BILAG I

PRODUKTRESUME



vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zabdeno injektionsvaske, suspension

Ebola-vaccine (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinant])

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis (0,5 ml) indeholder:

Adenovirus type 26, der koder Zaire ebolavirus (EBOV) Mayinga-variant-glykoprotein (GP)*, ikke
mindre end 8,75 logio infektigse enheder (Inf.E)

*  Fremstillet i PER.C6-celler og ved hjelp af rekombinant DNA-teknologi.

Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer (GMO’er).

Hjxlpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pé

Hver dosis (0,5 ml) indeholder 2 mg alkohol (ethanol).
Hver dosis (0,5 ml) indeholder 0,10 mg polysorbat 80.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, suspension

Farvelps til let gul, klar til meget opaliserende suspension.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Zabdeno er, som en del af vaccinationsregimet med Zabdeno og Mvabea, indiceret til aktiv
immunisering med henblik pa at forebygge sygdom, der er forarsaget af Ebola-virus (af arten

Zaire ebolavirus) hos personer > 1 ar (se pkt. 4.4 og 5.1).

Vaccinationsregimet skal anvendes i overensstemmelse med de officielle retningslinjer.

4.2 Dosering og administration

Zabdeno skal administreres af en treenet sundhedsperson.

Zabdeno er den forste vaccine i det profylaktiske, heterologe 2-dosis-Ebola-vaccinationsregime, som

bestar af vaccination med Zabdeno efterfulgt af en anden vaccination med Mvabea, som administreres
cirka 8 uger senere (se pkt. 4.4 og 5.1) (se produktresuméet for Mvabea).

Dosering

Primeer vaccination
En dosis (0,5 ml) Zabdeno-vaccine (hetteglas med redt 14g) skal gives som den ferste vaccination.
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En dosis (0,5 ml) Mvabea-vaccine (hetteglas med gult lag) skal gives som den anden vaccination
cirka 8 uger efter den forste vaccination med Zabdeno (se produktresuméet for Mvabea).

Zabdeno Mvabea

Forste vaccination Anden vaccination

rodt lag gult lag

Administreres cirka
8 uger senere

Boostervaccination med Zabdeno (personer, som tidligere har fdet det primeere 2-dosis-
vaccinationsregime med Zabdeno og Mvabea)

Hos personer, som tidligere har gennemfort det primere 2-dosis-vaccinationsregime, kan der gives en
boosterdosis af Zabdeno. Som forebyggende foranstaltning anbefales det at give en boostervaccination
af Zabdeno til personer med abenlys risiko for Ebola-viruseksponering, som har gennemfort det
primare 2-dosis-vaccinationsregime for mere end 4 maneder siden (se pkt. 4.4 og 5.1).

Korrigerende tiltag i tilfeelde af utilsigtet administration
Hvis Mvabea ved en fejl bliver givet som den ferste vaccination, anbefales det at give Zabdeno som
den anden vaccination cirka 8 uger senere.

Hvis Zabdeno ved en fejl bliver givet som den forste og den anden vaccination, anbefales yderligere
immunisering med Mvabea cirka 8 uger efter den anden vaccination med Zabdeno.

Hvis Mvabea ved en fejl bliver givet som den ferste og den anden vaccination, anbefales yderligere
immunisering med Zabdeno cirka 8 uger efter den anden vaccination med Mvabea.

Hvis den anden vaccination (Mvabea) i regimet udsattes ud over de anbefalede 8 uger efter den forste
vaccination (Zabdeno) i regimet, ber Mvabea-vaccinen stadig administreres, uanset hvor lang tid, der
er géet, siden den forste vaccination med Zabdeno (se pkt. 5.1).

Peediatrisk population

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

Speedborn < 1 dr

Virkningen af det primere 2-dosis-vaccinationsregime er ikke fastslaet hos spaedbern i alderen < 1 ar.
Kliniske data er beskrevet i pkt. 4.8 og 5.1, men der kan ikke gives nogen anbefalinger vedrerende
dosering.

Aldre population
Der er ikke behov for dosisjustering hos @ldre personer > 65 ér.

Hiv-inficerede personer
Der er ikke behov for dosisjustering hos hiv-inficerede personer, hvis infektionen er under kontrol
med antiretroviral behandling (se pkt. 5.1).



Administration

Zabdeno skal administreres intramuskulert. Det foretrukne sted er deltamusklen i overarmen. Hos
mindre bern kan den intramuskulere injektion gives enten i deltaregionen i armen eller i den
anterolaterale larregion.

Denne vaccine mé ikke administreres intravengst eller subkutant.

Vaccinen mé ikke blandes med andre vacciner eller leegemidler i samme sprgjte.

For forsigtighedsregler for administration af vaccinen, se pkt. 4.4

For forsigtighedsregler med hensyn til optening, handtering og bortskaffelse af vaccinen, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

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

Overfolsomhed

Efter vaccinationen anbefales det at holde ngje gje med tidlige tegn pé anafylaksi eller anafylaktoide
reaktioner. Som ved alle injicerbare vacciner skal passende medicinsk behandling og overvagning
altid veere let tilgeengelig i tilfeelde af sjeeldne anafylaktiske reaktioner efter administration af vaccinen.
Vaccinerede ber holdes under opsyn af en sundhedsperson i mindst 15 minutter efter vaccinationen.

Angst-relaterede reaktioner

Angst-relaterede reaktioner, herunder vasovagale reaktioner (synkope), hyperventilation eller stress-
relaterede reaktioner kan forekomme i forbindelse med vaccination som et psykogent respons pa
injektion med kanyle. Det er vigtigt at traeffe forholdsregler for at undga skader som folge af
besvimelse.

Trombocytopeni og koagulationsforstyrrelser

Vaccinen ber gives med forsigtighed hos personer med trombocytopeni eller koagulationsforstyrrelser,
eftersom der kan opsté bledning eller bla maerker efter intramuskuler administration hos sddanne
personer.

Samtidig syedom

Vaccination ber udskydes hos personer, der lider af en akut, svaer febril sygdom eller akut infektion,
medmindre fordelene ved gjeblikkelig vaccination opvejer de potentielle risici. Vaccination ber ikke
udskydes ved tilstedeverelse af en mindre infektion og/eller let feber.

Immunkompromitterede personer

Sikkerheden og immunogeniciteten af vaccinationsregimet med Zabdeno og Mvabea er ikke blevet
vurderet hos immunkompromitterede personer, herunder personer i immunsuppressiv behandling.
Immunkompromitterede personer responderer muligvis ikke lige s& godt péd vaccinationsregimet med
Zabdeno og Mvabea som immunkompetente personer.



Beskyttelsesniveau

Det er ikke klarlagt pracist hvilket niveau af beskyttelse, der opnas med vaccinationsregimet.

I fraveer af feltdata om virkningen er vurderingen af vaccinationsregimets beskyttende effekt hos
mennesker foretaget ved at sammenholde immunogeniciteten hos mennesker med data for
immunogenicitet og virkning indhentet fra ikke-humane primater (immunobridging) (se pkt. 5.1).

Hyvis der kun gives én af vaccinerne (Zabdeno eller Mvabea), forventes virkningen at veere lavere end
ved 2-dosis-vaccinationsregimet.

Vaccinationsregimet beskytter muligvis ikke alle vaccinerede mod Ebola-virussygdom (af arten Zaire
ebolavirus) og erstatter ikke forsigtighedsreglerne med hensyn til at undgé eksponering for Ebola-
virus. Vaccinerede personer ber overholde lokale retningslinjer og anbefalinger vedrerende
forebyggelse eller behandling af eksponering for Ebola-virus.

Vaccinationsregimet med Zabdeno og Mvabea ber ikke ivaerksattes som post-eksponeringsprofylakse
mod Ebola-virus.

Beskyttelsesvarighed

Det vides ikke, hvor l&nge beskyttelsen varer. Ved administration af en boosterdosis af Zabdeno ved
forskellige intervaller efter afslutning af en primer serie med Zabdeno og Mvabea er der pavist
fremkaldelse af et anamnestisk respons (se pkt. 5.1). Som forebyggende foranstaltning ber det
overvejes at give en boostervaccination med Zabdeno til personer med &benlys risiko for Ebola-
viruseksponering, sdsom sundhedspersoner og personer, der lever i eller besgger omrader med
igangvearende udbrud af Ebola-virussygdom, og som har afsluttet det primare 2-dosis-
vaccinationsregime for mere end 4 méneder siden (se pkt. 4.2 og 5.1).

Beskyttelse mod filovirus-sygdom

Vaccinationsregimet er ikke beregnet til forebyggelse af sygdomme, der skyldes andre filovira end
arten Zaire ebolavirus.

Trombose med trombocytopenisyndrom (TTS)

Trombose med trombocytopenisyndrom (TTS), i nogle tilfeelde ledsaget af bledning, er meget

sjeldent observeret efter vaccination med COVID-19 adenovirus-vektorbaserede vacciner. De fleste af
disse tilfzelde opstod inden for de ferste tre uger efter vaccinationen. Der er ikke rapporteret om nogen
tilfzelde af vaccineinduceret TTS hos personer vaccineret med Zabdeno.

TTS kraever specialiseret klinisk behandling. Sundhedspersoner skal veere opmarksomme pa tegn og
symptomer pa tromboemboli og/eller trombocytopeni og skal sege relevant vejledning (f.eks. fra
lokale og/eller internationale sundhedsmyndigheder eller ekspertgrupper) og/eller konsultere
specialister (f.eks. heematologer) for hurtigt at diagnosticere og behandle denne tilstand. De
vaccinerede ber instrueres i at sage gjeblikkelig leegehjaelp, hvis de udvikler symptomer pa
tromboemboli og/eller trombocytopeni.

Natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis pa 0,5 ml, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



Ethanol

Dette leegemiddel indeholder 2 mg alkohol (ethanol) pr. dosis pa 0,5 ml. Mangden af ethanol i dette
leegemiddel svarer til mindre end 1 ml ol eller vin. Den mindre mangde alkohol i dette leegemiddel vil
ikke have nogen navnevardig effekt.

Polysorbat 80

Dette legemiddel indeholder 0,10 mg polysorbat 80 pr. dosis pa 0,5 ml. Polysorbater kan forérsage
allergiske reaktioner.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Sikkerheden, immunogeniciteten og virkningen af samtidig administration af Zabdeno og andre
vacciner er ikke blevet evalueret, og derfor frarades samtidig administration.

Hvis Zabdeno skal administreres samtidigt med en eller flere andre injicerbare vacciner, ber
vaccinerne altid administreres pa forskellige injektionssteder. Zabdeno ma ikke blandes med andre
vacciner i samme sprgjte eller haetteglas.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

I studie EBL3010, et ublindet, randomiseret, kontrolleret fase IlI-studie hos raske gravide kvinder, var
procentdelen af kvinder med et uonsket udfald hos moderen/fosteret eller det nyfedte barn/spaedbarnet
ensartet hos 977 (51 i ferste trimester) vaccinerede gravide kvinder kontra 1.000 (51 1 forste trimester)
uvaccinerede gravide kvinder (0,4 % kontra 0,5 % for abort, 0,9 % kontra 1,1 % for medfedte
abnormiteter, 2,7 % kontra 3,1 % for preeterm fedsel og 4,7 % kontra 5,0 % for lav fadselsvagt). I
lobet af hele undersegelsen blev der rapporteret 22 spaedbarnsdedsfald: 12/964 (1,2%) hos spaedbern
fadt af vaccinerede gravide kvinder kontra 10/981 (1,0%) hos spadbern fedt af uvaccinerede gravide
kvinder. Blandt disse var der en numerisk ubalance i antallet af neonatale dedsfald (1,1 % kontra

0,5 %), herunder neonatale dedsfald relateret til hypoksisk-iskeemisk encefalopati. Disse rater er lavere
end den baggrundsmaessige neonatale dedelighedsrate pa 20 pr. 1.000 levendefedte. Der blev ogsa
indhentet immunogenicitetsdata i dette studie (se pkt. 5.1).

Data fra mere end 1.000 yderligere graviditetsudfald (402 i ferste trimester) i et ublindet fase I1I-studie
(EBL3008) og vaccinationskampagner (EBL4002) og (EBL4004) viste ingen vaccinerelaterede
medfedte abnormiteter eller fotal/neonatal toksicitet.

Dyreforsgg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Zabdeno ber kun anvendes under graviditet, hvis fordelene ved gjeblikkelig vaccination opvejer de
potentielle risici.

Amning

Det er ukendt, om Zabdeno udskilles 1 human meelk.
En risiko for nyfadte/spaedbern, der bliver ammet af vaccinerede madre, kan ikke udelukkes.

Af forsigtighedshensyn ber vaccination med Zabdeno undgas under amning. I betragtning af
alvorligheden af Ebola-virussygdom, bar vaccination dog ikke undlades, hvis der er en klar risiko for
eksponering for Ebola-infektion.



Fertilitet

Der foreligger ingen data vedrerende fertilitet hos mennesker. I et reproduktionstoksicitetsstudie hos
dyr med vaccinationsregimer med Zabdeno og Mvabea blev der ikke fundet evidens for nedsat
fertilitet hos hunnerne. I generelle toksicitetsstudier blev der ikke set virkninger pa hannernes
kensorganer, der kunne nedsette hannernes fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning p4 evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner

Zabdeno pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.
Dog kan visse af de bivirkninger, der er naevnt i pkt. 4.8, sdsom treethed, midlertidigt pavirke evnen til
at fore motorkeretej og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst indberettede lokale bivirkninger hos voksne, der fik Zabdeno, var smerter (47 %), varme
(24 %) og haevelse (11 %) pa injektionsstedet. De hyppigste systemiske bivirkninger var treethed

(46 %), hovedpine (45 %), myalgi (36 %), artralgi (24 %) og kulderystelser (23 %). De fleste
bivirkninger indtradte indenfor 7 dage efter vaccination og var af mild til moderat svaerhedsgrad og
kort varighed (2-3 dage).

Den hyppigst indberettede lokale bivirkning hos barn i alderen 1 til 17 ar, som fik Zabdeno, var
smerter (24 %) pé injektionsstedet. De hyppigst indberettede systemiske bivirkninger var treethed
(19 %), nedsat aktivitet (16 %), nedsat appetit (14 %) og irritabilitet (14 %). De fleste bivirkninger
indtradte indenfor 7 dage efter vaccination. De fleste bivirkninger var af mild til moderat
svaerhedsgrad og kort varighed (1-4 dage).

Pyreksi blev indberettet hyppigere hos mindre bern i alderen 1 til 3 &r (11 %) og i alderen 4 til 11 ar
(12 %) end hos unge i alderen 12 til 17 ar (4 %) og voksne (7 %). Hyppigheden af pyreksi hos mindre
bern var den samme som i den aktive kontrolgruppe, der fik en godkendt peediatrisk vaccine.
Zabdenos sikkerhedsprofil var generelt den samme hos bern i alderen 1 til 17 &r som hos voksne.
Zabdenos sikkerhedsprofil hos spadbern i alderen 4 til 11 maneder var generelt den samme som den,
der blev observeret hos bern i alderen 1 til 17 ar. I den randomiserede fase, med aktiv kontrol i det

kliniske studie EBL2005, blev der inkluderet 75 deltagere i1 det primaere 2-dosis-vaccinationsregime.

Oversigt over bivirkninger i tabelform

De bivirkninger, der er observeret i kliniske studier, er anfort nedenfor efter hyppighed:
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).

Inden for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne angivet efter alvorlighed. De alvorligste
bivirkninger et anfort forst.

Voksne
Tabel 1 viser de bivirkninger, der blev indberettet hos voksne i kliniske studier.

Tabel 1:  Indberettede bivirkninger hos voksne efter vaccination med Zabdeno

Systemorganklasse Hyppighed Bivirkninger
Nervesystemet meget almindelig hovedpine
ikke almindelig postural svimmelhed
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Mave-tarm-kanalen almindelig opkastning
Hud og subkutane vaev almindelig pruritus
Knogler, led, muskler og bindevaev meget almindelig artralgi
myalgi
Almene symptomer og reaktioner pa meget almindelig kulderystelser
administrationsstedet traethed

smerte pé injektionsstedet

haevelse pa injektionsstedet

varme pé injektionsstedet

almindelig pyreksi
pruritus pé injektionsstedet
ikke almindelig induration p4 injektionsstedet

erytem pa injektionsstedet

Der blev ikke indberettet nogen nye bivirkninger hos voksne efter administration af boostervaccination

med Zabdeno.

Born i alderen 1 til 17 ar

Tabel 2 viser de bivirkninger, der blev indberettet hos bern 1 alderen 1 til 17 ar i kliniske studier.

Tabel 2:  Indberettede bivirkninger hos bern i alderen 1 til 17 ar efter vaccination
med Zabdeno
Systemorganklasse Hyppighed Bivirkninger
Metabolisme og ernring meget almindelig nedsat appetit
Psykiske forstyrrelser meget almindelig irritabilitet
Nervesystemet sjeelden feberkramper®
Mave-tarm-kanalen almindelig opkastning
kvalme
Hud og subkutane vaev almindelig hyperhidrose®
Knogler, led, muskler og almindelig artralgi
bindevaev myalgi
Almene symptomer og meget almindelig treethed

reaktioner pa
administrationsstedet

nedsat aktivitet

smerte pa injektionsstedet

grad®

almindelig

pyreksi

pruritus pa injektionsstedet

havelse pa injektionsstedet

erytem pa injektionsstedet

® Bivirkningens hyppighed er baseret pa en gennemgang af feberkramper i programmet efter
markedsfering Umurinzi (EBL4002).

®  Hyperhidrose (eksternt sponsoreret klinisk studie EBL2004).

¢ @Grad blev kun indsamlet for bern i alderen 1 til 4 ar (eksternt sponsoreret klinisk studie

EBL2004).

Sikkerhedsprofilen for boosterdosis med Zabdeno (EBL2011) hos bern i alderen 1 til 11 &ar var
generelt den samme som den, der blev observeret ved den forste dosis af Zabdeno hos bern (i alderen

1 il 17 ar).

Speedborn < 1 dr

Tabel 3 viser de bivirkninger, der blev indberettet hos spadbern i alderen 4 til 11 maneder (dvs. uden
for aldersindikationen — se pkt. 4.2) i et klinisk studie (EBL2005).




Tabel 3:  Indberettede bivirkninger hos bern i alderen 4 til 11 mineder efter vaccination

med Zabdeno
Systemorganklasse Hyppighed Bivirkninger
Metabolisme og erngring meget almindelig nedsat appetit
Psykiske forstyrrelser meget almindelig irritabilitet
Almene symptomer og reaktioner pa meget almindelig pyreksi
administrationsstedet nedsat aktivitet
smerte pa injektionsstedet
almindelig haevelse pa injektionsstedet

erytem pd injektionsstedet

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ikke rapporteret om tilfeelde af overdosering. Der blev ikke identificeret specifikke
sikkerhedsmassige problemstillinger under kliniske fase I-studier med forskellige
vaccinationsintervaller og regimer med hgjere doser af vaccinen. I tilfeelde af overdosering anbefales
overvigning af de vitale funktioner og eventuelt symptomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Vaccine, andre virale vacciner, ATC-kode: J07BX02

Virkningsmekanisme

Zabdeno er en monovalent vaccine, der bestér af en enkelt rekombinant, replikationsinkompetent
human adenovirus type 26-vektor-vaccine, der koder Zaire ebolavirus Mayinga-variant-GP. Der er
100 % homologi mellem den EBOV GP, der er kodet af henholdsvis Zabdeno og Mvabea. Efter
administreringen udtrykkes EBOV GP lokalt og stimulerer et immunrespons.

Virkning

I fraveer af virkningsdata fra kliniske studier blev virkningen af det primare 2-dosis-
vaccinationsregime vurderet i provokationsstudier hos ikke-humane primater (NHP, Cynomolgus-
makakker, Macaca fascicularis), den mest relevante dyremodel for EBOV-sygdom. Det primare
2-dosis-vaccinationsregime, administreret med et interval pa 8 uger, var beskyttende ned til en forste
dosis pé 2 x 10° viruspartikler (VP) af Zabdeno i kombination med 1 x 10® Inf.E af Mvabea i en
provokationsmodel med letal intramuskuler EBOV Kikwit hos NHP. Humorale immunresponser,
malt som niveauet af EBOV GP-bindende antistoffer, var staerkt korreleret til overlevelse hos NHP.
Den beskyttende effekt hos mennesker er udledt pa baggrund af sammenligning af EBOV GP-
bindende antistofkoncentrationer (immunobridging).

Klinisk immunogenicitet

I fraveer af virkningsdata fra kliniske studier er vaccinens beskyttende effekt udledt pa baggrund af
immunogenicitetsdata. I denne analyse blev der anvendt data fra 5 kliniske studier i Europa, USA og
Afrika, hvor 764 voksne i alderen 18 til 50 ar havde faet det primaere 2-dosis-vaccinationsregime med
et interval pd 8 uger. Anti-EBOV GP-bindende antistoffer var forbundet med en beskyttende effekt
mod en hurtigt progredierende, fuldt letal Ebola-virusinfektion hos ikke-humane primater. De humane
immunresponser, malt 21 dage efter dosis 2, var forbundet med en stigning i den forventede
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sandsynlighed for overlevelse fra 0 % (dvs. fuldt letal) til 53,4 % (98,68 % CI: 33,8 %; 70,9 %) ved
brug af dyremodellen. P4 baggrund af denne analyse mé vaccinationsregimet med Zabdeno og
Mvabea forventes at have beskyttende virkning mod EBOV-sygdom hos mennesker. Selvom forholdet
mellem antistoftiter og overlevelse kun er blevet undersggt hos voksne NHP, tyder immunobridging
hos peadiatriske, ®ldre og hiv-inficerede patienter pd, at den potentielle beskyttende virkning i disse
populationer svarer til den estimerede beskyttende virkning hos voksne.

Immunogenicitet

Der foreligger immunogenicitetsdata fra i alt 842 voksne og 509 bern (i alderen 1 til 17 ar), som fik
det primare 2-dosis-vaccinationsregime i kliniske fase II- og fase Ill-studier: studie EBL2001 i
Storbritannien og Frankrig, studie EBL3002 og EBL3003 i USA, studie EBL2002 i Uganda, Kenya,
Burkina Faso og Elfenbenskysten og studie EBL3001 i Sierra Leone. Koncentrationen af EBOV
GP-specifikke bindende antistoffer blev malt cirka 3 uger efter gennemforelse af det primaere 2-dosis-
vaccinationsregime. Disse er angivet som geometriske middelkoncentrationer (GMC).

Immunogenicitetsdata vurderes ogsé i et eksternt sponsoreret klinisk studie (EBL2004), der udferes i
Guinea, Liberia, Mali og Sierra Leone. Der foreligger data fra i alt 338 bern (i alderen 1 til 17 ar), som
havde féet det primaere 2-dosis-vaccinationsregime, og for hvem der foreld data 28 dage efter dosis 2
(se tabel 5).

Immunogenicitetsdata vurderes ogsa i et klinisk fase II-studie i Sierra Leone og Guinea (EBL2005)
hos 74 spedbern i alderen 4 til 11 maneder, som havde faet det primere 2-dosis-vaccinationsregime,
og for hvem der foreld data 21 dage efter dosis 2 (se tabel 6).

Immunogenicitetsdata hos voksne efter det primeere 2-dosis-vaccinationsregime

Immunresponset pa det primare 2-dosis-vaccinationsregime administreret med et interval pa 8§ uger,
blev vurderet i 5 fase II- og IlI-studier, der blev udfert i Europa, Afrika og USA (se tabel 4). I alle
studierne opnaede 98 % til 100 % af forsegsdeltagerne et bindende antistofrespons mod EBOV GP,
defineret som en stigning pa mere end 2,5 gange i bindende antistofkoncentration i forhold til
baselineverdien.
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Tabel 4: EBOYV GP-specifikt bindende antistofrespons pa 2-dosis-vaccinationsregimet med
Zabdeno og Mvabea hos voksne (8 ugers interval): GMC EU/ml (95 % CI)
Studie Baseline 21 dage efter 6 maneder efter 10 méaneder
dosis 2 dosis 2 efter dosis 2
EBL2001 (N=70) (N=169) (N=150)
<LLOQ 10.131 - 1.205
(<LLOQ; (8.554; 11.999) (971; 1.497)
<LLOQ)
EBL2002 (N=134) (N=136) (N=133)
39 7.518 - 342
(<LLOQ; 48) (6.468; 8.740) (291; 401)
EBL3001 (N =231) (N =224) (N=199)
68 3.976 - 268
(56; 81) (3.517; 4.495) (234; 307)
EBL3002 (N = 140) (N =135) (N=131)
<LLOQ 11.054 1.263 -
(< LLOQ; (9.673; 12.633) (1.100; 1.450)
<LLOQ)
EBL3003 (N =258) (N =254) (N =244)
<LLOQ 11.052 1.151 -
(< LLOQ; (9.959; 12.265) (1.024; 1.294)
<LLOQ)

Data vist for vaccinerede deltagere, der fik 2-dosis-vaccinationsregimet, i per protokol-

analysesattet.

EU = ELISA-enheder

CI = Konfidensinterval

N = Antal deltagere med data

LLOQ = Nedre kvantifikationsgrense

Intervallet mellem doserne i disse studier var 8 uger +/- 3 dage. Der var tilsvarende immunogenicitet
med vaccinationsregimer med leengere intervaller mellem doserne pa op til 69 uger (483 dage),
hvorimod immunogeniciteten var lavere med vaccinationsregimer med et interval pa 4 uger.

Efter det primaere 2-dosis-vaccinationsregime med et interval pa 8 uger blev der set GMC-vardier
udtrykt i EU/ml (95 % CI) pa 5.283 (4.094; 6.817) hos hiv-inficerede voksne i antiretroviral
behandling med CD4+-celler > 350 celler/mikroliter og uden tegn pad immunsuppression (N = 59).

Immunogenicitetsdata hos born (i alderen 1 til 17 ar) efter det primeere 2-dosis-vaccinationsregime
Immunresponset pa det primaere 2-dosis-vaccinationsregime administreret med et interval pa 8 uger blev
vurderet hos bern (i alderen 1 til 17 &r) i tre studier, der blev udfert i Afrika (se tabel 5). I de tre studier
opnéede 98 % til 100 % af forsegsdeltagerne et bindende antistofrespons mod EBOV GP.
Immunresponset hos bern var hgjere end det immunrespons, der blev set hos voksne i de samme studier.
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Tabel 5:

EBOYV GP-specifikt bindende antistofrespons pa 2-dosis-vaccinationsregimet med
Zabdeno og Mvabea hos bern i alderen 1 til 17 ar (8 ugers interval): GMC EU/ml

95 % CI)
. . 21 dage efter 6 maneder 10 méneder
Alder Studie Baseline dosis 2 efter dosis 2 efter dosis 2
1-3 ar EBL3001 (N =123) (N=124) (N=122) (N =120)
<LLOQ 22.568 713 750
(<LLOQ; (18.426; (598; 849) (629; 894)
<LLOQ) 27.642)
1-4 ar EBL2004 (N =105) (N=108)* (N =28)
<LLOQ 25.111 - 1.139
(< LLOQ; (21.332; (905; 1.432)
<LLOQ) 29.559)
4-11 ar EBL2002 (N=152) (N=153) (N =153) (N=154)
<LLOQ 17.388 715 637
(<LLOQ; (12.973; (602; 851) (529; 767)
<LLOQ) 23.306)
EBL3001 (N=130) (N=124) (N =126) (N=123)
62 10.212 442 436
(49; 78) (8.419; 12.388) (377;518) (375; 506)
5-11 ar EBL2004 (N=109) (N=105)* (N =133)
<LLOQ 15.797 - 739
(< LLOQ; 40) (13.289; (585;933)
18.778)
12-17 ar EBL2002 (N=153) (N=153) (N =41) (N=152)
<LLOQ 13.532 577 541
(<LLOQ; 37) (10.732; (454; 734) (433; 678)
17.061)
EBL3001 (N=142) (N=134) (N =135) (N=132)
65 9.929 469 386
(52; 81) (8.172; 12.064) (397; 554) (326; 457)
EBL2004 (N=127) (N=125* (N =63)
49 12.279 - 731
(39; 62) (10.432; (589; 907)
14.452)

Data vist for vaccinerede deltagere, der fik 2-dosis-vaccinationsregimet, i per protokol-

analysesettet.

* 28 dage efter dosis 2

EU = ELISA-enheder

CI = Konfidensinterval

N = Antal deltagere med data

LLOQ = Nedre kvantifikationsgreense

Immunogenicitetsdata hos speedborn (i alderen 4 til 11 mdneder) efter det primcere
2-dosis-vaccinationsregime

Immunresponset pa det primeare 2-dosis-vaccinationsregime administreret med et interval pa 8 uger
blev ogsé vurderet hos spaedbern (i alderen 4 til 11 maneder) i et klinisk studie (EBL2005) (se tabel 6).
I dette studie opnéede 100 % af forsegsdeltagerne et bindende antistofrespons mod EBOV GP 21 dage
efter dosis 2.
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Tabel 6: EBOYV GP-specifikt bindende antistofrespons pé 2-dosis-vaccinationsregimet med
Zabdeno og Mvabea hos spzedbern i alderen 4 til 11 méineder (8 ugers interval):
GMC EU/ml (95 % CI)

Alder Studie Baseline 21 dag.e efter 10 mﬁnefler efter
dosis 2 dosis 2
4 til EBL2005 (N=74) (N=74) (N=72)
11 maneder <LLOQ 24.309 1.466
(<LLOQ; <LLOQ) | (19.695; 30.005) (1.090; 1.971)
Data vist for vaccinerede deltagere, der fik 2-dosis-vaccinationsregimet, i per protokol-
analyseszttet.

EU = ELISA-enheder

CI = Konfidensinterval

N = Antal deltagere med data

LLOQ = Nedre kvantifikationsgraense

Immunogenicitetsdata hos gravide og postpartum kvinder og spcedborn

Immunresponset pa det primare 2-dosis-vaccinationsregime administreret med et interval pa 8 uger
blev vurderet hos gravide kvinder (tabel 7) og en undergruppe af deres spaedbern (tabel 8) i studie
EBL3010. Kontrolgruppen fik vaccinen 6-10 uger efter fedslen i samme studie.

I dette studie opnéaede 99,4 % af deltagerne et bindende antistofrespons mod EBOV GP 21 dage efter
dosis 2. 21 dage efter dosis 2 var GMC numerisk lavere hos gravide kvinder end i kontrolgruppen.
365 dage efter dosis 1 (dvs. 1 &r efter dosis 1) var forskellen mellem gravide kvinder og postpartum
kvinder ikke langere til stede.

Tabel 7: EBOYV GP-specifikt bindende antistofrespons hos gravide og postpartum kvinder:
GMC EU/ml (95 % CI) per protokol-immunogenicitetssat

. . 21 dage efter 365 dage
Studie Gruppe Baseline dosis 2 ofter dosis 1
Gravide kvinder (N=161) (N=161) (N=152)
<LLOQ 7.963 507
EBL3010 (<LLOQ; <LLOQ) (6.729; 9.424) (428; 600)
Postpartum kvinder (N =155) (N =153) (N =149)
(kontrolgruppe) <LLOQ 14.972 422
(<LLOQ; <LLOQ) | (12.885;17.397) (365; 487)

Gravide kvinder: randomiseret til at blive vaccineret under graviditeten. Kontrolgruppe: gravide
kvinder randomiseret til at blive vaccineret postpartum

EU = ELISA-enheder

CI = Konfidensinterval

N = Antal deltagere med data pa det pagaeldende tidspunkt

LLOQ = Nedre kvantifikationsgreense

Hos de gravide kvinder havde 99,3 % (145/146) af kvinderne en positiv preve med en GMC pa
2.186 EU/ml pé postpartum dag 1 (navlestrengsblod). 94,7 % (71/75) af de nyfedte, der blev fadt af
kvinder, der blev vaccineret i graviditeten, havde en positiv preve med en GMC pé 264 EU/ml pa
postpartum dag 99 (dvs. da de var 14 uger gamle).

Tabel 8:  EBOV GP- specifikt bindende antistofrespons hos spedbern: GMC EU/ml
(95 % CI) per protokol-immunogenicitetssaet

Studie Dag 1, navlestrengsblod Dag 99, spadbern
EBL3010 (N = 146) (N=175)
2.186 264
(1.769; 2.703) (206; 339)

Spadbern = Spadbern fedt af kvinder, der blev vaccineret under graviditeten
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Immunogenicitetsdata hos voksne efter boostervaccination med Zabdeno

Immunresponset pa en boostervaccination med Zabdeno, som blev administreret 1 eller 2 ar efter det
primare vaccinationsregime, blev vurderet i 2 kliniske studier (se tabel 9). Boostervaccination
resulterede i hurtig aktivering af et anamnestisk respons i form af en stigning pé 40 til 56 gange i

antistofkoncentrationen i lobet af 7 dage. Omfanget af responset var det samme, hvad angik stigningen

og GMC efter boosteren, uanset den mellemliggende periode siden den primeere vaccination (1 eller

2 ar).
Tabel9: EBOYV GP-specifikt bindende antistofrespons pa boostervaccination med Zabdeno
hos voksne: GMC EU/ml (95 % CI)
Studie For booster 7 dage efter 21 dage efter 1 ar efter
booster booster booster
EBL2002? (N=39) (N=39) (N=39) (N=37)
366 20.416 41.643 4.383
(273;491) (15.432;27.009) | (32.045; 54.116) (2.969; 6.470)
EBL3001° (N=29) (N=25) (N=29) (N =26)
274 11.166 30.411 3.237
(193; 387) (5.881; 21.201) (21.972; 42.091) (2.305; 4.547)

a

b

boostervaccination administreret 1 &r efter primer vaccination

boostervaccination administreret 2 ér efter primeer vaccination

Data vist for vaccinerede deltagere, der fik boostervaccination, i per protokol-analysesattet.
EU = ELISA-enheder

CI = Konfidensinterval

N = Antal deltagere med data

Immunogenicitetsdata hos born i alderen 1 til 11 ar (pa tidspunktet for den primeere
2-dosis-vaccination) efter boostervaccination med Zabdeno

Immunresponset pa en boostervaccination med Zabdeno, som blev administreret mere end 3 ér efter
den forste vaccination, blev vurderet i et klinisk studie (EBL2011) (se tabel 10). Boostervaccination
resulterede i hurtig aktivering af et anamnestisk respons i form af en stigning i antistofkoncentrationen
pa 32 gange hos bern i alderen 1 til 3 ar og 63 gange hos bern i alderen 4 til 11 ar i forhold til
antistofkoncentrationen for boostervaccination. 21 dage efter boostervaccination sas der en stigning i
antistofkoncentrationen pa 76 gange hos bern i alderen 1 til 3 &r og 137 gange hos bern i alderen 4 til
11 ar.

Tabel 10: EBOYV GP-specifikt bindende antistofrespons pa boostervaccination med Zabdeno
hos bern i alderen 1 til 11 ar: GMC EU/ml (95 % CI)
Studie For 7 dage efter 21 dage efter
boostervaccination boostervaccination boostervaccination
EBL2011 (N =49) (N =50) (N =49)
640 28.561 64.690
(461; 888) (20.255; 40.272) (48.356; 86.541)

Data vist for vaccinerede deltagere (bern i alderen 1 til 11 ar pa tidspunktet for den primaere
2-dosis-vaccination), der fik boostervaccination (administreret > 3 ar efter den primere vaccination)
i1 per protokol-analyseszattet.

EU = ELISA-enheder

CI = Konfidensinterval

N = Antal deltagere med data

Langtids antistofpersistens hos voksne

Tre uger efter gennemforelse af det primere 2-dosis-vaccinationsregime nar immunresponset (GMC)
sit maksimale niveau (A’ i figur 1 nedenfor). Efter at have toppet falder responset over 6 maneder,
hvorefter det forbliver stabilt i mindst 1 &r efter dosis 1 (tabel 4). Som det kan ses ud fra dataene fra
43 voksne i studie EBL3001, er responset stadig stabilt to ar efter dosis 1 (sidste tilgeengelige
tidspunkt) ("B’ i figur 1 nedenfor). Efter administration af en boosterdosis af Zabdeno ses der et
hurtigt anamnestisk respons i lebet af 7 dage. Den hgjeste bindende antistofkoncentration ses 21 dage

14



efter boosterdosen (’C’ i figur 1 nedenfor), hvorefter der ses et fald i antistofkoncentrationen. 1 ér efter
boosterdosen var GMC-vardierne hgjere end for administration af boosterdosen ("D’ i figur 1
nedenfor).

Figur 1. = EBOYV GP-specifikt bindende antistofrespons efter 2-dosis-vaccinationsregimet med
Zabdeno og Mvabea og boostervaccination med Zabdeno 2 ir efter det primaere
vaccinationsregime hos voksne i studie EBL3001%; GMC (95 % CI)
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Analysen er baseret pa per protokol-analysesattet.
Fejllinjerne reprasenterer den geometriske middelkoncentration og tilherende 95 % konfidensinterval.

Det Europaiske Lagemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremleegge resultaterne af studier
med Zabdeno til forebyggelse af Ebola-virussygdom i en eller flere undergrupper af den padiatriske
population (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

Dette leegemiddel er godkendt under “’seerlige vilkéar”. Det betyder, at det af videnskabelige arsager
ikke har veeret muligt at indhente fuldsteendige oplysninger om leegemidlet. Det Europeeiske
Lagemiddelagentur vil hvert &r vurdere nye oplysninger om leegemidlet, og produktresuméet vil om
nedvendigt blive ajourfort.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viste ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra studier af toksicitet efter
gentagne doser og lokal tolerans samt et reproduktionstoksicitetsstudie hos kaniner.
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Generelle studier af toksicitet (efter gentagne doser), herunder lokal tolerans

Vaccination af kaniner med forskellige Zabdeno- og Mvabea-vaccinationsregimer var veltolereret ved
intramuskulaer administration pa fuldt humant doseringsniveau. De vaccine-relaterede fund (afspejlet
ved inflammatoriske forandringer pa injektionsstedet, stigninger i fibrinogen, C-reaktivt protein og
globulin, samt mikroskopiske fund af eget lymfoid cellularitet og/eller kimcentre i de dreenerende
lymfeknuder og milten) var i bedring 2 uger efter den sidste vaccination og afspejler et normalt
fysiologisk respons i forbindelse med vaccination. Der blev ikke set virkninger, der blev betragtet som
bivirkninger.

Fertilitet/reproduktions- og udviklingstoksicitet

Biofordelingsstudier udfert hos kaniner viste ikke fordeling af Ad26-vektoren til gonaderne (testikler,
ovarier) efter intramuskulaer injektion.

De generelle studier af toksicitet (efter gentagne doser) med vaccinationsregimer med Zabdeno og
Mvabea har ikke vist nogen virkninger pa hannernes kensorganer, der kunne nedsztte fertiliteten hos
hannerne. Derudover viste de generelle studier og/eller reproduktionstoksicitetsstudierne ingen
evidens for nedsat fertilitet hos hunner. I et reproduktionstoksicitetsstudie medforte
vaccinationsregimer med Zabdeno og Mvabea ikke maternel toksicitet eller udviklingstoksicitet efter
maternel eksponering i perioden inden parring og i draegtighedsperioden. I dette studie medforte
vaccineregimerne detekterbare EBOV GP-specifikke maternelle antistoftitere, der blev overfort

til fostrene.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Dinatriumedetat (E 386)

Ethanol (E 1510)
Histidinhydrochloridmonohydrat
Polysorbat 80 (E 433)

Natriumchlorid

Saccharose

Vand til injektionsvaesker
Natriumhydroxid (E 524) (til pH-justering)

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma Zabdeno ikke blandes med andre
leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
7 &r ved -85 °C til -55 °C
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Transporteres nedfrosset ved -25 °C til -15 °C. Ved modtagelsen kan produktet opbevares, som anvist
nedenfor:

Opbevares i fryser ved -85 °C til -55 °C hos distributeren i tilfeelde af lageropbygning. Udlebsdatoen
for opbevaring ved -85 °C til -55 °C er trykt pa hatteglasset og yderkartonen efter EXP.

Distributeren eller slutbrugeren kan ogsé opbevare vaccinen i fryser ved -25 °C til -15 °C i en enkelt
periode pa op til 36 méneder. Efter udtagning fra fryser ved -85 °C til -55 °C skal distributeren eller
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slutbrugeren notere den nye udlgbsdato pa yderkartonen, og vaccinen ber anvendes eller bortskaffes
efter 36 méneder. Den nye udlebsdato méa ikke overskride den oprindelige udlgbsdato (EXP). Den
oprindelige udlebsdato ber geres uleselig.

Distributeren eller slutbrugeren kan ogsé opbevare vaccinen i keleskab ved 2 °C til 8 °C i en enkelt
periode pa op til 8 maneder. Efter udtagning til keleskab ved 2 °C til 8 °C skal distributeren eller
slutbrugeren notere bortskaffelsesdatoen pa yderkartonen, og vaccinen ber anvendes eller bortskaffes
efter 8 méneder. Bortskaffelsesdatoen ma ikke overskride den oprindelige udlgbsdato (EXP), eller den
nye udlebsdato, der er angivet for opbevaring ved -25 °C til -15 °C. Den oprindelige udlebsdato
og/eller nye udlebsdato, der er angivet for opbevaring ved -25 °C til -15 °C, ber geres ulaselig.

Efter optening ma vaccinen ikke nedfryses igen.

Heetteglasset skal opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys og for at spore udlabs-
eller bortskaffelsesdatoen for de forskellige opbevaringsbetingelser.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

0,5 ml suspension i et enkeltdosishatteglas af type I-glas med gummiprop (chlorbutyl med
fluorpolymer-belagt overflade), krympeheette af aluminium og redt plastlag.

Pakningssterrelse: 20 enkeltdosishatteglas.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Zabdeno er en farvelps til let gul, klar til meget opaliserende suspension. Vaccinen skal kontrolleres
for partikler og misfarvning for administration. Haetteglasset skal kontrolleres for revner eller andre
uregelmassigheder, sdsom tegn pa manipulation, for administration. I tilfeelde af sdédanne
uregelmassigheder mé vaccinen ikke administreres.

Nar vaccinen er blevet taget ud af fryseren og er teet op, skal den administreres med det samme, eller
opbevares i kaleskab ved 2 °C til 8 °C (se pkt. 6.4). Nar vaccinen er blevet taget ud af keleskabet for at
blive administreret, skal den bruges med det samme.

Hvirvl hatteglasset i 10 sekunder for at blande indholdet.

Ma ikke omrystes.

Brug en steril kanyle og en steril sprojte til at treekke hele indholdet op fra hatteglasset inden
administration.

Brug en separat steril kanyle og sprejte til hver patient. Det er ikke nedvendigt at udskifte kanylen
efter optraeckning af vaccinen fra hatteglasset, og inden den administreres til modtageren, medmindre
kanylen er blevet beskadiget eller kontamineret. Eventuelt overskydende indhold i haetteglasset skal
bortskaffes.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. I tilfeelde
af spild ber der desinficeres med midler med virucid virkning mod adenovirus.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgien
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/20/1444/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 01 juli 2020
Dato for seneste fornyelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLERE ANSVARLIGE 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 LEGEMIDLET

SARLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFORE
FORANSTALTNINGER EFTER UDSTEDELSE AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSE TIL LAGEMIDLER
GODKENDT UNDER SARLIGE VILKAR
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A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLERE
ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof
Cilag GmbH International,

Janssen Vaccines,

branch of Cilag GmbH International

Rehhagstrasse 79

3018 Bern

Schweiz

Navn og adresse pd de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holland

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pé den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

. 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 leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

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

. Risikostyringsplan (RMP)
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af

modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
o pa anmodning fra Det Europeaiske Laegemiddelagentur
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o nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger,
der kan medfere en vaesentlig @ndring 1 benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig

milepzl (legemiddelovervégning eller risikominimering) er néet.

E. SARLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFORE FORANSTALTNINGER EFTER
UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE TIL LAGEMIDLER

GODKENDT UNDER SARLIGE VILKAR

Dette er en godkendelse under serlige vilkar, og i henhold til artikel 14, stk. 8 i forordning (EF)
nr. 726/2004 skal indehaveren af markedsferingstilladelsen inden for den fastsatte tidsramme

gennemfore folgende foranstaltninger:

Beskrivelse

Tidsfrist

For at sikre tilstraekkelig monitorering af virkningen skal ansggeren
gennemfore folgende studie for at indhente data i henseende til den
tilsigtede brug af det profylaktiske vaccinationsregime Ad26.ZEBOV,
MVA-BN-Filo.

Ikke-interventionelle studier efter tilladelse til markedsfering:
- VAC52150EBL4006: Evaluering af felt-effekten af en heterolog,
praventiv to-dosis-Ebola-vaccine.

Status skal
rapporteres arligt i
forbindelse med den
arlige ansegning om
revurdering.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAKNING MED 20 ENKELTDOSISHAETTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zabdeno injektionsvaeske, suspension
Ebola-vaccine (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinant])

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Enkeltdosis med 8,75 logio infektigse enheder (Inf.E) i 0,5 ml

Adenovirus type 26, der koder Zaire ebolavirus (EBOV) Mayinga-variant-glykoprotein

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Dinatriumedetat, ethanol, histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80, natriumchlorid, saccharose,
vand til injektionsvasker, natriumhydroxid (til pH-justering)
Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension
20 enkeltdosishatteglas

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse.
Lzaes indleegssedlen inden brug.

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

Se EXP for udlgbsdato ved -85 °C til -55 °C.

Notér ny udlebsdato ved -25 °C til -15 °C (hgjst 36 maneder):

Notér bortskaffelsesdato ved 2 °C til 8 °C (hejst 8 méneder):

Gor den tidligere udlebsdato ulaselig, nar du har noteret den nye udlebs-/bortskaffelsesdato.
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar hetteglasset i den originale emballage for at beskytte mod lys og for at spore udlebs-
/bortskaffelsesdatoen.

Opbevares ved -85 °C til -55 °C eller ved -25 °C til -15 °C eller ved 2 °C til 8 °C.

Se indlzegssedlen for bestemmelse af udlebs- eller bortskaffelsesdatoen under de forskellige
betingelser.

Transporteres nedfrosset ved -25 °C til -15 °C.

Vaccinen ma ikke nedfryses igen efter optening.

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

Bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1444/001

13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ENKELTDOSISHAETTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Zabdeno

8,75 logio Inf.E/0,5 ml

Injektionsvaske, suspension

Ebola-vaccine (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinant])
im.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Intramuskuler anvendelse

3. UDLOBSDATO

EXP
-85°C—--55°C

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

0,5 ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Zabdeno injektionsvaeske, suspension
Ebola-vaccine (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinant])

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

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

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret denne vaccine til dig eller dit barn personligt. Lad derfor vare med at give
vaccinen til andre.

o Kontakt l&egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn far bivirkninger,

herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far Zabdeno
3. Sadan gives Zabdeno

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Zabdeno

Zabdeno er en vaccine, der bruges til at beskytte mod Ebola-virussygdom i fremtiden.
Den gives til personer i alderen fra 1 ar og opefter, som har risiko for at komme i kontakt med Ebola-
virus.

Zabdeno gives som den farste dosis i et 2-dosis-vaccinationsforlgb for at beskytte dig mod at fa Ebola-
virussygdom forarsaget af Zaire ebolavirus, som er en type af filovirus. Denne vaccine beskytter ikke
mod andre typer af filovirus.

Da Zabdeno ikke indeholder hele Ebola-virussen, kan den ikke udlese Ebola-virussygdom

2-dosis-vaccinationsforlebet bestar af:
o en forste dosis af Zabdeno-vaccine
o efterfulgt af en dosis af Mvabea-vaccine cirka 8 uger senere.

Selv efter at have féet vaccinationsforlgbet med Zabdeno og Mvabea skal du vaere meget omhyggelig
med ikke at komme i kontakt med Ebola-virus. Som ved alle vaccinationer beskytter
vaccinationsforlgbet ikke ngdvendigvis alle vaccinerede mod Ebola-virussygdom.

2-dosis-vaccinationsforlebet med Zabdeno og Mvabea skal anvendes i overensstemmelse med de
officielle retningslinjer.

Hvad er Ebola

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

o Du kan fa Ebola fra blod og kropsvaesker sdsom urin, affering, spyt, opkast, sved, brystmelk,
sed og vaginalveasker fra personer, som er inficerede med Ebola-virus.
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o Du kan ogsé fa Ebola fra ting, der har veret i kontakt med blod eller kropsvasker fra en person
eller et dyr med Ebola (sdsom tgj eller genstande i direkte kontakt)
o Ebola spredes ikke via luft, vand eller mad.

Ebola-virussygdom giver som regel hgj feber — og kan gere, at blodet ikke kan sterkne med svaer
bladning til folge ("sver hemoragisk feber"). Dette kan fore til alvorlig sygdom, og i nogle tilfelde
ded.

o De forste tegn og symptomer kan vare feber, traethed, svaghed eller svimmelhed samt
muskelsmerter.
o Senere tegn og symptomer kan omfatte bledning under huden, i kroppens organer, sésom lever

eller nyrer, og fra munden, gjnene eller grerne. Nogle far svaer diarré, pludseligt fald i
blodtrykket eller blodforsyningen til kroppens organer (shock), hvilket kan medfere alvorlig og
permanent organskade, svar forvirring (delirium), krampeanfald, nyresvigt og koma.

Tal forst med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for at beslutte om du skal have denne
vaccine.

Sadan virker vaccinen

2-dosis-vaccineforlgbet med Zabdeno og Mvabea stimulerer kroppens naturlige forsvar
(immunsystemet). Vaccinen virker ved at f& kroppen til at producere sin egen beskyttelse (antistofter)
mod den virus, som forarsager Ebola-infektion. Dette hjaelper med at beskytte mod Ebola-
virussygdom i fremtiden.

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

For at vaere sikker pé, at vaccinationsforlgbet er velegnet til dig eller dit barn, er det vigtigt, at du
forteeller det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis et eller flere af nedenstdende
punkter gor sig gaeldende for dig eller dit barn. Hvis der er noget, du ikke forstér, sa bed laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken om at forklare dig det.

Vaccinen mai ikke gives, hvis

o Du eller dit barn nogensinde har haft en svaer allergisk reaktion pa et af de aktive stoffer eller et
af de evrige indholdsstoffer angivet i afsnit 6.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for vaccinationen, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du eller dit barn far Zabdeno, hvis du eller

dit barn:

o nogensinde har haft en sver allergisk reaktion efter injektion af en hvilken som helst anden

vaccine

nogensinde er besvimet efter at have féet en injektion

har problemer med bladning eller tendens til bld meerker

pt. har feber eller en infektion

tager leegemidler, der svakker immunsystemet, sdisom binyrebarkhormoner i hgj dosis (sasom

prednison) eller kemoterapi (l&egemidler mod kreeft)

o har et svagt immunsystem — for eksempel pé grund af hiv-infektion eller en arvelig sygdom
(‘genetisk sygdom”).

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis noget af ovenstdende geelder for dig eller

dit barn (eller hvis du er i tvivl), fer du eller dit barn far Zabdeno.

Der er i meget sjaeldne tilfaelde (feerre end 1 ud af 10.000 personer) rapporteret om tilfaelde af
trombose (blodpropper) i kombination med trombocytopeni (nedsat antal blodplader — celler der
hjelper blodet med at storkne) efter en COVID-19-vaccine, der har visse ligheder med Zabdeno. De
fleste af disse tilfaelde opstod inden for de ferste tre uger efter vaccinationen. Der er ikke rapporteret
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om nogen tilfelde i forbindelse med Zabdeno. Du skal dog sege gjeblikkelig laegehjelp, hvis du
oplever et eller flere af folgende symptomer efter du har faet Zabdeno:

o pludselige og uforklarlige smerter, haevelse, folelseslashed eller svaghed i arme og/eller ben
o smerter i brystregionen

o andened

o vedvarende mavesmerter

o pludselige @ndringer i din sindstilstand som f.eks. erhed, sver eller vedvarende hovedpine,

sleret syn og krampeanfald
o uforklarlig bledning
o uforklarlige blodudtreedninger pé andre steder end injektionsstedet.
Informer laeegen om, at du for nyligt har faet Zabdeno.

Hvis du eller dit barn har hgj risiko for at komme i kontakt med Ebola-virussen, anbefales det i nogle
tilfzelde, at du eller dit barn far en booster-vaccination med Zabdeno. Sperg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken, om det er relevant for dig eller dit barn.

Hvis du eller dit barn kun fér den ene af vaccinerne, Zabdeno eller Mvabea, kan det give mindre
beskyttelse mod Ebola-virussygdom, end hvis du eller dit barn havde faet begge vacciner.

Som ved alle vacciner beskytter 2-dosis-vaccinationsforlabet med Zabdeno og Mvabea ikke
nedvendigvis alle vaccinerede fuldstendigt mod Ebola-virussygdom, og det vides ikke, hvor leenge du
vil veere beskyttet.

. Personer, der har fiet 2-dosis-vaccinationsforlebet, skal stadig tage forholdsregler for at
undgi at komme i kontakt med Ebola-virus.

Korrekt handvask er den mest effektive made at forhindre spredning af farlige mikroorganismer sdsom
Ebola-virus. Det seenker antallet af mikroorganismer pé heenderne og begraenser derved risikoen for
spredning fra person til person.

Metoder til korrekt hdndvask er beskrevet nedenfor.

o Brug sabe og vand, nar henderne er synligt beskidte med jord, blod eller andre kropsvesker.
Det er ikke nedvendigt at bruge antimikrobielle saber til hdndvask

o Brug et alkoholbaseret handdesinfektionsmiddel, nar heenderne ikke et synligt beskidte. Brug
ikke alkoholbaseret handdesinfektionsmiddel, nér heenderne er synligt beskidte med jord, blod
eller andre kropsvasker.

Ved ophold i et omréde, der er berert af Ebola, er det vigtigt at undgé felgende:
o Kontakt med blod og kropsvasker (sdsom urin, affering, spyt, sved, opkast, brystmalk, seed og

vaginalvesker)

o Genstande som kan have varet i kontakt med en smittet persons blod eller kropsvasker (sésom
taj, sengetaj, kanyler og medicisk udstyr)

o Begravelse eller begravelsesritualer, der kreever handtering af liget af en person, som er ded af
Ebola

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

o Kontakt med sed fra en mand, som har haft Ebola. Du skal folge sikker sex-praksis, indtil

virussen er forsvundet fra saeden. Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for at
fa rad om, hvor laenge du skal falge sikker sex-praksis.

Boern under 1 ar
Der er ingen anbefalinger for brug af Zabdeno hos bern under 1 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Zabdeno

Fortael laegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planleegger at tage andre l&gemidler eller andre vacciner.
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Graviditet og amning

Hvis du eller dit barn er gravid eller ammer, skal du sperge leegen eller apotekspersonalet til rads, for
du eller dit barn far denne vaccine. Det samme galder, hvis du eller dit barn har mistanke om at vaere
gravid eller planlaegger at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Zabdeno pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.
Zabdeno kan fi dig til at fole dig meget treet, hvilket midlertidigt kan pavirke din evne til at fore
motorkeretej og betjene maskiner.

Zabdeno indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis pa 0,5 ml, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Zabdeno indeholder ethanol (alkohol)

Dette leegemiddel indeholder 2 mg alkohol (ethanol) pr. dosis pa 0,5 ml. Mangden af ethanol i dette
leegemiddel svarer til mindre end 1 ml ¢l eller vin. Den mindre mangde alkohol i dette leegemiddel vil
ikke have nogen navnevardig effekt.

Zabdeno indeholder polysorbat 80
Dette legemiddel indeholder 0,10 mg polysorbat 80 pr. dosis pa 0,5 ml. Polysorbater kan forérsage
allergiske reaktioner. Kontakt din laege, hvis du eller dit barn har nogen kendte allergier.

3. Sadan gives Zabdeno

Vaccinen gives af en laege eller sygeplejerske som en injektion i en muskel (intramuskuler injektion) i
overarmen eller laret.

Zabdeno ma ikke gives i en blodare.

2-dosis-vaccinationsforlgbet bestar af:

o en dosis af Zabdeno-vaccine

o efterfulgt af en dosis af Mvabea-vaccine cirka 8 uger senere.
Din leege oplyser dig om datoen for den anden vaccine.

Mzngden af vaccine du eller dit barn vil fa
Primezer vaccination
o Ferste vaccination med Zabdeno — hatteglas med redt 1ag (0,5 ml)
o Anden vaccination med Mvabea — hetteglas med gult 1&g (0,5 ml), som gives cirka 8 uger
efter den forste vaccination med Zabdeno.

Zabdeno Mvabea

Forste vaccination Anden vaccination

guitlag

Administreres cirka
8 uger senere
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Boostervaccination med Zabdeno (en ekstra dosis af Zabdeno for at forstaerke eller forny
virkningen af et tidligere 2-dosis-vaccinationsforleb med Zabdeno og Mvabea)
o Boostervaccination anbefales, hvis du eller dit barn har hej risiko for at komme i kontakt
med Ebola-virussen og har gennemfort 2-dosis-vaccinationsforlgbet for mere end
4 maneder siden
o Sperg leegen, om du eller dit barn ber overveje at fa boostervaccinationen.

Under og efter injektion af vaccinen vil leegen holde dig eller dit barn under opsyn i cirka 15 minutter
eller lengere efter behov, i tilfeelde af en svaer allergisk reaktion.

Vejledning i klargering af vaccinen — til leeger og sundhedspersonale — findes sidst i indlaegssedlen.

Hyvis du utilsigtet eller ved en fejl far en injektion med Zabdeno eller Mvabea

o Hvis du eller dit barn ved en fejl far Mvabea som den ferste vaccination: far du eller dit barn
Zabdeno som den anden vaccination cirka 8 uger senere

o Hvis du eller dit barn ved en fejl fir Zabdeno som den forste og den anden vaccination: far du
eller dit barn Mvabea cirka 8 uger efter den anden vaccination med Zabdeno

o Hyvis du eller dit barn ved en fejl fir Mvabea som den forste og den anden vaccination: far du
eller dit barn Zabdeno cirka 8 uger efter den anden vaccination med Mvabea

o Hyvis du eller dit barn ikke har faet Mvabea cirka 8 uger efter vaccination med Zabdeno: Kontakt

leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken vedrerende den anden vaccination med Mvabea.

Hyvis du har glemt en aftale om vaccination med Zabdeno eller Mvabea

o Kontakt laegen for at f4 en ny tid, hvis du har glemt en aftale

o Hvis du glemmer en planlagt injektion, er du muligvis ikke fuldt beskyttet mod Ebola-virus
o Sperg laeegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Denne vaccine kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De fleste bivirkninger forekommer indenfor 7 dage efter injektionen.

Folgende bivirkninger kan forekomme hos voksne.

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

ledsmerter

muskelsmerter

kulderystelser

udpraget traethed

smerte, haevelse eller varme pa injektionsstedet.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o opkastning

o generaliseret kloe

o feber

o klge pa injektionsstedet.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
o svimmelhed
o redme og fortykket hud pa injektionsstedet.
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Felgende bivirkninger kan forekomme hos bern og unge i alderen 1 til 17 &r.

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

irritabilitet

udpraget traethed

nedsat aktivitet

smerte pa injektionsstedet

grad.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
opkastning

kvalme

kraftig svedafsondring

ledsmerter

muskelsmerter

feber

klge, haevelse, eller radme pa injektionsstedet.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
o feberkramper hos mindre bern.

Foalgende bivirkninger kan forekomme hos spaedbern i alderen 4 til 11 méneder.

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

irritabilitet

feber

nedsat aktivitet

smerte pa injektionsstedet.

Almindelige (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 personer):
o haevelse eller redme pé injektionsstedet.

De fleste af disse bivirkninger er af mild til moderat svaerhedsgrad og er ikke langvarige.
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgeengeligt for bern.

Oplysninger om opbevaring, udleb og brug og hindtering er anfort i afsnittet til leeger og
sundhedspersonale sidst i indlaegssedlen.

Laegen eller apotekspersonalet har ansvaret for opbevaring af denne vaccine og korrekt bortskaffelse
af ikke anvendt produkt.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zabdeno indeholder

En dosis (0,5 ml) indeholder:

o Aktivt stof: Adenovirus type 26, der koder Zaire ebolavirus Mayinga-variant-glykoprotein®,
ikke mindre end 8,75 logio infektigse enheder.
*  Fremstillet i PER.C6-celler og ved hjelp af rekombinant DNA-teknologi.

Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer (GMO’er).

o @vrige indholdsstoffer (hjelpestoffer): dinatriumedetat (E 386), ethanol (E 1510),
histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80 (E 433), natriumchlorid, saccharose, vand til
injektionsvaesker og natriumhydroxid (E 524) (til pH-justering). Se afsnit 2 ”Zabdeno
indeholder natrium”, ”Zabdeno indeholder ethanol (alkohol)” og ”Zabdeno indeholder
polysobat-80”.

Udseende og pakningsstoerrelser
Zabdeno er en suspension i et enkeltdosishatteglas (0,5 ml) med gummiprop og redt lag.

Farvelps til let gul, klar til meget opaliserende suspension.
Zabdeno fas i pakninger, der indeholder 20 enkeltdosishatteglas.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstillere

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holland

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tél/Tel: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com lt@its.jnj.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

L, JokOHCBH & JIxoHChH bhirapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
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Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247/+49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Elrada

Janssen-Cilag ®appokevutiky Movorpoésmmnn

A.EB.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 5500 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com



Kvnpog Sverige

Boapvépoc Xatinmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Dette leegemiddel er godkendt under “’seerlige vilkéar”. Det betyder, at det af videnskabelige arsager
ikke har veeret muligt at opna fuldsteendig dokumentation for l&egemidlet. Det Europeaiske
Lagemiddelagentur vil hvert &r vurdere nye oplysninger om leegemidlet, og denne indleegsseddel vil
om nedvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu

Denne indleegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

o Som ved alle injicerbare vacciner, skal der altid veere umiddelbar adgang til passende medicinsk
behandling og supervision i tilfeelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion efter administration af
Zabdeno. Den vaccinerede ber holdes under opsyn af en sundhedsperson i mindst 15 minutter
efter vaccinationen

Zabdeno ma ikke blandes med andre leegemidler i samme sprgjte

Zabdeno ma under ingen omstendigheder administreres via intravaskular injektion
Immunisering ber ske via intramuskulaer injektion, helst i overarmen i deltaregionen eller i laret
Synkope (besvimelse) kan indtrade efter, eller sdgar for, enhver vaccination som et psykogent
respons pé injektion med kanyle. Der skal traeffes foranstaltninger til forebyggelse af
tilskadekomst som folge af fald og til handtering af besvimelsesreaktioner.

Vejledning i administration og hindtering

Zabdeno er en farvelps til let gul, klar til meget opaliserende suspension. Vaccinen skal kontrolleres
visuelt for partikler og misfarvning fer administration. Heetteglasset skal kontrolleres visuelt for revner
eller andre uregelmaessigheder, sdsom tegn pa manipulation, for administration. Hvis der er tegn pa
noget af dette, ma vaccinen ikke administreres.

Nar vaccinen er blevet taget ud af fryseren og er teet op, skal den administreres med det samme, eller
opbevares 1 kaleskab ved 2 °C til 8 °C (se pkt. 6.4). Nér vaccinen er blevet taget ud af keleskabet for at
blive administreret, skal den bruges med det samme.

Hvirvl heetteglasset i 10 sekunder for at blande indholdet. M4 ikke omrystes. Brug en steril kanyle og
en steril sprojte til at treekke hele indholdet op fra heetteglasset inden administration.

Brug en separat steril kanyle og sprejte til hver patient. Det er ikke nedvendigt at udskifte kanylen

mellem optraekning af vaccinen fra hetteglasset, og indgivelse til modtageren, medmindre kanylen er
blevet beskadiget eller kontamineret. Eventuelt overskydende indhold i heetteglasset skal bortskaffes.
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Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. I tilfeelde
af spild ber der desinficeres med midler med virucid virkning mod adenovirus.

Oplysninger om opbevaring
Brug ikke vaccinen efter den udlebsdato, der star pé kartonen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

Transporteres nedfrosset ved -25 °C til -15 °C. Ved modtagelsen kan produktet opbevares, som anvist
nedenfor:

Opbevares i fryser ved -85 °C til -55 °C hos distributeren i tilfeelde af lageropbygning. Udlebsdatoen
for opbevaring ved -85 °C til -55 °C er trykt pa hatteglasset og yderkartonen efter EXP.

Distributeren eller slutbrugeren kan ogsa opbevare vaccinen i fryser ved -25 °C til -15 °C i en enkelt
periode pa op til 36 méneder. Efter udtagning fra fryser ved -85 °C til -55 °C skal distributeren eller
slutbrugeren notere den nye udlgbsdato pa yderkartonen, og vaccinen ber anvendes eller bortskaffes
efter 36 méneder. Den nye udlebsdato ma ikke overskride den oprindelige udlgbsdato (EXP). Den
oprindelige udlgbsdato ber geres uleselig.

Distributeren eller slutbrugeren kan ogsa opbevare vaccinen i keleskab ved 2 °C til 8 °C i en enkelt
periode pa op til 8 maneder. Efter udtagning til keleskab ved 2 °C til 8 °C skal distributeren eller
slutbrugeren notere bortskaffelsesdatoen pa yderkartonen, og vaccinen ber anvendes eller bortskaffes
efter 8 maneder. Bortskaffelsesdatoen ma ikke overskride den oprindelige udlgbsdato (EXP), eller den
nye udlgbsdato, der er angivet for opbevaring ved -25 °C til -15 °C. Den oprindelige udlebsdato
og/eller nye udlebsdato, der er angivet for opbevaring ved -25 °C til -15 °C, ber gores ulaselig.

Efter optening ma vaccinen ikke nedfryses igen.

Hetteglasset skal opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys og for at spore udlebs-
eller bortskaffelsesdatoen for de forskellige opbevaringsbetingelser.
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