UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kryci obal — druha vrstva vnéjsiho obalu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

AVAXIM 160 EU injekeni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovand, adsorbovana)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus hepatitis A inactivatum**, kmen GBM* ........................ 160 EU***

* kultivovan na MRC-5 lidskych diploidnich bunkach
** adsorbovéano na hydratovany hydroxid hlinity (mnoZstvi odpovida 0,3 mg AI*"
*** ELISA jednotka; obsah antigenu je vyjadfen v porovnani na vlastni referencni ptipravek

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ethanolovy roztok fenoxyethanolu 50% (v/v) (fenoxyethanol, bezvody ethanol*),
formaldehyd a Zivna pida M 199 (bez fenolové cervené; komplexni smés aminokyselin [vCetne
fenylalaninu*], mineralnich soli, vitamint a dalSich latek, véetné drasliku) doplnéna polysorbatem 80
a rozpusténa ve vode pro injekci, kyselina chlorovodikova* nebo hydroxid sodny* pro upravu pH.
*Vice informaci najdete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce
1 pfedplnéna injekéni stiikacka (0,5 ml) s jehlou

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim peclive protiepejte.
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




8. POUZITELNOST

EXP
Datum vyr.

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite ptfed mrazem. Pokud vakcina zmrzla,
zlikvidujte ji. Uchovavejte v pivodni obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2024:

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francie

Od 1. 1. 2025:

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 59/916/97-C

13. CIiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odtivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

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

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

Data citelna okem budou viditelna pres okénko.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Neutral box — prvni vrstva vnéjSiho obalu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

AVAXIM 160 U suspension for injection in pre-filled syringe
Hepatitis A vaccine (inactivated, adsorbed)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

One dose (0.5 ml) contains:

Hepatitis A virus, GBM strain* (inactivated) **.........c.cccceevvivieviecinnciieieie s 160 ELISA units***

* Cultured on MRC-5 human diploid cells

** Adsorbed on hydrated aluminium hydroxide (0.3 milligrams of AI**)

*** In the absence of an international standardised reference, the antigen content is expressed using an
in-house reference.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

2-phenoxyethanol, ethanol*, formaldehyde, Hanks 199 medium without phenol red (a complex
mixture of amino acids (including phenylalanine*), mineral salts, vitamins, and other components,
including potassium) supplemented with polysorbate 80 and diluted in water for injections, with a pH
adjusted with hydrochloric acid* or sodium hydroxide*.

* Read the package leaflet for more information.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspension for injection in a prefilled syringe (0.5 ml) with attached needle - Box of 1

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuscular use.
Shake well before 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.

If frozen, the vaccine should be discarded.

Keep in the original packaging, protected from light.

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

Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Until 31. 12. 2024:
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

France

From 1. 1. 2025:

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

France

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 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 VNITRNIM OBALU
Piedplnéna injekéni stiikacka / sklo

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

AVAXIM 160 U Suspension for injection
Hepatitis A vaccine (Inactivated, Adsorbed)

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuscular route

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0.5 ml =1 dose

6. JINE

logo Sanofi




