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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON CU TREI STRATURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fluenz spray nazal, suspensie
Vaccin gripal (cu virus viu, administrat pe cale nazala)
Sezonul 2025/2026

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Virus gripal reasortant™* (viu atenuat) apartinand urmatoarelor trei tulpini**:

AlVictoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09-tulpina similara
(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 107005 YFRR* =

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-tulpina similara
(A/Perth/722/2024, MEDI 392611) 107005 YFFF***

B/Austria/1359417/2021-tulpina similara
(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107005 YFFR***

....................................................................................................... per doza de 0,2 ml

(reverse genetic technology).
***  Unitati Formatoare de Focare Fluorescente.

Cultivat pe oua fertilizate de gdina, provenite din colectivitati de gaini sanatoase.
Produs in celule VERO prin tehnologie genetica care utilizeaza tehnici de revers transcriere

Acest vaccin respecta recomandarile OMS (pentru emisfera nordicd) si decizia UE pentru

sezonul 2025/2026.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si sucroza, fosfat dipotasic, fosfat dihidrogenat de potasiu, gelatina, clorhidrat de arginina,
glutamat monosodic monohidrat, apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii

suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray nazal, suspensie
1 aplicator nazal de unica folosinta (0,2 ml)
10 aplicatoare nazale de unica folosinta (0,2 ml fiecare)

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Numai pentru utilizare pe cale nazala. A nu se injecta.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.
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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)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

A se pastra aplicatorul nazal in cutie 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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Suedia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1816/001 1 aplicator nazal.
EU/1/24/1816/002 10 aplicatoare nazale.

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE
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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
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

APLICATOR NAZAL DE UNICA FOLOSINTA

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

Fluenz spray nazal, suspensie
Vaccin gripal
Sezonul 2025/2026

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Numai pentru utilizare pe cale nazala.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,2 ml

6. ALTE INFORMATII
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