INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH
AMPULKO-STRZYKAWKA + FIOLKA Z 2 OSOBNYMI IGEAMI: OP  AKOWANIE PO 1, 10
AMPULKO-STRZYKAWKA + FIOLKA: OPAKOWANIE PO 1,10,2 0,50

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Priorix-Tetra, proszek i rozpuszczalnik do spdeania roztworu do wstrzykiviaw amputko-

strzykawce
Szczepionka przeciw odrz@ayince, r@zyczce i ospie wietrznepywa

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry szczepu Schwarzy(vy, atenuowany) nie mniejniL(*° CCIDso
Wirus swinki szczepu RIT 4385,

pochodzcy ze szczepu Jeryl Lynayivy, atenuowany) nie mniejnil0** CClDso
Wirus rézyczki szczepu Wistar RA 27/3ywy, atenuowany) nie mniejhil(*° CCIDso
Wirus ospy wietrznej szczepu OKAayvy, atenuowany) nie mniej nil0*3 PFU

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek:
Aminokwasy
Laktoza bezwodna
Mannitol

Sorbitol

Medium 199

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwa

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do spgazania roztworu do wstrzykiviav amputko-strzykawce

1 fiolka z proszkiem 5/9/0/9/9]/9|/0|0|8|3|0|4]|6

1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem

2igly
1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek z proszkiem 5/9/0/9/9/9/0/0|8/3|/0/8|4
10 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem

20 igiet

10 x 1 dawka (0,5 ml)



1 fiolka z proszkiem
1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem
1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek z proszkiem
10 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem
10 x 1 dawka (0,5 ml)

20 fiolek z proszkiem . 59/olglglalololalalilol7
20 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem

20 x 1 dawka (0,5 ml)

50 fiolek z proszkiem 5/9/0/9/9/9|/0/0/8/3/1/12|1
50 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem

50 x 1 dawka (0,5 ml)

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego lub desmiowego.

Proszek i rozpuszczalnik do rekonstytucji przedasasvaniem.
Przed uyciem wstrasmg.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

|8. TERMIN WA ZNOSCI |

EXP

Po rekonstytucji podabezwitocznie lub w ggu 24 godzin pod warunkienie szczepionka po
rekonstytucji przechowywana jest w lodowce.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa i przewozé w stanie schtodzonym.
Nie zamraac.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lubojezdpady natey usura¢ w sposob zgodny z



lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14231

[13. NUMER SERII

Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania inforragsjemem Braille’a.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D édacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL

A CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH
FIOLKA + AMPULKA: OPAKOWANIE PO 1, 10, 100

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Priorix-Tetra, proszek i rozpuszczalnik do spozania roztworu do wstrzykivia
Szczepionka przeciw odrz@ayince, rézyczce i ospie wietrznepywa

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry szczepu Schwarzy(vy, atenuowany) nie mniejniL*° CCIDso
Wirus $winki szczepu RIT 4385,

pochodzcy ze szczepu Jeryl Lynayiwy, atenuowany) nie mniejniL0** CClIDso
Wirus rézyczki szczepu Wistar RA 27/3ywy, atenuowany) nie mniejhil(*° CCIDso
Wirus ospy wietrznej szczepu OKAyfvy, atenuowany) nie mniej hil0*3 PFU

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek:
Aminokwasy
Laktoza bezwodna
Mannitol

Sorbitol

Medium 199

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwa

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do spgalzania roztworu do wstrzykivia

1 fiolka z proszkiem 5/9|/0/9/9]/9|0/0]/8/|3

1 amputka z rozpuszczalnikiem
1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek z proszkiem 5/9/0/9/9/9|/0/0/81|3

10 amputek z rozpuszczalnikiem
10 x 1 dawka (0,5 ml)

100 fiolek z proszkiem 5/9|/0(9/9|/9|/0(0|8|3

100 amputek z rozpuszczalnikiem
100 x 1 dawka (0,5 ml)



5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskérnego lub desmiowego.

Proszek i rozpuszczalnik do rekonstytucji przedassvaniem.
Przed ayciem wstrasmg.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WA ZNOSCI |

EXP

Po rekonstytucji podabezwiocznie lub w ggu 24 godzin pod warunkienie szczepionka po
rekonstytucji przechowywana jest w lodowce.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa i przewozé w stanie schtodzonym.
Nie zamraac.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLA SCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lubojezdpady nakey usura¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14232



[13. NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania inforragsfemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D &dacy nagsnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL

A CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA  NIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Priorix-Tetra
Proszek do rozpuszczania w rozpuszczalniku
sc./im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WA ZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka

6. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA  NIACH
BEZPOSREDNICH
AMPULKO-STRZYKAWKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik do Priorix-Tetra
Woda do wstrzykiwa

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WA ZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA  NIACH
BEZPOSREDNICH
AMPULKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik do Priorix-Tetra
Woda do wstrzykiwa

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WA ZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE




