Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

TEKST ZA SPOLjNjJE I UNUTRASNjJE PAKOVANjE
LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVAN;E SPOLjNJEG I UNUTRASNEG
PAKOVANjA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

Dvovalentna oralna vakcina protiv poliomijelitisa, tip 11 3
oralna suspenzija
najmanje 10° CCIDsy/0.1 mL + najmanje 10>* CCIDsy/0.1 mL
Pakovanje: bocica staklena, 10 x 2 mL (20 doza)

Proizvodac: SANOFI PASTEUR S.A
Adresa: Parc Industrial dIncarville, Val-De-Reuil, Francuska
Podnosilac zahteva: SANOFI-AVENTIS D.0.0. BEOGRAD
Adresa: Spanskih boraca 3/VI, Beograd-Novi Beograd

Broj resenja: 515-01-07189-13-001 od 07.05.2015. za lek Dvovalentna oralna vakcina protiv poliomijelitisa, tip 1 i
3; oralna suspenzija; najmanje 10° CCIDsy/0.1 mL + najmanje 10>* CCIDs(/0.1 mL Pakovanje: boGica staklena,
10 x 2mL
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I TEKST ZA SPOLjNJE PAKOVANSE SADRZI PODATKE:
1. IME LEKA, JACINA LEKA, INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTE
PRIHVACENO IME LEKA

Dvovalentna oralna vakcina protiv poliomijelitisa, tip 1 1 3
najmanje 10° CCIDsy/0.1 mL + najmanje 10>* CCIDsy/0.1 mL
vakcina protiv decje paralize (oralna)

2. FARMACEUTSKI OBLIK *
Oralna suspenzija

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO JEDINICI
DOZIRANjJA

Svaka doza od 0.1 mL (2 kapi) sadrzi:
Virus poliomijelitisa tipa 1*, LS-c2ab soj (ziv, atenuiran)..............c..c...... najmanje 10° CCIDgp**

Virus poliomijelitisa tipa 3*, Leon 12alb soj (ziv, atenuiran)..................... najmanje 10°* CCID3gp**

*proizvodi se na VERO ¢elijama
**CCIDsy: infektivna doza za 50% c¢elija u kulturi (mereno infektivnim virusnim jedinicama)

4. PAKOVANjE (VELICINA PAKOVANjA)
ukupno 10 kom, bocica, 10x2 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)

Albumin humani; rastvor Hepes pufera; rastvor magnezijum-hlorida (koji sadrzi polisorbat 80 i
fenolsulfonftalein)

6. NACIN PRIMENE LEKA*
Lek je namenjen za oralnu upotrebu.
7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENEN ZA NOVOROPENCAD, ODOJCAD, DECU ILI ODRASLE

Lek namenjen za primenu kod dece uzrasta do 5 godina.

8. UPOZOREN]E DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE
Vakcinu drzati van domasaja i vidokruga dece!

9. UPOZOREN]E KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLJANJE MOTORNIM VOZILIMA I MASINAMA, U
VIDU TEKSTA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO) I ODGOVARAJUCE OZNAKE (AKO
POSTOJI)

Broj resenja: 515-01-07189-13-001 od 07.05.2015. za lek Dvovalentna oralna vakcina protiv poliomijelitisa, tip 1 i
3; oralna suspenzija; najmanje 10° CCIDsy/0.1 mL + najmanje 10>* CCIDs(/0.1 mL Pakovanje: boGica staklena,
10 x 2mL
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/

10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO)

Pre upotrebe pazljivo procitati Uputstvo za lek.
Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

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

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

Cuvati na temperaturi od -20°C (u zamrzivacu).
Jednom odmrznut lek nije dozvoljeno zamrzavati ponovo.

Lek se moze Cuvati 18 meseci na temperaturi od najmanje -20 °C 1 6 meseci na temperaturi od +2° do +8°C.

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

Nakon prvog otvaranja lek upotrebiti odmah.

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGAN;jA I UNISTAVANjA LEKA, UKOLIKO
JE PRIMENL;jIVO

Lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

15. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
SANOFI-AVENTIS D.O.0. BEOGRAD

Spanskih boraca 3/V1,
Beograd-Novi Beograd

16. BROJ DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj dozvole: 515-01-07189-13-001 od 07.05.2015.
17. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE)

Broj serije leka:

18. ATC KLASIFIKACIJA
JO7BF04
19. EAN KOD

3660053456239
20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA (REZIM

Broj resenja: 515-01-07189-13-001 od 07.05.2015. za lek Dvovalentna oralna vakcina protiv poliomijelitisa, tip 1 i
3; oralna suspenzija; najmanje 10° CCIDsy/0.1 mL + najmanje 10>* CCIDs(/0.1 mL Pakovanje: boGica staklena,
10 x 2mL
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IZDAVANjA LEKA, KONTROLNA MARKICA)
Blue box/Samo na recept

21. NACIN KORISCENjA LEKA CI1JI 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

Predvideti

Broj resenja: 515-01-07189-13-001 od 07.05.2015. za lek Dvovalentna oralna vakcina protiv poliomijelitisa, tip 1 i
3; oralna suspenzija; najmanje 10° CCIDsy/0.1 mL + najmanje 10>* CCIDs(/0.1 mL Pakovanje: boGica staklena,
10 x 2mL
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE UNUTRASNJEG
PAKOVANjJA (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 STAVLJANjE 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: 515-01-07189-13-001 od 07.05.2015. za lek Dvovalentna oralna vakcina protiv poliomijelitisa, tip 1 i
3; oralna suspenzija; najmanje 10° CCIDsy/0.1 mL + najmanje 10>* CCIDs(/0.1 mL Pakovanje: boGica staklena,
10 x 2mL
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE MALOG
UNUTRASNJEG PAKOVANjA (NPR. BOCICA, AMPULA)
1. IME LEKA

Dvovalentna oralna vakcina protiv poliomijelitisa, tip 1 1 3

2. JACINA LEKA
najmanje 10° CCIDsy/0.1 mL + najmanje 10>* CCIDsy/0.1 mL
3. FARMACEUTSKI OBLIK*

Oralna suspenzija

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME LEKA
vakcina protiv decje paralize (oralna)

5. NACIN PRIMENE LEKA
oralno

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

Svaka doza od 0.1 mL (2 kapi) sadrzi:

Virus poliomijelitisa tipa 1* , LS-c2ab soj (Ziv, atenuiran).............c.cc....... najmanje 10° CCID3g**

Virus poliomijelitisa tipa 3*, Leon 12alb soj (Ziv, atenuiran)..................... najmanje 10°* CCID3g**

*proizvodi se na VERO ¢elijama
**CCIDsy: infektivna doza za 50% ¢elija u kulturi (mereno infektivnim virusnim jedinicama)
7. NAZIV NOSICA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

SANOFI-AVENTIS D.O.0. BEOGRAD

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 serije leka:

10. OSTALO

/

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

Broj resenja: 515-01-07189-13-001 od 07.05.2015. za lek Dvovalentna oralna vakcina protiv poliomijelitisa, tip 1 i
3; oralna suspenzija; najmanje 10° CCIDsy/0.1 mL + najmanje 10>* CCIDs(/0.1 mL Pakovanje: boGica staklena,
10 x 2mL
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