A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES o
PAKUOTE, KURIOJE YRA 1 DEZUTE SU 50 SUSPENSIJOS BUTELIUKU IR 2 DEZUTES
PO 25 EMULSIJOS BUTELIUKUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Arepanrix suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai
Pandeminé¢ vakcina nuo gripo (HIN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje sumaiSytoje (0,5 ml) doz¢je yra

suskaldytas ir inaktyvintas gripo virusas su antigenu’, lygiaver&iu

3,75 mikrogramy i A/California/7/2009 (HIN1)v panasaus viruso padermés, (panaudojus X-179A)
Adjuvanto AS03 sudétyje yra skvaleno, DL-alfa-tokoferolio ir polisorbato 80.

" hemagliutinino

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Tiomersalis

Natrio chloridas (NaCl)

Dinatrio vandenilio fosfatas (Na,HPOy)
Kalio divandenilio fosfatas (KH,PO,)
Kalio chloridas (KCI)

Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai

50 buteliuku. Suspensija (antigenas).
50 buteliuky. Emulsija (adjuvantas).

Sumaisius 1 buteliuka suspensijos (2,5 ml) su 1 buteliuku emulsijos (2,5 ml) gaunama 10 doziy po
0,5 ml vakcinos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | raumenis.
Pries vartojant, sukratyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
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Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Pries vartojima suspensija reikia sumai$yti su emulsija

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Neuzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DEZUTE SU 50 SUSPENSIJOS BUTELIUKU (ANTIGENAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Arepanrix suspensija injekcinei emulsijai
Pandeminé vakcina nuo gripo (HIN1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su adjuvantu)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Suskaldytas ir inaktyvintas gripo virusas su antigenu*. Dozéje yra kiekis, kuris atitinka

3,75 mikrogramo hemagliutinino;
* Antigenas: | A/California/7/2009 (HIN1)v panasaus viruso padermés (panaudojus X-179A).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: tiomersalis, natrio chloridas, dinatrio vandenilio fosfatas, kalio divandenilio
fosfatas, kalio chloridas, injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Antigeno suspensija injekcinei emulsijai

50 suspensijos buteliuky

Buteliuke yra 2,5 ml.

Sumaisius su adjuvanto emulsija: 10 doziy po 0,5 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | raumenis.
Pries vartojant, sukratyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Suspensija turi buiti sumaisyta tik su adjuvanto emulsija prie§ vartojant.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Neuzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GSK Biologicals, Rixensart, Belgija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DEZUTE SU 25 EMULSIJOS BUTELIUKAIS (ADJUVANTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Arepanrix emulsija injekcinei emulsijai

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKITAI

Sudétis: adjuvantas AS03, kurio sudétyje yra skvaleno (10,69 miligramo), DL-alfa-tokoferolio
(11,86 miligramo) ir polisorbato 80 (4,86 miligramo).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, dinatrio vandenilio fosfatas, kalio divandenilio fosfatas, kalio
chloridas, injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Adjuvanto emulsija injekcinei emulsijai
25 emulsijos buteliukai
2,5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti | raumenis.
Pries vartojant sukratyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Emulsija turi biti sumaisyta tik su antigeno suspensija prie§ vartojant.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Neuzsaldyti.



Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GSK Biologicals, Rixensart, Belgija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/0/00/000/000

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SUSPENSIJOS BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Arepanrix antigeno suspensija

Pandeminé¢ vakcina nuo gripo

I A/California/7/2009 (H1N1)v panasaus viruso padermés (panaudojus X-179A)
im.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima sumaisyti su adjuvanto emulsija.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Sumaisyta vakcing laikyti ne aukStesnéje kaip 25 © C temperatiiroje ir suvartoti per 24 valandas.
Sumai§ymo data ir laikas:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5ml
Sumaisius su adjuvanto emulsija, paruoSiama 10 vakcinos doziu po 0,5 ml.

6. KITA

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C) taip, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos, neuzsaldyti.



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

EMULSIJOS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Arepanrix adjuvanto emulsija
Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima sumaisyti su antigeno suspensija.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5 ml

6. KITA

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C) taip, kad preparatas bty apsaugotas nuo sviesos, neuzsaldyti.
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