A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE NA STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Focetria zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (antygen powierzchniowy, inaktywowany, z adiuwantem)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna dawka 0,5 ml zawiera: substancje czynne: antygeny powierzchniowe wirusa grypy
(hemaglutynina i neuraminidaza), namnazane w zarodkach kurzych, z dodatkiem adiuwantu
MF59C.1, szczepu:

A/California/7/2009 (HIN1) (reasortant X-181) 7,5 mikrograma hemaglutyniny

Adiuwant: MF59C.1, emulsja: olej w wodzie zawierajaca skwalen jako faze olejowa, stabilizowana
polisorbatem 80 i trioleinianem sorbitanu w buforze cytrynianowym.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, potasu chlorek, potasu diwodorofosforan, disodu fosforanu dwuwodny, magnezu
chlorek szesciowodny, wapnia chlorek dwuwodny, sodu cytrynian, kwas cytrynowy, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan.

1 dawka 0,5 ml w amputkostrzykawce
10 dawek po 0,5 ml w amputkostrzykawkach

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podania domigsniowego w migsien naramienny.
Ostrzezenie: Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed uzyciem doprowadzi¢ szczepionke do temperatury pokojowej. Delikatnie wstrzasnac przed
uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed §wiattem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposdb zgodny z lokalnymi
przepisami.

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Lek wydawany na recepte.
‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA
‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE NA FIOLKE 10-DAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Focetria zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym

Szczepionka przeciw grypie pandemicznej (antygen powierzchniowy, inaktywowany, z adiuwantem)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna dawka 0,5 ml zawiera: substancje czynne: antygeny powierzchniowe wirusa grypy
(hemaglutynina i neuraminidaza), namnazane w zarodkach kurzych, z dodatkiem adiuwantu
MF59C.1, szczepu:

A/California/7/2009/ (HIN1) (reasortant X-181) 7,5 mikrograma hemaglutyniny

Adiuwant: MF59C.1, emulsja: olej w wodzie zawierajaca skwalen jako faze olejowa, stabilizowana
polisorbatem 80 i trioleinianem sorbitanu w buforze cytrynianowym.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, potasu chlorek, potasu diwodorofosforan, disodu fosforanu dwuwodny, magnezu
chlorek szesciowodny, wapnia chlorek dwuwodny, sodu cytrynian, kwas cytrynowy, tiomersal, woda
do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Fiolki
10 x 10 dawek szczepionki 0,5 ml (5 ml)

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podania domig$niowego w migsien naramienny.
Ostrzezenie: Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed uzyciem doprowadzi¢ szczepionke do temperatury pokojowej. Delikatnie wstrzasnac przed
uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Resztki niewykorzystanego produktu Iub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/07/385/004
| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Focetria zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie pandemiczne;j.
Do podawania domigsniowego.

2. SPOSOB PODAWANIA

Wstrzasnaé przed uzyciem.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE

Przechowywac w lodowce.
Novartis V&D S.r.L.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE 10-DAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Focetria zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie pandemiczne;j.
Do podawania domig$niowego.

2. SPOSOB PODAWANIA

Delikatnie wstrzasnaé przed uzyciem.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Fiolka wielodawkowa (5 ml)

6. INNE

Przechowywa¢ w lodowce.
Novartis V&D S.r.l.
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