UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA S INJEKCNI JEHLOU

1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA SE SAMOSTATNOU INJEKCNi JEHLOU
10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK S INJEKCNI JEHLOU

10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK SE SAMOSTATNOU JEHLOU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Encepur pro dospélé injekéni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce
Inaktivovana vakcina proti klistové encefalitidé

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

0,5 ml suspenze (1 davka) obsahuje

virus encephalitidis ixodibus inactivatum purificatum K23 1,5 mikrogramu
pomnozeny na bunéénych kulturach kutecich fibroblasti

adsorbovany na hydroxid hlinity 0,3-0,4 mg AP’

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxid hlinity
Trometamol, sacharosa, chlorid sodny, voda pro injekci

Stopova mnozstvi: chlortetracyklin, gentamicin-sulfat, neomycin-sulfat, formaldehyd

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze v predplnéné injekeéni stiikacce

1 pfedplnéné injekeni stiikacka s jehlou

1 ptedplnéné injekeni stiikacka se samostatnou injekéni jehlou

10 ptedplnénych injekenich stiikacek s jehlou

10 ptedplnénych injekenich stiikacek se samostatnou injekcni jehlou

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani
Pted pouzitim dobfte protiepat.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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




Nepodavejte intravaskularné.

V piipadé neobvyklého vzhledu vakcinu zlikvidujte.
Nepouzivejte vakcinu, ktera byla zmrazena.
Pouzijte bezprostiedné po otevieni obalu.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.

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

Nepouzitelnou vakcinu vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 5. 2021:

GSK Vaccines GmbH
Emil von Behring Str. 76
35041 Marburg
Némecko

Od 1. 6. 2021:
Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans All¢é 3
2900 Hellerup

Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

59/682/93—-A/C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




Prectéte si pribalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato

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

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Encepur pro dospélé

injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Inaktivovana vakcina proti klistové encefalitidé
PomnoZzeno na bunéénych kulturach kutecich fibroblastl

2.  ZPUSOB PODANI

im.
Pted pouzitim protiepat.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6. JINE




