Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tetravac, Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Diphtherie, Tetanus, Pertussis (mit azellularer Komponente) und Poliomyelitis (inaktiviert) Impfstoff (adsorbiert)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor lhr Kind geimpft wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bei Inrem Kind bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Que contient cette notice ?

WAS IST TETRAVAC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE BEACHTEN, BEVOR IHR KIND TETRAVAC ERHALT?
WIE IST TETRAVAC ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST TETRAVAC AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

DA WM =
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1. WAS IST TETRAVAC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Tetravac (DTaP-IPV Impfstoff) ist ein Impfstoff, der zum Schutz gegen Infektionskrankheiten eingesetzt wird.
Tetravac hilft dabei, Ihr Kind vor Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten (Pertussis) und Poliomyelitis zu schiitzen.

Er wird als priméare Impfserie bei Kindern ab 2 Monaten gegeben und als Booster-Impfung bei Kindern, die diesen Impfstoff oder einen &hnlichen
schon friiher erhalten haben.

Wenn eine Tetravac Injektion gegeben wird, bauen die natirlichen Abwehrkréfte des Koérpers einen Schutz gegen diese unterschiedlichen
Krankheiten auf.

Diphtherie ist eine Infektionskrankheit die normalerweise zuerst den Rachen befallt. Sie verursacht Schmerzen und Schwellungen im Rachen,
was zum Ersticken fiihren kann. Die Bakterien, die die Krankheit verursachen, produzieren auch ein Toxin (Giftstoff), das das Herz, die Nieren
und die Nerven schadigen kann.

Tetanus (oft Kieferkrampf genannt) wird durch Tetanus-Bakterien verursacht, die in eine tiefe Wunde eindringen. Die Bakterien produzieren
ein Toxin (Giftstoff), das zu Muskelspasmen fuhrt, was die Atmung unmaoglich machen und zum Ersticken fiihren kann.

Pertussis (oft Keuchhusten genannt) ist eine Infektion der Luftwege, die in jedem Lebensalter auftreten kann, aber vor allem Babys und kleine
Kinder befallt. Immer schwerer werdende Hustenanfalle die Uber einige Wochen andauern kénnen, sind firr diese Erkrankung
charakteristisch. Auf die Hustenanfélle kann ein keuchendes Geradusch folgen.

Poliomyelitis (oft einfach Polio genannt) wird durch Viren verursacht, die die Nerven befallen. Es kann zu L&hmungen und Muskelschwéche,
vor allem der Beine, fuhren. Die Paralyse der Muskulatur zur Kontrolle der Atmung und des Schluckakts kann tddlich sein.

Wichtig

Tetravac kann nur dann helfen, diese Erkrankungen zu verhindern wenn sie durch dieselben Bakterien oder Viren verursacht werden, die zur
Herstellung des Impfstoffes verwendet werden. |lhr Kind kann immer noch Infektionserkrankungen bekommen, wenn sie durch andere Bakterien
oder Viren verursacht werden.

2. WAS SOLLTEN SIE BEACHTEN, BEVOR IHR KIND TETRAVAC ERHALT?

Es ist wichtig, dass Sie Ihrem Arzt, dem Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal mitteilen, ob einer der folgenden Punkte auf Ihr Kind
zutrifft, so dass diese sicherstellen kénnen, dass Tetravac fur Ihr Kind geeignet ist.

Tetravac darf nicht angewendet werden,
- wenn lhr Kind allergisch ist gegen:

. die Wirkstoffe von Tetravac oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels

. andere Impfstoffe, die einen der in Abschnitt 6 genannte sonstigen Bestandteile enthalten

o Jeglichen Impfstoff, der vor Keuchhusten schiitzt.
- wenn lhr Kind eine aktive Erkrankung des Gehirns hat (sich entwickelnde Enzephalopathie);
- wenn lhr Kind eine schwere Reaktion auf irgendeinen Impfstoff zum Schutz gegen Keuchhusten hatte, die das Gehirn betroffen hat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal vor der Verabreichung des Impfstoffes:

- Wenn |hr Kind eine erhdhte Temperatur oder eine akute Erkrankung hat (z. B. Fieber, rauer Hals, Husten, Erkaltung oder Grippe).
Méglicherweise muss die Impfung verschoben werden, bis es Ihrem Kind besser geht;

- Wenn Ihr Kind in der Vergangenheit einen Impfstoff erhalten hat, der vor Keuchhusten schitzt, und kurz danach eines der folgenden
Ereignisse eingetreten ist:

Fieber von 40°C oder mehr innerhalb von 48 Stunden ohne einen anderen identifizierbaren Grund.
Ein Kollaps des schockartigen Zustands mit hypotoner-hyporesponsiver Episode innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung.
Anhaltendes, untrdstliches Weinen, das fir mehr als drei Stunden innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung auftritt.

Krampfanfélle mit oder ohne Fieber die innerhalb von drei Tagen nach der Impfung auftreten.

- Wenn lhr Kind allergisch (iberempfindlich) ist gegen Glutaraldehyd, Neomycin, Streptomycin und Polymyxin B ist. Dies ist, weil die
Substanzen wahrend der Herstellung von Tetravac eingesetzt werden und im Impfstoff immer noch nicht nachweisbare Spuren dieser Substanzen
vorhanden sein kénnen);

- Ihr Kind bereits Fieberkrampfe hatte, die nicht mit der vorherigen Impfstoffinjektion in Zusammenhang stehen (in diesem Fall ist es
besonders wichtig, dass die Temperatur in den 48 Stunden nach der Impfung Uberwacht wird und dass eine antipyretische Behandlung regelmaRig
verabreicht wird, um das Fieber zu reduzieren, und zwar fiir 48 Stunden);

- Wenn l|hr Kind nach einer vorherigen Injektion mit einem tetanushaltigen Impfstoff einen voriibergehenden Verlust der Bewegungsfahigkeit
und des Fuhlvermégens (Guillain-Barré-Syndrom) oder einen Verlust der Bewegungsféhigkeit, Schmerzen und Gefiihllosigkeit im Arm und in der
Schulter (Brachial-Neuritis) hatte. Ihr Arzt oder Ihre medizinische Fachkraft wird entscheiden, ob Ihrem Kind Tetravac verabreicht werden darf.
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- Wenn l|hr Kind an einem Immundefekt leidet oder eine Behandlung erhalt, die seine Immunabwehr unterdrickt, weil die Inmunantwort auf
den Impfstoff moglicherweise abgeschwacht ist. Es wird empfohlen, mit der Impfung bis zum Ende einer solchen Erkrankung oder Behandlung zu
warten. Die Verabreichung von Tetravac an Kinder mit chronischem Immundefekt (einschlieRlich HIV-Infektion) wird empfohlen, aber der Schutz vor
Infektionen kann begrenzt sein;

- Wenn |hr Kind eine Thrombozytopenie (niedrige Anzahl von Thrombozyten) oder eine Blutungsstérung (wie etwa Hamophilie) hat, weil es
an der Injektionsstelle bluten kann.

Nach oder auch vor einer Injektion mit einer Nadel kann es zur Ohnmacht kommen. Bitte informieren Sie den Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn es bei lhrem Kind bei einer vorhergehenden Injektion schon einmal zu einer Ohnmacht gekommen ist.

Anwendung von Tetravac zusammen mit anderen Arzneimitteln/Impfstoffen
Tetravac kann gleichzeitig mit dem Impfstoff gegen:

- Act-Hib (Haemophilus influenzae Typ-B-Konjugat)
- Masern-Mumps-Rételn, Varizellen
- Hepatitis B

gegeben werden, aber an verschiedenen Injektionsstellen.

Falls Ihr Kind Tetravac gleichzeitig mit anderen als den bereits erwahnten Impfstoffen erhalten sollte, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie mehr Informationen wiinschen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn |hr Kind andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Nicht zutreffend. Dieser Impfstoff ist nur fiir den Gebrauch bei Kindern vorgesehen.

Tetravac enthalt Phenylalanin, Ethanol und Natrium
Tetravac enthalt 12,5 Mikrogramm Phenylalanin pro 0,5-ml-Dosis. Phenylalanin kann schéadlich sein fiir Personen mit Phenylketonurie (PKU), eine
seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nicht ausreichend abbauen kann.

Tetravac enthalt 2 mg Alkohol (Ethanol) pro 0,5 ml-Dosis. Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbare Auswirkung.

Tetravac enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. WIE IST TETRAVAC ANZUWENDEN?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Dosierung:

Grundimmuniserung und erste Auffrischimpfung:
Die Impfpléane umfassen eine Grundimmunisierung, bestehend aus:

- zwei Injektionen (im Abstand von mindestens zwei Monaten),
- oder drei Injektionen (im Abstand von mindestens einem Monat), gefolgt von einer Auffrischimpfung ab einem Alter von 12 Monaten.

Zusétzliche Auffrischimpfung:
Eine zuséatzliche Auffrischdosis wird im Alter zwischen 4 und 13 Jahren empfohlen.
Die Anwendung dieses Impfstoffs sollte entsprechend den offiziellen Empfehlungen erfolgen.

Der Impfstoff sollte durch Mediziner oder Heilberufler gegeben werden, die im Umgang mit Impfstoffen gelibt sind und Gber die Ausristung verfligen,
um alle ungewdhnlichen schweren allergischen Reaktionen auf die Injektion zu behandeln.

Tetravac wird als Injektion in einen Muskel [intramuskular (i.m.) im Oberschenkel oder Oberarm |hres Kindes injiziert. Der Impfstoff sollte niemals in
ein Blutgefal verabreicht werden.

Falls lhr Kind eine Injektion Tetravac versaumt
Wenn Ihr Kind eine geplante Injektion verpasst, wird Ihr Arzt entscheiden, wann die verpasste Dosis gegeben wird.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tetravac angewendet haben, als Sie sollten }

Da |hr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Ihrem Kind Tetravac verabreicht, ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich. Wenn Sie glauben, dass
Ihr Kind zu viel Tetravac erhalten hat oder das Intervall zwischen zwei Injektionen zu kurz war, informieren Sie bitte lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tetravac haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Inren Apotheker oder das Antigiftzentrum
(070/245.245).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Impfstoffe und Arzneimittel kann auch Tetravac Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwere allergische Reaktionen
Falls irgendeines dieser Symptome auftritt, nachdem Sie den Ort verlassen haben, an dem |hr Kind die Injektion erhalten hat, missen Sie SOFORT
einen Arzt konsultieren.

Es besteht die Wahrscheinlichkeit (mit unbekannter Haufigkeit) schwerer allergischen Reaktionen nach der Verabreichung einer Impfung. Diese
kénnen die folgenden sein:

Atemnot

Blauheit von Zunge oder Lippen

Hautausschlag

Schwellung des Gesichts oder Rachens oder anderer Kérperteile

. hiedriger Blutdruck, der Schwindelgefuhl oder einen Kollaps verursacht.

Wenn diese Zeichen oder Symptome auftreten, entwickeln sie sich in der Regel schnell nach der Injektion und wahrend sich das Kind noch in der
Klinik oder Praxis befindet.

Weitere Nebenwirkungen
Wenn bei Ihrem Kind eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt und diese schwerwiegend wird oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker.

Sehr haufige Reaktionen (mehr als 1 von 10 Anwendern) sind:

- Erbrechen

- Appetitlosigkeit (Ernahrungsstérungen)
- Verschlafenheit (Somnolenz)

- Kopfschmerzen

- Nervositat (Reizbarkeit)

- Anormales Weinen

- Muskelschmerzen (Myalgie)

- Ro6tung an der Injektionsstelle

- Schmerzen an der Injektionsstelle

- Schwellungen an der Injektionsstelle
- Fieber 38°C oder mehr

- Unwohlsein.

Haufige Reaktionen (1 bis 10 von 100 Anwendern) sind:

- Durchfall
- Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)
- Verhartung der Haut (Induration) an der Injektionsstelle.

Gelegentliche Reaktionen (1 bis 10 von 1.000 Anwendern) sind:

- Anhaltendes untréstliches Weinen
- R6tung und Schwellung von 5 cm oder groRer an der Injektionsstelle
- 39°C Fieber oder mehr.

Seltene Reaktionen (1 bis 10 von 10.000 Anwendern) sind:
- Fieber uber 40°C.
Reaktionen mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

- Anfélle (Krampfe), mit oder ohne Fieber
- Ohnmacht
- Ausschlag, Roétung und Jucken der Haut (Erythem, Urtikaria)

- GroRflachige Impfreaktionen (gréfer als 5 cm), einschlieRlich ausgedehnter Schwellung der Gliedmafe von der Impfstelle tber ein oder
beide Gelenke. Diese Reaktionen beginnen 24 — 72 Stunden nach Impfung, kénnen zusammen mit Rétung, Warme, Empfindlichkeit oder
Schmerz an der Impfstelle auftreten und klingen innerhalb von 3 bis 5 Tagen ohne Behandlungsbedarf ab. Das Risiko scheint von der Anzahl
vorheriger Dosen azellulérer Pertussis-haltiger Impfstoffe abh&ngig zu sein, mit einem gréferen Risiko nach der 4. und 5. Dosis.

- Schwellung der Lymphknoten im Hals-, Achsel- oder Leistenbereich (Lymphadenopathie)

Eine andere Reaktion kann auftreten, wenn Tetravac gleichzeitig mit einem separaten Haemophilus influenzae type b-Impfstoff verabreicht wird:
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- Schwellung eines oder beider unterer Gliedmafen. Dies kann einhergehen mit blauer Verfarbung der Haut (Zyanose), Rétung, kleinen
Blutungen unter der Haut (transiente Purpura) und heftigem Weinen. Wenn diese Reaktion auftritt, dann hauptsachlich nach den ersten
(primaren) Injektionen und innerhalb der ersten Stunden nach der Impfung. Alle Symptome verschwinden innerhalb von 24 Stunden
vollstdndig ohne Behandlung.

Mogliche Nebenwirkungen (d. h. sie wurden nicht direkt bei Tetravac, sondern bei anderen Impfstoffen berichtet, die einen oder mehrere der
antigenen Bestandteile von Tetravac enthalten) sind die folgenden:

vorlibergehender Bewegungs- oder Geflhlsverlust (Guillain-Barré-Syndrom) und Bewegungsverlust, Schmerzen und Taubheit (Brachial-
Neuritis) des Arms und der Schulter.

Episoden, wenn l|hr Kind in einen schockartigen Zustand Uibergeht oder blass, schlapp und fur einen bestimmten Zeitraum nicht ansprechbar
ist (hypotonisch-hyporesponsive Episoden).

Bei sehr unreifen Friithgeborenen (Geburt vor oder in der 28. Schwangerschaftswoche) kénnen innerhalb von 2 bis 3 Tagen nach der Impfung
langere Atempausen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bei Ihrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber:

Belgien: Féderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte : www.afmps.be — Abteilung Vigilanz : Website: www.notifieruneffetindesirable.be
— E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des
médicaments) der Gesundheitsbehérde in Luxemburg — Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST TETRAVAC AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).
Nicht einfrieren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung und dem Etikett nach ,EXP“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Tetravac enthalt

Die Wirkstoffe sind:
Eine Dosis (0,5 ml) enthalt:
Diphtherie-Toxoid’ nicht weniger als 20 IE2.3 (30 Lf)
Tetanus-Toxoid1 nicht weniger als 40 |E3.4 (10 Lf)
Bordetella pertussis-Antigene
Pertussis-Toxoid (PTxd)1 25 Mikrogramm
Filamentéses Hamagglutinin? 25 Mikrogramm
Poliovirus (inaktiviert)5
Typ 1 (Mahoney) PP29 D-Antigen-Einheiten6
Typ 2 (MEH-1) 7 8D-Antigen-Einheiten6
Typ 3 (Saukett) 3226 D-Antigen-Einheiten6

1 adsorbiert an Aluminiumhydroxid, hydratisiert (0,3 Milligramm Al3+)

2 Als untere Vertrauensgrenze (p = 0,95) und nicht weniger als 30 IE als Mittelwert

3 oder aquivalente Aktivitat, bestimmt durch Bewertung der Immunogenitat

4 Als untere Vertrauensgrenze (p= 0,95)

5 kultiviert auf Vero-Zellen

6 Diese Antigenmengen sind genau die gleichen, wie die zuvor als 40-8-32 beschriebenen D-Antigen-  Einheiten fiir Virustyp 1, 2 bzw. 3 bei
Messung mit einer anderen geeigneten immunchemischen Methode.

Aluminiumhydroxid ist in diesem Impfstoff als Adsorbens enthalten. Adsorbentien sind Substanzen, die in bestimmten Impfstoffen verwendet werden,
um die schitzenden Effekte des Impfstoffs zu beschleunigen, zu verbessern und/oder zu verlangern.

Die sonstigen Bestandteile sind: Medium 199 Hanks ohne Phenolrot (komplexe Mischung von Aminosauren einschlieRlich Phenylalanin,
Mineralsalzen, Vitaminen und anderer Substanzen wie Glukose), Formaldehyd, Eisessig und/oder Natriumhydroxid zur pH-Wert-Einstellung,
Phenoxyethanol, wasserfreies Ethanol und Wasser zur Injektionszwecke.
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Der Impfstoff kann Spuren von Glutaraldehyd, Neomycin, Streptomycin und Polymyxin B enthalten, die wahrend des Herstellungsprozesses
verwendet werden.

Wie Tetravac aussieht und Inhalt der Packung
Tetravac steht als Injektionssuspension als Einzeldosis (0,5 ml) in einer Fertigspritze zur Verfiigung.

Packungsgréfien von einem oder 10 Stuck ohne Nadel, mit befestigter Nadel, mit einer separaten Nadel oder mit zwei separaten Nadeln.
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Der pharmazeutische Unternehmer ist

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly, Frankreich

Hersteller

Der verantwortliche Hersteller fur die Freigabe dieser Charge ist Sanofi Pasteur unter der folgenden Adresse:

Sanofi Winthrop Industrie — 1541 avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I'Etoile — Frankreich Sanofi Winthrop Industrie — Voie de I'Institut — Parc
Industriel d’Incarville — B.P 101 — 27100 Val de Reuil - Frankreich

Sanofi Aventis Zrt. — Building Dc5 — Campona Utca 1 — Budapest XXII, 1225 — Ungarn

Ortlicher Vertreter

Sanofi Belgium

Leonardo Da Vincilaan 19

1831 Diegem

tel.: +32 2 710.54.00

Zulassungsnummern: BE: BE196122 — LU: 2008089883
Art der Abgabe: Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Tetravac Belgien, Danemark, Finnland, Griechenland, Irland, Italien, Luxemburg, Portugal, Schweden,
Vereinigtes Konigreich (Nordirland), Island, Norwegen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2026.
x
Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Gebrauchsanweisung — Tetravac, Injektionssuspension
Impfstoff (adsorbiert) gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis (mit azelluldrer Komponente) und Poliomyelitis (inaktiviert).

Bei Spritzen ohne aufgesetzte Nadeln muss die separate Nadel fest an der Spritze angebracht werden und um eine Viertelumdrehung gedreht
werden.

Schiutteln Sie die Spritze vor der Injektion, bis eine homogene, weildlich-triibe Suspension entsteht.

Die Suspension sollte vor der Verabreichung einer Sichtpriifung unterzogen werden. Falls Fremdkdrper und/oder Variationen des kérperlichen
Aspekts beobachtet werden, entsorgen Sie die Fertigspritze.

Tetravac kann durch Rekonstitution des Act-Hib-Impfstoffs (Haemophilus influenzae Typ-B-Konjugat) wie folgt verabreicht werden:

Schutteln Sie die Fertigspritze, bis der Inhalt homogen wird, und rekonstituieren Sie die L&sung, indem Sie die Suspension des kombinierten
Impfstoffs gegen Diphtherie, Tetanus, azellularen Keuchhusten und Poliomyelitis mit dem Pulver des Konjugatimpfstoffs Haemophilus Typ B in die
Durchstechflasche injizieren.

Schiutteln Sie die Durchstechflasche vorsichtig, bis sich das Pulver vollstandig aufgel6st hat. Nach der Rekonstitution ist das weilich-tribe
Aussehen der Suspension normal.

Ziehen Sie die rekonstituierte Suspension sofort in die Spritze auf.
Die weiBlich-triibe Suspension muss unmittelbar nach der Rekonstitution verwendet und vor der Injektion geschiittelt werden.

Nach der Rekonstitution und dem Aufziehen in die Spritze kann eine sichtbare Trennung der Suspension in eine transparente und eine
gelartige Phase eintreten.

In diesem Fall sollte die Spritze vor der Verabreichung erneut kraftig geschuttelt werden.

Tetravac muss intramuskular verabreicht werden. Die empfohlene Injektionsstelle ist bei Sduglingen die anterolaterale Oberschenkelregion und bei
lteren Kindern der Deltamuskel.
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