A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK =~
1 CSOMAG 10 INJEKCIOS UVEG SZUSZPENZIOT (ANTIGENT) ES 1 CSOMAG
10 INJEKCIOS UVEG EMULZIOT (ADJUVANST) TARTALMAZO GYUJTODOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

HUMENZA szuszpenzi6 és emulzié emulzios injekcidhoz
Pandémias influenza vakcina (HIN1) (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz k&tott)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Osszekeverés utan 1 adag (0,5 ml) tartalma:
Split influenza virus*, inaktivalt, antigén tartalma:
A/California/7/2009 (HIN1)-szer({i torzs (NYMC X-179A).....cccoeviirvverinreeiearenen. 3,8 mikrogramm**

* tojason szaporitott
** haemagglutinin

AFO03 adjuvans, dsszetétele: szkvalén, szorbitan oleat, polioxietilén-cetosztearil-éter és mannit

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Tiomerzal

Nétrium-klorid
Kalium-klorid
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Kélium-dihidrogén-foszfat
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzid és emulzié emulzids injekcidohoz
10 injekcios iiveg: szuszpenzio (antigén)
10 injekcids iiveg: emulzid (adjuvans)

A dozisok szama az antigént tartalmazo injekcios iiveg tartalmanak az adjuvanst tartalmaz6 injekcios
iivegbe bekeverése utan: 10 db 0,5 ml-es dozis.

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

Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat elott felrazando!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!




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

A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK) AMENNYIBEN SZUKSEGES

HASZNALAT ELOTT KEVERJE BELE AZ ANTIGENT AZ ADJUVANST TARTALMAZO
INJEKCIOS UVEGBE!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: { honap / év }

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
Osszekeverés utan hiitdszekrényben tarolando, és 24 oran belill felhasznalando.

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

Megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()

| 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 KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 INJEKCIOS UVEG SZUSZPENZIOT (ANTIGENT) TARTALMAZO GYUJTODOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Antigén HUMENZA szuszpenzios injekcidhoz
Pandémias influenza vakcina (HIN1)

2. A HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Split influenza virus*, inaktivalt, antigén tartalma:

A/California/7/2009 (HIN1)-szerli torzs (NYMOC X-179A)....cccuierieiiecieeeieecieevee e 30 pg**
1 ml-hez

* tojason szaporitva

** haemagglutinin

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: tiomerzal, natrium-klorid, kalium-klorid, dinatrium-foszfat-dihidrat, kalium-
dihidrogén-foszfat és injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzid injekcidhoz
10 injekcios iiveg

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

Intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK) AMENNYIBEN SZUKSEGES

HASZNALAT ELOTT KEVERJE BELE AZ ADJUVANST TARTALMAZO INJEKCIOS
UVEGBE!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: { honap / év }




9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

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

A megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon — Franciaorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 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 INJEKCIOS UVEG EMULZIOT (ADJUVANST) TARTALMAZO GYUJTODOBOZ

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

Adjuvans HUMENZA emulziés injekcidhoz

| 2. AHATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Az AF03 adjuvans dsszetétele: szkvalén (33 mg), szorbitan-oleat (4,9 mg), polioxietilén-cetosztearil-
éter (6,3 mg), mannit (6,1 mg) 1 ml-ben

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, kalium-klorid, dinatrium-foszfat-dihidrat, kalium-dihidrogén-foszfat és
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Emulzié injekcidhoz
10 injekcios tiveg
Osszekeverés utan: 10 darab 0,5 ml-es dozis 0,5 ml injekcios livegenként

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

Intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK) AMENNYIBEN SZUKSEGES

HASZNALAT ELOTT KEVERJE OSSZE AZ ANTIGENNEL!

| 8.  LEJARATIIDO

Felh.: { honap / év }



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekeben az injekeios iiveget tartsa a dobozaban.
Osszekeverés utan: 24 oran beliil felhasznalando.

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

A megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon — Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

SZUSZPENZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG (ANTIGEN)

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

Antigén HUMENZA-hoz
Pandémias influenza vakcina (HIN1)

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Keverje bele az adjuvanst tartalmazd injekcids tivegébe a felhasznalas elott.

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: { honap / év }

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Sanofi Pasteur




A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EMULZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG (ADJUVANS)

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

Adjuvans HUMENZA emulziés injekcidhoz
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: { honap / év }

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

4,5 ml
Az antigénnel torténd dsszekeverés utan: 10 x 0,5 ml-es dozis

6. EGYEB INFORMACIOK

Sanofi Pasteur
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