UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA X 1

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA X 1S 1 JEHLOU
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA X 1 SE 2 JEHLAMI
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA X 10
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA X 10 S 10 JEHLAMI
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA X 10 S 20 JEHLAMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Boostrix Polio injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Adsorbovana vakcina proti zaSkrtu, tetanu, davivému kasli (acelularni komponenta) a détské obrné
(inaktivovana vakcina) se snizenym obsahem antigenti

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diftericky toxoid' ne méné nez 2 mezinarodni jednotky (IU) (2,5 Lf)
Tetanicky toxoid! ne méné nez 20 mezinarodnich jednotek (IU) (5 Lf)
Antigeny Bordetellae pertussis:

Pertusovy toxoid! 8 mikrogramii

Pertusovy filament6zni hemaglutinin' 8 mikrogramu

Pertaktin' 2,5 mikrogramu
Inaktivovany virus poliomyelitidy:

typ 1 (kmen Mahoney)? 40 D jednotek antigenu

typ 2 (kmen MEF-1)? 8 D jednotek antigenu

typ 3 (kmen Saukett)? 32 D jednotek antigenu
"adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH)s3) 0,3 miligramu AP**
a fosforecnan hlinity (AIPO4) 0,2 miligramu AI**

2pomnozeno na VERO buitikach

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Zivna puda 199 (jako stabilizator obsahujici aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy a jiné latky)
Chlorid sodny

Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
1 pfedplnéna injekeni stfikacka
1 davka (0,5 ml)

1 predplnéna injekéni stiikacka + 1 jehla
1 davka (0,5 ml)

1 predplnéna injek¢éni stiikacka + 2 jehly



1 davka (0,5 ml)

10 predplnénych injekénich strikacek
10x 1 davka (0,5 ml)

10 ptedplnénych injekénich stiikacek + 10 jehel
10x 1 davka (0,5 ml)

10 predplnénych injek¢nich stiikacek + 20 jehel
10x 1 davka (0,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskulérni podani
Pted pouzitim dobfe protiepat.

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

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).
Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Likvidujte v souladu s mistnimi piedpisy.
Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 30.12.2026:
GlaxoSmithKline s.r.o.
Praha

Ceska republika

0d 31.12.2026:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.



Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

59/497/07-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se - odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Boostrix Polio injek¢ni suspenze

1.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 davka (0,5 ml)

6. JINE




