A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
10 SUSPENSIJOS (ANTIGENO) BUTELIUKU PAKUOTE IR 10 EMULSIJOS
(ADJUVANTO) BUTELIUKU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Sumaisius 1 dozgéje (0,5 ml) yra:
inaktyvintas suskaldytas gripo virusas* kurio antigenas atitinka
1 A/California/7/2009 (H1N1) panasia padermg¢ (NYMC X-179A).....ccccccvvevrvevrvennnnne 3,8 mikrogramo**

* kultivuotas kiauSiniuose
**  iSreikSta hemagliutinino mikrogramais

Adjuvanto AF03 sudétyje yra skvaleno, sorbitano oleato, polioksietileno cetostearilo eterio ir
manitolio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos
Tiomersalis

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Dinatrio fosfatas dihidratas
Kalio-divandenilio fosfatas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Suspensija ir emulsija injekcinei emulsijai

10 buteliuky suspensijos (antigenas).

10 buteliuky. emulsijos (adjuvantas).

Sumaisius suspensijos ir emulsijos buteliuky turinius gaunama 10 doziy po 0,5 ml vakcinos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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




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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

PRIES VARTODAMI [IMAISYKITE ANTIGENA [ ADJUVANTO BUTELIUKA

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki MMMM-mm

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Neuzsaldyti.
Buteliukus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Sumaisius laikyti Saldytuve ir sunaudoti per 24 val.

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

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

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

‘ 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
10 SUSPENSIJOS (ANTIGENO) BUTELIUKU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Antigenas HUMENZA injekcinei suspensijai
Pandeminé¢ vakcina nuo gripo (HIN1)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Inaktyvintas suskaldytas gripo virusas*, kurio antigenas atitinka
1 A/California/7/2009 (HIN1) panasia paderm¢ (NYMC X-179A).....ccccoieviiiniiieecieeieeereeene 30 pg**
1 ml dozéje

* kultivuotas kiauSiniuose
** hemagliutininas

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: tiomersalis, natrio chloridas, kalio chloridas, dinatrio fosfatas dihidratas,
kalio-divandenilio fosfatas ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
10 buteliuky

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | raumenis
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

PRIES VARTODAMI IMAISYKITE [ ADJUVANTO BUTELIUKA

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki MMMM-mm




9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Buteliukus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

Tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

‘ 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
10 EMULSIJOS (ADJUVANTO) BUTELIUKU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adjuvantas HUMENZA injekcinei emulsijai

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Adjuvanto AF03 sudétyje yra skvaleno (33 mg), sorbitano oleato (4,9 mg), polioksietileno cetostearilo
eterio (6,3 mg), manitolio (6,1 mg) ................. 1 ml dozéje

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, kalio chloridas, dinatrio fosfatas dihidratas, kalio-divandenilio
fosfatas ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné emulsija
10 buteliuky
Sumaisius, viename buteliuke yra 10 doziy po 0,5 ml.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | raumenis.
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)

PRIES VARTODAMI SUMAISYKITE SU ANTIGENU

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki MMMM-mm



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Buteliukus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Sumaisius, reikia suvartoti per 24 val.

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

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

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

‘ 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 (ANTIGENAS)

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

HUMENZA antigenas
Pandeminé¢ vakcina nuo gripo (HIN1)

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartodami imaiSykite | adjuvanto buteliuka.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: MMMM-mm

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5 ml

6. KITA

Sanofi Pasteur



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
EMULSIJOS BUTELIUKAS (ADJUVANTAS)

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

Adjuvantas HUMENZA injekcinei emulsijai
Lm.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: MMMM-mm

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

4,5 ml
Sumaisius su antigenu: 10 doziy po 0,5 ml

6. KITA

Sanofi Pasteur
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