UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Kryci obal — druha vrstva vnéjsiho obalu

Adacel Polio injeké¢ni suspenze v piredplnéni injeké¢ni stiikacce
Krabicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Adacel Polio injekéni suspenze v ptedplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni) a poliomyelitid¢ (inaktivovana), (adsorbovana, se
snizenym obsahem antigentl)

Tdap-IPV

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

diphtheriae anatoxinum > 2 [U (2 Lf), tetani anatoxinum >20 [U (5 Lf); pertussis anatoxinum

2,5 ug, pertusis haemagglutininum filamentosum 5 pg, pertactinum 3 pg, fimbriae, typi 2 et 3 5 ug,
virus poliomyelitidis (inaktivovany, produkovany ve Vero butikach): typ 1 (Mahoney) - 29 D jednotek
antigenu, typ 2 (MEF1) - 7 D jednotek antigenu, typ 3 (Saukett) - 26 D jednotek antigenu;
adsorbovéano na 1,5 mg fosfore¢nanu hlinitého (0,33 mg AI*")

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: fenoxyethanol, ethanol, polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce bez jehly - 0,5 ml — baleni po 1.
Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce bez jehly - 0,5 ml — baleni po 10.
Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce bez jehly - 0,5 ml — baleni po 20.

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce s jednou samostatnou jehlou- 0,5 ml — baleni po 1.
Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce s jednou samostatnou jehlou- 0,5 ml — baleni po 10.

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce s dvéma samostatnymi jehlami- 0,5 ml — baleni po
1.

Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce s dvéma samostatnymi jehlami- 0,5 ml — baleni po
10.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim peclive protiepejte.
Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte 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.

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon - Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 59/265/19-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazén na l€karsky predpis.



| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

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

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

Data citelna okem budou viditelna pies okénko.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Neutral box — prvni vrstva vnéjSiho obalu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ADACEL-POLIO, suspension for injection in pre-filled syringe

Diphtheria, Tetanus, Pertussis (acellular, component) and Poliomyelitis (inactivated) Vaccine
(adsorbed, reduced antigen(s) content)

Tdap-IPV

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 dose (0.5 mL) contains:

Diphteria ToXoid .....c.ooviiiiiiii e >21U (2 Lf)
Tetanus TOXOId .....ooeevviiiiieeiie e e >201IU (5 LY
Bordetella Pertussis antigens:

Pertussis TOX0Md ....cccveeiieiieiieieieee e 2.5 g

Filamentous Haemagglutinin ............ccocceeveeiinninnienienne, S5ug

Pertactin ....ccveevveeiiieie ettt 3ug

Fimbriae Types 2 and 3 .......ccccveevievievieniecrecre e S5ug
Poliovirus (Inactivated)*:

Type 1 (MahONCY) .....eevviereieierierieiieieeriee e ere e es 29 DU**

Type 2 (MEF 1) i 7 DU**

Type 3 (SAUKELt) ....cccveeveieiieeiieieeeeeete e 26 DU**
Adsorbed on aluminium phosphate ..........ccccceceveiveiivecresieneennen. 1.5 mg (0.33 mg AI*")

*  Cultivated on vero cells

** DU: D antigen units. These antigen quantities are strictly the same as those previously
expressed as 40-8-32 D-antigen units, for virus type 1, 2 and 3 respectively, when measured
by another suitable immunochemical method.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Excipients: Phenoxyethanol, Ethanol, Polysorbate 80, Water for injections

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 pre-filled syringe (0.5 ml) with 2 needles

Suspension for injection in prefilled syringe without attached needle — 0.5 ml — pack of 1.
Suspension for injection in prefilled syringe without attached needle — 0.5 ml — pack of 10.
Suspension for injection in prefilled syringe without attached needle — 0.5 ml — pack of 20.
Suspension for injection in prefilled syringe with one separate needle — 0.5 ml — pack of 1.
Suspension for injection in prefilled syringe with one separate needle — 0.5 ml — pack of 10.
Suspension for injection in prefilled syringe with two separate needles — 0.5 ml — pack of 10.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuscular use.



Shake well before use.

Read the package leaflet before use.

6. ZVLASTNIi 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.:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Store in refrigerator (2°C - 8°C)
Do not freeze.
Keep the syringe in the outer carton in order to protect from light.

Stability data indicate that the vaccine components are stable at temperatures up to 25°C for 72 hours.
At the end of this period, ADACEL-POLIO should be used or discarded. These data are intended to
guide healthcare professionals in case of temporary temperature excursion only.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR

14 ESPACE HENRY VALLEE
69007 LYON

FRANCE

Manufactured by:
Sanofi Pasteur Limited
Toronto, Ontario, Canada

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

Adacel Polio injeké¢ni suspenze v piredplnéni injeké¢ni stiikacce

Stitek

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Adacel Polio suspension for injection in pre-filled syringe
Tdap-IPV

1.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 mL

6. JINE

logo Sanofi Pasteur



