AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4820/2012/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Priorix, pulbere si solvent pentru solutie injectabila
vaccin rujeolic-urlian-rubeolic, viu atenuat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR -MONODOZA

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Priorix, pulbere si solvent pentru solutie injectabila
vaccin rujeolic-urlian-rubeolic, viu atenuat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Dupa reconstituire, 1 doza (0,5ml) contine:

Virus rujeolic, viu, atenuat, tulpina Schwarz: > 10%% CCIDs
Virus urlian, viu, atenuat

(tulpina RIT 4385, obtinuti din tulpina Jeryl Lynn): > 10*" CCIDso
Virus rubeolic, viu, atenuat (tulpina Wistar RA 27/3): > 103° CCIDso

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Pulbere: aminoacizi (continand fenilalanind), lactoza anhidra, manitol, sorbitol, mediu 199 (continand
fenilalanina, acid para-aminobenzoic, sodiu si potasiu)
Solvent: apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

1 flacon cu pulbere

1 seringé pre-umpluta cu solvent
0,5 ml (o dozd)

1 flacon cu pulbere

1 seringa pre-umpluta cu solvent cu 2 ace
0,5 ml (o doza)

10 flacoane cu pulbere
10 seringi pre-umplute cu solvent
10 x o doza (0,5 ml)

10 flacoane cu pulbere
10 seringi pre-umplute cu solvent cu 20 ace
10 x 0 doza (0,5 ml)



100 flacoane cu pulbere
100 fiole cu solvent
100 x 1 doza (0,5 ml)

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Administrare subcutanatd sau intramusculara.

Pulberea si solventul vor fi reconstituite inainte de utilizare.
A se agita Tnainte de utilizare.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND 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)
| 8. DATA DE EXPIRARE
EXP: LLIAAAA

Dupa reconstituire, a se administra imediat sau in decurs de 8 ore, daca este pastrat la frigider.

9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta la frigider.
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

10.

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

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.

11.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

4820/2012/01- Cutie cu un flacon cu pulbere si o seringa pre-umpluta cu solvent si cu 2 ace.
4820/2012/02- Cutie cu 10 flacoane cu pulbere si 10 seringi pre-umplute cu solvent si cu 20 ace.




4820/2012/03- Cutie cu un flacon cu pulbere si o seringa pre-umpluta cu solvent.
4820/2012/04- Cutie cu 10 flacoane cu pulbere si 10 seringi pre-umplute cu solvent.
4820/2012/05- Cutie cu 100 flacoane cu pulbere si 100 fiole cu solvent.

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala-PRF

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numaér}
SN: {numar}
NN: {numar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4820/2012/06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Priorix, pulbere si solvent pentru solutie injectabila
vaccin rujeolic-urlian-rubeolic, viu atenuat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE 100 FLACOANE CU PULBERE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Priorix, pulbere pentru solutie injectabila
Vaccin rujeolic, urlian, rubeolic (viu atenuat)

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Dupa reconstituire, 1 doza (0, 5 ml) contine:
Virus rujeolic, viu, atenuat (tulpina Schwarz) nu mai putin de 103° CCIDso
Virus urlian, viu, atenuat (tulpina RIT 4385, obtinuta din tulpina Jeryl Lynn)

nu mai putin de 1037 CCIDso
Virus rubeolic viu, atenuat (tulpina Wistar RA 27/3) nu mai putin de 103° CCIDso

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Pulbere:

Aminoacizi (continand fenilalanind)

Lactoza (anhidra)

Manitol

Sorbitol

Mediu 199 (continand fenilalanina, acid para-aminobenzoic, sodiu si potasiu)

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie injectabila

100 flacoane cu pulbere
100 x 1 doza (0,5 ml)

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

Administrare subcutanata (SC) sau intramusculara (IM).
Pulbere pentru reconstituire cu solventul Thainte de utilizare.
A se agita Tnainte de administrare.



6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

Solventul este furnizat intr-un ambalaj separat

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

Dupa reconstituire, a se administra imediat sau in decurs de 8 ore, daca este pastrat la frigider.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta la frigider.
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

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

4820/2012/06 - Cutie cu 100 flacoane cu pulbere pentru solutie injectabila + cutie cu 100 fiole cu solvent

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Vaccin eliberat pe baza de prescriptie medicald PRF.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE




16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar}
SN: {numar}
NN: {numar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4820/2012/06

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Priorix, pulbere si solvent pentru solutie injectabila

vaccin rujeolic-urlian-rubeolic, viu atenuat

CUTIE 100 FIOLE CU SOLVENT

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Solvent pentru Priorix

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

100 fiole cu solvent

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata (SC) sau intramusculara (IM).

Solventul trebuie utilizat numai impreuna cu Priorix pulbere pentru solutie injectabila

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE




10.

PRECAUTII 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

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

4820/2012/06 - Cutie cu 100 flacoane cu pulbere pentru solutie injectabila + cutie cu 100 fiole cu solvent

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:
‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille

| 17.

IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18.

IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4820/2012/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Priorix, pulbere si solvent pentru solutie injectabila
vaccin rujeolic-urlian-rubeolic, viu atenuat,

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
Eticheta flacon cu pulbere

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

Priorix
Pulbere pentru solutie injectabila
s.C. sau i.m.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

O doza

6. ALTE INFORMATII




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4820/2012/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Priorix, pulbere si solvent pentru solutie injectabila
vaccin rujeolic-urlian-rubeolic, viu atenuat

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Fiola cu solvent

Seringa pre-umpluta cu solvent

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

Solvent pentru Priorix
Apa pentru preparate injectabile

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

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

O doza (0,5 ml)

‘ 6. ALTE INFORMATII
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