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VAQTA® Kinder

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

VAQTA®Kinder

25 E/05 ml

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Injektionssuspension in einer Durchstech-
flasche

Hepatitis A-Impfstoff, inaktiviert, adsorbiert
Far Kinder und Jugendliche

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml) enthalt:

Wirkstoff:
Hepatitis A-Virus,
Stamm CR 326F, inaktiviert!. 2 25 B8

1 gezlichtet in humanen diploiden Fibro-
blast-Zellen (MRC-5)

2 gdsorbiert an amorphes Aluminiumhydro-
xyphosphat-Sulfat (0,225 mg Al3+)

3 Einheiten, ermittelt mit Hilfe eines internen
Messverfahrens des Herstellers Merck &
Co,, Inc, USA

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Injektionssuspension in einer Durchstech-
flasche

KLINISCHE ANGABEN

VAQTA® Kinder wird zur aktiven praexposi-
tionellen Prophylaxe vor einer durch das He-
patitis A-Virus hervorgerufenen Erkrankung
angewendet. VAQTA® Kinder wird fir ge-
sunde Kleinkinder ab dem vollendeten
12. Lebensmonat, Kinder und Jugendliche
(bis zum vollendeten 18. Lebensjahr) emp-
fohlen, die sich moglicherweise mit dem He-
patitis A-Virus infizieren und dieses weiter
verbreiten konnten oder die durch eine Infek-
tion mit dem Virus lebensgefahrlich erkran-
ken konnten (z. B. Kleinkinder, Kinder und
Jugendliche mit Hepatitis C bei nachgewie-
sener Leberschadigung).

Fur welche Personenkreise die Impfung als
besonders sinnvoll angesehen wird, findet
sich in den jeweils aktuellen STIKO-Empfeh-
lungen (STIKO = Standige Impfkommission
am Robert Koch-Institut). Diese sind unter
anderem auf den Internetseiten des Robert
Koch-Instituts einzusehen: www.rki.de.

Um die Bildung von schutzenden Antikor-
pertitern zu ermoglichen, sollte die Grundim-
munisierung mindestens 2, vorzugsweise je-
doch 4 Wochen vor einer moglichen Hepati-
tis A-Virus-Exposition durchgefihrt werden.

Es liegen keine Daten zu Sicherheit und
Wirksamkeit bei Kleinkindern unter 12 Le-
bensmonaten vor.

VAQTA® Kinder schiitzt nicht vor Erkrankun-
gen der Leber, die durch andere Erreger als
das Hepatitis A-Virus hervorgerufen werden.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung
Dosierung

Ein vollstandiges Impfschema besteht aus
einer Dosis zur Grundimmunisierung und
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einer Dosis zur Auffrischimpfung gemaB fol-
gendem Schema:

Grundimmunisierung

Kleinkinder, Kinder und Jugendliche zwi-
schen dem vollendeten 12. Lebensmonat
und dem vollendeten 18. Lebensjahr erhal-
ten eine Dosis von 0,5 ml (25 E).

Auffrischimpfung

Grundimmunisierte Kleinkinder, Kinder und
Jugendliche erhalten eine Auffrischimpfung
von 0,5 ml (25 E) 6 bis 18 Monate nach der
ersten Dosis.

Es ist davon auszugehen, dass Hepatitis A-
Virus-Antikérper mindestens 10 Jahre per-
sistieren (siehe Abschnitt 5.1).

In Studien mit gesunden Kindern, Jugendli-
chen und Erwachsenen wird derzeit unter-
sucht, wie lange Hepatitis A-Antikdrper per-
sistieren bzw. ob zusatzliche Dosen zur Auf-
frischimpfung erforderlich sind.

Auffrischimpfung nach Grundimmunisie-
rung mit anderen Hepatitis A-Impfstoffen
Auch wenn die Grundimmunisierung mit
einem anderen inaktivierten Hepatitis A-
Impfstoff durchgefihrt wurde, kann VAQTA®
zur Auffrischimpfung 6—12 Monate nach Ga-
be des anderen Impfstoffs verwendet wer-
den. Es liegen entsprechende Ergebnisse
aus Kklinischen Studien mit Erwachsenen
zwischen 18 und 83 Jahren vor. Fiir VAQTA®
Kinder liegen diesbeztglich keine Daten vor.

Art der Anwendung

VAQTA® Kinder wird intramuskular injiziert,
vorzugsweise in den M. deltoideus. Sollte
der M. deltoideus noch nicht ausreichend
ausgebildet sein, wird empfohlen, in den an-
terolateralen Oberschenkel (M. vastus late-
ralis) zu injizieren. Eine subkutane oder intra-
dermale Anwendung flhrt moglicherweise
nicht zu einer ausreichenden Antikorperbil-
dung und sollte daher vermieden werden.

Eine intramuskulare Verabreichung bei
Personen, die an Blutgerinnungsstérungen
leiden und bei denen mdglicherweise eine
erhohte Blutungsneigung nach intramusku-
larer Injektion besteht (z. B. Hamophilie-Pa-
tienten), sollte nur unter Beachtung entspre-
chender VorsichtsmaBnahmen erfolgen,
beispielsweise unmittelbar nach Gabe von
Blutgerinnungsfaktoren oder einer anderen
adaquaten Therapie bzw. durch Anlegen
eines Druckverbandes. Diesen Personen
kann der Impfstoff ausnahmsweise auch
subkutan verabreicht werden.

VAQTA® Kinder darf nicht intravasal
verabreicht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen einen
der Impfstoffoestandteile.

Bei Vorliegen eines schweren fieberhaften
Infektes sollte die Impfung verschoben wer-
den.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wenn nach einer friheren Verabreichung
von VAQTA® Kinder Symptome auftraten,
die eine Uberempfindlichkeit vermuten las-
sen, sollte VAQTA® Kinder nicht mehr gege-
ben werden (siehe Abschnitt 4.3).

Bei Personen, die vermutlich bereits eine
Hepatitis A-Infektion durchgemacht haben,
da sie in Gebieten mit hohem endemischen
Vorkommen von Hepatitis A aufgewachsen
sind und/oder bei denen anamnestisch eine
Gelbsucht bekannt ist, sollte vor der Impfung
eine qualitative Bestimmung der Hepatitis A-
Antikdrper in Erwagung gezogen werden.

VAQTA® Kinder verleiht keinen sofortigen
Schutz vor Hepatitis A; Hepatitis A-Antikor-
per kénnen in der Regel erst 2 bis 4 Wochen
nach Verabreichung von VAQTA® Kinder
nachgewiesen werden.

VAQTA® Kinder schdtzt nicht vor Erkrankun-
gen der Leber, die durch andere Erreger als
das Hepatitis A-Virus hervorgerufen werden.
Auf Grund der langen Inkubationszeit der
Hepatitis A (zwischen 20 und 50 Tagen) ist
es moglich, dass zum Zeitpunkt der Impfung
bereits eine nicht erkannte Hepatitis A-Infek-
tion vorliegt. VAQTA® Kinder kann in sol-
chen Fallen den Ausbruch einer Hepatitis A
nicht verhindern.

Wie bei allen Impfstoffen sollten fir den Fall
anaphylaktischer oder anaphylaktoider Re-
aktionen nach Gabe des Impfstoffs geeigne-
te BehandlungsmaBnahmen, einschlieBlich
Adrenalin, bereitstehen.

Wie bei anderen Impfstoffen auch bilden
moglicherweise nicht alle mit VAQTA® Kin-
der geimpfte Personen schutzende Antikor-
per aus.

Wahrend der Herstellung werden Neomycin
und Formaldehyd verwendet; daher kénnen
Spuren dieser Stoffe im Impfstoff vorhanden
sein.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei Personen mit Malignomen oder Patien-
ten unter immunsuppressiver Therapie oder
solchen, deren Immunsystem durch andere
Ursachen geschwacht ist, kann die Immun-
antwort nach Gabe von VAQTA® Kinder ein-
geschrankt sein.

Gleichzeitige Gabe von Immunglobulinen
Personen, die entweder eine postexpositio-
nelle Prophylaxe oder einen Sofortschutz
und gleichzeitig einen Langzeitschutz bend-
tigen (z. B. bei kurzfristigen Reisen in Ende-
miegebiete), kdnnen — soweit verfligbar —
zeitgleich mit VAQTA® Kinder Immunglobuli-
ne erhalten; dabei missen getrennte Injek-
tionsstellen und unterschiedliche Injektions-
spritzen verwendet werden. Nach gleichzeiti-
ger Gabe von Impfstoff und Immunglobulin
kann der Antikorpertiter niedriger sein als
nach alleiniger Gabe des Impfstoffs. Daten
zur klinischen Bedeutung dieser Beobach-
tung liegen nicht vor.

Gleichzeitige Gabe mit anderen Impf-
stoffen

VAQTA® Kinder kann zeitgleich mit Mumps-
Masern-Roteln-Lebendimpfstoff und  inakti-
viertem Polio-Impfstoff gegeben werden
(siehe Abschnitt 5.1).

Obwohl keine Daten fir Kleinkinder ab dem
vollendeten 12. Lebensmonat, Kinder und
Jugendliche erhoben worden sind, haben
Studien mit Erwachsenen zwischen 18 und
54 Jahren gezeigt, dass VAQTA® zeitgleich
mit Gelbfieber-Impfstoff und Typhus-Poly-
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saccharid-Impfstoff gegeben werden kann.
Die Immunogenitatsdaten reichen nicht aus,
um eine zeitgleiche Impfung von VAQTA®
Kinder mit Varizellen-Lebendimpfstoff bzw.
DTaP-Impfstoff (Diphtherie-, Tetanus-, Per-
tussis (azellular)-Impfstoff) zu empfehlen. Die
Datenlage zum gleichzeitigen Gebrauch mit
anderen Impfstoffen ist limitiert.

VAQTA® Kinder darf keinesfalls mit anderen
Impfstoffen in einer Spritze gemischt werden.
Wenn eine gleichzeitige Verabreichung nétig
ist, missen verschiedene Injektionsstellen
und verschiedene Spritzen verwendet wer-
den.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt keine Daten aus Tierversuchen zur
Auswirkung von VAQTA @ Kinder auf die em-
bryonale Entwicklung.

Es ist nicht bekannt, ob VAQTA® Kinder bei
einer Verabreichung in der Schwangerschaft
einen schadigenden Einfluss auf den Fetus
oder die Fortpflanzungsfahigkeit im Allge-
meinen haben kann. Wahrend der Schwan-
gerschaft sollte VAQTA® Kinder nur bei
einem hohen Hepatitis A-Virus-Expositions-
risiko verabreicht werden. Der mogliche Nut-
zen einer Impfung sollte hdher sein als eine
mogliche schadigende Wirkung auf den Fe-
tus.

Es ist nicht bekannt, ob VAQTA® Kinder in
die Muttermilch Ubergeht. Ebenso gibt es
keine Untersuchungen Uber die Auswirkun-
gen auf Sauglinge, deren Mutter mit
VAQTA®Kinder wahrend der Stillzeit geimpft
wurden. Daher sollte VAQTA® Kinder stillen-
den Mdttern nur unter sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Bewertung verabreicht werden.

4.7 Auswirkung auf die Verkehrstiichtig-

keit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es gibt keine Daten, die darauf hinweisen,
dass VAQTA® Kinder die Verkehrstiichtig-
keit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen einschranken konnte.

4.8 Nebenwirkungen

Daten aus klinischen Studien

Nachfolgend werden die Symptome, die im
Zusammenhang mit der Impfstoff-Verabrei-
chung stehen kénnten, in absteigender Hau-
figkeit innerhalb einer Organsystemklasse
aufgefihrt.

Sehr haufig: =10 %

Haufig: >1 0/ bis <10 %

Gelegentlich: >0,1 % bis <1 %

Selten: >0,01 % bis <0,1 %0

Sehr selten: < 0,01 %o, einschlieBlich Ein-
zelfalle

Kinder vom 12. bis zum 23. Lebensmonat

In kombinierten klinischen Studien erhielten
insgesamt 706 gesunde Kleinkinder zwi-
schen 12 und 23 Monaten eine oder mehre-
re Dosen Hepatitis A-Impfstoff (25 E), entwe-
der zusammen mit anderen padiatrischen
Impfstoffen oder allein; Temperaturerhdhung
und lokale Reaktionen wurden wahrend der
ersten 5Tage, systemische Nebenwirkun-
gen einschlieBlich Fieber wahrend der ers-
ten 14 Tage nach Gabe des Impfstoffs er-
fasst. Von diesen Kleinkindern erhielten
241 Kleinkinder beide Dosen ohne weitere
padiatrische Impfstoffe, 309 Kleinkinder er-

hielten bei einer der beiden Dosen keine
weiteren padiatrischen Impfstoffe. Fieber
und Beschwerden an der Injektionsstelle
wie Schmerzen und Druckempfindlichkeit
waren die am haufigsten berichteten Neben-
wirkungen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Appetitlosigkeit

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Reizbarkeit

Gelegentlich: Weinen, Nervositét,
losigkeit, Unruhe

Schlaf-

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Schlafrigkeit, Schwindel, Hy-
persomnie, Gleichgewichts-
stérungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-

raums und Mediastinums

Gelegentlich: Rhinorrhoe, Husten, Obstruk-
tion der Atemwege

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Durchfall, Erbrechen, Aufsto-
Ben, Flatulenz, abdominelles
Spannungsgefihl

Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes

Haufig: Ausschlag

Gelegentlich: Miliaria  rubra;  Schwitzen,
klamme Haut, Ekzem

Allgemeine  Erkrankungen und Be-

schwerden am Verabreichungsort

Haufig: Fieber, Schmerz und Druck-
empfindlichkeit an der Injek-
tionsstelle, Schwellung, Ery-
them und Warmegefuhl

Gelegentlich: Gangunsicherheit, Ekchymo-
se an der Injektionsstelle, Un-
wohlsein.

Kinder/Jugendliche (vom vollendeten 2. bis
vollendeten 18. Lebensjahr)

In klinischen Studien mit 2.595 gesunden
Kindern (ab 2 Jahren) und Jugendlichen, die
eine oder mehrere Dosen Hepatitis A-Impf-
stoff erhielten, wurden Temperaturerhéhung
und lokale Reaktionen in den ersten 5 Tagen
und systemische Nebenwirkungen ein-
schlieBlich Fieber in den ersten 14 Tagen
nach Gabe des Impfstoffs erfasst. Am hau-
figsten wurden lokale Reaktionen an der In-
jektionsstelle beobachtet, die jedoch im All-
gemeinen nur leichter und vorubergehender
Natur waren.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstdrungen
Selten: Appetitlosigkeit

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Reizbarkeit
Selten: Nervositat

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Kopfschmerz
Gelegentlich: Schwindel

Selten: Schlafrigkeit, Parasthesien

Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths

Selten: Ohrenschmerz
GeféBerkrankungen
Selten: Gesichtsrote

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-

raums und Mediastinums

Selten: Obstruktion der Nasenwege,
Husten, Rhinorrhoe

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich:Bauchsch.r‘nerz, Erbrechen,
Durchfall, Ubelkeit

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich: Ausschlag, Juckreiz

Selten: Urtikaria, Schwitzen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und

Knochenerkrankungen

Gelegentlich: Armschmerzen  (Schmerzen
im injizierten Arm), Arthralgie,

Myalgie
Selten: Steifheit
Allgemeine  Erkrankungen und Be-

schwerden am Verabreichungsort

Sehr haufig: Schmerz und Druckempfind-
lichkeit an der Injektionsstelle
Warmegefihl an der Injek-
tionsstelle,  Erythem  und
Schwellung, Fieber, Ekchymo-
se an der Injektionsstelle
Gelegentlich: Abgeschlagenheit/MUdigkeit,
Juckreiz und Schmerz an der
Injektionsstelle

Verhartung an der Injektions-
stelle; Grippe-ahnliche Er-
krankungen,  Brustschmerz,
Schmerz, Warmegefihl,
Schorf, Steifheit/Anspannung
und Stechen an der Injek-
tionsstelle

Haufig:

Selten:

Wie bei allen Impfstoffen kénnen allergische
Reaktionen, in seltenen Fallen bis hin zum
Schock, auftreten (siehe Abschnitt 4.4).

Daten aus Post-Marketing-Beobach-
tung

Die folgenden zusatzlichen Nebenwirkun-
gen sind im Rahmen der breiten Anwen-
dung von VAQTA® Kinder berichtet worden:

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten: Guillain-Barré-Syndrom

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems
Sehr selten:  Thrombozytopenie

Post-Marketing-Studie zur Sicherheit des
Impfstoffs

Die Sicherheit des Impfstoffs wurde in einer
Post-Marketing-Studie untersucht. Dabei er-
hielten 12523 Personen zwischen dem 2.
und 18. vollendeten Lebensjahr 1 oder 2 Do-
sen VAQTA® Kinder. Es wurden weder
schwerwiegende Nebenwirkungen in Zu-
sammenhang mit dem Impfstoff beobachtet
noch nicht schwerwiegende Nebenwirkun-
gen, die eine ambulante Behandlung erfor-
derlich gemacht hatten.

4.9 Uberdosierung

Bisher wurden keine Falle von Uberdosie-
rung gemeldet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Impfstoff; ATC-Code: JO7TBC
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften gegeben wurde. Die Immunantwort auf den
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VAQTA® Kinder enthalt inaktivierte Viren
eines Stammes, der nach weiteren Passa-
gen eines nachgewiesenermaBen abge-
schwachten Stammes gewonnen wurde.
Die Viren werden gezlchtet, geemntet, hoch
gereinigt, mit Formaldehyd inaktiviert und
dann an amorphes Aluminiumhydroxy-
phosphat-Sulfat adsorbiert.

In klinischen Studien konnte bei Kleinkin-
dern im Alter von etwa 12 Lebensmonaten
6 Wochen nach der Grundimmunisierung
eine Serokonversionsrate von 96 % nach-
gewiesen werden; bei Kindern ab 2 Jahren
und Jugendlichen konnte 4 Wochen nach
Grundimmunisierung  eine  Serokonver-
sionsrate von 97 00 nachgewiesen werden.
Gleichzeitig mit dem Beginn der Serokon-
version nach einer Gabe VAQTA® Kinder
setzte nachgewiesenermaBen der Schutz
vor einer Hepatitis A-Erkrankung ein. In einer
Studie, die in einem Endemiegebiet in den
USA durchgefuhrt wurde, erhielten 1.037 Kin-
der und Jugendliche zwischen 2 und
16 Jahren VAQTA® Kinder; es wurde eine
hohe Schutzwirkung des Impfstoffs ermittelt
(Monroe-Wirksamkeitsstudie). Serokonver-
sion konnte bei mehr als 99 %0 der Impflinge
innerhalb von 4 Wochen nach der Impfung
nachgewiesen werden. Bereits 2 Wochen
nach Erhalt einer Dosis VAQTA® Kinder
konnte bei allen geimpften Personen ein
wirksamer Impfschutz nachgewiesen wer-
den. Die meisten Impflinge erhielten eine
Auffrischimpfung 6, 12 oder 18 Monate nach
der ersten Dosis. Die Wirksamkeit von
VAQTA® Kinder in dieser Bevolkerungs-
gruppe wird auch dadurch belegt, dass
9 Jahre nach dem Ende der klinischen Stu-
die keiner der mit VAQTA® Kinder geimpften
Kinder und Jugendlichen an Hepatitis A er-
krankte.

Es wurde gezeigt, dass das immunologi-
sche Gedachtnis mit einer anamnestischen
Antikdrperantwort erhalten bleibt, wenn Kin-
der (ab dem vollendeten 2. Lebensjahr) und
Jugendliche 6 bis 18 Monate nach der ers-
ten Dosis eine Auffrischimpfung erhalten. In-
nerhalb der neunjahrigen Nachbeobach-
tungszeit (beginnend 50 Tage nach der Imp-
fung) erkrankte kein Impfling, der an der
Monroe-Wirksamkeitsstudie teilgenommen
hatte, nachweislich an einer klinisch mani-
festen Hepatitis A.

Es ist davon auszugehen, dass Hepatitis A-
Virus-Antikdrper mindestens 10 Jahre per-
sistieren. Studien mit gesunden Kindern (al-
ter als 2 Jahre) und Jugendlichen, denen zur
Grundimmunisierung eine Dosis VAQTA®
Kinder sowie 6 bis 18 Monate spéater eine
weitere Dosis des Impfstoffs zur Auffri-
schung verabreicht wurden, belegen derzeit
eine Hepatitis A-Antikdrper-Antwort von bis
zu 6 Jahren. Die geometrischen Mittelwerte
der Antikorpertiter nehmen mit der Zeit ab.

Gleichzeitige Gabe mit anderen Impf-
stoffen

In einer klinischen Studie wurde nachgewie-
sen, dass die Immunantwort auf den Hepati-
tis A-Impfstoff unabhangig davon ist, ob
VAQTA® Kinder alleine oder gleichzeitig mit
einem Mumps-Masern-Roteln-Lebendimpf-
stoff oder einem inaktivierten Polio-Impfstoff
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Mumps-Masern-Rételn- bzw. den Polio-
Impfstoff wurde durch VAQTA @ Kinder eben-
falls nicht beeintrachtigt. Die Immunogeni-
tatsdaten reichen nicht aus, um eine gleich-
zeitige Impfung von VAQTA @ Kinder mit Vari-
zellen-Lebendimpfstoff bzw. DTaP-Impfstoff
zu empfehlen.

Gabe bei Kindern mit mditterlichen Hepa-
titis A-Antikérpern

In einer Studie, die die gleichzeitige Gabe
von VAQTA® Kinder mit anderen Impfstoffen
untersuchte, erhielten Kleinkinder im Alter
von etwa 12 Monaten und im Alter von etwa
18 Monaten jeweils eine Dosis VAQTA® Kin-
der, entweder allein oder gleichzeitig mit an-
deren padiatrischen Impfstoffen. Nach jeder
Dosis VAQTA® Kinder waren die Hepati-
tis A-Antikdrpertiter von urspringlich sero-
positiven Kleinkindern vergleichbar mit de-
nen von urspringlich seronegativen Klein-
kindern. Diese Daten deuten darauf hin,
dass mutterliche Hepatitis A-Antikorper bei
Kleinkindern im Alter von ca. 12 Lebensmo-
naten die Immunantwort auf VAQTA® Kinder
nicht beeinflussen.

Post-Marketing-Studie zur Sicherheit des
Impfstoffs

Die Sicherheit des Impfstoffs wurde von
einer groBen HMO (Health Maintenance Or-
ganization = Gesundheitserhaltungsorgani-
sation) untersucht. Dabei erhielten 12523
Personen zwischen dem vollendeten 2. und
dem vollendeten 18. Lebensjahr 1 oder
2 Dosen VAQTA®Kinder. Es wurden Patien-
tenunterlagen aus der Notfallaufnahme so-
wie von ambulanten und stationaren Be-
handlungen und Todesféllen ausgewertet.
Bei keinem der 12523 Studienteilnehmer
kam es zu schweren Nebenwirkungen durch
den Impfstoff. Nach Gabe von VAQTA® Kin-
der wurden keine Nebenwirkungen beob-
achtet, die nicht bereits aus friiher durchge-
fuhrten klinischen Untersuchungen bekannt
waren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Fur Impfstoffe nicht erforderlich

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Studien zu Sicherheit und Ver-
traglichkeit ergaben keine Gefahr fir die An-
wendung beim Menschen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumborat, Natriumchlorid und Wasser fur
Injektionszwecke (Adjuvans siehe Ab-
schnitt 2)

Maogliche Ruckstande aus der Herstellung:
Spuren von Formaldehyd und Neomycin

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fuhrt wurden, darf der Impfstoff nicht mit an-
deren Impfstoffen oder Arzneimitteln ge-
mischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Das Verfalldatum des Impfstoffs ist auf dem
Behaltnis und auf der Faltschachtel mit Mo-
nat und Jahr aufgedruckt. Nach Ablauf des
angegebenen Monats darf der Impfstoff
nicht mehr verwendet werden.

fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagermn (bei +2°C bis
+8°C).

Nicht einfrieren! Einfrieren zerstort die Wirk-
samkeit des Impfstoffs.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

In Deutschland sind folgende Handelsfor-
men zugelassen:

05 ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glasart |, Kolbenstopfen: Chlorobutyliso-
pren-Mischung) ohne Kandle.

Die Packung kann mit einer oder zwei beige-
packten Kanule(n) ausgeliefert werden.

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glasart I;  Kolbenstopfen: Chlorobutyliso-
pren-Mischung) mit Kandle.

0,5 ml Suspension in einer Durchstechfla-
sche (Glasart!, Gummistopfen aus einer
Chlorobutylisopren-Mischung)

Folgende PackungsgroBen sind zugelas-
sen:

Packungen mit 1 oder 10 Fertigspritzen bzw.
Durchstechflaschen

Nicht alle zugelassenen PackungsgroBen
und Handelsformen missen erhaltlich sein.

6.6 Besondere Handhabungshinweise

und VorsichtsmaBnahmen fiir die
Beseitigung

Der Impfstoff wird gebrauchsfertig geliefert;
eine Rekonstitution ist nicht erforderlich.

Vor Gebrauch sollte der Impfstoff gut ge-
schuttelt werden. Sorgfaltiges Schutteln ist
erforderlich, um eine homogene Suspension
zu erreichen. Bei Fertigspritzen ohne feste
Kantle die Spritze in einer Hand halten und
mit der anderen die Kanlle im Uhrzeigersinn
aufdrehen, bis sie fest mit der Spritze ver-
bunden ist.

Vor der Anwendung sollten parenteral zu
verabreichende Arzneimittel visuell auf
Fremdpartikel und Veranderungen im Aus-
sehen untersucht werden. Nach sorgfalti-
gem Schitteln ist VAQTA® Kinder eine weiB-
lich-triibe Suspension.

Fir jeden Impfling muss eine separate sterile
Spritze und Kanule verwendet werden, um
eine Ubertragung von Infektionen zu verhin-
dern.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-
rial ist gemaB den lokalen Vorschriften zu
entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-StraBe 1

69181 Leimen

Telefon: 06224/594-0
Telefax: 06224/594-33
E-Mail: ISlespmsd.com
Internet: www.spmsd.de

. ZULASSUNGSNUMMER

11a/95




FACHINFORMATION

VAQTA® Kinder

I

sanofi pasteur MSD

Sanofi Pasteur MSD GmbH

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Zulassung:
21.12.1995

Verlangerung der Zulassung:
21.12.2000/24.03. 2006

10. STAND DER INFORMATION
September 2006

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

12. HINWEISE

ausweis eingetragen werden.

aktuell abrufbar Gber www.rki.de).

GemaB § 22 Infektionsschutzgesetz missen
alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem
Impfdatum, Handelsnamen, der Chargen-
Bezeichnung sowie der Angabe der Krank-
heit, gegen die geimpft wurde, in einen Impf-

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Situationen irrtimlicherweise
als Impfhindernisse angesehen werden. Ein-
zelheiten hierzu finden Sie in den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen (Standige
Impfkommission am Robert Koch-Institut,

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

006954-Y964 -- VAQTA Kinder -- n
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