MT (EU) nummer

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

Legemidlets
navn

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Styrke

Legemiddelform

Pulver og
suspensjon til

injeksjonsveeske,

suspensjon

Pulver og
suspensjon til

injeksjonsveeske,

suspensjon

Pulver og
suspensjon til

injeksjonsveeske,

suspensjon

Pulver og
suspensjon til

injeksjonsveeske,

suspensjon

Pulver og
suspensjon til
injeksjonsvaesk
e, suspensjon

Administrasjons-
mate

Intramuskulaer bruk

Intramuskulaer bruk

Intramuskulaer bruk

Intramuskulaer bruk

Intramuskulaer bruk
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Indre
emballasje

Pulver:
hetteglass
(glass);
suspensjon:
ferdigfylt
spragyte (glass)
Pulver:
hetteglass
(glass);
suspensjon:
ferdigfylt
spragyte (glass)
Pulver:
hetteglass
(glass);
suspensjon:
ferdigfylt
spragyte (glass)
Pulver:
hetteglass
(glass);
suspensjon:
ferdigfylt
spragyte (glass)

Pulver:
hetteglass
(glass);
suspensjon:
ferdigfylt
sprayte (glass)

Innhold

(konsentra
sjon)
Suspensjon:
0,5 ml

Suspensjon:
0,5 ml

Suspensjon:
0,5 ml

Suspensjon:
0,5 ml

Suspensjon
:0,5ml

Pakningsstgrrelse

1 hetteglass + 1 ferdigfylt
sprgyte uten kanyle

10 hetteglass + 10 ferdigfylte
sprgyter uten kanyle

1 hetteglass + 1 ferdigfylt
sprgyte + 2 kanyler

10 hetteglass + 10 ferdigfylte
sprgyter + 20 kanyler

50 (5 X 10) hetteglass + 50
(5 X 10) ferdigfylte sprayter
uten kanyle (multipakke)



--1 Etter rekonstitusjon, 1 dose (0,5 ml) inneholder:

Difteritoksoid, adsorbert
Tetanustoksoid, adsorbert
Pertussistoksoid, adsorbert
Filamentgs hemagglutinin, adsorbert
Pertaktin, adsorbert

Rekombinant hepatititt B overflate
antigen (S protein), adsorbert
Inaktivert type 1 poliovirus
Inaktivert type 2 poliovirus
Inaktivert type 3 poliovirus
Konjugat av Haemophilus influenzae
type b kapselpolysakkarid (PRP)

og tetanustoksoid (T), adsorbert
(PRP-T)

= 301U
=401V

25 mikrogram
25 mikrogram
8 mikrogram

10 mikrogram
40 DU

8 DU
32 DU

10 mikrogram

omtrent 25 mikrogram
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