UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Pneumovax 23 — injek¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce po 0,5 ml — baleni po 1 nebo 10

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pneumovax 23 injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
pneumokokova polysacharidova vakcina

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Polysaccharidy ze Streptococcus pneumoniae:

1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.
25 ug kazdého sérotypu.

3. LIST OF EXCIPIENTS

Fenol, chlorid sodny, voda pro injekci

4. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Injekeéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

1 pfedplnéna injekeni stiikacka (0,5 ml) bez jehly

10 ptedplnénych injekénich stiikacek (0,5 ml) bez jehly

1 pfedplnéna injekeni stiikacka (0,5 ml) s 1 jehlou

10 ptedplnénych injekénich sttikacek (0,5 ml) s 10 jehlami
1 ptedplnéna injekeni sttikacka (0,5 ml) se 2 jehlami

10 ptedplnénych injekénich sttikacek (0,5 ml) s 20 jehlami

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni nebo subkutanni 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 ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.

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.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

59/369/18-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 prijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

Pneumovax 23 - pi‘edplnéna injekéni sti‘ikacka po 0,5 ml — baleni po 1 nebo 10

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Pneumovax 23 injek¢ni roztok
pneumokokové polysacharidova vakcina
i.m. nebo s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

| 6. JINE




