INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1 FIOLKA W TEKTUROWYM PUDELKU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ty - Szczepionka durowa
Szczepionka przeciw durowi brzusznemu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Bakterie Salmonella typhi (inaktywowane) nie mniej niz 5x10* i nie wigcej niz 1x10°

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fenol, sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan
dwuwodny i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNAI ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
1 fiolka po 10 ml (20 dawek) Kod: 5909990023417

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie gleboko podskorne.
Przed uzyciem wstrzasnac.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 10 dni.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZ)(TEGQ PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WLASCIWE




| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spoétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8
30-224 Krakow

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0234

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp- Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 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

Nie dotyczy.

logo IBSS BIOMED S.A.
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