AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2180/2009/01-02 Anexa 3
' Informatii privind ctichetarea

CANTGRIP suspensie injectabild
Vaccin pandemic monovalent, purificat, fragmentat si inactivat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUT

CANTGRIP suspensie injectabila
Vaccein pandemic monovalent, purificat, fragmentat si inactivat

| 2. DECLARAREA SUBSTAN TEI(LOR) ACTIVE

Q O dozi (0,5 ml) suspensie injectabild contine:
Antigen de virus gripal*, inactivat, echivalent urmatoarei tulpini:
Tulpini similard cu A/California/7/2009 (HIN1) (X-179A)............. 15 pg HA**

Per dozi de 0,5 ml
*cultivat pe oud de gaing, provenite din colectivititi de gaini sanitoase
**hemaglutining
Acest vacein corespunde cu recomanddrile OMS si deciziei UE pentru pandemia de gripa.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Tiomersal si solutie tampon salind care contine: clorurd de sodiu, fosfat monoacid de sodiu dihidrat,
fosfat monopotasic, aldehidi formicd, apa pentru preparate injectabile.
Poate contine: ovalbumind si zahr

O | 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabild

Cutie cu o fiold monodozd a 0,5 ml suspensic injectabils
Cutie;cu-50 de:fiole monodoza a cate 0,5 ml suspensie injectabila

| 5. MODUL $I CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard (i.m) -
A se citi prospectul inainte de utilizare,

6. ATENTIONARE SPEC;ALA PRIVIND FAPTUL CK‘ MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR

A nu se lisa [a indeména si vederea copiilor.
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| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

[8.  DATA DE EXPIRARE ]

EXP:
A nu se tiliza dupd data de expirare insctisd pe ambalaj.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se piistra la frigider (2°-8°C). 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 MATERTALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE PUNERE PE PIATA |

Institutul National de Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie "Cantacuzino"
Splaiul Independentei 103, Bucuresti, Roménia

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

/2009/01-cutie cu o fiold monodoz2 a 0,5 ml suspensie injectabild

(00902 entie o0 50 de ole manodoza. 2 cate. 0,5 misns pensie injectabils
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| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELTBERARE |

Medicament eliberat pe bazi de presc_:;lpﬂ;jg medicald P-RF: ambalaj cu fiold monodozi

Medicament ¢ {Berat o8 bazs de.prescriptie.medical B-RE/S: Embala) Ci 50,06 1018, Monodcs

|15, INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ]

A se agita inainte de utilizare.

| 16. INFORMATII IN BRAILLE

uderea informafieiin Brailler
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| AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2180/2009/01-02 Anexa 3
' Informatii privind ctichetarea

CANTGRIP suspensie injectabili
Vacein pandemic monovalent, purificat, fragmentat §i inactivat

MINIMUM DE INFORMATI CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta ficlei monodozy

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

CANTGRIP suspensie injectabili
Vaccein pandemic monovalent, purificat, fragmentat si mactwat
i.m.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASX, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml (o doza)

6. ALTE INFORMATI
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