OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, bez igly lub z osobng iglag — opakowanie
po 1, 5 lub 10.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Trojwalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrogramow
HA/szczep

Sezon 2023/2024

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujgcych szczepow™:
A/Victoria/4897/2022 (HLN1)pdm09-podobny szczep
A/Darwin/9/2021 (H3N2)-podobny szczep
B/Austria/1359417/2021-podobny szczep

60 mikrogram6éw hemaglutyniny na szczep w dawce 0,5 ml

*namnozony W jajach

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu fosforan jednozasadowy, sodu fosforan dwuzasadowy, woda do wstrzykiwan,
octoxynol-9

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) bez igty kod:
5 amputko-strzykawek (0,5 ml) bez igiet kod:
10 amputko-strzykawek (0,5 ml) bez igiet kod:
1 amputko-strzykawka (0,5 ml) z 1 iglg kod:
5 amputko-strzykawek (0,5 ml) z 5 igtami kod:
10 amputko-strzykawek (0,5 ml) z 10 igtami kod:
1 amputko-strzykawka (0,5 ml) z 1 igta w ostonie zabezpieczajacej kod:
10 amputko-strzykawek (0,5 ml) z 10 igtami w ostonie zabezpieczajace;j kod:

5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie domi¢sniowe (im.) lub podskérne (sc.)
Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
<Zeskanuj kod QR> lub odwiedz https://efluelda-nh.info.sanofi>



https://efluelda-nh.info.sanofi/

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke W opakowaniu zewng¢trznym W celu ochrony przed $wiatlem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.



| 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

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
Amputko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | <DROGA> <DROGI> PODANIA

Efluelda

<Zawiesina do wstrzykiwan>

<Trojwalentna szczepionka przeciw grypie 60 mikrograméw HA/szczep>
<Sezon> 2023/2024

im. - sc.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

Dawka 0,5 ml

| 6. INNE

(logo podmiotu odpowiedzialnego)



