AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8900/2016/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Boostrix-1PV suspensie injectabila in seringa preumpluta
vaccin difteric, tetanic, pertussis (acelular, componente) si poliomielitic (inactivat) (adsorbit, cu
continut redus de antigen(e))

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Boostrix-1PV suspensie injectabila in seringa preumpluta
vaccin difteric, tetanic, pertussis (acelular, componente) si poliomielitic (inactivat) (adsorbit, cu
continut redus de antigen(e))

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 doza (0,5 ml) contine:

Anatoxind difterici’! ~ minimum 2 Unitati Internationale (U.1) (2,5 Lf)
Anatoxind tetanica’ minimum 20 Unitati Internationale (U.1.) (5 Lf)
Antigene Bordetella pertussis

Anatoxind pertussis® 8 micrograme

Hemaglutinina filamentoasa * 8 micrograme

Pertactinal 2,5 micrograme
Virus poliomielitic inactivat

tip 1 (tulpina Mahoney)? 40 U. antigen-D

tip 2 (tulpina MEF-1)2 8 U.antigen-D

tip 3 (tulpina Saukett)? 32 U. antigen-D
1adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidrat (Al(OH)3) 0,3 miligrame AP*
si fosfat de aluminiu (AIPO4) 0,2 miligrame AP*

Zcultivat pe celule VERO

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Mediu 199 (ca stabilizator continand aminoacizi, saruri minerale, vitamine si alte substante)
Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila
1 seringa preumpluta
1 doza (0,5 ml)

1 seringad preumplutad + 1 ac



1 doza (0,5 ml)

1 seringa preumpluta + 2 ace
1 doza (0,5 ml)

10 seringi preumplute
10 x 1 doza (0,5 ml)

10 seringi preumplute + 10 ace
10 x 1 doza (0,5 ml)

10 seringi preumplute + 20 ace
10 x 1 doza (0,5 ml)

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare intramusculara.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP: LL/IAAAA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se elimina 1n conformitate cu reglementarile locale

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ‘

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’'Institut 89, B-1330 Rixensart



Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8900/2016/01 — ambalaj cu 1 seringa preumpluta
8900/2016/02 — ambalaj cu 1 seringa preumpluta + 1 ac
8900/2016/03 — ambalaj cu 1 seringa preumpluta + 2 ace
8900/2016/04 — ambalaj cu 10 seringi preumplute
8900/2016/05 — ambalaj cu 10 seringi preumplute + 10 ace
8900/2016/06 — ambalaj cu 10 seringi preumplute + 20 ace

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PRF.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Boostrix-1PV suspensie injectabild in seringa preumpluta
dTpa IPV
IM

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza (0,5 ml)

‘ 6. ALTE INFORMATII




