A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE 1 BALENIE S 50 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI SO SUSPENZIOU A 2
BALENIA PO 25 INJEKCNYCH LIEKOVKACH S EMULZIOU

1. NAZOV LIEKU

Pandemrix suspenzia a emulzia na injek¢énti emulziu.
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HINT1) (Stiepeny viridn, inaktivovana, s adjuvantom)

2.  LIECIVA

Po zmiesSani, 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén zodpovedajuci:
A/California/7/2009 (HIN1)v-pouzity variant virusu (X-179A) 3,75 mikrogramu”
Adjuvant AS03 obsahujtci skvalén, DL-a-tokoferol a polysorbat 80

hemaglutinin

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Polysorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomersal

Chlorid sodny (NaCl)
Hydrogenfosforec¢nan disodny (Na,HPOy)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI)

Chlorid hore¢naty (MgCl,)

Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenzia a emulzia na injekénu emulziu

50 injek¢nych liekoviek: suspenzia (antigén)

50 injekénych liekoviek : emulzia (adjuvant)

Objem po zmieSani obsahu 1 injek¢nej lieckovky so suspenziou (2,5 ml) s obsahom 1 injekcnej liekovky s
emulziou (2,5 ml) zodpoveda 10 davkam po 0,5 ml ockovacej latky

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

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



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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim sa suspenzia a emulzia maju zmiesat’.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte 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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/08/452/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S 50 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI SO SUSPENZIOU (ANTIGEN)

1. NAZOV LIEKU

Suspenzia na injekénl emulziu pre Pandemrix
Pandemicka ockovacia latka proti chripke (HIN1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)

2. LIECIVO

Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén* zodpovedajuci

3,75 mikrogramu hemaglutininu/davka
*Antigén: A/California/7/2009 (HIN1)v-pouzity variant virusu (X-179A)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Polysorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomersal

Chlorid sodny
Hydrogenfosfore¢nan disodny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Chlorid draselny

Chlorid hore¢naty

Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenzia antigénu na injekciu

50 injek¢nych liekoviek: suspenzia

2,5 ml v injek¢nej liekovke

Po zmieSani s emulziou adjuvantu: 10 davok po 0,5 ml

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutrosvalové pouzitie
Pred pouzitim pretrepte
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu 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 UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim sa méa suspenzia zmiesat’ vyhradne s emulziou adjuvantu

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Biologicals, Rixensart - Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/08/452/001

| 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



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S 25 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI S EMULZIOU (ADJUVANT)

1. NAZOV LIEKU

Emulzia na injeként emulziu pre Pandemrix

2. LIECIVO

Obsah: Adjuvant AS03 obsahujuci skvalén (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu)
a polysorbat 80 (4,86 miligramu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Chlorid sodny
Hydrogenfosfore¢nan disodny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Chlorid draselny

Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Emulzia adjuvantu na injekciu
25 injek¢nych liekoviek: emulzia
2,5 ml

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutrosvalové pouzitie
Pred pouzitim pretrepte
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu 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 UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim sa ma emulzia zmiesSat’ vyhradne so suspenziou antigénu

8. DATUM EXSPIRACIE




EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte 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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Biologicals, Rixensart - Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/08/452/001

13. CIiSLO 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



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA SO SUSPENZIOU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Suspenzia antigénu pre Pandemrix

Pandemicka ockovacia latka proti chripke

A/California/7/2009 (HIN1)v-pouzity variant virusu (X-179A)
im.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim zmiesajte s emulziou adjuvantu.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po zmieSani: Pouzite v priebehu 24 hodin a uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Détum a ¢as zmieSania:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,5ml
Po zmieSani s emulziou adjuvantu: 10 davok po 0,5 ml

6. INE

Uchovéavanie (2 °C-8 °C), neuchovavajte v mraznicke, chrante pred svetlom.




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S EMULZIOU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Emulzia adjuvantu pre Pandemrix
Lm.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim zmieSajte so suspenziou antigénu.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,5ml

6. INE

Uchovavanie (2 °C-8 °C), neuchovavajte v mraznicke, chrante pred svetlom.
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