A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE SVIRKSTUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Focetria injekciné suspensija uzpildytame $virkste.

Pandeminé vakcina nuo gripo (i$ pavirSiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)

2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje 0,5 ml dozéje yra: veikliyju medziagu: pavirsiniy gripo viruso antigeny (hemagliutininas ir
neuraminidazé), kultivuoty kiausiniuose, ir adjuvanto MF59C.1, Stamuy:

A/California/7/2009 (HIN1)v padermé (X-181) 7,5 mikrogramai hemagliutinino

Adjuvantas: MF59C.1 aliejiné vandens emulsija, kurios sudétyje yra skvaleno, aliejing fazg
stabilizuoja polisorbatas 80 ir sorbitano trioleatas citrato buferyje.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, kalio chloridas, kalio-divandenilio fosfatas, dinatrio fosfatas dihidratas, magnio
chloridas heksahidratas, kalcio chloridas dihidratas, natrio citratas, citriny rtigstis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

1 x vienkarting 0,5 ml dozé uzpildytame Svirkste
10 x vienkartiniy 0,5 ml doziy uzpildytuose §virkstuose

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Turi buti suleidziamas | deltinj raumen;.
Ispéjimas: negalima Svirksti | kraujagysles.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

Pries vartojima vakcina turi susilti iki kambario temperatiiros. Prie$ vartojima $velniai supurtyti.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

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

Sunaikinti pagal vietinius reikalavimus.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

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

KARTONINE DEZUTE 10 DOZIU BUTELIUKUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Foceria injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje

Pandeminé¢ vakcina nuo gripo (i$ pavirSiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje 0,5 ml dozéje yra: veikliyju medziagu: pavirsiniy gripo viruso antigeny (hemagliutininas ir
neuraminidazé), kultivuoty kiausiniuose, ir adjuvanto MF59C.1, Stamuy:

A/Kalifornija/7/2009 (HIN1)v padermé (X-181) 7,5 mikrogramai hemagliutinino

Adjuvantas: MF59C.1 aliejiné vandens emulsija, kurios sudétyje yra skvaleno, aliejing fazg
stabilizuoja polisorbatas 80 ir sorbitano trioleatas citrato buferyje.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, kalio chloridas, kalio-divandenilio fosfatas, dinatrio fosfatas dihidratas, magnio
chloridas heksahidratas, kalcio chloridas dihidratas, natrio citratas, citriny rugstis, tiomersalis,
injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

Buteliukai
10 x 10 0,5 ml vakcinos doziy (5 ml)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Turi buti suleidziamas | deltinj raumen;.
Ispéjimas: negalima Svirksti | kraujagysles.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

Pries vartojima vakcina turi susilti iki kambario temperatiiros. Prie$ vartojima $velniai supurtyti.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

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

Sunaikinti pagal vietinius reikalavimus.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/07/385/004

‘ 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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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE ANT 1 DOZES BUTELIUKO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Focetria injekcija

Pandeminé vakcina nuo . Vartoti | raumenis.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojant supurtyti.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

Laikyti saldytuve.
Novartis V&D S.r.1.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

ETIKETE ANT 10 DOZIU BUTELIUKO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Focetria injekcija

Pandeminé vakcina nuo gripo . Leisti { raumeni.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojant atsargiai supurtyti.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Keliy doziy buteliukas (5 ml)

6. KITA

Laikyti saldytuve.
Novartis V&D S.r.l.
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