UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Hiberix
prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Vakcina proti Haemophilus influenzae typu b.

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum
konjugovany s tetanickym toxoidem jako bilkovinnym nosi¢em

10 mikrogrami
ptiblizn€ 25 mikrogramm

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Lyofilizat: monohydrat laktosy.

Rozpoustedlo: chlorid sodny, voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 davka = 0,5 ml

1 lahvicka s lyofilizatem + 1 pfedplnénd injekeni stiikacka s rozpoustédlem + 2 jehly.

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intramuskularni podani.
Pted pouzitim protiepejte. Aplikujte ihned po rozpusténi.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP




9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO

59/1287/97-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oditvodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
STITEK NA LAHVICKU S LYOFILIZATEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Hiberix

Vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib)
Lyofilizat

2.  ZPUSOB PODANI

1.m.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 davka = 0,5 ml

6. JINE

Uchovavejte v chladnicce.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
STITEK NA PREDPLNENOU INJEKCNi STRIKACKU S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Hiberix
Rozpoustédlo
Chlorid sodny, voda na injekci

2.  ZPUSOB PODANI

1.m.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 davka = 0,5 ml

6. JINE

Chrarite pfed mrazem.



