UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kryci obal — druha vrstva vnéjsiho obalu

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VERORARB prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
Virus rabiei inactivatum
Vakcina proti vztekliné (inaktivovana)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka, po rekonstituci 0,5 ml rozpoustédla, obsahuje:

Virus rabiei inactivatum?, kmen WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M ...... 3,25 10°

® ptipraveny ve Vero buitkach

> mnoZstvi méfeno pomoci ELISA testu porovnanim s mezinarodnim standardem (to odpovida > 2,5 TU
podle NIH testu)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Prasek: maltosa, 20% roztok lidského albuminu, zakladni zivna pida Eagle (smés mineralnich soli vcetn¢
drasliku, vitamind, dextrézy a aminokyselin véetné L-fenylalaninu*), voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny.

Rozpoustédlo: chlorid sodny, voda pro injekci.

* Vice informaci najdete v ptibalové informaci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

Prasek v injekéni lahvicce + 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce - baleni po 1 davce
Prasek v injekéni lahvicee + 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacce - baleni po 10 davkéch

Prasek v injekéni lahvicce + 0,5 ml rozpoustédla v ampuli - baleni po 5 davkach

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni (i.m. — 0,5 ml) nebo intradermalni (i.d. — 0,1 ml) podani
Po rekonstituci s 0,5 ml rozpoustédla: natahnéte 0,5 ml pro i.m. reZim nebo 0,1 ml pro i.d. reZim.
Pied pouZitim si pirectéte pribalovou informaci.



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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Datum vyr.
Doba uchovavani po rekonstituci je uvedena v ptibalové informaci.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante ptfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon, Francie

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 59/123/90-C

[13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.



| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem bude viditelny ptes okénko .

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
Data citelnd okem budou viditelna ptes okénko.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Neutral box — prvni vrstva vnéjSiho obalu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VERORAB
Powder and solvent for suspension for injection in prefilled syringe
Rabies vaccine, inactivated

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

After reconstitution with 0.5 mL of solvent, 1 vial contains:

Rabies virus®, WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M strain (inactivated)......... 3.25 10

 Produced in VERO cells

b Quantity measured according to the ELISA test against the international standard (corresponds to > 2.5
IU in the NIH test)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

List of excipients

Powder: maltose, 20% human albumin solution, Basal Medium Eagle (mixture of mineral salts including
potassium, vitamins, dextrose and amino-acids including L-Phenylalanine), water for injections,
hydrochloric acid, sodium hydroxide.

Solvent: sodium chloride, water for injections.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Powder in vial + 0.5 mL of solvent in prefilled syringe - Box of 1

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuscular (IM — 0.5 mL) or intradermal (ID — 0.1 mL) use.
After reconstitution with 0.5 mL of solvent: withdraw 0.5 mL for an IM regimen or 0.1 mL for an
ID regimen.

Read the package leaflet before use.

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

Keep out of the sight and reach of children.



| 7. DALSi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
MANUF.:
See the package leaflet for the storage duration after reconstitution.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Store in a refrigerator (2°C-8°C). Do not freeze.
Store in the original outer package, protected from light.

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

Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in accordance with local
requirements.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR

14 ESPACE HENRY VALLEE
69007 LYON

FRANCE

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13. CiSLO SARZE

LOT:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU




| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D barcode carrying the unique identifier included.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC/GTIN: {number}
SN: {number}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka s praskem

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

VERORAB, POWDER
Rabies vaccine, inactivated

| 2. ZPUSOB PODANI

IM (0.5 mL) or ID (0.1 mL)
Read the package leaflet

3. POUZITELNOST

EXP:
MANUF.:

| 4. CiSLO SARZE

LOT:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0.5 mL after reconstitution

6. JINE

Sanofi Pasteur



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Ampule / pFredplnéna injekéni stiikacka s rozpoustédlem

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SOLVENT for reconstitution of VERORAB

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

LOT:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0.5 mL of 0.4% sodium chloride

6. JINE

Sanofi Pasteur



