Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de
I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgie informuje o chybé v pfibalové informaci u lé¢ivého
ptipravku Infanrix Hib, inj sus 1x0.5ml/dav, SUKL kod: 0056049, reg. ¢islo: 59/312/98-C a o
ptiloZzeném Stitku k sekundarnimu obalu, ktery tento stav vysvétluje.

Kod SUKL Néazev LP Dopln¢k ndzvu Sarze Pouzitelnost

0056049 | INFANRIX HIB INJ SUS 1X0.5ML/DAV A14CA137B 05/2014

Prilozeny Stitek vysvétluje nespravnou informaci o dobé pouZitelnosti tohoto 1é€ivého
ptipravku, uvedené v piibalové informaci v kapitole ,,Zvlastni opatfeni pro uchovavani® -
misto 3 let jsou zde uvedeny pouze 2 roky.

Doba pouzitelnosti ptipravku 05/2014 vyznacena na vnéjSim a vnitinim obalu Sarze
AT4CAI137B lécivého piipravku Infanrix Hib je vsouladu sregistratni dokumentaci,
odpovida tedy 3leté dob¢ pouzitelnosti.

K tomuto opatieni ptistoupil drzitel rozhodnuti o registraci se souhlasem Statniho tstavu pro
kontrolu z divodu zajisténi dostupnosti 1é€ivého piipravku pracovnikiim poskytujicim
zdravotni péci. Toto opatfeni se vztahuje vyhradné na vySe uvedenou Sarzi.

Aktualni verze piibalové informace je vzdy dostupnd v databazi 16¢iv na strankach SUKL -
www.sukl.cz.

Piiloha:
- fotografie ptilozeného Stitku a zplisob pfipevnéni





