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Rezumatul caracteristicilor produsulni

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUY
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULYY

CANTGRIP suspensie injectabild
(Vacein pandemic monovalent, purificat, fragmentat si inactivat)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doz# (0,5 ml) suspensie injectabila contine:

Antigen de virus gripal*, inactivat, echivalent urmitoarei tulplm

Tulpind similard cu A/California/7/2009 (HIN1) (X-179A).uuww 15 pg HA*

Per doza de 0,5 ml
*cultivat pe oud de gilin3, provenite din colectivitdyi de giini sinditoase
**hemaglutinind
Acest vaccin corespunde cu recomandarilor OMS si deciziei UE pentru pandemia de gripd.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabili in fioli monodozi.

Vaccinul este un lichid ugor opalescent,

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Profilaxia gripei in cazul unei pandemii declarate oficial (vezi pet. 4.2 i 5.1).
Vaccinul gripal pandemic trebuie utilizat conform recomanddrilor oficiale,
4.2 Doze i mod de administrare

Acest vacein gripal pandemic HIN1 a fost autorizat pe baza datelor obtinute cu vaccinul gripal
sezonier, cdrora li s-au addugat datele preclinice §i ¢linice obtinute cu vaceinul

contindnd antigenul HIN1. Punctul 4 din acest Rezumat al caracteristicilor produsului
urmeazi a fi actualizat in conformitate cu datele suplimentare obtinute.

Pana Tn prezent, existd experientd clinicd limitata cu privire la utilizarea Cantgrip la adulti sandtosi,
incluzind varstnicii §i nu existd date disponibile cu privire la utilizarea la copii, adolescenti si gravide
(vezi pet. 5.1).

Pe baza opiniei expertilor, datele privind munogemtatca §i SIguranm obtinute la adulti pot fi
extrapolate la adolescenti cu varsta de 16 51 17 ani, ;

Decizia de a utiliza Cantgrip la fiecare grupd de varstd prezentatd mai jos, va lua in considerare datele
clinice disponibile cu acest vaccin i caracteristicile patologiei In cadrul pandemiei curente de gripi.






