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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (H5SN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg, Suspension und Emulsion zur Herstellung einer Emulsion zur Injektion
Pri-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Nach dem Vermischen enthilt 1 Dosis (0,5 ml):

Influenza-Spaltvirus, inaktiviert, das ein Antigen” enthilt entsprechend: Q
A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14 (H5N1) 3,75 wﬂmm"*
" angeziichtet in Hiihnereiern 6

" Hamagglutinin \%

ASO03 als Adjuvans, bestehend aus Squalen (10,69 Milligramm), DL-a.-To @ (11,86
Milligramm) und Polysorbat 80 (4,86 Milligramm)

Nach Vermischen der Suspension (Antigen) und der Emulsion (Adjuvaps$) liegt der Impfstoff in einem
Mehrdosenbehiltnis vor. Siche Abschnitt 6.5 zur Anzahl der Do&pro Durchstechflasche.

Sonstige Bestandteile: Der Impfstoff enthilt 5 Mikrogram mersal

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandtt%% Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM \'

Die Suspension ist eine farblose, lei aleszente Fliissigkeit.
Die Emulsion ist eine weilliche mo ene Fliissigkeit.

*
4. KLINISCHE &?‘&EN
4.1 Anwendugé iete

Aktive Immuhisigrung gegen den HSN1-Subtyp des Influenza-A-Virus.
Diese Indikiation beruht auf Immunogenititsdaten von gesunden Personen im Alter iiber 18 Jahren, die
en

zwe{ D% ines den Stamm A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14 (H5N1) enthaltenden Impfstoffes

Suspension und Emulsion zur Herst%} er Emulslon zur Injektion.

erha ben (siehe Abschnitt 5.1).

Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (H5SN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg sollte gemal offizieller Empfehlungen angewendet werden.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Erwachsene ab dem vollendeten 18.
Lebensjahr: 1 Dosis von 0,5 ml an einem vereinbarten Termin.
Eine zweite Impfdosis von 0,5 ml sollte im Abstand von mindestens drei Wochen verabreicht werden.



Basierend auf sehr wenigen Daten bendtigen Erwachsene iiber 80 Jahre moglicherweise die doppelte
Dosis von Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg an einem vereinbarten Termin und nochmals im Abstand von
mindestens drei Wochen, um eine Immunantwort zu erzielen (siche Abschnitt 5.1).

Die komplette Impfserie mit Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert,
adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg besteht aus zwei Dosen. Jedoch kénnen Personen
bei einer offiziell deklarierten Influenzapandemie eine Dosis Pandemrix (anstelle von zwei Dosen,
wenn zuvor nicht geimpft) erhalten, wenn sie zuvor mit einer oder zwei Dosen Pra-pandemischer
Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals

3,75 ng mit Hamagglutinin eines Stammes aus einem anderen Kluster des gleichen Subtyps wie das
pandemische Influenza-Virus geimpft wurden.

Es liegen keine Erfahrungen bei Kindern vor. @Q

)

)

Art der Anwendung @'
Q"

Die Impfung sollte intramuskulér verabreicht werden.

Weitere Informationen sieche Abschnitte 4.4 und 5.1.

Wenn die doppelte Dosis verabreicht wird, sollten die beiden Inj ekti@ ralateral appliziert
werden.

4.3 Gegenanzeigen é

Friihere anaphylaktische (lebensbedrohliche) Reaktion der Bestandteile des Impfstoffes oder
auf in Spuren enthaltene Restbestandteile (Eier- une Hi erprotein, Ovalbumin, Formaldehyd,
Gentamicinsulfat und Natriumdeoxycholat). Sieh nitte 4.4, 4.8 und 6.1.

Akute, schwere, mit Fieber einhergehende@l{ungen. Die Impfung sollte dann aufgeschoben

werden. . C |

4.4 Besondere Warnhinweise un@rsichtsmaﬁnahmen fiir die Anwendung

Bei Personen mit einer bekan erempfindlichkeit (andere als anaphylaktische Reaktionen) gegen
den Wirkstoff, gegen ein nstigen Bestandteile, gegen Thiomersal oder Restbestandteile (Eier-

und Hiithnerprotein, Ov, i, Formaldehyd, Gentamicinsulfat und Natriumdeoxycholat) sollte
dieser Impfstoff nur rsicht angewendet werden.

Wie bei allen in aren Impfstoffen sollte fiir den seltenen Fall einer anaphylaktischen Reaktion
nach Veraw‘t@ g des Impfstoffes entsprechende medizinische Behandlung und Beaufsichtigung
in

gewihrleistet

Pra- ischer Influenza-Impfstoff (H5SN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg darf unter keinen Umsténden intravaskulér oder intradermal verabreicht werden.

Es liegen keine Daten zur Verabreichung von AS03-adjuvantierten Impfstoffen vor oder nach der
Verabreichung von anderen Influenza-Impfstoffen zur pra-pandemischen oder pandemischen
Anwendung vor.

Bei Patienten mit endogener oder iatrogener Immunsuppression kann die Immunantwort unzureichend
sein.

Eine schiitzende Immunantwort wird moglicherweise nicht bei jedem Geimpften aufgebaut (sieche
Abschnitt 5.1).



4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Pri-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 ug sollte fiir gewohnlich nicht zur gleichen Zeit mit anderen Impfstoffen verabreicht
werden. Falls jedoch die gleichzeitige Gabe eines anderen Impfstoffes fiir notwendig gehalten wird,
sollten die Impfstoffe an verschiedenen Korperstellen injiziert werden. Es ist zu beachten, dass
Nebenwirkungen hierdurch verstirkt werden konnen.

Bei Personen unter immunsuppressiver Therapie ist die Immunantwort moglicherweise reduziert.

Nach der Impfung gegen Influenza konnen falsch positive Ergebnisse bei serologischen
Untersuchungen mittels ELISA auf Antikorper gegen das humane Immundefizienzvirus-1 (HIV-1),
das Hepatitis-C-Virus und insbesondere HTLV-1 erhalten werden. In diesen Fillen ist die Wes
Blot-Methode negativ. Diese voriibergehend falsch positiven Ergebnisse konnten auf die Ig %
Produktion als Antwort auf die Impfung zuriickzufiihren sein.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit 6
Es wurden keine Daten zur Anwendung von Pra-pandemischer Influenza-Imp 5N1)
(Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg deren Impfstoffen,

die das Adjuvans AS03 enthalten, bei Schwangeren erhoben.

Tierexperimentelle Studien zeigen keine direkten oder indirekten, sc@ﬁ:nden Auswirkungen auf die
Fertilitdt, Schwangerschaft, embryonale/fotale Entwicklung, Gelﬁo er postnatale Entwicklung
(siehe Abschnitt 5.3).

Der Arzt muss das Nutzen-Risiko-Verhéltnis bei Anwe s Impfstoffes in der Schwangerschaft
unter Beriicksichtigung der offiziellen Empfehlungc‘ erten.

hmischer Influenza-Impfstoff (H5SN1) (Spaltvirus,
cals 3,75 pg wihrend der Stillzeit vor. Der

fiir das Kind sollten vor der Verabreichung von Pra-

paltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline

ets abgewogen werden.

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Pr?
inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline
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4.7 Auswirkungen auf % hrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von

Maschinen . \

Einige der im Abschpit( 48 genannten Nebenwirkungen konnen einen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigke die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben.

4.8 Nebe ngen

° K{]{i e Studien

In khEischen Studien wurden die folgenden Nebenwirkungshaufigkeiten bei ungefahr 5.000
Probanden im Alter von 18 Jahren und élter untersucht, die Impfstoffformulierungen mit mindestens
3,75 Mikrogramm Hémagglutinin mit AS03 erhalten hatten.

Die berichteten Nebenwirkungen sind nach folgenden Haufigkeiten aufgelistet:

Sehr hiufig (>1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)
Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)
Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)
Sehr selten (<1/10.000)



Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad
angegeben.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Haufig: Lymphadenopathie

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Schlaflosigkeit

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr hiufig: Kopfschmerzen
Gelegentlich: Pardsthesie, Benommenheit, Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Q
Gelegentlich: Gastrointestinale Symptome (wie Diarrhoe, Erbrechen, Abdominalschmerz% lkeit)

Héufig: Hautblutungen an der Injektionsstelle, verstiarkte Schweillsekretion

Gelegentlich: Juckreiz, Hautausschlag @
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen Q
Sehr hiufig: Arthralgie, Myalgie /vé

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichug%

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes &

Sehr haufig: Verhartung, Schwellung, Schmerzen und Rétun Injektionsstelle, Fieber,

Mattigkeit

Haufig: Schiittelfrost, grippedhnliche Erkrankung, Rea der Injektionsstelle (wie Warme und
Juckreiz) Y

Gelegentlich: Unwohlsein \@'

. Anwendungserfahrung nach der Ma rung

*

Es liegen keine Daten zur breiten An g von Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1)
(Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert@(oSmithKline Biologicals 3,75 pg vor.

Wihrend der Anwendung \/larkteinﬁjhrung von interpandemischen (saisonalen), trivalenten
Impfstoffen wurde tliber £ ebenwirkungen berichtet:

Gelegentlich: | @
Allgemeine Hautre&' nen einschlieBlich Urtikaria

Selten:
Neuralgief pfanfille, voriibergehende Thrombozytopenie.

Es ur&/ allergischen Reaktionen berichtet, die in seltenen Féllen zum Schock fiihrten.
Sehr Z

lten:
Vaskulitis mit voriibergehend renaler Beteiligung.
Neurologische Erkrankungen wie Enzephalomyelitis, Neuritis und Guillain-Barré-Syndrom

Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg enthilt Thiomersal (eine quecksilberhaltige, organische Verbindung) als
Konservierungsmittel. Daher konnen moglicherweise Sensibilisierungsreaktionen auftreten (siehe
Abschnitt 4.4).

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.



5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-Impfstoff, ATC-Code: JO7BB02

Immunantwort gegen Stamm A/Vietnam/1194/2004:

In klinischen Studien, in denen die Immunogenitét des AS03-adjuvantierten Impfstoffes mit 3,75 ug
Hamagglutinin vom Stamm A/Vietnam/1194/2004 an Probanden von 18 bis 60 Jahren untersucht

wurde, waren die Anti-Hadmagglutinin (Anti-HA)-Antikdrperantworten wie folgt: Q
8 %)
Anti-HA-Antikrper Immunantwort gegen Stamm A/Vietnam/1194/2
Impfschema: 0, 21 Tage Impfschema: 0, e
21 Tage nach | 21 Tage nach | 21 Tage 7 Tage'hat 21 Tage
der 1. Dosis | der 2. Dosis | nachder 1. | der 2@5 nach der 2.
N=925 N=924 Dosis Q Dosis
N=55 7 N=48
Seroprotektionsrate1 44.5% 94,3% 38,2% 9?1% 89,6%
Serokonversionsrate’ 42.5% 93,7% 38,2% W/ 89,4% 89,6%
Serokonversionsfaktor® 4,1 39,8 38,2 54,2
'Seroprotektionsrate: Anteil an Probanden mit einem Hima ifiationsinhibitions(HI)-Titer >1:40;
*Serokonversionsrate: Anteil an Probanden, die entweder r Impfung seronegativ waren und nach
der Impfung einen schiitzenden Titer von >1:40 hatten, der Impfung seropositiv waren und

nach der Impfung einen 4-fachen Anstieg des Titgr$

3Serokonversionsfaktor: Verhltnis der geomegs;'x itteltiter (GMT) vor und nach der Impfung.
Nach zwei Dosen, die im Abstand von 21 eh,oder 6 Monaten verabreicht wurden, hatten 96,0%
der Probanden einen 4-fachen Anstiegedef neutralisierenden Antikopertiter im Serum. 98-100% der
Geimpften hatten einen Titer von mi s 1:80.

Bei einer Nachbeobachtung vo Probanden im Alter von 18 bis 60 Jahren, die zwei Dosen des
AS03-adjuvantierten Irnpfs{B 1t 3,75 pg Hamagglutinin vom Stamm A/Vietnam/1194/2004 an
Tag 0 und 21 erhalten h&t% 1gte sich, dass an Tag 42 die Seroprotektionsrate 84% und an Tag 180
54% betrug. Ein 4-fac ieg der neutralisierenden Antikorpertiter im Serum von Tag 0 wurde bei
85,7 % der Geimpit ag 42 und bei 72 % der Geimpften an Tag 180 beobachtet.

In einer ander @ischen Studie erhielten 152 Probanden im Alter iiber 60 Jahre (stratifiziert in
Altersberei @n 61-70 Jahre, 71-80 Jahre und iiber 80 Jahre) entweder eine einzelne oder die
doppelt sis'des ASO3-adjuvantierten Impfstoffes mit 3,75 pg Hadmagglutinin vom Stamm

A/Negtn 194/2004 (H5N1) an Tag 0 und 21. An Tag 42 waren die Anti-Hamagglutinin (Anti-HA)-
An\t%rantworten wie folgt:

Anti-HA -Antikorper Immunantwort gegen Stamm A/Vietnam/1194/2004 (Tag 42)
61 bis 70 Jahre 71 bis 80 Jahre >80 Jahre
Einzeldosis | Doppelte | Einzeldosis | Doppelte | Einzeldosis | Doppelte

N=91 Dosis N=48 Dosis N=13 Dosis

N=92 N=43 N=10

Seroprotektionsrate' 84,6% 97,8% 87,5% 93,0% 61,5% 90,0%

Serokonversionsrate’ 74,7% 90,2% 77,1% 93,0% 38.5% 50,0%

Serokonversionsfaktor’ 11,8 26,5 13,7 22,4 3.8 7,7

'Seroprotektionsrate: Anteil an Probanden mit einem Himagglutinationsinhibitions(HI)-Titer >1:40;
*Serokonversionsrate: Anteil an Probanden, die entweder vor der Impfung seronegativ waren und nach




der Impfung einen schiitzenden Titer von >1:40 hatten, oder vor der Impfung seropositiv waren und
nach der Impfung einen 4-fachen Anstieg des Titers hatten;
3Serokonversionsfaktor: Verhiltnis der geometrischen Mitteltiter (GMT) vor und nach der Impfung.

Obwohl nach der Verabreichung von zwei einzelnen Dosen des AS03-adjuvantierten Impfstoffes mit
3,75 pg Hamagglutinin vom Stamm A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) eine ausreichende Immunantwort
an Tag 42 erreicht wurde, wurde nach der Verabreichung von zwei doppelten Dosen des Impfstoffes
eine hohere Immunantwort beobachtet.

Sehr wenige Daten von seronegativen Probanden im Alter {iber 80 Jahre (N=5) zeigten, dass nach der
Verabreichung von zwei einzelnen Dosen des AS03-adjuvantierten Impfstoffes mit 3,75 ug
Héamagglutinin vom Stamm A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) keine Seroprotektion erreicht wurde. Nach
der Verabreichung von zwei doppelten Dosen des Impfstoffes betrug jedoch die Seroprotektion@

75% an Tag 42. @

An Tag 180 betrug die Seroprotektionsrate 52,9% bei den Probanden iiber 60 Jahre, di @einzelne

Dosen erhalten hatten, und 69,5% bei denen, die zwei doppelte Dosen an Tag 0 un alten hatten.
AuBlerdem hatten 44,8% bzw. 56,1% der Probanden in den jeweiligen Dosieru ppen einen 4-
fachen Anstieg der neutralisierenden Antikorpertiter im Serum von Tag 0 bj 2.96,6% bzw.

100% der Probanden hatten einen Titer von mindestens 1:80 an Tag 42.

Kreuzreaktive Immunantwort, die durch einen AS03-adjuvantierten toff mit 3,75 ug
Héamagglutinin vom Stamm A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) hervc(geru en wird:
Nach der Verabreichung des AS03-adjuvantierten Impfstoffe 3,75 pg Himagglutinin vom Stamm

A/Vietnam/1194/2004, waren die Anti-Himagglutinin (A -Antikérperantworten gegen
A/Indonesia/05/2005 wie folgt: . Q
<
Anti-HA-Antikérper Immunant\@égen Stamm A/Indonesia/5/2005
Impfschema: 0, 21 e Impfschema: 0,6 Tage
21 Tage nach%r»% E’ 7 Tage nach der 2. 21 Tage nach der 2.
Dgsi Dosis Dosis
N%’ N=47 N=48
Seroprotektionsrate' . *S 0 74,5% 83,3%
Serokonversionsrate” ‘\50, % 74,5% 83,3%
Serokonversionsfaktor’ %}‘ 4.9 12,9 18,5
anProbanden mit einem Hadmagglutinationsinhibitions(HI)-Titer >1:40;

'Seroprotektionsrate: Antx5
*Serokonversionsrate: N n Probanden, die entweder vor der Impfung seronegativ waren und nach
der Impfung einen s enden Titer von >1:40 hatten, oder vor der Impfung seropositiv waren und
nach der Impfun, 4-fachen Anstieg des Titers hatten;

*Serokonversigrigfakftor: Verhiltnis der geometrischen Mitteltiter (GMT) vor und nach der Impfung.

Ein 4-fa stieg der neutralisierenden Antikorpertiter im Serum gegen A/Indonesia/5/2005 wurde
bei maghMals’90% der Geimpften nach 2 Dosen unabhingig vom Impfschema erreicht. Nach zwei
Dos?%&e im Abstand von 6 Monaten verabreicht wurden, hatten alle Probanden einen
Antikérpertiter von mindestens 1:80.

In einer anderen Studie mit 50 Probanden im Alter von 18 bis 60 Jahren betrugen die
Seroprotektionsraten (Anti-HA-Antikorper) 21 Tage nach der zweiten Dosis des AS03-adjuvantierten
Impfstoffes mit 3.75 pg Hdmagglutinin vom Stamm A/Vietnam/1194/2004 20% gegen
A/Indonesia/05/2005, 35% gegen A/Anhui/01/2005 und 60% gegen A/Turkey/Turkey/1/2005.

Bei 152 Probanden im Alter {iber 60 Jahre betrugen die Seroprotektions- und Serokonversationsraten
(Anti-HA-Antikorper) gegen A/Indonesia/5/2005 nach zwei Dosen des AS03-adjuvantierten
Impfstoffes mit 3.75 pg Hdmagglutinin vom Stamm A/Vietnam/1194/2004 23% an Tag 42; der
Serokonversionsfaktor war 2,7. Von den getesteten 87 Probanden erreichten 87% bzw. 67% einen
neutralisierenden Antikoérpertiter von mindestens 1:40 bzw. mindestens 1:80.
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Immunantwort, wenn eine Dosis eines AS03-adjuvantierten Impfstoffes mit 3,75 ug Himagglutinin
vom Stamm A/Indonesia/05/2005 nach einer oder zwei Dosen eines AS03-adjuvantierten Impfstoffes
mit 3,75 ng Himagglutinin vom Stamm A/Vietnam/1194/2004 verabreicht wird.

In einer klinischen Studie erhielten die Probanden im Alter von 18 bis 60 Jahren eine Dosis eines
AS03-adjuvantierten Impfstoffes mit 3,75 ng Himagglutinin entweder vom Stamm
A/Vietnam/1194/2004 oder vom Stamm A/Indonesia/05/2005, nachdem sie 6 Monate zuvor eine oder
zwei Dosen eines AS03-adjuvantierten Impfstoffes mit 3,75 pg Himagglutinin vom Stamm
A/Vietnam/1194/2004 an Tag 0 oder an Tag 0 und 21 zur Grundimmunisierung erhalten hatten. Die
Anti-HA-Antikdrperantworten waren wie folgt:

Anti-HA- Immunantwort gegen A/Vietnam Immunantwort gegen A/Indoneg
Antikorper 21 Tage nach Boosterung/Auffrischung | 21 Tage nach Boosterung/Auff&
mit A/Vietnam mit A/Indonesia
N=46 N=49 ,g 2
Nach einer Dosis | Nach zwei Dosen | Nach einer Dosis ei Dosen
zur Grund- zur Grund- zur Grund- %Jr Grund-
immunisierung immunisierung immunisierung £, Mimmunisierung

Seroprotektion 89,6% 91,3% 98,1% Q 4 93,9%
srate'
Booster- 87,5% 82,6% 9% - 91,8%
Serokonversio
nsrate’ A(

Boosterfaktor’ 29,2 11,5 )‘55,3 45,6
'Seroprotektionsrate: Anteil an Probanden mit einem Him tinationsinhibitions(HI)-Titer >1:40;
*Booster-Serokonversionsrate: Anteil an Probanden‘di@w er vor der Booster-Impfung
seronegativ waren und nach der Impfung einen sch n Titer von >1:40 hatten, oder vor der
Booster-Impfung seropositiv waren und nach der g einen 4-fachen Anstieg des Titers hatten;

*Boosterfaktor: Verhiltnis der geometrischen Mitteltiter (GMT) vor und nach der Booster-Impfung.

&

Unabhingig davon, ob 6 Monate zuvos ei & zwei Dosen zur Grundimmunisierung verabreicht

wurden, betrug die Seroprotektionsr n A/Indonesia >80% nach einer Dosis eines AS03-
adjuvantierten Impfstoffes mit 3,75 dmagglutinin vom Stamm A/Vietnam/1194/2004. Die
Seroprotektionsrate gegen A/Vigtham war >90% nach einer Dosis eines AS03-adjuvantierten
Impfstoffes mit 3,75 pg Ha tinin vom Stamm A/Indonesia/05/2005. Alle Probanden erreichten
einen neutralisierende Amtikompertiter von mindestens 1:80 gegen jeden der beiden Stimme,
unabhéngig vom Him 1in-Typ im Impfstoff und der zuvor verabreichten Anzahl an Dosen.

<

eines AS03-a ierten Impfstoffes mit 3,75 ug HA vom Stamm A/Indonesia/05/2005, nachdem
sie 14 Monatg zwor zwei Dosen eines AS03-adjuvantierten Impfstoffes mit 3,75 pg HA vom Stamm
4/2004 an Tag 0 und 21 erhalten hatten. Die Seroprotektionsrate gegen A/Indonesia
Tdge nach der Booster-Impfung 92% und 69,2% an Tag 180.

Informnationen aus nicht-klinischen Studien

Die Féhigkeit, Schutz gegen homologe und heterologe Impfstimme hervorzurufen, wurde in
tierexperimentellen Studien im Frettchen-Modell untersucht.

In einer andereri@' en Studie erhielten 39 Probanden im Alter von 18 bis 60 Jahren eine Dosis

In jedem der Versuche wurden 4 Gruppen mit je 6 Frettchen intramuskulédr mit einem AS03-
adjuvantierten Impfstoff, der Himagglutinin (HA) von HSN1/A/Vietnam/1194/2004 (NIBRG-14)
enthielt, immunisiert. Im Versuch zur homologen Virenbelastung wurden Dosen von 15; 5; 1,7 oder
0,6 Mikrogramm HA getestet, im Versuch zur heterologen Virenbelastung wurden Dosen von 15; 7,5;
3,8 oder 1,75 Mikrogramm HA getestet. Die Kontrollgruppen bestanden aus Frettchen, die entweder
mit dem Adjuvans allein, einem nicht-adjuvantierten Impfstoff (mit 15 Mikrogramm Hé&magglutinin)
oder Phosphat-gepufferter Salzlosung immunisiert wurden. Die Frettchen wurden an Tag 0 und Tag 21
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geimpft und an Tag 49 intratracheal einer letalen Dosis von HSN1/A/Vietnam/1194/2004 oder dem
heterologen Stamm A/Indonesia/5/2005 ausgesetzt. Von den Tieren, die adjuvantierten Impfstoff
erhalten hatten, waren 87 % gegeniiber der letalen homologen und 96 % gegeniiber der letalen
heterologen Virenbelastung geschiitzt. Im Vergleich zu den Kontrolltieren war die Ausscheidung von
Viren in die oberen Atemwege bei den geimpften Tieren ebenfalls vermindert, wodurch das Risiko
einer Vireniibertragung als verringert angenommen werden kann. Sowohl in der Kontrollgruppe, in
der nicht-adjuvantierter Impfstoff verabreicht wurde, als auch in der Kontrollgruppe, die das Adjuvans
allein erhalten hatte, starben 3 bis 4 Tage nach der Virenbelastung alle Tiere oder mussten sich im
Sterben befindend getdtet werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht zutreffend. Q

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Die Ergebnisse konventioneller Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét na %el— und
wiederholter Dosisgabe, lokaler Vertraglichkeit, weiblicher Fertilitit, embryo-fotal d postnataler
Toxizitdt (bis zum Ende der Stillzeit) deuten nicht auf eine besondere Gefahrd s Menschen hin.

\9

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile \
Durchstechflasche mit Suspension: @
Polysorbat 80

Octoxynol 10 *
Thiomersal \@'

Natriumchlorid (NaCl) \
Natriummonohydrogenphosphat (Na,H P%
Kaliumdihydrogenphosphat (KH,POy),
Kaliumchlorid (KCI)

Magnesiumchlorid (MgCl,) Q
Wasser flir Injektionszwecke

Durchstechflasche mit

Natriumchlorid (NaCl) \
Natriummonohydgo @sphat (Na,HPO,)
Kaliumdihydrogen phat (KH,PO,)
Kaliumchlorid (é

Wasser fiir I nszwecke

Adjgva&ﬂ/swhe Abschnitt 2.

nkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.

Nach dem Mischen ist der Impfstoff innerhalb von 24 Stunden zu verwenden. Die chemische und
physikalische Stabilitit wurde fiir den gemischten Impfstoff fiir 24 Stunden bei 25°C gezeigt.



6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).
Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Eine Packung enthalt:

- Eine Packung mit 50 Durchstechflaschen (Glas Typ I) mit 2,5 ml Suspension (10 x 0,25 ml-
Dosen) mit Stopfen (Butylgummi).

- Zwei Packungen mit 25 Durchstechflaschen (Glas Typ I) mit 2,5 ml Emulsion (10 x 0,25 ml-

Dosen) mit Stopfen (Butylgummi). Q

Das Volumen nach dem Vermischen von 1 Durchstechflasche mit Suspension (2,5 ml) u
Durchstechflasche mit Emulsion (2,5 ml) entspricht 10 Dosen Impfstoff (5 ml). 6

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige HiN ur

Handhabung @

Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, ady rt) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg besteht aus zwei Behéltnissen: 6

Durchstechflasche A: Mehrdosen-Durchstechflasche, die das Antigen (Suspension) enthilt.
Durchstechflasche B: Mehrdosen-Durchstechflasche, die das Adfavans (Emulsion) enthalt.

Vor der Anwendung miissen die beiden Komponenten ve

*

mpfstoffes:

Anweisungen fiir das Vermischen und die Anwen

1. Vor dem Vermischen der beiden Kompﬁn*t\s sollten die Suspension und die Emulsion
Raumtemperatur erreicht haben, ges erden und per Augenschein auf etwaige
Fremdpartikel und/oder physikali;ga randerungen untersucht werden. Falls solche
beobachtet werden, ist der Impf; verwerfen.

2. Der Impfstoff wird Vermischtﬁ@n der Inhalt aus der Durchstechflasche mit der Emulsion
(Durchstechflasche B) mittels eifier Spritze entnommen wird und in die Durchstechflasche mit
der Suspension (Dur sche A) gegeben wird.

3. Nach dem Hinzufjj mulsion zur Suspension sollte die Mischung gut geschiittelt werden.

f ist eine weiBlliche Emulsion. Falls Verdnderungen beobachtet werden,

Der vermischte |
ist der Impf§to rwerfen.
4.  Das Volumex ra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert,

axoSmithKline Biologicals 3,75 pg (5 ml) nach dem Vermischen entspricht 10
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6. _J &\y pfstoffdosis von 0,5 ml wird mit einer Spritze zur Injektion entnommen.

7. ?ﬁ adel, die zur Entnahme verwendet wird, muss durch eine Nadel, die zur intramuskuldren
njektion geeignet ist, ausgewechselt werden.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmaterial ist entsprechend der nationalen Anforderungen zu

entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgien

10



8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/08/478/001

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 26.09.2008

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen Q
Arzneimittel-Agentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu/ verfiigbar. 6®

11
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ANHANG 11 \

HERSTELLER DES WIRKSTOFF OGISCHEN
URSPRUNGS UND INHABER D,
HERSTELLUNGSERLAUBN FUR DIE
CHARGENFREIGABE VE ORTLICH IST
BEDINGUNGEN DE HMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRIN
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A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs biologischen Ursprungs

GlaxoSmithKline Biologicals

Niederlassung von SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkusstrafie 40

D-01069 Dresden

Deutschland

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist @Q
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart \@'

Belgien
B. BEDINGUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS INV RINGEN

. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FURIDIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH, DIE DEM INHABER DER GENEH G FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN AUFERLEGT WERD

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterlit}bo

o BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN HINSICHTLICH DER SICHEREN
UND WIRKSAMEN ANWEND ARZNEIMITTELS

Nicht zutreffend. 6\C)

e  SONSTIGE BEDINGI%N

Pharmakovigilanz-System

Der Inhaber der Genehmi fiir das Inverkehrbringen muss sicherstellen, dass das
Pharmakovigilanz;S > so wie in Version V03 (datiert vom 19. November 2007) beschrieben,
vorgelegt in Mo 1 des Antrags auf Zulassung, etabliert und funktionsféhig ist, bevor und
wihrend das P vermarktet wird.

Risiko ent Plan

Derldnhabe™der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen verpflichtet sich, die im Pharmakovigilanz-
Plarr%efﬁhrten Studien und zusitzlichen Pharmakovigilanz-Aktivitdten, so wie in Version RMPv6
(datiet vom Marz 2009) des Risiko Management Plans (RMP), vorgelegt in Modul 1.8.2 des Antrags
auf Zulassung, und allen weiteren Aktualisierungen des RMP, denen das CHMP zugestimmt hat,
vereinbart, durchzufiihren.

Gemil der CHMP Guideline on Risk Management Systems for Medicinal Products for Human Use
sollte der aktualisierte Risiko Management Plan zur gleichen Zeit wie der nichste regelméBig
aktualisierte Bericht zur Unbedenklichkeit (Periodic Safety Update Report; PSUR) zur Verfiigung
gestellt werden.

Dartiiber hinaus sollte ein aktualisierter RMP zur Verfiigung gestellt werden:



e Wenn neue Informationen erhalten werden, die Auswirkungen auf die aktuellen
Sicherheitsspezifikationen, den Pharmakovigilanz-Plan oder Aktivitidten zur Risikominimierung
haben konnten.

e Innerhalb von 60 Tagen nach Erreichen eines wichtigen (Pharmakovigilanz- oder
risikominimierenden) Meilensteins.

e Auf Ersuchen der EMEA.

PSURs

AuBerhalb der pandemischen Periode werden die normale PSUR-Periodizitdt und das Format
beibehalten.

PSUR-Vorlagen, wenn Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, Q
adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg wahrend der Influenza-Pandemie angew
wird:
Wihrend einer pandemischen Situation wird die Haufigkeit der Einreichung von regel
aktualisierten Berichten zur Unbedenklichkeit (PSUR) gemiR Artikel 24 der Recht
726/2004 fiir das Monitorieren des Nebenwirkungsprofils eines pandemischen I
innerhalb einer kurzen Zeit ein hoher Expositionsgrad erwartet wird, nicht aus
derartige Situation verlangt eine schnelle Bekanntgabe sicherheitsrelevante
grofften Auswirkungen auf das Nutzen-Risiko-Verhiltnis wiahrend einer ie haben konnen. Die
sofortige Analyse der gesammelten sicherheitsrelevanten Informatlo angesichts des
AusmalBes der Exposition sowohl fiir behordliche Entscheldunge als fiir den Schutz der zu
impfenden Bevolkerung ausschlaggebend sein. Dariiber hinaus kBunten wahrend einer Pandemie die
Ressourcen, die fiir eine griindliche Bewertung der PSURs i % i Volume 9a der Rules Governing
oéé e

rift (EC) Nr.
es, fiir den

d sein. Eine
ationen, die die

Medicinal Products in the European Union festgelegten F notigt werden, fiir eine schnelle
Identifizierung neuer Sicherheitsfragen nicht ausrelghe

Sobald eine Pandemie bekannt gemacht wurde (PN des WHO Global Influenza Preparedness
Plan) und der Priapandemie-Impfstoff verwendé§ wird, sollte der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen daher haufiger vereinfac s in einem Format und mit einer Periodizitét, wie
in den ,,CHMP Recommendations for th Risk Management Plan for Influenza Vaccines

prepared from viruses with the potenti use a pandemic and intended for use outside of the core
dossier context™ (EMEA/49993/Q ufid allen nachfolgenden Aktualisierungen vorgegeben,

einreichen.

Staatliche Chargenfrei \xemaﬁ Artikel 114 der Richtlinie 2001/83/EG geédnderte Fassung wird die
staatliche Chargenfr: von einem staatlichen Labor oder einem zu diesem Zweck autorisierten
Labor vorgenom

&
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ANHANG III

O
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ETIKETTIERUNG UND PAC BEILAGE



A. ETIKETTIERUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

PACKUNG, DIE 1 PACKUNG MIT 50 DURCHSTECHFLASCHEN MIT SUSPENSION UND
2 PACKUNGEN MIT 25 DURCHSTECHFLASCHEN MIT EMULSION ENTHALT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg, Suspension und Emulsion zur Herstellung einer Emulsion zur Injektion

Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) Q
O

2.  WIRKSTOFF(E)

Nach dem Vermischen enthélt 1 Dosis (0,5 ml): \®
Influenza-Spaltvirus, inaktiviert, das ein Antigen enthélt entsprechend:

0 b 3,75 Mikrogramm'

ASO03 als Adjuvans, bestehend aus Squalen (10,69 Milligramm), {%copherol (11,86
Milligramm) und Polysorbat 80 (4,86 Milligramm)

Héamagglutinin QQ
<

A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14 (H5N1)

3.  SONSTIGE BESTANDTEILE x N
Polysorbat 80 . Q
Octoxynol 10 \C)
Thiomersal Q
Natriumchlorid (NaCl)

Natriummonohydrogenpho »HPO,)
Kaliumdihydrogenphos 2P0y)

Kaliumchlorid (KCI) Bh\'

Magnesiumchlorid )

Wasser fiir Injekti(& ecke

‘ 4. D CHUNGSFORM UND INHALT

| 4
Sus&sﬁn und Emulsion zur Herstellung einer Emulsion zur Injektion

50 Durchstechflaschen: Suspension
25 Durchstechflaschen x 2: Emulsion

Das Volumen nach dem Vermischen von 1 Durchstechflasche mit Suspension (2,5 ml) und 1
Durchstechflasche mit Emulsion (2,5 ml) entspricht 10 Dosen Impfstoff (5 ml).

1 Dosis = 0,5 ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

17



Intramuskuldre Anwendung
Vor Gebrauch schiitteln.
Packungsbeilage beachten.

NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Die Suspension und die Emulsion sind vor der Anwendung zu mischen.

8. VERFALLDATUM L mJ

Verwendbar bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE / | 5

Im Kiihlschrank lagern. \
Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt@ t zu schiitzen.

D

10. GEGEBENENFALLS BESONDEREWORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT V ETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMAT LIEN

0\\J

11. NAME UND ANSCHRIE', DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

GlaxoSmithKline Biologg%'\m.

Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensarty\
%)

12.  ZULASSOUNGSNUMMER(N)

EU 78/001

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

18



‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

Der Begriindung fiir das Nicht-Aufnehmen der Braille-Schrift wird zugestimmt.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

PACKUNG MIT 50 DURCHSTECHFLASCHEN MIT SUSPENSION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Préa-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg, Suspension zur Herstellung einer Emulsion zur Injektion
Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1)

(\

2.  WIRKSTOFF(E) ‘

Influenza-Spaltvirus, inaktiviert, das ein Antigen enthilt entsprechend:
A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14 (H5N1) \ ikrogramm’

Hamagglutinin

3. SONSTIGE BESTANDTEILE / | 5

Polysorbat 80 Q\
Octoxynol 10 Q

Thiomersal

Natriumchlorid (NaCl) y Q
Natriummonohydrogenphosphat (Na,HPO,) \@'
Kaliumdihydrogenphosphat (KH,PO,) \
Kaliumchlorid (KCI)

Magnesiumchlorid (MgCl,) o C)Q

Wasser fiir Injektionszwecke \

4. DARREICHUNGS@\IND INHALT

>
Suspension zur Herste %&ner Emulsion zur Injektion

50 Durchstechflaschgh\Suspension
AQ)
‘ 5. HIN E ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Int &J re Anwendung
Vo'r%auch schiitteln.

Packuhgsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

20



Die Suspension ist ausschliefSlich mit der Emulsion vor der Anwendung zu mischen.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Q

BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL,O

(02

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR

AVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN ~

Entsorgung entsprechend den nationalen Anforderungen. 0@
4D

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

A
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgien “QOQ

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) N\

R 0\
EU/1/08/478/001 Q\
AN

13. CHARGENBEZEJ@*I‘ G
0\\'

Ch.-B.: ’;\6

‘ 14. VER ABGRENZUNG

)
Versch(%gspﬂichtig.

| 15. "HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

Der Begriindung fiir das Nicht-Aufnehmen der Braille-Schrift wird zugestimmt.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

PACKUNG MIT 25 DURCHSTECHFLASCHEN MIT EMULSION

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Emulsion zur Herstellung einer Emulsion zur Injektion fiir Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff
(H5N1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

VN

| 2. WIRKSTOFF(E) N
A

ASO03 als Adjuvans, bestehend aus Squalen (10,89 Milligramm), DL-a-Tocopherol (11 6
Milligramm) und Polysorbat 80 (4,86 Milligramm)
N0

3. SONSTIGE BESTANDTEILE Q‘(J
Natriumchlorid (NaCl) 0
Natriummonohydrogenphosphat (Na,HPOy) $

Kaliumdihydrogenphosphat (KH,PO,)

Kaliumchlorid (KCI) Q\

Wasser fiir Injektionszwecke

<
4. DARREICHUNGSFORM UND INHALW,

-

Emulsion zur Herstellung einer Emulsion @c\*fﬁon

25 Durchstechflaschen: Emulsion S

O

5. HINWEISE ZUR UND, (EN) DER ANWENDUNG

Intramuskulére Anwendﬂ@'

Vor Gebrauch schiitte

Packungsbeilage be\

6. WngWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND

SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzn%mittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Die Emulsion ist ausschlielich mit der Suspension vor der Anwendung zu mischen.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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

Entsorgung entsprechend den nationalen Anforderungen. Q

(#2)

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UN TERNEHMW

=~
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. \®
Rue de I’Institut 89 @
B-1330 Rixensart, Belgien 0@

4Vl

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) <
AY
EU/1/08/478/001 Q@
v
13. CHARGENBEZEICHNUNG \%

A J

Ch.-B.: \
;\(\’Q

14. VERKAUFSABGRENZUNG, “

Verschreibungspflichtig. \Q\
0§'

| 15. HINWEISE_ KUR DEN GEBRAUCH

N\

| 16. INpqﬁQ‘ATION IN BRAILLE-SCHRIFT

|74

Der dung fiir das Nicht-Aufnehmen der Braille-Schrift wird zugestimmt.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN
DURCHSTECHFLASCHE MIT SUSPENSION

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

Durchstechflasche A

Préa-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg, Suspension zur Herstellung einer Emulsion zur Injektion

im.

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG _ Q l‘

Mit Durchstechflasche B vor der Anwendung zu mischen. 6

3. VERFALLDATUM Q@

Verw. bis:
Nach dem Mischen: Innerhalb von 24 Stunden verwenden und nicht‘tiber25°C lagern.

Datum und Zeit des Vermischens: &

VS

4. CHARGENBEZEICHNUNG Q

Q"
N

5. INHALT NACH GEWICHT,.\(((Q}MEN ODER EINHEITEN
O

10 Dosen (2,5 ml) \Q
%)

6. WEITERE ANG

%
&
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN
DURCHSTECHFLASCHE MIT EMULSION

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Durchstechflasche B

Emulsion zur Herstellung einer Emulsion zur Injektion fiir Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff

(H5NT1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg
im.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Mit Durchstechflasche A vor der Anwendung zu mischen. 6

3. VERFALLDATUM QQ
Verw. bis: /vg
2

4. CHARGENBEZEICHNUNG ,\

Ch.-B.: N
>

5. INHALT NACH GEWICHT, VO%IA\I ODER EINHEITEN

10 Dosen (2,5 ml) .
O

A N

6. WEITERE ANGABEN~\,

&
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B. PACKUNGSBEILAG



GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Pri-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng, Suspension und Emulsion zur Herstellung einer Emulsion
zur Injektion
Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie diesen Impfstoff erstmals

erhalten.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte w .

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sj
informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker. 6

Diese Packungsbeilage beinhaltet: \

1. Was ist Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inak@ , adjuvantiert)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg und wofiir wird es angewende

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Pria-pandemischer Influe fstoff (H5N1)
(Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologi ug beachten?

3. Wie ist Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spalt\&'inaktiviert, adjuvantiert)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg anzuwenden?

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HS altvirus, inaktiviert, adjuvantiert)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg aufzubsw

6. Weitere Informationen @

1. Wasist Pria-pandemischer Influenza® stoff (HSN1) (Spaltivirus, inaktiviert,
adjuvantiert) GlaxoSmithKling icals 3,75 png und wofiir wird es angewendet?

Biologicals 3,75 ug ist ein Impfsteff, der bei Erwachsenen ab dem vollendeten 18. Lebensjahr
angewendet wird. Es ist vorge > den Impfstoff vor Ausbruch oder wéhrend der néchsten
Influenza- (Grippe-) Pan verabreichen, um der Grippe vorzubeugen, die durch den H5N1-
Typ des Virus verursac
Eine pandemische, Gt
mehreren Jahrzehn

Pri-pandemischer Inﬂuenza—lmﬁ 1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline

eYst eine Art der Influenza, die in Abstdnden von weniger als 10 Jahren bis zu
uftritt. Sie breitet sich schnell iiber die ganze Welt aus. Die Symptome einer

pandemischen ¢’sind denen einer einfachen Grippe dhnlich, sind aber fiir gewdhnlich
schwerwie @‘
Wird ei ﬁéson der Impfstoff verabreicht, wird das Immunsystem (das korpereigene

Ab tem) einen eigenen Schutz (Antikorper) gegen die krankheitsverursachenden Viren
aufbayen. Keiner der Inhaltsstoffe des Impfstoffes kann eine Grippe verursachen.

Wie bei jedem Impfstoff besteht die Moglichkeit, dass nicht bei allen Geimpften eine schiitzende

Immunantwort aufgebaut wird.

2. Was miissen Sie vor Anwendung von Pri-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1)
(Spaltivirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng
beachten?

Pria-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng darf nicht angewendet werden,
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. wenn Sie zuvor schon einmal eine plotzliche, lebensbedrohliche allergische Reaktion auf
irgendeinen Bestandteil von Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus,
inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg (diese sind am Ende der
vorliegenden Packungsbeilage aufgelistet) oder auf irgendeine der folgenden Substanzen, die in
Spuren vorhanden sein kdnnen, hatten: Eier- und Hiithnerprotein, Ovalbumin, Formaldehyd,
Gentamicinsulfat (Antibiotikum) oder Natriumdeoxycholat. Zeichen einer allergischen Reaktion
konnen juckende Hautausschldge, Atemnot und Schwellung von Gesicht oder Zunge sein.

. wenn Sie eine schwere Infektion mit Fieber (iiber 38°C) haben. Falls dies auf Sie zutrifft, wird
die Impfung verschoben, bis Sie sich besser fiihlen. Eine geringfiigige Infektion wie z.B. eine
Erkaltung ist unproblematisch, Ihr Arzt wird Thnen jedoch mitteilen, ob Sie mit Pra-
pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug geimpft werden konnen. Q

Wenden Sie Prd-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvant
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg nicht an, wenn einer der oben genannten Punlf?'%e zutrifft

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bevor fstoff

angewendet wird. \

Besondere Vorsicht vor Anwendung von Pri-pandemischer Influenza- off (H5N1)
(Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3, st erforderlich,

o wenn Sie zuvor schon einmal eine allergische Reaktion, die nic o6tzlich und lebensbedrohlich
war, auf irgendeinen Bestandteil dieses Impfstoffes, auf mersal, auf Eier- und
Hiihnerprotein, Ovalbumin, Formaldehyd, Gentamici Antibiotikum) oder auf
Natriumdeoxycholat hatten (siche Abschnitt 6. Weit @ nformationen).

o wenn Sie Probleme mit Threm Immunsystem ha daddnn die Immunantwort auf die Impfung
abgeschwécht sein kann.

. wenn Sie Blutuntersuchungen zum Nachwei verschiedenen Virusinfektionen durchfiihren
lassen. In den ersten paar Wochen nach_der Impfung mit Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff
(H5N1) (Spaltvirus, inaktiviert, adju GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg konnen die
Testergebnisse nicht korrekt sein. Ifafogmieren Sie den Arzt, der bei Thnen diese
Blutuntersuchungen durchfiihr , dass Sie eine Impfung mit Pra-pandemischer Influenza-
Impfstoff (HSN1) (Spaltv'% iviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

erhalten haben.

Bei Anwendung von Po@emischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert,
adjuvantiert) GlaxoS ine Biologicals 3,75 pg mit anderen Arzneimitteln oder Impfstoffen
Bitte informieren Sis@ Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor
kurzem elngen angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimitte 6 , oder wenn Sie einen anderen Impfstoff verabreicht bekommen haben.

Es liege ‘fi ?‘: Daten fiir die gleichzeitige Anwendung von Pré-pandemischer Influenza-Impfstoff
tvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg mit anderen
Imf)%&&n vor. Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg ist daher nicht zur gleichzeitigen Verabreichung mit anderen
Impfstoffen vorgesehen. Falls dies jedoch nicht vermieden werden kann, wird der andere Impfstoff in
den anderen Arm injiziert. Jegliche auftretenden Nebenwirkungen kdnnen dann ausgeprégter sein.

Falls Sie irgendwelche Arzneimittel einnehmen, die Ihre Immunantwort reduzieren, oder sich einer
Behandlung (wie einer Strahlentherapie) unterziechen, die das Immunsystem beeintrichtigt, kann Pra-
pandemischer Influenza-Impfstoff (H5SN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg bei Ihnen angewendet werden, aber die Immunantwort auf die Impfung kann
abgeschwicht sein.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Es liegen keine Daten zur Anwendung von Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus,
inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug in der Schwangerschaft oder der
Stillzeit vor. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, muss Thr Arzt das Nutzen-Risiko-Verhiltnis der
Impfung beurteilen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind/sein konnten oder beabsichtigen,
schwanger zu werden oder wenn Sie stillen, und folgen Sie seinem Rat.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einige der im Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?* genannten Nebenwirkungen
konnen einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
haben.

Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3
Préd-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) Glax; line
Biologicals 3,75 pg enthilt Thiomersal (Konservierungsmittel). Moglicherweise kann en eine
Uberempfindlichkeitsreaktion auftreten. ®§

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Pria-pandemischer I%éa-

Dieser Impfstoff enthélt pro Dosis weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) und v@r als 1 mmol
Kalium (39 mg), d. h. er ist im Wesentlichen frei von Natrium und Kalium.g

3. Wie ist Pri-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Sp{lyirus, inaktiviert,
adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg anzﬁen en?

Sie erhalten zwei Dosen von Pra-pandemischer Influenza- ff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert,
adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 png. Di osis sollte im Abstand von

. . . L4
mindestens drei Wochen nach der ersten Dosis vorg en werden.

Wenn Sie dlter als 80 Jahre alt sind, konnen S%vnv\edoppelte Dosen von Pra-pandemischer
Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, i ictt, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals

3,75 ng erhalten. Die ersten beiden Dqse&e*n zu dem vereinbarten Termin verabreicht werden und
die zwei folgenden Dosen sollten vor g& se drei Wochen spiter verabreicht werden.

Der Arzt oder die Arzthelferin an rd-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus,
inaktiviert, adjuvantiert) Glax ithKline Biologicals 3,75 pg als Injektion in den Oberarmmuskel
verabreichen. Der Impfst uf keinen Fall in eine Vene oder in die Haut verabreicht werden. Fiir
die doppelte Dosis W& beiden Einzeldosen in beide Arme verabreicht.

Wenn Sie weitere | n zur Anwendung dieses Impfstoffes haben, fragen Sie Thren Arzt oder die
Arzthelferin.

4. \@Nebenwirkungen sind moglich?

Wie gle Arzneimittel kann Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert,
adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen traten innerhalb von Tagen oder Wochen nach der Impfung mit den
regelmiBig jedes Jahr verabreichten Grippeimpfstoffen auf. Diese Nebenwirkungen kdnnen auch mit
Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg auftreten.

Sehr selten (Diese konnen bei bis zu 1 von 10.000 Impfstoffdosen auftreten):

o Voriibergehende Entziindung von Gehirn und Nerven, die Schmerzen, Schwéche und Lahmung
verursacht und sich iiber den Korper ausbreiten kann.
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o Verengung oder Verstopfung von Blutgefdflen mit Nierenbeschwerden

Selten (Diese konnen bei bis zu 1 von 1.000 Impfstoffdosen auftreten):

o Allergische Reaktionen, die zu einem geféhrlichen Blutdruckabfall fithren, der, wenn nicht
behandelt, zu Kollaps, Koma und Tod fiihren kann.

o Krampfanfille

o Heftig stechende und pochende Schmerzen entlang eines oder mehrerer Nerven

o Niedrige Blutplittchenzahl, die zu Blutungen oder Blutergiissen fiihren kann

Gelegentlich (Diese konnen bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen auftreten):
. Allgemeine Hautreaktionen einschlieBlich Urtikaria (Nesselsucht)

Informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine dieser Nebenwirkungen auft@

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Priifungen mit Pra-pandemischer | a-
Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals @

beobachtet: \@»

Sehr héufig (Diese konnen bei mehr als 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten
o Miidigkeit

o Kopfschmerzen

. Schmerzen, Rotung, Schwellung oder Verhértung an der Injekfionsstelle
. Fieber

o Muskel- und Gelenkschmerzen é

Hiufig (Diese konnen bei bis zu 1 von 10 Impfstoffd %treten):
stelle

. Wirme, Juckreiz oder Blutergiisse an der Irlje®h

o Verstdrktes Schwitzen, Schiittelfrost, gripp&1 e Symptome
el

o Lymphknotenschwellung an Nacken, Aghs er Leiste

Gelegentlich (Diese konnen bei bis zu 0 Impfstoffdosen auftreten):
. Kribbeln und Taubheit an Hénd, FiiBen

. Schwindel é

e Schlifrigkeit \

o Schlaflosigkeit 0

. Durchfall, Erbreche\&guchschmerzen, Ubelkeit

[ ]

[ ]

Juckreiz, Hauta Na
Generelles U\r@jsein

Diese Neben&&en klingen gewohnlich innerhalb von 1-2 Tagen nach der Impfung ohne

erhebliclbeeintriachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

Behandluﬂ{.
Inf?% ie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.  Wie st Pri-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltivirus, inaktiviert,
adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Bevor der Impfstoff vermischt wird:

Sie diirfen die Suspension und die Emulsion nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
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Im Kiihlschrank lagern (2°C- 8°C).
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht einfrieren.

Nachdem der Impfstoff vermischt wurde:
Nach dem Mischen den Impfstoff innerhalb von 24 Stunden verwenden und nicht tiber 25°C lagem.

Der Impfstoff darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie der Impfstoff zu entsorgen ist, wenn Sie Thn nicht mehr benétigen. Diese Mafinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen Q

Was Pria-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuva
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ng enthiilt

. Wirkstoff:
Nach Vermischen enthilt eine Dosis (0,5 ml) 3,75 Mikrogramm HémaggfGtinin des folgenden

Influenzavirus-Stamms: Q

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

o Adjuvans: x‘
Die Durchstechflasche mit der Emulsion enthilt ein sq @1 tes Adjuvans (AS03). Diese
Komponente enthélt Squalen (10,69 Milligramm), copherol (11,86 Milligramm) und
Polysorbat 80 (4,86 Milligramm). Adjuvanziep v@g gesetzt, um die Immunantwort des
Korpers auf den Impfstoff zu verbessern. ‘%

o Sonstige Bestandteile: \%
Die sonstigen Bestandteile sind: Polysor 0, Octoxynol 10, Thiomersal, Natriumchlorid
(NaCl), Natriummonohydrogenph (Na,HPO,), Kaliumdihydrogenphosphat (KH,POy),
Kaliumchlorid (KCl), Magne51 rid (MgCl,) und Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Pri-pandemischer Influ Impfstoff (H5N1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert)

GlaxoSmithKline Blolong' pg aussieht und Inhalt der Packung

Eine Packung Pri-pan
GlaxoSmlthKhneB'

er Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert, adjuvantiert)
ls 3,75 ng besteht aus:
it 50 Durchstechflaschen mit 2,5 ml Suspension (Antigen) fiir 10 Dosen
n mit 25 Durchstechflaschen mit 2,5 ml Emulsion (Adjuvans) fiir 10 Dosen

ist eine farblose, leicht opaleszente Fliissigkeit.

Die Suspénsi

Die? ion ist eine weillliche, homogene Fliissigkeit.

Vor der Anwendung miissen die beiden Komponenten vermischt werden. Der vermischte Impfstoft ist
eine weillliche Emulsion.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Falls weitere Informationen iiber den Impfstoff gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Boarapus
I'makcoCmutKnaita EOO/]
Tem.: + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALGOa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
Tni: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700

es-ci@gsk.com . \Q
N

S

France

Laboratoire Gla thKline
Tél: + 33 (0 84 44
diam@gsk.¢o

Ire@
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd

Tel: + 353 (0)1 4955000

sland
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+3904 59 21 81 11

*

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline A

TIf: +47 22 70
firmapost@gskn
Osterrei
Glax

T% 970 75-0
<
g % gsk.com

N
QO
O

\O
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olska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

N
O

line Pharma GmbH.

QO
g

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel: + 40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
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Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB Q

Tel. +370 5 264 90 00 @

info.lt@gsk.com 6%

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im {MM/YYYY} \

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website opalschen
Arzneimittel-Agentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu/ verfiigb }\/

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. mediz i: S F achpersonal bestimmt:

Préa-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltv
Biologicals 3,75 pg besteht aus zwei Behéltnisse :‘@'

Durchstechflasche A: Mehrdosenbehiltnis, das da gen (Suspension) enthilt.
Durchstechflasche B: Mehrdosenbehiltnis, da% Adjuvans (Emulsion) enthélt.

iviert, adjuvantiert) GlaxoSmithKline

Vor der Anwendung miissen die beiden Ko nenten vermischt werden.

N

Anweisungen fiir das Vermischen u?@ Anwendung des Impfstoffes:

1.  Vordem Vermischer@ en Komponenten sollten die Suspension und die Emulsion
Raumtemperatur m& aben, geschiittelt werden und per Augenschein auf etwaige
Fremdpartikel u physikalische Verdnderungen untersucht werden. Falls solche

t der Impfstoff zu verwerfen.

d vermischt indem der Inhalt aus der Durchstechflasche mit der Emulsion

(Durchste sche B) mittels einer Spritze entnommen wird und in die Durchstechflasche mit

1on (Durchstechflasche A) gegeben wird.

Hinzufiigen der Emulsion zur Suspension sollte die Mischung gut geschiittelt werden.

mischte Impfstoff ist eine weilliche Emulsion. Falls Abweichungen beobachtet werden,

er Impfstoff zu verwerfen.

4. as Volumen von Pra-pandemischer Influenza-Impfstoff (HSN1) (Spaltvirus, inaktiviert,
adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg (5 ml) nach dem Vermischen entspricht 10
Dosen Impfstoft.

5. Vor jeder Anwendung ist die Durchstechflasche zu schiitteln.

6.  Jede Impfstoffdosis von 0,5 ml wird mit einer Spritze zur Injektion entnommen.

7. Die Nadel, die zur Entnahme verwendet wird, muss durch eine Nadel, die zur intramuskulédren

Injektion geeignet ist, ausgewechselt werden.
Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmaterial ist entsprechend der nationalen Anforderungen zu
entsorgen.
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