INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

AMPULKO-STRZYKAWKA Z IGLAMI LUB BEZ IGIEL, OPAKOWANIA PO 1, 10

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluarix, zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
Trzywalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion, inaktywowana)
Sezon 2026/2027

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Szczepy odpowiadajace zaleceniom WHO/EU na sezon 2026/2027 (potkula poétnocna)

A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09-podobny szczep 15 mikrograméw HA*
A/Darwin/1454/2025 (H3N2)-podobny szczep 15 mikrograméw HA*
B/Tokyo/EIS13-175/2025-podobny szczep 15 mikrogramow HA*
*hemaglutynina

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, potasu diwodorofosforan, potasu chlorek, magnezu chlorek
szesciowodny, a-tokoferylu wodorobursztynian, polisorbat 80, oktoksynol 10 i woda do wstrzykiwan

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

1 ampuiko-strzykawka + 1 igta Numer GTIN: 5909991574185
1 dawka (0,5 ml)

10 amputko-strzykawek bez iglty Numer GTIN: 5909991574192
10 x 1 dawka (0,5 ml)

| 5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Do podawania domig$niowego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do stosowania u dorostych i dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn. (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce
Nie zamraza¢
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

<logo GSK>

| 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 29034

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Fluarix

Trzywalentna szczepionka przeciw grypie
Sezon 2026/2027

im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE




