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1. A GYOGYSZER NEVE

Prepandrix szuszpenzid és emulzié emulziods injekciohoz
Prepandémids influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

2. MINOSEGI ES MENNYISEG| OSSZETETEL

Osszekeverés utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz:

Split influenza virus, inaktivalt, az alabbi antigén” 6sszetétellel:

Al/Indonesia/05/2005 (H5N1) szerii torzs (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramm”™”

tojason szaporitott
hemagglutinin

N
Az AS03 adjuvans 6sszetétele: szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-tokoferol @%6 milligramm) és
poliszorbat 80 (4,86 milligramm). q"o
<

A szuszpenzios és emulzids injekcids Uvegek tartalma dsszekeverés u@ﬁ%bbadagos tartalyt képez.
Az injekcios ivegenkénti adagok szdmat lasd a 6.5 pont. Q\\\

Ismert hatasu segédanyagok q@
A vakcina 5 mikrogramm tiomerzalt tartalmaz (lasd 4.4 pogf).

>
A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban. /\/r&\

s(\O

3. GYOGYSZERFORMA ‘Q(b

Szuszpenzid és emulzié emulzids inje@%oz.
A szuszpenzi6 enyhén opaleszkalg g. elen folyadék.
Az emulzio fehéres-sargas, homé:g tejszerti folyadek.

&
4, KLINIKAI JEL\@Z(")K
oD
4.1 Teréapias javatlatok
Az influenza A virus H5N1 altipusaval szembeni aktiv immunizalas.
E javallat alapjat a (H5N1)-bdl el6allitott vakcina két adagjanak alkalmazasat koveten 18 évet
betdltétt egészséges személyeken nyert immunogenitasi adatok képezik (lasd 5.1 pont).

A Prepandrix-ot a helyi hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolés

Felnéttek 18 éves kortdl:

Egy 0,5 ml-es adagot egy megvalasztott idépontban.

A maximalis hatasossag érdekében egy méasodik 0,5 mi-es adagot legaldbb harom héttel és legfeljebb
12 hénappal az els6 utan kell beadni.



Specialis populacié

Nagyon korlatozott mennyiségii adat alapjan a 80 évnél id6sebb felnétteknél az immunvélasz
eléréséhez dupla adag Prepandrix-ra lehet sziikség egy megvalasztott iddpontban beadva, majd
legalabb harom héttel késébb ujbol megismételve (lasd 5.1 pont).

A Prepandrix teljes oltasi sorozata két adagbol all. Ugyanakkor a hivatalosan bejelentett influenza
vilagjarvany esetén a pandémias influenza virussal azonos influenza altipus egy eltéré kladjabol
szarmaz6 HA-t (hemagglutinin) tartalmazo6 Prepandrix egy vagy tobb adagjaval korabban mar beoltott
feln6ttek egy adag Adjupanrix-et kapnak,ahelyett hogy az két adagot kapnanak mint az oltatlanok.

Gyermekek

A Prepandrix biztonsédgossagat és hatasossagat 3 évesnél fiatalabb gyermekek és 10-17 éves serdiilék
esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Nagyon korlatozott mennyiségli biztonsagossagi és immunogenitasi adat all rendelkezésre egy
3,75 mikrogramm A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-bdl szarmazo, HA-t tartalmazé ASO3 adjuvalt
vakcina teljes, illetve fél adagban torténé (1,875 mikrogramm HA és felezett n}ﬁ&}/iségﬁ AS03
adjuvans) 0. és 21. napon tortént alkalmazasaval kapcsolatban, haromtol klltéygg ves gyermekek
esetében (lasd 4.4, 4.8 és 5.1 pont). ((\

Az alkalmazas médija ‘ \\\Q)

Az immunizalést intramusculérisan adott injekcioval kell elvégézni, lehetéleg a deltaizomba vagy a
combizom anterolateralis részébe (az izomtdmeg nagysaga, ggden).

N
Dupla adag esetén az injekciokat ellentétes végtagba beadni.

o o .
A gyogyszer alkalmazas elétti osszekeverésére vohatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

A\S)]
4.3 Ellenjavallatok (Q
\O
Az oltbéanyag barmely 6sszetevjé q&%gy nyomokban el6fordulé maradvanyanyagaval (tojas-€s
csirkefehérje, ovalbumin, formal enid, gentamicin-szulfat és natrium-deoxikolat) szembeni anafilaxias
reakcié (pl. életveszélyes) a ko@rtenetben Léasd 4.4, 4.8 és 6.1 pont.

Az immunizalést el kelg@ﬁztanl sulyos lazas betegség, illetve akut fert6zés esetén.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A készitményt kilonds dvatossaggal kell beadni olyan személyeknek, akiknél ismert (az anafilaxias
reakciotol eltérd) thlérzékenységi reakcid all fenn a vakcina hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban
felsorolt barmely segédanyagaval, a tiomerzéllal és a maradvanyanyagokkal (tojés- és
csirkefehérjével, ovalbuminnal, formaldehiddel, gentamicin-szulfattal és natrium-deoxikolattal)
szemben.

Mint minden parenteralis vakcina beadasakor, mindig megfeleld gyogyszeres kezelésnek és orvosi
feliigyeletnek kell rendelkezésre allnia a vakcina beadasat kdvetden ritkan kialakulo anafilaxias
reakcio ellatasara.

A Prepandrix semmilyen korilmények kdzott sem adhaté be intravascularisan.

A Prepandrix subcutan alkalmazasarol nincs adat. Ezért az orvosoknak a thrombocytopenias vagy
minden olyan, véralvadasi zavarban szenved6 személynél, akinél az intramuscularis beadas
ellenjavallt, mérlegelni kell a vakcina beadasanak elényeit és potencialis kockazatait, kivéve, ha a
potencialis eldnyok meghaladjak a vérzések kockazatat.



Nincs adat az AS03-adjuvanshoz kotétt vakcina mas tipusu pre-pandémias vagy pandémias influenza
oltéanyagok elotti vagy azt kdvetd alkalmazasaval kapcsolatban.

Endogén vagy iatrogén okbol immunszupprimalt betegeknél elégtelen lehet az immunvélasz.
Nem minden oltottnal alakul ki protektiv immunvalasz (lasd 5.1 pont).

A tliszurasra adott pszichés valaszként barmilyen oltas utan vagy akar az oltas eldtt is 4julas fordulhat
eld, kiilondsen serdiiloknél. Az eszmélet visszanyerése alatt ezt tobb neuroldgiai tiinet is kisérheti,
mint példaul atmeneti lataszavar, paraesthesia és tonusos-clonusos végtagmozgasok. Fontos, hogy az
ajulasbol ered6 sériilés elkeriilése érdekében a beavatkozasok megfeleld helyen torténjenek.

Szamos europai orszagban egy masik AS03 adjuvanshoz kotott vakcindval végzett epidemioldgiai
vizsgalatok (Pandemrix H1N1, az Prepandrix-szal azonos gyartohelyen gyartott), az oltott
szemelyeknél a nem oltott egyénekhez képest a narcolepsia megndvekedett kockézatat mutattak
cataplexidval egyiitt vagy anélkiil. Gyermekek/serdiilok esetében (20 éves életkorig), ezek a
vizsgalatok 100 000 oltott egyénenkeént 1,4-8-cal tobb esetet mutattak ki. A rendelkezésre allo
epidemioldgiai adatok a 20 éves életkor feletti felnbttek esetében 100 000 OItOtt egyéenenként
kortlbelul 1-gyel tobb esetet mutattak ki. Ezek az adatok arra utalnak, hogy a tql20tt mértékii kockazat
a vakcinacio6 idépontjaban magasabb életkort egyéneknél csokken. Jelenlegfimcs arra bizonyiték,
hogy a Prepandrix dsszefiiggésbe hozhaté lenne a a narcolepsia kockazatagal-:

Gyermekek és serdiilok ‘\\\

A 6 évesnél fiatalabb, 2 adag H5N1 pandémias késziltségi vagy &inoms tipust influenza vakcina
dozist kapo gyermekek klinikai adatai a (honaljban mért >38°€5es) laz gyakorisdganak emelkedéesét
mutattdk a masodik dozis beadasat kdvetden. Ezért a vakciggeiot kovetden kisgyermekeknél (pl. kb.
6 éves életkorig) a testhdmérséklet rendszeres ellenérzé OGS lazcsillapitas (pl. lazcsillapitd
gyogyszerek alkalmazésa, ha klinikailag szuksegesn/\/ tszik) ajanlott.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb in%&(ciék

AS)
Nincs adat a Prepandrix mas vakcinakk légéné egyidejii alkalmazasarol. Amennyiben mas
vakcinaval valo egyidejti alkalmazas mérlegelésre, az immunizaciot kiilonb6zo végtagokon kell
elvégezni. Figyelembe kell venni, ‘]1\@ mellékhatasok feler6sddhetnek.

Immunszuppressziv kezelésbquészesﬁlc'i betegnél az immunvalasz csokkent mértékii lehet.

Az influenza vakcina b @%a‘[ kovetden a human immundeficiencia virus (HIV-1), a hepatitis C és
kulondsen a HTLV-1 glieni antitestek kimutatasara alkalmazott, ELISA modszerrel végzett szeroldgiai
vizsgalatok alpozitiyeredményeit adhatnak. Ilyen esetekben a Western blot teszt negativ. Ezek az
atmeneti alpozitiv eredmények feltehetdleg a vakcina altal kivaltott [gM-termelédésnek
tulajdonithatdak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Prepandrix terhes néknél térténé alkalmazasarol jelenleg nem all rendelkezésre adat.

Egy HIN1v-bél szarmazo HA-t tartalmazo AS03-tartalmi vakcinat adtak néknek, a terhesség
mindegyik trimeszterében. A becslések alapjan tébb mint 200 000, terhesség alatt beoltott n6énél
megfigyelt kimenetelrdl rendelkezésre allo adatok jelenleg korlatozottak. Egy prospektiv Klinikai
vizsgalatban kovetett tobb mint 100 terhesség kapcsan nem talaltak a karos kdvetkezmények
kockazatanak fokozddasara utal6 bizonyitékot.

Az A/Vietnam/1194/2004-et tartalmazo6 Prepandrix-szal végzett allatkisérletek nem jeleznek
reproduktiv toxicitast (lasd 5.3 pont).



A kiilénboz6 inaktivalt, nem adjuvanshoz kotétt szezonalis vakcinakkal beoltott n6knél megfigyelt
adatok nem utalnak fejlédési rendellenességekre vagy magzati, illetve Gjszuléttkori toxicitasra.

A hivatalos ajanlasokat figyelembe véve a Prepandrix terhesség alatti alkalmazasat mérlegelni lehet,
ha azt szlikségesnek gondoljak.

Szoptatas

A Prepandrix szoptatas alatt alkalmazhatd.

Termékenység

Termékenységre vonatkozo6 adatok nem allnak rendelkezésre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességekre

N

Q

Néhany, a 4.8 pontban, a ,,Nemkivéanatos hatadsok, mellékhatasok” fejezet alatt gisorolt mellékhatas
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges ké@ geket.
<

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok ((\

<
A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa o)

%)
Klinikai vizsgalatok soran az alabb felsorolt mellékhataso 0f?)rdulélsi gyakorisagat korulbelul
5000 olyan, 18 éves vagy annal id6sebb személyen értékeitek, akik legalabb 3,75 mikrogramm HA-at
tartalmazé A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) torzset tartaliazo Prepandrix-ot kaptak.

A 18-60 éves felnétteknél a vakcinaciot kdvetd ?Q?ggyakrabban jelentett mellékhatasok kozé az
injekcio beadasi helyén jelentkez6 fajdalom {7$5,6%), izomfajdalom (46,8%), faradtsag (43,6%),
fejfajas (25,3%) és izlleti fajdalom (13,5\0 artozott.

>
A 60 évesnél id6sebbeknél a vakci‘@% kovetben leggyakrabban jelentett mellékhatés az injekcid
beadasi helyén jelentkez6 féjdalQQl 2,6%) volt,
%)

Klinikai vizsgalatokban le /\/b 3,75 mikrogramm HA/AS03-at tartalmaz6 A/Indonesia/05/2005
(H5N1) torzset tartalmazgErepandrix-szel oltott vizsgalati szemely (N=201) esetén a mellékhatasok
tipusa és el6fordulasi @koriséga Osszehasonlithaté az alabb felsoroltakkal.

A mellékhatésok felsorolasa
A jelentett mellékhat&sokat az alabbi eléfordulasi gyakorisagok szerint csoportositottak:

A jelentett gyakorisagok:
Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 — <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 — <1/100)
Ritka (>1/10 000 — <1/1000)
Nagyon ritka (<1/10 000)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kertilnek
megadasra.

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: lymphadenopathia




Pszichiétriai korképek
Nem gyakori: dlmatlanséag

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: fejfajas
Nem gyakori: paraesthesia, 4lmossag, szédiilés

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: gastrointestinalis tlinetek (pl. hasmenés, hanyas, hasi fajdalom, hanyinger)

A bér és a bor alatti szOvet betegségei €s tlinetei
Gyakori: ecchymosis az injekcid beadasi helyén, fokozott izzadas
Nem gyakori: pruritus, borkitités

A csont és-izomrendszer, valamint a kétGszovet betegségei és tiinetei
Nagyon gyakori: arthralgia, myalgia

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:
Nagyon gyakori: induratio, duzzanat, fajdalom és bérpir az injekcié beadasa hel&éﬁ laz, faradtsag

Gyakori: hidegrazas, influenza-szerii tiinetek, lokalis reakciok az injekcio beag#sa helyén (pl.
melegseg, viszketés) %)

Nem gyakori: rossz kdzérzet @((\

Nem allnak rendelkezésre a Prepandrixre vonatkozo posztmarke@melIékhatés-figyelési adatok.

Q
Az A/California/7/2009 (H1N1)-bdl szarmaz6, 3,75 ug HA@Q%’[almazé ASO03 tartalmu vakcinakkal
rendelkezésre all6 forgalomba hozatalt kovetd tapasztala@< soran az alabbi mellékhatasokat

jelentették: /\/,0
O

Immunrendszeri betegségek és tiinetek A Q)
Anaphylaxia, allergias reakciok \Q(Zf

Idegrendszeri betegségek és tiinetek (§>
Lazgorcsok g
\O

A bor és a bdr alatti szovet betﬁﬁ}égel és tlinetei
Angioedema, generalizalt b%(’bé'f(acwk, csalankiiités

A fentieken tul, a for Omba hozatalt koveté mellékhatas-figyelés soran a kovetkez6 mellékhatasokat
jelentették az interR?.n mias, trivalens vakcindk alkalmazasa soran:

Ritka:
Neuralgia, atmeneti thrombocytopenia.

Nagyon ritka:
Vasculitis d&tmeneti veseérintettséggel.

Neuroldgiai korképek, mint encephalomyelitis, neuritis és Guillain-Barré szindroma.

Gyermekek és serduldk

Egy klinikai vizsgélat (D-H5N1-009) soran értékelték a 3 és 5 év kdzdtti, valamint a 6 és 9 év kozotti
gyermekeknél tapasztalt reaktogenitast, akik vagy két felnétt (azaz 0,5 ml) adagot, vagy két felezett
feln6tt (azaz 0,25 ml) adag Drezdaban (Németorszag) gyartott pandémias késziltségi vakcinat (HSN1
A/Vietnam/1194/2004) kaptak (21 napos id6kozzel).

Mindegyik adag beadasa utan megfigyelték a felezett feln6tt és a feln6tt adag kozott a helyi és
altalanos mellékhatasok gyakorisaganak kilonbségét. A masodik felezett vagy teljes felndtt adag
alkalmazésa nem novelte a reaktogenitast, leszamitva az altalanos tiinetek aranyat, amely a masodik

6



adag utan magasabb volt, kiilondsen a 6 évesnél fiatalabb gyermekek 1dzas mellékhatasanak aranyat
illetéen. A mellékhatasok adagonkénti gyakorisdga az alabbiak szerint alakult:

Mellékhatés 3-5 év 6-9 év
Felezett felnott Feln6tt adag Felezett felnott Feln6tt adag
adag adag
Induratio 9,9% 18,6% 12,0% 12,2%
Fajdalom 48,5% 62,9% 68,0% 73,5%
Borpir 10,9% 19,6% 13,0% 6,1%
Duzzanat 11,9% 24,7% 14,0% 20,4%
Laz (>38°C) 4,0% 11,3% 2,0% 17,3%
L4z (>39°C)
- adagonkeénti 2,0% 5,2% 0% 7.1%
gyakorisag
- alanyonkénti 3,9% 10,2% 0% 14,3%
gyakorisag
Almossag 7.9% 13,4% NA NA
Ingerlékenység 7,9% 18,6% NA . o NA
Etvagytalansag 6,9% 16,5% NA A NA
Hidegrazas 1,0% 12,4% 4,0% 7 14,3%
NA= nincs adat ((\so -

Mas klinikai vizsgélatokban, amelyekben 6 honapos és 17 éves ko@?ﬁ?ﬁtti gyermekek kaptak
Prepandrix-ot, egyes mellékhatasok (kdztuk fajdalom az injekcigbeadasanak helyén, borpir és 14z)
gyakorisaganak emelkedését figyelték meg a masodik dozis E\@yes kor alatti gyermekeknek torténd
beadasa utan. )

>
Ez a készitmény tartdsitoszerként tiomerzalt (egy s f&s higanyvegydiletet) tartalmaz, ezért
talérzékenységi reakciok eléfordulasa lehetségegééﬁ 4.4 pont).
, e N o
Feltételezett mellékhatasok bejelentése O
A gyodgyszer engedélyezését kovetden léggeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyégys@b%lény/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. O&
Az egészségugyi szakemberekeg(:é\rj[]k, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fuggelékben ta]%baté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

o)

49 Tuladagolas S

Tuladagolasral nerXstémoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Influenza vakcina, ATC kéd: JO7BB02

Farmakodindmiés hatdsok

Immunvalasz A/Indonesia/05/2005 (H5N1)-gyel szemben

Egy, az A/Indonesia/05/2005 (H5N1)-b6l szarmazo 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazo, AS03
adjuvanshoz kotott vakcina immunogenitasat tanulmanyozo klinikai vizsgalatban (Q-Pan-H5N1-001)
140, 18-60 év kozatti 0. és 21. napon oltott vizsgélati személynél az anti-haemagglutinin (anti-HA)
ellenanyag-valaszok az alabbiak voltak:




anti-HA ellenanyag Immunvélasz az A/Indonesia/05/2005-el szemben
21. nap 42. nap 180. nap
N =140 N = 140 N =138
Szeroprotekcids ardny ! 45,7% 96,4% 49,3%
Szerokonverziés arémy2 45,7% 96,4% 48,6%
Szerokonverziés faktor® 47 95,3 52

! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a hemagglutinacio-gatlas (HI) titere > 1:40

volt;

2 szerokonverzids arany: azon személyek aranya, akik az oltast megeléz6en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacids titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zéen szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedésiik 4-szeres volt;

3 szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios GMT és a prevakcinacios GMT héanyadosa

A neutralizal6 ellenanyag-titer 4-szeres emelkedése volt megfigyelhet6 a szérumban a vizsgalati
személyek 79,2%-aban huszonegy nappal az els6 adag utan, 95,8%-aban huszonegy nappal a méasodik
adag utan és 87,5%-aban hat honappal a masodik adag utan.

Egy masodik vizsgalatban, 49, 18-60 év kozotti vizsgalati személy az A/Indonesiz/35/2005-b81
szarmazo 3,75 pg HA-t tartalmazé AS03 adjuvanshoz kotott vakcina két adaja @pta a0ésa2l.
napon. A 42. napon, az anti-HA ellenanyagra vonatkoztatott szerokonverziégrény 98%, volt, minden
személynél kialakult a szeroprotekcid és a szerokonverzios faktor 88,6 vgh&“Emellett, minden személy
esetében a neutralizal6 ellenanyag-titer legalabb 1:80 volt.

%)
AN
3,75 mikrogramm A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-bél szérma@%A-t tartalmaz6 AS03 adjuvans
vakcina alkalmazasa (\q
N\
Gyermekek \Q}

>
Egy klinikai vizsgalat (D-Pan-H5N1-009) soran @’Lﬂletve 6-9 éves gyermekek két felndtt adag (0,5
ml) vagy két felezett felnétt adag (0, 25 ml), 3 ikrogramm A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-bél
szarmazo HA-t tartalmazd AS03 adjuvans Xg&mét kaptak a 0. és a 21. napon. A 42. napon az anti-HA
ellenanyag-vélaszok az alabbiak voltak:\o

&

A
anti-HA ellenanyag . mmunvalasz az A/Vietnam/1194/2004-gyel szemben
< 3-5évesek 6-9 évesek
éﬁ‘fezett adag Teljes adag Felezett adag Teljes adag
A N =49 N =44 N =43 N =43
Szeroprotekcids arany” \OF  95,9% 100% 100% 100%
Szerokonverziés aran§?’ 95,9% 100% 100% 100%
Szerokonverzids faktor® 78,5 191,3 108,1 176,7

! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a hemagglutinaci6-gatlas (HI) titere > 1:40

volt;

2 szerokonverzi6s arany: azon személyek aranya, akik az oltast megeléz6en szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titerlik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zéen szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedésuk 4-szeres volt;

3 szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios GMT és a prevakcinaciés GMT hanyadosa

A hemagglutinacio-gatlas (HI) titer >1:40 értékének klinikai relevancigja gyermekeknél nem ismert.

A D-Pan-H5N1-009 vizsgalat résztvevdinél kovették az immunvalasz perzisztenciajat. A
szeroprotekcios arany az elsé adag beadasat kdvetd 6., 12. és 24. honapban az alabbiak szerint alakult:




anti-HA ellenanyag

Immunvélasz az A/Vietnam/1194/2004-gyel szemben
3-5 évesek

6 honappal a vakcinacio

12 hénappal a

24 honappal a

utan vakcinacio utan vakcinacio utan
Felezett Teljes Felezett Teljes Felezett Teljes
adag adag adag adag adag adag
(N =50) (N =29) (N=47) (N =27) (N =27) (N = 26)
Szerolprotekciés 56,0% 82,8% 38,3% 48,1% 38,3% 73,1%
arany

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a hemagglutinacio-gatlas (HI) titer > 1:40

volt

anti-HA ellenanyag

Immunvélasz az A/Vietnam/1194/2004-gyel szemben
6-9 évesek

6 honappal a vakcinacio

12 hénappal a

24 honappal a

utan vakcinacio utan vakcinacio utan
Felezett Teljes Felezett Teljes Felezett Teljes
adag adag adag adag p @ag adag
(N =44 (N =41) (N=37) (N=35 4@ =37) (N=34)
Szeroprotekcids 63,6% 78,0% 24,3% 62,9% )7 24,3% 67,6%
arény ,(\g

! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a hemaggl

volt

u&@aﬁlo gatlas (HI) titer > 1:40

A 42, napon, tovabbé a 6., 12., és 24. hdnapban a neutrallzale\éfananyag valaszok az alabbiak voltak:

Szérum neutralizalo Immunvélasz az @‘etnam/ll94/2004 gyel szemben
ellenanyag A0
OV 3-5 évesek
21 nappal a 2. adaqOQ 6 honappal a 12 honappal a | 24 honappal a
utan vakcinacio utan | vakcindcio utdn | vakcinacid utan
Felezett Tefie Felezett adag Felezett adag Felezett adag
adag ogﬂag N=49 N=47 N=47
N =47 O& =42
GMT! 10444\ | 45783 781,2 238,9 302,5
Szerokonverzios 9560 | 97,4% 87,2% 82,2% 80,0%
arany? N
>1:80° AULUO% 100% 100% 93,6% 95,7%
! Geometriai atlag titer?”

2 A szérum neutrali

alo ellenanyag-titer négyszeres ndvekedése

¥ Legalabb 1:80 szérum neutralizald ellenanyag-titer értéket elért alanyok szézalékos aranya

Szérum Immunvélasz az A/Vietnam/1194/2004-gyel szemben
neutralizald
ellenanyag
6-9 évesek
21 nappal a 2.adag 6 honappal a 12 hénappal a 24 honappal a
utan vakcinacio utdn | vakcindcid utan | vakcinacio utan
Felezett Teljes Felezett adag Felezett adag Felezett adag
adag adag N =40 N =36 N =38
N =42 N =42
GMT! 1155,1 3032,5 756,1 179,4 234,5
Szerokonverzios 100% 100% 95,0% 67,6% 63,9%
arany’
>1:80° 100% 100% 100% 86,1% 97,4%

! Geometriai atlag titer




2 A szérum neutralizal6 ellenanyag-titer négyszeres névekedése
¥ Legalabb 1:80 szérum neutralizalé ellenanyag-titer értéket elért alanyok szézalékos aranya

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal halasztst engedélyez a
Prepandrix vizsgalati eredményeinek benyujtasi kitelezettségeét illetéen a vakcinaban talalhato
virustorzs altal okozott, vagy azzal 6sszefliggésbe hozhat6 influenza fertézés tekintetében (lasd

4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

Az Allndonesia/05/2005 (H5N1) 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazé AS03 adjuvanshoz kétott
vakcina altal kivaltott keresztreakcios immunvélasz

Két adag az A/Indonesia/05/2005 (H5N1)-b6l szarmazé 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazé AS03
adjuvanshoz kotott vakcina immunogenitasat vizsgalo6 klinikai vizsgalatokban 140, 18-60 év kdzotti 0.
és 21. napon oltott vizsgalati személynél az A/Vietnam/1194/2004-re az antitest valaszok az alabbiak
voltak:

anti-HA ellenanyag Immunvélasz az A/Vietnam/1194/2004-gyel szemben
21. nap 42 nap
N =140 N= 140
Szeroprotekci6s arany’ 15% .5"'59,3%
Szerokonverzios arany” 12,1% @7 56,4%
Szerokonverziés faktor® 1,7 A\ 6,1

! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a hemaggltinacio-gatlas (H1) titer > 1:40
volt;
2 szerokonverzids arany: azon személyek aranya, akik az oltés@egelézéen szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titerlik > 1:40 volt, vagy azok, akjik az oltast megel6ézéen szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedesiik 4-szeres volt; ’b\
3 szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios GMT é/iﬁxrevakcinéciés GMT hényadosa

O
A 180. napon a szeroprotekcios arany 13% vol‘tb‘(\

A\S)]

A neutralizal6 ellenanyag-titer 4-szeres K@éﬁl\(edése volt megfigyelhet a szérumban az A/Vietnam-

mal szemben a vizsgalati személyek 49%-~aban huszonegy nappal az elsd adag utén, 67,3%-aban
huszonegy nappal a masodik adags\ s 44,9%-&ban hat hdnappal a masodik adag utan.
N

A 3,75 mikrogramm A/Viet /1194/2004 (H5N1)-bél szarmazé HA-t tartalmazé AS03
adjuvans vakcina altal kivattott keresztreakciés immunvalasz

O
Azoknél a 3-5, iIIetve@Q éves gyermekeknél, akik két feln6tt adag (0,5 ml) vagy két felezett feln6tt
adag (0, 25 ml), 3,7 mikrogramm A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-b8l szarmazé HA-t tartalmazé
AS03 adjuvans vakcinat kaptak, a 42. napon az anti-HA ellenanyag-valaszok az alabbiak voltak:

anti-HA ellenanyag Immunvélasz az A/Indonesia/5/2005-tel szemben
3-5 évesek 6-9 évesek
Felezett adag Teljes adag Felezett adag Teljes adag
N =49 N=44 N =43 N =43
Szeroprotekcids arémy1 71,4% 95,5% 74,4% 79,1%
Szerokonverziés arany” 71,4% 95,5% 74,4% 79,1%
Szerokonverziés faktor® 10,7 33,6 12,2 18,5

! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a hemagglutinaci6-gatlas (HI) titer > 1:40
volt;

? szerokonverzi6s arany: azon személyek aranya, akik az oltast megel6zden szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacids titeriik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6zéen szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedésiik 4-szeres volt;

3 szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios GMT és a prevakcinaciés GMT hanyadosa
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A D-Pan-H5N1-009 vizsgalat résztvevoinél kovették az immunvalasz perzisztenciajat. A
szeroprotekcios arany az elsé adag beadasat kdvetd 6., 12. és 24. honapban az alabbiak szerint alakult:

anti-HA Immunvalasz az A/Indonesia/5/2005-tel szemben
ellenanyag
3-5évesek
6. hdnap 12. hénap 24. hénap
Felezett | Teljes adag Felezett Teljes adag Felezett Teljes adag
adag N =27 adag N =27 adag N =26
N =49 N =47 N =47
Szeroprotekcids 6,1% 70,4% 36,2% 44,4% 10,6% 53,8%
arany’

! szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a hemagglutinacio-gatlas (HI) titer > 1:40

volt
anti-HA Immunvalasz az A/Indonesia/5/2005-tel szemben
ellenanyag
6-9 évesek LA
6. honap 12. hénap A 24. hénap
Felezett | Teljes adag Felezett Teljes adag | (SFelezett Teljes adag
adag N =34 adag N =35 (Q@ adag N =34
N =42 N =36 0 N =37
Szeroprotekcios 4,8% 64,7% 19,4% 4 10,8% 29,4%
arany’ O

volt

Ezen kivil, a felezett adag vakcinat kapott gyerm
ellenanyag-titert elért alanyok aranya az els6 do

maradt. A neutralizal6 ellenanyag-valaszok az

o

ala

)

! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a hQ@‘églutinéCié-gétlés (HI) titer > 1:40
N\

@ o
ek,e@:soportjaban az 1:80 feletti neutralizalé

ovet6 legfeljebb 24 honap elteltével is magas
iak voltak:

QO
Szérum Immu@valasz az A/Indonesia/5/2005-tel szemben
neutralizald KQ(O
ellenanyag «O
35 évesek 6-9 évesek
42. | 64bnap 12. 24. 42. nap 6. 12. 24.
nap |, @\ =48 honap honap N =42 | honap honap honap
N = 469 N=47 | N=47 N=40| N=35 N =38

GMT" 3197 2421 177,7 1885 | 4121 | 2084 128,1 146,0
Szeroyonverziés 95,6% | 93,0% 97,9% 97,9% 97,2% | 97,3% 94,4% 97,4%
arany
>1:80° 756% | 721% | 851% | 80,9% | 889% | 70,3% | 86,1% 81,6%

! Geometriai atlag titer
2>1:28 titert elért alanyok szézalékos aranya
3 Legalabb 1:80 szérum neutralizal6 ellenanyag-titer értéket elért alanyok szazalékos aranya

Alternativ adagolasi sémak

A D-H5N1-012 vizsgalatban egy kiterjesztett adagoléasi intervallumot vizsgéltak olyan 18-60 év
kozotti alanyokon, akik 6, illetve 12 honapos idékozzel két adag Prepanrix-ot kaptak. Huszonegy
nappal a masodik adag beadasat kovetden a vakcinakat 6 honapos idékdzzel kapok kézott a
A/Vietnam/1194/2004 elleni szeroprotekcios rata 89,6%, mig a vakcina valasz rata 95,7% volt.
Huszonegy nappal a masodik adag beadasa utan a vakcinakat 12 honapos id6kozzel kapoknal a
szeroprotekcios rata 92,0%, a vakcina valasz rata pedig 100% volt.

Ebben a vizsgalatban keresztreaktiv immunvélaszt is megfigyeltek az A/Indonesia/5/2005 ellen.
Huszonegy nappal a masodik adag beadasat kovetden a vakcinakat 6 honapos id6kdzzel kapok kozott
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a szeroprotekcids rata 83,3%, mig a vakcina valasz rata 100% volt. Huszonegy nappal a masodik adag
beadasa utan a vakcinakat 12 honapos id6kozzel kapoknal a szeroprotekcios rata 84,0%, a vakcina
valasz rata pedig 100% volt.

Az Allndonesia/05/2005-bél szarmazé 3,75 g HA-t tartalmazé AS03 adjuvanshoz kétott
vakcina egy adagjanak alkalmazasa az A/Vietnam/1194/2004-bél szarmazoé 3,75 ug HA-t
tartalmaz6 ASO3 adjuvanshoz kotott vakcina egy vagy két a adagja utan

Egy klinikai vizsgalatban (D-Pan-H5N1-012) 18-60 év kdzotti vizsgalati személyeket oltottak be az
A/Vietnam/1194/2004-b61 vagy az A/Indonesia/05/2005-bdl szarmazo 3,75 pg HA-t tartalmaz6 AS03
adjuvanshoz kotott vakcina egy adagjaval hat hdnappal azutan, hogy megkaptak az
A/Vietnam/1194/2004-b61 szarmazoé 3,75 pg HA-t tartalmazé AS03 adjuvanshoz kétott vakcina egy
vagy ket alapimmunizalé adagjéat a 0. napon illetve a 0. és a 21. napon. az anti-HA vélaszok az
alabbiak voltak:

anti-HA ellenanyag A/Vietnam-mal szemben 21 nappal | A/Indonesia-val szemben 21 nappal
az A/Vietnam emlékeztetd oltas az AlIndonesia emlékeztetd oltas
utan wtan
N = 46 ON'=49
Egy Két EgysY Két
alapimmunizalas | alapimmunizalas alapir%@%zélés alapimmunizalas

utan utan _\atan utan
Szeroprotekcids arany’ 89,6% 91,3% ~\798,1% 93,9%
Emlékeztetd 87,5% 826% Y  981% 91,8%
szerokonverziés arany’ 9
Emlékeztetd faktor® 29,2 115 o8 55,3 45,6
! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknsie‘l'sa\riamagglutinécié-gétlés (HI) titer > 1:40
volt; >

2 szerokonverzids arany: azon személyek aranya adg/\( az oltast megel6zoen szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacids titeriik > 1:40 volt, %r azok, akik az oltast megel6z6en szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedésiik 4-szeres volt; ~O

3 szerokonverzios faktor: a posztvakcinacids GMT és a prevakcinaciés GMT hanyadosa

>
Tekintet nélkul arra, hogy 6 hénaq@\%rébban egy vagy két alapimmunizalast kaptak-e, az
Al/Indonesia-val szembeni szeroportekcios arany tébb mint 80% volt az A/Vietnam/1194/2004-bol
szarmazo 3,75 pg HA-t tartag@) AS03 adjuvanshoz kotott vakcina egyetlen dozisa utén, és az
A/Vietnam-mal szembeni oprotekcids arany pedig tobb mint 90% volt az A/Indonesia/05/2005-bél
szarmazo 3,75 pg HA- maz6 AS03 adjuvanshoz kotott vakcina egyetlen dozisa utan. Minden
vizsgalati személy le b 1:80 neutralizalé ellenanyag-titert ér el mindkeét torzzsel szemben, tekintet
nélkiil a vakcina H& tipuséra és a korabbi dézisok szaméra.

Egy masik klinikai vizsgalatban (D-Pan-H5N1-015) 39, 18-60 év kdzotti vizsgalati alanyt az
A/Indonesia/05/2005-b6l1 szarmazé 3,75 ug HA-t tartalmazé AS03 adjuvanshoz kétoétt vakcina egy
dozisaval oltottak be tizennégy honappal aztuan, hogy az A/Vietnam/1194/2004-b61 szarmazé 3,75 g
HA-t tartalmaz6 AS03 adjuvanshoz kotétt vakcina két dézisat kaptak a 0. és a 21. napon. Az
Al/Indonesia-val szembeni szeroprotekcids arany 21 nappal a emlékeztet6 oltds utan 92% volt, és
69,2% volt a 180. napon.

Egy masik klinikai vizsgalatban (D-Pan-H5N1-038) 387 18-60 év kozotti vizsgalati alanyt az
A/Indonesia/05/2005-b6]1 szarmazé 3,75 ug HA-t tartalmazé AS03 adjuvanshoz kotott vakcina egy
dozisaval oltottak be 36 hénappal azutan, hogy az A/Vietnam/1194/2004 két dozisat kaptak.
Huszonegy nappal az emlékeztetd oltas utan az A/Indonesia-val szembeni szeroprotekcios arany
100%, az emlékeztetd oltas szerokonverzids aranya 99,7% és az emlékeztetd faktor 123,8 volt.
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Egyeb informéciok

A kialakult anti-HA és neutralizal6 antitest valaszok az A/Indonesia/05/2005-b6l szarmazoé 3,75 pg
HA-t tartalmaz6 AS03 adjuvanshoz kotott vakcinara, 6sszehasonlithatd az A/Vietnam/1194/2004-b61
szarmazo 3,75 pug HA-t tartalmazo AS03 adjuvanshoz kotott vakcinara adott immunvélasszal.Ezért az
A/Vietnam/1194/2004-b61 szarmazoé 3,75 pg HA-t tartalmazd AS03 adjuvanshoz kotott vakcinara
vonatkozo valaszok az A/Indonesia/05/2005-b6l szarmazo 3,75 pg HA-t tartalmazo AS03
adjuvanshoz kotott vakcinara is figyelembevehetéek.

Az A/Vietnam/1194/2004-b61 szarmazo 3,75 mikrogramm HA-t tartalmazé AS03 adjuvanshoz kotott
vakcina immunogenitasat vizsgalo klinikai vizsgalatokban 18-60 év kozotti vizsgalati személyekben
az anti-haemagglutinin (anti-HA) ellenanyag-valaszok az alabbiak voltak:

anti-HA ellenanyag Immunvélasz az A/Vietnam/1194/2004-gyel szemben
0, 21 napos oltési séma 0, 6 hdnapos oltasi séma
(D-Pan-H5N1-002) (D-Pan-H5N1-012

anti-HA ellenanyag | 21 nappal az | 21 nappal a 2. | 21 nappal az 7 nappal a2. | 21 nappal a

1. adag utén adag utan 1. adag utén dozis @.n 2. adag utén

N =925 N=924 N =55 N =48

Szeroprotekcids 44,5% 94,3% 38,2% cgs"zl% 89,6%
arany” K<)
Szereokonverzios 42 5% 93,7% 38,2% o & 89,4% 89,6%
arény’ AN
Szerokonverzios 4,1 39,8 3,107 38,2 54,2
faktor3 <o

szeroprotekcios arany: azon személyek aranya, akiknél a lzi}\ti'fer > 1:40 volt;
? szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik \b‘ltast megeldzden szeronegativak voltak €s

protektiv posztvakcinacids titeriik > 1:40 volt, vagy
voltak és a titer emelkedésiik 4-szeres volt;
3 szerokonverzi6s faktor: a posztvakcinacios G

,’t@k akik az oltast megel6z6en szeronpozitivak

Jgﬁ'\es a prevakcinaciés GMT hanyadosa

A\S)]
A 21 nap vagy 6 honap idéeltéréssel bea@‘(\két adag utan a vizsgalati személyek 96,0%-anal a
er 4-szeres emelkedése volt megfigyelhet6 a szérumban és a

neutralizald antitestek titeréellennany.
személyek 98-100%-anak volt Ieg@\

%T 80 titere.

A D-Pan-H5N1-002 vizsgala %ﬁ%ztvevomel kovették az immunvalasz perzisztenciajat. A

SZGI’OpI‘OtekCIOS arany aze

alakult;

&*‘

0)

dag beadasat kdveto 6., 12., 24. €s 36. honapban az alabbiak szerint

anti-HA ellenanyag(™

Immunvélasz az A/Vietnam/1194/2004-gyel szemben

6 hénappal az 1.

12 hénappal az

24 honappal az

36 honappal az

adag utan 1. adag utan 1. adag utan 1. adag utan
N = 256 N =559 N =411 N = 387
Szeroprotekcios 40,2% 23,4% 16,3% 16,3%

arany”

! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a Hl-titer > 1:40 volt

Egy masik klinikai vizsgéalatban (D-Pan-H5N1-010) 297, 60 évnél idésebb vizsgalati személy

(61-70 év, 71-80 év és 80 év feletti csoportositasban) az A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-bdl szarmazo
3,75 mikrogramm HA-t tartalmazé AS03 adjuvanshoz adszorbealt vakcina egyszeres vagy kétszeres
adagjéat kapta a 0. és a 21. napon. A 42. napon az anti-HA ellenanyag-vélaszok az alébbiak szerint

alakultak:
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anti-HA Immunvélasz az A/Vietnam/1194/2004-gyel szemben (42. nap)
ellenanyag
61-70 év 71-80 év 80 év felett
Egyszeres | Kétszeres | Egyszeres | Kétszeres | Egyszeres | Kétszeres
adag adag adag adag adag adag
N=91 N =92 N =48 N =43 N=13 N =10
SzeroProtekciés 84,6% 97,8% 87,5% 93,0% 61,5% 90,0%
arény
Szerokonverzios 74,7% 90,2% 77,1% 93,0% 38,5% 50,0%
arany?
Szerokonverzios 11,8 26,5 13,7 22,4 3,8 7,7
faktor®

! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a Hl-titer > 1:40 volt;

? szerokonverzios arany: azon személyek aranya, akik az oltdst megel6zGen szeronegativak voltak és
protektiv posztvakcinacios titerlik > 1:40 volt, vagy azok, akik az oltast megel6éz6en szeronpozitivak
voltak és a titer emelkedésiik 4-szeres volt;

3 szerokonverzios faktor: a posztvakcinacios GMT és a prevakcinaciés GMT hanyadosa

Bar az A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-b6l szarmazo 3,75 mikrogramm HA-t t ‘ ?nazé AS03
adjuvanshoz kotott vakcina egyszeres adagjanak kétszer torténé beadasat kgpeioen megfeleld
immunvalasz alakult ki a 42. napon, a kétszeres vakcina adag kétszer tégégé eadasakor magasabb
vélasztaranyt figyeltek meg. Q)

A 80 évnél id6sebb szeronegativ vizsgalati személyekben rende %esre allé nagyon kevés szamu adat
(N=5) azt mutatta, hogy az A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)- armazo 3,75 mikrogramm HA-t
tartalmazé AS03 adjuvanshoz kotott vakcina egyszeres ada@j §nak kétszeri alkalmazasat kovetoen
egyetlen vizsgalati személyben sem alakult ki szerop |o Azonban a vakcina kétszeres adagjanak
kétszeri beadasat kdvetden a szeroprotekcios arany ]\/& volt a 42. napon.

A D-Pan-H5N1-010 vizsgalat résztvevdinél ko \S‘?ek az immunvalasz perzisztenciajat. A
szeroprotekcids arany az elsé adag beadasa{t(@veto 6., 12. és 24. hénapban az alabbiak szerint alakult:

0
anti-HA ellenanyag Imf@unvalasz az A/Vietnam/1194/2004-gyel szemben
6 honappaJ} @vakcinacio 12 hénappal a 24 honappal a
vakcinacio utan vakcinacio utan
Egy;gfé‘f Kétszeres | Egyszeri Kétszeri Egyszeri Kétszeri
adag adag adag adag adag
= 140) (N=131) | (N=86) (N =81) (N =86) (N =81)
SzeroProtekciés q " 52,9% 69,5% 45,3% 44,4% 37,2% 30,9%
arany

! szeroprotekci6s arany: azon személyek aranya, akiknél a Hl-titer > 1:40 volt

Tovabba, a vizsgalati személyek 44,8% és 56,1%-anal ugyanazon adagolasi csoportokban a
neutralizald ellenanyag-titer 4-szeres emelkedése volt megfigyelhetd, a 0. és a 42.nap kozott, és a
szemelyek 96,6%-anak ill. 100%-anak volt legalébb 1:80 titere a 42. napon.

Tizenkettd, illetve huszonnégy honappal a vakcinacié utan a neutralizal6 ellenanyag-titer az alabbiak
szerint alakult:

Szérum Immunvalasz az A/Vietham/1194/2004-gyel szemben
neutralizald
ellenanyag
12 hénappal a vakcinacio utan 24 honappal a vakcindcio utan
Egyszeri adag Kétszeres adag Egyszeri adag Kétszeres adag

N =51 N =54 N =49 N =54
GMT" 274,8 272,0 391,0 382,8
Szerokonverziés 27,5% 27,8% 36,7% 40,7%
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arany’

>1:80° 82,4% 90,7% 91,8% 100%

! Geometriai atlag titer
2 A szérum neutralizalo ellenanyag-titer négyszeres névekedése
3 Legalabb 1:80 szérum neutralizald ellenanyag-titer értéket elért alanyok szézalékos aranya

Nem klinikai vizsgalatbdl szarmazé informécidk

A homoldg és heteroldg vakcina torzsekkel szembeni védelmet kivaltd képességet pre-klinikai
vizsgalatokban, vadaszgdérény provokacios modellen értékelték.

Valamennyi vizsgalatban négy, egyenként hat vadaszgorénybdl allo csoportot intramuscularisan
immunizaltak AS03 adjuvanst tattalmazo vakcinaval, amelyet HSN1/A/Vietnam/1194/04
(NIBRG-14)-bdl nyertek. A kisérletekben a 15 ;5 ;1,7 illetve 0,6 mikrogramm HA-t tartalmazé
adagokat homoldg virustorzzsel valé fertézéskor alkalmaztak, mig a 15 ;7,5 ;3,8 illetve

1,75 mikrogramm HA-t tartalmaz6 adagoka pedigt heterogén virustdrzzsel val6 fertéztéskor
alkalmaztak. A kontroll csoportok olyan vadaszgorényekbdl alltak, amelyeket Gnmagaban adjuvanssal,
nem-adjuvalt vakcinaval (amely 15 mikrogramm HA-t tartalmazott) vagy foszfat puffert tartalmazé
séoldattal immunizéltak. A vadaszgorényeket a 0. és 21. napon vakcinéltak és a'49. napon
intratrachealisan adtak be a HSN1/A/Vietnam/1194/04 vagy a heteroldg H5 Indonesia/5/05
letalis dézisaval. Az adjuvalt vakcinat kapott allatok 87%-a bizonyult VWK% a letélis homolég, mig
96%-uk a letalis heteroldg provokacioval szemben. A vakcindlt allato a fels 1égutakba torténd
virus-urités is csokkent a kontrollhoz képest, ami a virus-transzmis ockazatanak csokkenésére
utal. Mind az adjuvanst nem tartalmazo vakcinaval kezelt, mind &ak adjuvanssal kezelt kontroll-
csoportban 3-4 nappal a provokaciot kdvetéen valamennyi éll&lpusztult vagy moribund &llapota

miatt eutanaziaban kellett részesiteni. QQ
»
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok (5\-
, B O/\’
Nem értelmezhetd. (b'\(\

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
<

A hagyomanyos — farmakoldgiai tw&gosségi, akut és ismételt dozistoxicitasi, lokalis tolerancia,
ndstény fertilitési, embrio—foetéli{ posztnatalis (a laktacios periodus végéig terjedd) toxicitasi
vizsgéalatokbol szarmazé nem kfénikai jellegli adatok azt igazoltdk, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilénfeges kockazat nem varhatd. A reproduktiv toxicitasi vizsgalatokat
A/Vietnam/1194/2004 t U Prepandrix-szel végezték

S

6. GYOGYSZE&ESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szuszpenzidt tartalmazd injekcids lveq:
Poliszorbat 80

Oktoxinol 10

Tiomerzal

Nétrium-klorid (NaCl)
Dinatrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,)
Kalium-dihidrogén-foszfat (KH,PO,)
Kalium-klorid (KCI)
Magnézium-klorid (MgCl,)

Injekciodhoz val6 viz

Emulziét tartalmazo injekcios liveq:
Néatrium-klorid (NaCl)
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Dinatrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,)
Kalium-dihidrogén-foszfat (KH,PO,)
Kalium-klorid (KCI)

Injekcidhoz valé viz.

Adjuvansok: lasd 2. pont.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgéalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

5év

Osszekeverése utan a vakcina 24 6ran beliil felhasznalandd. A kémiai és fizikai stabilitas az
alkalmazés soran 24 6rén keresztil igazolt.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok (\
AN\

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando. Qé\/

Nem fagyaszthatd! )

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban téroland%((\

AN
A gylgyszer 0sszekeverés utani tarolasara vonatkozo eléirésoka%é@d a 6.3 pontban.
S
\\Q
’(}

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egy gylijtédoboz tartalma:
egy dobozban 50 db, 2,5 ml szuszpenzi6t ta@%azo gumidugdval (butilgumi) ellatott injekcios
tiveg (1. tipusy tiveg) van. A

- két dobozban dobozonként 25 db, Z,E@Z@mulziét tartalmazo, gumidugdval (butilgumi) ellatott
injekcios tveg (1. tipusu tveg) van\o

Egy injekcios liveg szuszpenzid (2@%‘@ és egy injekcios Uveg emulzid (2,5 ml-es) dsszekeverése utan
kapott térfogat 10 adag vakcinan ml) felel meg.

6.6 A megsemmisitésre atkozc’) kilénleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapc 0s informaciok

A Prepandrix két t:&bé%ybél all:
Szuszpenzid: tobbadagos, antigént tartalmazo injekcios liveg
Emulzi6: tébbadagos, adjuvanst tartalmazé injekcids tiveg

Beadas el6tt a két komponenst 6ssze kell keverni.

A vakcina elkészitésére és alkalmazésara vonatkozé utasitasok:

1. A két komponens Osszekeverése el6tt az emulziot (adjuvanst) és a szuszpenzidt (antigént)
hagyni kell szobahémérsékletiire melegedni (legalabb 15 percig), Minden injekcios tUveget fel
kell razni, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaznak-e szemmel lathato idegen részecskéket
és/vagy fizikai megjelenésik nem rendellenes-e. Ha ilyesmi eléfordul (beleértve a gumidugdhdl
szarmazo részecskéket is), a vakcinat el kell dobni.

2. A vakcinat oly madon kell 6sszekeverni, hogy az adjuvéanst tartalmazo injekcids tiveg teljes
tartalmat fel kell szivni egy 5 ml-es fecskend6 segitségével, majd az antigént tartalmazo tvegbe
kell juttatni. Ajanlatos 23 G-s tiivel ellatni a fecskend6ét. Amennyiben az a méreti tii nem all
rendelkezésre, 21 G-s tii is hasznélhatd. A teljes mennyiség felszivasanak elGsegitése érdekében
az adjuvanst tartalmazé injekcios tveget fejjel lefelé kell tartani.
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3. Az adjuvansnak az antigénhez val6 hozzéadasa utan a keveréket alaposan dssze kell razni. Az
Osszekevert vakcina fehéres-sargas, homogén tejszerti folyékony emulzié. Ha ett6l eltér6 a
kulleme, a vakcinat el kell dobni.

4. A Prepandrix injekcids Uveg térfogata dsszekeverés utan legaldbb 5 ml. A vakcinét az ajanlott
adagolasnak megfelel6en kell beadni (lasd 4.2 pont).

5. Az injekcios Uveget minden adagolas elétt fel kell razni, és ellenérizni kell, hogy nem
tartalmaz-e szemmel lathat6 idegen részecskéket és/vagy fizikai megjelenése nem rendellenes-e.
Ha ilyesmi el6fordul (beleértve a gumidugdbdl szarmazd részecskéket is), a vakcinat el kell
dobni.

6. A 0,5 ml-es vakcina adagokat 1 ml-es injekcios fecskenddvel kell felszivni, €s
intramuscularisan beadni. A fecskend6ét nem javasolt 23 G-snél nagyobb tiivel ellatni.

7. Osszekeverés utan a vakcinat 24 ran bell fel kell hasznalni. Az 6sszekevert vakcina
hiitészekrényben (2°C - 8°C-on) vagy szobahémérsékleten is, legfeljebb 25°C-on tarolhat6. Ha
az 0sszekevert vakcinat hiitészekrényben taroljak, minden hasznalat el6tt hagyni kell
szobahémérsékletiire melegedni (legalabb 15 percig).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkoz6 eldirdsok szerint kell végrehajtani. X
“QQ
&V

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJ @q
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. ‘\\\Q’
rue de I'Institut 89 o
B-1330 Rixensart, Belgium QQ)

)

N
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE %ZAMA(l)

3V

EU/1/08/453/002 N

®
®) , . P
9. AFORGALOMBA HOZATAIFENGEDELY ELSO KIADASANAK!/
MEGUJITASANAK DAT&
. N\ .
A forgalomba hozatali engedély<1s6 kiadasanak datuma: 2008. majus 14.
A forgalomba hozatali en y legutébbi megujitasanak datuma: 2017. november 28.

®‘o

10. A SZOVEGWLLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET CQ’
%)
A BIOLOGIAI EREDETU HATOA R GYARTOJAES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO X
,\/’b
FELTETELEK VAGY K ATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSANY

A FORGALOMBA&%ZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEsI\gQKOVETELMENYEI

BIZTO OS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VOI\@ 0ZOAN

&
?\

FELTE@K VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
G
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetii hatdoanyag gyartdjanak neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkusstrae 40, D-01069 Dresden

Németorszéag

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut
B-1330 Rixensart

Belgium
“QQ‘\'
B. FELTE'[ELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATASES HA@&NALAT
KAPCSAN ((\QQ
Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer. ‘\\\Q’
b@
o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa Q@
Q

%ment és Tanacs 2001/83/EK
alos végfelszabaditasat egy allami

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai
irdnyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hi

laboratérium vagy egy erre a célra kijel6lt laboratg végezheti.
O
\Q’b
C. AFORGALOMBA HOZATALI@Q‘GEDELY EGYEB FELTETELEI ES

KOVETELMENYEI (g

S
o Iddszakos gyégyszerbizt({l@gi jelentések
%)

Erre a készitményre az id6
cikkének (7) bekezdésé
hozott unios referenci
valtozata szerinti kw

0s gydgyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
egallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra
igopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
elményeknek megfelelen kell benydjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkez6 esetekben:

o Ha az Eurdpai Gyogyszerigynokség ezt inditvanyozza;

o Ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetben, hogy olyan Uj
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyul®) tjabb,
meghatarozo6 eredmeények sziletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTODOBOZ, AMELY 1 DOBOZBAN 50 DB SZUSZPENZIOT TARTALMAZO
INJEKCIQS UVEGET ES 2 X 1 DOBOZBAN 25 DB EMULZIOT TARTALMAZO
INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZ

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Prepandrix szuszpenzi6 és emulzié emulzids injekciohoz
Prepandémiés influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotétt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Osszekeverés utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz: X
“QQ
4
&
oS
A/Indonesia/05/2005 (H5N1) szerii torzs (PR8-IBCDC-RG2) 3® mikrogramm”

Split influenza virus, inaktivalt, az aldbbi antigén dsszetétellel:

<&
Az AS03 adjuvans 6sszetétele: szkvalén, DL-a-tokoferol és polig@ﬁ@\at 80.
%)
" hemagglutinin Qﬂ\q
N
&{0

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLAsA <17

A
Poliszorbat 80 ‘Q(z>
Oktoxinol 10 \O(Q
Tiomerzal >
Natrium-klorid (NaCl) g@
Dinatrium-hidrogen-foszfat (Na, 4)
Kalium-dihidrogén-foszfat (KJ'[@DO4)
Kalium-klorid (KCI) @
Magnézium-klorid (Mg(‘@%
Injekcidhoz val6 viz @

v

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzid és emulzié emulziods injekcidhoz

50 db injekcios Uveg szuszpenzio6 (antigén)
50 db injekcids liveg emulzié (adjuvans)

Egy injekcios iveg szuszpenzio (2,5 ml) és egy injekcios lveg emulzio (2,5 ml) tartalma dsszekeverés
utan 10 adag 0,5 ml-es vakcindnak felel meg.
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5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat elott felrazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A szuszpenziot és az emulziot alkalmazas el6tt 6ssze kell keverni.

00
&Y
| 8. LEJARATI IDO 22
\\
2
EXP { hénap / év } SQ}\\
<

O\

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK . @
X0
Huitészekrényben tarolando. /\/(b
Nem fagyaszthatd! s(\o
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti\&%magolasban tarolandé.
\0®

10. KULONLEGES OVINTEZ QﬁESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TE‘IR%/P?EKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA ELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisitése a helyl@asoknak megfelelden torténjen.

v@

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/453/002
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13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD Q
-
Egyedi azonosit6j 2D vonalkéddal ellatva. @Qé\/
&
18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMASYY
s
PC: QQ@
SN: .\\@
NN: O
>
Qv
O
‘OQ}
<&
\O
be
&
)
A%
S
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

50 DB SZUSZPENZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO
CSOMAGOLAS

1.

A GYOGYSZER NEVE

Szuszpenzid Prepandrix emulzios injekcidhoz
Prepandémiés influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotétt)

| 2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Split influenza virus, inaktivalt, az alabbi antigén* dsszetétellel:

3,75 mikrogramm hemagglutinin/adag O
“ Antigén: A/Indonesia/05/2005 (H5N1)-szerti torzs (PR8-IBCDC-RG2) "o/\’

&

Q

(Q

| 3,

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA g

Segédanyagok: %)
Poliszorbat 80 ‘ Qq
Oktoxinol 10 Q>\

Tiomerzal 7
Natrium-klorid Qv

Dinatrium-hidrogén-foszfat N

Kalium-dihidrogén-foszfat O
Kalium-klorid N

Magnézium-klorid f&
O

Injekciohoz val6 viz

\KO&
19

| 4,

GYOGYSZERFORNA ES TARTALOM
D) \D’

O
Antigén szuszpenziés@ﬁekciéhoz
50 db injekcids Uve?:‘szuszpenzié
2,5 ml injekcids tvegenként
Az adjuvans emulzidval val6 dsszekeverés utan: 10 db, 0,5 ml-es adag

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat eldtt felrazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt a szuszpenziot kizérdlag az adjuvans emulzidval kell 6sszekeverni.

8. LEJARATIIDO

EXP { hdénap/ év }

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. X
t‘oo

&Y

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNAIZI GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULEADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZSKSEG VAN

J

&

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY J@5OSULTIJANAK NEVE ES CIME

GSK Biologicals, Rixensart - Belgium >
Qv

N
m%

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/453/002 O
9

13. A GYARTASI TETER SZAMA

o’
Lot N\
0 v@

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

25 DB EMULZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Emulzi6 Prepandrix emulziés injekciéhoz

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tartalom: az AS03 adjuvans gsszetétele: szkvalén (10,69 milligramm), DL-a-tokoferol
(11,86 milligramm) és poliszorbat 80 (4,86 milligramm).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA O

q"o
Segédanyagok: )
Natrium-klorid 6(0
Dinatrium-hidrogén-foszfat NN
Kalium-dihidrogén-foszfat o
Kalium-klorid &
Injekciodhoz valo viz N

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOMOY
&

Adjuvans emulziés injekcidhoz <6Q
25 db injekcios Uveg: emulzio \O
2,5ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(l) . &)
U 4

Intramuscularis alk%%zésra
Hasznalat el6tt felrazando

Hasznalat elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt az emulziot kizérolag az antigén szuszpenzidval kell dsszekeverni.
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8. LEJARATIIDO

EXP { hénap/év }

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Y
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
|74
GSK Biologicals, Rixensart - Belgium @@Q
2
, D\
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAD)
O
EU/1/08/453/002 Q@
AN
X0
v
13. A GYARTASI TETEL SZAMA O
o
Lot (60
(&O
z A(q J74 L4
| 14. A GYOGYSZER RENDERHETOSEGE
i
9
| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
QW
v

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

SZUSZPENZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Antigén szuszpenzi6 Prepandrix-hoz
A/Indonesia/05/2005 (H5N1)-szerii torzs (PR8-IBCDC-RG2)
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elétt 6ssze kell keverni az adjuvans emulzidval. {\\
3. LEJARATIIDO 22

\\
EXP ‘\\\Q’

Osszekeverés utan a vakcinat 24 6ran beliil fel kell hasznalni, és@b%feljebb 25°C-on téarolandé.
Az 6sszekeverés datuma és idépontja:

4. AGYARTASI TETEL SZAMA A

L
ot &Q@
_A\O

5. A TARTALOM SULYRA, R@'FOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

L
2,5 ml >
Az adjuvans emulzidval va@ szekeverése utan: 10 darab, 0,5 ml-es adag

&

6. EGYEB INFORMACIOK

Tarolas 2°C — 8°C-on, nem fagyaszthatd, fényt6l védve tarolando.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK , ,
EMULZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Adjuvans emulzi6 Prepandrix-hoz
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elodtt 6ssze kell keverni az antigén szuszpenzidval.

3. LEJARATIIDO RN

EXP
(Q

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot .

N\

D
A}

5. ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

o

2,5ml (60
(&O

)

(
6. EGYEB INFORMACIOK

N

Tarolas 2°C — 8°C-on, neng@@kaszthaté, fényt6l védve tarolando.

*O
i
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B. BETEGTAJEKOZTAT
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szaméra

Prepandrix szuszpenzid és emulzié emulzios injekciéhoz
Prepandémiés influenza (H5N1) vakcina (split virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

Miel6tt beadjak Onnek ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksege
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez.

- Ezt a vakcinat az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma: \'
Milyen tipusu gyogyszer a Prepandrix és milyen betegségek esetén alkal@?i‘zhatm
Tudnivalok a Prepandrix alkalmazasa el6tt Q

Hogyan kell alkalmazni a Prepandrix-ot? (Q\Q

Lehetséges mellékhatasok %)

Hogyan kell a Prepandrix-ot tarolni? @\\\

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok @6

S

1. Milyen tipusu gyégyszer a Prepandrix és mi %@h)etegsegek esetén alkalmazhat6?

U~ wdE

Milyen tipusu gydgyszer a Prepandrix és mllng)etegsegek esetén alkalmazhaté
A Prepandrix vakcinat 18 éves kortdl felnéttek@el alkalmazzéak, egy lehetséges H5N1 altipusu virus
altal okozott vilagjarvany (pandémia) infl megel6zésére.

Az influenza vilagjarvany az influen eﬁ)y olyan fajtaja, amely néhany valtozé id6kozonként fordul
el6, ami lehet kevesebb mint 10 éw{agy akar tobb évtized is, gyorsan terjed és a Fold legtobb orszagat
és terlletetét eléri. A vilagjarvapit okozo infuenza jelei hasonldak a ,,szokvanyos” influenza
tlneteihez, de annal stlyosa lehetnek.

Hogyan fejti ki hatésé @%repandrix

Az oltéanyag (vak beadasat kovetden a szervezet természetes védekezd rendszere (az
immunrendszer) el e%lanyag (antitest) képz6dést indit el, ami védelmet biztosit a megbetegedéssel
szemben. Az oltdanyag egyik 6sszetevdje sem valt ki influenzat.

Mint minden véddoltas, a Prepandrix sem nyujt biztosan teljes korti védelmet minden oltottnak.

2. Tudnivaldk a Prepandrix alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a Prepandrix-ot:

o ha Onnél korabban hirtelen fellépd (akut), életet veszélyezteté allergias reakcio alakult ki e
vakcina (6. pontban felsorolt) barmely 6sszetevéjére vagy barmely segédanyagara, melyek
nagyon Kis mennyiségben jelen lehetnek, mint: a tojas- és csirkefehérje, ovalbumin,
formaldehid, gentamicin-szulfat (antibiotikum) és natrium-deoxikolat. Az allergias reakciok
tlnetei kozott el6fordulhat viszketd bérkitités, 1égszomj és az arc vagy a nyelv duzzanata.
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o ha Onnek magas (38°C feletti) 14zzal jar6 sulyos fertdzése van. Ez esetben az oltast késbbre
kell halasztani, amikor On mar jobban lesz. Kisebb fert6z€s, pl. megfazas nem okoz problémat,
de orvosa eldonti, hogy On megkaphatja-e a Prepandrix oltast.

Ne alkalmazza a Pandemrix-et, amennyiben a fentiek barmelyike érvényesek Onre.

Amennyiben nem biztos benne, beszéljen kezeldorvosaval vagy a a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel, miel6tt megkapna ezt az oltast.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Prepandrix beadasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végz6 egészsegugyi
szakemberrel:

o ha Onnél egyéb allergias reakcio fordult eld e vakcina barmely (6. pontban felsorolt)
Osszetevojével, a tiomerzallal tojas- és csirkefehérjével, ovalbuminnal, formaldehiddel, a
gentamicin-szulfattal (antibiotikum) és natrium-deoxikolattal szemben; kivéve a hirtelen

fellépo, ¢letet veszélyeztetd allergias reakciot. X

o ha Onnek immunrendszeri problémai vannak, mivel az oltéanyagra klal 5 immunvalasz
elégtelen lehet.

. ha Onnél vérvizsgalatot végeznek bizonyos virusfertézés jelenlété mutatéséra Néhany
héttel a Prepandrix-szel torténd oltast kovetden ezek az eredme pontatlanok lehetnek.
Jelezze kezel6orvoséanak, ha ilyen vizsgalatokat kér, amennygép mostansag Prepandrix-ot
kapott. O

o ha Onnek vérzési rendellenességei vannak, illetve kon kialakul6 véralafutasa van.

Ajulas eléfordulhat barmilyen injekci6 utan, de akér elé 12is. Ezért emlitse meg kezeléorvosanak vagy
a gondozasat végzd egészségligyi szakembernek, ha/t@'abban egy injekcié beadasakor mar eldjult.

O
Ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre %\gy nem biztos ebben), a Prepandrix beadasa el6tt
beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozas egzo egészségiigyi szakemberrel. Ez azért sziikséges,
mert lehet, hogy az oltés esetleg nem aJK , vagy el kell halasztani.

Gyermekek

Ha gyermekét beoltjak, tudnia ke(ﬁogy a mellékhatasok, kiléndsen a 38°C feletti 14z, er6sebbek
lehetnek a masodik adag beada& utan,. Ezért minden adag beadésa utan ajanlott a testhdmérséklet
rendszeres mérése és a Iéz&\ﬁapités (pl. paracetamol vagy mas lazcsillapitok adasa).

Egyéb gyogyszerek e@ Prepandrix

Feltétleniil tajékoztgssa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, vagy a
kdzelmultban kapott egyéb oltast is.

Klondskeppen arrol tajékoztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat végzoé egészségugyi szakembert,
ha On jelenleg olyan kezelést kap (pl. kortikoszteroid-kezelést vagy rak kezelésére kemoterapiat),
amely érinti az immunrendszert. Ez esetben a Prepandrix alkalmazhat6, de az On, oltasra adott
valaszreakcidja gyenge lehet.

A Prepandrix-ot nem célszerii bizonyos egyéb véddoltasokkal egyszerre beadni. Ha azonban ez nem
keriilhet6 el, a masik vakcinat a masik felkarba kell beadni. Az ilyen esetben bekovetkez6 barmely
mellékhatas stlyosabb lehet.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, €
vakcina beadésa elé6tt beszéljen kezeléorvosaval.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Néhany, a 4. pontban (,,Lehetséges mellékhatasok”) felsorolt mellékhatas befolyasolhatja az On
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit. A legjobb az, ha megfigyeli a
Prepandrix Onre gyakorolt hatasait, miel6tt a fenti tevékenységekbe fog.

A Prepandrix tiomerzalt tartalmaz

A Prepandrix tartositoszerként tiomerzalt tartalmaz, ami esetleg allergias reakciét okozhat Onnél.
Tajekoztassa kezel6orvosat, ha barmilyen ismert allergiaja van.

A Prepandrix natriumot és kaliumot tartalmaz

A Prepandrix kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot és kevesebb mint 1 mmol (39 mg)kaliumot
tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag natrium- és kaliummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Prepandrix-ot?

o Betoltott 18 éves kortol: On két adag Prepandrix-ot fog kapni. A masodik adagot legalabb
harom héttel és legfeljebb 12 honappal az elsé adag utan kell beadni. “0{\\

o Betoltott 80 éves kortdl: On két dupla adag Prepandrix injekciot kaphat?Az elsd két adagot egy
kivalasztott idépontban, a masodik dupla adagot célszerti 3 hét mib@ Beadatni.

. , \4
Alkalmazéasa gyermekeknél b'@\\\
Egy klinikai vizsgalat soran 3-9 éves gyermekeket vagy két t Q§ feln6tt adag (0,5 ml) vagy ket
felezett feln6tt adag (0,25 ml), A/Vietnam/1194/2004-et targaimazo, hasonl6 vakcinaval oltottak. A

gyermeke szdmara megfelel6 adagot kezel6orvosa haté\@ﬁa meg.

> )
A Prepandrix oltést kezeléorvosa vagy a gondoz%@%égzc’i egészségiigyi szakember fogja Onnek

beadni.
‘QQ’
o A Prepandrix oltast izomba fogja dni.

e Altaldban a felkarba fogjak beagf®:
o A dupla adag injekciot a kék\ték rba adjak be.
N

Amennyiben tovabbi kérdéseé)agn e vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat
vagy a gondozasat végzd @izségﬁgyi szakembert.
O

S}

4. Lehetséges Réllékhatésok

Mint minden gydgyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezzel a gyégyszerrel az aldbbi mellékhatasok kdvetkezhetnek be:

Allergias reakciok

Allergias reakciok, amelyek veszélyes mértékii vérnyomascsokkenést okozhatnak Onnél. Kezelés
hidnyaban sokk alakulhat ki. Kezelorvosa tudja, hogy ez bekdvetkezhet, és készenlétben tartja a
stirg6sségi ellatashoz sziikséges eszkdzoket.

Egyéb mellékhatasok:

Nagyon gyakori: 10 oltott kézil tébb mint 1 esetben fordulhat 16

. Faradtsagérzet

. Fejfajas

. Fajdalom, bérpir, duzzanat vagy kemény csomd az injekcid beadasi helyén
. Laz
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o Izomfajdalom, iziileti fajdalom

Gyakori: 10 oltott kdzil legfeljebb 1 esetben fordulhat el6:
o Melegség, viszketés vagy véralafutas az injekcio beadasi helyén
. Fokozott izzadas, hidegrazas, influenzaszer tiinetek
o Nyaki, honalji vagy agyéki nyirokcsomék duzzanata

Nem gyakori: 100 oltott kozll legfeljebb 1 esetben fordulhat eld
A kezek vagy labak bizsergése, zsibbadasa

Szédulés

Almossag

Almatlansag

Hasmenés, hanyas, gyomorfajas, émelygés

Viszketés, bérkititések

Altalanos rossz kozérzet

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél

&
Egy klinikai vizsgalat soran 3-9 éves gyermekeket két teljes feln6tt adag (0,5 ) vagy két felezett
feln6tt adag (0,25 ml), A/Vietnam/1194/2004-et tartalmazd, hasonl6 vakci | oltottak. A

mellékhatasok gyakorisaga alacsonyabb volt a felndtt adag felével oltott®ermekek esetében. A
mellékhatasok gyakorisdga nem ndvekedett a masodik adag utan sem @felezett, sem a teljes feln6tt
adaggal oltott gyermekeknel, kivéve néhany mellékhatast, melyek ‘@ masodik dozis utan gyakrabban
fordultak eld, kiillénos tekintettel a 14z gyakorisagara a 6 évesnébfiatalabb gyermekeknél.

Mas klinikai vizsgalatokban, amelyekben 6 honapos és (@%s kor kozotti gyermekek kaptak egy
hasonlo vakcinat, egyes mellékhatasok (koztiik fajdal z injekcid beadasdnak helyén, borpir és 14z)
gyakorisaganak emelkedését figyelték meg a mésogj@adag 6 év alatti gyermekeknek torténd beadasa
utan. Q
O .
Az alabb felsorolt mellékhatasokat HIN1 %é@&tartalmu oltéanyagoknal figyelték meg.
a

Eléfordulhatnak Prepandrix alkalmazas n is. Ha az alabbiak kozil barmelyik mellékhatas
bekdvetkezik Onnél, kérjuk, azonnal oztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert: «O

N

Kezelés hianyaban s8kk alakulhat ki. Orvosa tudja, hogy ez bekdvetkezhet és készenlétben
tartja a SUrgc'isséél\Ql etashoz sziikséges eszkozoket.

o Gorcsroham
A test egészére kiterjedd borreakciok, beleértve a csalankiiitést is.

< )
o Allergias reakciok, gtgj\fek veszélyes mértékil vérnyomascsokkenést okozhatnak Onnél.

Az alabb felsorolt mellékhatasok az influenza megelézése céljabol szokasosan, évrol évre alkalmazott
védoboltasok beadasat koveté napokban vagy hetekben jelentkeztek. Ezek el6fodulhatnak a Prepandrix
alkalmazésa soran is. Ha az alabbi mellékhatasok koziil barmelyik eléfordul Onnél, kérjiik, azonnal
tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert:

Nagyon ritka: 10 000 oltott kdzll kevesebb, mint 1 esetben fordulhat el6

. Az agyat és az idegeket érinté problémak, pl. a kézponti idegrendszer gyulladasa
(enkefalomielitisz), ideggyulladas (neuritisz), vagy a bénulas egy tipusa, a Guillain-Barré
szindroma.

. Az erek gyulladasai (vaszkulitisz). Ez borkititést, iziileti fajdalmakat és veseproblémakat
okozhat.

Ritka: 1000 oltott kozill kevesebb, mint 1 esetben fordulhat el
o Er6s szuro jellegii vagy liiktet6 fajdalom egy vagy tobb ideg mentén
. Alacsony vérlemezkeszam. Ez vérzest, illetve véralafutast okozhat.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Prepandrix-ot tarolni?

A vakcina gyermekekt6l elzarva tartando!

A vakcina dsszekeverése elott:
A szuszpenzidt és az emulziot csak a dobozon feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni. A
lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjéra vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando. ‘ {‘\\,
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. ,\'/\}
Nem fagyaszthatd! &

oS
A vakcina dsszekeverése utan: ((\

Osszekeverés utan a vakcinat 24 6ran belil fel kell hasznalni, és qu@ﬁébb 25°C-on tarolandé.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztargasi hulladékba. Kérdezze meg
gybgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznélt gyég)@\e ivel. Ezek az intézkedések elésegitik

a kérnyezet védelmet. N
X0
,\/’(}
O
6. A csomagolas tartalma és egyéb infor%ﬁiék
AS)
Mit tartalmaz a Prepandrix \O((\
Q‘b
. Hato6anyag: N\

Hasitott (split) influenza \é sﬁso inaktivalt, az alabbi antigén” 6sszetétellel:
A/Indonesia/OS/ZOO&@/kN1)-szer1’i térzs (PR8-IBCDC-RG2), 3,75 mikrogramm™~ 0,5 ml-ben.
O

tojason oritott

hemaggtufinin

o Adjuvéans: A vakcina AS03-at tartalmaz adjuvansként. Ez az adjuvans szkvalént
(10,69 milligramm), DL-a-tokoferolt (11,86 milligramm) és poliszorbat 80-at
(4,86 milligramm) tartalmaz.
Az adjuvansok javitjak a szervezetben a vakcinara adott valaszreakciot.

o Egyeb Osszetevok:
A tovabbi 6sszetvok: poliszorbat 80, oktoxinol 10, tiomerzal, natrium-klorid,
dinatrium-hidrogén-foszfat, k&lium-dihidrogén-foszfat, kalium-klorid, magnézium-Kklorid,
injekcidhoz valé viz.

Milyen a Prepandrix killeme és mit tartalmaz a csomagolas

A szuszpenzid szintelen, enyhén opaleszkald folyadek.
Az emulzi6 fehéres-sargas, egynemii (homogén) tejszerii folyadék.
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A vakcina beadasa elétt a két Gsszetevot dssze kell keverni. Az 6sszekevert vakcina fehéres-sargas
szindi, homogeén tejszeri emulzid.

Egy doboz Prepandrix artalma:
e egy dobozban 50 db (2,5 ml szuszpenziot tartalmazo) injekcids liveg (antigén)
o  két dobozban 25 db (2,5 ml emulziét tartalmazd) injekcids lveg (adjuvans).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

A vakcinahoz kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva N
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva B
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00 q"o
info.lt@gsk.com ((\@
Bouarapus Luxembou rg/\%&’embu rg
I'nakcoCmutKiaitn EOO/] GIaxoSmith@’ne Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. + 3592 953 10 34 Tél/Tel: Q@z 10 8552 00
@Q
Ceska republika Maljyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. /@&?;SmithKline Kft.
Tel: +420222 0011 11 owel.: + 36-1-2255300
cz.info@gsk.com Q;(\
\S)
Danmark O((\ Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S r} GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
TIf: + 45 36 35 91 00 O& Tel: + 356 21 238131
dk-info@gsk.com C\
,\/6
Deutschland o Nederland
GlaxoSmithKline Gmb 0. KG GlaxoSmithKline BV
Tel: + 49 (0)89 3604 1 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
produkt.info@gsk.ggm nlinfo@gsk.com
Eesti Norge
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS
Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00
estonia@gsk.com
E)ada Osterreich
GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: +30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
Espafia Polska
GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com
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France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00

FI.LPT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel.: + 421 (0)2 4826 11 11

recepcia.sk@gsk.com X
v\§\
Italia Suomi/Finland "o/\’
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline O @q
Tel: + 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 1(@ 030
Finland.tuotei gsk.com
o
Kvmrpog Sverige @
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd Glaxo Kline AB
TnA: +357 2239 70 00 Telsx 46 (0)8 638 93 00
gskcyprus@gsk.com i#.}produkt@gsk.com
Latvija ‘(\O United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA \QQf GlaxoSmithKline UK
Tel: + 371 67312687 {(\ Tel: +44 (0)800 221 441
Iv-epasts@gsk.com g®\o customercontactuk@gsk.com
N

A betegtajékoztato legutobbi fe{&@izsgélaténak datuma:

,\/6
Egyéb informaciéforrasok»
A gyogyszerr6l részletesA acio az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.euro&\eu/) talalhato.

v

Az alabbi informéciok kizarolag egészsegugyi szakembereknek szélnak:
A Prepandrix két tartalybol all:

Szuszpenzid: tobbadagos, antigént tartalmazo injekcios tveg,

Emulzi6: tébbadagos, adjuvanst tartalmazé injekcids tveg.

Beadas el6tt a két komponenst Ossze kell keverni.

A vakcina elkészitésére és alkalmazasara vonatkozé utasitasok:

1. A két komponens Osszekeverése el6tt az emulziot (adjuvanst) és a szuszpenziot (antigént)
hagyni kell szobah6mérsékletiire melegedni (legalabb 15 percig). Minden injekcids Uveget fel
kell razni, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaznak-e szemmel lathato idegen részecskéket
és/vagy fizikai megjelenésiik nem rendellenes-e. Ha ilyesmi eléfordul (beleértve a gumidugdbol
szarmazo részecskéket is), a vakcinat meg kell semmisiteni.
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A vakcinat oly mddon kell 6sszekeverni, hogy az adjuvanst tartalmazé injekcios Uveg teljes
tartalmat fel kell szivni egy 5 ml-es fecskend6 segitségével, majd az antigént tartalmazo tvegbe
kell juttatni. Ajanlatos 23 G-s tiivel ellatni a fecskend6t. Amennyiben az a méretii tii nem all
rendelkezésre, 21 G-s tii is hasznalhato. A teljes mennyiség felszivasanak elésegitése érdekében
az adjuvanst tartalmazo injekcios tveget fejjel lefelé kell tartani.

Az adjuvansnak az antigénhez val6 hozzéadasa utan a keveréket alaposan dssze kell razni. Az
Osszekevert vakcina fehéres-sargas homogén tejszerti folyadék emulzio. Ha ettdl eltéré a
kulleme, a vakcinat meg kell semmisiteni.

A Prepandrix injekcios Uveg térfogata 6sszekeverés utan legaldbb 5 ml. A vakcinat az ajanlott
adagolasnak megfelelen kell beadni (lasd 3. pont, ,,Hogyan kell alkalmazni a Prepandrix-ot?”).
Az injekcios Uveget minden adagolas el6tt fel kell rdzni, és ellenérizni kell, hogy nem
tartalmaz-e szemmel lathat6 idegen részecskéket és/vagy fizikai megjelenése nem rendellenes-e.
Ha ilyesmi el6fordul (beleértve a gumidugdbol szarmazo részecskéket is), a vakcinat meg kell
semmisiteni.

A 0,5 ml-es vakcina adagokat 1 ml-es injekcios fecskendével kell felszivni, és
intramuscularisan beadni. A fecskend6ét nem javasolt 23 G-snél nagyobb tiivel ellatni.
Osszekeverés utan a vakcinat 24 oran beliil fel kell hasznalni. Az dsszekevert vakcina vagy
hiitészekrényben (2°C - 8°C-on) vagy szobahdmérsékleten tarolhatd, legfeljebb 25°C-on. Ha az
Osszekevert vakcinat hiitdszekrényben taroljak, minden hasznalat el6tt h%/ i kell

szobahémérsékletiire melegedni (legalabb 15 percig). Q(o
<
A vakcina nem adhat6 intravascularisan. @((\
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag me@nmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6éirasok szerint kell végrehajtani. Q@
)
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