INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (ampulko-strzykawka)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PNEUMOVAX 23
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancja czynna:

po 25 ug polisacharydu otoczkowego Streptococcus pneumoniae serotypow:

1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, fenol, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka po 0,5 ml
10 amputko-strzykawek po 0,5 ml

5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Drogi podania: domig$niowa lub podskorna

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Termin waznosci (EXP) oraz Numer serii (Lot) znajduja sie w innej czgsci tego opakowania po
skrotach ,,EXP” 1,,Lot”.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodoéwce.
Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: MSD Polska Sp. z 0.0., ul. Chtodna 51, 00-867 Warszawa.

(logo podmiotu odpowiedzialnego MSD)

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/6904

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Opakowanie nie zawiera igiet

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: 00191778022070; 05901549324839
SN:
NN:



