SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Infanrix®-IPV+Hib

301j./0,5 mL + 40 1.j./0,5 mL + 25 mikrograma/0,5 mL + 25 mikrograma/0,5 mL + 8 mikrograma/0,5 mL +
40 D.j./0,5 mL + 8 D.j./0,5 mL + 32 D.j./0,5 mL + 10 mikrograma PRP/0,5 mL i priblizno 25 mikrograma
T/0,5 mL

prasak i suspenzija za suspenziju za injekciju

INN: vakcina protiv difterije, tetanusa, pertusisa (acelularna), poliomijelitisa (inaktivisana), Haemophilus
influenzae tip b (konjugovana, adsorbovana), kombinovana

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Nakon rekonstitucije, jedna doza (0,5 mL) sadrzi:

Adsorbovani toksoid difterije' najmanje 30 i.j.
Adsorbovani toksoid tetanusa' najmanje 40 i.j.
Bordetella pertussis antigeni
Adsorbovani toksoid pertusisa’ 25 mikrograma
Adsorbovan filamentozni hemaglutinin' 25 mikrograma
Pertaktin (69 kDa protein spoljainje membrane-PRN)' 8 mikrograma
Inaktivisani Poliovirus
tip 1 (Mahoney soj)* 40 D-antigen jedinica
tip 2 (MEF-1 s0j)* 8 D-antigen jedinica
tip 3 (Saukett soj)* 32 D-antigen jedinica

Konjugat Haemophilus influenzae tip b kapsularnog polisaharida (PRP)’ i toksoida tetanusa (T)
10 mikrograma poliribozilribitol-fosfata i priblizno 25 mikrograma toksoid tetanusa

! adsorbovan na aluminijum-hidroksid, hidrirani (Al(OH)s) 0,5 miligrama AI**

2 proizveden na VERO ¢éelijama

Vakcina moze sadrzati tragove formaldehida, neomicina i polimiksina, koji se koriste u toku procesa
proizvodnje (videti odeljak 4.3).

Pomoc¢ne supstance sa potvrdenim dejstvom
Ova vakcina sadrzi < 0,07 nanograma para-aminobenzojeve kiseline po dozi i 0,036 mikrograma fenilalanina
po dozi (videti odeljak 4.4).

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Prasak i suspenzija za suspenziju za injekciju.

Difterija, tetanus, acelularni pertusis, inaktivisana polio komponenta (DTPa-IPV) - neprozirna suspenzija

bele boje.
Liofilizovana komponenta Haemophilus influenzae tip b (Hib): beli prasak.
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4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Vakcina Infanrix-IPV+Hib je indikovana za aktivnu imunizaciju odoj¢adi i male dece uzrasta od 2. meseca
pa nadalje, protiv difterije, tetanusa, pertusisa, poliomijelitisa i oboljenja izazvanog Haemophilus influenzae
tip b (Hib).

4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje

Primarna imunizacija:

Sema primarne imunizacije sastoji se od primene dve ili tri doze vakcine, koje treba da budu primenjene u
skladu sa zvani¢nim nacionalnim preporukama. Prva doza se primenjuje kod dece pocev od navrSenog 2.
meseca zivota. Naredne doze treba primeniti u razmaku ne kracem od cetiri nedelje.

Buster imunizacija:

Nakon primarne imunizacije po Semi od dve doze, neophodno je primeniti buster dozu vakcine Infanrix-
[PV+Hib i to najmanje 6 meseci nakon poslednje primljene doze, najbolje izmedu 11. 1 13. meseca zivota.

Nakon primarne imunizacije po $emi od tri doze, neophodno je primeniti buster dozu Hib konjugovane
vakcine (monovalentne ili kombinovane). Vreme primene buster doze Hib konjugovane vakcine mora biti u
skladu sa nacionalnim preporukama. U navedenom slucaju, vakcina Infanrix-IPV+Hib se moZze primeniti kao

buster doza, ukoliko je istovremena primena dodatnih antigena u skladu sa nacionalnim preporukama.

Vakcina Infanrix-IPV+Hib se moze primeniti kao buster doza i kod dece koja su prethodno imunizovana
drugim vakcinama koje sadrze DTPa, polio i Hib antigene.

Pedijatrijska populacija
Bezbednost i efikasnost primene vakcine Infanrix-IPV+Hib kod dece starije od 36 meseci Zivota nije

ustanovljena.
Nema dostupnih podataka.

Nacin primene

Vakcina Infanrix-IPV+Hib se primenjuje putem duboke, intramuskularne injekcije u anterolateralnu regiju
butine.

Preporucuje se da se svaka naredna doza primenjuje u suprotni ekstremitet.

Vakcinu Infanrix-IPV+Hib treba uz oprez primenjivati kod pacijenata sa trombocitopenijom ili
poremecajima krvarenja, s obzirom na to da kod navedenih pacijenata nakon intramuskularne primene
vakcine moze do¢i do pojave krvarenja. Nakon primene vakcine, mesto primene injekcije treba drzati snazno
pritisnutim (bez trljanja) u trajanju od najmanje dva minuta.

Vakcina Infanrix-IPV+Hib se ni pod kojim okolnostima ne sme primeniti intravaskularnim putem.

Za uputstvo o rekonstituciji vakcine pre primene, videti odeljak 6.6.
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4.3. Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivne supstance ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1 ili na
formaldehid, neomicin ili polimiksin.

Preosetljivost nakon prethodne primene vakcina protiv difterije, tetanusa, pertusisa, poliomijelitisa ili Hib
vakcine.

Primena vakcine Infanrix-IPV+Hib je kontraindikovana ukoliko se kod odojceta ili deteta javila
encefalopatija nepoznate etiologije, nastala unutar 7 dana nakon prethodne vakcinacije vakcinom koja sadrzi
pertusis komponentu.

Kao i kod ostalih vakcina, primenu vakcine Infanrix-IPV+Hib je potrebno odloziti kod pacijenata sa teSkim
akutnim febrilnim oboljenjima. Prisustvo manje infekcije ne predstavlja kontraindikaciju za primenu vakcine
Infanrix-IPV+Hib.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Kao i kod ostalih vakcina koje se primenjuju putem injekcije, neophodno je da odgovaraju¢e medicinske
mere budu na raspolaganju za slu¢aj pojave anafilakticke reakcije, koja se retko javlja nakon primene
vakcine.

Ukoliko se javi neki od dogadaja navedenih u nastavku teksta nakon primene bilo koje vakcine koja sadrzi
komponentu difterije, pertusisa i tetanusa, potrebno je pazljivo razmotriti odluku o primeni slede¢ih doza
vakcina koje sadrze pertusis komponentu.
e Povisena telesna temperatura > 40,0 °C (izmerena rektalno) unutar perioda od 48 sati nakon
primene vakcine, koja nije posledica drugog, poznatog uzroka;
e Kolaps ili stanje nalik Soku (hipotoni¢no-hiporesponzivna epizoda) unutar perioda od 48 sati nakon
primene vakcine;
e Uporan, neuteSan plac koji traje duze od 3 sata, koji se javlja unutar perioda od 48 sati nakon
primene vakcine;
e Konvulzije, udruzene sa povisenom telesnom temperaturom ili bez nje, koje se javljaju unutar
perioda od 3 dana nakon primene vakcine.

U pojedinim okolnostima, kao §to je visoka ucestalost pertusisa, kada potencijalna korist od primene vakcine
prevazilazi moguce rizike po pacijenta, preporucuje se primena vakcine s obzirom na to da prethodno
navedena stanja nisu trajnog karaktera. Prema dostupnim klini¢kim podacima, rizik od pojave prethodno
navedenih reakcija je manji prilikom primene acelularne pertusis vakcine nego prilikom primene celularne
pertusis vakcine.

Kao i prilikom primene ostalih vakcina, potrebno je pazljivo proceniti odnos izmedu koristi i rizika od
imunizacije vakcinom Infanrix-IPV-+Hib ili razmotriti moguénost odlaganja primene vakcine kod odojceta ili
deteta u slucaju pojave novog ili progresije teskog neuroloskog poremecaja.

Hib komponenta vakcine ne stvara zastitu od oboljenja izazvanih drugim tipovima Haemophilus influenzae,
kao ni od meningitisa koga izazivaju drugi uzro¢nici.

Postojanje febrilnih konvulzija u anamnezi, konvulzija u porodi¢noj anamnezi, sindroma iznenadne smrti
novorodenceta (engl. Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) u porodi¢noj anamnezi i pojave neZeljenih
dejstava nakon primene vakcine protiv difterije, Hib, pertusisa, poliomijelitisa 1/ili tetanusa u porodi¢noj
anamnezi, ne predstavlja kontraindikaciju za primenu vakcine Infanrix-IPV+Hib.

Infekcija virusom humane imunodeficijencije (HIV) ne smatra se kontraindikacijom za primenu vakcine
Infanrix-IPV+Hib.
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Moguce je da nakon vakcinacije imunosuprimiranih pacijenata, kao $to su pacijenti na imunosupresivnoj
terapiji, ne bude postignut ocekivani imunski odgovor.

Nakon primene vakcine protiv Hib, zabeleZeno je izlu¢ivanje kapsularnog polisaharidnog antigena putem
urina. Zato su moguci lazno pozitivni rezultati ispitivanja prisustva antigena u periodu od 1-2 nedelje nakon
imunizacije.

Potrebno je razmotriti potencijalni rizik od pojave apneje i potrebu za monitoringom respiratorne funkcije
unutar perioda od 48 do 72 sati nakon primene primarne imunizacije kod prevremeno rodene odojcadi
(rodenih pre ili u toku 28. nedelje gestacije) i posebno kod odojcadi sa respiratornom nezrelo$¢u u anamnezi.
S obzirom na to da je u navedenoj grupi odojcadi korist od vakcinacije velika, primenu vakcine ne treba
obustaviti ili odloziti.

Nakon primene vakcine, ili ponekad i pre primene, moze do¢i do pojave sinkope (gubitka svesti), kao
posledica psiholoske reakcije na injekcioni nacin primene. Veoma je vazno preduzeti adekvatne mere kako

ne bi doslo do povreda prilikom gubitka svesti.

Pomoc¢ne supstance sa potvrdenim dejstvom

Vakcina Infanrix-IPV+Hib sadrzi para-aminobenzojevu kiselinu. Moze izazvati alergijske reakcije (¢ak i
odloZene), a izuzetno i bronhospazam.

Ova vakcina sadrzi 0,036 mikrograma fenilalanina po dozi. Fenilalanin mozZe biti Stetan ukoliko imate
fenilketonuriju, redak genetski poremecaj kod kog dolazi do nakupljanja fenilalanina, jer organizam ne moze
da ga uktoni na odgovarajuci nacin.

Ova vakcina sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, odnosno u sustinski je ,,bez natrijuma*.
Ova vakcina sadrzi kalijum, manje od 1 mmol (39 mg) po dozi, odnosno u sustinski je ,,bez kalijuma®.

Sledljivost

Da bi se poboljsala sledljivost bioloskih lekova, naziv 1 broj serije primenjenog proizvoda treba da budu
jasno zabeleZeni.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Ukoliko se vakcina Infanrix-IPV+Hib primenjuje istovremeno sa drugim vakcinama koje se primenjuju
putem injekcije, vakcine uvek treba primeniti na razliita mesta.

Kao i prilikom primene drugih vakcina, moguce je da kod pacijenata koji su na imunosupresivnoj terapiji ili
kod pacijenata sa imunodeficijencijom ne bude postignut odgovaraju¢i imunski odgovor.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

S obzirom na to da vakcina Infanrix-IPV+Hib nije namenjena za primenu kod odraslih osoba, nema
dostupnih podataka o bezbednosti primene vakcine u toku perioda trudnoce ili dojenja.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nije primenljivo.
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4.8. NeZeljena dejstva
- Klinicka ispitivanja

Sazetak bezbednosnog profila

Bezbednosni profil predstavljen u nastavku teksta zasnovan je na podacima dobijenim od vise od 3500
ispitanika.

Kao §to je zabelezeno za DTPa vakcine i kombinovane vakcine sa DTPa komponentama, nakon primene
buster doze vakcine Infanrix-IPV+Hib prijavljeno je povecanje lokalne reaktogenosti i pojava poviSene
telesne temperature u poredenju sa primarnom imunizacijom.

Lista neZeljenih reakcija

UCcestalost pojave nezeljenih dejstava nakon primene pojedinac¢ne doze vakcine definisana je na slede¢i
nacin:
Veoma cesto: (=1/10)

Cesto: (>1/100 do <1/10)
Povremeno:  (>1/1000 do <1/100)
Retko: (>1/10000 do < 1/1000)

Veoma retko: (<1/10000)

Infekcije i infestacije
Povremeno: infekcije gornjeg dela respiratornog trakta

Poremecaji krvi i limfnog sistema
Povremeno: limfadenopatija

Poremecaji metabolizma i ishrane
Veoma Cesto: gubitak apetita

Psihijatrijski poremecaji:
Veoma Cesto: neuobicajeni plac, razdrazljivost, uznemirenost

Poremecaji nervnog sistema
Veoma cesto: somnolencija

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecaji
Povremeno: bronbhitis, kasalj, rinoreja

Gastrointestinalni poremecaji
Cesto: dijareja, povracanje

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Povremeno: urtikarija, osip na kozi
Retko: pruritus, dermatitis

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene

Veoma Cesto: poviSena telesna temperatura >38°C, reakcije na mestu primene kao $to su bol i crvenilo,
lokalno oticanje na mestu primene vakcine (< 50mm)

Cesto: reakcije na mestu primene vakcine, ukljuéujuéi induraciju, lokalno oticanje na mestu primene vakcine
(>50mm)’

Povremeno: difuzno oticanje ekstremiteta u koji je primenjena vakcina, koje ponekad zahvata susedni zglob',
povisena telersna temperatura2 >39,5°C, umor
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- Postmarketinsko pracenje

Poremecaji imunskog sistema
Alergijske reakcije (ukljuujuéi anafilakticke® i anafilaktoidne reakcije)

Poremecaji nervnog sistema
Kolaps ili stanje sli¢no Soku (hipotoni¢no-hiporesponzivna epizoda), konvulzije (uz pojavu povisene telesne
temperature ili bez nje)

Respiratorni, torakalni 1 medijastinalni poremecaji
Apneja’ (videti odeljak 4.4 za pojavu apneje kod prevremeno rodene odojéadi <28. gestacijske nedelje)

Poremecdaji koze i potkoznog tkiva
Angioneurotski edem’

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene
Oticanje &itavog ekstremiteta u koji je primenjena vakcina', pojava vezikula na mestu primene vakcine’

""Postoji ve¢a verovatnoéa da ée se kod dece imunizovane acelularnom pertusis vakcinom javiti oticanje nakon primene buster doze,
u poredenju sa decom kod koje je primenjena vakcina sa pertusis komponentom u vidu celih ¢elija. Navedene reakcije se povlace
unutar perioda od prose¢no 4 dana.

% Cesto nakon primene buster doze

? Prijavljeno nakon primene GSK DTPa vakcine

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje
ZabeleZzeni su pojedinacni slu¢ajevi predoziranja u toku postmarketinskog prac¢enja bezbednosti leka.
Nezeljena dejstva zabeleZena nakon predoziranja bila su sli¢na nezeljenim dejstvima prijavljenim nakon

primene preporucene doze vakcine Infanrix-IPV+Hib.

5. FARMAKOLOSKI PODACI
5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Bakterijske i virusne vakcine, kombinacije
ATC kod: JO7CA06

Podaci dobijeni na osnovu klinickih studija za svaku od komponenti vakcine navedeni su u tabelama u
nastavku teksta:

Procenat ispitanika sa titrom antitela > od testovima utvrdene grani¢ne vrednosti prihvacene kao
zaStitni nivo nakon primarne imunizacije vakcinom Infanrix-IPV+Hib:
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. 1,5-3,5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
. 3-5 meseci . . . . .
Antitela N=86 meseci meseci meseci meseci meseci
(grani¢na (1 studija) N=62 N=337 N=624 N=127 N=198
vrednost) % J (1 studija) | (3 studije) | (6 studija) | (2 studije) | (1 studija)
° % % % % %
Anti-difteri¢na
(0.1 1.j./mL)* 94,1 100 98,8 99,3 94,4 99,5
Anti-tetanusna %
(0.1 1.j./mL)* 100 100 99,7 99,8 99,2 100
Anti-PT %
(5 ELISA j./mL) 99,5 100 99,4 100 98,4 100
Anti-FHA %
(5 ELISA j./mL) 99,7 100 100 100 100 100
Anti-PRN o
(5 ELISA j./mL) 99,0 100 100 100 100 100
Anti-Polio tip 1
(1/8 razblaZenjc)* 93,0 NO 99,1 99,5 100 100
Anti-Polio tip 2
(1/8 razblazenjc)* 95,3 NO 95,7 99,0 99,2 100
Anti-Polio tip 3
(1/8 razblazenje)* 98,8 NO 100 100 99,2 99,4
Anti-PRP (Hib)
(0,15 83,7 100 98,5 98,5 100 98,4
mikrograma/mL)*
Anti-PRP (Hib)
(1,0 51,2 87,1 68,5 76,0 97,6 81,2
mikrograma/mL)

* utvrdene grani¢ne vrednosti prihvacene kao nivo zastite
**rezultati nakon primene 2. doze kada je vakcina DTPa-HBV-IPV+Hib primenjena po Semi 3, 51 11 meseci Zivota

N = broj ispitanika
NO = nije odreden

Procenat ispitanika sa titrom antitela > od testovima utvrdene granicne vredosti (engl. cut off) nakon
buster imunizacije vakcinom Infanrix-IPV+Hib

Buster vakcinacija u 11./12. mesecu Zivota
nakon primarne imunizacije po Semi 3-5

Buster vakcinacija tokom druge
godine Zivota nakon primarne

Antitela . . . .. ey .
oy meseci imunizacije po trodoznoj Semi
(granicna N=184 N=1326
vrednost) ( studija) (9 studija)
% %
Anti-difteri¢na
(0,1 i.j./mL)* 100 99,8
Anti-tetanus ok
(0,1 i.j./mL)* 99.9 99,9
Anti-PT o
(5 ELISA j./mL) 99,9 99,7
Anti-FHA o
(5 ELISA j./mL) 99,9 100
Anti-PRN o
(5 ELISA j./mL) 99,3 99,9
Anti-Polio tip 1
(1/8 razblazenje)* 99,4 99,9
Anti-Polio tip 2
(1/8 razblazenje)* 100 100
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Anti-Polio tip 3

(1/8 razblazenje)* 994 100

Anti-PRP (Hib)
(0,15 100 100
mikrograma/mL)*

Anti-PRP (Hib)
(1 96,7 99,2
mikrograma/mL)*

*utvrdene grani¢ne vrednosti prihvaéene kao nivo zastite
**rezultati nakon primene 3. doze kada je vakcina DTPa-HBV-IPV+Hib primenjena po Semi 3,5 i 11 meseci zivota
N= broj ispitanika

Efektivnost Hib komponente vakcine (ukoliko se kombinuje sa DTPa, DTPa-IPV ili DTPa-HBV-IPV)
ispitivana je u okviru opsezne studije postmarketinskog pracenja sprovedene u Nemackoj. Tokom perioda
pracenja od preko 4,5 godine, efektivnost DTPa+Hib ili DTPa-IPV+Hib vakcina bila je 96,7% po zavrSetku
primarne Seme imunizacije i 98,5% nakon primene buster doze (nezavisno od primarne imunizacije). Nakon
sedmogodisnjeg perioda pracenja, pokazano je da je efektivnost Hib komponente dve Sestovalentne vakcine
iznosila 89,6% za potpunu primarnu imunizaciju i 100% za potpunu primarnu imunizaciju i primenu buster
doze vakcine (ne uzimajuci u obzir Hib vakcine za primarnu imunizaciju).

5.2. Farmakokineticki podaci
Ne zahteva se procena farmakokineti¢kih osobina kod vakcina.
5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Pretklinicki podaci dobijeni na osnovu konvencionalnih studija bezbednosne farmakologije, specificne
toksicnosti i kompatibilnosti sastojaka, ne ukazuju na posebne rizike pri primeni leka kod ljudi.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Hib prasak:
Laktoza.

DTPa-IPV suspenzija:

Natrijum-hlorid;

Medijum 199 (stabilizator koji sadrzi aminokiseline (ukljucuju¢i fenilalanin), mineralne soli (ukljucujuci
natrijum i kalijum), vitamini (ukljucujuéi para-aminobenzojevu kiselinu) i druge supstance);

Voda za injekcije.

Adjuvansi su navedeni u odeljku 2.

6.2. Inkompatibilnost

U odsustvu ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lek se ne sme mesati sa drugim lekovima.

6.3. Rok upotrebe

Rok upotrebe komponenti vakcine pre rekonstitucije je 3 godine.

Rok upotrebe nakon rekonstitucije: upotrebiti odmah. Ukoliko se ne upotrebi odmah, vreme i uslovi cuvanja

pre upotrebe su odgovornost korisnika i ne bi smelo biti duze od 8 sati nakon rekonstitucije, na temperaturi
od 2°C do 8°C ( u frizideru).

8 o0d 10




6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2° C do 8° C).
Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakovaniju, radi zastite od svetlosti.
Za uslove ¢uvanja nakon rekonstitucije leka, videti odeljak 6.3.
6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje:

Bocica sa praskom:

Bocica je od stakla hidrolitic¢ke otpornosti tip I sa cepom od butil gume.

Napunjeni injekcioni Spric:

Napunjen injekcioni Spric (staklo tip I) sa vrthom klipa Sprica izradenim od butil gume sive boje uz dodatak
dve igle, u kome se nalazi 0,5 mL suspenzije za injekciju.

Poklopac vrha 1 gumeni Cep klipa napunjenog Sprica su izradeni od sintetCke gume.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica sa praSkom, jedan napunjen
injekcioni Spric, uz dodatak dve igle i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Tokom ¢uvanja vakcine, moZe se uociti postojanje belog taloga i bistrog supernatanta u napunjenom
injekcionom $pricu koji sadrzi DTPa-IPV komponentu. Navedene pojave ne predstavljaju znak neispravnosti
vakcine.

Potrebno je dobro promuckati napunjen injekcioni $pric kako bi se dobila homogena suspenzija. DTPa-IPV
suspenziju u napunjenom injekcionom S$pricu, Hib prasak u bocici i rekonstituisanu vakcinu treba pre
primene vizuelno pregledati kako bi se potvrdilo odsustvo stranih ¢estica i/ili neuobicajen izgled. Ukoliko
primetite bilo $ta od navedenog, potrebno je odbaciti vakcinu.

Vakcina se rekonstituiSe dodavanjem celokupnog sadrZaja napunjenog injekcionog Sprica sa DTPa-IPV
suspenzijom u bocicu koja sadrzi Hib prasak. Suspenziju je potrebno primeniti odmah nakon rekonstitucije.
Detaljna uputstva za rekonstituciju navedena su u nastavku teksta:

1. Promuckati napunjen injekcioni $pric koji sadrzi DTPa-IPVsuspenziju.

2. Pricvrstiti iglu na napunjen injekcioni Spric sa DTPa-IPV suspenzijom i ubrizgati sadrzaj Sprica u bocicu
sa Hib praskom.

3. Saiglom koja je ubodena u bocicu, snazno promuckati bocicu i proveriti da li je prasak potpuno rastvoren.
4. Izvu¢i celokupnu suspenziju ponovo u Spric.

5. Iglu koja se nalazi na Spricu zameniti novom iglom za injekciju odgovarajuce veli¢ine i primeniti vakcinu.
6. Ukoliko se vakcina odmah ne upotrebi, pre primene ponovo snazno promuckati suspenziju.
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Uputstvo za napunjeni injekcioni Spric

Adapter tipa Luer Lock

Spric drzite za telo, ne za klip.

Odsrafite zatvarac Sprica okretajuci ga u smeru
suprotnom od kazaljke na satu.

ZatvaraC

Da bi ste pri¢vrstili iglu, sastavite ¢voriste sa

adapterom tipa Luer Lock 1 rotirajte za

¢ '\I / cetvrtinu kruga u smeru kazaljke na satu dok
N 4 ne osetite da je privrSéena.

.
N

Cvoriite igle .

Rekonstituisati vakcinu kao §to je prethodno
opisano.

g/

e e Ne izvlacite klip Sprica izvan tela. Ukoliko se
ovo dogodi, nemojte davati vakcinu.

Odbacivanje
Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa

vaze¢im propisima.
7. NOSILAC DOZVOLE

EVROPA LEK PHARMA D.O.0. BEOGRAD

Bore Stankovica 2, Beograd
8. BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
002639969 2024

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 20.03.2009.
Datum poslednje obnove dozvole: 11.06.2025.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Jun, 2025.
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