A. MARKEJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Celvapan suspensija injekcijam
Pandemiskas gripas vakcina (HIN1) (vesels virions, iegiits Vero §iinas, inaktivets)

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

Inaktiveta vesela gripas virusa vakcina, kas satur pandémijas celma* antigénu:

A/California/07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogramus**
viena 0,5 ml deva

*  kultiveéts Vero $tnas (ziditaju izcelsmes nepartraukta $tinu 1mnija)
** jzteikts hemaglutinina mikrogramos

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Trometamols,
natrija hlorids,
tidens injekcijam,
polisorbats 80.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam
20 daudzdevu flakoni (10 devas flakona - 0,5 ml deva)

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt [idz istabas temperatiirai.
Pirms lietosanas sakratit.

P&c pirmas atversanas flakons jaizlieto ne velak ka 3 stundu laika.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.



7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nedrikst injic€t intravaskulari.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU
(JA PIEMEROJAMS)

Iznicinat atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Vienna
Austrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/08/506/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA




MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS 10 DEVU FLAKONAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Celvapan suspensija injekcijam
Pandemiskas gripas vakcina (HIN1) (vesels virions, iegiits Vero §iinas, inaktivets)

Intramuskularai lietoSanai

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas sakratit.

3. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

4. SERIJAS NUMURS

Seérija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Daudzdevu flakons (flakona 10 devas pa 0,5 ml)

6. CITA

P&c pirmas atveérsanas flakons jaizlieto ne vélak ka 3 stundu laika.

BAXTER AG
A-1221 Vienna
Austrija
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