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Proyecto de rotulo
HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspensién inyectable para inyeccién intramuscular

Y

1 jeringa prellenada con aguja acoplada — (1 dosis) - 0,5 ml L
Industria de origen: Francia _ Venta bajo receta
COMPOSICION
Una dosis’ (0,5 mi) contiene:
Toxoide diftérico.......coovverviiiiicier e no menos de 20 UL
Toxoide tetanico. .. .covnerrieiiiie e no menos de 40 UL
Antigenos de Bordetella Pertussis
Toxoide pertissico.......vvvriiiiiiiiiiiiiniien 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa...................c.c.... 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)®
Tipo 1 (Mahoney)........ocvvvvreereevvennieennnnns 40 unidades de antigeno D
Tipo2(MEF-I)................................... . 8 unidades de antigeno D* .
Tipo 3 (Saukett) .....covvvvvviiiiiiiniiiiin, 32 unidades de antigeno D
Antigeno de superficie de la Hepatitis B............. 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
FOSEAL0). 1o e e e e 12 microgramos

.
’l

(conjugado con proteina tetanica 18-30 microgramos)

! Adsorbida en hideoxido de aluminio (AOH).) (0,6 mg AP

2 Como limite inferior de confianza (p=0,95)

? Producido en células Vero.

4 O cantidad equivalente de antigeno, determinada segin un método inmunoquimico apropiado

5 Producido en células de ievadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante -

Excipientes: Solucion ta.mponada Fosfato disddico de hidrogeno; Dihidrogeno fosfato de potasio;
Aminodcidos esenciales® ; Trometamol; Sacarosa,; Hidroxido de sodio y/o dcido acético glacial y/o acido
clorhidrico concentrado para ajuste de pH;
Agua para inyectables.

Incluyen L-fenilalanina
La vacuna puede contener restos de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B.

e

PR

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION Ver prospecto adjunto.
Solo para inyeccion intramuscular.
Agitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerador). NO CONGELAR.
A falta de estudios de fotoestabilidad, esta vacuna debe mantenerse al abrigo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR S.A.

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy I’Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia

Importado y distribuido por:

SANOCFI PASTEUR S.A.

Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro ~ Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) = Parque Industrial Pilar (1629) ~ Provincia de Buenos Aires.

ARG 12/2011

Nota: este texto se repetird en los envasgs conteniendo 10, 20 6 50-jeringas prellenadas, con agujas acopladas,

monodosis de 0,5 ml. /
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ORIGINAL

Proyecto de rotulo
) HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeceion intramuscular

1 jeringa prellenada acompafiada con 1 6 2 agujas separadas ~ (1 dosis) — 0,5 ml

Industria de origen: Francia Venta bajo receta
COMPOSICION
Una dosis’ (0,5 ml) contiene:
Toxoide diftérico.......ccoocvviiiiiniiiinininen no menos de 20 UP
Toxoide tetANICO. .. cvcvuririiririrnrsvirrsiieinaa no menos de 40 UL
Antigenos de Bordetella Pertussis
Toxoide pertlssico....covvs i, 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa................os i 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)’
Tipo 1 (Mahoney).............ccceeviievinnninnnn. 40 unidades de antigeno p*
Tipo 2 (MEF-1)......ccocoiiiiiiiin i 8 unidades de-antigeno D*
Tipo 3 (Saukett) ..o.vevviriviniiiiiiiiin 32 unidades de antigeno D*
Antigeno de superficie de la Hepatitis B, 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
FOSTAL0). e eeireiiirecr i 12 microgramos

(conjugado con proteina tetanica 18-30 microgramos)

I Adsorbida en hidréxido de aluminio (AI(QH);) (0,6 mg AL'™)

2 Como limite inferior de confianza (p= 0,95)

* Producido en células Vero.

4 0 cantidad equivalente de antigeno, determinada segtin un método inmunoquimico apropiado

% producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante

Excipientes: Solucién tamponada: Fosfato disodico de hidrégeno; Dihidrégeno fosfato de potasio;
Aminoacidos esenciales® ; Trometamol; Sacarosa,; Hidrdxido de sodio y/o dcido acético glacial y/o dcido
clothidrico concentrado para ajuste de pl;

Agua para inyectables,

6 Incluyen L-fenilalanina

La vacuna puede contener restos de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polirhixina B.

i ODO DE I ION Ver prospecto adjunto.

Solo para inyeccion intramuscular, )
Agitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTQ
Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerador). NO CONGELAR.

A falta de estudios de fotoestabilidad, esta vacusna debe mantenerse al abrigo de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR S.A.

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy I’Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia

Importado y distribuido por:

SANOFIPASTEUR S.A.

Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro — Provincia de Buenos Aires

Diteccion Téenica: Dra, Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) = Parque Industrial Pilat (1629) = Provincia de Buenos Aites,

ARG 12/2011

3.

Nota: este texto se repetira en los envases conteniendo 10, 20 ¢ Sfrjetingas prellenad m/o/)odosis de 0,5 ml,
acompafiadas con 1.0 2 agujas sepatadas. \ .
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ORIGINAL

HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspensidn inyectable para inyeccidn intramuscular

1 vial — {1 dosis) - 0,5 ml

LA
L o e

Proyecto de rétulo

Industria de origen: Francia / Italia Venta bajo receta
COMPOSICION .
Una dosis' (0,5 ml) contiene: '
Toxolde diftrico. ...ooeeeriiiiiesiervieeinnnnisrmannns no menos de 20 UP
Toxoide tetdnico.......ovvveiiriivinsiiieniiia no menos de 40 U
Antigenos de Bordetella Pertussis
Toxoide pertlissiCo....covvvivrivsiiiviniiiiiiniiin 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa..................oonene. 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)®
Tipo 1 (Mahoney).......c..veereerriimsmsirnenninnen 40 unidades de antigeno D
Tipo 2 (MEF-1)..c.cvievvinneiiieniniinieninennn 8 unidades de antigeno p*
Tipo 3 (Saukett} ..oovvviiniiiiiiniiini, 32 unidades de antigeno D*
Antigeno de superficie de la Hepatitis B ............. 10 microgramos '
Polisacérido de Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
FOSTAEO) v rcee ettt e 12 microgramos ]

(conjugado con proteina tetanica 18-30 microgramos)

! Adsorbida en hidréxide de aluminio (AKOH)) (0,6 mg AI’)

? Como limite inferior de confianza (p= 0,95)

* Producido en células Vero.

40 cantidad equivalente de antigeno, determinada segtin un método inmunoquimico apropiado

¥ Producido en células de levadura Hausenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante

Excipientes: Solucion tamponada: Fosfato disédico de hidrégeno; Dihidrégeno fosfato de potasio;
Aminoécidos esenciales® ; Trometamol; Sacarosa,; Hidréxido de sodio y/o dcido acético glacial y/o dcido
clorhidrico concentrado para ajuste de pH;
Agua para inyectables,

Incluyen L-fenilalanina
La vacuna puede contenet restos de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B,

POSO A Y MOD ADMINISTRACION Ver prospecto adjunto.
Solo para inyeccion intramuscular,
Agitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerador). NO CONGELAR.
A falta de estudios de fotoestabilidad, esta vacuna debe mantenerse al abrigo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR S.A.

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy I’Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarvitle, 27100 Val-de-Reuil, Francia
SANOFI AVENTIS - GRUPPO LEPETIT S.R.L
Localidad de Valcanello, 03012 Anagni, Italia

Importado y distribuido por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro — Provincia de Buenos Aires

Direccidn Téenica: Dra, Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilat (1629) ~ Provincia de Buetios Aires.
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‘DUPLICALO

Proyecto de rotulo
HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeccion intramuscular

1 jeringa prellenada con aguja acoplada — (1 dosis) — 0,5 ml

Industria de origen: Francia Venta bajo receta
COMPOSICION
Una dosis' (0,5 ml) contiene:
Toxoide difterico......coviviiiiiiiiniiii s no menos de 20 UL
Toxoide tetaniCo. .o.oevvvvir e no menos de 40 UL
Antigenos de Bordetella Pertu551s
Toxoide pertlssiCo...viiviiiirnrins i 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa...............covvennn. 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)’
Tipo 1 (Mahoney)......oooeeevveerneiriinnnen. 40 unidades de antigeno D!
Tipo 2 (MEF-1).......ccccoovvieniviiiiiniiniiien. 8 Unidades de antigeno D’
Tipo 3 (Saukett) ......oooviiiiiiniiiiiin 32 unidades de antigeno D*
Antigeno de superficie de la Hepatitis B°............. 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
FOSTALO). v errrcr s 12 microgramos

(conjugado con proteina tetdnica 18-30 microgramos)

T Adsorbida en hidréxido de aluminio (AI(OH),) (0,6 mg A" '
2 Como limite inferior de confianza (p= 0,95)

* Producido en células Vero.

* O cantidad equivalente de antigeno, determinada segln un método inmunoquimico apropiado

¥ Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologfa de ADN recombinante

Excipientes: Solucidn tamponada Fosfato disddico de hidrdgeno; Dihidrégeno fosfato de potasio;
Aminoacidos esenciales® ; Trometamol; Sacarosa,; Hidréxido de sodio y/o acido acético glacial y/o acido
clorhidrico concentrado para ajuste de pH;
Agua para inyectables.

Incluyen L-fenilalanina
La vacuna puede contener restos de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION Ver prospecto adjunto.
Solo para inyeccidn intramuscular.
Agitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerador). NO CONGELAR.
A falta de estudios de fotoestabilidad, esta vacuna debe mantenerse al abrigo delalu

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR S.A.

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy |’Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia

Importado y distribuido por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro — Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra, Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) = Parque Industrial Pilar (1629) — Provincia de Buenos Aires,
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Proyecto de rétulo
HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeccion intramuscular

I jeringa prellenada acompafiada con 1 6 2 agujas separadas — (1 dosis) — 0,5 ml

Industria de origen: Francia Venta bajo receta
COMPOSICION
Una dosis’ (0,5 ml) contiene:
Toxoide diftérico.....c.coviiiiiin no menos de 20 UP
Toxoide tetaniCo. ....vvoviii i e no menos.de 40 UL
Antigenos de Bordetella Pertussis
Toxoide pertlissico....vivveriieriiieirr i 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa..................cccceee. 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)’
Tipo 1 (Mahoney)......ocvvvervrerreeereneirennenne: 40 unidades de antigeno D*
Tipo 2 (MEF-1)....ooeviieinrieee i cinesesnnneesne. 8 unidades de antigeno D
Tipo 3 (Saukett) .......ooovvivviiiiviiiniiiininns 32 unidades de antigeno p* ‘
Antigeno de superficie de la Hepatitis B°............. 10 microgramos .
Polisacérido de Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
FOSTAL0).1ninrsnc s 12 microgramos

(conjugado con proteina tetdnica 18-30 microgramos)

! Adsorbida en hidréxido de aluminio (AI(OH),) (0.6 mg AP

2 Como limite inferior de confianza (p= 0,95}

* Producido ¢n células Vero.

4 0 cantidad equivalente de antigeno, determinada segin un método inmunequimico apropiado

% Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante

Excipientes: Solucién tamponada Fosfato disédico de hidrégeno; Dihidrégeno fosfato de potasio;
Aminodcidos esenciales® ; Trometamol; Sacarosa,; Hidroxido de sodio y/o dcido acético glacial y/o 4cido
clorhidrico concentrado para ajuste de pH;
Agua para inyectables.

Incluyen L-fenilalanina
La vacuna puede contener restos de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION Ver prospecto adjunto.
Solo para inyeccion intramuscular.
Agitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerador). NO CONGELAR.
A falta de estudios de fotoestabilidad, esta vacuna debe mantenerse al abrigo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINCS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR S.A.

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy I’Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarviile, 27100 Val-de-Reuil, Francia

Importado y distribuido por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro = Provincia de Buenos Aires ’
Direccion Téenica: Dra. Roxana MONTEMILONE « Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) — Parque Industrial Pilar (1629) — Provincia de Buenos Aires. -
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Nota: este texto se repetird en los envases conteniendo 10, 20 & 50 jeringas prel]enédhs monodosis de 0,5 ml,

acompafiadas con 1 6 2 agujas separadas.

ROXAR MONTEMILONE )
DIREGYORA TEGiuis AR W\EB?? bR
SANOR) HASTEYR 8.8, F:HNUF! PA&TEUR 8.A.






 [DUPLICATO o

.................

Pl T

Proyecto de F‘étulo
) HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, AN TITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeccion intramuscular

1 vial — (1 dosis) - 0,5 ml

Industria de origen: Francia / Ttalia Venta bajo receta
COMPOSICION
Una dosis’ (0,5 ml) contiene:
Toxoide diftérico............cocovveeeerveneirvonei, no menos de 20 U
Toxoide tetanico.......c.uuviiveereeenrnrsreenneesii, no menos de 40 UT?
Antigenos de Bordetella Pertussis
Toxoide pertissico.......ueviiivuinereereireni, 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa........................ 25 microgramos '
Poliovirus (Inactivado)®
Tipo 1 (Mahoney)...........cveeeeevvsmoeeennn, 40 unidades de antigeno D*
Tipo 2 (MEF-1}.......ccceiiivnniiieiicisenconnen, 8 unidades de antigeno D*
Tipo 3 (Saukett) .vvvvvvivviviiiienireiriiaiiinnns 32 unidades de antigeno D*
Antigeno de superficie de la Hepatitis B®............. 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
LU 1) O 12 microgramos

(conjugado con proteina tetanica 18-30 microgramos)

' Adsorbida en hidréxido de aluminio (Al(OH)y) (0,6 mg A’

? Como limite inferior de confianza (p= 0,95)

* Producido en células Vero.

* O cantidad equivalente de antf geno, determinada segiin un método inmunoquimico apropiado
Producido en células de levadura Hansenuia poiymorpha mediante teenologia de ADN recombinante

Excipientes: Solucién tamponada: Fosfato disédico de hidrégeno; Dihidrégeno fosfato de potasio;
Aminodcidos esenciales® ; Trometamol; Sacarosa,; Hidréxido de sodio y/o écido acético glacial y/o dcido
clothidrico concentrado para ajuste de pH;
Agua para inyectables.

Incluyen L-fenilalaning
La vacuna puede contener restos de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicing y polimixina B.

(0) A ODO DE INIST ION Ver prospecto adjunto,
Solo para intyeccién intramuscular,
Agitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerador). NO CONGELAR.
A falta de estudios de fotoestabilidad, esta vacuna debe mantenerse al abrigo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por;

SANOFI PASTEUR S.A.

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy I’Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia
SANOFI AVENTIS - GRUPPO LEPETIT S.R.L
Localidad de Valcanello, 03012 Anagni, Italia

Impottado y distribuido por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro — Provincia de Buenos Aires

Direccion Téenica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar (1629) ~ Provincia de Buenos Aires,
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