UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA pro Vagqta Pediatric/Adolescent 25 U/0,5 ml injekéni suspenze v piedplnéné
injekéni stiikacce

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vagqta Pediatric/Adolescent 25 U/0,5 ml injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
vakcina proti hepatitidé A, inaktivovana, adsorbovana
Pro déti a dospivajici

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

0,5ml davka ptipravku Vaqta Pediatric/Adolescent obsahuje virus hepatitis A inactivatum 25 U
(kultivovan na buné&¢né kultute lidskych diploidnich fibroblastt MRC-5), adsorbovan na: amorfni
siran-hydroxyfosfore¢nan hlinity (0,225 mg Al*")

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dekahydrat tetraboritanu sodného, chlorid sodny, amorfni siran-hydroxyfosforecnan
hlinity (adjuvans), voda pro injekci

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce bez ptripojené jehly — 0,5 ml — baleni po 1 kusu
Injekeni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce s jednou samostatnou jehlou — 0,5 ml — baleni po

1 kusu

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce se dvéma samostatnymi jehlami — 0,5 ml — baleni po
1 kusu

Injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce s jednou piipojenou jehlou — 0,5 ml — baleni po

1 kusu

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Intramuskularni podani.

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

Obal 1é¢ivého pripravku obsahuje kaucuk (latex), ktery mize zptsobit tézké alergické reakce.



8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

59/477/13-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky 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 VNITRNIM OBALU

STITEK STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vagqta Pediatric/Adolescent 25 U/0,5 ml injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
vakcina proti hepatitidé A, inaktivovana, adsorbovana

Pro déti a dospivajici

Lm.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE

MSD



