AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14420/2022/01-02-03-04

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Influvac Tetra suspensie injectabili in seringi preumpluti
Vaccin gripal tetravalent (antigen de suprafata, inactivat)

Sezonul 2024/2025

Cutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Influvac Tetra suspensie injectabila in seringa preumpluta
Vaccin gripal tetravalent (antigen de suprafata, inactivat)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Compozitia pentru sezonul 2024/2025 pentru o doza de 0,5 ml este:

- A/Victoria/4897/2022 (HLN1)pdmO09-tulpina similara............ccceevrvrnnee
- A/Thailand/8/2022 (H3N2)-tulpind similara ...............c..cocoeeenenee.
- B/Austria/1359417/2021-tulpind Similara .........c.cocveenrciinennienne e,
- B/Phuket/3073/2013-tulpind Similara ...........ccccoveeeiinrinircninneeeeeeae

Cultivat pe oud de gaina.

....(15 pg hemaglutinind/doza)
...(15 pg hemaglutinina/doza)
...(15 pg hemaglutinind/doza)
....(15 pg hemaglutinind/doza)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine: clorura de potasiu, dihidrogenofosfat de potasiu, fosfat disodic dihidrat, clorura de sodiu,
clorurd de calciu dihidrat, clorura de magneziu hexahidrat, apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila in seringa preumpluta

1 seringa preumpluta cu ac a 0,5 ml suspensie injectabila

1 seringd preumpluta fara ac a 0,5 ml suspensie injectabilad

10 seringi preumplute cu ac a céte 0,5 ml suspensie injectabila
10 seringi preumplute fara ac a cate 0,5 ml suspensie injectabila

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara (i.m.)/subcutanata (s.c.).
A se agita Tnainte de utilizare.

Pentru utilizare unica.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.




6. ATENTIONARE SPECIALAPRIVIN!) FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A se aduce vaccinul la temperatura camerei Tnainte de utilizare.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ‘

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN, Irlanda

{Sigla Viatris}

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14420/2022/01 — ambalaj cu 1 seringa preumpluta cu ac a 0,5 ml suspensie injectabila
14420/2022/02 — ambalaj cu 1 seringd preumpluta fara ac a 0,5 ml suspensie injectabila
14420/2022/03 — ambalaj cu 10 seringi preumplute cu ac a cate 0,5 ml suspensie injectabila
14420/2022/04 — ambalaj cu 10 seringi preumplute fara ac a cate 0,5 ml suspensie injectabila

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PRF.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE




Pentru utilizare la adulti si copii incepand cu varsta de 6 luni.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Nu este necesar sd fie introdus numele in Braille pe ambalajele produselor care sunt destinate
administrarii numai de catre profesionistii din domeniul sanatatii, de exemplu, nu este necesar sd fie
introdus numele in Braille pentru vaccinuri.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE 2D

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:

19. ALTE INFORMATII

Sezonul 2024/2025
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Influvac Tetra suspensie injectabila in seringa preumpluta
Vaccin gripal tetravalent (antigen de suprafata, inactivat)
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta seringii preumplute

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Influvac Tetra suspensie injectabila in seringa preumpluta
Vaccin gripal

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare i.m./s.c.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5ml

‘ 6. ALTE INFORMATII

Viatris Healthcare Limited
{Sigla Viatris}
Sezonul 2024/2025



