A. OZNACENI NA OBALU



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Celvapan injekéni suspenze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HIN1) (cely virion, namnoZena na bunkach Vero, inaktivovana)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Celovirionova vakcina proti chiipce, inaktivovana, obsahujici antigen pandemického kmene*:

A/California/07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogramu**
v davce 0,5 ml

* namnozeno na bunkach Vero (kontinualni bunécna linie sav¢iho pivodu)
** yyjadieno v mikrogramech hemaglutininu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Trometamol,
chlorid sodny,
voda na injekci,
polysorbat 80.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze.
20 vicedavkovych injek¢nich lahvicek (10 davek na lahvicku - 0,5 ml na davku)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

Intramuskularni podani.

Vakcinu je pted pouzitim tfeba zahtat na pokojovou teplotu.

Pted pouzitim protrepte.

Po otevieni musi byt obsah lahvicky spotiebovan nejpozdé€ji do 3 hodin.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETi

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neaplikujte intravaskularné.



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

Likvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Viden
Rakousko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/08/506/001

13. CIiSLO SARZE

C.s.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni ptijato.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO INJEKCNI LAHVICKU NA 10 DAVEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Celvapan injekéni suspenze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HIN1) (cely virion, namnoZena na bunkach Vero, inaktivovana)

Intramuskularni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouZzitim protiepte

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@
7218

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Injekéni lahvicka na vice davek (10 davek po 0, 5 ml v lahvicce)

6. JINE

Po prvnim otevieni musi byt obsah lahvic¢ky spotfebovan nejpozdéji do 3 hodin.

BAXTER AG
A-1221 Viden
Rakousko
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