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vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

FLUENZ nefudi, dreifa

Infldensubdluefni (lifandi veiklag, i nef)

2. INNIHALDSLYSING

Endursamsett infliensuveira* (lifandi, veiklud) af eftirfarandi stofnum**:

A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 likur stofn
(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1070205 FRU***

A/Victoria/361/2011 (H3N2) likur stofn
(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 10790° FRU

B/Massachusetts/2/2012 likur stofn
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 1070408 FEUY***

....................................................................................................... 702 ml skammti
* reektad i frjovgudum haenueggjum fra heilbrigdum harnisiiahopum.
**  framleitt { VERO frumum med afturkreefri erfdatai<ii. betta lyf inniheldur erfdabreyttar lifverur.

*** giningar flarskimuflaka (fluorescent focus units;FrU)

petta boluefni samraemist radleggingum Alpjédaheilbrigdisstofnunarinnar (fyrir nordurhvel jardar)
0g akvoroun ESB fyrir timabilio 2013/2014

Bdluefnid kann ad innihalda leifar af eftiarandi efnum: eggjaprétinum (t.d. eggjahvitu)
0g gentamisini.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i ketia 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefudi, dreifa

Dreifan er litidus eda ljosgul, teer eda Opallysandi. Hugsanlegt er ad litlar, hvitar agnir séu til stadar.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Fyrirbyggjandi gegn infldensu hja einstaklingum sem eru 24 ménada til allt ad 18 éara.

Notkun FLUENZ skal byggjast & opinberum radleggingum.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Born og unglingar fra 24 manada aldri:
0,2 ml (gefid sem 0,1 ml i hvora nos).

Ef um er ad reeda born sem ekki hafa adur verid bélusett gegn arstidabundinni infliensu skal gefa
annan skammt eftir a.m.k. 4 vikur.

FLUENZ er ekki &tlad ungbérnum og smabdérnum yngri en 24 manada vegna pess ad ekki hefur
verid synt fram & 6ryggi pess (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof
Onamisadgerdin skal framkvemd med lyfjagjof i nef.

FLUENZ ER EKKI TIL INNDZALINGAR.
Sja kafla 6.6 hvad vardar leidbeiningar um lyfjagjof.
4.3  Frabendingar

Ofneaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin‘eii upp i kafla 6.1 (t.d. gelatini)
eda fyrir gentamisini (hugsanlegar efnaleifar), eggjum eda eggjapidtinum (t.d. eggjahvitu).

Bdrn og unglingar med kliniska dnemisbzlingu vegna sjukdoma eda 6naemishalandi medferodar, svo
sem eftirfarandi: bratt og langvinnt hvitblaedi; eitlagexli; % syking med einkennum; frumubundin
onamisbaling og storir skammtar af barksterum. Einlennalaus HIV syking er ekki frabending fyrir
gjof FLUENZ og ekki heldur steramedferd til stadiundinnar notkunar/innéndunar eda lagskammta
altaek (systemic) steramedferd eda hja peim sem, fébarkstera sem uppbdtarmedferd, t.d. vid
vanstarfsemi i nyrnahettum.

Born og unglingar yngri en 18 ara senwfé/salisylat medferd vegna tengingar Reyes-heilkennis
vid salisylot og inflensusykingar af.villigerd.

4.4 Sérstok varnadarord ogwiarudarreglur vio notkun

Eins og & vid um flest bofuefni skulu videigandi leeknismedferd og eftirlit alltaf vera til taks
ef bradaofnemisvidbrogd/koma fram i kjolfar lyfjagjafar med FLUENZ.

FLUENZ skal eikirgefa bérnum og unglingum med alvarlegan astma eda virk énghlj6o par
sem slikir einstaklingar hafa ekki verid nagilega vel rannsakadir i kliniskum rannséknum.

Ekki mé gefa FLUENZ ungbdrnum eda sméabornum yngri en 12 manada. | kliniskri

rannsokn vard vart vid aukningu a sjukrahdssinnldgnum hja ungbdrnum og smabérnum yngri
en 12 manada eftir bolusetningu (sja kafla 4.8). Ekki er radlagt ad gefa FLUENZ ungbdrnum
0g smabdrnum 12-23 manada ad aldri. I kliniskri rannsokn vard vart vid aukna tidni 6nghljéda
hja ungb6érnum og smabdrnum 12-23 ménada ad aldri eftir bélusetningu (sja kafla 4.8).

Gera skal einstaklingum sem eru bolusettir grein fyrir pvi ad FLUENZ er béluefni sem inniheldur
lifandi, veiklada veiru sem getur borist til einstaklinga med skert 6naemiskerfi. Einstaklingar sem

eru bolusettir skulu fordast eins og unnt er ad hafa nain samskipti vid einstaklinga med verulega
skert énaemiskerfi (t.d. beinmergspega sem purfa 4 einangrun ad halda) i 1-2 vikur eftir bolusetningu.
Hémarksheimtur béluefnisveira kom fram 2-3 dégum eftir bélusetningu i kliniskum rannséknum.
Vid kringumstaedur par sem ekki er unnt ad koma i veg fyrir samneyti vid einstaklinga med verulega
skert Gnaemiskerfi skal vega hugsanlega hettu af smiti med veiru infliensub6luefnisins & mati
heettunni & pvi ad smitast og smita adra af infliensuveiru af villigerd.



FLUENZ ma ekki gefa med inndaelingu undir nokkrum kringumsteedum.

Engar upplysingar liggja fyrir vardandi 6ryggi lyfjagjafar med FLUENZ i nef hja bérnum med
missmidar & h6fudkupu og/eda andliti sem ekki hafa verid lagferdar.

4.5  Milliverkanir vid énnur Iyf og adrar milliverkanir

Ekki méa gefa FLUENZ bérnum og unglingum yngri en 18 ara sem fa salisylat medferd (sja kafla 4.3).
EkKi nota salisyl6t hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara i 4 vikur eftir bélusetningu nema malt
sé med pvi af leeknisfredilegum asteedum, par sem tilkynnt hefur verio um Reyes-heilkenni i kjolfar
notkunar salisylata medan infldensusyking af villigerd er til stadar.

Samhlida lyfjagjof FLUENZ &samt lifandi, veikludum béluefnunum gegn: mislingum, hettusétt,
raudum hundum, hlaupabdlu og béluefni til inntdku gegn manuveiki, hefur verid rannsgkud. EkKi
vard vart vio neinar kliniskt marktaekar breytingar hvad vardar dnemissvérun gagnvart i9luefnum
gegn mislingum, hettus6tt, hlaupab6lu, bdluefni gegn manuveiki til inntoku eda FLUENZ.
Onamissvérun gagnvart boluefni gegn raudum hundum breyttist verulega. Hins vegarer ekki vist
ad pessi breyting hafi kliniska pydingu hvad vardar tveggja skammta 6naemingaréatiun boluefnisins
gegn raudum hundum.

Samhlida lyfjagjof FLUENZ med deyddum boluefnum hefur ekki veri& rannsdkud.

Samtimis notkun FLUENZ med veirusykingalyfjum sem eru virk-gegn infliensu A og/eda B veirum
hefur ekki verid metin. Engu ad siour er malt med pvi ad gefa ekki lyfid fyrr en 48 klst. eftir ad
medferd gegn infliensuveiru lykur par sem veirusykingalyf ¢egn infliensu geta dregid Gr ahrifum
FLUENZ. Lyfjagjof infliensuveirusykingalyfja innan tyagaja vikna eftir bolusetningu kann ad hafa
ahrif & verkun béluefnisins.

Ef veirusykingalyf gegn infliensu og FLUENZ.ery gefin samhlida skal ihuga endurbélusetningu
pegar pad er videigandi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagios

Medganga
Takmarkadar upplysingar ligoiesyiir um notkun FLUENZ & medgongu.

Pé dyrarannsoknir bendi.iiwvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & exlun, er FLUENZ ekki
&tlad til notkunar 4 mec¢adngu.

Brjostagjof
Ekki er pekktsviort FLUENZ skilst Ut i brjostamjélk. bar sem sumar veirur skiljast Gt i brjéstamjolk
eiga konur seri hafa barn & brjésti ekki ad nota FLUENZ.

Frjésemi
Engin gdgn eru fyrir hendi hvad vardar moguleg ahrif FLUENZ & frjésemi karla og kvenna.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Oliklegt er ad boluefnid hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

Oryggisupplysingum vardandi notkun FLUENZ var safnad hja yfir 28.500 bérnum og
unglingum 2 til 17 &ra ad aldri i kliniskum rannséknum og hja yfir 52.500 bérnum og



unglingum i rannsoknum & 6ryggi eftir veitingu markadsleyfis. Frekari reynsla hefur
fengist vid notkun eftir markadssetningu pessa boluefnis.

pétt synt hafi verid fram & 6ryggi hja bérnum og unglingum med veegan eda i medallagi alvarlegan
astma liggja takmarkadar upplysingar fyrir hvad vardar bérn med adra lungnasjikdéma eda med
langvinna hjarta- og &dasjikdoma, efnaskiptasjukdoma eda nyrnasjikdoma. I rannséknum &
fullordnum par sem hatt hlutfall einstaklinga var med undirliggjandi langvinna sjukdéma voru
oryggisupplysingarnar fyrir FLUENZ svipadar og 6ryggisupplysingarnar sem fram komu hja
einstaklingum sem ekki voru med pessa sjukdéma.

Samantekt 4 aukaverkunum

Algengasta aukaverkunin sem fram kom i kliniskum rannsoknum var stiflad nef/nefrennsli.

Tidni aukaverkana er skilgreind a eftirfarandi hatt:
Mjdg algengar (> 1/10)

Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100)

Koma érsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Onamiskerfi
Sjaldgeefar: Ofnaemisvidbrogd (pbar med talin andlitsbjugur, ofsakladi cg bradaofnemisvidbrogd
sem koma 6rsjaldan fyrir)

Efnaskipti og neering
Mjég algengar: Minnkud matarlyst

Taugakerfi
Mjog algengar: Hofudverkur

Ondunarfeari, brjosthol og midmaeti
Mjog algengar: Stiflad nef/nefrennsli
Sjaldgeefar: Bléonasir

HUA og undirhid
Sjaldgeefar: Utbrot

Stodkerfi og stodvefur
Algengar: Vodvaverkir

Almennar aukavérkanir og aukaverkanir a ikomustad
Mjog algengarsi/anlidan
Algengar: Riti

I kliniskri rannsokn med virkum samanburdi (MI1-CP111) vard vart vid aukna tidni sjikrahdssinnlagna
(af hvada tilefni sem var) i 180 daga eftir sidasta bolusetningarskammt hja ungbérnum og

smabdrnum, 6-11 manada ad aldri (6,1% fyrir FLUENZ & moti 2,6% fyrir infliensubdluefni

gefid i inndaelingu). Tidni sjukrahdssinnlagna var ekki aukin hja peim sem fengu FLUENZ

0g voru 12 ménada og eldri. I sému rannsokn vard vart vid aukna tidni énghljoda i 42 daga

hja ungb6érnum og smabdrnum, 6-23 manada ad aldri (5,9% fyrir FLUENZ & moti 3,8% fyrir
infliensuboluefni gefid i inndeelingu). Tioni énghljoda jokst ekki hja peim sem fengu FLUENZ

0g voru 24 manada og eldri. FLUENZ er ekki @tlad til notkunar hja ungbdrnum og smabérnum

yngri en 24 manada (sja kafla 4.4).

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um Guillain-Barré heilkenni og einnig vard vart vid versnun
einkenna Leigh heilkennis (mitochondrial encephalomyopathy) eftir markadssetningu.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

4.9

Ofskdmmtun

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra einstaka tilfellum par sem tvofaldur radlagdour skammtur
af FLUENZ hefur verid gefinn. bar aukaverkanir sem tilkynnt var um voru svipadar og paer sem
komid hafa fram eftir rddlagdan stakan skammt af FLUENZ.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Infliensubéluefni, infldensa, lifandi, veiklud; ATC flokkur:\IGZBB03

Infldensuveirustofnarnir i FLUENZ eru (a) adlagadir kulda (cold-adapted, cal:_ib) hitanaemir
(temperature-sensitive, ts); og (c) veikladir (attenuated, att). Par af leidandi €idlga peir sér
i nefkoki og mynda verndandi 6nami.

Verkun

FLUENZ hefur verid gefid yfir 30.000 einstaklingum i kliniskum‘samanburdarrannsoknum

yfir margra ara skeid, & mismunandi sveedum og med mismuaandi boluefnisstofnum.

Rannséknir & bérnum

Upplysingar um verkun FLUENZ hja bérnum byggjast & 9 samanburdarrannsoknum

a yfir 20.000 ungbdrnum og smabdrnum, bornum‘ag unglingum, sem framkveemdar voru
a 7 infldensutimabilum. | fjorum samanburdafraanséknum med lyfleysu var endurbdlusett
a sidara timabili. Synt var fram & yfirburdi*-LUENZ i 3 rannséknum med virkum samanburdi

vid infldensuboluefni gefid i inndeelinguiSja toflur 1 og 2 fyrir samantekt 4 nidurstéoum

verkunar hja bérnum.

Taflal Verkun FLUENZ\-samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja bérnum
Fjoldi Verkun Verkun
’ R 0 b 0 b
Rannsoknarndmer.l. Sveoi Aldursbil® | patttakenda Influegglu (95% Cl)d. (35 % Cfl)
‘  rannskn timabi Samsvarandi ] A ir sto nar
N\ stofhar 6had samsvdrun
2000-2001 | ., 824% 85,9%
D153-P502 Evrépa | 6til 35 M 1.616 (74,3, %2'2) (76,3, %2’0)
2001-2002 |, S87% 85,8%
(82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
. 73,5% 72,0%
Afrika, . 2001 | (6a6'810° | (61.9: 79.8)
D153-P504 Latneska- | 6til 35 M 1.886 %3’ 6%’ 4,16, 6%’
Amerika 2002 (333;912) | (14.9;67,2)
Asia/ . 62,2% 48,6%
D153-P513 Eyjadlfa 6til 35 M 2.107 2002 (43.6: 75.2) (28.8: 63,3)
Evropa,
Asia/
. . 78,4% 63,8%
D153-P522 LE;J::SIE,_ 11til24 M 1.150 2002-2003 (50,9 91,3) (36.2: 79,8)
Amerika



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc�

Fjoldi Verkun ) Verkun X
'] - [0) (0)
Rannsoknarndmer | Sveedi Aldursbil® | patttakenda Influen;u (95% CI) . (95 % Cl)
p . timabil Samsvarandi Allir stofnar
i rannsékn L. )
stofnar 6had samsvorun
72,9% 70,1%
. 2000-2001 ! !
D153-P501 AS',a/ 12til 35 M 2.764 (62.8; 80.5) (60,9: 77.3)
Eyjaélfa 2001-2002 84,3% 64,2%
(70,1; 92,4)° (44,2; 77,3)
93,4% 93,4%
1996-1997 ! !
AV006 BNA 15til 71 M 1.259 (87.5; 96,5) (87.5; 96,5)
1997-1998 100% 87,1%
(63,1; 100) (77,7; 92,6)°
& M=manudir

b Faekkun inflGensutilfella stadfestum med raektun samanborid vid lyfleysu.
®Fyrirliggjandi upplysingar um klinisku rannsoknina D153-P504 varda patttakendur i rannsékninni sem fengu
tvo skammta af rannsdknarb6luefninu. Hja &dur ébdlusettum rannsdknarpatttakendum sem fengu einn skammt
aari 1, var verkunin 57,7% (95% ClI: 44,7; 67,9) og 56,3% (95% CI: 43,1; 66,7) i sému r6d, senistydur
kenninguna um ad porf sé & tveimur skommtum af béluefni hja adur 6bdlusettum bérnum.
?Hja ranns6knarpatttakendum sem fengu 2 skammta & ari 1 og lyfleysu & ari 2, var verkunin 2 ari2 56,2%
(95% ClI: 30,5; 72,7) og 44,8% (95% CI: 18,2; 62,9) i sému r6d i D153-P501 rannsoknipnizsem stydur
kenninguna um ad porf sé & endurbdlusetningu a seinna timabili.
¢S4 stofn sem helst vard vart vid var med 6lika moétefnavaka og H3N2 stofninn seppvear'til stadar i béluefninu;
verkun gegn ésamreemda stofninum A/H3N2 var 85,9% (95% CI: 75,3; 91,9).

Tafla 2 Hlutfallsleg verkun FLUENZ i rannsoknum & boérnurnimed virkum samanburadi
vid infliensubdluefni gefid i inndeaelingu
- Beett verkun
Fioldi </ Battverkun |~ ggo4 cpy°
. . . a | ez [ \nfldensu- (95% ClI) ;
Rannsoknarndmer | Svedi | Aldursbil® | patttakenda . X . Allir stofnar
P ; timabil Samsvarandi Cx gz
i rannsdkn burtséd fra
stofnar y
N\ samsvorun
BNA, 44,5% 54,9%
i Evropa, . _ ) (22,4; 60,0) (45,4; 62,9)°
MI-CP111 Asia/ | OUISIM T 78oZ ) 20042005 1 o i'ilfellien | feri tlfelli en
Eyjaalfa med inndzelingu | med inndeelingu
52,7% 52,4%
. . d
D153-P514 Eviepa NEHI7TIM | 2085 | 2002-2003 f(21.’6.' 122) | (246, 70.5)
, arri tilfellien | feerri tilfelli en
' med inndalingu | med inndelingu
34, 7% 31,9%
D153-P515 Eviopa | 6iI17A | 2211 | 2002-2008 | (3,9; 56,0) (1,1, 53,5)
‘ arritilfellien | feerri tilfelli en
med inndalingu | med inndelingu

& M=manudir. A:ér.lAIdursbiI eins og lyst er i adferdalysingu rannséknarinnar.
b Faekkun in€ldensutilfella stadfestum med raektun samanborid vid inflensubéluefni gefid i inndaelingu.
¢ FLUENZ syndi fram & 55,7% (39,9; 67,6) faerri tilfelli en infliensubdluefni gefid i inndaelingu

hja 3.659 ungb6érnum og smabérnum 6-23 manada ad aldri og 54,4% (41,8; 64,5) ferri tilfelli

hja 4.166 bornum 24-59 manada ad aldri.

Y FLUENZ syndi fram & 64,4% (1,4; 88,8) feerri tilfelli en infldensubluefni gefid i inndaelingu

hja 476 ungbdrnum og smabérnum 6-23 manada ad aldri og 48,2% (12,7; 70,0) feerri tilfelli
hja 1.579 bornum 24-71 manada ad aldri.

Rannsoknir & fullordnum
Nokkrar rannséknir med samanburdarhop med lyfleysu hafa synt fram & verkun hja fullorénum.
Hins vegar er ekki haegt draga alyktun um kliniskan &vinning boluefnisins hja fullordnum par
sem nidurstddurnar sem fram komu i sumum rannséknum samanborid vid infldensubdluefni

gefid i inndaelingu géfu til kynna minni verkun FLUENZ.




5.2  Lyfjahvorf

A ekKi vid.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar vardandi FLUENZ benda ekKi til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn,
& grundvelli hefdbundinna rannsdkna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum
& &xlun og proska, stadbundnu poli og taugameinvirkni.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sukrosi

Tvibasiskt kaliumfosfat

Einbasiskt kaliumfosfat

Gelatin (Ur svinum, gerd A)

Arginin hydroklorio

Einnatrium gltamat einhydrat

Vatn fyrir inndaelingar

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

6.3 Geymslupol

18 vikur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid gay:nslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verndid gegn ljosi.

Taka mé béluefiriowr keeli ad hamarki 12 klukkustundum fyrir notkun vid hitastig allt ad 25°C, og
ekki ma setjaad aftur i keeli. Hafi boluefnid ekki verid notad innan pessara 12 klukkustunda skal
farga pvi.

6.5 Gerd ilats og innihald

FLUENZ faest sem 0,2 ml dreifa i einnota nefpipettu (gler af gerd 1), med sprota (pélyprépylen
med polyetylen flutningsventli), loki til ad hlifa oddinum & sprotanum (gummi ur gerviefni),

bullustong, bullutappa (batylgummi) og spennu til ad skipta skammtinum.

Pakkningastaerd med 10 einingum.



6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Lyfjagjof )
FLUENZ ER ADEINS TIL NOTKUNAR | NEF.
o NOTID EKKI MED NAL. Ekki til inndalingar.

> Cauomm— N

o FLUENZ er gefio sem skammtur sem skipt er i badar nasir.

o Pegar buid er ad gefa halfan skammtinn i adra ndsina skal gefa hinn helminginn tafarlaust
eda stuttu sidar i hina ndsina.

o Sjuklingi er 6haett ad anda edlilega medan bbluefnid er gefid — pad er engin porf a pvi
ad anda sérstaklega ad sér eda sjuga upp i nefid.

o Sja skyringarmynd um lyfjagjof FLUENZ (Mynd 1) fyrir leidbeiningar um lyfjagjof
skref fyrir skref.

Mynd1  Lyfjagjéf FLUENZ

HIif & odd sprotans

| 28 2

Bullutappi Spenna sem skiftir
skammtinan

Athugid Undirbuio nefpipettuna  Stada nefpipettunnar

fyrningardagsetning( Fjarleegio gammihlifina Med sjuklinginn i

Nota skal lyfid fyi¥: af oddinum. EKKi uppréttri stdou, setjio

dagsetningu & {ietcun fjarleegja spennuna oddinn rétt inn fyrir

nefpipettunnar sem skiptir skammtinum  ndésina til ad tryggja ad
a hinum enda FLUENZ fari inn i
nefpipettunnar. nefid.



e

Prystid & bulluna Fjarlagid spennuna sem  U3id i hina nésina

prystid & bulluna med skiptir skammtinum Setjid oddinn rétt inn
einni hreyfingu eins hratt  Til pess ad gefa lyfid i fyrir hina ndsina og
og mogulegt er par til hina nosina skal klipa i og prystio & bulluna med
spennan sem skiptir fjarleegja spennuna sem einni hreyfingu eins
skammtinum hindrar skiptir skammtinum af hratt og mégulegt er
ad pa komist lengra. bullunni. til ad gefa pad sem

eftir er af bdluefninu.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur um
leeknisfraedilegan drgang.
7. MARKADSLEYFISHAFI
Medimmune, LLC
Lagelandseweg 78
6545 CG Nijmegen
Holland
(Simi) +31 24 371 7310
8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/10/661/002
9. DAGSETNING FYRSTUITGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu inarkadsleyfis: 27. jantar 2011

10. DAGSEFNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upply’singar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI I

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR ©G SKILYRDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR DA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUNMID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFREDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

MedImmune, LLC

297 North Bernardo Avenue,
Mountain View

California, 94043
Bandarikin

MedImmune, LLC

3055 Patrick Henry Drive
Santa Clara

California, 95054
Bandarikin

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke
Liverpool

L24 9JW

Bretland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasamgyvkkt

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speks

Liverpool

L24 9JW

Bretland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er<abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR.'\:BA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfio er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokdsampykkt

Samkvaemt dkwveaoum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsdknarstofa
eda rannsoknaistofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vid skilyrdi sem

koma fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er
krafa um i grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.
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D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahaettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um aheattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda datlun um &haettustjérnun arlega fram ad endurnyjun markadsleyfis.

Pegar skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfarsla & dztlun um ahattustjérnun er astlud
& svipudum tima skal skila peim saman.

A auki skal leggja fram uppfeaerda datlun um ahaettustjornun:
o AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfarpass ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli Avinsings/ahaettu
eda vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkan dhaettu) naest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAKKNINGASTZRD MED 10 EINNOTA NEFPIPETTUM (2 X 5 NEFPIPETTUR)

1. HEITI LYFS

FLUENZ nefudi, dreifa
Infliensubdluefni (lifandi veiklag, i nef)
Timabilido 2013/2014

2. VIRK(T) EFNI

Endursamsett infliensuveira* (lifandi, veiklud) af eftirfarandi stofnum**:

A/California/7/2009 (H1IN1)pdmO9 likur stofn
(A/California/7/2009, MEDI 228029) 107%*0° FEU**%

A/Victoria/361/2011 (H3N2) likur stofn
(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 107005 EEg*r*

B/Massachusetts/2/2012 likur stofn )
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 1070205 FRYHox*

..................................................................................................... i 0,2 ml skammti
* reektad i frjovgudum haenueggjum fra heilbrigduimn haensnahopum.
**  framleitt i VERO frumum med afturkraefri‘erfdataekni.

*** giningar flurskimuflaka (fluorescent fozts wnits, FFU)

petta boluefni samraemist radleggingum &ihjéoaheilbrigdisstofnunarinnar (fyrir nordurhvel jardar)
0g akvoroun ESB fyrir timabilio 2013/2814

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: sukrés?; tvibasiskt kaliumfosfat, einbasiskt kaliumfosfat, gelatin
(Gr svinum, gerd A); arginin hydroklérid, einnatrium glutamat einhydrat, vatn fyrir inndzlingar.

‘ 4, LYFJ%ORM OG INNIHALD

Nefldi, dreifa
10 einnota nefpipettur (0,2 ml hver)

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Adeins til notkunar i nef. EKKi til inndaelingar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Verndid gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID EORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS bAR SEM VID A_

Sja upplysingar um forgun lyfja sem ekki er lengur p&é«fé i fylgisedli.

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Medimmune, LLC
Lagelandseweg 78
6545 CG Nijmegen
Holland

12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/661/0C2<10 Udailat >

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.
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‘15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

18



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PAKKNINGASTZRD MED 5 EINNOTA NEFPIPETTUM

1. HEITI LYFS

FLUENZ nefaai, dreifa
Infliensubdluefni (lifandi, veiklad, i nef)
Timabilid 2013/2014

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

MedImmune, LLC

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Adeins til notkunar i nef. EkKi til inndzlingar:
5 einnota nefpipettur (0,2 ml hver)

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
LITILLA EININGA

EINNOTA NEFPIPETTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

FLUENZ
Infliensubdluefni
Timabilid 2013/2014

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Adeins til notkunar i nef.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM DYNQD._RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,2 ml

6. ANNAD
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fluenz nefldi, dreifa
Infldensuboluefni (lifandi veiklad, i nef)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa boluefnid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar fyrir pig eda barnid pitt.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu boluefni hefur verid avisad til personulegra nota fyrir pig eda barnid pitt. Ekki ma
gefa pad 6drum.

- Latid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita ef aukaverkanir sem taldararu upp
reynast alvarlegar. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst A\ gessum fylgisedli.
Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fluenz og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fluenz

Hvernig gefa & Fluenz

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fluenz

Pakkningar og adrar upplysingar

o E

1. Upplysingar um Fluenz og vid hverit.bad er notad

Fluenz er boluefni til pess ad fyrirbyggjatinfliensu. bad er notad fyrir bérn og unglinga,
& aldrinum 24 méanada til allt ad 18 ara.

Pegar einstaklingur feer béluefaid Tramleidir onaemiskerfid (nattdrulegt varnarkerfi likamans)
eigin vorn gegn infliensuveiraiini. Ekkert innihaldsefna bdluefnisins getur valdio flensu.

Fluenz boluefnisveirur erd reektadar i heenueggjum. Boluefnid beinist gegn premur stofnum
infliensuveira a-hvériu ari, samkvemt arlegum radleggingum Alpjodaheilbrigdisstofnunarinnar.

2. Adur en byrjad er ad nota Fluenz

Pér verdur ekki gefid Fluenz

) ef pa ert med ofnaeemi fyrir eggjum, eggjaprétinum, gentamisini, gelatini eda einhverju 6dru
innihaldsefni Fluenz (talin upp i kafla 6 ,,Pakkningar og adrar upplysingar). Fyrir einkenni um
ofnamisvidbrogd, sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*.

o ef pu ert med blodkvilla eda krabbamein sem hefur ahrif a 6neemiskerfid.

o ef laeknirinn hefur sagt pér ad pa sért med veiklad 6naemiskerfi vegna sjukdoms, lyfja eda
annarrar medferdar.

o ef pu ert yngri en 18 ara og tekur pegar asetylsalisylsyru (efni sem er til stadar i mérgum
verkjastillandi og hitalekkandi lyfjum). petta er vegna heettu & afar sjaldgeefum en alvarlegum
sjukddmi (Reyes-heilkenni).

Ef eitthvad af pessu & vid um pig skaltu lata leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, hjukrunarfredingnum eda lyfjafraedingi &dur en bélusetning
fer fram:
o ef barnid er yngra en 24 manada gamalt. Bérn yngri en 24 manada gomul eiga ekki
ad fa petta boluefni vegna hattu a aukaverkunum.
o ef pu ert med alvarlegan astma eda 6nghlj6d.
o ef pa hefur ndid samneyti vid einstakling med verulega veiklad 6nemiskerfi
(til deemis beinmergspegi sem parf & einangrun ad halda).

Ef eitthvad af pessu a vid skaltu lata leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding vita
aour en boélusetning fer fram. Vidkomandi mun dkveda hvort Fluenz henti pér.

Notkun annarra lyfja og béluefna samhlida Fluenz

L4tio leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um 6nnur lyf sem eru notud, hafa.nylega verid

notud eda kynnu ad verda notud af einstaklingi sem er verid ad bolusetja.

o Ekki gefa bornum yngri en 18 &ra asetylsalisylsyru i 4 vikur eftir bélusetningu'med Fluenz
nema laeknirinn, hjukrunarfreedingur eda lyfjafreedingur meeli fyrir um annad, »etta er vegna
heettu & Reyes-heilkenni, afar sjaldgeefum en alvarlegum sjukdémi semfiait.getur ahrif & heila
og lifur.

o Ekki er radlegt ad gefa Fluenz 4 sama tima og veiruhemjandi iyf.sern eru sérstaklega atlud
gegn infliensu. Astaedan er st ad pad getur dregid Ur virkni boluefnisins.

Leeknirinn, hjukrunarfraedingur eda lyfjafreedingur mun akveda kvert gefa megi Fluenz samtimis
6drum boluefnum.

Medganga og brjéstagjof

) Vid medgongu, grun um pungun, ef pungun er 1yrirhugud eda vid brjostagjof skal leita rada hja
lzekninum, hjikrunarfreedingnum eda lyfjafreadingi adur en bolusetning fer fram. EkKi er malt
med Fluenz fyrir konur sem eru pungadaraga med barn a brjosti.

3. Hvernig gefa & Fluenz

Fluenz verdur gefid undir eftirlitiiaeknis, hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings.

Fluenz skal adeins nota sem netflda.

Fluenz mé ekki gefa meo inndeelingu.

Fluenz verdur gefid sem Udi i hvora nos fyrir sig. b0 métt anda edlilega medan pér er gefid Fluenz.
PU parft ekki ag"anda sérstaklega inn eda sjuga upp i nefid.

Skdmmtun
o Radlagour skammtur fyrir born og unglinga er 0,2 ml af Fluenz, gefinn sem 0,1 ml
i hvora nos.

) Born sem ekki hafa pegar fengid infliensubdluefni fa annan eftirfylgniskammt eftir
a.m.k. 4 vikur. Fardu eftir leidbeiningum leeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafreedings
um pad hvener barnid skuli fa seinni skammtinn.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur Fluenz valdi® aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Radfaerdu pig vid lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreding ef pu dskar eftir frekari upplysingum
um hugsanlegar aukaverkanir af voldum Fluenz.
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Sumar aukaverkanir geetu reynst alvarlegar

Koma orsjaldan fyrir

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000.000 einstaklingum):

o alvarleg ofnemisvidbrégd: einkenni um alvarleg ofnaemisvidbrégd kunna medal annars ad vera
maedi og proti i andliti eda tungu.

Gerdu leekninum undireins vidvart eda leitadu & bradamattoku ef pu verdur vor/var vid
aukaverkanir sem minnst er & hér ad framan.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir af Fluenz
Mjdg algengar

(geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. nefrennsli eda stiflad nef

o minnkud matarlyst

o slappleiki

o hofudverkur

Algengar

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. hiti

. vOovaverkir

Sjaldgeefar

(geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o utbrot

o bl6dnasir

o ofnamisvidbrogd

Tilkynning aukaverkana
L4tio leekninn, hjukrunarfreeding eda ly#atreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst« ( pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvamt fyrirkomulagi sem gi div i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalga’tii vio ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyima a Fluenz

Geymid petta.béluefni par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Fluenz eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & aletrun nefpipettunnar & eftir EXP.
Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Verndid gegn ljosi.

Taka ma boluefnid ar keeli ad hdmarki 12 klukkustundum fyrir notkun vid hitastig allt ad 25°C, og
ekki mé setja pad aftur i keeli. Hafi boluefnid ekki verid notad innan pessara 12 klukkustunda skal
farga pvi.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur um laeknisfraedilegan
Urgang. Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid

rada i ap6teki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Fluenz

Virku innihaldsefnin eru:
Endursamsett infliensuveira* (lifandi, veiklud) af eftirfarandi stofnum**:

AJ/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 likur stofn
(A/California/7/2009, MEDI 228029) 107003 FRy***

AlVictoria/361/2011 (H3N2) likur stofn
(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 1070%05 FRy***

B/Massachusetts/2/2012 likur stofn
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107005 FRy***

....................................................................................................... i 0,2 ml skammti
* reektad i frjdvgudum haenueggjum fra heilbrigdum hansnahopum
**  framleitt i VERO frumum med afturkraefri erfdateekni. petta lyf idniheldur erfoabreyttar lifverur.

*** einingar flurskimuflaka (fluorescent focus units, FFU)

petta boluefni samreemist radleggingum Alpjodaheilbrigdisstofnuinarinnar (fyrir nordurhvel jardar)
0g akvoroun ESB fyrir timabilid 2013/2014.

Onnur innihaldsefni eru stkrosi, tvibasiskt kaliumfosfat;einbasiskt kaliumfosfat, gelatin
(0r svinum, gerd A), arginin hydroklérid, einnatriv/n glutamat einhydrat og vatn fyrir inndeelingar.

Lysing a utliti Fluenz og pakkningasteeroir

petta boluefni kemur fyrir sem nefldipndiéifa i einnota nefpipettu (0,2 ml) i pakkningasteeroum
med 10 einingum.

Dreifan er litlaus eda ljosgulur wwvi sem er teer eda orlitid skyjadur. Hugsanlegt er ad litlar,
hvitar agnir séu til stadar.

Markadsleyfishafi og ¥£amleidandi

Markadsleyfishati:"\MedImmune, LLC, Lagelandseweg 78, 6545 CG Nijmegen, Holland,
(Simi) +31, 24271 7310

Framleidandi: Medlmmune, UK Limited, Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park,
Speke, Liverpool, L24 9JW, Bretland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

NV AstraZeneca SA UAB ,,AstraZeneca Lietuva‘“
Tel: +32 2 370 48 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapust Luxembourg/Luxemburg
TII AstraZeneca UK Limited NV AstraZeneca SA

Ten.: +359 2 971 25 33 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +322 37048 11
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Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft

Tel: +420222807111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 363 2222
Eesti Norge

AstraZeneca Eesti OU AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EALGSa Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich Gmb4
TnA: +30 2 106871500 Tel: +431711310
Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca PharmaPoland Sp. z o0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 874/35 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeaeca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33141294000 Tel:a251 21 434 61 00
Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 25737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S:0A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 0292011 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbmpog Sverige

Aléktop Oapuakevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom

SIA AstraZeneca AB Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67321747 Tel: +44 1582 836 836

pessi fylgisedill var sidast uppferdur.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Fluenz er vorumerki Medlmmune, LLC.

Leiobeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk
Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfalki:

Fluenz er adeins til notkunar i nef.
o Notid ekki med nal. EKKi til inndalingar.

X1 uf |

. Fluenz er gefid sem skammtur sem skipt er i badar nasir eins og lyst er hér & eftir({Sia einnig,
Hvernig gefa & Fluenz, i kafla 3).

o Pegar buid er ad gefa halfan skammtinn i adra ndsina skal gefa hinn helminginitararlaust
eda stuttu sidar i hina ndsina.

o Sjuklingi er 6hatt ad anda edlilega medan bdluefnid er gefid — pad er erigin porf a pvi ad anda
sérstaklega ad sér eda sjuga upp i nefid.

Bullutappi Spehna sem skiptir
skammtinum
HIif & odd sprotans
Bullustong
(
(G
oA / |
e
A _
Athugid Undirbuio nefpipettuna  Stada nefpipettunnar
fyrningardaqsetningu Fjarleegio gammihlifina Med sjuklinginn i
Nota skal w/fi3 Fyrir af oddinum. EKKi uppréttri stoou, setjid
dagsetningu & aletrun fjarleegja spennuna oddinn rétt inn fyrir
nefpipettunnar. sem skiptir skammtinum  ndsina til ad tryggja
a hinum enda ao Fluenz fari inn i
nefpipettunnar. nefid.
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Prystid & bulluna Fjarlaegid spennuna sem
prystid & bulluna med skiptir skammtinum
einni hreyfingu eins hratt  Til pess ad gefa lyfio i

og mogulegt er par til hina nosina skal klipa
spennan sem skiptir i og fjarlegja spennuna
skammtinum hindrar sem skiptir skammtinum
ad pa komist lengra. af bullunni.

Sjéa kafla 5 fyrir radleggingar um geymslu og férgun.
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Uaid i hina nésina
Setjid oddinn rétt inn
fyrir hina nésina og
prystid & bulluna med
einni hreyfingu eins
hratt og mogulegt er
til ad gefa pad sem eftir
er af béluefninu.
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