A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Celvapan szuszpenzios injekcio
Pandémias influenza vakcina (HIN1) (teljes virion, Vero-sejtekben elallitott, inaktivalt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Inaktivalt, teljes virion influenza vakcina, az alabbi mennyiségli pandémiastorzs*-antigénnel:

A/California/07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogramm™**
0,5 ml-es adagonként

* Vero-sejtekben (emlds eredetli allando sejtvonal) szaporitott
** mikrogramm hemagglutininban kifejezve

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

trometamol,
natrium-klorid,
injekciohoz valo viz,
poliszorbat 80

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcio.
20 tobbadagos injekcids tiveg (10 adag egy injekcios iivegben — 0,5 ml/adag)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intramuscularis alkalmazas.

A vakcinat alkalmazas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni.

Alkalmazas elétt felrazando.

Az injekcios iiveg tartalmat az elso felnyitas utan legfeljebb 3 6ran beliil fel kell hasznalni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravascularisan alkalmazni tilos.



8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisitését a helyi kovetelményeknek megfeleléen kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Vienna
Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/506/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

10 ADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Celvapan szuszpenzios injekcio
Pandémias influenza vakcina (HIN1) (teljes virion, Vero sejtekben eldallitott, inaktivalt)

Intramuscularis alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt felrazando!

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Toébbadagos injekcids iveg (10 adag — 0,5 ml/adag)

6. EGYEB INFORMACIOK

Az injekcids liveg tartalmat az elsé felnyitas utan legfeljebb 3 oran beliil fel kell hasznalni.

BAXTER AG
A-1221 Vienna
Ausztria
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