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1. LAKEMEDLETS NAMN
HEXAVAC injektionsvétska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulédrt pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 0,5 ml adsorberad dos innehaller: Q
Aktiva substanser: X Q
Renat difteritoXoid.........coeoeeveririieninieeneeiescsceeeene lika mycket eller mer &n 20 [E* ( Q
Renat tetanustoXoid ..........ccoeeiviiiiiniiiiiii lika mycket eller mer &n 40 IE*"%\
Renat pertussistoXoid.........ceoerereereneenienenieienceieneene 25 mikrogram %

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin............c.c......... 25 mikrogram K &

Hepatit B ytantigen ** ............cccoovviviiiiieeieiecee e, 5,0 mikrogram S\O

Inaktiverat typ 1 poliovirus (Mahoney).........ccccceveeereennen. D antigen” : 40 eghe rf

Inaktiverat typ 2 poliovirus (MEF 1).....ccccooeiiniiiininnnne D antigen™ : 8 ¢

Inaktiverat typ 3 poliovirus (Saukett) ..........ccceveeevirrieannen. D antigen” : 32 er’

Haemophilus influenzae typ b polysackarid (polyribosylribitolfosf: mikrogram konjugerat till
tetanustoxoid (24 mikrogram)

&
0
Adsorberat pa aluminiumhydroxid (0,3 mg) 6

* Som ldgsta konfidensgréns (p = 0,95).
**  Ytantigen fran hepatit B virus producerat fran re inanta stammar 2150-2-3 av jdstsvampen
Saccharomyces cerevisiae. @

~ Maingd av antigen i den slutliga bulkpro , 1 enlighet med W.H.O. (TRS 673, 1992)
t Eller ekvivalent kvantitet av antigen med en lamplig immunokemisk metod

*
Angéende hjilpdmnen, se 6.1 \®.

\@
3. LAKEMEDELSFORM Q

*

. . * .
Injektionsvitska, suspens@i forfylld spruta

HEXAVAC ér en ng enomskinlig vit suspension
4, KLIN UPPGIFTER
4.1 eutiska indikationer

* . . . . .. . . . .

hombinerade vaccin dr indikerat for primér- och boostervaccinering av barn mot difteri, tetanus,

ertlssis, hepatit B orsakade av alla kénda subtyper av virus, polio samt invasiva infektioner orsakade
Haemophilus influenzae typ b.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Primdrvaccinering:

Det priméra vaccinationsschemat bestér av tva eller tre doser pa 0,5 ml administrerade under det forsta
levnadséret enligt officiella rekommendationer. Intervallet mellan doserna bor vara minst 1 manad:
sdsom 2, 3, 4 ménader; 2, 4, 6 manader; 3, 5 ménader.

Booster:



Efter en primérvaccination med 2 doser av HEXAVAC (d.v.s. 3, 5 ménader) maste en boosterdos ges
mellan 11 och 13 manaders alder; efter en primédrvaccination med 3 doser av HEXAVAC (t.ex. 2, 3,
4 manader; 2, 4, 6 manader) maste en boosterdos ges mellan 12 och 18 ménaders alder enligt officiella
rekommendationer.

HEXAVAC kan anvédndas for boosterdosen fOrutsatt att barnet har fatt en komplett
primidrimmuniseringsserie av varje antigen som ingar i HEXAVAC, oavsett om de administrerades
som monovalent eller som kombinationsvaccin tillverkat av Sanofi Pasteur MSD.

Administreringssditt
HEXAVAC bér administreras intramuskuldrt i quadriceps eller deltoidmuskeln helst pa alternerande

sidor for pafdljande injektioner. Q

Detta vaccin skall ej anvéndas till nyfodda, ungdomar eller vuxna. \

4.3 Kontraindikationer \\

Kénd overkénslighet mot ndgon av de i vaccinet ingdende komponenterna eller gn *@hg reaktion
efter tidigare administrering av vaccinet.

Encefalopati inom 7 dagar efter administration av en tidigare dos av g@&accm som innehéller

pertussis antigener (helcells- eller acelluldra pertussisvacciner).

komponent.

Under dessa omstindigheter bor vaccineringen fortsitta med vac‘?b% e¢j innehaller nagon pertussis
Vaccinationen bor skjutas upp 1 hindelse av feber eller akut s6 m.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt qo

Detta vaccin bor ej anvindas till nyfodda, ungdor{@ler vuxna.

HBsAg)-positiva modrar bor erhdlla Hepatit B
Immunglobulin (HBIG) och Hepatit (rekombinant) vid fodseln och bor fullfolja hepatit B
vaccinationsserien med monovalenta vaescih. Den efterféljande administrationen av HEXAVAC for
fullfoljandet av hepatit B vaccinati rien till spaddbarn fodda av HBsAg-positiva modrar och som
erhallit HBIG eller spadbarn 6 v modrar dir omsténdigheterna ej varit kiinda har ej studerats.
HEXAVAC bor ej anvindas fodelsedos eller efterfoljande doser till barn fodda av HBsAg-
positiva modrar under forstallevnadsaret.

Spédbarn fodda av hepatit B virus yta
\/

HEXAVAC bor administreras med forsiktighet till barn som har trombocytopeni eller en
blodningsstorni om intramuskuldr administrering kan atf6ljas av blodning hos dessa barn.

HEXAVAC under inga omstdndigheter administreras intravaskuldrt. Intradermal eller subkutan
administr ar ej heller goras.

gl’ ként att ndgon av foljande biverkningar har intraffat i tidsmissig relation till erhallandet av
t bor ett beslut om att ge ytterligare doser av pertussisinnehallande vacciner noggrant

agas :

Temperatur pa = 40.0 °C inom 48 timmar vilken inte beror pa ndgon annan identifierbar orsak.
Kollaps eller chockliknande tillstaind (hypotonisk-hyporesponsiv episod) inom 48 timmar efter
vaccination.

Ihéllande, otrostligt grat som varar = 3 timmar och som intriffar inom 48 timmar efter
vaccinationen.

Konvulsioner med eller utan feber som intraffar inom 3 dagar efter vaccinationen.

Febernedséttande behandling skall paborjas enligt lokala riktlinjer.



Liksom for alla andra vacciner bor ldmplig medicinsk behandling finnas snabbt tillgdnglig for
omedelbar anvindning i hdndelse av sillsynt forekommande anafylaktisk reaktion efter administrering
av vaccinet.

Vid vaccinering av barn som nigon gang har haft en allvarlig reaktion inom 48 timmar efter en
tidigare injektion av ett vaccin som innehaller liknande bestdndsdelar som HEXAVAC bdr man noga
Overviga tillvigagangssittet vid vaccineringen.

Pé grund av den langa inkubationstiden for hepatit B dr det mojligt att en oupptéckt hepatit B infektion
foreligger vid tidpunkten for immuniseringen. I dessa fall dr det mdjligt att vaccinet ej skyddar mot
hepatit B infektion.

HEXAVAC skyddar ej mot hepatit orsakad av andra agens som t.ex. hepatit A, hepatit X Q
hepatit E eller av andra leverpatogener. N
0\\

>
HEXAVAC skyddar ej mot invasiva sjukdomar orsakade av andra serotyper é&mophilus
influenzae typ b eller mot meningit av annan orsak. K
Eftersom varje dos kan innehalla spdrméngder av neomycin, streptomycinﬁfc)h\polymyxin B, bor
forsiktighet iakttagas vid vaccinering av barn som &r dverkdnsliga mot de iotika.

Immunogeniciteten av HEXAVAC kan minska vid immunosup iv behandling eller nedsatt
immunforsvar. I sadana fall rekommenderas ett uppskjutande av?, thationen tills sjukdomen eller
behandlingen dr dver. Vaccination av barn med kroniskt nedgagt unforsvar, som t.ex. barn med
HIV infektion, rekommenderas trots allt &ven om adekvat an d%ssvar ¢j alltid uppnas.

Det finns for ndrvarande inte tillricklig information ﬁande immunogeniciteten i samband med
administration av HEXAVAC och PREVENAR (konju pneumokocksackarid vaccin, adsorberat).
Om HEXAVAC administreras samtidigt med P NAR (konjugerat pneumokocksackarid vaccin,
adsorberat), bor likaren vara medveten om a ultat fran kliniska studier visar att frekvensen av
reaktioner med feber var hogre jamfort m om ses efter administrering av enbart hexavalent
vaccin. Dessa reaktioner var till storsta & attliga (< 39° C) samt overgdende.

HEXAVAC fér ej blandas i samm@ta med andra vacciner eller andra parenteralt givna lakemedel.
4.5 Interaktioner med an&h&(emedel och ovriga interaktioner

*
>
Forutom 1 fall av im ur@ppressiv behandling (se 4.4 Varningar och forsiktighetsmaétt) har ingen
kliniskt signifikant i%gtion med andra behandlingar eller biologiska produkter dokumenterats.

Det finns inga med avseende pa effektivitet och sdkerhet vid samtidig administrering av
HEXAVAC 1@ missling, passjuka och réda hund vaccin.

Det fi @néwarande inte tillrdckliga data tillgdngliga betrdffande immunogenicitet vid samtidig
admijfiistrering av HEXAVAC och PREVENAR (konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat).
*

4. Graviditet och amning

Ej relevant

4.7 Effekter pa formagan att fora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant

4.8 Biverkningar

»  Erfarenheter fran kliniska prévningar



I kliniska provningar har fler 4n 3 900 spiddbarn och 4 400 smé barn (fran 12 till 20 manaders élder)
vaccinerats med HEXAVAC.

Ofta forekommande reaktioner var rodnad och/eller induration/svullnad/smirta vid injektionsstillet,
feber 38°C eller mer, irritabilitet, dasighet, aptitloshet, somnsvérigheter, diarré och krékningar. Mindre
vanliga, feber 40°C eller mer, dmhet pa injektionsstillet, ihallande otrdstlig grat och rodnad och/eller
induration > 7 cm vid injektionsstillet eller svullnad av hela extremiteten har rapporterats.
Feberkramper och grat i hogt tonldge har i séllsynta fall observerats. Ett fall av enkel bilateral
O0dematds reaktion i nedre extremiteterna och ett fall av en hypotonisk-hyporesponsiv episod har
rapporterats.

Dessa tecken och symptom intréffade vanligen inom 48 timmar efter vaccinationen. De var meg@
milda, varade generellt i upp till 72 timmar och férsvann spontant. \

Ingen Okning av antalet biverkningar observerades mellan forsta, andra och tre *ﬁb;en av
primidrimmuniseringen forutom en Okning av frekvensen av feber 38 °C eller mer @ en andra
dosen.

Frekvensen av feber 40 °C eller mer 6kade efter boosterdosen men var fortfa n < 1 %. Incidensen
av rodnad och/eller induration > 7 cm vid injektionsstillet okade osterdosen men var
fortfarande < 1 %. I séllsynta fall var dessa episoder associerade med svu av hela extremiteten.

*  FErfarenheter efter lansering

De foljande biverkningarna har rapporterats efter utbredd anva@ av HEXAVAC.

Vanliga (>1/100 och <1/10) )
Fynd vid administrationsstdllet (reaktioner pa injektion&t): Odem / klada / urticaria

Sllsynta (>1/10,000 och <1/1,000) <

Hela kroppen — Allmdnna symptom: Théllande @nnormalt gratande.
Mycket sdllsynta (<1/10,000) {@,Q

Hela kroppen — Allmdnna symptq@llergiska reaktioner / frossbrytningar / trétthet / hypotonisk-
hyporesponsiv episod / sjukdo; a / 6dem / blekhet / svullnad eller 6dem av hel(a) extremitet(er)
/ Overgéende svullnad av lokal mfkortlar

Centrala och perifera ne temet Kramper (febrila och afebrila) / Encefalit / Encefalopati med akut
hjarnédem / Rulland%gon / Guillain-Barrés Syndrom / Hypotoni / Neurit.

Mag-tarmkanale@\lksmaﬂor / meteorism / illaméende.

Blod: Pe& / purpura / trombocytopen purpura / trombocytopeni.

ng{t@Rastléshet / sdbmnstorningar.
*

Andningsorgan: Dyspné eller inspiratorisk stridor.
Hud: Angioddem / erytem / kléda / utslag / urticaria.
Cirkulatoriska (utom hjdrtat): Rodnad

*  Potentiella biverkningar

Forutom ovanstdende héndelser har andra biverkningar observerats vid anvdndning av registrerade
vacciner nédra beslidktade med HEXAVAC.



Biverkningar som rapporterats i kliniska prévningar samt vid anvindning efter marknadsforing av
foljande Sanofi Pasteur MSD vaccin: difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, Haemophilus influenzae
typ b- och inaktiverat polio adsorberat vaccin, ingdr i1 forteckningen &ver biverkningar for
HEXAVAC.

Mycket sillsynta reaktioner efter anvéndning av Sanofi Pasteur MSD hepatit B (rekombinant) vaccin
omfattar alopeci, hypotension, optikusneurit, ansiktsforlamning, erythema multiforme och anafylaxi.
Liksom ér fallet med andra hepatit B vaccin har i ménga fall inte nagot kausalt samband med vaccinet
faststéllts.

4.9 Overdosering

Ej relevant. Q
\Q

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER @\\
5.1 Farmakodynamiska egenskaper K%

Terapeutisk klassifikation: Bakteriella och virala vacciner, kombinerade, ATC{%\ JO7CA

Difteri och tetanus toxoider framstélls fran toxinerna bildade vid g av Corynebacterium
diphtheriae och Clostridium tetani genom detoxifiering med formald 0ljt av rening.

Ytantigenet fran hepatit B virus framstélls genom odling ave ekombinant stam av jéstceller
(Saccharomyces cerevisiae). @

Poliovaccin framstills genom propagering av poliovirus @Q, och 3 pa Veroceller som renas och
sedan inaktiveras med formaldehyd.

De acelluldra pertussiskomponenterna (pertussi t@m PT och filamentost hemagglutinin: FHA)
extraheras fran odlingar av Bordetella per Ks och renas sedan separat. Pertussistoxin (PT)
detoxifieras separat med glutaraldehyd for a tilla toxoiden (PTxd). FHA detoxifieras ej. Det har
visats att de tva komponenterna PTxd spelar en avgorande roll 1 skyddet mot pertussis.
Vaccinet innehaller den renade kapselpolysackariden (polyribosylribitolfosfat : PRP) av Haemophilus
influenzae typ b konjugerat till te xoid. Nér endast PRP administreras induceras ett serologiskt
svar men det ger ett daligt arlti svar hos spadbarn. Den kovalenta bindningen mellan PRP och
tetanustoxoid gor den till en Is beroende antigen som inducerar ett specifikt I[gG anti-PRP svar
hos spédbarn och aktiverar (Q immunologiska minnet.

Vaccinet inducerar %@'ﬁka humorala antikroppar mot HBsAg (anti-HBs) och mot difteri- och
tetanustoxoider and anti-T). Utvecklande av en anti-HBs titer pa 10 mIE/ml eller mer och en
anti-D titer och @ti-T titer pa 0,01 IE/ml eller mer uppmétta 1-2 ménader efter den tredje injektionen
korrelerar me@yddet mot hepatit B infektion och mot difteri respektive tetanus.

efter primdrimmunisering

wotala kliniska studien utvecklade alla spiddbarn (100 %) en seroprotektiv antikroppstiter
OLL.E./ml eller mer) mot bade difteri- och tetanusantigen en méanad efter fullfoljandet av

&iﬁmﬂmniseringen

or pertussis uppnadde 91,8 % och 90,5 % av spiadbarnen en fyrfaldig 6kning av PT respektive FHA
antikroppstiter. Den fyrfaldiga Okningen av titrarna efter immunisering anses vara ett tecken pa
serokonversion for vilken den kliniska signifikansen &r okédnd i franvaro av ett serologiskt korrelat till
skyddet. Skyddande nivéer av anti-HBs (10 mIE/ml eller mer) uppnéaddes hos 96,6 %; de geometriska
medeltitrarna (GMTs) var ldgre i1 jdmforelse med kontrollgruppen. Anti-poliovirustitrar Over
troskelvirdet 5 (reciprokt virde av utspiddning vid seroneutralisation) mot poliovirus typ 1, 2 och 3
utvecklades hos 100 % av spddbarnen vilka hirmed ansdgs vara skyddade mot polio. Efter
primdrimmunisering hade 93,7 % av barnen en anti-PRP titer pa 0,15 pg/ml eller mer; GMT-nivaerna
var lagre 1 jaimforelse med kontrollgruppen (2.06 pg/ml jamfort med 3.69 pg/ml).



Immunsvar efter boosterinjektion
I den pivotala kliniska studien dir smd barn fick HEXAVAC som boosterdos efter
primdrimmunisering med HEXAVAC, uppnaddes antikroppstitrar pa 0,1 IE/ml eller mer hos alla sméa
barn mot tetanus och hos 98,8 % mot difteri. En 6kning av antikroppstitrarna mot PT och FHA pé i
medeltal 7,4 respektive 4,3 ganger uppndddes och samtliga smad barn utvecklade skyddande
antikroppstitrar mot poliovirus typ 1, 2 och 3. Precis fore boosterinjektionen var anti-PRP GMT
0.40 pg/ml for HEXAVAC respektive 0.64 pg/ml for kontrollgruppen. Efter boostern 6kade GMT till
16.7 ug/ml och 23.0 ug/ml for respektive grupp vilket indikerar ett starkt anamnesiskt svar. Anti-PRP
titrar pa 0,15 pg/ml eller mer och pa 1 pg/ml eller mer uppnéddes hos 100 % respektive 96,6 % av de
smé barnen. Efter boosterdosen utvecklade 96,6 % av de smé barnen anti-HBs titrar pad 10 mIE/ml
eller mer. En 6kning av antikroppstitrarna mot HBs pa i medeltal 20,5 ganger observerades eft
boosterdosen. Andra provningar gav liknande eller hogre resultat. Overvakningsstudier och §t@
n

rorande antikroppars varaktighet pa lingre sikt pagar och kommer att ge ytterligare info i
>

gillande durationen av skyddet mot hepatit B.
Efter ett 3, 5, 12 manaders schema var immunsvaren forenliga med den efter;@iniska

skyddseffekten och av samma storlek som de svar som under andra levnadséret tidi % porterats
for HEXAVAC eller andra registrerade kombinationsvacciner. o i

O

5.2 Farmakokinetiska egenskaper s\
o

Utvirdering av farmakokinetiska egenskaper kravs ej for vacciner. \i\

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter o@Q

Prekliniska data inkluderande singeldos, upprepad dos ocl@b’a toleransstudier, uppdagade inga
oviantade fynd och ingen toxicitet pa malorgan. O

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER KQ)
6.1 Forteckning over hjilpamnen Q
r ing over hjalp - Q

Formuleringen innehéller aluminiumhy\( id och en buffertlosning bestdende av dinatriumfosfat,

monokaliumfosfat, natriumkarb natriumbikarbonat, trometamol, sackaros, medium 199
(blandning sammansatt av am‘in , mineralsalter, vitaminer och andra innehéllsdmnen) och vatten
for injektionsvétskor. N\

6.2 Blandbarhet "(b'

Vaccinet far ¢j @1 samma spruta med andra vacciner eller parenteralt givna substanser.
6.3 Hallb h&

36 ma

ﬁ;g%ﬁrskilda forvaringsanvisningar

\érvaras vid 2°C — 8 °C (i kylskap).
Fér ¢j frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0.5 ml suspension i forfyllda sprutor (typ I glas) med propp (klorbromobutyl) med nal - forpackning
om 1, 10, 25 och 50.
0.5 ml suspension i forfyllda sprutor (typ I glas) med propp (klorbromobutyl) utan nal - forpackning
om 1, 10, 25 och 50.



0.5 ml suspension i forfyllda sprutor (typ I glas) med propp (klorbromobutyl), med 1 eller 2 separata
nalar — férpackning om 1 och 10.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Anvisningar for anvindning och hantering

Foére anvédndandet skall vaccinet omskakas ordentligt sd att en homogen ndgot ogenomskinlig
suspension erhalls.

For sprutor utan nal skall nalen bestimt tryckas pa &nden av den forfyllda sprutan och vridQ

90 grader. . Q
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING o‘(b\\
Sanofi Pasteur MSD SNC - &6

8, rue Jonas Salk s@

F-69007 Lyon

8. GODKANNANDENUMMER

9. DATUM FOR GODKANNANDE/F(")RNYAT@K.&NNANDE

23. oktober 2000 ®®

10. DATUM FOR OVERSYN AV ﬁﬁKTRESUMEN

2
&
2

EU/1/00/147/001-012
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A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA I ALLSAMNENA
OCH INNEHAVARE AV TILLV INGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLA NDE AV

TILLVERKNINGSSATS K

B. VILLKOR FOR GOBK"Q@VDE FOR FORSALJNING
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A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA INNEHALLSAMNENA OCH INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva innehdllsimnen av biologiskt ursprung

Rekombinant hepatit Bytantigen:
Merck & Co., Inc.

Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486, USA

De andra innehéllsimnena:

Sanofi Pasteur SA \\Q\

Campus Mérieux .’®
1541 Avenue Marcel Mérieux 9
F-69280 Marcy I'Etoile AN

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkniné
Sanofi Pasteur SA \

Campus Mérieux o@Q

1541 Avenue Marcel Mérieux

F-69280 Marcy I'Etoile 6

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR@(%&LJNING

. VILLKOR ELLER BEGRANSNING VSEENDE FORORDNANDE OCH

ANVA;}IDNING SOM ALAGTS ] AREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING @,
Receptbelagt lakemedel. @

+  OVRIGA VILLKOR ‘\Q

*
*

Innehavaren av godkéinna for forsdljning skall underrétta Europeiska kommissionen om
marknadsféringsplav%@fér detta ldkemedel som godkénts genom detta beslut.

Officiellt frisla e av tillverkningssats: enligt artikel 114 i rddets direktiv 2001/83/EC, skall det

officiella friglappandet av tillverkningssats foregés av en undersdkning av ett statligt laboratorium eller
av ett fdr@nélet utsett laboratorium.

%
BNA
N
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

|HEXAVAC - singeldos forfylld spruta med fastsittande nal - Forpackning om 1 st

1.  LAKEMEDLETS NAMN

HEXAVAC injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och Q
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. Q

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) 'O
RN

En adsorberad dos (0,5 ml) innehéller: s\o

Renat difteritoXoid.......cceeeerieiieierieseeee e =20 L.E. K

Renat tetanustoX0id .......coevverierieieieeirieeeseieee e =40 L.E. O

Renat pertussisStoXoid........cccueiireiierierie e 25 ne s\

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin..............ccceeeveeveeennnee.

Hepatit B ytantien .........ccoeceeiieiierieiie et ?

Inaktiverat typ 1 POLIOVITUS....ceevuiruieiiiieieieeieieeee e \h enheter

Inaktiverat typ 2 pOlIOVITUS.....ccevvreriiiieiierie e enheter

Inaktiverat typ 3 POlIOVIIUS....cc.evvevieriirieieiieieiceeeeeeenee 232 D enheter

Haemophilus influenzae typ b konjugerat till tetanustox%.. ...... 12 pg

)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMD@

Hjélpadmnen: aluminiumhydroxid och rtlosnmg bestdende av dinatriumfosfat, monokalium-
fosfat, natriumkarbonat, natriumbika‘t@ , trometamol, sackaros, medium 199 (blandning samman-
satt av aminosyror, mineralsalter. ner och andra innehéllsémnen) och vatten for injektions-

vétskor. Q
A\
AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

A
1 forfylld spmta&ﬁos 0,5 ml med fastsittande nal.
Injektionsvit spension i forfylld spruta.

RN

ADMINISTRERINGSVAG

(ADMINISTRERINGSSATT OCH OM DET AR NODVANDIGT
n&

\dnskakas ordentligt fére anvéndning.
For intramuskulért bruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13



| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘

Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskap). Q@

Fér ¢j frysas.
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV ]%m ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL .

«O°
. . o o b4 .'
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR F ORSALJNIN@’IN OCH ADRESS) ‘
N

N

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk "®Q
F-69007 Lyon 6
.. h .
12. NUMMER I GEMENSKAPSREGISTRET OYPR LAKEMEDEL
Q°
0" 5
13. TILLVERKARENS NUMMERPATILLVERKNINGSSATS

Lot \Q )
A

14. ALLMAN KLAS’Q@TCERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lél$é\

(04)
| 15. BREKSANVISNING

T
..,5@
V

EU/1/00/147/001

14



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

|HEXAVAC - singeldos forfylld spruta utan nél - Férpackning om 1 st

1.  LAKEMEDLETS NAMN

HEXAVAC injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och Q
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. Q

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) 'O
RN

En adsorberad dos (0,5 ml) innehéller: s\o

Renat difteritoXoid.......cceeeerieiieierieseeee e =20 L.E. K

Renat tetanustoX0id .......coevverierieieieeirieeeseieee e =40 L.E. O

Renat pertussisStoXoid........cccueiireiierierie e 25 ne s\

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin..............ccceeeveeveeennnee.

Hepatit B ytantien .........ccoeceeiieiierieiie et ?

Inaktiverat typ 1 POlIOVITUS....ccuevverieiirieieiieieeeee e \b enheter

Inaktiverat typ 2 pOlIOVITUS.....ccevvreriiiieiierie e enheter

Inaktiverat typ 3 POlIOVIIUS....cc.evvevieriirieieiieieiceeeeeeenee 232 D enheter

Haemophilus influenzae typ b konjugerat till tetanustox%.. ...... 12 pg

)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMD@

Hjélpadmnen: aluminiumhydroxid och rtlosnmg bestdende av dinatriumfosfat, monokalium-
fosfat, natriumkarbonat, natriumbika‘t@ , trometamol, sackaros, medium 199 (blandning samman-
satt av aminosyror, mineralsalter. ner och andra innehéllsémnen) och vatten for injektions-

vétskor. Q
A\
AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

A
1 forfylld spmta&ﬁos 0,5 ml utan nal.
Injektionsvit spension i forfylld spruta.

&

ADMINISTRERINGSSATT OCH OM DET AR NODVANDIGT
o \erMINISTRERINGSVZ&G

\dnskakas ordentligt fére anvéndning.
For intramuskulért bruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘

Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskép) QQ

Fér ¢j frysas
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV ]?Q‘m ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL .

«O°
. . o o b4 .'
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR F ORSALJNIN@’IN OCH ADRESS) ‘
N

N

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk "®Q
F-69007 Lyon 6
. h .
12. NUMMER I GEMENSKAPSREGISTRET OYPR LAKEMEDEL
Q°
0" 5
13. TILLVERKARENS NUMMERPATILLVERKNINGSSATS

Lot \Q )
A

14. ALLMAN KLAS’Q@TCERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lél$é\

(04)
| 15. BREKSANVISNING

T
..,5@
V

EU/1/00/147/005

16



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

|HEXAVAC - singeldos forfylld spruta med 1 separat nél - Férpackning om 1 st

1.  LAKEMEDLETS NAMN

HEXAVAC injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och Q
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. Q

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) 'O
RN

En adsorberad dos (0,5 ml) innehéller: s\o

Renat difteritoXoid.......cceeeerieiieierieseeee e =20 L.E. K

Renat tetanustoX0id .......coevverierieieieeirieeeseieee e =40 L.E. O

Renat pertussisStoXoid........cccueiireiierierie e 25 ne s\

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin..............ccceeeveeveeennnee.

Hepatit B ytantien .........ccoeceeiieiierieiie et ?

Inaktiverat typ 1 POlIOVITUS....ccuevverieiirieieiieieeeee e \b enheter

Inaktiverat typ 2 pOlIOVITUS.....ccevvreriiiieiierie e enheter

Inaktiverat typ 3 POlIOVIIUS....cc.evvevieriirieieiieieiceeeeeeenee 232 D enheter

Haemophilus influenzae typ b konjugerat till tetanustox%.. ...... 12 pg

)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMD@

Hjélpadmnen: aluminiumhydroxid och rtlosnmg bestdende av dinatriumfosfat, monokalium-
fosfat, natriumkarbonat, natriumbika‘t@ , trometamol, sackaros, medium 199 (blandning samman-
satt av aminosyror, mineralsalter. ner och andra innehéllsémnen) och vatten for injektions-

vétskor. Q
A\
AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

A
1 forfylld spmta&ﬁos 0,5 ml med 1 separat nal.
Injektionsvit spension i forfylld spruta.

RN

ADMINISTRERINGSVAG

(ADMINISTRERINGSSATT OCH OM DET AR NODVANDIGT
n&

\dnskakas ordentligt fére anvéndning.
For intramuskulért bruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

17



| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘

Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskap). Q@

Fér ¢j frysas.
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV ]%m ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL .

«O°
. . o o b4 .'
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR F ORSALJNIN@’IN OCH ADRESS) ‘
N

N

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk "®Q
F-69007 Lyon 6
. h .
12. NUMMER I GEMENSKAPSREGISTRET OYPR LAKEMEDEL
Q°
0" 5
13. TILLVERKARENS NUMMERPATILLVERKNINGSSATS

Lot \Q )
A

14. ALLMAN KLAS’Q@TCERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lél$é\

(04)
| 15. BREKSANVISNING

T
..,5@
V

EU/1/00/147/009

18



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

|HEXAVAC - singeldos forfylld spruta med 2 separata nélar - Férpackning om 1 st

1.  LAKEMEDLETS NAMN

HEXAVAC injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och Q
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. Q

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) 'O
RN

En adsorberad dos (0,5 ml) innehéller: s\o

Renat difteritoXoid.......cceeeerieiieierieseeee e =20 L.E. K

Renat tetanustoX0id .......coevverierieieieeirieeeseieee e =40 L.E. O

Renat pertussisStoXoid........cccueiireiierierie e 25 ne s\

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin..............ccceeeveeveeennnee.

Hepatit B ytantien .........ccoeceeiieiierieiie et ?

Inaktiverat typ 1 POlIOVITUS....ccuevverieiirieieiieieeeee e \b enheter

Inaktiverat typ 2 pOlIOVITUS.....ccevvreriiiieiierie e enheter

Inaktiverat typ 3 POlIOVIIUS....cc.evvevieriirieieiieieiceeeeeeenee 232 D enheter

Haemophilus influenzae typ b konjugerat till tetanustox%.. ...... 12 pg

)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMD@

Hjélpadmnen: aluminiumhydroxid och rtlosnmg bestdende av dinatriumfosfat, monokalium-
fosfat, natriumkarbonat, natriumbika‘t@ , trometamol, sackaros, medium 199 (blandning samman-
satt av aminosyror, mineralsalter. ner och andra innehéllsémnen) och vatten for injektions-

vétskor. Q
A\
AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

A
1 forfylld spruta&ﬁos 0,5 ml med 2 separata nélar.
Injektionsvit spension i forfylld spruta.

RN

ADMINISTRERINGSVAG

(ADMINISTRERINGSSATT OCH OM DET AR NODVANDIGT
n&

\dnskakas ordentligt fére anvéndning.
For intramuskulért bruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘

Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskap). Q@

Fér ¢j frysas.
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV ]%m ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL .

«O°
. . o o b4 .'
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR F ORSALJNIN@’IN OCH ADRESS) ‘
N

N

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk "®Q
F-69007 Lyon 6
.. h .
12. NUMMER I GEMENSKAPSREGISTRET OYPR LAKEMEDEL
Q°
0" 5
13. TILLVERKARENS NUMMERPATILLVERKNINGSSATS

Lot \Q )
A

14. ALLMAN KLAS’Q@TCERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lél$é\

(04)
| 15. BREKSANVISNING

T
..,5@
V

EU/1/00/147/010
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

|HEXAVAC - singeldos forfylld spruta med fastsittande nal - Forpackning om 10 st

1.  LAKEMEDLETS NAMN

HEXAVAC injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och Q
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. Q

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) 'O
RN

En adsorberad dos (0,5 ml) innehéller: s\o

Renat difteritoXoid.......cceeeerieiieierieseeee e =20 L.E. K

Renat tetanustoX0id .......coevverierieieieeirieeeseieee e =40 L.E. O

Renat pertussisStoXoid........cccueiireiierierie e 25 ne s\

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin..............ccceeeveeveeennnee.

Hepatit B ytantien .........ccoeceeiieiierieiie et ?

Inaktiverat typ 1 POlIOVITUS....ccuevverieiirieieiieieeeee e \b enheter

Inaktiverat typ 2 pOlIOVITUS.....ccevvreriiiieiierie e enheter

Inaktiverat typ 3 POlIOVIIUS....cc.evvevieriirieieiieieiceeeeeeenee 232 D enheter

Haemophilus influenzae typ b konjugerat till tetanustox%.. ...... 12 pg

)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMD@

Hjélpadmnen: aluminiumhydroxid och rtlosnmg bestdende av dinatriumfosfat, monokalium-
fosfat, natriumkarbonat, natriumbika‘t@ , trometamol, sackaros, medium 199 (blandning samman-
satt av aminosyror, mineralsalter. ner och andra innehéllsémnen) och vatten for injektions-

vétskor. Q
A\
AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

A
10 engéngsdose&r{ll forfyllda sprutor med fastsittande nal.
Sp

Injektionsvit ension i forfylld spruta.

&

ADMINISTRERINGSSATT OCH OM DET AR NODVANDIGT
o \erMINISTRERINGSVZ&G

\dnskakas ordentligt fére anvéndning.
For intramuskulért bruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘

Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskép) QQ

Fér ¢j frysas
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV l%z@’V ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL .

«O°
. . o o b4 .'
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR F ORSALJNIN@’IN OCH ADRESS) ‘
N

N

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk "®Q
F-69007 Lyon 6
.. h .
12. NUMMER I GEMENSKAPSREGISTRET OYPR LAKEMEDEL
Q°
0" 5
13. TILLVERKARENS NUMMERPATILLVERKNINGSSATS

Lot \Q )
A

14. ALLMAN KLAS’Q@TCERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lél$é\

(04)
| 15. BREKSANVISNING

T
..,5@
V

EU/1/00/147/002
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

|HEXAVAC - singeldos forfylld spruta utan nal - Férpackning om 10 st

1.  LAKEMEDLETS NAMN

HEXAVAC injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och Q
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. Q

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) 'O
RN

En adsorberad dos (0,5 ml) innehéller: s\o

Renat difteritoXoid.......cceeeerieiieierieseeee e =20 L.E. K

Renat tetanustoX0id .......coevverierieieieeirieeeseieee e =40 L.E. O

Renat pertussisStoXoid........cccueiireiierierie e 25 ne s\

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin..............ccceeeveeveeennnee.

Hepatit B ytantien .........ccoeceeiieiierieiie et ?

Inaktiverat typ 1 POlIOVITUS....ccuevverieiirieieiieieeeee e \b enheter

Inaktiverat typ 2 pOlIOVITUS.....ccevvreriiiieiierie e enheter

Inaktiverat typ 3 POlIOVIIUS....cc.evvevieriirieieiieieiceeeeeeenee 232 D enheter

Haemophilus influenzae typ b konjugerat till tetanustox%.. ...... 12 pg

)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMD@

Hjélpadmnen: aluminiumhydroxid och rtlosnmg bestdende av dinatriumfosfat, monokalium-
fosfat, natriumkarbonat, natriumbika‘t@ , trometamol, sackaros, medium 199 (blandning samman-
satt av aminosyror, mineralsalter. ner och andra innehéllsémnen) och vatten for injektions-

vétskor. Q
A\
AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

A
10 engéngsdose&r’nl forfyllda sprutor utan nal.
Injektionsvit spension i forfylld spruta.

&

ADMINISTRERINGSSATT OCH OM DET AR NODVANDIGT
o \erMINISTRERINGSVZ&G

\dnskakas ordentligt fére anvéndning.
For intramuskulért bruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘

Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskép) QQ

Fér ¢j frysas
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV ]?Q‘m ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL .

«O°
. . o o b4 .'
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR F ORSALJNIN@’IN OCH ADRESS) ‘
N

N

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk "®Q
F-69007 Lyon 6
.. h .
12. NUMMER I GEMENSKAPSREGISTRET OYPR LAKEMEDEL
Q°
0" 5
13. TILLVERKARENS NUMMERPATILLVERKNINGSSATS

Lot \Q )
A

14. ALLMAN KLAS’Q@TCERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lél$é\

(04)
| 15. BREKSANVISNING

T
..,5@
V

EU/1/00/147/006
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

|HEXAVAC - singeldos forfylld spruta med 1 separat nél - Férpackning om 10 st

1.  LAKEMEDLETS NAMN

HEXAVAC injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och Q
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. Q

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) 'O
RN

En adsorberad dos (0,5 ml) innehaller: s\o

Renat difteritoXoid.......cceeeerieiieierieseeee e =20 L.E. K

Renat tetanustoX0id .......coevverierieieieeirieeeseieee e =40 L.E. O

Renat pertussisStoXoid........cccueiireiierierie e 25 ne s\

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin.............cccceeevveveennnnee.

Hepatit B ytantien .........ccoeceeiieiierieiie et ?

Inaktiverat typ 1 POlIOVITUS....ccuevverieiirieieiieieeeee e \b enheter

Inaktiverat typ 2 pOlIOVITUS.....ccevvreriiiieiierie e enheter

Inaktiverat typ 3 POlIOVIIUS....cc.evvevieriirieieiieieiceeeeeeenee 232 D enheter

Haemophilus influenzae typ b konjugerat till tetanustox%.. ...... 12 pg

)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMD@

Hjélpadmnen: aluminiumhydroxid och rtlosnmg bestdende av dinatriumfosfat, monokalium-
fosfat, natriumkarbonat, natriumbika‘t@ , trometamol, sackaros, medium 199 (blandning samman-
satt av aminosyror, mineralsalter. ner och andra innehéllsémnen) och vatten for injektions-

vétskor. Q
A\
AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

A
10 engéngsdose&r’nl forfyllda sprutor med 1 separat nal (for varje spruta).
Injektionsvit spension i forfylld spruta.

&

ADMINISTRERINGSSATT OCH OM DET AR NODVANDIGT
o \erMINISTRERINGSVZ&G

\dnskakas ordentligt fére anvéndning.
For intramuskulért bruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘

Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskép) QQ

Fér ¢j frysas
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV ]?Q‘m ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL .

«O°
. . o o b4 .'
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR F ORSALJNIN@’IN OCH ADRESS) ‘
N

N

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk "®Q
F-69007 Lyon 6
.. h .
12. NUMMER I GEMENSKAPSREGISTRET OYPR LAKEMEDEL
Q°
0" 5
13. TILLVERKARENS NUMMERPATILLVERKNINGSSATS

Lot \Q )
A

14. ALLMAN KLAS’Q@TCERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lél$é\

(04)
| 15. BREKSANVISNING

T
..,5@
V

EU/1/00/147/011
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

|HEXAVAC - singeldos forfylld spruta med 2 separata nélar - Férpackning om 10 st

1.  LAKEMEDLETS NAMN

HEXAVAC injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och Q
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. Q

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) 'O
RN

En adsorberad dos (0,5 ml) innehaller: s\o

Renat difteritoXoid.......cceeeerieiieierieseeee e =20 L.E. K

Renat tetanustoX0id .......coevverierieieieeirieeeseieee e =40 L.E. O

Renat pertussisStoXoid........cccueiireiierierie e 25 ne s\

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin..............ccceeeveeveeennnee.

Hepatit B ytantien .........ccoeceeiieiierieiie et ?

Inaktiverat typ 1 POlIOVITUS....ccuevverieiirieieiieieeeee e \b enheter

Inaktiverat typ 2 pOlIOVITUS.....ccevvreriiiieiierie e enheter

Inaktiverat typ 3 POlIOVIIUS....cc.evvevieriirieieiieieiceeeeeeenee 232 D enheter

Haemophilus influenzae typ b konjugerat till tetanustox%.. ...... 12 pg

)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMD@

Hjélpadmnen: aluminiumhydroxid och rtlosnmg bestdende av dinatriumfosfat, monokalium-
fosfat, natriumkarbonat, natriumbika‘t@ , trometamol, sackaros, medium 199 (blandning samman-
satt av aminosyror, mineralsalter. ner och andra innehéllsémnen) och vatten for injektions-

vétskor. Q
A\
AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

A
10 engé’mgsdose@?r’nl forfyllda sprutor med 2 separata nalar (for varje spruta).
Injektionsvit spension i forfylld spruta.

&

ADMINISTRERINGSSATT OCH OM DET AR NODVANDIGT
o \erMINISTRERINGSVZ&G

\dnskakas ordentligt fére anvéndning.
For intramuskulért bruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘

Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskép) QQ

Fér ¢j frysas
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV ]?Q‘m ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL .

«O°
. . o o b4 .'
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR F ORSALJNIN@’IN OCH ADRESS) ‘
N

N

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk "®Q
F-69007 Lyon 6
.. h .
12. NUMMER I GEMENSKAPSREGISTRET OYPR LAKEMEDEL
Q°
0" 5
13. TILLVERKARENS NUMMERPATILLVERKNINGSSATS

Lot \Q )
A

14. ALLMAN KLAS’Q@TCERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lél$é\

(04)
| 15. BREKSANVISNING

T
..,5@
V

EU/1/00/147/012
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

|HEXAVAC - singeldos forfylld spruta med fastsittande nal - Forpackning om 25 st

1.  LAKEMEDLETS NAMN

HEXAVAC injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och Q
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. Q

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) 'O
RN

En adsorberad dos (0,5 ml) innehéller: s\o

Renat difteritoXoid.......cceeeerieiieierieseeee e =20 L.E. K

Renat tetanustoX0id .......coevverierieieieeirieeeseieee e =40 L.E. O

Renat pertussisStoXoid........cccueiireiierierie e 25 ne s\

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin.............cccceeevveveennnnee.

Hepatit B ytantien .........ccoeceeiieiierieiie et ?

Inaktiverat typ 1 POlIOVITUS....ccuevverieiirieieiieieeeee e \b enheter

Inaktiverat typ 2 pOlIOVITUS.....ccevvreriiiieiierie e enheter

Inaktiverat typ 3 POlIOVIIUS....cc.evvevieriirieieiieieiceeeeeeenee 232 D enheter

Haemophilus influenzae typ b konjugerat till tetanustox%.. ...... 12 pg

)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMD@

Hjélpadmnen: aluminiumhydroxid och rtlosnmg bestdende av dinatriumfosfat, monokalium-
fosfat, natriumkarbonat, natriumbika‘t@ , trometamol, sackaros, medium 199 (blandning samman-
satt av aminosyror, mineralsalter. ner och andra innehéllsémnen) och vatten for injektions-

vétskor. Q
A\
AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

A
25 engéngsdose&r{ll forfyllda sprutor med fastsittande nal.
Sp

Injektionsvit ension i forfylld spruta.

&

ADMINISTRERINGSSATT OCH OM DET AR NODVANDIGT
o \erMINISTRERINGSVZ&G

\dnskakas ordentligt fére anvéndning.
For intramuskulért bruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘

Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskap). Q@

Fér ¢j frysas.
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV ]%m ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL .

«O°
. . o o b4 .'
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR F ORSALJNIN@’IN OCH ADRESS) ‘
N

N

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk "®Q
F-69007 Lyon 6
.. h .
12. NUMMER I GEMENSKAPSREGISTRET OYPR LAKEMEDEL
Q°
0" 5
13. TILLVERKARENS NUMMERPATILLVERKNINGSSATS

Lot \Q )
A

14. ALLMAN KLAS’Q@TCERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lél$é\

(04)
| 15. BREKSANVISNING

T
..,5@
V

EU/1/00/147/003
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

|HEXAVAC - singeldos forfylld spruta utan nél - Férpackning om 25 st

1.  LAKEMEDLETS NAMN

HEXAVAC injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och Q
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. Q

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) 'O
RN

En adsorberad dos (0,5 ml) innehéller: s\o

Renat difteritoXoid.......cceeeerieiieierieseeee e =20 L.E. K

Renat tetanustoX0id .......coevverierieieieeirieeeseieee e =40 L.E. O

Renat pertussisStoXoid........cccueiireiierierie e 25 ne s\

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin..............ccceeeveeveeennnee.

Hepatit B ytantien .........ccoeceeiieiierieiie et ?

Inaktiverat typ 1 POlIOVITUS....ccuevverieiirieieiieieeeee e \b enheter

Inaktiverat typ 2 pOlIOVITUS.....ccevvreriiiieiierie e enheter

Inaktiverat typ 3 POlIOVIIUS....cc.evvevieriirieieiieieiceeeeeeenee 232 D enheter

Haemophilus influenzae typ b konjugerat till tetanustox%.. ...... 12 pg

)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMD@

Hjélpadmnen: aluminiumhydroxid och rtlosnmg bestdende av dinatriumfosfat, monokalium-
fosfat, natriumkarbonat, natriumbika‘t@ , trometamol, sackaros, medium 199 (blandning samman-
satt av aminosyror, mineralsalter. ner och andra innehéllsémnen) och vatten for injektions-

vétskor. Q
A\
AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

A
25 engéngsdose&r’nl forfyllda sprutor utan nal.
Injektionsvit spension i forfylld spruta.

&

ADMINISTRERINGSSATT OCH OM DET AR NODVANDIGT
o \erMINISTRERINGSVZ&G

\dnskakas ordentligt fére anvéndning.
For intramuskulért bruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘

Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskap). Q@

Fér ¢j frysas.
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV ]%m ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL .

«O°
. . o o b4 .'
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR F ORSALJNIN@’IN OCH ADRESS) ‘
N

N

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk "®Q
F-69007 Lyon 6
.. h .
12. NUMMER I GEMENSKAPSREGISTRET OYPR LAKEMEDEL
Q°
0" 5
13. TILLVERKARENS NUMMERPATILLVERKNINGSSATS

Lot \Q )
A

14. ALLMAN KLAS’Q@TCERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lél$é\

(04)
| 15. BREKSANVISNING

T
..,5@
V

EU/1/00/147/007
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

|HEXAVAC - singeldos forfylld spruta med fastsittande nal - Forpackning om 50 st

1.  LAKEMEDLETS NAMN

HEXAVAC injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och Q
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. Q

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) 'O
RN

En adsorberad dos (0,5 ml) innehéller: s\o

Renat difteritoXoid.......cceeeerieiieierieseeee e =20 L.E. K

Renat tetanustoX0id .......coevverierieieieeirieeeseieee e =40 L.E. O

Renat pertussisStoXoid........cccueiireiierierie e 25 ne s\

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin..............ccceeeveeveeennnee.

Hepatit B ytantien .........ccoeceeiieiierieiie et ?

Inaktiverat typ 1 POlIOVITUS....ccuevverieiirieieiieieeeee e \b enheter

Inaktiverat typ 2 pOlIOVITUS.....ccevvreriiiieiierie e enheter

Inaktiverat typ 3 POlIOVIIUS....cc.evvevieriirieieiieieiceeeeeeenee 232 D enheter

Haemophilus influenzae typ b konjugerat till tetanustox%.. ...... 12 pg

)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMD@

Hjélpadmnen: aluminiumhydroxid och rtlosnmg bestdende av dinatriumfosfat, monokalium-
fosfat, natriumkarbonat, natriumbika‘t@ , trometamol, sackaros, medium 199 (blandning samman-
satt av aminosyror, mineralsalter. ner och andra innehéllsémnen) och vatten for injektions-

vétskor. Q
A\
AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

A
50 engéngsdose&r{ll forfyllda sprutor med fastsittande nal.
Sp

Injektionsvit ension i forfylld spruta.

&

ADMINISTRERINGSSATT OCH OM DET AR NODVANDIGT
o \erMINISTRERINGSVZ&G

\dnskakas ordentligt fére anvéndning.
For intramuskulért bruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘

Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskap). Q@

Fér ¢j frysas.
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV ]%m ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL .

«O°
. . o o b4 .'
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR F ORSALJNIN@’IN OCH ADRESS) ‘
N

N

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk ‘%Q

F-69007 Lyon 6
(&)

| 12. NUMMER I GEMENSKAPSREGISTRET OYBR LAKEMEDEL |

o
EU/1/00/147/004 K@

[13. TILLVERKARENS NUMMER PAQILLVERKNINGSSATS |
\&
x<Q
I\

14.  ALLMAN KLASSIRICERING FOR FORSKRIVNING
- )

Lot

Receptbelagt léikemedi&'
Y
A
| 15. BRU@K@VISNING
..,5@
v/
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

|HEXAVAC - singeldos forfylld spruta utan nél - Férpackning om 50 st

1.  LAKEMEDLETS NAMN

HEXAVAC injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, acellulért pertussis-, inaktiverat polio-, hepatit B (rekombinant) vaccin och Q
Haemophilus influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. Q

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) 'O
RN

En adsorberad dos (0,5 ml) innehéller: s\o

Renat difteritoXoid.......cceeeerieiieierieseeee e =20 L.E. K

Renat tetanustoX0id .......coevverierieieieeirieeeseieee e =40 L.E. O

Renat pertussisStoXoid........cccueiireiierierie e 25 ne s\

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin..............ccceeeveeveeennnee.

Hepatit B ytantien .........ccoeceeiieiierieiie et ?

Inaktiverat typ 1 POLIOVITUS....ceevuiruieiiiieieieeieieeee e \h enheter

Inaktiverat typ 2 pOlIOVITUS.....ccevvreriiiieiierie e enheter

Inaktiverat typ 3 POlIOVIIUS....cc.evvevieriirieieiieieiceeeeeeenee 232 D enheter

Haemophilus influenzae typ b konjugerat till tetanustox%.. ...... 12 pg

)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMD@

Hjélpadmnen: aluminiumhydroxid och rtlosnmg bestdende av dinatriumfosfat, monokalium-
fosfat, natriumkarbonat, natriumbika‘t@ , trometamol, sackaros, medium 199 (blandning samman-
satt av aminosyror, mineralsalter. ner och andra innehéllsémnen) och vatten for injektions-

vétskor. Q
A\
AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

A
50 engéngsdose&r’nl forfyllda sprutor utan nal.
Injektionsvit spension i forfylld spruta.

&

ADMINISTRERINGSSATT OCH OM DET AR NODVANDIGT
o \erMINISTRERINGSVZ&G

\dnskakas ordentligt fére anvéndning.
For intramuskulért bruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ‘

Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskap). Q@

Fér ¢j frysas.
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV ]%m ANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL .

«O°
. . o o b4 .'
11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR F ORSALJNIN@’IN OCH ADRESS) ‘
N

N

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk ‘%Q

F-69007 Lyon 6
(&)

| 12. NUMMER I GEMENSKAPSREGISTRET OYBR LAKEMEDEL |

”
EU/1/00/147/008 KQ

[13. TILLVERKARENS NUMMER PAQILLVERKNINGSSATS |
\&
x<Q
I\

14.  ALLMAN KLASSIRICERING FOR FORSKRIVNING
- )

Lot

Receptbelagt léikemedi&'
Y
A
| 15. BRU@K@VISNING
..,5@
v/
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‘ UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN ‘

1. NAMN PA LAKEMEDLET OCH OM NODVANDIGT ADMINISTRATIONSVAG(AR) |

HEXAVAC

For intramuskulart bruk

2.  ADMINISTRERINGSSATT O %
N
>
Forvaras vid 2 °C — 8 °C o \\Q
Fér ¢j frysas @
Omskakas vél fore anvdandning . &6
O
3.  UTGANGSDATUM AN
\J
Utg. dat. \

A N
4. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNIPQ&ATS

Lot OV
<®Q

5. INNEHALL EFTER VIKT, VOLYM EBUER ENHET
R

Sanofi Pasteur MSD SNC \@

1 dos=0.5ml
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BIPACKSEDEL

Lis hela denna bipacksedel noggrant innan Ditt barn vaccineras.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behdva ldsa den igen.

- Om Du har ytterligare fragor, fraga Din ldkare eller farmaceut.

- Detta vaccin har ordinerats Ditt barn och skall ej ges bort till andra.

Innehéll i denna bipacksedel:

1. Vad HEXAVAC ir och vad det anvénds till
2. Innan Du anvdnder HEXAVAC . Q@
3. Huranvinds HEXAVAC N\
4. Mojliga biverkningar . ’\\Q
5. Forvaring av HEXAVAC ‘@
6.  Ovriga upplysningar %
.b\
HEXAVAC suspension for injektion i forfylld spruta s\

*
Difteri, tetanus, acellulédrt pertussis, inaktiverat polio, hepatit B (rek ﬁ@ t) och Haemophilus
influenzae typ b konjugerat vaccin, adsorberat. é

De aktiva substanserna ar: "@Q

Renat difteritoXoid ........cooovvviiiiiiiiiiiiiiiecceee e, i
Renat tetanustoXoid .......cccvvveiiieuieiiiiiiieeeeeeeee e lik:

Renat pertussistoXoid........cceceririenenienienieieie e p ogram

Renat pertussis filamentdst hemagglutinin..................... ikrogram

Hepatit B ytantigen ** ...t 540 mikrogram

Inaktiverat typ 1 poliovirus (Mahoney)................ @ D antigen” : 40 enheter’

Inaktiverat typ 2 poliovirus (MEF 1).......cccc.... NN D antigen” : 8 enheter’

Inaktiverat typ 3 poliovirus (Saukett) ....... - N D antigen” : 32 enheter’

Haemophilus influenzae typ b polys ﬁ@)olyribosylribitolfosfat) 12 mikrogram konjugerat till
tetanustoxoid (24 mikrogram) a\

for en adsorberad dos pa 0,5 ml @

* Som légsta konfidens rzmg p =0,95).

**  Ytantigen fran hepatif\B virus producerat fran rekombinanta stammar 2150-2-3 av jdstsvampen
Saccharomyces, ce iae.

n Maingd av antj ,&; den slutliga bulkprodukten, i enlighet med W.H.O. (TRS 673, 1992)

t Eller ekvi&%&vantitet av antigen faststilld med en lamplig immunokemisk metod

Ovriga inne @mnen ar : aluminiumhydroxid och en buffertlosning bestaende av dinatriumfosfat,
monokali fat, natriumkarbonat, natriumbikarbonat, trometamol, sackaros, medium 199

@avare av godkdnnande for forséljning : Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk , F-69007
yon

Tillverkat av : Sanofi Pasteur SA, F-69280 Marcy I’Etoile

1. VAD AR HEXAVAC OCH VAD ANVANDS DET FOR?
HEXAVAC ir ett injicerbart vaccin i en 0,5 ml endosspruta.

HEXAVAC anvindes som skydd mot difteri, tetanus, pertussis, polio, infektion i levern orsakad av
alla kinda subtyper av hepatit B virus och invasiv sjukdom infektion i hjdrna och ryggmairgsvavnad,
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blodforgiftning, mm) orsakad av Haemophilus influenzae typ b (Hib)bakterien hos barn i aldern 8
veckor till 18 manader.

HEXAVAC tillhandahalls i forpackningar om 1, 10, 25 och 50 med eller utan nalar.

2. INNAN DU ANVANDER HEXAVAC

Anvind ejf HEXAVAC:

- om Ditt barn dr allergiskt mot ndgon av komponenterna i vaccinet.
- till nyfodda, ungdomar och vuxna. . Q
- om Ditt barn har feber eller annan sjukdom, i synnerhet hosta, forkylning eller i a

(vaccinationen bor skjutas upp). *

- om Ditt barn fatt hjarnskador (encefalopati) efter en tidigare dos av ett helcells- e%lluléﬁ
pertussisvaccin.
&

Var speciellt forsiktig med HEXAVAC: s\

- om Ditt barn dr overkénsligt mot neomycin, streptomycin och féxin B, eftersom dessa
substanser anvénds vid tillverkningen.
- om Ditt barn har trombocytopeni eller en blodningsstgfhing eftersom intramuskuldr
administrering kan atfoljas av blodning hos dessa personer.*,
- om det dr kdnt att ndgon av foljande biverkningar h r%riiffat i tidsmissig relation till
erhallandet av vaccinet (Beslut om att ge ytterligare do8ef\av pertussisinnehallande vacciner till
Ditt barn bor noggrant dverviagas om det dr ként a "q: son av foljande héndelser har intréffat
efter administration av vaccinet) :
Temperatur pa 2 40.0 °C inom 48 tim \%ﬂ inte beror pd annan identifierbar orsak.
Kollaps eller chockliknande tillstfmd{é)otonisk-hyporesponsiv episod) inom 48 timmar

efter vaccination.
Ihallande, otrostligt grat som timmar och som intriffar inom 48 timmar efter

vaccinationen. ¥
Kramper med eller utan feb§k om intrédffar inom 3 dagar efter vaccinationen.

- om Ditt barn har padgaende %@digare medicinska problem eller allergier, inklusive allergiska
reaktioner efter nigon clos@x EXAVAC.

- om Du ir en hepatit B le ytantigen (HBsAg)-positiv mor bor Ditt spaddbarn erhalla Hepatit B
immunglobulin ( och hepatit B vaccin (rekombinant) vid fédseln och bor slutfora hepatit
B vaccinationsschehagt med monovalent vaccin.

- Den péfélja& administrationen av HEXAVAC f{or slutférandet av hepatit B
vaccinatiog$ a till spiddbarn fodda av HBsAg-positiva modrar som fatt HBIG eller
spadbarn fodda av modrar med okénd status har ej studerats. HEXAVAC bor ej anvéindas som
fodel e@ eller efterfoljande doser till barn fodda av HBsAg-positiva modrar under forsta

aret.

med andra liknande vacciner kan fall av Haemophilus b sjukdom intréffa veckan efter

cination innan den skyddande effekten av vaccinet har borjat verka.

eftersom hepatit B infektion kan pagéd obemérkt under en lang period dr det mojligt att en person

redan kan vara infekterad vid tidpunkten for vaccineringen. Det dr mgjligt att vaccinet ¢j

skyddar mot hepatit B infektion hos sddana personer.

Anvindning av andra vacciner

For tillfallet finns det inte tillrackligt information tillgdnglig om immunreaktion, dd HEXAVAC éar
administrerat samtidigt med PREVENAR (konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat).
Jamfort med tillstdnd efter administration av bara hexavalenta vaccin var antalet feberreaktioner dock
storre 1 kliniska studier nér ocksd HEXAVAC administrerades. Dessa reaktioner var i storsta delen
mattliga och dvergdende. Om ditt barn ska vaccineras med Hexavac och andra vacciner pa samma
gang, radfrdga med din lékare for ndrmare information.
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3. HUR ANVANDS HEXAVAC

Primérvaccineringen bestér av tva eller tre doser pa 0,5 ml administrerade under det forsta levnadséret
enligt officiella rekommendationer. Intervallet mellan doserna bor vara minst 1 ménad: som 2, 3, 4
manader; 2, 4, 6 manader; 3, 5 manader.

Efter en primirvaccination med 2 doser av HEXAVAC (d.v.s. 3, 5 manader) maste en boosterdos ges
mellan 11 och 13 manaders alder; efter en primédrvaccination med 3 doser av HEXAVAC (t.ex. 2, 3,

4 méanader; 2, 4, 6 manader) maste en boosterdos ges mellan 12 och 18 manaders alder enligt officiella
rekommendationer.

HEXAVAC kan anvindas till boosterdos fOrutsatt att barnet har fatt en komple
primdrimmuniseringsserie av varje antigen som ingir i HEXAVAC, oavsett om de administr‘ercg
som monovalent eller som kombinationsvaccin tillverkat av Sanofi Pasteur MSD. \

. Q
HEXAVAC bér injiceras i quadriceps eller deltoidmuskeln helst pa alternerande sidor f’?ﬁgljande

injektioner. %
HEXAVAC skall under inga omstdndigheter administreras intravaskulért. Intradgxnﬂ er subkutan
administrering far ej heller goras. s\

HEXAVAC fér ej blandas med andra vacciner eller andra parenteralt giv ’@wdel i samma spruta.

For sprutor utan nal skall nalen bestdmt tryckas pa &nden av den f(’)rf}&gjpmtan och vridas 90grader.

Din ldkare beslutar nir den missade dosen ska ges.

‘0
Om Du glommer att ta HEXAVAC : 8 I %

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR q

Liksom vid annan vaccinering kan Ditt bar Kvissa biverkningar. HEXAVAC har i allménhet
tolererats vil i kliniska provningar. Biverl.m@ fattar reaktioner pé injektionsstéllet sésom omhet,
rodnad, smirta och svullnad. Andi* erkningar omfattar irritabilitet, somnighet, feber,
somnsvarigheter, diarré, krakningar, apmm och utdragen otrostlig grat.

Efter utbredd anvéndning av HE C har ytterligare biverkningar rapporterats:

Av reaktioner funna pa injekti allet har klada och nésselutslag ocksé rapporterats.

I sdllsynta fall kan barnef a ihallande eller onormalt.

I mycket séllsynta fall ka rgiska reaktioner forekomma; frossbrytningar; trotthet; sjukdomskénsla;
vitskeansamling; s d av hel arm eller ben; Guillain-Barrés syndrom; hypotonisk-hyporesponsiv
episod; blekhet; r (med eller utan feber); hjairninflammation, akut svullnad av hjdrnan; rullande
Ogon; minsknin skeltonus; nervinflammation; illamaende; gaser och/eller buksmartor; 1agt antal
blodplittar; @ eller rodbruna flickar synliga genom huden; rastloshet, somnsvarigheter;
andnings m; andning med vidsande ljud; svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller hals vilket
kan or; svérigheter vid sviljande eller andning; utslag, rodnad av huden; generell nisselfeber;
gg% ada; rodnad; lokal tillféllig lymfadenopati .

*

@[a for Din lékare utan drojsmal om dessa symptom. Om tillstdndet haller i sig eller blir vérre, kan
u bli tvungen att ta Ditt barn till ldkare.

Beritta dessutom for Din likare om Ditt barn erfar ndgot symptom som skulle kunna tyda pa en
allergisk reaktion sdsom utslag, rodnad, klada, blekhet eller 6dem efter ndgon dos i

vaccinationsschemat.

Informera Din ldkare eller farmaceut om Du noterar nigra biverkningar som ej dr nidmnda i denna
bipacksedel.
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5.

FORVARING AV HEXAVAC

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

Forvaras vid 2 °C — 8 C (i kylskap)
Far ¢j frysas

Anvindes ej efter det utgdngsdatum som &r angivet pé etiketten

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten fg

innehavaren av godkadnnandet for forséljning.

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

EAlLGoa
BIANEE AE.
TnA. 30.210.8009111

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD

Tel: 349.1.371.7%%'

France @

Sanofi Pa@\ASD SNC

Tél: 33 8.40.00
A

fi Pasteur MSD Ltd
el: 3531.295.2226

sland
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
Tel: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD SpA
Tel: 390.6.664.092.11

XN

\@
QO
ol

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

™)
, &

AVENTIS PASTEUR Be{2§ntative Office

Tel.: 36 13 28 39 80 s’\o
N

Malta
CHERUBIN(Zb@
Tel: 356 Z% 70

Nede

*
>

steur MSD sa/nv branch

Sa
61. 12.726.95.84

Norge
Sanofi Pasteur MSD sa/nv
TIf: +32.2.726.95.84

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: 43.1.866.70.22.202

Polska
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



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

Latvija

AVENTIS PASTEUR GmbH
Tel: 370 5273 0967

Lietuva

AVENTIS PASTEUR Representative Office
Tel. 370 5273 0967

Denna bipacksedel godkiindes senast
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Sverige
Sanofi Pasteur MSD SNC France Filial i Sverige
Tél: 32.2.726.95.84

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: 44.1.628.785.291
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