


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
HEXAVAC injekciné suspensija uZpildytame Svirkste.
Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta poliomielito, hepatito B
(rekombinacing) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina.
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra:

Veikliosios medziagos:

ISgrynintasis difterijos anatoksinas..................ccoeevvieniininnnn. 20 TV ar daugiau* (3 O
ISgrynintasis stabligés anatoksinas...............cocvvvevuiieniininnnn. 40 TV ar daugiau* @
ISgrynintasis kokliuSo anatoksinas...............ceceveeiieininininnne. 25 mikrogramai {
ISgrynintasis filamentinis kokliuSo hemagliutininas.................. 25 mlkrogram i

Pavirsinis hepatito B viruso antigenas **....................... 5,0 mikrogr

Inaktyvintas 1-ojo tipo poliovirusas (Mahoney)....................... D antigen ienety’
Inaktyvintas 2-ojo tipo poliovirusas (MEF 1).......................... D anti “8Nienetai’
Inaktyvintas 3-iojo tipo poliovirusas (Saukett)........................ xﬂ A: 32 vienetai'

B tipo Haemophilus influenzae polisacharido (poliribozilribi-tolfos 2 mikrogramy,

konjuguoto su stabligés anatoksinu (24 mikrogramais) Q

Adsorbuota aliuminio hidroksidu (0,3 mg). Q

* Mazesné patikimumo riba (p = 0,95). 9

ok PavirSinis hepatito B viruso anti @ gautas 1§ mieliy Saccharomyces cerevisiae
rekombinacinés padermés 2150-2- K

~ Antigeno kiekis galutiniame pro gal PSO (TRS 673, 1992).

t Arba ekvivalentiskas antigen%i&s, nustatytas atitinkamu imunocheminiu badu.

Pagalbinés medziagos iévardytostyriuje.

3. VAISTO FORMA &
Injekciné suspenSi '@ildytame Svirkste.
HEXAVAC‘yr®rmatoma balta suspensija.
I(I@INE INFORMACIJA
4 erapinés indikacijos

Si sudétiné vakcina skirta vaiky pirminei vakcinacijai ir revakcinacijai nuo difterijos, stabligés,
kokliuso, hepatito B, sukelto visy Zinomy viruso potipiu, poliomielito ir invazinés b tipo Haemophilus
influenzae sukeltos infekcijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Pirminé vakcinacija

Pirminés vakcinacijos kursas yra dvi ar trys 0,5 ml dozés, vartojamos per pirmuosius gyvenimo metus
pagal oficialias rekomendacijas. Tarp doziy turi biiti bent 1 ménesio intervalas: gali biti skiepijama

2-3ji, 3-1aji, 4-aji ménesiais; 2-aji, 4-3ji, 6-aji meénesiais; 3-iaji, 5-aji meénesiais.
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Revakcinacija

Po pirminés vakcinacijos dviem HEXAVAC dozémis (pvz., 3-iaji, 5-aji ménesiais) revakcinacijos
dozé turi buti skiriama tarp 11-ojo ir 13-0jo gyvenimo ménesio; po pirminés vakcinacijos trimis
HEXAVAC dozémis (pvz., 2-aji, 3-iaji, 4-aji ménesiais; 2-aji, 4-aji, 6-aji ménesiais) privalo biti
revakcinuojama tarp 12-ojo ir 18-0jo gyvenimo ménesio pagal oficialias rekomendacijas.

HEXAVAC galima vartoti mazy vaiky, kurie gavo visa pirminés vakcinacijos kursa visais
HEXAVAC vakcinoje esanciais antigenais, neatsizvelgiant | tai, ar tai buvo monovalentinés ar
sudétinés vakcinos, pagamintos Sanofi Pasteur MSD, revakcinacijai.

Vartojimo bidas
HEXAVAC svirks¢iama | keturgalvio ar deltinio raumens sritj, patariama kaskart keisti injeFEi@

vieta. \
Sios vakcinos negalima $virksti naujagimiams, paaugliams ar suaugusiesiems. 0O

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas bet kuriam vakcinos komponentui arba sunki reakcija &%(stesmo vakcinos
vartojimo.

Encefalopatija, pasireiskusi per 7 dienas po anksciau vartotos bet ku@(cinos, turincios kokliuso
antigeng (lastelinés ar nelastelinés kokliuso vakcinos). @

Tada vakcinacija reikia tgsti vakcina be kokliuso komponent,
Karsc¢iuojantiems ar iimine liga sergantiems vaikams vakci @ reikia atidéti.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemoné%
Sios vakcinos negalima vartoti naujagimiams@iams ir suaugusiesiems.

Motiny, kurioms nustatytas hepatito B pavigSiftis antigenas (HBsAg), gimusiems naujagimiams reikia
skirti hepatito B imunoglobulino (HB#GNir hepatito B vakcinos (rekombinacinés) bei visiskai baigti
vakcinacija nuo hepatito B. Netirta o’ estiis HEXAVAC vartojimas baigti vakcinacijai nuo hepatito B
kadikiams, kuriy motinoms nusta @ BsAg ir kurie gavo HBIG, bei kiidikiams, kuriy motiny buklé
buvo nezinoma. HEXAVAC % na vartoti ka tik gimusiems naujagimiams ir skirti kity doziy per
pirmuosius gyvenimo metustkudikiams, kuriy motinoms nustatytas HBsAg.

—

HEXAVAC atsargiaisskirti§yaikams, kuriems yra trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimy, nes jiems
po injekcijos i rah@ gali pradéti kraujuoti.

HEXAVA@ negalima Svirksti { vena, taip pat i oda ar poodi.

Jei nor as 1§ toliau nurodyty reiskiniy laiko atzvilgiu buvo susijes su vakcinos vartojimu, reikia
S r%Xskirti kitas kokliuso komponenta turin¢ios vakcinos dozes. Tai:

A ukstesné kaip 40°C temperattira per 48 val., kurios nesukélé kitos zinomos priezastys.
Kolapsas ar i Soka panasi buklé (hipotoninis - sumazéjusio atsako epizodas) per 48 val. po
vakcinacijos.

Nuolatinis, nenumaldomas verksmas, trukgs ilgiau kaip 3 wval, prasidéjes per 48 val. po
vakcinacijos.
Traukuliai su kar§¢iavimu ar be jo, istike per 3 dienas po vakcinacijos.

Antipiretinis gydymas turéty biiti pradétas pagal vietinius nurodymus.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, reikia turéti paruostas tinkamas gydymo ir stebé&jimo
priemones, biitinas retai pasitaikan¢ioms vakciny sukeliamoms anafilaksinéms reakcijoms gydyti.



Spresti, ar toliau skiepyti asmenis, kuriems per 48 val. po ankstesnés panaSios sudéties vakcinos dozés
buvo sunkiy reakcijy.

Dél ilgo hepatito B inkubacinio periodo imunizuojamam vaikui gali biiti dar nediagnozuota hepatito B
infekcija. Tokiais atvejais vakcina gali neapsaugoti nuo hepatito B infekcijos.

HEXAVAC neapsaugo nuo kity sukéléjy, pvz., hepatito A, hepatito C, hepatito E ar kity kepeny
patogeny sukelto hepatito.

HEXAVAC neapsaugo nuo invazinés ligos, sukeltos ne b tipo Haemophilus influenzae padermiuy, taip
pat nuo kitos kilmés meningito.

Kiekvienoje dozéje gali biiti nenustatomy neomicino, streptomicino ir polimiksino B pédsa ,&
skiriant vakcing asmenims, jautriems Siems antibiotikams, biitina laikytis atsargumo priemoniy.
HEXAVAC imunogeniSkuma gali mazinti imunosupresinis gydymas ar imun %as. Tada
rekomenduojama vakcinacijg atidéti iki ligos ar gydymo pabaigos. Taciau asmenis& effis yra létinis
imunodeficitas, pvz., ZIV infekcija, rekomenduojama vakcinuoti, nors Qnt@ ali susidaryti

nepakankamai. \

Siuo metu néra pakankamai duomeny apie HEXAVAC gretutinio o su PREVENAR
(pneumokokiné polisacharido konjuguota vakcina, adsorbuota) imunoﬁp ma. Taciau kai klinikiniy
tyrimy metu HEXAVAC buvo Svirk§¢iamas kartu su PREVEb@ neumokokiné polisacharido
konjuguota vakcina, adsorbuota), febriliniy reakcijy santykis esnis palyginus su reakcijomis,
kurios atsiranda po vieny SeSiavalentiniy vakciny naudej Sios reakcijos daugiausia buvo
vidutiniskos (maziau arba lygu 39° C) ir trumpalaikés.

HEXAVAC negalima maiSyti viename Svirkste u&nis vakcinomis ar kitais parenteriskai
vartojamais vaistais. 6

4.5 Saveika su kitais vaistiniais prepar, &itokia saveika

&4. Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés), nestebéta
itokiais preparatais ar biologiniais produktais.

I$skyrus gydyma imunosupresantais
jokios kliniSkai reik§mingos savei

Néra duomeny apie HEXAV@/ ojamo kartu su gyvaja tymy, epideminio parotito ir raudonukés
virusy vakcina, efektyvum Ks guma.

Siuo metu néra pakank¥nai duomeny apie HEXAVAC gretutinio taikymo su PREVENAR
(pneumokokiné f arido konjuguota vakcina, adsorbuota) imunogeniskuma.

4.6  NeStumoN zindymo laikotarpis
Duonf@:aktualﬁs.

Q oveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.
4.8 Nepageidaujamas poveikis
. Klinikiniy tyrimy patirtis

Klinikiniy tyrimy metu HEXAVAC gavo daugiau kaip 3900 kuadikiy ir 4400 mazy (nuo 12 iki
20 ménesiy) vaiky.



Daznai biina Sios reakcijos: injekcijos vietos paraudimas ir (ar) sukietéjimas, patinimas, skausmas,
38°C ar aukstesné temperatiira, dirglumas, mieguistumas, dinggs apetitas, nemiga, viduriavimas ir
vémimas. Reciau pasitaiko 40°C ar didesné temperatiira, injekcijos vietos skausmas lieciant, ilgalaikis
nesiliaujantis verksmas, didesnis kaip 7 cm injekcijos vietos paraudimas ir (ar) sukietéjimas ar visos
gallinés patinimas. Retai stebéti febriliniai traukuliai ir labai stiprus verksmas. Pranesta apie viena
abipuse kojuy edeming reakcija ir apie viena hipotonini — susilpnéjusio atsako epizoda.

Sie reiSkiniai ir pozymiai paprastai atsiranda per 48 val. po vakcinacijos. Jie dazniausiai biina

nesunkiis, paprastai trunka iki 72 val. ir savaime i$nyksta.

nepageidaujamy reiSkiniy, i$skyrus daznesni 38°C ar didesng temperatiira po antrosios pir

vakcinacijos dozés. \

Nestebéta, kad tarp pirmosios, antrosios ir treciosios pirminés vakcinacijos doziy padaug\é%

40°C ar didesné temperatiira dazniau stebéta po revakcinacijos, taciau <1% skiepytuyju! kcijos
vietos paraudimas ir (ar) sukietéjimas >7 cm dazniau buvo po revakcinacijos, taciau sl % gskiepytuju.
Retai Sie reiskiniai biidavo susij¢ su visos galiinés patinimu. \K

S
. Patirtis po vakcinos jdiegimo | rinkq \%

Toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai, stebéti placiai vartojant HEX
Dazni (>1/100 ir <1/10) &
Injekcijos vietos reakcijos: edema, niezulys, dilgéliné. @

Reti (>1/10 000 ir <1/1000)
Bendrieji sutrikimai: ilgalaikis ar nenormalus verksmas.

Labai reti (<1/10 000) Q
Bendrieji sutrikimai: alerginés reakcijos, Saltk 't@uovargis, hipotoninis — susilpnéjusio atsako
epizodas, negalavimas, edema, blySkuma; i galiinés patinimas ar edema, laikinai pating
regioniniai limfmazgiai. x,

Centrinés ir periferinés nervy sistemgs, st rl;imai: traukuliai (febriliniai ir nefebriliniai), encefalitas,
encefalopatija su @imine smegeny, tdefia, akiy vartymas, Guillain Barre sindromas, hipotonija,
neuritas.

Virskinimo sistemos sutrikir?&vo skausmas, meteorizmas, pykinimas.

Trombocity, kraujayimo kreséjimo sutrikimai: petechijos, purpura, trombocitopeniné purpura,
trombocitopenija‘.\%

Psichikos supiligdi: azitacija, sutrikes miegas.

Kvépa@stemos sutrikimai: dispnéja,arba inspiracinis stridoras.
Q)@}os priedy pazeidimai: angioedema, eritema, niezulys, bérimas, dilgéliné.

Kraujagysliy (ekstrakardiniy) sutrikimai: raudonis.

. Galimi nepageidaujami reiSkiniai

Be to, kity nepageidaujamy reiskiniy pasitaiké vartojant kitas, labai panasias { HEXAVAC, vakcinas.
Nepageidaujami reiskiniai, stebéti klinikiniy Sanofi Pasteur MSD adsorbuotos difterijos, stabligés,
nelastelinés kokliuso, b tipo Haemophilus influenzae bei inaktyvintos poliomielito vakcinos tyrimy
metu ir riboto vartojimo po registracijos metu, yra itraukti | HEXAVAC nepageidaujamy reiskiniy
sarasa.

Labai retai po Sanofi Pasteur MSD hepatito B vakcinos (rekombinacinés) vartojimo stebétos Sios
reakcijos: alopecija, hipotenzija, regos nervo neuritas, veido paralyzius, daugiaformé eritema ir



anafilaksija. Kaip ir vartojant kitas hepatito B vakcinas, dazniausiai priezastinis rySys su vakcina
nejrodytas.

4.9 Perdozavimas

Duomenys neaktualis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés %
Farmaterapiné grupé- sudétinés bakterinés ir virusinés vakcinos, ATC kodas- JO7CA. @

Difterijos ir stabligés anatoksinai paruosti i§ Corynebacterium diphtheriae ir Clost @ tetani
kultiiry toksiny, detoksikuoty formaldehidu ir paskui iSgryninty. PavirSinis hepatito B yirusp, antigenas
gautas i$ rekombinacinés mieliy lasteliy (Saccharomyces cerevisiae) kultiiros. \

Poliomielito vakcina yra gauta kultivuojant 1-ojo, 2-ojo ir 3-iojo tipo p" %ito virusus Vero
lastelése, iSgryninta ir inaktyvinta formaldehidu.

n@emagliutininas: FHA) yra
kliuso toksinas (PT) atskirai
nedetoksikuotas. [rodyta, kad

Nelasteliniai kokliuso komponentai (kokliuso toksinas: PT ir filame
ekstrahuoti i§ Bordetella pertussis kultiiry ir paskui atskirai iSgryni
detoksikuotas gliutaraldehidu, kad susidaryty anatoksinas (P
PTxd ir FHA yra svarbiausi apsaugant nuo kokliuso.

Sioje vakcinoje yra iSgrynintojo b tipo Haemopﬁ;’l@'nﬂuenzae kapsulinio polisacharido

(poliribosilribitolfosfato: PRP), konjuguoto su stabligé§ anatoksinu. Vienas PRP sukelia serologini
atsaka, bet yra mazai imunogeniskas kuidikiams. , kovalentine jungtimi sujungtas ir stabligés
anatoksinu, tampa nuo T lasteliy priklausomu @, kuris sukelia specifini anti-PRP IgG atsaka
kiidikiams ir imuning atmintj. @

Vartojant §ia vakcing, susidaro specifi '@'noraliniq antikiny prie§ HBsAg (anti-HBs) ir pries
difterijos ir stabligés anatoksinus (antj ‘anti-T). Susidargs 10 mTV/ml ar didesnis anti-HBs titras ir
0,01 TV/ml ar didesnis anti-D bei @itras, nustatytas 1-2 mén. po treciosios injekcijos, koreliuoja
su apsauga nuo hepatito B infekc@ atitinkamai nuo difterijos bei stabligés.

Imuninis atsakas po pirmi& cinacijos

Pagrindinio klinikinio t metu visiems (100%) kiidikiams susidaré apsauginiy antikiiny (0,01
TV/ml ar daugiau) ir diffgrijos, ir stabligés antigenams praéjus 1 ménesiui po pirminiy skiepy
pabaigos. Atitink: 1,8% ir 90,5% kudikiy keturis kartus padidéjo PT ir FHA antikiiny titras. Po
imunizacij0§ 4 padidéje titrai yra laikomi pozymiu serokonversijos, kurios klinikiné reikSmé,
kai néra ines apsaugos koreliacijos, nezinoma. Apsauginis anti-HBs lygis (10 mTV/ml ar
didesnis!g%ré 96,6% kudikiuy; geometriniai vidutiniai titrai (GMTs) buvo maZesni lyginant su

kontr8k pe. Didesnis kaip ribinis, t.y. 5 (ekvivalentiSkas praskiedimui seroneutralizacijos metu),
ti% irusy titras prie§ 1-ojo, 2-o0jo ir 3-i0jo tipo poliovirusus susidaré 100% kiidikiy, ir manoma,
% apsaugo nuo poliomielito. Po pirminés vakcinacijos 93,7% kudikiy anti-PRP titras buvo
pg/ml ar didesnis; GMTs buvo sumazéjes lyginant su kontrolinés grupés vaikais (2,06 pg/ml ir

3,69 ug/ml).

Imuninis atsakas po revakcinacijos

Pagrindinio klinikinio tyrimo metu mazy vaiky, revakcinuoty HEXAVAC doze po pirminés
vakcinacijos HEXAVAC, 0,1 TV/ml ar didesnis antikiiny titras buvo nustatytas visiems vaikams prie$
stablige ir 98,8% — pries difterija. Buvo nustatyti vidutiniskai 7,4 ir 4,3 kartus padidéje antikiiny titrai
atitinkamai prie§ PT bei FHA, ir visiems vaikams buvo susidar¢ apsauginiai antikiiny titrai prie§ 1-ojo,
2-0jo ir 3-i0jo tipo poliovirusus. Prie§ pat revakcinacija HEXAVAC ir kontrolinés grupés anti-PRP
GMTs buvo atitinkamai 0,40 pg/ml ir 0,64 ug/ml. Po revakcinacijos abieju grupiy GMTs padidéjo
atitinkamai iki 16,7 pg/ml ir 23,0 pg/ml. Tai rodo stipry anamnezinj atsaka. 0,15 pg/ml ar didesni anti-
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PRP titrai ir 1 pg/ml ar didesni titrai buvo nustatyti atitinkamai 100% ir 96,6% vaiky. Po
revakcinacijos 96,6% vaiky susidaré 10 mTV/ml ar didesni anti-HBs titrai. Po revakcinacijos antikiiny
pries HBs titras padidéjo vidutiniSkai 20,5 karto. Kity tyrimy rodikliai panasiis ar didesni. Dabar
vykdomi stebéjimo ir antikiiny ilgalaikio persistavimo tyrimai, kurie suteiks papildomos informacijos
apie apsaugos trukme.

Skiepijant 3-iaji, 5-aji, 12-aji ménesiais, imuninis atsakas atitiko reikiama kliniking apsauga. Gauti
duomenys buvo panasiis | gautus anksciau skiepijant HEXAVAC ar kita registruota sudétine vakcina
per antruosius gyvenimo metus.

5.2 Farmakokinetinés savybés

\’0%

Ikiklinikiniai duomenys apima vienkartinés dozés, kartotiniy doziy ir vietinio toleravime, tybimus,
kurie neatskleidé netikéty rezultaty ir toksiskumo organams taikiniams. \

X2
6. FARMACINE INFORMACIJA Q\
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas @

gosfato, natrio karbonato, natrio
ineraliniy medziagy, vitaminy ir

Vakciny farmakokinetikos tyrimy nereikalaujama.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Vaisto formoje yra aliuminio hidroksido ir dinatrio fosfato, m
bikarbonato, trometamolio, sacharozés, 199 terpés (aminorii
kity ingredienty misinio) ir injekcinio vandens buferinio tj

6.2 Nesuderinamumas

Vakcinos negalima maiSyti viename §Virk@nomis vakcinomis ar parenteriSkai vartojamais

vaistais. @

6.3 Tinkamumo laikas ®
36 ménesiai. Q
6.4 Specialios laikymo s&@

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).

Negalima uiéaldgf'\
6.5 Pak ¥ Qos turinys

0,5 1t %pensijos i8 anksto uzpildytame SvirkSte (I tipo stiklas) su plunzerio kamsciu
(ehlér butilas) ir adata. Pakuotéje yra 1 Svirkstas, 10, 25 ar 50 $virksty.
0, suspensijos 1§ anksto uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas) su plunzerio kamscéiu

rbrombutilas) be adatos. Pakuotéje yra 1 Svirkstas, 10, 25 ar 50 Svirksty.

0,5 ml suspensijos i§ anksto uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas) su plunzerio kamsciu
(chlorbrombutilas) ir 1 ar 2 atskirai uzmaunamomis adatomis. Pakuotéje yra 1 ar 10 Svirksty.
Pardavime gali biiti ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija
Pries vartojima vakcina gerai suplakti, kad biity homogeniska, drumsta, balta suspensija.

Svirk$tams be adatos adata tvirtai pritvirtinama, uzmaunant ja ant §virkito galo ir pasukant 90 laipsniy.
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7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007- Lyon

8. REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS VAISTU REGISTRE

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

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA O\'z

2000 m. spalio 23 d. @

10. TEKSTO PERZIUROS DATA * %



\’bo)
O
xS
&
S
II PRIEDAS é
O

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS ME OS GAMINTOJAS
IR LEIDIMO GAMINTI TURET , ATSAKINGAS UZ

SERIJOS ISLEIDIMA

REGISTRAVIMO LIU@ SALYGOS



A. BIOL.OGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR LEIDIMO GAMINTI
TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

B HEPATITO PAVIRSINIO ANTIGENO GAMINTOJAS:
Merck & Co., Inc.

Sumneytown Pike
West Point, Pennsylvania 19486, USA

Sanofi Pasteur SA
Campus Mérieux

Kity sudedamyjy daliy gamintojas: ®6
1541 Avenue Marcel Mérieux O
F-69280 Marcy L’Etoile @

Sanofi Pasteur SA
Campus Mérieux

1541 Avenue Marcel Mérieux é
F-69280 Marcy L’Etoile Q

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALYGOS Q

‘: &
Gamintojo, atsakingo uz serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas \

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGC PRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TU Ul

Receptinis vaistinis preparatas. @

. KITOS SALYGOS
Sio registravimo liudijimo t @ givalo informuoti Europos komisija apie vaistinio preparato,
registruoto $iuo sprendi odaros planus.

Oficialus serijos jSlefdimasOficialiai serija gali leisti valstybiné laboratorija arba tam skirta
laboratorija (Vadok asi Direktyvos 2001/83/EB 114 straipsniu).

)
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INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES ) PAKUOTES

HEXAVAC - vienkartiné dozé uzpildytame $virkste su adata - Pakuotéje yra 1 vienetas.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta poliomielito, hepati
(rekombinacing) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina. ?b

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS (\)‘
Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra: ‘@
ISgrynintasis difterijos anatoksinas...........ccecceeviereiieiiiesieniesie e ar daugiau
ISgrynintasis stabligés anatoksinas ...........ceceevvereeienieneeneneeieneeeesie e, @V ar daugiau
ISgrynintasis kokliuSo anatoksinas ............ccccceeeeeeieeriieniencieneeie e .25 mikrogramai
ISgrynintasis filamentinis kokliuso hemagliutininas..........c.............., . 25 mikrogramai
Pavirsinis hepatito B viruso antigenas.............cceeveveverveereeneesee, J....... 5,0 mikrogramai
Inaktyvintas 1-0jo tipo poliovirusas ...........cccecceeeeeeveeereeerneennen. Q .............. 40 D antigeno vienety
Inaktyvintas 2-0jo tipo poliovirusas ........c..ccceeeeevereerreenenne @ ................... 8 D antigeno vienetai
Inaktyvintas 3-i0jo tipo poliovirusas .........c.ccceeeeeeeeeennnne Q ........................ 32 D antigeno vienetai

stabligés anatoksinu .... 12 mikrogramy

B tipo Haemophilus influenzae polisacharido, konjuéuot

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SA

Vaisto pagalbinés medziagos: aliumi &u roksidas ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato, natrio
karbonato, natrio bikarbonato, tr olio, sacharozés, 199 terpiy (aminoriigsciy, mineraliniy
medziagy, vitaminy ir kity ingred@ misinio) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienkartiné 0,5" @e uzpildytame $virkste su adata.
Injekciné swsp@ zpildytame Svirkste.

WOJIMO METODAS IR, JEI REIKIA, BUDAS

* irk§tima gerai suplakite.
ks§Ciama | raumenis.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

13



8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ‘

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTIN]@—‘

PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA) n
N

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR Al)a‘ﬁ)s |

N~
Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk @Q)
F-69007- Lyon K

12. REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS VAI GISTRE
\J

EU/1/00/147/001 Q

13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJ ERIS

Serija

(Y
Receptinis vaistinis pre;@

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA#Y |

‘A

| 15. VARTO{@O‘(NSTRUKCIJA
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| INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES) PAKUOTES

‘ HEXAVAC - vienkartin¢ dozé uzpildytame Svirkste be adatos - Pakuotéje yra 1 vienetas.

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta poliomielito, hepatito %

(rekombinaciné) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina. \'@
‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS A N\

Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra:
ISgrynintasis difterijos anatoksSinas..........ccecververieririecrierierieniesereereesveeseenes 7
ISgrynintasis stabligés anatoksin............ccceerieriieiiiiiiiiieese e,

ar daugiau

ISgrynintasis kokliu§o anatoksin............ccceecveeviierienieniesieeie e ikrogramai
ISgrynintasis filamentinis kokliuso hemagliutininas..............cc.ccecceee. K 25 mikrogramai
PavirSinis hepatito B viruso antigenas.............ceceeveeeenienreeceenieennnns @ ..... 5,0 mikrogramai

Inaktyvintas 2-0j0 tip0 POIIOVITUSAS .....cevveereerriieieenieeneeeeeee s Bypadteeeeeeeeeenene 8 D antigeno vienetai
Inaktyvintas 3-10j0 tipo poliOVIrUSaS .......cccccveeeveerveerverveeeae e Briiiieiieiine 32 D antigeno vienetai
B tipo Haemophilus influenzae polisacharido, konjuguo@tabligés anatoksinu ...... 12 mikrogramy

Inaktyvintas 1-0jo tipo pOliOVITUSAS .......cccccveveverereereieeieeenas Q ......... 40 D antigeno vienety

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARAS !7}'

Vaisto pagalbinés medziagos: aliumimo& idas ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato, natrio
karbonato, natrio bikarbonato, trome sacharozeés, 199 terpiy (aminoriigsciy, mineraliniy
medziagy, vitaminy ir kity ingredFQ sinio) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.

) )

4. VAISTO FORM KIS PAKUOTEJE

1 vienkartiné 0,5,m ildytame Svirkste be adatos.
Injekciné suspen N 11dytame svirkste.

XN

| 5. ~VARAGJIMO METODAS IR, JEI REIKIA, BUDAS
r~4

'e@&kﬁtimq gerai suplakite.
ks¢iama | raumenis.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

15



8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ‘

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTIN]\
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR AmﬁA‘s \

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk @
F-69007- Lyon K

| 12.  REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS VAIS,’F&GISTRE |

EU/1/00/147/005 0\(}

| 13.  GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS Nl@@Rfs |
Serija \Q

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

v
Receptinis vaistinis preparatas@

15. VARTOJIM I&IUKCIJA
3 3. %

N
&

Q0
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INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES) PAKUOTES

HEXAVAC - vienkartin¢ dozé uzpildytame Svirkste su atskirai uzmaunama 1 adata - Pakuotéje yra 1
vienetas.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta poliomielito, hepat
(rekombinaciné) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina.

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

N
Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra: ¢ 6
ISgrynintasis difterijos anatoksinas...........cceceereereenernienieeeeeesee e ar daugiau
ISgrynintasis stabligés anatoksin............ccccvevveercieeiiieniienienie e ) V ar daugiau
ISgrynintasis KOKIiuS0o anatoKSin..........cceveeverieeeiecienieeieniesieeeesie e K@ZS mikrogramai
Isgrynintasis filamentinis kokliuso hemagliutininas..............cc.c....... @ ..... 25 mikrogramai
Pavirsinis hepatito B viruso antigenas...........cccceeeeveeeeerieeneeenns Nt 5,0 mikrogramai
Inaktyvintas 1-0jo tipo poliovirusas ........cc.ccceceeeeereesieenieenns Q .............. 40 D antigeno vienety
Inaktyvintas 2-0jo tipo POlIOVITUSAS ......cccvveveererererenreeereennae. 0 ................... 8 D antigeno vienetai

Inaktyvintas 3-10j0 tipo pOliOVITUSAS .....cceeveereererieereeee e e By 32 D antigeno vienetai
B tipo Haemophilus influenzae polisacharido, konjw%oto stabligés anatoksinu ......12 mikrogramy

D

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SA hod

Vaisto pagalbinés medziagos: aliumini &roksidas ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato, natrio
karbonato, natrio bikarbonato, tro i0, sacharozés, 199 terpiy (aminorfig§¢iy, mineraliniy
medziagy, vitaminy ir kity ingr misinio) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.

X

4. VAISTO FOR@ KIEKIS PAKUOTEJE

.
1 vienkartiné 0,5 @é uzpildytame Svirkste su atskirai uzmaunama 1 adata.
Injekciné suspensija Uizpildytame Svirkste.

<
VARTOJIMO METODAS IR, JEI REIKIA, BUDAS

§ svirkstima gerai suplakite.
Svirks¢iama | raumenis.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

17



8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ‘

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTIN]@—‘

PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA) n
N

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR Al)a‘ﬁ)s |

N~
Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk @Q)
F-69007- Lyon K

[12. REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS VAI GISTRE |
\J
EU/1/00/147/009 Q
y of™
RIS |

| 13.  GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOSW
Serija @'

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA ,Q(b

Receptinis vaistinis prepara@

| 15. VARTOJ(N\ﬁ;gVSﬁIUKCIJA
N\
ol
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INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES) PAKUOTES

HEXAVAC - vienkartin¢ dozé uzpildytame Svirkste su atskirai uzmaunamomis 2 adatomis —
Pakuotéje yra 1 vienetas.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta poliomielito, hepat
(rekombinaciné) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina.

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

N
Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra: ¢ 6
ISgrynintasis difterijos anatoksinas...........cceceereereenernienieeeeeesee e ar daugiau
ISgrynintasis stabligés anatoKSin.............ccveeierierieecrieniieniesee e ere e ) V ar daugiau
ISgrynintasis KOKIiuS0o anatoKSin..........cceveeverieeeiecienieeieniesieeeesie e K@ZS mikrogramai
Isgrynintasis filamentinis kokliuso hemagliutininas..............cc.c....... @ ..... 25 mikrogramai
Pavirsinis hepatito B viruso antigenas...........cccceeeeveeeeerieeneeenns Nt 5,0 mikrogramai
Inaktyvintas 1-0jo tipo poliovirusas ........cc.ccceceeeeereesieenieenns Q .............. 40 D antigeno vienety
Inaktyvintas 2-0jo tipo POlIOVITUSAS ......cccvveveererererenreeereennae. 0 ................... 8 D antigeno vienetai

Inaktyvintas 3-10j0 tipo pOliOVITUSAS .....cceeveereererieereeee e e By 32 D antigeno vienetai
B tipo Haemophilus influenzae polisacharido, konjw%oto stabligés anatoksinu ......12 mikrogramy

D

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SA hod

Vaisto pagalbinés medziagos: aliumini &roksidas ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato, natrio
karbonato, natrio bikarbonato, tro i0, sacharozés, 199 terpiu (aminoriig§¢iy, mineraliniy
medziagy, vitaminy ir kity ingr misinio) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.

X

4. VAISTO FOR@ KIEKIS PAKUOTEJE

.
1 vienkartiné 0,5 @é uzpildytame Svirkste su atskirai uZzmaunamomis 2 adatomis.
Injekciné suspensija Uizpildytame Svirkste.

<
VARTOJIMO METODAS IR, JEI REIKIA, BUDAS

§ svirkstima gerai suplakite.
Svirks¢iama | raumenis.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

19



8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ‘

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTIN]@—‘

PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA) n
N

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR Al)a‘ﬁ)s |

N~
Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk @Q)
F-69007- Lyon K

| 12.  REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS VAI GISTRE |
\
EU/1/00/147/010 Q
Ca
RIS |

| 13.  GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOSW
Serija @'

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA ,Q(b

Receptinis vaistinis prepara@

| 15. VARTOJ(N\ﬁ;gVSﬁIUKCIJA
N\
ol
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| INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES) PAKUOTES

‘ HEXAVAC - vienkartin¢ dozé uzpildytame Svirkste su adata - Pakuotéje yra 10 vienety.

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta poliomielito, hepatito %

(rekombinaciné) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina. \'@
‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS A N\

Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra:
ISgrynintasis difterijos anatoksSinas..........ccecververieririecrierierieniesereereesveeseenes 7
ISgrynintasis stabligés anatoksinas ............cecceeveeniiiiiiiiieiieieere e

ar daugiau

ISgrynintasis kokliuS§o anatoksinas ............cccceveeerviecrieniieniennesve e eveennns ) ikrogramai
ISgrynintasis filamentinis kokliuso hemagliutininas..............cc.ccceceeneees & 725 mikrogramai
PavirSinis hepatito B viruso antigenas.............ceceeveeeenienreeceenieennnns @ ..... 5,0 mikrogramai

Inaktyvintas 2-0j0 tipo POIIOVITUSAS ....cocveerueeririieeieenieeneeee s Bypadteeeeceeeeennne 8 D antigeno vienetai
Inaktyvintas 3-10j0 tipo poliOVIrUSaS .......cccccveeeveerveerverveeeae e Briiiieiieiine 32 D antigeno vienetai
B tipo Haemophilus influenzae polisacharido, konjuguo@tabligés anatoksinu..... 12 mikrogramy

Inaktyvintas 1-0jo tipo pOliOVITUSAS .......cccccveveverereereieeieeenas Q ......... 40 D antigeno vienety

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARAS !7}'

karbonato, natrio bikarbonato, tro lio, sacharozés, 199 terpiu (aminortigsciy, mineraliniy
medziagy, vitaminy ir kity ingredi sinio) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.

Vaisto pagalbinés medziagos: aliumin§ %ksidas ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato, natrio

y_ 'S

4. VAISTO FORMA 1 PAKUOTEJE

10 vienkartiniy 0,5 ml d zpildytame Svirkste su adata.
Injekcing suspengij @ild ame Svirkste.

Q

‘A
5. VAR@MO METODAS IR, JEI REIKIA, BUDAS

Priegs§ 1ma gerai suplakite.
1 ma j raumenis.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ‘

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTIN]@—‘

PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA) n
N

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR Al)aﬁ)s \
N\~

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk @

F-69007- Lyon K

12. REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS VAI GISTRE

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

)

13. GAMINTOJO SERIJOS NUMERISY "
(Y
Receptinis vaistinis preg@

Serija

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA#Y |

‘A

| 15. VARTO{@O‘(NSTRUKCIJA

22



| INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES) PAKUOTES

‘ HEXAVAC - vienkartin¢ dozé uzpildytame Svirkste be adatos - Pakuotéje yra 10 vienety.

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuSo, inaktyvinta poliomielito, hepatito B
(rekombinacing) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina.

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra:
ISgrynintasis difterijos anatoksinas............ecceveeierieeienieneeierie e
ISgrynintasis stabligés anatoKSINGs ..........ccecverieriiriiieiienienieeie e esreesreesnenns
ISgrynintasis kokliuSo anatoksinas ............cecceevceereeniiniinieeieeneesee e

ISgrynintasis filamentinis kokliuso hemagliutininas............ccccceeerereenene.
Pavirsinis hepatito B viruso antigenas...........cccceeeeeeieeneenienienieeeeens K
Inaktyvintas 1-0j0 tipO POlIOVIIUSAS ......ecveevereireeeieriieieieeieee e @

Inaktyvintas 2-0j0 tipo POLIOVITUSAS ......cceevvveeereieeeeeiieneieenas

P 4
3.  PAGALBINIUY MEDZIAGU SARA§AS )

Vaisto pagalbinés medziagos: aliuminio 1das ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato, natrio
karbonato, natrio bikarbonato, tromet sacharozés, 199 terpiy (aminoriig§ciy, mineraliniy
medziagy, vitaminy ir kity ingredient@ 10) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.

y_ 'S

4. VAISTO FORMA 1 PAKUOTEJE

10 vienkartiniy 0,5 ml d zpildytuose Svirkstuose be adatos.
Injekciné suspengij @1Id ame Svirkste.

N

5. VARNMO METODAS IR, JEI REIKIA, BUDAS

Priegs§ 1ma gerai suplakite.
1 ma j raumenis.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ‘

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTIN]@—‘

PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA) n
N

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR Al)a‘ﬁ)s |

N~
Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk @Q)
F-69007- Lyon K

12. REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS VAI GISTRE
\J

EU/1/00/147/006 Q

13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJ ERIS

Serija

(Y
Receptinis vaistinis pre;@

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA#Y |

‘A

| 15. VARTO{@O‘(NSTRUKCIJA

24



INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES) PAKUOTES

HEXAVAC - vienkartin¢ dozé uzpildytame Svirkste su atskirai uzmaunama 1 adata —
Pakuotéje yra 10 vienety.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta poliomielito, hepat
(rekombinaciné) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina.

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

N
Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra: ¢ 6
ISgrynintasis difterijos anatoksinas...........cceceereereenernienieeeeeesee e ar daugiau
ISgrynintasis stabligés anatoksin............ccccvevveercieeiiieniienienie e ) V ar daugiau
ISgrynintasis KOKIiuS0o anatoKSin..........cceveeverieeeiecienieeieniesieeeesie e K@ZS mikrogramai
Isgrynintasis filamentinis kokliuso hemagliutininas..............cc.c....... @ ..... 25 mikrogramai
Pavirsinis hepatito B viruso antigenas...........cccceeeeveeeeerieeneeenns Nt 5,0 mikrogramai
Inaktyvintas 1-0jo tipo poliovirusas ........cc.ccceceeeeereesieenieenns Q .............. 40 D antigeno vienety
Inaktyvintas 2-0jo tipo POlIOVITUSAS ......cccvveveererererenreeereennae. 0 ................... 8 D antigeno vienetai

Inaktyvintas 3-10j0 tipo pOliOVITUSAS .....cceeveereererieereeee e e By 32 D antigeno vienetai
B tipo Haemophilus influenzae polisacharido, konjw%oto stabligés anatoksinu ......12 mikrogramy

D

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SA hod

Vaisto pagalbinés medziagos: aliumini &roksidas ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato, natrio
karbonato, natrio bikarbonato, tro i0, sacharozés, 199 terpiu (aminoriig§¢iy, mineraliniy
medziagy, vitaminy ir kity ingr misinio) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.

X

| 4. VAISTO FOR@ KIEKIS PAKUOTEJE

*
10 vienkartiniy @ozé uzpildytame Svirkste su atskirai uzmaunama 1 adata (kiekvienam
Svirkstui). o
Injekciné ija uzpildytame Svirkste.

9

*

WRTOJIMO METODAS IR, JEI REIKIA, BUDAS

Pries Svirkstima gerai suplakite.
Svirk§¢iama | raumenis.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).

Negalima uzsaldyti. \'@

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VA @6
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS &ESAS

v

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk é
F-69007- Lyon Q

12. REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS \@U REGISTRE

EU/1/00/147/011 \(b
[13.  GAMINTOJO SUTEIKTAS SERII®S NUMERIS
o

Serija @
o

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA'S/

Receptinis vaistinis %)Q

VA@O INSTRUKCIJA

>

Afo\
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INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES) PAKUOTES

HEXAVAC - vienkartin¢ dozé uzpildytame Svirkste su atskirai uzmaunamomis 2 adatomis —
Pakuotéje yra 10 vienety.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta poliomielito, hepat
(rekombinaciné) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina.

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

N
Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra: ¢ 6
ISgrynintasis difterijos anatoksinas...........cceceereereenernienieeeeeesee e ar daugiau
ISgrynintasis stabligés anatoksin............ccccvevveercieeiiieniienienie e ) V ar daugiau
ISgrynintasis KOKIiuS0o anatoKSin..........cceveeverieeeiecienieeieniesieeeesie e K@ZS mikrogramai
Isgrynintasis filamentinis kokliuso hemagliutininas..............cc.c....... @ ..... 25 mikrogramai
Pavirsinis hepatito B viruso antigenas...........cccceeeeveeeeerieeneeenns Nt 5,0 mikrogramai
Inaktyvintas 1-0jo tipo poliovirusas ........cc.ccceceeeeereesieenieenns Q .............. 40 D antigeno vienety
Inaktyvintas 2-0jo tipo POlIOVITUSAS ......cccvveveererererenreeereennae. 0 ................... 8 D antigeno vienetai

Inaktyvintas 3-10j0 tipo pOliOVITUSAS .....cceeveereererieereeee e e By 32 D antigeno vienetai
B tipo Haemophilus influenzae polisacharido, konjw%oto stabligés anatoksinu ......12 mikrogramy

D

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SA hod

Vaisto pagalbinés medziagos: aliumini &roksidas ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato, natrio
karbonato, natrio bikarbonato, tro i0, sacharozés, 199 terpiu (aminoriig§¢iy, mineraliniy
medziagy, vitaminy ir kity ingr misinio) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.

X

| 4. VAISTO FOR@ KIEKIS PAKUOTEJE

*
10 vienkartiniy @ozé uzpildytame Svirkste su atskirai uzmaunamomis 2 adatomis(kiekvienam
Svirkstui). o
Injekciné ija uzpildytame Svirkste.

9

*

WRTOJIMO METODAS IR, JEI REIKIA, BUDAS

Pries Svirkstima gerai suplakite.
Svirk§¢iama | raumenis.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

27



| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA) |

| 8. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ‘

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve). 6
Negalima uzsaldyti. \'@

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VA @6
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA) \

AT
X2
11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS I&ESAS |
y o/

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk é
F-69007- Lyon Q

12. REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS \@U REGISTRE

EU/1/00/147/012 \Q%

13. GAMINTOJO SUTEIKTAS smﬁ% NUMERIS

.. o
Serij (@Q

| 14.  ISIGLIMO TV

Receptinis Vaistih'\@aratas.
.
AN

| 15.  VARTQIIMO INSTRUKCIJA

Q0
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| INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES) PAKUOTES

‘ HEXAVAC - vienkartin¢ dozé uzpildytame Svirkste su adata - Pakuotéje yra 25 vienetai.

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta poliomielito, hepatito %

(rekombinaciné) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina. \'@
‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS A N\

Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra:
ISgrynintasis difterijos anatoksSinas..........ccecververieririecrierierieniesereereesveeseenes 7
ISgrynintasis stabligés anatoksinas ............cecceeveeniiiiiiiiieiieieere e

ar daugiau

ISgrynintasis kokliuS§o anatoksinas ............cccceveeerviecrieniieniennesve e eveennns ikrogramai
ISgrynintasis filamentinis kokliuso hemagliutininas..............cc.ccceceeneees & 25 mikrogramai
PavirSinis hepatito B viruso antigenas.............ceceeveeeenienreeceenieennnns @ ..... 5,0 mikrogramai

Inaktyvintas 2-0j0 tip0 POIIOVITUSAS .....cevveereerriieieenieeneeeeeee s Bypadteeeeeeeeeenene 8 D antigeno vienetai
Inaktyvintas 3-10j0 tipo poliOVIrUSaS .......cccccveeeveerveerverveeeae e Briiiieiieiine 32 D antigeno vienetai
B tipo Haemophilus influenzae polisacharido, konjuguo@tabligés anatoksinu .. .12 mikrogramy

Inaktyvintas 1-0j0 tipo POlIOVITUSAS .......c.eevvvereerreeeieeiieieeenas Q ......... 40 D antigeno vienety

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARAS !7}'

karbonato, natrio bikarbonato, tro lio, sacharozés, 199 terpiu (aminortigs¢iy, mineraliniy

Vaisto pagalbinés medziagos: aliumini %ksidas ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato, natrio
medziagy, vitaminy ir kity ingredFQ sinio) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.
)

4. VAISTO FORM KIS PAKUOTEJE

25 vienkartinés 0,5 oze¥uzpildytuose SvirksStuose su adata.
Injekciné suspen N ildytame Svirkste.

XN

| 5. .VARIGJIIMO METODAS IR, JEI REIKIA, BUDAS
r~4

'e@&kﬁtimq gerai suplakite.
ks¢iama | raumenis.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTIN
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA) N

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR AD [ﬁ%
o
*
Sanofi Pasteur MSD SNC \
8, rue Jonas Salk Q
F-69007- Lyon @
) )

12. REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS VAIST@GISTRE

EU/1/00/147/003 Q@

13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERILJ RIS

Serija @» 2
2

| 14.  ISIGJIMO TVARKAAQ

Receptinis vaistinis prepaf&

| 15. VARTOJI@ISTRUKCIJA
&
Q0
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\ INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA - VIDINES) PAKUOTES \

‘ HEXAVAC - vienkartiné dozé uzpildytame Svirkste be adatos - Pakuotéje yra 25 vienetai. ‘

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS ‘

HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta poliomielito, hepatito
(rekombinacing) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina.

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS \J |

Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra: \§
20

ISgrynintasis difterijos anatoksinas..........ccoeceerierieriieeiiieriienienie e augiau
ISgrynintasis stabligés anatoksinas ............coccevciiiiieiieniene e @;\ ar daugiau
2

ISgrynintasis kokliuSo anatoksinas ............cccceveveeveeniieniesienreeieesreesvee e, ikrogramai
ISgrynintasis filamentinis kokliuSo hemagliutininas...........c.ccccoceeeenee. @ ikrogramai
Pavir§inis hepatito B viruso antigenas ..........cccceeeeveveereenvenieeeenienneens K ..... 5,0 mikrogramai
Inaktyvintas 1-0jo tipo POlIOVITUSAS .......cceeceeevreriieriieriieeieeieeeienes @ ........ 40 D antigeno vienety
Inaktyvintas 2-0j0 tipo POlIOVITUSAS .....cevveeveerrerrieerieeneeneeree e N e 8 D antigeno vienetai
Inaktyvintas 3-10jo tipo polioVIruSas .........c.cceevvereeerveeveennenn A AN 32 D antigeno vienetai

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASA

Vaisto pagalbinés medziagos: aliuminio Qldas ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato, natrio
karbonato, natrio bikarbonato, tromt sacharozés, 199 terpiy (aminoriigsciy, mineraliniy
medziagy, vitaminy ir kity 1ngred1en mo) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.

4. VAISTO FORMA I(K-ims PAKUOTEJE

25 vienkartinés 0,5 m] do uzplldytuose svirkstuose be adatos.
Injekcine suspens ildytame Svirkste.

‘ 5. \4 IMO METODAS IR, JEI REIKIA, BUDAS

<
P i@étima‘ gerai suplakite.
A'r ama | raumenis.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTIN
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA) N

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR AD [ﬁ%
o
*
Sanofi Pasteur MSD SNC \
8, rue Jonas Salk Q
F-69007- Lyon @
) )

12. REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS VAIST@GISTRE

EU/1/00/147/007 Q@

13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERILJ RIS

Serija @» 2
2

| 14.  ISIGJIMO TVARKAAQ

Receptinis vaistinis prepaf&

| 15. VARTOJI@ISTRUKCIJA
&
Q0
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\ INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA - VIDINES) PAKUOTES \

‘ HEXAVAC - vienkartin¢ dozé uzpildytame Svirkste su adata - Pakuotéje yra 50 vienety. ‘

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS ‘

HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta poliomielito, hepatito
(rekombinacing) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina.

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS \J |

Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra: \§
20

ISgrynintasis difterijos anatoksinas... .......ccecceeveerieriieeciieriieiesie e augiau
ISgrynintasis stabligés anatoksinas ... % ar daugiau
2

ISgrynintasis kokliuSo anatoksinas ... ........ccccceeeeeriieirienieriienreereeieesee e, ikrogramai
ISgrynintasis filamentinis kokliuSo hemagliutininas...........c.c.ccoceeeenee. @ ikrogramai
Pavir§inis hepatito B viruso antigenas ..........cccceeeeveveereenvenieeeenienneens K ..... 5,0 mikrogramai
Inaktyvintas 1-0jo tipo POliOVITUSAS .....cceeeceeevieriieniieriieeie e @ ........ 40 D antigeno vienety
Inaktyvintas 2-0jo tipo polioVIrUSaS ......cceceevreerieeneeneeneenee e N e 8 D antigeno vienetai
Inaktyvintas 3-10jo tipo polioVIrusas ...........ccceceeeeeerveeveennens A AN 32 D antigeno vienetai

B tipo Haemophilus influenzae polisacharido, konjuguoﬁq ligés anatoksinu..12 mikrogramy

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASA@J

karbonato, natrio bikarbonato, tromet sacharozés, 199 terpiy (aminoriigs¢iy, mineraliniy

Vaisto pagalbinés medziagos: aliumini % s1das ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato, natrio
medziagy, vitaminy ir kity 1ngredlen mo) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.

4. VAISTO FORMA 1(&1!1(15 PAKUOTEJE

50 vienkartiniy 0,5 m] do uzp1ldytuose Svirkstuose su adata.
Injekciné suspens ildytame Svirkste.

‘ 5. \4 IMO METODAS IR, JEI REIKIA, BUDAS

<
P i@étima‘ gerai suplakite.
A'r ama | raumenis.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRE@ \

Sanofi Pasteur MSD SNC o

8, rue Jonas Salk

F-69007- Lyon
12. REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS VAISTH@’[‘RE

EU/1/00/147/004 @

N\

13.  GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija Ké'\,

| 14. ISIGLIMO TVARKA _.°

Receptinis vaistinis prepara@ e
| 15.  VARTOJI I&KUKCIJA

o
0
A(b
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\ INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA - VIDINES) PAKUOTES \

‘ HEXAVAC - vienkartiné¢ dozé uzpildytame Svirkste be adatos - Pakuotéje yra 50 vienetai. ‘

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS ‘

HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta poliomielito, hepatito %

(rekombinacing) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina. @
: A
| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS \J |

Vienoje 0,5 ml adsorbuotos vakcinos dozéje yra: \§
20

ISgrynintasis difterijos anatoksinas... .......ccecceeveerieriieeciieriieiesie e augiau
ISgrynintasis stabligés anatoksinas ... % ar daugiau
2

ISgrynintasis kokliuSo anatoksinas ... ........ccccceeeeeriieirienieriienreereeieesee e, ikrogramai
ISgrynintasis filamentinis kokliuSo hemagliutininas...........c.c.ccoceeeenee. @ ikrogramai
Pavir§inis hepatito B viruso antigenas ..........cccceeeeveveereenvenieeeenienneens K ..... 5,0 mikrogramai
Inaktyvintas 1-0jo tipo POliOVITUSAS .....cceeeceeevieriieniieriieeie e @ ........ 40 D antigeno vienety
Inaktyvintas 2-0jo tipo pOliOVITUSAS . ...ccveeveerrereieeneeneeneeeee e N e 8 D antigeno vienetai
Inaktyvintas 3-10jo tipo polioVIrusas ...........ccceceeveverveeveennenn h A 32 D antigeno vienetai

B tipo Haemophilus influenzae polisacharido, konjuguoﬁq ligés anatoksinu....12 mikrogramy

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASA@J

karbonato, natrio bikarbonato, tromet sacharozés, 199 terpiy (aminoriigs¢iy, mineraliniy

Vaisto pagalbinés medziagos: aliumini % s1das ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato, natrio
medziagy, vitaminy ir kity 1ngredlen mo) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.

4. VAISTO FORMA 1(&1!1(15 PAKUOTEJE

50 vienkartiniy 0,5 m] do uzplldytuose Svirkstuose be adatos.
Injekciné suspens ildytame Svirkste.

‘ 5. \4 IMO METODAS IR, JEI REIKIA, BUDAS

<
P i@étima‘ gerai suplakite.
A'r ama | raumenis.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Saldytuve).
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTIN
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA) N

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR AD [ﬁ%
o
*
Sanofi Pasteur MSD SNC \
8, rue Jonas Salk Q
F-69007- Lyon @
) )

12. REGISTRAVIMO NUMERIS BENDRIJOS VAIST@GISTRE

EU/1/00/147/008 Q@

13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERILJ RIS

Serija @» 2
2

| 14.  ISIGJIMO TVARKAAQ

Receptinis vaistinis prepaf&

| 15. VARTOJI@ISTRUKCIJA
&
Q0
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| MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIY

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR, JEI REIKIA, VARTOJIMO BUDAS

HEXAVAC

Svirk§¢iama | raumenis.

2.  VARTOJIMO METODAS ~
Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje. \Q
Negalima uzsaldyti.

Pries Svirkstima gerai suplakite. 00

3. TINKAMUMO LAIKAS « CAY

&

o
Tinka iki: @Q

4.  SERIJOS NUMERIS @ j

Serija

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENEi

1 dozé = 0,5 ml @
Sanofi Pasteur MSD SNC @K

2
&

N
Afb\
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INFORMACINIS LAPELIS

Pries§ skiepydami savo vaika, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.
- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sig vakcing paskyreé Jasy vaikui, neduokite jos kitiems.

Lapelio turinys:
Kas yra HEXAVAC ir nuo ko jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ vartojant HEXAVAC %
Kaip vartoti HEXAVAC

Galimas Salutinis poveikis @
HEXAVAC laikymo salygos

Kita informacija 00
HEXAVAC injekciné suspensija uzpildytame Svirkste. \K
Adsorbuota difterijos, stabligés, nelasteliné kokliuso, inaktyvinta p(ﬂ@to, hepatito B

(rekombinacing) ir konjuguota b tipo Haemophilus influenzae vakcina. Q

AN e

Veikliosios medziagos: %
ISgrynintasis difterijos anatoksinas............ccceeveeereeneenienieeieeieeneen, & ar daugiau* (30 Lf)
ISgrynintasis stabligés anatoksinas ...........cceceververienieeienieneenesneesas. 8- 0 TV ar daugiau* (10 Lf)
ISgrynintasis kokliuSo anatoksinas .........c..ceccevveveevenenreenenene Q ....25 mikrogramai
ISgrynintasis filamentinis kokliuSo hemagliutininas.............. @ ......... 25 mikrogramai
Pavirsinis hepatito B viruso antigenas ** ............cccoocc. .. 5,0 mikrogramai
Inaktyvintas 1-ojo tipo poliovirusas (Mahoney) Q .............. D antigeno”: 40 vienety'
Inaktyvintas 2-ojo tipo poliovirusas (MEF 1) ........lamu..ccccoceevvrnrnnne. D antigeno”: 8 vienetai'
Inaktyvintas 3-iojo tipo poliovirusas (Saukett % ........................... D antigeno”: 32 vienetai’
B tipo Haemophilus influenzae polisacharido&l ozilribi-tolfosfato) 12 mikrogramy,

ais)

konjuguoto su stabligés anatoksinu (24 mil@a
vienoje 0,5 ml dozgje K

* Mazesné patikimumo riba

**  Hepatito B viruso i s antigenas, gautas i§ mieliu Saccharomyces cerevisiae
rekombinacinés pade -2-3.

A Antigeno kiekis gafatiiame produkte pagal PSO (TRS 673, 1992).

T Arba ekvivalentis§ ntigeno kiekis, nustatytas atitinkamu imunocheminiu badu.

95).

S
Kitos sudedamgsi aisto dalys yra aliuminio hidroksidas ir dinatrio fosfato, monokalio fosfato,

natrio karb trio bikarbonato, trometamolio, sacharozés, terpés 199 (aminortigs¢iy, mineraliniy
mediiagq,& y ir kity ingredienty misinio) ir injekcinio vandens buferinis tirpalas.
.

Pre \ dimo savininkas: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
& ifithjas: Sanofi Pasteur SA, F-69280 Marcy 1’Etoile

1. KAS YRA HEXAVAC IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

HEXAVAC yra injekciné vakcina 0,5 ml vienkartiniame Svirkste.

Hexavax vakcina skirta apsaugoti Jiisy vaika nuo difterijos, stabligés, kokliuso, poliomielito, kepeny
infekcinés ligos, sukeltos visy zZinomy hepatito B viruso potipiy, ir invazinés ligos (galvos ir nugaros
smegeny infekcijos, kraujo infekcijos ir kt.), sukeltos b tipo Haemophilus influenzae (Hib) ji skirta

vaikams nuo 8 savaiciy iki 18 ménesiuy.

HEXAVAC yra iSleidZziamas pakuotése po 1, 10, 25 ir 50 Svirksty su adatomis arba be ju.
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2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT HEXAVAC
HEXAVAC vartoti draudZiama:

- vaikui, kuris alergiskas bet kuriam vakcinos komponentui;

- naujagimiams, paaugliams ir suaugusiesiems;

- karSciuojanciam ar kita liga serganciam, ypa¢ kosinCiam, perSalusiam ar serganCiam gripu
vaikui (skiepijima atidékite);

- vaikui, kuriam buvo smegeny pazeidimas (encefalopatija) po ankstesnés lastelinés ar
nelastelinés kokliuso vakcinos dozés.

- Jusy vaikas jautrus neomicinui, streptomicinui ir polimiksinui B, nes Sios @s
naudojamos gaminant vakcina.
- Jasy vaikui yra trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimy, nes jam po injekcijogq ramenis gali

Specialiosios atsargumo priemonés biuitinos, kai:

pradéti kraujuoti.
- Nors vienas i§ toliau nurodyty reiskiniy laiko atzvilgiu buvo susijgs sy V% vartojimu (jei
po vakcinos vartojimo Jusy vaikui buvo nors vienas i$ toliau nurodyt 1\ iy, spresti, ar jam
skirti kita kokliuso komponenta turin¢ios vakcinos dozg), t.y.:
Aukstesné kaip 40°C temperatira, kurios nesukeélé kita Zin@%
vakcinacijos. &
Kolapsas ar i Soka panasi buklé (hipotoninis sumaiéjt@ ako epizodas) per 48 val. po

astis, per 48 val. po

vakcinacijos.
Nuolatinis, nenumaldomas verksmas, trukes il Qp 3 val., prasidéjes per 48 val. po
vakcinacijos.
Traukuliai su kar$¢iavimu ar be jo, iStikg p ienas po vakcinacijos.
- Juisy vaikui yra ar buvo alergija vaistams, taippat HEXAVAC.

Motinos, kuriai nustatytas hepatito B pavirsi l%‘[igenas (HBsAg), tik gimes kudikis turi gauti
hepatito B imunoglobulino (HBIG) ir B vakcinos (rekombinacinés) bei visiSkai baigti
vakcinacijos nuo hepatito B kursa. N veéliau HEXAVAC galima vartoti vakcinacijai nuo
hepatito B baigti kiidikiams, kupt inoms nustatytas HBsAg ir kurie gavo HBIG, bei
kudikiams, kuriy motiny buklé &neiinoma. HEXAVAC negalima vartoti ka tik gimusiems
naujagimiams ir skirti kity @er pirmuosius gyvenimo metus kiidikiams, kuriy motinoms
nustatytas HBsAg.

- Kaip ir vartojant kita @ vakcinas, b tipo Haemophilus influenzae sukeliama liga gali
prasidéti per savait sRi€py, dar pries prasidedant vakcinos apsauginiam poveikiui.
- Hepatito B infekci 1 gali bti neiSaiskinta, todél skiepijamas asmuo jau gali biiti uzsikrétes.
Siy asmeny V%na apsaugos nuo hepatito B.
.

Kity vakeiny Xmas
Siuo metu,n¢ra, pakankamai duomeny apie HEXAVAC gretutinio naudojimo su PREVENAR
(pneur@ﬁpolisacharido konjuguota vakcina, adsorbuota) imunogeniskuma. Taciau kai klinikiniy

tyrimd HEXAVAC buvo gydymui skiriamas kartu su kitais preparatais, febriliniy reakcijy
ntfkis buvo didesnis palyginus su reakcijomis, kurios atsiranda po vieny SeSiavalentiniy vakciny
n&d 0. Sios reakcijos daugiausiai buvo vidutiniskos ir trumpalaikés. Jei Jasy vaika reikia skiepyti

AVAC kartu su kitomis vakcinomis, informacijos kreipkités | gydytoja.

3. KAIP VARTOTI HEXAVAC

Pirminés vakcinacijos kursas yra dvi ar trys 0,5 ml dozés, vartojamos per pirmuosius gyvenimo metus
pagal oficialias rekomendacijas. Tarp doziy turi biiti bent 1 ménesio intervalas: galima skiepyti 2-aji,
3-iaji, 4-aji ménesiais; 2-aji, 4-aji, 6-aji ménesiais; 3-13ji, 5-aji ménesiais.

Po pirminés vakcinacijos dviem HEXAVAC dozémis (pvz., 3-iaji, 5-aji ménesiais) revakcinacijos
dozé turi buti skiriama tarp 11-0jo ir 13-0jo gyvenimo ménesio. Po pirminés vakcinacijos trimis
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HEXAVAC dozémis (pvz., 2-aji, 3-iaji, 4-aji ménesiais; 2-3ji, 4-aji, 6-aji ménesiais) privalo buti
revakcinuojama tarp 12-ojo ir 18-0jo gyvenimo ménesio pagal oficialias rekomendacijas.

HEXAVAC galima vartoti revakcinacijai mazy vaiky, kurie gavo visg pirminés vakcinacijos kursa
visais HEXAVAC vakcinoje esanciais antigenais, neatsizvelgiant i tai, ar tai buvo monovalentinés ar
sudétinés vakcinos, pagamintos Sanofi Pasteur MSD.

HEXAVAC s§virks¢iama | keturgalvio ar deltinio raumens sriti, patariama kaskart keisti injekcijos

vieta.
HEXAVAC negalima $virksti | vena, taip pat i oda ar poodi.

HEXAVAC negalima maisyti viename S$virkSte su kitomis vakcinomis ar kitais Svirk§¢iamaisiai
vaistais. %
Svirkstams be adatos adata tvirtai pritvirtinama, uzmaunant ja ant §virksto galo ir pasukant 99Jdipstiiy.

Jei pamirsote pasiskiepyti HEXAVAC

Gydytojas nuspres, kada skiepytis praleista doze. @
0\%

Jasy vaikui nuo $ios vakcinos, kaip ir nuo kity vakciny, gali biiti kai u@lepageidaujamq reiSkiniy.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Klinikiniy tyrimy metu HEXAVAC paprastai buvo gerai toler . Nepageidaujami reiSkiniai
buvo injekcijos vietos reakcijos: skausmas lieCiant, pa ifNas; patinimas, skausmas. Kitos
nepageidaujamos reakcijos buvo: dirglumas, mieguistum iavimas, nemiga, viduriavimas,

vémimas, dinggs apetitas ir ilgalaikis nenumaldomas ver

Placiai pradéjus vartoti HEXAVAC, stebéta ir toliagsurodyty nepageidaujamy reiskiniy:
Pasitaiké injekcijos vietos niezulys ir dilgéliné. %

Retai stebétas ilgalaikis ar keistas verksmas. @
Labai retai gali biiti alerginés reakcijos; Sa x nuovargis; negalavimas; edema; visos galiinés (-iy)
tinimas; Guillain Barre sindromas; hipo — susilpnéjusio atsako epizodas; blySkumas; traukuliai
(su kar$¢iavimu ar be jo); smege zdegimas; Uminis smegeny pabrinkimas; akiy vartymas;
sumazéjes raumeny tonusas, ne '@pykinimas, viduriy pitimas ir (ar) skausmas, sumazéjgs
trombocity kiekis; pro oda ma purpurinés ar raudonai rudos démeés; sujaudinimas; sutrikes
miegas; pasunkéjes kvépaviiiagSy Syokstimas; veido; liipy; burnos; liezuvio ar gerklés tinimas;
apsunkinantis rijima ar kvépavifia; bérimas; odos paraudimas; iSplitusi dilgéliné; viso kiino niezulys;
raudonis; laikinai pating @\ iniai limfmazgiai.

Nedelsdami prark ‘@ydytojui apie $iuos pozymius. Jei vaikui Sie pozymiai neiSnykty ar jo buklé
pablogéty, p‘ar% 71 gydytojui.

Beto, p M\e gydytojui, jeigu Jisy vaikui po bet kurios vakcinos dozés atsirado reiskiniy, panasiy
1 alerﬁ@kcijq, — bérimas, paraudimas, niezulys, blySkumas ar edema.

&% kokiy nors ¢ia nenurodyty nepageidaujamy reiskiniy, kreipkités i gydytoja ar vaistininka.

5. HEXAVAC LAIKYMO SALYGOS
Laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikykite2°C - 8°C temperatiroje Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima
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6. KITA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie §i vaistinj preparata gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo

atstovas.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84

Ceska republika
AVENTIS PASTEUR OFFICE PRAHA
Tel: 420 222 522 523

Danmark
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: 49.6224.594.0

Eesti
AS Oriola — Tallinn
Tel: 370 5273 0967

EArada
BIANEE AE.
TnA. 30.210.8009111

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD SA
Tel: 349.1.371.78.00

¢
)
R

Sanofi Pasteur MS%d Q

Tel: 3531.295.22

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: 33.4.37.28.40.00

fsland " Q
Sanofi Paste SD sa/nv
Tel: - %6.95.84

N
Aﬂﬁ Pasteur MSD SpA

Tel: 390.6.664.092.11

Kvnpog
XANTOS LYSSIOTIS AND SON
TnA: 357 22 34 80 06

(bPolska
>

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84

Magyarorszag
AVENTIS PASTEUR Representative Office
Tel.: 36 13 28 39 80

\’06

Nederland . %\}
Sanofi Pasteur MSD sa/ Vk

Tel: 32.2.726.95.84 Q
Norge @

Sanofi Pasteu sa/nv

TIf: +32.g6 84

Oste @
sm@nasteur MSD GmbH
1: 4%.1.866.70.22.202

&

Malta
CHERUBINO LTD
Tel: 356 21 343 270

AVENTIS PASTEUR Sp.Z.0.0.
Tel.: 48 22 661 55 39

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: 351.21.302.53.00

Slovenija
Aventis Pasteur GmbH Representative
Tel: 386 4 33 74 14

Slovenska republika
Aventis Pasteur GmbH
Tel: 421 41 700 2711

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tél: 32.2.726.95.84

Sverige
Sanofi Pasteur MSD SNC France Filial i Sverige
Tél: 32.2.726.95.84
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Latvija United Kingdom

AVENTIS PASTEUR GmbH Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: 370 5273 0967 Tel: 44.1.628.785.291
Lietuva

AVENTIS PASTEUR Representative Office
Tel. 370 5273 0967

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas:
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