AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4490/2012/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

TETRAXIM suspensie injectabila in seringa preumpluta
vaccin diftero-tetano-pertussis acelular-poliomielitic inactivat, adsorbit

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TETRAXIM, suspensie injectabild in seringa preumpluta
vaccin diftero-tetano-pertussis acelular-poliomielitic inactivat, adsorbit

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE
O dozd a 0,5 ml contine
-Anatoxind diftericA™ .......cocoveieeiiiiece e e e e > 30 ULL
-Anatoxind tetanica ) ....... ettt e, 2 A0 ULL
-Antigene din Bordetella pertu55|s
SANALOXINAD L.oiiiii 25 micrograme
-Hemaglutinind filamentoasi™ ...........cccooeoviiviiiiiieieiee s 25 microgrograme
-Virus poliomielitic tip 1, iNACHIVAL ..........cv.eveeeeeeeeiee oo A0 UDP @
-Virus poliomielitic tip 2, INACHVAL ............covevreeererieeeeeeeeiieeeeeaeeeeeennnnnnn. 2.8 UDP®
-Vlrus poliomielitic tip 3, inactivat .. e 232U DR @

Y adsorbita pe hidroxid de aluminiu, d1h1drat ............................................. 0,3 mg AI**

2 UD: Unitate de antigen D

®) sau cantitatea de antigen echivalent determinatd dupd o metoda imunochimicd corespunzitoare.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Hidroxid de aluminiu, formaldehida, mediu Hanks fara rosu fenol, incluzind fenilalanina, acid acetic si/sau
hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului, 2-fenoxietanol, apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila in seringd preumpluta de 0,5 ml.

- Cutie cu 1 seringa pre-umpluta (din sticla tip I), echipata cu piston cu dop (clorobromobutil sau clorobutil
sau bromobutil) , cu ac atasat, continand 0,5 ml suspensie injectabila.
- Cutie cu 1 seringa pre-umpluta (din sticla tip I) echipata cu piston cu dop (clorobromobutil sau clorobutil
sau bromobutil) si capac protector , fira ac atasat si un ac separat, continand 0,5 ml suspensie injectabila
- Cutie cu 1 seringa pre-umpluta (din sticla tip I), echipata cu piston cu dop (clorobromobutil sau clorobutil
sau bromobutil) si capac protector, fard ac atasat si doud ace separate, continind 0,5 ml suspensie
injectabila.
- Cutie cu 10 seringi preumplute (din sticla tip I), echipate cu piston cu dop (clorobromobutil sau clorobutil
sau bromobutil), cu un ac atasat, continand 0,5 ml suspensie injectabila.
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- Cutie cu 10 seringi preumplute (din sticla tip I), echipate cu piston cu dop (clorobromobutil sau clorobutil
sau bromobutil) si capac protector, fara ac atasat, cu 2 ace separate, continand 0,5 ml suspensie injectabila.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

| 8. DATA DE EXPIRARE

Exp
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.

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

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile in vigoare.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sanofi Pasteur S.A.
2, Avenue Pont Pasteur 69007 Lyon, Franta

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

4490/2012/01-05

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie



14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald —PRF

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

{Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille.}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4490/2012/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

TETRAXIM suspensie injectabili in seringa preumpluta
vaccin diftero-tetano-pertussis acelular-poliomielitic inactivat, adsorbit

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Seringa preumpluta

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

TETRAXIM , suspensie injectabild 1n seringa preumpluta
vaccin diftero-tetano-pertussis acelular-poliomielitic inactivat, adsorbit
i.m.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP.

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5mi

6. ALTE INFORMATII




