INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

AMPULKOSTRZYKAWKA X 1
AMPULKOSTRZYKAWKA X 1Z1I1GL A
AMPULKOSTRZYKAWKA X 10
AMPULKOSTRZYKAWKA X 10 Z 10 IGLAMI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Boostrix Polio, zawiesina do wstrzykiwav amputkostrzykawce
Szczepionka przeciw btonicyzcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, zimna) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana, 0 zmniejszonej zadeiremtygenow

‘ 2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (0,5 ml):

Toksoid btoniczy nie mniej nk 2 jednostki mdzynarodowe (j.m.) (2,5 Lf)
Toksoid tzcowy! nie mniej i 20 jednostek ngdzynarodowych (j.m.) (5 Lf)
AntygenyBordetella pertussis

Toksoid krztdgcowy! 8 mikrograméw

Hemaglutynina wiékienkowa 8 mikrogramow

Pertaktyna 2,5 mikrogram
Inaktywowany poliowirus

typ 1(szczep Mahongy 40 jednostek antygenu D

typ 2 (szczep MEF-%) 8 jednostek antygenu D

typ 3 (szczep Saukett) 32 jednostki antygenu D
tadsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Alj€) 0,3 miligrama Al
oraz na fosforanie glinu (AIPQ 0,2 miligrama Al

2 namnaany w hodowli komérkowej VERO

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

Medium 199 (jako stabilizator, zawiegay aminokwasy, sole mineralne, witaminy i inne sabsje)
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwa

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA |

Zawiesina do wstrzykiwa [5]9]o]9]9][9]of0]8]2]8]5]8]
1 amputkostrzykawka
1 dawka (0,5 ml)

[5]9]of9f9]9fofo0]8[2][8]7]2]

1 amputkostrzykawka + 1 igta
1 dawka (0,5 ml)

10 amputkostrzykawek
10 x 1 dawka (0,5 ml) |5]9]o0]9][9]9]o0]0[8]2][8]6]5]




10 amputkostrzykawek + 10 igiet

10 x 1 dawka (0,5 ml) |5]/9]o]9]9[9]oo[8[2]8[8]9]

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania dorgéniowego.
Przed ayciem wstrasmg.

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

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WA ZNOSC

Termin wanosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaw lodéwce (2°C-8°C).
Nie zamraac.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I'Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14241

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)



[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp. - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

|15.  INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania inforregsfemem Braille’a

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D ¢dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DL

A CZL OWIEKA

PC:
SN:
NN:




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA NIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKOSTRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Boostrix Polio zawiesina do wstrzykiwav amputkostrzykawce
dTpa IPV
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 (0,5 ml)

6. INNE




