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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, ELTETANOS, LATOS FERINA
(ACELULAR, MULTICOMPUESTA)Y LA POLIOMIELITIS (INACTIVADA),ADSORBIDA
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b ot 5 3 PRINCIPIOS ACTIVOS LISTA DE EXCIPIENTES 3 " S N
S ~ By 3 z P =8
] I z Una dosis (0,5 ml) contiene: Excipiente con efectos conocidos ormaldehido =3m
5 ERY 2] Toxoide diftérico ............... 230Ul Hidroxido de aluminio, medio de Hanks sin rojo de fenol 3 -
z 52 Toxoide tetanico'" 240Ul (incluyendo fenilalanina), acido acético ylo hidréxido de - e
= R Antigenos de Bordetela pertusi: sodio para ajuste del pH, fenoxietanol y agua para o p—
T3 323 Toxoide pertusico! ; 25 microgramos  inyectables. tn [rep—
- 3ER Hemaglutinina filamentosa'! 2 microgramos | S 3 =
X & IE 0 Poliovirus de tipo | (inactivado). . . . AOUDAIR ST S PIOSPOCIIANIASICHs A " ) ———
& 354 Poliov 2 o Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios -X —_—
g 5 2ag oiovinusdsitipa macthidc) Ll Conservar en el refrigerador (entre 2°C y 8°C). o =
3 5385 Poliovirus de tipo 3 (inactivado) 32UD o . g iz sy 5y —
(- 4} Sh 9 adsorbida en hidréxido de aluminio, hidratado .. 0,3 mg AP O congelar ; & p —
% 5 M Instrucciones de uso: prevencion conjunta de la difteria, d —_—
= & c UD: unidad antigéno D. b5 s e el e (
w z s @0 cantidad equivalente de antigeno, determinada segin un SHIIos e R tosfnmiyiceia peliomiexis
=2 método inmunoquimico apropiado
[} 111
L) L
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES 1) adsorbée sur hydroxyde d'aluminium, hydraté ..03mg 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) |
Anatoxine tétaniquet .................... 240Ul méthode immunochimique appropriée Ne pas congeler. S
Antigénes de Bordetella pertussis LISTE DES EXCIPIENTS Indications dutilisation : prévention conjointe de | 5
Anatoxine pertussique’’ ... - 25 microgrammes £ .t 2 effer notoire : formaldéhyde diphtérie, du tétanos, de la coqueluche et de la | &
Hémagglutinine filamenteuse! . 25 microgrammes el CTEL NOLOITE - % liomyélic
133 8! = . poliomyélite.
Virus poliomyélitique de type | (inaciivé) 40 UDRo  Hydroxyde d'aluminium, milieu de Hanks sans rouge de phénol (incluant fa X
Virus poliomyélitique de type 2 (ifiaceivé) g UD@e  phénylalanine), acide acétique et/ou hydroxyde de sodium pour ajustement S
Virus poliomyélitique de type 3 (inactivé) ... 32UD@) du pH, phénoxyéchanol et eau pour préparations injectables.

Voie intramusculaire
Intramuscular route
Via intramuscular

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

/ ) adsorbed on aluminium hydroxide, dihydrate .03 mg AP*  Read the package leaflet before use. —~
— One dose (0.5 ml) contains: 2 DU: D antigen unit. Keep out of the reach and sight of children. e
| Diphtheria toxoid) 2301U 0 or equivalent antigenic quantity determined by a suitable immunochemical ~ Store in a refrigerator (2°C - 8°C).
Tetanus toxoid" . ........ 240U method. Do not freeze.
Bordetella pertussis antigens: LIST OF EXCIPIENTS Instructions on use: Joint prevention against diphtheria.

SANOFI PASTEUR v

L] LI
STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCES

Pertussis toxoid"
Filamentous haemagglutinin i

25 micrograms
. 25 micrograms

Excipient with recognised effect: formaldehyde. ethanol

tetanus, pertussis and poliomyelitis.

Type | poliomyelitis virus (inactivated) 40 DU 0 Aluminium hydroxide, Hanks medium without phenol red (including ‘
Type 2 poliomyelitis virus (inactivated) . . 8 DU@ @  phenylalanine), acetic acid and/or sodium hydroxide for pH adjustment,
Type 3 poliomyelitis virus (inactivated) . . 32DU® ¢ phenoxyethanol and water for injections
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% 5 3 PRINCIPIOS ACTIVOS LISTA DE EXCIPIENTES
| e N é Una dosis (0,5 ml) contiene: Excipiente con efectos conocidos: formaldehi ‘
] @ Toxoide diftérico(l) . 230Ul Hidréxido de aluminio, medio de Hanks sin
3 Toxoide tetanico(l . 240Ul rojo de fenol (incluyendo fenilalanina), dcido
2 Antigenos de Bordetella pertussis: acético y/o hidroxido de sodio para ajuste — -
5 Toxoide pertisico(h .. ... ... .. 25 microgramos  del pH, fenoxietanol y agua para inyectables. :n' m
== Hemaglutinina filamentosa(!) . 25 microgramos  Leer el prospecto antes de utilizar. 5
€ Poliovirus de tipo | (inactivado). . . . .. . 40 UD@G)  Mantener fuera del alcance y de la vista de o -|
it Poliovirus de tipo 2 (inactivado). .. ... .. 8UD@G  los nifos. . X
o, Poliovirus de tipo 3 (inactivado). . . 32UD@G)  Conservar en el refrigerador (entre 2°C y o >
o () adsorbida en hidroxido de aluminio, hidratado . . 8°C). “« x
2 .. 03 mgAB*  No congelar. 3
i Instrucciones de uso: prevencion conjunta ' z
K3 @ o cantidad equivalente de antigeno, determinada  de la difteria, del tétanos, de la tos ferina y =
9 seglin un método inmunoquimico apropiado de la poliomielitis. 8-
=
]
- SANOFI PASTEUR SA
2,avenue Pont Pasteur - 69007 Lyon - France/Francia
| : — ‘
STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCES T(pe 3 poliomyelitis virus (inactivated) -.32DUAE)  Read the package leaflet before use. ‘ I
One dose (0.5 ml) contains: (" adsorbed on aluminium hydroxide, dihydrate . . . . 0.3 mg AP* Keep out of the reach and sight of
Diphtheria toxoid(!) .. 50 s e 2301V ‘;’ DU: D antigen unit. children. | o
Tetanus toxoid® . ... ... ... . ... ... > 40U ‘m’;vr“gzuwalent antigenic quantity determined by a suitable immunochemical Store in a refrigerator (2°C — 8°C). §
Bordetella pertussis antigens: . Do not freeze. o
i i , LIST OF EXCIPIENTS x
iﬁ;:::csozxr?;:ﬂ;gglutininl" B %g ::z:gg::::: Excipient with recognised effect: formaldehyde. ethanol , L"Z‘I;‘;:";“:‘[::r:‘ase;el[‘:'s;spre:f&‘s'i’i: =
Tyve Lol Jitis P shacad " 40 pu@@®  Aluminium hydroxide, Hanks medium without phenol red (including 2 Siphcheria; " P o
| Type | poliomyelitis virus (inac ivated) ... 2)3)-  Phenylalanine), acetic acid and/or sodium hydroxide for pH adjustment, ~ and poliomyelitis. L
| Type 2 poliomyelitis virus (inactivated) . ... .. 8 DU phenoxyethanol and water for injections.

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

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 |

Suspensién inyectable (0,5 ml en jeringa precargada con dos agujas separadas) - caja de | Via intramuscular

Voie intramusculaire
Intramuscular route

SANOFI PASTEUR vJ

L
. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Virus poliomyélitique de type 3 (inactivé) ............. 32UD@G) Lire la notice avant utilisation.
Une dose (0,5 ml) contient : () adsorbée sur hydroxyde d'aluminium, hydraté . ... .. 0.3 mg AP*  Tenir hors de la portée et de la vue des
Anatoxine diphtérique(!) . 230 Ul ‘;' UD : unité antigéne D. X X | enfants.
Anatoxine tétanique") . ... . 240Ul ou quantité d'antigéne équivalente déterminée selon une méthode A conserver au réfrigérateur (entre |

Antigénes de Bordetella pertussis :
Anatoxine pertussique(!)
Hémagglutinine filamenteuse(! .
‘ Virus poliomyélitique de type | (inactivé) . ..
Virus poliomyélitique de type 2 (inactivé) . ...

immunochimique appropriée. -
LISTE DES EXCIPIERTS P

Excipient a effet notoire : formaldéhyde. /,{’,,
Hydroxyde d'aluminium, milieu de Hanks s4rfs Yolige

la phénylalanine), acide acétique et/?

.. 25 microgrammes
.. 25 microgrammes
40 UDAB)

8 UDQ@B)

ajustement du pH, phénoxyéthanol et ¢ pour)’rép ati
il L
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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

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

i H H
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES
Une dose (0,5 ml) contient :
Anatoxine diphtérique(!) . ..
Anatoxine tétanique(!) . ...
Antigénes de Bordetella pertussis :
Anatoxine pertussique(!) ... ..
Hémagglutinine filamenteuse(! . .

.25 microgrammes
.25 microgrammes

Virus poliomyélitique de type 3 (inactivé) .. 32 UD()

(1) adsorbée sur hydroxyde d'aluminium, hydraté ... 0.3 mg AP*

@ UD : unité antigéne D.

0) ou quantité d'antigene équivalente déterminée selon une méthode
immunochimique approprice.

LISTE DES EXCIPIENTS

Excipient a effet notoire : formaldéhyde.

Hydroxyde d'aluminium, milieu de Hanks sans rouge de

A conserver au réfrigérateur (entre
+2°C et + 8°C). Ne pas congeler.
Tenir hors de la portée et de la vue
des enfants.

Lire la notice avant utilisation

Indications d'utilisation :

094 965410

TETRAXIM

10 jeringas - 0,5 ml - | dosis

=7

JAIEN

Virus poliomyélitique de type | (inactivé) .. ... 40 UD@®  phénol (incluant ka phénylalanine), acide acétique et/ou  prévention conjointe de la diphtérie,
Virus poliomyélitique de type 2 (inactivé) ...... 8 UD) hydroxyde de sodium pour ajustement du pH, du tétanos, de la coqueluche et de
phénoxyéthanol et eau pour préparations injectables. la poliomyélite. |
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Type 3 poliomyelitis virus (inactivated) ... .32 DURC)
STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCES (1) adsorbed on aluminium hydroxide, dihydrate .. 0.3 mg A®*  Store in a refrigerator (2°C-8°C).
One dose (0.5 ml) contains: (2) DU: D antigen unit Do not fresze.
Diphtheria toxoid ............. ...230I1U (3 or equivalent antigenic quantity determined by a suitable 5 ‘

Tetanus toxoid") .. ...
Bordetella pertussis antigen:
Pertussis toxoid() ... ...
Filamentous haemaggluti
Type | poliomyelitis virus (inactivated) .
Type 2 poliomyelitis virus (inactivated) .

..2401U

. 25 micrograms
. 25 micrograms
40 Dulz\ﬂl
....8 DU(ZY(J)

immunochemical method.

LIST OF EXCIPIENTS

Excipient with recognised effect: formaldehyde, ethanol
Aluminium hydroxide, Hanks medium without phenol red
(including phenylalanine), acetic acid and/or sodium
hydroxide for pH adjustment, phenoxyethanol and water
for injections.

Keep out of the reach and sight

of children.

Read the package leaflet before use.
Instructions on use:

joint prevention against diphtheria,
tetanus, pertussis and poliomyelitis.
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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

Suspension injectable (0.5 ml en seringue préremplie avec deux aiguilles séparées - boite de 10)
Suspension for injection (0.5 m in prefiled syringe with two separate needles - box of 10)
Suspension inyectable (0.5 ml en jeringa precargada con dos agujas separadas - caja de 10)

Voie intramuscuiire
Intramuscular route \ =
Via intramuscular
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