A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTELI PAPPKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Focetria siistesuspensioon siistelis
Pandeemilise gripi vaktsiin (pinnaantigeen, inaktiveeritud, adjuveeritud)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml annus sisaldab: toimeained: gripiviiruse pinnaantigeenid (hemaglutiniin ja
neuraminidaas), kasvatatud kanamunades ja adjuveeritud MF59C.1-ga, tiivest:

A/California/7/2009 (HIN1)v sarnane tiivi (X-181) 7,5 mikrogrammi hemaglutiniini

Adjuvant: MF59C.1 dli-vees-emulsioon, mis sisaldab poliisorbaadiga 80 ja sorbitaantrioleaadiga
tsitraatpuhvris stabiliseeritud skvaleeni (Olifaasis).

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, kaaliumkloriid, kaaliumdivesinikfosfaat, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
magneesiumkloriidheksahiidraat, kaltsiumkloriiddihiidraat, naatriumtsitraat, sidrunhape,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon.

1 Gtheannuseline 0,5 ml siistel
10 tiheannuselist 0,5 ml siistelit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Manustada intramuskulaarselt deltalihasesse.
Hoiatus. Mitte stistida intravaskulaarselt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Enne kasutamist tuleb vaktsiinil lasta soojeneda toatemperatuurini. Enne kasutamist ettevaatlikult
loksutada.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas. Hoida originaalpakendis, valguse eest
kaitstult.

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

Havitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.
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‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

10-ANNUSELISE SUSTELI PAPPKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Focetria siistesuspensioon mitmeannuselises pakendis
Pandeemilise gripi vaktsiin (pinnaantigeen, inaktiveeritud, adjuveeritud)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,5 ml annus sisaldab: toimeained: gripiviiruse pinnaantigeenid (hemaglutiniin ja
neuraminidaas), kasvatatud kanamunades ja adjuveeritud MF59C.1-ga, tiivest:

A/California/7/2009 (HIN1)v sarnane tiivi (X-181) 7,5 mikrogrammi hemaglutiniini

Adjuvant: MF59C.1 dli-vees-emulsioon, mis sisaldab poliisorbaadiga 80 ja sorbitaantrioleaadiga
tsitraatpuhvris stabiliseeritud skvaleeni (Olifaasis).

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, kaaliumkloriid, kaaliumdivesinikfosfaat, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
magneesiumkloriidheksahiidraat, kaltsiumkloriiddihiidraat, naatriumtsitraat, sidrunhape,
tiomersaal, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon.
Stistelid
10 x 10 annust 0,5 ml vaktsiini (5 ml)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Manustada intramuskulaarselt deltalihasesse.
Hoiatus. Mitte stistida intravaskulaarselt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Enne kasutamist tuleb vaktsiinil lasta soojeneda toatemperatuurini. Enne kasutamist ettevaatlikult
loksutada.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida sligavkiilmas. Hoida originaalpakendis valguse eest
kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEK§, VASTAVALT
RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

Hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/385/004

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

15. KASUTUSJUHEND
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16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille mitte lisamiseks
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Focetria siistevedelik
Pandeemilise gripi vaktsiin
Intramuskulaarne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist loksutada.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Novartis V&D S.r.l.
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

10-ANNUSELISE SUSTELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Focetria siistevedelik
Pandeemilise gripi vaktsiin
Intramuskulaarne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist loksutada.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Mitmeannuseline siistel (5 ml)

6. MUU

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Novartis V&D S.r.l.
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