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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Rotarix™, Pulver und L6ésungsmittel zur Her-
stellung einer Suspension zum Einneh-
men

Rotavirus-Lebendimpfstoff

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Nach der Rekonstitution enthalt 1 Dosis
(1 ml):

Humanes Rotavirus, RIX4414-Stamm,
lebend attenuiert*  mindestens 1080 ZKIDy,

*Hergestellt in Vero-Zellen

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen.

Das Pulver ist weiB.

Das Losungsmittel ist eine tribe Flissigkeit
mit einer sich langsam absetzenden weiBen
Ablagerung und einem farblosen Uberstand.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Rotarix ist zur aktiven Immunisierung von
Sauglingen ab einem Alter von 6 Wochen
indiziert, um einer Rotavirus-Gastroenteritis
vorzubeugen (siehe Abschnitt 4.2).

In klinischen Studien wurde die Wirksamkeit
gegen Gastroenteritis, die durch die Rotavi-
rus-Typen G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8]
and G9PI[8] verursacht wird, gezeigt (siehe
Abschnitte 4.4 und 5.1).

Die Anwendung von Rotarix sollte auf der
Grundlage der offiziellen Empfehlungen er-
folgen.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Die Impfserie besteht aus zwei Dosen. Die
erste Dosis kann ab einem Alter von 6 Wo-
chen gegeben werden. Zwischen den ein-
zelnen Dosen ist ein Zeitabstand von min-
destens 4 Wochen einzuhalten. Die Impfse-
rie sollte vorzugsweise vor dem Alter von
16 Wochen verabreicht werden, muss aber
auf jeden Fall bis zum Alter von 24 Wochen
abgeschlossen sein.

In klinischen Studien wurde selten ein Aus-
spucken oder AufstoBen des Impfstoffs be-
obachtet; in diesen Fallen wurde die Gabe
des Impfstoffs nicht wiederholt. Fiir den un-
wahrscheinlichen Fall, dass der Séaugling
den groBten Teil der Impfstoff-Dosis den-
noch ausspuckt oder aufstdBt, kann erneut
eine einzelne Dosis wahrend desselben Be-
suchs in der Arztpraxis verabreicht werden.

Es wird empfohlen, dass Sauglinge, die als
erste Dosis Rotarix erhalten haben, auch als
zweite Dosis Rotarix erhalten. Es liegen kei-
ne Daten zur Sicherheit, Immunogenitat oder
Wirksamkeit vor, wenn Rotarix als erste Do-
sis und ein anderer Rotavirus-Impfstoff als
zweite Dosis verabreicht wird (oder umge-
kehrt).
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Art der Anwendung

Rotarix ist ausschlieBlich zur oralen Anwen-
dung bestimmt.

Rotarix darf auf keinen Fall
injiziert werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile.

Uberempfindlichkeit nach vorheriger Gabe
eines Rotavirus-Impfstoffs.

Eine Invagination in der Anamnese.

Patienten mit unbehandelter angeborener
Fehlbildung des Gastrointestinaltrakts, die
zu einer Invagination pradisponiert sind.

Sauglinge mit einer bekannten oder vermu-
teten Immunschwache. Es ist nicht zu erwar-
ten, dass eine asymptomatische HIV-Infek-
tion die Sicherheit oder Wirksamkeit von Ro-
tarix beeinflusst. Jedoch wird die Verabrei-
chung von Rotarix an asymptomatische HIV-
Patienten nicht empfohlen, da keine ausrei-
chenden Daten vorliegen.

Die Impfung mit Rotarix sollte im Falle einer
akuten, schweren, mit Fieber einhergehen-
den Erkrankung auf einen spateren Zeit-
punkt verschoben werden. Banale Infekte
stellen jedoch keine Gegenanzeige fir die
Impfung dar.

Die Impfung mit Rotarix sollte bei Patienten,
die an Durchfall oder Erbrechen leiden, auf
einen spateren Zeitpunkt verschoben wer-
den.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Es entspricht guter klinischer Praxis, dass
der Impfung eine Anamneseerhebung unter
besonderer Berticksichtigung der Gegenan-
zeigen sowie eine klinische Untersuchung
vorausgehen sollte.

Der Impfstoff enthalt 9 mg Saccharose als
sonstigen Bestandteil. Diese Menge ist zu
niedrig, um bei Patienten mit seltener heredi-
tarer Fructose-Intoleranz, Glucose-Galacto-
se-Malabsorption oder Sucrase-Isomaltase-
Mangel unerwlnschte Ereignisse zu verur-
sachen.

Es liegen keine Daten zur Sicherheit und
Wirksamkeit von Rotarix bei Sauglingen mit
gastrointestinalen  Erkrankungen  oder
Wachstumsretardierung vor. Die Anwen-
dung von Rotarix kann mit Vorsicht bei den-
jenigen Sauglingen erwogen werden, bei
denen es, nach Meinung des Arztes, ein
groBeres Risiko bedeutet, wenn man sie
nicht impft.

Eine Ausscheidung des Impfvirus tber den
Stuhl tritt bekanntermaBen nach der Impfung
auf, wobei die maximale Ausscheidung um
den 7. Tag liegt. Virale Antigenpartikel (nach-
gewiesen durch ELISA) wurden nach der
ersten Dosis in 50% der Stuhle und nach
der zweiten Dosis in 40/ der Stuhle gefun-
den. In lediglich 170/ dieser Stuhle war der
Nachweis von Lebendimpfstoff-Virusstam-
men positiv.

Falle von Ubertragung dieses ausgeschie-
denen Impfvirus auf seronegative Kontakt-
personen wurden beobachtet, jedoch ohne
klinische Symptome zu verursachen.

Rotarix sollte nur mit Vorsicht an Sauglinge
verabreicht werden, die engen Kontakt zu
immungeschwachten Personen wie Tumor-
patienten haben oder die anderweitig im-
munsupprimiert sind oder eine immunsup-
pressive Therapie erhalten.

Personen, die zu kirzlich geimpften Sauglin-
gen Kontakt haben, sollten persénliche Hy-
gienemaBnahmen beachten (z. B. ihre Han-
de waschen, nachdem sie die Windeln des
Kindes gewechselt haben).

Wenige Daten von 140 Frihgeborenen zei-
gen, dass Rotarix an Frihgeborene verab-
reicht werden kann. Jedoch kann die Im-
munantwort geringer ausfallen und die klini-
sche Schutzrate ist unbekannt.

Eine schitzende Immunantwort wird mogli-
cherweise nicht bei allen Geimpften aufge-
baut (siehe Abschnitt 5.1).

In klinischen Studien wurde die Wirksamkeit
gegen Gastroenteritis, die durch die Rotavi-
rus-Typen G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8]
und G9P[8] verursacht wird, gezeigt. Die
Schutzwirkung, die Rotarix moglicherweise
vor anderen Serotypen bietet, ist nicht be-
kannt. Die Wirksamkeits-Daten stammen
aus klinischen Studien, die in Europa und
Zentral- und Studamerika durchgefuhrt wur-
den (siehe Abschnitt 5.1).

Rotarix schitzt nicht vor Gastroenteritiden,
die durch andere Erreger als Rotaviren ver-
ursacht werden.

Es gibt keine Daten zur Anwendung von Ro-
tarix zur postexpositionellen Prophylaxe.

Rotarix darf auf keinen Fall
injiziert werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Rotarix kann gleichzeitig mit jedem der fol-
genden monovalenten oder Kombinations-
Impfstoffe [einschlieBlich hexavalenter Impf-
stoffe (DTPa-HBV-IPV/Hib)] verabreicht wer-
den: Diphtherie-/Tetanus-/Ganzzell-Pertus-
sis-Impfstoff (DTPw), Diphtherie-/Tetanus-/
azellularer Pertussis-Impfstoff (DTPa), Hae-
mophilus influenzae Typ b-Impfstoff (Hib),
inaktivierter Polio-Impfstoff (IPV), Hepati-
tis B-Impfstoff (HBV), Pneumokokken- und
Meningokokken-C-Konjugatimpfstoff.  Klini-
sche Studien haben gezeigt, dass die Im-
munantwort und das Sicherheitsprofil der
verabreichten Impfstoffe nicht verandert wird.

Die gleichzeitige Verabreichung von Rotarix
und oralem Polio-Impfstoff (OPV) beeinflusst
die Immunantwort auf die Polio-Antigene
nicht. Obwohl die gleichzeitige Verabrei-
chung eines OPV-Impfstoffs die Immunant-
wort auf den Rotavirus-Impfstoff leicht redu-
zieren kann, gibt es momentan keinen Hin-
weis, dass der klinische Schutz vor schwe-
ren Rotavirus-Gastroenteritiden beinflusst
wird. Die Immunantwort auf Rotarix wird nicht
verandert, wenn der Abstand zu einer Imp-
fung mit OPV zwei Wochen betragt.
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Fur den Zeitraum vor und nach der Impfung
gelten keine Einschrankungen beztglich der
Nahrungs- oder Flussigkeitsaufnahme des
Sauglings.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

deren Ublichen Kinderimpfstoffe erfolgte zu
einem anderen Zeitpunkt). Die Haufigkeit von
Diarrhoe, Erbrechen, Appetitverlust, Fieber
und Reizbarkeit war in der Gruppe, die Rota-
rix erhielt, im Vergleich zur Placebo-Gruppe
gleich. Die Haufigkeit oder die Schwere die-
ser Reaktionen war nach der zweiten Dosis
nicht erhoht.

In den anderen neun Studien (in Europa,

Kanada, USA, Lateinamerika, Singapur, Sid- Pharmakotherapeutische = Gruppe: Virale Serotyp | Schwere Rotavirus- | Schwere Rotavirus-
afrika) wurde Rotarix zusammen mit den Ub- Impfstoffe, ATC-Code: JO7BHO1 Gastroenteritis Gastroenteritis
lichen Kinderimpfstoffen verabreicht (siehe . (1. Lebensjahr) (2. Lebensjahr)
Abschnitt 45). Das Nebenwirkungs-Profil bei Schutzwirkung Rotarix N =8858; Rotarix N=7175;
diesen Kindern war vergleichbar mit demje- Klinische Studien zur Beurteilung der Placebo N=9":)°9 (§) | Placebo N=7062 (§)
nigen bei Kindern, die dieselben Kinderimpf- Schutzwirkung von Rotarix gegen schwere ",f;’,'{j?,;‘,} 9590k vkv;':s(au,':) 95% Ki
stoffe und Placebo erhielten. und alle anderen durch Rotaviren verur-
Nachiolgend sind die Nebenwirkungen sachte Gastroenteritiden wurden in Europa Sﬁ?g; 84,7 |71,7,924| 790" |664; 874
nach Organsystemen und Haufigkeit aufge- und Lateinamerika durchgeflrt. tavirus-
fahrt. In einer klinischen Studie in Europa wurde Gastro-
o . . die Anwendung unterschiedlicher europai-
gauflglfelt_en werden wie folgt angegeben: scher Impfschemata von Rotarix (2, 3 Mona- entert
ehr haufig (=1/10) ' . ) den
Haufig (=1/100, <1/10) te,.2, 4 Monate; 3, 4 Monate; 3, 5 Monate) - : - :
. bei 4000 Probanden untersucht. Der Schwe- | [G1P[8] | 91,8* |74,1;984| 724* |34,5; 89,9
(Saeel[[eegr;]entllch Eimé) 880<<1 41/?%)00) regrad der Gastroenteritis wurde anhand " - -
- B ’ der 20-Punkteskala nach Vesikari definiert. GAP[8] | 87.7" |83,997 | 719 —4nr;
Infektionen und parasitare Erkrankungen Mit dieser Skala lasst sich das komplette 971
Selten: Infektionen der oberen Atemwege klinische Bild einer durch Rotaviren verur- | |G4P[8] | 508% | —-844: | 631* |07;882
.y sachten Gastroenteritis beurteilen; hierftr 992
Psychiatrische Erkrankungen werden Schwere und Dauer des Durchfalls :
Sehr héufig: Reizbarkeit und Erbrechens, Hohe des Fiebers, Dehyd- | [GOPI8] | 906" [61,7;989| 87.,7* |729;953
Gelegentlich: Schreien, Schiafstorungen ratationsgrad und ob eine medizinische Be- | [Samme
Erkrankungen des Nervensystems: handlung erforderlich ist, berticksichtigt. mit P8]-| 909* |792: 968| 795* |670: 879
Gelegentlich: Somnolenz Wahrend des ersten Lebensjahres und | |Genotyp

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums
Selten: Heiserkeit, Schnupfen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr héufig: Appetitverlust

Héufig: Durchfall, Erbrechen, Blahungen,
Bauchschmerzen, AufstoBen

Gelegentlich: Verstopfung

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes
Selten: Dermatitis, Hautausschlag

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen
Selten: Muskelkrampfe

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

KI: Konfidenzintervall

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

nach zwei Dosen Rotarix betrug die Schutz-
wirkung des Impfstoffs gegen jegliche Rota-
virus-Gastroenteritis 87,10/ (950%0 Kl: 79,6;
92,1), 95800 (95%0 KI: 89,6; 98,7) gegen
schwere Rotavirus-Gastroenteritis (Vesikari-
Score >11), 91,800 (95000 KI: 84; 96,3) ge-
gen Rotavirus-Gastroenteritis, die eine me-
dizinische Behandlung erfordert und 10000
(9590 KI: 81,8; 100) gegen durch Rotavirus-
Gastroenteritis  verursachte Hospitalisie-
rung.

Wahrend des ersten Lebensjahres nimmt
die Wirksamkeit des Impfstoffs mit zuneh-

mender Schwere der Erkrankung stetig zu
und erreicht 10090 (95%o KI: 84,7; 100) bei
einem Vesikari-Score >17.

Die folgende Tabelle zeigt die typspezifische
Schutzwirkung des Impfstoffs:

Rotarix ti)st r:_icht tZUE) Al'r:welr_wdung |<be.i Er\gaf[;h— Héufig: Fieber, Midigkeit Serotyp |Rotavirus-Gastroente-| Schwere Rotavirus-
Eggfgiee:nwgdunz \(/avréirfgr?g d:rmseohvjairj Das Risiko einer Invagination wurde in einer ritis ;z:‘:ggcher Gastroenteritis
gerschaft oder Stillzeit vor. Reproduktions- groBQn S|ch<_arhe|ts§tud|e mit 6.3'225 Proban- Rotarix N =2572; Placebo N=1302 (§)
studien an Tieren wurden nicht durchgefihrt. den in Lateinamerika und Finnland unter- Wirksam-| 9500 KI |Wirksam-| g50/ KI
sucht. Diese Untersuchung ergab keinen keit (9%0) keit (%) ’
In klinischen Studien gab es keine Hinweise, Hinweis auf ein erhohtes Risiko in der Rota-
dass Stillen den durch Rotarix aufgebauten rix-Gruppe im Vergleich zur Placebo-Gruppe G1P[g] | 956" |87.9;988| 964" 857,996
Schutz vor Rotavirus-Gastroenteritis redu- (siehe folgende Tabelle). G3P8] | 899* | 95:998| 100,0* 44,8:1000
ziert. Daher kann auch nach der Gabe von ' L i L
Rotarix weiter gestillt werden. Invagination| Rotarix | Placebo | Relatives G4P[8] | 883" |57,5;97,9| 100,0* |64,9;100,
4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs- innerhalb  [N=31.673|N=31552| Risiko GIP[8] | 756* |51,1;885| 94,7* |77,9; 994
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum von 31 Tﬁ‘ (95% KI) -
Bedienen von Maschinen gen nac Stgmme
) der Verab- mit P[8]-| 882* (80,8;930| 965* |90,6; 99,1
Nicht zutreffend. reichung Genotyp
i der:
4.8 Nebenwirkungen (§) ATP-Kohorte zur Bestimmung der Wirksam-
Iq insgesamt 11 Placebo-kontrollierten.Stu- Ersten 1 2 0,50 keit
dien wurden etwa 77.800 Dosen Rotarix an | |Dosis (007;380)| | * Statistisch signifikant (p <0,05)
ca. 40.200 Sauglinge verabreicht. ) . . L
o S Zweiten 5 5 099 Rotarix wurde in einer klinischen Studie mit
In zwei klinischen Studien in Finnland wurde | | pogig (031:321) mehr als 20.000 Probanden in Lateinamerika
Rotarix alleine verabreicht (die Gabe der an- untersucht. Die Schwere der Gastroenteritis

wurde gemaB WHO-Kriterien festgelegt. Die
Schutzwirkung des Impfstoffs gegen schwe-
re, durch Rotaviren verursachte Gastro-
enteritis, die eine Hospitalisierung und/oder
eine Rehydratation in einer medizinischen
Einrichtung erforderlich machte und die typ-
spezifische Schutzwirkung nach 2 Dosen
Rotarix sind in der folgenden Tabelle darge-
stellt:

(§) ATP-Kohorte zur Bestimmung der Wirksam-

*

#

keit

Statistisch signifikant (p < 0,05)

Die Fallzahl, auf der die Bestimmung der
Wirksamkeit gegen G4P[8] beruht, war sehr
klein (1 Fall in der Rotarix-Gruppe und 2 Falle
in der Placebo-Gruppe).

Eine kombinierte Analyse von finf Wirksam-
keitsstudien* zeigte wahrend des ersten Le-
bensjahres eine Schutzwirkung von 71,400
(95090 KlI: 20,1; 91,1) vor einer schweren
Rotavirus-Gastroenteritis ~ (Vesikari-Score
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>11), die durch den Rotavirus-Typ G2P[4]
verursacht wurde.

* In diesen Studien betrugen die geschatz-
ten Werte und Konfidenzintervalle: 100%o
(9590 KI: —1858,0; 100), 1000/ (95%0 Ki:
21,1; 100), 45490 (95%0 KI: —815; 86,6)
bzw. 74,70/ (95%0 KlI: —386,2; 99,6). Fir
die verbleibende Studie liegen keine ent-
sprechenden Daten vor.

Immunantwort

Der immunologische Mechanismus, durch
den Rotarix vor einer durch Rotaviren verur-
sachten Gastroenteritis schiitzt, ist noch
nicht vollstandig geklart. Ein Zusammen-
hang zwischen der Antikdrperantwort auf
die Impfung mit Rotarix und dem Schutz vor
Rotavirus-Gastroenteritis ist nicht nachge-
wiesen.

Die Tabelle unten zeigt die Anzahl der Pro-
banden in Prozent, die einen Antikdrpertiter
(Anti-Rotavirus-IgA im Serum) =20 U/ml
(mit ELISA bestimmt) ein bis zwei Monate
nach Verabreichung der zweiten Dosis ent-
weder des Impfstoffs oder des Placebos in
verschiedenen Studien erreicht haben.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine Bewertung der pharmakokinetischen
Eigenschaften ist bei Impfstoffen nicht erfor-
derlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Ergebnisse konventioneller praklini-
scher Studien zur Toxizitdt nach wiederhol-
ter Dosisgabe deuten nicht auf eine beson-
dere Gefahrdung des Menschen hin.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Pulver
Saccharose
Dextran
Sorbitol
Aminosauren
Dulbecco's
(DMEM)

Losungsmittel
Calciumcarbonat
Xanthan-Gummi
Steriles Wasser

modifiziertes Eagle-Medium

6.2 Inkompatibilitdten

Da keine Vertraglichkeitsstudien durchge-
fuhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Nach der Rekonstitution:

Nach der Rekonstitution muss der Impfstoff
sofort verabreicht werden.

Jedoch haben experimentielle Daten ge-
zeigt, dass der rekonstituierte Impfstoff
24 Stunden bei Raumtemperatur (18 bis
25°C) stabil ist. Diese Daten stellen aller-
dings keine Empfehlungen fur die Aufbe-
wahrung dar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Im Kihlschrank lagerm (2°C—-8°C).
Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Experimentielle Daten haben gezeigt, dass
das Pulver und das Lésungsmittel bei vor-
Ubergehender Aufbewahrung auBerhalb
des Kihlschranks (bis zu 37°C) 1 Woche
stabil ist. Diese Daten stellen jedoch keine
Empfehlungen fur die Aufbewahrung dar.

Lagerungsbedingungen des rekonstituier-
ten Arzneimittels siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

1 Dosis mit Pulver in einem Glasbehaltnis
(Typ I-Glas) mit Stopfen (Butylgummi)

1 ml Lédsungsmittel in einem Applikator far
die orale Verabreichung (Typ I-Glas) mit
einem Kolbendichtungsstopfen und Schutz-
kappe (Butylgummi).

Transferadapter zur Rekonstitution (1/Dosis)

in den folgenden PackungsgroBen:

— PackungsgroBe mit 1 Glasbehaltnis mit
Pulver und 1 Applikator fiir die orale Ver-
abreichung mit Losungsmittel

— PackungsgréBe mit 5 Glasbehaltnissen
mit Pulver und 5 Applikatoren flr die
orale Verabreichung mit Lésungsmittel

— PackungsgréBe mit 10 Glasbehaltnissen
mit Pulver und 10 Applikatoren fir die
orale Verabreichung mit Losungsmittel

— PackungsgréBe mit 25 Glasbehaltnissen
mit Pulver und 25 Applikatoren fir die
orale Verabreichung mit Ldsungsmittel

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Impfschema Studie wurde Impfstoff Placebo

durchgefiihrtin| N 0% |9500KI| N % | 95% KI
>20U/ml >20U/ml

2, 3 Monate Frankreich, 239 8238 775,874 127 87 44;150
Deutschland

2, 4 Monate Spanien 186 855 796;902| 89 124 6,3;:210

3, 5 Monate Finnland, Italien 180 94,4 90,0;973| 114 35 10,87

3, 4 Monate Tschechische 182 84,6 785;895( 90 22 03;738
Republik

2,3 bis 4 Lateinamerika 393 779 738,816 | 341 15,1 11,7, 190

Monate 11 Lander

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Bei Lagerung des Applikators flr die orale
Verabreichung, der das Losungsmittel ent-
halt, bildet sich eine weiBe Ablagerung und
ein klarer Uberstand. Vor der Rekonstitution
sollte das Losungsmittel — vor und nach
dem Schitteln — per Augenschein auf et-
waige Fremdpartikel und/oder ungewohnli-
che physikalische Veranderungen unter-
sucht werden.

Der rekonstituierte Impfstoff ist leicht triber
als das Lésungsmittel und milchig weiB.

Der rekonstituierte Impfstoff sollte vor der
Verabreichung per Augenschein auf etwai-
ge Fremdpartikel und/oder ungewdhnliche
physikalische Veranderungen untersucht
werden. Falls Sie solche beobachten, ver-
werfen Sie den Impfstoff. Nicht verbrauchter
Impfstoff oder Abfallmaterialien sind ent-
sprechend den nationalen Anforderungen
zu entsorgen.

Hinweise flir die Rekonstitution und Verab-
reichung des Impfstoffs:

1. Entfernen Sie den Kunststoffdeckel vom
Glasbehaltnis mit dem Pulver.

2.Um den Transferadapter anzubringen,
driicken Sie ihn auf das Glasbehaltnis,
bis er korrekt und sicher sitzt.

3. Schitteln Sie den Applikator fir die
orale Verabreichung mit dem Ldsungs-
mittel kraftig. Die geschttelte Suspensi-
on ist eine tribe Fllssigkeit mit einer
sich langsam absetzenden weiBen Abla-
gerung.

4. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Ap-
plikator fUr die orale Verabreichung.

5. Verbinden Sie den Applikator fur die
orale Verabreichung mit dem Transfer-
adapter durch festes Hineindrlicken.

6. Geben Sie den gesamten Inhalt des Ap-
plikators fir die orale Verabreichung in
das Glasbehaltnis mit dem Pulver.

-

. Schitteln Sie das Glasbehaltnis mit dem
noch aufgesetzten Applikator fur die
orale Verabreichung und prifen Sie, ob
das Pulver vollstandig suspendiert (auf-
geldst) ist. Der rekonstituierte Impfstoff
ist triber als das Losungsmittel allein.
Dies ist normal.

8. Den rekonstituierten Impfstoff vollstandig
zurtick in den Applikator flr die orale
Verabreichung aufziehen.

9. Entfernen Sie den Applikator fr die ora-
le Verabreichung vom Transferadapter.

10. Dieser Impfstoff ist ausschlieBlich zur
oralen Verabreichung bestimmt. Das
Kind sollte eine zurlickgelehnte sitzende
Position einnehmen. Verabreichen Sie
den gesamten Inhalt des Applikators fur
die orale Verabreichung oral (an die
Innenseite der Wange).

11. Nicht injizieren.

Wenn der rekonstituierte Impfstoff vor der
Verabreichung vorUbergehend gelagert
wird, setzen Sie bitte die Schutzkappe auf
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den Applikator fir die orale Verabreichung.
Der Applikator fiir die orale Verabreichung
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10.

mit dem rekonstituierten Impfstoff muss vor
der oralen Gabe vorsichtig geschdittelt wer-

den. Nicht injizieren.

. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de l'nstitut 89
B-1330 Rixensart, Belgien

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/05/330/001
EU/1/05/330/002
EU/1/05/330/003
EU/1/05/330/004

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

21.02.06

STAND DER INFORMATION
Dezember 2006

11.

12

13.

VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

IN DEUTSCHLAND VERFUGBARE
PACKUNGSGROSSEN

1 Glasbehaltnis mit Pulver und 1 Applikator
flr die orale Verabreichung mit Ldsungsmit-
tel

KONTAKTADRESSE IN
DEUTSCHLAND

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Munchen

Service Tel.: 0800 1 22 3356
Service Fax: 0800 1 22 33 66
E-Mail: produkt.infoegsk.com
http://www.glaxosmithkline.de

PAE 7601, 9090

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

009660-2649 -- Rotarix -- n
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Rotarix™

Transfaradapter
Applikator filr

Glasbehalinis
die orala

‘arabreichung
I\h

e Schulzkappe
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AN 'I':
)
WA )

1. Entfernen Sie den Kunststoff- 2. Um den Transferadapter anzu- 3. Schiitteln Sie den Applikator fiir

deckel vom Glasbehaltnis mit
dem Pulver.

bringen, driicken Sie ihn auf das
Glasbehéaltnis, bis er korrekt und
sicher sitzt.

die orale Verabreichung mit dem
Losungsmittel  kraftig. Die ge-
schittelte Suspension ist eine trii-
be Flissigkeit mit einer sich lang-
sam absetzenden weiBen Abla-
gerung.

‘_,:;’,5 ] : .---:.'.:__:_' \
t{‘ﬁr\fy ',

=
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4. Entfernen Sie die Schutzkappe
vom Applikator fir die orale Ver-
abreichung.

5. Verbinden Sie den Applikator
fur die orale Verabreichung mit
dem Transferadapter durch festes
Hineindriicken.

6. Geben Sie den gesamten Inhalt
des Applikators fir die orale Ver-
abreichung in das Glasbehaltnis
mit dem Pulver.

7. Schitteln Sie das Glasbehalt-
nis mit dem noch aufgesetzten
Applikator fur die orale Verabrei-
chung und prifen Sie, ob das Pul-
ver vollstandig suspendiert (auf-

geldst) ist. Der rekonstituierte
Impfstoff ist triber als das LO-
sungsmittel allein. Dies ist normal.

L

8. Den rekonstituierten Impfstoff
vollstéandig zurlck in den Applika-
tor fir die orale Verabreichung
aufziehen.

009660-2649 -- Rotarix -- n

9. Entfernen Sie den Applikator fiir
die orale Verabreichung vom
Transferadapter.

10. Dieser Impfstoff ist aus-
schlieBlich zur oralen Verab-
reichung bestimmt. Das Kind
sollte eine zurlickgelehnte sitzen-
de Position einnehmen. Verabrei-
chen Sie den gesamten Inhalt des
Applikators fir die orale Verab-
reichung oral (an die Innenseite
der Wange).

3

11. Nicht injizieren.
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