A. MARKEJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS, KURA IR 1 PAKA AR 50 FLAKONIEM, KUROS IR SUSPENSIJA, UN
2 PAKAS AR 25 FLAKONIEM, KUROS IR EMULSIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Arepanrix suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavosanai
Pandemic influenza vaccine (HIN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 deva (0,5 ml) p&c sajauksanas satur:

Inaktivetu, Skeltu gripas virusu, kas satur antigénu, kas ekvivalents:
A/California/7/2009 (HIN1)v-tipa celma (X-179A) 3,75 mikrogramiem"
Adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns, DL-a tokoferols un polisorbats 80.

hemaglutinina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Tiomersals

Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,)
Kalija dihidrogeénfosfats (KH,PO,)
Kalija hlorids (KCI)

Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavoSanai

50 flakoni: suspensija (antigens)

50 flakoni: emulsija (adjuvants)

Tilpums, ko iegtst, 1 flakonu suspensijas (2,5 ml) sajaucot ar 1 flakonu emulsijas (2,5 ml), atbilst 10
devam pa 5 ml vakcinas.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA




Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Suspensija un emulsija pirms ievadiSanas jasajauc.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

Zales jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/0/00/000/000

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA




Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS AR 50 FLAKONIEM, KUROS IR SUSPENSIJA (ANTIGENS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Arepanrix suspensija injekciju emulsijas pagatavosanai
Pandemic influenza vaccine (HIN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Skelts, inaktivéts gripas viruss, kas satur antigénu*, kas ekvivalents

3,75 mikrogramiem hemaglutinina/deva
* Antigéns: A/California/7/2009 (HIN1)v-tipa celma (X-179A)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: tiomersals, natrija hlorids, natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalija hlorids,
tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Antigena suspensija injekcijam

50 flakoni: suspensija

2,5 ml/flakona

P&c sajauksSanas ar adjuvanta emulsiju: 10 devas pa 0,5 ml

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Suspensija pirms ievadi$anas noteikti jasajauc ar adjuvanta emulsiju.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:




9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GSK Biologicals, Rixensart - Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/0/00/000/000

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS AR 25 FLAKONIEM, KUROS IR EMULSIJA (ADJUVANTS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Emulsija Arepanrix emulsijas injekcijam pagatavoSanai

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Saturs: adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DL-a tokoferols (11,86 miligrami)
un polisorbats 80 (4,86 miligrami).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalija hlorids, tidens
injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Adjuvanta emulsija injekcijam
25 flakoni: emulsija
2,5ml

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Emulsija pirms lietoSanas noteikti jasajauc ar antigéna suspensiju

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Uzglabat ledusskapt
Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GSK Biologicals, Rixensart - Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/0/00/000/000

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR SUSPENSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Arepanrix antigé€na suspensija

Pandémijas gripas vakcina

A/California/7/2009 (HIN1)v-tipa celma (X-179A)
ILM.

2.  LIETOSANAS METODE

Pirms ievadiSanas sajaukt ar adjuvanta emulsiju

3. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c sajauksanas: jaizlieto 24 stundu laika un jauzglaba temperattra Iidz 25°C.
SajaukSanas datums un laiks:

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5ml
P&c sajauksanas ar adjuvanta emulsiju: 10 devas pa 0,5 ml

6. CITA

Uzglabasana (2°C - 8°C), nesasald&t, sargat no gaismas



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR EMULSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Arepanrix adjuvanta emulsija injekcijam
.M.

2. LIETOSANAS METODE

Pirms ievadiSanas sajaukt ar antigéna suspensiju

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5 ml

6. CITA

Uzglabasana (2°C - 8°C), nesasaldgt, sargat no gaismas
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