A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Celvapan injekéna suspenzia

Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HIN1) (cely virion, pripravena na Vero bunkach,
inaktivovanad)

Celavapan

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Inaktivovana, celoviriénova oc¢kovacia latka proti chripke, obsahujtica antigén pandemického kmena*:

A/California/07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogramu**
v 0,5 ml davke

* pomnozeny na Vero bunkach (kontinudlna bunkova linia cicav¢ieho povodu)
** yyjadreny v mikrogramoch hemaglutininu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Trometamol,
chlorid sodny,
voda na injekceiu,
polysorbat 80.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia.
20 viacdavkovych injekénych liekoviek (10 davok v jednej injekénej lickovke — 0,5 ml jedna davka)

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Vnutrosvalové pouzitie.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim pretrepte.

Po prvom otvoreni sa injek¢éna lieckovka musi pouzit’ najneskor do 3 hodin.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.



7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte intravaskularne.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Vieden
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/08/506/001

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA 10-DAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Celvapan injekéna suspenzia
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HIN1) (cely virion, pripravena na Vero bunkach,
inaktivovanad)

Intramuskularne pouzitie

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim pretrepte.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Viacdéavkova injek¢na liekovka (10 davok po 0,5 ml v jednej injekénej liekovke)

6. INE

Po prvom otvoreni sa injek¢na lieckovka musi pouzit’ najneskoér do 3 hodin.

BAXTER AG
A-1221 Vieden
Rakusko
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