BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Focetria injektionsvétska, suspension i forfylld spruta

Pandemiskt influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat)

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

En dos pa 0,5 ml innehéller: Aktiva substanser: Ytantigener av influensavirus (hemagglutinin och
neuraminidas), odlade i dgg och adjuvanterade med MF59C.1, fran stammen:

A/California/7/2009 (HIN1)v-liknande stam (X-181) 7,5 mikrogram hemagglutinin

Adjuvans: MF59C.1-olja i vattenemulsion innehallande skvalen, som oljefas, stabiliserad med
polysorbat 80 och sorbitantrioleat i citratbuffert.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Natriumklorid, kaliumklorid, kaliumdivitefosfat, dinatriumfosfatdihydrat,
magnesiumkloridhexahydrat, kalciumkloriddihydrat, natriumcitrat, citronsyra, vatten for
injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension.

1 x enkeldos pa 0,5 ml forfylld spruta
10 x enkeldos pa 0,5 ml forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Administreras intramuskulart 1 deltoideusmuskeln.
Varning: Far ej injiceras intravaskulért.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

Vaccinet skall vara rumstempererat nér det anviands. Skakas varsamt fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Fér ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

Kasseras enligt gillande anvisningar.

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

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14, ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR 10-DOSERS INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Focetria, injektionsvitska, suspension, i flerdosbehallare

Pandemiskt influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat)

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

En dos pa 0,5 ml innehaller: Aktiva substanser: Ytantigener av influensavirus (hemagglutinin och
neuraminidas), odlade i 4gg och adjuvanterade med MF59C.1, fran stammen:

A/California/7/2009/ (HIN1)v-liknande stam (X-181) 7,5 mikrogram hemagglutinin

Adjuvans: MF59C.1-olja i vattenemulsion innehéllande skvalen, som oljefas, stabiliserad med
polysorbat 80 och sorbitantrioleat i citratbuffert.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Natriumklorid, kaliumklorid, kaliumdivéatefosfat, dinatriumfosfatdihydrat,
magnesiumkloridhexahydrat, kalciumkloriddihydrat, natriumecitrat, citronsyra, tiomersal, vatten for
injektionsvitskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension.

Injektionsflaska
10 x 10 doser pa 0,5 ml vaccin (5 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Administreras intramuskulért i deltoideusmuskeln.
Varning: Fér ¢j injiceras intravaskulart.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Vaccinet skall vara rumstempererat nér det anvénds. Skakas varsamt fore anvindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

35



‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép. Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

Kasseras enligt géllande anvisningar.

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

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/07/385/004

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14, ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Focetria injektion
Pandemiskt influensavaccin
Intramuskulér anvandning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Skakas fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

Forvaras 1 kylskap.
Novartis V&D S.r.l.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR 10-DOSERS INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Focetria injektion
Pandemiskt influensavaccin
Intramuskulér anvandning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Skakas varsamt fore anvindning.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Flerdosinjektionsflaska (5 ml)

6. OVRIGT

Forvaras 1 kylskap.
Novartis V&D S.r.l.
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