I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Infanrix hexa — milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai

Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos (D), stabligés (T), kokliuSo (nelasteliné, komponentiné) (Pa),
hepatito B (rDNR) (HBV), poliomielito (inaktyvuota) (IPV) ir nuo b tipo Haemophilus influenzae
(Hib) (konjuguota)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Po paruosimo vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

Difterijos anatoksino ! ne maziau kaip 30 tarptautiniy vienety (TV)
Stabligés anatoksino ! ne maziau kaip 40 tarptautiniy vienety (TV)
Bordetella pertussis antigeny

Kokliugo anatoksino (PT) ! 25 mikrogramai

Filamentinio hemagliutinino (FHA) ! 25 mikrogramai

Pertaktino (PRN) ! 8 mikrogramai
Hepatito B pavirSinio antigeno (HB) ** 10 mikrogramy
Poliovirusy (inaktyvuoty) (IPV)

1-ojo tipo (Mahoney padermé) * 40 D antigeno vienety

2-ojo tipo (MEF-1 padermé) * 8 D antigeno vienetai

3-iojo tipo (Saukett paderme) * 32 D antigeno vienetai
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido 10 mikrogramy
(poliribozilribitolio fosfatas, PRP)3,
konjuguoto su baltymu nesé¢ju stabligés anatoksinu mazdaug 25 mikrogramai
! adsorbuotas aliuminio hidroksidu hidratuotu (AI(OH)s3) 0,5 miligramo AI**
2 gaminamas mieliy (Saccharomyces cerevisiae) lastelése taikant rekombinanting DNR technologija
3 adsorbuotas aliuminio fosfatu (AIPO.) 0,32 miligramo Al**

4 padaugintas VERO lastelése

Vakcinos sudétyje gali biiti formaldehido, neomicino ir polimiksino, kurie naudojami gamybos
proceso metu, likuciy (Zr. 4.3 skyriy).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas
Vakcinos sudétyje yra 0,057 nanogramo para-aminobenzenkarboksiriigsties ir 0,0298 mikrogramo
fenilalanino (zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai.

Difterijos, stabligeés, nelgstelinis kokliuso, hepatito B, inaktyvintas poliomielito (DTPa-HBV-IPV)
komponentas yra drumsta balta suspensija.

Liofilizuotas b tipo Haemophilus influenzae (Hib) komponentas yra balti milteliai.



4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Infanrix hexa skiriama kiidikiy nuo 6 savai¢iy amziaus ir mazy vaiky pirminei vakcinacijai ir
revakcinacijai nuo difterijos, stabligés, kokliuso, hepatito B, poliomielito ir b tipo Haemophilus
influenzae sukeliamos ligos.

Vartojant Infanrix Hexa reikia laikytis oficialiy nacionaliniy rekomendacijy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pirminé vakcinacija

Pirming¢ vakcinacijg sudaro dvi ar trys dozés (po 0,5 ml), kurias reikia suleisti pagal oficialias
rekomendacijas (vakcinacijos planus, kurie buvo jvertinti klinikiniy tyrimy metu, Zr. toliau §iame
skyriuje esancioje lenteléje ir 5.1 skyriuje).

ISplésting imunizacijos programg (6-3ja, 10-3ja, 14-aja gyvenimo savait¢) galima taikyti tik vaikui,
kuris i$ karto po gimimo buvo paskiepytas hepatito B vakcina.

Jeigu hepatito B vakcina skiepijamas vos tik gimes kadikis:

. nuo 6 gyvenimo savaités vietoj papildomos hepatito B vakcinos dozés galima suleisti Infanrix
hexa. Jei antrosios hepatito B vakcinos dozés reikia anksciau, reikia vartoti monovalente
hepatito B vakcing;

o Infanrix hexa gali buti vartojama pagal misry penkiavalentés ir SeSiavalentés vakcinos pirminés
imunizacijos plang laikantis oficialiy rekomendacijy.

Bitina laikytis Salyje nustatyty imunoprofilaktikos nuo hepatito B priemoniy.
Infanrix hexa galima pakeisti, skiriant penkiavalenting vakcing kartu su hepatito B vakcina.

Revakcinacija

Po 2 arba 3 doziy pirminés vakcinacijos Infanrix hexa, praéjus ne maziau kaip 6 ménesiams po
paskutiniosios pirminés vakcinacijos dozés suleidimo, turi biiti suleista Infanrix hexa revakcinacijos
dozé (vakcinacijos planus, kurie buvo jvertinti klinikiniy tyrimy metu, Zr. toliau Siame skyriuje
esancioje lentelgje ir 5.1 skyriuje).

Infanrix hexa galima vartoti revakcinacijai asmenims, kurie pirmiau buvo skiepyti kitokia SeSiavalente
arba penkiavalente DTPa-IPV+Hib vakcina, kuri pirminés vakcinacijos metu buvo suleista kartu su
monovalente hepatito B vakcina.

Jeigu néra galimybés suleisti revakcinacijos dozg skiriant SeSiavalente vakcing, kurios sudétyje yra
DTPa (diftherijos, stabligés ir nelastelinés kokliuso) vakciny, turi buti suleista bent jau Hib vakcinos
dozg.

Vaiky populiacija

Infanrix hexa saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip 36 ménesiy vaikams neistirti.
Duomeny néra.

Pirminé vakcinacija | Revakcinacija | Bendrieji aspektai

VisiSkai iSneSioti gime kiudikiai

3 dozés Turi buti suleista e Tarp pirminés vakcinacijos doziy turi biiti ne
revakcinacijos trumpsné kaip 1 ménesio pertrauka.
doze. e Revakcinacijos doz¢ turi buti suleista pragjus ne




maziau kaip 6 ménesiams po paskutiniosios
pirminés vakcinacijos dozés ir, pageidautina, iki
18 ménesiy amziaus.

2 dozés Turi biti suleista | Tarp pirminés vakcinacijos doziy turi bti ne
revakcinacijos trumpsné kaip 2 ménesiy pertrauka.
doze. e Revakcinacijos dozé turi buti suleista pragjus ne

maziau kaip 6 ménesiams po paskutiniosios
pirminés vakcinacijos dozés ir, pageidautina,
11-13 ménesiy amziuje.

NeiSnesioti kiidikiai, gime ne anksc¢iau kaip suéjus 24 néStumo savaitéms

3 dozeés Turi biti suleista e Tarp pirminés vakcinacijos doziy turi biiti ne
revakcinacijos trumpsné kaip 1 ménesio pertrauka.
doze. e Revakcinacijos dozé turi buti suleista pragjus ne

maziau kaip 6 ménesiams po paskutiniosios
pirmingés vakcinacijos dozés ir, pageidautina, iki
18 ménesiy amziaus.

Vartojimo metodas

Infanrix hexa leidziama giliai j raumenis, keiciant kiekvienos injekcijos vieta.
Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai ar
formaldehidui, neomicinui ir polimiksinui.

Padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiSkusios po ankstesniy skiepy nuo difterijos, stabligés, kokliuSo,
hepatito B, poliomielito ar Hib.

Infanrix hexa negalima skirti kiidikiams ir maziems vaikams, kuriems buvo nezinomos etiologijos
encefalopatija, pasireiSkusi per 7 dienas po ankstesnés vakcinacijos kokliuso komponentg turincia
vakcina. Tokiy vaiky neskiepyti kokliuso vakcina, o vakcinacijg toliau testi difterijos-stabligés,
hepatito B, poliomielito ir Hib vakcinomis.

Skiepijimg Infanrix hexa, kaip ir kitomis vakcinomis, reikia atidéti asmenims, sergantiems timine,
sunkia, kar§¢iavimu pasireiskiancia liga. Lengva infekcija néra kontraindikacija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries vakcinacijg biitina surinkti i§samig paciento anamneze (ypac atkreipiant démesj j ankstesnius
skiepus ir galimai jy sukeltas nepageidaujamas reakcijas) ir jj kliniskai istirti.

Kaip ir skiepijant bet kuria vakcina, apsauginis imuninis atsakas gali pasireiksti ne visiems
paskiepytiems asmenims (zr. 5.1 skyriy).

Infanrix hexa neapsaugo nuo kitokiy sukéléjy nei Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani,
Bordetella pertussis, hepatito B virusy, poliovirusy ar b tipo Haemophilus influenzae sukelty ligy. Vis
délto, galima tikétis, kad paskiepijus bus apsaugota ir nuo hepatito D, nes hepatitas D (sukelia delta
veiksnys) nepasireiskia, jeigu néra hepatito B infekcijos.

Jei bet kuri i toliau nurodyty reakcijy laiko atzvilgiu buvo susijusi su kokliuSo vakcinos vartojimu,
skiriant kitg vakcinos doze, buitina apsvarstyti, ar vartoti kokliuSo komponentg. Tai:
= temperatiira > 40,0 °C 48 val. laikotarpyje po vakcinacijos, kai nenustatyta kita priezastis;
= {minis kraujagysliy funkcijos nepakankamumas (kolapsas) ar j Soka panasi biiklé (epizodas
su hipotonija ir susilpnéjusia reakcija j dirgiklius) 48 val. laikotarpyje po vakcinacijos;
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= nuolatinis, nenutildomas verksmas, trunkantis > 3 val., prasidéjes 48 val. laikotarpyje po
vakcinacijos;
= traukuliai su kar§¢iavimu ar be jo, pasireiske 3 dieny laikotarpyje po vakcinacijos.
Gali biti aplinkybiy, pvz., didelis sergamumas kokliusu, kai laukiama nauda vir$ija galimg rizika.

Kaip ir skiepijant visomis leidziamomis vakcinomis, turi buti lengvai pricinama tinkama medicininé
priezitra ir gydymas tuo atveju, jeigu po vakcinos suleidimo pasireiksty retas anafilaksinis reiskinys.

Kaip ir visy skiepijimy atvejais, pries skiepijant Infanrix hexa ar atidedant §j vakcinavima, reikia
kruopséiai pasverti rizikos ir naudos santykj, jeigu kiidikiui ar vaikui prasidéjo ar progresuoja sunki
neurologing liga.

Infanrix hexa atsargiai skirti asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar kity kraujavimo sutrikimy,
nes, suleidus vakcinos j raumenis, gali pradéti kraujuoti.

Vakcinos negalima suleisti j kraujagysles ar j oda.

Jeigu anksciau pasireiské febriliniy traukuliy, kraujo giminai¢iams buvo traukuliy ar pasireiské
staigios kuidikiy mirties sindromas (SKMS), tai néra kontraindikacija vartoti Infanrix hexa. Vartojant
Sig vakcing, reikia atidziai stebéti asmenis, kuriems anksé¢iau pasireiské febriliniy traukuliy, nes toks
nepageidaujamas poveikis gali pasireiksti per 2-3 paras po vakcinacijos.

Gydytojas turi zinoti, kad Infanrix hexa vartojant kartu su pneumokokine konjuguota vakcina (PCV7,
PCV10, PCV13) arba tymy, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy (TKRV) vakcina, dazniau pasireiskia
kari&iavimo reakcijos, palyginti su dazniu, kuriuo jos pasireiskia vartojant vieng Infanrix hexa. Sios
reakcijos dazniausiai biina vidutinio sunkumo (temperatiira mazesné arba lygi 39 °C) ir laikinos

(Zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Infanrix hexa vartojant kartu su Prevenar 13, dazniau gauta praneS$imy apie traukulius (su kar§¢iavimu
ar be jo) bei epizodus su hipotonija ir susilpnéjusia reakcija j dirgiklius (Zr. 4.8 skyriy).

Pries vakcinos pavartojima arba i$ karto po to profilaktiskai pavartoti kar§¢iavima mazinantys
vaistiniai preparatai gali sumazinti karS§¢iavimo reakcijy po paskiepijimo vakcina daznj ir
profilaktiskai pavartotas paracetamolis gali sumazinti kar§¢iavimo daznj, o profilaktiskai pavartoto
ibuprofeno poveikis mazinant kar§¢iavimo daznj buvo ribotas. Vaikams, kuriems pasireiskia traukuliy
sutrikimai arba pirmiau buvo pasireiske febriliniai traukuliai, rekomenduojama profilaktiskai vartoti
kars¢iavimg mazinanciy vaistiniy preparaty.

Temperatiirg rekomenduojama mazinti remiantis vietinémis gydymo rekomendacijomis.

Ypatingos populiacijos

Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija néra kontraindikacija. Pacientui, kuriam yra
imunosupresija, laukiamo imuninio atsako po vakcinacijos gali ir nebti.

Klinikiniai duomenys rodo, kad Infanrix hexa galima vartoti neiSneSiotiems kuidikiams, vis délto, kaip
ir tikimasi Sioje populiacijoje, buvo stebétas silpnesnis imuninis atsakas j kai kuriuos antigenus (Zr. 4.8
ir 5.1 skyrius).

Skiriant pirming imunizacijos serijg labai neisSneSiotiems kuidikiams (gimusiems < 28 néstumo
savaiciy), ir ypac tiems, kuriy kvépavimo takai buvo nesubrende, reikia atsizvelgti j galima apnéjos
rizikg ir poreikj stebéti kvépavima 48—72 valandas.

Siy kiidikiy vakcinacija yra labai naudinga, todél jos negalima atsisakyti ar atidélioti.

Saveika su laboratoriniais tyrimais




Hib kapsulinio polisacharido antigenas Salinamas su $lapimu, todél 1-2 savaites po vakcinacijos gali
biti teigiamas $lapimo méginys. Siuo laikotarpiu Hib infekcijai patvirtinti turi buti atlikti kitokie
méginiai.

Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis Zinomas

Infanrix hexa sudétyje yra para-aminobenzenkarboksirtigsties. Tai gali sukelti alerginiy reakcijy,
kurios gali biiti uzdelstos, ir iSimtiniais atvejais bronchy spazma.

Vienoje Sios vakcinos dozéje yra 0,0298 mikrogramo fenilalanino. Fenilalaninas gali biiti
kenksmingas sergantiems fenilketonurija (FKU), reta genetine liga, kuria sergant fenilalaninas
kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pasalinti.

Sios vakcinos sudétyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Sios vakcinos sudétyje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Infanrix hexa galima skirti kartu su pneumokokinémis konjuguotomis vakcinomis (PCV7, PCV10,
PCV13), C serologinés grupés meningokoky konjuguota vakcina (CRM g7 ir TT konjungatais), A, C,
W-135 ir Y serologiniy grupiy meningokoky konjuguota vakcina (TT konjungatais), B serologinés
grupés meningokoky vakcina (MenB), geriamagja rotavirusy vakcina bei tymy, kiaulytés, raudonukeés ir
véjaraupiy (TKRV) vakcina.

Duomenys rodo, kad kliniskai reikSmingos antikiiny atsako interferencijos j kiekvieng antigena néra,
nors buvo stebétas nepastovus antikiiny atsakas j 2 tipo poliovirusus vartojant kartu su Synflorix
(seroprotekcijos kitimo sritis nuo 78 % iki 100 %) ir imuninis atsakas j Infanrix hexa esantj PRP (Hib)
antigeng po dviejy doziy, suleisty 2-3jj ir 4-3j] ménesiais, buvo auks$tesnis vartojant kartu su stabligés
toksinu konjuguota pneumokokine ar meningokokine vakcina (zr. 5.1 skyriy). Klinikiné $iy
pastebéjimy reikSmé iki Siol nezinoma.

Infanrix hexa vartojant kartu su MenB ir pneumokokinémis konjuguotomis vakcinomis, jvairiy tyrimy
metu buvo gauti priestaringi duomenys, susije su reakcija j inaktyvuotus 2 tipo poliovirusus,
pneumokokinio konjugato 6B serotipo antigeng ir kokliuSo pertaktino antigeng, bet Sie duomenys
nerodo kliniskai reik§mingos sgveikos.

Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad Infanrix hexa vartojant kartu su pneumokokinémis
konjuguotomis vakcinomis, dazniau pasireisSkia kar§¢iavimo reakcijos, palyginti su dazniu, kuriuo jos
pasireiSkia vartojant vieng Infanrix hexa. Vieno klinikinio tyrimo duomenys rodo, kad Infanrix hexa
vartojant kartu su TKRV vakcina, dazniau pasireiskia kar§¢iavimo reakcijos, palyginti su dazniu,
kuriuo jos pasireiskia vartojant vieng Infanrix hexa, ir panasiu dazniu, kaip vartojant vieng TKRV
vakcing (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius). Imuniniai atsakai buvo nepaveikti.

Dél kars¢iavimo, skausmo injekcijos vietoje, apetito netekimo ir irzlumo rizikos padidéjimo Infanrix
hexa vartojant kartu su Men B vakcina ir 7-valente pneumokokine konjuguota vakcina, kai jmanoma,
galima apsvarstyti atskiras vakcinacijas.

Tikétina, kad, kaip ir vartojant kitas vakcinas, pacientams, gydomiems imunosupresiniais vaistais,
adekvataus imuninio atsako gali nebti.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Kadangi Infanrix hexa néra skirta suaugusiems, nesama adekvaciy duomeny apie vakcinos vartojima
motery nésStumo ir Zindymo laikotarpiu bei atitinkamus gyviiny reprodukcijos tyrimus.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Neaktualus.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Po revakcinacijos Infanrix hexa, kaip ir paskiepijus sudétinémis vakcinomis, kuriy sudétyje yra DTPa
bei DTPa, pastebétas lokalaus reaktogeniSkumo sustipréjimas ir kar§¢iavimas, palyginti su pirmine
vakcinacija.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.
Daznis skai¢iuojant vienai dozei apibiidinamas taip:

labai dazni: (= 1/10),

dazni: (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedazni: (nuo > 1/1 000 iki < 1/100),
reti: (nuo = 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai reti: (< 1/10 000).

Klinikiniy tyrimy ir saugumo stebéjimo tyrimy po vaistinio preparato patekimo j rinka metu
(duomenys apie daugiau kaip 16 000 tiriamyjy) buvo pranesta apie toliau iSvardytas su vaistinio
preparato vartojimu susijusias nepageidaujamas reakcijas.



Organy sistemy klasés

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Infekcijos ir infestacijos Nedazni VirSutiniy kvépavimo taky infekcija
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Reti Limfoadenopatija ?, trombocitopenija 2
Imuninés sistemos sutrikimai Reti Anafilaksinés reakcijos 2,

anafilaktoidinés reakcijos (jskaitant
dilgéling) 2,
alerginés reakcijos (jskaitant niez¢&jima) 2

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai dazni

Apetito netekimas

Psichikos sutrikimai

Labai dazni

Nenormalus verkimas, irzlumas,
neramumas

Dazni

Nervingumas

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni

Somnolencija

Reti

Kolapsas ar j Soka panasi buklé
(epizodas su hipotonija ir susilpnéjusia
reakcija j dirgiklius) 2

Labai reti Traukuliai (su kars¢iavimu ar be
kar§¢iavimo)
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir Nedazni Kosulys
tarpuplaucio sutrikimai Reti Bronchitas, apnéja * [apie labai
neisnesioty kudikiy (gimusiy
< 28 néstumo savaiciy) apneja
7r. 4.4 skyriuje]
Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Viduriavimas, vémimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Reti Bérimas, angioneuroziné edema >
Labai reti Dermatitas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazeidimai

Labai dazni

Kars¢iavimas > 38 °C, skausmas,
paraudimas, lokalus injekcijos vietos
patinimas (< 50 mm)

Dazni

Karsc¢iavimas > 39,5 °C, reakcijos
injekcijos vietoje, jskaitant sukietéjima,
lokalus injekcijos vietos patinimas
(>50 mm) !

Nedazni

ISplites galtinés, i kurig buvo suleista
vakcina, patinimas, kartais apimantis ir
gretimg sanarj !, nuovargis

Reti

Visos galtnés, j kurig buvo suleista
vakcina, patinimas ', labai stiprios
patinimo reakcijos 2, darinys injekcijos
vietoje 2, piislelés injekcijos vietoje 2

! Didesné patinimo reakeijy po revakcinacijos tikimybé yra tiems vaikams, kuriy pirminei vakcinacijai
buvo naudotos nelgstelinés kokliu§o vakcinos, negu tiems, kuriy pirminei vakcinacijai buvo naudotos
lastelinés vakcinos. Sios reakcijos i$nyksta vidutinigkai per 4 paras.

2 Remiantis spontaniniais prane$imais apie nepageidaujamas reakcijas.

e  Vakcinacija kartu su kitomis vakcinomis

Po vakcinos patekimo j rinka gauty pranesimy daznio analizé rodo galima traukuliy (su kar$¢iavimu ar
be jo) bei epizody su hipotonija ir susilpnéjusia reakcija i dirgiklius pasireiskimo rizikos padidéjima,
palyginus pacienty grupiy, kuriose buvo vartota Infanrix hexa kartu su Prevenar 13, duomenis su
grupiy, kuriose buvo vartota vien tik Infanrix hexa, duomenimis.

Klinikiniy tyrimy, kuriy metu kai kuriems tiriamiesiems buvo suleista Infanrix hexa kartu su Prevenar
(PCV7) revakcinacijos (4-3ja) doze, duomenimis, > 38,0 °C karS¢iavimas pasireiske 43,4 % kudikiy,
kuriems tuo paciu metu buvo suleistos Prevenar ir Infanrix hexa dozés, palyginti su 30,5 % kudikiy,
kuriems buvo suleista vien tik Sesiavalentés vakcinos dozé. Didesnis kaip 39,5 °C karS¢iavimas




pasireiSkeé atitinkamai 2,6 % ir 1,5 % kudikiy, kuriems buvo suleista Infanrix hexa dozé kartu su
Prevenar arba be jos (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius). Kar§¢iavimo daznis ir sunkumas po abiejy vakciny
suleidimo kartu pirminés vakcinacijos metu buvo maZesnis nei po revakcinacijos dozés suleidimo.

Klinikiniy tyrimy duomenys rodo panasy kars¢iavimo daznj Infanrix hexa vartojant kartu su kita
pneumokokine sacharidu konjuguota vakcina.

Klinikinio tyrimo, kurio metu kai kuriems paskiepytiems tiriamiesiems buvo suleista Infanrix hexa
revakcinacijos dozé kartu su tymy, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy (TKRV) vakcina, metu buvo
pranesta, kad karsc¢iavimas > 38,0 °C pasireiské 76,6 % vaiky, kuriems TKRYV ir Infanrix hexa
vakcinos buvo suleistos tuo paciu laiku, palyginti su 48 % vaiky, kuriems suleista viena Infanrix hexa,
ir 74,7 % vaiky, kuriems suleista viena TKRV vakcina. Buvo pranesta, kad didesnis kaip 39,5 °C
kars¢iavimas pasireiske 18 % vaiky, kuriems Infanrix hexa buvo pavartota kartu su TKRV vakcina,
palyginti su 3,3 % vaiky, kuriems suleista viena Infanrix hexa, ir 19,3 % vaiky, kuriems suleista viena
TKRYV vakcina (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

e  Saugumas nei$neSiotiems kiuidikiams

Pirminés vakcinacijos tyrimy metu Infanrix hexa buvo pavartota daugiau kaip 1 000 nei$neSioty
kudikiy (gimusiy nuo 24-tos iki 36-tos néstumo savaités) ir daugiau kaip 200 neisnesioty kudikiy buvo
paskiepyti revakcinacijos doze antraisiais gyvenimo metais. Remiantis palyginamyjy tyrimy
duomenimis, neiSnesiotiems ir iSnesSiotiems kiidikiams stebéty simptomy daznis buvo panaSus

(Zr. 4.4 skyriuje informacija apie apnéja).

o Saugumas kiidikiams ir maziems vaikams, kuriuos pagimdé néstumo metu DTPa vakcina
paskiepytos motinos

Remiantis dviejy klinikiniy tyrimy duomenimis, Infanrix hexa buvo pavartota daugiau kaip

500 tiriamyjy, kuriuos pagimdé motinos, néStumo trecigjj trimestra paskiepytos DTPa vakcina
(n=341) arba placebu (n = 346) (zr. 5.1 skyriy). Infanrix hexa saugumo duomenys buvo panass,
nepriklausomai nuo to, buvo ar nebuvo DTPa ekspozicija néstumo metu.

e  Hepatito B vakcinos vartojimo patirtis

Labai retais atvejais pasireiSké panasiais j seruminés ligos simptomais pasireiskiancios alerginés
reakcijos, paralyzius, neuropatija, neuritas, hipotenzija, vaskulitas, ploks¢ioji kerpligé, daugiaformé
eritema, artritas, raumeny silpnumas, Guillain-Barre sindromas, encefalopatija, encefalitas ir

meningitas. Priezastinis rySys su vakcina nejrodytas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy neaprasyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sudétiné bakteriné ir virusiné vakcina, ATC kodas — JO7CAO09.



Imunogeni$kumas

Infanrix hexa imunogeniSkumas buvo jvertintas klinikiniuose tyrimuose nuo 6 savaiciy amziaus. Buvo
jvertinti dviejy ir trijy doziy pirminés vakcinacijos planai, jskaitant iSpléstinés imunizacijos programos
plang ir revakcinacijos doze. Siy klinikiniy tyrimy duomeny santrauka yra pateikta toliau esancioje
lenteléje.

Po paskiepijimo pagal 3 doziy pirminés vakcinacijos plang, ne maziau kaip 95,7 % kudikiy buvo
iSmatuotos seroprotekcinés antikiiny koncentracijos arba aptikti antiktinai pries kiekvieng vakcinoje
esant] antigena. Po paskiepijimo revakcinacijos doze (po 4-osios dozés), ne maziau kaip 98,4 % vaiky
atsirado seroprotekcinés antikiny koncentracijos arba buvo aptikti antikinai pries kiekvieng vakcinoje
esantj antigena.

Tiriamuju, kuriy organizme praéjus vienam ménesiui po 3 doziy pirminés vakcinacijos ir
revakcinacijos Infanrix hexa antikiiny titrai buvo > uz tyrimo ribinj rodmeni, dalis procentais

Antikainai Po 3-Ciosios dozés Po 4-osios dozés
(ribinis rodmuo) (revakcinacija per
antruosius gyvenimo
metus po 3 doziy
pirminés
vakcinacijos kurso)
2,3,4 2,4,6 3,4,5 6,10, 14
ménesiais ménesiais ménesiais | savaitémis N=2009
N=196 N=1693 N=1055 N =265 (12 tyrimy)
(2 tyrimai) | (6 tyrimai) | (6 tyrimai) | (1 tyrimas)
% % % % %
Pries difterija 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9
(0,1 TV/ml) ¥
Pries stablige 100,0 100,0 100,0 99,6 99,9
(0,1 TV/ml)
Pries PT 100,0 100,0 99,8 99,6 99,9
(5 EL.V/ml)
Pries FHA 100,0 100,0 100,0 100,0 99,9
(5 EL.V/ml)
Pries PRN 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5
(5 EL.V/ml)
Pries HB 99,5 98,9 98,0 98,5% 98,4
(10 mTV/ml)
Pries 1 tipo 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9
poliovirusus
(1/8 praskiedimas)
i
Pries 2 tipo 97,8 99.3 98,9 95,7 99,9
poliovirusus
(1/8 praskiedimas)
i
Pries 3 tipo 100,0 99,7 99,7 99,6 99,9
poliovirusus
(1/8 praskiedimas)
i
Pries PRP 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7%*
(0,15 pg/ml) +

N = tiriamyjy skaicius.
* Kiudikiy, kuriems i§ karto po gimdymo nebuvo suleista hepatito B vakcina, pogrupyje 77,7 %
tiriamyjy antiktiny prie§ HB titrai buvo > 10 mTV/ml.
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** Po revakcinacijos 98,4 % tiriamyjy buvo iSmatuotos > 1 pg/ml antikiiny prie§ PRP koncentracijos,
kurios rodo ilgalaike apsauga.

+ Visuotinai pripazintas apsaugg rodantis ribinis rodmuo.

Po paskiepijimo pagal 2 doziy pirminés vakcinacijos plana ne maZziau kaip 84,3 % kiidikiy buvo
iSmatuotos seroprotekcinés antikiiny koncentracijos arba aptikti antiktinai pries kiekvieng vakcinoje
esantj antigeng. Uzbaigus vakcinacija pagal 2 doziy pirminés vakcinacijos ir revakcinacijos Infanrix
hexa plang, ne maziau kaip 97,9 % tiriamyjy buvo iSmatuotos seroprotekcinés antikiiny koncentracijos

arba aptikti antiktinai prie$ kiekvieng vakcinoje esantj antigeng.

Atsizvelgiant | jvairiy tyrimy duomenis, imuninis atsakas j Infanrix hexa esantj PRP antigeng po
dviejy doziy, suleisty 2-ajj ir 4-3jj ménesiais, gali skirtis, jeigu vakcina bus suleista kartu su stabliges
toksino konjuguota vakcina. Infanrix hexa sukels anti-PRP imunin;j atsaka (ribinis rodmuo

> 0,15 pg/ml) ne maziau kaip 84 % kadikiy. Sis rodmuo padidéja iki 88 % tuo atveju, kai kartu
vartojama pneumokokiné vakcina, kurios sudétyje yra stabliges toksino (vartojamas kaip nesiklis), ir
iki 98 %, kai Infanrix hexa vartojama kartu su TT konjuguota meningokokine vakcina (zr. 4.5 skyriy).

Tiriamyjy, kuriy organizme praéjus vienam ménesiui po 2 pirminés vakcinacijos doziy ir
revakcinacijos Infanrix hexa antikiiny titrai buvo > uz tyrimo ribinj rodmeni, dalis procentais

Po 2-osios dozeés

Po 3-¢iosios dozés

Antikuinai 2,4,12 3,5,11 2,4,12 3,5, 11 gyvenimo
(ribinis rodmuo) gyvenimo gyvenimo gyvenimo ménesiais
ménesiais ménesiais meénesiais N=1532
N =223 N=530 N=196 (3 tyrimai)
(1 tyrimas) (4 tyrimai) (1 tyrimas)
% % Y% Y%
Pries difterija 99,6 98,0 100,0 100,0
(0,1 TV/ml)
Pries stablige 100 100,0 100,0 100,0
(0,1 TV/ml)
Prie§s PT 100 99,5 99,5 100,0
(5 EL.V/ml)
Pries FHA 100 99,7 100,0 100,0
(5 EL.V/ml)
Prie§ PRN 99,6 99,0 100,0 99,2
(5 EL.V/ml)
Pries HB 99,5 96,8 99,8 98,9
(10 mTV/ml)
Pries 1 tipo 89,6 99,4 98,4 99,8
poliovirusus
(1/8 praskiedimas)
T
Pries 2 tipo 85,6 96,3 98,4 99,4
poliovirusus
(1/8 praskiedimas)
T
Pries 3 tipo 92,8 98,8 97,9 99,2
poliovirusus
(1/8 praskiedimas)
T
Pries PRP 84,3 91,7 100,0%* 99,6*

(0,15 pg/ml) ¥

N = tiriamyjy skaicius.

T Visuotinai pripaZintas apsaugg rodantis ribinis rodmuo
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* Po revakcinacijos 94,4 % tiriamyjy, paskiepyty pagal 2, 4, 12 ménesiy plang, ir 97,0 % tiriamyjy,
paskiepyty pagal 3, 5, 11 ménesiy plang, buvo iSmatuotos > 1 pg/ml antikiiny pries PRP
koncentracijos, kurios rodo ilgalaike apsauga.

Buvo nustatyti serologiniai duomenys, koreliuojantys su apsauga nuo difterijos, stabligés,
poliomielito, hepatito B ir Hib. Serologinés apsaugos nuo kokliuso nebuvo. Vis délto, imuninis atsakas
i kokliuso antigeng suleidus Infanrix hexa yra lygiavertis atsakui j Infanrix (DTPa), taigi manoma, kad
dviejy vakciny veiksmingumas bus ekvivalentiskas.

Apsaugos nuo kokliu§o veiksmingumas

Infanrix (DTPa) komponento sukelta klinikiné apsauga nuo kokliuso (tipiskas kokliusas pagal PSO
apibudinima — paroksizminis kosulys, kuris trunka > 21 paros) buvo jrodyta po pirminés imunizacijos
3 dozémis tyrimy, kuriy duomenys pateikti toliau, metu.

Vakcinos
Tyrimas Valstybé Planas veiksmin- Aptarimas
gumas
Kontakto su Vokietija | 3,4, 5 88,7 % Remiantis duomenimis, surinktais i$
namiskiais tyrimas ménesiais namiskiy antriniy kontakty metu,
(perspektyvusis diagnozavus tipisko kokliuso atveji.
koduotas)
Veiksmingumo Italija 2,4,6 84 % Toliau stebint tos pacios kohortos
tyrimas (NIH ménesiais tiriamuosius, buvo patvirtintas vakcinos
finansuotas) veiksmingumas iki 60 ménesiy po
pirminés vakcinacijos uzbaigimo,
nesuleidus revakcinacijos nuo kokliuso
dozés.

Imuninio atsako ilgalaiki§kumas

Imuninio atsako po paskiepijimo Infanrix hexa pagal 3 doziy pirminés vakcinacijos (2-3-4, 3-4-5 arba
2-4-6 gyvenimo ménesiais) ir revakcinacijos (antraisiais gyvenimo metais) plang ilgalaikiSkumas buvo
jvertintas 4-8 mety vaikams. Apsauginis imunitetas nuo trijy tipy poliovirusy ir PRP buvo stebétas ne
maziau kaip 91,0 % vaiky, o nuo difterijos ir stabligés ne maziau kaip 64,7 % vaiky. Ne maziau kaip
25,4 % (nuo PT), 97,5 % (nuo FHA) ir 87,0 % (nuo PRN) vaiky buvo nustatyta seroprotekcija pries
kokliuso komponenta.
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Tiriamyjy, kuriy organizme po pirminés vakcinacijos ir revakcinacijos Infanrix hexa buvo
seroprotekciniai antikiiny titrai / aptikti antikiinai, dalis procentais

Antikiinai 4-5 mety vaikai 7-8 mety vaikai
(ribinis rodmuo) N % N %
Pries difterija *

(0,1 TV/ml) 198 68,7 51 66,7
Pries stablige

(0.1 TV/ml) 198 74,7 51 64,7
Pries PT

(5 EL.V/ml) 197 25,4 161 32,3
Pries FHA

(5 EL.V/ml) 197 97,5 161 98,1
Pries PRN

(5 EL.V/ml) 198 90,9 162 87,0
Pries HB 2508 85,3 207§ 72,1
(10 mTV/ml) 171§ 86,4 149§ 77,2
Pries 1 tipo

poliovirusus 185 95,7 145 91,0
(1/8 praskiedimas)

Pries 2 tipo

poliovirusus 187 95,7 148 91,2
(1/8 praskiedimas)

Pries 3 tipo

poliovirusus 174 97,7 144 97,2
(1/8 praskiedimas)

Pries PRP

(0.15 pg/ml) 198 98,0 193 99,5

N = tiriamyjy skaicius.

* ELISA metodu istirti méginiai, kuriuose antikiiny nuo difterijos koncentracijos buvo < 0,1 TV/ml,
buvo istirti pakartotinai, naudojant Vero-cell neutralizacijos tyrima (seroprotekcijos ribinis rodmuo
> 0,016 TV/ml): 96,5 % tiriamyjy pasireiské serologiné apsauga.

§ Dviejuose klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy tiriamyjy skaicius.

Kalbant apie hepatitg B, seroprotekcinés antiktiny koncentracijos (= 10 mTV/ml) po paskiepijimo
Infanrix hexa pagal 3 doziy pirminés vakcinacijos ir revakcinacijos plang iSliko > 85 % 4-5 mety
tiriamyjy, > 72 % 7-8 mety tiriamyjy, > 60 % 12-13 mety tiriamyjy ir 53,7 % 14-15 mety tiriamyjy.
Be to, seroprotekcinés antikiny prie§ hepatita B koncentracijos po paskiepijimo pagal 2 doziy
pirminés vakcinacijos ir revakcinacijos plang isliko > 48 % 11-12 mety tiriamyjy amziaus grupéje.

Hepatito B imunologiné atmintis buvo patvirtinta tiriant nuo 4 iki 15 mety vaikus. Siems vaikams
pirminés vakcinacijos ir revakcinacijos metu buvo suleista Infanrix hexa ir, suleidus papildoma
monovalentinés HBV vakcinos doze, apsauginis imunitetas buvo stebétas ne maziau kaip 93 %
tiriamyjy.

Imunogeni$kumas kiuidikiams ir maziems vaikams, kuriuos pagimdé néStumo metu DTPa vakcina
paskiepytos motinos

Infanrix hexa imunogeniskumas ktidikiams ir maziems vaikams, kuriuos pagimdé motinos,
27-36 néstumo savaitémis paskiepytos DTPa vakcina, buvo tirtas dviejy klinikiniy tyrimy metu.

Infanrix hexa buvo vartojama kartu su 13-valente pneumokokine konjuguota vakcina kiidikiams 2, 4 ir
6 ménesiais ar 2, 3 ir 4 ménesiais, skiepijant pagal trijy doziy pirminés vakcinacijos planus (n = 241),
arba 3 ir 5 ménesiais ar 2 ir 4 ménesiais, skiepijant pagal dviejy doziy pirminés vakcinacijos planus
(n=27), ir tuos pacius kudikius ar mazus vaikus paskiepijant revakcinacijos doze 11-18 ménesiais
(n=229).
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Imunologiniai duomenys, gauti po pirminés vakcinacijos ir revakcinacijos, nerodo, kad motinos
paskiepijimas DTPa vakcina kliniskai reikSmingai paveikty kiidikiy ar mazy vaiky atsakg j difterijos,
stabligés, hepatito B, inaktyvuoto poliomielito viruso, b tipo Haemophilus influenzae ar pneumokoky
antigenus.

Kiudikiams ir maziems vaikams, kuriuos pagimdé DTPa vakcina néStumo metu paskiepytos motinos,
po pirminés vakcinacijos (PT, FHA ir PRN) ir revakcinacijos (PT, FHA) buvo iSmatuotos mazesnés
antikiny pries kokliusg koncentracijos. Prie§ revakcinacija buvusiy antiktiny prie$ kokliusg
koncentracijy padidéjimas kartais kiidikiy ir mazy vaiky, kuriuos pagimdé DTPa vakcina ar placebu
néstumo metu paskiepytos motinos, organizme praé¢jus 1 ménesiui po revakcinacijos buvo tokiose pat
ribose, o tai rodo veiksmingg pirming imunizacijg. Kadangi néra koreliacijy su apsauga nuo kokliuso,
reikia iki galo suprasti $iy duomeny kliniking reik§me. Visgi dabartiniai kokliuso ligos
epidemiologiniai duomenys, gauti po motiny imunizacijos DTPa jdiegimo, nerodo, kad §i imuniné
saveika bty kliniskai reikSminga.

Imunogeni$kumas nei$neSiotiems kadikiams

Buvo jvertinti trijy tyrimy, kuriuose dalyvavo mazdaug 300 neisneSioty kudikiy (gimusiy po 24-tos iki
36-tos néStumo savaités) Infanrix hexa imunogeniskumo duomenys po 3 doziy, suleisty 2-3ji, 4-3jj ir
6-3ji gyvenimo meénesiais, pirminés vakcinacijos kurso. Revakcinacijos dozés, kuri buvo suleista
18-24-3j gyvenimo ménesiais, imunogeniskumas buvo jvertintas mazdaug 200 nei$nesioty kadikiy.

Praé¢jus vienam ménesiui po pirminés vakcinacijos ne maziau kaip 98,7 % tiriamuyjy pasireiske
serologiné apsauga nuo difterijos, stabligés bei 1 ir 2 tipy poliovirusy, ne maziau kaip 90,9 %
tiriamyjy buvo iSmatuotos seroprotekcinés antikiiny pries hepatitag B, PRP ir 3 tipo poliovirusus
koncentracijos ir visiems tiriamiesiems serologiskai buvo aptikti antikiinai prie§ FHA ir PRN, o
94,9 % tiriamyjy serologiskai buvo aptikti antikiinai prie§ PT.

Praéjus vienam ménesiui po revakcinacijos dozés suleidimo, ne maziau kaip 98,4 % tiriamyjy buvo
iSmatuotos seroprotekcinés antikiiny koncentracijos arba aptikti antiktinai pries kiekvieng antigena,
iSskyrus prie§ PT (ne maziau kaip 96,8 %) ir hepatita B (ne maziau kaip 88,7 %). Atsakas i
revakcinacijos doze, jvertintas antikiiny koncentracijos padidéjimu kartais (15-235 kartus), rodo, kad
neis$nesioti kiidikiai yra tinkamai apsaugoti nuo visy Infanrix hexa sudétyje esanciy antigeny.

Remiantis stebéjimo tyrimo, kuriame dalyvavo 74 vaikai, duomenimis, pragjus mazdaug 2,5-3 metams
po revakcinacijos dozés, 85,3 % vaiky vis dar turéjo serologing apsaugga nuo hepatito B ir ne maziau
kaip 95,7 % pasireiske serologiné apsauga nuo trijy tipy poliovirusy ir PRP.

Patirtis, sukaupta po vakcinos pateikimo j rinkg

Ilgalaikio stebéjimo Svedijoje duomenys parodé nelgstelinés kokliugo vakcinos veiksminguma
vaikams po paskiepijimo pagal pagrindinj vakcinacijos plang 3-¢ig ir 5-tg ménesiais ir imunitetg
sustiprinancios dozés suleidimo mazdaug 12-ta ménesj. Vis délto duomenys rodo, kad po paskiepijimo
pagal dozés suleidimo 3-5-12 ménesiais plang apsauga nuo kokliuSo 7-8-ais metais gali susilpnéti. Tai
rodo, kad 5-7 mety vaikams, kurie anks¢iau buvo paskiepyti pagal §j plana, reikia vartoti antrg
revakcinacijos kokliu$o vakcina dozg.

Hib komponento veiksmingumas buvo tirtas po pasirodymo rinkoje, atliekant placius vaisto poveikio
stebéjimo tyrimus Vokietijoje. Per septynerius stebéjimo metus dviejy Sesiavalenéiy vakeiny, i§ kuriy
viena buvo Infanrix hexa, Hib komponento veiksmingumas pilnai uzbaigus pirmaja serija buvo

89,6 %, o po viso pirminés vakcinacijos kurso ir revakcinacijos dozés — 100 % (nepriklausomai nuo
pirminei vakcinacijai vartotos Hib vakcinos).

Italijoje tebevykstancio nacionalinio jprastinio stebéjimo tyrimo duomenys rodo, kad Infanrix hexa
veiksmingai kontroliuoja Hib liga vaikams, jeigu vakcina suleidZziama pagal pirminés vakcinacijos 3-
aj] ir 5-3j] ménesiais plang ir suleidziama revakcinacijos dozé mazdaug 11-3jj ménesj. Per Seseriy
mety laikotarpj, pradedant nuo 2006 m., kai Infanrix hexa buvo pagrindiné vartojama vakcina, kurios
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sudétyje yra Hib, ir vakcinacijos apimtims vir§ijant 95 %, Hib invaziné liga ir toliau buvo gerai
kontroliuojama (pasyvaus stebéjimo laikotarpiu Italijoje buvo pranesta apie keturis patvirtintus Hib
atvejus jaunesniems kaip 5 mety vaikams).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vakciny farmakokinetiniy savybiy jvertinti nereikalaujama.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty saugumo, specifinio toksiskumo, kartotiniy doziy toksiSkumo ir sudedamyjy daliy
suderinamumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Hib milteliai
Bevandené laktozé

DTPa-HBV-IPV suspensija

Natrio chloridas (NaCl)

Terpé 199, (naudojama kaip stabilizatorius, sudaryta i aminortigsciy [kuriy sudétyje yra fenilalanino],
mineraliniy drusky [jskaitant natrj ir kalj], vitaminy [jskaitant para-aminobenzenkarboksirtigstj] ir kity
medziagy)

Injekcinis vanduo

Adjuvantai i§vardyti 2 skyriuje.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

Po paruosimo rekomenduojama vartoti nedelsiant. Ta¢iau nustatyta, kad po paruosimo vakcina isliecka
stabili 8 val. 21 °C temperattiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina biity apsaugota nuo Sviesos.

Stabilumo duomenys rodo, kad laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperaturoje 72 valandas,
vakcinoje esancios medziagos nepakinta. Baigiantis Siam laikotarpiui, Infanrix hexa reikia suvartoti
arba iSmesti. Sie duomenys skirti sveikatos prieziiiros specialistams, ta¢iau tik tuo atveju, kai yra

laikini temperatiiros nukrypimai.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Milteliai flakone (I tipo stiklo), kuriy sudétyje yra 1 dozé su kamsciu (butilo guma) ir 0,5 ml
suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su plunZeriniais kams¢iais (butilo guma) ir su guminiu

antgalio dangteliu.

Uzpildyto Svirksto antgalio dangtelis ir guminis plunzerinis kamstis bei buteliuko kamstis pagaminti i§
sintetinés gumos.

Pakuot¢je yra 1 komplektas arba 10 komplekty, su adatomis ar be jy. Sudétingje pakuotéje yra
5 pakuotes, kuriy kiekvienoje yra 10 flakony ir 10 uzpildyty Svirksty be adaty.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Laikant, uzpildytuose §virkstuose su DTPa-HBV-IPV suspensija gali biiti matomas skaidrus skystis ir
baltos nuosédos. Tai yra normalus reiskinys.

Uzpildyta Svirksta reikia gerai pakratyti, kad susidaryty homogeniska, drumsta, balta suspensija.

Vakcina ruoSiama, visg uzpildyto Svirksto turinj suleidziant j flakona, kuriame yra milteliai. Prie§
vartojima miSinj reikia gerai pakratyti tol, kol milteliai visiskai iStirps.

Paruosta vakcina yra Siek tiek drumstesné suspensija negu vienas pradinis skystasis komponentas. Tai
yra normalus reiskinys.

Pries ruoSiant ir paruosta vakcinos suspensija reikia apziiiréti, ar néra kokiy nors pasaliniy daleliy ir
(arba) fiziniy savybiy poky¢iy. Jeigu tokiy biity, vakcinos vartoti negalima.

Uzpildyto §virksto, naudojimo instrukcijos

_ Laikykite $virksta uz vamzdelo, bet ne uz stimoklio.
Luer Lock adapteris

Nusukite $virksto dangtelj sukdami pries$ laikrodzio
rodykle.

Stamoklis

Vamzdelis

Dangtelis

Norédami pritvirtinti adata, prijunkite stebule prie Luer
Lock adapterio ir pasukite ketvirtj apsisukimo pagal
laikrodzio rodykle, kol pajusite, kad ji uzsifiksuos.

Praskieskite vakcing, kaip aprasyta auksciau.

Netraukite Svirksto stimoklio i§ vamzdelio. Jei taip
atsitikty, vakcinos neskirkite.

Atlieky tvarkymas
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Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2000 m. spalio 23 d.

Paskutinio perregistravimo data 2010 m. rugpjtcio 31 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

18



A. BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZVIAGU GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyjy medziagy gamintojy pavadinimai ir adresai

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

1330 Rixensart

Belgija

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Parc de la Noire Epine 20, rue Fleming
1300 Wavre

Belgija

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

Singaptras

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

Vokietija

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

Vengrija

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio
7 dalyje ir visose vélesnése atnaujintose versijose numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase

(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.
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D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
1 FLAKONAS IR 1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS BE ADATOS
1 FLAKONAS IR 1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS SU 2 ADATOMIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Infanrix hexa — milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai uzpildytame $virkste

Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos (D), stabligés (T), kokliuso (nelgsteline, komponentiné) (Pa),
hepatito B (rDNR) (HBV), poliomielito (inaktyvuota) (IPV) ir nuo b tipo Haemophilus influenzae
(Hib) (konjuguota)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

Difterijos anatoksino! >30TV
Stabligés anatoksino ! >40 TV
Bordetella pertussis antigeny

(kokliuSo anatoksino !, filamentinio hemagliutinino ', pertaktino ') 25, 25, 8 mikrogramai
Hepatito B pavirSinio antigeno * 10 mikrogramy
Poliovirusy (inaktyvuoty) 1-o0jo, 2-0jo, 3-i0jo tipo 40 DV, 8DV, 32 DV
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido 10 mikrogramy
(poliribosilribitolio fosfatas) 2,

konjuguoto su baltymu neséju stabligés anatoksinu mazdaug 25 mikrogramai
!adsorbuotas Al(OH); 0,5 miligramo AI**
2 adsorbuotas AIPO,4 0,32 miligramo AI**

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Bevandené laktozé

Natrio chloridas

Terpé 199, sudaryta i§ aminorig§¢iy, mineraliniy drusky, vitaminy
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai uzpildytame Svirkste
Flakonas: milteliai
Uzpildytas $virkstas: suspensija

1 flakonas ir 1 uzpildytas Svirkstas
1 dozé (0,5 ml)

1 flakonas ir 1 uzpildytas Svirkstas + 2 adatos
1 dozé (0,5 ml)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti ] raumenis
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Pries vartojimg gerai pakratyti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzsaldyti
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina biity apsaugota nuo §viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/00/152/001- 1 flakonas ir 1 uZpildytas Svirkstas be adatos
EU/1/00/152/005 - 1 flakonas ir 1 uzpildytas Svirkstas su 2 adatomis

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT 1§0R1NES PVAKUO’VFES
10 FLAKONU IR 10 UZPILDYTU SVIRKSTU BE ADATOS
10 FLAKONU IR 10 UZPILDYTU SVIRKSTU SU 20 ADATU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Infanrix hexa — milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai uzpildytame §virkste

Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos (D), stabligés (T), kokliuso (nelgsteline, komponentiné) (Pa),
hepatito B (rDNR) (HBV), poliomielito (inaktyvuota) (IPV) ir nuo b tipo Haemophilus influenzae
(Hib) (konjuguota)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

Difterijos anatoksino! >30TV
Stabligés anatoksino ! >40 TV
Bordetella pertussis antigeny

(kokliuSo anatoksino !, filamentinio hemagliutinino ', pertaktino ') 25, 25, 8 mikrogramai
Hepatito B pavirSinio antigeno * 10 mikrogramy
Poliovirusy (inaktyvuoty) 1-o0jo, 2-0jo, 3-i0jo tipo 40 DV, 8DV, 32 DV
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido 10 mikrogramy
(poliribosilribitolio fosfatas)?,

konjuguoto su baltymu neséju stabligés anatoksinu mazdaug 25 mikrogramai
!adsorbuotas Al(OH); 0,5 miligramo AI**
2 adsorbuotas AIPO,4 0,32 miligramo AI**

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Bevandené laktozé

Natrio chloridas

Terpé 199, sudaryta i§ aminorig§¢iy, mineraliniy drusky, vitaminy
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai uzpildytame Svirkste
Flakonas: milteliai
Uzpildytas $virkstas: suspensija

10 flakony ir 10 uzpildyty Svirksty
10 x 1 doze (0,5 ml)

10 flakony ir 10 uzpildyty Svirksty + 20 adaty
10 x 1 doze (0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti ] raumenis
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Pries vartojimg gerai pakratyti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzsaldyti
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina biity apsaugota nuo §viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/00/152/002 - 10 flakony ir 10 uzpildyty SvirksSty be adaty
EU/1/00/152/006 - 10 flakony ir 10 uzpildyty Svirksty su 20 adaty

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES . .
10 FLAKONU IR 10 UZPILDYTU SVIRKSTU BE ADATU PAKUOTE SUDETINEI
50 KOMPONENTU (5 X 10) PAKUOTEI (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Infanrix hexa — milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai uzpildytame Svirkste

Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos (D), stabligés (T), kokliuso (nelasteline, komponentiné) (Pa),
hepatito B (rDNR) (HBV), poliomicelito (inaktyvuota) (IPV) ir nuo b tipo Haemophilus influenzae
(Hib) (konjuguota)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

Difterijos anatoksino! >30TV
Stabligés anatoksino ! >40 TV
Bordetella pertussis antigeny

(kokliuSo anatoksino !, filamentinio hemagliutinino ', pertaktino ') 25, 25, 8 mikrogramai
Hepatito B pavir§inio antigeno 2 10 mikrogramy
Poliovirusy (inaktyvuoty) 1-0jo, 2-0jo, 3-iojo tipo 40 DV, 8DV, 32 DV
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido 10 mikrogramy
(poliribosilribitolio fosfatas)?,

konjuguoto su baltymu neséju stabligés anatoksinu mazdaug 25 mikrogramai
!adsorbuotas Al(OH); 0,5 miligramo AI**
Zadsorbuotas AIPO4 0,32 miligramo AI**

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Bevanden¢ laktoze

Natrio chloridas

Terpé 199, sudaryta i§ aminoriig§¢iy, mineraliniy drusky, vitaminy
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai uzpildytame $virkste
Flakonas: milteliai
Uzpildytas Svirkstas: suspensija

Sudétinés 5 komponenty, i§ kuriy kiekviename yra 10 flakony ir 10 uzpildyty SvirksSty be adaty,
pakuotés komponentas

10 flakony ir 10 uzpildyty Svirksty
10 x 1 doze (0,5 ml)

Negalima parduoti atskiry sudétinés pakuotés komponenty
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5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti ] raumenis
Prie§ vartojimg gerai pakratyti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzsaldyti
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina buity apsaugota nuo Sviesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/152/021 - 50 komponenty pakuoté (5 X 10) be adaty

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES ) )
SUDETINE 50 KOMPONENTU (5 X 10) PAKUOTE (ANT PERSVIECIAMOS JUOSTELES
KLIJUOJAMA ISORINIO JPAKAVIMO ETIKETE (SUMELYNUOJU LANGELIU))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Infanrix hexa — milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai uzpildytame §virkste

Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos (D), stabligeés (T), kokliuso (nelgsteline, komponentiné) (Pa),
hepatito B (rDNR) (HBV), poliomielito (inaktyvuota) (IPV) ir nuo b tipo Haemophilus influenzae
(Hib) (konjuguota)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo vienoje (0,5 ml) dozéje yra:

Difterijos anatoksino! >30TV
Stabligés anatoksino ! >40 TV
Bordetella pertussis antigeny

(kokliuSo anatoksino !, filamentinio hemagliutinino ', pertaktino ') 25, 25, 8 mikrogramai
Hepatito B pavirSinio antigeno * 10 mikrogramy
Poliovirusy (inaktyvuoty) 1-0jo, 2-0jo, 3-iojo tipo 40 DV, 8DV, 32 DV
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido 10 mikrogramy
(poliribosilribitolio fosfatas) 2,

konjuguoto su baltymu neséju stabligés anatoksinu mazdaug 25 mikrogramai
!adsorbuotas Al(OH); 0,5 miligramo AI**
2 adsorbuotas AIPO,4 0,32 miligramo AI**

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Bevandené laktozé

Natrio chloridas

Terpé 199, sudaryta i§ aminorig§¢iy, mineraliniy drusky, vitaminy
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai uzpildytame Svirkste
Flakonas: milteliai
Uzpildytas Svirkstas: suspensija

Sudétiné 5 komponenty pakuote, i§ kuriy kiekviename yra 10 flakony ir 10 uzpildyty Svirksty be adaty
50 x 1 dozg (0,5 ml)

Negalima parduoti atskiry sudétinés pakuotés komponenty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti ] raumenis
Pries vartojimg gerai pakratyti
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzsaldyti
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina buity apsaugota nuo Sviesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/152/021 - 50 komponenty pakuoté (5 X 10) be adaty

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
FLAKONAS, KURIAME YRA HIB MILTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Hib Infanrix hexa paruo$imui
Milteliai injekcinei suspensijai
Lm.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
UZPILDYTAS SVIRKSTAS SU DTPA HBV IPV SUSPENSIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

DTPa HBV IPV paruo$imui Infanrix hexa
Suspensija injekcinei suspensijai
Lm.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

| 6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Infanrix hexa milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai uzpildytame Svirkste
Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos (D), stabligés (T), kokliuSo (nelasteliné, komponentiné) (Pa),
hepatito B (rDNR) (HBV), poliomielito (inaktyvuota) (IPV) ir nuo b tipo Haemophilus influenzae

(Hib) (konjuguota)

Atidziai perskaitykite visa §j pakuotés lapelj, prie§ skiepydami savo vaika, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

o Si vakcina skirta tik Jaisy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.
[ ]

Jeigu Jusy vaikui pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités i savo gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Infanrix hexa ir kam ji vartojama

Kas zinotina pries§ pradedant skiepyti Jusy vaika Infanrix hexa
Kaip vartoti Infanrix hexa

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Infanrix hexa

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Infanrix hexa ir kam ji vartojama
Infanrix hexa yra vakcina, kuri gali apsaugoti vaikg nuo Sesiy ligy.

o Difterija. Tai sunki, bakterijy sukelta infekcija, dazniausiai pazeidZianti kvépavimo takus ir
kartais oda, kuri sukelia pavojingus kvépavimo sutrikimus, kartais dusulj. Bakterijos taip pat
i8skiria nuodus, kurie pazeidzia nervus, §ird] ir net gali sukelti mirt;.

o Stabligé. Stabligés bakterijos, kuriy paprastai randama dirvozemyje, dulkése, arkliy mésle ir
medzio atplaiSose, patenka j organizma per odos jpjovimus, jdréskimus ar zaizdas ir i§skiria
nuodus (toksinus). Tai sukelia raumeny sastingj, skausmingus raumeny spazmus, traukulius ir
net mirtj.

o Kokliu$as (kokliuSinis kosulys). Kokliusas yra labai uzkreciama, bakterijy sukelta infekciné
liga, pazeidZianti kvépavimo takus, sukelianti ilgai trunkantj kosulj, kuris daznai primena
lojimo garsa. D¢l Sios ligos gali kilti ausy infekcijos, krutinés lgstos infekcijos (bronchitas),
plauciy infekcijos (pneumonija), traukuliai, smegeny pazaida ir net istikti mirtis.

o Hepatitas B. Hepatita B sukelia hepatito B virusas, kuris atakuoja kepenis. Virusas gali sukelti
infekcijg visam gyvenimui ir sukelti kepeny ciroz¢ bei kepeny vézj.

o Poliomielitas. Poliomielitas yra virusiné infekcija, kuri kartais pazeidzia nervus, sukeldama
negriztama pazaida, dél kurios gali iSnykti raumeny, jskaitant ty, kurie dalyvauja kvépuojant ar
vaiks§¢iojant, gebéjimas susitraukinéti (iStinka paralyzius). Tai gali sukelti negriztamg pazaidg ar
net mirtj.

o B tipo Haemophilus influenzae (Hib). Tai yra bakterijy sukelta infekcija, kuri gali sukelti

meningitg (galvos smegeny uzdegima), del kurio gali pasireiksti psichikos sulétejimas (protinis
atsilikimas), cerebrinis paralyzius, kurtumas, epilepsija ar dalinis aklumas. Si infekcija taip pat
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gali sukelti gerklés patinimg, dél kurio galima mirti dél uzdusimo. Be to, $i infekcija gali
uzkrésti krauja, Sirdj, plaucius, kaulus, sgnarius ir akies bei burnos audinius.

Kaip veikia Infanrix hexa

. Infanrix hexa skatina vaiko organizmo atsparuma (antikiiny gamyba). Tai padeda vaikui
apsisaugoti nuo iSvardyty ligy.

o Infanrix hexa, kaip ir visos vakcinos, gali visiSkai apsaugoti ne visus paskiepytus vaikus.

o Vakcina negali sukelti ligos, nuo kurios apsaugo Jusy vaika.

2. Kas Zinotina prie§ pradedant skiepyti Jiisy vaikg Infanrix hexa
Infanrix hexa vartoti draudZiama

o jeigu vaikui yra alergija
- Infanrix hexa ar bet kuriai pagalbinei $ios vakcinos medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);
- formaldehidui;
- neomicinui ar polimiksinui (antibiotikai).
Alerginé reakcija gali pasireiksti odos niezuliu, bérimu, dusuliu, veido ar liezuvio patinimu;
o jeigu vaikui pasireiske alerginé reakcija pavartojus bet kuria difterijos, stabligés, kokliuso,
hepatito B, poliomielito ar b tipo Haemophilus influenzae vakcina;
o jeigu vaikui per 7 paras po ankstesnés vakcinacijos kokliuso vakcina atsirado nervy sistemos
sutrikimuy;
o jeigu vaikas serga sunkia infekcine liga, pasireiskiancia auksta (didesne kaip 38 °C)
temperatira. Nesunki infekcija (pvz., perSalimas) neturéty biiti priezastis neskiepyti, taciau
pirmiausia reikéty pasitarti su gydytoju.

Jeigu vaikui yra bet kuri i$ nurodyty aplinkybiy, Infanrix hexa vartoti negalima. Jeigu abejojate, pries
suleisdami Infanrix hexa vaikui, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prie§ suleisdami Infanrix hexa vaikui

. jeigu po ankstesnés vakcinacijos Infanrix hexa ar kitokia kokliuso vakcina vaikui atsirado
sveikatos sutrikimy, ypac:
- auksta temperatiira (didesné kaip 40,0 °C) per 48 val. po vakcinacijos;
- Uminis kraujagysliy funkcijos nepakankamumas (kolapsas) ar | Soka panasi biikle per 48
val. po vakcinacijos;
- nuolatinis, nenutildomas verksmas, trunkantis 3 val. ar ilgiau per 48 val. po vakcinacijos;
- traukuliai su auksSta temperatiira ar be jos per 3 paras po vakcinacijos;

. jeigu vaikas serga nediagnozuota ar progresuojancia smegeny liga arba nesureguliuota
epilepsija. Paskiepyti reikia, kai liga bus suvaldyta;

. jeigu yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy;

. jeigu vaikas linkes j traukulius dél karS¢iavimo arba tokiy traukuliy yra buve kraujo
giminai¢iams;

. jeigu Jisy vaikas po paskiepijimo vakcina nereaguoja i dirgiklius arba patiria traukulius
(priepuolius), nedelsdami kreipkités j savo gydytoja. Taip pat zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis
poveikis®;

. jeigu Jusy kudikis gimé gerokai per anksti (28-tg néStumo savaite ar anks¢iau), 2-3 dienas po
vakcinacijos gali buti ilgesni nei jprasta tarpai tarp jkvépimy. Gali prireikti stebéti tokiy kiidikiy
kvépavimg 48-72 valandas po pirmy dviejy ar trijy Infanrix hexa doziy suleidimo.

Jeigu vaikui yra bet kuri i§ nurodyty aplinkybiy (arba abejojate), pries suleisdami Infanrix hexa vaikui,
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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Kiti vaistai ir Infanrix hexa

Jusy gydytojas gali paprasyti, kad sugirdytuméte vaikui kar§¢iavimg mazinan¢iy vaisty (pvz.,
paracetamolio) prie§ arba nedelsiant po Infanrix hexa pavartojimo. Tai gali padéti sumazinti kai kurj
Infanrix hexa Salutinj poveikj (karS¢iavimo reakcijas).

Jeigu Jusy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, ar neseniai buvo paskiepytas bet kuria kita
vakcina arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui.

Infanrix hexa sudétyje yra neomicino, polimiksino, para-aminobenzenkarboksiriigsties,
fenilalanino, natrio ir kalio

Sios vakcinos sudétyje yra neomicino ir polimiksino (antibiotiky). Jeigu vaikui pasireiské alerginé
reakcija Sioms medziagoms, pasakykite gydytojui.

Infanrix hexa sudétyje yra para-aminobenzenkarboksirtigSties. Tai gali sukelti alerginiy reakcijy,
kurios gali biiti uzdelstos ir iSimtiniais atvejais bronchy spazma.

Vienoje Sios vakcinos dozéje yra 0,0298 mikrogramo fenilalanino. Fenilalaninas gali biiti
kenksmingas sergantiems fenilketonurija (FKU), reta genetine liga, kuria sergant fenilalaninas
kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pasalinti.

Sios vakcinos sudétyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
Sios vakcinos sudétyje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Infanrix hexa

Kiek vakcinos suleisti

o Jusy vaikas gaus i$ viso dvi arba tris vakcinos injekcijas, tarp kuriy turi biti atitinkamai ne
mazesné kaip 2 ménesiy arba 1 ménesio pertrauka.

o Gydytojas ar slaugytoja nurodys, kada vaikui reikia atvykti kitai injekcijai.

o Gydytojas Jums pranes, jei reikés papildomos injekcijos (revakcinacijos).

Kaip suleidziama vakcina
o Gydytojas suleis Infanrix hexa vakcinos doze j raumenis.
o Vakcinos negalima leisti | kraujagysle arba i odg.

Jeigu vaikas praleido vakcinos doze

o Jeigu vaikas praleido nurodytg injekcija, svarbu uzsiraSyti kitam vizitui.
o Isitikinkite, kad vaikas baigé visa vakcinacijos kursg. Kitaip jis nebus visiS§kai apsaugotas
nuo ligy.

4. Galimas $alutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonéms. ISvardyti Salutiniai poveikiai gali pasireiksti vartojant §ig vakcing:

Alerginés reakcijos
Jeigu vaikui pasireiské alerginé reakcija, nedelsdami vykite pas gydytoja. Tokios reakcijos pozymiai
gali biiti:

o bérimas, kuris gali pasireiksti su nieZuliu ar piislétumu;

o akiy ir veido patinimas;

. kvépavimo ar rijimo pasunkéjimas;

. staigus kraujosptidzio sumazéjimas ir sgmonés netekimas.

Tokiy reakcijy poZymiy paprastai atsiranda i§ karto po injekcijos. Jeigu ju atsirado i$¢jus i$ gydytojo
kabineto, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Jeigu vaikui pasireiSké iSvardytas sunkus Salutinis poveikis, nedelsdami kreipkités j gydytoja
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o minis kraujagysliy funkcijos nepakankamumas (kolapsas);

o samonés netekimo ir budrumo susilpnéjimo epizodai;

. traukuliai kartu su kar§¢iavimu arba be kars¢iavimo.

Vartojant Infanrix hexa, kaip ir kitas kokliu$o vakcinas, toks Salutinis poveikis pasireiské labai retai.
Paprastai toks poveikis pasireiSkia per 2-3 dienas po vakcinacijos.

Kitas Salutinis poveikis

Labai dazni (Sie sutrikimai gali pasireiksti, suleidus daugiau kaip viena i§ 10 vakcinos doziy):
mieguistumas; apetito nebuvimas; kar§¢iavimas iki 38 °C ar didesnis; patinimas, skausmas,
paraudimas vietoje, kurioje buvo suleista injekcija; nejprastas verkimas; dirglumas, nerimastingumas.

Dazni (Sie sutrikimai gali pasireiksti ne dazniau, kaip suleidus vieng i§ 10 vakcinos doziy):
viduriavimas; vémimas; didesnis kaip 39,5 °C kar$¢iavimas; didesnis kaip 5 cm injekcijos vietos
patinimas arba kietas gumbas injekcijos vietoje; nervingumas.

Nedazni (Sie sutrikimai gali pasireiksti ne dazniau, kaip suleidus vieng i§ 100 vakcinos doziy):
virSutiniy kvépavimo taky infekcija; nuovargis; kosulys; didelis galtinés, j kurig buvo suleista vakcina,
patinimas.

Reti (Sie sutrikimai gali pasireiksti ne dazniau, kaip suleidus vieng i§ 1 000 vakcinos doziy):
bronchitas; bérimas; kaklo, pazasty ar kirk$nies limfmazgiy patinimas (limfoadenopatija); kraujavimas
ar lengviau nei jprastai atsirandancios mélynés (trombocitopenija); gerokai per anksti (28 néstumo
savai¢iy ar anksciau) gimusiems kiidikiams 2-3 paras po vakcinos suleidimo tarp jkvépimy gali buti
ilgesni tarpai nei normaliai; trumpalaikis kvépavimo sustojimas (apnéja); veido, lipy, burnos, liezuvio
ar gerklés patinimas, dél kurio gali biiti sunku ryti ir kvépuoti (angioneuroziné edema); visos galiinés, |
kuria buvo suleista vakcina, patinimas; puslés.

Labai reti (Sie sutrikimai gali pasireiksti ne dazniau, kaip suleidus vieng i§ 10 000 vakcinos doziy):
niezéjimas (dermatitas).

Hepatito B vakcinos vartojimo patirtis

Hepatito B vakcinos vartojimo metu labai retais atvejais buvo pranesta apie toliau i§vardytg Salutinj
poveikj: paralyziy; ranky ar kojy nutirpima arba silpnumg (neuropatija); kai kuriy nervy uzdegima,
galint]j pasireiksti kartu su dilg€iojimu arba jutimy ar normaliy judesiy iSnykimu (Guillain-Barré
sindroma); galvos smegeny patinima ar infekcija (encefalopatija, encefality); infekcija aplink galvos
smegenis (meningitg).

Priezastinis rySys su vakcina nenustatytas.
Hepatito B vakciny vartojimo metu buvo pranesta apie lengviau nei paprastai pasireiskiantj
kraujavimg ar atsirandancias mélynes (kraujosruvas) (trombocitopenija).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui pasirei$ké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg
Salutinj poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti
tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Infanrix hexa

o Sia vakcina laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

° Ant kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
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6.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vakcina buity apsaugota nuo $viesos.

Negalima uzsaldyti. Uzsaldyta vakcina suyra.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

Pakuotés turinys ir kita informacija

Infanrix hexa sudétis

Veikliosios medziagos yra:

Difterijos anatoksino ! ne maziau 30 tarptautiniy vienety (TV)
Stabligés anatoksino ! ne maziau 40 tarptautiniy vienety (TV)
Bordetella pertussis antigeny
Kokliugo anatoksino ! 25 mikrogramai
Filamentinio hemagliutinino ! 25 mikrogramai
Pertaktino ! 8 mikrogramai
Hepatito B pavir§inio antigeno * 10 mikrogramy
Poliovirusy (inaktyvuoty)
1-0jo tipo (Mahoney padermé) * 40 D antigeno vienety
2-o0jo tipo (MEF-1 padermé) * 8 D antigeno vienetai
3-iojo tipo (Saukett padermé) 32 D antigeno vienetai
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido 10 mikrogramy
(poliribosilribitolio fosfatas)?
konjuguoto su baltymu neséju stabligés anatoksinu mazdaug 25 mikrogramai
! adsorbuotas aliuminio hidroksidu, hidratuotu (Al(OH);) 0,5 miligramo AI**

2 gaminamas mieliy (Saccharomyces cerevisiae) lastelése taikant rekombinantinés DNR
technologija

3 adsorbuotas aliuminio fosfatu (AIPO,) 0,32 miligramo AI**
4 padauginta VERO Igstelése

Pagalbinés medziagos yra:

Hib milteliai: bevandené laktozé

DTPa-HVB-IPV suspensija: natrio chloridas (NaCl), terpé 199, (sudaryta i§ aminoriig§ciy [kuriy
sudétyje yra fenilalanino], mineraliniy drusky [jskaitant natrj ir kalj], vitaminy [jskaitant
para-aminobenzenkarboksirtigstj] ir kity medziagy), ir injekcinis vanduo.

Infanrix hexa iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Difterijos, stabligés, nelastelinis kokliuso, hepatito B, inaktyvuotas poliomielito (DTPa-HVB-
IPV) komponentas yra baltas, Siek tiek drumstas skystis uzpildytame (0,5 ml) Svirkste.

Hib komponentas yra balti milteliai stikliniame flakone.

Pries pat leidZiant vakcing vaikui, abu komponentus reikia sumaisyti. Gaunamas baltas, | pieng
panasSus skystis.

Infanrix hexa i§leidziamas 1 dozés flakone kartu su uzpildytu §virkstu, pakuotése po 1 ir 10
komplekty su adatomis ar be jy ir sudétingje 5 komponenty pakuotéje, kuriy kiekvienoje yra 10
flakony (1 dozés) ir 10 uzpildyty Svirksty (1 dozés) be adaty.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

Registruotojas ir gamintojas
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.0.
Tel: +4202220011 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

EA0LGoa
GlaxoSmithKline Movonpécwnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.

43

Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500

FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA



Simi: : +354 535 7000 Tel: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +371 80205045 Tel: +44(0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams

Laikant, uzpildytuose $virkStuose su DTPa-HBV-IPV suspensija gali biiti matomas skaidrus skystis ir
baltos nuosédos. Tai yra normalus reiskinys.

Uzpildyta Svirksta reikia gerai pakratyti, kad susidaryty homogeniska, drumsta, balta suspensija.

Vakcina ruoSiama visg uzpildyto Svirksto turinj suleidziant j flakong, kuriame yra milteliai. Prie$
vartojimg miSinj reikia gerai pakratyti tol, kol milteliai visiskai iStirps.

Paruosta vakcina yra Siek tiek drumstesné suspensija negu pradinis skystasis komponentas. Tai yra
normalu ir nepablogina vakcinos. Dar kitaip atrodancia vakcing reikia sunaikinti.

Paruosta vakcina yra Siek tiek drumstesné suspensija negu vienas pradinis skystasis komponentas. Tai
yra normalus reiskinys.

Pries ruosiant ir paruostg vakcinos suspensija reikia apzitiréti, ar néra kokiy nors pasaliniy daleliy ir
(arba) fiziniy savybiy poky¢iy. Jeigu tokiy biity, vakcinos vartoti negalima.
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Uzpildyto $virkS$to naudojimo instrukcijos

_ Laikykite $virksta uz vamzdelo, bet ne uz stimoklio.
Luer Lock adapteris

Nusukite $virksto dangtelj sukdami pries$ laikrodzio
rodykle.

Stamoklis

Vamzdelis

Dangtelis

Norédami pritvirtinti adata, prijunkite stebule prie Luer
Lock adapterio ir pasukite ketvirtj apsisukimo pagal
laikrodzio rodykle, kol pajusite, kad ji uzsifiksuos.

Praskieskite vakcing, kaip apraSyta auksciau.

Netraukite Svirksto stimoklio i§ vamzdelio. Jei taip
atsitikty, vakcinos neskirkite.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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