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1. LAGEMIDLETS NAVN

HUMENZA suspension og emulsion til injektionsveske, emulsion
Pandemisk influenzavaccine (HIN1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

HUMENZA bestér af to haetteglas: Det ene glas indeholder antigen (suspension), og det andet glas
indeholder adjuvans (emulsion), som blandes inden indgivelse.

Efter sammenblanding indeholder 1 dosis (0,5 ml):

Split influenzavirus*, inaktiveret, indeholdende antigen svarende til:
A/California/7/2009 (HIN1)-lignende stamme (NYMC X179A)......ccccccvriienveneennnnne 3.8 mikrogram**

* dyrket i &g
**  udtrykt i mikrogram he&magglutinin

Denne vaccine opfylder WHO's anbefaling og EU's beslutning vedr. pandemient

AF03-adjuvans bestdende af squalen (12,4 milligram), sorbitanoleat (};9'milligram),
polyoxyethylencetostearylether (2,4 milligram), og mannitol (2,3 milligram)

Suspensionen og emulsionen danner efter ssmmenblanding en vaccine i flere doser i et hatteglas. Se
afsnit 6.5 for antallet af doser pr. hatteglas.

Hjelpestoffer:
Vaccinen indeholder 11,3 mikrogram thiomersal.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Suspension og emulsion til injektionsvaske, emulsion.

Antigenet er en farveles klar tilFopaliserende suspension.

Adjuvansen er en hvid, digetinemsigitg emulsion.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Influenzaprofylakse i en officielt erkleeret pandemisk situation (se afsnit 4.2 og 5.1).

Pandemisk influenzavaccine skal anvendes i henhold til officielle retningslinjer.

4.2 Dosering og indgivelsesméade

Dosering
I de forskellige aldersgrupper foreligger der, begraensede data (voksne mellem 18-60 ér), meget

begraensede data (voksne pé 61 ar og &ldre, bern mellem 6 maneder og 17 &r) eller ingen data (bern
under 6 maneder) vedrerende HUMENZA, beskrevet i pkt. 4.4, 4.8 og 5.1.



Born fra 3 ér, unge og voksne op til 60 ar:

En dosis pa 0,5 ml gives pa en bestemt dato.

Immunogenicitetsdata indsamlet tre uger efter indgivelse af Humenza i kliniske undersggelser, tyder
pa, at en enkelt dosis kan vere tilstreekkelig.

Gives yderligere en dosis, skal der vare et interval pd mindst 3 uger mellem forste og anden dosis.

Zldre over 60 ar:
En dosis pa 0,5 ml gives pa en bestemt dato.
En anden dosis af vaccinen ber gives mindst tre uger efter den forste dosis.

Born fra 6 méneder til under 3 ar:

En halv dosis pé 0,25 ml gives pa en bestemt dato.

Immunogenicitetsdata indsamlet fra kliniske undersegelser, hos et begreenset antal bern i alderen(6-35
méneder viser, at der er en yderligere immunrespons efter injektion med endnu en halv dosis p&\0;25
ml, givet mindst 3 uger efter den forste dosis,

Informationerne i pkt. 4.4, 4.8 og 5.1. skal tages i betragtning ved indgivelse af en endnunen halv
dosis.

Born under 6 méaneder:
Pé& nuvarende tidspunkt anbefales det ikke at vaccinere denne aldersgruppe.

For yderligere information, se pkt. 5.1.

Det anbefales, at personer, som far den forste dosis af HUMENZA, fuldferer vaccinationsprogrammet
med HUMENZA (se pkt. 4.4).

Indgivelsesmade

Vaccinen skal gives som intramuskuler injektion (ixmz)) Det foretrukne injektionssted er i musculus
deltoideua eller i det gvre anterolaterale omrade palaret (athaengig af muskelmasse).

For instruktioner vedrerende forberedelsg-af vaccinen, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Anamnese med en anafylaktisky(dvs. livstruende) reaktion over for et eller flere af indholdsstofferne
eller reststoffer (ovalbumin, &gge- og kyllingeproteiner, neomycin, octoxinol-9, formaldehyd). Hvis
vaccination skennes ngdvendig, skal genoplivningsudstyr vaere umiddelbart inden for reekkevidde, i
tilfeelde af, at behovetskiille opsta.

Se afsnit 4.4 for™Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen’.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Der skaludvises forsigtighed ved indgivelse af vaccinen til personer med kendt overfelsomhed (andet
end anafylaktisk reaktion) over for det aktive stof, over for et eller flere af hjelpestofferne, over for
thiomersal og over for reststoffer (ovalbumin, @&gge- og kyllingeproteiner, neomycin, octoxinol-9,

formaldehyd).

Som med alle vacciner til injektion skal passende medicinsk behandling og overvagning altid vere
umiddelbart tilgeengeligt i tilfeelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion efter indgivelse af vaccinen.

Hvis den pandemiske situation giver mulighed for det, skal vaccinering udskydes hos patienter med
hgj feber eller akut infektion.

HUMENZA ma under ingen omstendigheder indgives intravaskulert.



Der findes ingen data for subkutan administration af HUMENZA. Sundhedspersonalet skal derfor
overveje fordele og potentielle risici ved administration af vaccinen til personer med trombocytopeni
eller andre koagulationsforstyrrelser, hvor intramuskuleer injektion er kontraindiceret, medmindre den
potentielle fordel er storre end risikoen for bledning.

Der findes ingen data for administration af AF03-adjuverede vacciner for eller efter andre typer af
prepandemiske eller pandemiske influenzavacciner.

Antistofrespons hos patienter med endogen eller iatrogen immunosuppression kan vere utilstrackkelig.

Det er ikke sikkert, at der opnés en beskyttende immunrespons hos alle vaccinerede personer (se pkt.
5.1).

Meget begransede data for bern mellem 6 og 35 méneder (N=96), som fik to doser af 0,25 mJ
(halvdelen af den voksne dosis) med 3 ugers mellemrum, antyder en foreggelse af hyppigheden af
reaktioner pa injektionsstedet og almene symptomer (se pkt. 4.8.). Hyppigheden af feber\(aksil
temperatur > 38° C) kan is&r vare betydeligt oget efter den anden dosis. Monitorering ‘af
kropstemperatur og temperaturnedsattende foranstaltninger (sdsom feberstillende-midler efter behov)
anbefales hos sma bern (f.eks. op til en alder af cirka 8 ar) efter hver vaccination.

Der er meget begrensede data vedrarende sikkerhed og immunogenicitet«fra kliniske forseg med
HUMENZA til voksne over 60 ar.

Der findes ingen data vedrerende sikkerhed, immunogenicitet, eller effekt, der kan understotte
HUMENZAs udskiftelighed med andre HIN1 pandemiske vacciner.

4.5 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Der er ingen data vedr. samtidig indgivelse af HUMENZA med andre vacciner. Hvis samtidig
indgivelse med en anden vaccine overvejes, skalimmunisering foretages pa forskellige ekstremiteter.

Det skal bemarkes, at bivirkningerne kan forvértes.

Den immunologiske respons kan veere mindsket, hvis patienten gennemgar immununsupprimerende
behandling.

Efter en influenzavaccination/kan der forekomme falske positive resultater m.h.t. antistoffer mod HIV-
1, hepatitis C-virus og speeieltHTLV-1 i serum undersogt med ELISA-metoden. I disse tilfalde vil
den efterfolgende Westefit Blot-analyse give negative resultater. De forbigdende falsk positive
resultater kan skyldeswaccineinduceret produktion af IgM.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Der foreligger ingen data for anvendelse af vaccinen HUMENZA eller nogen anden vaccine, som
indeholdér adjuvans AF03.

En toksicitetsundersegelse af forplantning og udvikling, som blev foretaget med HUMENZA hos
kaniner, viste ingen indvirkning p& embryo-fetal udvikling.

Anvendelsen af HUMENZA kan overvejes under graviditet og amning, hvis det vurderes som
nedvendigt, idet de officielle anbefalinger tages i betragtning.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner

Nogle af de bivirkninger, der er nevnt i pkt. 4.8, kan pavirke evnen til at fore motorkeretej eller
betjene maskiner.



4.8 Bivirkninger

. Kliniske undersggelser

Voksne og @ldre:
To doser (0,5 ml) HUMENZA blev indgivet med tre ugers mellemrum til 153 personer (99 voksne og
54 @ldre) i en aben klinisk undersogelse.

Lokale og systemiske reaktioner forekom i lgbet af 7 dage efter indgivelse af enhver vaccine. De fleste
reaktioner forsvandt spontant i lebet af 1 til 3 dage. Reaktionernes sveerhedsgrad var fra grad 1 (mild)
til grad 2 (moderat). Hyppigheden af grad 3 (svare) reaktioner var generelt lav (< 2 %).

Den mest almindelige reaktion var smerter pa injektionsstedet.

Generelt forekom reaktioner hyppigere hos voksne end hos &ldre og mindre hyppigt efter den anden
dosis hos begge aldersgrupper.

De rapporterede bivirkninger efter enhver vaccination er opfert nedenfor ud fra felgende hyppighed:

Meget almindelig (> 1/10)

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

Ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100)
Sjelden (> 1/10.000 til < 1/1.000)
Meget sjelden (< 1/10.000)

Nervesystemet
- Meget almindelig: hovedpine

Knogler, led, muskler og bindevav
- Meget almindelig: Myalgi

Almene symptomer og reaktioner pa adminpistrationsstedet

- Meget almindelig: smerter pa njektionsstedet

- Almindelig: utilpashed, kulderystelser, feber, reaktioner pa injektionsstedet sdésom induration,
redmen, havelse, ekkymose.

Born og unge (mellem 3 og 17-4r):

To doser (0,5 ml) HUMENZA blev indgivet til 50 bern mellem 3 og 8 ar og til 49 unge mellem 9 og
17 &r med tre ugers mellemrum i en aben klinisk underseggelse. Sikkerhed blev vurderet efter hver
indgivelse.

Generelt set forekom bivirkningerne hyppigere hos bern og unge, end hos voksne og &ldre.

Lokale-ogsystemiske reaktioner forekom i lgbet af 7 dage efter indgivelse af enhver vaccine. De fleste
reaktioner forsvandt spontant i lebet af 1 til 3 dage.

Svaerhedsgraden af de lokale og systemiske reaktioner var hovedsagligt enten grad 1 (mild) eller grad
2 (moderat). Hyppigheden af grad 3 (svare) reaktioner var generelt lav (fra 2 til 14% hos bern mellem
3 til 8 &r og fra 2 til 8,2% hos unge mellem 9 til 17 &r.

De mest almindelige reaktioner hos bern mellem 3 og 8 ar var smerter pd injektionsstedet og erytem
pa injektionsstedet. Generelt blev reaktioner pé injektionsstedet og feber rapporteret hyppigere for
denne aldersgruppe end for &ldre bern. Endvidere blev feber og hovedpine rapporteret hyppigere efter
den anden dosis end efter den forste dosis.

Hos unge mellem 9 og 17 ar var de mest almindelige reaktioner smerter pa injektionsstedet og
hovedpine. Hovedpine blev rapporteret hyppigere for denne aldersgruppe sammenlignet med hos bern,
voksne og @ldre.



Procentdelen af personer, som rapporterede folgende bivirkninger efter hver dosis, er opfert efter
aldersgruppe i nedenstaende tabel:

Born (N=50) Unge (N=49)
mellem 3 og 8 ar mellem 9 og 17 ar
1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis
Smerter pa injektionsstedet 80,0 % 74,0% 79,6% 67,3%
Erytem pa injektionsstedet 36,0 % 38,0% 22,4% 22.4%
Havelse pé injektionsstedet 20,0% 18,0% 12,2% 12,2%
Induration péa injektionsstedet 18,0% 10,0% 10,2% 12,2%
Ekkymose pa injektionsstedet 18,0% 12,0% 4,1% 2,0%
Feber (> 38°C) 4,0% 20,0% 6,1% 6,1%
Hovedpine 20,0% 32,0% 57,1% 42,9%
Utilpashed 20,0% 36,0% 36,7% 32,7%
Myalgi 32,0% 24,0% 36,7% 32,7%
Kulderystelser 16,0% 18,0% 2655% 26,5%

Varme pé injektionsstedet (4 %) blev rapporteret som spontan bivitkning efter enhver vaccination hos
bern mellem 3 og 8 ar. Orofaryngeale smerter (6,1 %) blev rapportteret som spontan bivirkning efter
enhver vaccination hos unge mellem 9 og 17 ar.

Born mellem 6 og 35 maneder:
I en aben klinisk undersegelse blev to halve doser (0,25,ml) HUMENZA indgivet med tre ugers
mellemrum til 48 bern mellem 6 og 11 maneder.og til 48 bern mellem 12 og 35 méaneder.

Lokale og systemiske reaktioner forekom inden for 7 dage efter indgivelse af enhver vaccine. De fleste
reaktioner forsvandt spontant i lebet af 1(tih3 dage.

Sveerhedsgraden af de lokale og systemiske reaktioner var hovedsagligt enten grad 1 (mild) eller grad
2 (moderat). Hyppigheden af grad 3 (svere) reaktioner var generelt lav (fra 6,5 til 8,3% hos bern
mellem 6 og 11 méneder og fid 8,3 til 12,5% hos bern mellem 12 og 35 méneder).

Generelt blev lokale0g,systemiske reaktioner observeret mindre hyppigt hos bern mellem 6 og 35
méneder end hos bgtn mellem 3 og 8 ar, med undtagelse af feber, som blev observeret mere hyppigt
hos bern fra 6 til23,maneder. Generelt blev systemiske reaktioner rapporteret mere hyppigt hos bern
fra 6 til 11 maneder sammenlignet med hos bern fra 12 til 23 méaneder.



Procentdelen af forsegspersoner, som rapporterede folgende bivirkninger efter hver dosis, er opfort
efter aldersgruppe i nedenstéende tabel:

Beorn (N=48) Bern (N=48)
mellem 6 og 11 maneder mellem 12 og 35 maneder
1. dosis 2. dosis 1. dosis 2. dosis

Smerter/emhed pa 18,8% 28,3% 50,0% 29,2%
injektionsstedet
Erytem pa injektionsstedet 10,4% 19,6% 14,6% 33,3%
Hevelse pa injektionsstedet 8,3% 6,5% 2,1% 12,5%
Induration pa 8,3% 21,7% 12,5% 12,5%
injektionsstedet
Ekkymose pa 2,1% 4,3% 6,3% 6,3%
injektionsstedet

12 til 23 maneder 24:til 35 maneder

1. dosis | 2. dosiss\ 1. dosis | 2. dosis
Feber (>38°C) 8,3% 32,6% 28,6% 7,1% 0,0% 11,8%
Hovedpine - - - - 2,9% 5,9%
Utilpashed - - - - 17,6% 17,6%
Myalgi - - 4 - 11,8% 17,6%
Kulderystelser - - - - 5,9% 17,6%
Opkastning 25,0% 23,9% 7,1% 0,0% - -
Anormal grad 39,6% 37,0% 14,3% 14,3% - -
Dgsighed 22,9% 30,4% 14,3% 28,6% - -
Appetitlashed 33,3% 30,4% 42,9% 21,4% - -
Irritabilitet 45,8% 50,0% 28,6% 28,6% - -

Diaré (4,3 %) blev rapporteret som spontan reaktion efter enhver vaccination hos bern mellem 6 og 11
maneder. Hoste (4,2 %) blev rapporteret som spontan reaktioner efter enhver vaccination hos bern
mellem 12 og 35 maneder,

° Overvagning'efter markedsferingen

Under overyéagningen efter markedsfering er folgende bivirkninger i meget sjeldne tilfeelde blevet
rapporteret i forbindelse med anvendelse af interpandemiske trivalente vacciner, omend en precis
incidensrate ikke kan beregnes ngjagtigt:

Blod'0g lymfesystem:
Transitorisk trombocytopeni, transitorisk lymfadenopati.

Immunsystemet:
Allergiske reaktioner, som i sjeldne tilfeelde forer til shock, angiogdem.

Nervesystemet:
Neuralgi, parastesi, feberkramper, neurologiske sygdomme, sisom encephalomyelitis,
nervebetendelse og Guillain-Barré syndrom.




Vaskulare sygdomme:
Vaskulitis, i meget sjeldne tilfeelde forbundet med transitorisk nyrepavirkning.

Hud og subkutane vaev:
Almene hudreaktioner inklusive pruritus, urticaria eller uspecificeret udsleet.

Dette leegemiddel indeholder thiomersal (en organisk kvikseglvforbindelse) som et
konserveringsmiddel, og det er derfor muligt, at der kan forekomme overfolsomhedsreaktioner
(se pkt. 4.4).

4.9 Overdosering

Der er ikke rapporteret tilfeelde af overdosering.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Influenzavacciner, ATC kode: JO7BB02:

Dette leegemiddel er godkendt under “betingede omstaendigheder”.

Det betyder, at der stadig afventes yderligere evidens for leegemidlet:

Det Europ=ziske Laegemiddelagentur vurderer alle nye oplysninget vedrerende produktet, og
produktresuméet vil om nedvendigt blive opdateret.

Dette afsnit omhandler de kliniske erfaringer med HUMENZA, efter indgivelse af en eller to
vaccinedoser (0,5 ml eller 0,25 ml) med 3 ugers mellemrum.

Immunogeniciteten blev vurderet 21 dage efter/indgivelse af hver dosis og er beskrevet nedenfor for
hver aldersgruppe i henhold til seropreotektionsrate, serokonversionsrate og serokonversionsfaktor,
baseret pa haemagglutinationsheemningsmetoden.

Seroprotektionsraten tilsvarer andelen-af personer, som opndede en titer efter vaccination > 1:40.

Serokonversionsraten tilsvarer andelen af personer med en titer inden vaccinination <1:10 og som
opnar en titer efter vaccination21:40, eller andelen af personer med en >firedobbelt stigning af titer
fra for og efter vaccination:

Serokonversionsfaktoerentsvarer til det geometriske gennemsnit af individuelle forhold (titre for
vaccination /efter vaccination).

For alle aldersgrupper:

- Ved-anvendelse af seroneutraliseringsmetoden (SN) blev der observeret de samme
immunogenicitetsresultater som beskrevet ved anvendelse af HI-metoden.

- Der foreligger pa nuvarende tidspunkt ingen data vedrerende antistofpersistens.

Voksne (mellem 18 og 60 ar):
Immunogeniciteten 21 dage efter hver indgivelse af HUMENZA, givet med 21 dages mellemrum, blev
undersagt i en klinisk undersggelse med 99 voksne.




Seroprotektionsraten, serokonversionsraten og serokonversionsfaktoren ved brug af
hamagglutinationsheemningsmetoden (HI) var som folger:

Voksne
mellem 18 og 60 ar
Inkluderede Seronegative
forsegspersoner i alt forsegspersoner for
N=99 vaccination N= 55

21 dage efter 1. dosis
Seroprotektionsrate* % 97,0 % 94,5 %
[95 % KI] [91,4; 99.4] [84,9; 98.9]
Serokonversionsrate** % 93,9 % 94,5 %
[95 % KI] [87,3;97,7] [84,9; 98,9]
Serokonversionsfaktor*** % 76,0 94,0
[95 % KI] [56,6; 102] [64,5:137]
21 dage efter 2. dosis
Seroprotektionsrate* % 100 % 100,0 %
[95 % KI] [96,3; 100] [96,3; 100]
Serokonversionsrate** % 99,0 % 100 %
[95 % KI] [94,4; 100] [96,3; 100]
Serokonversionsfaktor*** % 115 178
[95 % KI] [89,1; 147] [134; 235]

* Andel af forsggspersoner, som opndede en titer efter vaccinationz 1240.
** Andel af forsggspersoner med en titer inden vaccination < 1¢10;-6om havde en titer efter
vaccination > 1:40, og andel af forsegspersoner med en titer.inden vaccination > 1:10, som havde en >

firedobbelt stigning af titer fra for til efter vaccination

*** Geometrisk gennemsnit af individuelle ratio (titre for/cfter vaccination)

Zldre (> 60 ar):

I en klinisk undersoggelse blev immunogeniciteten’21 dage efter hver indgivelse af HUMENZA med
21 dages mellemrum, vurderet hos 54 &ldre (29 &ldre mellem 61 og 70 ar, 18 &ldre mellem 71 og 80

ar og 7 @ldre pa 81 ar eller ldre).




Seroprotektionsraten, serokonversionsraten og serokonversionsfaktoren ved brug af HI-metoden var

som folger:
Aldre Aldre Aldre pa
mellem 61 og 70 ar mellem 71 og 80 ar 81 &r og derover
Inkludere | Seronegative | Inkludere | Seronegative | Inkludere | Seronegative
de forsegsperson de forsegsperson de forsegsperson
forsegsper er for forsegsper er for forsegsper er for
soner i alt vaccination soner i alt vaccination | soneri alt | vaccination
N=29 N=14 N=18 N=7 N=7 N=1
21 dage efter 1. dosis
Seroprotektion 86,2 % 78,6 % 77,8 % 42,9 % 85,7 % 0,0 %
srate* % [68,3;96,1] [49,2; 95,3] [52,4;93,6] [9,9; 81,6] [42,1;99,6] | Ikke beregnet
[95 % KI]
Serokonversio 82,8 % 78,6 % 72,2 % 42,9 % 42,9 % 0,0.%
nsrate** %, [64,2;94,2] [49,2; 95,3] [46,5;90,3] [9,9; 81,6] [9,9;81,6] Ikkeberegnet
[95 % KI]
Serokonversio 22,1 21,5 14,5 4,20 5,94 1,14
nsfaktor*** 9% | [12,4;39,3] [9,42; 49,2] [5,93;35,6] [1,99; 8,90] [1,12:84,6] | Ikke beregnet
[95 % KI]
21 dage efter 2. dosis
Seroprotektion 100 % 100 % 94,4 % 85,7 % 85,7% 0,0 %
srate* % [88,1;100] [76,8; 100] [72,7;99,9] [42,1;99%61) | [42,1;99,6] | Ikke beregnet
[95 % KI]
Serokonversio 96,6 % 100 % 94,4 % 851 % 57,1 % 0,0 %
nsrate** % [82,2;99,9] [76,8; 100] [72,7;99,9] [42,1; 99,6] [18,4;90,1]7 | Ikke beregnet
[95 % KI]
Serokonversio 39,7 453 21,0 14,5 8,41 2,00
nsfaktor®*** 9% | [25,3;62,2] [23,1; 88,5] [11,1;39,7] [5,11;41,1] [1,93;36,7] | Ikke beregnet
[95 % KI]

* Andel af forsggspersoner, som opnaede en titer'efter vaccination > 1:40

** Andel af forspgspersoner med en titerinden vaccination < 1:10, som havde en titer efter

vaccination > 1:40, og andel af forsegspetsoner med en titer inden vaccination > 10, som havde en >
firedobbelt stigning af titer fra for til efter vaccination
**% Geometrisk gennemsnit af individuelle forhold (titre for og efter vaccination)

Born og unge (mellem 3rog'\17 ar):

Immunogeniciteten 21, dage efter hver indgivelse af HUMENZA med 21 dage mellemrum blev
undersogt 1 en klinisk-undersogelse med 50 bern mellem 3 og 8 ar og 49 unge mellem 9 og 17 ar.
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Seroprotektionsraten, serokonversionsraten og serokonversionsfaktoren ved anvendelse af HI metoden
var som felger:

Born mellem Aldre barn mellem
3 og8éar 9o0gl7ar
Inkludere Inkluderede Seronegative
forsegspersoner i forsegspersoner i
alt alt forsegspersoner for
N= 50 N= 49 vaccination N= 37
21 dage efter 1. dosis
Seroprotektionsrate* % 100% 100% 100 %
[95 % KI] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100,0]
Serokonversionsrate** % 100% 100% 100 %
[95 % KI] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Serokonversionsfaktor®*** % 124 177 203
[95 % KI] [99,6; 156] [130; 241] [149;.276]
21 dage efter 2. dosis
Seroprotektionsrate* % 100 % 100 % 100 %
[95 % KI] [92,7; 100] [92,7; 100] [90,5; 100]
Serokonversionsrate** % 100 % 100 % 100 %
[95 % KI] [92.7; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Serokonversionsfaktor*** % 883 527 745
[95 % KI] [745; 1046] [393;706] [620; 895]

* Andel af forsggspersoner, som opnaede en titer efter vaccination >.1:40

** Andel af forsegspersoner med en titer inden vaccination < 1:10, som havde en titer efter
vaccination >1:40, og andel af forsegspersoner med en titerinden vaccination > 1:10, som havde en >
firedobbelt stigning af titer fra for til efter vaccination

**% Geometrisk gennemsnit af individuelle forhold (tite€ for og efter vaccination)

Alle bern mellem 3 og 8 &r var seronegative indernwaccination.
Born mellem 6 og 35 médneder:

I en &ben klinisk undersogelse blev,to halve doser (0,25 ml) HUMENZA indgivet med tre ugers
mellemrum til 48 bern mellem 6 0g M méneder og til 48 bern mellem 12 og 35 méaneder.
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Immunogeniciteten 21 dage efter hver halve dosis (0,25 ml) HUMENZA var som felger mht.
seroprotektionsraten, serokonversionsraten og serokonversionsfaktoren ved anvendelse af HI-
metoden:

Born Born
(mellem 6 og 11 méneder) (mellem 12 og 35 méneder)
Inkluderede forsggspersoner i Inkluderede forsggspersoner i
alt alt

N=48 N=48
21. dage efter 1. dosis
Seroprotektionsrate® % 95,7 % 97,8 %
[95 % KI] [85,5; 99,5] [88,5; 99,9]
Serokonversionsrate** % 95,7 % 97,8 %
[95 % KI] [85,5; 99,5] [88,5; 99,9]
Serokonversionsfaktor*** % 39,9 50,7
[95 % KI] [30,8; 51,7] [38,1; 67441
21. dage efter 2. dosis
Seroprotektionsrate* % 100 % 100 %
[95 % KI] [91,8; 100] [92,5; 100]
Serokonversionsrate** % 100 % 100.0 %
[95 % KI] [91,8; 100] [92,5; 100]
Serokonversionsfaktor®*** % 602 543
[95 % KI] [495; 731] [441; 670]

* Andel af forsggspersoner, som opnaede en titer efter vaccination> 1:40

** Andel af forsggspersoner med en titer inden vaccination.< 1:10, som havde en titer efter
vaccination >1:40 , og andel af forsegspersoner med en tifefinden vaccination > 1:10, som havde en >
firedobbelt stigning af titer fra for til efter vaccination

*#* Geometrisk gennemsnit af individuelle forhold (titre for og efter vaccination)

For anti-HA -antistof hos bern mélt vha. SN-metoden

*x%% Andel af forsegspersoner med en > firedobbelt stigning af titer fra for til efter vaccination

Alle bern mellem 6 og 35 méneder var seronegative inden vaccination.

Information fra ikke-kliniske undessegelser

En challenge-undersogelse med‘fritter viste den samme vaccinebeskyttelse efter en eller to humane
doser baseret pa en makroskopisk lungeundersogelse, veegttab (som sygdomsindikator efter
eksponering) og viruskoncentrationer i lunger og de ovre luftveje.

HUMENZA'’s evne fil at beskytte fritter mod infektion i lungerne efter administration af en eller to
doser blev vurderet, Grupper pa 7 fritter blev immuniseret intramuskulert (IM) med én human dosis
HUMENZA (3,8, 1ig af HA og fuld dosis AF03) (pa Dag 21) eller 2 doser indgivet med tre ugers
mellemrumy(pé’Dag 0 og Dag 21), og blev sammenlignet med en kontrolgruppe (AF03-adjuvans
fortyndet;i PBS). Fire uger efter administration af den sidste vaccine blev fritterne eksponeret for en
vildtype homolog stamme A/HIN1/Netherlands/602/2009.

En enkelt administration af en human dosis HUMENZA frembragte HI-titre > 80 og MN-titre
(mikroneutralisering) > 160, som var specifikke for vaccinestammen i 100 % af de vaccinerede dyr.
Dosering to gange foregede endvidere markant (mindst 5-dobbelt) HI- og MN-antistoftitre. Et
gennemsnitligt veegttab pa 20 % blev registreret 1 kontrolgruppe 4 dage efter infektion. Vaegttabet var
reduceret til < 8 % hos dyr, som fik 1 eller 2 doser HUMENZA. Fire dage efter viruseksponering var
34 % af lungerne i kontrolgruppen pavirkede og udviste lungelesioner med heje niveauer af
virusreplikation i lungevaev (> 4,7 TCID50/g vav).
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Hos fritter, som fik en eller to doser HUMENZA, sés en signifikant reduktion i lungeskader med blot
hhv. 4 % og 1 % lungepévirkning efter viruseksponering og en reduktion i viruskoncentrationer i
lungerne pa over 4 log10, hvilket resulterede i, at hhv. 86 % (6 ud af 7 fritter) eller 100 % af fritterne
ikke havde nogen péviselig virus i lungerne. Beskyttelsen mod infektion i lungerne var forbundet med
vaccine-inducerede HI-titre > 40, en titer som hos mennesker forbindes med beskyttelse mod
saesonbetinget influenza. Virusudbredelse blev vurderet ved at méle virusreplikation vha. bade naese-
og halspodning. Resultaterne deraf viste, at HUMENZA var i stand til konsekvent at reducere
viruskoncentrationen i de evre luftveje.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ikke relevant.
5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

Tilgengelige ikke-kliniske data indsamlet for HUMENZA eller med den samme vaccingjmen med en
anden stamme (A/H5N1) , viste ikke nogen serlig risiko for mennesker vurderet ud fraskonventionelle
undersogelser af toksicitet efter gentagen dosering, toksicitetsundersogelser af forplantning og
udvikling, og en undersogelse af luftvejspatologi.

Gentagne injektioner af vaccinen fremkaldte moderat lokal inflammation«hds’kaniner og ingen
forveerring af pneumoni efter eksponering for den parentale vildtype-yitus hos aber. Kaniner, som blev
givet doser af vaccine eller AF03 adjuvans alene, viste en lille forggelse’af apoptosis/nekrose i vaevet
omkring tarekanalerne ved doser hgjere end den humane dosis. Kaninmoderdyr, som blev givet doser
af vaccine inden parring og under dregtighed, viste ingen indvirkning p& embryo-fotal udvikling.

Adjuvansen, AF03, var ikke mutagen eller clastogen og-inducerede forbigaende inflammatoriske
@ndringer i toksicitetsundersegelser med gentagne deser(hos rotter og kaniner). Reproduktions- og
udviklingstoksikologiske undersggelser, som bley/foretaget med AFO03 i rotter og kaniner, viste ingen
indvirkning p& hunnernes yngleevne, dreegtighed; embryo-fetal udvikling og tidlig postnatal
udvikling.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Heetteglas med antigen:
Thiomersal

Natriumchlorid
Kaliumchlorid
Dinatriumphosphatdihydrat
Kaliumdihydregeénphosphat
Vand til injektionsvaesker

Hatteglas med adjuvans:
Natridmklorid
Kaliumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdihydrogenfosfat
Vand til injektioner

Se afsnit 2 for adjuvans.
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6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette praeparat ikke
blandes med andre praeparater.

6.3 Opbevaringstid

6 maneder.
Efter sammenblanding skal HUMENZA opbevares i keleskab (2° C-8° C) og anvendes inden for 24
timer.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Se afsnit 6.3 for opbevaringsforhold efter 4bning.
Opbevar hetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

En pakke indeholder:

- En pakke med 10 hetteglas (type I-glas), hver indeholdende 1,5 mhstspension (antigen) med
prop (chlorbutyl).

- En pakke med 10 hetteglas (type I-glas), hver indeholdende 4,5-ml emulsion (adjuvans) med
prop (chlorbutyl).

Antal doser efter ssmmenblanding af indholdet af heetteglagseét med antigen i heetteglasset med
adjuvans: 10 doser af 0,5 ml

6.6 Regler for destruktion og anden hindtering

HUMENZA bestér af 2 forskellige haetteglas:
- Et heetteglas med antigen (suspension)
- Et heetteglas med adjuvans (emulsion)

De to komponenter skal ssmmenblandes inden brug.

Instruktioner i sammenblanding af vaccinen:
1. Inden spontan samimetiblanding ber de to hetteglas (med antigen og adjuvans) have

stuetemperaturp0g de skal forsigtigt rulles mellem handerne og inspiceres visuelt for
fremmedpartikler og/eller endringer i det fysiske udseende. I tilfaelde af observation af et af de
ovennavhte, forhold (inklusive gummipartikler fra proppen), skal vaccinen kasseres.

2. Vaccinen blandes ved at treekke hele indholdet af heetteglasset med antigen op vha. en steril
injektionssprojte og kanyle og tilsatte dette til haetteglasset med adjuvans.
3. Efter tilsetning af antigenet til adjuvansen skal blandingen omrystes forsigtigt ved at vende

glasset mindst 5 gange. Den feerdigblandede vaccine er en hvidlig, uigennemsigtig emulsion.

4. Efter ssmmenblanding af HUMENZA indeholder hatteglasset mindst 6 ml og muligger
udtreekning af flere doser (flerdosis hatteglas). For dosen, som skal indgives, se anbefalet
dosering i afsnit 4.2.

5. Efter ssmmenblanding skal HUMENZA opbevares i keleskab (2° C-8° C) (ma aldrig anbringes
i en fryser) og bruges inden for 24 timer.

6. Det anbefales, at datoen og tidspunktet for sammenblanding skrives tydeligt pé etiketten pé
heaetteglasset med adjuvans for at lette sporing og rettidig kassering af delvist brugte heetteglas.

Instruktioner 1 administration af vaccinen:

1. Inden injektion ber vaccinen fa lov at né stuetemperatur ved forsigtigt at rulle haetteglasset
mellem handerne (i hgjst 5 minutter).
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2. Inden hver indgivelse skal hetteglasset med flere doser forsigtigt omrystes ved at vende det
mindst 5 gange.

3. Indholdet af haetteglasset med flere doser, og af injektionssprgjten efter udtagningen, skal
inspiceres visuelt. Vaccinen er en hvidlig emulsion. Hvis vaccinens udseende afviger fra denne
beskrivelse, og/eller hvis der observeres fremmedpartikler (inklusive gummipartikler fra
proppen), skal vaccinen kasseres.

4, Hver enkel vaccinedosis pa 0,5 ml eller 0,25 ml (halv dosis) udtraekkes med en ny steril
injektionssprejte og indgives intramuskuleert.

Et delvist brugt heetteglas med flere doser skal kasseres gjeblikkeligt, hvis:

- Steril udtreekning af dosen ikke er blevet helt overholdt.

- Der er nogen mistanke om, at det delvist brugte hatteglas er blevet kontamineret.
- Der er synlige tegn pa kontaminering, sdésom en @ndring af udseende.

Vaccinens navn og lotnummer skal registreres vha. mearkaterne leveret med pakken, som indeholder
haetteglas med bade antigen og adjuvans, for at sikre sporbarheden af det produkt den_vaccinerede
person har féet.

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale rétmngslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

F-69007 Lyon
Frankrig

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

10. DATO FOR ANDRING'AF TEKSTEN

Yderligere information om,dette leegemiddel er tilgeengelig pa4 Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside (http://wWww.ema.europa.cu).
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BILAG 11

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

BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

SARLIGE FORPLIGTELSER, SOM SKAL OPFYLDES AF
INDEHAVEREN AF-MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
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A. FREMSTILLER/FREMSTILLERE AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER)
OG FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

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

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Frankrig

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Frankrig

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Frankrig

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Frankrig

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal.der anfores navn og adresse pé den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER FORMARKEDSFORINGSTILLADELSEN

o BETINGEL:SER ELLER BEGRANSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRGRENDE UDLEVERING OG BRUG

Laegemidléter receptpligtigt.

HUMENZA kan kun markedsfoeres, hvis der findes en officiel WHO/EU-erklaering om en pandemisk

influehza og kun pé betingelse af, at indehaveren af markedsforingstilladelsen af HUMENZA tager
passende hensyn til den officielt erkleerede pandemiske vaccinestamme.
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. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL EN SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

o Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sammen med medlemslandene aftale
foranstaltninger, der muligger identifikation og sporbarhed af den A/HIN1 pandemiske vaccine,
som administreres til hver enkelt patient, for herved at minimere administrationsfejl og hjelpe
patienter og sundhedspersonale med at indberette bivirkninger. Dette kan inkludere, at
indehaveren af markedsferingstilladelsen vedlaegger etiketter med produktnavn og
batchnummer i hver vaccinepakning.

. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sammen med medlemslandene aftale en made,
hvorpa patienter og sundhedspersonale vedvarende har tilgang til opdateret information om
HUMENZA.

. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sammen med medlemslandene aftale en méde,
hvorpa sundhedspersonalet far malrettet information, som indeholder folgende:

o Instruktion i korrekt tilberedning af vaccinen forud for administration.

o At visse bivirkninger i forbindelse med indberetning skal opprioriteres, dvs. fatale og
livstruende bivirkninger, uventede alvorlige bivirkninger, bivirkningeaf speciel interese
(AESI).

. At minimumskriterier for data overfert til “individual case safety-seports™ giver mulighed
for at evaluere og identificere den administrerede vaccine inklusive produktnavn,
fremstiller og batchnummer.

o Instruktion om indberetning af bivirkninger, safremt der findes et serligt
indberetningssystem.

. ANDRE BETINGELSER

Officiel batchfrigivelse: Den officielle batchfrigivelse Vil blive foretaget af et statsligt laboratorium
eller et laboratorium udpeget hertil i henhold til artikel}l 14 i Radets direktiv 2001/83/EQF, med
@ndringer.

Pharmacovigilance-system

Indehaveren af markedsforingstilladelsefiskal sikre, at legemiddelovervigningssystemet, som
beskrevet i version 10.0 i Modul 1.8\ ansggningsmaterialet til markedsferingstillladelsen, er pa
plads og fungerer, for produktet nar markedet, og sé lenge det markedsforte produkt bliver anvendt.

Indsendelse af PSUR under en/influenzapandemi:

Under en pandemi erfreKvensen for indsendelse af PSUR som navnt i artikel 24 1 EU’s forordning nr.
726/2004 ikke tilstreekkelig 1 forbindelse med sikkerhedsmonitorering af en pandemisk vaccine, hvor
patienterne forvefites'at blive udsat for hej eksponering i lebet af kort tid. Sddanne situationer kraever,
at oplysninger-om sikkerhed, som kan have stor betydning for afvejning af fordele og ulemper ved en
pandemi, indberettes hurtigt. Omgéende analyse af de kumulative sikkerhedsoplysninger er i lyset af
omfangebaftksponering afgerende for myndighedernes beslutning og beskyttelse af den population,
der skial yaccineres. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal pa manedlig basis indsende en
simplificeret bivirkningsovervagningsrapport i overensstemmelse med tidsplan, format og indhold
anfort i”CHMP Recommendations for Pharmacovigilance Plan as part of the Risk Management Plan
to be submitted with the Marketing Authorisation Application for a Pandemic Influenza Vaccines
(EMA/359381/2009)”, med efterfelgende @&ndringer.

Risikostyringsprogram (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen er forpligtet til at foretage de undersegelser og supplerende
pharmacovigilance-aktiviteter, som er beskrevet i pharmacovigilance-planen (ifolge aftalen i
risikostyringsprogrammets (RMP) version 7.0, Modul 1.8.2 i markedsferingsansegningen), og enhver
efterfolgende opdatering af RMP, som er godkendt af CHMP.
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C. SARLIGE FORPLIGTELSER, SOM SKAL OPFYLDES AF INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal inden for en fastsat tidsramme afslutte sine

undersggelser i henhold til nedennavnte oversigt. Resultaterne af disse undersogelser vil danne
grundlaget for den arlige revurdering af risk/benefit-forholdet.

Klinisk

Uathangig af kohorte-sikkerhedsundersegelsen (9.000
personer), forpligter MAH sig til at implementere et post-

Igangsettelse af
studiet er juli

licensure prospektivt klinisk sikkerhedsstudie (N=3.000 2010
personer &ldre end 6 méaneders).
RMP opdateres i henhold til denne undersegelse inden 15
kalenderdage efter modtagelse af bedemmelsen.
Lagemiddelovervagning | MAH forpligter sig til at opdatere protokollen for Opdatering af

observationsundersggelsen til at screene for autoantistoffer
hos de patienter, som oplever visuelle eller okulaere
handelser i labet af undersogelsesopfelgningen.

protokollen for
den prospektive
kohortesikkerheds
undersogelse skal
indsendes inden
for en uge fra
kommissionens
beslutning om
bevilling af
markedsforingstill
adelse.

Laegemiddelovervigning

MAH forpligter sig til@tfremsende data fra sit interne
graviditetsregister som beskrevet i RMP.

Resultater skal
gives i den
simplificerede
PSUR.

Lagemiddelovervagning

MAH vil,fremsende resultaterne af en prospektiv
kohortesikkerhedsundersggelse med mindst 9.000 patienter
i forskellige aldersgrupper, inklusive
immunkompromitterede forsggspersoner, i henhold til
protokollen indsendt med planen for risikostyring.

Forelobige og
endelige resultater
vil blive
fremsendt i
overensstemmelse
med protokollen.

Laegemiddeloveryigning

MAH forpligter sig til at preesentere en plan til definition af
kilderne til indsamling af sikkerhedsdata for
immunkompromitterede patienter som del af den
prospektive kohortesikkerhedsundersogelse.

Opdatering af
protokollen for
den prospektive
kohortesikkerheds
undersogelse skal
indsendes inden
for en uge fra
kommissionens
beslutning om
bevilling af
markedsferingstill
adelse.
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Laegemiddelovervigning

MAH vil fremsende resultaterne af GBS-
overvagningsundersggelsen.

Forelobige og
endelige resultater
vil blive
fremsendt 1
overensstemmelse
med protokollen.
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
PAKNING MED 1 PAKKE MED 10 HETTEGLAS MED SUSPENSION (ANTIGEN) OG 1
PAKKE MED 10 HETTEGLAS MED EMULSION (ADJUVANS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

HUMENZA suspension og emulsion til injektionsveeske, emulsion
Pandemisk influenzavaccine (HIN1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Efter ssmmenblanding indeholder 1 dosis (0,5 ml):
Split influenzavirus*, inaktiveret indeholdende antigen svarende til:
A/California/7/2009 (HIN1)-lignende stamme (NYMC X-179A).....ccccceevererreencreensies 3,8 mikrogram**

* dyrket i &g
** heemagglutinin

AFO03 adjuvans bestdende af squalen, sorbitanoleat, polyoxyethylencetostearylether og mannitol

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer:
Thiomersal
Natriumklorid
Kaliumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdihydrogenfosfat
Vand til injektioner

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Suspension og emulsionstil injektionsvaske, emulsion
10 heetteglas med.suspension (antigen)
10 heetteglas med‘emulsion (adjuvans)

Antal doser efter ssmmenblanding af hatteglasset med antigen i hatteglasset med adjuvans: 10 doser
pa 0,5/ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuleer brug
Omrystes for brug
Las indlegssedlen inden brug
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6. ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

SAMMENBLANDES I HETTEGLASSET MED ADJUVANS INDEN BRUG

8. UDLOBSDATO

EXP MM/AAAA

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.
Opbevar hetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares efter ssmmenblanding i keleskab og skal anvendes inden for 24 timer.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Skal bortskaffes i henhold til lokale forskrifter.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAYEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Frankrig

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

‘ 13. PRODUCENTENS BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSE
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16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift.
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
PAKKE MED 10 HETTEGLAS MED SUSPENSION (ANTIGEN)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Antigen til HUMENZA injektionsvaske, suspension
Pandemisk influenzavaccine (HIN1)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Split influenzavirus*, inaktiveret indeholdende antigen svarende til:

A/Californien/7/2009 (HIN1)-lignende stamme (NYMC X-179A).....cccoovrrrnnnieeenrreceeeenns 30 pgt*
Til 1 ml

*dyrket i &g

** hemagglutinin

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: thiomersal, natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdihydrogenfosfat og vand til injektioner.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE @PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension
10 haetteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuleer brug
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgangeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

SAMMENBLANDES I HETTEGLASSET MED ADJUVANS INDEN BRUG
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8. UDLOBSDATO

EXP MM/AAAA

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab. Ma ikke nedfryses.
Hatteglassene opbevares i den ydre emballage for at beskytte dem mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Skal bortskaffes iht. lokale forskrifter.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Frankrig

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

‘ 13. PRODUCENTENS BATCHNUMMER

Parti

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSE

‘ 16, INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift.
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
PAKKE MED 10 HETTEGLAS MED EMULSION (ADJUVANS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Adjuvans til HUMENZA injektionsvaske, emulsion

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

AFO03 adjuvans bestaende af squalen (33 mg), sorbitanoleat (4,9 mg), polyoxyethylencetostearylether
(6,3 mg), mannitol (6,1 mg) pr. 1 ml

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdihydrogenfosfat og vand
til injektioner.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, emulsion
10 heetteglas
Efter ssmmenblanding: 10 doser af 0,5 ml pr. hatteglas:

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuleer brug.
Laes indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgangeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

SKAE SAMMENBLANDES MED ANTIGEN INDEN BRUG

8. UDLOBSDATO

EXP MM/AAAA
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.
Heetteglassene opbevares i den ydre emballage for at beskytte dem mod lys.
Efter sammenblanding: Anvendes inden for 24 timer.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Skal bortskaffes iht. lokale forskrifter.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Frankrig

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

‘ 13. PRODUCENTENS BATCHNUMMER

Parti

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR-UDLEVERING

Receptpligtigt laegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER
HATTEGLAS MED SUSPENSION (ANTIGEN)

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Antigen til HUMENZA
Pandemisk influenzavaccine (HIN1)

2. ANVENDELSESMADE

Sammenblandes i hatteglasset med adjuvans inden brug.

3. UDLOBSDATO

EXP MM/AAAA

4. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Parti

5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1,5 ml

6. ANDET

Sanofi Pasteur
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER
HATTEGLAS MED EMULSION (ADJUVANS)

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Adjuvans til HUMENZA injektionsvaske, emulsion
IM

| 2. ANVENDELSESMADE

3.  UDLOBSDATO

EXP MM/AAAA

4. PRODUCENTENS BATCHNUMMER

Parti

5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT,NOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

4,5 ml
Efter ssmmenblanding med antigen: 10 doser af 0,5'ml

6. ANDET

Sanofi Pasteur
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

HUMENZA Suspension og emulsion til injektionsvaeske, emulsion
Pandemisk influenzavaccine (HIN1) (split virion, inaktiveret, adjuveret)

Den mest opdaterede information kan findes pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt inden du far vaccinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sygeplejersken eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger! som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen::

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du fair HUMENZA
3. Sadan gives HUMENZA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
HUMENZA er en vaccine til forebyggelse af pandemisk influenza.

Pandemisk influenza er en slags influenza, setn/forekommer med értiers mellemrum, og som hurtigt
spredes over hele verden. Symptomerne (tegnene) pa pandemisk influenza minder om en almindelig
influenza, men de kan vare mere alvorlige.

Nér en person vaccineres, producerer immunsystemet (kroppens naturlige forsvarssystem) sin egen
beskyttelse (antistoffer) mod §ygdommen. Ingen af indholdsstofferne i vaccinen kan forarsage
influenza.

2. DET SKAEDU VIDE FOR DU FAR HUMENZA

Du mé ikke fai HUMENZA:

- hyisdujtidligere har haft en pludselig, livstruende allergisk reaktion over for et eller flere af
indholdsstofferne i HUMENZA (disse er anfert i slutningen af denne indleegsseddel), eller over
for nogle af felgende stoffer, der kan findes spor af i vaccinen: ovalbumin, &gge- og
kyllingeproteiner, neomycin, octoxinol-9, formaldehyd. Tegn pa en allergisk reaktion kan vere
klgende hududslet, stakdndethed og opsvulmet ansigt eller tunge. I tilfeelde af en pandemi kan
det vaere hensigtsmaessigt at blive vaccineret alligevel, under forudsatning af at medicinsk
behandling er umiddelbart tilgaengelig i tilfeelde af en allergisk reaktion.

Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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Vear ekstra forsigtig med at tage HUMENZA:

- hvis du har haft en allergisk reaktion, som ikke var livstruende, over for et eller flere af
indholdsstofferne i denne vaccine, over for thiomersal, ovalbumin, egge- og kyllingeproteiner,
neomycin, octoxinol-9, formaldehyd (se afsnit 6 - Yderligere oplysninger).

- hvis du har en alvorlig infektion med hej feber (over 38 °C). Hvis det er tilfeldet for dig, vil din
vaccination som regel blive udskudet, til du har det bedre. En mindre infektion, sdsom en
forkelelse burde ikke vaere et problem, men din lege skal rddgive dig om, hvorvidt du stadig
kan blive vaccineret med HUMENZA.

- hvis du far taget en blodpreve for at undersege for tegn pa infektion med visse vira. I de forste
par uger efter vaccination med HUMENZA er det muligt, at resultaterne af disse test ikke er
korrekte. Fortael legen, som bestiller disse test, at du for nylig har fiet HUMENZA.

- som med alle vacciner er det ikke sikkert, at HUMENZA helt vil beskytte alle personer, som
vaccineres.

Hvis noget af ovenstéende er tilfeeldet for dig, skal du FORTZALLE DET TIL DIN LEGE EELER
SYGEPLEJERSKE, da det er muligt, at vaccination frarddes eller skal udskydes.

Forteel det til din leege eller sygeplejerske, hvis du har forstyrrelser i blodets evnetil at starkne eller
nemt far bld meerker.

Born under 6 méneder:
HUMENZA anbefales ikke til bern under 6 maneder.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til din leege eller sygeplejerske, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept; eller hvis du for nylig har faet en anden
vaccination.

Der er ingen oplysninger om vaccination med HUMENZA sammen med andre vacciner.
Hyvis samtidig vaccination med andre vacciner eéPnedvendigt, gives den anden vaccine i den anden
arm. Du skal vaere opmaerksom pa, at bivirkningerne kan forverres.

Graviditet og amning

Forteel det til din leege, hvis du er.gravid, tror du kan vaere gravid eller planlaegger at blive gravid, eller
hvis du ammer. Du skal diskutere med din leege, om du ber f& HUMENZA.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle af de bivirkninger, der er neevnt under pkt. 4 ”Bivirkninger” kan pavirke evnen til at fore
motorkeretej eller betjene maskiner.

Vigtig information ’om nogle af de evrige indholdsstoffer i HUMENZA

Denne medicin indeholder thiomersal som er et konserveringsmiddel, og det er muligt, at du vil opleve
en allergisk reaktion. Fortael det til din laege, hvis du lider af allergi.

3. SADAN GIVES HUMENZA

Din lege eller sygeplejerske vil give dig vaccinen i overensstemmelse med de officielle anbefalinger.

Vaccinen vil blive indgivet i en muskel, fortrinsvis i overarmen eller i larets ovre omréde (afth@ngig af
muskelmasse).
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Born fra 3 ér, unge og voksne op til 60 ar:

Der gives en dosis pa 0,5 ml af vaccinen.

Kliniske data tyder pé, at en enkelt dosis kan vere tilstraekkelig.

Gives yderligere en dosis, skal denne gives mindst 3 uger efter den forste dosis.

Zldre over 60 ar:
Der gives en dosis pa 0,5 ml af vaccinen.
En anden dosis af vaccinen ber gives mindst 3 uger senere.

Born fra 6 méneder til under 3 ar:
Der gives en halv dosis pa 0,25 ml af vaccinen.
Hyvis yderligere en dosis pa 0,25 ml gives, vil dette ske mindst 3 uger efter den forste dosis.

Born under 6 méaneder:
Pé nuvarende tidspunkt anbefales det ikke at vaccinere bern i denne aldersgruppe.

Nar HUMENZA gives som ferste dosis, ber HUMENZA (og ikke en anden vaccine mod*H1NT1)
anvendes under hele vaccinationsprogrammet.

4.  BIVIRKNINGER
HUMENZA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke*alle’fér bivirkninger.

Overfolsomhedsreaktioner, som i sjeldne tilfaelde kan fore til shock, kan forekomme efter
vaccinationen. Din lege er opmaerksom pa dette og har et ngdberedskab klar i sdédanne tilfelde.

Forekomsten af mulige bivirkninger er anfort nedenfor 6g er defineret pa folgende made:

Meget almindelig (pévirker mere end 1 af 10 bragere)
Almindelig (pavirker 1 til 10 af 100 brugere)

Ikke almindelig (pavirker 1 til 10 af 1000;brugere)
Sjeelden (pévirker 1 til 10 af 10.000 brugere)

Meget sjeelden (pavirker faerre end\ af"10.000 brugere)

I forbindelse med en klinisk undersagelse med HUMENZA hos voksne og @ldre er nedenstiende
bivirkninger blevet observeret:

Meget almindelig: hoyedpin€é, muskelsmerter, smerter pd injektionssstedet.

Almindelig: folelse afigenerelt ubehag, kulderystelser, feber. Pa injektionsstedet: hardhed, redmen,
hevelse, bla maerkér.

I forbindelse(med kliniske undersegelser med HUMENZA givet til bern og unge blev nedenstaende
bivirkninger jebserveret:

Unge mellem’9 og 17 ar:

Meget almindelig: hovedpine, folelse af generelt ubehag, muskelsmerter, kulderystelser.

Pé injektionsstedet: smerter, redmen, havelse, hardhed.

Almindelig: feber, ondt i halsen, bld maerker pa injektionsstedet.
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Born mellem 3 og 8 ar:

Meget almindelig: folelse af generelt ubehag, muskelsmerter, hovedpine, kulderystelser, feber. Pa

injektionsstedet: smerter, redmen, havelse, bld merker, hardhed.
Almindelig: varme pa injektionsstedet.

Born mellem 24 og 35 méneder:

Meget almindelig: folelse af generelt ubehag, muskelsmerter, kulderystelser, feber. Pa

injektionsstedet: smerter, radmen, hardhed, havelse.
Almindelig: bld merker pa injektionsstedet, hovedpine, hoste.

Born mellem 12 og 23 méneder:

Meget almindelig: appetitlgshed, irritabilitet, desighed, feber, anormal gréd. Pa injektionsstedet:

smerter, redmen, hiardhed, havelse.
Almindelig: bl merker pa injektionsstedet, opkastning, hoste.

Born fra 6 til 11 méneder:

Meget almindelig:irritabilitet, unormal grad, appetitleshed, desighed, feber, opkastning..Pa

injektionsstedet: smerter, radme, hardhed, hevelse.
Almindelig: Bla marker pa injektionsstedet, diaré.

Hos alle aldersgrupper forsvandt de anforte bivirkninger som regel uden beliandling i lobet af 1 til 3

dage.

Nedenstiaende bivirkninger er forekommet i dagene eller ugerne éfter vaccination med vacciner, som
gives rutinemaessigt hvert ar for at forebygge influenza. Disse bivirkninger kan opsté ved brug af
HUMENZA.

Meget sjzlden:

Hudreaktioner, som kan sprede sig over hele kroppen, inklusive klgende hud (klee, naldefeber),
udsleet.
Bivirkninger relateret til centralnervesystemet:

. Nervesmerter (neuralgi).

. Forskelle i opfattelsen af bergring, smerte, varme og kulde (parastasi).

o Kramper forbundet med\feber:

. Neurologiske sygdommes-som kan resultere i stiv nakke, forvirring, folelseslashed,

smerter og svage lemmer, balancetab, tab af reflekser, paralysering af en del eller hele
kroppen (encephalomyelitis, nervebetendelse, Guillain-Barré syndrom).
Midlertidig reduktion i antallet af visse typer partikler i blodet, som kaldes blodplader. Et lavt
antal af disse kan(fore til voldsom blodudtraedning eller bledning (transitorisk trombocytopeni),
midlertidig havelse af kirtlerne i halsen, armhulen eller lysken (transitorisk lymfadenopati).
Allergiske reaktioner:
o Foreni sjeldne tilfelde til shock (en tilstand hvor kredslabet ikke er i stand til at tilfore
blod til de forskellige organer, hvilket forer til en medicinsk nedsituation).
o Inkluderer haevelse, som er mest udtalt i hoved og hals, inklusive i ansigtet, leber, tunge,
hals eller i meget sjeldne tilfeelde af andre dele af kroppen (angiogdem).
Betandelse i blodkar (vaskulitis), som kan resultere i hududslat og i meget sjeldne tilfelde i
midlertidige nyreproblemer.

Hvis nogen af ovennaevnte bivirkninger opstér, skal du straks fortelle det til din leege eller
sygeplejerske.

Tal med leegen, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du fir bivirkninger, som ikke er navnt her.
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5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Inden sammenblanding af vaccinen:

Brug ikke antigenet (suspension) og adjuvansen (emulsion) efter den udlebsdato (EXP), der star pa
pakningen og etiketten. Udlegbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter sammenblanding af vaccinen:
HUMENZA skal opbevares i kaleskab (2° C — 8° C) og anvendes inden for 24 timer.

Du maé ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa apoteket, hvordan
du skal aflevere medicinrester. Disse foranstaltninger tages af hensyn til miljoet.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
HUMENZA indeholder

HUMENZA bestar af to heaetteglas: Det ene glas indeholder antigen (suspension), og det andet glas
indeholder adjuvans (emulsion), som sammenblandes indenandgivelse.

Efter sammenblanding:

- Aktivt stof®

Split influenzavirus*, inaktiveret indeholdénde’antigen svarende til:

A/California/7/2009 (HIN1)-lignende stamme (NYMC X-179A).............. 3,8 mikrogram**
pr. dosis pa 0,5 ml

*dyrket 1 g

**udtrykt i mikrogram haemagglutinin

Vaccinen er i overensstemmelse med WHO's anbefaling og EU's beslutning vedr. pandemien.

- Adjuvans:
Adjuvans (AF03).bestar af squalen (12,4 milligram), sorbitanoleat (1,9 milligram),

polyoxyethylenCetostearylether (2,4 milligram), og mannitol (2,3 milligram), pr. 0,5 ml dosis

- @vrigeuandholdsstoffer:
@vrige-indholdsstoffer: thiomersal (11,3 mikrogram pr. 0,5 ml dosis), natriumklorid, kaliumklorid,
dinatriogmfosfatdihydrat, kaliumdihydrogenfosfat og vand til injektioner.

HUMENZA udseende og pakningssterrelser

En pakke indeholder:

- En pakke med 10 hatteglas med 1,5 ml suspension (antigen).
- En pakke med 10 hetteglas med 4,5 ml emulsion (adjuvans).

Antigenet er en farveles klar til uigennemskinnelig suspension.
Adjuvansen er en hvid, uklar emulsion.
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Efter iblanding af hetteglasset med antigenet i haetteglasset med adjuvans fais HUMENZA som en

injektionsvaske, emulsion i et hatteglas med 10 doser af 0,5 ml. Emulsionen er hvid, uklar.

Indehaver af markedsferingstilladelse

Sanofi Pasteur SA — 2, avenue Pont Pasteur — F-69007 Lyon — Frankrig

Producent

Sanofi pasteur - Parc Industriel d’Incarville — F-27100 Val-de—Reuil — Frankrig
Sanofi pasteur - Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — F-69280 Marcy 1’Etoile —

Frankrig

Hvis du vil have yderligere oplysninger om HUMENZA, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584

Bbbarapus
Sanofi Pasteur Bulgaria
Ten.: +359 2 980 08 33

Ceska republika
Sanofi-aventis, s.r.o.
Tel.: +420 233 086 387
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224.594.0

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia, RLC
Tel.: +372 627 3473

EAlLGda
BIANEEZ A.B:
Tnh: £30:210.8009111

Espana
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +34.91.371.78.00

Frankrig
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32 2 726.9584

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505.1'889

Malta
Cherubino Ltd
Tel; %356 21 343270

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.866.70.22.202

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

Romania
Sanofi Aventis Romania SRL
Tel.: +40 21 3047 463

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 1 432 62 38



island Slovenska republika

Sanofi Pasteur MSD Intecpharma

Simi: +32.2.726.95.84 Tel.: +421 2 547 89 166
Italia Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD Spa Sanofi Pasteur MSD
Tel: +39 06.664.09.211 Puh/Tel: +358.9.565.88.30
Kvnpog Sverige

I'. A. Ztopdtng & X Atd. Sanofi Pasteur MSD
Tnh.: +357-2276 62 76 Tel: +46.8.564.888.60
Latvija United Kingdom
Sanofi Pasteur GmbH Representative Ofice Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel.: +371 671 14978 Tel: +44.1.628.785.291
Lietuva

Sanofi pasteur, vaccines division of
UAB « SANOFI-AVENTIS LIETUVA »
Tel.: +370 5 2730967

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt { MM/AAAA }

HUMENZA er godkendt med en “’betinget godkendelse”.

Det betyder, at der kommer yderligere information om denfie medicin.

Det Europziske Laegemiddelagentur vil vurdere alle nye,informationer vedrerende denne medicin og
vil om ngdvendigt opdatere denne indlaegsseddel

Du kan finde yderligere information om HUMENZA pa Det europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

Felgende oplysninger er kun tiltzenkt'lzeger og sundhedspersonale:
Som med alle vacciner til injektion skal passende medicinsk behandling og overvagning altid vaere
umiddelbart tilgeengeligt i tilfaelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion efter indgivelse af vaccinen.

HUMENZA bestar af.2 §2rskilte haetteglas:

- Et haetteglas med‘antigen (suspension)

- Et heetteglas med adjuvans (emulsion)

De to komponenter skal ssmmenblandes inden brug.

Instruktioners sammenblanding af vaccinen:
1. Indén‘Spontan sammenblanding ber de to hetteglas (med antigen og adjuvans) have

stuetemperatur, og de skal forsigtigt rulles mellem haenderne og inspiceres visuelt for
fremmedpartikler og/eller endringer i det fysiske udseende. I tilfaelde af observation af et af de
ovennavnte forhold, skal vaccinen kasseres.

2. Vaccinen blandes ved at treekke hele indholdet af heetteglasset med antigen op vha. en steril
injektionssprejte og kanyle og tilsatte dette til haetteglasset med adjuvans.
3. Efter tilsetning af antigenet til adjuvansen skal blandingen omrystes forsigtigt ved at vende

glasset mindst 5 gange. Den ferdigblandede vaccine er en hvidlig emulsion.

4. Efter ssmmenblanding af HUMENZA, indeholder hetteglasset mindst 6 ml og muligger
udtreekning af flere doser af vaccine (hatteglas med flere doser). For dosen, som skal indgives,
se den anbefalede dosering i afsnit 3 ”Sédan gives HUMENZA”.

5. Efter ssmmenblanding skal HUMENZA opbevares i keleskab (2° C-8° C) (ma aldrig anbringes
i en fryser) og bruges inden for 24 timer.
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6. Det anbefales for at lette sporing og rettidig kassering af delvist brugte haetteglas, at datoen og
tidspunktet for ssmmenblanding skrives tydeligt pa etiketten pa haetteglasset med adjuvans.

Instruktioner 1 administration af vaccinen:

1. Inden injektion ber vaccinen fé lov at né stuetemperatur ved forsigtigt at rulle heetteglasset
mellem handerne (i hgjst 5 minutter).

2. Inden hver indgivelse skal hatteglasset med flere doser forsigtigt omrystes ved at vende det
mindst 5 gange.

3. Indholdet af hatteglasset med flere doser, og af injektionssprgjten efter udtagningen, skal

inspiceres visuelt. Vaccinen er en hvidlig emulsion. Hvis vaccinens udseende afviger fra denne
beskrivelse og/eller hvis der observeres fremmedpartikler (inklusive gummipartikler fra
proppen), skal vaccinen kasseres.

4, Hver enkel vaccinedosis pa 0,5 ml eller 0,25 ml (halv dosis) udtraekkes med en ny steril
injektionssprejte og indgives intramuskulzert.

HUMENZA ma under ingen omstendigheder indgives intravaskulert.

Et delvist brugt heetteglas med flere doser skal kasseres gjeblikkeligt, hvis:

- Steril udtreekning af dosen ikke er blevet helt overholdt.

- Der er nogen mistanke om, at det delvist brugte hatteglas er blevet kontamineret.
- Der er synligt tegn pa kontaminering, sdsom en @ndring af udseernde:

Vaccinens navn og partinummer skal registreres vha. markaterne levieret med pakken, som indeholder
hatteglas med bade antigen og adjuvans for at sikre sporbarhedeniafidet produkt den vaccinerede
person har faet.

Eventuelt ubrugt produkt eller affaldsmateriale skal kasseres/;henhold til lokale krav.
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