INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Influvac
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

W sezonie 2025/2026 w dawce 0,5 ml znajduja si¢ szczepy:

A/Victoria/4897/2022 (HLN1)pdmO09-podobny szczep 15 mikrogramoéw hemaglutyniny
AJ/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-podobny szczep 15 mikrogramow hemaglutyniny
B/Austria/1359417/2021-podobny szczep 15 mikrogramow hemaglutyniny

Namnazane w zarodkach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera: potasu chlorek, potasu diwodorofosforan, disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek, wapnia
chlorek dwuwodny, magnezu chlorek szesciowodny, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

1 ampultko-strzykawka z igta po 0,5 ml kod: 5901797711283
10 amputko-strzykawek z igtg po 0,5 ml kod: 5901797711290
1 amputko-strzykawka bez igty po 0,5 ml kod: 5901797711306
10 amputko-strzykawek bez igly po 0,5 ml kod: 5901797711313

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Szczepionke nalezy podawaé domigsniowo lub gleboko podskornie.
Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Do jednorazowego uzytku.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem szczepionka powinna osiaggna¢ temperaturg pokojowa.



(8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 28478

[13. NUMER SERI|I

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 6 miesigcy

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bgdacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

I 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

19. INNE

Sezon 2025/2026



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulko-strzykawka z igla
Ampulko-strzykawka bez igly

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Influvac

2. SPOSOB PODAWANIA

sc./im.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

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

0,5 ml

6. INNE

Sezon 2025/2026
<logo podmiotu odpowiedzialnego>



