Numarul (UE) APP

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

Numele

(inventat)

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Infanrix hexa

Concentratia

-1

Forma
Farmaceutica
Pulbere si
suspensie
pentru
suspensie
injectabila

Pulbere si
suspensie
pentru

suspensie
injectabild

Pulbere si
suspensie
pentru

suspensie
injectabila

Pulbere si
suspensie
pentru

suspensie
injectabild

Pulbere si
suspensie
pentru

suspensie
injectabila

172

Calea de
administrare

Intramusculara

Intramusculara

Intramusculara

Intramusculara

Intramusculara

Ambalajul
primar
Pulbere: flacon
(sticld)
Suspensie:
seringa
preumpluta
(sticld)
Pulbere: flacon
(sticla)
Suspensie:
seringa
preumpluta
(sticla)
Pulbere: flacon
(sticld)
Suspensie:
seringa
preumpluta
(sticld)
Pulbere: flacon
(sticla)
Suspensie:
seringa
preumpluta
(sticla)

Pulbere: flacon
(sticla)
Suspensie:
seringa
preumpluta
(sticld)

Continut
(concentratie)

suspensie: 0,5 ml

suspensie: 0,5 ml

suspensie: 0,5 ml

suspensie: 0,5 ml

suspensie: 0,5 ml

Marimea
ambalajului

1 flacon +

1 seringa
preumpluta fara
ace

10 flacoane +
10 seringi
preumplute fara
ace

1 flacon +

1 seringa
preumpluta + 2
ace

10 flacoane +10
seringi
preumplute + 20
ace

50 (5 X 10)
flacoane + 50 (5
X 10) seringi
preumplute fara
ace (ambalaj
colectiv)



1Dupa reconstituire, 1 doza (0,5 ml) contine:

Anatoxina difterica, adsorbita >30 U.I
Anatoxina tetanica, adsorbita >40 U.I
Anatoxind pertussis, adsorbita 25 ug
Hemaglutinina filamentoasa, adsorbita 25 ug
Pertactina, adsorbita 8 ug
Antigen de suprafata al virusului

hepatitic B, adsorbit 10 ug
Virus poliomielitic inactivat tip 1 40 UD
Virus poliomielitic inactivat tip 2 8 UD
Virus poliomielitic inactivat tip 3 32 UD
Polizaharid al Haemophilus influenzae 10 ug

tip b (fosfat de poliribozilribitol)
conjugat cu anatoxind tetanica cu rol de transportor  Aproximativ 25 ug
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