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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

VIATIM®

Injektionssuspension und Injektionslosung
in einer Doppelkammer-Fertigspritze
Inaktivierter Hepatitis A-Adsorbat- und Ty-
phus-Polysaccharid-Impfstoff

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Doppelkammer-Fertigspritze enthalt
0,5 ml gereinigten Typhus Vi-Kapselpolysac-
charid-Impfstoff und 0,5 ml inaktivierten He-
patitis A-Impfstoff, die vor Verabreichung ge-
mischt werden.

1 Dosis (1 ml) des gemischten Impfstoffs
enthalt:

Wirkstoffe:
Bestandteil aus der Suspension:

Inaktiviertes Hepatitis A-Virus,
Stamm GBM12 160 Einheiten?

1 gezuchtet in humanen diploiden MRC-5
Zellen

2 adsorbiert an hydratisiertes Aluminiumhy-
droxid (enthalt 0,3 mg Aluminium)

3|n Ermangelung eines international gulti-
gen Referenzstandards fur den Antigenge-
halt wird ein In-house-Referenzwert ange-
geben.

Bestandteil aus der Losung:

Salmonella typhi (Stamm Ty 2)
Vi-Kapselpolysaccharid 25 Mikrogramm

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

. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension und Injektionslésung
in einer Doppelkammer-Fertigspritze

Der gereinigte Typhus Vi-Polysaccharid-
Impfstoff (Injektionsldsung) befindet sich in
der vorderen Kammer der Fertigspritze, der
inaktivierte Hepatitis A-Impfstoff (Injektions-
suspension)in der hinteren Kammer.

Die inaktivierte, adsorbierte  Hepati-
tis A-Komponente ist eine weiBlich-tribe
Suspension, die Typhus Vi-Polysaccharid-
Komponente ist eine klare, farblose Losung.

KLINISCHE ANGABEN

VIATIM ist indiziert zur gleichzeitigen aktiven
Immunisierung gegen Typhus und Hepati-
tis Aab 16 Jahren.

Bitte beachten Sie auch die aktuellen STIKO-
Empfehlungen (Standige Impfkommission
am Robert Koch-Institut, aktuell abrufbar
Uber www.rki.de).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung
Dosierung

Die empfohlene Dosis fir Personen ab
16 Jahren ist 1 ml des gemischten Impf-
stoffs.

Ein Impfschutz wird bereits nach Verabrei-
chung einer Dosis VIATIM erreicht. Schut-
zende Antikdrperkonzentrationen sind je-
doch erst 14 Tage nach Verabreichung des
Impfstoffs zu erwarten.
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Serologische Daten zeigen, dass Personen,
die eine Immunantwort auf die erste Impfung
gezeigt haben, bis zu 36 Monate nach dieser
Impfung vor Hepatitis A geschdtzt sind.

Zum Aufbau eines Langzeitschutzes vor He-
patitis A-Virusinfektionen wird die Verabrei-
chung einer zweiten Dosis eines inaktivier-
ten Hepatitis A-Impfstoffs empfohlen. Diese
Auffrischimpfung sollte vorzugsweise 6 bis
12 Monate nach der ersten Impfung (Grund-
immunisierung) verabreicht werden, kann
aber auch bis zu 36 Monate nach der Grund-
immunisierung  erfolgen  (siehe  Ab-
schnitt 5.1). Antikérper gegen das Hepati-
tis A-Virus persistieren vermutlich fir einen
langen Zeitraum (mindestens 10 Jahre) nach
der zweiten Impfung (Auffrischimpfung).

Der Kombinationsimpfstoff kann auch gege-
ben werden, wenn die zweite Impfung (Auf-
frischimpfung) gegen Hepatitis A gleichzeitig
mit einer Impfung gegen Typhus verabreicht
werden soll. In diesem Falle sollte der
Kombinationsimpfstoff vorzugsweise 6 bis
12 Monate nach der ersten Dosis eines
(monovalenten) Hepatitis A-Impfstoffs verab-
reicht werden, die Impfung kann aber auch
bis zu 36 Monate nach der Grundimmunisie-
rung erfolgen.

Wenn die Grundimmunisierung gegen He-
patitis A mit einem Typhus-Hepatitis A-Kom-
binationsimpfstoff durchgefihrt wurde, kann
eine zweite Dosis des Kombinationsimpf-
stoffs ungefahr 36 Monate nach der ersten
Dosis verabreicht werden, sofern gleichzeitig
eine Wiederimpfung gegen Typhus ge-
winscht ist.

Personen, bei denen weiterhin die Gefahr
einer Typhus-Infektion besteht, sollten alle
3 Jahre mit einer Dosis eines gereinigten
Typhus Vi-Polysaccharid-Impfstoffs wieder
geimpft werden. Wenn bei diesen Personen
eine gleichzeitige Auffrischimpfung gegen
Hepatitis A erforderlich sein sollte, kann
VIATIM verabreicht werden (siehe Abschnitt
51).

Art der Anwendung

VIATIM wird langsam intramuskular, vor-
zugsweise in den Deltamuskel (M. deltoi-
deus) am Oberarm verabreicht. VIATIM darf
nicht intravasal verabreicht werden.

VIATIM sollte aufgrund der variierenden
Mengen von Fettgewebe im Bereich des
GesaBes nicht in die GesaBregion und auch
nicht intradermal verabreicht werden, da die-
se Arten der Anwendung zu einer abge-
schwéachten Immunantwort fuhren kénnen.
VIATIM kann bei Patienten mit Thrombozyto-
penie oder bei Patienten mit Blutungsnei-
gung subkutan verabreicht werden.

Hinweise zur Handhabung der Doppelkam-
mer-Fertigspritze siehe Abschnitte 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der sonstigen Bestandteile oder
gegen Neomycin (Neomycin wird wahrend
der Herstellung verwendet; Spuren von
Neomycin kdénnen im Impfstoff enthalten
sein).

Personen mit einer schweren akuten fieber-
haften Erkrankung sind von der Impfung zu-
rickzustellen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei der Durchfihrung von Impfungen ist
grundséatzlich zu beachten, dass geeignete
Behandlungsmdglichkeiten und Medika-
mente (z. B. Adrenalin) fir den Fall von ana-
phylaktischen oder anaphylaktoiden Reak-
tionen nach Verabreichung des Impfstoffs
bereitstehen.

Die Immunogenitat des Impfstoffs kann bei
Patienten, die immunsuppressiv therapiert
werden oder die an einer Immunschwache
leiden, eingeschrankt sein. Die Impfung soll-
te zurlickgestellt werden, bis die Therapie
beendet oder die Krankheit Gberwunden ist.
HIV-Infizierte oder Patienten, die an einer
chronischen Immunschwachekrankheit wie
z. B. AIDS leiden, sollten aber geimpft wer-
den, auch wenn die Antikdrperbildung ein-
geschrankt sein kann.

Aufgrund der langen Inkubationszeit der He-
patitis A (zwischen 20 und 50 Tagen) kann
nicht ausgeschlossen werden, dass zum
Zeitpunkt der Impfung bereits eine Infektion
mit dem Virus vorliegt, die sich jedoch noch
nicht klinisch manifestiert. Es ist nicht be-
kannt, ob VIATIM bei diesen Personen den
Ausbruch einer Hepatitis A verhindern kann.

VIATIM schitzt nicht vor Infektionen der Le-
ber, die durch andere Erreger wie beispiels-
weise Hepatitis B-Virus, Hepatitis C-Virus
und Hepatitis E-Virus ausgeldst werden.

VIATIM schitzt nur vor Infektionen, die durch
Salmonella typhi ausgeldst werden. Ein
Schutz vor Infektionen durch andere Salmo-
nellen-Serotypen besteht nicht.

Wie alle Impfstoffe schitzt VIATIM mdgli-
cherweise nicht alle Geimpften vollstandig.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

VIATIM darf nicht mit anderen Impfstoffen,
Impfstoffkomponenten oder Arzneimitteln
gemischt werden.

VIATIM ist ein Kombinationsimpfstoff aus ge-
reinigtem Typhus Vi-Kapselpolysaccharid-
Impfstoff und inaktiviertem Hepatitis A-Impf-
stoff. Auch wenn keine spezifischen Untersu-
chungen zu einer gleichzeitigen Verabrei-
chung von anderen inaktivierten Impfstoffen
an unterschiedlichen Korperstellen und mit
separaten Spritzen durchgefihrt wurden, ist
nicht zu erwarten, dass eine gleichzeitige
Verabreichung mit anderen inaktivierten
Impfstoffen die Immunantwort beeintrachtigt.

Die gleichzeitige Verabreichung von VIATIM
mit Gelbfieber-Impfstoff wurde nicht gezielt
untersucht. Aufgrund der vorliegenden Da-
ten bezlglich der gleichzeitigen Verabrei-
chung der Einzelimpfstoffe (gereinigter Ty-
phus Vi-Polysaccharid-Impfstoff und inakti-
vierter Hepatitis A-Impfstoff) mit Impfstoff ge-
gen Gelbfieber ist bei gleichzeitiger Verab-
reichung von VIATIM mit einem Gelbfieber-
Impfstoff jedoch keine Beeintrachtigung der
Immunantwort gegen die einzelnen Antige-
ne zu erwarten.
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Ob die gleichzeitige Verabreichung von Im-
munglobulinen Auswirkungen auf die Im-
munogenitat von VIATIM hat, wurde nicht un-
tersucht. Eine Beeintrachtigung der Immun-
antwort kann daher nicht ausgeschlossen
werden. Bei gleichzeitiger Verabreichung
von Immunglobulinen und monovalentem
inaktiviertem Hepatitis A-Impfstoff waren die
anti-HAV-Serokonversionsraten nicht veran-
dert, jedoch koénnen die anti-HAV-Antikor-
perkonzentrationen niedriger sein als nach
alleiniger Verabreichung des monovalenten
Impfstoffs.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Daten tber eine begrenzte Anzahl von expo-
nierten Schwangeren (mehr als 150 Falle mit
monovalentem Typhus Vi-Kapselpolysac-
charid-Impfstoff, mehr als 40 Falle mit mono-
valentem inaktiviertem Hepatitis A-Impfstoff
und mehr als 10 Falle mit VIATIM bzw. den
beiden gleichzeitig verabreichten Einzel-
komponenten) lassen nicht auf Nebenwir-
kungen von VIiATIM auf die Schwangerschaft
oder die Gesundheit des Fetus/Neugebore-
nen schlieBen. Bisher sind keine anderen
einschlagigen epidemiologischen Daten
verfugbar. Tierexperimentelle Studien lassen
nicht auf direkte oder indirekte schadliche
Auswirkungen auf Schwangerschaft, em-
bryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder
postnatale Entwicklung schlieBen (siehe Ab-
schnitt 5.3).

Bei der Anwendung in der Schwangerschaft
ist Vorsicht geboten.

Besteht fiir die zu impfende Person nur ein
Expositionsrisiko fur Hepatitis A oder Ty-
phus, sollte der monovalente Impfstoff ver-
abreicht werden.

Stillzeit

Ob VIATIM in die Muttermilch ausgeschie-
den wird, ist nicht bekannt. Dies wurde in
tierexperimentellen Studien nicht untersucht.
Die Entscheidung, ob weiter gestillt oder ab-
gestillt bzw. mit VIATIM geimpft werden sollte
oder nicht, sollte sorgfaltig abgewogen wer-
den. Dabei sind der Vorteil des Stillens fir
das Kind und der mdgliche Nutzen der Imp-
fung fur die Mutter in Betracht zu ziehen.

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

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
gefiihrt. Gelegentlich (=1/1.000 bis < 1/100)
wurde Schwindel nach Verabreichung von
VIiATIM beobachtet (siehe Abschnitt 4.8).

4.8 Nebenwirkungen

Die Daten zu den Nebenwirkungen stam-
men aus klinischen Studien sowie aus der
weltweiten Post-Marketing-Beobachtung.

Innerhalb einer Organsystemklasse sind die
Nebenwirkungen nach abnehmenden Hau-
figkeiten, die wie folgt definiert sind, aufge-
fahrt:

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, einschlieBlich Ein-
zelfélle)

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden
die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Daten aus klinischen Studien

Die Vertraglichkeit von VIATIM wurde in flnf
klinischen Studien mit ca. 1.100 Probanden
untersucht. Am haufigsten wurde Uber Reak-
tionen am Injektionsort berichtet.

Folgende Nebenwirkungen wurden nach
Verabreichung von VIATIM berichtet:

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Kopfschmerzen
Gelegentlich: Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Ubelkeit, Durchfall

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Gelegentlich: Juckreiz, Ausschlag

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Sehr haufig: Myalgien
Haufig: Arthralgien

Allgemeine  Erkrankungen und Be-

schwerden am Verabreichungsort

Sehr haufig:  Unwohlsein, Abgeschlagen-
heit, Beschwerden an der In-
jektionsstelle (Schmerzen, In-
duration, Odeme und Erythe-
me)

Haufig: Fieber

Uber Schmerzen am Injektionsort nach Ver-
abreichung von ViATIM berichteten 89,9 %0
der Geimpften (starke Schmerzen bei
4,5 0/o). Bei gleichzeitiger Verabreichung der
Einzelimpfstoffe an unterschiedlichen Kor-
perstellen gaben 832 060 der Geimpften
Schmerzen am Injektionsort an (starke
Schmerzen bei 5 %0). 79,3 %0 berichteten
Uber Schmerzen an der Typhus-Injektions-
stelle (starke Schmerzen bei 5 %) und
50,3 %% an der Hepatitis A-Injektionsstelle
(starke Schmerzen bei 0,6 %0).

Uber Schmerzen an der Injektionsstelle von
mehr als 3 Tagen Dauer nach Verabreichung
von VIiATIM berichteten 17,4 /o der Geimpf-
ten. Nach Verabreichung des monovalenten
Typhus Vi-Impfstoffs waren es 2,8 %0, nach
Verabreichung des monovalenten Hepati-
tis A-Impfstoffs 0,6 %0 der Geimpften.

7,9 % der mit VIATIM Geimpften berichteten
Uber starke Odeme/Indurationen (>5 cm)
an der Injektionsstelle. Wurden die beiden
monovalenten Impfstoffe gleichzeitig an un-
terschiedlichen Kérperstellen verabreicht,
berichteten 1,7 9/ der Geimpften Uber starke
Odeme/Indurationen (1,1 % an der Injek-
tionsstelle des Typhus Vi-Impfstoffs und
0,6 % an der Injektionsstelle des Hepati-
tis A-Impfstoffs).

Die Haufigkeit von systemischen Reaktionen
nach Verabreichung von VIATIM war ver-
gleichbar mit der bei gleichzeitiger Verabrei-
chung der monovalenten Impfstoffe an un-
terschiedlichen Korperstellen.

Alle Reaktionen bildeten sich ohne Folgeer-
scheinungen zurlck.

Daten aus der Post-Marketing-Beob-
achtung

Basierend auf Spontanmeldungen wurden
im Rahmen der breiten Anwendung der bei-

den monovalenten Impfstoffe zusatzlich die
nachstehend aufgeflihrten Nebenwirkungen
beobachtet.

Nach Verabreichung des gereinigten mono-
valenten Typhus Vi-Kapselpolysaccharid-
Impfstoffs wurde Uber folgende Nebenwir-
kungen, die nicht fir VIATIM (siehe oben)
aufgeflhrt sind, berichtet:

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: anaphylaktoide  Reaktionen,
Serumkrankheit

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten: Parasthesien

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums
Sehr selten: Verschlimmerung von Asthma

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Erbrechen, abdominelle Be-
schwerden

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Sehr selten: Urtikaria

Nach Verabreichung des inaktivierten mono-
valenten Hepatitis A-Impfstoffs wurde Uber
folgende Nebenwirkungen, die nicht fir ViA-
TIM (siehe oben) aufgefiihrt sind, berichtet:

Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes
Sehr selten: Urtikaria

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Sehr selten:  Knoétchen am Injektionsort

Untersuchungen
Selten: Anstieg der Serumtransami-
nasen (leicht und reversibel)

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Viraler
und bakterieller Impfstoff, kombiniert.
ATC-Code: JO7CA 10

In vier klinischen Studien mit insgesamt
1.090 Probanden (Studien mit jeweils 179,
610, 243 bzw. 58 Personen) wurde die Im-
munantwort auf VIATIM untersucht.

14 Tage nach der ersten Impfung liegt die
Seroprotektionsrate fir HAV (% =20 |.E./I)
zwischen 95,6 9/ und 99,4 %o; nach 28 Ta-
gen zwischen 98,7 0/o und 100 Y.

Die Seroprotektionsrate flir Typhus Vi
(% =1 ug/ml) liegt nach 14 Tagen zwischen
83 %0 und 89 0/, nach 28 Tagen zwischen
69,8 9/o und 91 %/%.

In einer Studie wurden die Seroprotektions-
raten gegen das Vi-Antigen im Abstand von
1, 2 und 3 Jahren nach Verabreichung der
ersten Dosis VIATIM sowie nach einer Auf-
frischimpfung 3 Jahre spater untersucht
(Tabelle 1).

Die Seroprotektionsraten gegen das HAV-
Antigen 1, 2 und 3 Jahre nach Verabrei-
chung der ersten Dosis VIATIM sowie nach
einer Auffrischimpfung 3 Jahre spéater sind in
Tabelle 2 dargestellt.
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Tabelle 1:
VIATIM
Jahr 1 Jahr 2 Jahr 3 28 Tage nach
Auffrischimpfung
3 Jahre spater
Anzahl der Geimpften 139 124 112 46
Geimpfte mit Impfschutz 446 40,3 32,1 69,6
in 00 (% =1 ug/ml)
(95 9/0-Konfidenzintervall) | (362-533) | (316-495) | (236-41,6) (54,2-82.3)
Tabelle 2:
VIATIM
Jahr 1 Jahr 2 Jahr 3 28 Tage nach
Auffrischimpfung
3 Jahre spater
Anzahl der Geimpften 140 124 112 46
0o =20 LE/I 99,3 984 99,1 100
(95 9/0-Konfidenzintervall) | (96,1-100) | (94,3-998) | (95,1—100) (92,3-100)

Vergleichbare Ergebnisse wurden zu allen
Zeitpunkten bei Personen der Kontrollgrup-
pe beobachtet, denen gleichzeitig ein mono-
valenter gereinigter Typhus Vi-Polysaccha-
rid-Impfstoff und ein monovalenter Hepati-
tis A-Impfstoff verabreicht wurde.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Fur Impfstoffe nicht zutreffend

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den Studien zur Toxizitat nach
Einzeldosen und bei wiederholter Verabrei-
chung sowie zur lokalen Vertraglichkeit las-
sen die praklinischen Daten, die mit VIATIM
oder den beiden in VIATIM enthaltenen mo-
novalenten Impfstoffen erhalten wurden, kei-
ne besonderen Gefahren fur den Menschen
erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigte Typhus Vi-Polysaccharid-Kom-

ponente:

geldster Phosphatpuffer:
Natriumchlorid
Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
Wasser fur Injektionszwecke

Inaktivierte Hepatitis A-Komponente:
Phenoxyethanol-Lésung

Formaldehyd

Medium 199 Hanks (ohne Phenolrot)*, er-
ganzt mit Polysorbat 80

mengenmaBig nicht bestimmbare Spuren
von Neomycin

* Medium 199 Hanks (ohne Phenolrot) ist ein
Komplex aus Aminosauren (einschlieBlich
Phenylalanin), Mineralsalzen, Vitaminen
und anderen Bestandteilen (einschlieBlich
Glukose), geldst in Wasser fur Injektions-
zwecke und einem durch Zusatz von Salz-
saure oder Natriumhydroxid angepassten
pH-Wert.
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6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fahrt wurden, darf dieser Impfstoff nicht mit
anderen Impfstoffen oder Arzneimitteln ge-
mischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Das Verfalldatum des Impfstoffs ist auf der
Doppelkammer-Fertigspritze und auf der
Faltschachtel mit Monat und Jahr aufge-
druckt. Nach Ablauf des angegebenen Mo-
nats darf der Impfstoff nicht mehr verwendet
werden.

Der zubereitete Impfstoff ist unmittelbar nach
dem Mischen der beiden Komponenten zu
verabreichen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Im Kihlschrank lagemn (2°C — 8 °C).

Nicht einfrieren!

Impfstoffe, die versehentlich falsch gelagert
oder eingefroren wurden, sind zu verwerfen.

Das Behaltnis in der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Es sind folgende Packungen zugelassen:

Doppelkammer-Fertigspritze (Glasart ) mit
0,5 ml Impfstoff in jeder Kammer, mit Kolben-
stopfen, Schutzkappe sowie Trennstopfen
aus Chlorobromobutylelastomer — in Pa-
ckungsgroBen mit1 x 1und 10 x 1 Doppel-
kammer-Fertigspritze mit oder ohne beige-
packte Kanule.

Nicht alle zugelassenen PackungsgroBen
und Handelsformen missen erhaltlich sein.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Die beiden Einzelkomponenten durfen erst
unmittelbar vor Verabreichung des Impf-
stoffs gemischt werden.

10.

1.

12.

Den Impfstoff vor dem Mischen und noch
einmal vor der Verabreichung sorgfaltig
schtteln, um eine homogene Suspension
zu erhalten. Der Inhalt der beiden Kammern
wird durch langsames Vorschieben des Kol-
bens gemischt. Verabreicht wird 1 ml Impf-
stoff.

Weitere Anweisungen fir die Handhabung
der Doppelkammer-Fertigspritze siehe auch
Abschnitt 12.

Vor der Verabreichung sollte der Impfstoff
visuell auf Fremdpartikel untersucht werden.
Nach dem Mischen entsteht eine weiBlich-
tribe Suspension.

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

INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

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

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

PEIH.02832.01.1

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

22.11.2002/04.04.2007

STAND DER INFORMATION
Juli2008

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

HINWEISE

GemaB § 22 Infektionsschutzgesetz miissen
alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem
Impfdatum, Handelsnamen, der Chargen-
Bezeichnung sowie der Angabe der Krank-
heiten, gegen die geimpft wurde, in einen
Impfausweis eingetragen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Situationen irtimlicherweise
als Impfhindernisse angesehen werden. Ein-
zelheiten hierzu finden Sie in den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen (Standige
Impfkommission am Robert Koch-Institut,
aktuell abrufbar GUber www.rki.de).
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Anweisungen fiir die Handhabung der
Doppelkammer-Fertigspritze

1. Entfernen Sie durch Drehen in Pfeilrich-
tung den Gummistopfen.

2. Bringen Sie eine Kanule inklusive Kanu-
lenschutz auf der Spritze an.

3. Schrauben Sie den Spritzenkolben in den
Stopper.

4. Mischen Sie die Impfstoffkomponenten,
indem Sie den Kolben langsam nach
oben drlicken, wobei Sie die Spritze senk-
recht halten.

5. Schutteln Sie die Spritze, bis Sie eine ho-
mogene Suspension erhalten.

6. Entfernen Sie den Kantlenschutz.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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