Das Reiseportfolio von sanofi

Schicken Sie lhre Patient*innen
gut geschitzt ins nachste Reiseabenteuer



,2Wennjemand eine Reise tut, ...

... SO0 kann er was erzahlen. Drum nahme ich
den Stock und Hut und tat das Reisen wahlen.

Die Reiselust der Menschen, die von Matthias Claudius vor tiber 200 Jahren so prosaisch
beschrieben wird, ist nicht nur ungebrochen, sondern hat sich seitdem vervielfacht.
Auch die Medizin hat in dieser Zeit grof3e Fortschritte gemacht. Dabei war und ist die
Impfung eine der grof3artigsten medizinischen Erfindungen — heute aktueller denn je!

Seit lUiber 200 Jahren entwickeln Forscher*innen Impfstoffe zum Schutz vor ansteckenden
und tédlichen Infektionskrankheiten.

In unseren Breitengraden sind viele Krankheiten durch erfolgreiche Impfkampagnen nahezu
ausgerottet. In anderen, wirtschaftlich und hygienisch weniger entwickelten Landern unserer
Erde besteht aber auch heute nach wie vor die Gefahr einer Infektion mit verschiedensten

Erregern.

Deshalb gilt vor Reisen in andere Regionen der Erde:

1) rechtzeitig Impfschutz vor dort verbreiteten Krankheiten aufbauen.

2) Grundimmunitat Gberprifen und gegebenenfalls auffrischen.

Viele Krankenkassen erstatten diese Reiseimpfungen.

Einen Uberblick zur aktuellen Erstattungssituation finden Sie hier:

Bitte QR-Code scannen



Produkte
1x1St.
MenQuadfi®
1x10 St.
VERORAB® 1x1St.
TYPHIM Vi® 1x1St.

Letalitat impfpraventabler Erkrankungen

Ubersicht Risikogebiete

AVAXIM® 1x1St.
1x1St.
STAMARIL®
1x10 St.
1x1St.
IPV Mérieux®
1x10 St.
1x1St.
Covaxis®
10 x1St.
1x1St.
Repevax®
10 x 1St.
1x1St.
Elfluelda®
1x10 St.
1x1St*
Vaxigrip® 10 x1St*

10 = 1St**

* Injektionssuspension in einer Fertigspritze ohne Kaniile
** |njektionssuspension in einer Fertigspritze mit Kantle

Reiselust mit Reiseschutz

PZN
02912515
18771525

0686 4859
0468 6164

1437 0999
0252 8981
0252 8998
07591010
07591027

1259 0099

1259 0107
0204 2959
0204 2965
1940 3433
1940 3456
1940 3462
1940 3479

1940 3491

AVP
5494 €
44751 €
80,02€
3597€

65,68 €
72)5€
61951€
28,49 €
178,06 €

3766 €
274,68 €
44,82 €
346,36 €
35,84 €
256,60 €
2423 €
140,41 €

140,41 €

Seite

4-5

10-13
14

15

16




ﬁii
MEHR ALS 20 MIO. DOSEN — ..
MenQuadfi

WELTWEIT AUSGELIEFERT* Meningokokken (Gruppen A, C,W,Y)
Konjugatimpfstoff

MenQuadfi .

Meningokokkenschutz auf Reisen mit ot
dem MenACWY-Impfstoff von Sanofi —

denn Bakterien kennen keine
Landergrenzen.

* weltweit = MenQuadfi® wird bisher in den folgenden Landern eingesetzt: Deutschland, Italien Spanien, UK, Frankreich, Niederlanden, Tschechien, Ungarn, Griechenland, Island, Irland,
4 Turkei, USA, Argentinien, Australien, Brasilien, Algerien, Philippinien, Japan, Neuseeland, Hong Kong, Schweiz.




MenQuadfi®!

PZN:
1x0,5ml:
02912515

10 » 0,5ml:
18771525

INDIKATIONSGEBIET:

Zur aktiven Immunisierung von
Personen ab 12 Monaten gegen
eine invasive Meningokokken-
Erkrankung, hervorgerufen durch
Neisseria meningitidis der
Serogruppen A, C, Wund Y

Immunisierung gegen Meningokokken der Serogruppen A,C, W, Y

1x0,5ml/10 x 0,5ml fertige
Injektionslésung in einer
Durchstechflasche

GRUNDIMMUNISIERUNG:
1x0,5ml

PERSISTENZ:

Langzeitdaten zur Antikdrperper-
sistenz nach der Impfung mit
MenQuadfi® sind fir bis zu 7 Jahre
nach der Impfung verfiigbar.

Kann als Auffrischimpfung gegeben
werden.

- Hohe Immunantworten gegeniiber den Serogruppen A, C, W und Y

in allen getesteten Altersgruppen (zugelassen ab 12 Monaten)
- Vergleichbares Vertraglichkeitsprofil zu anderen MenACWY-Impfstoffen2-¢
- Fertige Injektionsldsung in einer Durchstechflasche:

- Kein Anmischen notwendig
- Platzsparend verpackt

- Bis zu 4 Jahre haltbar (2°C-8°C)

- Bis zu 72 h auf3erhalb des Kiihlschranks bei bis zu 25 °C stabil

APPLIKATION:
i.m.

KOADMINISTRATION MIT:*

- MenB-Impfstoff

Im Alter von 12-23 Monaten:

+ Hexavalenten Impfstoffen
(DTaP-HBV-IPV-Hib)

- Masern-Mumps-Roteln-
und Varizellen-Impfstoffen
(MMR +V)

- Pneumokokken-Impfstoffen
(PCV13)**

Im Alter von 10-17 Jahren:***

- Diphtherie-, Tetanus-, Poliomy-
elitis- und azellularen Pertussis-
Impfstoffen (Tdap, Tdap-IPV)

- Impfstoffen gegen humane
Papillomviren (9vHPV)

*  Bei zeitgleicher Anwendung sind die Injektionen an unterschiedlichen Kérperstellen vorzunehmen und unterschiedliche Spritzen zu verwenden.

** MenQuadfi® kann gleichzeitig mit PCV-13 verabreicht werden. Bei gleichzeitiger Gabe wurden geringere hSBA-GMTs an Tag 30 nach Verabreichung fur die Serogruppe A beobachtet.
Die klinische Relevanz dieser Beobachtung ist unbekannt. Als Vorsichtsmaf3nahme kdnnte bei Kindern im Alter von 12-23 Monaten mit hohem Risiko fiir eine Erkrankung durch
Serogruppe A die getrennte Verabreichung von MenQuadfi®- und PCV-13-Impfstoff in Erwdgung gezogen werden. Die Serum-Antikérperantwort und die Seroprotektionsraten
fir die Serogruppe A waren vergleichbar bei gleichzeitiger Verabreichung von MenQuadfi® mit PCV-13 und der alleinigen Verabreichung!

*** Die gleichzeitige Verabreichung von MenQuadfi® mit Tdap-IPV und 9vHPV bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 10-17 Jahren fiihrte zu niedrigeren GMT-Werten und serologi-
schen Ansprechraten fiir Serogruppe A, niedrigeren GMT-Werten fur Serogruppe W, niedrigerem Ansprechen auf inaktivierte Polio-Typen 1und 3, Diphtherie und Anti-HPV-Typen 6
und 58 (die Immunantwort wurde nach der ersten Dosis von 9vHPV beurteilt) im Vergleich zu einer sequenziellen Verabreichung von MenQuadfi® mit Tdap-IPV und 9vHPV. Die klinische
Bedeutung der beobachteten verminderten Titerreaktion ist unklar. Eine sequenzielle Anwendung von MenQuadfi® mit Tdap-IPV und 9vHPV kann erwogen werden (z. B. bei Kindern
und Jugendlichen mit héherem Risiko).



VERORAB®”

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

Tollwut-Impfstoff, inaktiviert

PZN:
0686 4859

INDIKATIONSGEBIET:

- Zur praexpositionellen und
postexpositionellen Prophylaxe
gegen Tollwut in allen Alters-
gruppen

- Verorab® sollte entsprechend
den offiziellen Empfehlungen
angewendet werden

1x1Durchstechflasche mit Pulver
und 1x1Lésungsmittel in einer
Spritze zur Herstellung von 0,5 ml
Injektionssuspension

PRAEXPOSITIONELLE PROPHYLAXE
(PREP)

GRUNDIMMUNISIERUNG:
3x0,5mlan den Tagen O, 7 und

28 (oder 21)

2x0,5mlan den Tagen O und 7
(Das kurze Impfschema sollte nicht
bei immunsupprimierten Personen
angewendet werden)

AUFFRISCHIMPFUNG:

Eine Impfdosis festgelegt auf
Grundlage des Expositionsrisikos
sowie serologischer Tests zum
Nachweis Tollwutvirus-neutralisie-
render Antikorper (= 0,5 I. E./ml)

POSTEXPOSITIONELLE
PROPHYLAXE (PEP)

Abhangig von Kontaktart,
Antikorper-Status der Patientin/
des Patienten und Tollwutstatus

des Tieres PEP mit Essen- und
Zagreb-Schema sowie intradermaler
Anwendung moglich (weitere
Informationen s. Fachinformation)

APPLIKATION:
i. m. (0,5ml, PrEP und PEP) oder
i.d. (O,Jml, PrEP und PEP)

KOADMINISTRATION MIT:*
Vi-Typhus-Polysaccharid-Impfstoff

- Auffrischimpfung mdglich nach
einer Grundimmunisierung mit
einem in einer Zellkultur
hergestellten Tollwut-Impfstoff
(ein in Verozellen oder humanen
diploiden Zellen [HDCV] herge-
stellter Tollwut-Impfstoff)

- Produktion in Verozellen
ermoglicht kontinuierliche
und schnelle Produktion

- Geringes Injektionsvolumen

- Verschiedene Impfschemata fir
PrEP und PEP mdglich

* Bei zeitgleicher Anwendung sind die Injektionen an unterschiedlichen Kérperstellen vorzunehmen und unterschiedliche Spritzen zu verwenden.



TYPHIM Vi®3

Immunisierung gegen Typhus

PZN: 1x 0,5ml-Fertigspritze mit APPLIKATION:

0468 6164 Injektionslésung i.m. oder tief s.c.
INDIKATIONSGEBIET: GRUNDIMMUNISIERUNG: KOADMINISTRATION MIT:*
Totimpfstoff zur aktiven Immuni- 1% 0,5ml mind. 2 Wochen vor Keine Zeitabstande zu anderen
sierung gegen Typhus, ausgeldst moglichem Infektionsrisiko Impfstoffen notwendig

durch Salmonella typhi, bei

Erwachsenen, Jugendlichen und WIEDERIMPFUNG:

Kindern ab einem Alter von Alle 3 Jahre (bei erneuten

2 Jahren Reisen oder standigem Aufenthalt

in Typhus-Gebieten)

- Impfschutz bildet sich innerhalb von 1 bis 3 Wochen nach der Injektion aus

- Keine Zeitabstéande zu anderen Impfungen nétig
- Bis zu 3 Jahre Typhus-Impfschutz

* Bei zeitgleicher Anwendung sind die Injektionen an unterschiedlichen Korperstellen vorzunehmen und unterschiedliche Spritzen zu verwenden.



Geschdtzte Eintrittswahrscheinlichkeit und Schaden-
ausmafl ausgewdhlter impfprdventabler Erkrankungen

in Landern mit niedrigerem Einkommen bei nicht-immunen Reisenden
(modifiziert nach R. Steffen, 2018)°'°

Schwere der
Erkrankung

Hohe Letalitat

210 % oder go P B erno
haufiger Folge- $ oty
erkrankungen
Mittlere Letalitat ? UL
> 2 bis<10% scher Subtyp)
und/oder Folge-
erkrankungen
Niedrige - Cholera - Typhus - TBE (Europ. - Influenza
Letalitat (Karibik, Zentral- Subtyp) - (Tollwutex-
<2 amerika) - Typhus position: Kratz-
(Asien > Afrika, oder Bissver-
Lateinamerika letzung)
- Masern
+ Hepatitis A
- Hepatitis B
<0, 0,1-09 1-99 >100 Inzidenz/
100.000 Reisende/
Reisemonat

TBE: tick-borne encephalitis



Gute Vorsorge
: steigert

die Vorfreude
bei Reisen!

VERORAE'

N



REISELUST MIT REISESCHUTZ

AVAXIM® [ )

Covaxis®

Efluelda® .

IPV Mérieux® ()

MenQuadfi® ()

Repevax®

STAMARIL®

TYPHIM Vi®

Vaxigrip® .

VERORAB® [ )

10



Gelbfieber®

Risiko gegeben

. Impfung empfohlen



B,W,Y
B,C,Y,W
Y,B,C
B,C,W
Verteilung der hauftigsten
Serogruppen:A,B,C,W,Y
’\Jk
¥
,‘
Hundetollwutfrei oder »

weitestgehend hundetollwutfrei
‘ Moderates Risiko fur Hundetollwut
. Hohes Risiko fiir Hundetollwut

Invasive Meningokokken-Erkrankung”

B,C,A
B,W,C,Y
B A,W,B
C,B,A
B
W,A, B AC
B,A
c,w )

B

B,W,Y B,W,Y




Keine Daten vorhanden
(Sehr) geringes Risiko
Mittleres — erhdhtes Risiko
Hohes Risiko

‘ Sehr hohes Risiko

Poliomyelitis®

. )

vt

Keine Auffrischimpfung fur Reise
Empfehlung - Kategorie 2 (cVDPV2)

. Nachweispflicht — Kategorie 1
(WPV1, cVDPV1, cVDPV3)



AVAXIM®*

Immunisierung gegen Hepatitis A

PZN: 1x 0,5 ml-Fertigspritze mit APPLIKATION:

1437 0999 Injektionssuspension i.m., in Ausnahmefallen auch s.c.
INDIKATIONSGEBIET: GRUNDIMMUNISIERUNG: KOADMINISTRATION MIT:*

Zur aktiven Immunisierung gegen 1% 0,5ml mind. 14 Tage vor der - Typhus-Vi-Polysaccharid-
Hepatitis A bei Erwachsenen und Exposition Impfstoff

Jugendlichen ab 16 Jahren - Gelbfieberimpfstoff

AUFFRISCHIMPFUNG:
Innerhalb von 6 bis 12 Monaten
nach der ersten Dosis, jedoch
spatestens bis 36 Monate nach
der ersten Dosis

- Erstschutz ab 14 Tagen nach der 1. Impfung
- Hohe und langanhaltende Seroprotektion:

bei 99 % der untersuchten Geimpften noch 3 Jahre nach der 1. Impfung (= 20 ml.E./ml)*
- Flexibel einsetzbar:

- 2. Impfung zum Aufbau eines Langzeitschutzes” 6 — 36 Monate** nach 1. Impfung

- Kann bei Personen, die bereits einen anderen inaktivierten Hepatitis-A-Impfstoff (monovalent) erhalten haben,
als 2. Dosis verwendet werden
+ Gut toleriertes Sicherheitsprofil®®
- Einfache Handhabung:
Vorgefiillte Spritze mit kleinem Injektionsvolumen (0,5 ml)

* Bei zeitgleicher Anwendung sind die Injektionen an unterschiedlichen Kérperstellen vorzunehmen und unterschiedliche Spritzen zu verwenden.*
** \lorzugsweise nach 6 —12 Monaten."*
# Langzeitimpfschutz vermutlich fur einen langen Zeitraum (mehr als 10 Jahre) nach der 2. Impfung. Die langfristige Antikérper-Persistenz nach der 2. Dosis von AVAXIM® ist noch nicht
ausreichend bewertet.* Die STIKO geht unabhdngig vom verwendeten Hepatitis-A-Impfstoff von mindestens 25 Jahren Schutz aus. Aktuell wird bei Immunkompetenz keine Auffrisch-
14 impfung nach korrekt durchgefiihrter Grundimmunisierung empfohlen?



STAMARIL®*®

Immunisierung gegen Gelbfieber

PZN:
T1x1
0252 8981

10 x 1
0252 8998

INDIKATIONSGEBIET:

Lebendimpfstoff zur aktiven

Immunisierung gegen Gelbfieber

bei Personen ab 9 Monaten, die

- In Gebiete reisen, diese passie-
ren oder dort leben, in denen ein
aktuelles oder regelmafiig wieder-
kehrendes Risiko einer Gelbfieber-
Ubertragung besteht

+ In Lander reisen, die bei Einreise
in das Land ein Internationales
Impfzertifikat verlangen
(moglicherweise abhangig davon,
welche Lander vorher bereist
wurden)

- Mit moglicherweise infektiosem
Material arbeiten (z.B. Labor-
personal)

1x Durchstechflasche mit Pulver APPLIKATION:
und 1 Fertigspritze mit Lsungs-
mittel zur Herstellung von 0,5ml

Injektionssuspension

10 x Durchstechflasche mit Pulver
und 10 = 1 Fertigspritze mit
Lésungsmittel zur Herstellung von
0,5 ml Injektionssuspension

GRUNDIMMUNISIERUNG:
1x 0,5ml mind. 10 Tage vor

KOADMINISTRATION MIT:*
- Inaktivierten Hepatitis-A-

Einreise in ein Endemiegebiet Impfstoffen
- Typhus-Vi-Polysaccharid-
AUFFRISCHIMPFUNG: Impfstoff

Die STIKO empfiehlt vor erneuter
oder bei fortgesetzter Exposition
eine einmalige Auffrischimpfung,
sofern 10 oder mehr Jahre seit der
Erstimpfung vergangen sind.
Ausnahmen und Besonderheiten
gibt es bei folgenden Personen-
gruppen: Schwangere, Personen
mit Immundefizienz, Kinder’

- Masernimpfstoffen

+ Impfschutz ab Tag 10
- Bei Immunsuppression kontraindiziert
- Halt mindestens 10 Jahre an, méglicherweise auch lebenslang

* Bei zeitgleicher Anwendung sind die Injektionen an unterschiedlichen Kérperstellen vorzunehmen und unterschiedliche Spritzen zu verwenden.

s.c. in Ausnahmefallen auchi.m.

15



IPV Mérieux®'”

Immunisierung gegen Poliomyelitis

PZN: 1x 0,5ml-Fertigspritze mit APPLIKATION:
1x1: Injektionssuspension i.m., in Ausnahmefallen auch s.c.
07591010
10 x 0,5 ml-Fertigspritze mit

10 x1: Injektionssuspension
07591027
INDIKATIONSGEBIET: GRUNDIMMUNISIERUNG: KOADMINISTRATION:*
Zur aktiven Immunisierung gegen 3 x 0,5mlim Abstand von mind. Keine Zeitabstande zu anderen
Poliomyelitis 1Monat Impfstoffen notwendig
+ Zur Grundimmunisierung fir

Sauglinge ab dem vollendeten AUFFRISCHIMPFUNG:

2. Lebensmonat Bei gegebener Indikation
+ Als Auffrischimpfung bei (Expositionsgefahr) im Abstand von

Kindern, Jugendlichen und 10 Jahren mit einer Impfdosis

Erwachsenen entsprechend den
offiziellen Impfempfehlungen

- Bewahrter Impfschutz - seit mehr als 25 Jahren in Deutschland zugelassen

- Zeitgleiche Verabreichung mit anderen Impfstoffen méglich

16 *Bei zeitgleicher Anwendung sind die Injektionen an unterschiedlichen Kérperstellen vorzunehmen und unterschiedliche Spritzen zu verwenden.
9 9 ]



pro.campus.sanofi/de - reiseimpfcheck.de -

Aktuell und informativ Fiir alle Reisenden
Finden Sie auf unserer neuen Website Unsere Patient*innen-Webseite
weitere Informationen und bietet umfangreiche Informationen
Fortbildungen rund um unsere fur Reisende zu:

Reiseimpfstoffe und Reiseerkrankungen.

- haufigen Reiseerkrankungen
- den begehrtesten Reisezielen
- Impfempfehlungen

- Arzt*insuche

- Kostenerstattung

Sowie:
 Informationsmaterialien

zum Thema Reiseimpfungen
- Servicematerialien

...und vieles mehr!
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AVAXIME Injektionssuspension in einer Fertigspritze; Hepatitis A-Impfstoff (inaktiviert, adsorbiert). Wirkstoff: Hepatitis A-Virus, Stamm GBM (inaktiviert). Zusammens.: Arznei. wirks. Bestandt.: Hepatitis
A-Virus, Stamm GBM (inaktiviert) 160 E.E. Sonst. Bestandt. m. bek. Wirkung: Ethanol, wasserfrei; Phenylalanin. Sonst. Bestandt.: 2-Phenoxyethanol, Ethanol, wasserfrei, Formaldehyd, Medium 199 Hanks,
Wasser fir Injektionszwecke, Polysorbat 80, Salzsaure u. Natriumhydroxid zur Einstellung des pH-Wertes. Anw.-geb.: Zur aktiven Immunisierung gegen Hepatitis A bei Erw. u. Jugendl. ab 16 J. Anw. ent-
sprechend der offiziellen Impfempfehlungen. Gegenanz.: Uberempfindlichk. gg. den Wirkstoff o. e. d. sonst. Bestandteile od. Neomycin, das in Spuren im Impfstoff enthalten sein kann. Uberempfindlichk.
nach einer vorherigen Injektion dieses Impfstoffs. Impfung verschieben, wenn beim Pat. eine akute, schwere, fieberhafte Erkr. besteht. Nebenw.: Nerven: Haufig: Kopfschmerzen; Nicht bek.: vasovagale
Synkope als Reaktion auf die Injektion. GIT: Haufig: Ubelkeit, Erbrechen, verminderter Appetit, Diarrh6, Abdominalschmerz. Haut u. Unterhautgew.: Nicht bek.: Urtikaria, (nicht) Pruritus-assoziierte
Ausschlage. Skelettmuskulatur, Bindegewebe, Knochen: Haufig: Myalgie/Arthralgie. Allgemein: Sehr haufig: Asthenie, leichte Schmerzen an der Injektionsstelle; Haufig: leichtes Fieber; Gelegentl.:
Erythem a. d. Injektionsstelle; Selten: Knétchen a. d. Injektionsstelle. Untersuchungen: Selten: Transaminasenerhdhung (leicht u. reversibel). Verschreibungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer:
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankreich. Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main. Stand: Januar 2025

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind auf-
gefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

Efluelda® Injektionssuspension in einer Fertigspritze. Wirkstoffe / Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Trivalenter Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert), 60 Mikrogramm HA/Stamm. Influenza-
Viren (inaktiviert, gespalten) der folgenden Stamme*: A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-ahnlicher Stamm (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 60 Mikrogramm HA** A/Darwin/9/2021 (H3N2)-ahnlicher
Stamm (A/Darwin/9/2021, SAN-010) 60 Mikrogramm HA** B/Austria/1359417/2021-ahnlicher Stamm (B/Michigan/01/2021, Wildtyp) 60 Mikrogramm HA** Pro Dosis zu 0,5 ml, * Gezlchtet in befruchteten
Huhnereiern, ** Hamagglutinin. Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlungen der WHO (n&rdliche Hemisphare) und der EU-Entscheidung fiir die Saison 2023/2024. Efluelda kann Spuren von Eibe-
standteilen, wie z. B. Ovalbumin, sowie Formaldehyd enthalten, die wahrend des Herstellungsprozesses verwendet werden (siehe Abschnitt 4.3 der Fachinformation). Liste der sonstigen Bestandteile:
Natriumphosphat-gepufferte isotonische Kochsalzlésung, Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat, Natriummonohydrogenphosphat, Wasser fur Injektionszwecke, Octoxinol9. Anwendungsgebiete:
Eflueldaist indiziert fir die aktive Immunijsierung von Erwachsenen ab 60 Jahren zur Pravention einer Influenza-Erkrankung. Die Anwendung von Efluelda sollte gemaf3 den offiziellen Impfempfehlungen
fir Influenza erfolgen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile oder gegen andere Komponenten, von denen méglicherweise Spuren enthalten
sind, wie z. B. Eibestandteile (Ovalbumin, Hiihnereiweif3) und Formaldehyd. Nebenwirkungen: Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr haufig: Schm. und Erythem a. d. Injekt.-stelle, Unwohlsein;
haufig: Schwellung, Verhart. u. blauer Fleck a. d. Injekt.-stelle, Fieber (2 37,5 °C), Schuttelfrost; gelegentl.: Pruritus a. d. Injekt.-stelle, Ermiidung; selten: Asthenie; nicht bek.: Brustkorbschm. Skelettmski,
Bindegew., Knochen: Sehr haufig: Myalgie; gelegentl.: Mskl-schwache; selten: Arthralgie, Schm. i. d. Extremitaten. Nerven: Sehr haufig: Kopfschm.; gelegentl.: Lethargie; selten: Schwindelgefiihl, Par-
asthesie; nicht bek.: Guillain-Barré-Syndrom (GBS), Konvulsionen, Fieberkrampfe, Myelitis (einschl. Enzephalomyelitis u. Myelitis transversa), Fazialislahmung (Bell-Parese), Optikusneuritis/Neuropathie
d. Nervus opticus, Brachial-Neuritis, Synkope (unmittelb. n. Impf.). Blut- u. Lymphsyst.: Nicht bek.: Thrombozytopenie, Lymphadenopathie. Atemw., Brustr, Mediastinum: Gelegentl.: Husten, Schm. i.
Oropharynx; selten: Rhinorrho. nicht bek.: Dyspnoe, Giemen, Engegefiihli. Hals. GIT: Gelegentl.: Ubelk., Erbrechen, Dyspepsie, Diarrhé. Immunsyst.: Selten: Pruritus, Urtikaria, nachtl. Schweiausbriiche,
Ausschlag; nicht bek.: Anaphylaxie, andere allerg. Reakt./Uberempf.-reakt. (einschl. Angio6dem). GefdRe: Selten: Flush; nicht bek.: Vaskulitis, Vasodilatation. Ohr u. Labyrinth: Selten: Vertigo. Augen:
Selten: Okuldre Hyperamie. Abgabe/Verschreibungspflicht: Deutschland: Verschreibungspflichtig. Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische
Gruppe: Influenza-Impfstoffe, ATC-Code: JO7BB02 Pharmazeutischer Unternehmer/Zulassungsinhaber: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankreich. Ortlicher Vertreter d.
Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main, Deutschland. sanofi-aventis GmbH, 1100 Wien, Osterreich. Stand der Information: Oktober 2024

Weitere Angaben zu den besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit sowie ggf. Gewohnungseffekten sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

IPV Mérieux®. Wirkstoff: Inaktivierter Poliomyelitis-Impfstoff. Zusammens.: 1 Impfdosis (0,5 ml) enthalt: Inaktivierte Poliomyelitis-Viren (kultiviert auf Vero-Zellen): 29 D-Antigen-Einheiten Typ 1
(Mahoney), 7 D-Antigen-Einheiten Typ 2 (MEF-1), 26 D-Antigen-Einheiten Typ 3 (Saukett). Sonst. Bestandt. mit bek. Wirkung: Phenylalanin 12,5 pg, Ethanol 2 mg. Sonst. Bestandt.: 2-Phenoxyethanol,
Ethanol, Formaldehyd, HCI od. NaOH z. pH-Einstellung, Medium 199 [(ohne Phenolrot), bestehend aus Aminosauren (einschl. Phenylalanin), Mineralsalzen, Vit. u. anderen Bestandst. (einschl. Glukose),
erg. mit Polysorbat 80 und gel. i. Wasser f. Inj.-zwecke]. Anw.-geb.: Aktive Immunisier. geg. Poliomyelitis: - als Grundimmunisier., indiz. f. Saugl. ab d. vollendet. 2. Lebensmonat; - als Auffrischimpf. b.
Kdr., Jugendl. u. Erwachs. Gegenanz.: Uberempfindlichk. geg. d. Wirkst. od. ei. d. sonst. Bestandt.; Uberempfindlichk. geg. Streptomycin, Neomycin od. Polymyxin B; akute fieberh. Erkrank. Nebenw.:
Daten aus klin. Studien u. nach Markteinfiihrung: Blut/Lymphe: Nicht bek.: Lymphadenopathie. Immunsyst.: Nicht bek.: Uberempfindlichkeitsreak. v. Typ | geg. einen d. Impfstoffbestandt. (allergische od.
anaphylakt. Reakt./anaphylakt. Schock). Psyche: Hauf.: Reizbark., untrostl. Schreien, Schlaflosigk. Nicht bek.: Unruhe (wahr. d. 1. Std. od. Tage nach d. Impf. u. kurz anhaltend). Nerven: Hauf.: Kopfschm.,
Benommenheit, Schwindel. Nicht bek.: kurzzeit. Krampfanfalle, Fieberkrampfe innerh. weniger Tage nach d. Impf., voriibergeh. leichte Parasthesie (haupts. d. Extremitaten) innerh. v. 2 Wo. nach d.
Impf. Ohr/Lybyrinth: Hauf.: Vertigo. GIT: Hauf.: Erbrechen, Ubelk., Diarrh6. Haut/Unterhautzellgew.: Nicht bek.: Ausschlag, Urtikaria. Skelett/-Bindegewebs-/Knochenerkr.: Hauf.: Myalgie, Arthralgie.
Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr hauf.: Schmerz a. d. Injektionsst., Fieber. Hauf.: Erythem a. d. Injektionsst. Gelegentl.: Verdickung a. d. Injektionsst. Nicht bek.: Lokale Reakt. a. d. Injektionsst.
(Odeme od. Ausschlag), grippedhnli. Sympt. (meist a. Tag d. Impf.). Verschreibungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankreich.
Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main, Deutschland. Stand: Januar 2025

MenQuadfi®. Wirkstoff: Konjugatimpfstoff geg. Meningokokken der Serogruppen A, C, W und Y, MenACWY. Zusammens.: Eine Dosis (0,5 ml) enthélt Polysaccharide von Neisseria meningitidis der
Serogruppen A, C, W, Y jeweils 10 ug, konjugiert an Tetanustoxoid-Tragerprotein 55 ug. Sonst. Bestandt.: Natriumchlorid, Natriumacetat, Wasser f. Injektionszw. Anw.-geb.: Aktive Immunisier. von Pers.
ab 12 Mon. geg. invasive Meningokokken-Erkr., hervorgerufen durch Neisseria meningitidis der Serogruppen A, C, W u. Y. Gegenanz.: Uberempf. geg. die Wirkstoffe o. einen d. sonst. Bestandt. o. nach
vorheriger Anw. d. Impfstoffs o. eines Impfstoffs m. den gleichen Inhaltsstoffen. Nebenw.: nach Verabreichung bei Pat. ab 2 J.: Blut/Lymphsystem: Selten: Lymphadenopathie. Nervensyst.: Sehr haufig:
Kopfschmerz. Gelegentlich: Schwindelgefiihl. GIT: Gelegentl. Erbrechen, Ubelkeit. Selten: Durchfall, Magenschmerz. Haut/Unterhautg.: Selten: Urtikaria, Pruritus, Ausschlag. Skelett/Bindegew/Knochen:
Sehr haufig: Myalgie. Selten: Schmerzen in einer Extremitat. Allg.: Sehr haufig: Unwohlsein, Schmerzen an der Injektionsst. Haufig: Fieber, a. d. Injektionsst.: Schwellung, Erythem. Gelegentl.: Ermiidung,
a. d. Injektionsst.: Pruritus, Warme, Blutergiisse, Ausschlag. Selten: Schiittelfrost, Schmerzen in der Achselhohle, a. d. Injektionsst.: Induration. Immunsyst.: Sehr selten: Anaphylaxie. Nicht bekannt:
Uberempfindlichkeit. nach Verabreichung bei Pat. von 12-23 Mon.: Stoffw., Erndhrung: Sehr haufig: Appetitlosigkeit. Psyche: Sehr haufig: Reizbarkeit. Gelegentlich: Schlaflosigkeit. Nervensyst.: Sehr
haufig: Benommenheit. GIT: Haufig: Erbrechen, Durchfall. Haut/Unterhautg.: Gelegentl.: Urtikaria. Allg.: Sehr haufig: anormales Weinen, a. d. Injektionsst.: Druckschmerz/Schmerz, Erythem, Schwellung.
Haufig: Fieber. Gelegentl.: a. d. Injektionsst.: Juckreiz, Verhartung, Bluterglisse, Ausschlag. Immunsyst.: Sehr selten: Anaphylaxie. Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit. Verschreibungspflichtig. Phar-
mazeutiscsher Unternehmer:z%aznofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankreich. Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt
am Main. Stand: November 4

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.

Repevax® Injektionssuspension i. Fertigspritze (Tdap-IPV). Wirkst.: Diphtherie-Tetanus-Pertussis (azelluldr, aus Komponenten)-Poliomyelitis (inaktiviert)-Impfst. (adsorbiert, m. reduz. Antigengehalt).
Zusammens.: Arzneil. wirks. Bestandlt.: 1Impfdosis (0,5 ml) enthalt: mind. 2 I.E. (2 Lf) Diphtherie-Toxoid, mind. 20 I.E. (5 Lf) Tetanus-Toxoid, Pertussis Antigene: 2,5 ug Pertussis-Toxoid, 3 ug Pertactin, 5 ug
filament. Hamagglutinin, 5 ug Fimbrien Typen 2 u. 3, inaktiv. Polioviren (kultiviert auf Vero-Zellen): 29 D-Antigen-Einh. - Typ 1(Mahoney), 7 D-Antigen-Einh. - Typ 2 (MEF1), 26 D-Antigen-Einh. - Typ 3
(Saukett); Adsorbens: 1,5 mg Aluminiumphosph. (0,33 mg Al*"); sonst. Bestandt.: Phenoxyethanol, Ethanol, Polysorbat 80, Wasser f. Injektionszw. Kann Spuren v. Formaldehyd, Glutaraldehyd, Streptomycin,
Neomycin, Polymyxin B u. bovinem Serumalbumin enthalten. Anw.-geb.: Aktive Immunisier. geg. Diphtherie, Tetanus, Pertussis, u. Poliomyelitis ab 3 J. als Auffrischimpf. nach erfolgter Grundimmunis.
Passiver Schutz v. Pertussis i. frih. Sduglingsalter nach d. mutterl. Immunis. wahr. d. Schwangersch. Anw. entsprechend den offiziellen Impfempfehlungen. Gegenanz.: Uberempfindlichk. geg.: Diphthe-
rie-, Tetanus-, Pertussis- od. Poliomyelitis-Impfst.; sonst. Bestandt.; Restbestandt. aus d. Herstell. (Formaldehyd, Glutaraldehyd, Streptomycin, Neomycin, Polymyxin B, bovines Serumalbumin). Pers., d.
b. vorherig. Impf. m. einem pertussisantigenhalt. Impfst. innerh. v. 7 T. an Enzephalopathie unbek. Urs. erkrankten. Akute, schw.,, fieberh. Erkrank. Nebenw.: Aus klin. Studien u. Post-Marketing b. 3-6 J. u.
Jugendl. u. Erwachs.: Blut/Lymphe: Nicht bek. Lymphadenopathie. Immunsyst.: Nicht bek. anaphylakt. Reakt. (Urtikaria, Gesichts6d., Atemnot). Nerven: Jugendl. u. Erwachs. sehr haufig Kopfschm., 3-6 J.
haufig Kopfschm.; Nicht bek. Konvulsionen, vasovag. Synk., Guillain-Barré-Syndr., Fazialisladhmung, Myelitis, Brachial-Neuritis, voriibergeh. Parésthesie/Hypodasthesie d. geimpften Extremitat, Schwindelgef.
GIT: 3-6 J: sehr haufig Diarrhd, haufig: Ubelk., Erbrechen, Jugendl. u. Erw. sehr haufig Ubelk., hdufig Diarrhé, Erbrechen; Nicht bek. Abdominalschm. Haut/Unterhautzellgew.: 3-6 J. hdufig Ausschlag.
Skelett/Bindegew./Knochen: 3-6 J. haufig Arthralgie/Gelenkschwell., Jugendl. u. Erwachs. sehr haufig Arthralgie/Gelenkschwell., Myalgie; Nicht bek. Schm. i. d. geimpften Extremitat. Allgem./Beschw.
a. Verabreichungsort: Sehr haufig Schm./Schwell./Erythem an Injektionsst.; Ermidung/Asthenie, 3-6 J. sehr haufig Fieber, haufig Reizbark., Dermatitis/blauer Fleck/Jucken a. d. Injektionsst., Jugend|.
u. Erwachs. sehr haufig Schiittelfrost, haufig Fieber; Nicht bekannt: Unwohlsein, Blasse, ausgepr. Schwell. einer Extremitat, Verhartung an Injektionsst. Eine ausgepragte Schwell. einer Extremitat mit
Erythem u. manchm. auch Blasen wurde nach Verabreich. v. Repevax berichtet. Reakt. tritt innerh. 48 Std. auf u. bildet sich in 4 Tagen zurlick. Verschreibungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer:
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankreich. Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main. Stand: Januar 2025
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STAMARIL®. Wirkstoff: Gelbfieber-Lebendimpfstoff. Zusammens.: 1 Dosis (0,5 ml) des rekonstituierten Impfstoffs enthalt: mind. 1.000 I.E. Gelbfieber-Virus, Stamm 17D-204 (lebend, attenuiert), geziichtet
i. Hihnerembryonen, frei v. spezifiziert. Krankheitserregern. Sonst. Bestandt. m. bekannt. Wirk. 8 mg Sorbitol (E 420) pro Dosis. Sonst. Bestandt.: Pulv.: Laktose, Sorbitol E420, L-Histidinhydrochlorid,
L-Alanin, NaCl, KCl, Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat, Kalziumchlorid, Magnesiumsulfat. Lsg.-mittel: NaCl Wasser f. Injektionszw. Anw.-geb.: Aktive Immunisier. geg.
Gelbfieber b. Pers. (Kdr. ab 9 Mon. u. Erw.), die in Gebiete reisen, diese passier. od. dort leben, in denen ein aktuelles od. regelmafig widerkehrend. Risiko einer Gelbfieberiibertrg. besteht, die in Lander
reisen, die b. Einreise i. d. Land ein international. Impfzertifikat verlangen (moglicherw. abhang. davon, welche Lander vorher bereist wurden), die mit moglicherw. infektiosem Material arbeiten (z. B.
Laborpersonal). Gegenanz.: Uberempfindlichk. geg. d. Wirkst. od. sonst. Bestandt. od. geg. Eier od. Hiihnerproteine; schw. Uberempfindlichkeitsreakt. (z. B. Anaphylaxie) nach friherer Gelbfieber-
Impfstoff-Gabe; < 6 Mon.; Immunsuppress., kongenital od. erworben. Dazu gehéren Pers., die immunsuppr. Ther. erhalten, z.B. Behding. m. hochdos. system. Kortikosteroiden (tégl. Dos. 20 mg od. 2 mg/
kg Kérpergew. Prednison od. Aquiv. 2 2 Wo. od. tagl. Dos. 2 40 mg Prednison >1Wo.), andere Arzneim. einschl. Biologika mit bek. immunsuppr. Eigenschaften, nach Bestrahlung od. nach Behdlng. m.
Zytostatika od. Erkrank., die zu einer Immunsuppr. fihrt; Dysfunkt. d. Thymus i. d. Anamnese (einschlief3l. Myasthenia gravis, Thymom); Thymektomie; symptomat. HIV-Infekt.; asymptomat. HIV-Infekt.
b. nachgewies. vermind. Immunfkt.; maflige od. schw. fieberh. Erkrank. od. akute Erkrank. Nebenw.: Daten aus klin. Studien u. Post- Marketing-Beobacht.: Infekl‘/paras/th Erkrank Selt.: Rhinitis. Sehr
selt.: YEL-AVD. Blut/Lymphe: Nicht bek.: Lymphadenopathie. Immunsyst.: Nicht bek.: Anaphylakt. Reakt. einschlie3l. Angioddem. Stoffw./Erndhrungsstor.: S

Benommenh., Kopfschm. Gelegentl.: Schwindel. Sehr selt.: YEL-AND, Krampfanfall, Meningitis asept.. Nicht bek.: Parasthesie. GIT: Sehr hauf.: Erbrechen. Hauf.: Ubelk. Gelegentl.: Bauchschm. Selt.: Diarrhd.
Haut/UnterhautzeIIgew Hauf.: Ausschlag. Gelegentl.: Pruritus. Nicht bek.: Urtikaria. Skelett/Bindegewebe/Knochen.: Sehr hauf.: Myalgie. Hauf.: Arthralgie. Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr
hauf.: Reizbark., Weinen, Fieber, Asthenie, Schmerz/Empfindlichk. a. d. Injektionsst. Hauf.: Erythem/Rétung/Hamatom/Verhartung/Odem/Schwell. a. d. Injektionsst. Gelegentl. Papeln a. d. Injektionsst.
Nicht bek.: influenzaartige Beschw. Spez. Personenkreise: Risikofakt. f. YEL-AND: Angebor. od. erworb. Inmunschw., < 9 Mon., > 60 J. Risikofakt. f. YEL-AVD: > 60 J., Thymus-Dysfkt. i. d. Anamnese.
Verschreibungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankreich. Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH, 65926 Frankfurt am Main, Deutschland. Stand: Januar 2025

Typhim Vi®. Wirkstoff: Typhus-Polysaccharid-Impfstoff. Zusammens.: 1 Dosis (0,5 ml) enthalt: 25 ug gerein. Vi-Kapselpolysaccharid v. Salmonella typhi (Stamm: Ty 2). Sonst. Bestandt.: NaCl,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Phenol, Wasser f. Injektionszwecke. Kann Spuren v. Formaldehyd und Casein enthal. Anw.-geb.: Aktive
Immunisier. geg. Typhus b. Erwachs., Jugendl. u. Kdr. > 2 J. Gegenanz.: Uberempfindlichk. geg. d. Wirkst. od. ei. d. sonst. Bestandt. od. Formaldehyd (Produktionsriickstand); schw. unerw. AM-
reakt. auf eine frih. Impf. B. akut. od. fieberh. Erkrank. Impf. auf spat. Zeitpkt. versch. Nebenw.: Daten aus klin. Studien u. seit Markteinf.: Inmunsyst.: Nicht bek.: Serumkrankh., anaphylakt./
anaphylaktoide Reakt. einschlieBl. Schock. Nerven: Sehr haufig bei Kdr. u. Jugendl. (2-17 Jahren), haufig bei Erw.: Kopfschm. Nicht bek.: vasovagale Synkope nach Injekt.,. Atemw./Brustr./
Mediast.: Nicht bek.: Asthma. GIT: Nicht bek.: Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhé, Abdominalschm. Haut/Unterhautgew.: Nicht bek.: allerg. Reakt. (Pruritus, Ausschlag, Urtikaria). Skelett-/Bindegew.-/
Knochenerkrank.: Sehr haufig: Myalgie, nicht bek.: Arthralgie. Allgem./Beschw. a.Verabr.-ort: Sehr haufig: Schmerzen an der Injektionsstelle. Sehr haufig bei Kdr. u. Jugendl., haufig bei Erw.:
Erythem an der Injektionsstelle. Gelegentl. bei Erw.: Jucken an der Injektionsstelle. Sehr haufig bei Kdr. u. Jugendl., haufig bei Erw.: Schwellung an der Injektionsstelle, Odeme, Induration. Sehr
haufig bei Erw., haufig bei Kdr. u. Jugendl.: Unwohlsein. Haufig bei Kdr. u. Jugendl.: Fieber. Sehr haufig bei Erw., hdufig bei Kdr. u. Jugendl.: Ermidung, Asthenie. Verschreibungspflichtig.
Pharmazeutischer Unternehmer: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankreich. Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
65926 Frankfurt am Main, Deutschland. Stand: Januar 2025

Vaxigrip® Injektionssuspension in einer Fertigspritze. Wirkstoffe / Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Trivalenter Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert). Influenza-Viren (inaktiviert, gespal-
ten) der folgenden Stamme*: A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-ahnlicher Stamm (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 Mikrogramm HA** A/Darwin/9/2021 (H3N2)-3hnlicher Stamm (A/Darwin/9/2021,
IVR-238) 15 Mikrogramm HA** B/Austria/1359417/2021-3hnlicher Stamm (B/Michigan/01/2021, Wildtyp) 15 Mikrogramm HA** pro 0,5ml-Dosis, * geziichtet in befruchteten Hiihnereiern aus gesunden
Huhnerbestanden, ** Hamagglutinin. Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlungen der WHO (nérdliche Hemisphare) und der EU-Entscheidung fiir die Saison 2023/2024. Vaxigrip kann Spuren von
Eibestandteilen, wie z. B. Ovalbumin, sowie Neomycin, Formaldehyd und Octoxinol-9 enthalten, die im Herstellungsprozess verwendet werden (siehe Abschnitt 4.3 der Fachinformation). Liste der
sonstigen Bestandteile: Pufferlosung: Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat, Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete:
Vaxigrip ist zum Schutz vor einer Influenza-Erkrankung indiziert, die durch die beiden Influenza-A-Virus-Subtypen und den Influenza-B-Virus-Typ, die im Impfstoff enthalten sind, verursacht wird: — zur
aktiven Immunisierung von Erwachsenen, einschliefllich schwangerer Frauen, und Kindern ab einem Alter von 6 Monaten und élter, — zum passiven Schutz von Sauglingen ab der Geburt bis zu einem
Alter von weniger als 6 Monaten nach der mutterlichen Immunisierung wahrend der Schwangerschaft (siehe Abschnitte 4.4, 4.6 und 5.1). Die Anwendung von Vaxigrip sollte gemaf3 den offiziellen Impf-
empfehlungen fir Influenza erfolgen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile oder gegen andere Komponenten, von denen mdglicherweise
Spuren enthalten sind, wie z. B. Eibestandteile (Ovalbumin, Hiihnereiwei3) und Neomycin, Formaldehyd und Octoxinol-9. Nebenwirkungen b. Erw. und dlteren Pers.: Blut und Lymphsyst: Gelegentlich:
Lymphadenopathie; Nicht bekannt: Transiente Thrombozytopenie. Inmunsyst.: Gelegentlich: Allerg. Reakt./Uberempf., atop. Dermatitis, Urtikaria, Schmerzen im Oropharynx, Asthma, allerg. Rhinitis,
Rhinorrhoe, allerg. Konjunktivitis, Pruritus, Hitzewallung; Selten: Allerg. Reakt. wie Angioodem, Schwell. d. Gesichts, Erythem, Ausschlag, Flush, Mundschleimhauteffloreszenz, orale Parasthesie, Rachenreiz.,
Dyspnoe, Niesen, Obstruk./Kongestion d. oberen Atemwege, okulare Hyperamie, allerg. Dermatitis, general. Pruritus; Nicht bekannt: Allerg. Reakt. wie erythemat. Hautausschlag, anaphyl. Reakt., Schock.
Stoffw., Erndhrung: Selten: Verminderter Appetit. Nervensyst.: Sehr haufig: Kopfschmerzen; Gelegentlich: Schwindelgefiihl, Somnolenz; Selten: Hypoasthesie, Parasthesie; Nicht bekannt: Neuralgie, Kon-
vulsionen, Enzephalomyelitis, Neuritis, Guillain-Barré-Syndrom. Gefédf3e: Nicht bekannt: Vaskulitis wie Purpura Schénlein-Henoch, in best. Fallen m. voriiberg. Nierenbeteilig.. GIT: Gelegentlich: Diarrhd,
Ubelkeit. Selten: Bauchschmerzen, Erbrechen. Haut und Unterhautgew.: Gelegentlich: Hyperhidrosis. Skelettmskl., Bindegew. Knochen: Sehr haufig: Myalgie; Gelegentlich: Arthralgie. Allgem./Beschw.
a. Verabreichungsort: Sehr haufig: Schm. a. d. Injekt.-stelle, Unwohlsein; Haufig: Fieber, Schittelfrost, Erythem, Verhartg. u. Schwellg. a. d. Injekt.-stelle; Gelegentlich: Asthenie, Mudigkeit, Ekchymose,
Jucken, Warme u. Beschw. a. d. Injekt.-stelle; Selten: Grippeartige Symptome, Exfoliation u. Uberempfindl. a. d. Injekt.-stelle. Nebenwirkungen bei Kdr. und Jgdl. im Alter von 6 Mo. b. 17 J.: Blut und
Lymphsyst.: Lymphadenopathie: 3-8 J.: gelegentlich, 6-35 Mo./9-17 J.: nicht bekannt; Thrombozytopenie: 3-8 J.: gelegentlich, 6-35 Mo./9-17 J.: nicht bekannt. Immunsyst.: Allerg. Reakt. wie Schmerzen
im Oropharynx: 3-8 J.: gelegentlich; Uberempfindl.: 6-35 Mo.: gelegentlich; Ausschlag: 3-8 J./9-17 J.: gelegentlich; Urtikaria: 3-8 J./9-17 J.: gelegentlich, 6-35 Mo.: nicht bekannt; Pruritus: 3-8 J.: ge-
legentlich, 6-35 Mo./9-17 J.: nicht bekannt; General. Pruritus, papuldser Ausschlag: 6-35 Mo.: selten; Erythemat. Ausschlag, Dyspnoe, anaphyl. Reakt., Angio6dem, Schock: 6-35 Mo./3-8 J./9-17 J.: nicht
bekannt. Stoffw. und Erndhrung: Vermind. Appetit: 6-23 Mo.: sehr haufig, 24-35 Mo.: selten. Psychiat. Erkrankg.: Anomales Weinen: 6-23 Mo.: sehr haufig; Reizbark.: 6-23 Mo.: sehr haufig, 24-35 Mo.:
selten; Unruhe: 3-8 J.: gelegentlich; Stéhnen: 3-8 J.: gelegentlich. Nervensyst.: Kopfschm.: 24-35 Mo./3-8 J./9-17 J.: sehr hdufig; Benommenh.: 6-23 Mo.: sehr haufig; Schwindelgefiihl: 3-8 J./9-17 J.:
gelegentlich; Neuralgie, Neuritis und Guillain-Barré-Syndrom: 3-8 J./9-17 J.: nicht bekannt; Parasthesie, Konvulsionen, Enzephalomyelitis: nicht bekannt. Gefdfe: Vaskulitis wie Purpura Henoch-
Schonlein, i. best. Fallen m. voriberg. Nierenbeteilig.: 6-35 Mo./3-8 J./9-17 J.: nicht bekannt. GIT: Diarrho: 6-35 Mo.: haufig, 3-8 J./9-17 J.: gelegentlich; Bauchschm.: 3-8 J.: gelegentlich; Erbrechen:
6-23 Mo.: sehr haufig, 24-35 Mo.: gelegentlich, 3-8 J.: gelegentlich. Skelettmskl, Bindegew. Knochen: Myalgie: 24-35 Mo./3-8 J./9-17 J.: sehr haufig, 6-23 Mo.: selten; Arthralgie: 3-8 J.: gelegentlich.
Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Reakt. a. d. Injekt.-stelle: Schmerzen/Druckschmerz u. Erythem a. d. Injekt.-stelle: sehr haufig; Schwellg. a. d. Injekt.-stelle: 3-8 J./9-17 J.: sehr haufig, 6-35 Mo.:
haufig; Verhartg. a. d. Injekt.-stelle: 3-8 J-: sehr haufig, 6-35 Mo-/9-17 J.: haufig; Ekchymose a. d. Injekt.-stelle: haufig; Jucken a- d. Injekt.-stelle: 3-8 J./9-17 J.: gelegentlich, 6-35 Mo.: selten; Warme
a. d. Injekt.-stelle: 3-8 J./9-17 J.: gelegentlich; Beschw. a. d. Injekt.-stelle: 9-17 J.: gelegentlich; Ausschlag a. d. Injekt.-stelle: 6-35 Mo.: selten. System. Reakt.: Unwohlsein: 24-35 Mo./3-8 J./9-17 J.:
sehr haufig, 6-23 Mo.: selten; Schittelfrost: 3-8 J./9-17 J.: sehr haufig, 24-35 Mo.: haufig; Fieber: 6-35 Mo.: sehr haufig, 3-8 J./9-17 J.: haufig; Ermudg.: 3-8 J./9-17 J.: gelegentlich; Asthenie: 9-17 J.:
gelegentlich; Weinen: 3-8 J.: gelegentlich; Grippeahnl. Erkrankg.: 6-35 Mo.: selten. Abgabe/Verschreibungspflicht: Deutschland: Verschreibungspflichtig. Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig,
wiederholte Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-Impfstoffe, ATC-Code: JO7BB02 Pharmazeutischer Unternehmer/Zulassungsinhaber: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue
Raspail, 94250 Gentilly, Frankreich. Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main, Deutschland. sanofi-aventis GmbH, 1100 Wien, Osterreich.
Stand der Information: November 2024

Weitere Angaben zu den besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmaf3inahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit sowie ggf. Gewdhnungseffekten sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
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Verorab Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension. Tollwut-Impfstoff, inaktiviert. Wirkstoffe/Qualitative und quantitative Zusammensetzung: 1 Dosis (0,5 ml) des
rekonstituierten Impfstoffs enthalt: 3,25 |.E* Tollwutviren** WISTAR-Tollwut-PM/WI38 1503-3M-Stamm (inaktiviert). *™Menge gemessen mit dem ELISA-Test gegen den internationalen Standard.
**Hergestelltin Vero-Zellen. Liste der sonstigen Bestandteile: Pulver (Zusammensetzung vor dem Gefriertrocknungsschritt): Maltose, 20%ige Albuminlésung vom Menschen, Basalmedium Eagle: Mischung
aus Mineralsalzen (einschlieBlich Kalium), Vitaminen, Glucose und Aminosauren (einschlieBlich Phenylalanin), Salzsaure und Natriumhydroxid zur Einstellung des pH-Wertes, Wasser fur Injektionszwecke,
Losungsmittel: Natriumchlorid, Wasser fuir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Indiziert zur praexpositionellen und postexpositionellen Prophylaxe gegen Tollwut in allen Altersgruppen. Anwendung
entsprechend den offiziellen Empfehlungen. Gegenanzeigen: Impfung nach Tollwutexposition: Keine. Vorbeugende Impfung: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile, gegen Polymyxin B, gegen Streptomycin, gegen Neomycin oder ein Antibiotikum derselben Klasse bei einer friiheren Verabreichung oder gegen einen Impfstoff, der die gleichen Bestandteile
enthalt. Bei Fieber oder akuter Erkrankung Impfung verschieben. Nicht intravasal verabreichen. Nicht in die Gesaf3region injizieren. Nebenwirkungen: Aus Studien und weltweiten Meldungen nach
Markteinflihrung bei - Kindern und Jugendlichen <18 Jahren: Blut und Lymphsyst.: Haufig: Lymphadenopathie. /Immunsyst.: Gelegentl.: Allergische Reaktionen (z. B. Ausschlag, Urtikaria, Pruritus); Nicht
bek.: Anaphylaktische Reaktion und Angio6dem. Stoffwechsel- und Erndhrungsstér.: Gelegentl.: Verminderter Appetit. Nerven: Sehr haufig: Kopfschmerzen; Reizbarkeit (bei Sduglingen/Kleinkindern),
Somnolenz (bei Sduglingen/Kleinkindern); Haufig: Schlaflosigkeit (bei Sduglingen/Kleinkindern). Ohr und Labyrinth: Nicht bek.: Horsturz, der andauern kann. GIT: Gelegentl.: Abdominalschmerz, Erbrechen.
Skelettmskl, Bindegew., Knochen: Sehr haufig: Myalgie. Allg. Erkrankungen/Beschwerden am Verabreichungsort: Sehr haufig: Schmerzen a. d. Injektionsst. (i. m. undi. d.), Erythem a. d. Injektionsst. (i. d),
Schwellung a. d. Injektionsst. (i. d.), Unwohlsein, Untrostliches Weinen (bei Sduglingen/Kleinkindern); Haufig: Erythem a. d. Injektionsst. (i. m.), Schwellung a. d. Injektionsst. (i. m.), Fieber; Gelegentl.: Jucken
a. d. Injektionsst. (i. d.), Schuttelfrost. — Erwachsenen 2 18 Jahren: Blut und Lymphsyst.: Haufig: Lymphadenopathie. Immunsyst.: Gelegentl.: Allergische Reaktionen (z. B. Ausschlag, Urtikaria, Pruritus);
Nicht bek.: Anaphylaktische Reaktion und Angio6dem. Stoffwechsel- und Erndhrungsstoér.: Gelegentl.: Verminderter Appetit. Nerven: Sehr haufig: Kopfschmerzen; Gelegentl.: Schwindelgefiihl/Vertigo.
Ohr und Labyrinth: Nicht bek.: Horsturz, der andauern kann. Atemwege, Brustraum und Mediastinum: Selten: Dyspnoe. GIT: Gelegentl.: Ubelkeit, Abdominalschmerz, Diarrh6. Skelettmskl, Bindegew.,
Knochen: Sehr haufig: Myalgie; Gelegentl.: Arthralgie. Allg. Erkrankungen/Beschwerden am Verabreichungsort: Sehr haufig: Schmerzen a. d. Injektionsst. (i. m. und i. d.), Erythem a. d. Injektionsst.
(i. d.), Unwohlsein; Haufig: Erythem a. d. Injektionsst. (i. m.), Jucken a. d. Injektionsst. (i. m. und i. d.), Schwellung a. d. Injektionsst. (i. m. und i. d.), Verhartung a. d. Injektionsst. (i. m.), Influenzaartiges
Syndrom, Fieber; Gelegentl.: Injektionsstelle Himatom (i. d.), Asthenie, Schuttelfrost. Die Verschlusskappen der Spritzen ohne feststehende Nadel enthalten ein Naturkautschuk-Latexderivat. Abgabe/
Verschreibungspflicht: Deutschland: Verschreibungspflichtig. Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische Gruppe: Tollwut-Impfstoffe, ATC-
Code: JO7BGO]. Pharmazeutischer Unternehmer/Zulassungsinhaber: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankreich. Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main, Deutschland. Sanofi-aventis GmbH, 1100 Wien, Osterreich. Stand der Information: Januar 2025

Weitere Angaben zu den besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie ggf. Gew6hnungseffekten sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

Covaxis® Injektionssuspension i. Fertigspritze (Tdap). Wirkstoffe / Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Diphtherie-Tetanus-Pertussis(azelluldr, aus Komponenten)-Adsorbat-Impfstoff
(reduzier. Antigengehalt). 0,5 ml Impfdosis enthalt: Diphtherie-Toxoid mind. 2 |.E. (2 Lf), Tetanus-Toxoid mind. 20 LE. (5 Lf), Pertussis-Antigene: Pertussis-Toxoid 2,5 ug, filamentdses Hdmagglutinin 5 pg,
Pertactin 3 pg, Fimbrien Typen 2 u. 3 5 g, adsorbiert an Aluminiumphosphat 1,5 mg (0,33 mg AI*). Liste der sonstigen Bestandteile: Phenoxyethanol, Wasser fiir Injektionszwecke; Formaldehyd und
Glutaraldehyd durch Herstellungsprozess mégl. Anwendungsgebiete: Aktive Immunisierung gegen Tetanus, Diphtherie und Pertussis bei Personen >4 Jahren als Auffrischimpfung nach abgeschlossener
Grundimmunisierung. Zum passiven Schutz vor Pertussis im friihen Sauglingsalter nach mutterlicher Immunisierung wahrend der Schwangerschaft. Anwendung entsprechend den offiziellen
Impfempfehlungen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichk. gegen Diphtherie-, Tetanus- oder Pertussis-Impfstoffe, einen der sonstigen Bestandteile, Riickstande aus der Herstellung (Formaldehyd,
Glutaraldehyd), welche in nicht nachweisbaren Spuren im Impfstoff enthalten sein kénnen. Personen, die bei vorheriger Impfung mit einem pertussisantigenhalt. Impfstoff innerhalb von 7 Tagen an
Enzephalopathie unbekannten Ursprungs erkrankten. Akute, schwere, fieberhafte Erkrankungen. Sollte nicht zur Grundimmunisierung angewendet werden. Nicht intraglutaal, intravasal oder intradermal
verabreichen. Nebenwirkungen: Aus Studien und weltweiten Meldungen nach Markteinfiihrung bei 4-64 Jahre: Inmunsyst.: Nicht bek. Uberempfindlichkeit (Anaphylaktische Reaktion) (Angioddem,
Odem, Ausschlag, Hypotonie). Stoffw./Erndhrungsstér.: 4-6 Jahre: sehr haufig Anorexie Appetit vermindert). Nerven: Sehr haufig Kopfschmerzen; Nicht bek. Parasthesie, Hypoasthesie, Guillain-Barré-
Syndrom, Brachial-Neuritis, Fazialislahmung, Konvulsionen, Synkope, Myelitis. Herz: Nicht bek. Myokarditis. G/T: Sehr haufig Diarrh6; Haufig Erbrechen; 11-17 Jahre: sehr haufig Ubelkeit; 4-6 Jahre und
18-64 Jahre: haufig Ubelkeit. Haut/Unterhautgew.: Haufig Ausschlag; Nicht bek. Pruritus, Urtikaria. Skelettmskl, Bindegew., Knochen: 11-17 Jahre und 18-64 Jahre: sehr haufig generalisierter Schmerz
oder muskuldre Schwache; 11-17 Jahre: sehr haufig Arthralgie, Gelenkschwellung; 4-6 Jahre: haufig generalisierter Schmerz oder muskuldre Schwéche; 4-6 Jahre und 18-64 Jahre: haufig Arthralgie,
Gelenkschwellung; Nicht bek. Myositis. Allg. Erkrank./Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr haufig Ermiidung/Asthenie, Schmerzen, Erythem und Schwellung an Injektionsstelle; Haufig Fieber, axillare
Adenopathie; Nicht bek. Blauer Fleck, steriler Abszess und Knétchen an Injektionsstelle; 11-17 Jahre: sehr haufig Schiittelfrost; 11-17 Jahre und 18-64 Jahre: sehr haufig Unwohlsein; 4-6 Jahre und 18-64 Jahre:
haufig Schittelfrost. Groflachige Reaktionen 24-72 Stunden nach Gabe an Injektionsstelle (> 50 mm), einschlieBlich massiver Schwellung einer Extremitat mit Ausdehnung von der Injektionsstelle
liber ein oder beide Gelenke hinaus bei Jugendlichen und Erwachsenen beobachtet. Auch Erythem, Warme, Druckschmerz oder Schmerzen méglich. Spontane Riickbildung innerhalb von 3-5 Tagen.
Die Verschlusskappen der Fertigspritzen enthalten ein Naturkautschuk-Latexderivat, das bei Latex-empfindlichen Personen allergische Reaktionen hervorrufen kann. Abgabe/Verschreibungspflicht:
Deutschland: Verschreibungspflichtig. Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische Gruppe: Pertussis, gereinigtes Antigen, Kombination mit
Toxoiden, ATC-Code: JO7AJ52 Pharmazeutischer Unternehmer/Zulassungsinhaber: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankreich. Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main, Deutschland. sanofi-aventis GmbH, 1100 Wien, Osterreich. Stand der Information: Januar 2025

Weitere Angaben zu den besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie ggf. Gewéhnungseffekten sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

i.d.:intradermal; I. E.: Internationale Einheiten; i. m.: intramuskular; PEP: Postexpositionsprophylaxe; PrEP: Préaexpositionsprophylaxe; s. c.: subkutan.
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