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diphtheria toxoid —NLT 301U
tetanus toxoid (T) —NLT 40 IU
pertussis toxoid (PT) - 25 mcg
filamentous haemagglutinin - 25 mcg
(FHA)

pertactin (PRN) -8 mcg
inactivated Polio Virus type 1 -40 DU
inactivated Polio Virus type 2 -8DU
inactivated Polio Virus type 3 -32DU
haemophilus influenzae type b - 10 mcg

polysaccharide (PRP)
conjugated to tetanus toxoid as - approximately

carrier protein 25 mcg
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Lactose, sodium chloride, medium 199 (containing amino acids (including

phenylalanine), mineral salts (including sodium and potassium), vitamins
(including para-aminobenzoic acid) and other substances), aluminium (as

aluminium hydroxide), water for injection.
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The following information is intended for healthcare professionals only:

Infanrix-IPV+Hib should not be mixed with other vaccines or medicinal

products in the same syringe.

Upon storage of the DTPa-IPV suspension, a white deposit and clear

supernatant can be observed in the syringe. This is not a sign of deterioration.

The pre-filled syringe should be well shaken to obtain a homogeneous

suspension. The DTPa-IPV suspension in the pre-filled syringe, the Hib

powder in the vial and the reconstituted vaccine should be inspected visually

for any foreign particulate matter and/or abnormal physical appearance prior

to administration. In the event of either is observed, the vaccine should be

discarded.

The vaccine is reconstituted by adding the entire contents of the pre-filled

syringe of DTPa-IPV suspension to the vial containing the Hib powder. The

mixture should then be injected immediately. If not used immediately, in-use

storage times and conditions prior to use are the responsibility of the user and

should normally not be longer than 8 hours at 2°C to 8°C (in a refrigerator).

The full reconstitution instructions are:

1. Shake the pre-filled syringe containing the DTPa-IPV suspension

2. Attach a needle to the pre-filled syringe of DTPa-IPV and inject the
contents of the syringe into the Hib vial.

3. With the needle still inserted, shake the Hib vial vigorously and examine for
complete dissolution.

4. Withdraw the entire mixture back into the syringe.

5. Replace the needle with an appropriate size needle for injection and
administer the vaccine.

6. If the vaccine is not administered immediately, shake the solution

vigorously again before injection.



Instructions for the pre-filled syringe

PIunéer

Disposal

Luer LOC\k Adaptor - Hold the syringe by the barrel, not by the

fﬂ!ﬁih w

plunger.

Unscrew the syringe cap by twisting it
anticlockwise.

To attach the needle, connect the hub to
the Luer Lock Adaptor and rotate a quarter
turn clockwise until you feel it lock.

Reconstitute the vaccine as described
above.

Do not pull the syringe plunger out of the
barrel. If it happens, do not administer the
vaccine.

Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in

accordance with local requirements.

Infanrix IPV-HIB PT V3



	- ילדך רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה פירוט בסעיף 6) או לנאומיצין, פולימיקסין (סוגי אנטיביוטיקות) או לפורמאלדהיד. סימנים של תגובה אלרגית יכולים לכלול גרד בעור, פריחה, קוצר נשימה ונפיחות של הפנים והלשון. 
	- ילדך חווה בעיות של מערכת העצבים תוך 7 ימים לאחר חיסון קודם כנגד מחלת השעלת. 
	- לילדך זיהום חמור עם חום גבוה (מעל ל 38ºC). זיהום קל כגון התקררות לא אמור להוות בעיה. אולם דבר עם הרופא תחילה. 
	אין לתת את החיסון אם אחד מהרשומים מעלה נוגע לילדך. אם אינך בטוח, דבר 
	עם הרופא או הרוקח לפני שילדך מקבל את החיסון. 
	- אינפנריקס אי.פי.וי. איץ'.אי.בי מוזרק תמיד לתוך השריר, לרוב בירך.
	• נפיחות של הפנים
	• לחץ דם נמוך
	• קשיי נשימה
	• הכחלה של העור
	• אובדן הכרה
	• התמוטטות
	• אובדן הכרה
	• מצבי חוסר מודעות
	• התקפים (פרכוסים)
	• אובדן תיאבון
	• חום השווה או הגבוה מ-38 מעלות צלזיוס
	• נפיחות, כאב ואדמומיות באזור ההזרקה
	• בכי לא רגיל
	• תחושת חוסר מנוחה
	• תחושת רגזנות
	• תחושת ישנוניות
	• שלשול או הקאה
	• גוש קשה באזור ההזרקה
	• נפיחות גדולה באזור ההזרקה
	• בלוטות נפוחות בצוואר, בבית השחי או במפשעה (לימפדנופתי)
	• שיעול, זיהום בחזה (ברונכיטיס) או נזלת
	• זיהום של דרכי הנשימה העליונות כגון התקררות, דלקת שקדים או דלקת גרון
	• פריחה, פריחה גושית (חרלת/סרפדת)
	• עייפות
	• נפיחות של הגפה המוזרקת ולעיתים של המפרק הסמוך
	• חום השווה או הגבוה מ-39.5 מעלות צלזיוס
	• פריחה עורית
	• גרד
	• בתינוקות שנולדו זמן רב לפני המועד (בשבוע 28 של ההיריון או מוקדם יותר) עשויים להתרחש מרווחים גדולים יותר מהרגיל בין הנשימות למשך 2 עד 3 ימים לאחר החיסון.
	• הפסקת נשימה זמנית (אפניאה)
	• נפיחות של כל הגפה המוזרקת
	• שלפוחיות באזור ההזרקה

