BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN
Supemtek — injektionsvétska, 16sning 1 forfylld spruta.

Fyrvalent influensavaccin (rekombinant, framstillt i cellkultur).

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (0,5 ml) innehaller:
Hemagglutininproteiner (HA) frén influensavirus, av foljande stammar*:

AXXXXXX) (HINT) oo, 45 mikrogram HA
AXXXXXX) (H3N2) oo, 45 mikrogram HA
1270,0.0.0. 0. 0, CU USSR 45 mikrogram HA
1270,0.0.0. 0, O, CUN NSRS 45 mikrogram HA
* framstélls med rekombinant-DNA-teknik med hjélp av ett uttryckssystem med baculovirus i en

kontinuerlig insektscellinje som hdrror fran Sf9-celler fran majsfly, Spodoptera frugiperda.

Detta vaccin foljer reckommendationen fran Véarldshilsoorganisationen (WHO) (norra halvklotet) och
EU:s rekommendation for sdsongen XXXX/XXXX.

Supemtek kan innehélla spar av oktylfenoletoxilat.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta (injektion).

Klar och farglos losning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Supemtek ar indicerat for aktiv immunisering for att forebygga influensa hos vuxna.
Supemtek ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
En dos pa 0,5 ml.

Pediatrisk population
Sédkerhet och effekt for Supemtek har dnnu inte faststéllts for personer under 18 ar.



Administreringssétt
Endast for intramuskulér injektion. Det rekommenderade injektionsstallet dr i deltamuskeln.

Vaccinet far inte injiceras intravaskulért och far inte blandas med andra vacciner i samma spruta.
Anvisningar om hantering av vaccinet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
restsubstanser, sdisom oktylfenoletoxilat.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkénslighet
Lamplig medicinsk behandling och dvervakning ska alltid finnas snabbt tillgdngliga ifall en

anafylaktisk reaktion intréffar efter administrering av vaccinet.

Samtidig sjukdom
Vaccination ska skjutas upp for patienter med akut febersjukdom tills febern har férsvunnit.

Immunbristsjukdom
Antikroppssvaret hos patienter med endogen eller iatrogen immunsuppression kan vara otillrackligt

for att forebygga influensa.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

I likhet med andra injicerbara vacciner maste Supemtek administreras med forsiktighet till personer
med trombocytopeni eller en blodningsstérning, eftersom blddning kan uppsta efter intramuskulér
administrering till dessa personer.

Svimning

Svimning kan forekomma efter, eller till och med f6re, en vaccination, som en psykogen reaktion pa
injektionen med nal. Detta kan under aterhdmtningsfasen atfoljas av flera neurologiska symtom sdsom
overgaende synrubbning, parestesi och tonisk-kloniska rorelser i extremiteterna. Det ska finnas rutiner
for att forebygga fall och skador samt for att hantera svimning.

Skydd
Liksom for andra vacciner finns risken att vaccination med Supemtek inte ger skydd hos alla

vaccinerade.

Natriuminnehall
Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nést intill
’natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Det finns inte heller data for bedémning av samtidig
administrering av Supemtek med andra vacciner.

Om Supemtek ska ges samtidigt som ett annat injicerbart vaccin, ska vaccinerna alltid administreras
pa olika injektionsstillen.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad méingd data frdn anvindningen av Supemtek hos gravida kvinnor.

En djurstudie som utférdes med trivalent rekombinant influensavaccin tydde inte pa direkta eller
indirekta skadliga effekter avseende graviditet, embryo-fetal utveckling eller tidig postnatal
utveckling.

En bedomning av riskerna och férdelarna ska goras av sjukvéardspersonalen fore administrering av
Supemtek till en gravid kvinna.

Amning

Det ar oként om Supemtek-vaccinet utsondras i brostmjolk.

En beddmning av riskerna och fordelarna ska goras av sjukvérdspersonalen fére administrering av
Supemtek till en ammande kvinna.

Fertilitet

Inga data avseende fertilitet hos ménniska finns tillgéngliga.

Djurstudien med trivalent rekombinant influensavaccin tydde inte pa skadliga effekter pa kvinnlig
fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Supemtek har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Summering av sékerhetsprofilen

Supemtek har administrerats till och sékerhetsdata samlats in fran 998 vuxna i dldern 18—49 ar
(studie 1) och 4 328 vuxna i dldern 50 &r och éldre (studie 2).

De vanligast forekommande biverkningarna efter administreringen av vaccinet var reaktioner vid
injektionsstillet (dmhet och smérta): totalt rapporterades 6mhet av 48 % och smérta av 37 % av
studiedeltagarna i aldern 1849 ar som fick Supemtek. Hos studiedeltagarna i aldern 50 ar och aldre
rapporterades dmhet vid injektionsstéllet av 34 %, och smérta vid injektionsstéllet av 19 %.
Reaktionernas svérighetsgrad var milda till mattliga, och de debuterade vanligtvis inom de forsta tre
dagarna efter vaccinationen. Samtliga reaktioner férsvann utan sviter.

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Biverkningar anges i enlighet med MedDRA:s klassificering av organsystem under frekvensrubriker
enligt foljande:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens (biverkningar fran erfarenhet efter introduktion pa marknaden; kan inte berdknas
frén tillgéingliga data). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensgrupp efter fallande
allvarlighetsgrad.




Tabell 1: Biverkningar som rapporterades efter vaccination hos vuxna i aldern 18 ar och ildre
under Kkliniska provningar och efter att liikemedlet godkiints for forséljning

] . Mindre Séllsynta
Med].)RA..s Myc}& et Vanliga vanliga (>1/10 000, | Ingen kiind
klassificering av | vanliga (= 1/100, & 1/1 000 <1/1 000) frekvens
> - )

organsystem (=1/10) <1/10) <1/100) ]
Overkénslighet
inklusive

Immunsystemet anafylaktisk
reaktion

Centrala och Huvudvirk Yrsel®9 Guillain-Barrés

perifera trétthet ’ syndrom’

nervsystemet

Andningsvégar, I(;Ir(())s;; nocal

brostkorg och aryng

.. smarta,
mediastinum
Magtarmkanalen Illaméende Diarré®
Klada®@®, Urtikaria®®
gl%igf:; vavnad dermatit®?,
hudutslag®>

Muskuloskeletal Myalgi®,

a systemet och artralei)

bindvév &

Allminna Hardhet/svulln Influensalikna

symtom och/eller ad, rodnad nde

Y ) Lokal dmhet, 03 symtom*©),

symtom vid " feber'*), o .

.. . lokal smérta . klada vid

administreringsst skakningar/fro | ... ..

N injektionsstille

dllet ssa, (@

(MVanliga hos vuxna som ir 50 4r och dldre.

@Sillsynta (>1/10 000 till <1/1 000) hos vuxna som &r 50 &r och éldre.

@2>38,0 °C.

(#Rapporterades som spontan biverkning.

(®)Rapporterades inte hos vuxna som ir 50 r och dldre.

(©Rapporterades inte hos vuxna som ar 18-49 ar.

(MRapporterats vid dvervakning efter godkénnande for forséljning, inget orsakssamband har faststillts.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: influensavaccin, ATC-kod: JO7BB02

Immunogenitet
Supemtek utvirderades hos friska vuxna i dldern 1849 ar i en randomiserad, observatorsblindad,

immunogenitetsstudie med aktiv kontroll upplagd som en non-inferiority- och multicenterstudie utford
under influensasdsongen 2014-2015 i USA (studie 1).


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

I studie 1 fick studiedeltagarna Supemtek (N = 998) eller ett dggbaserat fyrvalent inaktiverat
influensavaccin (IIV4) (N = 332). Immunogeniteten bedomdes fore och 28 dagar efter
administreringen av en enkeldos av studievaccinet.

De geometriska medelkoncentrationerna (GMT) for hemagglutinininhibitionen (HAI) faststédlldes for
samtliga vaccinantigener i de tva vaccingrupperna. Immunogeniteten jimfordes genom att berdkna
differensen av serokonversionsfrekvenserna och GMT-kvoterna for ett jamforelselikemedel och
Supemtek.

Studie 1 hade tva priméra effektmatt: GMT-véirden och HAI-serokonversionsfrekvenser dag 28 for
samtliga fyra antigener som studievaccinerna innehdll.

Supemtek uppfyllde GMT-kriteriet for tre av de fyra antigenerna, men uppfyllde inte kriterierna for
B/Victoria-antigenlinjen (tabell 2). Antikroppstitrarna mot B/Victoria var 14ga i bdda vaccingrupperna.

Tabell 2: Jimforelse av GMT dag 28 efter vaccination for Supemtek och jamforelselikemedlet
hos vuxna i dldern 18—49 ir, studie 1 (immunogenitetspopulationen)’*?

GMT efter vaccination GMT-kvot mellan
Antigen GMT efter vaccination med jamforelselakemedel
med Supemtek N =969 | jidmforelseldkemedel och Supemtek (95 %
N =323 KI)
A(HINI) 493 397 0,81 (0,71; 0,92)
A(H3N2) 748 377 0,50 (0,44; 0,57)
B/Yamagata 156 134 0,86 (0,74; 0,99)
B/Victoria 43 64 1,49 (1,29; 1,71)

Forkortningar: KI, konfidensintervall; GMT, geometrisk medelkoncentration.
"HAlI-titrarna analyserades med hjilp av antigener fran dgg.
2Jamforelselikemedel: dggbaserat fyrvalent inaktiverat influensavaccin.
3Uppfyllelse av GMT-effektméttet definierades pa forhand som en Gvre grins for det tvasidiga 95-procentiga
konfidensintervallet for GMT jamforelseldkemedel/GMT Supemtek < 1,5.

Supemtek uppfyllde uppfyllelsekriteriet for serokonversionsfrekvens for tre av de fyra antigenerna
(tabell 3), men inte for B/Victoria-linjen. HAI-svaret pa B/Victoria-antigenlinjen var lagt i bada
vaccingrupperna.

Tabell 3: Jimforelse av serokonversionsfrekvenserna dag 28 for Supemtek och
jimforelselikemedlet hos vuxna i dldern 1849 ir, studie 1 (immunogenitetspopulationen)’->**

Serokonversionsfrekven Serokonversionsfrekven | Differens i
. o o , s (%, 95 % KI) for serokonversionsfrekvens (%)
Antigen s (%, 95 % KI) for e N . i
Supemick N = 969 jamforelselikemedel jamforelseldkemedel—Supemte
P N =323 k [95 % KI]
A(HINI) 66,7 (63,6; 69,6) 63,5 (58,0; 68,7) -3,2(-9,2; 2,8)
A(H3N2) 72,1 (69,2; 74,9) 57,0 (51,4; 62,4) —-15,2 (-21,3; -9,1)
f/ Yamagat | sq ¢ (565: 62.8) 60,4 (54,8; 65,7) 0,7 (=5,4: 6,9)
B/Victoria | 40,6 (37,4; 43,7) 58,2 (52,6; 63,6) 17,6 (11,4; 23,9)

Forkortningar: KI,

konfidensintervall.

"HAlI-titrarna analyserades med hjélp av antigener fran dgg.
2Jamforelselikemedlet var ett dggbaserat fyrvalent inaktiverat influensavaccin.
3Serokonversion definierades som antingen en HAlI-titer fore vaccination pé <1:10 och en HAI-titer efter vaccination pé
>1:40, eller en HAI-titer fore vaccination pa >1:10 och en minst fyrfaldig 6kning av HAI-titern efter vaccination, dag 28.
“Uppfyllelse av effektmattet serokonversionsfrekvens definierades pa férhand som en &vre grins for det tvasidiga 95-
procentiga konfidensintervallet for serokonversionsfrekvensen for jamforelseldkemedlet — serokonversionsfrekvensen for

Supemtek <10 %.

Studie 1 p& vuxna i aldern 18—49 &r utfordes parallellt med studie 2 p& vuxna som var 50 ar och dldre.
Studiedeltagarna i dldern 18—49 ar vaccinerades under samma influensasdsong (influensasdsongen
2014-2015 pa norra halvklotet) och fick samma Supemtek-formulering (samma
vaccinstamsammansittning) som de som var 50 ar och éldre i studie 2. Immunsvaret pd Supemtek
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bedomdes med samma HAI-test och utfordes av samma laboratorium i bada studierna.
Immunogenitetsresultaten for vuxna i aldern 18—49 ar (studie 1) och vuxna som var 50 &r och éldre
(studie 2) presenteras i tabell 4.

Tabell 4: Sammanfattning av HAI-antikroppssvaret mot Supemtek for respektive stam hos
vuxna i dldern 18-49 ar (studie 1) och vuxna som var > 50 ar (studie 2) — immunogenitetsanalys

Vuxna 1849 ar
N =969

Vuxna > 50 ar
N=314

GMT efter vaccination (95 % KI)

A/California/7/2009 (HIN1)

493 (460; 527)

190 (164; 221)

A/Texas/50/2012 (H3N2)

748 (700; 800)

522 (462; 589)

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata-
linjen)

156 (145; 168)

55 (48; 64)

B/Brisbane/60/2008 (Victoria-linjen)

43 (40; 46)

29 (26; 33)

Serokonversionsfrekvens % (95 % KI)

A/California/7/2009 (HIN1)

66,7 (63,6; 69,6)

44.9 (39,3; 50,6)

A/Texas/50/2012 (H3N2)

72,1 (69.,2; 74.9)

54,5 (48,8; 60,1)

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata-
linjen)

59,6 (36,5; 62.8)

38,9 (33,4; 44,5)

B/Brisbane/60/2008 (Victoria-linjen)

40,6 (37,4; 43,7)

21,0 (16,6; 25.,9)

GMTR % (95 % KI)

A/California/7/2009 (HIN1)

8,35 (7,59; 9,19)

431 (3,71; 5,02)

A/Texas/50/2012 (H3N2)

10,1 (9,12; 11,1)

6,01 (5,03; 7,18)

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata-
linjen)

3,59 (3,35; 3,85)

2,16 (1,94; 2,40)

B/Brisbane/60/2008 (Victoria-linjen)

5,89 (5,43; 6,40)

3,18 (2,81; 3,59)

N = antal studiedeltagare med tillgéingliga data for det aktuella effektmattet.
GMT: geometrisk medelkoncentration; KI: konfidensintervall. GMTR: geometrisk medelkoncentration av de individuella
kvoterna (efter dos/fore dos)

Dessa immunogenitetsdata ger stodjande information for aldersgruppen 18—49 é&r utover de data om
vaccineffekt som finns for vuxna > 50 ar (se Klinisk effekt).

Klinisk effekt

Effekten for Supemtek avseende prevention av laboratorieverifierad influensaliknande sjukdom (ILI)
orsakad av vilken influensastam som helst, utvirderades hos vuxna som var > 50 ar i en studie som
utfordes under influensasdsongen 2014-2015 i USA (studie 2).

Totalt 8 963 friska, medicinskt stabila vuxna randomiserades enligt fordelningen 1:1 till att fa en
enkeldos Supemtek (n = 4 474) eller ett 4ggbaserat fyrvalent inaktiverat influensavaccin (n = 4 489).
Totalt var 5 412 (60,4 %) studiedeltagare 50—64 ar, 2 532 (28,2 %) 65—74 &roch 1 019 (11,4 %)
>175 é&r.

Det priméra effektmaéttet i studie 2 var RT-PCR-positiv protokolldefinierad ILI orsakad av vilken
influensastam som helst.

Laboratorieverifierad protokolldefinierad ILI definierades som minst ett symtom i var och en av de tva
kategorierna respiratoriska och systemiska symtom, vilket kunde innefatta halsont, hosta,
sputumproduktion, pipande andning och andningsbesvir, respektive systemiska symtom som till
exempel feber (> 37 °C), frossa, trétthet, huvudvérk och myalgi. Med laboratorieverifierad avsags
laboratorieverifierad med realtids-PCR (RT-PCR).

Epidemiologiska data for influensasdsongen 2014—2015 i USA tydde pa att influensa A(H3N2)-virus
dominerade och att de flesta influensa A(H3N2)-virusen var antigeniskt olika medan A(HIN1)- och



B-virus var antigeniskt lika vaccinantigener. Supemtek uppfyllde det pa forhand angivna kriteriet for
non-inferiority jamfort med jamforelseladkemedlet. Kriteriet definierades som en nedre gréans for det
tvasidiga 95-procentiga konfidensintervallet > —20 %.

Av de 4 474 deltagarna som exponerades for Supemtek i en aktiv-kontrollerad fas 3-studie (studie 2),
var totalt 1 761 65 &r eller dldre. Aven om inga skillnader avseende sikerhet eller effekt sigs mellan
de éldre och de yngre deltagarna, var antalet patienter som var 65 ar och éldre i denna studie inte
tillrackligt for att statistiskt faststdlla om denna arsgrupp svarar annorlunda pa vaccinet dn yngre
personer.

Tabell 5: Relativ vaccineffekt av Supemtek vs jimforelselikemedlet mot laboratorieverifierad
influensa, oavsett antigenisk likhet med vaccinantigenerna, vuxna 50 ar och aldre, studie 2
(effektpopulationen)'?

Supemtek Jamforelseldkemedel
(N=4303) (N=4301) Relativ VE %
RR (95 % KI)
n Attackfrekvens n Attackfrekvens
% (n/N) % (n/N)

Samtliga RT-PCR- 5
positiva influensafall® 96 | 2.2 138 |32 0,70 30 (10°, 47)
Samtliga RT-PCR-
positiva fall av influensa | 73 | 1,7 114 | 2,7 0,64 36 (14; 53)
A3
Samtliga RT-PCR-
positiva fall av influensa | 23 | 0,5 24 10,6 0,96 4 (=72, 46)
B3
Samtliga
odlingsbekriftade )
protokolldefinierade fall 8 113 101 2,3 0,57 4321 59)
av ILI>*

Forkortningar: RT-PCR = reverse transcriptase polymeraskedjereaktion; jamforelseldkemedel = ett dggbaserat fyrvalent
inaktiverat influensavaccin; n = antal influensafall; N = antal studiedeltagare i behandlingsgruppen; RR = relativ risk
(attackfrekvens Supemtek/attackfrekvens 11V4); relativ VE = [(1-RR) x 100].

! Uteslutna studiedeltagare med protokollavvikelser som kunde péverka effekten negativt.

2 Primér analys. Samtliga fall av RT-PCR-verifierad influensa inkluderades.

3 Post hoc- analyser. Samtliga fall av influensa A var A(H3N2). Fall av influensa B sérskildes inte utifrdn linjer.
40dlingen av de RT-PCR-positiva proverna utfordes i MDCK-celler.

SNedre griansen for det 95-procentiga konfidensintervallet uppfyllde det pa forhand angivna forsokskriteriet for Gverldgsen
(superior) relativ vaccineffekt, dvs. > 9 %.

Baserat pa att man sett liknande immunsvar hos vuxna 18—49 ar och vuxna > 50 &r, forvéntas den
relativa effekten av Supemtek vara likartad den relativa effekten som setts hos vuxna > 50 ar (se
klinisk immunogenitet).

Effekt av trivalent rekombinant influensavaccin (RIV3)
Effekten av trivalent rekombinant influensavaccin (RIV3) ar relevant for Supemtek eftersom bada
vaccinerna tillverkas med samma process och har 6verlappande sammanséttningar.

Skyddseffekten av trivalent rekombinant influensavaccin mot influensasjukdom utvérderades i en
randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad multicenterprévning som utfordes i USA under
influensasidsongen 2007-2008 pé vuxna i dldern 18—49 ar (studie 3).

Studie 3 omfattade 4 648 friska vuxna som vaccinerades efter att ha randomiserats enligt férdelningen
1:1 till att {4 en enkeldos RIV3 (n = 2 344) eller saltlosningsplacebo (n = 2 304).

Det primira effektmattet i studie 3 definierades som influensaliknande symtom (ILI) med positiv
odling for influensavirusstam antigeniskt lik en RIV3-stam. ILI definieras som feber p& 37,8 °C
uppméitt oralt med hosta och/eller halsont, samma dag eller pa varandra foljande dagar.



Insjuknandefrekvens och vaccineffekt (VE, definierat som en minskning av influensafrekvensen for
RIV3 jamfort med placebo) berdknades for den totala vaccinerade kohorten (n = 4 648).

Pé grund av ett mycket litet antal odlingsbekréftade influensafall med matchande stammar, gjordes en
explorativ analys av VE av RIV3 mot alla stammar, oavsett antigenisk matchning, samt med samtliga
studiedeltagare med en ILI som inte nédvandigtvis uppfyllde ILI-kriterierna. Studien visade en
uppskattad effekt pa 44,8 % (95 % KI 60,0; 24,4). VE per falldefinition visas i tabell 6.

Tabell 6: Vaccineffekt mot odlingsbekriiftad influensa hos friska vuxna i aldern 18-49 ar,
studie 3'*

RIV3 Saltlosningspla
(N = 2344) cebo Vaccinef | > /0
- (N =2304) 4 konfidensinte

Falldefinition fekt*av

Antal | Frekv | Antal o rvall

Frekv | RIV3 %
fall, ens, fall, o
N ens, %

n %o n

Positiv odling med stam som vaccinet innehdll
- 2 p— .

CDC ILI5 , alla matchande 1 0,04 4 0.2 75.4 (—148,0;
stammar 99,5)
Samtliga ILI:er, alla matchande ) 0.1 6 0.3 67.2 (~83.2: 96.8)
stammar
Positiv odling med alla eventuella stammar, oavsett matchning med vaccinet
CDC-ILI?, alla stammar 44 1,9 78 3,4 44,6 (18,8; 62,6)
Subtyp A 26 1,1 56 2,4 54,4 (26,1; 72,5)
Typ B 18 0,8 23 1,0 23,1 (—49,0; 60,9)
Samtliga ILI:er, alla stammar 64 2,7 114 49 44,8 (24,4, 60,0)
Subtyp A 41 1,7 79 34 49,0 (24,7; 65,9)
Typ B 23 1,0 36 1,6 37,2 (—8.,9; 64,5)

"Vaccineffekt (VE) = 1 minus kvoten av RIV3/placebo avseende infektionsfrekvens (10).

%Influensaliknande symtom definieras av Centers for Disease Control and Prevention (CDC-ILI) som feber >37,8 °C oralt
med hosta och/eller halsont, samma dag eller pa varandra foljande dagar.

3Det pé forhand definierade kriteriet for den priméra effektanalysen var att nedre grinsen for det 95-procentiga
konfidensintervallet for VE skulle vara minst 40 %.

“Faststilld pd grundval av Poisson-fallfrekvenser, enligt Breslow och Day, 1987.

SProvningens primira effektmatt.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Supemtek for barn fran 6 manader till 3 ar for att forebygga influensainfektion.

Europeiska ladkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for

Supemtek hos barn frén 3 ér till 17 ar for att forebygga influensainfektion (information om pediatrisk
anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Giéngse studier pa den trivalenta formuleringen avseende allméntoxicitet, lokal toxicitet,
reproduktionseffekter och effekter pé utveckling (inklusive grava fosterskador) samt
sakerhetsfarmakologiska studier visade inte négra sirskilda risker for ménniska.Resultaten av dessa

studier med trivalent rekombinant influensavaccin ar relevanta for Supemtek eftersom bada vaccinerna
tillverkas med samma process och har dverlappande sammansattningar.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Polysorbat 20 (E432)
Natriumklorid
Natriumdivatefosfat
Dinatriumfosfat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

1 ér

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2°C—-8°C).

Fér ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml 16sning i en forfylld spruta (borosilikatglas typ I) med kolvpropp (gratt butylgummi), med
separat nél eller utan nil.

Forpackningsstorlek:

10 forfyllda sprutor, med separat nal eller utan nal.
5 forfyllda sprutor, med separat nél eller utan nal.
1 forfylld spruta, med separat nél eller utan nal.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och/eller missfargning fore administrering.
Om négot av dessa tillstand ar aktuella ska vaccinet kasseras.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/20/1484/001

EU/1/20/1484/002

EU/1/20/1484/003
EU/1/20/1484/004
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EU/1/20/1484/005
EU/1/20/1484/006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 16 november 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung
Unigen Inc.

11 Azakamikasugo Miyaji Ikeda-cho

Ibi-gun Gifu, Japan

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats
Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville

27100 Val de Reuil

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lidkemedel.

o Officiellt frislippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats
foregés av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for &ndamalet inrattat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

e  Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1&dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1dkemedel anges i den forteckning over
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts p&4 webbportalen for europeiska likemedel.
Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta ladkemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BE"GRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

e  Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet for forsdljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.
En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in:
e pabegiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten
e nir riskhanteringssystemet éndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande &ndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Yttre kartong utan nil eller med separat nil — forpackningar med 1, 5 och 10 st.

[ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Supemtek, injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Fyrvalent influensavaccin (rekombinant, framstallt i cellkultur)
Sdsongen XXXX/XXXX

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Hemagglutininproteiner fran influensavirus, av foljande stammar™:
A(xxxxxx) (HIN1)-liknande virus

A(xxxxxx) (H3N2)-liknande virus

B/xxxxxx-liknande virus

B/xxxxxx-liknande virus

45 mikrogram hemagglutinin per stam per 0,5 ml dos.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Polysorbat 20 (E432), natriumklorid, natriumdivéatefosfat, dinatriumfosfat och vatten for
injektionsvitskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
1 forfylld spruta (0,5 ml) utan nal

10 forfyllda sprutor (0,5 ml) utan nal

5 forfyllda sprutor (0,5 ml) utan nél

1 forfylld spruta (0,5 ml) med separat nal
10 forfyllda sprutor (0,5 ml) med separat nal
5 forfyllda sprutor (0,5 ml) med separat nal

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskuldr administrering (i.m.).
Lés bipacksedeln fore anviandning.

6. SARS.KILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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| 8. UTGANGSDATUM

EXP

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ¢j frysas.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankrike

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1484/001 1 forfylld spruta utan nal
EU/1/20/1484/002 1 forfylld spruta med separat nal
EU/1/20/1484/003 5 forfylld spruta utan nal
EU/1/20/1484/004 5 forfylld spruta med separat nal
EU/1/20/1484/005 10 forfylld spruta utan nél
EU/1/20/1484/006 10 forfylld spruta med separat nal

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC: {nummer}
SN: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Forfylld spruta

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Supemtek

Injektion

Fyrvalent influensavaccin
Sdsongen XXXX/XXXX

[ 2. ADMINISTRERINGSSATT

1.m.

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos — 0,5 ml

| 6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Supemtek
Injektionsvitska, losning
Fyrvalent influensavaccin (rekombinant, framstallt i cellkultur)

vDetta lakemedel ar foremal for ytterligare Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att
snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehaller information

som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Supemtek &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du far Supemtek

Hur Supemtek ges

Eventuella biverkningar

Hur Supemtek ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SN hW =

1. Vad Supemtek ér och vad det anvinds for

Supemtek &r ett vaccin for vuxna som &r 18 ar eller dldre. Detta vaccin hjdlper till att skydda dig mot
influensa. Supemtek ar dggfritti och med den teknik som anvénds for att framstalla det.

Hur Supemtek fungerar

Niér en person far Supemtek producerar kroppens naturliga forsvar (immunsystemet) ett skydd mot
influensavirus. Inget av vaccinets innehallsimnen kan orsaka influensa.

Liksom for alla vacciner kan det hdnda att Supemtek eventuellt inte ger alla som dr vaccinerade ett
fullstandigt skydd.

Nir ska du ta influensavaccin
Influensa kan spridas vildigt snabbt.

. Influensa orsakas av olika typer av influensavirus som kan foérandras varje ar. Darfor kan du
behova vaccinera dig varje ar.

. Under de kalla manaderna mellan oktober och mars &r risken att i influensa som storst.

. Om du inte har vaccinerats under hosten ér det fortfarande klokt att vaccinera sig énda fram till

varen, eftersom du fram till dess riskerar att fa influensa.
Din ldkare kan rekommendera den bésta tidpunkten for vaccination.

2. Vad du behéver veta innan du far Supemtek

Anvind inte Supemtek

. om du dr allergisk mot de aktiva substanserna eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)
. om du dr allergisk mot oktylfenoletoxilat, en restsubstans fran tillverkningsprocessen.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Supemtek.
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Liksom for alla vacciner kan det hdnda att Supemtek eventuellt inte ger alla som &r vaccinerade ett
fullstandigt skydd.
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du fir vaccinet

. om du har en kortvarig sjukdom med feber — vaccinationen kan behova skjutas upp tills febern
har forsvunnit

. om du har ett férsvagat immunsystem (pa grund av immunbristsjukdom eller om du tar
lakemedel som péverkar immunsystemet, till exempel cytostatika eller kortikosteroider)

. om du har problem med blodningar eller litt far blamérken

. om du tidigare har svimmat i samband med en injektion. Svimning kan intriffa efter — eller till

och med innan — en injektion.
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Supemtek om nagot av ovanstéende
géller dig (eller om du &r oséker).

Andra liikemedel och Supemtek

Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvianda
andra ldkemedel. Det géller dven receptfria lakemedel eller om du nyligen har fatt ndgot annat vaccin.
Supemtek kan ges samtidigt som andra vacciner om man ger vaccinen pa olika stillen pa kroppen.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta vaccin. Lakaren eller apotekspersonalen hjilper dig att
bestimma om du skall vaccineras med Supemtek.

Korformaga och anviindning av maskiner
Supemtek har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Supemtek innehiller natrium
Detta vaccin innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. dr nést intill “natriumfritt”.

3. Hur Supemtek ges

Supemtek ges till dig av ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal som en injektion i muskeln ldngst
upp pé 6verarmen (deltamuskeln).

Vuxna frian 18 ar och ildre:
En dos pa 0,5 ml.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga allergiska reaktioner

Kontakta lékare eller hilso- och sjukvardspersonal omedelbart eller ta dig till ndrmaste
akutmottagning direkt om du fér en allergisk reaktion. Det kan vara livshotande.
Symtomen innefattar

. svérigheter att andas, andnod

. svullnad i ansiktet, halsen, pa ldpparna eller tungan

. kall, kallsvettig hud

. hjartklappning

. yrsel, svaghetskénsla, svimning

. hudutslag eller klada.

Foljande biverkningar har rapporterats med Supemtek:
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Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvéndare):

. smaérta vid injektionsstéllet
. trotthet

. huvudviark

. muskelsmarta och ledvérk.

Muskelsmérta och ledvirk ér vanligt hos vuxna som &r 50 ar och éldre.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

. illamaende
. rodnad, svullnad, forhdrdnad i omradet dér vaccinet injiceras
. feber, frossa.

Feber ér sillsynt hos vuxna som &r 50 &r och éldre.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

. diarré

. klada, hudirritation, hudutslag

. influensaliknande symtom

. hosta, smérta i munnen och halsen
. klada dér vaccinet injicerats.

Klada &r sdllsynt hos vuxna som ar 50 &r och dldre.
Hudirritation och hudutslag har inte rapporterats hos vuxna som ar 50 ar och dldre.
Influensaliknande symtom har inte rapporterats hos vuxna som é&r 18—49 ér.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

. yrsel

. nisselfeber.

Yrsel och ndsselfeber har inte rapporterats hos vuxna som ar 1849 ar.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data):
. storningar i nervsystemet som kan resultera i nackstelhet, forvirring, domningar, smérta och

svaghet i armar och ben, oforméga att halla balansen, avsaknad av reflexer, forlamning av hela
eller delar av kroppen (Guillain-Barrés syndrom).

Rapportering av biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

5. Hur Supemtek ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Forvaras i kylskép (2°C—8°C). Fér ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore det utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
En dos (0,5 ml) innehaller:
De aktiva substanserna dr hemagglutininproteiner fran influensavirus (HA), av foljande stammar*:

A(xxxxxx) (HIN1)-liknande virus ........cccccoevveeeveennene 45 mikrogram HA
A(xxxxxx) (H3N2)-liknande virus ............cccceeeevveeennennns 45 mikrogram HA
B/xxxxxx-liknande virus ...........cceeveerienienieenreenieennnns 45 mikrogram HA
B/xxxxxx-liknande virus ..........cccceeveeveeniencieeieenneennens 45 mikrogram HA

*framstélls med rekombinant-DNA-teknik med hjdlp av ett uttryckssystem med baculovirus i en
kontinuerlig insektscellinje som hérror fran Sf9-celler fran majsfly, Spodoptera frugiperda.

Detta vaccin foljer reckommendationen for norra halvklotet fran Vérldshélsoorganisationen (WHO)
samt EU:s rekommendation for sdsongen {ér/ar}.

Ovriga innehéllsimnen &r polysorbat 20 (E432), natriumklorid, natriumdivitefosfat, dinatriumfosfat
och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Supemtek &r en injektionslosning i forfylld spruta (bruksférdig spruta).
Supemtek ér en klar och farglos 16sning.

En spruta innehéller 0,5 ml injektionsvétska, 16sning.

Supemtek finns i forpackningar som innehéller 1, 5 eller 10 forfyllda sprutor utan nal eller med separat
nal.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Frankrike

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
T¢l/Tel.: +32 02 710.54.00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Tel.: 0800 54 54 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tein.: +359 (0) 2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag
Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: +31 20 245 4000

Eesti

Norge

sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
EMado Osterreich

BIANEE A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185—0.
Espaiia Polska

Sanofi sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

TnA: +357 22 741741

Island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.0.
Tel : +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tel: +46 8—634 50 00

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA}.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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Foljande uppgifter ar avsedda endast for hélso- och sjukvardspersonal:
Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid vara tillgédngliga i hdndelse av anafylaktisk
hindelse efter administrering av vaccinet.

Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende péa partiklar och missfargning fére administrering.

Administrera inte vaccinet om du ser frimmande partiklar och/eller vaccinet uppvisar fysikaliska
fordndringar.
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