A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1 LAKEMEDLETSNAMN

Celvapan injektionsvétska, suspension
Pandemiskt influensavaccin (HIN1) (helvirus, verocellderiverat, inaktiverat)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Inaktiverat helvirusvaccin mot influensa, innehdlande antigen av pandemisk stam*:

A/Cadlifornia/l07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogram®**
per 0,5 ml dos

* odlat i veroceller (kontinuerlig cellinje av mammalieursprung)
** uttryckt i mikrogram hemagglutinin

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Trometamol,

natriumklorid,

vatten for injektionsvétskor,
polysorbat 80.

4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

I njektionsvétska, suspension.
20 flerdosinjektionsflaskor (10 doser per injektionsflaska— 0,5 ml per dos)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

L &s bipacksedeln fore anvandning.

Intramuskul & anvandning.

Vaccinet skall vararumstempererat ndr det anvands.

Omskakas fore anvandning.

I njektionsflaskan skall anvandas inom hogst tre timmar efter forsta Oppnandet.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Far g injicerasintravaskulart.



8. UTGANGSDATUM

EXP

0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvarasi kylskap.
Far g frysas.
Forvarasi originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kasseras enligt géllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Wien
Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/08/506/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbel agt |8kemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs g.



UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR 10-DOSERSINJEKTIONSFLASKA

1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Celvapan injektionsvétska, suspension
Pandemiskt influensavaccin (HIN1) (helvirus, verocellderiverat, inaktiverat)

Intramuskul & anvandning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Omskakas fore anvandning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

Flerdosinjektionsflaska (10 doser om 0,5 ml per injektionsflaska)

6. OVRIGT

I njektionsflaskan skall anvandas inom hogst tre timmar efter forsta dppnandet.

BAXTER AG
A-1221 Wien
Osterrike
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