UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE BEZ JEHLY
BALENI V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE S FIXNi JEHLOU

BALENI V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE SE SAMOSTATNOU JEHLOU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Havrix Junior monodose 720 EU injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka vakciny (0,5 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus hepatitidy A"* 720 ELISA jednotek

'vyrobeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5)
adsorbovdno na hydratovany hydroxid hlinity celkem: 0,25 miligramii AI’*

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: hydroxid hlinity, polysorbat 20, aminokyseliny (obsahuje fenylalanin),

hydrogenfosforecnan sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid sodny, chlorid draselny, voda

pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1x 0,5 ml
Injekéni suspenze

Ptedplnéna injekéni stiikacka bez jehly
Predplnéna injekeni stiikacka s fixni jehlou
Predplnéna injekeni stiikacka se samostatnou jehlou

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intramuskulérni podani.
Pted pouzitim protfepat.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

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).

Chrante pied mrazem.

Pokud vakcina zmrzne, musi byt znehodnocena.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptfipravek chranén pied svétlem.

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

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie.

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Registracni ¢islo: 59/690/96-B/C

13.  CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékarsky ptredpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato.



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

STITEK NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Havrix Junior monodose 720 EU injek¢ni suspenze
Vakcina proti hepatitidé A

2. ZPUSOB PODANI

i.m.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka = 0,5 ml

6. JINE

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie.




