Uvedeni cizojazycné Sarze léciveho pripravku
VAXNEUVANCE INJ SUS ISP 1X0,5ML+1S]

do obéehu

23.5.2024 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Zakladni idaje na vnéjSim obalu jsou prelozeny nize do ceského jazyka:

Francouzsky

Vaxneuvance®

suspension injectable en seringue
Nézev pripravku  préremplie

Vaccin pneumococcique polyosidique

conjugué (15-valent, adsorbé)

Une dose (0,5 mL) contient 2 pg de
polyoside pneumococcique des
sérotypes 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F et 4 ng
pour le sérotype 6B, conjugués a la
protéine vectrice CRM,,,, adsorbés
sur phosphate d’aluminium. Une dose
contient 125 ng d’Al**.

Lékova forma a 1 seringue préremplie (0,5 mL) + 1
obsah baleni aiguille séparée

Agiter vigoureusement
Zpusob a cesta immédiatement avant utilisation.
podéni Lire la notice avant utilisation.
Voie intramusculaire

Léciva latka a sila

Zpusob A conserver au réfrigérateur. Ne pas
uchovavani congeler.

Excipients: NaCl, L-histidine,
polysorbate 20, eau pour préparations
injectables
Pomocné latky a  Tenir hors de la vue et de la portée
dalsi informace  des enfants.
Conserver la seringue dans
I’emballage extérieur a 1'abri de la
lumiere.

Doba pouzitelnosti EXP

Cesky

Vaxneuvance®

injekCni suspenze v predplnéné injekéni
strikacce

pneumokokova polysacharidova
konjugovana vakcina (15valentni,
adsorbovana)

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje po 2 pg
pneumokokovych polysacharidu sérotypt
1, 3,4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F,
22F, 23F, 33F a po 4 ng sérotypu 6B
konjugovanych s proteinovym nosi¢em
CRM,,,, adsorbovanych na adjuvans
fosforeénanu hlinitém. Jedna davka
obsahuje125 pg Al**.

1 predplnéna injekcni strikacka (0,5 ml)
+ 1 samostatna jehla

Tésné pred pouzitim razné protrepejte.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou
informaci.

Intramuskularni podani

Uchovavejte v chladnicce. Chrante
pred mrazem.

Pomocné latky: NaCl, L-histidin,
polysorbat 20, voda pro injekci.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte predplnénou injekcni
strikaCku v krabicce, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

EXP

V zdjmu zajisténi kontinuity dodavek vakciny Vaxneuvance®, umoziuje SUKL zajistit dodavky tohoto
pripravku dovozem cizojazyCné Sarze v pivodnim baleni. Pribalova informace v ¢eském jazyce bude

dodavana spolu s francouzskym balenim.

Informovanost o dodévce Sarze ve francouzském baleni je zajiSténa prostrednictvim e-mailové
komunikace relevantnim profesnim spole¢nostem (Odborna spolecnost praktickych détskych lekara



(OSPDL), SdruZeni praktickych lékait pro déti a dorost (SPLDD), Ceska vakcinologicka spole¢nost) a
Ceské 1ékarnické komore CLnK, jejiZ soucasti je piibalova informace v ¢eském jazyce.

Pacienti mohou informace o pripravku v ceském jazyce ziskat u svého lékare, pripadné zde nebo
www.msd.cz.

Oddéleni vypadkt a nahraditelnosti 1é¢iv
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