
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

VAQTAy1, 50 E/1 ml
Suspension zur Injektion in einem Fläsch-
chen
Hepatitis A-Impfstoff, inaktiviert, adsorbiert

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Dosis zu 1 ml enthält:
Hepatitis A-Virus, Stamm CR 326F,
inaktiviert2 . . . . . . . . . . 50 E3

adsorbiert an etwa 0,45 mg Aluminium (als
amorphes Aluminiumhydroxyphosphat-Sul-
fat).

Hilfsstoffe: siehe unter Punkt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zur Injektion (Fläschchen)

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Anwendungsgebiete
VAQTAy (50 E/1 ml) wird zur aktiven präex-
positionellen Prophylaxe gegen eine durch
das Hepatitis A-Virus hervorgerufene Er-
krankung angewandt. Die Impfung wird
empfohlen für gesunde Erwachsene, die
sich mit dem Hepatitis A-Virus infizieren und
dieses weiter verbreiten könnten oder Er-
wachsene, die möglicherweise durch eine
Infektion mit dem Virus lebensgefährlich er-
kranken könnten (z. B. HIV-Infizierte oder Er-
wachsene mit Hepatitis C bei diagnostizier-
ter Lebererkrankung).

Um die Bildung von schützenden Antikör-
pertitern zu ermöglichen, sollte die Immuni-
sierung mindestens 2, vorzugsweise jedoch
4 Wochen vor einer vermutlichen Hepati-
tis A-Virus-Exposition durchgeführt werden.

VAQTAy schützt nicht vor Erkrankungen der
Leber, die durch andere Erreger als das He-
patitis A-Virus hervorgerufen werden.

4.2. Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Es wird empfohlen, VAQTAy intramuskulär
in den M. deltoideus zu verabreichen. Eine
intradermale Anwendung führt möglicher-
weise nicht zu einer ausreichenden Antikör-
perbildung und sollte daher vermieden wer-
den.

Bei Personen, die an Blutgerinnungsstörun-
gen leiden und bei denen möglicherweise
nach intramuskulärer Verabreichung eine er-
höhte Blutungsneigung besteht (z. B. Hämo-
philie-Patienten), kann der Impfstoff auch
subkutan verabreicht werden; die Serokon-
version nach der ersten subkutanen Gabe
von VAQTAy erfolgt jedoch langsamer im
Vergleich zu vorhandenen Daten nach intra-
muskulärer Gabe.

VAQTAy darf nicht intravasal verab-
reicht werden.

Ein vollständiges Impfschema besteht aus
einer Dosis zur Grundimmunisierung und
einer Dosis zur Auffrischimpfung gemäß fol-
gendem Schema:

Grundimmunisierung
Erwachsene ab dem vollendeten 18. Le-
bensjahr erhalten eine Dosis zu 1,0 ml (50 E)
zum Zeitpunkt 0.

Auffrischimpfung
Erwachsene ab dem vollendeten 18. Le-
bensjahr erhalten eine Auffrischimpfung mit
1,0 ml (50 E) 6 bis 18 Monate nach der
ersten Dosis.

Bei Erwachsenen können Antikörper bis zu
18 Monate nach Gabe einer Dosis VAQTAy
nachgewiesen werden. Das Vorhandensein
eines immunologischen Gedächtnisses
wurde durch die gute anamnestische Anti-
körperreaktion nach Gabe einer weiteren
Dosis (50 E) 6 bis 18 Monate nach der Erst-
impfung belegt.

Es ist davon auszugehen, dass Hepati-
tis A-Virus-Antikörper über einen sehr lan-
gen Zeitraum (mindestens 10 Jahre) persis-
tieren. Studien mit gesunden Erwachsenen
zwischen 18 und 41 Jahren, denen eine Do-
sis (50 E) VAQTAy zum Zeitpunkt 0 sowie
eine weitere Dosis (50 E) 6 Monate später
verabreicht wurden, belegen derzeit eine
Persistenz von Hepatitis A-Antikörpern von
bis zu 6 Jahren. In den ersten beiden Jahren
nach der Impfung fallen die Antikörper zwar
ab, die geometrischen Mittelwerte stabilisie-
ren sich jedoch auf dem erreichten Niveau
bis zu einem Zeitraum von 6 Jahren nach
der Impfung.

Es wird derzeit noch untersucht, wie lange
Hepatitis A-Antikörper persistieren bzw. ob
weitere Dosen zur Auffrischimpfung erforder-
lich sind.

Auffrischimpfung nach Grundimmunisie-
rung mit anderen Hepatitis A-Impfstoffen
Auch wenn die Grundimmunisierung mit
einem anderen inaktivierten Hepatitis A-
Impfstoff durchgeführt wurde, kann VAQTAy
zur Auffrischimpfung 6 bis 12 Monate nach
Gabe des anderen Impfstoffes verwendet
werden (siehe Punkt 5.1. Pharmakodynami-
sche Eigenschaften).

Gleichzeitige Gabe mit anderen Impf-
stoffen
VAQTAy kann gleichzeitig mit Gelbfieber-
Impfstoff und Typhus-Polysaccharid-Impf-
stoff verabreicht werden. Zur gleichzeitigen
Gabe mit anderen Impfstoffen liegen nur be-
grenzte Daten vor. Bei gleichzeitiger Gabe
sollten getrennte Injektionsstellen und unter-
schiedliche Injektionsspritzen verwendet
werden (siehe Punkt 5.1. Pharmakodynami-
sche Eigenschaften).

Anwendung bei bekannter oder mögli-
cher Hepatitis A-Virus Exposition/Reisen
in Gebiete mit endemischem Vorkom-
men des Hepatitis A-Virus/Gleichzeitige
Gabe mit Immunglobulinen
VAQTAy kann gleichzeitig mit Immunglobu-
linen, soweit verfügbar, an getrennten Kör-
perstellen und in unterschiedlichen Injek-
tionsspritzen verabreicht werden. Die Verab-
reichung von VAQTAy sollte nach dem
oben angegebenen Schema erfolgen. Die
erforderliche Dosierung der Immunglobuline

sollte gemäß den Produktinformationen der
jeweiligen Hersteller erfolgen. Eine Auffrisch-
impfung mit einer Dosis VAQTAy sollte in
den oben angegebenen Zeitabständen er-
folgen (siehe Punkt 4.5. Wechselwirkung mit
anderen Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen).

HIV-infizierte Erwachsene
HIV-infizierte Erwachsene erhalten eine Do-
sis zu 1 ml (50 E) zum Zeitpunkt 0 sowie eine
Auffrischimpfung mit einer Dosis zu 1 ml
(50 E) 6 Monate später.

4.3. Gegenanzeigen
Bekannte Überempfindlichkeit gegen einen
der Impfstoffbestandteile.

Bei Vorliegen eines schweren fieberhaften
Infektes sollte die Impfung verschoben wer-
den.

4.4. Warnhinweise und Vorsichtsmaß-
nahmen für die Anwendung
Wenn nach einer früheren Verabreichung
von VAQTAy Symptome auftraten, die eine
Überempfindlichkeit vermuten lassen, sollte
VAQTAy nicht mehr gegeben werden (siehe
4.3. Gegenanzeigen).

Bei Personen, die vermutlich bereits einmal
eine Hepatitis A-Infektion durchgemacht ha-
ben, da sie in Gebieten mit hohem endemi-
schen Vorkommen von Hepatitis A aufge-
wachsen sind und/oder bei denen anam-
nestisch eine Gelbsucht bekannt ist, sollte
vor der Impfung eine qualitative Bestimmung
von Hepatitis A-Antikörpern in Erwägung
gezogen werden.

VAQTAy verleiht keinen sofortigen Schutz
vor Hepatitis A; Hepatitis A-Antikörper kön-
nen in der Regel 2 bis 4 Wochen nach Ver-
abreichung von VAQTAy nachgewiesen
werden.

VAQTAy schützt nicht vor Erkrankungen der
Leber, die durch andere Erreger als das He-
patitis A-Virus hervorgerufen werden. Auf
Grund der langen Inkubationszeit der Hepa-
titis A (zwischen 20 und 50 Tagen) ist es
möglich, dass zum Zeitpunkt der Impfung
bereits eine nicht erkannte Hepatitis A-Infek-
tion vorliegt. VAQTAy kann in solchen Fällen
den Ausbruch einer Hepatitis A nicht verhin-
dern.

Wie bei allen Impfstoffen sollten für den Fall
von anaphylaktischen oder anaphylaktoiden
Reaktionen nach Gabe des Impfstoffes
geeignete Behandlungsmaßnahmen, ein-
schließlich Adrenalin, bereitstehen.

Der Impfstoff kann auch subkutan verab-
reicht werden (z. B. bei Personen, die an
Blutgerinnungsstörungen leiden und bei de-
nen möglicherweise eine erhöhte Blutungs-
neigung besteht); die Serokonversion nach
der ersten subkutanen Gabe von VAQTAy
erfolgt jedoch langsamer im Vergleich zu
vorhandenen Daten nach intramuskulärer
Gabe.

Wie bei anderen Impfstoffen auch bilden
möglicherweise nicht alle mit VAQTAy Ge-
impften schützende Antikörper aus.

Während der Herstellung werden Neomycin
und Formaldehyd verwendet; daher können
Spuren dieser Stoffe im Impfstoff vorhanden
sein.

1 Eingetragenes Warenzeichen von MERCK & Co, Inc.
Copyright z MERCK & Co., Inc., 2000, Whitehouse Station,
NJ, USA
Alle Rechte vorbehalten

2 gezüchtet auf diploiden menschlichen MRC-5 Fibroblast-
Zellkulturen

3 Da es keinen internationalen Referenzstandard gibt, wird
der Antigen-Gehalt mit Hilfe eines MSD-internen Refe-
renzstandards angegeben.M
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4.5. Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen
Bei Personen mit Malignomen oder Patien-
ten unter immunsuppressiver Therapie oder
solchen, deren Immunsystem durch andere
Ursachen geschwächt ist, kann die Immun-
antwort nach Gabe von VAQTAy einge-
schränkt sein.

Gleichzeitige Gabe von Immunglobulinen
Personen, die entweder eine postexpositio-
nelle Prophylaxe oder einen Sofortschutz
und gleichzeitig einen Langzeitschutz benö-
tigen (z. B. bei kurzfristigen Reisen in Ende-
miegebiete), können, soweit verfügbar,
gleichzeitig mit VAQTAy Immunglobuline er-
halten; dabei müssen getrennte Injektions-
stellen und unterschiedliche Injektionssprit-
zen verwendet werden. Nach gleichzeitiger
Gabe von Impfstoff und Immunglobulin kann
der Antikörpertiter niedriger sein als nach
alleiniger Gabe des Impfstoffes. Daten zur
klinischen Bedeutung dieser Beobachtung
liegen nicht vor (siehe Punkt 4.2. Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung).

Gleichzeitige Gabe mit anderen Impf-
stoffen
VAQTAy kann gleichzeitig mit Gelbfieber-
Impfstoff und Typhus-Polysaccharid-Impf-
stoff gegeben werden, sofern diese an unter-
schiedlichen Körperstellen verabreicht wer-
den (siehe 4.2. Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung und 5.1. Pharmakodynamische
Eigenschaften).

Derzeit liegen noch keine Studien über mög-
liche Wechselwirkungen mit anderen Impf-
stoffen als Gelbfieber-Impfstoff und Typhus-
Polysaccharid-Impfstoff vor. Wechselwirkun-
gen sind jedoch nicht zu erwarten, wenn die
Impfstoffe an unterschiedlichen Körperstel-
len verabreicht werden. Ist eine gleichzeitige
Gabe erforderlich, darf VAQTAy jedoch kei-
nesfalls mit anderen Impfstoffen in einer
Spritze gemischt werden.

4.6. Schwangerschaft und Stillzeit
Es gibt keine Daten aus Tierversuchen zur
Auswirkung von VAQTAy auf die embryona-
le Entwicklung.

Es ist nicht bekannt, ob VAQTAy bei einer
Verabreichung in der Schwangerschaft ei-
nen schädigenden Einfluss auf den Embryo
oder die Fortpflanzungsfähigkeit allgemein
haben kann. Während der Schwangerschaft
sollte VAQTAy nur bei hohem Hepa-
titis A-Virus-Expositionsrisiko verabreicht
werden. Der mögliche Nutzen einer Impfung
sollte höher sein als die mögliche schädi-
gende Wirkung auf den Embryo.

Es ist nicht bekannt, ob VAQTAy mit der
Muttermilch ausgeschieden wird; ebenso
gibt es keine Untersuchungen über die Aus-
wirkungen auf Säuglinge mit VAQTAy ge-
impfter stillender Mütter. Daher sollte
VAQTAy stillenden Müttern nur unter sorg-
fältiger Nutzen-Risiko-Abwägung verab-
reicht werden.

4.7. Auswirkung auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Hierzu gibt es keine speziellen Daten. Nach
Gabe von VAQTAy wurde jedoch über

Abgeschlagenheit/Erschöpfung und Kopf-
schmerzen berichtet.

4.8. Nebenwirkungen
In klinischen Studien mit 2 595 gesunden
Kindern und Heranwachsenden sowie 1 529
gesunden Erwachsenen, die eine oder meh-
rere Dosen Hepatitis A-Impfstoff erhielten,
wurden Fieber und lokale Beschwerden in
den ersten 5 Tagen und allgemeine (syste-
mische) Nebenwirkungen in den ersten
14 Tagen nach Gabe des Impfstoffes beob-
achtet. Bei Kindern, Heranwachsenden und
Erwachsenen wurden am häufigsten lokale
Reaktionen an der Injektionsstelle beobach-
tet, die jedoch im allgemeinen nur leichter
und vorübergehender Natur waren.

Nachfolgend werden die nach der Impfung
geäußerten Beschwerden in absteigender
Häufigkeit für jedes Organsystem aufgeführt,
ohne dass in jedem Fall ein Kausalzusam-
menhang besteht.

Sehr häufig (Y1/10)
Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle (in
der Regel von leichter und vorübergehender
Natur): Empfindlichkeit; Schmerz; Überwär-
mung; Schwellung; Erythem
Nervensystem/Psyche: Kopfschmerzen

Häufig (Y1/100; O1/10)
Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle:
Ekymosis; Schmerzen/Druckempfindlichkeit
Allgemeinsymptome: Abgeschlagenheit/
Erschöpfung; Fieber; abdominale Be-
schwerden
Verdauungssystem: Durchfall; Übelkeit
Muskel- und Skelettsystem: Myalgien;
Schmerzen im Arm, Rückenschmerzen

Gelegentlich (Y1/1000, O1/100)
Verdauungssystem: Erbrechen
Muskel- und Skelettsystem: Steifigkeit
Haut: Juckreiz; Ausschlag; Urtikaria

Sehr selten (O1/10.000)
Laborwerte: erhöhte Leberenzyme

Im Falle anaphylaktischer Reaktionen: siehe
Punkt 4.4. Warnhinweise und Vorsichtsmaß-
nahmen für die Anwendung

Wie auch bei anderen Impfstoffen wurde ver-
einzelt über Fälle von Störungen des zentra-
len oder peripheren Nervensystems, ein-
schließlich Guillain-Barré-Syndrom, oder
auch hämatologische Autoimmunerkran-
kungen wie Thrombozytopenien berichtet.

Post-Marketing-Studien zur Sicherheit
des Impfstoffes
Die Sicherheit des Impfstoffes wurde in einer
Post-Marketing Studie untersucht. Dabei er-
hielten 42 110 Personen ab dem vollendeten
2. Lebensjahr 1 oder 2 Dosen VAQTAy bzw.
VAQTAy K pro infantibus. Es wurden keine
schwerwiegenden Nebenwirkungen in Zu-
sammenhang mit dem Impfstoff beobachtet.
Mit Ausnahme von Durchfällen bzw. Gas-
troeneritiden, die bei 0,5 % der Erwachse-
nen auftraten, wurden auch keine nicht-
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die
eine ambulante Behandlung erforderlich ge-
macht hätten, beobachtet.

4.9. Überdosierung
Bisher wurden keine Fälle von Überdosie-
rung gemeldet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anti-In-
fektivum; ATC Code: JO7BC

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften
VAQTAy enthält inaktivierte Viren eines
Stammes, der nach weiteren Passagen
eines nachgewiesenermaßen abge-
schwächten Stammes gewonnen wurde.
Die Viren werden gezüchtet, geerntet, hoch
gereinigt, mit Formalin inaktiviert und dann
an amorphes Aluminiumhydroxyphosphat-
Sulfat adsorbiert. Innerhalb aktueller Nach-
weisgrenzen enthält eine Dosis mit 50 E
VAQTAy max. 0,1 µg nicht virales Protein,
max. 4g10– 6 µg DNA, max. 4g10– 4 µg Al-
bumin und max. 0,8 µg Formaldehyd. Sons-
tige Rückstände aus dem Produktionspro-
zess betragen max. 10 ppb (parts per bil-
lion).

In klinischen Studien konnte bei 95 % der
Erwachsenen 4 Wochen nach der ersten
Impfung eine Serokonversion nachgewie-
sen werden. 88 % der Geimpften W60 Jah-
re (n=64) zeigten ebenfalls 4 Wochen nach
der ersten Impfung eine Serokonversion.

Bei Erwachsenen können Antikörper bis zu
18 Monate nach Gabe einer Dosis VAQTAy
nachgewiesen werden. Das Vorhanden-
sein eines immunologischen Gedächtnis-
ses wurde durch die gute anamnestische
Antikörperreaktion nach Gabe einer weite-
ren Dosis (50 E) 6 bis 18 Monate nach der
Erstimpfung belegt.

Für Personen über 60 Jahre liegen hierzu
nur beschränkte Daten vor.

Es ist davon auszugehen, dass Hepati-
tis A-Virus-Antikörper über einen sehr lan-
gen Zeitraum (mindestens 10 Jahre) persis-
tieren. Studien mit gesunden Erwachsenen
zwischen 18 und 41 Jahren, denen 1 Dosis
(50 E) VAQTAy zum Zeitpunkt 0 sowie eine
weitere Dosis 6 Monate später verabreicht
wurden, belegen derzeit eine Persistenz von
Hepatitis A-Antikörpern von bis zu 6 Jahren.
In den ersten beiden Jahren nach der Imp-
fung fallen die Antikörper zwar ab, die geo-
metrischen Mittelwerte stabilisieren sich je-
doch dann auf dem erreichten Niveau bis zu
einem Zeitraum von 6 Jahren nach der Imp-
fung.

Es wird derzeit noch untersucht, wie lange
Hepatitis A-Antikörper persistieren bzw. ob
weitere Dosen zur Auffrischimpfung erforder-
lich sind.

Die Serokonversionsraten nach Gabe von
50 E/1,0 ml VAQTAy alleine bzw. nach
gleichzeitiger Gabe von VAQTAy und Im-
munglobulin (0,06 ml/kg) wurden ebenfalls
in einer klinischen Studie mit gesunden Er-
wachsenen (zwischen 18 und 39 Jahren) un-
tersucht. Nach 24 Wochen lag die Serokon-
versionsrate in der Gruppe, die nur VAQTAy
erhalten hatte, bei 97 %, in der Gruppe, die
gleichzeitig VAQTAy und Immunglobulin er-
halten hatte, betrug sie 92 % (p=0,05);
einen Monat nach Gabe der Auffrischimp-
fung betrug die Serokonversion in beiden
Gruppen 100 %.
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Auffrischimpfung nach einer Erstimpfung
mit anderen inaktivierten Hepatitis A-
Impfstoffen
In einer klinischen Studie mit 537 Erwachse-
nen zwischen 18 und 83 Jahren wurde die
Immunantwort nach einer Auffrischimpfung
mit VAQTAy bzw. einem vergleichbaren zu-
gelassenen Hepatitis A-Impfstoff untersucht.
Die Impflinge waren 6 – 12 Monate zuvor mit
dem anderen Impfstoff geimpft worden.
VAQTAy erzeugte in diesem Fall eine äqui-
valente Immunantwort und wurde generell
gut vertragen (siehe 4.2. Dosierung, Art und
Dauer der Anwendung).

Gleichzeitige Verabreichung mit anderen
Impfstoffen
In einer kontrollierten randomisierten klini-
schen Studie mit 240 Erwachsenen zwi-
schen 18 und 54 Jahren erhielten die Impf-
linge entweder
– gleichzeitig VAQTAy, Gelbfieber-Impfstoff

und Typhus-Polysaccharid-Impfstoff an
getrennten Injektionsstellen oder

– gleichzeitig Gelbfieber-Impfstoff und Ty-
phus-Polysaccharid-Impfstoff an getrenn-
ten Injektionsstellen oder

– nur VAQTAy

Die Serokonversionsraten für Hepatitis A
waren vergleichbar, unabhängig davon, ob
drei Impfstoffe gleichzeitig oder VAQTAy al-
lein gegeben wurde. Allerdings waren bei
gleichzeitiger Gabe aller drei Impfstoffe die
geometrischen Mittelwerte für Hepatitis A-
Antikörper geringer. Dies dürfte im Vergleich
zu den Vorteilen einer gleichzeitigen Gabe
der Impfstoffe klinisch weniger relevant sein.
Bei den Serokonversionsraten für Gelbfieber
und Typhus zeigten sich keine Unterschiede,
egal, ob diese Impfstoffe allein oder in Kom-
bination mit VAQTAy verabreicht wurden.
Die gleichzeitige Verabreichung der drei
Impfstoffe an unterschiedlichen Injektionsor-
ten wurde in der Regel gut vertragen. Wird
VAQTAy gleichzeitig mit Gelbfieber- und Ty-
phus-Impfstoff gegeben, so führt dies weder
zu einem Anstieg von Lokalreaktionen an
der Injektionsstelle noch zu einer Zunahme
von systemischen Nebenwirkungen (siehe
4.2. Dosierung, Art und Dauer der Anwen-
dung).

Subkutane Verabreichung
In einer klinischen Studie erhielten 114 sero-
negative gesunde Erwachsene VAQTAy
(50 E) subkutan (s.c.); vier Wochen nach der
ersten Dosis wurden bei 78 % der Geimpf-
ten Antikörper nachgewiesen, die geomet-
rischen Mittelwertelagen bei 21 mIE/ml.
24 Wochen nach der ersten Dosis — unmit-
telbar vor Gabe der zweiten Dosis s.c. —
ließen sich bei 95 % der Geimpften Antikör-
per nachweisen, wobei der geometrische
Mittelwert 153 mIE/ml betrug. Vier Wochen
nach der zweiten Dosis s.c. wiesen 100 %
der Geimpften Antikörper auf (geometrischer
Mittelwert 1 564 mIE/ml, Personen bis
30 Jahre 2 287 mIE/ml, über 30 Jahre
1 122 mIE/ml). Im Vergleich zu vorliegenden
Daten nach intramuskulärer (i.m.) Gabe ist
somit ein langsamerer Anstieg der Antikör-
per nach subkutaner Verabreichung der ers-
ten Dosis zu verzeichnen. Die Seropositivi-
tätsraten 24 Wochen nach subkutaner Gabe
waren mit denen 4 Wochen nach intramus-
kulärer Verabreichung vergleichbar. Vier Wo-

chen nach der zweiten Dosis s.c. bestanden
keine Unterschiede hinsichtlich der Seropo-
sitivtätsraten im Vergleich zur intramuskulä-
ren Gabe mehr. Die subkutane Verabrei-
chung des Impfstoffes wurde in der Regel
gut vertragen.

Impfung von HIV-infizierten Erwachsenen
In einer klinischen Studie mit 180 Probanden
erhielten 60 HIV-positive (zwischen 20 und
45 Jahren) und 90 HIV-negative Erwachsene
(zwischen 21 und 53 Jahren) eine Dosis
VAQTAy (50 E), 30 HIV-positive Erwachsene
wurden mit einem Placebo geimpft. 4 Wo-
chen nach der ersten Dosis VAQTAy konn-
ten bei 61 % der HIV-positiven und bei
90 % der HIV-negativen Probanden Antikör-
per nachgewiesen werden. 28 Wochen nach
der ersten Dosis (4 Wochen nach der zwei-
ten Dosis) wurden in beiden Gruppen zufrie-
denstellende Seropositivitätsraten erreicht:
bei 94 % der HIV-positiven (geometrischer
Mittelwert: 1 060 mIE/ml) und 100 % der
HIV-negativen Probanden (geometrischer
Mittelwert 3 602 mIE/ml). Bei HIV-positiven
Erwachsenen mit CD4-Werten W300 Zel-
len/mm3 konnte bei 100 % Seropositivität
(geometrischer Mittelwert:1 959 mIE/ml)
nachgewiesen werden, bei Probanden mit
CD4-Werten Q300 Zellen/mm3 jedoch nur
bei 87 % (geometrischer Mittelwert:
157 mIE/ml). Bei drei der HIV-positiven Er-
wachsenen mit CD4-Werten O100 Zellen/
mm3 ließ sich keine Serokonversion nach
Gabe von 2 Impfdosen feststellen. Die Anti-
körperbildung erfolgte bei HIV-positiven Er-
wachsenen langsamer als bei HIV-negativen
Erwachsenen. Lokale und systemische Ne-
benwirkungen wurden von HIV-positiven Er-
wachsenen häufiger berichtet als von HIV-
negativen. Offensichtlich beinflusste die Imp-
fung mit VAQTAy bei HIV-positiven Perso-
nen weder die CD4-Werte noch die HIV-
RNA-Last.

Post-Marketing-Studien zur Sicherheit
des Impfstoffes
Die Sicherheit des Impfstoffes wurde in
einer großen US-Gesundheitsbehörde un-
tersucht. Dabei erhielten 42 110 Menschen
ab dem vollendeten 2. Lebensjahr 1 oder
2 Dosen VAQTAy bzw. VAQTAy K pro in-
fantibus. Es wurden Patientenunterlagen aus
der Notfallaufnahme sowie von ambulanten
und stationären Behandlungen und Todes-
fällen ausgewertet. Bei keinem der 42 110
Studienteilnehmern kam es zu schweren
Nebenwirkungen durch den Impfstoff. Mit
Ausnahme von Durchfällen bzw. Gastroen-
teritiden, die bei 0,5 % der Erwachsenen
auftraten, wurden auch keine nicht schwer-
wiegenden Nebenwirkungen, die eine am-
bulante Behandlung erforderlich gemacht
hätten, beobachtet. Nach Gabe von
VAQTAy bzw. VAQTAy K pro infantibus
wurden keine Nebenwirkungen beobachtet,
die nicht bereits aus früher durchgeführten
klinischen Untersuchungen bekannt waren.

5.2. Pharmakokinetische Eigenschaften
VAQTAy ist ein Impfstoff, daher wurden kei-
ne pharmakokinetischen Studien durchge-
führt.

5.3. Präklinische Daten zur Sicherheit
Präklinische Studien zu Sicherheit und Ver-
träglichkeit ergaben keine Gefahr für die An-
wendung beim Menschen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1. Hilfsstoffe
Amorphes Aluminiumhydroxyphosphat-Sul-
fat, Natriumborat, Natriumchlorid und Was-
ser für Injektionszwecke.

6.2. Inkompatibilitäten
Der Impfstoff darf nicht mit anderen Impfstof-
fen oder Arzneimitteln gemischt werden.

6.3. Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4. Besondere Lagerungshinweise
Lagerung bei +2tC bis +8tC.

Nicht einfrieren. Einfrieren zerstört die Wirk-
samkeit des Impstoffes.

6.5. Art und Inhalt des Behältnisses
1 ml Suspension in einem Fläschchen
(Typ I-Glas, grauer Gummistopfen)

6.6. Hinweise für die Handhabung
Der Impfstoff wird gebrauchsfertig geliefert;
eine Rekonstitution ist nicht erforderlich.

Vor Gebrauch sollte der Impfstoff gut ge-
schüttelt werden. Sorgfältiges Schütteln ist
erforderlich, um eine homogene Suspension
zu erreichen.

Vor der Anwendung sollten parenteral zu
verabreichende Arzneimittel visuell auf
Fremdpartikel und Veränderungen im Aus-
sehen untersucht werden. Nach sorgfälti-
gem Schütteln ist VAQTAy eine leicht trübe,
weiße Suspension.

Für jeden Impfling muss eine separate sterile
Spritze und Kanüle verwendet werden, um
eine Übertragung von Infektionen zu verhin-
dern.

7. PHARMAZEUTISCHER UNTER-
NEHMER

AVENTIS PASTEUR MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Straße 1
69181 Leimen
Telefon: 06224/594-0
Telefax: 06224/59433

8. ZULASSUNGSNUMMER

2a/95

9. DATUM DER ERSTZULASSUNG/
VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG

Zulassung: 19. 12. 1995
Verlängerung der Zulassung: 21. 12. 2000

10. STAND DER INFORMATION

März 2002

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

12. HINWEISE

Häufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Umstände irrtümlicherweise
als Kontraindikationen angesehen werden.
Dazu gehören zum Beispiel:
– banale Infekte, auch wenn sie mit subfe-

brilen Temperaturen (Q38,5tC) einher-
gehenM
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– ein möglicher Kontakt des Impflings zu
Personen mit ansteckenden Krankheiten

– Krampfanfälle in der Familie
– Fieberkrämpfe in der Anamnese des

Impflings
– Ekzem u.a. Dermatosen, lokalisierte

Hautinfektionen
– Behandlung mit Antibiotika oder mit nied-

rigen Dosen von Kortikosteroiden oder lo-
kal angewendeten Steroid haltigen Präpa-
raten

– Schwangerschaft der Mutter des Impf-
lings

– angeborene oder erworbene Immunde-
fekte

– chronische Erkrankungen sowie nicht
progrediente Erkrankungen des zentralen
Nervensystems

Indizierte Impfungen sollen auch bei Perso-
nen mit chronischen Erkrankungen durch-
geführt werden, da diese Personen durch
schwere Verläufe und Komplikationen impf-
präventabler Krankheiten besonders gefähr-
det sind. Personen mit chronischen Erkran-
kungen sollen über den Nutzen der Impfung
im Vergleich zum Risiko der Krankheit aufge-
klärt werden. Es liegen keine gesicherten
Erkenntnisse darüber vor, dass eventuell
zeitgleich mit der Impfung auftretende Krank-
heitsschübe ursächlich durch eine Impfung
bedingt sein können.

Dokumentation der Impfung

Alle Impfungen und Immunglobulin-Gaben
müssen vom Impfarzt mit Chargen-Bezeich-
nung, Handelsname, Impfdatum sowie An-
gabe der Krankheiten, gegen die geimpft
wurde, in den Patientenakten und im Interna-
tionalen Impfausweis dokumentiert werden.
Nur ein komplett durchgeführtes Impfpro-
gramm führt zu einem optimalen Impfschutz.

PACKUNGSGRÖSSEN
1 Fläschchen zu 1,0 ml (50 E) Suspension
10 Fläschchen zu 1,0 ml (50 E) Suspension

Zentrale Anforderung an:

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V.

FachInfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf
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