A.MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Celvapan, injektioneste, suspensio
Pandemiainfluenssarokote (HIN1) (Vero-soluissatuotettu inaktivoitu kokovirusrokote)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoitu influenssarokote (kokovirusrokote) siséltda antigeenia seuraavasta
pandemiaviruskannasta* :

A/California/07/2009 (H1N1) 7,5 mikrogrammaa* *
/0,5 ml annos

* tuotettu Vero-soluissa (nisékkasta perédisin olevassa jatkuvassa solulinjassa)
** jImoitettu mikrogrammoina hemagglutiniinia

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tromethamol,
natr.chlorid,
ag. ad. iniect,
polysorbat. 80.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
20 moniannosinjektiopulloa (10 annosta i njektiopullossa— 0,5 ml/annos).

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

i.m.

Rokotteen annetaan |ammet& huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.

Ravista ennen kayttoa.

Ensimmai sen avaamisen jalkeen injektiopullo on kaytettdva 3 tunnin kuluessa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

Ei saa antaalaskimoon.



8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp.

0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saajadtya
Séilyta alkuperéi spakkauksessa val olta suojattuna.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S,
JOSTARPEEN

Havita kéyttamaton osuus paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Baxter AG
Industriestral3e 67
A-1221 Wien
Itavalta

12  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/08/506/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

(reseptild8ke)

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

V apautettu pistekirjoituksesta



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

10 ANNOKSEN INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1 LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Celvapan, injektioneste, suspensio
Pandemiainfluenssarokote (HIN1) (Vero-soluissatuotettu inaktivoitu kokovirusrokote)

i.m.

2. ANTOTAPA

Ravista ennen kayttoa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp.

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Moniannosinjektiopullo (10 x 0,5 ml:n annos /injektiopull0)

6. MUUTA

Ensimmai sen avaamisen jalkeen injektiopullo on kaytettdva 3 tunnin kuluessa.

BAXTER AG
A-1221 Wien
[tavalta
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