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TETRAX HERA TETA

1M DIPHT) NUS,
PERTUSSIS (ACELLULAR, COMPONE! )
onveLms INACTIV)
AT (INACTIVATED) |

OSnI 1 dos

DIPHTHERIA, TETANUS,
PERTUSSIS (ACELLULAR,
COMPONENT) AND POLIO-
MYELITIS (INACTIVATED)
VACCINE (ADSORBED)
0,5 ml - | dose/dosis
scular
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2 2 9 3 PRINCIPIOS ACTIVOS LISTA DE EXCIPIENTES - =
<] ~ 5 = = 5 ]
] & % Una dosis (0,5 ml) contiene: Excipiente con efectos conocidos: formaldehido. E m
= § » Bl Toxoide dilt?r}co LI S 230Ul Hidroxido de aluminio, medio de Hanks sin rojo de fenol <] -
= 5> Toxoide tetdnico’ coveneeennee 240UL (incluyendo fenilalanina), icido acético y/o hidréxido de '
£ z 5 4 Y/
& ] Antigenos de Bordetella pertussis: sodio para ajuste del pH, fenoxietanol y agua para =]
T3 ERR | Toxoide pertisico .. .................. 25 microgramos  inyectables. U
— 8 g 2 Hemaglutinina filamentosa'. ... .. 25 microgramos Legid deutil 3 ><
% SEh Poliovirus de tipo | (inactivado). - 4DUDmG SCErClprospectoiintesceUtizs. " i —
& 254 P Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios. K4
£ E | Poliovirus de tipo 2 (inactivado). ... 8uUpaw ! Y Fude : =
< & 5 3C Poliovirus de tipo 3 (inactivado). .............. 3 Upm Conservar en el refrigerador (entre 2°Cy 8 ) 3
[+ ] S : 0 adsorbida en hidréxido de aluminio, hidratado . . 0,3 mg Al No con“'“ . 2
4 @
|- A S @ UD: unidad antigéno D, Instrucciones de uso: prevencién conjunta de la difteria,
- 2 . 5 - "
[i1] -EE') § o cantidad equivalente de antigeno, determinada segin un del ttaios, de l s ferina y de la poliomielitis
= ° método inmunoquimico apropiado
= [} 111
L L)
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES ! adsorbée sur hydroxyde d'aluminium, hydraté............ 03 mg AP Lire la notice avant utilisation. \
Une dose (0,5 ml) contient : % UD : unité antigéne D. Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Anatoxine diphtérique"’. 230Ul @ ou quantité d'antigéne équivalente déterminée selon une A conserver au réfrigérateur (entre +2°C et +8°C)
/3
Anatoxine tetanique’! . ... 240Ul méthode immunochimique approprice. Ne pas congeler. |

Antigénes de Bordetella pertuss
Anatoxine pertussique '/ .. ..
Hémagglutinine filamenteuse!"!
Virus poliomyélitique de type | (inactivé) ..
Virus poliomyélitique de type 2 (inactivé) . .
Virus poliomyélitique de type 3 (inactive)

TETRAXIM

VACCIN DIPHTERIQUE, TETANIQUE, COQUELUCHEUX (ACELLULAIRE, MULTICOMPOSE)
ET POLIOMYELITIQUE (INACTIVE),ADSORBE / DIPHTHERIA, TETANUS, PERTUSSIS
(ACELLULAR, COMPONENT) AND POLIOMYELITIS (INACTIVATED) VACCINE
(ADSORBED) / VACUNA CONTRA LA DIFTERIA, ELTETANOS, LATOS FERINA
(ACELULAR, MULTICOMPUESTA)Y LA POLIOMIELITIS (INACTIVADA), ADSORBIDA

LISTE DES EXCIPIENTS Indrntic_:ns d'uu!wsauon : prévention conjointe de la
diphterie, du tétanos. de la coqueluche et de la
poliomyélite

- 25 miCrOgrammes g ipienc 3 effet notoire : formaldéhyde.
25 microgrammes

40 Upan  Hydroxyde d'aluminium, milieu de Hanks sans rouge de phénol (incluant la
gup2o  phénylalanine), acide acétique et/ou hydroxyde de sodium pour ajustement
. 32UD2®  du pH, phénoxyé | et eau pour prép bk

k\o% 965400

Suspension injectable (0,5 ml en seringue préremplie) - boite de | Voie intramusculaire ‘
Suspension for injection (0.5 ml in prefilled syringe) - box of | Intramuscular route ‘
Suspension inyectable (0,5 ml en jeringa precargada) - caja de | Via intramuscular |

|

SANOFI PASTEUR v

[ |

| | L]
STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCES 1 adsorbed on aluminium hydroxide, dihydrate .............03 mg A"  Read the package leaflet before use.
One dose (0.5 ml) contains:  DU: D antigen unit. Keep out of the reach and sight of children.
Diphtheria toxoid" 1 or equivalent antigenic quantity determined by a suitable immunochemical  Store in a refrigerator (2°C - 8°C] oy
Tetanus toxoid". ... .. method. Do not freeze.
Bordetella pertussis antigens: LIST OF EXCIPIENTS Instructions on use: Joint

idh

Eﬁ:r:t::oﬁ":ﬂmaggluumn‘” T %g ::z:gg::: Excipient with recognised effect: formaldehyde. ethanol

Type | poliomyelitis virus (inactivated) . . 40DU® G Aluminium hydroxide. Hanks medium without phenol red (including
Type 2 poliomyelitis virus (inactivated) . . g8DU®e  phenylalanine), acetic acid and/or sodium hydroxide for pH adjustment,
Type 3 poliomyelitis virus (inactivated) . .. ...... 32 DU @ phenoxyethanol and water for injections.

tetanus, pertussis and

XA XAF BRARM F XFESL
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% 9 ; PRINCIPIOS ACTIVOS LISTA DE EXCIPIENTES
e . é Una dosis (0,5 ml) contiene: Excipiente con efectos conocidos: formaldehido.
@ B Toxoide diftérico(. ... ......ooianns >30Ul  Hidroxido de aluminio, medio de Hanks sin
3 Toxoide tetanico(h >40 Ul rojo de fenol (incluyendo fenilalanina), acido
° Antigenos de Bordetella pertus acético y/o hidroxido de sodio para ajuste = -i
- Toxoide pertasico(!) . 25 microgramos  del pH, fenoxietanol y agua para inyectables. Tg' m
= Hemaglutinina filamentosa(l) ... .. 25 microgramos  Leer el prospecto antes de utilizar. 3
£ Poliovirus de tipo | (inactivado). ... ... 40 UD®()  Mantener fuera del alcance y de la vista de L] -|
2 Poliovirus de tipo 2 (inactivado). . . 8UD@®B)  los nifos. '
o. Poliovirus de tipo 3 (inactivado). . 32 UD@B)  Conservar en el refrigerador (entre 2°C y o
z ) (h adsorbida en hidroxido de aluminio, hidratado . . 8°C). o
m 0 | s e e s s 03 mg AB*  No congelar. 3
x T (2) UD: unidad antigéno D. Instrucciones de uso: prevencion conjunta ' z
< E‘ () o cantidad equivalente de antigeno, determinada  de la difteria, del tétanos, de la tos ferina y =
[ segun un método inmunoquimico apropiade de la poliomielitis. §
=
w5
|_ @
= SANOFI PASTEUR SA
BN 2, avenue Pont Pasteur - 69007 Lyon - France/Francia
i e T =
s STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCES sze 3 poliomyelitis virus (inactivated) ................ 32 DUAB)  Read the package leaflet before use. =
One dose (0.5 ml) contains: (1) adsorbed on aluminium hydroxide, dihydrate . ... 03mgAP*  Keep out of the reach and sight of
Diphtheria toxoid) .. 2301U %: DU: D antigen unic. ) _ _ _ _ children. =
Tetanus toxoid . . ... (mec:;:?julvalent antigenic quantity determined by a suitable immunochemical  gorain a refrigerator (2°C - 8°C). &
Bordetella pertussis antigen: ' Do not freeze. 2
K . " LIST OF EXCIPIENTS i . o
Pt o) e B B s iyt LSS SIS |
- Type | poliomyelitis virus (inact’i\'/:\(ed) T 40 DURG Aluminium hydroxide, Hanks medium without phenol red (including :id | P! it J USy; pEntu! 3 o
poliomyelitis. =

@) phenylalanine), acetic acid and/or sodium hydroxide for pH adjustment,
8DU phenoxyethanol and water for injections.

Type 2 poliomyelitis virus (inactivated)

TETRAXIM

VACCIN DIPHTERIQUE, TETANIQUE, COQUELUCHEUX i
(ACELLULAIRE, MULTICOMPOSE) ET POLIOMYELITIQUE (INACTIVE),
ADSORBE / DIPHTHERIA, TETANUS, PERTUSSIS (ACELLULAR,
COMPONENT) AND POLIOMYELITIS (INACTIVATED) VACCINE
(ADSORBED) / VACUNA CONTRA LA DIFTERIA, ELTETANOS,LATOS
FERINA (ACELULAR, MULTICOMPUESTA)Y LA POLIOMIELITIS
(INACTIVADA), ADSORBIDA

Suspension injectable (0,5 ml en seringue préremplie avec deux aiguilles séparées) - boite de |

Suspension for injection (0.5 ml in prefilled syringe with two separate needles) - box of |
Suspension inyectable (0,5 ml en jeringa precargada con dos agujas separadas) - caja de |

Voie intramusculaire
Intramuscular route
Via intramuscular

SANOFI PASTEUR wg ||

32 UDPB)
0,3 mg AP+

Virus poliomyélitique de type 3 (inactivé) Lire la notice avant utilisation.

() adsorbée sur hydroxE)de d'aluminium, hydraté Tenir hors de la portée et de la vue des
2 UD : unité antigéne D. enfants.

) ou quantité d'antigéne équivalente déterminée selon une méthode %
immunochimique appropriée. o=
LISTE DES EXCIPI &Tg

Excipient a effet notoire : formaldéhyde.

Hydroxyde daluminium, milieu de Hanks sans rouge de phén
la phénylalanine), acide acétique et/ou hydroxyde de s:
ajustement du pH, phénoxyéthanol et eau pour preparatio

COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES
Une dose (0,5 ml) contient :

Anatoxine diphtérique(!) . .
Anatoxine tétanique() .. ..
Antigénes de Bordetella pertussi
Anatoxine pertussique(!)
Heémagglutinine filamenteusel(!) . .
Virus poliomyélitique de type | (inact
Virus poliomyélitique de type 2 (inactivé)

Arefrigérateur (entre
#2°C et +85C) R q
geler 7

... 25 microgrammes Ne- % 07
qimgg}/lﬂdiﬁlbns d'utili /. préveiition
.podr  conjointe de la diphtérie; ¢ s,

glite,

25 microgrammes
) ... 40 UDAE
.. 8UDRB

KOS BEAR T XEX
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TETRAXIM

VACCIN DIPHTERIQUE, TETANIQUE,
COQUELUCHEUX (ACELLULAIRE,
MULTICOMPOSE) ET POLIOMYELITIQUE
(INACTIVE), ADSORBE / DIPHTHERIA,
TETANUS, PERTUSSIS (ACELLULAR,
COMPONENT) AND POLIOMYELITIS
(INACTIVATED) VACCINE (ADSORBED) /
VACUNA CONTRA LA DIFTERIA, EL
TETANOS, LA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA) Y LA POLIOMIELITIS
(INACTIVADA), ADSORBIDA

WIXVY1l3lL oy

TETRAXIM
10 jeringas - 0,5 ml - | dosis

8SOp | - |W §‘Q - sa8uliAs/sanduLias (|

Suspension injectable en seringue préremplie (0,5 ml en boite de 10)
Suspension for injection in prefilled syringe (0.5 ml in box of 10)
Suspension inyectable en jeringa precargada (0,5 ml en caja de 10)

Voie intramusculaire |
Intramuscular route
Via intramuscular

- -
[ SANOFI| PASTEUR v
- !
= e s == = = - — ’
o Vi iomyélitique d 3 (inactivé) .. 32 UDAIO)
! COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES (.;’:’}:‘;2:2{‘&3&;:&5&&‘%& S et o
Une dose (0,5 ml) contient : @ UD : unicé ancigane D. : A ::)nserver 3“ réfrigérateur (encre
Anatoxine diphtérique(!) . 230Ul ou quancité d'ancigéne équivalente décerminée sclon une méthode  + 2°C et + 8°C). Ne pas congeler.
Anatoxine tétanique() .. >40 Ul immunochimique appropriée. Tenir hors de fa portée et delavue | o
5
Antigénes de Bordetella pertuss LISTE DES EXCIPIENTS desenfancs; o 2
Anatoxine pertussique(!) ....25 microgrammes  Excipient 3 effet notoire : formaldéhyde. Lire Ia notice avant utilisation. - I
Hémagglutinine filamenteuse(! 25 microgrammes ~ Hydroxyde d'aluminium, milieu de Hanks sans rouge de  Indications d'utilisation : g
Virus poliomyélitique de type | (inactivé) .. ... 40 UD™X3) phénol (incluant la phénylalanine), acide acétique eou  prévention conjointe de la diphtérie,
— Virus poliomyélitique de type 2 (inactivé) ...... 8UD@M  hydroxyde de sodium pour ajustement du pH, du tétanos, de la coqueluche et de
—— phé hanol et eau pour prép j la poll éli
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e Type 3 poliomyelitis virus (inactivated) . ... 32 DURG)
— STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCES (1) adsorbed on aluminium hydroxide, dibydrace .. 03 mg AP Store in a refrigerator (2°C-8°C).
One dose (0.5 ml) contains: (2) DU: D antigen unic Do not freeze. ‘
Diphtheria toxoid® . 2301U  (3)or cquivalent antigenic quantity determined by a suitable ... - .
Te::mus coxoid() S 401U immunochiemical medhiod. Keep out of the reach and sight
CorrTTrTrrrrmeeeenee o of children.
+ Bordetella pertussis antigens: LIST OF EXCIPIENTS Read the package leaflet before use. |
Pertussis toxoid(" . .. 25 micrograms with recognised effect: formaldehyde, ethanal ) ) }
Filamentous haemagglutinin( . 25 micrograms  Aluminium hydroxide, Hanks medium wichout phenol red !nflructxons onuser .
Type | poliomyelitis virus (inactivated) .40DU@®  (including phenylalanine), acetic acid and/or sodium oIt prevention against diphtheria,
Type 2 poliomyelitis virus (inactivated) ........ 8DUMG  hydroxide for pH adjustment, phenoxyechanol and water ~ [etaNus, pertussis and poliomyelitis.
e —— " .
S for injections.
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TETRAXIM

Una dosis (0.5 mi) contiene:
ancide diericol)

STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCES:
Ors dose (05 mi)

094 965420
el LIST OF EXCIPIENTS:
* Dighthocia tookt) Sxcipmnt with recognived efect formabdehyee., ettansl
Tetanus tanordh 220W  Alaminium hydroxide. Hanks medum without phenel r-d nctuting ||
LISTA DES EXCIENTES Berdutals pernesss aeigann: <2401 phonlanioe). aceric acd sndor sodium hydeoside for prt aer 8
200 Excoene con dlectos conoridor rtuess v L 285 Fhencxechancl snd water for njections
S ROU HGronds de sk, mede de Hunks 30 rojo de fencl (nchysnd:  Flimencus hsmagghrion) TS microgams | STeina reirgermor 2'C4°C)
T m o 25 microgrames ferielanivn). dcido aciico ylo hdrénido de sodie para Juste del pH ;:immm"h'"(w"“) . 5 .. 40DUma;  Donotfreezn |
o o fencsietancl y sga para impecesbis. e v foacumned) L e K = e
SOFRTSS  Comservar en o refrigerador (enre 2°C y 8°C). No congelar Tmlrviw"mwmm) & 3 ey nw;mah.ﬂ- each and sght of |
Mantener fusra el sicance y de I vista de los nifos. et o Shmea e, by TV Raad the puckage et before use. Il
Lowr ol prospects antas de wiiaar. O e Instryctions on use:joint prevention agsinst o
delséuanos, dela 1 and pofomyshes, dipttheria, tetaaus. portussis |
frivay de b pobomiaiei R e |
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