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1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

INFANRIX-IPV+Hib (DTPa-IPV+Hib) - 0,5 ml/dose - Poudre et suspension pour suspension
injectable.

2. COMPOSITION QUALITATIYE ET QUANTITATTVE

Une dose (0,5 ml) contient

Flacon de poudre (Hib) :

Polysaccharide d' Hae mophilus infl uenz ae type b
(Phosphate de Polyribosyl Ribitol) (PRP)
Conjugué à I'anatoxine tétanique comme protéine de transport

Seringue de suspension (DTPa-IPV) :

Anatoxine diphtérique (D)l
Anatoxine tétanique (T) 1

Antigènes de Bordetella pertussis : (Pa)
Anatoxine coquelucheux (PT)l
Hémagglutinine filamenteuse (F[IA)r
Pertactine (PRN)I

Virus poliomyélitique inactivé : (IPV)
type 1 (souche Mahoney)2
type2 (souche MEF-I)2
type 3 (souche Saukett)2

1o pg

environ 25 þg

>30UI
>40UI

25 þe
25 pg
8pg

40 UD*
8 UD*

32 UD*

1 Adsorbé sur hydroxyde d'aluminium
2 Propagés sur cellules VERO
* UD : unité antigène Ð

0,5 mg Al3n

Le vaccin peut contenir des traces de néomycine, polymyxine et polysorbate 80, qui sont utilisés au
cours du processus de fabrication (voir rubrique 4.3).

Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.I

3. F'ORME PHARMACEUTIQUE

Poudre et suspension pour suspension injectable.

4. DONNEES CLn\TQUES

4.1 Indicationsthérapeutiques

INFANRIX-PV+Hib est indiqué pour l'immunisation active des enfants à partir de l'âge de 2 mois
contre la diphtérie, le tétanos, le pertussis, la poliomyélite et les infections liées à I'Haemophilus
influenzae de type b. ; i

ta'

INFANRIX-PV+Hib est aussi indiqug comme.dose {e rappel.c.þçz lçs enfants de 13-14 mois qui ont
été immunisés auparavant avec dS. girse¡l n{n. pþ1i{ etfiiþ.. t t.,'

'..'.1. 
"'- "I' ';'

INFANRIX-PV+Hib ne protège paEog.ntryles¡n¡al4dies dups à.d'au$tgp"r d'Haemophilus
infl uenz ae ni contre les mén iirgitei. oàrpeeç påÍ þ þuþs uy$cLæini!mê;¡

19.06.2017 Page2 de 12



4.2 Posologie et mode d'administration

Posologie

La primo-vaccination comporte 3 doses dans les 6 premiers mois de la vie et peut débuter àl'ãge de2

mois. Un intervalle d'au moins 1 mois devrait être respecté entre les doses successives.

INFANRIX-tr V+Hib devrait être administré en accord avec les recommandations officielles elou en

accord avec les pratiques médicales en vigueur.

Une injection de rappel est recommandée au cours de la deuxième année de la vie.

Mode d'administration

Le vaccin reconstitué est destiné à I'injection intramusculaire dans la partie antérolatérale de la

cuisse.

INFANRIX-PV+Hib doit être administré avec précaution chez les sujets présentant une

thrombocytopénie ou un trouble de la coagulation en raison du risque de saignement qui peut survenir

lors de l'administration intramusculaire du vaccin chez ces sujets. Appuyer fermement (sans frotter)

sur le site d'injection pendant au moins 2 minutes.

Pour les instructions concernant la reconstitution du vaccin avant administration, voir rubrique 6.6.

4.3 Contre-indicatrons

Lavaccination sera retardée en cas d'infection febrile grave. La présence d'une infection mineure

n'est cependant pas une contre-indication.

Hypersensibilité aux substances actives ou à l'un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1'

INFANRIX-PV+Hib ne sera pas administré chezles sujets ayant une hypersensibilité connue à l'un
des constituants du vaccin ou chez les sujets ayant présenté des signes d'hypersensibilité après

injection antérieure de vaccins contenant les valences diphtérie, tétanos, coqueluche, poliomyélite,

Haemophilus influenzae type b.

INFANRIX-PV+Hib est contre-indiqué chez I'enfant ayant eu une encéphalopathie d'étiologie

inconnue, apparue dans les Tjours après une vaccination antérieure avec unvaccin à composante

pertussis.

Un passé de convulsions fébriles, un commémoratif familial de crises convulsives, de syndrome de

mort subite du nouveau-né ou d'effet secondaire après vaccination DTP, IPV elou Hib, ne constituent

pas une contre-indication à la vaccination avec INFANRIX-PV+Hib.

Il en va de même pour une infection HIV.

4.4 Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Il est recommandé de s'enquérir du passé médical de l'enfant (particulièrement en ce qui concerne les

effets indésirables éventuels sun'enus au cours dês vàccinations antérieures) et de procéder à un

examen clinique avant la vaccination

"': i"' .". .: ."..". .:
Si un des événements cités ci-dessoï3'Spf pSar¡t aå1eiiþu{r"iêntierirelation temporelle avec un

vaccin DTP acellulaire ou à cellüiê3 è?iti¿."iliu'déciSlon ä"a¿mini3rér les doses suivantes d'un

vaccin à composante permsdiüäqiênùä dEd Tacteqr's'pq ilsql4 .Ês-à.vis'du bénéfice attendu. Il peut y

avoir des circonstancås o¡ å'undþïrr,.Ë mdr;aÍér.t'"'¡d iä 
".oqïit,icti" 

e,it élevée et où, d'autre part, le
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risque est moindre parce que les événements survenus antérieurernent ne comportaient pas de
séquelles persistantes.

Les événements ci-après étaient précédemment considérés comme des contre-indications au vaccin
DTP à cellules entières, mais ne le sont plus actuellement. Toutefois, dans ces cas, il est recommandé
de prendre les précautions générales d'usage :

Une température (rectale) égale ou supérieure à 40,0oC survenue dans les 48 heures après la
vaccination et dont on n'a pas identifié une autre cause.
Un état de collapsus ou semblable à un état de choc (épisode d'hypotension - de manque de
réflexes) survenu dans les 48 heures après la vaccination.
Des pleurs persistants qu'on ne peut calmer, durant plus de 3 heures et survenus dans les 48
heures après la vaccination.
Des convulsions, avec ou sans fièvre, survenues dans les 3 jours consécutifs à la vaccination.

Comme pour toute vaccination, le rapport bénéfice risque de réaliser une vaccination par INFANRIX-
IPV+Hib ou de la reporter, chez un nourrisson ou un enfant souffrant d'une maladie neurologique
sévère qu'elle soit nouvelle ou évolutive doit être évalué avec attention.

Un kaitement immunosuppresseur ou un état d'immunodéficience peuvent induire une diminution de
la réponse immunitaire.

Comme pour tout vaccin injectable, il est recommandé d'avoir à sa disposition une solution
d'épinéphrine pour injection pour 1e cas où surviendrait une éventuelle réaction anaphylactique
Généralement, on recommande de garder l'enfant sous surveillance médicale pendant une demi-heure
après la vaccination.

Une syncope (évanouissement) peut survenir après, ou même avant toute vaccination, en réponse
psychogène à l'injection. Il est important que des précautions soient prises afin d'éviter une blessure
en. cas d'évanouissement.

INFANRIX-IPV+Hib contient des traces de néomycine et de polymyxine. Le vaccin devra être utilisé
avec précaution eherz les patients dont I'hypersensibilité à un de ces antibiotiques est connue.

Comme tout vaccin contre la diphtérie, le tétanos et la coqueluche, le vaccin sera administré par voie
intramusculaire profonde. Le vaccin sera administré dans la partie antéro-latérale de la cuisse et en
alternant les sites d'injection.

INFANRIX-PV+Hib sera administré avec précaution chez les enfants qui ont de la thrombocytopénie
ou un désordre de la coagulation, car une hémorragie peut survenir chez ces enfants lors d'une
administration intramusculaire.

L'excrétion de I'antigène polyosidique capsulaire dans les urines a été observée après vaccination par
le Hib. En conséquence, la détection de cet antigène peut ne pas avoir de valeur diagnostique en cas

de suspicion d'une infection par I'Haemophilus influenzae type b, dans les 1-2 semaines suivant la
vaccination.

INFANRIX-IPV+Hib ne peut jamais être administré par voie intraveineuse.

Le risque potentiel d'apnée avec nécessité de surrleillånce respiratoire pendant 48-72heures doit être
soigneusement pris en compte lors de l'administrdti.orl des doses de primo-vaccination chez les grands
prématurés (nés à 28 semaines de.gros.sesse ou.moins) et pprtiç¡rJièlgfnent chez ceux ayant des
antécédents d'immaturité respiratöire.iEaiátsOp'd¡r þénQfidgql€rvdddla vaccination chez ces
nourrissons, la vaccination ne aoit pas ietrè.srtspendui od reþortée. . . i .

La vaccination ne protège

19.06.2017

.aa a a tr't "

pas.técÞsSaþe'nÈnt qoåtrë tttute iirffrctioiT¡u mdladie. En cas de. . . . ! ! : '..- -..- ¡ . .aa

Page 4 de 12



symptômes cliniques, le traitement ne devrait pas être différé et ceci, sans tenir compte du statut

vaccinal du patient.

4.5 Interactions avec d'autres médicaments et autres formes dtinteractions

Il est courant, lors d'une vaccination pédiatrique, d'administrer simultanément plusieurs vaccins

injectables. Dans ce cas, ils doivent toujours être administrés en des sites d'injection séparés.

Comme pour d'autres vaccins, on peut s'attendre à ce que, chez les patients qui ont reçu un traitement

immunosuppresseur ou chez ceux qui sont immunodéficients, une réponse immunologique adéquate

peut ne pas être obtenue.

4.6 Fertilité, grossesse et allaitement

INFANRD(-tr V+Hib n'étant pas destiné à I'adulte, les données concernant I'utilisation tlu vaccin chez

la femme durant la grossesse ou I'allaitement, et les études de reproduction chez I'animal ne sont pas

disponibles.

4.7 Effets sur I'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser desmachines

Il est très peu probable que le vaccin exerce un effet sur la conduite de véhicules et I'utilisation de

machines. De plus,INFANRX-IPV+Hib n'est pas destiné à être utilisé chez I'adulte.

4.8 Effetsindésirables

Essais cliniques

Résumé du profil de sécurité

Le profil de sécurité présenté ci-dessous est basé sur des données recueillies chez3648 sujets.

Comme on l'a observé pour le DTPa et pour les vaccins combinés contenant du DTPa, un

accroissement de la réactogénicité loca,le et de la fièvre a été rapporté après la vaccination de rappel

avec INFANRIX-PV+Hib par rapport à la primo-vaccination'

Liste des effets indésirables

Les fréquences, par dose, ont été rapportées comme suit :

Très fréquent: > 1/10

Fréquent; )1/100,<1/10
Peu fréquent: I 1/1000, < 1/100

Rare: > 1/10 000, < 1/1000

Très rare ; ( 1/10 000.

Fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles)

Infections et infestations
Peu fréquent : infection du tractus respiratoire supérieur

Affections hématologiques et du système l)¡mphaliqu,e

P"r ftéq"*t 
' 
ty-pt*dénopathie :...i

Troubles du métabolisme et de lqr¡¿t$tion.... .l
Très fréquent: perte d'appétit ." "': . i : :aaaa ata aa ,oa

a ao
aa

aa
aaa

Affections psychiatriques :..- :--: :--
Très fréquent: agitation, crii inhibìfui:1$i

a a a aa
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Affections du système nerveux
Très fréquent : somnolence

Affections respiratoires. thoraciques et médiastinales
Peu fréquent : toux, bronchite, rhinorrhée

Affections gastro-intestinales

Fréquent : diarrhée, vomissements

Affections de la peau et du tissu sous-cutané
Peu fréquent : éruption, urticaire
Rare : prurit, dermatite

Troubles généraux et anomalies au site d'administration
Très fréquent : réactions au site d'injection : douleur, rougeur, gonflement (< 50 mm), fièvre >38,0oC

Fréquent : réactions au site d'injection y compris induration, gonflement local au site d'injection (>
50 mm)1
Peu fréquent : fièvre2 > 39,5"C, fatigue, gonflement diffus du membre injecté (incluant parfois
I'articulation adjacente)l fièvre > 39,5"C

Surveillance post-commercialisation

Affections respiratoires. thoraciques et médiastinales
Apnée3.
Chez les grands prématurés (< 28 semaines de gestation) - Voir section 4.4

Affections hématologiques et du système lymphatique
Thrombocytopéniea

Affections clu s)¡stème immunitaire
Réactions allergiques, incluant des réactions anaphylactiques3 et anaphylactoides

Affections du système nerveux
Convulsions (avec ou sans fièvre), état de collapsus ou semblable à un état de choc (épisode
d'hypotension, de manque de réflexes).

Affections de la peau et du tissu sous-cutané
(Edème angioneurotique3

Troubles généraux et anomalies au site d'administration
Gonflement de la totalité du membre injectél, ampoules au site d'injection3

l Les enfants ayant reçu une primo-vaccination avec un vaccin acellulaire contre la coqueluche ont
plus de risque de manifester des réactions de gonflement après l'administration de la dose de rappel
que ceux qui ont reçu une primo-vaccination avec un vaccin à cellules entières contre la coqueluche.
Ces réactions disparaissent en 4 jours en moyenne.

2 Fréquent lors de la vaccination de rappel

::
3 Rapporté avec les vaccins de GlaxoSmithKline ðo-nfenant du DTPa

l,u rapporté avec les vaccins diphtérie eltéenp$.. ' . i' :
a.
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Déclaration des effets indésirables suspectés :

La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle

permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de

santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration :

Belgique
Agence fedérale des médicaments et des produits

de santé

Division Vigilance
EUROSTATION tr
Place Victor Hort4 401 40

B-1060 Bruxelles
Site internet: ww\¡r' .be

e-mail: adversedrugreactions@fagg-afmps'be

s. PROPRTETES PHÄRMACOLOGIQUES

Luxembourg
Direction de la Santé - Division de la Pharmacie

et des Médicaments
Villa Louvigny - Allée Marconi
L-2120 Luxembourg
Site internet:
http ://www.ms.public.h.r/frlactivites/pharmacie-
medicamenVindex.html

4.9 Surdosage

euelques cas de surdosage ont été signalés durant la surveillance post-commercialisation. Les effets

iidésirables signalés uprã, un surdosage étaient similaires à ceux observés après l'administration de la

dose recommandée d'Infanrix-IPv+IIib.

5.1 Propriétés pharmacodynamiques

elasse pharmacothérapeutique : vaccin bactérien et viral combiné contre la diphtérie, le tétanos, la

coqueluche, la poliornyélite et les infections à Haemophilus influenzae Type b.

Code ATC: J07CA06

Les résultats obtenus lors des études cliniques pour chacun des composants sont résumés dans les

tableaux suivants :

pourcentage de sujets avec des titres en anticorps 2 à ta valeur seuil après la primo-vaccination

avec INFAI\RIX-PV+Hib.

Anticorps
(valeur seuil)

3-5 mois
N= 86

(1 essai)
oh

1.5-3.5-6
mois
N:62

I 1 essai)- 7o

2-3-4 mois
N:337

( 3 essais)
V.

2-4-6 mois
N:624

(6 essais)
,/.

3-4-5 mois
N:127

(2 essais)
V"

3-4.5-6 mois
N:I98

(1 essai)
oÁ

Anti-diphthérique
(0.1IU/ml)*

94.1 100 98.8 99.3 94.4 99.s

Anti-tetanique
(0.1lU/ml)x

100.0** 100 99.7 99.8 99.2 100

Anti-toxine
pertussique)
(5 EL.U/ml)

99.5** 100 99.4 100 98.4 100

Anti-hémagglutinine
filamenteuse
(5 EL.U/ml)

gg.7** 100 100 100 100 100

Anti-pertactine
(5 EL.U/ml)

99.0** 100 f00 100 100 100

Anti-Polio type I
(l/8 dilution)*

93.0 ND 99.r 99.5 100 100

100Anti-Polio type 2
l1l8 dilution)*

95.3 i '95'.7 i i e91,9 99.2

100 99.2 99.4Anti-Polio type 3
(1/8 dilution)*

es.þ" ; NII ;--fffi
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Anticorps
(valeur seuil)

3-5 mois
N:86

(1 essai)
o//o

1.5-3.5-6
mois
N:62

( I essai)- 7o

2-3-4 mois
N= 337

( 3 essais)
o/n

2-4-6 mois
N:624

(6 essais)
o//o

3-4-5 mois
N:127

(2 essais)
o

3-4.5-6 mois
N=198

(1 essai)
o//o

Anti-
polyribosylribitol
phosphate (Hib)
(0.15 udml)x

83.7 100 98.5 98.5 100 98.4

Anti-
polyribosylribitol
phosphate (Hib)
(1.0 uslml)

5t.2 87.r 68.5 76.0 97.6 8t.2

N: nombre de sujets pour lesquels au moins un antigène a été testé
* Valeur seuil admise courme étant indicative de protection
x* Résultats après la 2ème dose, obtenus à partir d'études où DTPa-IIB-IPV/Hib a été administré dans rur
schéma de vaccination à 3, 5 et l1 mois.
Un titre d'anticorps considéré conìme protecteur vis-à-vis du pertussis, n'a pas encore été établi.
ND : Non Déterminé

Lors de l'étude avec un schéma de primo vaccination ù3,4 et 5 mois INFANRIX-PV+Hib a été
utilisé aux mois 3 et 4. Au mois 5, soit une combinaison DTPa-IPV+Ui'o et FIBV était utilisée, soit un
vaccin hexavalent DTPa-IIBV-IPV+Hib.

Lors de l'étude avec un schéma de primo vaccination à 1,5 - 3,5 et 6 mois INFANRIX-PV+Hib a
uniquement été utilisé au mois 3,5. Aux mois 1,5 et 6 vaccin hexavalent DTPa-HBV-IPV+Hib était
utilisé.

Pourcentage de sujets avec des titres en anticorps > à la valeur seuil après vaccination de rappel
avec INFANRIX-IPV+Hib :

N : nombre de sujets pour lesqgelg a¡r ¡lotns ¡tr älftilsèlìë.a
* Valeur seuil admise comme é1arìt,

Anticorps
(valeur seuil)

Vaccination de rappel à 11/12 mois
après une primo-vaccination à 3-5

mois
N:184 (1 essai)

o//o

Vaccination de rappel dans Ie courant
de la 2ème année de vie après une
primo-vaceination avec trois doses

N = 1326 (9 essais)
o//o

Anti-diphthérique
(0.1 IU/ml)*

100 99.8

Anti-tetanique
(0.1lU/ml)x

99.9** 99.9

Anti-toxine pertussique)
(5 EL.U/ml)

99.9** 99.7

Anti-hémagglutinine
filamenteuse
(5 EL.U/ml)

99.9** 100

Anti-pertactine
(5 EL.U/ml)

99.5** 99.9

Anti-Polio type I
(l/8 dilution)*

99.4 99.9

Anti-Polio type2
(l/8 dilution)*

100 100

Anti-Polio type 3
(1/8 dilution)*

99.4 100

Anti-polyribosylribitol
phosphate (Hib)
(0.15 pelml)*

100 100

Anti-polyribosylribitol
phosphate (Hib)
(1.0 udml)

.%.7". 99.2
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** Résultats après la 3ème dose, obtenus à partir d'études où DTPa-HBV-IPV+Hib a été adrninistré dans un

schéma de vaccilation à 3, 5 et 11 mois.

Un titre d'anticorps considéré comme protecteur vis-à-vis du pertussis, n'a pas encore été établi.

L'efficacité du composant Hib (lorsqu'il est combiné avec DTPa, DTPa IPV ou DTPa-IIBV-IPV) a

été étudiée via une surveillance post-commercialisation étendue menée en Allemagne. Sur une

période de suivi de 4,5 ans, l'efficacité des vaccins DTPa+Hib ou DTPa-IPV+Hib a été de 96,7 oÁ

pou. urr" primo-vaccination complète et de 98,5 Yo pouu. la dose de rappel (quelle qu'ait été la primo-

vaccinatiôn). Après un suivi de sept ans, l'efficacité de la composante Hib de deux vaccins

hexavalents a étè de 89,6 o/o pour un sehéma de primo-vaccination complet et de 100 o/o pour un

schéma complet de primovaccination et une dose de rappel (indépendamment du vaccin Hib utilisé

pour la primovaccination).

5.2 Propriétéspharmacocinétiques

Une évaluation des propriétés pharmacocinétiques n'est pas requise pour les vaccins'

5.3 Données de sécurité préclinique

Les données précliniques issues des études conventionnelles de sécurité et de toxicité n'ont pas révélé

de risque particulier pour l'homme.

DONNEES PHARMACEUTIQUES

Liste des excipients

Pour le flacon de vaccin Hib (poudre)

Lactose.

Pour la seringue de vaccin INFAI'IRIX-IPV (suspension)

Medium 199 - Chlorure de sodium - Eau pour préparations injectables.

6.2 Incompatibilités

INFANRIX-PV+Hib ne doit pas être mélangé avec d'autres vaccins dans la même seringue.

6.3 Durée de conservation

3 ans

6.4 Précautionsparticulièresdeconservation

Le vaccin Hib (poudre) et le vaccin INFANRIX-IPV (suspension) : A conserver au réfrigérateur

(entre 2oC et 8oC).

ie vaccin INFANRD(-IPV : Ne pas congeler. Jetez-le s'ila été congelé. Le vaccin Hib n'est pas

affecté par la congélation.

6.

6.1

6.5 Nature et contenu de l'emballage extériêur 3

ta 
a'

Etui contenant un flacon de 1 dos¿dçflib (pgudrg) et.une

IPV(suspension). '-.::".. ! i ': .' .::aaaa
aaaa aaa ¡a

.seringue p.réremplie de vaccin INFANRD(-

Les seringues et les flacons $p!n {abriqtxiefi€n verf@.neytre 49 HPg.I,,"9nforfne aux exigences de la¡¡ù ,
PharmacopéeEuropéenne. i-- i'"', i,:, i,:, " l"i i" j' jl',',,:,
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Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.

6.6 Précautions particulières d'élimination et manipulation

La suspension DTPa-IPV doit être agitée avant reconstitution. Le vaccin doit être reconstitué en
ajoutant le contenu entier de la seringue de suspension DTPa-IPV au flacon contenant la poudre Hib.
Après addition du DTPa-IPV à la poudre, le mélange doit être bien agité jusqu'à dissolution complète.
Le vaccin reconstitué présente un aspect blanchâtre et légèrement plus opalescent que suspension à
elle seule.

Il faut inspecter visuellement la suspension INFANRIX-IPV contenu dans la seringue et le vaccin
reconstitué (suspension blanchâtre et opalescente) afin de vérifier l'absence de particules étrangères
etl ou de variation d'aspect du vaccin avant I'administration. Si vous constatez l'une ou l'autre de ces

anomalies, jetezle vaccin liquide ou le vaccin reconstitué.

Après reconstitution, le vaccin doit être injecté rapidement.

La seringue préremplie peut être fournie soit avec un embout Luer doté d'un revêtement en céramique
(CCT), soit avec un adaptateur Luer-lock doté d'un embout de protection rigide en plastique (PRTC).
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a Instructions pour I'utílisation d'une seríngue prtírempliefournie avec adaptateur Luer-Lock

eRrc)

Aiguille
P rote ctio n d e l' aiguil le

Seringue

Pislon de la seringue
Corps de la seringue

Cøpuchon de la seringue

l. Tout en tenant le gorp.q de la seringue d'une main (en évitant de saisir le piston de la seringue),

dévissez le 
"upu"hon 

d" la seringue en tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre'

2. pour attacher I'aiguille à la seringue, insérez-la et faites-la tourner dans le sens des aiguilles d'une

montre jusqu'à ce qu'elle soit verrouillée en place (voir illustration).

3. Retirez la protection de l'aiguille ; ceci peut parfois être un peu difficile'

4. Reconstituez le vaccin coÍlme indiqué ci-dessus.

Tout médicament non utilisé ou déchet doit être éliminé conformérnent-à la réglementation en

vigueur.

7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCIIE

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de llnstitut, 89

1330 Rixensart
Belgique

8.l[UMERo(s)D'AUTORISATIONDEMISESI]RLEMARCHE

88193961

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE

L'AUTORISATION

Date de première autorisation : 1510711998.

Date de dernier renouvellement : 1510712003

.tt.3ttt .tt. .l .tt..tt.a aaa a a a a a a

DATE DE MrSE A JOIRD.IIIEXil4:. ' .:1. !,.!10.

Date d'approbation
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