A. OZNACENI NA OBALU



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
BALENI OBSAHUJICI 1 BALENI S 50 LAHVICKAMI SUSPENZE A 2 BALENI PO 25
LAHVICKACH S EMULZI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Arepanrix, suspenze a emulze pro pfipravu injekéni emulze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HIN1) (Stépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Po smiseni obsahuje 1 davka (0,5 ml):

Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen ekvivalentni:

A/California/7/2009 (HIN1)v- varianta kmene (X-179A) 3,75 mikrogramu”
Adjuvans AS03 obsahujici skvalen, DL-a-tokoferol a polysorbat 80.

haemagglutininum

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Thiomersal

Chlorid sodny (NaCl)
Hydrogenfosfore¢nan sodny (Na,HPOy,)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI)

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Suspenze a emulze pro pfipravu injekéni emulze

50 injek¢nich lahvicek : suspenze (antigen)
50 injekénich lahvicek : emulze (adjuvans)

Objem vznikly smisenim 1 injek¢ni lahvicky se suspenzi (2,5 ml) a 1 injekéni lahvicky s emulzi (2,5
ml) odpovida 10 davkam 0,5 ml vakciny

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protiepat.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI




Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Suspenze a emulze se musi pfed podanim smisit.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce
Chrante pied mrazem
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi ptedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

EU/0/00/000/000

13. CiSLO SARZE

(@3
(7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




Nevyzaduje se — odivodnéni piijato



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
BALENi OBSAHUJICI 50 LAHVICEK SE SUSPENZI (ANTIGEN)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Arepanrix, suspenze pro piipravu injekéni emulze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HIN1) ($tépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
Lm.

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen™ ekvivalentni
3,75 mikrogramu haemagglutininum/davka
" Antigen A/California/7/2009 (HIN1)v- varianta kmene (X-179A)

3.  OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Pomocné latky: Thiomersal, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, Dihydrogenfosfore¢nan
draselny, chlorid draselny, voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze antigenu

50 injek¢nich lahvicek: suspenze

2,5 ml v injekéni lahvicce

Po smiseni s emulzi adjuvans: 10 davek po 0,5 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protrepat.
Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Suspenze se pred podanim musi smisit pouze s emulzi adjuvans.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GSK Biologicals, Rixensart - Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

EU/0/00/000/000

13. CiSLO SARZE

(€3
728

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
BALENi OBSAHUJICI 25 LAHVICEK S EMULZIi (ADJUVANS)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Arepanrix, emulze pro pfipravu injekéni emulze

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Obsah: Adjuvans AS03 obsahujici skvalen (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu) a
polysorbat 80 (4,86 miligramu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, hydrogenfosforecnan sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid
draselny, voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni emulze adjuvans
25 injekénich lahvicek: emulze
2,5 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protrepat.
Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Emulze se pfed podanim musi smisit pouze se suspenzi antigenu.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.



Chrante pifed mrazem,
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GSK Biologicals, Rixensart - Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/0/00/000/000

13. CiSLO SARZE

¢
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni ptijato



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA SE SUSPENZI

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Arepanrix, suspenze antigenu

Pandemicka vakcina proti chiipce

A/California/7/2009 (HIN1)v- varianta kmene (X-179A)
im.

2.  ZPUSOB PODANI

Pfed podanim se musi smisit s emulzi adjuvans.

3.  POUZITELNOST

Pouz.do
Po smiseni: Pouzijte vakcinu béhem 24 hodin a neuchovavejte ji nad 25°C.
Datum a ¢as smiseni:

4. CISLO SARZE

(@3
(7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5ml
Po smiseni s emulzi adjuvans: 10 davek po 0,5 ml

6. JINE

Uchovavejte pfi teploté 2°C - 8°C, chrante pied mrazem, chraiite pfed svétlem.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S EMULZI

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Arepanrix, emulze adjuvans
Lm.

2.  ZPUSOB PODANI

Pfed podanim se musi smisit se suspenzi antigenu.

3.  POUZITELNOST

Pouz. do

4. CISLO SARZE

(@3
723

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5 ml

6. JINE

Uchovavejte pii teploté 2°C - 8°C, chraiite pied mrazem, chraiite pied svétlem.
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