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FACHINFORMATION  
 
 
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 
 
Priorix-Tetra 

 
 

- - - -  
 
 
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG  
 

  
 

1  
 

3 
1  

 
 

3 
  3 

-    
 
1  
 -  

3  -  % 
 -  

 
 

 
 

 
  -   

    
 

 
 

 
 
3. DARREICHUNGSFORM 
 

 
 

  
 
 
4. KLINISCHE ANGABEN 
 
4.1 Anwendungsgebiete 
 

-
 

 

 
 

-  
 



 

 

4.2 Dosierung und Art der Anwendung 
 

 
 
Personen ab dem vollendeten 11. Lebensmonat 

-
-

 
 

 
 

 
- -

- - -
-  

- -
- - -

-  
 
* Die offiziellen Impfempfehlungen können hinsichtlich des zeitlichen Abstands zwischen den 
Impfdosen und der Zahl der erforderlichen Impfdosen (ein oder zwei Dosen) von Masern-, Mumps- 
und Röteln- und Varizellen-Impfstoffen in verschiedenen Ländern voneinander abweichen. 
 
Säuglinge im Alter von 9 bis 10 Monaten 

-
-

 
 

 
 

- -
 

 

 
 

 
 
4.3 Gegenanzeigen 
 

-

 
 

 

-
 

 
- - - 

-  
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-

  
 

 
-

- - -    
   -   -

 
 

 
 
4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 
 

 
 

 
 

- 
 

 

 
 

- 

 

 
 

-
-  

 
- -

 
 

 
 

-

- -
 

 



 

 

- 

- -

 
 

-
 

 
 

 

 
- -

 
 

 

    -
    

 
 

 
- - 

-

-
 

-

-
- -  

 
 

  
 

 
 

 
 

-  
 

 
 

- - -



 

 

-
 

 

-
 

 

-
-

 
 

- -
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 
D    
D  - -

 
 

 
D    

 
D   

 
  

 
  

 
 
 
4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen 
 

-
- -

- - -
Haemophilus influenzae- - - -

- - - - - -
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- - - - - - - -
- -  

 

-

 
 

-
 

 
-

 
 

 
 

- - -

 
 

-

 
 

-
 

 
4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit 
 

 
 

-  
 

 
 

-  
 

-  
 

 
-

-
- -

- - -  
 

- -
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-  
 
4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von 

Maschinen 
 

-
-

 
 
4.8 Nebenwirkungen 
 

 
 

6 -  
 

 
-

     
 

 
 

 
 

  
  

   
    

   
 
Daten aus klinischen Prüfungen 
 
Systemorganklasse Häufigkeit Nebenwirkungen 

   
  

 
  

-    
   

  
   

 
  

  
  

 

 
  

 
 

 
     
     

 
 

  



 

 

Systemorganklasse Häufigkeit Nebenwirkungen 
  

 -
- -

- -
 

 -  -
 - 

-  

   
-   

  
  -

- - -
 -  -

 –  
 

 
 

- - - -
-

- - - -
 

 
-

-
-

-

-
-

-

- -
 

 
Daten nach der Markteinführung 
 

 
 
Systemorganklasse Nebenwirkungen 

 -
-

 
 

 
 

 
 

- -
-



 

 

Systemorganklasse Nebenwirkungen 

 
  

 
-

 
- - 

 
 

 
  

-
  -
 

  
 

 
 

 
 

 
 

 
- -  

 
- - - -

-
  

 
4.9 Überdosierung 
 

 
 
 
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN 
 
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften 
 

-  
 

 
 

- -

-
- -

-

-

-
 



 

 

 
Gruppe Zeitpunkt Wirksamkeit gegen 

bestätigte 
Varizellenerkrankungen 
jeglichen Schweregrades 

Wirksamkeit gegen 
mittelschwere oder 
schwere, bestätigte 

Varizellenerkrankungen 
Priorix-Tetra  

(2 Dosen) 

N = 2 489 

  % 
  

 %  
  

  %  
 %  

 %  
  

  %  
 %  

 %  
  

Varilrix  
(1 Dosis) 

N = 2 487 

  %  
  

 %  
  

  %  
  

 %  
  

  %  
  

 %  
  

 
 

 
 

 
-

-
-  

- -
-

   % 
  

- -
-   

  
 

 
 

 

- - - -
- -

-

-
-

-
-  

 

 -

-  
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Antikörper- 
Test (cut-off) 

Nach der 1. Dosis Nach der 2. Dosis 

  
  

 
  

 
  

 
  

Masern 
ELISA  
(150 mI.E./ml) 

 
 % 

 
 

 
3  

 
3  

 
 % 

 

 
  

 
  

Mumps 
ELISA  
(231 E/ml) 
 
Neutralisation 
(1:28) 

 
 % 

 
 
 % 

 

 
 

 
 

 

 
 

 
 % 

 
 
 % 

 

 
1  

 
1  

 
 

 

Rubella 
ELISA  
(4 I.E./ml) 

 
 % 

 
 

 
 

 

 
 % 

 

 
 

 
Varicella 
IFA (1:4) 
 
 
ELISA  
(50 mI.E./ml) 

 
 % 

 
 
 % 

 

 
 

 
 

 

 

 
 % 

 
 
 % 

 

 
  

 
  

 
  

 
  

 

 
 

-   
 

 
-

- - -

 
 

-
-

-

 
 

- -

- -
- -

-  -
 -

- -
 - - -  



 

 

 
Immunantwort bei Personen > 6 Jahre 

-
 -

 
 
Immunantwort bei Kindern im Alter von 9 bis 10 Monaten 

-

-

-   

-
 

 
-

-
 

 
Persistenz der Immunantwort auf Masern, Mumps und Röteln 

-
 -

- -
 

 
Zeitpunkt Antikörper-Test (cut-off) 

Masern 

ELISA (150 mI.E./ml) 

Mumps 

ELISA (231 E/ml) 

Röteln 

ELISA (4 I.E./ml) 

Jahr 2  %  %  % 

Jahr 6  %  %  % 

Jahr 10  %  %  % 

-  
 

-  
 

 
 

-
-

 
 
5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften 
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5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit 
 

 
 
 
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN 
 
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile 
 

 
  

 
  

  
 -    

 
 

 
 

 
6.2 Inkompatibilitäten 
 

 
 
6.3 Dauer der Haltbarkeit 
 

 
 

 
      

 
6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung 
 

 –   
 

 
 

 
 

 
 
6.5 Art und Inhalt der Behältnisse 
 

-  
 

   
   

 
 

-
  

 
  



6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur 
Handhabung 

-
Es können durchscheinende 

produktbezogene Partikel enthalten sein.

Nicht verabreichen, wenn der Impfstoff eine andere Färbung aufweist oder andere Partikel 
enthält.

- -

- -

- -

- -



 

 

  
 

 
 

 
 

   
 

 

 
 
 
7. INHABER DER ZULASSUNG 
 

 
 

 
-  

 
8. ZULASSUNGSNUMMER 
 

 
 
 
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER 

ZULASSUNG 
 

 
 

 
 
10. STAND DER INFORMATION 
 

 
 
 
11. VERKAUFSABGRENZUNG 
 

 
 
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
12. PACKUNGSGRÖSSEN IN DEUTSCHLAND 
 

  
 

    
 


