CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INFANRIX-IPV+Hib, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (bezkomdrkowa, ztozona) (Pa),
poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i haemophilus typ b (Hib) (skoniugowana), adsorbowana
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I dawka szczepionki (0,5 ml) po rekonstytucji zawiera:

Toksoid bloniczy' nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis:
Toksoid krztuscowy (PT)! 25 mikrograméw
Hemaglutynina widkienkowa (FHA)! 25 mikrogramow
Pertaktyna (PRN)! 8 mikrograméw
Poliowirus (inaktywowany) (IPV):
typ 1 (szczep Mahoney)? 40 jednostek antygenu D
typ 2 (szczep MEF-1)? 8 jednostek antygenu D
typ 3 (szczep Saukett)? 32 jednostki antygenu D
Polisacharyd Haemophilus typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozorybitolu) (PRP)
zwiazany z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym okoto 25 mikrogramow
!adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama Al"

% namnazany w hodowli komérkowej VERO

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Liofilizowany sktadnik Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma postaé biatego proszku.

Zawiesina (DTPa-IPV) zawierajaca toksoid bloniczy, toksoid tezcowy, antygeny krztuscowe i
inaktywowany poliowirus jest biala, metng zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest wskazana do czynnego uodporniania dzieci od 2. miesigca
zycia przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i zakazeniom Haemophilus influenzae typ b.
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest rowniez zalecana jako dawka uzupetniajaca u dzieci wezesniej

szczepionych szczepionkami DTP, polio i przeciw Haemophilus influenzae typ b.

Szczepionka nie jest wskazana u dzieci powyzej 36. miesigca zycia.






