
1. Bezeichnung des Arzneimittels

Td-Virelon�

Konservierungsmittelfreier Tetanus-Diphthe-
rie-inaktivierter-Poliomyelitis-Adsorbat-Impf-
stoff mit reduziertem Antigengehalt (ab
5 Jahre)

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Impfdosis (0,5 ml Suspension) enthält fol-
gende arzneilich wirksamen Bestandteile:
Tetanus-Toxoid, adsorbiert mind. 20 I.E.*
Diphtherie-Toxoid, adsorbiert mind. 2 I.E.*

Inaktivierte Poliomyelitis-Viren:
Typ I (Mahoney) 40 D-Antigeneinheiten**
Typ II (MEF 1) 8 D-Antigeneinheiten**
Typ III (Saukett) 32 D-Antigeneinheiten**

Wirtssystem für die Poliomyelitis-Viren: Af-
fennieren-Zellkulturen

* Internationale Einheiten, nach Ph. Eur. er-
mittelte Wirksamkeit

** D-Antigen-Einheit entsprechend D-Anti-
genmenge, bestimmt durch eine geeig-
nete immunchemische Methode

3. Darreichungsform

Td-Virelon ist eine hellgelbe bis hellrosa, trü-
be Suspension zur intramuskulären oder
subkutanen Anwendung

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Aktive Immunisierung gegen Tetanus, Diph-
therie und Poliomyelitis bei Personen ab
5 Jahre:
– zur Auffrischimpfung
– zur Tetanus-Prophylaxe im Verletzungsfall

mit gleichzeitiger Auffrischung des Im-
munschutzes gegen Diphtherie und Po-
liomyelitis.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

4.2.1 Dosierung
Personen ab 5 Jahre erhalten die gleiche
Dosis.

Auffrischimpfungen
Routinemäßig:
1� 0,5 ml ab 5 Jahre und
1� 0,5 ml von 9 bis 17 Jahren.

Danach je 1� 0,5 ml in Abständen von
10 Jahren.

Bei Personen mit dokumentierter, vollständi-
ger Grundimmunisierung ist eine Dosis zur
Auffrischung ausreichend.

Auch nach vorheriger Grundimmunisierung
mit oralem Polioimpfstoff können Auffrisch-
impfungen mit Td-Virelon durchgeführt wer-
den.

Bei bestehender Diphtherie-Indikation und
ausreichendem Tetanusimpfschutz sollte
monovalent gegen Diphtherie geimpft wer-
den.

Nach vollständiger Grundimmunisierung
sollte im Fall einer Diphtherie-Exposition
eine Auffrischimpfung mit dem altersgemä-
ßen Diphtherie-Adsorbat-Impfstoff bzw. ent-
sprechenden Kombinationsimpfstoffen vor-

genommen werden, wenn die letzte Impfung
länger als 5 Jahre zurückliegt.

Zur Prophylaxe nach Polio-Exposition
sollten alle exponierten und nicht durch Imp-
fung geschützten Personen so früh wie mög-
lich eine Schutzimpfung mit IPV oder einem
entsprechenden Kombinationsimpfstoff wie
z. B. Td-Virelon erhalten.

Immunisierung bei Verletzung (siehe
auch Tabelle unten)
a) Personen mit vollständiger Prophylaxe

gegen Tetanus, bei denen die letzten Imp-
fungen zurückliegen:

5 Jahre oder kürzer: keine sofortige Imp-
fung erforderlich

5 bis 10 Jahre: 0,5 ml Td-Virelon

über 10 Jahre: simultan 0,5 ml Td-Vire-
lon + 250 I.E. Tetanus-Immunglobulin

Gemäß Empfehlungen der STIKO (Ständi-
ge Impfkommission) kann die Tetanus-
Immunglobulingabe entfallen.

Die ggf. im Verletzungsfall gleichzeitig not-
wendige Gabe von Tetanus-Immunglobu-
lin sollte kontralateral verabreicht werden.

b) Bei Impfung von Personen mit bekanntem
Immundefekt oder unter immunsuppres-
siver Therapie kann der Impferfolg in Fra-
ge gestellt sein. Eine serologische Kon-
trolle des Impferfolges ist angezeigt. Im
Verletzungsfall ist bei diesen Personen
die gleichzeitige Gabe von Tetanus-Im-
munglobulin erforderlich.

4.2.2 Art der Anwendung
Vor Gebrauch ist der Impfstoff zu schütteln!

Die Applikation erfolgt tief intramuskulär. Bei
gegebener Indikation (z. B. hämorrhagischer
Diathese) kann Td-Virelon auch subkutan
verabreicht werden.

Der Impfstoff darf nicht intravasal injiziert wer-
den (siehe auch Kap. 4.4).

Alle Impfungen und Immunglobulingaben
müssen vom Arzt mit Chargen-Nr. und Be-
zeichnung des Impfstoffes und/oder Immun-
globulins (Handelsnamen) in den Internatio-
nalen Impfausweis eingetragen werden. Bit-
te verwenden Sie dazu die am Impfstoffbe-
hältnis angebrachten Vignetten. Nur ein
komplett durchgeführtes Impfprogramm
führt zu einem optimalen Impfschutz.

4.3 Gegenanzeigen
– Personen mit akuten behandlungsbedürf-

tigen Erkrankungen sollten frühestens
2 Wochen nach Genesung geimpft wer-
den (Ausnahme: postexpositionelle Imp-
fung).

– Td-Virelon sollte nicht geimpft werden bei
Allergien gegen Bestandteile des Impf-
stoffes.

– Impfungen mit Td-Virelon sollten grund-
sätzlich unterlassen werden, wenn nach
einer früheren Diphtherie- und/oder Teta-
nus-Impfung vorübergehende Thrombo-
zytopenien oder neurologische Komplika-
tionen aufgetreten sind.

– Bei Auffrischimpfungen im Verletzungsfall
gibt es nur wenige absolute Kontraindika-
tionen (bekannte, schwere allergische Re-
aktionen auf Bestandteile des Impfstoffes,

insbesondere Nebenreaktionen, die sich
nicht auf die Impfstelle beschränken). In
diesen Fällen ist bei Unverträglichkeit auf
eine frühere Diphtherie-Impfung nur Teta-
nus-Impfstoff, bei Unverträglichkeit auf die
Tetanus- oder Diphtherie-Tetanus-Imp-
fung nur Tetanus-Immunglobulin anzu-
wenden, und zwar zweimal 250 I.E. im Ab-
stand von 4 Wochen.

– Eine mit Komplikationen verlaufene Imp-
fung ist bis zur Klärung der Ursache eine
Kontraindikation gegen eine nochmalige
Impfung mit dem gleichen Impfstoff.

4.4 Warnhinweise und Vorsichtsmaß-
nahmen für die Anwendung
Der Impfstoff darf nicht intravasal injiziert wer-
den.

Bei unbeabsichtigter intravasaler Applikation
können Reaktionen bis zum Schock auftre-
ten. Geeignete Sofortmaßnahmen zur
Schockbekämpfung sind zu ergreifen.

Bei Personen mit engem Kontakt zu Diph-
therie-Kranken oder -Keimträgern sollte die
Impfdokumentation überprüft werden. Sind
weniger als 3 Diphtherie-Impfungen doku-
mentiert, ist unverzüglich die altersentspre-
chende Impfung zu beginnen bzw. zu ver-
vollständigen.

HIV-Infizierte können gegen Diphtherie, Teta-
nus und Poliomyelitis mit Td-Virelon geimpft
werden.

Um das Risiko des Auftretens von Neben-
wirkungen gering zu halten, sollte Td-Virelon
nicht verabreicht werden, wenn die vollstän-
dige Grundimmunisierung oder die letzte
Auffrischimpfung mit Tetanus- oder Diphthe-
rie-Toxoiden innerhalb der letzten fünf Jahre
durchgeführt wurde.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen
Während einer immunsuppressiven Thera-
pie kann der Impferfolg eingeschränkt oder
in Frage gestellt sein (siehe auch Punkt
4.2.1).

Zeitabstände zu anderen Impfungen
Zeitabstände zu anderen Impfungen sind
nicht erforderlich. Bei gleichzeitiger Anwen-
dung sind die Injektionen an unterschiedli-
chen Körperstellen vorzunehmen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Während der ersten drei Monate einer
Schwangerschaft sollte Td-Virelon nur ver-
abreicht werden, wenn die Gefahr einer In-
fektion besteht. Bei der Anwendung von Te-
tanustoxoid, Diphtherietoxoid oder inakti-
vierte Polioviren enthaltenden Impfstoffen
wurden bisher keine den Embryo schädi-
genden Wirkungen beobachtet. Eine verse-
hentliche Impfung während der Schwanger-
schaft ist kein Grund für einen Schwanger-
schaftsabbruch.

Stillzeit ist keine Kontraindikation.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Nicht zutreffendD
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4.8 Nebenwirkungen
Die Mengenangaben von Nebenwirkungen
sind wie folgt definiert:
Sehr häufig �10 %
Häufig �1 % –�10 %
Gelegentlich �0,1 % –�1 %
Selten �0,01 % –�0,1 %
Sehr selten �0,01 %,

einschließlich Einzelfälle

In klinischen Studien, an denen 665 Proban-
den teilnahmen, wurde nach unerwünschten
Wirkungen gefragt. Alle Reaktionen waren
mehrheitlich mild bis moderat; sie ereigne-
ten sich in den ersten 24 Stunden nach der
Impfung, und sie waren von vorübergehen-
der Natur. In den klinischen Studien ereigne-
ten sich keine schwerwiegenden uner-
wünschten Wirkungen.

Folgende unerwünschte Wirkungen wurden
in klinischen Studien beobachtet oder in der
Post-Marketing-Phase gemeldet:

Lokale Reaktionen an der Impfstelle

Sehr häufig: Lokale Reaktionen an der
Impfstelle wie zum Beispiel
Schmerzen, Rötung Schwel-
lung, Induration, Juckreiz

Gelegentlich: Hämatome an der Impfstelle,
lokale Lymphadenopathie

Sehr selten: Granulome an der Injektions-
stelle, ausnahmsweise mit Se-
rombildung, Bild einer sekun-
dären Lymphangiopathie

Systemische Reaktionen

Körper als Ganzes
Sehr häufig: Abgeschlagenheit und Müdig-

keit
Häufig: Fieber
Sehr selten: weitere grippeähnliche Symp-

tome wie z. B. Schweissaus-
brüche, Schüttelfrost, Appetit-
losigkeit, Unruhe

Blut und lymphatisches System
Sehr selten: Vorübergehende Blutbildver-

änderungen wie Thrombozy-
topenie oder hämolytische
Anämie

Nervensystem
Häufig: Kopfschmerzen
Gelegentlich: Paraesthesien, Schwindel,

Schlafstörungen
Sehr selten: Erkrankungen des zentralen

oder peripheren Nervensys-
tems, wie aufsteigende Läh-
mungen bis hin zur Atemläh-
mung (Guillain-Barré-Syn-
drom), Neuritiden

Haut und Unterhautbindegewebe
Gelegentlich: Ekzeme, Hautausschlag

Gastrointestinaltrakt
Häufig: Übelkeit
Gelegentlich: Erbrechen, Bauchschmerzen
Sehr selten: Durchfall

Skelettmuskulatur und Bindegewebe
Sehr häufig: Myalgien
Häufig: Arthralgien

Immunsystem
Sehr selten: Allergische und anaphylak-

toide Reaktionen (z. B. Atem-
störungen, Juckreiz), Allergi-
sche Erkrankungen der Niere,
verbunden mit vorübergehen-
der Proteinurie

Augen
Sehr selten: Vorübergehende Sehstörun-

gen

Herz, Kreislauf
Sehr selten: Vorübergehende Kreislaufre-

aktionen

4.9 Überdosierung
Nicht zutreffend.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
ATC-Code:  J07C A01

Td-Virelon ist eine hellgelbe bis hellrosa, trü-
be Suspension und enthält gereinigtes Teta-
nus- und Diphtherie-Toxoid, inaktivierte Po-
liomyelitis-Viren vom Typ I (Mahoney), Typ II
(MEF 1) und Typ III (Saukett) und Aluminium-
hydroxid zur Verstärkung der immunisieren-
den Wirkung. Die Poliomyelitis-Viren werden
in Affennieren-Zellkulturen vermehrt und
durch Formaldehyd inaktiviert.

Bereits nach 3 Wochen hatten in klinischen
Studien 99 % der Impflinge nach der Auf-
frischimpfung mit Td-Virelon schützende An-
tikörper gegen alle drei Erkrankungen.

Nach einer Auffrischimpfung mit Td-Virelon
hält der aktuelle Schutz gegen Tetanus für
den Verletzungsfall bis zu 5 Jahren an.

Die Antikörpertiter gegen Diphtherie, Teta-
nus und alle drei Poliovirus-Typen fallen all-
mählich ab. Um ausreichende Antikörpertiter
— die individuelle Schutzschwelle liegt bei
0,1 I.E./ml (für Diphtherie und Tetanus) und
1: 8 (für Poliomyelitis) — aufrechtzuerhalten,
sollte spätestens alle 10 Jahre eine routine-
mäßige Auffrischimpfung vorgenommen
werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Entfällt

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Sonstige Bestandteile
Aluminiumhydroxid (Adjuvans), Formalde-
hyd, Natriumchlorid, Wasser für Injektions-
zwecke.
In Spuren: Phenolrot, Polysorbat 80, Neomy-
cin, Streptomycin und Polymyxin B.

6.2 Inkompatibilitäten
Der Impfstoff darf nicht mit anderen Arznei-
mitteln in einer Spritze vermischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Die Verwendbarkeitsdauer beträgt 36 Mona-
te.

Das Präparat darf nach Ablauf des auf Pa-
ckung und Behältnis angegebenen Verfall-
datums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere Lager- und
Aufbewahrungshinweise
Td-Virelon ist bei +2 bis +8�C zu lagern.

Nicht einfrieren!

Eingefrorenen Impfstoff nicht mehr verwen-
den

6.5 Darreichungsformen und Packungs-
größen
Fertigspritze (ohne Kanüle) mit 0,5 ml Sus-
pension

Packung mit 10 Fertigspritzen (ohne Kanü-
len) mit 0,5 ml Suspension

Bündelpackung 2� 10 Fertigspritzen (ohne
Kanülen) mit 0,5 ml Suspension

6.6 Hinweise für die Handhabung
und Entsorgung
Td-Virelon liegt gebrauchsfertig vor.

Vor Gebrauch ist der Impfstoff zu schütteln!

Nicht verbrauchter Impfstoff ist fachgerecht
zu entsorgen.

7. Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen Unternehmers

Novartis Vaccines and Diagnostics
GmbH & Co. KG
Postfach 16 30
D-35006 Marburg

Telefon: (0180) 5 25 16 16
(Gebührenpflichtig 0,07 € je angefangene
30 Sekunden)
Fax: (0 64 21) 39-87 53

8. Zulassungsnummer

PEI.H.01071.01.1

9. Datum der Zulasssung/
Verlängerung der Zulassung

25. 05. 2000/26. 05. 2005

10. Stand der Information

Dezember 2006

11. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig
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Tetanus-Prophylaxe bei Verletzungen (1)

Vorgeschichte der
Tetanusimmunisierung

(Anzahl der Impfungen lt.
Impfausweis)

Abstand zur letzten
Impfung am

Verletzungstag

Gleichzeitige Gabe
(an kontralateralen Körperstellen)

von

Anschließende Td-Virelon-Impfungen
(zur Vervollständigung des aktiven Schutzes) nach

Td-Virelon TIG (2) 4 – 6 Wochen 6 – 12 Monaten
Auffrischimpfung

alle 10 Jahre

1 bis 2 Wochen nein ja (3) ja ja ja

2 – 8 Wochen ja ja (3) nein ja ja

über 8 Wochen ja ja (3) ja ja ja

2 bis 2 Wochen nein ja (3) nein ja ja

über 2 Wochen
bis 6 Monate

nein nein (3) (4) nein ja ja

6 – 12 Monate ja nein (3) (4) nein nein ja

über 12 Monate ja ja (3) nein nein ja

3 oder mehr bis 5 Jahre nein nein nein nein ja

über 5 Jahre
bis 10 Jahre

ja nein nein nein ja

über 10 Jahre ja ja (5) nein nein ja

(1) Für immunsupprimierte/immundefiziente Personen siehe 4.2.1b
(2) TIG = Tetanus-Immunglobulin vom Menschen initial 250 I.E., ggf. 500 I.E.
(3) Bei sauberen, geringfügigen Wunden kann nach Empfehlung der STIKO auf die Gabe von Tetanus-Immunglobulin verzichtet werden.
(4) Ja, wenn die Verletzung länger als 24 Stunden zurückliegt.
(5) kann nach STIKO entfallen

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 BerlinD
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