A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
PAKKAUS: 1 PAKKAUS, JOSSA 50 SUSPENSIOTA SISALTAVAA INJEKTIOPULLOA JA
2 PAKKAUSTA, JOISSA 25 EMULSIOTA SISALTAVAA INJEKTIOPULLOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Arepanrix suspensio ja emulsio injektionestetta varten, emulsio
Pandemiainfluenssarokote (H1N1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia siséltava rokote)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Sekoittamisen jalkeen 1 annos (0,5 ml) siséltaa:

Inaktivoitua, pilkottua infuenssavirusta, joka sisaltad antigeenia seuraavasta viruskannasta
A/Kalifornia/7/2009 (H1N1)v -kaltainen kanta (X-179A) 3,75 mikrogrammaa*

AS03 adjuvanttia, joka siséltad skvaleenia; DL-alfa-tokoferolia ja polysorbaatti 80:t4.

“ hemagglutiniini

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tiomersaali

Natriumkloridi (NaCl)
Dinatriumvetyfosfaatti (Na,HPO,)
Kaliumdivetyfosfaatti (KH,POy,)
Kaliumkloridi (KCI)
Injektionesteisiin kdytettavé vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Suspensio ja emulsio injektionestettd varten, emulsio

50 injektiopulloa: suspensio (antigeeni)
50 injektiopulloa: emulsio (adjuvantti)

Kun sekoitetaan 1 suspensiota sisaltava injektiopullo (2,5 ml) ja 1 emulsiota sisaltavé injektiopullo
(2,5 ml) keskenaan, saadaan 10 annosta rokotetta a 0,5 ml.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen
Ravistettava ennen kayttoa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA




Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUUT ERITYISVAROITUS (MUU ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Suspensio ja emulsio sekoitetaan keskenaan ennen injektion antamista

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa
Ei saa jaatya
Séilyté alkuperéisesséd pakkauksessa. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévita paikallisten vaatimusten mukaisesti

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/0/00/000/000

13. ERANUMERO

Lot:

14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA




Vapautettu pistekirjoituksesta



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
PAKKAUS, JOSSA 50 SUSPENSIOTA SISALTAVAA INJEKTIOPULLOA (ANTIGEENI)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Arepanrix suspensio injektionestettd varten, emulsio
Pandemiainfluenssarokote (HIN1) (virusfragmentit, inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava rokote)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoitu, pilkottu influenssavirus siséltada antigeenia* vastaten
3,75 mikrogrammaa hemagglutiniinia/annos:
*Antigeeni: A/Kalifornia/7/2009 (H1N1)v-kaltainen kanta (X-179A)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Tiomersaali, natriumkloridi, dinatriumvetyfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti, kaliumkloridi,
injektionesteisiin kaytettava vesi

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Antigeeni-suspensio injektionestettd varten

50 injektiopulloa: suspensio

2,5 ml per injektiopullo

Adjuvantti-emulsion kanssa sekoittamisen jalkeen: 10 annosta a 0,5 ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen
Ravistettava ennen kayttoa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Suspensio on sekoitettava yksinomaan adjuvantti-emulsion kanssa ennen injektiota.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa
Ei saa jaatya
Séilyta alkuperdisessa pakkauksessa. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GSK Biologicals, Rixensart - Belgia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/0/00/000/000

13. ERANUMERO

Lot:

‘ 14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
PAKKAUS, JOSSA 25 EMULSIOTA SISALTAVAA INJEKTIOPULLOA (ADJUVANTTI)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Arepanrix emulsio injektionestettd varten, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Sisalté: AS03 adjuvantti, joka siséltdd skvaleenia (10,69 milligrammaa); DL-alfa-tokoferolia (11,86
milligrammaa) ja polysorbaatti 80:ta (4,86 milligrammaa).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Natriumkloridi, dinatriumvetyfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti, kaliumkloridi,
injektionesteisiin kdytettavé vesi

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Adjuvantti-emulsio, injektionestettd varten
25 injektiopulloa: emulsio
2,5ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen
Ravistettava ennen kayttoa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Emulsio on sekoitettava yksinomaan antigeeni-suspension kanssa ennen injektiota.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET




Séilyta jadkaapissa
Ei saa jaatya
Sailyté alkuperdisessé pakkauksessa. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GSK Biologicals, Rixensart - Belgia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/0/00/000/000

13. ERANUMERO

Lot:

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:
SUSPENSIOTA SISALTAVA INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Antigeeni-suspensio Arepanrixia varten
Pandemiainfluenssarokote

A/Kalifornia/7/2009 (HIN1)v-kaltainen kanta (X-179A)
[.M.

2. ANTOTAPA

Sekoitetaan adjuvantti-emulsion kanssa ennen injektiota

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:
Sekoittamisen jalkeen: Kayta 24 tunnin sisalla. Ala sailyta yli 25°C:ssa.
Sekoittamisen pdivdmaara ja aika:

4. ERANUMERO

Lot:

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,5ml
Adjuvantti-emulsion kanssa sekoittamisen jalkeen: 10 annosta a 0,5 ml

6.  MUUTA

Séilyta (+2 - +8°C:ssa).
Ei saa jaatya
Sailytd alkuperéisesséd pakkauksessa. Herkka valolle



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:
EMULSIOTA SISALTAVA INEJKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Adjuvantti-emulsio Arepanrixia varten
.M.

2. ANTOTAPA

Sekoitetaan antigeeni-suspension kanssa ennen injektiota

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,5ml

6. MUUTA

Séilyta (+2 - +8°C:ssa).
Ei saa jaatya
Séilyté alkuperéisessé pakkauksessa. Herkka valolle
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