SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Pandemrix, suspenze a emulze pro pripravu injekéni emulze.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésicii.

Po smiseni se vakcina musi pouzit béhem 24 hodin. Chemicka a fyzikalni stabilita vakciny po smiseni
byla pfi 25°C prokazana po dobu 24 hodin.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C).

Nesmi zmrznout.

Uchovévejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Jedno baleni obsahujici:

- Jedno baleni s 50 lahvickami (sklo typu I) se 2,5 ml suspenze (10 davek po 0,25 ml) se zatkou
(butylpryz).

- dvé baleni s 25 lahvi¢kami (sklo typu I) se 2,5 ml suspenze (10 davek po 0,25 ml) se zatkou
(butylpryz).

Objem vznikly smisenim 1 lahvicky se suspenzi (2,5 ml) a 1 lahvicky s emulzi (2,5 ml) odpovida 10
davkam vakciny (5 ml).

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zach4zeni s nim
Baleni Pandemrixu se sklada ze dvou kontejneri:

Lahvicka A: multidavkova lahvicka obsahujici antigen (suspenze)
Lahvi¢ka B: multidavkova lahvigka obsahujici adjuvans (emulze).

Pred aplikaci se obé& slozky musi smisit.

Navod na miseni a na aplikaci vakeiny:

1. Pfed smisenim obou slozek, se emulze a suspense ma nechat vytemperovat na pokojovou
teplotu, protiepat a vizualné zkontrolovat zda neobsahuje jakékoliv cizorodé &astice a/nebo zda
neni zmeénén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢astice nebo zména vzhledu, je
tfeba vakcinu vyfadit.

2. Vakcina se smisi tak, Ze se obsah lahvicky obsahujici emulzi (Lahvi¢ka B) natdhne do injekeni
stfikacky a prida se do lahvitky obsahujici suspenzi (Lahvicka A).
3. Po pridani emulze do suspense se smés musi dikladng protiepat. Smisena vakcina je bélava

emulze. Pokud jsou pozorovany jiné zmeny, je tieba vakcinu vyradit.

Objem Pandemrixu po smiseni (5 ml) odpovida 10 davkam vakciny.

Pred kazdou aplikaci se lahvicka musi protiepat.

Do injekeni stiikacky se odebere jedna davka vakciny 0,5 ml.

Jehla pouzita pti miseni a odebirani vakciny musi byt nahrazena jehlou vhodnou pro
intramuskularni aplikaci.
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Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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