
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

REPEVAX�

Injektionssuspension
Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Diphtherie-Tetanus-Pertussis (azellulär, aus
Komponenten)-Poliomyelitis (inaktiviert)-
Impfstoff (adsorbiert, mit reduziertem Anti-
gen-Gehalt)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml) enthält:
Diphtherie-Toxoid mind. 2 I.E.* (2 Lf)
Tetanus-Toxoid mind. 20 I.E.* (5 Lf)

Pertussis-Antigene
Pertussis-Toxoid 2,5 Mikrogramm
Filamentöses Hämagglutinin 5 Mikrogramm
Pertactin 3 Mikrogramm
Fimbrien-Agglutinogene 2
und 3 5 Mikrogramm

Inaktivierte Polioviren Typ 1**
40 D-Antigen-Einheiten

Inaktivierte Polioviren Typ 2**
8 D-Antigen-Einheiten

Inaktivierte Polioviren Typ 3**
32 D-Antigen-Einheiten

Adsorbiert an
Aluminiumphosphat 1,5 mg (0,33 mg Al)

* Internationale Einheiten, untere Vertrau-
ensgrenze (p=0,95) der nach der Metho-
de der Ph. Eur. ermittelten Wirksamkeit

** gezüchtet in Vero-Zellen

Die vollständige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Injektionssuspension in einem Fläschchen

REPEVAX ist eine weißlich-trübe Suspen-
sion.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
REPEVAX wird zur aktiven Immunisierung
gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und
Poliomyelitis ab 3 Jahren als Auffrischimp-
fung nach erfolgter Grundimmunisierung an-
gewendet.

REPEVAX sollte nicht zur Grundimmunisie-
rung verwendet werden.

REPEVAX ist nicht zur Behandlung von
Krankheiten geeignet, die durch B. pertussis,
C. diphtheriae, C. tetani  oder Poliomyelitis-
Viren verursacht werden.

Die Anwendung von REPEVAX sollte ent-
sprechend den offiziellen Impfempfehlungen
erfolgen.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Dosierung
Die Dosierung für REPEVAX beträgt 1�

0,5 ml intramuskulär für alle Altersgruppen.

REPEVAX kann bei Personen ab 3 Jahren
verwendet werden. Die Anwendung von
REPEVAX bei Kindern zwischen 3 und
5 Jahren basiert auf Studien, in denen
REPEVAX als 4. Dosis (1. Auffrischimpfung)
gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und
Poliomyelitis verabreicht wurde.

REPEVAX ist entsprechend den offiziellen
Impfempfehlungen und/oder gemäß lokaler
Anwendungspraxis von dTaP-IPV-Impfstof-
fen (niedrig dosiertes Diphtherie-Toxoid, Te-
tanus-Toxoid, Pertussis- und Polio-Antige-
ne) zu verabreichen.

Personen ohne oder mit unvollständiger
Grundimmunisierung gegen Diphtherie,
Tetanus und/oder Polio sollten nicht mit
REPEVAX geimpft werden. Bei unvollständi-
ger oder unbekannter Impfanamnese gegen
Pertussis ist die Impfung mit REPEVAX mög-
lich. Eine Auffrischreaktion ist allerdings nur
bei Personen zu erwarten, deren Immunsys-
tem bereits zuvor durch Impfung oder natürli-
che Infektion aktiviert wurde.

Weitere Auffrischimpfungen gegen Diphthe-
rie und Tetanus sollten entsprechend den
offiziellen Impfempfehlungen verabreicht
werden. Sollte der empfohlene Zeitabstand
überschritten worden sein, muss keine er-
neute Grundimmunisierung durchgeführt
werden.

Untersuchungen, wann weitere Auffrisch-
impfungen mit REPEVAX notwendig sind,
um ausreichende Pertussis-Antikörperspie-
gel aufrechtzuerhalten, liegen derzeit nicht
vor. Es gibt keine Daten, die aufzeigen, wie
lange der Schutz vor Pertussis nach Gabe
von REPEVAX anhält.

REPEVAX wurde bei Personen mit tetanus-
verdächtigen Verletzungen nicht untersucht
und sollte im Verletzungsfall deshalb nicht
zur Tetanus-Prophylaxe eingesetzt werden.

Art der Anwendung
Eine Dosis (0,5 ml) REPEVAX wird intramus-
kulär verabreicht, vorzugsweise in den
M. deltoideus. REPEVAX sollte nicht intra-
gluteal verabreicht werden.

REPEVAX darf nicht intravasal verab-
reicht werden.

REPEVAX sollte nicht subkutan verabreicht
werden (Ausnahmen: siehe Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen
Überempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
gegen einen der sonstigen Bestandteile
oder gegen Rückstände aus der Herstellung
(Formaldehyd, Glutaraldehyd, Streptomycin,
Neomycin, Polymyxin B).

Anaphylaktische oder andere allergische
Reaktionen nach einer früheren Impfung mit
Diphtherie- oder Tetanus-Toxoiden, Poliovi-
ren oder Pertussis-Antigenen (azellulär oder
Ganzkeim).

REPEVAX sollte nicht bei Personen ange-
wendet werden, die nach einer vorherigen
Impfung mit einem pertussisantigenhaltigen
Impfstoff innerhalb von 7 Tagen an einer En-
zephalopathie unbekannter Ursache er-
krankten.

Die Impfung muss bei Personen mit akuten
Erkrankungen, einschließlich fieberhaften Er-
krankungen, verschoben werden. Eine leich-
te Erkrankung ohne Fieber, wie beispiels-
weise eine leichte Infektion der oberen
Atemwege, ist jedoch üblicherweise kein
Grund, die Impfung zu verschieben.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung
REPEVAX sollte weder zur Grundimmunisie-
rung noch zur Auffrischimpfung bei Kindern
unter 3 Jahren angewendet werden.
Vor jeder Impfung mit REPEVAX sollte die zu
impfende Person bzw. deren Eltern oder Er-
ziehungsberechtigte zur persönlichen und
Familienanamnese sowie zum bisherigen
Gesundheitszustand befragt werden. Dazu
gehören auch Fragen zur Impfanamnese, zu
jeglicher Art von Nebenwirkungen nach vor-
herigen Impfungen sowie zum aktuellen Ge-
sundheitszustand. Bei Personen, die nach
früheren Impfungen mit ähnlichen Antigen-
komponenten innerhalb von 48 Stunden
schwere Nebenwirkungen entwickelt haben,
darf REPEVAX nur nach sorgfältiger Nutzen-
Risiko-Abwägung angewendet werden.
Wie bei allen Impfungen sollten geeignete
Mittel zur Behandlung und Überwachung
von seltenen anaphylaktischen Reaktionen
nach Gabe des Impfstoffs bereitstehen.
Eine intravasale Injektion ist zu vermeiden.
Vor der Injektion ist durch Aspiration zu prü-
fen, dass die Nadel nicht versehentlich intra-
vasal liegt.
Eine Impfdosis sollte nicht in Teilmengen
(�0,5 ml) verabreicht werden. Es ist nicht
bekannt, welche Auswirkung die Verabrei-
chung von Teilmengen auf die Häufigkeit von
schweren Nebenwirkungen und auf die
Wirksamkeit hat.
Der Zeitpunkt der Auffrischimpfung mit
REPEVAX sollte gemäß den offiziellen Impf-
empfehlungen bestimmt werden. Um das Ri-
siko für Nebenwirkungen gering zu halten,
sollte zwischen der Verabreichung von
REPEVAX und vorausgegangenen Diphthe-
rie-Tetanus-Auffrischimpfungen (DT, Td) vor-
zugsweise ein Zeitabstand von mindestens
5 Jahren eingehalten werden.
Die Häufigkeit und Schwere von Nebenwir-
kungen nach Gabe von Tetanustoxoid-Anti-
gen wird durch die Anzahl früherer Impfun-
gen und die bereits vorhandene Antitoxin-
Konzentration zum Zeitpunkt der Impfung
beeinflusst.
Bei allen Adsorbat-Impfstoffen kann sich ein
bleibendes Knötchen an der Injektionsstelle
entwickeln, vor allem wenn der Impfstoff in
die oberen Schichten des subkutanen Ge-
webes verabreicht wird.
Intramuskuläre Injektionen sollten Personen,
die mit Antikoagulantien behandelt werden
oder an Blutgerinnungsstörungen leiden,
nur mit Vorsicht verabreicht werden, da dies
zu Blutungen führen kann. Diesen Personen
kann der Impfstoff auch tief subkutan gege-
ben werden, obwohl dies zu verstärkten Lo-
kalreaktionen führen kann.
Wenn nach einer früheren Verabreichung
eines Tetanus-Impfstoffs ein Guillain-Barré-
Syndrom oder eine Plexus brachialis-Neuri-
tis aufgetreten ist, sollte vor der Verabrei-
chung einer weiteren Dosis eine sorgfältige
Nutzen-Risiko-Bewertung erfolgen.
REPEVAX sollte Personen mit einer fort-
schreitenden oder instabilen neurologi-
schen Erkrankung, unkontrollierten Krampf-
anfällen oder fortschreitender Enzephalopa-
thie nicht verabreicht werden, bis die Erkran-
kung durch entsprechende Behandlung sta-
bilisiert worden ist.Ja
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Wie bei anderen Impfstoffen auch, sind nach
Impfung mit REPEVAX möglicherweise nicht
alle geimpften Personen vollständig ge-
schützt.
Die Immunogenität des Impfstoffs kann bei
Patienten, die immunsuppressiv behandelt
werden oder an einer Immunschwäche lei-
den, eingeschränkt sein. Wenn möglich soll-
te die Impfung zurückgestellt werden, bis die
Therapie beendet oder die Krankheit über-
wunden ist. HIV-Infizierte oder Patienten, die
an einer chronischen Immunschwäche-
krankheit wie z. B. AIDS leiden, sollten je-
doch geimpft werden, auch wenn die Anti-
körperbildung eingeschränkt sein könnte.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
In einer klinischen Studie wurde gezeigt,
dass REPEVAX gleichzeitig mit Hepati-
tis B-Impfstoff an unterschiedlichen Extremi-
täten verabreicht werden kann. Wechselwir-
kungen bei gleichzeitiger Verabreichung mit
anderen Impfstoffen, biologischen Produk-
ten oder anderen Arzneimitteln wurden nicht
untersucht. Da REPEVAX ein inaktivierter
Impfstoff ist, gibt es in Übereinstimmung mit
allgemein anerkannten Impfempfehlungen
theoretisch keine Veranlassung, REPEVAX
nicht gleichzeitig mit anderen Impfstoffen
oder Immunglobulinen an unterschiedlichen
Körperstellen zu verabreichen.
Zur Anwendung während einer immunsup-
pressiven Therapie: siehe Abschnitt 4.4.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Die Wirkung von REPEVAX auf die embryo-
fetale Entwicklung wurde nicht untersucht.
Bisher wurden nach Gabe von Tetanus-
und/oder Diphtherie-Impfstoffen bzw. inakti-
vierten Poliomyelitis-Impfstoffen während
der Schwangerschaft keine teratogenen
Effekte beobachtet. Die Anwendung von
REPEVAX wird während der Schwanger-
schaft nicht empfohlen.

Stillzeit
Die Auswirkungen einer Verabreichung von
REPEVAX während der Stillzeit wurden nicht
untersucht. Da REPEVAX nur Toxoide und
inaktivierte Antigene enthält, ist dennoch
kein Risiko für den Säugling zu erwarten. Der
Arzt sollte die Vorteile einer Impfung mit
REPEVAX während der Stillzeit gegen das
Risiko abwägen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen sind un-
wahrscheinlich.

4.8 Nebenwirkungen
Daten aus klinischen Studien
In klinischen Studien wurde REPEVAX ins-
gesamt 1.384 Kindern, Jugendlichen und Er-
wachsenen verabreicht. Die am häufigsten
nach Impfung beobachteten Reaktionen wa-
ren Lokalreaktionen an der Injektionsstelle
(Schmerzen, Rötung, Schwellung). Diese
Symptome waren üblicherweise mild, traten
innerhalb von 48 Stunden nach Impfung auf
und bildeten sich spontan ohne bleibende
Folgen zurück.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen
werden folgende Häufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:
Sehr häufig (�1/10)
Häufig (�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), einschließlich Ein-

zelfälle

Kinder ab 10 Jahren, Jugendliche und Er-
wachsene (994 Personen)
In klinischen Studien mit Kindern ab 10 Jah-
ren, Jugendlichen und Erwachsenen wur-
den nach Gabe von REPEVAX folgende Ne-
benwirkungen in den ersten 24 Stunden
nach Impfung am häufigsten beobachtet:

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr häufig: Kopfschmerzen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr häufig: Übelkeit
Häufig: Erbrechen, Durchfall

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Sehr häufig: Arthralgien/Gelenkschwellun-

gen, Myalgien

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr häufig: Abgeschlagenheit, Schüttel-

frost, Schmerzen, Schwellung
und Rötung an der Injektions-
stelle

Häufig: Fieber �38�C

Tendenziell wurden bei Kindern und Jugend-
lichen höhere Raten lokaler und systemi-
scher Reaktionen im Vergleich zu Erwachse-
nen beobachtet. In beiden Altersgruppen
waren Schmerzen an der Injektionsstelle die
häufigste Nebenwirkung.

Verzögerte lokale Nebenwirkungen (d. h.
Nebenwirkungen, die erst 3 bis 14 Tage
nach der Impfung auftraten oder sich ver-
stärkten) wie beispielsweise Schmerzen an
der Injektionsstelle, Rötung und Schwellung
wurden in weniger als 1,2 % der Fälle beob-
achtet.

Kinder zwischen 5 und 6 Jahren (240 Perso-
nen)
In einer klinischen Studie erhielten Kinder im
Alter von 3, 5 und 12 Monaten einen Diph-
therie-, Tetanus-, azellulären Pertussis-Impf-
stoff als Grundimmunisierung ohne zusätzli-
che Dosis im 2. Lebensjahr. Diese Kinder
erhielten REPEVAX im Alter von 5 bis 6 Jah-
ren. In den ersten 24 Stunden nach der Imp-
fung wurden folgende Nebenwirkungen am
häufigsten berichtet:

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Durchfall, Erbrechen

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr häufig: Müdigkeit, Schmerzen und

Schwellung an der Injektions-
stelle

Häufig: Fieber �38�C, Rötung und
Jucken an der Injektionsstelle

Die Rate allgemeiner Nebenwirkungen zwi-
schen dem 2. und 10. Tag nach der Impfung
war niedrig; nur Fieber (�38�C) und Müdig-
keit wurden in mehr als 10 % der Fälle be-
richtet. Eine vorübergehende starke Schwel-

lung des Oberarms wurde in weniger als
1 % beobachtet.

Kinder zwischen 3 und 5 Jahren (150 Perso-
nen)
150 Kinder, die im Alter von 2, 3 und 4 Mona-
ten mit einem Diphtherie-, Tetanus- und
Ganzkeimpertussis-Impfstoff (DTwP) grund-
immunisiert worden waren und keine weitere
Dosis im 2. Lebensjahr erhalten hatten, er-
hielten zwischen dem 3. und 5. Lebensjahr
eine Dosis REPEVAX. Innerhalb der ersten
7 Tage wurden folgende Nebenwirkungen
am häufigsten beobachtet:

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Häufig: Übelkeit, Erbrechen, Durchfall

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Häufig: Ausschlag

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr häufig: Müdigkeit, Fieber �37,5�C,

Reizbarkeit, Schmerzen,
Schwellung und Rötung an
der Injektionsstelle

Häufig: Hämatome sowie Entzün-
dung der Haut an der Injek-
tionsstelle

Daten aus der Post-Marketing-
Beobachtung
Die folgenden zusätzlichen Nebenwirkun-
gen wurden spontan seit Markteinführung
von REPEVAX gemeldet. Da diese Neben-
wirkungen von einer Gesamtgruppe unbe-
kannter Größe berichtet wurden, ist es nicht
immer möglich, die Häufigkeit zuverlässig
abzuschätzen oder einen Kausalzusammen-
hang zur Impfung herzustellen.

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems
Lymphadenopathie

Erkrankungen des Immunsystems
Anaphylaktische Reaktionen, wie z. B. Urti-
karia, Gesichtsödem und Atemnot

Erkrankungen des Nervensystems
Krampfanfälle, vasovagale Synkope,
Guillain-Barré-Syndrom

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Schmerzen in der Extremität, in die geimpft
wurde

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort
Eine starke Schwellung der Extremität, die
sich von der Injektionsstelle aus über ein
oder zwei Gelenke hinaus ausdehnt und mit
Rötung und manchmal auch Blasenbildung
einhergehen kann, wurde nach Verabrei-
chung von REPEVAX berichtet. Die Mehrzahl
dieser Reaktionen trat innerhalb von
48 Stunden auf und bildete sich spontan in
durchschnittlich vier Tagen ohne bleibende
Schäden zurück.

Das Risiko schien von der Anzahl zuvor er-
haltener Impfdosen gegen Diphtherie, Teta-
nus und Pertussis (d/DTaP) abhängig zu
sein, mit einem größeren Risiko nach der
4. und 5. Dosis.

Unwohlsein, Blässe, Verhärtungen an der In-
jektionsstelle
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Sonstige mögliche Nebenwirkungen
Weitere oben nicht aufgeführte Nebenwir-
kungen, die nach Anwendung ähnlicher
Impfstoffe gemeldet wurden, sollten als
mögliche Nebenwirkungen in Betracht gezo-
gen werden, obwohl sie bisher nicht nach
Verabreichung von REPEVAX beobachtet
wurden.

Plexus brachialis-Neuritis nach Gabe von te-
tanustoxoidhaltigen Impfstoffen

4.9 Überdosierung
Bisher nicht gemeldet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Impfstoff
gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und
Poliomyelitis
ATC-Code: J07CA02

Die Immunantwort von Erwachsenen, Ju-
gendlichen und Kindern (von 3 bis 6 Jahren)
einen Monat nach Verabreichung von
REPEVAX kann der Tabelle oben entnom-
men werden:

Die in diesen Studien für REPEVAX bei Er-
wachsenen, Jugendlichen und Kindern ab
10 Jahren nachgewiesene Unbedenklichkeit
und Immunogenität sind vergleichbar mit
denen nach einer Auffrischimpfung mit einer
Dosis eines zugelassenen Td- oder Td-IPV-
Adsorbat-Impfstoffs mit einem ähnlichen
Gehalt an Tetanus- und Diphtherie-Toxoiden
bzw. inaktivierten Polioviren der Typen 1, 2
und 3.

Die schwächere Immunantwort auf Diphthe-
rie-Toxoid ist vermutlich auf den Studienein-
schluss von Teilnehmern mit ungeklärter
oder unvollständiger Immunisierung zurück-
zuführen.

Serologische Korrelate für einen ausreichen-
den Schutz gegen Pertussis wurden bisher
nicht ermittelt. In zwei getrennten Pertussis-
Effektivitätsstudien, die zwischen 1992 und
1996 in Schweden durchgeführt wurden, er-
brachte die Grundimmunisierung mit DTaP-
Impfstoffen von Sanofi Pasteur für das Säug-
lingsalter eine Schutzwirkung von 85 % ge-
gen Pertussis. Im Vergleich zu diesen Daten
ist für REPEVAX eine schützende Immunant-
wort anzunehmen.

Die Schutzraten 3 Jahre nach der Verabrei-
chung von REPEVAX bei Erwachsenen, Ju-
gendlichen und Kindern ab 10 Jahren sind
der folgenden Tabelle zu entnehmen:

Antigen Kriterium

Personen
ab

10 Jahren
(n=251)

Diphtherie �0,01 I.E./ml 95,6 %

Tetanus �0,01 I.E./ml* 100 %

Pertussis
Pertussis-Toxoid �5 EU/ml 96,8 %
Filamentöses
Hämagglutinin �5 EU/ml 100,0 %
Pertactin �5 EU/ml 100,0 %
Fimbrien-Agglu-
tinogene 2 und 3 �5 EU/ml 98,0 %

Polio 1 �1 : 8
Verdünnung

100 %

Polio 2 �1 : 8
Verdünnung

100 %

Polio 3 �1 : 8
Verdünnung

100 %

* bestimmt mit ELISA

Zurzeit gibt es keine Daten über die Höhe
von Antikörperspiegeln ab der 5. Woche
nach Impfung gegen die in REPEVAX ent-
haltenen Antigene bei Kindern. Diese Daten

werden in derzeit durchgeführten Studien
gesammelt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Wie für alle Impfstoffe sind pharmakokineti-
sche Daten nicht relevant, weshalb keine
entsprechenden Studien durchgeführt wur-
den.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
In präklinischen Studien wurden keine spe-
zifischen Risiken identifiziert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Phenoxyethanol
Polysorbat 80
Wasser für Injektionszwecke

Restmengen aus der Herstellung: Form-
aldehyd, Glutaraldehyd, Streptomycin, Neo-
mycin, Polymyxin B

6.2 Inkompatibilitäten
Da keine Kompatibilitätsstudien durchge-
führt wurden, darf REPEVAX nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Das Verfalldatum des Impfstoffs ist auf dem
Behältnis und auf der Faltschachtel mit Mo-
nat und Jahr aufgedruckt. Nach Ablauf des
angegebenen Monats darf der Impfstoff
nicht mehr verwendet werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Aufbewahrung
Im Kühlschrank lagern (2�C – 8�C)

Nicht einfrieren! Versehentlich eingefrorener
Impfstoff muss vernichtet werden.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glasart I) mit Kolbenstopfen (Chlorobromo-
butyl-Elastomer) ohne feststehende Kanüle
sowie einer Verschlusskappe (Chlorobro-
mobutyl-Elastomer) — Packungsgrößen 1,
10 oder 20.

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glasart I) mit Kolbenstopfen (Chlorobromo-
butyl-Elastomer) ohne feststehende Kanüle,
einer Verschlusskappe (Chlorobromobutyl-
Elastomer) und einer oder zwei beigepack-
ten Kanülen — Packungsgrößen 1 oder 10.

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glasart I) mit Kolbenstopfen (Chlorobromo-
butyl-Elastomer), feststehender Kanüle
sowie einem Nadelschutz (Elastomer) —
Packungsgrößen 1, 10 oder 20.

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glasart I) mit Kolbenstopfen (Chlorobromo-
butyl-Elastomer), feststehender Kanüle so-
wie einem Nadelschutz (glasähnlicher, stei-
fer Polypropylenschutz und Polyisopren) —
Packungsgrößen 1, 10 oder 20.

0,5 ml Suspension in einem Fläschchen
(Glasart I) mit Kolbenstopfen (Elastomer)
und Aluminium Flip-off-Verschluss —
Packungsgrößen 1 (mit oder ohne beige-
packte Spritze aus Polypropylen und 2 Ka-
nülen), 5, 10 oder 20.

Immunantwort 4 Wochen nach der Impfung

Antigen Kriterium
Personen ab

10 Jahren
(n=994)

Kinder zwischen
5 und 6 Jahren1

(n=240)

Kinder zwischen
3 und 5 Jahren2

(n=148)

Diphtherie �0,1 I.E./ml 92,8 % 99,4 % 100 %

Tetanus �0,1 I.E./ml3 100 % 99,5 % 100 %

Pertussis
Pertussis-Toxoid �5 EU4/ml 99,7 % 91,2 % 99,3 %
Filamentöses
Hämagglutinin

�5 EU4/ml 99,9 % 99,1 % 99,3 %

Pertactin �5 EU4/ml 99,6 % 100 % 100 %
Fimbrien-Agglu-
tinogene 2 und 3

�5 EU4/ml 99,8 % 99,5 % 100 %

Polio 1
Polio 2
Polio 3

�1: 8 Verdünnung
�1: 8 Verdünnung
�1: 8 Verdünnung

99,9 %
100 %
100 %

100 %
100 %
100 %

100 %
100 %
100 %

1 Nach Grundimmunisierung im Alter von 3 und 5 Lebensmonaten sowie einer Auffrischimpfung im
Alter von 12 Lebensmonaten mit einem Diphtherie-, Tetanus-, azellulärem Pertussis-Impfstoff
(DTaP)

2 Nach Grundimmunisierung im Alter von 2, 3 und 4 Lebensmonaten mit einem Diphtherie-,
Tetanus-, Ganzkeim-Pertussis-Impfstoff (DTwP)

3 Bestimmt mit ELISA
4 EU = ELISA-Units (Einheiten): Antikörperkonzentrationen von �5 EU/ml werden von Storsaeter

J. et al. als mögliche Ersatzmarker für Schutz gegen Pertussis postuliert (Storsaeter J. et al.,
Vaccine 1998; 16:1907 – 1916)
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Nicht alle zugelassenen Packungsgrößen
und Handelsformen müssen erhältlich sein.

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Beseitigung und sonstige
Hinweise für die Handhabung
Handhabungshinweise
Parenteral anzuwendende biologische Prä-
parate sollten vor Verabreichung visuell auf
Fremdpartikel und/oder Verfärbungen un-
tersucht werden; gegebenenfalls muss der
Impfstoff vernichtet werden.

Der Impfstoff ist eine weißlich-trübe Suspen-
sion, die während der Lagerung sedimentie-
ren kann. Die Fertigspritze bzw. das Fläsch-
chen vor Gebrauch gut schütteln, um vor der
Verabreichung des Impfstoffs eine homoge-
ne Suspension zu erhalten.

Bei Fertigspritzen ohne Kanülen wird eine
Kanüle mit einer Vierteldrehung fest auf die
Fertigspritze aufgesetzt.

Entsorgung
Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallma-
terial ist gemäß den lokalen Vorschriften zu
entsorgen. Kanülen sollten nicht wieder mit
der Schutzkappe versehen werden.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1
69181 Leimen
Telefon: 06224 594-0
Telefax: 06224 594-33
E-Mail: ISI�spmsd.com
Internet: www.spmsd.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

PEI.H.02354.01.1  (Fertigspritze)
PEI.H.02354.01.2  (Fläschchen)

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

02.11.2001 / 02.03.2007

10. STAND DER INFORMATION

Januar 2009

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

12. HINWEISE

Gemäß § 22 Infektionsschutzgesetz müs-
sen alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit
dem Impfdatum, Handelsnamen, der Char-
gen-Bezeichnung sowie der Angabe der
Krankheit, gegen die geimpft wurde, in einen
Impfausweis eingetragen werden.

Häufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Situationen irrtümlicherwei-
se als Impfhindernisse angesehen werden.
Einzelheiten hierzu finden Sie in den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen (Ständige
Impfkommission am Robert Koch-Institut,
aktuell abrufbar über www.rki.de). Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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