EMA dislo
procediry

EU/1/13/829/001
EU/1/13/829/002
EU/1/13/829/003
EU/1/13/829/004
EU/1/13/829/005
EU/1/13/829/006
EU/1/13/829/007
EU/1/13/829/008

EU/1/13/829/009

EU/1/13/829/010

EU/1/13/829/011

(Vymysleny)

nazov

Hexyon
Hexyon
Hexyon
Hexyon
Hexyon
Hexyon
Hexyon
Hexyon

Hexyon

Hexyon

Hexyon

Liekova forma

Injekcna suspenzia
Injekcna suspenzia
Injekéna suspenzia
Injekéna suspenzia
Injekcna suspenzia
Injekéna suspenzia
Injekéna suspenzia
Injekcna suspenzia

Injek¢na suspenzia

Injekcna suspenzia

Injekcna suspenzia

Cesta podania

Intramuskularne
pouzitie
Intramuskularne
pouzitie
Intramuskularne
pouzitie
Intramuskularne
pouZitie
Intramuskularne
pouzitie
Intramuskularne
pouzitie
Intramuskularne
pouzitie
Intramuskularne
pouzitie
Intramuskularne
pouzitie

Intramuskularne
pouZzitie

Intramuskularne
pouzitie

Vnutorny obal

injekéna liekovka (sklo)

naplnena injek¢na
striekacka (sklo)
naplnena injek¢na
striekacka (sklo)
naplnena injek¢na
striekacka (sklo)
naplnena injek¢na
striekacka (sklo)
naplnena injek¢na
striekacka (sklo)
naplnena injekéna
striekacka (sklo)
naplnena injek¢na
striekacka (sklo)
naplnena injek¢na
striekacka (sklo)

naplnena injekéna
striekacka (sklo)

naplnena injekéna
striekacka (sklo)

Obsah
(koncentracia)

0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5 ml
0,5ml
0,5ml
0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

0,5 ml

Vel'kost balenia

10 injek¢nych liekoviek
1 naplnena injek¢na striekacka

10 naplnenych injekénych
striekaciek

1naplnend injek¢na striekacka
+ 1 ihla

10 naplnenych injek¢nych
striekaciek + 10 ihiel

1 naplnena injekcna striekacka
+ 2 ihly

10 naplnenych injekénych
striekaciek + 20 ihiel

50 naplnenych injekénych
striekaciek

50 (5 x 10) naplnenych
injek¢nych striekaciek
(spoloc¢né balenie)

1 naplnena injek¢na striekacka
+ 1 bezpecnostna ihla

10 naplnenych injekénych
striekacCiek + 10
bezpecnostnych ihiel



Jedna davka? (0,5 ml) obsahuje:

Diftericky toxoid

Tetanovy toxoid

Antigény Bordetella pertussis
Pertusovy toxoid
Filamentézny hemaglutinin

Poliovirus (inaktivovany)
typ 1 (Mahoney)
typ 2 (MEF-1)
typ 3 (Saukett)

Povrchovy antigén hepatitidy B

Polysacharid Haemophilus influenzae typu b
(Polyribosylribitol fosfat)

konjugovany na tetanovy protein

I adsorbované na hydratovany hydroxid hlinity (0,6 mg Al3*)

nie menej ako 20 IU (30 Lf)
nie menej ako 40 IU (10 Lf)

25 mikrogramov

25 mikrogramov

29 jednotiek D-antigénu
7 jednotiek D-antigénu
26 jednotiek D-antigénu

10 mikrogramov
12 mikrogramov

22-36 mikrogramov



