Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

TEKST ZA SPOLjNJE I UNUTRASNJE PAKOVANjE

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANjE SPOLjNJjEG I UNUTRASNJEG
PAKOVANjA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

AVAXIM® 80 U

Suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu, 80 antigenskih jedinica/0.5 ml, 1x0.5 ml

Proizvoda¢: Sanofi Pasteur S.A.
Adresa: 2, Avenue Pont Pasteur, 69007 Lion, Francuska
Podnosilac zahteva: Sanofi-Aventis d.o.0.

Adresa:  Spanskih boraca 3/VI, 11070 Beograd, Srbija

Broj resenja: 515-01-7067-10-001 od 02.12.2011 za lek Avaxim 80U, suspenzija za injekciju u napunjenom
Spricu 1 x 0,5 ml(80Antigen j.)

Ovaj Tekst za spoljnje i unutrasnje pakovanje ispravljen je u skladu sa zakljuckom br: 515-14-00158-2014-8-003
0d 02.04.2014.
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

I TEKST ZA SPOLjNjE PAKOVANE SADRZI PODATKE:

1. IME LEKA, JACINA LEKA, INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTE
PRIHVACENO IME LEKA

AVAXIM® 80 U, 80 antigenskih jedinica/0.5 ml,
Virus hepatitisa A inaktivisani soj GBM

2. FARMACEUTSKI OBLIK *
Suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO JEDINICI
DOZIRANjA

Jedna doza od 0.5 ml sadrzi:
hepatitis A virus GBM soj* (inaktivisan®*)..............coiiiiiiiiii 80 jedinica ***

* kultivisan na MRC-5 humanim diploidnim ¢elijama.
** Adsorbovan na aluminijum-hidroksid (koli¢ina odgovara 0.15 mg aluminijuma).

*** Antigenske jedinice merene upotrebom ,,in house* referentnog standarda.
4. PAKOVANjE (VELICINA PAKOVAN;jA)

Napunjen injekcioni $pric, 1x0.5 ml

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE IMAJU
POTVRDPENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O OBELEZAVAN;jU, A ZA
PARENTERALNE PREPARATE, LEKOVE ZA LOKALNU PRIMENU I PREPARATE ZA OCI
NAVODE SE SVE POMOCNE SUPSTANCE)

2-fenoksietanol, formaldehid, Medijum 199 Hanks (koji sadrzi kompleksnu smeSu amino kiselina (ukljucujuéi
fenilalanin), mineralnih soli, vitamina, hlorovodoni¢nu kiselinu ili natrijum-hidroksid za podesavanje pH i vodu
za injekcije)

6. NACIN PRIMENE LEKA*
Lek se primenjuje intramuskularno u deltoidni misic.
7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENEN ZA NOVORODENCAD, ODOJCAD, DECU ILI ODRASLE

Broj resenja: 515-01-7067-10-001 od 02.12.2011 za lek Avaxim 80U, suspenzija za injekciju u napunjenom
Spricu 1 x 0,5 ml(80Antigen j.)

Ovaj Tekst za spoljnje i unutrasnje pakovanje ispravljen je u skladu sa zakljuckom br: 515-14-00158-2014-8-003
0d 02.04.2014.
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Lek je namenjen za decu pocev od 12 meseci zakljucno sa 15 godina.
8. UPOZORENjE DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE
Drzati van domasaja i vidokruga dece.

9. UPOZORENjE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLjANJE MOTORNIM VOZILIMA I MASINAMA, U
VIDU TEKSTA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO) I ODGOVARAJUCE OZNAKE (AKO
POSTOJI)

/
10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO)

Pre upotrebe pazljivo procitajte prilozeno uputstvo.

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Pre upotrebe promuckati do dobijanja homogene suspenzije.
Neupotrebljeni lek se odlaze u skladu sa vaze¢im propisima.

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA“(PREDVIPEN
PROSTOR DA SE UPISE MESEC I GODINA)

Vazi do:
12. NACIN CUVANjA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI éUVANjA

Cuvati na 2-8°C u frizideru.
Ne zamrzavati.

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANjA LEKA NAKON PRVOG OTVARANjA, ODNOSNO
NAKON REKONSTITUISANjA/RAZBLAZENjA LEKA, UKOLIKO JE PRIMENL;IVO

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANjA I UNISTAVANjA LEKA, UKOLIKO
JE PRIMENLjIVO

Neupotrebljeni lek se odlaze u skladu sa vaze¢im propisima.

Broj resenja: 515-01-7067-10-001 od 02.12.2011 za lek Avaxim 80U, suspenzija za injekciju u napunjenom
Spricu 1 x 0,5 ml(80Antigen j.)

Ovaj Tekst za spoljnje i unutra$nje pakovanje ispravljen je u skladu sa zakljuckom br: 515-14-00158-2014-8-003
0d 02.04.2014.
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

15. NAZIV 1 ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Sanofi-Aventis d.o.o.
Spanskih boraca 3/VI,
11070 Beograd, Srbija

16. BROJ DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLjJANJE LEKA U PROMET

Broj dozvole za stavljanje u promet leka Avaxim 80U, suspenzija za injekciju u napunjenom S$pricu
1 x 0,5ml (80 Antigen j.):
515-01-7067-10-001

17. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE)
Broj serije leka:

18. ATC KLASIFIKACIJA

JO7BC02

19. EAN KOD

3660053195046

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA (REZIM
IZDAVANjJA LEKA, KONTROLNA MARKICA)

Blue box/Samo na recept
21. NACIN KORISCENjA LEKA CIJI JE REZIM IZDAVANjA BEZ RECEPTA
/

22. IME LEKA NAPISANO BRAJEVIM PISMOM (DOSTAVITI U PRILOGU UZ NACRT
PAKOVANjA)

/

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANE PROPISANE DOZE LEKA

Broj resenja: 515-01-7067-10-001 od 02.12.2011 za lek Avaxim 80U, suspenzija za injekciju u napunjenom
Spricu 1 x 0,5 ml(80Antigen j.)

Ovaj Tekst za spoljnje i unutra$nje pakovanje ispravljen je u skladu sa zakljuckom br: 515-14-00158-2014-8-003
0d 02.04.2014.
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medicinska sredstva Srbije

Predvidjeno

Broj resenja: 515-01-7067-10-001 od 02.12.2011 za lek Avaxim 80U, suspenzija za injekciju u napunjenom
Spricu 1 x 0,5 ml(80Antigen j.)

Ovaj Tekst za spoljnje i unutra$nje pakovanje ispravljen je u skladu sa zakljuckom br: 515-14-00158-2014-8-003
0d 02.04.2014.
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE UNUTRASNJEG
PAKOVANjA (NPR. BLISTER)

1. IME LEKA

2. JACINA LEKA

3. FARMACEUTSKI OBLIK*

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME LEKA

5. NAZIV NOSICA DOZVOLE ZA STAVLJANjJE LEKA U PROMET

6. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA*“ ILI
~EXP“(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA)

7. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE LEKA)

8. OSTALO

Broj resenja: 515-01-7067-10-001 od 02.12.2011 za lek Avaxim 80U, suspenzija za injekciju u napunjenom
Spricu 1 x 0,5 ml(80Antigen j.)

Ovaj Tekst za spoljnje i unutra$nje pakovanje ispravljen je u skladu sa zakljuckom br: 515-14-00158-2014-8-003
0d 02.04.2014.
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE MALOG
UNUTRASNJEG PAKOVANjA (NPR. INJEKCIONI SPRIC)

1. IME LEKA

AVAXIM"80 U

2. JACINA LEKA

80 antigenskih jedinica/0.5 ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK*

Suspenzija za injekciju u napunjemom injekcionom Spricu

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME LEKA

Virus hepatitisa A inaktivisani soj GBM

5. NACIN PRIMENE LEKA
m

6. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA U JEDINICAMA MASE, ZAPREMINE ILI PO JEDINICI
DOZIRANjA

Jedna doza od 0.5 ml sadrzi:
hepatitis A virus GBM soj* (inaktivisan®*)..............coiiiiiiiiiii 80 jedinica ***

* kultivisan na MRC-5 humanim diploidnim ¢elijama.

** Adsorbovan na aluminijum-hidroksid (koli¢ina odgovara 0.15 mg aluminijuma).

*** Antigenske jedinice merene upotrebom ,,in house* referentnog standarda..
7. NAZIV NOSICA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Sanofi-Aventis d.o.o.

8. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA“ ILI ,,EXP*
(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA)
Vazi do:
9. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE LEKA)
Broj resenja: 515-01-7067-10-001 od 02.12.2011 za lek Avaxim 80U, suspenzija za injekciju u napunjenom
Spricu 1 x 0,5 ml(80Antigen j.)

Ovaj Tekst za spoljnje i unutra$nje pakovanje ispravljen je u skladu sa zakljuckom br: 515-14-00158-2014-8-003
0d 02.04.2014.
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Broj serije leka:

10. OSTALO
/

" farmaceutski oblik i nacin primene leka uskladiti prema
standardnim terminima Evropske farmakopeje na srpskom jeziku

Broj resenja: 515-01-7067-10-001 od 02.12.2011 za lek Avaxim 80U, suspenzija za injekciju u napunjenom
Spricu 1 x 0,5 ml(80Antigen j.)

Ovaj Tekst za spoljnje i unutra$nje pakovanje ispravljen je u skladu sa zakljuckom br: 515-14-00158-2014-8-003
0d 02.04.2014.
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