INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

1 AMPULKO-STRZYKAWKA Z IGLA
1 AMPULKO-STRZYKAWKA + 1 IGLA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Encepur K
Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu, inaktywowana. Dawka dla dzieci

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (0,25 ml) zawiera:
0,75 mikrograma inaktywowanego wirusa kleszczowego zapalenia moézgu, szczep K23%*,
adsorbowanego na uwodnionym wodorotlenku glinu (0,15 - 0,2 mg Al*)

* namnozony w fibroblastach kurzych

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, troj(hydroksymetylo)-aminometan, sodu chlorek i woda do
wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka z igla
lub 1 amputko-strzykawka + 1 igta Numer GTIN : 5715036000782
1 dawka (0,25 ml)

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania domi¢$niowego.
Przed uzyciem wstrzgsnacé.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawa¢ donaczyniowo!
Szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po jej otwarciu.



|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Nie stosowa¢ szczepionki, ktora ulegta zamrozeniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
2900 Hellerup

Dania

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 9586

|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:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Encepur K
Zawiesina do wstrzykiwan

2. SPOSOB PODAWANIA

im.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1 dawka (0,25 ml)

6. INNE




