UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TETAVAX injekeni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti tetanu (adsorbovana)

Tetani anatoxinum

TT

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Tetani anatoXinum................coevviieienenn... >40IU
adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity ...0,6 mg Al

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina octova, hydroxid sodny a tlumivy roztok obsahujici chlorid sodny, dihydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrogenfosforecnan draselny, kyselinu chlorovodikovou, hydroxid
sodny a vodu pro injekci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze
1 inj. stfikacka 0,5 ml — 1 davka

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni nebo hluboké subkutanni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

Pouzitelné do:



| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte injekéni sttikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

Prectete si, prosim, v piibalové informaci, jak likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 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. ¢.: 59/1026/94-C

| 13.  CiSLO SARZE

CSs.:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na l€kaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Vakcina je doporucena k prevenci tetanu.
Pted pouzitim protiepejte.

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se. — odiivodnéni prijato



17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Piedplnéna injekéeni stiikacka / sklo

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

TETAVAX
Adsorbed tetanus vaccine
TT

| 2. ZPUSOB PODANI

IM or deep SC route

| 3.  POUZITELNOST

Exp:

| 4. CISLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0.5ml -1 dose

6. JINE

See leaflet
logo Sanofi



