiiités, a nyaki, honalji
vagy agyéki nyirokcsomok duzzanata (limfadenopatia), a szokasosnal konnyebben kialakuld vérzés
vagy véralafutas (trombocitopénia), igen koran (a terhesség 28. hetében vagy azelott) sziiletett
csecsemoknél az oltast kdvetden 2-3 napig az egyes légvételek kdzti id6 hosszabb lehet a normalisnal,
atmeneti légzéskimaradas (apnoe), arc-, ajak-, szaj-, nyelv- vagy torokduzzanat, amely nyelési vagy
1égzési nehézséget okozhat (angio6déma), az egész oltott végtag duzzanata, holyagok.

Nagyon ritka (10 000 adag oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): viszketés (bérgyulladas).
Tapasztalat hepatitis B vakcinaval

Kivételesen ritka esetekben a kovetkezo mellékhatasokat jelentették hepatitis B vakcinaval: bénulas, a
kezek és labak zsibbadasa vagy gyengesége (neuropatia), egyes idegek gyulladasa, bizsergéssel, érzés-
vagy mozgaskieséssel (Guillain-Barré-szindroma), az agy duzzanata vagy fertzése (encefalopatia,
enkefalitisz), az agy koriili fertozés (agyhartyagyulladas).

A vakcinaval valé ok-okozati dsszefiiggés nem ismert.

A hepatitis B vakcina mellett a szokasosnal konnyebben kialakuld vérzést vagy véralafutast (alacsony
vérlemezkeszam) jelentettek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
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mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatod
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Infanrix hexa-t tarolni?

o Ez a vakcina gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Nem fagyaszthato! Fagyasztassal tonkremegy a vakcina.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen gyermeke mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Infanrix hexa

A készitmény hatéanyagai:

Diphtheria toxoid! legalabb 30 nemzetko6zi egység (NE)
Tetanus toxoid' legalabb 40 nemzetko6zi egység (NE)
Bordetella pertussis antigének

Pertussis toxoid! 25 mikrogramm

Filamentozus haemagglutinin' 25 mikrogramm

Pertaktin' 8 mikrogramm
Hepatitis B feliileti antigén®? 10 mikrogramm
Poliovirus (inaktivalt)

1-es tipus (Mahoney torzs)* 40 D-antigén egység

2-es tipus (MEF-1 torzs)* 8 D-antigén egység

3-as tipus (Saukett torzs)* 32 D-antigén egység
b-tipusa Haemophilus influenzae poliszacharid 10 mikrogramm
(poliribozilribitol-foszfat)?
tetanus toxoid hordoz6 fehérjéhez kotott kb. 25 mikrogramm
'hidratalt aluminium-hidroxidhoz (Al(OH)s) kotott 0,5 milligramm A**
Zlesztosejtekben (Saccharomyces cerevisiae) rekombinans DNS technologiaval eldallitott
aluminium-foszfathoz (AIPO,) kotott 0,32 milligramm Al**

*VERO sejteken elballitott

Egyéb Osszetevok:

Hib por: vizmentes laktoz

DTPa-HBV-IPV szuszpenzid: natrium-klorid (NaCl), medium 199 (ami aminosavakat [koztiik
fenialinint], asvanyi sokat [koztiik natriumot és kaliumot], vitaminokat [koztiik para-amino-
benzoesavat] és egyéb dsszetevoket tartalmaz) és injekciohoz valo viz.

Milyen az Infanrix hexa kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

. A diftéria, tetanusz, acellularis pertusszisz, hepatitisz B, inaktivalt poliomielitisz
(DTPa-HBV-IPV) 6sszetevok zavaros fehér szuszpenziot képeznek eloretdltott fecskenddben
(0,5 ml).

o A Hib 0sszetevo fehér por injekcios iivegben.
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o Mindkét 6sszetevot Ossze kell keverni kozvetleniil mieltt az injekciot beadjak gyermekének.
Az Osszekevert vakcina fehér, enyhén tejszerti folyadék.

o Az Infanrix hexa 1 adagos injekcios iivegben + eldretoltott fecskenddben, 1x-es és 10x-es
kiszerelésben, kiilon tiivel vagy tli nélkiil, valamint 5 csomagolast tartalmazé gyiijtécsomagolas
formajaban kaphatd, amelyek egyenként 10 (1 adagos) injekcios iiveget és 10 (1 adagos)
eléretoltott fecskendot tartalmaznak, kiilon tii nélkiil.

o Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89

1330 Rixensart

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.0.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EArGoo

GlaxoSmithKline Movorpocwnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com
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Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva Biologicals SA
Tel: +370 80000334

info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000



France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu/) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 0sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Eurdpai Gyogyszeriigynokség

internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizaroélag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

A tarolas soran tiszta folyadék és fehér iiledek figyelheté meg a DTPa-HBV-IPV szuszpenziot
tartalmazo eldretoltott fecskenddben. Ez természetes jelenség.

Beadas el6tt az eldretoltott fecskendot alaposan fel kell razni, amig homogén, opalos, fehér

szuszpenziot nem kapunk.

A vakcinat ugy kell elkésziteni, hogy az eldretdltott fecskendo teljes tartalmat a port tartalmazo
injekcios liveghez kell adni. A keveréket a beadast megel6zéen alaposan 6ssze kell razni, a por teljes

szuszpendalasahoz.



Az elkészitett vakcina kissé opalosabb szuszpenzid, mint a folyadék komponens 6nmagaban. Ez

természetes jelenség.

A vakcina szuszpenziot elkészités elott és utan szabad szemmel meg kell vizsgélni, hogy nem
lathatd-e a készitményben idegen részecske és/vagy rendellenes fizikai elvaltozas. Ha barmelyik

elofordul, ne adja be a vakcinat.

Az elbretoltott fecskendd hasznalata

Luer-zéras adapter

Dugattyu

Fecskend6henge Védékupak

' ., Tdtalpa

./‘

Megsemmisités

A fecskendot a hengerénél és ne a dugattyujanal
fogva vegye kézbe.

Csavarja le a fecskend6 védokupakjat az
oramutato jarasaval ellentétes iranyban.

A tt felhelyezése: csatlakoztassa a tii talpat a
Luer-zaras adapterhez, és forgassa el
negyedfordulattal az 6ramutato jarasaval egyezo
iranyba, amig azt nem érzi, hogy rogziilt.

Oldja fel a vakcinat a fent leirtak szerint.

Ne htizza ki a dugattyut a fecskendé hengerébol.
Ha ez véletleniil mégis megtorténne, ne adja be
a vakcinat.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok

szerint kell végrehajtani.
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