UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK

1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA + 1 JEHLA

10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK + 10 JEHEL

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Infanrix injekéni suspenze
Vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka vakciny (0,5 ml) obsahuje:
Diphtheriae anatoxinum*

Tetani anatoxinum*

Pertussis anatoxinum* (PT)

Pertussis haemaglutininum filamentosum* (FHA)
Pertactinum* (PRN, 69kD)

*adsorbovano na hydroxid hlinity

ne méné nez 30 [U
ne méné nez 40 [U
25 mikrogramu

25 mikrogramu

8 mikrogramu

0,5 miligramu

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxid hlinity, chlorid sodny, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni suspenze
1 predplnéna injekeni stiikacka
1x 1 davka (0,5 ml)

10 predplnénych injekénich strikacek
10x 1 davka (0,5 ml)

1 predplnéna injekéni stiikacka + 1 jehla
1x 1 davka (0,5 ml)

10 ptedplnénych injekénich sttikacek + 10 jehel
10x 1 davka (0,5 ml)

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskulérni podani.

Pted pouzitim protiepat.

Po otevieni ihned aplikujte.




6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do Iékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO

59/497/99-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE A INJEKCNI LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Infanrix injekéni suspenze
DTPa vakcina

2.  ZPUSOB PODANI

1.m.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem
1 davka (0,5 ml)



