A. MARKEJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS, KAS SATUR 1 IEPAKOJUMU AR 10 FLAKONIEM SUSPENSIJAS
(ANTIGENS) UN 1 IEPAKOJUMU AR 10 FLAKONIEM EMULSIJAS (ADJUVANTS)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

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

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

P&c sajauksanas 1 deva (0,5 ml):
Skelts, inaktivets gripas viruss* satur antigénu, kas ir ekvivalents:
A/California/7/2009 (HIN1) tipa celmam (NYMC X-179A)....ccccccoiieviieniieereeenenn 3,8 mikrogrami**

* pavairots olas
** hemaglutinins

AFO03 adjuvants sastav no skvaléna, sorbitana oleata, polioksietiléna cetostearil€tera un mannitola

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

tiomersals;

natrija hlorids;

kalija hlorids;

natrija hidrogénfosfata dihidrats;
kalija dihidrogénfosfats;

fidens injekcijam.

4. ZALLU FORMA UN SATURS

Suspensija un emulsija emulsijas injekcijas pagatavoSanai
10 flakoni ar suspensiju (antigénu)
10 flakoni ar emulsiju (adjuvantu)

Devu skaits pec antigéna flakona satura iejauksanas adjuvanta flakona: 10 devas pa 0,5 ml.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

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




Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

PIRMS LIETOSANAS IEJAUKT ANTIGENU ADJUVANTA FLAKONA

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz MM/GGGG

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
Uzglabat flakonus argja iepakojuma un sargat no gaismas.
P&c sajauksSanas uzglabat ledusskap un izlietot 24 stundu laika.

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

Jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem@roSanai ir apstiprinats



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
VIENS IEPAKOJUMS, KAS SATUR 10 FLAKONUS AR SUSPENSIJU (ANTIGENU)

1. ZALU NOSAUKUMS

Antigens HUMENZA injekcijas suspensijai
Pandémijas gripas vakctna (HIN1)

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

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

A/California/7/2009 (HIN1) tipa celmam (NYMC X-179A).....cccccvvnirnriieerennne, 30 mikrogrami**
1 ml

* pavairots olas

** hemaglutinins

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: tiomersals, natrija hlorids, kalija hlorids, natrija hidrogénfosfata dihidrats, kalija
dihidrogénfosfats,
tidens injekcijam.

4. ZALLU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijai
10 flakoni

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai
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

SAJAUKT ADJUVANTA FLAKONA PIRMS LIETOSANAS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iildz MM/GGGG




9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
Uzglabat flakonus ar€ja iepakojuma un sargat no gaismas.

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

Jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieme@rosanai ir apstiprinats



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
VIENS IEPAKOJUMS, KAS SATUR 10 FLAKONUS AR EMULSIJU (ADJUVANTU)

1. ZALU NOSAUKUMS

Adjuvants HUMENZA injekcijas emulsijai

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

1 ml AF03 adjuvanta sastav no skvaléna (33 mg), sorbitana oleata (4,9 mg), polioksietilena
cetostearilétera (6,3 mg) un mannitola (6,1 mg)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, kalija hlorids, natrija hidrogénfosfata dihidrats, kalija dihidrogénfosfats,
tidens injekcijam.

4. ZALLU FORMA UN SATURS

Emulsija injekcijai
10 flakoni
P&c sajauksanas: flakona 10 devas pa 0,5 ml.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai.
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

PIRMS LIETOSANAS SAJAUKT AR ANTIGENU

8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz MM/GGGG




9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
Uzglabat flakonus ar€ja iepakojuma un sargat no gaismas.
P&c sajauksanas: izlietot 24 stundu laika.

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

Jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieme@rosanai ir apstiprinats



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
SUSPENSIJAS FLAKONS (ANTIGENS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Antigens HUMENZA vakcinai
Pandémijas gripas vakctna (HIN1)

2. LIETOSANAS METODE

Iejaukt adjuvanta flakona pirms lietoSanas.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP MM/GGGG

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5 ml

6. CITA

Sanofi Pasteur



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
EMULSIJAS FLAKONS (ADJUVANTS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Adjuvants HUMENZA vakcinai emulsija injekcijai
M

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP MM/GGGG

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

4,5 ml
P&c sajauksanas ar antigénu: 10 devas pa 0,5 ml.

6. CITA

Sanofi Pasteur
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