A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA SLIRCEI

1. ZALU NOSAUKUMS

Focetria suspensija injekcijai pilnslirce

Pandémijas gripas vakcina (virsmas antigeni, inaktiveti, pievienots adjuvants)
Pandemic influenza vaccine (surface antigen, inactivated, adjuvanted)

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

Viena 0,5 ml deva satur: Aktivas vielas: Gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un
neiraminidaze), kultiveti olas, adjuvants — MF59C.1, celmam:

A/California/7/2009 (HIN1)v tipa celms (X-181) 7,5 mikrogrami hemaglutinina

Adjuvants: MF59C.1 ellas-idens emulsija, kas satur skvalenu ka ellas fazi, stabiliz&tu ar
polisorbatu 80 un sorbitana trioleatu citrata buferi.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, kalija hlorids, kalija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, magnija
hlorida heksahidrats, kalcija hlorida dihidrats, natrija citrats, citronskabe, idens injekcijam.

4. ZALLU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijai.

1 x vienas 0,5 ml devas piln§lirce
10 x vienas 0,5 ml devas pilnSlirces

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Ievadit intramuskulari deltveida muskuli.
Bridinajums: Neinjicet intravaskulari.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt 11dz istabas temperatiirai. Pirms lietoSanas viegli sakratit.

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

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.
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| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.

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

Iznicinat atbilstosi vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem@roSanai ir apstiprinats
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA 10 DEVU FLAKONAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Focetria suspensija injekcijai daudzdevu konteinera

Pand@émijas gripas vakcina (virsmas antigéni, inaktiveti, pievienots adjuvants)
Pandemic influenza vaccine (surface antigen, inactivated, adjuvanted)

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

Viena 0,5 ml deva satur: Aktivas vielas: Gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un
neiraminidaze), kultivéti olas, adjuvants — MF59C.1, celmam:

A/California/7/2009 (HIN1)v tipa celms (X-181) 7,5 mikrogrami hemaglutinina

Adjuvants: MF59C.1 ellas-idens emulsija, kas satur skvalénu ka ellas fazi, stabiliz&tu ar
polisorbatu 80 un sorbitana trioleatu citrata bufert.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, kalija hlorids, kalija dihidrog€nfosfats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, magnija
hlorida heksahidrats, kalcija hlorida dihidrats, natrija citrats, citronskabe, tiomersals, fidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijai.
Flakoni
10 x 10 devas pa 0,5 ml vakcinas (5 ml).

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Ievadit intramuskulari deltveida muskuli.
Bridinajums: Neinjic&t intravaskulari.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt [idz istabas temperatiirai. Pirms lietoSanas viegli sakratt.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
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| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.

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

Iznicinat atbilstosi vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/07/385/004

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem@roSanai ir apstiprinats
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

SLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Focetria injekcija
Pandeémijas gripas vakcina
Intramuskularai lietoSanai

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas sakratit.

3. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

4. SERIJAS NUMURS

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA

Uzglabat ledusskapi.
Novartis V&D S.r.1.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

MARKEJUMS 10 DEVU FLAKONAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Focetria injekcija

Pand@émijas gripas vakcina
Intramuskularai lietoSanai

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas viegli sakratit.

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

4. SERIJAS NUMURS

Ser.:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Daudzdevu flakons (5 ml)

6. CITA

Uzglabat ledusskapi.
Novartis V&D S.r.1.
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