A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
PAKIRANJE, KI VSEBUJE 1 PAKIRANJE S 50 VIALAMI SUSPENZIJE IN 2 PAKIRANJI S
25 VIALAMI EMULZIJE

1. IME ZDRAVILA

Arepanrix suspenzija in emulzija za emulzijo za injiciranje
cepivo proti pandemski gripi (HIN1) z delci virionov, inaktivirano (z adjuvansom)

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Po premesanju 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:
inaktivirane delce virusa gripe, ki vsebujejo antigene, ki ustrezajo:

3,75 mikrogramom"
seva A/California/7/2009 (X-179A) podobnega sevu A/California/7/2009 (HIN1)v

Adjuvans AS03, ki je sestavljen iz skvalena, DL-a-tokoferola in polisorbata 80.

hemaglutinin

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

tiomersal

natrijev klorid (NaCl)

natrijev hidrogenfosfat (Na,HPO,)
kalijev dihidrogenfosfat (KH,PO,)
kalijev klorid (KCI)

voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija in emulzija za emulzijo za injiciranje

50 vial: suspenzija (antigen)
50 vial: emulzija (adjuvans)

Koli¢ina, dobljena z meSanjem 1 viale suspenzije (2,5 ml) in 1 viale emulzije (2,5 ml), ustreza
10 odmerkom z 0,5 ml cepiva.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intramuskularna uporaba
Pred uporabo pretresite.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo.



6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Suspenzijo in emulzijo morate pred uporabo zmesati skupaj.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/0/00/000/000

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja cepiva je le na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI




Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
PAKIRANJE S 50 VIALAMI SUSPENZIJE (ANTIGEN)

1. IME ZDRAVILA

Suspenzija za emulzijo za injiciranje za cepivo Arepanrix
cepivo proti pandemski gripi (HIN1) z delci virionov, inaktivirano (z adjuvansom)

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

inaktivirani delci virusa gripe, ki vsebujejo antigene*, ki ustrezajo

3,75 mikrogramom hemaglutinina/odmerek
* Antigen: sev A/California/7/2009 (X-179A) podoben sevu A/California/7/2009 (HIN1)v

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: tiomersal, natrijev klorid, natrijev hidrogenfosfat, kalijev dihidrogenfosfat, kalijev
klorid, voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija antigena za injiciranje

50 vial: suspenzija

2,5 ml na vialo

Po premesanju z emulzijo adjuvansa: 10 edmerkov po 0,5 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intramuskularna uporaba
Pred uporabo pretresite.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Suspenzijo morate pred uporabo zmesati izklju¢no z emulzijo adjuvansa.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP



9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GSK Biologicals, Rixensart — Belgija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/0/00/000/000

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja cepiva je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
PAKIRANJE S 25 VIALAMI EMULZIJE (ADJUVANS)

1. IME ZDRAVILA

Emulzija za emulzijo za injiciranje za Arepanrix

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Vsebina: Adjuvans AS03, sestavljen iz skvalena (10,69 miligramov), DL-a-tokoferola
(11,86 miligramov) in polisorbata 80 (4,86 miligramov).

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi:
natrijev klorid

natrijev hidrogenfosfat
kalijev dihidrogenfosfat
kalijev klorid

voda za injekcije

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

emulzija adjuvansa za injiciranje
25 vial: emulzija
2,5ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intramuskularna uporaba
Pred uporabo pretresite.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Emulzijo morate pred uporabo zmesati izkljucno s suspenzijo antigena.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP



9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GSK Biologicals, Rixensart — Belgija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/0/00/000/000

13. STEVILKA SERIJE

Lot:

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja cepiva je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA S SUSPENZIJO

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Suspenzija antigena za Arepanrix
cepivo proti pandemski gripi
sev A/California/7/2009 (X-179A) podoben sevu A/California/7/2009 (HIN1)v

1.m.

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo zmesajte skupaj z emulzijo adjuvansa.

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Po premesanju: Uporabite v 24 urah. Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Datum in ura mesanja:

4. STEVILKA SERIJE

Lot

S. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

2,5ml
Po premesanju z emulzijo adjuvansa: 10 odmerkov po 0,5 ml

6. DRUGI PODATKI

Shranjevanje (2°C-8°C), ne zamrzujte, zasCitite pred svetlobo.



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA Z EMULZIJO

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Emulzija adjuvansa za Arepanrix
im.

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo zmesajte skupaj s suspenzijo antigena.

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

2,5ml

6. DRUGI PODATKI

Shranjevanje (2°C-8°C), ne zamrzujte, zascitite pred svetlobo.
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