A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
VALISPAKEND

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Celvapan slistesuspensioon
Pandeemilise gripi vaktsiin (H1IN1) (kogu virioon, kasvatatud Vero rakukultuuril, inaktiveeritud)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Kogu viirust sisaldav gripivaktsiin, inaktiveeritud, sisaldab pandeemilise tlive antigeeni*:

A/Cadlifornia/07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogrammi**
0,5 ml kohta

*  kultiveeritud Vero rakukultuuril (imetajatelt parinev pidev rakuliin)
** véjendatult mikrogrammides hemaglutiniini kohta

3. ABIAINED

Trometamool,
naatriumkloriid,
slisteves,

pol Usorbaat 80

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slstesuspensioon.
20 mitmeannusdlist viaali (10 annust viaali kohta— 0,5 ml annuse kohta)

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.
Intramuskulaarne.

Enne kasutamist tuleb vaktsiin soojendada toatemperatuurile.

Enne kasutamist raputada.

Pérast esmast avamist tuleb viaal &ra kasutada kuni 3 tunni jooksul.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte slistida veresoonde.



8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaal pakendis, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERI NOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI
VOI JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT
RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

Hévitada vastavalt kohalikele nduetel e.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Viin
Austria

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/506/001

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15, KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks on aktsepteeritud.



MINIMAALSED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL
PEALDIS 10 ANNUSEGA VIAALI JAOKS

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUSJA MANUSTAMISTEE

Celvapan slistesuspensioon
Pandeemilise gripi vaktsiin (H1IN1) (kogu virioon, kasvatatud Vero rakukultuuril, inaktiveeritud)

Lihases seseks manustamiseks

2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist loksutada

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

S. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Mitmeannuseline viaal (10 x 0,5 ml annust viaalis)

6. MUU

Pérast esmast avamist tuleb viaal dra kasutada kuni 3 tunni jooksul.
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A-1221 Viin
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