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Krakow, dnia 14 sierpnia 2018

KOMENTARZ

Do stanowiska Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatrii dotyczacego propozycji
zmian w Programie Szczepien Ochronnych w 2019 roku

opublikowanego w ,,Analizie przypadkéw pediatrycznych” Nr 2/2018, s. 8-11.

Szanowni Panstwo,

W trosce o ochron¢ dzieci przed chorobami zakaZnymi oraz w zwigzku z ostatnio
opublikowanym stanowiskiem prof. dr hab. n. med. Teresy Jackowskiej, Konsultanta
Krajowego w dziedzinie pediatrii, pragniemy zabra¢ gltos w sprawie profilaktyki krztusca
w ramach Programu Szczepien Ochronnych (PSO), szczegolnie w kontekscie istotnego

wzrostu liczby zachorowan na krztusiec w ostatnich latach.
W doborze szczepionek nalezy kierowac sie:

I. SkutecznoS$cig
II. Bezpieczenstwem
I11. Dostepnoscia

IV. Rekomendacja Swiatowej Organizacji Zdrowia

dot. stosowanych preparatow, a dobro dziecka to przede wszystkim ochrona przed

zachorowaniami.

KRS 0000080810 Sad Rejonowy dla Krakowa-Srodmiescia w Krakowie,
X| Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego

Kapitat zaktadowy wynosi 8 032 700,00 zt, w catosci optacony.
Konto bankowe: Bank PEKAQO S.A. O/Krakow nr 95124047221111000048527747




IBSS Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spotka Akcyjna
al. Sosnowa 8, 30-224 Krakow, Polska, NIP: 675 00 05 418,

Y 4 :
—\blo | Ed tel.: 12 37 69 200, fax: 12 37 69 205,

www.biomed.pl, e-mail: biomed@biomed.pl

L. Skutecznos¢.

Mamy do czynienia z epoka nawrotu krztusca - wedtug danych NIZP-PZH! liczba jego
przypadkéw w Polsce w 2016 r. wyniosta 6 828, co stanowilo najwieksza liczbe
zachorowan w Kkraju od 20 lat (Ryec. 1):
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Ryc. 1. Liczba zachorowan na krztusiec w Polsce w latach 1998-2016 wraz z linig trendu,
na podstawie danych NIZP-PZH'

W tym samym 2016 r. w 30 krajach UE/EOG zgloszono az 48 446 przypadkéw krztusca?.

Krztusiec nierzadko wigze si¢ z wielotygodniowym cierpieniem, a u najmlodszych
pacjentdw przebiega szczegélnie ciezko - ponad potowa chorych niemowlat musi by¢
hospitalizowana. Ciezki kaszel powoduje trudnosci w oddychaniu, jedzeniu i piciu. Choroba
stwarza znaczne ryzyko ciezkich powiklan, z zapaleniem pluc, niedotlenieniem mézgu
i zgonem wlacznie.

Wzrost liczby przypadkdw krztusca na $wiecie epidemiolodzy wiaza m.in.
z zastepowaniem szczepionek pelnokomoérkowych (DTwP, zawierajacych cale,
inaktywowane  pateczki  krztusca) acelularnymi (DTaP, zawierajacymi jedynie
od 1 do 5 antygendw paleczki krztusca). Szczepionki pelnokomérkowe zapewniajg

! Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-Pafistwowy Zaktad Higieny, Zaktad Epidemiologii Chorob
Zakaznych i Nadzoru, Pracownia Monitorowania i Analizy Sytuacji Epidemiologicznej. Biuletyny ,,Choroby
zakazne i zatrucia w Polsce” 2012-2016.

2 European Centre for Disease Prevention and Control. Pertussis. Annual Epidemiological Report for 2016.
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znacznie lepsza ochrone przed Kkrztuscem, niz_acelularne: zapewniaja dwu-trzykrotnie
dluzszy czas uodpornienia, uniemozliwiaja roznoszenie choroby przez bezobjawowych
nosicieli oraz lepiej chronia populacje przed zmutowanymi patogenami. Swiadcza o tym
liczne badania naukowe, przytoczone w uzasadnieniu stanowigcym drugg czes¢ niniejszego
Komentarza.

Wyzszgq skuteczno$¢ polskiej szczepionki DTP potwierdza ponadto opracowanie
statystyczne NIZP-PZH? (Ryc. 2):
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Ryc. 2. Wspdlczynniki zapadalnosci na krztusiec dzieci w wieku 0-3 lata w okresie 2012-2016
wedlug typu szczepionki — przy podziale rynkowym 50%/50%".

II. Bezpieczenstwo.

W $lad za Krajowa Konsultantkg nalezy podkresli¢, ze ryzyko niepozadanych odczynow
poszczepiennych po szczepionkach btoniczo-tezcowo-krztuscowych jest o wiele nizsze,
niz ryzyko zwigzane zchorobami, przed ktorymi chronig. Bezpieczenstwo szczepionek
ocenia si¢ na podstawie danych dotyczacych konkretnego preparatu, a nie grupy produktow

3 Paradowska-Stankiewicz 1., Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zaktad Higieny. Wstepne
wyniki badan dotyczacych zachorowalnosci na krztusiec w Polsce w zaleznosci od rodzaju zastosowanej
szczepionki przeciwko krztuscowi, 2018
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leczniczych zawierajacych te samg substancje czynna. W przypadku polskiej szczepionki
pelnokomdrkowej, jej bezpieczenstwo znalazto potwierdzenie w biuletynach rocznych
publikowanych przez Panstwowy Zaklad Higieny ,,Szczepienia ochronne w Polsce”, gdzie
notowana w ostatnich latach liczba dziatlan niepozadanych po tacznie podawanych
3 szczepionkach DTwP, IPV oraz Hib jest mniejsza niz suma dzialan niepozadanych
po wysokoskojarzonych szczepionkach acelularnych (Tabela 1)%.

Tabela 1. Poréwnanie liczby niepozadanych odczynow poszczepiennych po szczepionkach
DTwP, IPV oraz Hib i po szczepionkach wysokoskojarzonych?

S NOP ionkach
oma B Suma NOP po szczepionkach

Rok DTwP, monowalentnej I[PV . .

. oo wysokoskojarzonych 5wl i 6wl

i monowalentnej Hib
2012 433 284
2013 502 336
2014 535 571
2015 452 691
2016 549 766

I11. Dostepnosé

Wielokrotnie notowane w ostatnich latach braki w__dostepnosci szczepionek
wysokoskojarzonych zawierajagcych komponente acelularng krztusca nie daja gwarancji
prawidtowej realizacji Programu Szczepien Ochronnych, a co za tym idzie — ochrony
populacji. Ponizej lista Obwieszczen Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow
leczniczych, srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wraz z wymienionymi w nich szczepionkami acelularnymi:

13.07.2018: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa, Pentaxim
14.05.2018: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa, Pentaxim
07.03.2018: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa, Pentaxim
11.01.2018: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa, Pentaxim
14.11.2017: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa, Pentaxim
13.09.2017: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa, Pentaxim
11.07.2017: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa, Pentaxim
11.05.2017: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa, Pentaxim

YVVVVVVVYY

4 NIZP-PZH, Zaktad Epidemiologii Chorob Zakaznych i Nadzoru, Pracownia Monitorowania i Analizy Sytuacji
Epidemiologiczne;j. Biuletyny ,,Szczepienia ochronne w Polsce” 2012-2017.
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08.03.2017: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa, Pentaxim
10.01.2017: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa, Pentaxim
10.11.2016: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa
13.09.2016: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa
13.07.2016: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa
08.06.2016: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa
29.04.2016: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa
04.03.2016: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa
05.01.2016: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa
06.11.2015: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa
11.09.2015: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa
12.07.2015: Infanrix - IPV + Hib, Infanrix hexa, Pentaxim

VVYVVVVVVVYYYVYY

Fragmenty Obwieszczen znajduja si¢ w zalgczniku do niniejszego Komentarza (Zat. 1).

IV. Rekomendacja Swiatowej Organizacji Zdrowia

Swiatowa Organizacja Zdrowia, na podstawie najnowszych dowodéw naukowych i opinii
wielu niezaleznych  ekspertéw, rekomenduje krajom  stosujacym  szczepionke
pelnokomoérkowa dalsze jej stosowanie. Cytujac stanowisko WHO z 2015 r.°: , National
programmes currently administering wP vaccination should continue to use wP vaccines
for primary vaccination series. Surveillance and modeling data suggest that the use of aP
vaccines may result in a resurgence of pertussis after a number of years and such resurgence
may also lead to an increased risk of death in those too young to be vaccinated. The
magnitude and timing of this resurgence are difficult to predict, given the many factors that
intervene, such as vaccine coverage, natural immunity, vaccine type, and vaccination
schedules, and should continue to be evaluated.”

Wobec powyzszych faktow chwilowy bdl i dyskomfort zwigzany ze szczepieniem
nie powinien mie¢ znaczenia dla wyboru szczepionki, zwlaszcza, ze mozliwe s3 rozne
dzialania ograniczajace stres i bol zwigzany ze szczepieniem (jak i ryzyko NOP). Uwazna,
prawidtowa kwalifikacja do szczepien i ich wykonywanie zgodnie z najnowsza wiedza
lekarzy i pielegniarek sa takze istotnymi czynnikami dobrego odbioru szczepien ochronnych
przez spoteczenstwo.

Tym bardziej nie mozna uginaé si¢ pod presja ruchow antyszczepionkowych
i rezygnowaé ze skutecznych szczepien pod wplywem fatszywych argumentow.

Dzieki kontynuacji skutecznej ochrony zapewnionej przez krajowa szczepionke
pelnokomoérkowa, dodatkowy budzet umozliwilby panstwu polskiemu rozszerzenie
obowiazkowego Programu Szczepien Ochronnych o nowe szczepienia. Moze to miec
znaczacy wplyw na zdrowie dzieci i dorostych, a takze oszczednosci dla systemu wynikajace
ze zmniejszenia zapadalnosci na kolejne choroby i ich powiklania.

Dzieci zasluguja na jak najlepsza ochrone!

5 World Health Organization. Pertussis vaccines: WHO position paper - August 2015. Weekly Epidemiological
Record, 2015, 90(35), 433-458.
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UZASADNIENIE NAUKOWE KOMENTARZA

W calosciowej ocenie wartosci klinicznej szczepionek nie wolno zapominaé o zbiorczym
zestawieniu bezpieczenstwa stosowania szczepionki wraz ze skutecznoscig prewencji choréb
zakaznych — w tym wypadku krztusca, ktory moze skutkowaé ciezkimi powiktaniami.

I SKUTECZNOSC SZCZEPIENIA KLUCZOWA DLA DOBRA DZIECKA.

Zwracajagc uwage na wieksza liczbe wklué przy stosowaniu szczepionki DTP
z pelnokomodrkowa komponentg krztuscowa, stawia sie na jednej szali chwilowy bol
i dyskomfort zwigzany z zabiegiem szczepienia, a na drugiej — nierzadko wielomiesieczne
cierpienie dziecka chorego na krztusiec oraz istotne ryzyko ci¢zkich powiktan, tgcznie z tymi
prowadzacymi do zgonu. W interesie kazdego dziecka jest jak najlepsza ochrona przed tak
cigzkimi i niebezpiecznymi chorobami. Abstrahowanie od tego aspektu wyboru szczepionki
nie lezy w trosce o dobro dziecka.

Istotnos¢ skutecznej ochrony przed krztuscem oraz prewencji powiklan i stresu zardwno
dziecka, jak i rodzicow zwigzanych z przebiegiem choroby i koniecznoscig hospitalizacji
niewatpliwie dalece przewyzszaja chwilowg niedogodnos¢ zwigzang z podaniem kilku wkiué
naraz.

Powiktania krztusca u pacjentow z milodszych grup wiekowych obejmuja m.in.
wybroczyny spojéwkowe, krwawienia z nosa, obrzek twarzy, uszkodzenie wedzidelka
jezykowego, wtorne infekcje bakteryjne®. Szczegdlnie groznymi komplikacjami choroby
(wg niektorych badaniach wystepujacymi az u 5,8% dzieci®) sa natomiast: zapalenie ptuc,
nadci$nienie plucne, niedozywienie spowodowane ciaglymi wymiotami, a takze ostra
encefalopatia krztuscowa, drgawki i trwale uszkodzenia osrodkowego ukladu nerwowego
skutkujace zaburzeniami rozwoju dziecka®. Z powodu wysokiego ryzyka ich wystapienia
u niemowlat, powinny by¢ one leczone w szpitalu.

Tymczasem, jak wspomniano powyzej, liczba przypadkow krztusca w Polsce w roku 2016
wyniosta 6 828, co stanowi najwieksza liczbe zachorowan od 20 lat (Ryc.1)".

W literaturze ostatnich lat opisywano wiele aspektéw mniejszej skutecznosci szczepionek
acelularnych w poréwnaniu z pelnokomoérkowymi. We wnioskach co najmniej kilku badan
potwierdzono wieksza skutecznos¢ szczepionki DTwP 37:8910.11

6 Paul A. Offit, Walter A. Orenstein, Stanley A. Plotkin; Vaccines, 5th Edition: Expert Consult, Elsevier 2008.
7 World Health Organization, Announcing the publication of the WHO immunological basis for immunization
series module on pertussis vaccines. Vaccine, 2017.

8 Klein, N. P., i wsp. Waning protection after fifth dose of acellular pertussis vaccine in children. New England
Journal of Medicine, 2012; 367(11), 1012-1019.
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Epidemiolodzy sg zgodni, ze obserwowany w wielu krajach Swiata — w tym w Polsce —
wzrost liczby zachorowan na krztusiec jest zwigzany m. in. z zastgpowaniem szczepionki
petnokomdrkowej — acelularng. Znajduje to rowniez potwierdzenie w przytoczonych wyzej
obliczeniach statystycznych Panstwowego Zaktadu Higieny?.

W ocenie ekspertoéw to wilasnie skutecznos$¢ szczepienia jest najwazniejszym czynnikiem
dobra dziecka, szczegdlnie w obliczu powrotu groznej i ciezkiej choroby, jaka jest krztusiec.
Ponizej przedstawiono poszczegolne aspekty wysokiej skutecznosci  szczepionki
petnokomoérkowe;.

1. Immunizacja DTwP wytwarza skuteczniejszg odpowiedz komorkowa niz DTaP.

Wynika to z faktu, ze szczepionki z komponentg pelnokomoérkowa pobudzaja podobne
mechanizmy odpowiedzi immunologicznej, co zakazenie Bordetella pertussis. W zwalczaniu
tego patogenu wigksze znaczenie ma odpornos¢ typu komorkowego, za$ rola odpowiedzi
humoralnej jest mniej istotna’®. Po zaaplikowaniu szczepionki pelnokomoérkowej
zawierajace] duza rdéznorodnos$é¢ antygendow obserwuje si¢ rozwoj silnej odpowiedzi
komorkowej mediowanej limfocytami Thl i interleuking 17. Szczepionki DTaP zawieraja
natomiast jedynie od 1 do 5 z wielu setek antygendw krztuscowych. Po ich podaniu rozwija
sic mieszana odpowiedz ze strony limfocytow Thl i Th2 zprzewagg tych drugich,
co w mniejszym stopniu odpowiada przebiegowi naturalnego zakazenia’. Po szczepionkach
pelnokomoérkowych dtugosé utrzymywania si¢ odpornosci wynosi od 10 do 12 lat, natomiast
po acelularnych — okoto 3-5 lat'®!!. Krocej utrzymujaca sie odpornos¢ po szczepionkach
DTaP czyni dzieci wrazliwymi na zachorowanie w mtodszym wieku (przed podaniem drugiej
dawki przypominajacej w 14 rz. przewidzianej w Programie Szczepien Ochronnych!), daje
niepetng odpornos¢ populacyjng i stwarza konieczno$¢ podawania wigkszej liczby dawek
przypominajacych.

2. Odpornosé po szczepionce bezkomorkowej zanika szybciej.

W duzym badaniu kalifornijskim ryzyko zachorowania na krztusiec po 5 dawkach DTaP
wzrastalo 0 42% z kazdym kolejnym rokiem!!. Jedynie 10% dzieci byto chronione po
uplywie 8,5 lat od szczepienia. W badaniu brytyjskim po podaniu piatej dawki DTaP w 4 rz.,
po uplywie 5 lat przeciwciala przeciw toksynie krztuscowej byly niewykrywalne u 49%
dzieci.!! W badaniu australijskim osoby szczepione tylko DTaP w poréwnaniu do

szczepionych tylko DTwP byly obarczone 3,3 razy wiekszym ryzykiem diagnozy krztusca.!!

° Van Der Lee, i wsp. Whole-cell or acellular pertussis primary immunizations in infancy determines adolescent
cellular immune profiles. Frontiers in immunology, 2018; 9, 51.

10 Sheridan S.L. i wsp.: Number and order of whole cell pertussis vaccines in infancy and disease protection.
JAMA, 2012; 308: 454—-456 Liko J. i wsp.: Priming with whole-cell versus acellular pertussis vaccine. NEJM,
2013; 368: 581-582; za http://szczepienia.pzh.gov.pl/fag/jak-dlugo-utrzymuje-sie-ochrona-poszczepienna-po-
podaniu-szczepionki-przeciw-krztuscowi/

' Chen Z., He Q., Immune persistence after pertussis vaccination. Human vaccines & immunotherapeutics,
2017; 13.4: 744-756.
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3. Szczepienie podstawowe przy uzyciu DTwP determinuje skuteczng odpowiedz ukladu
immunologicznego na acelularne dawki przypominajace.

Badania wykazaty, ze uzycie w schemacie szczepien juz przynajmniej jednej (pierwszej)
dawki szczepionki pelnokomodrkowej daje lepsza ochrong przed chorobg niz przyjmowanie
jedynie dawek szczepionki bezkomorkowej. W modelach statystycznych z wykorzystaniem
takiego schematu oszacowano spadek zachorowan krztusca nawet do 96%, a takze redukcje
spadku wskaznika epidemiologicznego QALY (bedacego wypadkowa oczekiwanej dlugosci
zycia i jego jakosci) o 95%, jak rowniez spadek kosztow o 94%, co czyni te opcje
preferowang epidemiologicznie i ekonomicznie'?.

4. DTaP umozliwia bezobjawowa transmisj¢ paleczek krztusca.

Badanie wykorzystujace model ssakéw naczelnych wykazato, ze szczepionka DTaP
co prawda chronita szczepione osobniki przed zachorowaniem, ale w przeciwienstwie do
DTwP nie wywotywata dostatecznej odpowiedzi §luzowkowej majacej na celu oczyszczenie
organizmu z pateczek krztusca, przez co nie zapobiegala kolonizacji drég oddechowych
i transmisji paleczki krztusca na osobniki nieszczepione!’. Wyniki badania pozwalaja
na wyciagniecie wnioskéw, ze DTaP umozliwia krazenie patogenu w Srodowisku,
pozostawiajac rezerwuar bezobjawowych nosicieli zdolnych do zakazania. Stwarza to ryzyko
nieskutecznosci strategii  kokonu, stosowanej w celu ochrony najbardziej narazonych
na zakazenia 0sob i polegajacej na dodatkowym szczepieniu osoéb z najblizszego otoczenia,
zalecanym w polskim PSO.

5. Powszechne stosowanie DTaP sprzyja mutacjom B. pertussis.

Szczepionki przeciw krztuscowi indukujg presje selekcyjna na obecne w Srodowisku
szczepy B. pertussis, co skutkuje ewolucyjnym wyksztalcaniem sie patogendéw o coraz
mniejszej zgodnosci prezentowanych czynnikow wirulencji z antygenami zawartymi
w szczepionkach!®. Efektem moze byé powstawanie szczepdéw czesciowo niepodlegajacych
poszczepiennej odpowiedzi immunologiczne] (escape mutants), ktére moga wykazywaé
wieksza zjadliwos¢, réwniez dla zaszczepionych o0sob. Przykladami sa bakterie
niewykazujace ekspresji jednego lub wiecej antygenu (np. pertaktyny i/lub hemaglutyniny
wiokienkowej) na powierzchni blony komorkowej. Opisywano takze szczepy
niewytwarzajace toksyny krztuscowej. Zjawisko to zachodzi bardziej dynamicznie od czasu
powszechnego wprowadzenia DTaP na rynek ze wzgledu na mniejsza réznorodnosé
antygenow w skladzie'®.

12 DeAngelis, H. i wsp. Epidemiological and economic effects of priming with the whole-cell Bordetella
pertussis vaccine. JAMA pediatrics, 2016, 170(5), 459-465.

13 Merkel TJ i wsp. Maternal vaccination with a mono-component pertussis toxoid vaccine is sufficient to protect
infants in a baboon model of whooping cough. J Infect Dis 2018; 217:1231-6.

14 Bart, M. J. I wsp. Global population structure and evolution of Bordetella pertussis and their relationship with
vaccination. MBio, 2014; 5(2), e01074-14.
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Cytujac polska publikacje!> z 2017 r. ,,Ze wzgledu na to, ze szczepionki calokomoérkowe
indukujq odpowiedz immunologiczng przeciw wielu antygenom, wylgczenie ekspresji jednego
z nich moze mie¢ niewielki wplyw na wzrost przezywalnosci bakterii. W przypadku presji
selekcyjnej w postaci powszechnego stosowania szczepionek aP, ktore zawierajgc 1-5
antygenow indukujq waski zakres odpowiedzi immunologicznej, utrata ekspresji chocby
jednego z antygenow szczepionkowych moze znaczqco zwiekszy¢ przezywalnoSé bakterii.
Pojawienie sie izolatow niewytwarzajgcych antygenow szczepionkowych moze by¢ wynikiem
zastgpienia szczepionek wP szczepionkami aP.”

6. Ochrona przed parakrztuscem.

Badania na modelu zwierzgcym potwierdzily, ze szczepionki z komponenta
petnokomdrkowa, w przeciwienstwie do szczepionek bezkomorkowych, moga chroni¢ przed
szczepami parakrztuscowymi (Bordetella parapertussis), wywotujacymi chorobe z objawami
krztuéca.'®

II. DOBRO DZIECKA TO JEGO BEZPIECZENSTWO.

Bezpieczenstwo produktow leczniczych ocenia si¢ na podstawie danych dotyczacych
konkretnego preparatu, a nie grupy produktow leczniczych zawierajacych ta sama substancje
czynng. Dotyczy to zwlaszcza produktéw biologicznych/szczepionek, w ktorych na profil
bezpieczenstwa wplywa wiele czynnikow.

Jak juz przytoczono: w przypadku polskiej szczepionki petlnokomoérkowej,
jej bezpieczenstwo znalazlo potwierdzenie w biuletynach rocznych publikowanych przez
Panstwowy Zaktad Higieny ,.Szczepienia ochronne w Polsce™. Dodatkowo, jak wykazano
w przegladzie badan Cochrane z 2014 r., miejscowe reakcje poszczepienne (w postaci
zaczerwienienia, bolu i/lub obrzeku w miejscu wstrzykniecia) oraz reakcje uktadowe
o niewielkim nasileniu (goraczka, rozdraznienie, nieche¢ do jedzenia i/lub sennos¢)
po szczepionkach przeciw krztuscowi majg z reguly tagodny przebieg i nie wymagaja wizyty
u lekarza'”. Nalezy pamietaé, iz ryzyko wystapienia NOP w poréwnaniu z czestoscig
i ciezko$cig powiktan po krztuscu jest nieproporcjonalnie mate!®,

Dane dotyczace NOP otrzymane przez IBSS BIOMED S.A. z monitorowania dziatan
niepozadanych dla polskiej szczepionki pelnokomoérkowej s$wiadcza o mniejszej
reaktogennosci niz spotykana w literaturze (Tabela 2).

15 Polak, M., & Lutynska, A. Znaczenie szczepéw Bordetella pertussis niewytwarzajacych czynnikow
zjadliwosci w epidemiologii krztusca. Postepy Higieny i Medycyny Doswiadczalnej, 2017; 71.

16 David, S. i wsp. Efficacies of whole cell and acellular pertussis vaccines against Bordetella parapertussis in
a mouse model. Vaccine, 2004; 22(15-16), 1892-1898.

17 Zhang, L i wsp. Acellular vaccines for preventing whooping cough in children. The Cochrane Library, 2014.
18 Twona Rywczak, Ryzyko zwiazane ze szczepieniami i chorobami, ktérym szczepienia zapobiegaja — cz. 1:
krztusiec, Medycyna Praktyczna, 2016 https://www.mp.pl/szczepienia/artykuly/przegladowe/143396.ryzyko-

zwiazane-ze-szczepieniami-i-chorobami-cz-1-krztusiec
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Tabela 2. Dane dla szczepionek pelnokomdrkowych dotyczace czgstosci wystepowania drgawek
gorgczkowych, zespotu hipotoniczno-hiporeaktywnego oraz wysokiej goraczki z ré6znych zrédel.

Zrédlo danych Drgawki goraczkowe Zesp6l HHE Goraczka pow. 39,5°C

Dane otrzymane przez IBSS 900 w latach 2002-
BIOMED S.A. z 80 zgloszen w latach 233 w latach 2018,

monitorowania dziatan 2007-2018 2007-2018 w tym 506: wysoka,

niepozadanych po tj. powyzej 39,5°C

uwzglednieniu danych 8/100 000 gorgczka;

demograficznych Glownego 1,4/100 000 4/100 000 5/100 000 gorgczka

Urzedu Statystycznego'. pow. 39,5°C

Rywezak. Ryzyko zwigzane
ze szczepieniami i
chorobami, ktorym

szczepienia zapobiegaja — 6-9/100 000 145/100 000 300/100 000 dawek
cz.1: krztusiec. Medycyna
praktyczna — Szczepienia.

2/2016.
WHO Information sheet 60/100 000 dawek w
observed rate of vaccine badaniu klinicznym; 0,3% zaszczepionych
reactions: diphtheria, 8/100 000 dawek 0-291/100 000 ’ .
pertussis, tetanus vaccine, zgloszonych po 0s6b
may 2014. dopuszczeniu do obrotu

Prof. Ewa Augustynowicz z Zakladu Badania Surowic i Szczepionek NIZP-PZH
potwierdza bezpieczenstwo stosowanej w kraju szczepionki DTwP?’: | Na tle innych
stosowanych wczesniej w Europie szczepionek calokomdrkowych ma ona korzystny profil
bezpieczenstwa. Szczepionka calokomorkowa stosowana w naszym kraju [...] wcigz posiada
przewage nad szczepionkami bezkomorkowymi, ktore zdominowaly schematy szczepien
w Europie.”

Po prawidlowym, doktadnym zakwalifikowaniu dziecka do szczepienia DTwP przez
pediatre oraz zastosowaniu zalecanej przez Advisory Committee on Immunization Practices
(ACIP) technice szczepienia®! w okolice przednio-boczng uda ryzyko NOP ograniczone jest
do minimum. Dlatego uwazamy, ze konieczne jest uwzglednienie takiego zalecenia
w ulotkach szczepionek. Rodzice powinni by¢ poinformowani o mozliwosci wystapienia
NOP — w celu zlagodzenia potencjalnych zdarzen niepozadanych lekarz moze zaleci¢ np.
paracetamol.

Y Glowny Urzad Statystyczny, Roczniki Demograficzne 2007-2017.

20 Medycyna Praktyczna, Wywiad z prof. nadzw. dr hab. n. med. Ewa Augustynowicz ,,Nowe wyzwania w
walce z krztuscem”, 2018. https://www.mp.pl/szczepienia/wywiady/175967.nowe-wyzwania-w-walce-z-
krztuscem

2L Kroger, A. i wsp. General best practice guidelines for immunization. Best practices guidance of the Advisory
Committee on Immunization Practices (ACIP), 2017.
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Ponadto warto wspomnieé, ze istnieje wiele tatwych do przeprowadzenia interwencji
stuzacych redukeji bolu i stresu dziecka zwigzanego ze szczepieniami: dobre nastawienie
rodzica, kontakt fizyczny z rodzicem, karmienie piersia, doustny roztwor cukru, odpowiednia
pozycja ciata, odciggniecie uwagi, plastry z miejscowym lekiem znieczulajacym, doustne leki
przeciwbdlowe czy tez podawanie w pierwszej kolejnosci mniej bolesnej szczepionki???3.
Interwencje te sa skladowymi dobrej praktyki klinicznej dotyczacej szczepien ochronnych.
Personel medyczny podajacy szczepionki powinien by¢ edukowany w zakresie metod
tagodzenia bolu zwigzanego ze wstrzyknigciami.

Warto rowniez zauwazy¢, ze niektére badania obiektywnych wskaznikow poziomu stresu
u dzieci szczepionych, takich jak poziom kortyzolu nie wykazato ich zwigzku z liczbg wktué,

ale raczej z sama wizyta w os$rodku zdrowia?*?>.

Argumenty Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatrii o trudnosci zabiegu szczepienia
nie znajduja poparcia w praktyce klinicznej. Do przeprowadzenia szczepienia
nie sg potrzebne dwie pielegniarki. Zgodnie z informacjami uzyskanymi od samych
pielegniarek, szczepienie zawsze odbywa sie w obecnosci przynajmniej jednego opiekuna
dziecka. W sporadycznych przypadkach rodzice prosza personel medyczny o przytrzymanie
dziecka podczas szczepienia. Wynika to wyraznie z indywidualnych predyspozycji
psychicznych rodzica.

W Zzadnym znanym nam punkcie szczepien nie pracuja jednoczesnie 2 pielegniarki
(podobnie jak w wielu gabinetach zabiegowych podczas pobierania krwi u dzieci procedury
medyczne roéwniez wykonuje 1 osoba we wspotpracy w opiekunem dziecka). Podczas
szczepien z pielegniarka szczepiaca zazwyczaj doskonale wspolpracuje rodzic, ktéry
otrzymuje przed szczepieniem dokladne instrukcje dotyczace oczekiwan co do jego
postepowania przed, w trakcie i po szczepieniu dziecka. Niezaleznie od liczby wkiu¢ sprawne
postepowanie pozwala na podanie tych szczepionek niemalze w takim samym czasie,
jak podanie tylko dwdch szczepionek.

Gdyby mozliwy byt luksus pracy dwoch pielegniarek jednoczesnie w gabinecie szczepien,
to z pewnoscig zostatoby to wykorzystane w sposob podobny, jak dzieje si¢ to w niektérych
gabinetach szczepien np. w Szwajcarii: obie pielegniarki (pielegniarka i1 lekarz) podaja
jednoczesnie dwa preparaty szczepionkowe w oba uda dziecka, a rodzic trzyma dziecko.

22 .M. Eden i wsp., ,Minimizing pain during childhood vaccination injections: improving adherence to
vaccination schedules”, Pediatric Health, Medicine and Therapeutics, 2014, 5, 127-140.

2 Taddio A. i wsp.: Reducing pain during vaccine injections: clinical practice guideline. CMAJ, 2015; 187: 975—
982 (p. https://www.mp.pl/szczepienia/artykuly/wytyczne/134687 .jakie-sa-metody-lagodzenia-bolu-zwiazanego-
ze-szczepieniami — thumaczenie PL)

24 Ramsay D. S., Lewis M., Developmental Change in Infant Cortisol and Behavioral Response to Inoculation.
Child Development, 1994, 65, 1491-1502;

% Kestler L.P., Lewis M., Cortisol response to inoculation in 4-year-old children, Psychoneuroendocrinology
2009; 34, 743—751
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Ponadto, wezwanie do wycofania szczepionek z tiomersalem ze wzgledu na wystepujace
w spoleczenstwie podejrzenia o ich zwigzek z autyzmem moze by¢ latwo zinterpretowane na
korzys¢ ruchow antyszczepionkowych — spowodowac szkodliwg nadinterpretacje i spekulacje
w Internecie na niekorzys$¢ dzieci i calej populacji. Czy takie podejscie do tematu nie
spowoduje spadku zaufania do 0s6b odpowiedzialnych za opracowanie PSO?

Migdzynarodowe gremia jednoznacznie wykluczyly zwigzek tiomersalu zawartego
w szczepionkach z  zachorowaniem na autyzm: Swiatowy Komitet Doradczy
ds. Bezpieczenistwa Szczepien (GACVS) przy WHO — Swiatowa Organizacja Zdrowia,
Centrum Zwalczania i1 Zapobiegania Chorobom (Centre for Disease Control and Prevention,
CDC), Europejska Agencja ds. Lekow (EMA), Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (Food and
Drug Administration, FDA), Amerykanski Narodowy Instytut Zdrowia (National Institute of
Health, NIH), Instytut Medycyny Narodowej Akademii Nauk USA (The National Academy
of Sciences’ Institute of Medicine - IOM NAS), Doradczy Komitet ds. Praktyki Immunizacji
(Advisory Committee on Immunization Practices, ACIP) oraz Amerykanska Akademia
Pediatrii (American Academy of Pediatrics, AAP).

Polscy eksperci do spraw szczepien réwniez potwierdzaja stanowisko $wiatowych
autorytetéw stwierdzajac, ze nie ma podstaw do uznania tiomersalu za substancje toksyczng?S.

Odpowiedzig na wzrastajaca tendencje do odmowy szczepien powinna by¢ intensywna,
ciggla akcja edukacyjna, oparta na faktach i rzetelnej informacji ze strony pielegniarek
ilekarzy. Tylko takie cierpliwe dzialania moga przywrdci¢ zrozumienie i zaufanie
do bezpieczenstwa i koniecznos$ci szczepien w calej populacji.

I11. W PELNI DOSTEPNA SZCZEPIONKA TO BEZPIECZENSTWO POLSKICH
DZIECI.

Na uwage zastuguje podkreslenie logistycznych konsekwencji ewentualnej rezygnacji
ze szczepionki DTwP w ramach Programu Szczepien Ochronnych. W bardzo wielu
przychodniach w calej Polsce od dhuzszego czasu pojawiaja si¢ informacje o braku
szczepionek z komponenta acelularna.

Jak wskazuja obwieszczenia publikowane przez Ministra Zdrowia w sprawie Wykazu
produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, istnieje realne ryzyko ciagle powtarzajacych sie probleméw z wystarczajacym
iregularnym zaopatrzeniem pacjentdw w szczepionki wysokoskojarzone z komponenta
acelularng, ktére w ostatnich latach regularnie pojawiaja si¢ na wspomnianym wykazie
(Zalacznik 1),

26 Bernatowska E. Czy szczepienia sa bezpieczne, czy moga byé przyczyna choréb autoimmunizacyjnych?
Pediatr Dypl. 2012; 16 (wyd. spec. listopad):58-62

27 Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow leczniczych, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na
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Usuniecie polskiej szczepionki pelnokomoérkowej z PSO stworzyloby wigc realne
zagrozenie uzaleznienia bezpieczenstwa epidemiologicznego kraju od producentow
zagranicznych.

Rezygnacja z pelnokomorkowej szczepionki w Programie Szczepien Ochronnych
oznaczataby nie tylko wysokie koszty zakupu innego preparatu, ale takze dodatkowe koszty
zwigzane z leczeniem krztusca i jego powiklan, jak wykazalismy wyzej'?. Dzieki
pozostawieniu szczepionki petlnokomoérkowej w kalendarzu, dzieci w Polsce moglyby
uzyskac¢ dodatkowa ochrone.

W obliczu ograniczonych funduszy zdecydowanie bardziej uzasadnionym byloby
przeznaczenie dodatkowych srodkéw finansowych na rozbudowe PSO — czyli rozszerzenie
Programu o kolejne choroby, ktérym odpowiedzialne europejskie panstwo powinno
zapobiegaé, szczeg6lnie w dobie dostepnosci nowoczesnych szczepionek chronigeych przed:
HPV, ospie wietrznej, rotawirusom, grypie, pneumokokom (rozszerzenie) i meningokokom.
Wprowadzenie takich dodatkowych szczepien zdecydowanie zmniejszyloby ilos¢
zachorowan, kosztownej hospitalizacji i zapobiegloby potencjalnym powiktaniom.

Ma to rowniez zasadnicze znaczenie, jezeli chodzi o aspekt ekonomiczny ochrony zdrowia
calego spoteczenstwa i pozostaje w zgodzie z zalozeniami najnowszej Polityki Lekowe;j
Panstwa dotyczacymi profilaktyki pierwotne;j.?®

IV. SWIATOWE REKOMENDACJE.

Szczepionki z komponenta DTwP pozostaja najszerzej stosowanymi szczepionkami
przeciw krztuscowi na $wiecie. Wedtug aktualnego zestawienia WHO figuruja one obecnie
w kalendarzach szczepien 135 (64%) panstw na $wiecie, natomiast szczepionki z komponenta
acelularng — w 77 krajach?’.

Wg oficjalnych rekomendacji Swiatowej Organizacji Zdrowia z 2015 r.° i zestawienia
danych immunologicznych WHO z 2017 r.”, programy krajowe, w ktorych obecnie stosuje sie
szczepienia DTwP, powinny nadal wykorzystywa¢ szczepionki pelnokomorkowe
do realizacji szczepien podstawowych przeciwko krztuscowi, dopoki nie zostanie opracowana
nowa generacja szczepionek.

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z dni: 12.07.2015, 11.09.2015, 06.11.2015, 05.01.2016, 04.03.2016.,
29.04.2016., 08.06.2016., 13.07.2016, 13.09.2016., 10.11.2016, 10.01.2017, 08.03.2017, 11.05.2017,
11.07.2017, 13.09.2017, 14.11.2017, 11.01.2018, 07.03.2018, 14.05.2018, 13.07.2018.

28 Ministerstwo Zdrowia. Polityka Lekowa Panistwa 2018-2022, 2018.

2 World Health Organization. WHO vaccine-preventable diseases: monitoring system. 2018 global summary:
http://apps.who.int/immunization_monitoring/globalsummary/schedules, 2018.
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- PODSUMOWANIE -

W $wietle wyzej wymienionych wnioskéw z badan epidemiolodzy zajmujacy si¢ tematyka
krztusca postulujg wytworzenie zupetlnie nowej szczepionki przeciwko tej chorobie. Nalezy
jednak  pamiegtaé, ze  wytworzenie nowego produktu leczniczego  zgodnie
z miedzynarodowymi zasadami dobrej praktyki klinicznej jest niestychanie kosztownym
1 dlugotrwatym procesem, obarczonym wysokim ryzykiem niepowodzenia. Pojawienie si¢
narynku nowej szczepionki przeciw krztuScowi w najblizszych latach jest wigc
mato prawdopodobne.

Dlatego tez nalezy w jak najbardziej optymalny sposob zaplanowaé wykorzystanie
szczepionek juz istniejacych, aby zmaksymalizowa¢ skutecznos¢ strategii ochronnej zawartej
w PSO. Zgodnie zrekomendacja Swiatowej Organizacji Zdrowia®, powinna to by¢
szczepionka z pelnokomérkowa komponenta krztuScowa, dajaca najodpowiedniejsze
zabezpieczenie przed choroba.

Obecnie stosowany schemat uwazamy za najwlasciwszy pod wzgledem szczepien DTP
dopéty, dopdki nie zostanie opracowana nowa generacja szczepionek. Chodzi bowiem
o dobro dziecka.

Krzysztof Tronowski lek. Konrad Janik

Mrzqdu Kiegownik Dzialu Medycznego

KRS 0000080810 Sad Rejonowy dla Krakowa-Srodmiescia w Krakowie,
XI Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego

Kapitat zaktadowy wynosi 8 032 700,00 zt, w catosci optacony.
Konto bankowe: Bank PEKAO S.A. O/Krakow nr 95124047221111000048527747
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Zalacznik 1: Zestawienie szczepionek wysokoskojarzonych przeciw krztuscowi z komponenta acelularng figurujace w Obwieszczeniach Ministra Zdrowia w
sprawie wykazu produktow leczniczych, §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z lat 2015-2018.

Kod EAN lub inny

SZCI:ZZ\i/giki Nazwa mi¢dzynarodowa Posta¢ Moc Wielko$¢ opakowania kod odpowiadajacy
P kodowi EAN
Obwieszczenie z 13 lipca 2018 r.
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx.- 1PV f:ellull.s.eg P:Iemptntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk. zawiesiny I;)TPaiIPV 0,5 ml 5909990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzyKiwan + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum 0 wstrzy
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx_ IPV f:ellull_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) fiol. zawiesiny DTPa IPy 0,5 ml + fiol 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx_- IPV t_:ellull_s_eg e_leme_ntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 m) 1 amp.-strzyk._ zawiesiny DTF_’a-IPV 0,5ml 5909990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwat + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infannx'— IPV .cellull_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 amp.—strzyk.. zawiesiny DTPa—IPV 0,5ml 5909990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzvkiwai + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV i i . .. 10 fiol. iesiny DTPa-IPV 0,5 ml + fiol.
nranrix 'celluh.s'e?< (-?Iemejntls praeparatum, .. | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 0 fiol. zawiesiny a-t 0.5 ml +fio 5909990891627
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) + }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. prosz"”za lejsr::]p stzyk05ml | 5900990940417
inal owana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
p y
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
. ) L . S 1 fiol. ku + 1 .~strzyk 0,5 ml
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 0 pro;z\;‘lesin aTg is ,{ryzy 05m 5909990940455
inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y g
p
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) + )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. prOSZkuzaviioe;Tp' strzyk- 05 Ml 5909990940431
ina owana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
p y!
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . - mnij niz 40 jm. + 25
L : . proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 ; .
. krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), . e 1 fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing
Pentaxim X L . > | sporzadzania zawiesiny| jednostek antygenu D + 8 . 5909990625284
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . . 0,5 ml bez igly
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
' 32 jednostek antygenu D
+10 mcg
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . . mnicj niz 40 j.m. + 23
. . X proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 .
. krztu$cowi (bezkomorkowa, ztozona), . N fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing 0,5
Pentaxim . PR ! ' | sporzadzania zawiesiny| jednostek antygenu D + 8 .. . 5909990625260
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . X ml z 2 osobnymi igtami
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
' 32 jednostek antygenu D
+10 mcg
Obwieszczenie z 11 maja 2018 r.
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV Huli | i . .. 1 - K. iesiny DTPa-IPV 0,5 ml
n aanX_ Fe u I_S_e?( e emgntls pragparatum, ... |sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) amp.-strzyk. zawiesiny . a. 0.5m 5909990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum O wstrzykiwa
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx. IPV f:ellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) fiol. zawiesiny DTPa: IPy 0,5 ml + fiol. 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzvkiwad proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum ¥
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, . .. 1 amp.-strzyk. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml
+Hib polimyelitidis inactivatum et hamophili | PO™72d7ania zawiesiny| 1 dawka (0.5 mi) +fiol. proszku (HiB) 5909990891641

stirpe b coniugatum adsorbatum

do wstrzykiwan




Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine

proszek i zawiesina do

Infanrlxi- IPV _cellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 amp.-strzyk_. zawiesiny DT_Pa-IPV 0,5ml 5909990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzvkiwai + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
- . . iol. zawiesi . ’ +fiol.
Infanrlx_ IPV .cellull_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) 10 fiol. zawiesiny DTPa I_PV 0,5 ml + fiol 5909990891627
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. prOSZk“Z; V\i:srl':]p stzyk 0.5 Ml 5909990040417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) + }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. pro;z'::esirll aTg i“{yzyk 05m | 5909990940455
inaktywowana, i przeciwko 0 wstrzykiwan
i IPV) i przeciwk d yiwa T
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do . }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. p’OSZk”Z;Viii:i?p' stzyk 05ml 1 5909990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
nie mniej niz 30 j.m. + nie
40
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . . mnicj niz 40 j.m. + 25
. . . proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 . ..
. krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), . N 1 fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing
Pentaxim . e . ' | sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 . 5909990625284
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . . 0,5 ml bez igly
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
' 32 jednostek antygenu D
+10 meg
nie mniej niz 30 j.m. + nie
40+
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . o mniej niz 40 j.m. + 25
o . . proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 .
. krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), . N fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing 0,5
Pentaxim X P X " | sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 . . 5909990625260
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . X ml z 2 osobnymi igtami
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
' 32 jednostek antygenu D
+10 mcg
Obwieszczenie z 7 marca 2018 r.
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx'— IPV 'cellull_svef e_lemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) 1 amp.-strzyk. zawiesiny ll)TPaiIPV 0,5 ml 5909990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzvkiwan + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum ¥
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV i i X . fiol. iesiny DTPa-IPV 0,5 ml + fiol.
nranrix 'cellul!sve?< (-?Ieme:ntls praeparatum, ... |sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 101, zawlesiny atr 0.5 ml +fio 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx'— IPV _cellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.—strzyk.' zawiesiny DTI?a—IPV 0,5ml 5909990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzvkiwan + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV i i X . 1 - K. iesiny DTPa-IPV 0,5 ml
n anrlx_ 'cellull_svef e_lemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 0 amp.-strzyl ¢ zawiesiny | a: 05m 5909990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
. h . ) o . +fi
Infanrlx. IPV f:ellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 fiol. zawiesiny DTPa I.PV 0,5 ml + fiol. 5909990891627
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzvkiwad proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum ¥
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
. . i . .o 1 fiol. ku+1 - k 0,5 ml
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 101. prosz uzawieasr:]” strzyk 0.5 m 5909990940417
ina owana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
p y
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) + }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-stzyk 05 ml | - 549990040455

(inaktywowana) (IPV) i przeciwko
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)

do wstrzykiwan

zawiesiny + 2 igly




Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztu$cowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B

zawiesina i proszek do

20 fiol. proszku + 20 amp.-strzyk. 0,5 ml

Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny Zawiesin 5909990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . . mniej niz 40 j.m. + 25
. , . proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 ; L
. krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), . N 1 fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing
Pentaxim . o ; 1. | sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 . 5909990625284
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . . 0,5 ml bez igly
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
' 32 jednostek antygenu D
+ 10 mcg
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . . mnij niz 40 jm. + 25
. . . proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 ; L
. krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), X T fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing 0,5
Pentaxim . R ] 1. | sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 . . 5909990625260
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus o - ml z 2 osobnymi iglami
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
' 32 jednostek antygenu D
+10 meg
Obwieszczenie z 11 stycznia 2018 r.
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, . . 1 amp.-strzyk. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili sporzadzania z@n@my 1 dawka (0,5 mi) + fiol. proszku (HiB) + ig 5909990891672
do wstrzykiwan
stirpe b coniugatum adsorbatum 0 WSlrzyKIw
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine roszek i zawiesina do
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, P . . fiol. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml + fiol.
. . PR ... |sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) . 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzvkiwas proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, . .. 1 amp.-strzyk. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml
. . . . - 1 ka (0,5 ml . . 1641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili Sporgg(f;:;‘za i?‘:z:smy dawka (0.5 mi) + fiol. proszku (HiB) 59099908916
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, . . . 10 amp.-strzyk. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili SP"Zjd;:;‘; o 1 dawka (0,5 mh) + fiol. proszku (HiB) 5909990891658
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV i i . - 10 fiol. iesiny DTPa-IPV 0,5 ml + fiol.
nranrix f:elluh.sve% (-?Ieme:ntls praeparatum, ... |sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 0 fiol. zawiesiny a-t 0.5 ml +fio 5909990891627
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) + }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. pmSZkuza vi:sr::]p stzyk05ml | 5900990940417
ina owana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
p y!
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
. . i . .o 1 fiol. ku+1 - k 0,5 ml
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 0 proiezws:esin aTg ist}{ryz yko.5m 5909990940455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y &
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ] + }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. prOSZkuzavii%:ir:p' stzyk 0.5 ml | 5909900040431
ina owana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
p y!
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, roszek i zawiesina do mmn::ej T;: ?njcm+2(2)5
. krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), P . . 9 9 1 fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing
Pentaxim X L X > | sporzadzania zawiesiny| jednostek antygenu D + 8 . 5909990625284
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . . 0,5 ml bez igly
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
' 32 jednostek antygenu D
+ 10 mcg
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, roszek i zawiesina do mmn::e] T;: ?njcm+ 4(2)5
. krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), P . N 9 9 fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing 0,5
Pentaxim . A . > | sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 .. . 5909990625260
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . . ml z 2 osobnymi iglami
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
' 32 jednostek antygenu D
+ 10 mcg
Obwieszczenie z 14 listopada 2017 r.
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, . .. 1 amp.-strzyk. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) + fiol. proszku (HiB) + igly 5909990891672

stirpe b coniugatum adsorbatum

do wstrzykiwan




Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine

proszek i zawiesina do

Infarlnl:(i;)IPV _cellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) fiol. zawiesiny DTPa-IP_V 0,5 ml + fiol. 5909990891610
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum.diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infarlrt:i;)IPV If:ellulll_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) 1 amp.—strzyk‘_ zawiesiny DTF_’a—IPV 0,5 ml 5909990891641
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infarlnl:(i;)IPV t_:ellull_s_eg e_leme_ntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 amp.-strzyk_. zawiesiny DT_Pa-IPV 0,5 ml 5909990891658
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum.diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do ] o )
Infarlrt:i;)IPV If:ellulll_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) 10 fiol. zawiesiny DTPa—I_PV 0,5 ml + fiol. 5909990891627
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp--strzyk 0.5 ml | - 509990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-stizyk 05 ml | - 54999040455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny +2 igly
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. proszku + 20 amp.-strzyk. 05 ml | 559990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . Lo mniej niz 40 jm. + 25
. krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), proszeki Z?WIES".]a fjo . meg + 25 meg + 40 1 fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing
Pentaxim . R X ' | sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 . 5909990625284
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . - 0,5 ml bez igly
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan Jed.nostek antygenu D +
32 jednostek antygenu D
+10 mcg
Obwieszczenie z 13 wrzesnia 2017 r.
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infarlnl:(i;)IPV 'cellull_svef e_lemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk. zawiesiny |;)TPa—IIPV 0,5ml 5909990891672
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do ] N ]
Infarlrt'(i;)IPV f:ellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) fiol. zawiesiny DTPa—IPy 0,5 ml + fiol. 5909990891610
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infarlnl:(i;)IPV 'cellull_svef e_lemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) 1 amp.—strzyk._ zawiesiny DTF’a—IPV 0,5ml 5909990891641
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infarlrt:i;)IPV _cellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 amp.—strzyk.. zawiesiny DTPa—IPV 0,5 ml 5909990891658
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum.diphtheriae, 'Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do ] o ]
Infarlrlli'(i;)IPV .cellull.sve% glemgmls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 fiol. zawiesiny DTPa—I_PV 0,5 ml + fiol. 5009990891627
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwai proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
Infanrix hexa (rDNA) (HB\I/)), poliomyeliti)sl 4 sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 05 ml | 539990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zamesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
Infanrix hexa * (rDNA) (H B\]/J), polioma;/eliti}s/ yp sporzadzania zawiesiny 1 iol. proszku + 1 amp.-stizyk 05 ml | - 549990940455

(inaktywowana) (IPV) i przeciwko
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)

do wstrzykiwan

zawiesiny + 2 igly




Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztu$cowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B

zawiesina i proszek do

20 fiol. proszku + 20 amp.-strzyk. 0,5 ml

Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny Zawiesin 5909990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . - mnicj niz 40 j.m. + 25
L ; . proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 L
. krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), . N 1 fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing
Pentaxim . e K " | sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 . 5909990625284
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . . 0,5 ml bez igly
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
' 32 jednostek antygenu D
+10 mcg
Obwieszczenie z 10 lipca 2017 r.
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx_— IPV t_:ellull_s_eg e_leme_ntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) 1 amp.-strzyk. zawiesiny IlDTPa—VIPV 0,5 ml 5909990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV i i . . fiol. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml + fiol.
nranrix t':ellull.s'eg e.leme'ntls praeparatum, .. | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 101, zawiesiny atr mi+ho 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infannx'— IPV .cellull_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.—strzyk.' zawiesiny DTI?a—IPV 0,5ml 5909990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzvkiwas + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV i i . .. 1 ~strzyk. iesiny DTPa-I1PV 0,5 ml
nranmx’ ?e"u“.s.e?( F‘flemejntls praeparatum, ... |sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 0 amp-strzy!  zawlesiny B 1a 0.5m 5909990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine roszek i zawiesina do
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, P . . 10 fiol. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml + fiol.
. . PR ... |sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) . 5909990891627
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzvkiwas proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. prOSZk“Z;' le:srl':]p stzyk05ml | 5909990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) + }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 aTg .Stli/zyk 05m 1 5900990940455
ina owana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawesiny e
p y!
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. p’OSZkuzzvi:l;?p' strzyk- 05 Ml | 5909990940431
inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
p
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . . mnij niz 40 jm. + 25
. , . proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 .
. krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), . N 1 fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing
Pentaxim . A X ' | sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 . 5909990625284
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . . 0,5 ml bez igly
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
' 32 jednostek antygenu D
+ 10 mcg
Obwieszczenie z 11 maja 2017 r.
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx.- IPV f:ellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk. zawiesiny .DTPaiIPV 0,5ml 5909990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzvkiwai + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum 4
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV i i . .. fiol. iesiny DTPa-1PV 0,5 ml + fiol.
nranrix .cellul!sve?( glemgntls praeparatum, ... |sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 101, zawlesiny atr 0.5 ml +fio 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwa proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum Y
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx.- IPV f:ellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk.. zawiesiny DTI?a—IPV 0,5ml 5909990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzvkiwad + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum 4
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, . .. 10 amp.-strzyk. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml
+Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili | PO™72d7ania zawiesiny| 1 dawka (0.5 mi) + fiol. proszku (HiB) 5909990891658

stirpe b coniugatum adsorbatum

do wstrzykiwan




Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztu$cowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B

zawiesina i proszek do

1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 0,5 ml

Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny Zawiesin 5909990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) + }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proiz'::esii aTg i“{yzyk 05m | 5909990940455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y e
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do . }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. pmSZk”ZJ;vii%:iT?' stizyk- 05 ml 5909990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . . mnij niz 40 jm. + 25
. , . proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 L
. krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), . N 1 fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing
Pentaxim . R X ' | sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 . 5909990625284
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . - 0,5 ml bez igly
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
P & ' 32 jednostek antygenu D
+10 mcg
Obwieszczenie z 8 marca 2017 r.
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infannx'— IPV .cellull_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk. zawiesiny ll)TPaiIPV 0,5ml 5909990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili . + fiol. proszku (HiB) + igly
7 . do wstrzykiwan
stirpe b coniugatum adsorbatum
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx.- IPV 'cellull_s'eg e_Iemgntns praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) fiol. zawiesiny DTPa-IP_V 0,5 ml + fiol. 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili L proszku (HiB)
: . do wstrzykiwan
stirpe b coniugatum adsorbatum
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infannx'— IPV .cellull_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.—strzyk.' zawiesiny DTI?a—IPV 0,5ml 5909990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili . + fiol. proszku (HiB)
7 . do wstrzykiwan
stirpe b coniugatum adsorbatum
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx_— 1PV 'cellull_svef e_lemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 amp.-strzyk_. zawiesiny DT_Pa—IPV 0,5ml 5909990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili . + fiol. proszku (HiB)
: . do wstrzykiwan
stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) + }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. pmSZkuza vjl:Srl':]‘; stzyk05ml | 5900990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
. - L . S 1 fiol. ku + 1 - k 0,5 ml
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 0 proZ\x:esinyaTg ‘2":’2 yko.5m 5909990940455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ] + }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. prOSZkuzavii%:ir:ﬁ' stzyk 0.5 ml | 5909900940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
nie mniej niz 30 j.m. + nie
. . . . . mniej niz 40 j.m. + 25
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . -
. . X proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 .
. krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), . P 1 fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z zawiesing
Pentaxim . PR ! ' | sporzadzania zawiesiny| jednostek antygenu D + 8 . 5909990625284
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . X 0,5 ml bez igly
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
P Y ' 32 jednostek antygenu D
+10 mcg
Obwieszczenie z 10 stycznia 2017 r.
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx_— 1PV .cellull.sve% glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 m) 1 amp.-strzyk. zawiesiny I.DTPa—.IPV 0,5mil 5009990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili . + fiol. proszku (HiB) + igly
: . do wstrzykiwan
stirpe b coniugatum adsorbatum
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum . .. fiol. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml + fiol.
. ; PR - d 1 dawka (0,5 ml . 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili sporzaczama Zawicsiny awka (0.5 mi) proszku (HiB)

stirpe b coniugatum adsorbatum

do wstrzykiwan




Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine

proszek i zawiesina do

Infarlnl:(i;)IPV _cellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk._ zawiesiny DTI_Da-IPV 0,5 ml 5009990891641
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum.diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infarlrt:i;)IPV If:ellulll_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) 10 amp.—strzyk_. zawiesiny DT_Pa—IPV 0,5 ml 5909990891658
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp--strzyk 0.5 Ml | - 509990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-sizyk 05 ml | - 54999040455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny + 2 igly
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. proszku + 20 amp.-strzyk. 05 ml | 59990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zamesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
nie mniej niz 30 j.m. + nie
. . . . . mniej niz 40 j.m. + 25
Pentaxim KIZIUSCOW | b > |sporzadzania zawiesiny| jednostek antygenu D + 8 - -Subst- D--SUZYK. 2 ZaWISSING | 5909990625284
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus . - 0,5 ml bez igly
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan Jed.nostek antygenu D +
32 jednostek antygenu D
+10 mcg
Obwieszczenie z 10 listopada 2016 r.
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infarlrt:i;)IPV I.cellulll_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk. zavwesmy ll)TPaiIPV 0,5 ml 5909990891672
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do ] o ]
Infarlr::(ii)lPV 'cellull_svef e_lemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) fiol. zawiesiny DTPa—IP_V 0,5 ml + fiol. 5909990891610
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infarlrt:i;)IPV _cellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.—strzyk.' zawiesiny DTI?a—IPV 0,5 ml 5009990891641
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infarlnl:(i;)IPV 'cellull_svef e_lemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 amp.-strzyk_. zawiesiny DT_Pa—IPV 0,5ml 5909990891658
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 05 ml | 539990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawlesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
Infanrix hexa * (rDNA) (H B\]/J), polioma;/eliti}s/ yp sporzadzania zawiesiny 1 iol. proszku + 1 amp.-sizyk 05 ml | - 549990940455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny + 2 igly
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ]
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. proszku + 20 amp.-stizyk- 05 ml | 5909990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zamesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Obwieszczenie z 13 wrze$nia 2016 r.
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infarlrt'(i;)IPV f:ellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk. zawiesiny .DTPaiIPV 0,5ml 5909990891672
polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, . .. fiol. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml + fiol.
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili | PO™72d7ania zawiesiny| 1 dawka (0.5 mi) proszku (HiB) 5909990891610

stirpe b coniugatum adsorbatum

do wstrzykiwan




Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine

proszek i zawiesina do

Infanrlxi- IPV _cellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk._ zawiesiny DTI_Da-IPV 0,5ml 5909990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum.diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_— IPV f:ellull_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) 10 amp.—strzyk_. zawiesiny DT_Pa—IPV 0,5 ml 5909990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp--strzyk 0.5 Ml | - 509990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-sizyk 05 ml | - 54999040455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny + 2 igly
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. proszku + 20 amp.-strzyk. 05 ml- | 559990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Obwieszczenie z 13 lipca 2016 r.
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_- 1PV 'cellull_s'eg e_Iemgntns praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk. zawiesiny F)TPa-.IPV 0,5 ml 5909990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine . -
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, proszeki Z?W'es".]a fjo fiol. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml + fiol.
. . PR ... |sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) . 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwai proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_- 1PV 'cellull_s'eg e_Iemgntns praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk._ zawiesiny DT?a—IPV 0,5 ml 5909990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx'— IPV _cellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 amp.—strzyk.. zawiesiny DTPa—IPV 0,5ml 5909990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 0.5 ml | - 59990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-sizyk 05 ml | - 54999040455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny +2 igly
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. proszku + 20 amp--stizyk- 05 ml | 5909990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Obwieszczenie z 8 czerwca 2016 r.
) Vaccinum.diphtheriae, 'Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_— 1PV .cellull.sve% glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 m) 1 amp.-strzyk. zawiesiny I.DTPa—.IPV 0,5mil 5009990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwai + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do ] N ]
Infanrlx.- IPV f:ellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) fiol. zawiesiny DTPa-IPy 0,5 ml + fiol. 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrlx_— 1PV .cellull.sve% glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 m) 1 amp.—strzyk._ zawiesiny DTI_Da—IPV 0,5mil 5009990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwai + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
] Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do ) |
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, . . 10 amp.-strzyk. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 m
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili | PO™22d7ania zawiesiny| 1 dawka (0.5 mi) +fiol. proszku (HiB) 5909990891658

stirpe b coniugatum adsorbatum

do wstrzykiwan




Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztu$cowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B

zawiesina i proszek do

1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 0,5 ml

Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny zawiesiny 5909990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-sizyk 05 ml | - 5999040455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny + 2 igly
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. proszku + 20 amp.-strzyk. 05 ml- | 59900940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Obwieszczenie z 29 kwietnia 2016 r.
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_- 1PV 'cellull_s'eg e_Iemgntns praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk. zawiesiny F)TPa-.IPV 0,5 ml 5909990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine . -
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, proszeki Z?W'es".]a fjo fiol. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml + fiol.
. . PR ... |sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) . 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwai proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_- 1PV 'cellull_s'eg e_Iemgntns praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk._ zawiesiny DT?a—IPV 0,5 ml 5909990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infannx'— IPV .cellull_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 amp.—strzyk.. zawiesiny DTPa—IPV 0,5ml 5909990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwai + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 05 ml | 559990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-stizyk 05 ml | - 54999040455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny +2 igly
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B [ zawiesina i proszek do .
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. proszku + 20 amp--stizyk- 05 Ml | 5909990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Obwieszczenie z 4 marca 2016 r.
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_— 1PV .cellull.sve% glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 m) 1 amp.-strzyk. zawiesiny I.DTPa—.IPV 0,5mil 5009990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwai + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do ] N ]
Infanrlx.- IPV f:ellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) fiol. zawiesiny DTPa-IPy 0,5 ml + fiol. 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum.diphtheriae, 'Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_— 1PV .cellull.sve% glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 m) 1 amp.—strzyk._ zawiesiny DTI_Da—IPV 0,5mil 5009990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwai + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx.- IPV f:ellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 amp.-strzyk.. zawiesiny DT.Pa-IPV 0,5ml 5909990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 0.5 ml | - 59990940417

(inaktywowana) (IPV) i przeciwko
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)

do wstrzykiwan

zawiesiny




Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztu$cowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B

zawiesina i proszek do

1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 0,5 ml

Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny .. . 5909990940455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny + 2 igly
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. proszku + 20 amp--stizyk- 05 ml | 5909990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawlesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Obwieszczenie z 5 stycznia 2016 r.
) Vaccinum.diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_— IPV f:ellull_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) 1 amp.-strzyk. zawiesiny IlDTPa—VIPV 0,5 ml 5909990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do ] o ]
Infanrlx_- IPV t_:ellull_s_eg e_leme_ntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) fiol. zawiesiny DTPa-IP_V 0,5 ml + fiol. 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infannx'— IPV .cellull_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.—strzyk.' zawiesiny DTI?a—IPV 0,5ml 5909990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwai + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_- 1PV 'cellull_s'eg e_Iemgntns praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 amp.-strzyk‘. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml 5909990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 05 ml | 539990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawlesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-stizyk 05 ml | - 59990040455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny +2 igly
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. proszku + 20 amp.-stizyk- 05 ml | 5909990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawlesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Obwieszczenie z 6 listopada 2015 r.
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx'— IPV _cellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk. zawiesiny ll)TPaiIPV 0,5ml 5909990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do ] o ]
Infanrlx_- IPV 'cellull_svef e_lemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) fiol. zawiesiny DTPa—IP_V 0,5 ml + fiol. 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx.- IPV f:ellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk.. zawiesiny DTI?a—IPV 0,5ml 5909990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum.diphtheriae, 'Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_— 1PV .cellull.sve% glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 amp.—strzyk_. zawiesiny DT_Pa—IPV 0,5ml 5009990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwai + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
Infanrix hexa (rDNA) (HB\I/)), poliomyeliti)sl 4 sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 05 ml | 539990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zamesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 0.5 ml | - 519990940455

(inaktywowana) (IPV) i przeciwko
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)

do wstrzykiwan

zawiesiny + 2 igly




Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B

zawiesina i proszek do

20 fiol. proszku + 20 amp.-strzyk. 0,5 ml

Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny Zawiesiny 5909990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Obwieszczenie z 11 wrze$nia 2015 r.
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_- IPV t_:ellull_s_eg e_leme_ntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk. zawiesiny I;)TPaiIPV 0,5ml 5909990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum.diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do ] o ]
Infanrlx_— IPV f:ellull_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) fiol. zawiesiny DTPa—IPy 0,5 ml + fiol. 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_- IPV t_:ellull_s_eg e_leme_ntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk._ zawiesiny DTF_’a-IPV 0,5ml 5909990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum.diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_— IPV f:ellull_s.eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) 10 amp.—strzyk_. zawiesiny DT_Pa—IPV 0,5 ml 5909990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwan + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + L amp.-strzyk 05 ml | 559990940417
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do )
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 amp.-stizyk 05 ml | - 54999040455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny +2 igly
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do .
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. proszku + 20 amp.-strzyk. 05 ml- | 559900940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan zawiesiny
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Obwieszczenie z 12 lipca 2015 r.
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_— 1PV 'cellull_svef e_lemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 1 amp.-strzyk. zawiesiny I;)TPa—.IPV 0,5ml 5909990891672
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar + fiol. proszku (HiB) + igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine . .
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, proszeki Z?W'esm fjo fiol. zawiesiny DTPa-IPV 0,5 ml + fiol.
. . PR ... |sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) . 5909990891610
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx_— 1PV 'cellull_svef e_lemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 mi) 1 amp.-strzyk._ zawiesiny DTF’a—IPV 0,5ml 5909990891641
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wstrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do o
Infanrlx'— IPV _cellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 amp.—strzyk.. zawiesiny DTPa—IPV 0,5ml 5909990891658
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Infanrix - 1PV Vacc;g::::igIE:S?;?;?;:;;g::;:j;s sine proszek i zawiesina do 10 amp.-strzyk. zawiesiny DTPa-
. ; PR ' ... |sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) IPV 0,5 ml + fiol. proszku (HiB) 5909990891689
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili . .
: . do wstrzykiwan +igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
) Vaccinum_diphtheriae, Fetani, pertussis sine proszek i zawiesina do ] N
Infanrlx.- IPV f:ellull_s_eg glemgntls praeparatum, | sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) 10 fiol. zawlesmy DTPa-I.PV 05 5909990891627
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili do wtrzykiwar ml + fiol. proszku (HiB)
stirpe b coniugatum adsorbatum
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine . o
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, proszek i ZfiWIES".]a _do 25 amp.-strzyk. zawiesiny DTPa-
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili sporzadzania Z?W'efsmy 1 dawka (0.5 mh) IPV 0,5 ml + fiol. proszku (HiB) 5909990891665
stirpe b coniugatum adsorbatum do wstrzykiwaf
Infanrix - 1PV Vacc(':z:i::igIgfg:ggiititsgépp:rrgtjjzs sine proszek i zawiesina do 25 amp.-strzyk. zawiesiny DTPa-
. X PR ' ... |sporzadzania zawiesiny 1 dawka (0,5 ml) IPV 0,5 ml + fiol. proszku (HiB) 5909990891696
+ Hib polimyelitidis inactivatum et haemophili . .
7 . do wstrzykiwan +igly
stirpe b coniugatum adsorbatum
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine proszek i zawiesina do
Infanrix - IPV cellulis ex elementis praeparatum, . .. 25 fiol. zawiesiny DTPa-IPV 0,5
+Hib polimyelitidis inactivatum et hamophili | PO™72d7ania zawiesiny| 1 dawka (0.5 mi) ml + fiol. proszku (HiB) 5909990891634

stirpe b coniugatum adsorbatum

do wstrzykiwan




Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztu$cowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B

zawiesina i proszek do

1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 0,5 ml

Infanrix hexa rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny .. 5909990940417
zawiesin
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) + }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. pro;z'::esii aTg i“{yzyk 05m | 5909990940455
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y e
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do . )
Infanrix hexa YDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 1 fiol. proszku + 1 fiol. 0,5 mi 5909990777976
P Y zawiesin
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan Y
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) . }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 10fiol. p(;"ssfr']‘fza V\lni ;’:p strzyk. 5909990940424
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan ! Y
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) )
Infanrix hexa rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 10 fiol. proszku + 10 amp.-strzyk. 5009990940462
P 4 0,5 ml zawiesiny + 20 igiet
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan ? Y &
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
Szczepionka przeciwko blonicy (D), tgzcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna)
(Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B | zawiesina i proszek do ) . }
Infanrix hexa (rDNA) (HBV), poliomyelitis sporzadzania zawiesiny 20 fiol. p(;"ssfr']‘fza Viz ;’:p strzyk. 5009990940431
(inaktywowana) (IPV) i przeciwko do wstrzykiwan ! Y
Haemophilus influenzae typ b
(Hib)skoniugowana (adsorbowana)
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . - mniej niz 40 jm. + 25
L : . proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 )
Pentaxim I_(rztusc_o_wn _(bezkomorkowa_, zlozona),_ sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 1fiol. proszku + 1 amp.-strzyk 5909991013011
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus L X 0,5ml zigty
typ b (skoniugowana), adsorbowana do wstrzykiwan jednostek antygenu D +
P 9 ' 32 jednostek antygenu D
+10 mcg
nie mniej niz 30 j.m. + nie
40
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . - mnicj niz 40 j.m. + 25 X
Krztuscowi (bezkomorkowa, zlozona) proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 1 fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z
Pentaxim oliomyelitis (inaktywowana) i,haemo h}lus sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 zawiesing 0,5 ml z 2 osobnymi 5909990625260
P ty yb (skoniu omna) a dsorbowar?a do wstrzykiwan jednostek antygenu D + igtami
P Y ' 32 jednostek antygenu D
+10 mcg
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . - mniej niz 40 jm. + 25
L : . proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 )
Pentaxim krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), zadzania zawiesiny| iednostek antvgenu D + 8 1 fiol. s.subst. + 1 amp.-strzyk. z 5909990625284
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus spo dz w:trza k?:vvafis Y J'ednostek artl)tlg enu D + zawiesing 0,5 ml bez igty
typ b (skoniugowana), adsorbowana Y J R Y9
32 jednostek antygenu D
+ 10 mcg
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . o mniej niz 40 j.m. + 25
. , . proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 )
Pentaxim krztuscowi (bezkomérkowa, zozona), sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 10fiol. proszku +10 amp.-strzyk. 5909991015305
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus do wstrzvkiwai ednostek antyoenu D + z igty z zawiesing 0,5 ml
typ b (skoniugowana), adsorbowana Yy ?J’z jednostek ayngtygenu D
+10 mcg
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, . - mnicj niz 40 j.m. + 25 )
Krztuscowi (bezkomorkowa, ziozona) proszek i zawiesina do mcg + 25 mcg + 40 10 fiol. proszku + 10 amp.-strzyk.
Pentaxim oliomyelitis (inaktywowana) i’haemo h}lus sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 bez igty z zawiesing 0,5 ml * + 20 5909991015329
P ) yb (skoniu omna) a dsorbowar?a do wstrzykiwan jednostek antygenu D + igiet
P g ' 32 jednostek antygenu D
+ 10 mcg
nie mniej niz 30 j.m. + nie
Szczepionka przeciw blonicy, teZcowi, proszek i zawiesina do mn:::eé :l;: ?njc;‘:;lés
Pentaxim krztuscowi (bezkomérkowa, zozona), sporzadzania zawiesiny | jednostek antygenu D + 8 0 fiol. proszku + 20 amp.-strzyk 5909991013028

poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus
typ b (skoniugowana), adsorbowana

do wstrzykiwan

jednostek antygenu D +
32 jednostek antygenu D
+10 mcg

0,5mlzigty




Pentaxim

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi,
krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona),
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus
typ b (skoniugowana), adsorbowana

proszek i zawiesina do
sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan

nie mniej niz 30 j.m. + nie
mniej niz 40 j.m. + 25
mcg + 25 meg + 40
jednostek antygenu D + 8
jednostek antygenu D +
32 jednostek antygenu D
+10 mcg

20 fiol. s.subst. + 20 amp.-strzyk.
z zawiesing 0,5 ml bez igty

5909990625277




Informacja o produkcie leczniczym DTP - Szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowana,
zawiesina do wstrzykiwan. Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztu$cowi, adsorbowana. Sklad
jakosciowy i ilosciowy: ldawka (0,5 ml) zawiera: Toksoid btoniczy* - nie mniej niz 30 j.m; toksoid
tezcowy™ - nie mniej niz 40 j.m.; zawiesina inaktywowanego szczepu Bordetella pertussis - nie mniej niz 4
j-m.; tiomersal; sodu chlorek; woda do wstrzykiwan. *adsorbowany na wodorotlenku glinu uwodnionym -
nie wiecej niz 0,7 mg AI**. Postaé farmaceutyczna: Zawiesina do wstrzykiwafh. Szczepionka jest
mleczng zawiesing o kremowym odcieniu. Wskazania do stosowania: Szczepionka jest wskazana do
czynnego uodpornienia przeciw blonicy, tezcowi i krztu§cowi dzieci od 7. tygodnia zycia do ukonczenia 2.
roku zycia, zgodnie z obowigzujacym Programem Szczepien Ochronnych. Dzieci, ktore nie zostaty
zaszczepione w terminach zalecanych w Programie Szczepien Ochronnych moga by¢ szczepione DTP —
Szczepionkg bloniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowang do ukonczenia 3. roku zycia, jezeli nie ma
przeciwwskazan do szczepienia przeciw krztuscowi szczepionkg pelnokomorkows. Szczepienie DTP -
Szczepionkg Dbloniczo-tgzcowo-krztuscowa adsorbowang moze by¢ wykonywane w nastgpujacych
przypadkach: A. w zaburzeniach o$rodkowego uktadu nerwowego o przewleklym przebiegu np: mozgowe
porazenie dziecigce (bez predyspozycji do drgawek), opdznienie rozwoju umystowego (bez tendencji do
drgawek), zespot Downa. B. Jezeli stwierdzono drgawki przygodne w wywiadzie ale zaleca si¢ ostong
farmakologiczna

i ocene EEG. C. U niemowlat i dzieci z rozpoznang padaczkg, u ktoérych napady nie wystepuja od co
najmniej 12 miesiecy, w wyniku leczenia. Szczepienia w tej grupie powinny odbywaé si¢ pod ostong
dotychczas stosowanych lekow. D. U niemowlat, jezeli u cztonkéw rodziny wystgpowaty drgawki lub
ewentualnie reakcje poszczepienne po szczepieniu DTP - Szczepionka btoniczo-tezcowo-krztu§cowa
adsorbowang. E. U dzieci z obnizong odporno$cia np. zwigzang z zakazeniem wirusem HIV, mimo zmian
patologicznych, jezeli istniecje mozliwo$¢ wytworzenia odpowiedzi nawet w ograniczonym stopniu.
Dawkowanie i sposéb podawania: Podstawowy schemat szczepienia obejmuje 3 dawki podawane w
pierwszych sze$ciu miesigcach zycia dziecka, w odstepach 6 — 8 tygodniowych oraz czwartg dawke w 2.
roku zycia zgodnie z obowigzujgcym Programem Szczepien Ochronnych. Szczepienie pierwotne: pierwsza
dawka — w 2 miesigcu zycia, druga dawka — w 3 — 4 miesigcu zycia, trzecia dawka — w 5 — 6 miesigcu
zycia. Szczepienie uzupelniajace: czwarta dawka — w 16 — 18 miesigcu zycia. Sposob podawania: Dawke
0,5 ml nalezy poda¢ gleboko podskornie (dla zminimalizowania odczyndéw miejscowych zwigzanych z
obecnoscig adiuwantu zaleca si¢ rowniez domig¢$niowe podanie szczepionki) w migsien naramienny lub
przednioboczng cze$é uda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1. Ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka.
Lagodne infekcje nie sg przeciwwskazaniem do podania szczepionki. Choroby przewlekte w okresie
zaostrzenia. W tych przypadkach szczepienie nalezy wykona¢ po ustgpieniu zaostrzenia choroby. Objawy
mozgowe manifestujgce si¢ zaburzeniem $wiadomo$ci i ogniskowymi objawami neurologicznymi,
wystepujace w ciggu 72 godzin po poprzednim szczepieniu. Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez,
wystepujace w ciggu 3 dni po poprzedniej dawce szczepionki. Nieutulony ciggly ptacz lub krzyk o
wysokich tonach (krzyk mozgowy) trwajacy > 3 godzin, ktéry wystapit w ciggu 48 godzin po poprzedniej
dawce szczepionki. Utrata $wiadomosci lub epizod hipotensyjno - hiporeaktywny (w ciagu 7 dni po
poprzednim szczepieniu), mogace przebiega¢ z objawami zaburzen krazeniowo- oddechowych.
Podwyzszona temperatura ciata > 40,5°C, niewywolana innymi czynnikami, pojawiajgca si¢ w ciaggu 48
godzin po poprzednim szczepieniu. Jezeli istniejg jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia DTP -
Szczepionkg bloniczo-tezcowo-krztuscowg adsorbowang, to nalezy oceni¢ ryzyko podania szczepionki w
stosunku do ryzyka wystapienia zakazenia. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego
(ze szczegblnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozgdanych, ktére mogly by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim. Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we
wstrzyknigciach, nalezy zapewni¢ pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w
przypadku wystapienia po szczepieniu wstrzasu anafilaktycznego. U pacjentow poddawanych leczeniu
immunosupresyjnemu lub z niedoborami odpornosci odpowiedz na szczepionke moze by¢ obnizona. W
takich przypadkach zaleca si¢ przesunigcie szczepien do zakonczenia terapii i oznaczenie poziomu
przeciwcial przeciwbtoniczych, przeciwtezcowych i przeciwkrztuscowych po szczepieniu. Nalezy wziaé
pod uwage ryzyko wystgpienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynno$ci oddechowych przez
48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzatym
wczesniakom  (urodzonym < 28.  tygodnia  ciazy), szczegdlnie dotyczy to  dzieci,
u ktorych wystepowatly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci
wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczac.



Szczepionka zawiera tiomersal jako $rodek konserwujacy dlatego u szczepionego dziecka mogg wystapic¢
reakcje alergiczne. Nalezy upewni¢ sie czy u dziecka wystgpowaty lub wystepuja znane reakcje alergiczne
oraz czy wystgpity jakiekolwiek zaburzenia stanu zdrowia po wczesniejszym podaniu szczepionki. Nie
podawa¢ donaczyniowo. Nalezy upewni¢ si¢, ze igla nie jest wprowadzona do naczynia krwionos$nego. Po
szczepieniu dziecko powinno pozosta¢ 30 minut pod obserwacja lekarza. Przed uzyciem, amputke nalezy
mocno wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nhie
zawiera jakichkolwiek obcych czastek i (lub) czy nie nastgpily zmiany w jej wygladzie W przypadku
jakichkolwiek zmian, nie nalezy stosowal szczepionki. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Dzialania niepozadane:
Dziatania niepozadane pochodzgce z monitorowania spontanicznego po wprowadzeniu szczepionki do
obrotu (czesto$¢ nieznana): Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: powigkszenie i (lub) bolesnos¢ weztow
chtonnych. Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcja alergiczna, reakcja anafilaktyczna w tym
wstrzas anafilaktyczny. Szczepionka zawiera tiomersal (jako srodek konserwujacy), ktéry moze wywotac
reakcje alergiczng. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmniejszenie lub utrata apetytu, zmniejszenie
lub utrata pragnienia. Zaburzenia psychiczne: niepokoéj, apatia. Zaburzenia uktadu nerwowego: drgawki
przebiegajace z goraczka lub bez, szczekosciskiem, wzrostem, a nastgpnie obnizeniem napigcia
mig$niowego, zaburzenia napigcia mig$niowego, w tym prezenia, epizod hipotensyjno — hiporeaktywny,
zaburzenia lub utrata $wiadomo$ci, hipotonia, senno$¢, encefalopatia (dane literaturowe nie dowodza
jednoznacznie zwiazku tego objawu ze szczepieniem szczepionkami zawierajagcymi petlnokomorkowy
sktadnik krztuscowy), niedowlad wiotki konczyny, zapalenie splotu ramiennego, przeczulica, drzenia,
krzyk (ptacz) mozgowy. Zaburzenia serca: zaburzenia krazeniowo-oddechowe, sinica. Zaburzenia
naczyniowe: zmiana zabarwienia Kkoficzyn (zaczerwienienie, zasinienie), blado$¢. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: bezdech u bardzo niedojrzatych wczesniakoéw (urodzonych <
28. tygodnia ciazy) zaburzenia oddychania, niezyt gérnych drog oddechowych, kaszel, zapalenie oskrzeli.
Zaburzenia zotadka i jelit: wymioty, biegunka. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: pokrzywka, wysypka
plamista, wysypka grudkowa, wysypka plamisto-grudkowa, obrzek naczynioruchowy (obrzek
Quincke’go), marmurkowatos¢ skory, wybroczyny. Zaburzenia migsniowo - szkieletowe i tkanki ¥gczne;j:
dreszcze, ograniczenie ruchomosci i (lub) bolesnos¢ konczyny. Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu
podania: zwickszona drazliwo$¢, goragczka do 39 - 40°C lub wyzsza, odczyny miejscowe: zaczerwienienie,
bodl, obrzek. Objawy te zwykle ustepuja w ciggu 24 - 48 godzin. Placz, ciagly ptacz trwajacy > 3 godziny
(nieutulony ptacz), obrzek; obecnos¢ adiuwantu (wodorotlenek glinu) w szczepionce prowadzi¢ moze do
powstania podskornych guzkéw - ziarniniakow (bardzo rzadko, z czestoscig 1/100 000) przeksztatcajacych
sie niekiedy w aseptyczne ropnie. Ziarniniaki, ktore nie znikaja w okresie 6 tygodni moga by¢ wynikiem
rozwoju nadwrazliwosci na glin. Obrz¢k lub zmiana zabarwienia konczyn dolnych (zaczerwienienie,
zasinienie) czasem z towarzyszacg marmurkowatoscig skoéry lub wybroczynami, obserwowane
w przypadku jednoczesnego podawania DTP - Szczepionki btoniczo-t¢zcowo-krztuscowej adsorbowanej i
szczepionki przeciwko Haemophilus influenzae typ B i ust¢pujace samoistnie bez pozostawienia trwatych
nastepstw. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie
181C, 02- 222 Warszawa, tel. + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek
BIOMED Spoétka Akcyjna, Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakéw, Tel.: + 48 12 37 69 200, Fax: + 48 12 37
69 205, e-mail: marketing@biomed.pl. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/0037 wydane
przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp).
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