INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

15 AMPULEK W TEKTUROWYM PUDELKU

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clodivac
Szczepionka przeciw btonicy i tezcowi, adsorbowana, o zmniejszonej zawartosci antygenu
Zawiesina do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.
Toksoid btoniczy’' nie mniej niz 5 j.m.
'adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym nie wigcej niz 0,5 mg A"

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
15 amputek po 0,5 ml Kod: 5909990003815

| 5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie gteboko podskorne.
Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM 1 NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawac po uptywie terminu waznosci.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w pozycji pionowej, w lodoéwce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.



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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0038

| 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 nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

logo IBSS BIOMED S.A.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1 AMPULKA W TEKTUROWYM PUDELKU

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clodivac
Szczepionka przeciw blonicy i tezcowi, adsorbowana, o zmniejszonej zawarto$ci antygenu
Zawiesina do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.
Toksoid btoniczy' nie mniej niz 5 j.m.
'adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym nie wiecej niz 0,5 mg A’

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
1 amputka po 0,5 ml Kod: 5909990003822

[ 5. SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie glgboko podskorne.
Przed uzyciem wstrzasng¢.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawac po uptywie terminu waznosci.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w pozycji pionowej, w lodoéwce.
Nie zamrazad.
Przechowywac¢ amputke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.



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/0038

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

[ 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 nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA

PC:
SN:
NN:

logo IBSS BIOMED S.A.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1 AMPULKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Clodivac
sc.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE

Logo IBSS BIOMED S.A.




