UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

EFLUELDA TETRA injekéni suspenze v predplnéné injekéni sti‘ikacce, bez jehly nebo se
samostatnou jehlou — baleni po 1, 5, 10.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Efluelda Tetra injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Tetravalentni vakcina proti chiipce (Stépeny virion, inaktivovany), 60 mikrogramtt HA/kmen
Sezéna 2025/2026

2. OBSAH UCINNYCH LATEK

Virus chiipky (inaktivovany, §t€peny) obsahujici nasledujici kmeny*:
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm(09—varianta kmene
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)—varianta kmene

B/Austria/1359417/202 1—varianta kmene
B/Phuket/3073/2013—varianta kmene

60 mikrogramii hemaglutininu kazdého kmene v davce 0,7 ml

* pfipraveny ve vejcich

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda pro
injekci, oktoxinol 9.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

1 pfedplnéna injekéni stiikacka (0,7 ml) bez jehly

5 predplnénych injekenich stiikacek (0,7 ml) bez jehel

10 predplnénych injekénich strikacek (0,7 ml) bez jehel

1 ptedplnéna injekéni stiikacka (0,7 ml) s 1 jehlou

5 predplnénych injekénich stiikacek (0,7 ml) s 5 jehlami

10 predplnénych injekénich stiikacek (0,7 ml) s 10 jehlami

1 predplnéna injekéni stiikacka (0,7 ml) s 1 bezpecnostni jehlou

10 predplnénych injekénich stiikacek (0,7 ml) s 10 bezpecnostnimi jehlami

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskuléarni (i.m.) nebo subkutanni (s.c.) podani

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci. <<Lze ji také ziskat sejmutim QR kodu nebo> na
https://eflueldatetra-nh.info.sanofi. >

QR kod




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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrafite pred mrazem.
Uchovavejte injeké¢ni stiikacku v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek 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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

Reg.¢.: 59/173/19-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazén na l€karsky 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.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

<PC: {Cislo} >
<SN: {¢islo} >



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
Predplnéna injekeni stiikacka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

EFLUELDA TETRA

<Suspension for injection>

<Quadrivalent influenza vaccine 60 mcg HA/strain >
2025/2026 <season>

IM -SC

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,7 ml dose

6. JINE

logo Sanofi

<....> Optional information for multilingual label in case of readability issues.



