UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kryci obal — druha vrstva vnéjsiho obalu

Tetraxim - Pfedplnéna injeké¢ni stiikacka bez jehly - baleni po 1 nebo 10.

Tetraxim - Pfedplnéna injek¢ni stfikacka s pripevnénou jehlou - baleni po 1 nebo 10.
Tetraxim - Pfedplnéna injek¢ni stfikacka s 1 samostatnou jehlou - baleni po 1 nebo 10.
Tetraxim - Pfedplnéna injek¢ni stiikacka se 2 samostatnymi jehlami - baleni po 1 nebo 10.

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tetraxim injek¢ni suspenze v pfedplnéné injekeni stiikacce

Adsorbovand vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta) a poliomyelitidé
(inaktivovana)

DTaP-IPV

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum! ...............ccccocoveeeieverereeceeeeeeeeeeene ne méné nez 20 IU (30 Lf)
Tetani anatoXinum! ..............ccocooveeieieereecee e ne méné nez 40 IU (10 Lf)
Bordetellae pertussis antigenum
Pertussis anatoxinum!...................co 25 mikrogramu
Haemagglutinum filamentosum!............................... 25 mikrogramil
Virus poliomyelitidis (inactivatum)
typus 1 (kmen Mahoney)..........coooeiiiiiiiiiiiiiian.., 29 D jednotek antigenu
typus 2 (kmen MEF-1)...........ocoiiiiii 7 D jednotek antigenu
typus 3 (kmen Saukett)...........coooiiiiiiiiii 26 D jednotek antigenu

! Adsorbovéano na hydratovany hydroxid hlinity (0,3 mg AI*")

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocnymi latkami jsou: zivna piida M 199 bez fenolové cervené (komplexni smés aminokyselin
vcetn¢ fenylalaninu, mineralnich soli, vitamini a dalSich latek, naptiklad glukosy), formaldehyd,
ledova kyselina octova nebo hydroxid sodny k uprave pH, fenoxyethanol, bezvody ethanol a voda pro
injekei.



4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

1 predplnénd injekeni stiikacka (0,5 ml) s pfipevnénou jehlou

10 predplnénych injekénich strikacek (0,5 ml) s pfipevnénymi jehlami

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

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

1 ptedplnéna injekénti sttikacka (0,5 ml) s 1 samostatnou jehlou

10 predplnénych injekénich stiikacek (0,5 ml) s 10 samostatnymi jehlami
1 ptedplnéna injekéni stiikacka (0,5 ml) s 2 samostatnymi jehlami

10 predplnénych injekénich stiikacek (0,5 ml) s 20 samostatnymi jehlami

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni podani. Pfed pouzitim dobfe protiepejte. Pfed pouzitim si prectéte piibalovou
informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Datum vyr.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francie



12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.C.: 59/285/16-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 pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem bude viditelny ptes okénko.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN

Data citelna okem budou viditelna pres okénko.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Neutral box — prvni vrstva vnéjSiho obalu

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

TETRAXIM suspension for injection in prefilled syringe

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component) and poliomyelitis (inactivated) vaccine
(adsorbed)

DTaP-IPV

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

One dose (0.5 ml) contains:

Diphtheria ToXoid M) .........coovoviiiiieececeeeecee e not less than 20 U (30 Lf)
Tetanus TOXOIA W) ......ovviieiieeeeeceeeeee et not less than 40 U (10 Lf)
Bordetella pertussis antigens:
Pertussis TOXOIA D ......o.ouiiiiiiieieeee ettt 25 micrograms
Filamentous Haemagglutinin @ ...............c.ccocoiiiiiiiiceeecee e 25 micrograms
Poliomyelitis virus (Inactivated)
Type 1 (MAhONEY SrAIN) ....cecueieiieiieiieitiesite ettt et ettt ettt ettt e bt e satesateenteeseeseesneesneeens 29 DU
TYPE 2 (MEF-1 StrAIN)....cccvieiieiiiiiestiecte et eie e teseaesvesereessaesaeseaesssessseesseesseesssesssesssessseesseensns 7 DU
TYPE 3 (SAUKEL STTAIN) .veevvieriiiieiieiiesiesiteste et ere e e e steestesaeebeesseesseessaesssesssessseesseesseesssenssenns 26 DU
() Adsorbed on aluminium hydroxide, hydrated..............ccoeeureiiiiiieiiieee s 0.3 mg AI**

TETRAXIM may contain traces of glutaraldehyde, neomycin, streptomycin and polymyxin B.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

List of excipients:

Hanks’ medium 199 without phenol red (complex mixture of amino acids including phenylalanine,
mineral salts, vitamins and other components such as glucose), glacial acetic acid and/or sodium
hydroxide for pH adjustment, formaldehyde, phenoxyethanol, anhydrous ethanol and water for
injections.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspension for injection (0.5 mL in prefilled syringe) - box of 1

Suspension for injection in pre-filled syringe.

1 pre-filled syringe (0.5 mL) with attached needle

10 pre-filled syringes (0.5 mL) with attached needles

1 pre-filled syringe (0.5 mL) without needle

10 pre-filled syringes (0.5 mL) without needle

1 pre-filled syringe (0.5 mL) with 1 separate needle

10 pre-filled syringes (0.5 mL) with 10 separate needles
1 pre-filled syringe (0.5 mL) with 2 separate needles

10 pre-filled syringes (0.5 mL) with 20 separate needles




5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuscular use.
Read the package leaflet before use.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Keep out of the sight and reach of children.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP.:
MANUF.:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Store in a refrigerator (2°C — 8°C)
Do not freeze.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

France

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

| 13. CiSLO SARZE

LOT:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ




15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D barcode carrying the unique identifier included.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC/GTIN: {number}
SN: {number}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

Stitek — Pfedplnéna injekéni stéikatka (EN)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

TETRAXIM
DTaP-IPV vaccine
IM use

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 dose (0,5 mL)

| 6. JINE

Sanofi Pasteur
Manuf.:



