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Numărul (UE) APP Numele 
(inventat) 

Concentraţia Forma 
Farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Ambalajul 
primar 

Conţinut 
(concentraţie) 

Mărimea 
ambalajului 

EU/1/00/152/001  Infanrix hexa  _1_  Pulbere şi 
suspensie 
pentru 
suspensie 
injectabilă  

Intramusculară  Pulbere: flacon 
(sticlă)  
Suspensie: 
seringă 
preumplută 
(sticlă)  

suspensie: 0,5 ml  1 flacon +  
1 seringă 
preumplută fără 
ace 

EU/1/00/152/002  Infanrix hexa  _1_  Pulbere şi 
suspensie 
pentru 
suspensie 
injectabilă  

Intramusculară  Pulbere: flacon 
(sticlă)  
Suspensie: 
seringă 
preumplută 
(sticlă)  

suspensie: 0,5 ml  10 flacoane +  
10 seringi 
preumplute fără 
ace  

EU/1/00/152/005  Infanrix hexa  _1_  Pulbere şi 
suspensie 
pentru 
suspensie 
injectabilă  

Intramusculară  Pulbere: flacon 
(sticlă)  
Suspensie: 
seringă 
preumplută 
(sticlă)  

suspensie: 0,5 ml  1 flacon +  
1 seringă 
preumplută + 2 
ace  

EU/1/00/152/006  Infanrix hexa  _1_  Pulbere şi 
suspensie 
pentru 
suspensie 
injectabilă  

Intramusculară  Pulbere: flacon 
(sticlă)  
Suspensie: 
seringă 
preumplută 
(sticlă)  
 
 

suspensie: 0,5 ml  10 flacoane +10 
seringi 
preumplute + 20 
ace  

EU/1/00/152/021 Infanrix hexa  _1_  Pulbere şi 
suspensie 
pentru 
suspensie 
injectabilă  

Intramusculară  Pulbere: flacon 
(sticlă)  
Suspensie:  
seringă 
preumplută 
(sticlă) 
 

suspensie: 0,5 ml  50 (5 X 10) 
flacoane + 50 (5 
X 10) seringi 
preumplute fără 
ace (ambalaj 
colectiv) 
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  1După reconstituire, 1 doză (0,5 ml) conţine: 

_1_ Anatoxină difterică, adsorbită     ≥30 U.I  
Anatoxină tetanică, adsorbită     ≥40 U.I  
Anatoxină pertussis, adsorbită     25 µg  
Hemaglutinină filamentoasă, adsorbită    25 µg  
Pertactină, adsorbită      8 µg 
Antigen de suprafaţă al virusului  
hepatitic B, adsorbit      10 µg  
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 µg 
 tip b (fosfat de poliribozilribitol)        
conjugat cu anatoxină tetanică cu rol de transportor Aproximativ 25 µg 

 


