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Engerix ®-B Kinder

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Engerix®-B Kinder 10 Mikrogramm/0,5 ml
Injektionssuspension in einer Durchstechfla-
sche oder in einer Fertigspritze

Hepatitis-B (rDNA)-Impfstoff (adsorbiert)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Dosis (0,5 ml) enthalt:

Hepatitis-B-Oberflachen-
antigen'? 10 Mikrogramm

' Adsorbiert an hydratisiertes Aluminium-
hydroxid ~ Gesamt: 0,25 Milligramm Al**

2 Hergestellt in Hefezellen (Saccharomyces
cerevisiae) durch rekombinante DNA-
Technologie

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Durchstechfla-
sche oder in einer Fertigspritze.
Leicht milchig-weiBe Suspension.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Engerix-B ist indiziert zur aktiven Immunisie-
rung von nicht-immunen Personen gegen
Hepatitis B, verursacht durch Hepatitis-B-Vi-
ren (HBV) aller bekannten Subtypen. Die zu
impfenden Personengruppen sind den offi-
ziellen Impfempfehlungen zu entnehmen.

Es kann erwartet werden, dass eine Hepa-
titis-D-Erkrankung ebenfalls durch Immuni-
sierung mit Engerix-B vermieden wird, da
Hepatitis D (verursacht durch das Delta-
Agens) ohne Hepatitis-B-Infektion nicht vor-
kommt.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung

Dosierungsanleitung

Dosierung

Eine Impfstoffdosis von 10ug HBsAg (in
0,5 ml Suspension = Engerix-B Kinder) ist
far Neugeborene, Kinder und Jugendliche
bis zum vollendeten 16.Lebensjahr be-
stimmt.

Eine Impfstoffdosis von 20 ug HBsAg (in
1,0 ml Suspension = Engerix-B Erwachse-
ne) ist fir Erwachsene und Jugendliche ab
dem vollendeten 16. Lebensjahr bestimmt.

Wenn das Risiko flr eine Hepatitis-B-Infek-
tion wahrend der Immunisierung gering ist
und die Einhaltung der kompletten Impfserie
sicher gestellt ist, kann bei Kindern und
Jugendlichen vom vollendeten 11. bis zum
vollendeten 16. Lebensjahr auch die 20 ug-
HBsAg-Dosierung (Engerix-B Erwachsene)
mit einem 2-Dosis-Schema verwendet wer-
den (siehe Abschnitt 5.1 und Fachinforma-
tion von Engerix-B Erwachsene).

Grundimmunisierung
— Neugeborene, Kinder und Jugendliche
bis zum vollendeten 16. Lebensjahr:

Fir die Grundimmunisierung werden zwei
verschiedene Impfschemata empfohlen:

1. Das Impfschema mit Impfungen im Mo-

nat O, 1, 6 flhrt zu hohen Antikorperkon-
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zentrationen und zu einem in der Regel
optimalen Schutz im Monat 7.

2. Das beschleunigte Impfschema mit Imp-
fungen nach 0, 1 und 2 Monaten ermég-
licht einen schnelleren Aufbau des Impf-
schutzes und lasst eine bessere Einhal-
tung des Impfplans erwarten. Da die
Antikérperkonzentration nach der dritten
Dosis niedriger als nach dem 0-1-6-Mo-
nats-Impfschema ist, sollte eine vierte
Dosis nach 12 Monaten gegeben wer-
den, um einen Langzeitschutz zu induzie-
ren. Bei Sauglingen ermdglicht dieses
Impfschema die gleichzeitige Verabrei-
chung von Hepatitis-B-Impfstoff mit an-
deren Impfungen im Kindesalter.

— Patienten mit Niereninsuffizienz  ein-
schlieBlich Hamodialyse-Patienten:

Patienten mit Niereninsuffizienz einschlieB-
lich  Hamodialyse-Patienten zeigen eine
verminderte Immunantwort auf Hepatitis-B-
Impfstoffe. Es kann entweder das 0-1-6-Mo-
nats-Impfschema oder das beschleunigte
Impfschema (0, 1, 2, 12 Monate) mit Enge-
rix-B Kinder angewendet werden. Erfahrun-
gen bei Erwachsenen zeigen, dass die Imp-
fung mit einer héheren Antigenmenge die
Immunantwort verbessert. Eine Antikdrper-
testung nach der Impfung wird empfohlen.
Um eine schitzende Anti-HBs-Antikdrper-
konzentration von mindestens 10 L.E./I sicher
zu stellen, kédnnen zusatzliche Impfstoffdo-
sen erforderlich sein.

— Bekannte oder vermutete HBV-Exposi-
tion:

Im Falle einer HBV-Exposition (z.B. nach
Verletzung mit einer kontaminierten Nadel)
kann die erste Dosis Engerix-B gleichzeitig
mit Hepatitis-B-Immunglobulin (HBIg) ver-
abreicht werden. Die Injektionen mussen
an separaten Stellen vorgenommen werden
(siehe Abschnitt 4.5). Es wird empfohlen,
das beschleunigte Impfschema (0, 1, 2,
12 Monate) anzuwenden.

— Neugeborene von HBsAg-positiven Mit-
tern:

Die Immunisierung dieser Neugeborenen
mit Engerix-B Kinder sollte unmittelbar nach
der Geburt beginnen. Zwei Impfschemata
kdnnen dabei zur Anwendung kommen. Es
kann entweder das 0-1-2-12-Monats- oder
das 0-1-6-Monats-Impfschema verwendet
werden, wobei das erste der beiden eine
raschere Immunantwort bewirkt. Soweit ver-
fligbar, empfiehlt sich die gleichzeitige, kon-
tralaterale Verabreichung von Hepatitis-B-
Immunglobulin (HBIg), da dies die Schutz-
wirkung verstarken kann.

Die oben genannten Impfschemata kénnen
im Hinblick auf die Impftermine den nationa-
len Impfempfehlungen angepasst werden,
um gegebenenfalls die gleichzeitige Verab-
reichung mit anderen empfohlenen Schutz-
impfungen im Kindesalter zu ermoglichen.

Auffrischdosis

Nach aktueller Datenlage ist eine Auffrisch-
dosis bei immunkompetenten Personen, die
auf eine vollstandige Grundimmunisierung
geantwortet haben, nicht notwendig.

Jedoch sollte bei immunsupprimierten Per-
sonen (z. B. Patienten mit chronischer Nie-
reninsuffizienz, Hamodialyse-Patienten, HIV-
positive Patienten) eine Auffrischdosis ver-

abreicht werden, um eine schitzende Anti-
HBs-Antikdrperkonzentration von mindes-
tens 10 |.E./I aufrecht zu erhalten. Bei diesen
Personen wird ein serologischer Test alle
6 bis 12 Monate empfohlen.

Nationale Empfehlungen zur Auffrischimp-
fung sollten beachtet werden.

Austauschbarkeit von Hepatitis-B-Impfstof-
fen

Siehe unter Abschnitt 45 Wechselwirkun-
gen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen.

Art der Anwendung
Engerix-B wird intramuskular injiziert, bei
Kindern vorzugsweise in die Deltoideusre-
gion, bei Neugeborenen, Sauglingen und
Kleinkindern bevorzugt in die antero-laterale
Oberschenkelregion.

Bei Patienten mit Thrombozytopenie oder
Blutgerinnungsstorungen darf der Impfstoff
ausnahmsweise subkutan verabreicht wer-
den.

4.3 Gegenanzeigen

Engerix-B sollte nicht angewendet werden
bei Personen mit bekannter Uberempfind-
lichkeit gegen einen der im Impfstoff ent-
haltenen Bestandteile oder bei Personen,
die nach einer friheren Verabreichung von
Engerix-B  Uberempfindlichkeitsreaktionen
gezeigt haben.

Wie bei anderen Impfstoffen sollte die Imp-
fung mit Engerix-B bei Personen mit einer
akuten, schweren, mit Fieber einhergehen-
den Erkrankung auf einen spateren Zeit-
punkt verschoben werden. Ein leichter Infekt
stellt jedoch keine Kontraindikation fir eine
Impfung dar.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bedingt durch die lange Inkubationszeit der
Hepatitis B ist es mdglich, dass eine uner-
kannte Infektion bereits zum Zeitpunkt der
Impfung vorliegt. In solchen Fallen ist es
moglich, dass eine Impfung eine Hepatitis B
nicht verhindern kann.

Die Impfung mit Engerix-B schtzt nicht vor
Infektionenserkrankungen der Leber, die
durch andere Erreger wie z. B. Hepatitis-A-,
Hepatitis-C- und Hepatitis-E-Viren verur-
sacht werden.

Wie bei jedem Impfstoff besteht die Mog-
lichkeit, dass nicht bei allen Geimpften eine
schitzende Immunantwort aufgebaut wird.

Es wurde eine Reihe von Faktoren beob-
achtet, die die Wahrscheinlichkeit einer Im-
munantwort auf Hepatitis-B-Impfstoffe ver-
ringern. Zu diesen Faktoren gehéren: Mann-
liches Geschlecht, Ubergewicht, Rauchen,
der Verabreichungsweg des Impfstoffes
und einige vorbestehende chronische Er-
krankungen. Bei Personen, bei denen das
Risiko besteht, dass nach einer vollstandi-
gen Impfserie mit Engerix-B Kinder keine
Seroprotektion erreicht wird, sollte eine se-
rologische Uberpriifung der Antikdrperkon-
zentration in Betracht gezogen werden. Bei
Personen, die keine oder eine nicht ausrei-
chende Immunantwort nach der vollstandi-
gen Impfserie zeigen, sollte die Verabrei-
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chung zusatzlicher Impfdosen in Erwagung
gezogen werden.

Patienten mit einer chronischen Leberer-
krankung oder HIV-Infektion sowie Hepati-
tis-C-Virustrager sollten nicht von einer Imp-
fung gegen Hepatitis B ausgeschlossen
werden. Eine Empfehlung zur Impfung sollte
deshalb erwogen werden, weil die Hepati-
tisB gerade bei diesen Patienten einen
schweren Verlauf nehmen kann. Der Arzt
sollte daher Uber eine Hepatitis-B-Impfung
individuell entscheiden. Bei HIV-infizierten
Patienten sowie bei Patienten mit Nieren-
insuffizienz einschlieBlich Hamodialyse-Pa-
tienten und bei Personen mit Stérungen des
Immunsystems wird nach der Grundimmu-
nisierung unter Umstanden keine ausrei-
chende Anti-HBs-Antikérperkonzentration
erreicht, so dass in diesen Féllen die Ver-
abreichung weiterer Impfdosen erforderlich
sein kann.

Die Impfung sollte nicht in die Glutealmus-
kulatur oder intradermal verabreicht werden,
da dies zu einer schwacheren Immunant-
wort fihren kann.

Engerix-B darf unter keinen Umstanden in-
travasal verabreicht werden.

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten
flr den seltenen Fall einer anaphylaktischen
Reaktion nach Verabreichung des Impfstof-
fes stets entsprechende medizinische Be-
handlungs- und Uberwachungsméglichkei-
ten sofort verflgbar sein.

Das potentielle Risiko von Apnoen und die
Notwendigkeit einer Uberwachung der At-
mung Uber 48—-72 Stunden sollte im Rah-
men der Grundimmunisierung von sehr un-
reifen Frihgeborenen (geboren vor der voll-
endeten 28. Schwangerschaftswoche) in
Betracht gezogen werden. Dies gilt insbe-
sondere fur diejenigen, die in der Vorge-
schichte Zeichen einer unreifen Atmung ge-
zeigt haben. Da der Nutzen der Impfung fir
diese Kinder hoch ist, sollte sie ihnen weder
vorenthalten noch verschoben werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Verabreichung von Enge-
rix-B und einer Standarddosis von Hepati-
tis-B-Immunglobulin (HBIg) fuhrt nicht zu
einer niedrigeren Anti-HBs-Antikorperkon-
zentration, vorausgesetzt, die Injektionen
werden an verschiedenen Injektionsstellen
verabreicht.

Engerix-B Kinder kann gleichzeitig mit Hae-
mophilus-influenzae-Typ-b-, BCG-, Hepati-
tis-A-, Polio-, Masern-, Mumps-, Roteln-,
Diphtherie-, Tetanus- und/oder Pertussis-
Impfstoffen verabreicht werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von unter-
schiedlichen Impfstoffen sollte stets an ge-
trennten Injektionsstellen erfolgen.

Engerix-B  kann zur Beendigung einer
Grundimmunisierung verwendet werden,
die mit aus Blutplasma gewonnenen bzw.
anderen gentechnisch hergestellten Hepati-
tis-B-Impfstoffen begonnen wurde. Wird
eine Auffrischimpfung gewtnscht, kann En-
gerix-B auch Personen verabreicht werden,
die vorher eine Grundimmunisierung mit aus

Plasma gewonnenen oder mit anderen, gen-
technisch hergestellten Hepatitis-B-Impf-
stoffen erhalten haben.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Die Wirkung des HBs-Antigens auf die Em-
bryonal- und Fétalentwicklung des Men-
schen wurde nicht untersucht.

Wie bei allen inaktivierten Virusimpfstoffen ist
jedoch keine Schadigung des Embryo/Fé-
ten zu erwarten. Engerix-B sollte wahrend
der Schwangerschaft nur dann verabreicht
werden, wenn die Impfung eindeutig erfor-
derlich ist und wenn die Vorteile der Impfung
die moglichen Risiken fur den Embryo/Foten
Uberwiegen.

Stillzeit

Die Wirkung von Engerix-B auf gestillte
Sauglinge nach Impfung der Mutter wurde
nicht in klinischen Studien untersucht. Es ist
nicht bekannt, ob Engerix-B in die Mutter-
milch Ubergeht.

Das Stillen stellt keine Kontraindikation flr
die Impfung dar.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Einige der im Abschnitt 4.8 genannten Ne-
benwirkungen kdnnen die Verkehrstlichtig-
keit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflussen.

4.8 Nebenwirkungen

Die jetzige Formulierung von Engerix-B ent-
halt kein Thiomersal (eine organische
Quecksilberverbindung). Die folgenden Ne-
benwirkungen wurden nach Anwendung
sowohl von Thiomersal-haltigen Formulie-
rungen als auch der Thiomersal-freien For-
mulierung berichtet.

® Klinische Studien

In einer klinischen Studie, die mit der jetzigen
Formulierung (Thiomersal-freie  Formulie-
rung) durchgefihrt wurde, war die Haufigkeit
von Schmerzen, Rétung, Schwellung, Be-
nommenheit, Reizbarkeit, Appetitlosigkeit
und Fieber vergleichbar mit der Haufigkeit,
die in klinischen Studien mit den friheren,
Thiomersal-haltigen Impfstoffformulierungen
beobachtet wurde.

Das unten aufgezeigte Sicherheitsprofil ba-
siert auf Daten von 5329 Probanden aus
23 Studien.

Haufigkeiten pro Dosis werden wie folgt
angegeben:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)
Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden
die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-

systems
Selten: Lymphadenopathie

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Kopfschmerzen
Haufig: Benommenheit

Gelegentlich: Schwindel
Selten: Parasthesien

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Gastrointestinale Beschwerden (wie
Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhoe, Abdominal-
schmerzen)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes
Selten: Urtikaria, Pruritus, Hautausschlag

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen

Gelegentlich: Myalgie

Selten: Arthralgie

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Haufig: Appetitlosigkeit

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Sehr haufig: Schmerzen und Rétung an der
Injektionsstelle, Mattigkeit

Haufig: Fieber (=37,5°C), Unwohlsein,
Schwellung an der Injektionsstelle, Lokal-
reaktion (z. B. Verhartung)

Gelegentlich: Grippeahnliche Erkrankung

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr haufig: Reizbarkeit

® Anwendungserfahrung nach der
Markteinfiihrung
Erkrankungen des Blutes und des Lymph-

systems
Thrombozytopenie

Erkrankungen des Nervensystems
Enzephalitis, Enzephalopathie, Krampfanfal-
le, Lahmungen, Neuritis (einschlieBlich Guil-
lain-Barré-Syndrom, Optikusneuritis  und
Multiple Sklerose), Neuropathie, Hypoasthe-
sien

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und des Mediastinums

Apnoe bei sehr unreifen Frihgeborenen
(geboren vor der vollendeten 28. Schwan-
gerschaftswoche) (sieche Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Erythema multiforme, angioneurotisches
Odem, Lichen planus

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-

chenerkrankungen
Arthritis, Muskelschwache

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Meningitis

GefaBerkrankungen
Vaskulitis, Hypotonie

Erkrankungen des Immunsystems
Anaphylaxie, allergische Reaktionen ein-
schlieBlich anaphylaktoider Reaktionen und
Reaktionen ahnlich der Serumkrankheit

4.9 Uberdosierung

Wahrend der Anwendung nach der Markt-
einflinrung wurden Falle von Uberdosierung
berichtet. Die Nebenwirkungen, die nach
einer Uberdosierung berichtet wurden, &h-
nelten denen, die nach Verabreichung der
Ublichen Impfstoff-Dosis berichtet wurden.
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Pharmakotherapeutische Gruppe: Hepati-
tis-B-Impfstoff, ATC-Code: JO7BCO1

Engerix-B induziert die Bildung spezifischer
humoraler Antikérper gegen HBsAg (Anti-
HBs-Antikdrper). Eine Anti-HBs-Antikdrper-
konzentration von mindestens 10 L.E/I kor-
reliert mit einem Schutz gegen eine Hepati-
tis-B-Infektion.

Wirksamkeit des Impfschutzes

— Bei Risikogruppen:

In Feldstudien wurde bei Neugeborenen,
Kindern und Erwachsenen mit erhdhtem
Infektionsrisiko eine Schutzwirkung von
95 0/o bis 100 %0 festgestellt.

Bei Neugeborenen, die wegen der HBsAg-
Positivitdt ihrer Mutter nach dem O0-1-2-
12-Monats- oder dem 0-1-6-Monats-Impf-
schema gegen Hepatitis B geimpft wurden
und bei denen keine gleichzeitige Gabe von
Hepatitis-B-Immunglobulin (HBIg) bei der
Geburt erfolgte, konnten Schutzraten von
950/ erreicht werden. Diese Schutzrate
konnte auf 980/ gesteigert werden, wenn
bei der Geburt gleichzeitig mit der Impfung
ein HBIg verabreicht wurde.

— Bei gesunden Personen bis zum voll-
endeten 16. Lebensjahr:

Bei Anwendung des 0-1-6-Monats-Impf-

schemas weisen >9600 der Geimpften

7 Monate nach der ersten Impfung eine

schutzende Antikdrperkonzentration auf.

Wenn das 0-1-2-12-Monats-Impfschema
angewendet wird, weisen 15 0/o der Geimpf-
ten einen Monat nach der ersten Impfdosis
bzw. 890/ einen Monat nach der dritten
Dosis eine schitzende Antikdrperkonzentra-
tion auf. Einen Monat nach der vierten Dosis
wurde bei 95,8 %0 der Geimpften eine schiit-
zende Antikorperkonzentration festgestellt.

In einer Studie, in der zwei verschiedene
Impfstoffstarken und Impfschemata, die bei
Kindern und Jugendlichen vom vollendeten
11. bis zum vollendeten 16. Lebensjahr zu-
gelassen sind, verglichen wurden, zeigten
sich die folgenden Seroprotektionsraten
(d. h. der Anteil an Personen mit Anti-HBs-
Antikérperkonzentration >10 LE./I):

Siehe nebenstehende Tabelle

Abnahme der Haufigkeit des hepatozellula-
ren Karzinoms bei Kindern

Zwischen einer Hepatitis-B-Infektion und
dem Auftreten eines hepatozellularen Karzi-
noms (HCC) wurde ein deutlicher Zusam-
menhang nachgewiesen. Wie in Taiwan bei
Kindern im Alter von 6 bis 14 Jahren beob-
achtet wurde, fihrt der Schutz vor Hepatitis B
durch Impfung zu einer Senkung der HCC-
Inzidenz.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht zutreffend.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die praklinischen Sicherheitsdaten entspre-
chen den Anforderungen der WHO.
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Impfgruppe Monat 2 Monat 6 Monat 7
SCHAFTEN - -
. . Engerix-B Kinder (Impfschema: O, 1, 6 Monate) 55,8 %o 87,6 0o 98,2 0o
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften Engerix-B Erwachsene (Impfschema: 0, 6 Monate) 13% | 264% | 967%

Die in der Tabelle stehenden Daten wurden mit Thiomersal-haltigen Impfstoffen generiert. Zwei
weitere klinische Studien, die mit der jetzigen, Thiomersal-freien Formulierung von Engerix-B bei
gesunden Sauglingen und Erwachsenen durchgefiihrt wurden, zeigten ahnliche Seroprotek-
tionsraten verglichen mit den friheren, Thiomersal-haltigen Formulierungen von Engerix-B.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN 8.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat 9.
Natriumdihydrogenphosphat
Wasser flr Injektionszwecke

Adsorbens siehe Abschnitt 2.

6.2 Inkompatibilitdten 10

Engerix-B darf nicht mit anderen Arzneimit-
teln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit 1.
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen 12
fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren! Gefrorener Impfstoff ist zu
verwerfen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

0,5ml Suspension in einer Durchstechfla-
sche (Glas Typ l) mit Stopfen (aus Butylgum-
mi) oder in einer Fertigspritze (Glas Typ ).

PackungsgroBen zu:
e Durchstechflasche: 1, 3, 10, 25, 50.
o Fertigspritze: 1, 3, 10, 25, 50.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Bei Lagerung kann sich eine feine, weiBe
Ablagerung mit einem klaren, farblosen
Uberstand bilden. Der aufgeschiittelte Impf-
stoff ist leicht milchig-weiB.

Der Impfstoff ist vor der Verabreichung per
Augenschein auf Fremdpartikel und/oder
Verfarbungen zu untersuchen. Falls solche
beobachtet werden, ist der Impfstoff zu ver-
werfen.

Fertigspritze: Nach Entnahme aus der Ver-
packung sollte der Impfstoff sofort verab-
reicht werden.

Durchstechflasche: Nach der vollstandigen
Entnahme aus dem Behaltnis sollte der
Impfstoff sofort verabreicht werden.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-
rial ist entsprechend den nationalen Anfor-
derungen zu entsorgen.

ZULASSUNGSNUMMER(N)
593a/93

DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

30.05.1995/14.11.2003

. STAND DER INFORMATION

Juni 2010

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

. IN DEUTSCHLAND VERFUGBARE

PACKUNGSGROSSEN

1 Fertigspritze
10 Fertigspritzen
25 Fertigspritzen

PAE 10553

7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Munchen

Service Tel.: 0800 1 22 33 55
Service Fax: 0800 1 22 33 66
E-Mail: produkt.info@gsk.com
http://www.glaxosmithkline.de

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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