A.ETIKETTERING



M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1 LAGEMIDLETSNAVN

Celvapan injektionsvaeske, suspension
Pandemisk influenzavaccine (H1N1) (hele virion, vero-celleafledt, inaktiveret)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Influenzavaccine, hel virus, inaktiveret, indeholder antigen af pandemisk stamme*:

A/Cadlifornia/l07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogram®**
pr. 0,5 ml dosis

* dyrket i vero-celler (kontinuerlig cellelinje fra pattedyr)
** angivet i mikrogram haamagglutinin

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Trometamol
natriumchlorid

vand til injektionsvassker
polysorbat 80

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSST@RREL SE)

I njektionsvaeske, suspension.
20 multidosis hedteglas (10 doser pr. hadteglas— 0,5 ml pr. dosis)

5. ANVENDEL SESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

L aes indlaggssedlen inden brug.

Intramuskulaar anvendel se.

Vaccinen bar have stuetemperatur far brug.

Omrystes fer brug.

Efter ferste dbning skal indholdet bruges inden 3 timer.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT
FOR BJRN

Opbevares utilgaangeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE S£ERLIGE ADVARSLER

Maikke injiceres intravaskulaatt.



8. UDL@BSDATO

EXP

0. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Opbevaresi kaleskab.
Maikke nedfryses.
Opbevaresi den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bar destrueresi henhold til lokale bestemmel ser.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Wien
Dstrig

12  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/08/506/001

13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt lasgemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDEL SEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift.



MINDSTEKRAV TIL MZRKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

ETIKET TIL HETTEGLASMED 10 DOSER

1 LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Celvapan injektionsvaeske, suspension
Pandemisk influenzavaccine (HIN1) (hel virus, vero-celleafledt, inaktiveret)

i.m.

2. ANVENDEL SESMADE

Omrystes far brug

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Batch

5. INDHOLDSM ZANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

MULTIDOSIS hadteglas (10 doser af 0,5 ml per hadteglas)

6. ANDET

Efter den farste dbning skal hagteglasset bruges inden 3 timer.

BAXTER AG
A-1221 Wien
Dstrig
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