INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWN ETRZNYM

5 AMPULEK W TEKTUROWYM PUDELKU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

d - Szczepionka btonicza adsorbowana
Szczepionka przeciw btonicy, adsorbowana o zmroeggzzawartéci antygenu
Zawiesina do wstrzykiwa

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Toksoid btoniczy nie mniejhb j.m.
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym e wiccej niz 0,5 mg Al**

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: tiomersal, sodu chlorekdanao wstrzykiwa.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwa
5 amputek po 0,5 ml Kod: 5909990052714

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie giboko podskérne.
Przed ayciem wstrasmg.

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

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

7. INNE OSTRZE ZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawa po uptywie terminu wznosci.

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanaosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywéw pozycji pionowej, w lodéwce.
Nie zamraac.

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




| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0527

| 13.NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[ 14.OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recept

| 15. INSTRUKCJA U ZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systeBille’a

| 17 NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- KOD 2D

Obejmuje kod 2D &dacy nénikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR- DANE CZYTELN E DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

logo IBSS BIOMED S.A.



