TEKST ZA SPOLJNJE I UNUTRASNJE PAKOVANJE

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE SPOLJNJEG I
UNUTRASNJEG PAKOVANJA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

I TEKST ZA SPOLJNJE PAKOVANJE SADRZI PODATKE:

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

DITEVAKSAL-T® za odrasle
najmanje 40 i.j./0.5 mL + najviSe 301.j./0.5 mL

vakcina protiv tetanusa i difterije, adsorbovana

| 2. FARMACEUTSKI OBLIK* |

suspenzija za injekciju

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO
JEDINICI DOZIRANJA

ldoza (0.5 mL suspenzije za injekciju) sadrzi:
Koncentrovani i pre¢is¢eni toksoid tetanusa  najmanje 40 i.j.
Koncentrovani i pre€is¢eni toksoid difterije ~ najvise 30 ij.
4. PAKOVANJE (VELICINA PAKOVANJA)
Bocica, 10 x 5 mL

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE IMAJU
POTVRPENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O OBELEZAVANJU, A ZA
LEKOVE ZA PARENTERALNU PRIMENU, LEKOVE ZA LOKALNU PRIMENU I
LEKOVE ZA OKULARNU UPOTREBU NAVODE SE SVE POMOCNE SUPSTANCE)

1 doza (0.5 mL suspenzije za injekciju) sadrzi:

Aluminijum-fosfat do 1.25 mg Al
Tiomersal 0.05 mg
Natrijum-hlorid 4.5 mg
Natrijum-hidroksid q.s.

Natrijum-hidrogenkarbonat q.s.

Voda za injekcije do 0.5 mL
‘ 6. NACIN PRIMENE LEKA* ‘

Lek je namenjen za intramuskularnu upotrebu.

‘ 7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENJEN ZA NOVORODPENCAD, ODOJCAD, DECU ILI ‘
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ODRASLE ‘

Lek je namenjen za decu stariju od 7 godina i odrasle.

8. UPOZORENJE DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE ‘

Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

9. UPOZORENJE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLJANJE VOZILIMA 1 RUKOVANJE
MASINAMA, U VIDU TEKSTA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO)

/

10. OSTALA POSEBNA UPOZORENJA

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Pre primene leka procitati priloZeno Uputstvo za lek.
Pre upotrebe lagano protresti!

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

VAZI DO:

12. NACIN CUVANJA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANJA

Cuvati u frizideru na temperaturi od 2°C do 8°C, u originalnom pakovanju.
Ne zamrzavati!

U slu€aju zamrzavanja vakcina se ne sme upotrebiti!

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANJA LEKA NAKON PRVOG OTVARANIJA,
ODNOSNO NAKON REKONSTITUISANJA/RAZBLAZIVANJA LEKA, UKOLIKO JE
PRIMENLJIVO

Rok upotrebe nakon otvaranja: do 5 dana na temperaturi od 2°C do 8°C!

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA,
UKOLIKO JE PRIMENLJIVO

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

15. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET ‘

INSTITUT ZA VIRUSOLOGIJU, VAKCINE I SERUME TORLAK
Beograd, Vojvode Stepe 458,Beograd.
logo nosioca dozvole

‘ 16. BROJ I DATUM DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET ‘

Broj dozvole: 515-01-01115-20-001 od 17.02.2021.

‘ 17. BROJ SERLJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE) ‘

SERIJA:

18. ATC KLASIFIKACIJA

ATC: JOTAMS1

19. EAN KOD
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8605001700359

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA (REZIM
IZDAVANJA LEKA: ,,Samo na recept® ili ,,Bez recepta®, KONTROLNA MARKICA)

Blue box / Samo na recept.

21. NACIN KORISCENJA LEKA CLJI JE REZIM IZDAVANJA BEZ RECEPTA

/

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

/

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANJE PROPISANE DOZE
LEKA

/
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE MALOG UNUTRASNJEG
PAKOVANJA (NPR. BOCICA, AMPULA, TUBA)**

| 1. IME LEKA |

DITEVAKSAL- T® za odrasle

| 2. JACINA LEKA |

najmanje 40 1.j./0.5 mL + najvise 30 1.j./0.5 mL

[ 3. FARMACEUTSKI OBLIK* |

Suspenzija za injekciju

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHYACENO IME LEKAA4.
INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME LEKA

vakcina protiv tetanusa i difterije, adsorbovana

[ 5. NACIN PRIMENE LEKA* |

za intramuskularnu upotrebu

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

ldoza (0.5 mL suspenzije za injekciju) sadrzi:
Koncentrovani i pre€is¢eni toksoid tetanusa  najmanje 40 i.j.

Koncentrovani i pre€is¢eni toksoid difterije ~ najvise 30 ij.

(Napomena: s obzirom na velicinu unutrasnjeg pakovanja leka, ne postoji mogucnost navodenja ovog podatka.)

| 7. NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET |

INSTITUT ZA VIRUSOLOGIJU, VAKCINE I SERUME TORLAK

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

Vazi do:

| 9. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE LEKA) |

Serija:

| 10. OSTALO |
5 mL /10 doza
Cuvati na 2°C do 8°C

Rok nakon otvaranja: do 5 dana
Ne zamrzavati!

Pre upotrebe lagano protresti!

* (hapMmarieyTCKH OOJIMK M HAYHMH IPHMEHE JIeKa YCKIIAUTH peMa CTaHIapIHAM TepMuHnMa EBporicke dhapmakoreje Ha Cprickom
jesuky
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** YKONHMKO je pacTBapad CaCTaBHM J€0 IaKOoBamba TOTOBOI MPOM3BOMA, MOTPEOHO je Aa ce HCTH O0elexu y CKIaay ca
[TpaBUITHUKOM O CafipXajy W HauMHY OOeJeXaBarba, CIOJbIEr M YHYTpPAlIber NaKoBakba Jieka, J0AaTHOM O0eNeKaBamy, Kao U
cazapxajy ymyrcrsa 3a Jek (,,Ciyx6enu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)

50d5



