A.ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON PARA JERINGA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Focetria suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna antigripal pandémica (antigenos de superficie, inactivada, adyuvada)

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una dosis de 0,5 ml contiene: Componentes activos: Antigenos de superficie de virus de la gripe
(hemaglutinina y neuraminidasa), propagados en huevos y adyuvados con MF59C.1, de cepa:

Cepa similar a: A/California/7/2009 (HIN1): (X-181) 7,5 microgramos de hemaglutinina

Adyuvante: Aceite MF59C.1 en emulsion acuosa que contiene escualeno, como fase oleosa,
estabilizada con polisorbato 80 y trioleato de sorbitan en un tampodn citrato.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Cloruro de sodio, cloruro de potasio, potasio dihidrégeno fosfato, fosfato de disodio dihidrato, cloruro
de magnesio hexahidrato, cloruro de calcio dihidrato, citrato de sodio, 4cido citrico yagua para
preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Suspension inyectable.

1 jeringa precargada de dosis tnica de 0,5 ml
10 jeringas precargadas de dosis unica de 0,5 ml

5.  FORMA'Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Para administracion intramuscular en el misculo deltoides.
Advertencia: No inyectar por via intravascular.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Debe permitirse que la vacuna alcance la temperatura ambiente antes de su uso. Agitar suavemente
antes de usar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
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| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

Desechar de acuerdo con las normativas locales.

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, Italia.

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION)

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

13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON PARA VIAL DE 10 DOSIS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Focetria suspension inyectable en envase multidosis

Vacuna antigripal pandémica (antigenos de superficie, inactivada, adyuvada)

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una dosis de 0,5 ml contiene: Componentes activos: Antigenos de superficie de virus de la gripe
(hemaglutinina y neuraminidasa), propagados en huevos y adyuvados con MF59C.1, de cepa:

Cepa similar a: A/California/7/2009 (HIN1): (X-181) 7,5 microgramos de hemaglutinina

Adyuvante: Aceite MF59C.1 en una emulsion acuosa que contiene escualeno, como fase oleosa,
estabilizado con polisorbato 80 y trioleato de sorbitan en un tampon citrato.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Cloruro de sodio, cloruro de potasio, potasio dihidrégeno fosfato, fosfato de disodio dihidrato, cloruro
de magnesio hexahidrato, cloruro de calcio dihidrato, citrato de sodio, acido citrico, tiomersal y agua
para preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Suspension inyectable.

Viales
10 viales de 10 dosis de 0,5 ml de vacuna (5 ml)

5.  FORMA'Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Para administracion intramuscular en el misculo deltoides.
Advertencia: No inyectar por via intravascular.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Debe permitirse que la vacuna alcance la temperatura ambiente antes de su uso. Agitar suavemente
antes de usar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
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| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

Desechar de acuerdo con las normativas locales.

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, Italia.

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION)

EU/1/07/385/004

13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA PARA JERINGA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Focetria inyectable
Vacuna antigripal pandémica.
Uso intramuscular

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Agitar antes de usar.

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 ml

6. OTROS

Conservar en nevera.
Novartis V&D S.r.l.
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA PARA VIAL DE 10 DOSIS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Focetria inyectable
Vacuna antigripal pandémica.
Uso intramuscular

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Agitar antes de usar.

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

Vial multidosis (0,5 ml)

6. OTROS

Conservar en nevera.
Novartis V&D S.r.l.
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