BILAGA I

PRODUKTRESUME



V Detta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vaxchora, bruspulver och pulver till oral suspension

Vaccin mot kolera (rekombinant, levande, oralt)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos vaccin innehaller 4 x 108 till 2 x 10° levande celler av V. cholerae levande, forsvagad stam
CVD 103-HgR*.

! Producerad med rekombinant DNA-teknik.

Denna produkt innehaller genetiskt modifierade organismer (GMO).

Hjalpamne(n) med kand effekt:
Varje dos vaccin innehaller laktos, sackaros och 863 milligram natrium.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Bruspulver och pulver till oral suspension.

Vitt till benvitt buffertpulver och vitt till beigefargat pulver med aktiv ingrediens.
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vaxchora ar avsett for aktiv immunisering mot sjukdom orsakad av Vibrio cholerae serogrupp O1 hos
vuxna och barn fran 2 ar och aldre.

Detta vaccin ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och barn i aldern 2 ar och aldre

En oral engangsdos ska administreras minst 10 dagar fére potentiell exponering for V. cholerae O1.
Revaccinering

Det finns inga uppgifter om intervall for revaccinering.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt av Vaxchora hos barn under 2 ar har inte faststallts. Det finns inga uppgifter
tillgangliga.



Administreringssatt

For oralt bruk.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Fdda och dryck ska undvikas 60 minuter fére och efter oralt intag av Vaxchora.

Det beredda vaccinet bildar en latt grumlig suspension som kan innehalla nagra vita partiklar. Efter
beredning ska suspensionen drickas inom 15 minuter och hela innehallet i glaset ska drickas pa en
gang. Lite rester kan bli kvar i glaset. Glaset ska tvattas med tval och hett vatten.

Intag av mindre dn en halv dos kan leda till minskat skydd. Om mindre &n hélften av dosen intas kan
man Overvaga att upprepa en full dos Vaxchora inom 72 timmar.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Allergisk reaktion vid tidigare intag av Vaxchora.

Personer med medfédd immunbrist eller som far immunsuppressiva lakemedel eller behandlingar.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Faktorer som péverkar skyddet

Vaxchora ger skydd specifikt mot Vibrio cholerae serogrupp O1. Immuniseringen skyddar inte mot
V. cholerae 0139 eller andra arter av Vibrio.

Vaxchora ger inte 100 % skydd. Vaccinmottagaren ska folja rad om hygien och iaktta forsiktighet
gallande foda och vatten som intas i koleradrabbade omraden.

Inga uppgifter finns tillgangliga avseende personer som lever i koleradrabbade omraden eller individer
med tidigare befintlig immunitet mot kolera.

Det skydd som Vaxchora ger kan vara forsdmrat hos hiv-infekterade individer.

Potentiell risk for spridning

Vaxchora-utséndring i avforingen undersoktes i 7 dagar efter vaccination och observerades hos 11,3 %
av vaccinmottagarna. Det ar inte kant hur lange utséndringen av vaccinstammen pagar. Det finns en
mdjlighet att vaccinstammen kan dverforas till icke vaccinerade ndra kontakter (t.ex. personer i samma
hushall).

Samtidig administrering med antibiotika och/eller klorokin

Samtidig administrering med antibiotika och/eller klorokin ska undvikas, eftersom skyddet mot kolera
kan minskas. Se avsnitt 4.5.



Gastrointestinal sjukdom

Hos personer med akut gastroenterit ska vaccineringen skjutas upp tills en dterhdamtning skett,
eftersom skyddet mot kolera kan minskas. Graden av skydd och effekterna av vaccineringen hos
individer med kronisk gastrointestinal sjukdom ar okand.

Begransningar av Kliniska data

Kliniska studier utfordes pa personer i aldern 2-64 ar. Effektivitet pavisades genom exponering for
human kolera 10 dagar eller 3 manader efter vaccinering hos vuxna i aldern 18-45 ar samt
immunitetséverbryggning till andra populationer baserat pa serokonversionsfrekvens.
Immunogenicitetsdata finns tillgangliga for 24 manader efter vaccinering (se avsnitt 5.1). Det finns
inga data avseende immunogenicitet eller effekt hos individer Gver 64 ar.

Hjalpdmnen

Vaccinet innehaller laktos och sackaros. Patienter med nagot av féljande sallsynta, arftliga tillstand bor
inte ta detta vaccin: galaktosintolerans, medfodd laktasbrist, glukos-galaktosmalabsorption,
fruktosintolerans eller sukras-isomaltasbrist.

Vaccinet innehaller 863 mg natrium per dos, motsvarande 43 % av WHOs hdgsta rekommenderade
dagliga intag (2 g natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts med Vaxchora, men data och klinisk erfarenhet fran andra vaccin
kan vara tillampliga pa Vaxchora.

Ett tidsintervall om 2 timmar bor passera mellan administrering av Vaxchora och tyfoidvaccin Ty21a
(enterokapslar), eftersom bufferten som administreras med Vaxchora kan paverka kapslarnas passage
genom mag-tarmkanalen.

Samtidig administrering av Vaxchora med systemiska antibiotika som &r aktiva mot V. cholerae ska
undvikas, da dessa amnen kan forhindra att en tillracklig grad av multiplicering sker for att inducera ett
skyddande immunsvar. Vaxchora ska inte administreras till patienter som har fatt orala eller
parenterala antibiotika inom 14 dagar fore vaccinering. Orala eller parenterala antibiotika ska undvikas
i 10 dagar efter vaccinering med Vaxchora.

Data fran studien av ett tidigare CVD 103-HgR-baserat vaccin indikerar att immunsvar mot Vaxchora
och skydd mot kolera kan minska da Vaxchora administreras samtidigt med klorokin. Administrera
Vaxchora minst 10 dagar fore inledning av antimalariaprofylax med klorokin. Det finns inga uppgifter
om samtidig anvandning av Vaxchora med andra antimalarialdkemedel.

Vaccinet ar syralabilt och administreras med en buffert. Foda och dryck ska undvikas i 60 minuter fore
och efter intag av Vaxchora, da detta kan inverka pa buffertens skyddande effekt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrénsade uppgifter om anvandningen av Vaxchora hos gravida kvinnor.
Djurstudier ar ofullstandiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Vaxchora bor anvindas under graviditet endast om de potentiella fordelarna for modern Gvervéger de
potentiella riskerna, inklusive riskerna for fostret.



Amning

Det dr okant om Vaxchora utsondras i modersmj6lk. En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas.
Ett beslut maste fattas om att avbryta amningen eller att avsta fran att anvanda Vaxchora med hansyn
till férdelen med amningen for barnet och fordelen av VVaxchora for kvinnan.

Fertilitet

Data rorande effekten av Vaxchora pa fertiliteten hos manniska eller djur saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vaxchora har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligast rapporterade biverkningarna efter administrering av Vaxchora ar trétthet (30,2 %),
huvudvark (28,3 %), buksmarta (18,4 %), illamaende/krakning (17,7 %) och brist pa aptit (15,7 %).

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Frekvensindelning: Mycket vanliga (>1/10); Vanliga (>1/100, <1/10); Mindre vanliga (>1/1 000,
<1/100); Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000); Mycket sdllsynta (<1/10 000), Ingen k&nd frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningar | Frekvens
Metabolism och nutrition

Nedsatt aptit | Mycket vanliga
Centrala och perifera nervsystemet

Huvudvérk Mycket vanliga
Yrsel Mindre vanliga
Magtarmkanalen

Buksmarta, illamaende/krakning Mycket vanliga
Diarré Vanliga
Flatulens, forstoppning, bukspénning, dyspepsi, onormal avféring, Mindre vanliga
muntorrhet, eruktation

Hud och subkutan vavnad

Utslag | Mindre vanliga
Muskuloskeletala systemet och bindvév

Avrtralgi Mindre vanliga
Frossa Séllsynta
Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Trotthet Mycket vanliga
Feber Mindre vanliga

Pediatrisk population

En klinisk provning utférdes med 550 barn i aldern 2 till <18 ar. Baserat pa resultaten av denna studie
forvéntas typen av biverkningar hos barn vara desamma som hos vuxna. Vissa biverkningar var
vanligare hos barn @n hos vuxna, inklusive trétthet (35,7 % mot 30,2 %), buksmarta (27,8 % mot
18,4 %), krékningar (3,8 % mot 0,2 %), minskad aptit (21,4 % mot 15,7 %) och feber (2,4 % mot

0,8 %).




Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns rapporter om administrering av multipla doser Vaxchora med flera veckors mellanrum. De
rapporterade biverkningarna var jamfdrbara med de som observerades efter den rekommenderade
dosen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Bakteriella vacciner, ATC-kod: JO7AE02

Verkningsmekanism

Vaxchora innehéller levande forsvagade kolerabakterier (V. cholerae O1 klassisk Inaba-stam CVD
103-HgR) som replikeras i mottagarens magtarmkanal och inducerar vibriocidala antikroppar i serum
och minnes-B-cellsvar. Immunmekanismer som ger skydd mot kolera efter mottagande av Vaxchora
har inte faststéllts. Okningar av vibriocidala antikroppar i serum 10 dagar efter vaccinering med
Vaxchora har dock associerats med skydd i en human exponeringsstudie.

Effektivitet mot koleraexponering

Vaxchoras effektivitet mot kolera pavisades i en human exponeringsstudie som utférdes med 197
friska vuxna frivilliga vars medelalder var 31 &r (intervall 18-45, 62,9 % man, 37,1 % kvinnor) i
vilken en undergrupp med Vaxchora- eller placebomottagare exponerades for levande V. cholerae
10 dagar efter vaccinering (n = 68) eller 3 manader efter vaccinering (n = 66). Skyddande effektivitet
mot mattlig till svar diarré visas i tabell 1.

Endast hos personer med blodgrupp O var den skyddande effektiviteten mot mattlig eller svar diarré
78,4 % i 10-dagarsexponeringssgruppen (n = 19) och 82,5 % i 3-manadersexponeringsgruppen
(n = 20).

Tabell 1: Skyddande effektivitet vid forhindrande av mattlig till svar diarré efter exponering for
V. cholerae O1 El Tor Inaba 10 dagar och 3 manader efter vaccinering (Intent-to-Treat-
population)

Kombinerad placebo

Vaxchora 10 dagars Vaxchora 3 manaders 10 dagars eller
exponering exponering 3 manaders exponering

Parameter N =35 N =33 N =66
Antal personer med 2 (5,7 %) 4 (12,1 %) 39 (59,1 %)
mattlig eller svar diarré
(attackfrekvens)
Skyddande effektivitet % 90,3 % 79,5 % -
[95 % KI] [62,7 %; 100,0 %] [49,9 %; 100,0 %]

Immunogenicitet

Den humana exponeringsstudien visade att vibriocidal serokonversion, definierad som en fyrfaldig
eller storre 6kning av vibriocidala antikroppstitrar i serum fran baslinje, matt 10 dagar efter
vaccinering, korrelerade nastan ett-till-ett med skyddet mot mattlig till svar diarré. Serokonversion
valdes dérfor som den immunologiska bryggan mellan vuxna i &ldern 18 till <46 ar i
exponeringsstudien och andra populationer, d.v.s. aldre vuxna och pediatriska personer. Tre ytterligare




studier utvarderade immunogeniciteten: en stor provning med 3 146 friska vuxna i ldern 18 till <46 ar
(medelalder 29,9, intervall 18—46; 45,2 % man, 54,8 % kvinnor); en provning med 398 friska ildre
vuxna i aldern 46 till <65 ar (medelélder 53,8; intervall 46—64; 45,7 % mén 54,3 % kvinnor), och en
pediatrisk prévning med friska personer i aldern 2 < 18 ar. Forspecifierade immunitets-
overbryggningsanalyser, baserat pa skillnader i serokonversionsfrekvenser, faststéalldes for att visa att
serokonversionsfrekvensen hos &ldre vuxna eller pediatriska personer var minst lika hég (non-inferior)
som hos de vuxna i aldern 18 till <46 i den stora immunogenicitetsprovningen.

Serokonversionsfrekvenserna hos vaccin- och placebomottagare fran varje prévning vid 10 dagar efter
vaccinering, samt resultaten av immunitetséverbryggning, sammanfattas i tabellerna 2 och 4. |
exponeringsstudien serokonverterade 79,8 % av personerna 7 dagar efter vaccineringen.
Serokonversionsfrekvenser hos éldre vuxna och pediatriska personer var minst lika hdga (non-inferior)
som de hos yngre vuxna.

I de tre vuxenstudierna sags signifikanta 6kningar i procentandelen anti-O1-LPS-1gA och IgG
minnes-B-celler och antikoleratoxin-IgG minnes-B-celler 90 och 180 dagar efter vaccinering. Inget
samband mellan alder och minnes-B-cellsvar observerades. Geometriska medeltitrar (GMT) av
vibriocidala antikroppar i serum hos vaccinerade personer var ocksa vasentligt hogre an respektive
GMT hos placebomottagare 90 och 180 dagar efter immunisering i alla aldersgrupper. Det &r inte kant
hur lange skyddet varar.

Tabell 2: Vibriocidal antikropps serokonversion mot klassisk Inaba V. cholerae vaccinstam 10 dagar
efter vaccinering hos vuxna

Immunitets-
dverbryggning:
Skillnad i
serokonversions-
frekvens jamfort med
stor prévning hos

Studie Vaxchora-mottagare Placebo-mottagare 18-45 ar gamla
Serokonversion? Serokonversion?
% % %
(alder i ar) NP [95 % K] NP [95 % KI] [95 % KI]
Exponerings- 93 90,3 % 102 2,0% -
prévning [82,4 %; 95,5 %] [0,2 %; 6,9 %]
(18-45)
Stor prévning 2 687 93,5% 334 4.2 % -
(18-45) [92,5 %; 94,4 %] [2,3 %; 6,9 %]
Aldre vuxna 291 90,4 % 99 0% -3,1%
(46-64) [86,4 %; 93,5 %] [0,0 %; 3,7 %] [-6,7 %; 0,4 %]

& Serokonversion definieras som procentandelen av personer som hade minst fyrfaldig ékning av vibriocidal
antikroppstiter jamfort med baslinjen 10 dagar efter vaccinering.

b N = antal personer med analyserbara prover dag 1 och dag 11.
¢ Kl=konfidensintervall.

4 Kriterierna for non-inferiority: den ligre gransen av det tvéasidiga 95 % konfidensintervallet pa skillnaden i
serokonversionsfrekvenser jimfort med vuxna i 8ldern 18 till <46 ar maste vara storre &n —10 procentenheter
och den lagre gransen av det tvasidiga 95 % konfidensintervallet pa andelen vaccinerade som
serokonverterade 10 dagar efter vaccinering vara samma eller dverstiga 70 %.

Tillgéngliga data om serokonversionsfrekvenser mot andra biotyper och serotyper av V. cholerae visas
i tabell 3. Serokonversionsfrekvenser for dessa biotyper och serotyper faststalldes inte hos barn.




Tabell 3: Serokonversionsfrekvenser 10 dagar efter vaccinering for de fyra stérre V. cholerae
O1 serogruppsbiotyperna och -serotyperna [immunogenicitetsutvarderingsbar population]

Yngre vuxna Aldre vuxna
(18 t.o.m. 45 ar gamla) (46 t.o.m. 64 ar gamla)
Vaxchora Vaxchora
Ne i Ne 9
Kolerastam [95 % KI°] [95 % K]
_ 90.3 % 90,4 %
d ' '
Klassisk Inaba 93 [82.4 % 95.5 %] 291 [86,4 %; 93,5 %]
91,4 % 91,0 %

El Tor Inaba 93 [83.8 %: 96.2 %] 290 [87,1 %; 94,1 %]
) 87,1 % 73,2 %
Klassisk Ogawa 9 [78,5 %; 93,2 %] 291 [67.7 %; 78,2 %]

89,2 % 71,4 %
El Tor Ogawa 93 [81,1 %; 94,7 %] 290 [65,8 %; 76,5 %]

2 N = antal personer med méatvérden vid baslinje och 10 dagar efter vaccinering. En person i studien med yngre
vuxna hade inget métvérde dag 11 och togs ur analysen.

Serokonversion definieras som procentandelen av personer som hade minst fyrfaldig 6kning av vibriocidalt
antikroppstiter 10 dagar efter vaccinering jamfort med titer matt vid baslinjen.

¢ Kl=konfidensintervall.

4 Vaxchora innehaller den klassiska Inaba-stammen av V. cholerae O1.

Pediatrisk population

En immunogenicitetsprévning utfordes med 550 friska barn i aldern 2 till < 18 ar (medelalder 9,0;
intervall 2-17;52,0 % man, 48,0 % kvinnor). | den immunogenicitetsutvéarderingsbara populationen
(n = 446) var forhallandet mellan man och kvinna 52,8 % méan och 47,2 % kvinnor
Serokonversionsresultaten for vaccin- och placebomottagare och resultaten av
immunitetséverbryggning visas i tabell 4.

Langtids immunogenicitetetsdata finns tillgangliga fran en delméangd barn i aldern 12 till < 18 ar.
Serokonversionsfrekvensen varierade fran 100 % 28 dagar efter vaccinering till 64,5 % 729 dagar efter
vaccinering. Serokonversionsfrekvensen med tiden visas i tabell 5.




Tabell 4: Vibriocidal antikropps serokonversion mot klassisk Inaba V. cholerae vaccinstam 10 dagar
efter vaccinering hos barn [Immunogenicitetsutvéarderingsbar population]

Immunitetsdverbryggning:
Skillnad i
serokonversionsfrekvens
jamfort med stor prévning

Studie Vaxchora-mottagare Placebo-mottagare hos 18-45 ar gamla
Serokonversion? Serokonversion?
% % %¢
(alder i ar) NP [98,3 % KI] NP [95 % K] [96,7 % KI]
Pediatrisk 399 98,5 % 67 1,5% 5,0 %
provning [96,2 %; 99,4 %] [0,3 %; 8,0 %)] [2,8 %; 6,4 %]°
(2-<18)

& Serokonversion definieras som procentandelen av personer som hade minst fyrfaldig 6kning av vibriocidal
antikroppstiter jamfort med baslinjen 10 dagar efter vaccinering.
b N = antal personer med analyserbara prover dag 1 och dag 11.

¢ Kl=konfidensintervall.

4 Kriterierna for non-inferiority: den ligre gransen av det tvéasidiga 98,3 % konfidensintervallet pa skillnaden i
serokonversionsfrekvenser jimfort med vuxna i 8ldern 18 till <46 ar maste vara storre &n —10 procentenheter
och den lagre gransen av det tvasidiga 98,3 % konfidensintervallet pa andelen vaccinerade som
serokonverterade 10 dagar efter vaccinering maste vara samma eller 6verstiga 70 %.

Tabell 5: Vibriocidal antikropps serokonversion mot klassisk Inaba V. cholerae vaccinstam 10
till 729 dagar efter vaccinering hos barn i dldern 12 till < 18 ar
[Immunogenicitetsutvarderingsbar population i en langtids uppfoljningsdelstudie]

VAXCHORA
Pediatrisk provning Serokonversion?
(12-<18ar) VAXCHORA %
Dag efter vaccinering NP [95 % KI°]
10 72 100,0 %
[94,9 %, 100,0 %]
28 72 100,0 %
[94,9 %, 100,0 %]
90 72 88,9 %
[79,6 %, 94,3 %]
180 71 83,1 %
[72,7 %, 90,1 %]
364 70 68,6 %
[57,0 %, 78,2 %]
546 67 73,1 %
[61,5 %, 82,3 %]
729 62 64,5 %
[52,1 %, 75,3 %]

& Serokonversion definieras som procentandelen av personer som hade minst en fyrfaldig 6kning av vibriocidal
antikroppstiter jamfort med baslinjen 10 dagar efter vaccinering.
b N = antal personer med analyserbara prover i den immunogenicitetsutvarderingsbara populationen i en

langsiktig uppfoljningsdelstudie.
¢ KI = konfidensintervall.



Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Vaxchora for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen gallande férebyggandet av kolera (information
om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Inga prekliniska sékerhetsuppgifter finns tillgangliga for VVaxchora.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Buffert, pase 1:

Natriumbikarbonat

Natriumkarbonat

Askorbinsyra

Laktos

Aktivt innehallsamne, pase 2:

Sackaros

Hydrolyserat kasein

Askorbinsyra

Laktos

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta vaccin inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

18 manader.

Vid forvaring i ytterkartongen ar Vaxchora stabilt vid 25 °C i upp till 12 timmar.
Efter beredning (se avsnitt 6.6) ska suspensionen drickas inom 15 minuter.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvaras i originalférpackningen.

Undvik exponering for temperaturer dver 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kartong innehallande en pase med aktivt innehallsaimne och en pase med buffert.
Pasen med aktivt innehallsamne innehaller 2 g pulver till oral suspension.

Pasen med buffert innehaller 4,5 g bruspulver.

Pasen med aktivt innehallsamne é&r tillverkad av fyra lagers flerskiktsfolie som innehaller ett yttre lager

papper, ett lager polyeten med lag densitet, ett lager aluminiumfolie och ett inre lager polyeten med lag
densitet.
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Pasen med buffert ar tillverkad av tre lagers flerskiktsfolie som innehaller ett yttre lager papper, ett
mellanlager aluminiumfolie och ett inre lager polyeten med lag densitet.

Forpackningsstorlek: 1 sats med 2 pasar.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Detta lakemedel innehaller genetiskt modifierade organismer. Ej anvant lakemedel och avfall ska
kasseras enligt gallande lokala biosékerhetsanvisningar.

For att forbereda vaccinet for administrering tas pasarna med aktiv respektive buffertkomponent ut ur
kylskapet hogst 12 timmar vid 25 °C fore beredning.

Det &r viktigt att blanda pasarna i den ordning som beskrivs. Forst blandas innehallet i buffertpase 1
(ett vitt till benvitt pulver) med 100 ml kallt eller rumstempererat (<25 °C), buteljerat, icke kolsyrat
dricksvatten i ett glas. ENDAST for barn i aldern 2 till < 6 ar ska halften (50 ml) av buffertlésningen
sedan kastas fore foljande steg. Sedan tillsatts innehallet i pase 2 med den aktiva komponenten (ett vitt
till beigefargat pulver) och blandningen rérs om under minst 30 sekunder. Det beredda vaccinet bildar
en latt grumlig suspension som kan innehalla nagra vita partiklar. Sackaros (upp till 4 g/tesked) eller
stevia sotningsmedel (hogst 1 g/*/, tesked) kan sedan blandas i 16sningen om sa 6nskas. Tillsatt INTE
andra s6tningsmedel eftersom de kan minska vaccinets effekt. Dosen ska administreras inom

15 minuter efter beredning.

Observera: Om pasarna bereds i fel ordning maste vaccinet slangas.
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Strawinskylaan 411

1077XX Amsterdam

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1423/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&nnandet: 01 april 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{DD méanad AAAA}

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Emergent BioSolutions Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

CH-3174 Thdorishaus

Schweiz

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

IL-CSM GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
D-79539 Lorrach
Tyskland

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

Officiellt frisldappande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats

foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat

laboratorium.

C. OVRIGAVILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning 6ver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som féreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och

eventuella uppdateringar och som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for

detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké&nnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande

Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in:
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» pabegéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

» nar riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

. Ytterligare riskminimeringsatgarder

Fore lanseringen av Vaxchora i varje medlemsstat maste innehavaren av godkannande for forséljning
komma 6verens om uthildningsprogrammets innehall och format, inklusive kommunikationsmedia,
distributionssétt och andra eventuella aspekter av programmet med den nationella behériga
myndigheten.

Utbildningsprogrammet syftar till att minimera risken for medicineringsfel under beredning och
anvéndning av produkten.

Innehavaren av godkannande for forséljning ska séakerstalla att all sjukvardspersonal och
patienter/vardgivare i medlemslandet som férvantas forskriva och anvanda Vaxchora har tillgang
till/forsetts med foljande utbildningspaket:

Uthildningsmaterial for halso- och sjukvardspersonal

» Patientinformationspaket

Utbildningsmaterial for halso- och sjukvardspersonal:
*  Produktresumen
« Handbok for halso- och sjukvardspersonal
» Patientguide
« Huvudbudskapen i handboken for halso- och sjukvardspersonal:
0 Att det finns en viktig potentiell risk fér medicineringsfel under beredning och anvandning
av Vaxchora,
o0 Det finns en 6kad potentiell risk for medicineringsfel ndr vaccinet bereds och ges till barn
i dldern 2 till <6 ar.
o Patienten/vardgivaren ska informeras om och félja anvisningarna for beredning sasom
radgetts
0 Halso- och sjukvardspersonalen ska radgora patienterna och deras vardgivare om hur
Vaxchora ska beredas och administreras
0 Detaljerad beskrivning av hur Vaxchora ska administreras

Patientinformationspaketet:
0 Bipacksedel
o En guide for patienter/vardgivare

e Huvudbudskapen i handboken for patient/vardgivare:
0 Att det ar viktigt att Vaxchora bereds och administreras sdsom instruerats
o Instruktionerna ska ges 6kad uppmarksamhet vid beredning och administrering av
vaccinet till barn i aldern 2 till <6 ar.
0 Detaljerad beskrivning av sattet som anvénds for sjdlvadministrering av Vaxchora
Vikten av att rapportera medicineringsfel.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vaxchora
Bruspulver och pulver till oral suspension
Vaccin mot kolera (rekombinant, levande, oralt)

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

4x108 till 2x10° levande celler av V. cholerae-stam CVD 103-HgR.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktos, sackaros och natrium. Se bipacksedel for ytterligare information.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 pase med pulver till oral suspension
1 pase med bruspulver
En dos.

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.

Blanda bruspulvret (pase 1) med buteljerat icke kolsyrat dricksvatten (ENDAST for barn i aldern
2 till < 6 ar: kasta halften av 16sningen), tillsatt sedan det aktiva innehallsamnet (pase 2) och blanda

fore intag.
For oral anvandning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

[8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Detta lakemedel innehaller genetiskt modifierade organismer. Ej anvant lakemedel och avfall ska
kasseras enligt géllande lokala anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Emergent Netherlands B.V.
Strawinskylaan 411
1077XX Amsterdam
Nederl&dnderna

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1423/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Vaxchora

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - 1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC: {nummer}
SN: {nummer}
NN: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PASE

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vaxchora aktivt innehallsamne
pulver till oral suspension
koleravaccinstam

For oral anvandning

| 2.  ADMINISTRERINGSSATT

Ska anvéndas med bruspulver som I6sts upp i buteljerat icke kolsyrat dricksvatten.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

[3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

20¢g

6. OVRIGT

2
Se andra sidan for anvisningar.
Pase 2 av 2. Anvand sist.

Emergent Netherlands B.V.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PASE

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Natriumvatekarbonat bruspulver
For oral anvandning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Ska blandas med buteljerat icke kolsyrat dricksvatten och Vaxchora aktivt innehéllsamne.
Las bipacksedeln fore anvandning, sarskilt om det anvands till barn i aldern 2 till < 6 ar eftersom olika
beredningssteg krévs.

[3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

45¢g

6. OVRIGT

1
Se andra sidan for anvisningar.
Pase 1 av 2. Anvand forst.

Emergent Netherlands B.V.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Vaxchora bruspulver och pulver fér oral suspension
vaccin mot kolera (rekombinant, levande, oralt)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta vaccin. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Vaxchora ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Vaxchora

Hur du tar Vaxchora

Eventuella biverkningar

Hur Vaxchora ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

oL E

1. Vad Vaxchora &r och vad det anvands for

Vaxchora &r ett oralt vaccin mot kolera som stimulerar det immunologiska forsvaret i magen. VVaccinet
anvands for skydd mot kolera hos vuxna och barn fran 2 ar och aldre. Vaccinet maste tas minst
10 dagar innan man reser till ett koleradrabbat omrade.

Hur Vaxchora verkar

Vaxchora forbereder immunsystemet (kroppens forsvar) for att forsvara sig mot kolera. N&r en person
tar vaccinet producerar immunsystemet proteiner, sa kallade antikroppar, mot kolerabakterien och dess
toxin (skadligt amne) som orsakar diarré. Pa detta satt & immunsystemet redo att bekampa
kolerabakterier, om personen kommer i kontakt med dem.

2. Vad du behover veta innan du tar Vaxchora

Ta inte Vaxchora:

- om du &r allergisk mot ndgot innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du fick allergiska reaktioner nér du tidigare tog Vaxchora.

- om du har ett forsvagat immunsystem, till exempel om du foddes med ett forsvagat
immunsystem eller om du far ndgon behandling som kan forsvaga immunsystemet, sa som
hogdos kortikosteroider, lakemedel mot cancer eller stralbehandling.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Vaxchora.

Vaxchora ger inte alla ett fullstandigt skydd mot kolera. Det &r viktigt att fortsatta folja hygienrad och
iaktta sarskild forsiktighet i fraga om foda och vatten i koleradrabbade omraden.

Vaxchora kan vara mindre effektivt om du har HIV.
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Bakterier fran vaccinet kan finnas i din avforing under minst 7 dagar efter att du tagit vaccinet. Tvatta
hé&nderna noga efter toalettbesok, byte av blgjor och innan du lagar mat i minst fjorton (14) dagar efter
att du tagit Vaxchora for att forhindra spridning.

Barn och ungdomar
Ge inte detta vaccin till barn som ar yngre an 2 ar, eftersom det inte &r kant hur bra det fungerar i
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Vaxchora

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel eller vaccin. Detta omfattar lakemedel som du fatt utan recept, inklusive véxtbaserade
lakemedel och naturlakemedel. Detta &r for att Vaxchora kan inverka pa sattet som en del lakemedel
verkar.

Berétta i synnerhet for lakare, apotekspersonal och sjukskdterska om du tar:

. antibiotika — Vaxchora kanske inte fungerar om du tar det medan du ocksa tar antibiotika. Ta
inte Vaxchora tidigare &n 14 dagar efter den sista dosen antibiotika. Undvik antibiotika i
10 dagar efter att du tagit Vaxchora.

. klorokin mot malaria — Vaxchora kanske inte fungerar om du tar det medan du ocksa tar
klorokin. Ta Vaxchora minst 10 dagar innan du borjar ta klorokin eller 14 dagar efter att du tagit
klorokin.

. tyfoidvaccinet Ty21a — Vaxchora kanske inte fungerar om det tas samtidigt med Ty21a. Du ska
ta Vaxchora minst 2 timmar fore eller efter att du tar Ty21a.

Om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan
du tar Vaxchora.

Vaxchora med mat och dryck
Du far inte ata eller dricka i 60 minuter fore och efter att du tar Vaxchora, da detta kan minska
vaccinets effektivitet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vaxchora paverkar sannolikt inte din formaga att kora bil eller hantera maskiner. Du ska dock inte
kora eller anvanda nagra maskiner, om du inte kanner dig bra.

Vaxchora innehaller laktos, sackaros och natrium

Om din lakare har beréttat for dig att du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta ldkare innan du tar
detta lakemedel.

Detta vaccin innehaller 863 mg natrium (huvudkomponenten i kok- och bordssalt) per dos, vilket
motsvarar 43 % av det rekommenderade dagliga intaget av natrium for vuxna. Detta bor beaktas om du
har ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du tar Vaxchora

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt l4karens, apotekspersonalens eller sjukskéterskans anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar oséker.

Den rekommenderade dosen &r innehallet i de bada pasarna i kartongen. For barn i aldern 2 till <6 ar
observera dock steg 8 i instruktionerna om hur vaccinet bereds, som visas nedan.
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Skyddet mot kolera bildas inom 10 dagar efter att du tagit Vaxchora. Din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska berdttar for dig hur snart fore resan du ska ta vaccinet.

Instruktioner:

BERED DETTA VACCIN EXAKT SASOM BESKRIVS | DENNA BIPACKSEDEL

Las féljande innan du bérjar:
Vaxchora kanske inte verkar om foljande intréffar:

. Felaktig forvaring; vaccinet maste forvaras i kylskap.
. Fel méngd vatten anviinds; 100 ml maste anvandas.
. Fel typ av vatten anvinds; buteljerat vatten som &r kallt eller rumstempererat och icke

kolsyrat maste anvandas.

. Blandning av pasarna i fel ordning; pase 1 méste tillsittas vattnet forst. Om pésarna
blandas i fel ordning maste du kassera vaccinet och begéra en ersattande dos.

. Ata eller dricka; méste undvikas 60 minuter fore och efter att vaccinet tagits. Att &ta eller
dricka kan minska vaccinets effektivitet.

Vidror inte dina 6gon medan du bereder vaccinet for att undvika smitta.

Om pulver eller vatska spills, rengor ytan med varmt vatten och tval eller ett antibakteriellt
desinfektionsmedel.

Om spillet ar véasentligt (mera an nagra droppar) ska vaccinet slangas och ett nytt inhamtas fran lakare
eller apotekspersonal. TA INTE det aterstende lakemedlet.

Steg 1 Samla ihop material:

* Rentglas

* Redskap for att réra om

» Buteljerat vatten (icke kolsyrat, kallt
eller rumstempererat, 25 °C eller lagre)

o Matt for att méata upp 100 ml buteljerat
vatten (t.ex. en matkanna)

*  Sax

Steg 2 Ta vaccinet ur kylskapet.
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Steg 3

Ta fram de tva pasarna. Pasarna ar markta 1
och 2.

Pase 1 innehaller “natriumvatekarbonat
bruspulver” (buffert) och ar svart och vit. Pase
2 innehaller “Vaxchora® Aktivt
innehallsamne” och &r bla och vit.

Om en pase inte ar intakt ska du inte anvanda
nagondera pasen. Ta kontakt med din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska for att fa
en ersattningsdos. Om en pase som inte &r
intakt anvands kan det minska vaccinets
effektivitet.

Steg 4

Mat upp 100 ml buteljerat kallt eller
rumstempererat, icke kolsyrat dricksvatten och
héll det i ett rent glas.

Det &r nddvandigt att anvénda buteljerat vatten
for att vaccinet ska vara effektivt — om vattnet
som anvénds inte ar buteljerat (t.ex.
kranvatten) kan det gdra vaccinet ineffektivt.

Steg 5

Anvand en sax for att klippa av toppen av pase
1.

Stoppa inte dina fingrar i pasen. Tvétta
handerna om du rér pasens innehall for att
minska risken for smitta.

Steg 6

Tom innehallet i pase 1 i vattnet i glaset. Det
kommer att brusa.

Steg 7

Ror om tills pulvret har 16sts upp fullstandigt.

Steg 8

Endast for barn i aldern 2 till <6 ar:

Hall ut och kasta bort halften av
buffertlosningen (Obs: For barn dver 6 ar och
vuxna kravs INTE detta steg)
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Steg 9

Anvand en sax for att klippa av toppen av pase
2.

Stoppa inte dina fingrar i pasen. Tvétta
handerna om du ror pasens innehall for att
minska risken for smitta.

Steg 10

Tom innehallet i pase 2 i vattnet i glaset.

Steg 11

Ro6r om i minst 30 sekunder. Pulvret fran pase
2 kanske inte helt l6ses upp. Det bildar en latt
grumlig blandning med nagra vita partiklar.

Efter att ha blandat pulvret fran pase 2 i minst
30 sekunder kan, om sa 6nskas, stevia
sotningsmedel (inte mer &n 1 gram eller

Y4 tesked) eller socker (sackaros inte mera an
4 gram eller 1 tesked) tillséttas i suspensionen.
Tillsatt INTE andra sotningsmedel da detta
kan minska vaccinets effekt.

Steg 12

Drick hela innehallet ur glaset inom

15 minuter efter att du berett det. En viss
mangd kan bli kvar i glaset och maste
kasseras. Om du eller ditt barn tar mindre &n
halva dosen, kontakta genast lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om
behovet av en upprepad dos.

Steg 13

Lagg de tomma pésarna i en soppase, knyt
ihop soppasen direkt och kasta bland brannbart
avfall enligt lokala riktlinjer.

Vid osékerhet, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska hur man
kastar avfall fran lakemedel.
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Steg 14 _ Om du rakar spilla medan du rér om eller
dricker lakemedlet, eller om det finns nagra
rester (pulver eller vatska kvar pa
omroringsredskapet, glaset eller annat
foremal) pa blandningsytan, ska du torka upp
spillet eller resterna, helst med en
pappershandduk/duk for engangsbruk med
varmt vatten och tval eller antibakteriellt
desinfektionsmedel. Kassera
pappershandduken tillsammans med pasarna
(se ovan).

Steg 15 : Tvétta glaset och skeden eller
omroringsredskapet med tval och varmt
vatten.

Steg 16 Tvétta handerna noga med tval och varmt
U vatten for att undvika smitta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta lakare omedelbart om du far foljande allvarliga biverkningar:
» Allvarliga allergiska reaktioner som orsakar svullnad i ansikte eller hals, ndsselfeber, kliande
utslag och andndd och/eller blodtrycksfall och svimning.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga biverkningar (kan upptrdda hos fler &n 1 av 10 personer)
* huvudvéark

¢ magont

« illamaende eller krakning
o aptitloshet

» trotthet

Vanliga biverkningar (kan upptrdada hos upp till 1 av 10 personer)
o diarré
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Mindre vanliga biverkningar (kan upptrada hos 1 av 100 personer)
e gashesvar
» forstoppning
e uppsvullenhet (uppsvélld buk),
e matsmaéltningsbesvér
e onormal avfdring
e muntorrhet

* rapning

o feber

e yrsel

e ledsmarta
e utslag

Séllsynta biverkningar (kan upptrada hos 1 av 1 000 personer):
« frossa

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Vaxchora ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvaras i originalforpackningen.

Vaxchora i originalférpackningen &r stabilt i upp till 12 timmar vid 25 °C. Undvik att utsatta Vaxchora
for temperaturer dver 25 °C.

Anvand inte detta vaccin om du marker att pasarna ar skadade och kontakta din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska for att fa en ersattningsdos.

Detta lakemedel innehaller genetiskt modifierade organismer. Lokala riktlinjer for oanvant lakemedel
eller avfall bor foljas (se Steg 12 ovan). Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska hur man
kastar lakemedel eller avfall som inte l&ngre anvands.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

—  Varje dos innehaller 4x108 till 2x10° levande celler av V. cholerae-stam CVD 103-HgR.

- Ovriga innehallsamnen &r sackaros, hydrolyserat kasein, askorbinsyra, laktos, natriumbikarbonat
och natriumkarbonat.

- Detta lakemedel innehaller genetiskt modifierade organismer (GMO).

Lakemedlets utseende och forpackningsinnehall

Kartongen innehaller tva pasar. Den ena pasen innehaller ett vitt till benvitt bruspulver med
natriumvatekarbonat (buffert). Den andra pasen innehaller ett vitt till beigefargat vaccinpulver med
aktivt innehallsamne.
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Innehavare av godkénnande for forsaljning

Emergent Netherlands B.V, Strawinskylaan 411, 1077XX Amsterdam, Nederl&dnderna.
Tillverkare

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast MM/AAAA.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.
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