A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
PAKEND, MILLES ON UKS 10 SUSTESUSPENSIOONI (ANTIGEEN) VIAALIGA PAKEND
JA UKS 10 EMULSIOONI (ADJUVANT) VIAALIGA PAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HUMENZA suspensioon ja emulsioon stisteemulsiooni valmistamiseks
Pandeemilise gripi vaktsiin (HLN1) (purustatud virioon, inaktiveeritud, adjuveeritud)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pdrast segamist sisaldab 1 annus (0,5 ml):
Purustatud gripiviirus*, inaktiveeritud, mille antigeenisisaldus vastab:
AJ/California/7/2009 (HLN1)-sarnane tivi (NYMC X-179A)......cccccceveviiviieivenrnnnnnn, 3,8 mikrogrammi**

* kasvatatud kanamunades
** hemaglutiniin

Adjuvant AF03, mis sisaldab skvaleeni, sorbitaanoleaati, pollioksuetiileentsetosteardiitileetrit ja
mannitooli.

3. ABIAINED

Abiained:

tiomersaal

naatriumkloriid
kaaliumkloriid
dinaatriumfosfaatdihiidraat
kaaliumdivesinikfosfaat
sustevesi

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suspensioon ja emulsioon susteemulsiooni valmistamiseks

10 viaali suspensiooni (antigeen)
10 viaali emulsiooni (adjuvant)

Annuste arv pdrast antigeeniviaali sisu segamist adjuvandiviaaliga: 10 annust 0,5 ml.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne
Enne kasutamist loksutada
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte



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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

ENNE KASUTAMIST SEGAGE ADJUVANDI VIAALIS

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: KK/IAAAA

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte hoida stigavkilmas.
Hoida viaalid karbis valguse eest kaitstult.
Parast segamist hoida kiilmkapis ja kasutada 24 tunni jooksul.

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

Héavitada vastavalt kohalikele seadustele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

15. KASUTUSJUHEND




16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks



VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
10 VIAALIGA SUSPENSIOONI PAKEND (ANTIGEEN)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HUMENZA antigeeni sustesuspensioon
Pandeemilise gripi vaktsiin (HIN1)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Purustatud gripiviirus*, inaktiveeritud, mis sisaldab antigeeni vordvaarses koguses:

A/California/7/2009 (HIN1)-sarnane tivi (NYMGC X-179A).....cccceiiiriiniriieieieeeiesenearenes 30 pg**
1 ml kohta

* kasvatatud kanamunades

** hemaglutiniin

3. ABIAINED

Abiained: tiomersaal, naatriumkloriid, kaaliumkloriid, dinaatriumfosfaatdihiidraat, kaalium
dihiidrogeen fosfaat ja sustevesi.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slstesuspensioon
10 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

ENNE KASUTAMIST SEGAGE ADJUVANDI VIAALIS

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: KK/AAAA



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte hoida stigavkilmas.
Hoida valispakendis valguse eest kaitstult.

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

Héavitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Miugiloa nr :

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks



VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
10 VIAALIGA EMULSIOONI PAKEND (ADJUVANT)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HUMENZA siisteemulsiooni adjuvant

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Adjuvant AF03, mis sisaldab skvaleeni (33 mg), sorbitaanoleaati (4,9 mg),
polloksuettileentsetostearltleetrit (6,3mg), mannitooli (6,1 mg) 1ml kohta

3. ABIAINED

Abiained: naatriumkloriid, kaaliumkloriid, dinaatriumfosfaatdihtidraat, kaalium dihlidrogeen fosfaat ja
slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slsteemulsioon
10 viaali
Pdrast segamist: 10 x 0,5 ml annust viaalis.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

ENNE KASUTAMIST SEGAGE ANTIGEENIGA

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni: KK/AAAA




9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte hoida sligavkilmas.
Hoida valispakendis valguse eest kaitstult.
Parast segamist: kasutada 24 tunni jooksul

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

Héavitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Mitigiloa nr :

13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL
SUSPENSIOONI VIAAL (ANTIGEEN)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

HUMENZA antigeen
Pandeemilise gripi vaktsiin (HIN1)

2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist segage adjuvandi viaalis.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP KK/IAAAA

4. PARTII NUMBER

Partii

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5ml

6. MUU

Sanofi Pasteur



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL
EMULSIOONI VIAAL (ADJUVANT)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

HUMENZA siisteemulsiooni adjuvant
M

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP KK/AAAA

4. PARTII NUMBER

Partii

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

4,5ml
Pdrast antigeeniga segamist: 0,5 ml annuseid 10 tk

6. MUU

Sanofi Pasteur
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