A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Celvapan suspensie injectabila
Vaccin gripal pandemic (HIN1) (virion intreg, inactivat, cultivat pe celule Vero)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Vaccin gripal cu virus intreg, inactivat, care contine antigen din susd pandemica*:

A/California/07/2009 (HIN1) 7,5 micrograme**
per doza de 0,5 ml

* cultivat pe celule Vero (linie continua de celule de origine mamifera)
** exprimat In micrograme hemaglutinina

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Trometamol,

clorura de sodiu,

apa pentru preparate injectabile,
polisorbat 80.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila.
20 flacoane multidoza (10 doze per flacon — 0,5 ml per doza)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare intramusculara.

Vaccinul trebuie 18sat sd ajunga la temperatura camerei 1nainte de utilizare.
A se agita inainte de utilizare.

Dupa prima deschidere, flaconul trebuie utilizat in maxim 3 ore.

PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

A nu se injecta intravascular.



8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN
ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se elimina 1n conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Viena
Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/08/506/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

ETICHETA FLACONULUI CU 10 DOZE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Celvapan suspensie injectabila
Vaccin gripal pandemic (HINT1) (virion intreg, inactivat, cultivat pe celule Vero)

Administrare intramusculara.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se agita nainte de utilizare

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Flacon multidoza (10 doze a 0,5 ml per flacon)

6. ALTE INFORMATII

Dupa prima deschidere, flaconul trebuie utilizat in maxim 3 ore.

BAXTER AG
A-1221 Viena
Austria



	A. ETICHETAREA
	INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL SECUNDAR CUTIE
	MINIMUM DE INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJELE PRIMARE MICI ETICHETA FLACONULUI CU 10 DOZE


