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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

IPV Mérieux Injektionssuspension in einer 
Fertigspritze

Inaktivierter Poliomyelitis-Impfstoff

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml) enthält:

Wirkstoffe:

Inaktivierte Poliomyelitis-Viren 

Typ 1 (Mahoney)1 29 D-Antigen-Einheiten2

Typ 2 (MEF-1)1 7 D-Antigen-Einheiten2

Typ 3 (Saukett)1 26 D-Antigen-Einheiten2

1 Kultiviert auf Vero-Zellen.
2 Diese Antigenmengen sind genau die 

gleichen wie die zuvor als 40-8-32 be-
schriebenen D-Antigen-Einheiten für 
Virustyp 1, 2 bzw. 3 bei Messung mit 
einer anderen geeigneten immunchemi-
schen Methode.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Phenylalanin 12,5 Mikrogramm
Ethanol 2 Milligramm
(Siehe Abschnitt 4.4.)

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze.

Der Impfstoff ist eine klare und farblose 
Suspension.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

IPV Mérieux (IPV) wird zur aktiven Immuni-
sierung gegen Poliomyelitis angewendet:
 – als Grundimmunisierung, indiziert für 

Säuglinge ab dem voll endeten 2. Lebens-
monat (siehe Abschnitt 5.1),

 – als Auffrischimpfung bei Kindern, Ju-
gendlichen und Erwachsenen entspre-
chend den offiziellen Impfempfehlungen 
(siehe Abschnitt 4.2) und unter Berück-
sichtigung der pharmakodynamischen 
Eigenschaften des Impfstoffs (siehe Ab-
schnitt 5.1).

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Grundimmunisierung

Die Grundimmunisierung besteht aus drei 
Dosen IPV Mérieux zu je 0,5 ml, die ab dem 
vollendeten 2. Lebensmonat entsprechend 
den offiziellen Impfempfehlungen verab-
reicht werden. Zwischen den einzelnen 
Dosen ist ein Mindestabstand von einem 
Monat einzuhalten.

Auffrischimpfungen

Nach einer vollständigen Grundimmunisie-
rung sollten Auffrischimpfungen zur Auf-
rechterhaltung des Impfschutzes entspre-
chend den offiziellen Impfempfehlungen ver-
abreicht werden. Nach heutigem Kenntnis-
stand empfiehlt sich, insbesondere für Per-
sonen mit Expositionsgefahr, eine Auffrisch -

impfung im Abstand von 10 Jahren nach 
abgeschlossener Grundimmunisierung. 

IPV Mérieux kann auch zur Auffrischimpfung 
bei Personen verwendet werden, die zuvor 
eine oder mehrere Dosen eines oralen Polio-
myelitis-Impfstoffs erhalten haben.

Art der Anwendung

IPV Mérieux wird intramuskulär verabreicht. 
Bei Säuglingen und Kleinkindern sollte der 
Impfstoff vorzugsweise in den anterolatera-
len Bereich des Oberschenkels injiziert 
werden, bei älteren Personen vorzugsweise 
in den Deltamuskel. Unter bestimmten Um-
ständen kann IPV Mérieux auch subkutan 
verabreicht werden (siehe Abschnitt 4.4).

IPV Mérieux darf nicht intravasal verabreicht 
werden.

Vorsichtsmaßnahmen bei der Handhabung 
vor der Anwendung des Arzneimittels siehe 
Abschnitt 6.6.

 4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten 
sonstigen Bestandteile.

Überempfindlichkeit gegen Streptomycin, 
Neomycin oder Polymyxin B (diese Stoffe 
werden während der Herstellung verwen-
det und können in Spuren im Impfstoff ent-
halten sein).

Die Impfung sollte bei akuten fieberhaften 
Erkrankungen verschoben werden.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Rückverfolgbarkeit

Um die Rückverfolgbarkeit biologischer 
Arzneimittel zu verbessern, müssen die  
Bezeichnung des Arzneimittels und die 
Chargenbezeichnung des angewendeten 
Arzneimittels eindeutig dokumentiert wer-
den.

Wie bei allen Impfungen sollten geeignete 
medizinische Behandlungsmöglichkeiten 
und Medikamente zur Wiederbelebung auch 
bei der Anwendung von IPV Mérieux  für 
den Fall von anaphylaktischen oder ande-
ren schweren Überempfindlichkeitsreaktio-
nen bereitstehen. 

Wie alle Impfstoffe zur Injektion darf IPV 
Mérieux Personen, die an Thrombozytope-
nie oder Gerinnungsstörungen leiden, nur 
unter entsprechenden Vorsichtsmaßnah-
men verabreicht werden. Bei diesen Perso-
nen kann der Impfstoff subkutan verabreicht 
werden, da bei intramuskulärer Verabrei-
chung die Gefahr von Blutungen besteht.

Bei Personen, die immunsuppressiv behan-
delt werden oder deren Immunsystem ge-
schwächt ist, kann die Immunantwort auf 
den Impfstoff herabgesetzt sein. In diesen 
Fällen sollte die Impfung nach Möglichkeit 
verschoben werden, bis sich das Immun-
system wieder regeneriert hat. Personen mit 
einer HIV-Infektion oder Personen, die an 
einer chronischen Schwäche des Immun-
systems leiden, wie z. B. Aids, sollten den-
noch geimpft werden, auch wenn die Anti-
körperbildung möglicherweise nur einge-
schränkt erfolgt. Bei diesen Personen sollte 

die Immunantwort überprüft werden, um 
festzustellen, ob ein ausreichender Schutz 
besteht oder ob gegebenenfalls eine weite-
re Impfdosis zu verabreichen ist.

Bei der Grundimmunisierung von sehr un-
reifen Frühgeborenen (Geburt ≤ 28. Schwan-
gerschaftswoche), insbesondere von sol-
chen mit einer Lungenunreife in der Vorge-
schichte, sollte das potenzielle Risiko einer 
Apnoe berücksichtigt und die Notwendigkeit 
einer Atemüberwachung über 48 – 72 Stun-
den erwogen werden.

Da der Nutzen der Impfung gerade bei  
dieser Säuglingsgruppe hoch ist, sollte die 
Impfung Frühgeborenen nicht vorenthalten 
und auch nicht aufgeschoben werden.

Als psychogene Reaktion auf die Nadelin-
jektion kann es nach oder sogar vor einer 
Impfung zu einer Synkope (Ohnmacht) 
kommen. Es sind entsprechende Vorkeh-
rungen zu treffen, um Verletzungen durch 
die Ohnmacht zu verhindern und Ohn-
machtsreaktionen zu behandeln.

IPV Mérieux enthält Phenylalanin, Ethanol 
und Natrium

Dieses Arzneimittel enthält 12,5 μg Phenyl-
alanin pro 0,5-ml-Impfdosis. Phenylalanin 
kann schädlich sein, wenn Patienten eine 
Phenylketonurie haben, eine seltene ange-
borene Erkrankung, bei der sich Phenyl-
alanin anreichert, weil der Körper es nicht 
ausreichend abbauen kann.
Dieses Arzneimittel enthält 2 mg Alkohol 
(Ethanol) pro 0,5-ml-Impfdosis. Die geringe 
Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat 
keine wahrnehmbaren Auswirkungen.
Dieses Arzneimittel enthält weniger als 
1 mmol Natrium (23 mg) pro Impfdosis, 
d. h., es ist nahezu „natriumfrei“.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Wie bei anderen inaktivierten viralen Impf-
stoffen auch ist es unwahrscheinlich, dass 
eine gleichzeitige Verabreichung mit ande-
ren Impfstoffen an unterschiedlichen Körper-
stellen zu einer Beeinflussung der Immun-
antwort auf eines der Antigene führt. 

IPV Mérieux darf nicht mit anderen Impf-
stoffen oder Impfstoffkomponenten in der 
gleichen Spritze gemischt werden. Andere 
Impfstoffe, die gleichzeitig verabreicht wer-
den sollen, werden an verschiedenen Kör-
perstellen mit unterschiedlichen Spritzen 
und Kanülen verabreicht.

Bei Personen, deren Antikörperbildung ent-
weder durch Krankheit oder durch immun-
suppressive Behandlung geschwächt ist, 
kann möglicherweise keine schützende Im-
munantwort hervorgerufen werden (siehe 
auch Abschnitt 4.4).

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit
Schwangerschaft

Es gibt nur unzureichende Daten aus präkli-
nischen Studien bezüglich der Auswirkun-
gen auf Schwangerschaft, embryo-fetale 
Entwicklung, Geburtsverlauf und postnata-
le Entwicklung. Es liegen nicht genügend 
Daten vor, um das potenzielle Risiko für die 
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Anwendung des Impfstoffs bei Schwan-
geren beurteilen zu können. Daher sollte 
IPV Mérieux Schwangeren nur verabreicht 
werden, wenn dies eindeutig erforderlich ist.

Stillzeit

Die Auswirkungen der Impfung während 
der Stillzeit wurden nicht untersucht; sie 
wurden aber auch nicht als Gegenanzeige 
festgelegt.

Fertilität

Es wurden keine Fertilitätsstudien durch-
geführt.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien hinsichtlich der 
Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit 
oder das Bedienen von Maschinen durch-
geführt.

IPV Mérieux hat geringen Einfluss auf die 
Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen (siehe Ab-
schnitt 4.8, Schwindel).

 4.8 Nebenwirkungen
Zusammenfassung des Verträglichkeits-
profils

In klinischen Studien wurde IPV Mérieux 
5.841 Studienteilnehmern unterschiedlicher 
Altersklassen (Säuglinge, Kleinkinder, Kin-
der, Jugendliche und Erwachsene) entwe-
der als Bestandteil eines Kombinations-
impfstoffs oder als Einzelimpfstoff in Kom-
bination mit anderen Impfstoffen (die z. B. 
Tetanus- und Diphtherie-Toxoide mit redu-
ziertem Diphtherie-Toxoid-Gehalt oder Diph-
therie-, Tetanus- und azellulären Pertussis-
Impfstoff als Bestandteile enthielten) ver-
abreicht.

Die häufigsten gemeldeten unerwünschten 
Ereignisse sind lokale Reaktionen (Schmerz 
an der Injektionsstelle) und Fieber. Die Mehr-
zahl der lokalen Reaktionen trat innerhalb 
von 48 Stunden nach der Impfung auf und 
hielt einen oder zwei Tage an.

Tabellarische Liste der Nebenwirkungen

Klinische Studien
In Tabelle 1 werden Nebenwirkungen auf-
geführt, die bei mit IPV Mérieux Geimpften 
auftraten. Die Nebenwirkungen sind ent-
sprechend ihrer Häufigkeit geordnet, wobei 
die häufigste Nebenwirkung zuerst genannt 
wird:
[Sehr häufig (≥ 1/10); Häufig (≥ 1/100, 
< 1/10); Gelegentlich (≥ 1/1.000, < 1/100); 
Selten (≥ 1/10.000, < 1/1.000); Sehr selten 
(< 1/10.000)]

Erfahrungen nach Markteinführung
Tabelle 1 enthält ebenfalls unerwünschte 
Ereignisse, die nach Markteinführung von 
IPV Mérieux spontan gemeldet wurden.

Da Nebenwirkungen nach Markteinführung 
auf freiwilliger Basis aus einer Population 
unbekannter Größe gemeldet werden, ist 
es nicht immer möglich, deren Häufigkeit 
abzuschätzen oder einen kausalen Zusam-
menhang mit der Anwendung des Impf-
stoffs herzustellen. Daher wird die Häufig-
keit dieser Nebenwirkungen als „nicht be-
kannt“ eingestuft.

Weitere spezielle Personenkreise

Apnoe bei sehr unreifen Frühgeborenen (Ge-
burt ≤ 28. Schwangerschaftswoche) (siehe 
Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut für Impfstoffe und 
biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51 – 59
63225 Langen
Tel.: +49 6103 77 0
Fax: +49 6103 77 1234
Website: www.pei.de

anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Bisher wurden keine Fälle von Überdosie-
rung berichtet.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Virale 
Impfstoffe, Poliomyelitis-Impfstoffe, trivalen-
tes, inaktiviertes, ganzes Virus, 
ATC-Code: J07BF03.

In neueren Studien mit Kombinationsimpf-
stoffen wurde bei fast 100 % der Säuglinge 
nach drei Dosen eine Immunantwort aus-
gelöst (cut-off bei 1 : 8). Bei Auffrischimp-
fungen von Personen unterschiedlichen Al-
ters und mit unterschiedlicher Impfanam-
nese mit IPV Mérieux allein oder in Kombi-
nationsimpfstoffen wurde ebenfalls in fast 
100 % eine Immunantwort auf diesem Ni-
veau erreicht.

Klinische Studien zur Grundimmunisierung 
mit IPV Mérieux nach dem Säuglingsalter 

Tabelle 1: Nach Verabreichung von IPV Mérieux in klinischen Studien und bei der Post-
Marketing-Beobachtung aufgetretene Nebenwirkungen

Systemorganklasse gemäß 
MedDRA

Häufigkeit Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und 
des Lymphsystems

Nicht bekannt Lymphadenopathie2 

Erkrankungen des 
Immunsystems

Nicht bekannt Überempfindlichkeitsreaktionen vom 
Typ I gegen einen der Impfstoffbestand-
teile wie allergische oder anaphylak-
tische Reaktionen oder anaphylak-
tischer Schock2

Psychiatrische Erkrankungen Häufig Reizbarkeit, untröstliches Schreien, 
Schlaflosigkeit1

Nicht bekannt Unruhe2

(während der ersten Stunden oder Tage 
nach der Impfung und kurz anhaltend)

Erkrankungen des Nervensystems Häufig Kopfschmerz, Benommenheit, 
Schwindel1

Nicht bekannt – Kurzzeitige Krampfanfälle, Fieber-
krämpfe innerhalb weniger Tage nach 
der Impfung2

– Vorübergehende leichte Parästhesie 
(hauptsächlich der Extremitäten)  
innerhalb von zwei Wochen nach der 
Impfung2

Erkrankungen des Ohrs und 
des Labyrinths

Häufig Vertigo1

Erkrankungen des 
Gastrointestinaltrakts

Häufig Erbrechen, Übelkeit, Diarrhö1

Erkrankungen der Haut und 
des Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt Ausschlag, Urtikaria2

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- 
und Knochenerkrankungen

Häufig Myalgie, Arthralgie1

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Sehr häufig Schmerz an der Injektionsstelle1,
Fieber1

Häufig Erythem1 an der Injektionsstelle 

Gelegentlich Verdickung1 an der Injektionsstelle

Nicht bekannt – Lokale Reaktionen an der Injektions-
stelle wie Ödeme oder Ausschlag2 

– Grippeähnliche Symptome, meist am 
Tag der Impfung2

1  Daten aus klinischen Studien.
2  Daten aus der Post-Marketing-Beobachtung (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten 

nicht abschätzbar).
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liegen nicht vor. Gemäß den Empfehlungen 
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) 
kann inaktivierter Poliomyelitis-Impfstoff je-
doch auch Kindern, Jugendlichen und Er-
wachsenen gegeben werden.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Für Impfstoffe nicht zutreffend.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Präklinische Studien mit Einzel- und Mehr-
fachdosen sowie zur lokalen Verträglichkeit 
zeigten keine unerwarteten Befunde bzw. 
Hinweise auf eine spezifische Organtoxizi-
tät. 

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

2-Phenoxyethanol
Ethanol
Formaldehyd
Salzsäure oder Natriumhydroxid zur pH-Ein-
stellung
Medium 199*

*  Medium 199 (ohne Phenolrot), bestehend 
aus Aminosäuren (einschließlich Phenyl-
alanin), Mineralsalzen, Vitaminen und an-
deren Bestandteilen (einschließlich Gluko-
se), ergänzt mit Polysorbat 80 und gelöst 
in Wasser für Injektionszwecke.

 6.2 Inkompatibilitäten

Da keine Kompatibilitätsstudien vorliegen, 
darf dieser Impfstoff nicht mit anderen 
Impfstoffen oder Arzneimitteln gemischt 
werden.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Das Verfalldatum des Impfstoffs ist auf der 
Fertigspritze und auf der Packung mit Mo-
nat und Jahr aufgedruckt. Nach Ablauf des 
angegebenen Monats darf der Impfstoff 
nicht mehr verwendet werden.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Im Kühlschrank lagern (2 °C – 8 °C).

Nicht einfrieren. Impfstoffe, die versehentlich 
falsch gelagert oder eingefroren wurden, 
sind zu verwerfen.

Die Fertigspritze in der Originalpackung 
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu 
schützen.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

0,5 ml Injektionssuspension in einer Fertig-
spritze (Glasart I) mit einem Kolbenstopfen 
aus Chlorobutyl-Elastomer, mit oder ohne 
Kanüle.

Packungen mit 1, 10 und 20 Fertigspritzen.

Nicht alle zugelassenen Packungsgrößen 
und Handelsformen müssen erhältlich sein.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige 
Hinweise zur Handhabung

Vor Verabreichung sollte der Impfstoff visuell 
auf Fremdpartikel und Veränderungen im 

Aussehen überprüft werden (siehe Ab-
schnitt 3). Wenn der Impfstoff trübe ist oder 
Partikel enthält, sollte er nicht verwendet 
werden.
Vor Gebrauch gut schütteln.

Der Impfstoff sollte vor Verabreichung Raum-
temperatur erreicht haben.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen 
Vorschriften zu entsorgen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Winthrop Industrie 
82 avenue Raspail 
94250 Gentilly
Frankreich

 8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

291a/93

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 
25. September 1996

Datum der letzten Verlängerung der Zulas-
sung: 18. Februar 2004

 10. STAND DER INFORMATION

Januar 2025

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

 12. HINWEISE

Gemäß § 22 Infektionsschutzgesetz müs-
sen alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit 
dem Impfdatum, Handelsnamen, der Char-
genbezeichnung sowie der Angabe der 
Krankheit, gegen die geimpft wurde, in 
einen Impfausweis eingetragen werden. 

Häufig unterbleiben indizierte Impfungen, 
weil bestimmte Umstände irrtümlicherweise 
als Kontraindikationen angesehen werden. 
Einzelheiten hierzu und weitere Informatio-
nen finden Sie in den jeweils aktuellen 
Empfehlungen der Ständigen Impfkommis-
sion (STIKO) am Robert Koch-Institut, ak-
tuell abrufbar über www.stiko.de.

 

Falls Sie weitere Informationen über das 
Arzneimittel wünschen, setzen Sie sich bitte 
mit dem örtlichen Vertreter des pharma-
zeutischen Unternehmers in Verbindung.

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 54 54 010
Telefax: 0800 54 54 011
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