Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 01/2022
Andere informatiebronnen

Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar
op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau
(http://www.ema.europa.eu).

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Rotarix Suspension zum Einnehmen

in einer Tube zum Ausdriicken

Rotavirus-Lebendimpfstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Ihr Kind den Imp?stoff erhélt, denn sie

enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieser Impfstoff wurde lhrem Kind personlich
verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bei [hrem Kind
bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rotarix und wofUr wird es angewendet?

. Was sollten Sie beachten, bevor Ihr Kind Rotarix erhalt?

. Wie ist Rotarix anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Rotarix aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Rotarix und wofiir wird es

angewendet?

Rotarix ist ein viraler Impfstoff, der lebend attenuierte,
humane Rotaviren enthalt und hilft, Ihr Kind ab einem
Alter von 6 Wochen vor einer durch Rotaviren
verursachten Gastroenteritis (Durchfall und Erbrechen)
zu schitzen.

Wie Rotarix wirkt

Eine Infektion mit Rotaviren ist die haufigste Ursache flr
schweren Durchfall bei Sduglingen und Kleinkindern.
Rotaviren werden féakal-oral (durch Hand-zu-Mund-
Kontakt) Ubertragen, wenn man mit dem Stuhl infizierter
Personen in Beriihrung gekommen ist. Die meisten Kinder
mit Durchfall, der durch Rotaviren verursacht ist, erholen
sich von selbst wieder. Einige Kinder werden jedoch sehr
krank; starkes Erbrechen, Durchfélle und
lebensbedrohlicher Flussigkeitsverlust machen einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich.

Nachdem der Impfstoff verabreicht wurde, bildet das
Immunsystem (das nattrliche Abwehrsystem des
Korpers) Antikorper gegen die haufigsten Rotavirus-
Typen. Diese Antikorper schiitzen vor Erkrankungen, die
diese Rotavirus-Typen verursachen.

Wie bei allen Impfstoffen kann Rotarix moglicherweise
nicht jeden, der geimpft ist, vollstdndig vor einer
Infektion mit Rotaviren schitzen.

2. Was sollten Sie beachten, bevor lhr

Kind Rotarix erhalt?

Rotarix darf nicht angewendet werden,

e wenn lhr Kind schon einmal eine allergische Reaktion
auf einen Rotavirus-Impfstoff oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Impfstoffes gezeigt hat. Eine allergische Reaktion kann
sich durch juckende Hautausschlage, Atemnot und/
oder Anschwellen des Gesichts oder der Zunge duBern;

e wenn lhr Kind schon einmal eine Invagination hatte
(Einstllpung eines Darmabschnitts in einen anderen);

e wenn lhr Kind eine angeborene Fehlbildung des
Darms hat, die zu einer Invagination fihren kénnte;

e wenn lhr Kind an einer seltenen vererbbaren
Krankheit leidet, die das Immunsystem
beeintrachtigt (sogenannter schwerer kombinierter
Immundefekt (SCID));

e wenn lhr Kind eine schwere Infektion mit hohem
Fieber hat. Es kann notwendig sein, die Impfung bis
zur Genesung zu verschieben. Ein banaler Infekt wie
z. B. eine Erkéltung diirfte zwar unproblematisch
sein, Sie sollten aber vor der Impfung mit dem Arzt
darlber sprechen;

e wenn lhr Kind Durchfall hat oder erbricht. Es kann
notwendig sein, die Impfung bis zur Genesung zu
verschieben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Ihr Kind Rotarix

erhalt, wenn lhr Kind

e engen Kontakt zu einem Haushaltsmitglied mit
geschwdachtem Immunsystem hat (z. B. eine Person,
die Krebs hat oder die Arzneimittel einnimmt, die
das Immunsystem schwéchen);

e eine Erkrankung des Magen-Darmtraktes hat;

® nicht wie erwartet wéchst und an Gewicht zulegt;

¢ eine Erkrankung hat oder ein Arzneimittel einnimmt,
das seine Abwehrkraft gegen Infektionen reduziert,
oder seine Mutter wéhrend der Schwangerschaft
Arzneimittel eingenommen hat, die das
Immunsystem schwachen kénnen.

Wenn lhr Kind nach der Verabreichung von Rotarix

starke Bauchschmerzen, anhaltendes Erbrechen, Blut im

Stuhl, einen gebldhten Bauch und/oder hohes Fieber

hat, kontaktieren Sie bitte umgehend einen Arzt (siehe

auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”).

Bitte achten Sie wie immer darauf, nach dem Wechseln

der Windeln lhre Hande grtindlich zu waschen.

Anwendung von Rotarix zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn lhr Kind andere

Arzneimittel einnimmt/anwendet, kirzlich andere

Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder

beabsichtigt, andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden, oder wenn es kurzlich einen anderen

Impfstoff erhalten hat.

Rotarix kann gleichzeitig mit anderen empfohlenen

Impfstoffen wie Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis

(Keuchhusten)-, Haemophilus influenzae Typ b-,

Poliomyelitis (oral (OPV) oder inaktiviert (IPV))- und

Hepatitis B-Impfstoffen sowie Pneumokokken-und

Meningokokken-C-Konjugatimpfstoffen verabreicht

werden.

Anwendung von Rotarix zusammen mit

Nahrungsmitteln und Getréanken

Fur den Zeitraum vor und nach der Impfung gelten

keine Einschrankungen beziglich der Nahrungs- oder

Flussigkeitsaufnahme des Kindes.

Stillzeit

In klinischen Studien gab es keine Hinweise, dass Stillen

den durch Rotarix aufgebauten Schutz vor Rotavirus-

Gastroenteritis reduziert. Daher kann auch nach der

Gabe von Rotarix weiter gestillt werden.

Rotarix enthalt Saccharose, Glucose, Phenylalanin und

Natrium

Der Impfstoff sollte erst nach Rucksprache mit hrem

Arzt verabreicht werden, wenn lhr Kind unter einer

arztlich nachgewiesenen Unvertréglichkeit gegenuber

bestimmten Zuckern leidet.

Dieser Impfstoff enthélt 0,15 Mikrogramm Phenylalanin

pro Dosis. Phenylalanin kann schadlich sein, wenn Ihr Kind

eine Phenylketonurie (PKU) hat, eine seltene angeborene

Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der

Korper es nicht ausreichend abbauen kann.

Dieser Impfstoff enthalt 34 mg Natrium (Hauptbestandteil

von Kochsalz/Speisesalz) pro Dosis.

3. Wie ist Rotarix anzuwenden?

Der Arzt oder die Arzthelferin wird lhrem Kind die
empfohlene Dosis Rotarix verabreichen. Der Impfstoff
(1,5 ml Flussigkeit) wird oral verabreicht. Dieser Impfstoff
darf unter keinen Umstanden injiziert werden.

Ihr Kind wird 2 Dosen des Impfstoffes erhalten. Jede
Dosis wird an gesonderten Terminen verabreicht, mit
einem Mindestabstand von 4 Wochen zwischen den
beiden Dosen. Die erste Dosis kann ab einem Alter von
6 Wochen gegeben werden. Die beiden Dosen des

Impfstoffes missen bis zum Alter von 24 Wochen
verabreicht werden, jedoch sollten sie vorzugsweise vor
einem Alter von 16 Wochen verabreicht werden.

Rotarix kann in der gleichen Dosierung an Friihgeborene,
die mit einem Gestationsalter von mindestens 27 Wochen
geboren wurden, verabreicht werden.

Fir den Fall, dass Ihr Kind den gréBten Teil der
Impfstoff-Dosis ausspuckt oder aufstoBt, kann erneut
eine einzelne Dosis wahrend desselben Besuchs in der
Arztpraxis verabreicht werden.

Wenn |hr Kind Rotarix als erste Dosis erhalten hat, wird
empfohlen, dass Ihr Kind auch als zweite Dosis Rotarix
(und nicht einen anderen Rotavirus-Impfstoff) erhalt.

Es ist wichtig, dass Sie die Anweisungen lhres Arztes oder
der Arzthelferin bezlglich weiterer Termine beachten.
Wenn Sie einen vereinbarten Termin bei lhrem Arzt
vergessen sollten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen mit diesem
Impfstoff auftreten:

¢ Haufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von

10 Impfstoffdosen auftreten kénnen):

e Durchfall

o Reizbarkeit

4 Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von

100 Impfstoffdosen auftreten kénnen):

e Bauchschmerzen (siehe auch unten bei
Symptomen der sehr seltenen Nebenwirkung
Invagination)

e Bldhungen

e Entzlindung der Haut

Nebenwirkungen, die nach der Markteinfiihrung von
Rotarix berichtet wurden:

e Sehr selten: Nesselsucht (Urtikaria)

e Sehr selten: Invagination (ein Teil des Darmes wird
blockiert oder ist verdreht). Die Symptome
konnen starke Bauchschmerzen, anhaltendes
Erbrechen, blutige Stihle, einen geblahten Bauch
und/oder hohes Fieber umfassen. Kontaktieren
Sie bitte umgehend einen Arzt, wenn lhr Kind
eines dieser Symptome zeigt.

e Blutim Stuhl

e Beisehr unreifen Frihgeborenen (Geburt vor
oder in der 28. Schwangerschaftswoche) kdnnen
innerhalb von 2 - 3 Tagen nach der Impfung
langere Atempausen auftreten.

e Sauglinge mit einer seltenen vererbbaren
Krankheit (sogenannter schwerer kombinierter
Immundefekt (SCID)) kénnen eine Magen- oder
Darmentzindung (Gastroenteritis) haben und
den Impfvirus in ihrem Stuhl ausscheiden,
Anzeichen einer Gastroenteritis kdnnen Ubelkeit,
Erbrechen, Magenkréampfe oder Durchfall sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei lhrem Kind bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale
Meldesystem anzeigen:

Fiir Belgien

Foderalagentur fur Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

B-1000 Brussel

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fa%g-afmps.be

Fiir Deutschlan

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

D-63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Fir Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
crpv@chru-nancy.fr

Tel.: (+33) 3836560 85/87

ou

Division de la Pharmacie et des Médicaments, Direction
de la santé a Luxembourg
pharmacovigilance@ms.etat.lu

Tel. : (+352) 247-85592

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Rotarix aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzugénglich auf.

Sie durfen diesen Impfstoff nach dem auf dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2°C - 8°C).

Nicht einfrieren.

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

Nach Anbruch muss der Impfstoff sofort verabreicht
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Rotarix enthalt

- Die Wirkstoffe sind:
Humanes Rotavirus, RIX4414-Stamm (lebend,
attenuiert)* mindestens 106.0 ZK|Ds
*Hergestellt in Vero-Zellen

- Die sonstigen Bestandteile in Rotarix sind: Saccharose,
Dinatriumadipat, Dulbecco’s modifiziertes Eagle-
Medium (DMEM) (enthélt Phenylalanin, Natrium,
Glucose und andere Substanzen), steriles Wasser (siehe
auch Abschnitt 2 ,Rotarix enthélt Saccharose, Glucose,
Phenylalanin und Natrium”)

Wie Rotarix aussieht und Inhalt der Packung

Suspension zum Einnehmen.

Rotarix ist eine klare und farblose Flussigkeit, die sich in

einer Einzeldosis-Tube zum Ausdrticken (1,5 ml)

befindet.

Rotarix ist in PackungsgréBen zu 1, 10 oder 50 Dosen

erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in

den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel

wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen

Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in

Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien

Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV

Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701

produkt.info@gsk.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im

01/2022

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind

auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-

Agentur http://www.ema.europa.eu verfigbar.




'Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé : @
Le vaccin se présente sous la forme d'un liquide limpide, incolore, exempt de particules visibles, pour administration orale.

Le vaccin est prét a I'emploi (aucune reconstitution ou dilution nest requise).

Le vaccin doit étre administré oralement sans étre mélangé a tout autre vaccin ou solution.

Le vaccin doit étre inspecté visuellement pour mettre en évidence la présence de toute particule étrangére et/ou changement de I'aspect physique avant administration.
Dans I'un et/ou I'autre de ces cas, jetez le vaccin.

Tout vaccin non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation locale en vigueur.

Instructions pour I'administration du vaccin :

Veuillez lire les instructions d'utilisation jusqu’au bout avant d'administrer le vaccin.

Jetez le tube vide et le capuchon dans des conteneurs biologiques prévus a cet effet selon les recommandations locales.

De volgende informatie is alleen bestemd voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg:

Het vaccin is een heldere, kleurloze vloeistof zonder zichtbare deeltjes, voor orale toediening.

Het vaccin is klaar voor gebruik (er is geen reconstitutie of verdunning nodig).

Het vaccin moet oraal toegediend worden zonder het te mengen met andere vaccins of andere oplossingen.

Het vaccin moet geinspecteerd worden op vreemde deeltjes en/of verandering van het fysieke uiterlijk. In het geval dat een van de voorgaande situaties zich voordoet,
moet het vaccin niet worden gebruikt.

Alle ongebruikte producten of afvalmaterialen moeten worden vernietigd overeenkomstig lokale voorschriften.

Instructies voor reconstitutie en toediening van het vaccin.

Lees deze instructies voor gebruik helemaal door voordat u het vaccin toedient.

Gooi de lege tube en het dopje weg in goedgekeurde containers voor biologisch afval in overeenstemming met lokale voorschriften.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Der Impfstoff ist eine klare und farblose Flssigkeit, die frei von sichtbaren Partikeln ist. Der Impfstoff ist zur oralen Anwendung bestimmt.

Der Impfstoff ist gebrauchsfertig, d. h. es ist keine Rekonstitution oder Verdiinnung erforderlich.

Der Impfstoff wird oral verabreicht und darf nicht mit anderen Impfstoffen oder Lésungen gemischt werden.

Der Impfstoff sollte vor der Verabreichung per Augenschein auf etwaige Fremdpartikel und/oder ungewohnliche physikalische Verdnderungen untersucht werden. Falls
Sie solche beobachten, verwerfen Sie den Impfstoff.

Nicht verbrauchter Impfstoff oder Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

Hinweise fur die Verabreichung des Impfstoffes:

Bitte lesen Sie die Hinweise fur den Gebrauch vollstandig, bevor Sie den Impfstoff verabreichen.

Bitte entsorgen Sie die leere Tube und die Kappe in genehmigten Behdltnissen fir biologischen Abfall gemaB den lokalen Vorschriften.

A Ce que vous devez faire avant A Wat u moet doen voordat u A. Was Sie vor der Verabreichung
de donner Rotarix Rotarix toedient von Rotarix beachten miissen /ermb
o Vérifiez la date d'expiration. ¢ Controleer de o Prifen Sie das Verfalldatum. Mgmb;ggﬁ
o Veérifiez que le tube ne soit pas houdbaarheidsdatum. ¢ Prifen Sie, ob die Tube Membran
endommagé ou déja ouvert. ¢ Controleer of de tube niet unbeschadigt und nicht bereits MTube
o Vérifiez que le liquide a beschadigd is en niet al open is. geodffnet ist. Tube
I'intérieur soit clair et incolore, o Controleer of de vloeistof o Prifen Sie, ob der Impfstoff klar %
sans particule. helder en kleurloos is, zonder und farblos und frei von Pointe
Ne pas utiliser le vaccin si vous deeltjes erin. Partikeln ist. Brg)l:her
remarquez quelque chose Als u iets abnormaals opvalt, Wenn Sie etwas Ungewdhnliches Canuchon
d'anormal. gebruik het vaccin dan niet. feststellen, verwenden Sie den DoF;))
¢ (e vaccin est donné oralement ¢ Dit vaccin wordt oraal Impfstoff nicht. Kappe
directement au moyen du tube. toegediend - rechtstreeks uit o Dieser Impfstoff wird \S J
e Cevaccin est préta de tube. oral - direkt aus der
I'emploi - vous n'avez pas ¢ Het is klaar voor gebruik - u Tube - verabreicht.
besoin de le mélanger avec hoeft het niet met iets te o Der Impfstoff ist
autre chose. mengen. gebrauchsfertig - Sie brauchen
ihn nicht zu rekonstituieren
oder zu verdlnnen.
B Préparez le tube B De tube klaarmaken B. Vorbereitung der Tube
1. Retirez le capuchon 1. Trek de dop eraf 1. Ziehen Sie die Kappe ab. 4
e Gardez le capuchon - vous en ¢ Bewaar de dop - u heeft hem * Behalten Sie die Kappe - Sie
aurez besoin pour percer la nodig om het membraan door bendtigen diese, um die
membrane. te prikken Membran zu durchstechen.
e Tenez le tube vertical. P : o Halten Sie die Tube aufrecht.
: : ¢ Houd de tube rechtop. . :
2. Tapotez plusieurs fois le haut . .. P 2. Klopfen Sie mehrmals an die
du tube jusqu'a ce qu'il n'y ait 2 Tik herhaaldelijk op de Spitze der Tube bis sie frei von
plus de liquide bovenkant van de tube totdat jeglicher Fliissigkeit ist.
¢ Eliminez le liquide de la section la alle vloeistof eruitis. * Entfernen Sie jegliche
plus mince du tube en tapotant ~ *  Verwijder alle vioeistof uit het Flissigkeit von der diinnsten
: dunste deel van de tube door
juste en dessous de la membrane. Stelle der Tube durch Klopfen

vlak onder het membraan te
tikken.

direkt unterhalb der Membran. .



. Positionnez le capuchon pour 3. Positioneer de dop om de tube . Handhabung der Kappe zum e
ouvrir le tube te openen Offnen der Tube
¢ Gardez le tube droit. ¢ Houd de tube rechtop. Halten Sie die Tube weiterhin
e Maintenez les cotés du tube. e Houd de zijkant van de tube aufrecht.
¢ |y a une petite pointe a vast. Halten Sie die Tube an der Seite Membrane
I'intérieur du haut du * Binnenin de bovenkant van de fest. Mgm&fgﬂn
capuchon - au centre. dop zit een kleine prikker - in Auf der Oberseite der Kappe
¢ Retournez le capuchon a het midden. befindet sich in der Mitte ein
['envers (180°). ¢ Draai de dop ondersteboven kleiner Dorn.
(180°). Drehen Sie die Kappe um
180 Grad auf den Kopf.
-
4. Pour ouvrir le tube 4. Om de tube te openen . Offnen der Tube
¢ \ous ne devez pas le tordre. ¢ U hoeft niet te draaien. Duw de Sie brauchen nicht zu drehen.
Remettez le capuchon sur le dop omlaag om het membraan Driicken Sie die Kappe herunter, Enfoncez le
tube et appuyez afin de percer door te prikken. um die Membran zu capuchon
la membrane. e Haal dan de dop eraf. durchstechen. vers le bas
o Puis retirez le capuchon. Nehmen Sie die Kappe dann ab. Duw dop
omlaag
Kappe
herunter-
driicken
- J
C Vérifiez que le tube a été C Controleer of de tube goed . Korrektes Offnen der Tube
correctement ouvert geopend is priifen
1. Vérifiez que lamembraneaété 1. Controleer of het membraan . Priifen Sie, ob die Membran
percée doorgeprikt is durchstochen wurde.
e |l doit y avoir un trou dans la e Ermoet een gaatje in de In der Tubenspitze sollte eine
partie supérieure du tube. bovenkant van de tube zitten. Offnung sein.
2. Que faire si la membrane n'a 2. Wat moet u doen als het . Was Sie beachten miissen,
pas été percée membraan niet doorgeprikt is wenn die Membran nicht
e Reprendre a la section B et e Als het membraan niet durchstochen wurde:
répétez les étapes 2, 3et4sila doorgeprikt is, ga terug naar Wenn die Membran nicht
membrane n'a pas été percée. rubriek B en herhaal stappen 2, durchstochen wurde, kehren Sie
3end. zurlick zu Abschnitt B und
wiederholen Sie die Schritte 2,
3und 4.
D Administration du vaccin D Het vaccin toedienen . Verabreichen des Impfstoffes
¢ Une fois le tube ouvert, vérifiez ¢ Als de tube open is, controleer Prifen Sie nach dem Offnen der [/~ N\
que le liquide est clair et sans of de vloeistof helder is, zonder Tube, ob die Flussigkeit klar und
particule. deeltjes erin. frei von Partikeln ist. Administration
Ne pas utiliser le vaccin si vous Als u iets abnormaals opvalt, Wenn Sie etwas Ungewdéhnliches orale
remarquez quelque chose gebruik het vaccin dan niet. feststellen, verwenden Sie den uniquement
d'anormal. ¢ Dien het vaccin direct toe. Impfstoff nicht. Alleen orale
¢ Administrez le vaccin tout de 1. Positioneer het kind om het Verabreichen Sie den Impfstoff toediening
suite. vaccin toe te dienen sofort. AusschlieBlich
1. Position de I'enfant pour ¢ Plaats het kind zo dat het . Setzen Sie das Kind in die zur oralen
donner le vaccin enigszins achterover leunt. richtige Position, um den Verabreichung
e Asseyez |'enfant en position 2. Dien het vaccin toe Impfstoff zu verabreichen.
|égerement inclinée vers ¢ Knijp de vloeistof rustig in de Das Kind sollte leicht
|'arriere. mond van het kind, aan de zurlickgelehnt sitzen. .
2. Administration du vaccin zijkant - tegen de binnenkant . Verabreichen des Impfstoffes

Pressez le liquide doucement
sur le coté de la bouche sur la
face interne de la joue de
I'enfant.

Vous pourriez avoir besoin de
presser le tube a plusieurs
reprises pour vider tout le
vaccin - une goutte résiduelle
peut rester dans I'embout du
tube, ce n'est pas un probléme.

van de wang.

Het kan nodig zijn om een paar
keer in de tube te knijpen om
alle vaccinvloeistof eruit te
krijgen - het is geen probleem
als er een druppel achterblijft in
de punt van de tube.

Driicken Sie die Flussigkeit
vorsichtig aus der Tube in den
Mund des Kindes - an die
Innenseite der Wange.

Sie mussen die Tube
moglicherweise mehrmals
zusammendriicken, um den
gesamten Impfstoff
herauszubekommen - ein
Tropfen kann in der
Tubenspitze bleiben.
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