A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FECSKENDO KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Focetria szuszpenzids injekcio eloretdltott fecskenddben
Pandémias influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt, adjuvalt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy 0,5 ml-es adag tartalma: Hatéanyagok: Az alabbi torzshoz tartozo, tojasban szaporitott és
MF59C.1-gyel adjuvalt influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminidaz):

A/California/7/2009 (HIN1)v-szeri torzs (X-181) 7,5 mikrogramm hemagglutinin

Adjuvéns: Olajfazisként szkvalént tartalmazo, poliszorbat 80-nal és szorbitan-trioleattal citratos
pufferoldatban stabilizalt MF59C.1 olaj-viz emulzio.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, kalium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-foszfat-dihidrat, magnézium-
klorid-hexahidrat, kalcium-klorid-dihidrat, natrium-citrat, citromsav, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcio.

1 db egyadagos, 0,5 ml-es eldretoltott fecskendd
10 db egyadagos, 0,5 ml-es eldretoltott fecskendd

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

Intramuscularis alkalmazas a deltaizomba.
Figyelmeztetés: Az intravascularis alkalmazas tilos!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A vakcinat alkalmazas el6tt hagyni kell szobahémérsékletiire melegedni. Alkalmazas el6tt Ovatosan
felrazando.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd. Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

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 {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 ADAGOS INJEKCIOS UVEG KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Focetria szuszpenzios injekcio tobbadagos tartalyban
Pandémias influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt, adjuvalt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy 0,5 ml-es adag tartalma: Hatéanyagok: Az alabbi torzshoz tartozo, tojasban szaporitott és
MF59C.1-gyel adjuvalt influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminidaz):

A/California/7/2009 (HIN1)v-szeri torzs (X-181) 7,5 mikrogramm hemagglutinin

Adjuvéns: Olajfazisként szkvalént tartalmazo, poliszorbat 80-nal és szorbitan-trioleattal citratos
pufferoldatban stabilizalt MF59C.1 olaj-viz emulzio.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, kalium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-foszfat-dihidrat, magnézium-
klorid-hexahidrat, kalcium-klorid-dihidrat, natrium-citrat, citromsav, tiomerzal, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcio.
Injekcios iivegek
10 x 10 adag 0,5 ml vakcina (5 ml)

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

Intramuscularis alkalmazas a deltaizomba.
Figyelmeztetés: Az intravascularis alkalmazas tilos!
Hasznalat el6tt olvassa el a mell€kelt betegtajekoztatot!

A vakcinat alkalmazas el6tt hagyni kell szobahémérsékletiire melegedni. Alkalmazas el6tt Ovatosan
felrazando.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd. Az eredeti csomagolasban, fénytol védve tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT (;Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/385/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKEJE

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

Focetria injekcio
Pandémias influenza elleni vakcina.
Intramuscularis alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt felrazando.

3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Hitészekrényben tarolando.
Novartis V&D S.r.l.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

10 ADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Focetria injekcio
Pandémias influenza elleni vakcina
Intramuscularis hasznalatra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt Ovatosan felrazando.

3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Tobb dozisra elegendd injekcios liveg (5 ml)

6. EGYEB INFORMACIOK

Hiitészekrényben tarolando.
Novartis V&D S.r.1.
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