A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

LEPENKOVA SKATULA PRE INJEKCNU STRIEKACKU

1. NAZOV LIEKU

Focetria injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke

Pandemicka chripkova vakcina (inaktivovany adjuvovany povrchovy antigén)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka 0,5 ml obsahuje: Lieciva: Povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin
a neuraminidaza), pomnoZzené vo vajciach a adjuvované s MF59C.1, nasledujucich kmenov:

A/California/7/2009 (HIN1)v podobny kmetu (X-181) 7,5 mikrogramu hemaglutininu

Adjuvans: Emulzia olej vo vode MF59C.1 obsahujuca ako olejovu fazu skvalén stabilizovany
polysorbatom 80 a sorbitantrioleat v citradtovom tlmivom roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogénfosforecnan draselny, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu
sodného, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat chloridu vapenatého, citrat sodny, kyselina
citronova, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia.

1 x jednodavkova naplnena injekéna striekacka s objemom 0,5 ml
10 x jednodavkova naplnena injekéna striekacka s objemom 0,5 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Podava sa intramuskularne do deltového svalu.
Varovanie: Nevstrekujte intravaskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

Vakcina sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu. Pred pouzitim jemne potraste.

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

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu
pred svetlom.

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

Likvidujte v sulade s miestnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA 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
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

LEPENKOVA SKATULA PRE 10-DAVKOVU INJEKCNU LIEKOVKU

1. NAZOV LIEKU

Focetria injek¢na suspenzia vo viacdavkovom obale

Pandemicka chripkova vakcina (inaktivovany adjuvovany povrchovy antigén)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka 0,5 ml obsahuje: Lieciva: Povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin
a neuraminidaza), pomnoZzené vo vajciach a adjuvované s MF59C.1, nasledujucich kmenov:

A/California/7/2009 (HIN1)v podobny kmenu (X-181) 7,5 mikrogramu hemaglutininu

Adjuvans: Emulzia olej vo vode MF59C.1 obsahujuca ako olejovu fazu skvalén stabilizovany
polysorbatom 80 a sorbitantrioleat v citradtovom tlmivom roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogénfosforecnan draselny, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu
sodného, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat chloridu vapenatého, citrat sodny, kyselina
citronova, tiomersal, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia.
Injekéné liekovky
10 x 10 davok po 0,5 ml vakciny (5 ml)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Podava sa intramuskularne do deltového svalu.
Varovanie: Nevstrekujte intravaskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Vakcina sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu. Pred pouzitim jemne potraste.

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
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu
pred svetlom.

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

Likvidujte v stlade s miestnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. — Via Fiorentina, 1 — Siena, Taliansko.

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/07/385/004

| 13. CiSLO 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
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE INJEKCNU STRIEKACKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Focetria injekcia
Pandemicka chripkova vakcina
Intramuskularne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim potraste.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

Uchovavajte v chladnicke.
Novartis V&D S.r.l.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE 1-DAVKOVU INJEKCNU LIEKOVKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Focetria injekcia
Pandemicka chripkova vakcina
Intramuskularne pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim jemne potraste.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Viacdavkova liekovka (5 ml)

6. INE

Uchovavajte v chladnicke.
Novartis V&D S.r.l.
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