A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING INNEHALLANDE 1 FORPACKNING OM 50 INJEKTIONSFLASKOR
MED SUSPENSION OCH 2 FORPACKNINGAR OM 25 INJEKTIONSFLASKOR MED
EMULSION

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pandemrix suspension och emulsion till injektionsvétska, emulsion
Pandemiskt influensavaccin (H1N1) (spjalkat virus, inaktiverat, med adjuvans)

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

Efter blandning innehaller en dos (0,5 ml):

Inaktiverat, spjalkat influensavirus innehallande antigen motsvarande:
AJ/California/7/2009 (H1N1)v-liknande stam (X-179A) 3,75 mikrogram”
Adjuvans AS03 innehallande skvalen, DL-a-tokoferol och polysorbat 80

hemagglutinin

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Polysorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomersal

Natriumklorid (NacCl)
Dinatriumvétefosfat (Na,HPO,)
Kaliumdivatefosfat (KH,PO,)
Kaliumklorid (KCI)
Magnesiumklorid (MgCl,)
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Suspension och emulsion till injektionsvatska, emulsion

50 injektionsflaskor: suspension (antigen)

50 injektionsflaskor: emulsion (adjuvans)

Efter blandning av 1 injektionsflaska med suspension (2,5 ml) med 1 injektionsflaska med emulsion
(2,5 ml) erhalls en volym vaccin motsvarande 10 doser a 0,5 ml.

1 dos=0,5ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvandning
Skakas fore anvandning



Las bipacksedeln fére anvandning

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Suspensionen och emulsionen ska blandas fore administrering

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Far ej frysas
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt

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

Kasseras i enlighet med lokala foreskrifter

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

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/08/452/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel



‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
FORPACKNING OM 50 INJEKTIONSFLASKOR MED SUSPENSION (ANTIGEN)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Suspension till injektionsvatska, emulsion for Pandemrix
Pandemiskt influensavaccin (HIN1) (spjélkat virus, inaktiverat, med adjuvans)

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

Inaktiverat, spjalkat influensavirus, innehallande antigen* motsvarande:

3,75 mikrogram hemagglutinin/dos
*Antigen: A/California/7/2009 (HIN1)v-liknande stam (X-179A)

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Polysorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomersal

Natriumklorid
Dinatriumvatefosfat
Kaliumdivétefosfat
Kaliumklorid
Magnesiumklorid

Vatten for injektionsvatskor

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Antigen injektionsvétska, suspension

50 injektionsflaskor: suspension

2,5 ml/injektionsflaska

Efter blandning med adjuvans-emulsion: 10 doser a 0,5 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskul&r anvandning
Skakas fére anvandning
Lds bipacksedeln fére anvandning

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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Suspensionen ska endast blandas med adjuvans-emulsion fore administrering

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Far ej frysas
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt

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

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

GSK Biologicals, Rixensart, Belgien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/08/452/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
FORPACKNING OM 25 INJEKTIONSFLASKOR MED EMULSION (ADJUVANS)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Emulsion till injektionsvétska, emulsion fér Pandemrix

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

Innehall: Adjuvans AS03 innehallande skvalen (10,69 milligram), DL-a-tokoferol (11,86 milligram)
och polysorbat 80 (4,86 milligram)

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen:

Natriumklorid
Dinatriumvatefosfat
Kaliumdivatefosfat
Kaliumklorid

Vatten for injektionsvatskor

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Adjuvans injektionsvétska, emulsion
25 injektionsflaskor: emulsion
2,5ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvandning
Skakas fore anvandning
L4&s bipacksedeln fore anvandning

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Emulsionen ska endast blandas med antigen-suspension fore administrering

8. UTGANGSDATUM

EXP



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Far ej frysas
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt

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

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

GSK Biologicals, Rixensart, Belgien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/08/452/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED SUSPENSION

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Antigen-suspension for Pandemrix

Pandemiskt influensavaccin

AJ/California/7/2009 (H1N1)v-liknande stam (X-179A)
i.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Blandas med adjuvans-emulsionen fore anvandning

3. UTGANGSDATUM

EXP
Efter blandning ska vaccinet anvandas inom 24 timmar och férvaras vid hogst 25°C
Datum och tid for blandning:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2,5ml
Efter blandning med adjuvans-emulsion: 10 doser a 0,5 ml

6. OVRIGT

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Ljuskansligt



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED EMULSION

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Adjuvans-emulsion for Pandemrix
i.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Tillsétts antigen-suspensionen fore anvandning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2,5ml

6. OVRIGT

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Ljuskansligt
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