A. OZNACENI NA OBALU



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
BALENI OBSAHUJICI 1 BALENI S 10 LAHVICKAMI SUSPENZE (ANTIGEN) A 1 BALENI
S 10 LAHVICKAMI EMULZE (ADJUVANS)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

HUMENZA suspenze a emulze pro pfipravu injek¢éni emulze
Vakcina proti pandemické chiipce (HIN1) (St€peny virion, inaktivovand, obsahujici adjuvans)

2.  SDELENI O LECIVYCH LATKACH)

Po smiseni obsahuje 1 davka (0,5 ml):
Stépeny virus chiipky*, inaktivovany, obsahujici antigen ekvivalentni:
A/California/7/2009 (HIN1)- varianta kmene (NYMC X-179A)........ccccueenne.e. 3,8 mikrogramu**

* pfipraveno ve vejcich
** hemaglutinin

Adjuvans AF03 obsahujici skvalen, sorbitan-oleat, polyoxyetylén cetostearyl éter a manitol

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Thiomersal

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Suspenze a emulze pro pifipravu injekéni emulze
10 lahvicek se suspenzi (antigen)
10 lahvicek s emulzi (adjuvans)

Pocet davek po smiseni obsahu lahvicky s antigenem a lahvicky s adjuvans: 10 lahvicek po 0,5 ml.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskularnimu podéni
Pted pouzitim protiepejte
Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci



6. ZVLASTNI 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

PRED POUZITIM VMICHEJTE ANTIGEN DO LAHVICKY S ADJUVANS

8. POUZITELNOST

EXP MM/RRRR

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pied mrazem.
Uchovavejte lahvicky ve vnéj$im obalu, aby byly chranény pted svétlem.
Po smiseni uloZte v chladnicce a spottebujte do 24 hodin.

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

Likvidujte v souladu s mistnimi piedpisy.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - France

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE

C.s.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni prijato



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
BALENI S 10 LAHVICKAMI SUSPENZE (ANTIGEN)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Antigen pro injekéni suspenzi HUMENZA
Vakcina proti pandemické chfipce (HIN1)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Stépeny virus chfipky*, inaktivovany, obsahujici antigen ekvivalentni:
A/California/7/2009 (HIN1) - varianta kmene NYMC X-179A).....cccccccvevrvecrvennnnnne. 30 ug**

* ptipraveno ve vejcich
** hemaglutinin

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: thiomersal, chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
10 lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskulédrnimu podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI 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

PRED POUZITIM VMICHEJTE DO LAHVICKY S ADJUVANS.

8. POUZITELNOST

EXP MM/RRRR



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pted mrazem.
Uchovavejte lahvicky ve vnéj$im obalu, aby byly chranény pted svétlem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny
Likvidujte v souladu s mistnimi ptedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Francie

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 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

NevyZzaduje se - odiivodnéni prijato.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
BALENI S 10 LAHVICKAMI EMULZE (ADJUVANS)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Adjuvans pro injekéni emulzi HUMENZA

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Adjuvans AF03 obsahujici skvalen (33 mg), sorbitan-oleat (4,9 mg), polyoxyetylén cetostearyl
éter (6,3 mg), manitol (6,1 mg) v 1 ml

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda na injekci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni emulze
10 lahvicek
Po smiseni: 10 davek po 0,5 ml v lahvicce.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI 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

PRED POUZITIM SMICHEJTE S ANTIGENEM.

8. POUZITELNOST

EXP MM/RRRR



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pted mrazem.
Uchovavejte lahvicky ve vnéj$im obalu, aby byly chranény pted svétlem.
Po smiseni: pouzijte do 24 hodin.

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

Likvidujte v souladu s mistnimi piedpisy.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Francie

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 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 - oditvodnéni ptijato



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
LAHVICKA SE SUSPENZI (ANTIGEN)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

HUMENZA - antigen
Vakcina proti pandemické chtipce (HIN1)

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim vmichejte do lahvicky s adjuvans.

3.  POUZITELNOST

EXP MM/RRRR

4. CISLO SARZE

(@
7

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,5 ml

6. JINE

Sanofi Pasteur



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
LAHVICKA S EMULZI (ADJUVANS)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Adjuvans pro injek¢ni emulzi HUMENZA
M

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP MM/RRRR

4. CISLO SARZE

)
e

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

4,5 ml
Po smiseni s antigenem: 10 davek po 0,5 ml

6. JINE

Sanofi Pasteur
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