A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTODOBOZ, AMELY 1 DOBOZBAN 50 DB SZUSZPENZIOT TARTALMAZO
INJEKCIOS UVEGET ES 2 x 1 DOBOZBAN 25 DB EMULZIOT TARTALMAZO
INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Pandemrix szuszpenzid és emulzid emulzids injekcidhoz
Pandémias influenza (HIN1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Osszekeverése utan 1 adag (0,5 ml) tartalma:

Inaktivalt, split virion influenza virust, az alabbi antigén* &sszetétellel:
A/California/7/2009 (HIN1)v-szeri torzs (X-179A) 3,75 mikrogramm*
Az ASO03 adjuvans dsszetétele: szkvalén, DL-a-tokoferol €s poliszorbat 80.

* hemagglutinin

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Poliszorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomerzal

Natrium-klorid (NaCl)
Dinatrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,)
Kalium-dihidrogén-foszfat (KH,PO,)
Kalium-klorid (KCl)
Magnézium-klorid (MgCl,)
Injekciohoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzid és emulzié emulzids injekciohoz

50 injekcids iiveg: szuszpenzid (antigén)

50 injekcids liveg: emulzio (adjuvans)

Egy szuszpenzios injekcios iiveg szuszpenzio (2,5 ml-es) és egy injekcios iiveg emulzio (2,5 ml-es)
Osszekeverése utan kapott térfogat 10, 0,5 ml-es adag vakcinanak felel meg.

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

Intramuscularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt felrazando!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

2



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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A szuszpenziot és az emulziot alkalmazas elott kell 6sszekeverni.

| 8.  LEJARATIIDO

Felh.: { honap / év }

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo 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

A megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/452/001

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 {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
50 DB SZUSZPENZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO DOBOZ
(ANTIGEN)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Szuszpenzié emulzidhoz Pandemrix injekciohoz
Pandemias influenza vakcina (HIN1) (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Inaktivalt, split virion influenza virus, az alabbi antigén” osszetétellel:

3,75 mikrogramm hemagglutinin/adag
* Antigén: A/California/7/2009 (HIN1)v-szeri torzs (X-179A)

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Poliszorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomerzal

Natrium-klorid
Dinatrium-hidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Kalium-klorid
Magnézium-klorid
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Antigén szuszpenzid injekcidhoz

50 db szuszpenziot tartalmazo injekcios iiveg

2,5 ml/injekcios liveg

Adjuvans emulziéval torténd dsszekeverés utan: 10, 0,5 ml-es adag

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

Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat el6tt felrazandd
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!



7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas elott az adjuvans emulziot alaposan Ossze kell keverni a szuszpenzidval.

| 8. LEJARATI IDO

Felh.: { honap / év }

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben 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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GSK Biologicals, GSK Biologicals, Rixensart - Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/452/001

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 {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.



A KULSO CSOMAGOLASON FELTI"JNTETEND(:) ADATOK
25 DB EMULZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO DOBOZ
(ADJUVANS)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Emulzi6 emulzids injekcidhoz, Pandemrix-hez

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tartalma: Az ASO3 adjuvans Osszetétele: szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-tokoferol
(11,86 milligramm) és poliszorbat 80 (4,86 milligramm).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:
Natrium-klorid
Dinatrium-hidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Kalium-klorid

Injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Adjuvans emulzi6 injekcidohoz
25 injekcids iiveg: emulzid
2,5 ml

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

Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat el6tt felrazando
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt az emulziot alaposan 0ssze kell keverni az antigén szuszpenzioval.

8. LEJARATIIDO




Felh.: { honap / év }

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo 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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GSK Biologicals, GSK Biologicals, Rixensart- Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/452/001

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 fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

SZUSZPENZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

Antigén szuszpenzié Pandemrix-hez

Pandemids influenza vakcina

A/California/7/2009 (HIN1)v-szeri térzs (X-179A)
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt 0ssze kell keverni az adjuvans emulzioval.

3. LEJARATIIDO

Felh.:
Osszekeverés utan a vakcinat 24 oran beliil fel kell hasznalni, és nem szabad 25°C felett tarolni.
Az 0sszekeverés datuma és idopontja:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,5ml
Az adjuvans emulzidval vald 6sszekeverése utan: 10, 0,5 ml-es adag

6. EGYEB INFORMACIOK

+2°C - +8°C-on taroland6 és szallitando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.




A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EMULZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

Adjuvans emulzi6 Pandemrix-hez
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt bele kell keverni az antigén szuszpenzioba.

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,5ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Tarolas (2°C-8°C), tilos lefagyasztani, fénytdl védve tarolando!
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