A. ETIKETTERING



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
PAKNING MED 1 PAKKE MED 10 HETTEGLAS MED SUSPENSION (ANTIGEN) OG 1
PAKKE MED 10 HETTEGLAS MED EMULSION (ADJUVANS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

HUMENZA suspension og emulsion til injektionsvaeske, emulsion
Pandemisk influenzavaccine (H1N1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Efter sammenblanding indeholder 1 dosis (0,5 ml):
Split influenzavirus*, inaktiveret indeholdende antigen svarende til:
AJ/California/7/2009 (HLN1)-lignende stamme (NYMC X-179A).....c.cccccvvevviiviivennenn. 3,8 mikrogram**

* dyrket i &g
** heemagglutinin

AFO03 adjuvans bestaende af squalen, sorbitanoleat, polyoxyethylencetostearylether og mannitol

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer:
Thiomersal
Natriumklorid
Kaliumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdihydrogenfosfat
Vand til injektioner

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Suspension og emulsion til injektionsvaeske, emulsion
10 heetteglas med suspension (antigen)
10 heetteglas med emulsion (adjuvans)

Antal doser efter sammenblanding af hatteglasset med antigen i hatteglasset med adjuvans: 10 doser
pa 0,5 ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskulaer brug
Omrystes far brug
Laes indlaegssedlen inden brug



6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

SAMMENBLANDES | HETTEGLASSET MED ADJUVANS INDEN BRUG

8. UDL@BSDATO

EXP MM/AAAA

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses.
Opbevar hetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares efter ssmmenblanding i kaleskab og skal anvendes inden for 24 timer.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Skal bortskaffes i henhold til lokale forskrifter.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN

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

‘ 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

‘ 13. PRODUCENTENS BATCHNUMMER

Lot

14, GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSE




16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift.



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
PAKKE MED 10 HETTEGLAS MED SUSPENSION (ANTIGEN)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Antigen til HUMENZA injektionsvaske, suspension
Pandemisk influenzavaccine (H1N1)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Split influenzavirus*, inaktiveret indeholdende antigen svarende til:

AlCalifornien/7/2009 (H1N1)-lignende stamme (NYMC X-179A)......ccccvvnrivnnnns

*dyrket i &g
** heemagglutinin

Til 1 ml

3. LISTE OVER HJIAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: thiomersal, natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfatdihydrat,

kaliumdihydrogenfosfat og vand til injektioner.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsveeske, suspension
10 heetteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskulaer brug
Lees indlaegssedlen inden brug.

BORN

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR

Opbevares utilgengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

SAMMENBLANDES | HETTEGLASSET MED ADJUVANS INDEN BRUG




8. UDL@BSDATO

EXP MM/AAAA

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.
Heetteglassene opbevares i den ydre emballage for at beskytte dem mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Skal bortskaffes iht. lokale forskrifter.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

‘ 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

‘ 13. PRODUCENTENS BATCHNUMMER

Parti

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSE

‘ 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift.



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
PAKKE MED 10 HETTEGLAS MED EMULSION (ADJUVANS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Adjuvans til HUMENZA injektionsveeske, emulsion

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

AFO03 adjuvans bestaende af squalén (33 mg), sorbitanoleat (4,9 mg), polyoxyethylencetostearylether
(6,3 mg), mannitol (6,1 mg) pr. 1 ml

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdihydrogenfosfat og vand
til injektioner.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, emulsion
10 heetteglas
Efter sammenblanding: 10 doser af 0,5 ml pr. hatteglas.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler brug.
Laes indleegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE S/AERLIGE ADVARSLER

SKAL SAMMENBLANDES MED ANTIGEN INDEN BRUG

8. UDL@BSDATO

EXP MM/AAAA



9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. Ma ikke nedfryses.
Heetteglassene opbevares i den ydre emballage for at beskytte dem mod lys.
Efter sammenblanding: Anvendes inden for 24 timer.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Skal bortskaffes iht. lokale forskrifter.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

‘ 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

‘ 13. PRODUCENTENS BATCHNUMMER

Parti

14, GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift



MINDSTEKRAV TIL MZARKNING, DER SKAL ANF@ZRES PA SMA INDRE
EMBALLAGER
HATTEGLAS MED SUSPENSION (ANTIGEN)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Antigen til HUMENZA
Pandemisk influenzavaccine (H1N1)

2. ANVENDELSESMADE

Sammenblandes i hatteglasset med adjuvans inden brug.

3. UDL@BSDATO

EXP MM/AAAA

4. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Parti

‘ 5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER ‘

1,5ml

6. ANDET

Sanofi Pasteur



MINDSTEKRAV TIL MZARKNING, DER SKAL ANF@ZRES PA SMA INDRE
EMBALLAGER
HATTEGLAS MED EMULSION (ADJUVANS)

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Adjuvans til HUMENZA injektionsveeske, emulsion
IM

| 2. ANVENDELSESMADE |

3. UDL@BSDATO |

EXP MM/AAAA

4. PRODUCENTENS BATCHNUMMER

Parti

‘ 5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER ‘

45 ml
Efter sammenblanding med antigen: 10 doser af 0,5 ml

6. ANDET

Sanofi Pasteur
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