A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 1 OPAKOWANIE Z 10 FIOLKAMI ZAWIESINY
(ANTYGEN) ORAZ 1 OPAKOWANIE Z 10 FIOLKAMI EMULSJI (ADIUWANT)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HUMENZA, zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (HIN1) (rozszczepiony wirion), inaktywowana, z
adiuwantem

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Po wymieszaniu 1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Rozszczepiony wirus grypy*, inaktywowany, zawierajacy antygen odpowiadajacy:
A/California/7/2009 (HIN1) - wariant szczepu (NYMC X-179A)............ 3,8 mikrograma**

* namnozony w zarodkach kurzych
** hemaglutynina

Adiuwant AF03 sktadajacy si¢ ze skwalenu, oleinianu sorbitanu, eteru polioksyetylenowo-
cetostearylowego i mannitolu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
tiomersal

sodu chlorek

potasu chlorek

disodu fosforan dwuwodny
potasu diwodorofosforan
woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
10 fiolek z zawiesing (antygen)
10 fiolek z emulsja (adiuwant)

Liczba dawek po wymieszaniu zawarto$ci fiolki z antygenem w fiolce z adiuwantem: 10 dawek po 0,5
ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania domig§niowego
Wstrzasna¢ przed uzyciem.
Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.



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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE

PRZED UZYCIEM WYMIESZAC ANTYGEN W FIOLCE Z ADIUWANTEM.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w kartoniku zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Po wymieszaniu przechowywaé¢ w lodowce 1 zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

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

Odpady usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA




16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 10 FIOLEK ZAWIESINY (ANTYGEN)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antygen szczepionki HUMENZA Zawiesina do wstrzykiwan

Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (HIN1)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Rozszczepiony wirus grypy* inaktywowany, zawierajacy antygen odpowiadajacy:
A/California/7/2009 (HIN1) — wariant szczepu (NYMC X-179A).....ccccceeevveevvennne. 30 pg**

* namnozony w zarodkach kurzych
** hemaglutynina

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: tiomersal, sodu chlorek, potasu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosforan i woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
10 fiolek

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE

PRZED UZYCIEM WYMIESZAC W FIOLCE Z ADIUWANTEM.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: MM/RRRR



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazag.
Przechowywac¢ fiolki w kartoniku zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

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

Odpady usuwa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

‘ 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 10 FIOLEK EMULSJI (ADIUWANT)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adiuwant szczepionki HUMENZA Emulsja do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Adiuwant AF03 sktadajacy si¢ ze skwalenu (33 mg), oleinianu sorbitanu (4,9 mg), eteru
polioksyetylenowo-cetostearylowego (6,3 mg) i mannitolu (6,1 mg) na 1 ml

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, potasu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosforan i woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do wstrzykiwan
10 fiolek
Po wymieszaniu: 10 dawek po 0,5 ml na fiolke

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania domig$niowego
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JEZELI KONIECZNE

PRZED UZYCIEM WYMIESZAC Z ANTYGENEM.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: MM/RRRR



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazag.
Przechowywac¢ fiolki w kartoniku zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Po wymieszaniu: zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

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

Odpady usuwac¢ zgodnie z przepisami lokalnymi.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA malych OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA ZAWIESINY (ANTYGEN)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Antygen szczepionki HUMENZA
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (HIN1)

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem wymiesza¢ w fiolce z adiuwantem.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: MM/RRRR

4. NUMER SERII

Nr serii:

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

1,5 ml

6. INNE

Sanofi Pasteur



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA malych OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA EMULSJI (ADIUWANT)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Adiuwant szczepionki HUMENZA Emulsja do wstrzykiwan
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: MM/RRRR

4. NUMER SERII

Nr serii:

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

4,5 ml
Po wymieszaniu z antygenem: 10 dawek po 0,5 ml

6. INNE

Sanofi Pasteur
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