A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA STRIKACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Focetria injek¢éni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti pandemické chiipce (inaktivovany povrchovy antigen, s adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka 0,5 ml obsahuje: 1€¢ivé latky: povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a
neuraminidaza) pomnozeného ve vejcich, a adjuvans MF59C.1. Kmen:

A/California/7/2009 (HIN1)v-varianta kmene (X-181) 7,5 ng hemaglutininu

Adjuvans: MF59C.1 emulze olej ve vodé€ obsahujici skvalen (jako olejovou fazi) stabilizovany
polysorbatem 80 a sorbitan-trioleatem v citratovém pufru.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosforecnan draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, hexahydrat chloridu hofe¢natého, dihydrat chloridu vapenatého, citronan sodny, kyselina
citronova, voda na injekce.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze.

1 x 1 davka 0,5 ml v pfedplnéné injekeni stikacce
10 x 1 davka 0,5 ml v predplnéné 4 injekcni stiikacee

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Podavejte intramuskularne do deltového svalu.
Varovani: Neaplikujte intravaskularng.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Vakcina by méla pred pouzitim dosahnout pokojové teploty. Pfed pouzitim jemné protiepe;jte.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pted mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

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

Likvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. — Via Fiorentina, 1 — Siena, Italie.

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/07/385/001
EU/1/07/385/002

| 13.  CiSLO SARZE

Cas.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni prijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA DESETIDAVKOVOU INJEKCNI LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Focetria injekéni suspenze ve vicedavkovém baleni

Vakcina proti pandemické chiipce (inaktivovany povrchovy antigen, s adjuvans)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka 0,5 ml obsahuje: 1€¢ivé latky: povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a
neuraminidaza) pomnozeného ve vejcich, a adjuvans MF59C.1. Kmen:

A/California/7/2009 (HIN1)v-varianta kmene (X-181) 7,5 ng hemaglutininu

Adjuvans: MF59C.1 emulze olej ve vodé€ obsahujici skvalen (jako olejovou fazi) stabilizovany
polysorbatem 80 a sorbitan-trioleatem v citratovém pufru.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosforecnan draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, hexahydrat chloridu hofe¢natého, dihydrat chloridu vapenatého, citronan sodny, kyselina
citronova, thiomersal, voda na injekce.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze.
Injekeni lahvicky
10 x 10 davek obsahujicich 0,5ml vakciny (5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Podavejte intramuskularné do deltového svalu.
Varovani: Neaplikujte intravaskularné.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Vakcina by méla pred pouzitim dosahnout pokojové teploty. Pfed pouzitim jemné protiepejte.

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
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pted mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

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

Likvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. — Via Fiorentina, 1 — Siena, Italie.

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/07/385/004

| 13. CiSLO SARZE

Cs.

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA STRIKACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Focetria injekce

Vakcina proti pandemické chfipce
K i.m. podani.

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim protiepejte.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

)
e

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE

Uchovavejte v chladnicce.
Novartis V&D S.r.l.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA DESETIDAVKOVOU INJEKCNI LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Focetria injekce

Vakcina proti pandemické chiipce
K i.m. podani.

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim protiepejte.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@
7%

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Vicedavkova injekéni lahvicka (5 ml)

6. JINE

Uchovavejte v chladnicce.
Novartis V&D S.r.l.
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