ANHANG I @
ZUSAMMENFASSUNG DER MER’K@ ARZNEIMITTELS
*



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

IDflu 15 Mikrogramm/Stamm Injektionssuspension

Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Influenza-Viren (inaktiviert, gespalten) der folgenden Stamme*:

AJCalifornia/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - dhnlicher Stamm (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................. 15 Mikrogramm HA*

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - &hnlicher Stamm (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-2%3o)
............................................................................................................................. 15 Mikrogfarim HA**

B/Brisbane/60/2008 - ahnlicher Stamm (B/Brisbane/60/2008, Wildtyp)........... 15 M ikfogramm HA**
pro 0,1 ml Dosis

* gezlichtet in befruchteten Hiihnereiern aus gesunden Hihnerbesténcen
**  Hamagglutinin

Dieser Impfstoff entspricht der WHO-Empfehlung fir die nordliaiie/Hemisphare und dem EU-
Beschluss fur die Saison 2016/2017.

Vollstandige Auflistung der sonstigen BestandteilersichevAbschnitt 6.1.

IDflu enthalt mdglicherweise Produktionsriickstanasvon Eibestandteilen, wie z. B. Ovalbumin, und
Produktionsriickstdnde von Neomycin, Formaltahyd und Octoxinol 9 (siehe Abschnitt 4.3).

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension

Die Suspension ist farblos «md wnaleszent.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Anwenawungsgebiete

Prophytaxa.der echten Virusgrippe (Influenza) bei Personen ab 60 Jahren, besonders bei Personen mit
erhdtiiem Risiko fr influenzabedingte Komplikationen.

'\Dfl4 sollte entsprechend den offiziellen Impfempfehlungen angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Personen ab 60 Jahren: 0,1 ml

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von IDflu bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen, da
hier keine hinreichenden Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorliegen.



Art der Anwendung
Der Impfstoff wird intradermal verabreicht.
Der Impfstoff sollte vorzugsweise in den Bereich des Musculus deltoideus verabreicht werden.

Vorsichtsmalinahmen vor / bei der Handhabung bzw. vor / wahrend der Anwendung des Arzneimittels
Hinweise zur Vorbereitung des Impfstoffs vor der Anwendung siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile oder gegen Produktionsriickstdnde wie z. B. Eibestandteile (Ovalbumin,

Huhnerproteine), Neomycin, Formaldehyd und Octoxinol 9.

Die Impfung sollte auf einen spéteren Zeitpunkt verschoben werden, wenn die zu impfende Farsgn an
einer fieberhaften Erkrankung oder akuten Infektion leidet.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Fur den Fall anaphylaktischer Reaktionen nach Gabe des Impfstoffs sollten wia wai‘ailen injizierbaren
Impfstoffen geeignete medizinische Maglichkeiten zur Uberwachung und,Beharidliing unmittelbar zur
Verfligung stehen (siehe Abschnitt 4.8).

IDflu darf unter keinen Umsténden intravasal verabreicht werdep:

Der Impferfolg kann bei Patienten mit endogener oder iatro(enes, Immunsuppression eingeschrénkt
sein.

Nur in sehr begrenztem Umfang liegen Daten zuizAlivzelrdung von IDflu bei immunsupprimierten
Patienten vor.

Falls nach der Verabreichung des Impfstoi's ewwas Fliissigkeit an der Injektionsstelle zuriickbleibt,
muss die Impfung nicht wiederholt werien.

Beeinflussung serologischer Tests sieie Abschnitt 4.5.
4.5  Wechselwirkungensmitanderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

IDflu kann zeitgleichsxit waderen Impfstoffen in unterschiedliche Extremitéten verabreicht werden.
Bei zeitgleicher Viaraureichung kann es moglicherweise zu verstarkten Nebenwirkungen kommen.

Wihrend einar Therapie mit Immunsuppressiva kann der Impferfolg eingeschrankt sein.

Nach gar Vmrziung gegen Influenza wurden in serologischen Tests mit der ELISA-Methode
falscrioositive Ergebnisse beim Nachweis von Antikdrpern gegen HIV 1, Hepatitis C und besonders
KTV beobachtet. Das Western-Blot-Verfahren widerlegt die falsch-positiven ELISA-
Tes.érgebnisse. Die vorubergehend falsch-positiven Reaktionen kénnten auf die IgM-Antwort auf den
nipfstoff zurtickzufiihren sein.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Dieser Impfstoff wird Personen ab einem Alter von 60 Jahren verabreicht. Deshalb werden keine
Informationen zur Anwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit angegeben.



4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

IDflu hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstuichtigkeit und die
Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
a. Zusammenfassung des Vertraglichkeitsprofils

Die Unbedenklichkeit von IDflu wurde in 3 offenen, randomisierten klinischen Studien untersucht, i
denen 3.372 Probanden mit je einer Dosis IDflu geimpft wurden.

Die Vertréglichkeit wurde bei allen Probanden wahrend der ersten drei Wochen nach Gabe Gas
Impfstoffs untersucht, Meldungen uber schwerwiegende Nebenwirkungen wurden ubar e‘ngit
Zeitraum von 6 Monaten nach Verabreichung des Impfstoffs bei 2.974 Probanden (Poou'adisn von
zwei der drei klinischen Studien) gesammelt.

Die haufigsten Reaktionen waren Lokalreaktionen an der Injektionsstelle, dietaeh v rrabreichung des
Impfstoffs aufgetreten sind.

Sichtbare Lokalreaktionen waren nach intradermaler Verabreichung hadfi'jer.als nach intramuskulérer
Verabreichung eines adjuvantierten oder nicht adjuvantierten Verglgichsir.ipfstoffs.

Die meisten Reaktionen klangen nach 1 bis 3 Tagen spontan ab.

Das systemische Nebenwirkungsprofil von IDflu entspricht ({enydes Vergleichsimpfstoffs,
adjuvantiert oder nicht adjuvantiert, der intramuskular veraareich: wird.

Auch bei wiederholten Impfungen im Abstand via eirlervJahr ist das Unbedenklichkeitsprofil von
IDflu vergleichbar mit der jeweils vorausgegangeneir, iImpfung mit IDflu.

b. Tabellarische Zusammenfassung der Neaenwirkungen

Die folgenden Daten geben die Haufigkeitén der Nebenwirkungen wieder, die nach Verabreichung
des Impfstoffs in klinischen Studi:n Gaa weltweit nach Markteinfiihrung von IDflu erfasst wurden.
Die Haufigkeiten sind wie fGlgt detiniert: Sehr hdufig (> 1/10); haufig (> 1/100, < 1/10); gelegentlich
(> 1/1.000, < 1/100); selter<3 2£10.000, < 1/1.000); sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundivge er verfligbaren Daten nicht abschatzbar).



Organklasse Sehr haufig |Haufig Gelegentlich Selten Sehr Nicht bekannt
selten

Erkrankungen Allergische

des Reaktionen

Immunsystems einschlieBlich
generalisierte
Hautreaktio-nen
wie z. B.
Urtikaria,
anaphylakti-sche
Reaktionen,
Angioddem, |
Schock |

Erkrankungen | Kopf- Parasthesien,

des Nerven- schmerzen Neuritis

systems We.

Erkrankungen Schwitzen Pruritus,

der Haut und Ausschlag

des

Unterhautzell-

gewebes _}_ -

Skelettmusku- | Myalgien Arthralgien

latur-, '

Bindegewebs-

und Knochener-

krankungen iV 4

Allgemeine Lokalreak- Unwohlsein, | Abgeschla-

Erkrankungen  |tionen: Schittel-frost, | genheit

und Rétung™, Fieber,

Beschwerden Verhartung,

am Verabrei- Schwellung, |Lokalreak-

chungsort Pruritus, tionen: i

Schmerz Ekchymoge =l

* In manchen Féllen hielt die lokale,R¢tung wis zu 7 Tagen an

c. Potenzielle Nebenwirkungen

Aufgrund von Erfahrunger it wivalenten, inaktivierten Influenza-Impfstoffen, die intramuskulér
oder tief subkutan veranteiént,werden, kénnen maglicherweise folgende Nebenwirkungen berichtet

werden:

Erkrankungen, gea, Blutes und des Lymphsystems
Voribergehenae, Thrombozytopenie, vortibergehende Lymphadenopathie

Erkramiwirigah des Nervensystems
Nexra'aien, Fieberkrdmpfe, neurologische Erkrankungen wie Enzephalomyelitis und Guillain-Barré-

Syridrem

Sefalerkrankungen
Vaskulitis, in sehr seltenen Féllen assoziiert mit voriibergehender Beteiligung der Nieren

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.


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

4.9  Uberdosierung

Es ist unwahrscheinlich, dass eine Uberdosierung unerwartete Nebenwirkungen nach sich zieht.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-Impfstoff, ATC-Code: JO7BB02

Immunogenitét
Seroprotektion tritt in der Regel innerhalb von 2 bis 3 Wochen ein. Nach der Impfung ist die Raugr

der Immunitéat gegen homologe Impfstoffstdmme oder nah verwandten Stdimmen unterschied.izi,
betragt im Allgemeinen jedoch 6 bis 12 Monate.

In einer randomisierten, vergleichenden Phase I11-Schlisselstudie wurden 2.606 Prcozingen iber 60
Jahre intradermal mit 0,1 ml IDflu und 1.089 Probanden iber 60 Jahre intramus<urér it 0,5 ml eines
trivalenten, inaktivierten Influenza-Impfstoffs geimpft.

In dieser vergleichenden Studie wurden geometrische Mittelwerte der Fiter (zeometric mean titres —
GMTs) die Seroprotektionsrate*, die Serokonversionsrate bzw. die JRate ei/ies signifikanten
Anstiegs** und das Verhaltnis der geometrischen Mittelwerte de=Tiwr (geometric mean titre ratio —
GMTR) fir anti-HA-Antikorper (gemessen mit Hamagglutinaticasirnibitionstest [HI]) nach vorab
definierten Kriterien bestimmt.

Ergebnisse (die Werte in Klammern geben das 95 % 4arifidenzintervall an):

Intradermal 15 pg
VNINT A/H3N2 B
{V/Nejv Caledonia/ AJ/Wisconsin/ B/Malaysia/
| A 20/99 67/2005 2506/2004
| N =2.585 N = 2.586 N =2.582
Geometrischer Mittelwervdes 81,7 298,0 39,9
Titers (1/Verd.) (78,0; 85,6) (282; 315) (38,3; 41,6)
Seroprotektior.:'al“_ ] 77,0% 93,3 % 55,7 %
(75,3; 78,6) (92,3; 94,3) (53,8; 57,6)
Serokonversionsrate Diw. Rate 38,7 % 61,3 % 36,4 %
eines signifit-anten Anstiegs** (36,8;40,6) (59,3; 63,1) (34,5; 38,3)
Verhaltaisver geometrischen 3,97 8,19 3,61
Mittéiwerisder Titer (GMTR) (3,77, 4,18) (7,68; 8,74) (3.,47; 3,76)

* Sergphateidion = HI-Titer > 40

** Serakonversion = negativer HI-Titer vor der Impfung und HI-Titer von > 40 nach der Impfung
Sighifikanter Anstieg = positiver HI-Titer vor der Impfung und ein mindestens 4-facher Anstieg des
wll-Viters nach der Impfung

SMTR: Individuelles Verhaltnis der geometrischen Mittelwerte der Titer (Titer vor / nach der
Impfung).

IDflu ist bei Personen ab 60 Jahren im Hinblick auf die 3 Influenzastamme mindestens so immunogen
wie der trivalente, inaktivierte Influenza-Vergleichsimpfstoff, der intramuskular verabreicht wird.

Beim Vergleichsimpfstoff, der intramuskular verabreicht wird, lagen - alle 3 Influenzastimme
zusammen betrachtet - die GMTs zwischen 34,8 (1/Verd.) und 181,0 (1/Verd.), die
Seroprotektionssraten zwischen 48,9 % und 87,9 %, die Serokonversionsraten oder die Raten eines



signifikanten Anstiegs zwischen 30,0 % und 46,9 % und die GMTRs zwischen dem 3,04- und 5,35-
Fachen Uber dem Ausgangswert der HI Titer.

In einer randomisierten, vergleichenden Phase I11-Studie wurden 398 Personen Uber 65 Jahre
intradermal mit 0,1 ml IDflu und 397 Personen Uber 65 Jahre intramuskular mit 0,5 ml der gleichen
Dosis eines trivalenten, inaktivierten, adjuvantierten (enthalt MF-59) Influenza-Impfstoffs geimpft.

IDflu ist genauso immunogen wie der trivalente, adjuvantierte (enthalt MF-59) Vergleichsimpfstoff
hinsichtlich GMT fiir jeden der 3 Influenzastdmme nach der SRH Methode und fiir 2 Stdamme nach
der HI Methode.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht zutreffend

5.3  Préklinische Daten zur Sicherheit

Nicht klinische Daten aus Tierversuchen lassen keine besonderen Gefahren fiir geinvicnschen
erkennen. Der Impfstoff war in M&usen und Kaninchen immunogen. Toxizitdwsweien mit wiederholt
verabreichten Dosen bei Kaninchen ergaben keine signifikanten Hinweisge,auf systemische Toxizitat.
Die Verabreichung von einer oder mehreren Dosen flihrte jedoch zu voiutergehenden lokalen
Erythemen und Odemen. Es wurden keine Untersuchungen zu Gengtoxizitit und karzinogenem
Potenzial durchgefuhrt, da diese Studien fir Impfstoffe nicht vop-2edautung sind. Studien zur

Fertilitat und Reproduktionstoxizitét bei weiblichen Tieren zeigan Fein spezifisches
Geféhrdungspotenzial fir den Menschen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid

Kaliumchlorid
Dinatriumhydrogenphosphat-Dihy drat
Kaliumdihydrogenphosphat

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitatery

Da keine Kompa.ibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimittela gamischt werden.

6.3 Datcarx/der Haltbarkeit
Wenr
2.4  Besondere Vorsichtsmalinahmen flr die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze in der Faltschachtel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

0,1 ml Suspension in einer Fertigspritze (Glas) mit Mikro-Injektionssystem, mit feststehender
Mikrokanlile, ausgestattet mit einem Elastomer-Kolbenstopfen (Chlorobutyl) und Verschlusskappe



(thermoplastisches Elastomer und Polypropylen) sowie einer Kanilenschutzvorrichtung, in
Packungsgrofien zu 1x1, 10x1 und 20x1 Dosis

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmafRnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den lokalen Anforderungen zu
beseitigen.

Der Impfstoff sollte vor der Verabreichung Raumtemperatur erreicht haben.

Der Impfstoff darf nicht verwendet werden, wenn Partikel in der Suspension vorhanden sind:

Es ist nicht erforderlich, den Impfstoff vor Verabreichung zu schiitteln.

Das Mikro-Injektionssystem flir die intradermale Verabreichung besteht aus eingr nertgspritze mit

Mikrokanule (1,5 mm) und einer Kanilenschutzvorrichtung. Die Kanulenschétzvasiishtung
umschlieBt die Mikrokaniile nach der Verabreichung des Impfstoffs.

Mikro-Injektionssystem

Mikrokanile Griffnoppen Kolben

Sichtfenster

(o -|Mfﬂl‘—_* |=ia P
< W0 i
3 &‘%{- A% \.) Ll i ‘
s _-_‘: j : I
Kanulenschatzvor
richturo
Verschlusz- Flansch
kappe Impfstoff




HINWEISE FUR DIE HANDHABUNG

Bitte lesen Sie die Hinweise vor der Anwendung

1) Entfernen Sie die Verschlusskappe 2) Halten Sie das Mikro-Injektionssystem
zwischen Daumen und Mittelfinger fest

Legen Sie den
Daumen und den
Mittelfinger
ausschlieBligh awfeie
Griffnoppen, der
Zeigeiingel bieibt frei.

Entfernen Sie die
Verschlusskappe

| des Mikro-

| Injektionssystems.

Nicht entlften.

DRie=inger nicht auf
das/Sichtfenster
—a\leger..

3) Stechen Sie die Kandile schnell im 4) Nehmen Sie_zum Injizieren den Zeigefinger
rechten Winkel zur Hautoberflache ein

Driicken Sie nach
dem Einstich leicht
auf die
Hautoberflache.

Stechen Sie die
Kaniile mit einer
kurzen, schnellen

Bewegung im Iniizi i

] njizieren Sie den
rech:ien :/\_/Tke, Impfstoff durch
Zur Haut i Driicken des Kolbens
Bereich fles

mit dem Zeigefinger.
Aspiration ist nicht
erforderlich.

Deltamuakel’ ein.

5) L&sen Sie die Kanianastiutzvorrichtung durch festen Druck auf den Kolben aus

Ziehen Sie die Mikrokan(le aus der Haut.
Halten Sie die Mikrokaniile weg von sich und anderen.

Driicken Sie mit dem Daumen derselben Hand fest auf den
Kolben, um die Kantilenschutzvorrichtung auszulésen. Sie horen
ein Klicken, die Kanilenschutzvorrichtung wird ausgel6st und
umschliet die Kandle.

Entsorgen Sie das Mikro-Injektionssystem sofort im néchsten
Sammelbehaltnis flir spitze Gegenstande.

y
‘ Auslésen der Die Injektion ist als erfolgreich anzusehen, unabhdngig davon, ob
Kanulenschutzvorrichtung sich eine Quaddel bildet oder nicht.
Falls nach der Verabreichung des Impfstoffs etwas Fllssigkeit an
der Injektionsstelle zurtickbleibt, muss die Impfung nicht
wiederholt werden.




7. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur SA, 2 avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Frankreich

8. ZULASSSUNGSNUMMER(N)

EU/1/08/507/004

EU/1/08/507/005

EU/1/08/507/006

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSON'5
Datum der Erteilung der Zulassung: 24. Februar 2009

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 24. Februar 2014

10. STAND DER INFORMATION

MM/JJJJ

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den-ntesnetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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http://www.ema.europa.eu/

ANHANG II

HERSTELLER DES WIRKSTOFEFSIDER/ NIRKSTOFFE
BIOLOGISCHEN URSPRUMGS,ULAD HERSTELLER, DER
(DIE) FUR DIE CHARGENSREI(GABE
VERANTWORTLICH IST (S¥\D)

BEDINGUNGEN OL:R EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND,DEN GEBRAUCH

SONSTIGE EELINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BERINGLUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS

11



A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s) des Wirkstoffs/der Wirkstoffe biologischen Ursprungs

Sanofi Pasteur

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

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s), der (die) fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist (2inG;

Sanofi Pasteur

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

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Frankreich

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels(niuszen Name und Anschrift des

Herstellers, der fir die Freigabe der betreffenden Charge verarwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspfiicht unterliegt.

o Amtliche Chargenfreigak®

Gemal Artikel 114 der Rigitinie 2001/83/EG wird die amtliche Chargenfreigabe von einem

amtlichen Arzneimitteij-oritol labor oder einem zu diesem Zweck benannten Labor vorgenommen.

C. SONSTIES BZDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

o Regalmallig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

Z1e Antorderungen an die Einreichung von regelmaRig aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten fur

diesis Arzneimittel sind in der nach Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen

wrid im européischen Internetportal fiir Arzneimittel veroffentlichten Liste der in der Union

festgelegten Stichtage (EURD-Liste) - und allen kiinftigen Aktualisierungen - festgelegt.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

12



o Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung flr das Inverkehrbringen fiihrt die notwendigen, im vereinbarten
RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivitaten und MaBnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten
Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

o nach Aufforderung durch die Européaische Arzneimittel-Agentur;

o jedes Mal wenn das Risikomanagement-System geéndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses fiihren kdnnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins f(in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).

13
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Packung mit 1, 10 oder 20 Fertigspritze(n) mit Mikro-Injektionssystem

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

IDflu 15 Mikrogramm/Stamm, Injektionssuspension
Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert)
Stamme 2016/2017

[2. WIRKSTOFF(E) 7 ]

Influenza-Viren (inaktiviert, gespalten) der folgenden Stdmme:
AJCalifornia/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - &hnlicher Stamm
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - &hnlicher Stamm
B/Brisbane/60/2008 - &hnlicher Stamm

15 pg Haemagglutinin je Stamm pro 0,1 ml Dosis

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Dinatriumhydrogeaphesphat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat,
Wasser fir Injektionszwecke.

| 4. DARREICHUNGSFORM UNR INHALT

Injektionssuspension

1 Fertigspritze (0,1 ml) mit Mikro-Injektionssystem
10 Fertigspritzen (0,1 ml) nit Mikro-Injektionssystem
20 Fertigspritzen (0, nin) n.:t Mikro-Injektionssystem

5. HINWEISE,ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Intrader véalfserabreichen
Packi‘ngehellage beachten.

[6»  WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
| AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH
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| 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze in der Faltschachtel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE &
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVZ2N
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEH_ATEWS

Sanofi Pasteur SA

2 avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon
Frankreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/08/507/004 - Packung mit 1 Fertigspritze mit M1 .0- injektionssystem
EU/1/08/507/005 - Packung mit 10 Fertigspritzen mit Mikro-Injektionssystem
EU/1/08/507/006 - Packung mit 20 Fertigspri.~en mi. Mikro-Injektionssystem

13. CHARGENBEZEICHNUNG ¢,

Ch.-B.:

[14.  VERKAUFSABGRENZUNG |

[15.  HINWE!SE.FUR DEN GEBRAUCH |

16. JANGABEN IN BLINDENSCHRIFT |

Oer Fegrundung, keine Angaben in Blindenschrift aufzunehmen, wird zugestimmt.

‘ 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL -VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
NN:




MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett Fertigspritze

|1 BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG |

IDflu 15 pg/Stamm 2016/2017
Influenza-Impfstoff
Intradermal verabreichen

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

| 3. VERFALLDATUM

EXP

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

[5.  INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN QDR EINHEITEN

0,1 ml

| 6. WEITERE ANGABEN

Sanofi Pasteur SA
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

IDflu 15 Mikrogramm/Stamm Injektionssuspension
Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit diesem Impfstoff geimpft

werden, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieser Impfstoff wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker oderda:
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist IDflu und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von IDflu beachten?
Wie ist IDflu anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist IDflu aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ISR

1. Was ist IDflu und wofir wird es angewendet?

IDflu ist ein Impfstoff.

Dieser Impfstoff wird empfohlen, um Sie vonder ecaten Virusgrippe (Influenza) zu schitzen.

Der Impfstoff kann Personen ab einem Alter.voa 60 Jahren verabreicht werden, besonders dann, wenn
ein erhohtes Risiko fir influenzabedingte & omplikationen besteht.

Nach der Verabreichung von IDflu_baut ¢as Immunsystem (die naturlichen Abwehrmechanismen des
Korpers) einen Impfschutz vor eiser wafektion mit der echten Virusgrippe auf.

IDflu wird dabei helfen, vortiner eshten Virusgrippe zu schiitzen, wenn diese von einem der drei
Virusstamme, gegen die demimpfstoff gerichtet ist, oder eng damit verwandten anderen Stimmen
verursacht wird. Der vglietinrischutz ist normalerweise 2 bis 3 Wochen nach der Impfung erreicht.

2. Was solli€a Sie vor der Anwendung von IDflu beachten?

IDflu dart icivt verabreicht werden,
- weeriaSie allergisch sind gegen:
s uie Wirkstoffe
» einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffs
¢ eine der Substanzen, die in sehr geringen Mengen enthalten sein kdnnen, wie z. B.
Eibestandteile (Ovalbumin, Hihnerproteine), Neomycin, Formaldehyd und Octoxinol 9
- wenn Sie an einer Erkrankung mit Fieber oder an einer akuten Infektion leiden. Die Impfung
sollte in diesem Fall verschoben werden, bis Sie wieder gesund sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie mit
IDflu geimpft werden.
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- Informieren Sie Ihren Arzt vor der Impfung, wenn Sie aufgrund einer Erkrankung oder einer
medizinischen Behandlung ein geschwéchtes Immunsystem (Immunsuppression) haben, da der
Impferfolg in diesen Féllen eingeschrankt sein kann.

- Dieser Impfstoff darf unter keinen Umsténden in ein Blutgefal3 (intravasal) verabreicht werden.

- Bitte informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn bei Ihnen aus irgendeinem Grund in den Tagen
unmittelbar nach Gabe des Impfstoffs eine Blutuntersuchung durchgefiihrt werden soll.
Untersuchungen auf HIV-1, Hepatitis C-Virus und HTLV-1 kénnen zu falschen
Testergebnissen fuhren.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von IDflu wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von IDflu zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, Kuxziish andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwend¢n

- Andere Impfstoffe: IDflu kann zeitgleich mit anderen Impfstoffen in uriterackiedliche
GliedmaRen verabreicht werden. Bei zeitgleicher Verabreichung kanraes Jzu verstarkten
Nebenwirkungen kommen.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich einer medizinischer®Behe.idlung unterziehen, die
mdglicherweise zu einer eingeschrankten Immunantwort fitart,wwie z. B. eine Behandlung mit
Kortikosteroiden (z. B. Kortison), Medikamenten gegen, Kb (Chemotherapie), Bestrahlungen
oder andere Behandlungen, die das Immunsystem bee/ntrichtigen. In diesen Fallen kann der
Impferfolg mdglicherweise eingeschrénkt sein.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfatigkizit

Dieser Impfstoff wird Personen ab 60 Jahrenyerabraicnt. Deshalb werden keine Informationen zur
Anwendung bei Schwangerschaft und Stillzait anoegeben.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit ziim Bedienen von Maschinen

Dieser Impfstoff hat keinen oder einemze=¢ernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen +'on \aschinen.

3. Wie ist IDflu arizuvenilen?

Wenden Sie diesex,Irantsioff immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei Ihrem A&zt oter Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfgnsene Dosis fiir Personen ab 60 Jahren betragt 0,1 ml.
IDf! U wircrvon Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht.

\Dfl4 wird als Injektion in die obere Hautschicht verabreicht (vorzugsweise im Bereich des
Dberarmmuskels).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Impfstoffs haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
4, Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Sie mussen sofort IThren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems bemerken, wie:
o geschwollenes Gesicht, Zunge oder Rachen

o Schluckbeschwerden

o Nesselsucht und Atembeschwerden

In klinischen Studien und nach Markteinfihrung des Impfstoffs wurden die folgenden
Nebenwirkungen nach Gabe von IDflu berichtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen bei mehr als 1 von 10 geimpften Personen auftreten)
- An der Injektionsstelle: R6tung, Verhartung, Schwellung, Juckreiz und Schmerz
- Kopfschmerzen und Muskelschmerzen

Héufige Nebenwirkungen (kénnen bei 1 bis 10 von 100 geimpften Personen auftreten)
- Hautblutung an der Injektionsstelle
- Allgemeines Unwohlsein, Fieber (38,0 °C oder héher) und Schittelfrost

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bei 1 bis 10 von 1.000 geimpften Pers¢nernauttreten)
- Abgeschlagenheit, Gelenkschmerzen und vermehrtes Schwitzen

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei 1 bis 10 von 10.000 geimpften Pérst nen auftreten)
- Kribbeln oder Taubheitsgefuhl, Nervenentziindungen, Juckreiz und Ausschlag

Nebenwirkungen, deren Haufigkeit nicht bekannt ist (Haufigkeivaufgrund der verfiigbaren Daten

nicht abschdtzbar)

- Allergische Reaktionen einschlieBlich Hautreaktidnen, aresich tber den ganzen Korper
ausbreiten kdnnen, wie z. B. Nesselsucht, schvigrwiegende allergische Reaktionen
(anaphylaktische Reaktionen), geschwollerias Gesicht, Zunge oder Rachen,
Schluckbeschwerden, Quaddeln und Atembesehwerden (Angioddem), Kreislaufversagen
(Schock), das zu einem medizinischeraNctfall fihren kann

Die meisten der oben genannten Neber wirkungen bildeten sich ohne Behandlung 1 bis 3 Tage nach
ihrem Auftreten wieder zuriick. Inmancrien Fallen blieb eine R6tung an der Injektionsstelle bis zu 7
Tagen bestehen.

Die folgenden Nebenwirkuiigersvurden bei anderen Impfstoffen berichtet, die zur Vorbeugung gegen

die echte Virusgrippe viradreicht werden.

Diese Nebenwirkunaenkowinen bei IDflu auftreten:

o eine voribergetiande Verringerung von Blutbestandteilen, die Blutplattchen genannt werden;
dies kanti zw, Biutergiissen oder Blutungen fuihren, vorlbergehende Schwellung der
Lympii<naten im Hals-, Achsel- oder Leistenbereich

o Sclimerzen entlang der Nervenbahnen, Fieberkrampfe, Stérungen des Nervensystems
emsuimieBlich Entziindungen des Gehirns und des Riickenmarks oder Guillain-Barré-Syndrom,
das extreme Schwache und Lahmungen hervorruft

> Gefalentziindung, die in sehr seltenen Féllen zu voriibergehenden Nierenproblemen fiihren
kann

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wieist IDflu aufzubewahren?

Bewahren Sie diesen Impfstoff fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen diesen Impfstoff nach dem auf der Faltschachtel nach ,,VVerwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren. Die Fertigspritze in der Faltschachtel
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothekersvic
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schuiz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was IDflu enthélt

Die Wirkstoffe sind Influenza-Viren (inaktiviert, gespalten) der folgencen Stimme*:

AJ/California/7/2009 (HLIN1)pdmQ9 - dhnlicher Stamm (A/Californiai?/2009, NYMC X-179A)
......................................................................................................................... 15 Mikrogramm HA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - &hnlicher Stamm (A/=arig-!A¢ng/4801/2014, NYMC X-263B)
....................................................................................................................... 15 Mikrogramm HA**

B/Brisbane/60/2008 - ahnlicher Stamm (B/Brisbane!65:2008, Wildtyp) ........... 15 Mikrogramm HA**
pro 0,1 ml Dosis

* gezuchtet in befruchteten Hihiteraiern aus gesunden Hiihnerbestanden
**  Hamagglutinin

Dieser Impfstoff entspricht.darnEmpfehlungen der WHO (nérdliche Hemisphére) und der EU fur die
Saison 2016/2017.

Die sonstigen Bestatidteite sind:

Natriumchlorid«!<alwemchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat
und Wasset” fli\Injektionszwecke.

Wie IDfIvay ssieht und Inhalt der Packung

e Impfstoff ist eine farblose und opaleszent schimmernde Suspension.

IDflu ist eine Injektionssuspension in einer Fertigspritze zu 0,1 ml mit einem Mikro-Injektionssystem
in Packungsgrofien zu 1x1, 10x1 oder 20x1 Dosis.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber: Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Frankreich
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Hersteller:

Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Frankreich

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux - 1541, avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I’Etoile, Frankreich

Falls Sie weitere Informationen Uiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Lietuva
Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tel.: +370 5 2730967

bbarapus
Sanofi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 970 53 00

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 24242270

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

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

Nederlond
sandfi-aventis Netherlands B.V.
7ol \31 182 557 755

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: + 4767107100

Elrada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Espafa N\
sanofi-aventis, $77
Tel: +34 93 45534 (0

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France

SanorPasieur Europe

TA1: 0800 42 43 46

Af psai depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

LN

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

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o
Tel: + 385 1 6003 400

Romania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

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

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38
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Island Slovenska republika

Vistor sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel : +354 535 7000 divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.p.A. Sanofi Oy

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

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Konpog Sverige l
T. A. Stopémg & S ATd. Sanofi AB '
TnA.: +357 -22 76 62 76 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom

Sanofi Aventis Latvia STA Vakcinu nodala Sanofi

Tel.: +371 67114978 Tel: +44 845 372 7101

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet: {MM/YYYY}.
Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Impfstoff sind auf den<niérnitseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur: http://www.ema.europa.eu verfiigbar:

Die folgenden Informationen sind fur Arzte bzw. siaizinisches Fachpersonal bestimmt:

o Fur den Fall anaphylaktischer Reaktioran naci» Gabe des Impfstoffs sollten wie bei allen
injizierbaren Impfstoffen geeignete madizinische Mdglichkeiten zur Uberwachung und
Behandlung unmittelbar zur Verfiiauag stehen.

Vor der Anwendung sollte dev Irapfsforf Raumtemperatur erreicht haben.

Der Impfstoff darf nicht venaandet werden, wenn Partikel in der Suspension vorhanden sind.
Es ist nicht erforderlich, dernImpfstoff vor Verabreichung zu schiitteln.

Das Mikro-Injektionssyatem fur die intradermale Verabreichung besteht aus einer Fertigspritze
mit Mikrokanule (1(51m, und einer Kanilenschutzvorrichtung. Die Kanulenschutzvorrichtung
umschlieBt dieyMiicrGidniile nach der Verabreichung des Impfstoffs.
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Mikro-Injektionssystem

Mikrokanule Griffnoppen Kolben

Sichtfenster

Kanulenschutzvor-

richtung
Verschluss- Flansch Q
kappe Impfstoff
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HINWEISE FUR DIE HANDHABUNG

Bitte lesen Sie die Hinweise vor der Anwendung

1) Entfernen Sie die Verschlusskappe 2) Halten Sie das Mikro-Injektionssystem

Entfernen Sie die
Verschlusskappe

| des Mikro-
Injektionssystems.

Nicht entlften.

zwischen Daumen und Mittelfinger fest

Legen Sie den

Daumen und der!
) 2 Mittelfinger
— ausschlieflfticn A die

Griffriaopen, der
Zeigeringer bleibt frei.

Die Singer nicht auf
das Sichtfenster
- —utlegen.

3) Stechen Sie die Kandle schnell im 4) Nehmen Si¢: zam“injizieren den Zeigefinger
rechten Winkel zur Hautoberflache ein

Stechen Sie die
Kantile mit einer
kurzen, schnellen

Driicken Sie nach
dem Einstich leicht
auf die
Hautoberflache.

Bewegung_im Injizieren Sie den
rechten VY'nI‘“' Impfstoff durch
ZBl.:el’r? ?ﬁﬂ ;: Driicken des Kolbens
Del*’.:\mkels ein mit dem Zeigefinger.
- ' Aspiration ist nicht
erforderlich.

5) Losen Sie die Kaiillenschutzvorrichtung durch festen Druck auf den Kolben aus

Kanulenschutzvorrichtung

Ziehen Sie die Mikrokanle aus der Haut.
Halten Sie die Mikrokantiile weg von sich und anderen.

Drucken Sie mit dem Daumen derselben Hand fest auf den
Kolben, um die Kantlenschutzvorrichtung auszulésen. Sie héren
ein Klicken, die Kanllenschutzvorrichtung wird ausgeldst und
umschlieRt die Kanile.

Entsorgen Sie das Mikro-Injektionssystem sofort im nachsten
Sammelbehaltnis fiir spitze Gegenstande.

Die Injektion ist als erfolgreich anzusehen, unabhéngig davon, ob
sich eine Quaddel bildet oder nicht.

Falls nach der Verabreichung des Impfstoffs etwas Flssigkeit an
der Injektionsstelle zurtickbleibt, muss die Impfung nicht
wiederholt werden.

Siehe auch Abschnitt 3. WIE IST IDflu ANZUWENDEN?
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