A. ROTULAGEM
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO PARA SERINGA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Focetria suspensao injectavel em seringa pré-cheia
Vacina contra a pandemia da gripe (antigénio de superficie, inactivado, com adjuvante)

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Uma dose de 0,5 ml contém: Principios activos: Antigénios de superficie do virus da gripe (hemaglutinina e
neuraminidase), propagados em ovos e com adjuvante MF59C.1, da estirpe:

A/California/7/2009 (HIN1)v como a estirpe utilizada (X-181) 7,5 microgramas de hemaglutinina

Adjuvante: MF59C.1 emulsdo de 6leo em agua contendo esqualeno, como fase oleosa, estabilizada com
polissorbato 80 e trioleato de sorbitano em tampao citrato.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato de potassio dibasico, fosfato dissddico di-hidratado, cloreto de
magnésio hexa-hidratado, cloreto de calcio di-hidratado, citrato de sodio, acido citrico, 4gua para
preparagdes injectaveis.

4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao injectavel.

1 x seringa pré-cheia de dose tinica de 0,5 ml
10 x seringas pré-cheias de dose tinica de 0,5 ml

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para ser administrado por via intramuscular no musculo deltéide.
Adverténcia: Nao injectar por via intravascular.
Consultar o folheto informativo.

Deve deixar-se a vacina atingir a temperatura ambiente antes de utilizar. Agitar suavemente antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP.

9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE APLICAVEL

Eliminar de acordo com os requisitos locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificag@o para ndo incluir a informag¢do em Braille
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO PARA FRASCO PARA INJECTAVEIS DE 10 DOSES

1. NOME DO MEDICAMENTO

Focetria suspensao injectavel em recipiente multidose
Vacina contra a pandemia da gripe (antigénio de superficie, inactivado, com adjuvante)

2. DESCRIGCAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Uma dose de 0,5 ml contém: Principios activos: Antigénios de superficie do virus da gripe (hemaglutinina e
neuraminidase), propagados em ovos e com adjuvante MF59C.1, da estirpe:

A/California/7/2009 (HIN1)v como a estirpe utilizada (X-181) 7,5 microgramas de hemaglutinina

Adjuvante: MF59C.1 emulsdo de 6leo em agua contendo esqualeno, como fase oleosa, estabilizada com
polissorbato 80 e trioleato de sorbitano em tampao citrato.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato de potassio dibasico, fosfato dissddico di-hidratado, cloreto de
magnésio hexa-hidratado, cloreto de calcio di-hidratado, citrato de sodio, acido citrico, tiomersal, agua para
injectaveis.

4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao injectavel.
Frascos
10 x 10 doses de 0,5 ml de vacina (5 ml)

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para ser administrada por via intramuscular no musculo deltoide.
Adverténcia: Nao injectar por via intravascular.
Consultar o folheto informativo.

Deve deixar-se a vacina atingir a temperatura ambiente antes de utilizar. Agitar suavemente antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP.:

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE APLICAVEL

Eliminar de acordo com os requisitos locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/07/385/004

13. NUMERO DO LOTE

Lote:

14, CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagao em Braille
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

ROTULO PARA SERINGA

1. DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Focetria injectavel
Vacina contra a pandemia da gripe
Via intramuscular

2. MODO DE ADMINISTRAGAO

Agitar antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP.:

4. NUMERO DO LOTE

Lote:

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 ml

6. OUTRO

Conservar no frigorifico.
Novartis V&D S.r.l.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

ROTULO PARA FRASCO PARA INJECTAVEIS DE DEZ DOSES

1. DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Focetria injectavel
Vacina contra a pandemia da gripe
Via intramuscular.

2. MODO DE ADMINISTRAGCAO

Agitar suavemente antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP.

4. NUMERO DO LOTE

Lote:

5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

Frasco para injectaveis multidose (5 ml)

6. OUTRO

Conservar no frigorifico.
Novartis V&D S.r.l.
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