UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

DRUH/TYP: PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Influvac Tetra injekéni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce
vakcina proti chfipce (povrchovy antigen, inaktivovand)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Kombinace kmenii na jednu davku 0,5 ml pro sezonu 2024/2025:

- A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 - varianta kmene 15 mikrogram HA
- A/Thailand/8/2022 (H3N2) - varianta kmene 15 mikrogramt HA
- B/Austria/1359417/2021 — varianta kmene 15 mikrogram HA
- B/Phuket/3073/2013 — varianta kmene 15 mikrogrami HA

pomnoZzeno ve slepi¢ich vejcich

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid draselny, dihydrogenfosforecnan draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hofe¢natého, voda pro
injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

1 predplnéna injekéni stiikacka obsahujici 0,5 ml, s jehlou

1 pfedplnénd injekeni stiikacka obsahujici 0,5 ml, bez jehly

10 predplnénych injekénich stiikacek, kazda obsahujici 0,5 ml, s jehlou
10 ptedplnénych injekénich sttikacek, kazda obsahujici 0,5 ml, bez jehly

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni nebo hluboké subkutanni podani.
Pted pouzitim zatfepte.

Pro jednorazové 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

Pted pouzitim nechte vakcinu ohfat na pokojovou teplotu.



| 8. POUZITELNOST

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrafite pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

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

Nepouzitelnou vakcinu vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

59/803/16-C

[ 13. CISLO SARZE
Lot
[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Zde oteviete.
Pro pouziti u dospélych a déti od 6 mésica veku.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato

7. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



19. JINE

Sezona 2024/2025



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

DRUH/TYP: Stitek na injekci

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Influvac Tetra

| 2. ZPUSOB PODANI

i.m. nebo hluboka s.c. aplikace

| 3. POUZITELNOST
EXP
| 4. CISLO SARZE
Lot
| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
0,5 ml (jedna davka)
| 6. JINE
Sezdna 2024/2025



