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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Diphtherietoxoid oder nicht-toxisches

Marz 2004

Meningitec®, Injektionssuspension
Meningokokken Gruppe C Oligosaccharid
Konjugatimpfstoff (adsorbiert)

4.1 Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung von Kindern ab 2 Mo-
naten, Jugendlichen und Erwachsenen zur
Vorbeugung einer invasiven Erkrankung,
hervorgerufen durch Neisseria meningitidis
der Serogruppe C.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung
Dosierung

Sauglinge bis zu 12 Monaten:

drei Dosen von jeweils 0,5 ml mit einem Ab-
stand von mindestens 1 Monat zwischen
den einzelnen Dosen, wobei die erste Dosis
nicht vor dem Alter von 2 Monaten verab-
reicht wird.

Kinder tiber 12 Monate, Jugendliche und Er-
wachsene:
eine Einzeldosis von 0,5 ml.

Aufgrund der begrenzten Daten ist die Not-
wendigkeit  einer  Auffrischungsimpfung
noch nicht geklart (s. Abschnitt 5.1).

Art der Anwendung

Meningitec ist vorgesehen fur die intramus-
kulare Injektion, bei Sduglingen vorzugswei-
se in den anterolateralen Oberschenkel, bei
alteren Kindern, Jugendlichen und Erwach-
senen in die deltoide Region. Meningitec
sollte nicht in die Glutaalregion injiziert wer-
den.

Eine Injektion in oder nah bei Nerven und
BlutgefaBen ist zu vermeiden.

Der Impfstoff darf nicht intradermal, subku-
tan oder intravasal angewendet werden (s.
Abschnitt 4.4).

Wird mehr als nur ein Impfstoff verabreicht,
so sollten verschiedene Injektionsstellen
verwendet werden (s. Abschnitt 4.5). Der
Impfstoff darf nicht mit anderen Impfstoffen
in der gleichen Spritze gemischt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Meningitec darf nicht angewendet werden

bei Personen, die

* Uberempfindlich gegenuber einem der
Bestandteile des Impfstoffes sind,

* in der Vorgeschichte Anzeichen flr eine
Uberempfindlichkeit auf Impfstoffe, die
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Diphtherietoxin-Protein enthalten, gezeigt
haben,

* Anzeichen fiir eine Uberempfindlichkeit
auf eine vorherige Gabe von Meningitec
gezeigt haben,

rung des Stopfens bei der Impfung eine
Uberempfindlichkeitsreaktion ausgelost
werden. Des Weiteren kénnen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen bei Impflingen mit
bekannter Latexallergie auftreten.

Meningitec bietet nur Schutz gegen Neisse-
ria meningitidis der Serogruppe C und
kann madglicherweise nicht alle Meningo-
kokken C-Erkrankungen verhindern. Er bie-
tet keinen Schutz gegen andere Serogrup-
pen der Neisseria meningitidis oder andere
Organismen, die Meningitis oder Septik-
amie verursachen. Beim Auftreten von Pete-
chien und/oder Purpura nach einer Impfung
(s. auch Abschnitt 48) sollte die Atiologie
sorgfaltig abgeklart werden. Sowohl infektio-
se als auch nicht-infektidse Ursachen soll-
ten in Betracht gezogen werden.

Obwohl Symptome einer Meningitis wie
Nackenschmerzen und -steifheit oder Pho-
tophobie berichtet wurden, gibt es keinen
Hinweis darauf, dass der Impfstoff eine Me-
ningokokken C-Meningitis verursacht. Es
sollte daher an die Méglichkeit einer zeitglei-
chen Meningitis gedacht werden.

Vor der Initierung eines ausgedehnten
Impfprogramms sollten das Risiko einer Er-
krankung durch Neisseria meningitidis der
Serogruppe C in dieser Bevolkerungsgrup-
pe und der zu erwartende Nutzen der Imp-
fung abgewogen werden.

Es liegen keine Daten tber die Anwendung
des Impfstoffes zur Kontrolle einer Epidemie
VOr.

Die Sicherheit und Immunogenitat von Me-
ningitec bei Sauglingen, die jlnger als
2 Monate sind, wurde nicht untersucht (s.
Abschnitt 5.1 Pharmakodynamische Eigen-
schaften).

Zur Sicherheit und Immunogenitat des Impf-
stoffs bei Erwachsenen liegen begrenzt Da-
ten vor, fir Erwachsene im Alter von 65 Jah-
ren oder alter gibt es keine Daten (s. Ab-
schnitt 5.1).

Es liegen keine Daten zur Anwendung von
Meningitec bei immundefizienten Personen
vor. Personen mit eingeschrankter Immun-
antwort (entweder bedingt durch eine im-

munsuppressive Therapie, einen geneti-
schen Defekt, eine HIV-Infektion oder durch
andere Ursachen) kdnnen mit einer vermin-
derten Antikorperantwort auf Meningokok-
ken C-Konjugatimpfstoffe reagieren. Der
Einfluss auf den tatsachlichen Impfschutz ist

2. gl':::/.l\-ll\;l\AnExIsEE?‘leNQ(;J ANTITATIVE * unter einer akuten schweren fiebrigen Er- unbekannt, da dies auch davon abhangt, ob
krankung leiden. Wie bei anderen Impf- durch die Impfung ein immunologisches
Eine Dosis (0,5 ml) enthalt: stoffen sollte in diesen Fallen die Verab- Gedachtnis initiiert wurde. Personen mit
Neisseria meningitidis (Stamm C11) reichung von Meningitec verschoben Komplementdefekten und Personen mit
Gruppe C Oligosaccharid 10 Mikrogramm werden. funktioneller oder anatomischer Asplenie
Konjugiert an Corynebak- . . . kdnnen eine Antwort auf Meningokok-
terium diphtheriae ungefahr 4.4 V\:‘amhl:.‘.'v el.seAund VorsichtsmaB- ken C-Konjugatimpfstoffe zeigen; jedoch ist
CRM,g,-Protein 15 Mikrogramm nahmen fiir die Anwendung das AusmaB des Schutzes, der erreicht
Adsorbiert an Aluminium- Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollte wird, nicht bekannt.
3 eine geeignete medizinische Versorgun
phosphat 0,125 mg AR* und Sber\?\/achun immer veriiigb rgseir? Wie bei allen intramuskularen Injektionen
Hilfsstoffe siehe unter 6.1. 9 ! 9o ' lite der Impfstoff vorsichtig an Personen
falls es nach Verabreichung des Impfstoffes S0 - rht psd \é,rs' tlgTi tr) t
zu einer seltenen anaphylaktoiden/anaphy- verabreicht werden, die unier fhromoozylo-
3. DARREICHUNGSFORM laktischen Reaktion kommen sollte (s. Ab- penie oder einer Blutgerinnungsstorung lei-
Injektionssuspension. schnitt 4.8 Nebenwirkungen). den oder mit Antikoagulantien behandelt
Nach dem Aufschltteln ist der Impfstoff eine Der Verschlussstopfen enthalt Naturgummi werden.
homogene, weie Suspension. Bei medizinischem Personal mit einer be- Die Immunisierung mit diesem Impfstoff er-
4. KLINISCHE ANGABEN kannten Latexallergie kann durch die Beriih- setzt nicht die Routine-Diphtherieimpfung.

Meningitec SOLLTE UNTER KEINEN UM-
STANDEN INTRAVASAL VERABREICHT
WERDEN.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Meningitec darf nicht mit anderen Impfstof-
fen in der gleichen Spritze gemischt werden.
Wird mehr als nur ein Impfstoff verabreicht,
sollten unterschiedliche Injektionsstellen
verwendet werden.

Die Anwendung von Meningitec zeitgleich
(aber bei injizierbaren Impfstoffen an unter-
schiedlichen Injektionsstellen) mit den
nachfolgend aufgefuhrten Impfstoffen fuhrte
in klinischen Studien bei keinem der Antige-
ne zu einer verringerten Immunantwort:
Oraler Polioimpfstoff (OPV); inaktivierter
Polioimpfstoff (IPV); Hepatitis B-Impfstoff
(HBV); Diphtherie- und Tetanus-Monoimpf-
stoffe (D oder T) oder in Kombination (DT
oder dT) oder in Kombination mit Ganzkeim-
pertussis oder azellularer Pertussis (DTwP
oder DTaP); Haemophilus influenza
Typ b-Impfstoff (Hib alleine oder in Kom-
bination mit anderen Antigenen) oder Ma-
sermn-Mumps-Rételn-Kombinationsimpfstoffe
(MMR).

Bezlglich der geometrischen Mittelwerte
der Antikérperkonzentrationen (Geometric
Mean Antibody Concentrations, GMCs)
wurden geringfligige Unterschiede zwi-
schen den Studien festgestellt; die klinische
Signifikanz dieser Beobachtungen ist je-
doch, wenn Uberhaupt vorhanden, unbe-
kannt.

Die Daten zur gleichzeitigen Anwendung
von Meningitec mit azellularem Pertussis-
impfstoff (DTaP) oder inaktiviertem Polio-
impfstoff (IPV) stammen aus klinischen
Studien, in denen entweder Meningitec
oder das selbe Meningokokken C-Konjugat
wie in Meningitec, das in einem investigati-
ven Pneumokokkenkonjugat-Kombinations-
impfstoff enthalten ist, verabreicht wurde.

Daten zur gleichzeitigen Anwendung des
Meningokokken C-Konjugatimpfstoffs =~ mit
dem 7-valenten Pneumokokken-Konjugat-
impfstoff (Prevenar) sind nicht verfigbar. Die
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Daten aus der klinischen Prifung eines
9-valenten Pneumokokkenkonjugat-Kombi-
nationsimpfstoffes, der das gleiche konju-
gierte Antigen der Meningokokken Sero-
gruppe C wie Meningitec und die gleichen
konjugierten Antigene der 7 Pneumokok-
ken-Serotypen wie Prevenar plus zwei zu-
satzliche Serotypen, 1 und 5, enthalt (beide
konjugiert an das CRM,q, Diphtherietoxoid),
zeigen jedoch keine klinisch relevante
Wechselwirkung bezogen auf die Antikor-
perantwort auf jedes der einzelnen Antige-
ne.

Bei Verabreichung verschiedener injizierba-
rer Impfstoffe sollten unterschiedliche Injek-
tionsstellen verwendet werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine klinischen Daten zur Anwen-
dung des Impfstoffs bei schwangeren Frau-
en vor. Tierversuche zur Auswirkung auf die
Schwangerschaft und die Embryonal-/Foe-
talentwicklung, Entbindung und postnatale
Entwicklung sind nur unzureichend (s. Ab-
schnitt 5.3 Praklinische Daten zur Sicher-
heit). Das mogliche Risiko fir Menschen ist
nicht bekannt.

Unter Berlcksichtigung der Schwere ei-
ner Meningokokken C-Erkrankung sollten
Schwangere jedoch nicht von der Impfung
ausgeschlossen werden, wenn ein eindeuti-
ges Expositionsrisiko besteht.

Stillzeit

Uber die Verabreichung des Impfstoffs wah-
rend der Stillzeit sollte ebenfalls nach einer
sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Abwagung ent-
schieden werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Einige der unter Abschnitt 4.8 (Nebenwir-
kungen) aufgefihrten Reaktionen, wie
Schwindel und Schlafrigkeit, kdnnen die
Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen beeinflussen.

4.8 Nebenwirkungen

Hinweis: die nachfolgenden Beschreibun-
gen der Haufigkeiten wurden wie folgt defi-
niert: sehr haufig (=10 %), haufig (=1 %
und <10 %), gelegentlich (=0,1 % und
<1 %), selten (=001 % und <0,1 %),
sehr selten (< 0,01 %).

Nebenwirkungen, die in klinischen Stu-
dien beobachtet wurden:

Die Nebenwirkungen, die uber alle Alters-
gruppen berichtet wurden, werden nachste-
hend aufgefuhrt. Die Nebenwirkungen wur-
den am Tag der Impfung und an den drei
darauf folgenden Tagen erfasst. Die meisten
der Nebenwirkungen waren voribergehen-
der Natur und bildeten sich innerhalb der
Nachbeobachtungszeit zuriick.

In allen Altersgruppen sind Reaktionen an
der Einstichstelle (einschl. Rétung, Schwel-
lung und Druckempfindlichkeit/-schmerz)
sehr haufig. Diese waren jedoch normaler-
weise nicht klinisch signifikant. Rotung oder
Schwellungen von mindestens 3 cm und
Druckempfindlichkeit, die die Bewegungs-
fahigkeit Gber mehr als 48 Stunden ein-
schrankt, wurden selten beobachtet. Bei

70 %0 der Erwachsenen wurde eine vor-
Ubergehende Empfindlichkeit an der Injek-
tionsstelle berichtet.

Fieber von =38,0°C trat bei Sauglingen
und Kleinkindern haufig und bei Kindern im
Vorschulalter sehr haufig auf, Uberschritt
aber normalerweise nicht 39,1°C, beson-
ders in den héheren Altersstufen.

Bei Sauglingen und Kleinkindern traten
nach der Impfung Symptome wie Weinen
haufig und Benommenheit, Schlafstorun-
gen, Anorexie, Diarrhoe und Erbrechen sehr
haufig auf. Reizbarkeit war bei Sauglingen
und Kleinkindern sehr haufig und bei Kin-
dern im Alter von 3,5 bis 6 Jahren haufig. Es
gibt keine Anzeichen dafir, dass diese Ne-
benwirkungen eher mit Meningitec in Zu-
sammenhang standen als mit den gleichzei-
tig verabreichten anderen Impfstoffen, ins-
besondere dem DTP-Impfstoff.

In klinischen Studien, in denen bei Sauglin-
gen Impfschemen mit 3 Dosen (2, 3 und
4 Monate oder 2, 4 und 6 Monate) unter-
sucht wurden, stieg, mit Ausnahme des Fie-
bers =38°C, die Haufigkeit der Nebenwir-
kungen mit den nachfolgenden Dosen nicht
an. Es sollte dabei bertcksichtigt werden,
dass die Kinder in diesen Studien zeitgleich
zu Meningitec andere im Impfplan vorgese-
hene Impfstoffe erhielten.

Uber Myalgien bei Erwachsenen wurde
haufig berichtet. Schiafrigkeit bei Kindern im
Alter von 3,5 bis 6 Jahren und bei Erwach-
senen trat haufig auf. Kopfschmerzen waren
bei Kindern im Alter von 35 bis 6 Jahren
haufig und bei Erwachsenen sehr haufig.

Nebenwirkungen, die in allen Altersgrup-
pen beobachtet wurden, sind nachste-
hend aufgefihrt:

Allgemeine Nebenwirkungen und Reaktio-
nen an der Injektionsstelle:

Sehrhaufig:

Reaktionen an der Injektionsstelle (wie z. B.
Roétung, Schwellung, Schmerz/Druckemp-
findlichkeit)

Haufig:

Fieber =38°C

Weitere Nebenwirkungen, die bei Sédug-
lingen (erstes Lebensjahr) und Kileinkin-
dern (zweites Lebensjahr) beobachtet
wurden, werden nachstehend aufge-
fihrt:

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Sehr haufig:

Appetitlosigkeit

Psychische Stérungen:
Sehr haufig:
Reizbarkeit

Haufig:
Weinen

Stérungen des Nervensystems:
Sehr haufig:
Schlafrigkeit, Schlafstorungen

Stoérungen des Gastrointestinal-Traktes:
Sehr haufig:
Erbrechen, Durchfall

Weitere Nebenwirkungen, die bei élteren
Kindern und Erwachsenen (4 bis 60 Jah-
re) beobachtet wurden, schlossen mit
ein:

Psychische Stérungen:

Haufig:

Reizbarkeit (Kinder im Alter von 35 bis
6 Jahren)

Stoérungen des Nervensystems:
Sehr haufig:
Kopfschmerzen (Erwachsene)

Haufig:
Schlafrigkeit, Kopfschmerzen (Kinder im Al-
tervon 3,5 bis 6 Jahren)

Funktionsstérungen des Bewegungsappa-
rates, des Bindegewebes und der Knochen:
Haufig:

Myalgie (Erwachsene)

Nebenwirkungen, die nach der Marktein-
flihrung beobachtet wurden (alle Alters-
gruppen):

Diese Haufigkeitsangaben basieren auf
Spontanmeldungen und wurden unter Ver-
wendung der Anzahl der Berichte und der
ausgelieferten Dosen errechnet.

Stérungen des Blut- und Lymphsystems:
Sehr selten:
Lymphadenopathie

Stoérungen des Immunsystems:

Sehr selten:
Anaphylaktische/anaphylaktoide  Reaktio-
nen einschlieBlich Schock, Uberempfind-
lichkeitsreaktionen einschlieBlich Broncho-
spasmus, Gesichtsddem und Angioddeme

Storungen des Nervensystems:

Sehr selten:

Schwindel, Ohnmacht, Krampfe (Konvulsio-
nen) einschl. Fieberkrampfen und Krampf-
anfallen bei Patienten mit zuvor bestehen-
den Anfallsleiden, Hypasthesie, Parasthesie
und Hypotonie

Es gibt Einzelfallberichte Uber Krampfanfalle
nach einer Impfung mit Meningitec, jedoch
erholten sich die Betroffenen normalerweise
schnell. Einige dieser Krampfanfalle kdnnten
Ohnmachten gewesen sein. Die berichtete
Anfallsrate lag unter der Hintergrundrate fir
Epilepsie bei Kindern. Bei Sauglingen traten
Anfélle normalerweise in Verbindung mit
Fieber auf und waren wahrscheinlich Fieber-
krampfe.

Stérungen des Gastrointestinal-Traktes:
Sehr selten:
Erbrechen, Ubelkeit, Bauchschmerzen

Funktionsstérungen der Haut und des Un-
terhautgewebes:

Sehr selten:

Rétung, Urtikaria, Pruritus, Erythema multi-
forme, Stevens-Johnson-Syndrom

Funktionsstérungen des Bewegungsappa-
rates, des Bindegewebes und der Knochen:
Sehr selten:

Arthralgie

Sehr selten wurde Uber das Auftreten von
Petechien und/oder Purpura nach einer
Impfung berichtet (s. auch Abschnit 4.4).
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4.9 Uberdosierung

Es gab Berichte zu Uberdosierungen mit
Meningitec, einschlieBlich Fallen Uber die
Anwendung von héheren als den fir eine
Impfung empfohlenen Dosierungen. Auch
wurde Uber Félle berichtet, in denen die
empfohlenen Mindestabstande zwischen
den einzelnen Dosen verkirzt wurden und
Falle, in denen mehr als die empfohlenen
Impfdosen verabreicht wurden. Die meisten
Impflinge zeigten keine Symptome. Im All-
gemeinen waren die nach Uberdosierung
berichteten Nebenwirkungen auch im Zu-
sammenhang mit der empfohlenen Einzel-
gabe von Meningitec berichtet worden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Menin-
gokokkenimpfstoff,
ATC-Code: JO7AH

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Immunogenitat

Es wurden keine prospektiven Studien zur
Wirksamkeit durchgefuihrt.

Serologische Korrelate flr die Schutzwir-
kung wurden bislang fur konjugierte Menin-
gokokken C-Impfstoffe nicht bestimmt. Sie
werden derzeit untersucht.

Der Test auf bakterizide Antikdrper im Se-
rum (SBA-Assay), wie er nachstehend er-
wahnt wird, verwendete Kaninchen-Serum
als Komplement-Quelle.

Erstimpfung bei Sauglingen:

98 0/ bis 100 % der Sauglinge, die Menin-
gitec erhielten (2, 3, 4-Monatsschema,
N =282, oder 2, 4, 6-Monatsschema, N=230)
entwickelten einen Monat nach der dritten
Dosis bakterizide Antikdrper-Titer im Serum
(serum bactericidal antibody, SBA) von min-
destens 1/8.

Nach einer Auffrischungsdosis mit 10 Mik-
rogramm eines nicht-konjugierten Meningo-
kokken-Polysaccharidimpfstoffs der Sero-
gruppe C ein Jahr nach der 2, 3 und 4-Mo-
natsimpfserie mit Meningitec hatten 16 von
17 Kindern SBA-Titer >1/8. Von diesen
17 Kindern hatten 9 mindestens einen sol-
chen Titer vor der Auffrischung.

Nach einer Auffrischungsdosis mit 10 Mik-
rogramm eines nicht-konjugierten Meningo-
kokken-Polysaccaridimpfstoffs der Sero-
gruppe C vier Jahre nach der 2, 3 und
4-Monatsimpfserie mit Meningitec hatten 21
von 22 Kindern SBA-Titer > 1/8.Von diesen
22 Kindern hatten 3 mindestens einen sol-
chen Titer vor der Auffrischung.

Auffrischungsimpfung bei Kleinkindern:

Eine Auffrischungsimpfung im zweiten Le-
bensjahr induziert eine anamnestische Ant-
wort. Alle der 49 Kleinkinder, die eine Auffri-
schungsimpfung erhielten (nach dem 2, 4
und 6-Monatsimpfschema fir Sauglinge),
entwickelten SBA-Titer von mindestens 1/8.

Die Notwendigkeit einer Auffrischungsimp-
fung ist jedoch noch nicht bewiesen. Dies
wird derzeit untersucht.

Immunogenitat einer Erstimpfung mit einer
Einzeldosis bei Kleinkindern:

91 0 der 75 13 Monate alten Impflinge ent-
wickelten SBA-Titer > 1/8 und 89 00 dieser
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75 zeigten nach der Impfung mit einer Ein-
zeldosis einen 4-fachen Anstieg des geo-
metrischen mittleren Titers (GMT) im Ver-
gleich zum Wert vor der Impfung.

Immunogenitat einer Erstimpfung mit einer
Einzeldosis bei Erwachsenen:

Alle der 15 Erwachsenen im Alter von 18—60
Jahren, die eine Einzeldosis erhielten, ent-
wickelten SBA-Titer >1/8 und einen 4-fa-
chen Anstieg des geometrischen mittleren
Titers (GMT) im Vergleich zum Wert vor der
Impfung.

Es liegen keine Daten flr Erwachsene im
Alter von 65 Jahren oder alter vor.

Beobachtungen zu einer nach Markteinfih-
rung durchgefihrten Impfkampagne in
GroBbritannien:

Das Beobachtungsprogramm nach Markt-
einfihrung wurde durch das Labor fir &ffent-
liche Gesundheit (Public Health Laboratory
Service) in GroBbritannien durchgefuhrt und
untersuchte nach der phasenweisen Einfuh-
rung von drei Meningokokken C-Konjugat-
impfstoffen in GroBbritannien die Effektivitat
bei Sauglingen und 15- bis 17-Jahrigen.
16 Monate nach Start des Impfprogramms
mit Meningokokken C-Konjugatimpfstoffen
legen vorlaufigen Schatzungen der Effektivi-
tat eine Kurzzeit-Effektivitdt von 88 0/ bei
Séauglingen (95 % CI: 67 9%-95 %) und
96 %o bei 15- bis 17-Jahrigen (95 %0 Cl:
85 0/0—99 %/0) nahe.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine Bewertung der pharmakokinetischen
Eigenschaften ist fur Impfstoffe nicht erfor-
derlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Weibliche Mause wurden entweder vor der
Paarung oder wahrend der Trachtigkeit in-
tramuskular mit der zweifachen klinischen
Dosis des Meningokokken C-Konjugat-
impfstoffes immunisiert. Eine makroskopi-
sche Untersuchung der Eingeweide wurde
bei jeder Maus durchgefihrt. Alle Mause
Uberlebten entweder bis zur Geburt oder bis
zum Kaiserschnitt. In keiner Maus wurden
unerwlinschte  klinische Nebenwirkungs-
Symptome gefunden; keine der ausgewer-
teten Parameter wurden durch die Verabrei-
chung des Impfstoffes beeinflusst, weder
bei den erwachsenen Mausen noch bei de-
nen im Fétenstadium.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Hilfsstoffe

Natriumchlorid, Wasser flr Injektionszwe-
cke.

6.2 Inkompatibilitaten

Meningitec darf nicht mit anderen Arzneimit-
teln in der gleichen Spritze gemischt wer-
den.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

36 Monate

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Bei 2°C bis 8 °C lagern (im Kihlschrank).
Nicht einfrieren. Verwenden Sie den Impf-
stoff nicht, wenn er eingefroren war.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

0,5 ml Suspension in einer Durchstechfla-
sche (Typ!| Glas) mit Verschlussstopfen
(Butylgummi).

Packungen mit 1 und 10 Durchstech-
flaschen.

Packung mit 1 Durchstechflasche, 1 Injek-
tionsspritze und 2 Injektionsnadeln (1 zur
Entnahme, 1 zur Injektion).

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Hinweise fiir die Handhabung und

10.

1.

Entsorgung

Wahrend der Lagerung kann eventuell ein
weiBer Bodensatz und ein klarer Uberstand
beobachtet werden.

Um eine homogene weiBe Suspension zu
erhalten, sollte der Impfstoff vor Verabrei-
chung gut geschuttelt werden. Sollten bei
visueller Prifung Fremdstoffe oder ein ab-
weichendes Aussehen festgestellt werden
oder wenn der Impfstoff eingefroren war, ist
der Impfstoff zu verwerfen. Der Impfstoff
muss sofort nach dem Aufziehen in eine
Spritze verwendet werden. Ungebrauchtes
Produkt oder Abfallmaterial sollte gemaB
den &rtlichen Bestimmungen entsorgt wer-
den.
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NEHMER

Wyeth Pharma GmbH
Wienburgstr. 207
48159 MUnster

Hersteller:

Wyeth Manufacturing — UK
New Lane

Havant

Hampshire PO9 2NG
Vereinigtes Kénigreich

. ZULASSUNGSNUMMER

PELH.01620.01.1

. DATUM DER ZULASSUNG/

VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
25.08.2000

STAND DER INFORMATION
Marz 2004

ABGABESTATUS
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

BPI Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf
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