UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kryci obal — druha vrstva vnéjsiho obalu

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

STAMARIL prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti Zluté zimnici (Ziva)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus febris flavae! kmen 17D-204 (Zivy, oslabeny) ............... ne méné nez 1000 [U

' pomnozeny v kufecich embryich prostych specifickych patogenii

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: laktoéza, sorbitol, L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid vapenaty, siran hotecnaty.
Rozpoustédlo: chlorid sodny (0,4%), voda pro injekei.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek v injek¢ni lahvicee + 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacce s pripevnénou jehlou.
Velikost baleni: 1 davka.

Prasek v injek¢ni lahvicee + 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce s pripevnénou jehlou.
Velikost baleni: 10 davek.

Prasek v injek¢ni lahvicee + 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce s pripevnénou jehlou.
Velikost baleni: 20 davek.

Prasek v injekéni lahvicee + 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacce s 1 samostatnou
jehlou. Velikost baleni: 1 davka.

Prasek v injek¢ni lahvicce + 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacee s 1 samostatnou
jehlou. Velikost baleni: 10 davek.

Prasek v injekéni lahvicee + 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacce se 2 samostatnymi
jehlami. Velikost baleni: 1 davka.

Prasek v injek¢ni lahvicce + 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacee se 2 samostatnymi
jehlami. Velikost baleni: 10 davek

Prasek v injek¢ni lahvicece + 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacee bez jehly. Velikost
baleni: 1 davka.

Prasek v injek¢ni lahvicce + 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacee bez jehly. Velikost
baleni: 10 davek.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni nebo intramuskularni podani.
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Pred pouzitim si pre¢téte 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). Chrante pted mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiccee,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

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. ¢.: 59/068/99-C

113.  CISLO SARZE

Lot
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[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni pfijato

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

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

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

Data citelnd okem budou viditelna ptes okénko.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Neutral box — prvni vrstva vnéjSiho obalu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

STAMARIL
Powder and solvent for suspension for injection in pre-filled syringe
Yellow fever vaccine (Live)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

After recronstitution, 1 dose (0.5 ml) contains:
Yellow fever virus' 17D-204 strain (live, attenuated) .............. .« coveverevnnes not less than 1000 [U
! produced in specified pathogen-free chick embryos

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

List of excipients

Powder : lactose, sorbitol, L-Histidine hydrochloride, L-Alanine, sodium chloride, potassium chloride,
disodium phosphate dihydrate, potassium dihydrogen phosphate, calcium chloride, magnesium
sulphate

Solvent: sodium chloride (0.4%), water for injections

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Powder in vial + 0.5 ml of solvent in pre-filled syringe with attached needle. Box of 1

Powder in vial + 0.5 ml of solvent in pre-filled syringe with attached needle. Box of 10
Powder in vial + 0.5 ml of solvent in pre-filled syringe with attached needle. Box of 20
Powder in vial + 0.5 ml of solvent in pre-filled syringe with 1 separate needle. Box of 1
Powder in vial + 0.5 ml of solvent in pre-filled syringe with 1 separate needle. Box of 10
Powder in vial + 0.5 ml of solvent in pre-filled syringe with 2 separate needles. Box of 1
Powder in vial + 0.5 ml of solvent in pre-filled syringe with 2 separate needles. Box of 10
Powder in vial + 0.5 ml of solvent in pre-filled syringe without needle. Box of 1

Powder in vial + 0.5 ml of solvent in pre-filled syringe without needle. Box of 10

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subcutaneous or 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.
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| 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.
Keep the vial of powder and the syringe of solvent in the outer carton in order to protect from light.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Until 31.12.2024:

SANOFI PASTEUR

14 ESPACE HENRY VALLEE
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
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| 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}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STAMARIL - injekéni lahvicka s praskem, jedna davka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

STAMARIL

Powder

Yellow fever vaccine (Live)
SC or IM after reconstitution

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
1 dose

6. JINE

logo Sanofi
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Piedplnéna injekéni stiikacka s rozpoustédlem roztok chloridu sodného 4 mg/ml (0,4%)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Solvent for STAMARIL reconstitution

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST
EXP

| 4. CiSLO SARZE
Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 dose (0.5 ml) of sodium chloride solution 0.4%

6. JINE
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