A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE 1 BALENIE S 10 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI SO
SUSPENZIOU(ANTIGEN) A 1 BALENIE S 10 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI S EMULZIOU
(ADJUVANT)

1. NAZOV LIEKU

HUMENZA suspenzia a emulzia na injek¢énu emulziu
Vakcina proti pandemickej chripke (HIN1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)

2.  LIECIVO

Po zmieSani 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Inaktivovany Stiepeny virus chripky*, obsahujici antigén ekvivalentny:
A/California/7/2009 (HIN1)-variant (NYMC X-179A)....ccccccoviiiiiiniiieeieeieeeieens 3,8 mikrogramu**

* rozmnozeny vo vajciach
** hemaglutinin

AFO03 adjuvant obsahuje skvalén, sorbitanoleat, cetostearomakrogol a manitol

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

tiomersal

chlorid sodny

chlorid draselny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
dihydrogefosfore¢nan draselny

voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenzia a emulzia na injekénti emulziu
10 injekénych liekoviek so suspenziou (antigén)
10 injekénych liekoviek s emulziou (adjuvant)

Pocet davok po zamieSani obsahu injekénej liekovky s antigénom do injekénej liekovky s adjuvantom: 10
davok po 0,5 ml.

5. SPOSOB A CESTY PODANIA

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



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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

PRED POUZITIM ZAMIESAJTE ANTIGEN DO LIEKOVKY S ADJUVANTOM

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injek¢né liekovky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Po zmiesani uchovévajte v chladnicke a pouzite do 24 hodin.

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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon — Francuzsko

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

| 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

Zdbévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
10 INJEKCNYCH LIEKOVIEK SO SUSPENZIOU (ANTIGEN)

1. NAZOV LIEKU

Antigén pre vakcinu HUMENZA injek¢na suspenzia
Vakcina proti pandemickej chripke (HIN1)

2.  LIECIVO

Inaktivovany Stiepeny virus chripky*, obsahujlci antigén ekvivalentny:

A/California/7/2009 (HIN1) - variant (NYMOC X-179A).....ccooiiiieiiee ettt e 30 ug**

* rozmmnoZeny vo vajciach
** hemaglutinin

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: tiomersal, chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného,
dihydrogefosfore¢nan draselny a voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia.
10 injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTY PODANIA

Vnutrosvalové pouzitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

PRED POUZITIM ZAMIESAJTE DO LIEKOVKY S ADJUVANTOM

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injekcné liekovky vo vonkajSom 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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

| 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

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
10 INJEKCNYCH LIEKOVIEK S EMULZIOU (ADJUVANT)

1. NAZOV LIEKU

Adjuvant pre vakcinu HUMENZA injek¢na emulzia

2. LIECIVA

AFO03 adjuvant obsahuje skvalén (33 mg), sorbitanoleat (4,9 mg), cetostearomakrogol (6,3 mg), manitol (6,1
mg) v 1 ml

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢énd emulzia
10 injekénych liekoviek
Po zmie$ani: 10 davok po 0,5 ml v injek¢nej lickovke.

5.  SPOSOB A CESTY PODANIA

Vnutrosvalové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

PRED POUZITIM ZMIESAJTE S ANTIGENOM

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injekcné liekovky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Po zmiesSani: pouzite do 24 hodin.

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

Zlikvidujte v stlade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA SO SUSPENZIOU (ANTIGEN)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Antigén pre vakcinu HUMENZA
Vakcina proti pandemickej chripke (HIN1)

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim zamieSajte do injekcnej liekovky s adjuvantom.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5 ml

6. INE

Sanofi Pasteur



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA S EMULZIOU (ADJUVANT)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Adjuvant pre vakcinu HUMENZA injek¢na emulzia
M

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

4,5 ml
Po zmiesani s antigénom: 10 davok po 0,5 ml

6. INE

Sanofi Pasteur
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