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Infanrix-IPV+Hib también esta indicado como dosis de refuerzo para nifios que

han sido previamente inmunizados con antigenos difteria, tétanos y pertussis

(DTP), polio y Hib.

Infanrix-IPV+Hib no protege contra enfermedades causadas por otros tipos de

Haemophilus influenzae ni contra la meningitis causada por otros microorganismos.

Posologia y administracion

Posologia

El esquema primario de vacunacién consiste en tres dosis en los primeros

6 meses de vida y puede comenzar desde la edad de dos meses. Se debera

respetar un intervalo de por lo menos un mes entre las dosis subsecuentes.

Se recomienda una dosis de refuerzo en el segundo afio de vida, con un intervalo

de al menos 6 meses después de terminar el esquema primario de vacunacion.

Método de administracion

Infanrix-IPV+Hib se aplica como inyeccion intramuscular profunda en la parte

anterolateral del muslo.

Es preferible alternar las zonas en las siguientes dosis.

Infanrix-IPV+Hib se debe administrar con cautela a sujetos con trombocitopenia

o0 algun trastorno hemorragico, ya que en estos sujetos puede ocurrir sangrado

después de una inyeccion intramuscular. Debera presionarse firmemente el

lugar de inyeccion (sin frotar) durante al menos dos minutos.

Contraindicaciones

Infanrix-IPV+Hib no debera administrarse a sujetos con hipersensibilidad

conocida a cualquier componente de la vacuna, o a sujetos que hayan mostrado

signos de hipersensibilidad después de la administracion previa de vacunas de

difteria, tétanos, pertussis, polio inactivada o Hib.

Infanrix-IPV+Hib esta contraindicado si el nifio ha experimentado una

encefalopatia de etiologia desconocida que ocurra dentro de los 7 dias

siguientes a una vacunacion previa de una vacuna que contenga pertussis.

Advertencias y precauciones

Es buena practica médica que la vacunacion sea precedida por una revision

del historial médico (especialmente con relacién a una vacunacion previa y la

posible aparicion de reacciones indeseables) y un examen clinico.

Como con otras vacunas, la administracion de Infanrix-IPV+Hib debe postergarse

en sujetos con enfermedad febril aguda severa. Sin embargo, la presencia de

una infeccién menor no es una contraindicacion.

Infanrix-IPV+Hib debe administrarse con cautela a sujetos con trombocitopenia

o0 algun trastorno hemorragico, ya que puede ocurrir sangrado después de la

administracion intramuscular en estos sujetos.

Infanrix-IPV+Hib contiene trazas de neomicina y polimixina, por lo que la

vacuna debe ser usada con cautela en pacientes con hipersensibilidad conocida

a cualquiera de estos antibidticos.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, debe tenerse siempre disponible

el tratamiento médico y supervision adecuados en el caso infrecuente de

producirse una reaccion anafilactica, posterior a la administracion de la vacuna.

Puede presentarse sincope (desmayos) después, o incluso antes, de cualquier

vacunacién como una respuesta sicogénica a la inyeccion con aguja. Es

importante que se tengan implementados los debidos procedimientos para

evitar las lesiones por desmayos.

No se recomienda el uso de Infanrix-IPV+Hib en adultos, adolescentes o nifios de

mas de 5 afios de edad.

Aligual que con todas las vacunas contra difteria, tétanos, y pertussis, la

vacuna debe ser administrada por inyeccién intramuscular profunda en la parte

anterolateral del muslo. Es preferible que cada dosis subsecuente se aplique en

lugares alternos.

Puede no obtenerse la respuesta inmunoldgica esperada después de la

vacunacién en pacientes con inmunosupresion, por ejemplo, pacientes con

terapia inmunosupresora.

Si cualquiera de estas reacciones ocurre en una relacién temporal a la aplicaciéon

de una vacuna que contiene DTP, se debe considerar cuidadosamente la decision

de administrar dosis subsecuentes de vacuna que contenga componente de

pertussis. Estas reacciones incluyen:

- temperatura de > 40.0 °C (rectal) dentro de las 48 horas de la vacunacion,
que no se deba a otra causa identificable;

- colapso o estado similar al “shock” (episodio hipoténico-hiporreactivo) en
las primeras 48 horas de vacunacion;

- llanto persistente, inconsolable que dure > 3 horas, dentro de las primeras
48 horas de vacunacion;

- convulsiones con o sin fiebre, en los primeros 3 dias siguientes a la vacunacion.

Sin embargo, debido a que estas reacciones no estan asociadas a secuela

permanente, puede haber circunstancias como una alta incidencia de pertussis,

donde los beneficios potenciales superen los posibles riesgos.

En nifios con problemas neurolégicos progresivos, incluyendo espasmos

infantiles, epilepsia no controlada o encefalopatia progresiva, es preferible

retrasar la inmunizacion contra la pertussis (Pa o Pw) hasta que se haya

corregido o estabilizado la condicién. Sin embargo, la decisién de administrar

la vacuna pertussis debera hacerse considerando el caso individual después de

determinar cuidadosamente los riesgos y beneficios.

No se consideran contraindicaciones una historia de convulsiones febriles,

historia familiar de convulsiones, historia familiar de sindrome de muerte subita

del lactante o historia familiar de un suceso adverso después de DTP, IPV y/o

vacunacion Hib.

La infeccion con el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) no se considera

una contraindicacion.

Se ha descrito la excrecion del antigeno de polisacarido capsular en la orina

posterior a la aplicacién de vacunas Hib y, por lo tanto, es posible que la

deteccion de antigeno no tenga valor de diagnostico en caso de sospecha de

enfermedad por Hib dentro de 1 a 2 semanas de la vacunacion.

Infanrix-IPV+Hib no se debe administrar de forma intravenosa en ningun caso.

Cuando se administre la serie de vacunacién primaria en nifios prematuros

de < 28 semanas de gestacion y especialmente en aquellos con un historial

previo de inmadurez respiratoria, se debe considerar tanto el riesgo

potencial de apnea como la necesidad de monitorizacion respiratoria durante

48-72 horas. Como el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de nifios,

la vacunacion no se debe evitar ni retrasar.

Interacciones

Como es practica comun en la vacunacion pediatrica coadministrar

diferentes vacunas en la misma sesion, Infanrix-IPV+Hib puede administrarse
concomitantemente con la vacuna contra la hepatitis B.

La vacuna Infanrix-IPV+Hib reconstituida y una vacuna inyectable diferente,
deben ser administradas en distintos lugares de inyeccion.

Como con otras vacunas, podria no obtenerse una respuesta adecuada en
pacientes que reciben terapia inmunosupresora o con inmunodeficiencia.
Embarazo y lactancia

No se dispone de datos sobre la seguridad de Infanrix-IPV+Hib cuando se utiliza
durante el embarazo o la lactancia ya que la vacuna no es para uso en adultos.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No es relevante

Reacciones adversas

o Datos de Ensayos Clinicos

El perfil de seguridad dado a continuacion se basa en los datos obtenidos con
més de 3500 pacientes.

Como se ha observado en DTPa y las combinaciones que lo contienen, se ha
comunicado un aumento en la reactogenicidad local y fiebre después de la
vacunacion de refuerzo con Infanrix-IPV+Hib, respecto del esquema primario.
Las reacciones adversas notificadas se indican de acuerdo con la siguiente
frecuencia:

Muy frecuentes: >1/10

Frecuentes: >1/100y <1/10
Poco frecuentes: >1/1000 y <1/100
Raras: >1/10,000 y <1/1000
Muy raras: <1/10,000

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes: infecciones de las vias respiratorias superiores

Trastornos hematoldgicos y del sistema linfatico

Poco frecuentes: linfadenopatia

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Muy frecuentes: pérdida del apetito

Trastornos psiquidtricos

Muy frecuentes: irritabilidad, llanto anormal, inquietud

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: somnolencia

Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino

Poco frecuentes: tos, bronquitis, rinorrea

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: diarrea, vomito

Trastornos de la piel y los tejidos subcutaneos

Poco frecuentes: exantema, urticaria

Raras: prurito, dermatitis

Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracion

Muy frecuentes: reacciones en el sitio de inyeccion como dolor y enrojecimiento,
edema local en el sitio de inyeccion (<50 mm), fiebre (>38.0°C)

Frecuentes: Reacciones en el sitio de inyeccion incluyendo induracion, edema
local en el sitio de inyeccion (>50 mm)?

Poco frecuentes: fiebre2 >39.5°C, fatiga, edema difuso de la extremidad
inyectada, que ocasionalmente involucra la extremidad adyacente!

o Datos de post-comercializacion

Trastornos hematolégicos y del sistema linfatico

Trombocitopenia#

Trastornos inmunoldgicos

Reacciones alérgicas (incluyendo anafilacticas3 y anafilactoides)

Trastornos del sistema nervioso

Convulsiones (con o sin fiebre), colapso o estado similar al shock (episodio
hipoténico-hiporreactivo)

Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino

Apnea 3[ver seccidon Advertencias y precauciones para apnea en nifos
prematuros de < 28 semanas de gestacion]

Trastornos de la piel y tejidos subcutéaneos

Edema angioneurdtico3

Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracién

Edema de toda la extremidad inyectada’, vesiculas en el sitio de inyeccion3
Es mas probable que los nifos tratados en la primera dosis con vacunas contra
la tosferina acelular padezcan reacciones de edema después de la vacunacion
de refuerzo en comparacion con los nifios tratados inicialmente con vacunas de
células completas. Estas reacciones se resuelven en un promedio de 4 dias.
2frecuente con la vacunacién de refuerzo

3se ha informado con las vacunas que contienen DTPa de GSK

4informado con vacunas Dy T

Sobredosis

Se informaron algunos casos de sobredosis durante los estudios de vigilancia
tras la comercializacion. Los efectos adversos, cuando se informaron después
de una sobredosis, fueron similares a aquellos observados después de la
administracion de la dosis recomendada de Infanrix-IPV+Hib.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Farmacodinamia

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas bacterianas y virales combinadas, cddigo
ATC: JO7CA06

En las tablas dadas a continuacion se resumen los resultados obtenidos en los
estudios clinicos con cada uno de los componentes.

Porcentaje de pacientes con titulos de anticuerpos > valor de corte del ensayo
después de la vacunacion primaria con Infanrix-IPV+Hib:

35 1.5-3.5-6 234 2-4-6 345 3-4.5-6
Anticuerpo | meses meses meses meses meses meses
(valor de N=86 N=62 N=337 N= 624 N=127 N=198
corte) (1 estudio) | (1 estudio) | (3 estudios) | (6 estudios) | (2 estudios)| (1 estudio)
% % % % % %
Anti-difteria 94.1 100 98.8 99.3 94.4 99.5
(0.1 1U/ml)*
Anti-tétanos | 100.0** 100 99.7 99.8 99.2 100
(0.1 1U/ml)*
Anti-PT 99.5%* 100 99.4 100 98.4 100
(5 EL.U/ml)
Anti-FHA 99.7%* 100 100 100 100 100
(5 EL.U/ml)
Anti-PRN 99.0** 100 100 100 100 100
(5 EL.U/ml)
Anti-Polio 93.0 ND 99.1 99.5 100 100
tipo 1
(1/8 dilucion)*
Anti-Polio 95.3 ND 95.7 99.0 99.2 100
tipo 2
(1/8 dilucién)*
Anti-Polio 98.8 ND 100 100 99.2 99.4
tipo 3
(1/8 dilucion)*
Anti-PRP (Hib)| 83.7 100 98.5 98.5 100 98.4
(0.15 pg/ml)*
Anti-PRP (Hib)| 51.2 87.1 68.5 76.0 97.6 81.2
(1.0 ug/ml)

N= nUmero de sujetos

ND= no determinado

* valor de corte aceptado como indicador de proteccion

** resultados después de la dosis 2 en estudios donde se administré
DTPa-HBV-IPV+Hib siguiendo un esquema de 3, 5y 11 meses de edad.
Porcentaje de pacientes con titulos de anticuerpos > valor de corte del ensayo
después de la vacunacion de refuerzo con Infanrix-IPV+Hib:

Anticuerpo Vacunacion de refuerzo a | Vacunacion de refuerzo
(valor de corte) los 11/12 meses de edad a |durante el segundo afio
continuacién de un esquema| de vida a continuacion
primario de 3-5 meses  |de un esquema primario
N =184 de tres dosis
(1 estudio) N = 1326 (9 estudios)
% %
Anti-difteria 100 99.8
(0.1 IU/ml)*
Anti-tétanos 99.9%* 99.9
(0.1 1U/ml)*
Anti-PT 99.9%* 99.7
(5 EL.U/ml)
Anti-FHA 99.9%* 100
(5 EL.U/ml)
Anti-PRN 99.5%* 99.9
(5 EL.U/ml)
Anti-Polio tipo 1 99.4 99.9
(1/8 dilucién)*
Anti-Polio tipo 2 100 100
(1/8 dilucién)*
Anti-Polio tipo 3 99.4 100
(1/8 dilucion)*
Anti-PRP (Hib) 100 100
(0.15 ug/mi)*
Anti-PRP (Hib) 9.7 99.2
(1.0 ug/ml)

N= nUmero de sujetos
* valor de corte aceptado como indicador de proteccion
** resultados después de la dosis 3 en estudios donde se administré
DTPa-HBV-IPV+Hib siguiendo un esquema de 3, 5y 11 meses de edad.
Se ha investigado la efectividad del componente Hib (al combinarse
con DTPa, DTPa-IPV o DTPa-HBV-IPV) mediante un estudio extenso
de vigilancia post-comercializacion realizado en Alemania. Durante
un periodo de seguimiento de 4.5 afos, la efectividad de las vacunas
DTPa+Hib o DTPa-IPV+Hib fue 96.7% para un esquema primario completo
y 98.5% para una dosis de refuerzo (independientemente de la dosis
inicial). Durante un periodo de seguimiento de siete afios, la efectividad
de los componentes Hib de dos vacunas hexavalentes fue 89.6% para un
esquema primario completo y 100% para un esquema primario completo
mas una dosis de refuerzo (independientemente de la vacuna Hib usada
para la dosis inicial).
Farmacocinéticas
No es relevante para vacunas.
Estudios clinicos
Ver seccion “Farmacodinamia”.
Informacion no clinica
En base a los estudios convencionales de seguridad farmacoldgica,
tolerancia local y toxicidad con dosis repetidas, los datos preclinicos no
revelan riesgos especiales para los seres humanos.
CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS
Lista de excipientes
Lactosa, cloruro de sodio, Medio 199, agua para inyeccion.

Estan presentes como residuos del proceso de fabricacion: cloruro de potasio,
fosfato disodico, fosfato monopotasico, polisorbato 80, glicina, formaldehido,
sulfato de neomicina, sulfato de polimixina.

Periodo de validez

La fecha de caducidad esta indicada en la etiqueta y en el envase.

Precauciones especiales de conservacion

El componente Hib y el componente DTPa-IPV deben ser almacenados a +2°C

y +8°C. El componente Infanrix-IPV no se debe congelar. Deséchese si éste ha sido
congelado.

Las condiciones de conservacion estan detalladas en el embalaje.

Naturaleza y contenido del envase

El componente Hib se presenta en un vial de vidrio.

El componente Infanrix-IPV se presenta en una jeringa prellenada.

Las jeringas prellenadas y los viales son de vidrio neutro tipo I, que cumple con
los requerimientos de la Farmacopea Europea.

Incompatibilidades

La vacuna Infanrix-IPV+Hib reconstituida no se debe mezclar con otras vacunas
en la misma jeringa.

Instrucciones de uso/manipulacion

El polvo de Hib, la suspension Infanrix-IPV y la vacuna reconstituida deben

ser inspeccionados visualmente para detectar cualquier particula extraia y/o
variacion del aspecto fisico, antes de la administracion. Si se observa alguna
anomalia, desechar la vacuna.

La suspension Infanrix-IPV debe agitarse antes de la reconstitucion debido a que
se puede formar un sedimento blanco durante su almacenamiento.

La vacuna debe ser reconstituida afiadiendo todo el contenido de la jeringa
prellenada de del componente Infanrix-IPV al vial que contiene el polvo de

Hib. Sélo deberan mezclarse juntos los componentes de la vacuna y no deberan
mezclarse con otras vacunas u otros lotes de componentes. Después de afiadir la
suspension Infanrix-IPV al polvo de Hib, debe agitarse muy bien la mezcla.

La vacuna Infanrix-IPV+Hib reconstituida presenta una suspension ligeramente
mas turbia que el componente liquido DTPa-IPV solo. Esto es normal y no
disminuye la eficacia de la vacuna. En caso de que se observen otras variaciones,
desechar la vacuna.

Retire y deseche la primera aguja y sustituyala con la segunda. Administre la vacuna.
Una vez reconstituida, la vacuna debe ser inyectada inmediatamente.

Extraiga todo el contenido del vial.

Todo producto no utilizado o material de desecho debe eliminarse de
conformidad con los requisitos locales.

Para mayor informacion, favor de consultar al fabricante.

Las marcas comerciales son propiedad o tienen licencia del grupo de empresas GSK.
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GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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Belgium
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Combined diphtheria-tetanus-acellular pertussis, inactivated polio and
Haemophilus influenzae type b vaccine
Powder and suspension for suspension for injection
QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
After reconstitution, 1 dose (0.5 ml) contains:
Diphtheria toxoid! not less than 30 International Units (IU) (25 Lf)
Tetanus toxoid! not less than 40 International Units (IU) (10 Lf)
Bordetella pertussis antigens

Pertussis toxoid (PT)

Filamentous haemagglutinin (FHA)?

Pertactin (PRN)?
Poliovirus (inactivated) (IPV)

type 1 (Mahoney strain)2

type 2 (MEF-1 strain)2

type 3 (Saukett strain)?
Haemophilus influenzae type b polysaccharide
(polyribosylribitol phosphate) (PRP) 10 micrograms
conjugated to tetanus toxoid as carrier protein approximately 25 micrograms
tadsorbed on aluminium hydroxide, hydrated (Al(OH)s) 0.5 milligrams Al3+
2propagated in VERO cells
The Infanrix-IPV component of the vaccine is a turbid white suspension. Upon
storage, a white deposit and clear supernatant can be observed.
The Hib component of the vaccine is a white powder.
CLINICAL INFORMATION
Indications
Infanrix-IPV+Hib is indicated for active immunisation in infants from the age of
2 months against diphtheria, tetanus, pertussis, poliomyelitis and Haemophilus
influenzae type b.
Infanrix-IPV+Hib is also indicated as a booster dose for children who have
previously been immunised with diphtheria, tetanus, pertussis (DTP), polio and
Hib antigens.
Infanrix-IPV+Hib does not protect against diseases caused by other types of
Haemophilus influenzae nor against meningitis caused by other organisms.
Dosage and administration
Posology
The primary vaccination schedule consists of three doses in the first 6 months
of life and can start from the age of 2 months. An interval of at least 1 month
should be respected between subsequent doses.
A booster dose is recommended in the second year of life, with an interval of at
least 6 months after completion of primary vaccination schedule.
Method of administration
Infanrix-IPV+Hib is for deep intramuscular injection, in the anterolateral thigh.
It is preferable that each subsequent dose is given at alternate sites.
Infanrix-IPV+Hib should be administered with caution to subjects with
thrombocytopenia or a bleeding disorder since bleeding may occur following an
intramuscular administration to these subjects. Firm pressure should be applied
to the injection site (without rubbing) for at least two minutes.
Contraindications
Infanrix-IPV+Hib should not be administered to subjects with known
hypersensitivity to any component of the vaccine, or to subjects having shown
signs of hypersensitivity after previous administration of diphtheria, tetanus,
pertussis, inactivated polio or Hib vaccines.
Infanrix-IPV+Hib is contra-indicated if the child has experienced an
encephalopathy of unknown aetiology, occurring within 7 days following
previous vaccination with pertussis containing vaccine.
Warnings and Precautions
It is good clinical practice that vaccination should be preceded by a review of the
medical history (especially with regard to previous vaccination and the possible
occurrence of undesirable events) and a clinical examination.
As with other vaccines, the administration of Infanrix-IPV+Hib should be
postponed in subjects suffering from acute severe febrile iliness. The presence of
a minor infection, however, is not a contra-indication.
Infanrix-IPV+Hib should be administered with caution to subjects with
thrombocytopenia or a bleeding disorder since bleeding may occur following an
intramuscular administration to these subjects.
Infanrix-IPV+Hib contains traces of neomycin and polymyxin and the vaccine
should be used with caution in patients with known hypersensitivity to either of
these antibiotics.
As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision
should always be readily available in case of a rare anaphylactic event following
the administration of the vaccine.
Syncope (fainting) can occur following, or even before, any vaccination as a
psychogenic response to the needle injection. It is important that procedures are
in place to avoid injury from faints.

25 micrograms
25 micrograms
8 micrograms

40 D-antigen unit

8 D-antigen unit
32 D-antigen unit

Infanrix-pv+Hib

The use of Infanrix-IPV+Hib is not recommended in adults, adolescents or
children above 5 years of age.
As with all diphtheria, tetanus, and pertussis vaccines, the vaccine should be
administered by deep intramuscular injection to the anterolateral thigh. It is
preferable that each subsequent dose is given at alternate sites.
The expected immunological response may not be obtained after vaccination of
immunosuppressed patients, e.g. patients on immunosuppressive therapy.
If any of the following events occur in a temporal relationship to the receipt of a
DTP-containing vaccine, the decision to give subsequent doses of vaccine containing
the pertussis component should be carefully considered. These events include:
- temperature of > 40.0 °C (rectal) within 48 hours, not due to another
identifiable cause;
- collapse or shock-like state (hypotonic-hyporesponsive episode) within
48 hours of vaccination;
- persistent, inconsolable crying lasting > 3 hours, occurring within 48 hours of
vaccination;
- convulsions with or without fever, occurring within 3 days of vaccination.
However, as these events are not associated with permanent sequelae, there
may be circumstances, such as a high incidence of pertussis, where the potential
benefits outweigh possible risks.
In children with progressive neurological disorders, including infantile spasms,
uncontrolled epilepsy or progressive encephalopathy, it is better to defer
pertussis (Pa or Pw) immunization until the condition is corrected or stable.
However, the decision to give pertussis vaccine must be made on an individual
basis after careful consideration of the risks and benefits.
A history of febrile convulsions, a family history of convulsions, a family history
of Sudden Infant Death Syndrome (SIDS) or a family history of an adverse event
following DTP, IPV and/or Hib vaccination do not constitute contra-indications.
Human Immunodeficiency Virus (HIV) infection is not considered as a contra-indication.
Excretion of capsular polysaccharide antigen in the urine has been described
following receipt of Hib vaccines, and therefore antigen detection may not have
a diagnostic value in suspected Hib disease within 1-2 weeks of vaccination.
Infanrix-IPV+Hib should under no circumstances be administered intravenously.
The potential risk of apnoea and the need for respiratory monitoring for 48-72h
should be considered when administering the primary immunisation series to
very premature infants (born < 28 weeks of gestation) and particularly for those
with a previous history of respiratory immaturity. As the benefit of vaccination is
high in this group of infants, vaccination should not be withheld or delayed.
Interactions
As it is current practice in paediatric vaccination to coadminister different
vaccines during the same session, Infanrix-IPV+Hib can be administered
concomitantly with hepatitis B vaccine.
Reconstituted Infanrix-IPV+Hib and a different injectable vaccine should be
administered at different injection sites.
As with other vaccines it may be expected that, in patients receiving
immunosuppressive therapy or patients with immunodeficiency, an adequate
response may not be achieved.
Pregnancy and Lactation
As Infanrix-IPV+Hib is not intended for use in adults, information on the safety
of the vaccine when used during pregnancy or lactation is not available.
Effects on Ability to Drive and Use Machines
Not relevant.
Adverse Reactions
e (linical Trial Data
The safety profile presented below is based on data from more than 3500 subjects.
As has been observed for DTPa and DTPa-containing combinations, an increase
in local reactogenicity and fever was reported after booster vaccination with
Infanrix-IPV+Hib with respect to the primary course.
Adverse reactions reported are listed according to the following frequency:
Very common: = 1/10

Common: > 1/100 to < 1/10
Uncommon: > 1/1000 to < 1/100
Rare: > 1/10,000 to < 1/1000
Very rare: < 1/10,000

Infections and infestations

Uncommon: upper respiratory tract infection

Blood and lymphatic system disorders

Uncommon: lymphadenopathy

Metabolism and nutrition disorders

Very common: appetite lost

Psychiatric disorders:

Very common: irritability, crying abnormal, restlessness
Nervous system disorders:

Very common: somnolence
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e-Banner
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders Percentage of subjects with antibody titres > assay cut-off after booster Vaccin combiné contre la diphtérie (D), le tétanos (T), la coqueluche (acellulaire) - pleurs persistants, inconsolables durant > 3 heures, survenant dans les Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales pharmacovigilance réalisée en Allemagne. Sur une période de suivi de 4,5 ans,
Uncommon: cough, bronchitis, rhinorrhoea vaccination with Infanrix-IPV+Hib: (Ca), le virus inactivé de la poliomyélite (VPI) et I'Haemophilus influenzae de 48 heures qui suivent la vaccination; Apnée3 [voir rubrique Mises en garde et précautions pour apnée chez les grands I'efficacité des vaccins DTCa+Hib ou DTCa-VPI+Hib a été de 96,7 % pour la
Gastrointestinal disorders Antibody Booster vaccination at Booster vaccination type b (Hib) ) o - convulsions avec ou sans fiévre survenant dans les 3 jours qui suivent la prématurés (nés a 28 semaines de grossesse ou moins)] primovaccination complete et de 98,5 % pour la dose de rappel (quel qu'ait été
Common: diarrhoea, vomiting (cut-off) 11/12 months of age | during the second year Poudre et suspension pour suspension injectable  vaccination. o ) Affections de la peau et du tissu sous cutané le type de la primovaccination). Sur une période de suivi de 7 ans, I'efficacité
Skin and subcutaneous tissue disorders following a 3-5 months | of life following a three COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE Néanmoins, comme ces effets ne sont pas associés a des séquelles permanentes, Edeéme angioneurotique3 du composant Hib des deux vaccins hexavalents a été de 89,6 % pour la
Uncommon: rash, urticaria primary course dose primary course Aprés reconstitution, 1 dose (0,5 ml) contient : il peut y avoir des circonstances telles qu’une haute incidence de coqueluche, ou Troubles généraux et anomalies au site d’administration primovaccination compléte et de 100 % pour la primovaccination complete plus
Rare: pruritus, dermatitis N = 184 N = 1326 Anatoxine diphtérique! pas moins de 30 unités internationales (Ul) (25 Lf) les avantages potentiels I'emportent sur les risques possibles. Edeme de tout le membre vacciné?, vésicules au site d'injection3 une dose de rappel (quel que soit le vaccin Hib utilisé pour la primovaccination).
General disorders and administration site conditions (1 trial) (9 trials) Anatoxine tétanique1 pas moins de 40 unités internationales (Ul) (10 Lf) Chez les enfants présentant des troubles neurologiques évolutifs, notamment TLe risque de réaction oedémateuse aprés une injection de rappel est plus élevé Pharmacocinétique
Very common: injection site reactions such as pain and redness, local swelling at % % Antigénes de Bordetella pertussis des spasmes infantiles, une épilepsie non contrdlée ou une encéphalopathie chez les enfants ayant recu en primovaccination des vaccins coquelucheux Ne s’applique pas aux vaccins.
the injection site (<50 mm), fever (=38.0°C) Anti-diphtheria 100 99.8 Anatoxine pertussique (AP)! 25 microgrammes  évolutive, il est préférable de différer la vaccination coquelucheuse (Ca ou Ce) acellulaires que chez ceux qui ont recu des vaccins a cellules entiéres. Ces Essais cliniques
Common: injection site reactions including induration, local swelling at the (0.1 1U/ml)* ' Hémagglutinine filamenteuse (HAF)" 25 microgrammes  jusqu'a ce que I'état soit corrigé ou stabilisé. Cependant, la décision d’administrer réactions disparaissent dans un délai moyen de 4 jours. Voir rubrique « Pharmacodynamique ».
injection site (>50 mm)? A - titet 99 9%% 399 Pertactine (PRN)! 8 microgrammes  le vaccin contre la coqueluche doit étre prise au cas par cas aprés avoir évalué 2Fréquent lors d'une injection de rappel Informations non cliniques
Uncommon: fever2 >39.5°C, fatigue, diffuse swelling of the injected limb, (0"1'IUE/ alr)lgs ’ ’ Poliovirus inactivés (VPI) attentivement les risques et les bénéfices. 3Signalé lors de I'utilisation de vaccins contenant du DTCa produits par GSK Les données non cliniques issues des études conventionnelles de pharmacologie
sometimes involving the adjacent joint! M type 1 (souche Mahoney)? 40 unités d'antigéne D Des antécédents de convulsions fébriles, des antécédents familiaux de 4 Signalé lors de I'utilisation de vaccins D et T de sécurité, tolérance locale et toxicologie en administration répétée n'ont pas
e Post Marketing Data Anti-PT 99.9%* 99.7 type 2 (souche MEF-1)2 8 unités d'antigéne D convulsions ou de syndrome de mort subite du nourrisson (SMSN) ou des Surdosage révélé de risque particulier pour I'hnomme.
Blood and lymphatic system disorders (5 E!_.U/ml) type 3 (souche Saukett)? 32 unités d'antigéne D antécédents familiaux d'événements indésirables suite a une vaccination par Certains cas de surdosage ont été signalés durant la surveillance DONNEES PHARMACEUTIQUES
Thrombocytopenia4 Anti-FHA 99.9%* 100 Polysaccharide d'Haemophilus influenzae de type b 10 microgrammes DTG, VPl et/ou Hib ne constituent pas des contre-indications. post-commercialisation. Les effets indésirables signalés aprés un surdosage Liste des excipients
Immune system disorders (5 EL.U/mI) (polyribosylribitol phosphate, PRP) L'infection par le virus d'immunodéficience humaine (VIH) n'est pas considérée étaient similaires a ceux observés aprés I'administration de la dose Lactose, chlorure de sodium, Médium 199, eau pour préparations injectables.
Allergic reactions (including anaphylactic3 and anaphylactoid reactions) Anti-PRN 99.5%* 99.9 conjugué a l'anatoxine tétanique comme protéine vectrice comme une contre-indication. recommandée d'Infanrix-IPV+Hib. Des traces de chlorure de potassium, de phosphate disodique, de phosphate
Nervous system disorders (5 EL.U/ml) environ 25 microgrammes  L'excrétion urinaire de I'antigene du polysaccharide capsulaire a été décrite suite DONNEES PHARMACOLOGIQUES monopotassique, de polysorbate 80, de glycine, de formaldéhyde, de sulfate
Convulsions (with or without fever), collapse or shock-like state Anti-Polio type 1 99.4 99.9 1 adsorbées sur hydroxyde d'aluminium, hydraté (AI(OH);) 0,5 milligrammes d'Al3+ & I'administration des vaccins contre Hib, la détection de I'antigéne peut donc Pharmacodynamique de néomycine et de sulfate de polymyxine dues au procédé de fabrication sont
(hypotonic-hyporesponsiveness episode) (1/8 dilution)* 2 cultivés sur cellules VERO ne pas avoir une valeur diagnostique dans une maladie a Hib suspectée dans la Classe pharmacothérapeutique : Vaccins bactériens et viraux associés, code ATC: JO7CA06  présentes.
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: Anti-Polio type 2 100 100 Le composant Infanrix-VPI se présente sous forme de suspension blanche trouble. ~ semaine ou les deux semaines qui suivent la vaccination. Les résultats des études cliniques obtenus pour chacun des composants sont Durée de conservation
Apnoea 3[see section Warnings and Precautions for apnoea in very premature (1/8 dilution)* Pendant la conservation, un dépdt blanc et un surnageant limpide peuvent étre Infanrix-IPV+Hib ne doit en aucun cas é&tre administré par voie intraveineuse. résumés dans les tableaux ci-dessous : La date de péremption figure sur I'étiquette et sur I'emballage.
infants (< 28 weeks of gestation)] Anti-Polio type 3 994 100 observés. Le risque potentiel d'apnée avec nécessité de surveillance respiratoire pendant Pourcentage de sujets présentant un titre d'anticorps > seuil de détection ala  Précautions particulieres de conservation
Skin and subcutaneous tissue disorders (1/8 dilution)* ' Le composant Hib se présente sous forme de poudre blanche. 48-72 h doit étre soigneusement pris en compte lors de I'administration des suite d'une primo-vaccination par Infanrix-IPV+Hib: Le composant Hib et le composant DTCa-VPI doivent étre conservés a une
Angioneurotic oedema3 Anti-PRP (Hib) 100 100 INFORMATIONS CLINIQUES doses de primovaccination chez les grands prématurés (nés a 28 semaines 35 [15-356]| 2-3-4 2-4-6 345 | 3-456 température de 2°C-8°C.
General disorders and administration site conditions Indications de grossesse ou moins) et particuliérement chez ceux ayant des antécédents Anti i i i i i i Le composant Infanrix-VPI ne doit pas étre congelé. On devra le jeter s'il a été
! nd g : 21Le Lo . (0.15 ug/ml)* \ ) o N o ) . €9 € oins) ! 1T Chez ceux. ANte nticorps mois mois mois mois mois mois f
Swelling of the entire injected limb?, injection site vesicles3 ; - Infanrix-IPV+Hib est indiqué pour I'immunisation active de nourrissons de d'immaturité respiratoire. En raison du bénéfice élevé de la vaccination chez ces (seuil) N=86 | N=62 | N=337 | N=624 | N=127 | N =198 congelé.
1Children primed with acellular pertussis vaccines are more likely to experience Anti-PRP (Hib) %.7 99.2 2 mois et plus contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche, la poliomyélite et nourrissons, |'administration ne doit pas étre suspendue ou reportée. (1 essai) | (1 essai) | (3 essais)| (6 essais) | (2 essais) | (1 essai) Les conditions de conservation sont spécifiées sur I'emballage.
swelling reactions after booster administration in comparison with children primed (1.0 ug/mi) I'Haemophilus influenzae de type b. Interactions % % 9 9% % % Nature et contenu de la présentation
with whole cell vaccines. These reactions resolve over an average of 4 days. N = number of subjects Infanrix-IPV+Hib est également indiqué comme dose de rappel pour les Comme il est de pratique courante dans les vaccinations pédiatriques de Anti-diphtéri Le composant Hib est contenu dans un flacon en verre.
Ny L * P, . , ? Ny e UL P - \or s . N . ; ¥ phtérique 94,1 100 98,8 99,3 94,4 99,5 . . . h . .
2common with booster vaccination cut-off accepted as indicative of protection enfants préalablement immunisés avec les antigénes diphtériques, tétaniques, coadministrer différents vaccins durant la méme session, Infanrix-IPV+Hib peut (0,1 Ul/mi)* Le composant Infanrix-VPI est présenté dans une seringue pré-remplie.
3reported with GSK's DTPa containing vaccines ** Post dose 3 results from studies where DTPa-HBV-IPV+Hib was administered in coquelucheux (DTC), poliomyélitiques et Hib. étre administré de facon concomitante avec le vaccin contre I'hépatite B. A' PP 10007 | 100 597 998 997 100 Les seringues pré-remplies et les flacons sont en verre neutre de type | conforme
4reported with D and T vaccines a schedule 3, 5 and 11 months of age. Infanrix-IPV+Hib ne protége pas contre les maladies causées par d'autres types Le vaccin Infanrix-IPV+Hib reconstitué et un vaccin injectable différent, devront On:lbel}ar;lgue ' ' ! ! aux prescriptions de la Pharmacopée Européenne.
Overdose The effectiveness of the Hib component (when combined with DTPa, DTPa-IPV d'Haemophilus influenzae, ni contre la méningite causée par d'autres organismes.  étre administrés a différents sites d'injection. (0, ~/m ) — Incompatibilités
Some cases of overdose have been reported during post-marketing surveillance. or DTPa-HBV-IPV) was investigated via an extensive post-marketing surveillance Posologie et mode d’administration Comme c'est le cas avec d'autres vaccins, on peut s'attendre a ce qu'une Anti-PT 99,5 100 99,4 100 98,4 100 Infanrix-IPV+Hib reconstitué ne doit pas étre mélangé a d'autres vaccins dans la
Adverse events, when reported following overdosage, were similar to those study conducted in Germany. Over a 4.5-year follow-up period, the effectiveness Posologie réponse adéquate ne soit pas obtenue chez les patients recevant un traitement G E!_.U/ml) méme seringue.
observed after administration of the recommended dose of Infanrix-IPV+Hib. of DTPa+Hib or DTPa-IPV+Hib vaccines was 96.7% for a full primary series and La primo-vaccination consiste & injecter trois doses de vaccin durant les immunosuppresseur ou les sujets atteints d'immunodéficience. Anti-FHA 99,7** | 100 100 100 100 100 Mode d'emploi / de manipulation
PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 98.5% for a booster dose (irrespective of priming). Over a seven-year follow-up 6 premiers mois de la vie et peut commencer a partir de I'dge de 2 mois. Un Grossesse et allaitement (5 EL.U/ml) La poudre de Hib, la suspension d'Infanrix-VPI et le vaccin reconstitué devront
Pharmacodynamics period, the effectiveness of the Hib components of two hexavalent vaccines was intervalle d’au moins 1 mois devra étre respecté entre les doses ultérieures. Infanrix-IPV+Hib n’étant pas destiné a I'adulte, il n’existe pas de données Anti-PRN 99,0%* 100 100 100 100 100 étre inspectés visuellement pour s'assurer de I'absence de particules étrangéres
Pharmaco-therapeutic group: Bacterial and viral vaccines combined, 89.6% for a full primary series and 100% for a full primary series plus booster Une dose de rappel est recommandée au cours de la deuxieme année de vie, avec concernant la sécurité du vaccin lorsqu'il est utilisé pendant la grossesse ou (5 EL.U/ml) et/ou de variation de I'aspect physique avant I'administration. Au cas ou I'une
ATC code: J07CA06 dose (irrespective of the Hib vaccine used for priming). un intervalle d’au moins 6 mois aprés la derniére dose de la primo-vaccination. I'allaitement. Anti-Polio type 1 | 93,0 ND 99,1 99,5 100 100 ou |'autre détérioration serait observée, jeter le vaccin.
Results obtained in the clinical studies for each of the components are Pharmacokinetics Mode d'administration Effets sur I'aptitude a conduire et a utiliser des machines (dilution au 1/8)* Comme un sédiment blanc peut se former durant la conservation, la suspension
summarised in the tables below: Not relevant for vaccines. Infanrix-IPV+Hib est prévu pour une administration par injection intramusculaire Sans objet. Anti-Polio type 2 | 953 ND 95,7 99,0 99,2 100 d'Infanrix-VPI devra étre agitée avant la reconstitution.
Percentage of subjects with antibody titres > assay cut-off after primary Clinical Studies profonde, dans la face antérolatérale de la cuisse. Effets indésirables (dilution au 1/8)* Le vaccin doit étre reconstitué en ajoutant tout le contenu de la seringue
vaccination with Infanrix-IPV+Hib: See section Pharmacodynamics. Il est préférable que chaque dose ultérieure soit administrée a des sites alternés. e Données des essais cliniques Anti-Polio type 3 | 98.8 ND 100 100 992 994 pré-remplie du composant Infanrix-VPI au flacon contenant la poudre de Hib.
35 [1.5-3.5-6] 2-3-4 | 2-4-6 | 3-45 | 3-4.5-6 Non-clinical Information Infanrix-IPV+Hib devra étre administré avec prudence aux sujets atteints de Le profil de sécurité présenté ci-dessous est basé sur des données portant sur plus (dilution au 1/8)* ' ! ! Seuls les composants du vaccin doivent étre mélangés, et ils ne doivent pas étre
Antibody | months | months | months | months | months | months | Non-clinical data reveal no special hazards for humans based on conventional thrombocytopénie ou de troubles de la coagulation, car un saignement peut se de 3500 sujets. Anti-PRP (Hib) 837 100 985 985 100 %2 mélangés a d'autres vaccins ou a des composants provenant d'autres lots. Une
(cut-off) N=86 | N=62 | N=337 | N=624 | N= 127 | N=198 studies of safety pharmacology, local tolerance and repeated dose toxicity. produire aprés une administration intramusculaire a ces sujets. Appliquer une Aprés |'administration d'une injection de rappel d'Infanrix-IPV+Hib, les réactions (0,15 ug/mi)* ' ' ' ' fois la suspension d'Infanrix-VPI ajoutée a la poudre de Hib, le mélange devra
(1 trial) | (1 trial) |(3 trials)| (6 trials)| (2 trials)| (1 trial) PHARMACEUTICAL PARTICULARS pression ferme au site d'injection (sans frotter) pendant au moins deux minutes. locales et les poussées fébriles ont été plus fréquentes que celles constatées a la A' - #RP Hib 513 YAl 685 760 976 812 étre bien agitée.
% % % % % % List of Excipients Contre-indications suite d'une primo-vaccination, comme aprés |"administration de vaccins DTCa ou nti-PRP (Hib) ' ' g ' ' ' Le vaccin Infanrix-IPV+Hib reconstitué se présente sous forme de suspension
o : Lactose, sodium chloride, Medium 199, water for injections. Infanrix-IPV+Hib ne devra pas étre administré aux patients présentant une associés au DTCa. (1,0 ug/mi) légérement plus trouble que le composant DTCa-VPI liquide a lui seul. Cela
Anti-diphtheria 94.1 100 98.8 99.3 94.4 99.5 : ’ Lo - Py on i - s iy . . . S . : " ; N
(0.1 1U/ml)* Potassium chloride, disodium phosphate, monopotassium phosphate, hypersensibilité connue a I'un des composants du vaccin, ni aux sujets ayant présenté  Les effets indésirables rapportés sont présentés selon les catégories de fréquence N = nombre de sujets est normal et n'influe aucunement sur les performances du vaccin. Au cas ou
Anti-tet 100.0% | 100 997 99.8 992 100 polysorbate 80, glycine, formaldehyde, neomycin sulphate, polymyxin sulphate des signes d'hypersensibilité apres une administration antérieure des vaccins contre ci-dessous : ND = non déterminé d'autres variations seraient observées, jeter les vaccins.
nti-tetanus : ' ' : are present as residuals from the manufacturing process. la diphtérie, le tétanos, la cogueluche, la polio (virus inactivé) ou I'Hib. Trés fréquent = 1/10 * seuil accepté comme indicateur de protection Retirer et jeter la premiére aiguille et la remplacer par la seconde aiguille.
(0.1_IU/mI)* Shelf Life Infanrix-IPV+Hib est contre-indiqué chez I'enfant qui a présenté une Fréquent >1/100 et < 1/10 ** Résultats obtenus apreés la 2¢ dose pour les essais dans lesquels le Administrer le vaccin.
Anti-PT 99.5** | 100 | 994 | 100 | 984 | 100 The expiry date is indicated on the label and packaging. encéphalopathie d'étiologie inconnue, survenue 7 jours aprés une vaccination Peu fréquent > 1/1 000 et < 1/100 DTCa-VHB-VPI+Hib avait été administré & I'age de 3, 5 et 11 mois. Aprés sa reconstitution, le vaccin devra étre administré immédiatement.
&) E!_.U/ml) Special Precautions for Storage antérieure avec un vaccin contenant le virus de la coqueluche. Rare >1/10 000 et < 1/1 000 Pourcentage de sujets présentant un titre d'anticorps > seuil de détection a la  Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la
Anti-FHA 99.7** | 100 100 100 100 100 The Hib component and the DTPa-IPV component should be stored at 2°C - 8°C. Mises en garde et précautions Trés rare < 1/10 000 suite d'une injection de rappel de Infanrix-IPV+Hib: réglementation en vigueur.
(5 EL.U/ml) The Infanrix-IPV component should not be frozen. Discard if it has been frozen. Une bonne pratique clinique conseillée consiste a précéder la vaccination d'une Infections et infestations Anticorps Rappel a I'age de Rappel au cours de Pour des informations supplémentaires, contacter le fabricant.
Anti-PRN 99.0%* 100 100 100 100 100 The storage conditions are det_ailed on the packaging. anamnese (en particulier associée aux vaccinations précédentes et a la survenue Peu fréquent : infection des voies respiratoires supérieures (seuil) 11/12 mois suivant une la deuxiéme année Les marques déposées sont détenues, en pleine propriété ou sous licence, par le
(5 EL.U/ml) Nature and Contents of Container éventuelle d'effets indésirables) et d'un examen clinique. Affections hématologiques et du systéme lymphatique primo-vaccination sur de vie suivant une groupe de sociétés GSK.
Anti-Polio type 1| 93.0 ND 99.1 99.5 100 100 The Hib component is presented in a glass vial. Comme pour d'autres vaccins, I'administration d'Infanrix-IPV+Hib devra étre Peu fréquent : lymphadénopathie 3-5 mois primo-vaccination
(1/8 dilution)* The Infanrix-IPV component is presented in a pre-filled syringe. différée chez les sujets souffrant de maladie fébrile sévére aigué. La présence Troubles du métabolisme et de la nutrition N = 184 comportant trois doses
Anti-Polio type 2| 95.3 ND 95.7 99.0 99.2 100 The pre-filled syringes and vials are made of neutral glass type I, which conforms d’'une infection mineure ne constitue toutefois pas une contre-indication. Trés fréquent : perte d'appétit (1 essai) N = 1326 (9 essais) Vacuna combinada contra la difteria-tétanos-pertussis acelular, poliomielitis
(1/8 dilution)* Ito Europtei%r)I _ﬁ_harmacopoela Requirements. I?‘fanrig-IPV+Hib doit é(';re adrr;)ilnistc;é Iavec pruldence chez les sujets atteints de Affe;tions stchiatrigLIJes I bt % % inalctivada y Haemophilus influenzae tipo bbI
OYN T ncompatibilities thrombocytopénie ou de troubles de la coagulation, car un saignement peut se Trés fréquent : irritabilité, pleurs inhabituels, agitation i diohtéri Polvo y suspension para suspension inyectable
G?;'dﬁﬂ:;?omge 3| %88 ND 100 100 992 94 Reconstituted Infanrix-IPV+Hib should not be mixed with other vaccines in the produire suite a une administration intramusculaire avec ces sujets. Affections du systeme nerveux 6)?1'( Ilﬂl/’:nl};anue 100 998 COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Anti-PRP (Hib) 837 100 985 985 100 984 same syringe. . Infanrix-IPV+Hib contient des traces de néomycine et de polymyxine. Pour cette Trés fréquent : somnolence o Antitétanique 99 9%+ 99.9 Después de la reconstitucion, 1 dosis (0.5 ml) contiene: _
(0.15 pg/mi)* : ' ' : Instructions for Use/Handling ) ] ] raison le vaccin devra étre utilisé avec prudence chez les patients présentant une Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales (0,1 Ul/ml)* ! ! Toxoide diftérico? no menos de 30 unidades internacionales (Ul) (25 Lf)
O MM, The Hib powder, the Infanrix-IPV suspension and the reconstituted vaccine hypersensibilité connue a I'un de ces antibiotiques. Peu fréquent : toux, bronchite, rhinorrhée T o Toxoide tetanico! no menos de 40 unidades internacionales (UI) (10 Lf)
Anti-PRP (Hib) 51.2 87.1 68.5 76.0 97.6 81.2 should be inspected visually for any foreign particulate matter and/or variation Comme c'est le cas avec tous les vaccins injectables, un traitement médical Affections gastro-intestinales Anti-PT 2.9 9.7 Antigenos de Bordetella pertussis
(1.0 pg/ml) of physical aspect prior to administration. In the event of either being observed, approprié et une supervision devront toujours étre disponibles en cas de Fréquent : diarrhée, vomissements (5 EL.U/ml) Toxoide de la tosferina (PT)! 25 microgramos
N = number of subjects discard the vaccine. manifestation anaphylactique suite a I'administration du vaccin. Affections de la peau et du tissu sous cutané Anti-FHA 99,9%* 100 Hemaglutinina filamentosa (FHA)! 25 microgramos
ND = not determined Since a white sediment may form during storage, the Infanrix-IPV suspension Une syncope (évanouissement) peut survenir aprés, ou méme avant toute Peu fréquent : éruption, urticaire (5 EL.U/ml) Pertactina (PRN)! 8 microgramos
* cut-off accepted as indicative of protection should be shaken before reconstitution. vaccination, en réponse psychogéne a I'injection. Il est important que des Rare : prurit, dermatite Anti-PRN 99,5%* 99,9 Virus de la polio inactivados (IPV)
** Post dose 2 results from studies where DTPa-HBV-IPV+Hib was The vaccine must be reconstituted by adding the entire contents of the pre-filled précautions soient prises afin d'éviter une blessure en cas d'évanouissement. Troubles généraux et anomalies au site d’administration (5 EL.U/ml) tipo 1 (cepa Mahoney)? 40 unidades antigénicas D
administered in a schedule 3, 5 and 11 months of age. syringe of the Infanrix-IPV component to the vial containing the Hib powder. Il nest pas recommandé d'utiliser Infanrix-IPV+Hib chez les adultes, les Trés fréquent : douleur et érythéme au site d'injection, cedéme local au Anti-Polio type 1 99,4 99,9 tipo 2 (cepa MEF-1)2 8 unidades antigénicas D
Only the components of the vaccine should be mixed together and not with adolescents ou les enfants de plus de 5 ans. site d'injection (< 50 mm), fievre (> 38.0°C) (dilution au 1/8)* tipo 3 (cepa Saukett)? 32 unidades antigénicas D
other vaccines or other batches of components. After the addition of the Comme c'est le cas pour tous les vaccins contre la diphtérie, le tétanos et Fréquent : réactions locales au site d'injection telle qu’une induration, Anti-Polio type 2 100 100 Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b
Infanrix-IPV suspension to the Hib powder, the mixture should be well shaken. la coqueluche, le vaccin devra étre administré par injection intramusculaire cedéme local au site d'injection (> 50 mm)! (dilution au 1/8)* (polirribosilribitol fosfato, PRP) 10 microgramos
The reconstituted Infanrix-IPV+Hib vaccine presents as a slightly more cloudy profonde dans la face antérolatérale de la cuisse. Il est préférable que chaque Peu fréquent : fievre2 > 39.5°C, fatigue, oedeme diffus du membre Anti-Polio type 3 994 100 conjugado al toxoide tetanico como proteina portadora
suspension than the liquid DTPa-IPV component alone. This is normal and does dose ultérieure soit administrée a des sites alternés. vaccing, impliquant parfois I'articulation adjacente! (dilution au 1/8)* ' aproximadamente 25 microgramos
not impair the performance of the vaccine. In the event of other variations being La réponse immunologique prévue peut ne pas étre obtenue apres la o Données post-commercialisation Anti-PRP (Hib) 100 100 1 adsorbido en hidréxido de aluminio, hidratado (Al(OH);) ~ 0.5 miligramos Al3+
observed, discard the vaccines. vaccination de patients immunodéprimés, par ex. patients sous traitement Affections hématologiques et du systéme lymphatique (0,15 ug/ml)* 2 propagado en células VERO
Remove and discard the first needle and replace it with the second needle. immunosuppresseur. Thrombocytopénie 4 2 RO El componente Infanrix-IPV de la vacuna es una suspension blanca turbia. Tras
Administer the vaccine. Si I'un des événements suivants survient dans une relation temporelle avec Affections du systéme immunitaire Anti-PRP fH'b) 9,7 99,2 el almacenamiento, puede observarse un depésito blanco y un sobrenadante
After reconstitution, the vaccine should be injected immediately. I'administration d'un vaccin contenant du DTC, la décision d’administrer des Réactions allergiques (y compris réactions anaphylactiques3 ou (1,0 pg/mi) transparente.
Withdraw the entire contents of the vial. doses ultérieures d'un vaccin contenant le composant de la coqueluche devra anaphylactoides) N = nombre de sujets El componente Hib de la vacuna es un polvo blanco.
Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with étre soigneusement pesée. Parmi ces événements on citera: Affections du systéme nerveux * seuil accepté comme indicateur de protection INFORMACION CLiNICA
local requirements. - une température > 40°C (rectale) dans les 48 heures qui suivent la Convulsions (fébriles ou non), collapsus ou pseudo-état de choc (épisode ** Résultats obtenus apres la 3¢ dose pour les essais dans lesquels le Indicaciones
For further information, please contact the manufacturer. vaccination, et qui n’est pas due & une autre cause identifiable; d’hypotonie-hyporéactivité) DTCa-VHB-VPI+Hib avait été administré a I'age de 3, 5 et 11 mois. Infanrix-IPV+Hib esté indicado para la inmunizacion activa de lactantes
Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies. - un collapsus ou un état de choc (épisode hypotonie-hyporéactivité) dans les L'efficacité du composant Hib (associé a DTCa, DTCa-VPl ou DTCa-VHB-VPl) a été  desde la edad de dos meses, contra difteria, tétanos, pertussis, poliomielitis y
48 heures qui suivent la vaccination; étudiée dans le cadre d'une étude de pharmacovigilance a grande échelle de Haemophilus influenzae tipo b. 50529
Harmony AMS - Artwork Information Panel g
Manufacturing Site Number: Manufacturing Site(s): Technical Drawing (po NOT include version number): s
505296 GSK_SAINT-AMAND_FRANCE BIO_DRW196 5 VAC C | N E S
Product Market Trade Name: Approving Market(s): Material Spec: (Do NOT include version number): §
Infanrix-IPV/Hib MARKET GROUP-Gulf and Near East N/A ;?,' Additional Artwork Information Panel I M PO RTANT
Print Process: Colour Standard Reference: Material Type: N/A 8
N/A N/A N/A Z Production Site: GSK LOC is responsible to approve the change documentation, artwork brief
. - pil GSK_SAINT-AMAND_FRANCE ; i i ; y
~tal Colo 2 \/a . Body Text Size: Smallest Text Size: 5 _ _ and final artwork, ensuring that it is accurate, consistent and complete. N OTE TO MARKET
e 8.0pt- 8.0pt § I\Nn/a;erlal Weight: GSK SDC is responsible for site technical requirements Local ¢ that trad k and
Leading: EZL. and pre-press suitability. ocal approvers must ensure that trade mark an
8.5pt Removable Part(s) No: ) ) ) copyright statements included in the brief
Horizontal Scale: N/A GSK Market is res.pon§|ble to advise SD_C when changes comply with guidance provided by
o required impact the following: Legal: Global Trade Marks.
D pe es: ( 85% 2D Pharmacode Value: . .
Microtext: N/A Formulation, Tablet embossing,
N Unfolded Dimensions: Storage conditions and Shelf Life
Additional Info (1): Additional Info (2): Additional Info (3): 615 mm x 297 mm
N/A N/A N/A

Artwork copyright is the property of the GSK Group of Companies. All suppliers providing a service to GSK for printed components of any description must ensure that they have a licence for all fonts / software used in conjunction with GSK artwork.
The distribution and use of fonts / software without a licence constitutes an intellectual property infringement. GSK will not accept any liability for the breach of third party intellectual property rights by printed component suppliers.
The GSK certification / audit process requires suppliers to declare that they do not use unlicensed fonts / software and may require the supplier to produce evidence of such licence to GSK.

200 mm Measuring Bar

| If an e-banner DOES NOT appear on the top of this document, THEN this document has NOT been printed from the Harmony system.

Folded Dimensions:
210 mm x 34/32 mm

This PDF has been verified using PitStop 12
PDF is both PDF/X-4 compliant and GSK compliant for the workflow PRODUCTION Leaflet

Page 2 of 2




