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FAGLIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDEL SER FOR £NDRING AF PRODUK TRESUMEER,
ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL FREMLAGT AF EMEA



FAGLIGE KONKLUSIONER

SAMLET RESUME AF DEN FAGLIGE VURDERING AF STAMARIL OG TILKNYTTEDE
NAVNE

Som felge af, at STAMARIL og tilknyttede navne, pulver og solvens til injektionsvaske, suspension, ikke
har det samme produktresumé i de forskellige medlemsstater i Den Europaiske Union pa grund af
divergerende nationale beslutninger, er det blevet nedvendigt at harmonisere produktresuméet for
STAMARIL og tilknyttede navne. Selv om de fleste afsnit af produktresuméet er omfattet heraf, fremhaver
indehaveren af markedsferingstilladelsen dog to punkter, der hver for sig vedrerer flere afsnit i
produktresuméet og méa anses for vigtige for optimal anvendelse af vaccinen. De er:

1. Uoverensstemmende anbefalinger for anvendelse til bern

e  Afsnit 4.1 Indikationer: Indiceret til bern fra 6 méneder til 1 &r, athangigt af den pageldende stat

e  Afsnit 4.3 Kontraindikationer: Kontraindiceret til barn under 4 maneder, under 9 maneder eller under
1 ar

e Afsnit 4.4 Advarsler: Svarende til afsnit 4.3 gives advarsler enten for bern mellem 6 og 9 méaneder
eller for bern under 9 méaneder.

2. Der gives divergerende oplysninger om viscerotropisk sygdom og de tilknyttede risikofaktorer i afsnit
4.4 Advarsler og 4.8 Bivirkninger:

e Ordlyden af advarslerne vedrerende a&ldrepopulationen er forskellig atheengig af den pagaeldende stat.
e Advarslerne mod vaccination af personer med asymptomatisk hiv-infektion.
e Advarslerne mod vaccination af personer med thymuslidelser.

3. Andre divergenser mellem medlemsstaterne findes i afsnit 4.2 Indgivelsesméade, 4.5 Interaktioner med
andre l&egemidler og andre former for interaktion, 4.6 Graviditet og amning samt 6.2 Uforeneligheder

Sanofi Pasteur MSD har péd vegne af alle indehavere af markedsferingstilladelse (se bilag I til udtalelsen)
begeret en harmonisering i overensstemmelse med artikel 30 i direktiv 2001/83/EF, med senere @ndringer,
for legemidlerne STAMARIL og tilknyttede navne. Lagemiddelformen (pulver og solvens til
injektionsvaske, suspension) og styrken (hver 0,5 ml dosis indeholder levende gul feber-virus i ikke under
1000 LD50-enheder) er den samme i alle stater. STAMARIL er imidlertid siden 2003 blevet markedsfert i to
forskellige emballager 1 EU (enkeltdosisbeholder og multidosisbeholder med 10 doser).
Multidosisbeholderen er kun godkendt i Den Tjekkiske Republik, Frankrig og Letland. Skent produkterne i
enkelt- og multidosisbeholdere er forskellige med hensyn til mangden af hjelpestoffer i det ferdige
preparat, ensker ansegeren produktresuméerne harmoniseret for de to emballager. Indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsendte et dossier og et forslag til produktresumé den 30. august 2005.

1. Anbefalinger for anvendelsetil bgrn

Meget lav alder er forbundet med eget risiko for udvikling af gul feber-vaccineassocieret neurotropisk
sygdom (YEL-AND). Ud af 26 indberettede tilfaelde opstod de 14 hos spaedbern i alderen under 4 maneder,
mens der var ét tilfaelde hos et barn i 7-maneders alderen og ét hos en tredrig. De gvrige 9 tilfeelde af YEL-
AND opstod hos unge og voksne. Ifelge nyere oplysninger om kampagner for kontrol af globale epidemier i
Brasilien er der givet ca. 8 millioner doser vaccine til barn under 1 &r, uden at der er indberettet om alvorlige
bivirkninger som YEL-AND. Hidtil er der givet 110 millioner doser STAMARIL under kampagner for
epidemikontrol i Afrika og Sydamerika, hvoraf 10 % skennes anvendt til bern under ét &r. Der er ikke
indberettet tilfzelde af neurologiske bivirkninger efter introduktionen af STAMARIL.

Den globale radgivende gruppe for det udvidede vaccinationsprogram (EPI) anbefaler, at vaccination mod
gul feber gives fra 6-maneders alderen, men den indpasses lettest i vaccinationsprogrammet ved at blive
givet sammen med maslingevaccinationen i 9-méneders alderen.



Mindstealderen for vaccination mod gul feber er 9 méneder. Vaccinen er kontraindiceret hos bern under 6
maneder. For at bevare muligheden for at vaccinere bern mellem 6 og 9 maneder i tilfaelde af en epidemi er
der imidlertid indsat en erklering herom. Produktresuméets afsnit 4.1, 4.2, 4.3 og 4.4 er rettet, sd det
afspejler den lavere mindstealder for vaccination med STAMARIL.

2. Oplysningerne om viscerotropisk sygdom og de tilknyttede risikofaktorer i afsnit 4.4 Advarsler
0g 4.8 Bivirkninger:

e Ordlyden af advarderne vedrgrende addre patienter.

Hos @ldre er gul feber-vaccination forbundet med en hgjere forekomst af vasentlige bivirkninger og en
lavere forekomst af almindelige, ikke alvorlige bivirkninger. Responsen i form af dannelse af neutraliserende
antistoffer er ikke nedsat hos raske aldre personer.

En advarsel vedrerende anvendelse af gul feber-vaccine hos personer over 60 ar indgar i produktresuméet.
Advarslen indeholder desuden et klart udsagn om, at fordele og risici ved gul feber-vaccination ber afvejes
ngje, for der tages stilling til anvendelse af vaccinen.

e Advardernevedrgrende vaccination af personer med asymptomatisk hiv-infektion.

De foreliggende resultater af de kliniske undersagelser af sikkerheden ved anvendelse af levende, svaekkede
vacciner (herunder gul feber-vaccine) til hiv-smittede personer giver ikke grundlag for at udforme en
anbefaling, der har fuld tilslutning fra alle sider. Endvidere er forslaget om at fokusere pa sondringen mellem
symptomatisk og asymptomatisk hiv-infektion indarbejdet i produktresuméet, eftersom der i mange stater
savnes mulighed for rutinemessig CD4-celletelling, og eftersom de anbefalede grenser for CD4-celletal
med henblik pa indikationen for vaccination af voksne er forskellige og kan afvige vaesentligt ved
vaccination af spadbern og bern. En lokalt fastsat anbefaling af en gransevaerdi for CD4-celletal kan
yderligere tjene som grundlag for at afgere, om vaccination er indiceret.

e Advardernevedrgrende vaccination af personer med thymuslidelser.

Advarslen vedrerende sarlige populationer kan bekraftes pa baggrund af den nedsatte immunreaktion og
hermed tvivlsomme beskyttelse, der kan opnas ved gul feber-vaccination af personer med nedsat
immunreaktion som folge af medfedt eller erhvervet dysfunktion eller fravaer af thymus. CHMP erkender, at
kontraindikationen for personer med thymusdysfunktion eller thymektomi i anamnesen bygger pa et lille
antal observationer fra overvagningen efter markedsferingen af gul feber-vacciner.

3.  Andreafvigelser
e 4.2 Indgivelsesmade

Anbefalingen om subkutan eller intramuskuler administration af gul feber-vaccine er baseret pa de
daverende rutiner i sundhedsplejen i begyndelsen af 1980'erne, da STAMARIL blev udviklet. Af en
gennemgang af de publicerede oplysninger fremgar det, at subkutan indgift er den anbefalede indgivelsesve;j
for forskellige gul feber-vacciner.

Selv om oplysningerne om intramuskuler indgivelse af STAMARIL er begrensede, og der ikke er udfert
kliniske undersagelser til pavisning af &kvivalens mellem de to indgivelsesveje, tillader de fleste europziske
medlemsstater anvendelse subkutan og intramuskular anvendelse pa grundlag af vaccinationspraksis. Dette
er pa linje med WHO’s anbefalinger.

e 4.2 Interaktion med andrelasgemidler og andreformer for interaktion
e 6.2 Uforeneligheder



e Samtidig administration af andre vacciner

Der foreligger kun begreensede oplysninger om samtidig administration af STAMARIL og Vi-polysakkarid-,
measlinge-, HAV- og rene meningokok A+C polysakkaridvacciner. Disse undersogelser har imidlertid ikke
vist, at der er storre problemer forbundet med samtidig administration, og det ma erkendes, at samtidig
administration i et vist omfang er blevet almindelig praksis. Dette galder navnlig samtidig administration af
gul feber-vaccine og maslingevaccine hos bern i alderen 9-12 méaneder. STAMARIL kan saledes gives
samtidig med vacciner indeholdende tyfoid Vi-kapselpolysakkarid og/eller inaktiveret hepatitis A-virus
(afsnit 4.2). STAMARIL kan gives samtidig med maslingevaccine, hvis dette er i overensstemmelse med de
officielle anbefalinger (afsnit 4.2).

e Sammenblanding af STAMARIL med Vi- eller maeslingevaccine

Selv om denne praksis er godkendt i visse eksisterende EU-produktresuméer, finder CHMP de foreliggende
oplysninger herom meget begrensede. Begrensningerne gaelder undersogelsernes alder, den population, der
indgér (i visse af undersogelserne f.eks. kun raske unge voksne) og den mangelfulde beskrivelse af vacciner,
assays, sikkerhed og/eller opfyldelse af GCP-regler. Den ansvarlige for bedemmelsen er derfor utilbgjelig til
at godkende resultaterne. Desuden synes der ikke at vaere grund til at blande disse vacciner, for de gives til
borgere 1 EU, og CHMP finder intet beleeg for sammenblanding i anbefalingerne fra WHO. Dette er afspejlet
i produktresuméets afsnit 4.5 og 6.2.

e Administration sammen med immunoglobulin (1G)

Immunoglobulinets (IG) interaktion med gul feber-vaccine er blevet undersggt hos 160 raske personer i
USA. IG med neutraliserende antistoftiter > 640 blev givet 0-7 dage for vaccination og til en kontrolgruppe
28-35 dage efter vaccinationen mod gul feber. Serokonverteringsraten i de to grupper var sammenlignelig
(82 mod 83 %) som tegn pa, at administration af IG ikke pavirker gul feber-vaccinevirusets replikation.
Endvidere indeholder immunglobuliner fra europaiske donorer ingen eller kun smaé titre af neutraliserende
antistoffer mod gul feber. IG vil derfor neppe kunne forstyrre immunresponsen pa gul feber-vaccine, hvorfor
det ikke er n@dvendigt at indsatte en erkleering om mulig interaktion med IG i afsnit 4.5.

e 4.6 Graviditet og amning

Oplysningerne fra et begraenset antal graviditeter giver ikke holdepunkt for, at STAMARIL skulle have
negativ indflydelse pa fosteret eller den nyfedte, men der foreligger ingen andre relevante data hverken af
epidemiologisk art, fra legemiddelovervagning eller fra litteraturen. Der er ikke udfert
dyrereproduktionsundersggelser med STAMARIL. Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke.
STAMARIL ber ikke gives til gravide kvinder, medmindre der er et klart behov (for eksempel ved en
epidemi) og kun efter ngje afvejning af de mulige risici og fordele (afsnit 4.6)

Selv om risikoen for overfersel af vaccinevirus gennem brystmaelk ikke kan udelukkes generelt, er der
forelebig ingen indberetninger om bivirkninger eller overforsel af gul feber-vaccinevirus fra ammende medre
til spaedbern. For at beholde muligheden for vaccination af ammende medre i tilfeelde af en epidemi eller ved
rejser til hgjrisikoomrader er vaccination ikke langere strengt kontraindiceret til ammende medre, men ber
om muligt undgas. Det anbefales derfor, at ammende medre kun vaccineres under serlige omstaendigheder
som angivet i afsnit 4.6.

e 4.8 Bivirkninger

Indehaveren af markedsforingstilladelsen har foretaget en gennemgang af de sikkerhedsdata, der er opnéet
med den aktuelle formulering af STAMARIL i alle kliniske undersogelser.



Den kliniske udvikling af gul feber-vaccinen har veret et led i udviklingen af en stabiliseret levende svaekket
gul feber-vaccine afledt af working seed IP/F2 og i valideringsprocessen for en ny working seed, PV26.
Tilsammen er der udfert ti forskellige kliniske undersogelser, og sikkerhedsdataene herfra er sammenfattet

nedenfor:

Sammenfatning af otte undersagelser, der er gennemfert mellem 1983 og 1988 med henblik pa udvikling af en

stabiliseret levende svaekket gul feber-vaccine afledt af working seed | P/F2

Investigator | Ar Vaccine ant. Alder (ar) Sikkerhed Immun-
respons
Fabiyi A 1983 | STAMARIL | 762 17-65 Ingen SAE 100 %
SC(*)
Gentilini M | 1984 | STAMARIL | 74 3-62 Ingen SAE Ikke testet
Georges AJ | 1984 | STAMARIL | 209 1-5 Ingen SAE 94 % SC
Roche JC 1984 | STAMARIL | 45 Ingen SAE 95,5 % SC
Wolga J 1984 | STAMARIL | 49 16-71 Ingen SAE 93,8 % SC
Amaril 146 Ingen SAE 92,8 % SC
Roche JC 1985 | STAMARIL | 115 19,8 [+ 48 m] | Ingen SAE 100 % SN
Amaril 143 Ingen SAE 99,3 % SN
Pivetaud JP | 1986 | STAMARIL | 370 1-70 Ingen SAE Ikke testet
Roberts J 1988 | STAMARIL | 58 Voksne Ingen SAE 100 % SC
Arilva 59 Ingen SAE 100 % SC

Forkortelser: ant.: antal personer; SC: serokonvertering; SN: seroneutralisering; SAE: alvorlige bivirkninger;
322 personer

(*) testet hos

Sammenfatning af de fire under sggelser, der er gennemfert mellem 1987 og 1998 med henblik pa udvikling af en
stabiliser et levende svaekket gul feber-vaccine afledt af den nye working seed PV 26

I nvestigator Ar Vaccine ant. Alder (&r) | Sikkerhed | Immunrespons
Goujon C 1987 | STAMARIL | 18 Voksne Ingen 100 % SC (*)
SAE
Thabaut A 1988 | Batch P5050 | 20 Voksne Ingen 100 % SC
SAE
Batch P5095 | 20 Ingen 96 % SC
SAE
Batch P5126 | 20 Ingen 76 % SC
SAE
Batch P5139 | 20 Ingen 50 % SC
SAE
Muzellec 1989 | Batch P5659 | 54 18-30 Ingen 100 % SC
SAE
Batch 54 Ingen 100 % SC
N5049 SAE
Batch P5139 | 54 Ingen 100 % SC
SAE
Zuckerman J 1997 | STAMARIL | 106 18-65 Ingen 100 % SC
SAE
Arilvax 105 18-69 Ingen 99 % SC
SAE

Forkortelser: ant.: antal personer; i undersggelserne udfert af Thabaut og Muzellec er der anvendt forskellige batches af STAMARIL;

SC: serumkonvertering
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Under den kliniske udvikling af den stabiliserede, svaekkede levende gul feber-vaccine fra working seed
batch [P/F2 og PV26 blev i alt 2 048 personer overvaget for bivirkninger, og i alt 1 158 personer deltog
desuden i en evaluering af immunreaktionen. Den totale serokonverteringsrate blev beregnet til 97 %
inklusive de darlige resultater med batch P5139 i undersegelsen udfert af Thabaut og Meyran. Da den
samme batch blev anvendt i en anden sammenlignende dobbeltblind randomiseret undersggelse, iagttoges en
serokonverteringsrate pa 100 % hos de 54 vaccinerede personer. Der er ikke indberettet alvorlige
bivirkninger hos de frivillige forsegspersoner.

I alt 453 personer modtog enten den ikke-stabiliserede gul feber-vaccine eller en konkurrerende gul feber-
vaccine, og serokonverteringsrate og bivirkningsprofil for de to vacciner svarede til hinanden.

Den endelige ordlyd af afsnit 4.8 (se vedlagte produktresumé) blev vedtaget efter denne analyse.

BEGRUNDEL SER FOR ZANDRING AF PRODUK TRESUMEER, ETIKETTERING OG
INDL AGSSEDDEL

Pé grundlag af den dokumentation, der er fremlagt af indehaveren af markedsferingstilladelsen, og de faglige
dreftelser i udvalget anser CHMP benefit/risk-forholdet for STAMARIL og tilknyttede navne for positivt
ved anvendelse til:

Aktiv immunisering mod gul feber hos personer fra 9 méaneders alderen:

e Ved rejser til, gennemrejser og ophold i omrader, hvor sygdommene er endemisk

e Ved rejser til lande, der kraver en international vaccinationsattest ved indrejse (hvilket undertiden
athaenger af den forudgaende rejserute)

e Ved héandtering af potentielt inficeret materiale (f.eks. laboratoriepersonale).

De divergerende holdninger, som foreld, da indbringelsen fandt sted, er hermed bragt til opher.

BEGRUNDEL SER FOR ZNDRINGERNE AF PRODUK TRESUMEERNE

Ud fra folgende betragtninger:
e Indbringelsen af sagen havde til formal at harmonisere produktresuméerne.
e Produktresuméet, der er foreslaet af indehaveren af markedsforingstilladelsen, er blevet vurderet pa
grundlag af den fremlagte dokumentation og den faglige dreftelse i udvalget.

anbefaler CHMP at @ndre markedsferingstilladelserne. Produktresumé, etikettering og indlegsseddel
fremgér af bilag III til CHMPs udtalelse om STAMARIL og tilknyttede navne (se bilag I til udtalelsen).
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BILAG 111
PRODUKTRESUME, ETIKETTERING OG INDL AGSSEDDEL
Bemarkning: Dette produktresumé og denne etikettering og indlasgsseddel er de samme som dem, der
var vedlagt Kommissionens afgerelse af denne artikel 30-indbringelse vedrgrende laegemidler
indeholdende vaccineimod gul feber (levende). Teksten havde gyldighed pa davaerende tidspunkt.
Efter Kommissionens afger else skal medlemsstater nes kompetente myndigheder ajourfere

produktoplysningerne efter behov. Dette produktresumé, denne etikettering og indleegsseddel
repraesenterer derfor ikke ngdvendigvis den aktuelle tekst.
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PRODUK TRESUME

ENKELTDOSISBEHOLDERE
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1 LAGEMIDLETSNAVN

STAMARIL (eller lokalt handelsnavn)

Pulver og solvens til injektionsveske, suspension.

Vaccine imod gul feber (levende).

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Efter rekonstitution indeholder 1 dosis (0,5 ml):

Gul feber virus' stamme 17 D-204 (levende, svaekket) ........................ > 1000 LDs, enheder’
! produceret i specificerede patogen-fri kyllingeembryoer

* Den statistisk fastsatte dedelige dosis i 50% af testede dyr

En liste over alle hjlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til injektionsveske, suspension.

Far rekonstitution er pulveret beige til orange-beige, solvensen er klar og farvelgs.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiskeindikationer
STAMARIL er indiceret til aktiv immunisering imod gul feber hos personer:

= der rejser til, rejser igennem eller bor i et endemisk omrade.

= der rejser til et land, som kraver et internationalt vaccinationscertifikat for at tillade indrejse (det kan
athange af den forudgéende rejserute, men gor det ikke nedvendigvis).

= der handterer potentielt infektigse materialer (f.eks. laboratoriepersonale).

Se pkt. 4.2, 4.3 og 4.4 vedrerende mindstealderen for vaccination af bern under sarlige betingelser og
retningslinier vedr. vaccination af andre specifikke patientpopulationer.

Med henblik pa at opfylde vaccinationsretningslinierne og for at kunne anerkendes officielt, skal vacciner
mod gul feber gives af et godkendt WHO-vaccinationscenter (World Health Organization) og registreres pa
et internationalt vaccinationscertifikat. Dette certifikat er gyldigt i 10 ar fra dag 10 efter vaccinationen og
gjeblikkeligt efter revaccination.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Dosering:

Primeer vaccination
Voksne og barn fra 9-maneders alderen og derover En enkelt dosis pa 0,5 ml af den rekonstituerede vaccine.

Born under 9 méneder: Vaccinen ma ikke gives til bern, der er mindre end 6 maneder gamle (se pkt. 4.3).
Vaccination imod gul feber anbefales normalt ikke til bern i alderen fra 6 méneder og op til 9 maneder
undtagen i serlige tilfeelde og i overensstemmelse med tilgaengelige officielle anbefalinger (se pkt. 4.4), i
hvilke tilfzelde dosis er den samme som for &ldre bern og voksne.
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Vaccinen skal gives mindst 10 dage for indrejse i et endemisk omrade, eftersom beskyttende immunitet ikke
med sikkerhed er opnéet for efter udgangen af mindst dette tidsrum.

Aldre

Dosis er den samme som for voksne. P grund af en hejere risiko for alvorlig og potentielt dedelig gul feber-
vaccineassocieret lidelse hos personer fra 60-ars alderen, ber vaccinen imidlertid kun gives, hvis der vurderes
at veere en betydelig og uundgaelig risiko for at padrage sig en gul feber-infektion (se pkt. 4.4 og 4.8).

Revaccination:

Revaccination med en dosis pa 0,5 ml anbefales hvert tiende ar til personer, der betragtes som varende i
risiko for eksponering.

Internationale sundhedsbestemmelser kraever revaccination med den samme dosis som ved den primzre
vaccination med 10 ars mellemrum med henblik pa at bevare et gyldigt certifikat.

Indgivelsesmade:
Det foretraekkes, at vaccinen indgives ved subkutan injektion.

Intramuskuler injektion kan anvendes, hvis dette er i overensstemmelse med galdende officielle
anbefalinger.

Ved intramuskuler brug er de anbefalede injektionssteder den anterolaterale side af laret pad spad- og
smébgrn (6 maneder til 2 ar), og deltoid-musklen pa sterre bern og voksne.

MA IKKE INJICERES INTRAVASKULART
Se pkt. 6.6 for vejledning vedr. rekonstituering.
4.3 Kontraindikationer

= QOverfolsomhedsreaktion over for &g, henseproteiner eller enhver bestanddel af STAMARIL

= Alvorlige overfalsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaksi) efter en tidligere dosis af en gul feber-vaccine.

= Immunosuppression, uanset om denne er medfedt, idiopatisk eller er et resultat af behandling med
systemiske steroider (i doser, der er storre end standarddosis for topiske eller inhalerede steroider),
radioterapi eller cytotoksika.

Kendt thymus-dysfunktion (herunder thymom, thymektomi)

Symptomatisk HIV-infektion

Asymptomatisk HIV-infektion nar ledsaget af tegn pa svaekket immunfunktion (se pkt. 4.4).

Alder under 6 méneder (se pkt. 4.2 og 4.4).

Aktuel alvorlig febril sygdom.

4.4 Serligeadvarsler og forsigtighedsregler vedr grende brugen

Som ved alle injicerbare vacciner skal passende medicinsk behandling og overvagning altid vere tilgeengelig i
tilfelde af anafylaksi eller andre alvorlige overfelsomhedsreaktioner efter indgivelse af vaccinen.

STAMARIL ma kun gives til personer, som er udsat for eller vil blive udsat for risiko for infektion med gul
feber-virus, eller som skal vaccineres for at opfylde internationale sundhedsbestemmelser. For der tages
beslutning om indgivelse af gul feber-vaccine skal det ngje undersgges, om den pageldende person har en
forhgjet risiko for uenskede reaktioner som en folge af vaccinationen (se pkt. 4.3 og herunder).

Gul feber vaccineassocieret neurotropisk sygdom

Sjeeldne tilfeelde af gul feber vaccineassocieret neurotropisk sygdom (YEL-AND) er blevet rapporteret efter
vaccination med folgetilstande eller med dedelig udgang i visse tilfelde (se pkt. 4.8). Kliniske tegn har vist
sig inden for en méned efter vaccination og omfatter hgj feber med hovedpine, som kan udvikle sig til at
omfatte en eller flere af folgende tilstande: Konfusion, encephalitis/encefalopati, meningitis, fokale
neurologiske udfald eller Guillain Barré syndrom. Indtil dato har dem, der har varet pavirket, veret
forstegangsvaccinerede. Risikoen synes at vare hgjere i aldersgruppen over 60 ar, selv om der ogsa er blevet
rapporteret om tilfaelde hos yngre personer.
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Gul feber vaccineassocier et viscerotropisk sygdom

Sjeldne tilfeelde af gul feber vaccineassocieret viscerotropisk sygdom (YEL-AVD) der ligner fulminant
infektion af vildtype virus er blevet rapporteret efter vaccination (se pkt. 4.8). Det kliniske billede kan
inkludere feber, treethed, myalgi, hovedpine, hypotension, der udvikler sig til en eller flere af folgende
tilstande: metabolisk acidose, muskel- og levercytolyse, lymfocytopeni og thrombocytopeni, nyresvigt og
respiratorisk svigt. Mortalitetsraten har vaeret omkring 60%. Indtil dato har samtlige tilfelde af YEL-AVD
veret hos forstegangsvaccinerede med start 10 dage efter vaccination. Risikoen synes at vare hejere for
personer over 60 &r, selv om der ogsd har varet rapporteret tilfeelde hos yngre personer. Sygdomme i
thymuskirtlen er ogsa blevet anerkendt som en potentiel risikofaktor (se pkt. 4.3 og pkt. 4.8).

| mmunsupprimer ede personer:

STAMARIL ma ikke gives til immunsupprimerede personer (se pkt. 4.3).

Hvis immunundertrykkelsen er midlertidig, skal vaccination udsettes indtil immunfunktionen er
genetableret. Hos patienter, der har modtaget systemiske kortikosteroider i 14 dage eller derover, er det
tilrddeligt at udsette vaccinationen indtil mindst en maned efter behandlingens afslutning.

HIV-infektion

STAMARIL mé ikke gives til personer med symptomatisk HIV-infektion eller med asymptomatisk HIV-
infektion nér denne er ledsaget af tegn pa svaekket immunfunktion (se pkt. 4.3). Der er imidlertid ikke i dag
tilstreekkelige data til at bestemme de immunologiske parametre, som kan differentiere de personer, som kan
vaccineres sikkert, og som kan udvikle et beskyttende immunrespons fra dem, hvor vaccination kan vere
béde farlig og uden effekt. Hvis en asymptomatisk HIV-inficeret person derfor ikke kan undgé at rejse til et
endemisk omréde, skal der tages hejde for tilgengelige officielle retningslinier under vurderingen af
potentielle risici og fordele ved vaccination.

Barn fedt af HIV-positive medre

Barn, der er mindst 6 mineder gamle (se pkt. 4.2 og 4.3 herunder), kan vaccineres, hvis det bekreftes, at de
ikke er inficeret med HIV.

HIV-inficerede bern, der er mindst 6 maneder gamle, som kan have et potentielt behov for beskyttelse imod
gul feber, skal henvises til et specialiseret padiatrisk team med henblik pa rddgivning om, hvorvidt de ber
vaccineres eller ej.

Alder

Born fra 6 til 9 maneder
STAMARIL ma ikke gives til bern, for de er 6 maneder gamle (se pkt. 4.3). Born i alderen fra 6 méneder til
9 méaneder ber kun vaccineres under sarlige betingelser (f.eks. under sterre udbrud) og baseret pa geldende
officielle retningslinier.

Personer pa 60 ar og derover

En raekke alvorlige og potentielt dadelige bivirkninger (herunder systemiske og neurologiske reaktioner, der
varer ved i mere end 48 timer, YEL-AVD og YEL-AND) synes at foreckomme med sterre hyppighed efter
60-ars alderen. Derfor mé vaccinen kun gives til de personer, som har en betydelig risiko for at padrage sig
gul feber (se ovenfor og pkt. 4.8).

Da intramuskuler injektion kan give anledning til heematom pé injektionsstedet, m& STAMARIL ikke gives
intramuskulert til personer med bledningsforstyrrelser sdsom haemofili eller thrombocytopeni, eller til
personer i antikoagulationsbehandling. I stedet skal der anvendes subkutan injektion ved indgivelse.

Patienter med sjaeldne arvelige problemer med fruktoseintolerance ma ikke tage denne vaccine.

45 Interaktion med andrelasgemidler og andreformer for interaktion
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STAMARIL ma ikke blandes med andre vacciner eller laegemidler i den samme sprgjte.

Hvis der er behov for at indgive en anden/andre injicérbar(e) vaccine(r) samtidig med STAMARIL, skal
vaccinerne injiceres hvert sit sted (og fortrinsvis i hver sin ekstremitet).

STAMARIL kan gives samtidig med meslingevaccine, hvis dette er i overensstemmelse med de officielle
anbefalinger.

STAMARIL kan gives samtidig med vacciner indeholdende typhoid Vi kapsuler polysaccharid og/eller
inaktiveret hepatitis A-virus.

STAMARIL ma ikke gives til personer, der modtager immunosuppressiv behandling (f.eks. cytotoksika,
systemiske steroider i doser, der er storre end standarddosis for topiske eller inhalerede steroider eller andre
midler). Se pkt. 4.3.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet

Der har ikke vearet udfert reproduktionsundersggelser péd dyr med STAMARIL, og den potentielle risiko for
mennesker er ikke kendt. Ikke desto mindre md STAMARIL kun gives til gravide kvinder, nar der er et klart
behov og kun efter en grundig vurdering af de potentielle risici og fordele.

Amning

Det vides ikke, om det levende, svaekkede gul feber-virus udskilles i brystmelk i dyr eller mennesker. Selv
om der ikke findes nogen rapporter om transmission af vaccinevira fra ammende medre til spedbern, ber
STAMARIL ikke gives til ammende medre, med mindre dette ikke kan undgés.

4.7 Virkninger paevnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Der er ikke foretaget undersggelser af indflydelsen pa evnen til at fere motorkeretgjer eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Data fra kliniske under sggel ser

I samtlige kliniske undersogelser var de bivirkninger, der oftest opstod efter vaccineindgivelse, lokale
reaktioner, rapporteret hos cirka 16 % af forsegspersonerne.

Folgende uenskede handelser er fra en klinisk undersegelse, hvor 106 raske, voksne forsegspersoner
modtog STAMARIL.

De uenskede hendelser er ordnet under overskrifter efter hyppighed, ved hjelp af felgende konvention:

= Meget almindelig: >1/10

* Almindelig: >1/100, <1/10

*= Usadvanlig: >1/1.000, <1/100

Sygdomme i nervesystemet
Meget almindelig: Hovedpine

Gastrointestinale sygdomme
Almindelig: Kvalme, diaré, opkast
Usedvanlig: Smerter i abdomen

Syedomme i bevageapparatet og bindevaev
Almindelig: Myalgi
Usedvanlig: Arthralgi

Almene lidelser og reaktioner pé indgivelsesstedet
Meget almindelig: Lokale reaktioner (herunder smerter, redmen, h&ematom, induration, haevelse)
Almindelig: Pyreksi, asteni
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Data fra post-mar kedsferingopfelgning
Folgende yderligere uenskede handelser er blevet rapporteret under post-markedsferingsopfelgningen pa
STAMARIL. De er baseret pa spontan rapportering, derfor er hyppigheden ikke kendt.

Syedomme i blod- og lymfesystem
Lymfeknudesvulst

Forstyrrelser 1 immunsystemet
Anafylaksi, angioedem.

Syedomme i nervesystemet

Tilfelde af neurotropisk sygdom (kendt som YEL-AND), af hvilke visse har haft dedelig udgang, er blevet
rapporteret efter gul feber-vaccination (se pkt. 4.4). YEL-AND kan manifestere sig som hej feber med
hovedpine som kan udvikle sig til at omfatte en eller flere af folgende tilstande: konfusion, apati,
encephalitis, encefalopati og meningitis (se pkt. 4.4).

Andre neurologiske tegn og symptomer er blevet rapporteret og omfatter krampe, Guillain Barré syndrom og
fokale neurologiske udfald.

Syedomme i hud og subkutane vaev
Udsleet, urticaria

Almene lidelser og reaktioner pd indgivelsesstedet
Tilfelde af viscerotropisk sygdom (kendt som YEL-AVD, og tidligere beskrevet som “febrilt
multiorgansvigt”), hvoraf visse har haft dedelig udgang, er blevet rapporteret efter gul feber-vaccination (se
pkt. 4.4). YEL-AVD kan manifestere sig som feber, traethed, myalgi, hovedpine og hypotension, der udvikler
sig til en eller flere af folgende tilstande: metabolisk acidose, muskel- og levercytolyse, lymfocytopeni og
thrombocytopeni, nyresvigt og respiratorisk svigt.

Yderligere oplysninger vedr. salige populationer

Arvelig eller erhvervet immundefekt er blevet identificeret som en risikofaktor for neurotropisk sygdom (se
pkt. 4.3 og 4.4).

En alder pa over 60 ar (se pkt. 4.4) er blevet identificeret som en risikofaktor for YEL-AVD og YEL-AND.
Thymuslidelser i anamnesen (se pkt. 4.3 og 4.4) er blevet identificeret som en risikofaktor for YEL-AVD.

49 Overdosering

Der er ikke indberettet tilfeelde af overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Gul feber-vaccine (levende)
ATC-kode: JO7B L1

STAMARIL er en levende, svaekket gul feber-virusvaccine. Som med andre levende, sveekkede virale
vacciner, opstér der en subklinisk infektion i raske modtagere, som resulterer i produktionen af specifikke B-
og T-celler og fremkomsten af specifikt cirkulerende antistof.

Beskyttende immunisering kan paregnes fra omkring 10. dagen efter injektion. Selv om internationale
sundhedsbestemmelser kraver revaccination med 10 ars mellemrum med henblik pa at bevare et gyldigt
certifikat, er det sandsynligt, at der fortsat er en vis grad af immunitet ogsa efter 10 ar.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Der er ikke udfert farmakokinetiske undersogelser.
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5.3 Prakliniske skkerhedsdata

Prakliniske data afslerer ingen serlige risici for mennesker.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjadpestoffer

Pulver:

Laktose

Sorbitol E420
L-Histidin-hydrochlorid
L-alanin
Natriumchlorid
Kaliumchlorid
Dinatriumphosphat
Kaliumphosphat
Calciumchlorid
Magnesiumsulfat

Solvens:
Natriumchlorid
Vand til injektionsvaesker.

6.2 Uforligeligheder
Denne vaccine ma ikke blandes med andre leegemidler.
6.3 Opbevaringstid

3 ar.
Efter rekonstitution skal l&gemidlet anvendes gjeblikkeligt.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

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

Se pkt. 6.3 vedr. oplysninger om opbevaringsforhold for det rekonstituerede laegemiddel.
6.5 Emballage (art ogindhold)

Pulver i heatteglas (type I glas), med prop (chlorbutyl) og aftagelig aluminiumskappe + 0,5 ml solvens i
forfyldt sprajte (type I glas), med stempelprop (chlorbrombutyl), monteret kanyle og beskyttelseshette til
kanylen (naturgummi eller polyisopren) eller hette (chlorbrombutyl) — pakningssterrelser med 1, 10 eller 20.

Folgende prasentationer vil afthangig af landet muligvis ikke blive registreret. Deres implementering vil
blive behandlet nationalt.

Pulver i heatteglas (type I glas), med prop (chlorbutyl) og aftagelig aluminiumskappe + 0,5 ml solvens i
forfyldt sprejte (type I glas), med stempelprop (chlorbrombutyl), uden monteret kanyle og hatte
(chlorbrombutyl) — pakningssterrelser med 1, 10 eller 20.

Pulver i heatteglas (type I glas), med prop (chlorbutyl) og aftagelig aluminiumskappe + 0,5 ml solvens i
forfyldt sprejte (type I glas), med stempelprop (chlorbrombutyl), uden monteret kanyle og hatte
(chlorbrombutyl) med 1 eller 2 separate kanyler vedlagt i blisterpakken — pakningssterrelser med 1 og 10.
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Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
6.6 Saxligeforholdsregler ved bortskaffelse

Ved injektionssprejte uden pasat kanyle: Efter at have fjernet haetten pé sprejtespidsen skal kanylen trykkes fast
pa enden af injektionssprajten og sikres ved at dreje den en kvart omdrejning (90°).

Pulveret rekonstitueres ved at tilsette den medfelgende solvens fra den forfyldte sprojte til heetteglasset.
Hetteglasset omrystes og, efter fuldsteendig oplesning, treekkes den resulterende suspension op i den samme
injektionssprojte.

For indgivelse skal den rekonstituerede vaccine omrystes kraftigt.

Skal anvendes umiddelbart efter rekonstitution.

Efter rekonstitution med den medleverede natriumchloridoplesning er STAMARIL en beige til pink/beige
suspension til injektion.

Kontakt med desinficerende midler skal undgas, eftersom disse kan inaktivere viruset.

Eventuelt ubrugt produkt eller restmateriale skal bortskaffes, fortrinsvis ved varmeinaktivering eller
forbraending, i overensstemmelse med lokale forskrifter.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

8. MARKEDSFZRINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

9. DATO FOR FORSTE TILLADEL SE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
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PRODUKTRESUME
MULTIDOSISBEHOL DERE
Denne preesentation gadder ikkefor allelande. Produktresumé vil blive udfaerdiget nationalt
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1 LAGEMIDLETSNAVN

STAMARIL (eller lokalt handelsnavn)

Pulver og solvens til injektionsveske, suspension.

Vaccine imod gul feber (levende).

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Efter rekonstitution indeholder 1 dosis (0,5 ml):

Gul feber virus' stamme 17 D-204 (levende, svaekket) ........................ > 1000 LDs, enheder’

! produceret i specificerede patogen-frie kyllingeembryoer
* Den statistisk fastsatte dedelige dosis i 50% af testede dyr

En liste over alle hjlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver og solvens til injektionsveske, suspension.

Far rekonstitution er pulveret beige til orange-beige, solvensen er klar og farvelgs.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiskeindikationer
STAMARIL er indiceret til aktiv immunisering imod gul feber hos personer:

= der rejser til, rejser igennem eller bor i et endemisk omrade.

= der rejser til et land, som kraver et internationalt vaccinationscertifikat for at tillade indrejse (det kan
athange af den forudgéende rejserute, men gor det ikke nedvendigvis).

= der handterer potentielt infektiose materialer (f.eks. laboratoriepersonale),

Se pkt. 4.2, 4.3 og 4.4 vedrerende mindstealderen for vaccination af bern under serlige betingelser og
retningslinier vedr. vaccination af andre specifikke patientpopulationer.

Med henblik pa at opfylde vaccinationsretningslinierne og for at kunne anerkendes officielt, skal vaccinen
mod gul feber gives af et godkendt WHO-vaccinationscenter (World Health Organization) og registreres pa
et internationalt vaccinationscertifikat. Dette certifikat er gyldigt i 10 ar fra dag 10 efter vaccinationen og
gjeblikkeligt efter revaccination.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Dosering:

Primeer vaccination
Voksne og barn fra 9-maneders alderen og derover En enkelt dosis pa 0,5 ml af den rekonstituerede vaccine.

Born under 9 maneder: Vaccinen ma ikke gives til bern, der er mindre end 6 maneder ganle (se pkt. 4.3).
Vaccination imod gul feber anbefales normalt ikke til bern i alderen fra 6 méneder og op til 9 maneder
undtagen i serlige tilfeelde og i overensstemmelse med tilgaengelige officielle anbefalinger (se pkt. 4.4), i
hvilke tilfzelde dosis er den samme som for &ldre bern og voksne.
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Vaccinen skal gives mindst 10 dage for indrejse i et endemisk omrade, eftersom beskyttende immunitet ikke
med sikkerhed er opnéet for efter udgangen af mindst dette tidsrum.

Aldre

Dosis er den samme som for voksne. P grund af en hejere risiko for alvorlig og potentielt dedelig gul feber-
vaccineassocieret lidelse hos personer fra 60-ars alderen, ber vaccinen imidlertid kun gives, hvis der vurderes
at veere en betydelig og uundgaelig risiko for at padrage sig en gul feber-infektion (se pkt. 4.4 og 4.8).

Revaccination:

Revaccination med en dosis pa 0,5 ml anbefales hvert tiende ar til personer, der betragtes som vearende i
risiko for udsattelse.

Internationale sundhedsbestemmelser kraever revaccination med den samme dosis som ved den primare
vaccination med 10 ars mellemrum med henblik pa at bevare et gyldigt certifikat.

[ ndgivelsesmade:
Det foretreekkes, at vaccinen indgives ved subkutan injektion.

Intramuskular injektion kan anvendes, hvis dette er i overensstemmelse med geldende officielle
anbefalinger.

Ved intramuskuler brug er de anbefalede injektionssteder den anterolaterale side af laret pa spad- og
smabern (6 maneder til 2 ar), og deltoid-musklen pé starre bern og voksne.

MA IKKE INJICERES INTRAVASKULZART
Se pkt. 6.6 for vejledning vedr. rekonstituering.
4.3 Kontraindikationer

= QOverfolsomhedsreaktion over for &g, henseproteiner eller enhver bestanddel af STAMARIL.

= Alvorlige overfelsomhedsreaktioner (f.eks. anafylakse) efter en tidligere dosis af en gul feber-vaccine.

*  Immunosuppression, uanset om denne er medfedt, idiopatisk eller er et resultat af behandling med
systemiske steroider (i doser, der er storre end standarddosis for topiske eller inhalerede steroider),
radioterapi eller cytotoksika.

= Kendt thymus-dysfunktion (herunder thymom, thymektomi).

= Symptomatisk HIV-infektion.

= Asymptomatisk HIV-infektion nar ledsaget af tegn pa sveekket immunfunktion (se pkt. 4.4).

= Alder under 6 maneder (se pkt. 4.2 og 4.4).

= Aktuel alvorlig febril sygdom.

44 Sesxligeadvarsler og forsigtighedsregler vedr grende brugen

Som ved alle injicerbare vacciner skal passende medicinsk behandling og overvagning altid vere tilgeengelig i
tilfelde af anafylakse eller andre alvorlige overfelsomhedsreaktioner efter indgivelse af vaccinen.

STAMARIL ma kun gives til personer, som er udsat for eller vil blive udsat for risiko for infektion med gul
feber virus, eller som skal vaccineres for at opfylde internationale sundhedsbestemmelser. For der tages
beslutning om indgivelse af gul feber vaccine skal det ngje underseges, om den pégaeldende person har en
forhgjet risiko for uenskede reaktioner som en folge af vaccinationen (se pkt. 4.3 og herunder).

Gul feber vaccineassocieret neurotropisk sygdom

Sjeldne tilfelde af gul feber vaccineassocieret neurotropisk sygdom (YEL-AND) er blevet rapporteret efter
vaccination med folgetilstande eller med dedelig udgang i visse tilfelde (se pkt. 4.8). Kliniske tegn har vist
sig inden for en méned efter vaccination og omfatter hgj feber med hovedpine, som kan udvikle sig til at
omfatte en eller flere af folgende tilstande: Konfusion, encephalitis/encefalopati, meningitis, fokale
neurologiske udfald eller Guillain Barré syndrom. Indtil dato har dem, der har vearet pavirket, veret
forstegangsvaccinerede. Risikoen synes at vare hojere i aldersgruppen over 60 ar, selv om der ogsé er blevet
rapporteret om tilfaelde hos yngre personer.

23



Gul feber vaccineassocier et viscerotropisk sygdom

Sjeldne tilfeelde af gul feber vaccineassocieret viscerotropisk sygdom (YEL-AVD) der ligner fulminant
infektion af vildtype virus er blevet rapporteret efter vaccination (se pkt. 4.8). Det kliniske billede kan
inkludere feber, treethed, myalgi, hovedpine, hypotension, der udvikler sig til en eller flere af folgende
tilstande: metabolisk acidose, muskel- og levercytolyse, lymfocytopeni og thrombocytopeni, nyresvigt og
respiratorisk svigt. Mortalitetsraten har vaeret omkring 60%. Indtil dato har samtlige tilfelde af YEL-AVD
veret hos forstegangsvaccinerede med start 10 dage efter vaccination. Risikoen synes at vare hejere for
personer over 60 &r, selv om der ogsd har varet rapporteret tilfelde hos yngre personer. Sygdomme i
thymuskirtlen er ogsa blevet anerkendt som en potentiel risikofaktor (se pkt. 4.3 og pkt. 4.8).

| mmunsupprimer ede personer:

STAMARIL ma ikke gives til immunsupprimerede personer (se pkt. 4.3).

Hvis immunundertrykkelsen er midlertidig, skal vaccination udsettes indtil immunfunktionen er
genetableret. Hos patienter, der har modtaget systemiske kortikosteroider i 14 dage eller derover, er det
tilrddeligt at udsette vaccinationen indtil mindst en maned efter behandlingens afslutning.

HIV-infektion

STAMARIL mé ikke gives til personer med symptomatisk HIV-infektion eller med asymptomatisk HIV-
infektion nar denne er ledsaget af tegn pa svaekket immunfunktion (se pkt. 4.3). Der er imidlertid ikke i dag
tilstreekkelige data til at bestemme de immunologiske parametre, som kan differentiere de personer, som kan
vaccineres sikkert, og som kan udvikle et beskyttende immunrespons fra dem, hvor vaccination kan vere
bade farlig og uden effekt. Hvis en asymptomatisk HIV-inficeret person derfor ikke kan undga at rejse til et
endemisk omrade, skal der tages hejde for tilgengelige officielle retningslinier under vurderingen af
potentielle risici og fordele ved vaccination.

Born fodt af HIV-positive medre

Barn, der er mindst 6 maneder gamle (se pkt. 4.2 og 4.3 herunder), kan vaccineres, hvis det bekreftes, at de
ikke er inficeret med HIV.

HIV-inficerede bern, der er mindst 6 maneder gamle, som kan have et potentielt behov for beskyttelse imod
gul feber, skal henvises til et specialiseret padiatrisk team med henblik pa radgivning om, hvorvidt de ber
vaccineres eller ej.

Alder

Born fra 6 til 9 maneder

STAMARIL mé ikke gives til bern, for de er 6 méneder gamle (se pkt. 4.3). Born i alderen fra 6 méneder til
9 méneder ber kun vaccineres under szrlige betingelser (f.eks. under steorre udbrud) og baseret pa geldende
officielle retningslinier.

Personer pa 60 &r og derover

En rekke alvorlige og potentielt dedelige bivirkninger (herunder systemiske og neurologiske reaktioner, der
varer ved i mere end 48 timer, YEL-AVD og YEL-AND) synes at forekomme med sterre hyppighed efter
60-ars alderen. Derfor ma vaccinen kun gives til de personer, som har en betydelig risiko for at padrage sig
gul feber (se ovenfor og pkt. 4.8).

Da intramuskuler injektion kan give anledning til heematom pé injektionsstedet, ma STAMARIL ikke gives
intramuskuleart til personer med bledningsforstyrrelser sdsom haemofili eller thrombocytopeni, eller til
personer i antikoagulationsbehandling. I stedet skal der anvendes subkutan injektion ved indgivelse.
Patienter med sjaldne arvelige problemer med fruktoseintolerance ma ikke tage denne vaccine.

45 Interaktion med andrelaggemidler og andreformer for interaktion

STAMARIL ma ikke blandes med andre vacciner eller laegemidler i den samme sprgjte.

Hvis der er behov for at indgive en anden/andre injicérbar(e) vaccine(r) samtidig med STAMARIL, skal
vaccinerne injiceres hvert sit sted (og fortrinsvis i hver sin ekstremitet).
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STAMARIL kan gives samtidig med meslingevaccine, hvis dette er i overensstemmelse med de officielle
anbefalinger.

STAMARIL kan gives samtidig med vacciner indeholdende typhoid Vi kapsuler polysaccharid og/eller
inaktiveret hepatitis A-virus.

STAMARIL ma ikke gives til personer, der modtager immunosuppressiv behandling (f.eks. cytotoksika,
systemiske steroider i doser, der er sterre end standarddosis for topiske eller inhalerede steroider eller andre
midler). Se pkt. 4.3.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet

Der har ikke vearet udfert reproduktionsundersggelser pad dyr med STAMARIL, og den potentielle risiko for
mennesker er ikke kendt. Ikke desto mindre md STAMARIL kun gives til gravide kvinder, nar der er et klart
behov og kun efter en grundig vurdering af de potentielle risici og fordele.

Amning

Det vides ikke, om det levende, svaekkede gul feber-virus udskilles i brystmelk i dyr eller mennesker. Selv
om der ikke findes nogen rapporter om transmission af vaccinevira fra ammende medre til spedbern, ber
STAMARIL ikke gives til ammende medre med mindre dette ikke kan undgés.

4.7 Virkninger paevnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Der er ikke foretaget undersggelser af indflydelsen pa evnen til at fere motorkeretgjer eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Data fra kliniske under sggel ser

I samtlige kliniske undersogelser var de bivirkninger, der oftest opstod efter vaccineindgivelse, lokale
reaktioner, rapporteret hos cirka 16% af forsegspersonerne.

Folgende uenskede handelser er fra en klinisk undersegelse, hvor 106 raske, voksne forsegspersoner
modtog STAMARIL.

De uenskede hendelser er ordnet under overskrifter efter hyppighed, ved hjelp af felgende konvention:

= Meget almindelig: >1/10

* Almindelig: >1/100, <1/10

= Usadvanlig: >1/1.000, <1/100

Sygdomme i nervesystemet
Meget almindelig: Hovedpine

Gastrointestinale sygdomme
Almindelig: Kvalme, diaré, opkast
Usedvanlig: Smerter i abdomen

Syedomme i bevageapparatet og bindevaev
Almindelig: Myalgi
Usedvanlig: Arthralgi

Almene lidelser og reaktioner pé indgivelsesstedet
Meget almindelig: Lokale reaktioner (herunder smerter, redmen, h&ematom, induration, haevelse)
Almindelig: Pyreksi, asteni

Data fra post-markedsferingopfalgning
Folgende yderligere uonskede handelser er blevet rapporteret under post-markedsferingsopfelgningen pé
STAMARIL. De er baseret pd spontan rapportering, derfor er hyppigheden ikke kendt.
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Sygdomme i blod- og lymfesystem
Lymfeknudesvulst

Forstyrrelser 1 immunsystemet
Anafylakse, angiogdemer

Sygdomme i nervesystemet

Tilfeelde af neurotropisk sygdom (kendt som YEL-AND), af hvilke visse har haft dedelig udgang, er blevet
rapporteret efter gul feber-vaccination (se pkt. 4.4). YEL-AND kan manifestere sig som hgj feber med
hovedpine som kan udvikle sig til at omfatte en eller flere af folgende tilstande: konfusion, apati,
encephalitis, encefalopati og meningitis (se pkt. 4.4).

Andre neurologiske tegn og symptomer er blevet rapporteret og omfatter krampe, Guillain Barré syndrom og
fokale neurologiske udfald.

Sygdomme 1 hud og subkutane vaev
Udslat, urticaria

Almene lidelser og reaktioner pa indgivelsesstedet
Tilfelde af viscerotropisk sygdom (kendt som YEL-AVD, og tidligere beskrevet som “febrilt
multiorgansvigt”), hvoraf visse har haft dedelig udgang, er blevet rapporteret efter gul feber-vaccination (se
pkt. 4.4). YEL-AVD kan manifestere sig som feber, tracthed, myalgi, hovedpine og hypotension, der udvikler
sig til en eller flere af folgende tilstande: metabolisk acidose, muskel- og levercytolyse, lymfocytopeni og
thrombocytopeni, nyresvigt og respiratorisk svigt.

Yderligere oplysninger vedr. sealige populationer

Arvelig eller erhvervet immundefekt er blevet identificeret som en risikofaktor for neurotropisk sygdom (se
pkt. 4.3 og 4.4).

En alder pé over 60 ar (se pkt. 4.4) er blevet identificeret som en risikofaktor for YEL-AVD og YEL-AND.
Thymuslidelser i anamnesen (se pkt. 4.3 og 4.4) er blevet identificeret som en risikofaktor for YEL-AVD.

4.9 Overdosering

Der er ikke indberettet tilfeelde af overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Gul feber-vaccine (levende)
ATC-kode: JO7B L1

STAMARIL er en levende, svaekket gul feber-virusvaccine. Som med andre levende, svaekkede virale
vacciner, opstar der en subklinisk infektion i raske modtagere, som resulterer i produktionen af specifikke B-
og T-celler og fremkomsten af specifikt cirkulerende antistof.

Beskyttende immunisering kan péregnes fra omkring 10. dagen efter injektion. Selv om internationale
sundhedsbestemmelser kraver revaccination med 10 ars mellemrum med henblik pd at bevare et gyldigt
certifikat, er det sandsynligt, at der fortsat er en vis grad af immunitet ogsa efter 10 ar.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Der er ikke udfert farmakokinetiske underseggelser.
5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

Prakliniske data afslerer ingen serlige risici for mennesker.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjadpestoffer

Pulver:

Laktose

Sorbitol E420
L-Histidin-hydrochlorid
L-alanin
Natriumchlorid
Kaliumchlorid
Dinatriumphosphat
Kaliumphosphat
Calciumchlorid
Magnesiumsulfat

Solvens:

Natriumchlorid

Vand til injektion.

6.2 Uforligeligheder

Denne vaccine ma ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

3 ar.
Efter rekonstitution skal produktet opbevares i keleskab (2°C - 8°C) og skal anvendes inden for 6 timer.

6.4 Saxlige opbevaringsforhold

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

Se pkt. 6.3 vedr. oplysninger om opbevaringsforhold for det rekonstituerede laegemiddel.
6.5 Emballage (art og indhold)

Pulver (10 doser) i hatteglas (type I glas), med prop (chlorbutyl) + 5 ml solvens i et hatteglas (type I glas),
med prop (chlorbutyl) — pakningssterrelser med 1, 10 eller 20.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Saxligeforholdsregler ved bortskaffelse

Pulveret rekonstitueres i beholderen med en lille mengde natriumklorid til injektionsveeske, oplesning, 9 mg/ml
(0,9%).

Heetteglasset omrystes, og efter oplesning traekkes den resulterende suspension op og tilsattes til den
resterende solvens. Fer indgivelse skal den rekonstituerede vaccine omrystes kraftigt.

Der treekkes 0,5 ml op til hver vaccination.

Rekonstitution og udtagning af vaccinen skal ske under aseptiske betingelser.

Efter rekonstitution er STAMARIL en beige til pink/beige suspension til injektion.

Kontakt med desinficerende midler skal undgas, eftersom disse kan inaktivere viruset.
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Eventuelt ubrugt produkt eller restmateriale skal bortskaffes, fortrinsvis ved varmeinaktivering eller
forbrending, i overensstemmelse med lokale forskrifter.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUM RE)

9. DATO FOR FORSTE TILLADEL SE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

STAMARIL - Karton med hagteglas 0,5 ml og sprgjte— Askemed 1 —10 - 20

1. LAGEMIDLETSNAVN

STAMARIL (eller lokalt handelsnavn)
Pulver og solvens til injektionsvaske, suspension
Vaccine imod gul feber (levende).

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Efter rekonstitution indeholder 1 dosis (0,5 ml):
Gul feber-virus', stamme 17 D-204 (levende, svaekket) ........................ > 1000 LDs, enheder’

" Produceret i specificerede, patogenfrie kyllingeembryoer
?Den statistisk fastsatte dodelige dosis i 50% af testede dyr

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Pulver: laktose, sorbitol, L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, natriumchlorid, kaliumchlorid,
dinatriumphosphat, kaliumphosphat, calciumchlorid, magnesiumsulphat
Solvens: natriumchlorid (0,4%), vand til injektion.

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE

Pulver og solvens til injektionsveske, suspension

Denne pakning indeholder 1 enkeltdosis hatteglas + 1 forfyldt sprejte
Denne pakning indeholder 10 enkeltdosis hatteglas + 10 forfyldte sprojter
Denne pakning indeholder 20 enkeltdosis hatteglas + 20 forfyldte sprojter

5. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Til subkutan eller intramuskular brug.
Lees indleegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO
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EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Mé ikke nedfryses. Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

<[Udfyldes nationalt]>

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

<[Udfyldes nationalt]>

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

<[Udfyldes nationalt]>
Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZJRENDE ANVENDEL SEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

STAMARIL - Karton med hagteglas 0,5 ml og sprgjte uden kanyle med 1 separat kanyle — Z/£ske med
1-10

1. LAGEMIDLETSNAVN

STAMARIL (eller lokalt handelsnavn)
Pulver og solvens til injektionsveske, suspension.
Vaccine imod gul feber (levende).

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Efter rekonstitution indeholder 1 dosis (0,5 ml):
Gul feber-virusl, stamme 17 D-204 (levende, svaekket) ........................ > 1000 LDs, enheder’

'Produceret i specificerede, patogenfrie kyllingembryoer
*Den statistisk fastsatte dodelige dosis i 50% af testede dyr

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Pulver: laktose, sorbitol, L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, natriumchlorid, kaliumchlorid,
dinatriumphosphat, kaliumphosphat, calciumchlorid, magnesiumsulphat
Solvens: natriumchlorid (0,4%), vand til injektion.

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ZANGDE

Pulver og solvens til injektionsvaske, suspension
Denne pakning indeholder 1 enkeltdosis hatteglas + 1 forfyldt sprejte med 1 separat kanyle
Denne pakning indeholder 10 enkeltdosis hetteglas + 10 forfyldte sprojter med 10 separate kanyler

5. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Til subkutan eller intramuskuleer brug.
Las indlegssedlen for brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 1. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO
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EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Mé ikke nedfryses. Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

<[Udfyldes nationalt]>

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

<[Udfyldes nationalt]>

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

<[Udfyldes nationalt]>
Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZJRENDE ANVENDEL SEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

STAMARIL - Karton med hagteglas 0,5 ml og sprgjte uden kanyle med 2 separ ate kanyler — AEske
med 1- 10

1. LAGEMIDLETSNAVN

STAMARIL (eller lokalt handelsnavn)
Pulver og solvens til injektionsveaske, suspension.
Vaccine imod gul feber (levende).

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Efter rekonstitution indeholder 1 dosis (0,5 ml):
Gul feber-virus', stamme 17 D-204 (levende, svaekket) ........................ > 1000 LDs. enheder’

"Produceret i specificerede, patogenfrie kyllingeembryoer
* Den statistisk fastsatte dedelige dosis i 50% af testede dyr

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Pulver: laktose, sorbitol, L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, natriumchlorid, kaliumchlorid,
dinatriumphosphat, kaliumphosphat, calciumchlorid, magnesiumsulphat
Solvens: natriumchlorid (0,4%), vand til injektion.

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE

Pulver og solvens til injektionsvaske, suspension
Denne pakning indeholder 1 enkeltdosis hatteglas + 1 forfyldt sprejte med 2 separate kanyler
Denne pakning indeholder 10 enkeltdosis hetteglas + 10 forfyldte sprajter med 20 separate kanyler

5. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Til subkutan eller intramuskulaer brug.
Lees indleegssedlen for brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR BJRN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO
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EXP

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Mé ikke nedfryses. Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

<[Udfyldes nationalt]>

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

<[Udfyldes nationalt]>

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

<[Udfyldes nationalt]>
Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZJRENDE ANVENDEL SEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

STAMARIL - Karton med hetteglas 0,5 ml og sprgjte uden nal — Z£ske med 1, 10

1. LAGEMIDLETSNAVN

STAMARIL (eller lokalt handelsnavn)
Pulver og solvens til injektionsveske, suspension.
Vaccine imod gul feber (levende).

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Efter rekonstitution indeholder 1 dosis (0,5 ml):
Gul feber-virus, stamme 17 D-204 (levende, svaekket) ........................ > 1000 LDs, enheder’

"Den statistisk fastsatte dedelige dosis i 50% af testede dyr

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Pulver: laktose, sorbitol, L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, natriumchlorid, kaliumchlorid,
dinatriumphosphat, kaliumphosphat, calciumchlorid, magnesiumsulphat
Solvens: natriumchlorid (0,4%), vand til injektion.

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE

Pulver og solvens til injektionsvaske, suspension.
Denne pakning indeholder 1 enkeltdosis haetteglas + 1 forfyldt sprejte uden kanyle
Denne pakning indeholder 10 enkeltdosis hetteglas + 10 forfyldte sprojter uden kanyle

5. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Til subkutan eller intramuskular brug.
Léas indlegssedlen for brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP
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9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). M4 ikke nedfryses. Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

<[Udfyldes nationalt]>

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

<[Udfyldes nationalt]>

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

<[Udfyldes nationalt]>
Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZJRENDE ANVENDEL SEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE EMBALLAGER

STAMARIL —Heetteglas, enkeltdosis

1 LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

STAMARIL (eller lokalt handelsnavn)
Pulver og solvens til injektionsveaske, suspension.
Vaccine imod gul feber (levende).

2. ANVENDEL SESMADE

Subkutan eller intramuskulaer anvendelse.

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLDSM ZANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 dosis

6. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE EMBALLAGER

Fyldt sprgjte med solvens 4 mg/ml (0,4%)

1 LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

Solvens til STAMARIL
Natriumchlorid 0,4% oplesning til injektionsvaske

| 2. ANVENDELSESMADE

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLDSM ZANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 dosis

6. ANDET
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ETIKETTERING

Denne preaessentation gadder ikkefor alle lande. Etikettering vil blive udfaer diget nationalt
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

STAMARIL - Karton med hagtteglas 5 ml og hagteglas — ZA£ske med 10 - Udfyldes nationalt

1. LAGEMIDLETSNAVN

STAMARIL (eller lokalt handelsnavn)
Pulver og solvens til injektionsvaske, suspension
Vaccine imod gul feber (levende).

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Efter rekonstitution indeholder 1 dosis (0,5 ml):
Gul feber-virus', stamme 17 D-204 (levende, svaekket) ........................ > 1000 LDs, enheder’

" Produceret i specificerede, patogenfri kyllingeembryoer
?Den statistisk fastsatte dodelige dosis i 50% af testede dyr

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Pulver: laktose, sorbitol, L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, natriumchlorid, kaliumchlorid,
dinatriumphosphat, kaliumphosphat, calciumchlorid, magnesiumsulphat
Solvens: natriumchlorid (0,9%), vand til injektion.

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE

Pulver og solvens til injektionsveske, suspension
Denne pakning indeholder 10 multidosis hatteglas + 10 haetteglas

5. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Til subkutan eller intramuskular brug.
Lees indleegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP
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9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). M4 ikke nedfryses. Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

<[Udfyldes nationalt]>

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

<[Udfyldes nationalt]>

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

<[Udfyldes nationalt]>
Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZJRENDE ANVENDEL SEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE EMBALLAGER

STAMARIL —Heeteglas, multidosis Udfyldes nationalt

1. LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER INDGIVEL SESVEJ(E)

STAMARIL (eller lokalt handelsnavn)
Pulver og solvens til injektionsveske, suspension i hatteglas.
Vaccine imod gul feber (levende).

2. ANVENDELSESMADE

Subkutan eller intramuskulaer brug.

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLDSM ANGDE ANGIVET SOM VAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

10 doser

6. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE EMBALLAGER

Hatteglas med solvens 9 mg/ml (0,9% ) Udfyldes nationalt

1. LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER INDGIVEL SESVEJ(E)

Solvens til STAMARIL
Natriumchlorid 0,9% oplasning til injektion

| 2. ANVENDEL SESMADE

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLDSM ANGDE ANGIVET SOM VAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

10 doser

6. ANDET
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INDL AGSSEDDEL
ENKELTDOSISBEHOLDERE
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

STAMARIL, pulver og solvenstil injektionsveeske, suspension
Vaccineimod gul feber (levende).

L aes heledenne indlasgsseddel omhyggeligt, far De eller Deres barn vaccineres.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at leese den igen.

- Kontakt Deres laege eller apotek, hvis De har yderligere spergsmal.

- Denne vaccine er ordineret til Dem personligt. De ber ikke give den videre til andre.

- Hyvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er navnt i
denne indlegsseddel, bar De fortelle det til Deres laege eller apotek.

Denneindlaggsseddel fortadler:

Hvad STAMARIL er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal gare, for De begynder at anvende STAMARIL
Hvordan De anvender STAMARIL

Hvilke mulige bivirkninger STAMARIL har

Hvordan De opbevarer STAMARIL

Yderligere oplysninger

AN e S

1 HVAD STAMARIL ER, OG HVAD DET ANVENDESTIL

STAMARIL er en vaccine til injektion imod en alvorlig infektionssygdom kaldet gul feber.
Gul feber forekommer i visse dele af verden og spredes til mennesker, via stik fra inficerede myg.
STAMARIL er beregnet til at blive givet til:

= Personer, der rejser til, rejser igennem eller bor i et omrade, hvor der forekommer gul feber,

. Personer, der rejser til et land, som kraever et internationalt vaccinationscertifikat for at tillade indrejse
(det kan athange af hvilke lande, man tidligere har besggt under den samme rejse).

. Personer, der kan handtere infektigse materialer, sdsom laboratoriepersonale.

For at fa et gyldigt vaccinationscertifikat mod gul feber, er det pakraevet at blive vaccineret pa et godkendt
vaccinationscenter, siledes at der kan udstedes et internationalt vaccinationscertifikat. Dette certifikat er
gyldigt fra 10.-dagen efter vaccinationen og i 10 &r efter den forste vaccinedosis. Certifikater, der udstedes
efter en revaccination (se pkt. 3 herunder) er gyldigt umiddelbart efter injektionen.

2. HVAD DE SKAL GYRE, FOR DE BEGYNDER AT ANVENDE STAMARIL

For at sikre at STAMARIL er egnet for Dem eller Deres barn, er det vigtigt at fortelle Deres lege eller
sygeplejerske, hvis nogle af nedenstdende punkter gelder for den person, der skal vaccineres. Sperg Deres lege
eller sygeplejerske, hvis der er noget, De ikke forstér.

Debgar ikke anvende STAMARIL

Folgende sporgsmaél gelder for den person, som skal vaccineres, uanset dennes alder:

- Hvis De er allergisk (overfolsom) over for &g, henseproteiner eller et af de evrige indholdsstoffer i
STAMARIL, eller hvis De har oplevet en alvorlig reaktion efter en tidligere dosis af en hvilken som
helst gul feber-vaccine.

- Hvis De har féet at vide, at De af en eller anden arsag har nedsat immunitet over for infektioner, f.eks
pa grund af sygdom eller pa grund af medicinske behandlinger, som kan svaeekke Deres immunsystem
(for eksempel kortikoider eller kemoterapi).

- Hvis De tidligere har haft problemer med brislen (thymus) eller af den ene eller anden grund har féet
fjernet brislen.

- Hvis De er smittet med HIV-virus og har aktive symptomer pé grund af infektionen.
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- Hvis De er smittet med HIV-virus, og deres laboratorieresultater viser, at Deres immunsystem ikke
fungerer serligt godt. Deres laege vil, baseret pé resultaterne af Deres blodprever, fortelle Dem, om
De stadig kan modtage STAMARIL.

- Hvis De har infektion med feber.Vaccinationen skal udsettes, til De er blevet rask.

- Bemark, at STAMARIL ikke ma gives til bern, der er under 6 maneder gamle.

Ve saxlig forsigtig med at anvende STAMARIL

- Hvis De er mere end 60 &r gammel. Personer over 60 ar synes at labe en gget risiko for visse typer af
alvorlige, men sjaldne reaktioner over for gul feber-vacciner, herunder pévirkning af hjernen og
nerverne eller en sygdom, som ligner gul feber selv, med udbredte symptomer, der pavirker de fleste
af kroppens systemer. Derfor gives gul feber-vaccine normalt kun til personer over 60 ér, hvis disse
star foran en betydelig risiko, som ikke kan undgés, for infektion med viruset.

- Hvis Deres barn er fra 6 til 9 maneder gammelt. STAMARIL mé kun gives til bern fra 6 til 9 méneder
i seerlige situationer og baseret pa gaeldende officielle retningslinier.

- Hvis De er smittet med HIV (AIDS) uden at sygdommen er i udbrud, vil leegen radgive Dem om,
hvorvidt De kan fa STAMARIL baseret pé resultaterne af laboratorieundersegelser.

- Hvis Deres barn er inficeret med HIV-viruset (AIDS), kan det vaere nedvendigt for Deres lege at
udfere nogle serlige tests og rddfere sig med en specialist, inden det kan fastslds, om Deres barn kan
fa STAMARIL.

- Hvis De lider af en bledningsforstyrrelse (sdsom hamofili), eller De tager medicin, der forhindrer
blodet i at sterkne normalt. De kan stadig modtage STAMARIL, under forudsetning af, at det
injiceres under huden og ikke i en muskel (se afsnit 3).

Indtagelse af anden medicin

Hvis De tager eller for nylig har taget andre l&egemidler, ber De oplyse Deres laege herom, ogséd hvis der er
tale om ikke-receptpligtige leegemidler.

Hvis De for nylig har modtaget behandling, som kan have svakket Deres immunsystem, ber vaccination
imod gul feber udsattes indtil Deres laboratorieresultater viser, at Deres immunsystem er genetableret. Deres
leege vil fortelle Dem, hvornar det er sikkert for Dem at blive vaccineret.

STAMARIL kan gives samtidig med meslingevaccine eller vacciner imod typhoid (dem, som indeholder det
Vi kapsulare polysakkharid) og/eller hepatitis A.

Graviditet og amning

Kvinder, der er gravide, eller som tror, at de kan veare gravide, eller som ammer, vaccineres ikke normalt
med STAMARIL, med mindre dette ikke kan undgas.

Deres laege eller sygeplejerske kan oplyse Dem om, hvorvidt det er vigtigt, at De lader Dem vaccinere, mens
De er gravid eller ammer

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstoffernei STAMARIL
STAMARIL indeholder en lille maengde sorbitol. Vaccinen mé ikke gives til personer der lider af
fruktoseintolerance.

3. HVORDAN DE ANVENDER STAMARIL

Indledende (fer ste) dosis af gul feber vaccine

STAMARIL skal gives mindst 10 dage for, De udsatter Dem selv for en risiko for infektion, eftersom
vaccinen muligvis ikke tilvejebringer god beskyttelse for pa 10.-dagen.

Voksne (herunder ogsé ldre) og bern fra 6-méneders alderen skal gives en enkelt dosis pa 0,5 milliliter.

Revaccination

Hvis De stadig menes at veare i risiko for infektion med gul feber (f.eks. hvis De stadig rejser til eller bor i
omrader, hvor der er fare for smitte med gul feber, eller De kan blive inficeret via Deres arbejde), anbefales
en revaccination med 0,5 milliliter vaccine hvert tiende ar.
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STAMARIL skal normalt gives som en injektion lige under huden.

Alternativt kan den gives som injektion dybt i en muskel, hvis dette er omfattet af de oficielle anbefalinger,
dér hvor De bor. Deres laege eller sygeplejerske vil sikre, at STAMARIL ikke injiceres i et blodkar.

Hvis De har yderligere spergsmal om anvendelsen af dette produkt, bedes De rette henvendelse til Deres
leege.

4, HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER STAMARIL HAR
Som alle andre leegemidler kan STAMARIL have bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

De mest almindelige bivirkninger (som forekommer hos mere end 1 ud af 10 voksne, vaccinerede personer)
som er set i kliniske underseggelser, var problemer omkring injektionsstedet (sdsom redmen, blodudtreden,
smerter eller ubehag, havelse eller fremkomst af knudedannelse) og hovedpine.

Andre bivirkninger, som forekom hos mere end 1 ud af 100 vaccinerede personer i et forseg, var , folelse af
kvalme, opkastning, diaré, muskelsmerter, feber, og svaekkelse.

Bivirkninger, som opstod hos mere end 1 ud af 1000 personer var smertende led og mavesmerter.

Andre bivirkninger, som af og til er blevet indberettet under rutinemeessig brug af STAMARIL, omfatter:

- Havede kirtler

- Alvorlige allergiske reaktioner, som kan omfatte udslaet, klgen eller neldefeber, havelser i ansigtet, af

leeberne, tungen eller andre dele af kroppen, synkebesvar eller besvaret andedraet og
bevidsthedstab.

- Symptomer, der pavirker hjernen og nerverne, som er opstiet inden for en méned efter vaccination, og
som nogle gange har veret dedelige. Disse inkluderer hej feber med hovedpine og konfusion, apati,
stiv nakke og betendelse i hjernen og nervevav. Til tider er der blevet set krampe, tab af bevaegelse i
dele af eller hele kroppen, eller mere lokalt bevaegelsesbesvear eller foleforstyrrelser.

- Symptomer, der kan minde om infektion med gul feber-virus, som normalt opstar inden for 10 dage
efter vaccination og kan have dedelig udgang. Det begynder normalt med en folelse af treethed, feber,
hovedpine, muskelsmerter og somme tider lavt blodtryk. Dette kan udvikle sig til alvorlig muskel- og
leversygdom, et fald i antallet af visse typer af blodlegemer, der resulterer i usaedvanlig blodudtraeden
eller bledning og en foreget risiko for infektion samt tab af den normale nyre- og lungefunktion.

Hyvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel, ber De fortelle det til Deres leege, sygeplejerske eller apotek.

5. HVORDAN DE OPBEVARER STAMARIL

Opbevares utilgengeligt for bern.

Anvend ikke STAMARIL efter udlgbsdatoen, som er angivet pd @&sken. Udlebsdatoen refererer til den sidste
dag i den pageeldende méned.

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). M4 ikke nedfryses.

Opbevar hatteglasset og sprajten i yderkartonen for at beskytte mod lys.

Skal anvendes umiddelbart efter rekonstitution.

Medicinen mé ikke tilfores spildevand eller husholdningsaffald. Sperg Deres apotek hvad De skal gore ved
medicin, der ikke l&ngere er nedvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljoet.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad STAMARIL indeholder
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Det aktive stof i vaccinen er Gul feber-virus, af stammen 17 D-204 (dyrket i henseag), som er levende, men
er blevet sveekket saledes at den ikke forarsager gul feber hos raske personer. Hver dosis pé en halv milliliter
indeholder ikke under 1000 LDs, enheder af viruset, hvilket er et mal for virusets virkning hos dyr.

De gvrige indholdsstoffer er:

Pulver:  laktose, sorbitol, = L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, natriumchlorid,  kaliumchlorid,
dinatriumphosphat, kaliumphosphat, calciumchlorid, magnesiumsulphat.

Solvens: natriumchlorid og vand til injektion.

STAMARIL s udseende og pakningsstarrelse

Vaccinen er et pulver til suspension til injektion i et enkeltdosis hatteglas. For brugen skal det beige til
orange-beige pulver blandes med saltvandsoplesningen, som medfalger i en sprojte, s det bliver tilen beige

til pink/beige suspension.

STAMARIL fas i pakker med 1, 10 og 20 med eller uden kanyler. Ikke alle pakningssterrelser er
negdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
<[Udfyldes nationalt] > Dette afsnit skal ikke harmoniseres.
Fremstiller

Sanofi Pasteur SA —

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — Frankrig

<Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:>

<{Medlemslandets navn}> <{Leagemidlets navn}>
<{Medlemslandets navn}> <{Lagemidlets navn}>

<[Se bilag I — Udfyldes nationalt]> [For referral procedures, as appropriate]
Denneindlasgsseddel blev senest godkendt den {MM/AAAA}.
<[Udfyldes nationalt] >

<Yderligere information om dette leegemiddel er tilgengelig pad {medlemslandets/leegemiddelagenturets
navn} hjemmeside>
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INDL A£AGSSEDDEL
MULTIDOSISBEHOL DERE
Denne preaesentation gadder ikkefor alle lande. | ndlaegsseddél vil blive udfaerdiget nationalt
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

STAMARIL, pulver og solvenstil injektionsveeske, suspension
Vaccineimod gul feber (levende).

L aes heledenne indlasgsseddel omhyggeligt, far De eller Deres barn vaccineres.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at leese den igen.

- Kontakt Deres laege eller apotek, hvis De har yderligere sporgsmal.

- Denne vaccine er ordineret til Dem personligt. De ber ikke give den videre til andre.

- Hyvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er navnt i
denne indlegsseddel, bar De fortelle det til Deres laege eller apotek.

Denneindlaggsseddel fortadler:

Hvad STAMARIL er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal gare, for De begynder at anvende STAMARIL
Hvordan De anvender STAMARIL

Hvilke mulige bivirkninger STAMARIL har

Hvordan De opbevarer STAMARIL

Yderligere oplysninger

AN S

1 HVAD STAMARIL ER, OG HVAD DET ANVENDESTIL

STAMARIL er en vaccine til injektion imod en alvorlig infektionssygdom kaldet gul feber.
Gul feber forekommer i visse dele af verden og spredes til mennesker, via stik fra inficerede myg.
STAMARIL er beregnet til at blive givet til:

= Personer, der rejser til, rejser igennem eller bor i et omrade, hvor der forekommer gul feber,

. Personer, der rejser til et land, som kraever et internationalt vaccinationscertifikat for at tillade indrejse
(det kan athange af hvilke lande, man tidligere har besggt under den samme rejse).

. Personer, der kan handtere infektigse materialer, sdsom laboratoriepersonale.

For at fa et gyldigt vaccinationscertifikat mod gul feber, er det pakraevet at blive vaccineret pa et godkendt
vaccinationscenter, siledes at der kan udstedes et internationalt vaccinationscertifikat. Dette certifikat er
gyldigt fra 10-dagen efter vaccinationen og i 10 &r efter den forste vaccinedosis. Certifikater, der udstedes
efter en revaccination (se pkt. 3 herunder) er gyldigt umiddelbart efter injektionen.

2. HVAD DE SKAL GYRE, FOR DE BEGYNDER AT ANVENDE STAMARIL

For at sikre at STAMARIL er egnet for Dem eller Deres barn, er det vigtigt at fortelle Deres lege eller
sygeplejerske, hvis nogle af nedenstdende punkter geelder for den person, der skal vaccineres. Sperg Deres lege
wllwe sygeplejerske, hvis der er noget, De ikke forstar.

Debgar ikke anvende STAMARIL

Folgende sporgsmaél gelder for den person, som skal vaccineres, uanset dennes alder:

- Hvis De er allergisk (overfolsom) over for &g, henseproteiner eller et af de evrige indholdsstoffer i
STAMARIL, eller hvis De har oplevet en alvorlig reaktion efter en tidligere dosis af en hvilken som
helst gul feber-vaccine.

- Hvis De har féet at vide, at De af en eller anden arsag har nedsat immunitet over for infektioner, f.eks
pa grund af sygdom eller pa grund af medicinske behandlinger, som kan svaeekke Deres immunsystem
(for eksempel kortikoider eller kemoterapi).

- Hvis De tidligere har haft problemer med brislen (thymus) eller af den ene eller anden grund har féet
fjernet brislen.

- Hvis De er smittet med HIV-virus og har aktive symptomer pé grund af infektionen.
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- Hvis De er smittet med HIV-virus, og deres laboratorieresultater viser, at Deres immunsystem ikke
fungerer serligt godt. Deres laege vil, baseret pé resultaterne af Deres blodprever, fortelle Dem, om
De stadig kan modtage STAMARIL.

- Hvis De har infektion med feber.Vaccinationen skal udszttes til de er blevet rask.

- Bemark, at STAMARIL ikke ma gives til bern, der er under 6 maneder gamle.

Ve saxlig forsigtig med at anvende STAMARIL

- Hvis De er mere end 60 &r gammel. Personer over 60 ar synes at labe en gget risiko for visse typer af
alvorlige, men sjeldne reaktioner over for gul feber vacciner, herunder pavirkning af hjernen og
nerverne eller en sygdom, som ligner gul feber selv, med udbredte symptomer, der pavirker de fleste
af kroppens systemer. Derfor gives gul feber vaccine normalt kun til personer over 60 &r, hvis disse
star foran en betydelig risiko, som ikke kan undgés, for infektion med viruset.

- Hyvis deres barn er fra 6 til 9 méneder gammelt. STAMARIL ma kun gives til bern fra 6 til 9 méneder i
serlige situationer og baseret pa gaeldende officielle retningslinier.

- Hvis De er smittet med HIV (AIDS) uden at sygdommen er i udbrud, vil leegen radgive Dem om,
hvorvidt De kan fa STAMARIL baseret pé resultaterne af laboratorieundersegelser.

- Hvis Deres barn er inficeret med HIV-viruset (AIDS), kan det vaere nedvendigt for Deres lege at
udfere nogle serlige tests og rddfere sig med en specialist, inden det kan fastslas, om Deres barn kan
fa STAMARIL.

- Hvis De lider af en bledningsforstyrrelse (sdsom hemofili), eller De tager medicin, der forhindrer
blodet i at storkne normalt. De kan stadig modtage STAMARIL, under forudsetning af, at det
injiceres under huden og ikke i en muskel (se afsnit 3).

Indtagelse af anden medicin

Hvis De tager eller for nylig har taget andre l&egemidler, ber De oplyse Deres laege herom, ogséd hvis der er
tale om ikke-receptpligtige leegemidler.

Hvis De for nylig har modtaget behandling, som kan have svaekket Deres immunsystem, ber vaccination
imod gul feber udsattes indtil Deres laboratorieresultater viser, at Deres immunsystem er genetableret. Deres
leege vil forteelle Dem, hvornar det er sikkert for Dem at blive vaccineret.

STAMARIL kan gives samtidig med meslingevaccine eller vacciner imod typhoid (dem, som indeholder det
Vi kapsulare polysaccharid) og/eller hepatitis A.

Graviditet og amning

Kvinder, der er gravide, eller som tror, at de kan veare gravide, eller som ammer, vaccineres ikke normalt
med STAMARIL, med mindre dette ikke kan undgés.

Deres laege eller sygeplejerske kan oplyse Dem om, hvorvidt det er vigtigt, at De lader Dem vaccinere mens
De er gravid eller ammer

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstoffernei STAMARIL
STAMARIL indeholder en lille maengde sorbitol. Vaccinen mé ikke gives til personer der lider af
fruktoseintolerance.

3. HVORDAN DE ANVENDER STAMARIL

Indledende ferste dosis af gul feber vaccine

STAMARIL skal gives mindst 10 dage for De udsatter Dem selv for en risiko for infektion, eftersom
vaccinen muligvis ikke tilvejebringer god beskyttelse for pa 10.-dagen.

Voksne (herunder ogsé ldre) og bern fra 6-méneders alderen skal gives en enkelt dosis pa 0,5 milliliter.

Revaccination

Hvis De stadig menes at veare i risiko for infektion med gul feber (f.eks. hvis De stadig rejser til eller bor i
omrader, hvor der er fare for smitte med gul feber, eller De kan blive inficeret via Deres arbejde), anbefales
en revaccination med 0,5 milliliter vaccine hvert tiende ar.
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STAMARIL skal normalt gives som en injektion lige under huden.
Alternativt kan den gives som injektion dybt i en muskel, hvis dette er omfattet af de oficielle anbefalinger,
dér hvor De bor. Deres laege eller sygeplejerske vil sikre, at STAMARIL ikke injiceres i et blodkar.

Hvis De har yderligere spergsmal om anvendelsen af dette produkt, bedes De rette henvendelse til Deres
leege.

4, HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER STAMARIL HAR
Som alle andre leegemidler kan STAMARIL have bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

De mest almindelige bivirkninger (som forekommer hos mere end 1 ud af 10 voksne, vaccinerede personer)
som er set i kliniske undersggelser, var problemer omkring injektionsstedet (sdsom redmen, blodudtreden,
smerter eller ubehag, havelse eller fremkomst af knudedannelse) og hovedpine.

Andre bivirkninger, som forekom hos mere end 1 ud af 100 vaccinerede personer i et forseg, var, folelse af
kvalme, opkastning, diaré, muskelsmerter, feber, og svaekkelse.

Bivirkninger, som opstod hos mere end 1 ud af 1000 personer var smertende led og mavesmerter.

Andre bivirkninger, som af og til er blevet indberettet under rutinemeessig brug af STAMARIL omfatter:

- Havede kirtler

- Alvorlige allergiske reaktioner, som kan omfatte udslaet, klgen eller neldefeber, havelser i ansigtet, af
leeberne, tungen eller andre dele af kroppen, synkebesver eller besvaret &ndedreet og bevidsthedstab.

- Symptomer, der pavirker hjernen og nerverne, som er opstiet inden for en méned efter vaccination, og
som nogen gange har veret dedelige. Disse inkluderer hej feber med hovedpine og konfusion, apati,
stiv nakke og betendelse i hjernen og nervevav. Til tider er der blevet set krampe, tab af bevagelse i
dele af eller hele kroppen, eller mere lokale bevagelsesbesver eller foleforstyrrelser.

- Symptomer, der kan minde om infektion med gul feber virus, som normalt opstar inden for 10 dage
efter vaccination, og kan have dedelig udgang. Det begynder normalt med en folelse af traethed, feber,
hovedpine, muskelsmerter og somme tider lavt blodtryk. Dette kan udvikle sig til alvorlig muskel- og
leversygdom, et fald i antallet af visse typer af blodlegemer, der resulterer i usaedvanlig blodudtraeden
eller bledning og en foreget risiko for infektion, og tab af den normale nyre- og lungefunktion.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indleegsseddel, ber De fortelle det til Deres leege, sygeplejerske eller apotek.

5. HVORDAN DE OPBEVARER STAMARIL

Opbevares utilgengeligt for born.

Anvend ikke STAMARIL efter udlgbsdatoen, som er angivet pd @&sken. Udlebsdatoen refererer til den sidste
dag i den pageeldende méned.

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). M4 ikke nedfryses.

Opbevar hetteglasset i yderkartonen for at beskytte mod lys.

Skal anvendes inden for 6 timer efter rekonstitution.

Medicinen mé ikke tilferes spildevand eller husholdningsaffald. Sperg Deres apotek hvad De skal gore ved
medicin, der ikke l&ngere er nedvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljoet.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad STAMARIL indeholder
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Det aktive stof i vaccinen er Gul feber-virus, af stammen 17 D-204 (dyrket i henseag), som er levende, men
er blevet svaekket séledes at den ikke fordrsager gul feber hos raske personer. Hver dosis pa en halv milliliter
indeholder ikke under 1000 LDs, enheder af viruset, hvilke ter et mal for virusets virkning i dyr.

De gvrige indholdsstoffer er:

Pulver:  laktose, sorbitol, = L-histidin-hydrochlorid, L-alanin, natriumchlorid,  kaliumchlorid,
dinatriumphosphat, kaliumphosphat, calciumchlorid, magnesiumsulphat.

Solvens: natriumchlorid og vand til injektion.

STAMARIL s udseende og pakningsstarrelse

Vaccinen er et pulver til suspension til injektion i et haetteglas med 10 doser. For brugen skal det beige til
orange-beige pulver blandes med saltvandsoplesningen, som medfelger i et hatteglas, s& det bliver til en
beige til pink/beige suspension.

STAMARIL fas i pakker med 10.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

<[Udfyldes nationalt] > Dette afsnit skal ikke harmoniseres.

Fremstiller

Sanofi Pasteur SA —
2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — Frankrig

<Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:>

<{Medlemslandets navn}> <{Leagemidlets navn}>
<{Medlemslandets navn}> <{Leagemidlets navn}>

<[Se bilag I — Udfyldes nationalt]> [For referral procedures, as appropriate]
Denneindlasgsseddel blev senest godkendt den {MM/AAAA}.
<[Udfyldes nationalt] >

<Yderligere information om dette leegemiddel er tilgengelig pa {medlemslandets/leegemiddelagenturets
navn} hjemmeside>
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