BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Ervebo injektionsvaske, oplosning

Ebola-Zaire-vaccine (rVSVAG-ZEBOV-GP, levende)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis (1 ml) indeholder:

Ebola-Zaire-vaccine (rVSVAG-ZEBOV-GP!? levende, svakket) > 72 millioner pfu?
'"Rekombinant Vesikuler Stomatitis Virus (rVSV) af Indiana-stammen med deletion af det
kappebarende VSV-glykoprotein (G), der er erstattet med overfladeglykoproteinet (GP) fra
Zaire-ebolavirus (ZEBOV) af Kikwit 1995-stammen

*Produceret pa Vero-celler

3pfu=plaquedannende enheder

Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer (GMO’er).
Denne vaccine indeholder spor af risprotein. Se pkt. 4.3.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplegsning.

Oplesningen er en farvelgs til let brungul vaeske.
4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Ervebo er indiceret til aktiv immunisering af personer i alderen 1 ar eller derover til beskyttelse mod
ebola-virussygdom (EVD) forarsaget af Zaire-ebolavirus (se pkt. 4.2, 4.4 og 5.1).

Ervebo skal anvendes i henhold til de officielle anbefalinger.
4.2 Dosering og administration
Ervebo skal administreres af en sundhedsperson, der er oplart heri.

Dosering

Personer i alderen 1 ar eller derover: En dosis (1 ml) (se pkt. 5.1).

Boosterdosis

Behovet og passende tidspunkt for en eller flere boosterdoser er ikke fastslaet. Aktuelle tilgeengelige
data er inkluderet i pkt. 5.1.

Peediatrisk population

Doseringen til bern i alderen 1 til 17 ar er den samme som til voksne (se pkt. 4.8 og 5.1).



Ervebo maé ikke anvendes til bern under 1 ar, da sikkerhed, immunogenicitet og effekt ikke er
dokumenteret (se pkt. 4.8 og 5.1).

Administration

Se pkt. 4.4 for forholdsregler, der skal tages for administration af vaccinen.

Se pkt. 6.6 for forholdsregler vedrerende optening, handtering og bortskaffelse af vaccinen.

Ervebo skal administreres intramuskulart. Det foretrukne sted er deltoidomradet i den ikke-
dominerende arm eller i det gvre anterolaterale omréde af laret. Vaccinen ma ikke injiceres
intravaskulert. Der foreligger ingen data om subkutan eller intradermal administration.
Injektionsstedet for vaccinationen eller eventuelle vesikler skal deekkes med en passende bandage
(f.eks. enhver type selvklebende bandage eller gaze og plaster). Dette danner en beskyttende fysisk
barriere, der beskytter mod direkte kontakt (se pkt. 4.4 og 5.3). Bandagen kan fjernes, nar der ikke er
synlige tegn pa veeskelaekage.

Vaccinen ma ikke blandes med andre vacciner eller legemidler i samme sprgjte.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for de aktive stoffer, over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1 eller
over for risprotein anfert i pkt. 2.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts handelsnavn
og batchnummer tydeligt registreres.

Overfelsomhed og anafylaksi

Efter vaccinationen anbefales det at overvage vaccinemodtagere grundigt for tidlige tegn pa anafylaksi
eller anafylaktoide reaktioner. Som ved alle injicerbare vacciner skal passende medicinsk behandling
og overvagning altid vere let tilgeengelig i tilfaelde af en anafylaktisk reaktion efter administration af
vaccinen.

Varighed af beskyttelse

Vaccination med Ervebo vil muligvis ikke yde beskyttelse hos alle vaccinemodtagere. Vaccinens
virkning hos voksne er pavist i perioden fra > 10 til < 31 dage efter vaccination, men varigheden af
beskyttelsen er ikke kendt (se pkt. 5.1). Derfor ma anvendelsen af andre kontrolforanstaltninger
for ebola ikke afbrydes.

Vaccination af kontakter til ebolatilfelde skal ske sa hurtigt som muligt (se pkt. 5.1).

Standardforholdsregler ved pleje af patienter med kendt eller mistenkt ebola-sygdom

Vaccination med Ervebo fjerner ikke nedvendigheden af standardforholdsregler ved pleje af patienter
med kendt eller mistenkt ebola-sygdom. Alle sundhedspersoner og andre hjelpepersoner, som er
blevet vaccineret, ma ikke sendre praksis med hensyn til sikker injektion, hygiejne og personligt
beskyttelsesudstyr (PPE) efter vaccination.

Sundhedspersoner, der plejer patienter med mistenkt eller bekraftet ebolavirus, skal anvende ekstra
foranstaltninger til infektionsbekempelse for at undga kontakt med patientens blod og kropsvesker
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samt kontaminerede overflader eller kontamineret materiale sdsom tgj eller sengetej. Provemateriale,
der er udtaget fra mennesker og dyr med henblik pa undersegelse for ebolainfektion, skal handteres af
uddannet personale og behandles i laboratorier med egnet laboratorieudstyr.

Den person, der giver vaccinen, skal rdde vaccinemodtagerne til fortsat at beskytte sig med passende
forholdsregler.

Immunkompromitterede personer

Ervebos sikkerhed og virkning er ikke vurderet hos immunkompromitterede personer.
Immunkompromitterede personer responderer muligvis ikke lige sa godt pa Ervebo som
immunkompetente personer. Som en sikkerhedsforanstaltning anbefales det at undgé brugen af Ervebo
hos personer med sygdomme, der vides at svaekke immunsystemet, eller hos personer i
immunsuppressiv behandling, herunder falgende:

. Svaer humoral eller cellulaer (primeer eller erhvervet) immundefekt som f.eks. sver kombineret
immundefekt, agammaglobulinemi og aids eller symptomatisk hiv-infektion. Der er ikke fastsat
en teerskel for CD4+ T-lymfocyttal til brug hos asymptomatiske hiv-positive personer.

o Aktuel immunsupprimerende behandling, herunder hgje doser af kortikosteroider. Dette
omfatter ikke personer, som far topiske, inhalerede eller lavdosis-parenterale kortikosteroider
(f.eks. profylaktisk behandling for astma eller substitutionsbehandling).

. Blodsygdomme sdsom leukemi, lymfomer af enhver type eller andre maligne neoplasmer, som
pavirker det heematopoietiske system og lymfesystemet.
o Kongenit eller herediteer immundefekt i familieanamnesen, medmindre der er vist

immunkompetence hos den potentielle modtager af vaccinen.

Gravide og ammende kvinder

For en sikkerheds skyld ber Ervebo undgas under graviditeten. Se pkt. 4.6.
Overforsel

Vaccinevirus kan forekomme i biologiske vasker sasom blod, urin, spyt, sed, vaginalvasker,
kammervaske, brystmelk, faeces, sved, fostervand og placenta. I kliniske studier blev
vaccinevirus-RNA pavist ved PCR i plasma fra de fleste voksne deltagere. Vaccinevirus-RNA blev
hovedsageligt pavist fra dag 1 til dag 7. Udskillelse af vaccinevirus er pavist ved PCR i urin eller spyt
hos 19 ud af 299 voksne deltagere og i hudvesikler hos 4 ud af 10 voksne deltagere. Vaccinevirus-
RNA blev pavist i en hudvesikel 12 dage efter vaccinationen hos en ud af fire deltagere.

I et fase 1-studie sés vaccine-viremi og virusudskillelse hyppigere (28/39) hos bern og unge i alderen
6 til 17 ar end hos voksne. | et efterfolgende fase 2-studie udskilte 31,7% (19/60) af bern og unge i
alderen 1 til 17 ar, der deltog i et understudie med virusudskillelse, vaccinevirus i spyt efter
vaccination. Virusudskillelse sas hyppigere pa dag 7 og faldt herefter, og ingen virusudskillelse blev
pavist ved dag 56.

Overforsel af vaccinevirus ved tet personkontakt anses for at vere en teoretisk mulighed.
Vaccinemodtagere skal undgé teet kontakt med personer i hgjrisikogruppen for at disse personer ikke
eksponeres for blod og kropsvaesker i mindst 6 uger efter vaccinationen. Personer i hgjrisikogruppen
omfatter:

. Immunkompromitterede personer og personer i immunsuppressiv behandling (se punktet
ovenfor)

. Gravide eller ammende kvinder (se pkt. 4.6)

o Born <1 ar.



Personer, som udvikler vesikulart udslet efter at have faet vaccinen, skal tildekke vesiklerne, indtil
de er helet for at minimere risikoen for mulig overfersel af vaccinevirus gennem &bne vesikler. De
kontaminerede bandager skal bortskaffes i henhold til institutionens retningslinjer eller WHO’s politik
for handtering af medicinsk affald. Se pkt. 5.3.

Foreldre samt sundheds- og plejepersonale til unge vaccinerede skal overholde retningslinjerne for
hygiejne ngje, iser ved handtering af affald fra kroppen og kropsvesker, i mindst 6 uger efter
vaccination. Engangsbleer kan forsegles i dobbelte plastikposer og smides i skraldespanden. Se
pkt. 5.3.

Utilsigtet overfarsel af vaccinevirus til dyr og husdyr er ogsa en teoretisk mulighed, se nedenfor.

Personer, der far Ervebo, mé ikke donere blod i mindst 6 uger efter vaccinationen.

Overforsel til dyr og husdyr

Overforsel af vaccinevirus ved tet kontakt med husdyr anses for at vaere en teoretisk mulighed.
Vaccinemodtagere skal forsege at undgé at husdyr eksponeres for blod og kropsvasker i mindst 6 uger
efter vaccinationen. Personer, som udvikler vesikulert udslaet efter at have faet vaccinen, skal tildekke
vesiklerne, indtil de er helet. De kontaminerede bandager skal bortskaffes i henhold til institutionens
retningslinjer eller WHO’s politik for handtering af medicinsk affald. Se pkt. 5.3.

Samtidig sygdom

Vaccination skal udsattes hos personer, der oplever moderat eller sver febersygdom. Tilstedeverelse
af en mindre infektion ber ikke resultere i en udsattelse af vaccination.

Trombocytopeni og koagulationsforstyrrelser

Vaccinen skal gives med forsigtighed til personer med trombocytopeni eller en
koagulationsforstyrrelse, da bledning eller bld merker kan forekomme efter intramuskular
administration hos disse personer.

Beskyttelse mod sygdom forérsaget af filovirus

Vaccinen forhindrer ikke sygdom forarsaget af filovirus bortset fra Zaire-ebolavirus.

Indvirkning pé serologisk testning

Efter vaccination med Ervebo kan personerne teste positive for ebola-glykoprotein (GP)-nukleinsyre,
antigener eller antistoffer mod ebola-GP, der er mal for visse diagnostiske tests for ebola. Derfor skal
den diagnostiske testning for ebola vare rettet mod ikke-GP-sektioner af ebolavirusset.

Natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfert interaktionsstudier.

Samtidig anvendelse af Ervebo og andre vacciner anbefales ikke, da der ikke foreligger data om
samtidig administration af Ervebo og andre vacciner.



Der ma ikke gives blod- eller plasmatransfusioner med immunglobulin (IG) samtidig med Ervebo.
Blod- eller plasmatransfusioner med immunglobuliner givet 3 maneder for eller op til 1 méned efter
administration af Ervebo kan interferere med det forventede immunrespons.

Det er ukendt, om samtidig administration af antiviral medicin, herunder interferoner, kan pavirke
replikation og virkning af vaccinevirus.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der er begrensede data (mindre end 300 graviditetsudfald) fra anvendelse af Ervebo til gravide
kvinder eller kvinder, som blev gravide efter de havde faet vaccinen. Ervebos sikkerhed er ikke
klarlagt hos gravide kvinder.

Eftersom der er begraensninger i de foreliggende data, herunder det lave antal tilfeelde, skal der udvises
forsigtighed med at drage konklusioner. Manglen pa palidelige data vedrerende baggrundsrater for
graviditet og neonatale udfald i de berarte omrader gor det ogsa vanskeligt at foretage en kontekstuel
vurdering af data.

Dyreforseg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angér
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

For en sikkerheds skyld ber Ervebo ikke anvendes under graviditeten. I betragtning af alvorsgraden af
EVD skal vaccination dog ikke tilbageholdes, nar der er en klar risiko for eksponering for ebola-

infektion.

Graviditet ber undgas i 2 méaneder efter vaccinationen. Fertile kvinder skal anvende en sikker
praeventionsmetode.

Amning

Det er ukendt, om vaccinevirus udskilles i human melk.

En risiko for nyfedte/spaedbern, der ammes af vaccinerede medre, kan ikke udelukkes.

Der er ikke foretaget en vurdering af vaccinevirus i malk hos dyr. Néar Ervebo blev administreret til
hunrotter, blev der pavist antistoffer mod vaccinevirus i afkommet, sandsynligvis pa grund af
overforsel af antistoffer fra moderen via placenta under dregtighed og diegivning. Se pkt. 5.3.

Det skal besluttes, om amning eller behandling med Ervebo skal ophere, idet der tages hgjde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen. I visse tilfeelde, hvor
der er begransede alternativer til amning, skal det gjeblikkelige behov og de sundhedsmessige fordele
for spedbarnet tages i betragtning og afbalanceres med moderens behov for Ervebo. Begge kan have
afgerende behov, som skal tages i1 betragtning for vaccination af moderen.

Fertilitet

Der foreligger ingen data om indvirkningen pa fertilitet hos mennesker.

Dyreforseg med hunrotter indikerer ikke skadelige virkninger (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Ervebo pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Dog kan nogle af de bivirkninger, der er naevnt under pkt. 4.8 "Bivirkninger", midlertidigt pavirke
evnen til at kere bil eller betjene maskiner.



4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

Anafylaksi blev rapporteret for alle aldersgrupper med hyppigheden “Meget sjelden” (< 1/10.000) i
kliniske studier.

Hos voksne i alderen 18 &r og derover var de hyppigste bivirkninger pa injektionsstedet, der blev
rapporteret efter vaccination med Ervebo, smerter pé injektionsstedet (70,3%), haevelser pa
injektionsstedet (16,7%) og erytem pa injektionsstedet (13,7%). De hyppigste systemiske bivirkninger
var hovedpine (55,1%), pyreksi (39,2%), myalgi (32,5%), desighed, nedsat aktivitet, treethed (25,5%),
artralgi (18,6%), kulderystelser (16,7%), nedsat appetit (15,2%), abdominalsmerter (13,0%),

kvalme (9,5%), artritis (3,7%), udslat (3,6%), hyperhidrose (3,2%) og mundsar (2,2%). Generelt blev
disse bivirkninger rapporteret inden for 7 dage efter vaccinationen, de var lette til moderate i
svaerhedsgrad og var kortvarige (under 1 uge).

Hos bern og unge i alderen 1 til 17 ar var de hyppigste bivirkninger pa injektionsstedet, der blev
rapporteret efter vaccination med Ervebo, smerter pa injektionsstedet (41,6%), pruritus pa
injektionsstedet (4,1%), haevelser pa injektionsstedet (3,0%) og erytem pa injektionsstedet (0,5%). De
hyppigste systemiske bivirkninger var pyreksi (62,2%), hovedpine (45,7%), desighed, nedsat aktivitet,
treethed (23,5%), nedsat appetit (23,4%), myalgi (15,8%), svimmelhed (9,9%), grad (6,4%) og
mundsar (2,5%). Generelt blev disse bivirkninger rapporteret inden for 7 dage efter vaccinationen, og
de var lette til moderate i svaerhedsgrad.

Bivirkningstabel

Hyppigheder rapporteres som:

Meget almindelig (> 1/10)

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

Ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100)

Sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Meget sjelden (< 1/10.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data). I hver hyppighedsgruppe er
bivirkningerne opstillet efter faldende alvorlighed.

Personer i alderen 1 ar og derover
Tabel 1 viser de bivirkninger hos personer, som har faet Ervebo.

For voksne er de anforte hyppigheder baseret pa den hgjere hyppighed, som blev rapporteret i
placebokontrollerede randomiserede fase 2/3-studier, protokol 009, protokol 012 og protokol 016, som
har inkluderet i alt 2.143 personer.

For bern og unge svarer de anferte hyppigheder til de hyppigheder, som blev observeret i
protokol 016, et placebokontrolleret randomiseret fase 2-studie, som har inkluderet i alt 609 personer
(inklusive 95 bern i alderen 1 til 3 ar, 310 bern i alderen 3 til 11 ar og 204 bern i alderen 12 til 17 &r).



Tabel 1: Tabeloversigt over bivirkninger hos personer i alderen 1 ar og derover

MedDRA- Bivirkninger Hyppighed
systemorganklasse Bern og unge' Voksne*
Immunsystemet Anafylaktisk reaktion Meget sjelden Meget sjelden
Nervesystemet Hovedpine Meget almindelig Meget almindelig
Svimmelhed Almindelig Almindelig
Mave-tarm-kanalen Abdominalsmerter Meget almindelig Meget almindelig
Nedsat appetit Meget almindelig Meget almindelig
Kvalme Almindelig Almindelig
Hud og subkutane vaev Mundsar Almindelig Almindelig
Udslet® Ingen Almindelig
Knogler, led, muskler og Artralgi® Almindelig Meget almindelig
bindevev Myalgi Meget almindelig Meget almindelig
Artritis® NA Almindelig
Almene symptomer og Pyreksi Meget almindelig Meget almindelig
reaktioner pa Dgsighed’ Meget almindelig Meget almindelig
administrationsstedet Kulderystelser Meget almindelig Meget almindelig
Grad Almindelig NA?
Smerter pa Meget almindelig Meget almindelig
injektionsstedet
Erytem pa Ikke almindelig Meget almindelig
injektionsstedet
Pruritus pa Almindelig Almindelig
injektionsstedet
Heaevelser pa Almindelig Meget almindelig
injektionsstedet
Hyperhidrose Almindelig Almindelig
(overdreven svedtendens)

$Se beskrivelse af udvalgte bivirkninger.

fInkluderer: desighed, nedsat aktivitet og traethed.
INA (ikke relevant): ikke vurderet for denne population.

Bivirkningerne abdominalsmerter, kvalme, udslat, artralgi, kulderystelser og hyperhidrose forekom med en difference pa < 5% mellem
vaccinegruppen og placebogruppen.
*Bivirkningerne kvalme og pruritus pa injektionsstedet forekom med en difference pa < 5% mellem vaccinegruppen og placebogruppen.

Pyreksi blev rapporteret hyppigere hos yngre bern i alderen 1 til < 3 &r (83,2%), sammenlignet med
bern i alderen 3 til < 12 ar (64,8%), unge i alderen 12 til 17 ar (48,3%) og voksne (39,2%). Ellers var
Ervebos sikkerhedsprofil hos bern og unge i alderen 1 til 17 ar generelt sammenlignelig med
sikkerhedsprofilen, som blev observeret hos voksne.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Artralgi og artritis

Artralgi blev generelt rapporteret i de forste par dage efter vaccinationen, var let til moderat i
svaerhedsgrad og gik over inden for 1 uge efter indtreeden. Artritis (artritis, ledeffusion, haevede led,
osteoartritis, monoartritis eller polyartritis) blev generelt rapporteret inden for de forste par uger efter
vaccinationen. I kliniske studier med rapportering om artritis var median indtreden mellem 10 og

12 dage (interval: fra 0 til 25 dage). Artritis blev rapporteret af deltagere i kliniske studier med en
hyppighed, som gik fra 0% i flere protokoller til 23,5% i et fase 1-studie. Sterstedelen af
bivirkningerne med artritis var lette til moderate i svaerhedsgrad. Den mediane varighed af artritis pa
tveers af kliniske studier, hvor artritis blev rapporteret, 18 fra 2 dage til 81,5 dage (inklusive varighed af
tilbagevendende artritis) med et maksimum pa 330 dage. Arsagerne til forskelle i rapportering af
artritis pa tveers af studier kendes ikke, men kan skyldes forskelle i studiepopulationer eller
rapportering af udfald. I fase 1-studiet med den hgjeste forekomst af artritis havde 6 ud af 24 patienter
(25%), som rapporterede artritis efter vaccination, vedvarende ledsymptomer to &r efter vaccination.



Hos et mindre antal deltagere blev der fundet vaccinevirus i prever af ledeffusion, hvilket tyder pa en
virusmedieret proces efter vaccination.

Udsleet

Udslat blev beskrevet pa en raekke forskellige méder, herunder generaliseret udslaet (2,3%), vesikulart
udsleet (0,5%), dermatitis (0,3%) eller kutan vaskulitis (0,01%) i kliniske studier. I andre studier blev
udslaet rapporteret med median indtreeden pa 7,5 til 10,5 dage (interval: fra 0 til 47 dage). Median
varighed blev rapporteret til at veere mellem 6 og 18 dage. Hos 6 ud af 18 testede deltagere blev der
fundet vaccinevirus i udslat (beskrevet som dermatitis, vesikler eller kutane vaskulitis laesioner),
hvilket tyder pa en virusmedieret proces efter vaccination.

Forbigaende fald i leukocyttal

Der er i fase 1/2-studier som meget almindelige bivirkninger observeret forbigdende fald i lymfocyttal,
neutrofiltal og total-leukocyttal i de forste 3 dage efter vaccinationen. Disse handelser gik generelt
over i lgbet af den forste uge efter vaccinationen. Ingen bivirkninger involverende infektioner blev
observeret i fase 1/2-studier.

Indberetning af formodede bivirkninger
Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende

overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ikke rapporteret tilfaelde af overdosering. I tilfeelde af overdosering anbefales overvagning af
vitale funktioner samt eventuel symptomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Vacciner, virale vacciner, ATC-kode: JO7BX02
Virkningsmekanisme

Ervebo bestar af en levende, svaekket, rekombinant vesikulaer stomatitisvirusbaseret vektor, der
udtrykker det kappebarende glykoproteingen af Zaire-ebolavirus (rVSVAG-ZEBOV-GP).
Immunisering med vaccinen medferer immunrespons og beskyttelse mod Zaire-ebola-virussygdom
(EVD). De relative bidrag fra den innate, humorale og cellemedierede immunitet til beskyttelse mod
Zaire-ebolavirus er ukendt.

Klinisk immunogenicitet og virkning

Det kliniske udviklingsprogram omfattede seks kliniske fase 2/3-studier (protokol 009, 012, 016 og
018). Alle deltagere fik en enkelt dosis af vaccinen undtagen en undergruppe af deltagere i
protokol 002 (n=30) og protokol 016 (n=399), som fik 2 doser.

Klinisk virkning
Ervebos kliniske virkning hos voksne blev vurderet i protokol 010.

Protokol 010 (studie med ringvaccination) var et dbent, randomiseret fase 3-klyngestudie med
ringvaccination (vaccination af kontakter og kontakter til kontakter til indekstilfelde af ebola), der
vurderede Ervebos virkning og sikkerhed i Guinea. I dette studie blev 9.096 deltagere > 18 ar, som
blev betragtet som kontakter og kontakter til kontakter til et indekstilfeelde med laboratoriebekraftet
EVD, randomiseret til gjeblikkelig vaccination (4.539 deltagere i 51 klynger) eller vaccination med


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

21 dages forsinkelse (4.557 deltagere i 47 klynger) med Ervebo. Af disse 9.096 deltagere fik 4.160
Ervebo (2.119 deltagere blev vaccineret i armen med gjeblikkelig vaccination, og 2.041 deltagere blev
vaccineret i armen med forsinket vaccination). Medianalderen blandt kontakter og kontakter til
kontakter, der afgav samtykke, var 35 ar. Den endelige primere analyse inkluderede 2.108 deltagere
(51 klynger), der blev vaccineret i armen med gjeblikkelig vaccination, og 1.429 deltagere

(46 klynger), som var egnede og havde afgivet samtykke pa dag 0, blev vaccineret i armen med
forsinket vaccination.

Den endelige primare analyse gik ud pé at vurdere virkningen over for laboratoriebekraftet EVD ved
at sammenligne incidensen af tilfeelde, der forekom 10 til 31 dage efter randomisering for dem, som
blev vaccineret i ringene med gjeblikkelig vaccination, versus incidensen af tilfeelde for deltagere, der
afgav samtykke pa dag 0 i ringene med forsinket vaccination. Virkningen af vaccinen var 100% (ikke-
justeret 95% CI: 63,5% til 100%; 95% CI (justeret for multiplicitet): 14,4% til 100%) (O tilfeelde i
armen gjeblikkelig vaccination; 10 tilfaelde i 4 ringe i armen med forsinket vaccination).
Randomisering blev stoppet efter en interimanalyse med p=0,0036, som ikke néede det
praespecificerede alfaniveau pa 0,0027. Ud af 10 tilfeelde var 7 tilfaelde i kontakter og 3 tilfzelde i
kontakter til kontakter. Der er stadig usikkerhed omkring niveauet, varigheden og typen af beskyttelse
1 betragtning af de metodologiske begraensninger og de usedvanlige omstendigheder, der blev oplevet
under studiet.

Klinisk immunogenicitet

Ingen immunkorrelater for beskyttelse er defineret.

Protokol 009, med titlen Partnership for Research on Ebola Vaccines in Liberia (PREVAIL), var et
randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase 2-studie, der vurderede sikkerheden og
immunogeniciteten af ebola-vaccinekandidater, herunder Ervebo. Dette studie sammenlignede Ervebo
med placebo i form af normal saltvandsoplesning hos 1.000 voksne > 18 ar i Liberia.

Protokol 011, med titlen Sierra Leone Trial to Introduce a Vaccine against Ebola (STRIVE) var et
randomiseret, abent fase 2/3-studie, der vurderede Ervebos sikkerhed og immunogenicitet hos voksne
> 18 ar, der arbejdede i sundhedsfaciliteter eller med frontlinjeaktiviteter relateret til ebola-responsen i
Sierra Leone. I dette studie blev 8.673 voksne deltagere inkluderet, og 8.651 med validt samtykke blev
randomiseret til gjeblikkelig (inden for 7 dage efter inklusion) eller udskudt (18-24 uger efter
inklusion) vaccination med Ervebo. Et immunogenicitets-understudie inkluderede 508 deltagere, der
blev vaccinerede og leverede prover til vurdering af immunogenicitet.

Protokol 012 var et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase 3-studie, der vurderede
sikkerheden og immunogeniciteten af tre consistency lots og et hgjdosis-lot (ca. fem gange hgjere end
dosis i consistency lots og den dosis, der anvendtes i andre fase 2/3-studier) af Ervebo sammenlignet
med placebo i form af normal saltvandsoplesning. I alt blev 1.197 raske deltagere i alderen 18-65 ar
inkluderet i USA, Canada og Spanien.

Protokol 016, med titlen Partnership for Research on Ebola VACcination (PREVAC), var et
randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase 2-studie, der vurderede Ervebos sikkerhed og
immunogenicitet hos deltagere, som fik en enkelt dosis af Ervebo og placebo i form af normal
saltvandsoplesning administreret med 56 dages mellemrum, 2 doser af Ervebo administreret med

56 dages mellemrum, eller 2 doser placebo i form af normal saltvandsoplesning. I dette studie blev
998 bern og unge i alderen 1 til 17 ar og 1.004 voksne i alderen 18 ar og derover inkluderet i Guinea,
Liberia, Mali og Sierra Leone.

Protokol 018 var et dbent fase 3-studie udfert i Guinea, der vurderede Ervebos sikkerhed og
immunogenicitet hos vaccinerede frontlinjemedarbejdere i alderen 18 ar og derover, som blev
implementeret som del B af fase 3-studiet med ringvaccination for protokol 010. I dette studie blev i
alt 2.115 deltagere inkluderet, og 2.016 deltagere blev vaccineret med Ervebo. Et immunogenicitets-
understudie inkluderede 1.217 deltagere, der blev vaccinerede og leverede prover til vurdering af
immunogenicitet.
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Immunogenicitetsdata blev indhentet i protokol 009 i Liberia, protokol 011 i Sierra Leone,

protokol 012 i USA, Canada og Europa, protokol 016 i Guinea, Liberia, Mali og Sierra Leone, og
protokol 018 i Guinea. Gammabestraling af prover (fra omréder berert af ebolaudbrud) blev udfert for
at reducere risikoen for vildtype ebola-virusinfektion hos laboratoriepersonale, men ggede
glycoprotein enzyme-linked immunosorbent assay (GP-ELISA)-immunrespons fer vaccination med ca.
20% og nedsatte GP-ELISA og neutraliserende plaquereduktionspreve (plague reduction
neutralisation test (PRNT))-immunrespons efter vaccination med ca. 20%. Praver fra protokol 012
blev ikke gammabestralet. Manglende gammabestriling, lavere seropositivitet ved baseline og andre
faktorer resulterede i et hgjere immunrespons i protokol 012.

Klinisk immunogenicitet hos voksne i alderen 18 ar og derover

Der er udfert immunogenicitetstestning i protokol 009, protokol 011, protokol 012, protokol 016 og
protokol 018. Denne omfatter en vurdering af bindende immunoglobulin G (IgG) specifikt for
oprenset Kikwit ZEBOV GP ved valideret GP-ELISA samt valideret neutralisering af vaccinevirus
med en PRNT.

Som vist i tabel 2 og 3 steg de geometriske middeltitre (GMT) for GP-ELISA og PRNT i perioden fra
for vaccinationen til efter vaccinationen.

Over 93,8% af vaccinemodtagerne fra protokol 009, 011, 012, 016 og 018 opfyldte kriterierne for
serorespons, defineret som en stigning pa > 2 gange i forhold til baseline og > 200 EU/ml pa et
vilkarligt tidspunkt efter vaccinationen ved GP-ELISA og over 80,0% af deltagerne opfyldte
kriterierne for serorespons defineret som en stigning pa > 4 gange i forhold til baseline pa et vilkérligt
tidspunkt efter vaccinationen ved PRNT. Over 80,3% af deltagerne fortsatte med at opfylde kriterierne
for serorespons ved GP-ELISA og over 63,8% af vaccinemodtagerne fortsatte med at opfylde
kriterierne for serorespons ved PRNT i méned 12. Den kliniske relevans af immunogenicitetsdata er
ikke kendt p& nuveaerende tidspunkt.
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Tabel 2: Oversigt over geometriske middeltitre for GP-ELISA hos voksne i alderen 18 ar og

derover fra protokol 009, 011, 012, 016 og 018 kliniske studier

GMT (n) [95% CI]

Tidspunkt
Protokol 0097 Protokol 0117 Protokol 012 Protokol 0167 Protokol 018"
Baseline 120,7 (487) 92,7 (503) <36,11 (696) 140,2 (379) 78,3 (1.123)
[110,8; 131,5] [85,3; 100,9] [<36,11; <36,11] [129,0; 152,4] [74,7; 82,0]
Mined 1 999,7 (489) 964,3 (443) 1.262,0 (696) 1.241,2 (343) 1.106,5 (1.023)
[920,1; 1.086,1] [878,7; 1.058,3] [1.168,9; 1.362,6] | [1.116,4;1.380,0] | [1.053,4;1.162,2]
. 713,8 (485) 751,8 (383) 1.113,4 (664) 1.008.8 (75)
Mned 6 [661.4;770,3] [690,6;818,4] | [1.029,5;1.204,0] NA [849.8; 1.197.6]
. 664,3 (484) 760,8 (396) 1.078,4 (327) 1.088.4 (292)
§
Maned 12 [616,5; 715,8] [697,6; 829,8] [960,6; 1.210,7] [983,5; 1.204,6] NA
. 766,3 (441) 920,3 (303)
Maned 24 [705.0; 832.9] NA [820.4: 1.032,3] NA NA
. 755,7 (434)
Mined 36 [691.6: 825.7] NA NA NA NA
. 835,4 (400)
Mined 48 [760.3: 907.2] NA NA NA NA
Mined 60 785,9 (397) NA NA NA NA

[722,3; 855,2]

Fuldt analysesat-populationen var den primare population til immunogenicitetsanalyserne i protokol 009, 011 og 018 og bestar af alle
vaccinerede deltagere med serologiske data, som fik udtaget en serumpreve inden for et acceptabelt tidsrum.
Per-protokol-immunogenicitetspopulationen var den primere population til immunogenicitetsanalyserne i protokol 012 og inkluderer alle
deltagere, som overholdt protokollen, blev vaccineret, var seronegative pa dag 1, og som fik udtaget en serumpreve pa et eller flere

tidspunkter inden for et acceptabelt tidsrum.

Per-protokol-immunogenicitetspopulationen var den primere population til immunogenicitetsanalyserne i protokol 016 og inkluderer alle
vaccinerede deltagere med serologiske data, som overholdt protokollen og som fik udtaget en serumpreve inden for et acceptabelt tidsrum.

n=Antal deltagere, der bidrager til analysen.

CI=Konfidensinterval, GP-ELISA = glycoprotein enzyme-linked immunosorbent assay (EU/ml); GMT=Geometrisk middeltiter
SProtokol 011 fra maned 9-12

I protokol 009, 011, 016 og 018 blev der anvendt gammabestriling af prover for at reducere risikoen for vildtype ebola-virusinfektion hos

laboratoriepersonale.

t*Combined consistency lots-gruppen

12




Tabel 3: Oversigt over geometriske middeltitre for PRNT hos voksne i alderen 18 ar og derover
fra protokol 009, 011, 012, 016 og 018 kliniske studier

GMT (n) [95% CI]
Tidspunkt
Protokol 0091 Protokol 011% Protokol 012% Protokol 016" Protokol 018"
Baseline <35 (451) <35 (438) <35 (696) 17,5 (92) <35 (1.107)
[<35; <35] [<35; <35] [<35; <35] [16,7; 18.4] [<35; <35]
Méned 1 117,1 (490) 116,0 (437) 202,1 (696) 170,1 (98) 160,0 (1.024)
[106,4; 128,9] [105,7; 127,4] [187,9; 217,4] [144,1; 200,7] [151,6; 168.,9]
. 76,7 (485) 953 (382) 266,5 (664) 117,0 (75)
Maned 6 [69.8; 84.,2] [86,3; 105,3] [247,4, 287,0] NA [96,0; 142,6]
) 100,2 (485) 119,9 (396) 271,4 (327) 144.3 (84)
$
Mined 12 [91,3: 110,0] [107,9; 133,2] [243,4; 302,7] [122,2; 170.4] NA
. 267,6 (302)
Maned 24 NA NA [239.4: 299 2] NA NA

Fuldt analyses@t-populationen var den primare population til immunogenicitetsanalyserne i protokol 009, 011 og 018 og bestar af alle
vaccinerede deltagere med serologiske data, som fik udtaget en serumpreve inden for et acceptabelt tidsrum.
Per-protokol-immunogenicitetspopulationen var den primre population til immunogenicitetsanalyserne i protokol 012 og inkluderer alle
deltagere, som overholdt protokollen, blev vaccineret, var seronegative pa dag 1, og som fik udtaget en serumpreve pa et eller flere
tidspunkter inden for et acceptabelt tidsrum.

Per-protokol-immunogenicitetspopulationen var den primere population til immunogenicitetsanalyserne i protokol 016 og inkluderer alle
vaccinerede deltagere med serologiske data, som overholdt protokollen og som fik udtaget en serumpreve inden for et acceptabelt tidsrum.
n=Antal deltagere, der bidrager til analysen.

CI=Konfidensinterval; GMT=Geometrisk middeltiter; PRNT=Neutraliserende plaquereduktionsprove

$Protokol 011 fra méned 9-12

I protokol 009, 011, 016 og 018 blev der anvendt gammabestraling af prover for at reducere risikoen for vildtype ebola-virusinfektion hos
laboratoriepersonale.

tCombined consistency lots-gruppen

Pa&diatrisk population

Klinisk immunogenicitet hos born og unge i alderen 1 til 17 ar

Som vist i tabel 4 og 5 steg de geometriske middeltitre (GMT) for GP-ELISA og PRNT i perioden fra
for vaccinationen til efter vaccinationen. I protokol 016 opfyldte 95,7% af deltagerne kriterierne for
serorespons, defineret som en stigning pa > 2 gange i forhold til baseline og > 200 EU/ml pé et
vilkarligt tidspunkt efter vaccinationen ved GP-ELISA og 95,8% af deltagerne opfyldte kriterierne for
serorespons defineret som en stigning pa > 4 gange i forhold til baseline pa et vilkarligt tidspunkt efter
vaccinationen ved PRNT. I méned 12 efter vaccination fortsatte 93,2% af deltagerne med at opfylde
kriterierne for serorespons ved GP-ELISA og 95,3% fortsatte med at opfylde kriterierne for
serorespons ved PRNT. Tabel 4 og 5 giver en oversigt over geometriske middeltitre (GMT) for
henholdsvis GP-ELISA og PRNT opdelt efter aldersklasser.

Immunrespons efter vaccination med Ervebo hos bern og unge var non-inferiert i forhold til

immunrespons hos voksne 1 maned efter vaccination. Den kliniske relevans af immunogenicitetsdata
er ikke kendt pa nuvarende tidspunkt.
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Tabel 4: Oversigt over geometriske middeltitre for GP-ELISA hos born og unge i alderen 1 til
17 ar fra protokol 016 klinisk studie

Alder Baseline Mained 1 Mained 12
GMT (n) [95% CI] GMT (n) [95% CI] GMT (n) [95% CI]

1til<34r 50,2 (43) 1.192,1 (45) 1.719.3 (45)
[40,2; 62,7] [827,6; 1.717,1] [1.245,7; 2.373,1]

3til<12 &r 93,3 (180) 1.845,1 (171) 1.368,4 (153)
[80,6; 108,1] [1.552,1;2.193.4] [1.189,3; 1.574,5]

12 til 17 ar 140,0 (128) 2.103,3 (120) 1.451,6 (86)
[120,9; 162,2] [1.772,2; 2.496,4] [1.188,6; 1.772,8]

Per-protokol-immunogenicitetspopulationen var den primare population til immunogenicitetsanalyserne i protokol 016 og inkluderer alle
vaccinerede deltagere med serologiske data, som overholdt protokollen og som fik udtaget en serumpreve inden for et acceptabelt tidsrum.
n=Antal deltagere, der bidrager til analysen.

CI=Konfidensinterval; GMT=Geometrisk middeltiter; GP-ELISA=glycoprotein enzyme-linked immunosorbent assay (EU/ml).

I protokol 016 blev der anvendt gammabestraling af prever for at reducere risikoen for vildtype ebola-virusinfektion hos
laboratoriepersonale.

Tabel 5: Oversigt over geometriske middeltitre for PRNT hos bern og unge i alderen 1 til 17 ar
fra protokol 016 klinisk studie

Alder Baseline Mained 1 Mained 12
GMT (n) [95% CI] GMT (n) [95% CI] GMT (n) [95% CI]

1til<3ar 17,5 (39) 321,0 (33) 494,7 (32)
[<0; <0] [231,1; 445,7] [386,5; 633,3]

3til<12 4r 17,9 (134) 280,4 (114) 312,7 (88)
[16,9; 18,8] [241,3; 325,7] [271,0; 360,8]

12 til 17 ar 17,5 (111) 273,3 (119) 251,7 (85)
[17,4; 17,6] [237,5;314,6] [215,7;293,7]

Per-protokol-immunogenicitetspopulationen var den primere population til immunogenicitetsanalyserne i protokol 016 og inkluderer alle
vaccinerede deltagere med serologiske data, som overholdt protokollen og som fik udtaget en serumpreve inden for et acceptabelt tidsrum.
n=Antal deltagere, der bidrager til analysen.

CI=Konfidensinterval; GMT=Geometrisk middeltiter; PRNT=Neutraliserende plaquereduktionspreve

I protokol 016 blev der anvendt gammabestraling af prover for at reducere risikoen for vildtype ebola-virusinfektion hos
laboratoriepersonale.

Klinisk immunogenicitet hos deltagere, som fik en boosterdosis

Selvom der blev observeret en stigning i antistofrespons hos barn og unge (n=195) og voksne (n=194)
efter der blev administreret en anden dosis Ervebo pé dag 56 (protokol 016), var stigningen i antistof-
titre ikke opretholdt over enkeltdosisregimet (n=386 bern og unge, n=386 voksne) 12 maneder efter
vaccination.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ikke relevant.
5.3 Non-Kkliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
toksicitet efter gentagne doser samt reproduktions- og udviklingstoksicitet.

Nar Ervebo blev administreret til hunrotter, blev der pavist antistoffer mod vaccinevirus i fostre og
afkom, sandsynligvis pa grund af henholdsvis transplacental overfersel under dragtighed og

erhvervelse af antistoffer fra moderen under diegivning (se pkt. 4.6).

Ervebo givet til hunrotter viste ingen indvirkning pa parring, fertilitet eller den embryonale/fotale
udvikling.
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Ervebo givet til hunrotter viste ingen indvirkning pa udviklingen eller adfeerden hos afkommet.

Miljgrisikovurdering

Vaccinevirussen er en genetisk modificeret organisme (GMO). Der blev udfert en
miljerisikovurdering for at fastsld den potentielle indvirkning af vaccinen pd menneskers helbred og
miljeet. Da denne vaccine er baseret pa VSV, der er en kendt patogen hos husdyr (f.eks. heste, kvaeg,
grise), omfattede risikovurderingen arter, der er relevante for vildtype (wt) VSV-fundamentet i denne
vaccine.

I et biodistributionsstudie med ikke-humane primater blev vaccine-RNA pavist i lymfoide organer op
til 112 dage efter vaccinationen. Infektigs virus blev dog pévist ved dag 1, og vedvarende infektigs
virus blev ikke pavist pa noget efterfolgende malt tidspunkt (dag 56, 84 og 112).

P& baggrund af forbigédende udskillelsesdata hos voksne og bern i alderen 1 ar (n=5 for bern i alderen

1 til <3 &r), resultaterne af et toksicitetsstudie med ikke-humane primater og manglende horisontal
overforsel hos grise anses den samlede risiko ved Ervebo for menneskers helbred og miljoet at vaere
ubetydelig. For en sikkerheds skyld ber vaccinerede personer og plejepersonale dog forsgge at undga
at husdyr eksponeres for blod og kropsvasker fra vaccinerede i mindst 6 uger efter vaccinationen for
at undga den teoretiske risiko for spredning af vaccinevirus. For unge vaccinerede kan snavsede bleer
om muligt rengeres med passende vaskemidler eller desinfektionsmidler; engangsbleer kan forsegles i
dobbelte plastikposer og smides i skraldespanden i mindst 6 uger efter vaccination. Personer, som
udvikler vesikulert udslaet efter at have faet vaccinen, skal tildeekke vesiklerne, indtil de er helet.
Vaccinationsstedet eller eventuelle vesikler skal dekkes med en passende bandage (f.eks. enhver type
selvklebende bandage eller gaze og plaster). Dette danner en beskyttende fysisk barriere, der beskytter
mod direkte kontakt med vesikelvaske (se pkt. 4.2). Bandagen kan fjernes, nar der ikke er synlige tegn
péa vaeskelekage. Medicinsk affald og andre rengeringsmaterialer ma ikke komme i kontakt med
husdyr for at undgé utilsigtet eksponering af husdyrene.

Se pkt. 4.4 og 6.6 for yderligere oplysninger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Rekombinant human serumalbumin
Trometamol-buffer

Vand til injektionsvasker

Saltsyre (til pH-justering)

Natriumhydroxid (til pH-justering)

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette legemiddel ikke blandes med
andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid
5ar
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedfrosset ved -80 °C til -60 °C.
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Efter optening skal vaccinen bruges straks. Data for i-brug-stabilitet har dog vist, at vaccinen efter
optening kan opbevares i op til 14 dage ved 2 °C — 8 °C inden brug. Efter 14 dage skal vaccinen
bruges eller kasseres. Nar vaccinen tages ud af fryseren, skal den bade markeres med datoen for,
hvornér den er taget ud af fryseren og ogsé en ny kasseringsdato [i stedet for den pétrykte udlebsdato
(EXP)]. Vaccinen ma ikke nedfryses igen efter optening.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Iml oplesning til 1 dosis 1 et haetteglas (type I-glas) med en prop (chlorobutyl) og et flip-off plastiklag
med aluminiumsforsegling.

Pakning med 10 hetteglas.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

o Vaccinen opbevares nedfrosset ved -80 °C til -60 °C og skal tages ud af fryseren og optes i
mindre end 4 timer, indtil der ikke er synlig is. Hetteglasset ma ikke optes i kaleskab, da det

ikke kan garanteres, at hatteglasset vil blive opteet pd mindre end 4 timer. Efter optening skal
heaetteglasset vendes forsigtigt flere gange, for indholdet treekkes op 1 sprejten.

. Vaccinen skal fremstd som en farvelgs til let brungul vaeske uden synlige partikler. Kasser
vaccinen, hvis den indeholder partikler.
o Traek hele indholdet af vaccinen op af hatteglasset med en steril kanyle og sprajte.

Hvis det er muligt, skal affaldsvaske fra vask af gjne opsamles og dekontamineres, for det heldes i
aflgbet.

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til institutionens retningslinjer for
genetisk modificerede organismer eller biologisk risikomateriale efter behov.

I tilfeelde af brud/spild har desinficerende midler som aldehyder, alkoholer og rengeringsmidler vist
sig at reducere det virale infektionspotentiale efter kun et par minutter.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/19/1392/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 11. november 2019
Dato for seneste fornyelse: 17. september 2025
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette legemiddel findes pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILLER ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det (de) biologisk aktive stof(fer)

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
Tyskland

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Leagemidlet er receptpligtigt.
o Officiel batchfrigivelse

I henhold til artikel 114 i direktiv 2001/83/EF foretages den officielle batchfrigivelse af et statsligt
laboratorium eller et laboratorium udpeget hertil.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-
referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.curopa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og
foranstaltninger vedrerende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgar af modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

. nér risikostyringssystemet @&ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vaesentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervigning eller risikominimering) er naet.
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A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - PAKNING MED 10 HETTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN

Ervebo injektionsvaske, oplosning
Ebola-Zaire-vaccine (rVSVAG-ZEBOV-GP, levende)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En dosis (1 ml):
Ebola-Zaire-vaccine (rVSVAG-ZEBOV-GP, levende, svakket) > 72 millioner pfu

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Rekombinant, human serumalbumin, trometamol-buffer, vand til injektionsvaesker, saltsyre,
natriumhydroxid. Se indlegssedlen for yderligere information.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, oplesning
10 heetteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuleer anvendelse
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedfrosset ved -80 °C til -60 °C.
Hetteglasset mé ikke optes i keleskab. Méa ikke nedfryses igen.
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Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer.
Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til institutionens retningslinjer for
genetisk modificerede organismer eller biologisk risikomateriale efter behov.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/19/1392/001 - pakning med 10

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget for krav om brailleskrift

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL HETTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ervebo injektionsvaske, oplosning
rVSVAG-ZEBOV-GP, levende

2. ADMINISTRATIONSMETODE

i.m.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 dosis — 1 ml

6. ANDET

Dette produkt indeholder GMO.

24




B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren
Ervebo injektionsveeske, oplosning

Ebola-Zaire-vaccine (rVSVAG-ZEBOV-GP, levende)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du eller dit barn vaccineres, da den indeholder vigtige
oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn far bivirkninger,

herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.
Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far Ervebo

3. Sadan far du Ervebo

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

o Ervebo er en vaccine til personer i alderen 1 ar og derover.

o Ervebo gives for at beskytte personer mod ebola forarsaget af Zaire-ebolavirus, som er en type
ebolavirus. Denne vaccine beskytter ikke mod de andre typer af ebolavirus.

o Da Ervebo ikke indeholder hele ebola-virussen, kan Ervebo ikke give personer ebola.

Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken kan anbefale personer at fa denne vaccine i en
ngdsituation, der involverer spredning af ebola.

Hvad er ebola?

. Ebola er en alvorlig sygdom forarsaget af en virus. Hvis personer far ebola, kan de de. Personer
far ebola fra andre personer eller dyr, som er inficerede med ebola, eller som er dede af ebola.

. Personer kan fa ebola fra blod eller kropsvasker sdsom urin, affering, spyt, opkast, sved,
brystmalk og seed og vaginalvasker fra personer, som er inficerede med ebola-virus.

. Personer kan ogsa fa ebola fra ting, der har varet i kontakt med blod eller kropsvesker fra en
person eller et dyr med ebola (sdsom tej eller genstande i direkte kontakt).

o Ebola spredes ikke via luft, vand eller mad.

Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil tale med dig, og | kan herefter sammen beslutte, om
du eller dit barn skal have vaccinen.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far Ervebo

Du ma ikke fa Ervebo, hvis du

o er allergisk over for det aktive stof, ris eller et af de ovrige indholdsstoffer i denne vaccine
(angivet i punkt 6).

Du ma ikke fa Ervebo, hvis noget af ovenstdende gealder for dig. Er du i tvivl, s sperg leegen,

apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Denne vaccine beskytter ikke nedvendigvis alle, der far den, og det er ikke kendt, hvor lang tid Ervebo
beskytter dig imod ebola.

Fortset med at folge leegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anbefalinger med hensyn til at
beskytte dig selv imod ebolainfektion efter, at du har faet denne vaccine.

Handvask:

Korrekt hdndvask er den mest effektive made at forhindre spredning af farlige smittekim sdsom
ebolavirus. Det s@nker antallet af smittekim p& he&nderne og begraenser risikoen for spredning fra
person til person.

Metoder til korrekt hdndvask er beskrevet nedenfor:

. Brug sabe og vand, nar haenderne er synligt beskidte med jord, blod eller andre kropsvaesker.
Det er ikke nedvendigt at anvende antimikrobielle s&ber ved handvask.

. Brug et alkoholbaseret handdesinfektionsmiddel, nar ha&enderne ikke et synligt beskidte.
Alkoholbaseret handdesinfektionsmiddel ma ikke anvendes, nar heenderne er synligt beskidte
med jord, blod eller andre kropsvasker.

I et omrade berert af ebola:

Ved ophold i et omrade, der er berart af ebola, er det vigtigt at undga felgende:

. Kontakt med blod og kropsvasker (sdsom urin, faeces, spyt, sved, opkast, brystmalk, seed og
vaginalvasker).

. Genstande som kan have vearet i kontakt med en smittet persons blod eller kropsvasker (sdsom
tej, sengetaj, kanyler og medicisk udstyr).

. Deltagelse i begravelse eller begravelsesritualer, der kraever handtering af liget af en person,
som er ded af ebola.

o Kontakt med flagermus og menneskeaber og aber eller blod, vasker og rat kad tilberedt fra
disse dyr ("bushmeat”) eller ked fra en ukendt kilde.

. Kontakt med sad fra en mand, som har haft ebola. Du skal folge sikker sex-praksis, indtil du

ved, at virussen er forsvundet fra seden.

I tilfeelde af udslet:

Hvis du far et udsleat pa et sted, hvor huden ikke er intakt, efter at have faet Ervebo, skal du tildekke
det, indtil huden er helet. Leeg de anvendte plastre og bandager i en forseglet beholder, hvis det er
muligt, og smid dem i skraldespanden for at forhindre, at personer med et svagt immunsystem eller
dyr kommer i kontakt med dem.

Omsorg for bern, som har faet Ervebo:

I mindst 6 uger efter bern har faet denne vaccine er det vigtigt at vaske dine hander grundigt efter at
du har veret i kontakt med blod eller kropsvaesker fra vaccinerede bern. Om muligt skal snavsede
bleer rengares med passende vaskemidler/desinfektionsmidler, eller hvis der bruges engangsbleer,
forsegles de i dobbelte plastikposer og smides i1 skraldespanden.

Kontakt l&egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Ervebo, hvis du:

Har haft allergiske reaktioner over for vacciner eller lcegemidler
. Hvis du nogensinde har haft en allergisk reaktion over for en vaccine eller et legemiddel, skal
du tale med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far denne vaccine.

Har et sveekket immunsystem
Hyvis dit immunsystem er sveekket (hvilket betyder, at kroppen har sverere ved at bekaempe
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sygdomme), kan du méske ikke fa Ervebo. Du har maske et svaekket immunsystem, hvis:
. du har hiv eller aids.

o du tager visse leegemidler, der svaekker dit immunsystem, som f.eks. immundempende midler
eller kortikosteroider.

. du har kreeft eller en blodsygdom, der sveekker dit immunsystem.

. en i din familie har et svagt immunsystem.

Hvis du tror, at du har et svagt immunsystem, skal du sperge leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, om du skal have denne vaccine. Hvis du far vaccinen og har et svagt immunsystem,
virker vaccinen méske ikke s godt som hos personer med et normalt immunsystem.

Er i kontakt med hojrisikopersoner

Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du i de forste 6 uger efter at
have fdet Ervebo muligvis vil vaere i teet kontakt med eller i samme husstand som:

o bern under 1 ar

. en person, der kan vare gravid eller ammer

. en person, der har et svagt immunsystem.

Dette skyldes, at du kan overfare vaccinevirus til dem gennem dine kropsvasker.

Planleegger at donere blod
. Du mé ikke donere blod i mindst 6 uger efter at have faet denne vaccine.

Er i kontakt med husdyr (landbrugsdyr)

Undgé at husdyr (landbrugsdyr) kommer i teet kontakt med dit blod eller kropsvasker i mindst 6 uger
efter, at du har faet vaccinen. Dette skyldes, at der er en risiko for, at du kan overfere vaccinevirus til
husdyr.

Har feber (forhgjet temperatur)

. Hvis du har feber (forhgjet temperatur), skal du tale med laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for du far Ervebo. Vaccinationen skal méske udskydes, indtil feberen er vak.
. En mindre infektion, som f.eks. en forkelelse, bar ikke vere et problem, men tal med laegen,

apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du far Ervebo.

Har en blodningssygdom eller let far bla meerker
. Fortal sundhedspersonalet, hvis du har et problem med bladning eller let far bld marker.
Ervebo kan medfere bledning eller give bld merker pa det sted, hvor vaccinen indsprajtes.

Testning for ebola efter du har fiet Ervebo
. Du kan teste positiv for ebola, efter du har faet Ervebo. Det betyder ikke, at du har ebola. Fortal

leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, at du har faet Ervebo. De skal maske udfere en
anden test.

Boern under 1 ar
Hvis dit barn er under 1 ar, skal du tale med legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Det
anbefales ikke at anvende Ervebo til bern under 1 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Ervebo

Fortael altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger andre leegemidler eller
vacciner, for nylig har brugt andre leegemidler eller vacciner eller planlegger at bruge andre
leegemidler eller vacciner.

Ingen studier har undersggt, hvordan anden medicin eller vacciner og Ervebo kan pavirke hinandens
virkning. Ervebo ber ikke anvendes sammen med andre vacciner.
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Hvis du planlagger at f4 blod eller blodprodukter

Du mé ikke fa denne vaccine samtidig med, at du far blod eller blodprodukter. Ervebo virker muligvis
ikke s& godt, hvis du far blod eller blodprodukter 3 méneder for eller op til 1 méned efter
vaccinationen.

Graviditet og amning

. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sperge leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du far denne
vaccine. De vil hjelpe dig med at beslutte, om du skal have Ervebo.

° Du mé ikke blive gravid i 2 maneder efter at have faet Ervebo. Kvinder, som kan blive gravide,
skal bruge en sikker praventionsmetode. Det er ukendt, om Ervebo kan skade moderen eller det
ufedte barn. Det er ogséa ukendt, om det kan overfores til barnet via modermalken.

o Hvis du muligvis kommer i taet kontakt med eller er i samme husstand som en person, der kan
veere gravid eller ammer, inden for 6 uger efter at du har faet Ervebo, skal du fortzelle det til
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette skyldes, at du kan overfere vaccinen til
dem gennem dine kropsvesker.

Ervebo indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det

vasentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Ervebo

Ervebo gives af leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Det gives som en enkelt injektion
(dosis pa 1 ml) i den gverste del af armen eller pa ydersiden af laret.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Ervebo kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger:

Alvorlige bivirkninger er sjeldne. Sog straks leegehjlp, hvis du eller dit barn fir symptomer pé en
alvorlig allergisk reaktion (anafylaksis reaktion), som kan omfatte:

. hvasende vejrtraekning eller problemer med at treekke vejret
. havelse af ansigtet, la&berne, tungen eller andre kropsdele
o udbredt kloe, radmen, blussen eller klgende knopper pa huden.

Andre bivirkninger hos voksne i alderen 18 ar og derover

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
Hovedpine

Mavesmerter

Nedsat appetit

Ledsmerter

Muskelsmerter

Feber

Treethedsfolelse eller sevnighed

Kulderystelser

Smerter, haevelse eller redme pa injektionsstedet.
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Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Svimmelhed

Kvalme

Mundsar

Hududslet

Ledsmerte, hevede eller stive led

Klee pé injektionsstedet

Dget svedtendens.

Antallet af visse hvide blodlegemer kan falde til under det normale niveau efter vaccinationen, men er
ikke forbundet med sygdom og vender tilbage til det normale igen.

De fleste bivirkninger forsvinder inden for et par dage. Ledsmerter og -h@velse kan vare i uger eller
maneder hos nogle personer. Hos nogle kan ledsmerter og -h@velse vende tilbage efter forst at vaere
forsvundet.

Bivirkninger hos bern og unge i alderen 1 til 17 ar

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

Hovedpine

Mavesmerter

Nedsat appetit

Muskelsmerter

Feber

Trethedsfolelse eller sgvnighed
Kulderystelser

Smerter, der hvor barnet fik vaccinen.

Almindelige (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Svimmelhed

Kvalme

Mundsar

Ledsmerter

Grad

Haevelser eller klge, der hvor barnet fik vaccinen
Dget svedtendens.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

. Radme, der hvor barnet fik vaccinen.

Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn far en eller flere af
ovenstaende bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks
V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.
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6.

Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa hatteglasetiketten og den ydre karton
efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares og transporteres nedfrosset ved -80 °C til -60 °C.

Efter optening skal vaccinen bruges straks. Efter optening kan vaccinen dog opbevares i op til
14 dage ved 2 °C — 8 °C inden brug. Efter de 14 dage skal vaccinen enten bruges eller kasseres.
Vaccinen ma ikke nedfryses igen efter optening.

Nar vaccinen tages ud af fryseren, skal den bade markeres med datoen for, hvornér den er taget
ud af fryseren og ogsé en ny kasseringsdato (i stedet for den patrykte udlgbsdato).

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke vaccinen, hvis du bemarker partikler i vaesken.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvordan du skal bortskaffe
leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller
toilettet eller skraldespanden.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ervebo indeholder:

Aktivt stof: en levende Vesikulaer Stomatitis Virus, hvis overfladeprotein er erstattet med
overfladeproteiner fra Zaire-ebolavirus (rVSVAG-ZEBOV-GP).

En dosis (1 ml) indeholder:

Ebola-Zaire-vaccine (rVSVAG-ZEBOV-GP!? levende, svaekket) > 72 millioner pfu®
'"Rekombinant Vesikuler Stomatitis Virus (rVSV) af Indiana-stammen med deletion af det
kappebarende VSV-glykoprotein (G), der er erstattet med overfladeglykoproteinet (GP) fra
Zaire-ebolavirus (ZEBOV) af Kikwit 1995-stammen

*Produceret pa Vero-celler

3pfu=plaquedannende enheder

Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer (GMO’er).
Denne vaccine indeholder spor af risprotein.

@vrige indholdsstoffer: rekombinant, human serumalbumin, trometamol-buffer, vand til
injektionsvesker, saltsyre, natriumhydroxid (se pkt. 2).

Udseende og pakningssterrelser

Ervebo er en injektionsvaske, oplasning, med 1 dosis (1 ml) i et hatteglas (type I-glas) med en
prop (chlorobutyl) og et flip-off plastikldg med aluminiumsforsegling.

Ervebo er en farvelgs til let brungul vaske.

Ervebo fés i en pakning med 10 hetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen Fremstiller

Merck Sharp & Dohme B.V. Burgwedel Biotech GmbH
Waarderweg 39 Im Langen Felde 5

2031 BN Haarlem 30938 Burgwedel
Holland Tyskland
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Hyvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Belgié¢/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbarapus

Mepk Hlapmn u loym bearapus EOOJ,
teist.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 6144 200
dpoc.estonia@msd.com

EAiraoa

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 21098 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o0.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: +370.5.2780.247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret

Andre informationskilder

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Du kan finde yderligere oplysninger om Ervebo pé Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside:

https://www.ema.europa.cu.

Denne indlagsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Standardforholdsregler ved pleje af patienter med kendt eller mistenkt ebola-sygdom

Vaccination med Ervebo fjerner ikke nedvendigheden af standardforholdsregler ved pleje af patienter
med kendt eller mistenkt ebola-sygdom. Alle sundhedspersoner og andre hjelpepersoner, som er
blevet vaccineret, ma ikke sendre praksis med hensyn til sikker injektion, hygiejne og personligt
beskyttelsesudstyr (PPE) efter vaccination.

Standardforholdsregler i henhold til WHO inkluderer folgende:

o Basal handhygiejne

. Respirationshygiejne

. Anvendelse af personligt beskyttelsesudstyr (til beskyttelse mod stenk/sprajt eller anden
kontakt med inficeret materiale)

o Sikker injektionspraksis

o Sikker begravelsespraksis
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Sundhedspersonale, der plejer patienter med mistankt eller bekraftet ebolavirus, skal anvende ekstra
foranstaltninger til infektionsbekempelse for at undga kontakt med patientens blod og kropsvaesker
samt kontaminerede overflader eller kontamineret materiale sdsom tej eller sengetgj.
Sundhedspersonale, der er i teet kontakt (inden for 1 meter) med patienter med ebola-virussygdom,
skal anvende ansigtsvaern (ansigtsvisir eller en medicinsk ansigtsmaske og beskyttelsesbriller), en ren,
ikke-steril langaermet kittel og handsker (sterile handsker ved nogle indgreb).

Laboratoriepersonale er ogsa i risikogruppen. Provemateriale, der er udtaget fra mennesker og dyr

med henblik pa undersogelse for ebolainfektion, skal handteres af uddannet personale og behandles i
laboratorier med egnet laboratorieudstyr.

Den person, der giver vaccinen, skal rdde vaccinemodtagerne til fortsat at beskytte sig med folgende

forholdsregler:

o Héandvask

o Undga kontakt med blod og kropsvasker

o Sikker begravelsespraksis

o Sikker sex

o Undgé kontakt med flagermus og ikke-humane primater eller blod, vaesker og rét ked tilberedt

fra disse dyr ("bushmeat”) eller ked fra en ukendt kilde.

Instruktioner vedrerende handtering af vaccinen for administration

. Ervebo opbevares nedfrosset ved -80 °C til -60 °C og skal tages ud af fryseren og optas i mindre
end 4 timer, indtil der ikke er synlig is. Heetteglasset mé ikke optes i keleskab, da det ikke kan
garanteres, at haetteglasset vil blive opteet pa mindre end 4 timer. Efter optening skal
heaetteglasset vendes forsigtigt flere gange for indholdet traekkes op i sprajten.

. Efter optening skal Ervebo bruges straks. Data for i-brug-stabilitet har dog vist, at efter optening
kan vaccinen opbevares i op til 14 dage ved 2 °C — 8 °C inden brug. Efter 14 dage skal vaccinen
bruges eller kasseres. Nar vaccinen tages ud af fryseren, skal den bdde markeres med datoen for,
hvornar den er taget ud af fryseren og ogsa en ny kasseringsdato [i stedet for den patrykte
udlebsdato (EXP)]. Vaccinen ma ikke nedfryses igen efter optening.

. Ervebo er en farvelgs til let brungul veeske. Kassér vaccinen, hvis den indeholder partikler.

. Ervebo skal administreres intramuskulaert. Vaccinen ma ikke injiceres intravaskulert. Der
foreligger ingen data om subkutan eller intradermal administration.

o Ervebo ma ikke blandes med andre vacciner eller legemidler i samme sprojte.

o Traek hele indholdet af Ervebo op af hatteglasset med en steril kanyle og sprajte. Det foretrukne
injektionssted er deltoidomradet i den ikke-dominerende arm eller i det @vre anterolaterale
omrade af laret. Daek injektionsstedet med gaze eller en bandage (f.eks. enhver type
selvkleebende bandage eller gaze og plaster), som danner en beskyttende fysisk barriere, der
beskytter mod direkte kontakt med vesikelvaske. Bandagen kan fjernes, nar der ikke er synlige
tegn pa vaeskelakage.

o Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til institutionens retningslinjer
for genetisk modificerede organismer eller biologisk risikomateriale efter behov. I tilfelde af
brud/spild har desinficerende midler som aldehyder, sprit og rengeringsmidler vist sig at
reducere viralt infektionspotentiale efter kun et par minutter. Hvis det er muligt, skal
affaldsveske fra vask af gjne opsamles og dekontamineres, for det heeldes i aflgbet.
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