I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mvabea siistesuspensioon

Ebola vaktsiin (MVA-BN-Filo [rekombinantne])

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Modifitseeritud viirust Modified Vaccinia Ankara Bavarian Nordic Virus*, mis kodeerib:
Zaire’ Ebola viiruse (EBOV) Mayinga variandi gliikoproteiini (GP)

Sudaani Ebola viiruse Gulu variandi GP-d

Tai Forest Ebola viiruse tuumavalku

Marburgi marburgviiruse Musoke variandi GP-d

Vihemalt 0,7 x 10® infitseerivat iihikut (Inf.U)
* Toodetud kana embriio fibroblasti rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil.

See ravim sisaldab geneetiliselt muundatud organisme (GMO-sid).
See vaktsiin sisaldab jalgedena kana- voi munavalku ja gentamiitsiini (vt 161k 4.3).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistesuspensioon

Helekollane, selge kuni piimjas suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Mvabea on osana Zabdeno, Mvabea vaktsineerimisskeemist ndidustatud > 1-aastaste isikute aktiivseks
immuniseerimiseks, et ennetada Ebola viiruse (Zaire ebolavirus’e liigid) poolt pohjustatud haigust (vt
16igud 4.4 ja 5.1).

Vaktsineerimisskeemi kasutamine peab vastama ametlikele soovitustele.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Mvabea’d peab manustama koolitatud tervishoiutdotaja.

Mvabea on teine vaktsiin, mida manustatakse profiilaktilise kaheannuselise heteroloogse Ebola
vaktsineerimisskeemi koosseisus. See skeem hdlmab vaktsineerimist Zabdeno’ga, millele jargneb

teine vaktsineerimine Mvabea’ga ligikaudu 8 nddalat hiljem (vt 16igud 4.4 ja 5.1) (vt Zabdeno ravimi
omaduste kokkuvote).



Annustamine

Esmane vaktsineerimine
Esimesena manustatakse liks annus (0,5 ml) Zabdeno (punase kattega viaal) vaktsiini (vt Zabdeno
ravimi omaduste kokkuvote).

Teisena manustatakse iiks annus (0,5 ml) Mvabea (kollase kattega viaal) vaktsiini ligikaudu 8 nidalat
pérast esimest vaktsineerimist Zabdeno’ga.

Zabdeno Mvabea

Esimene vaktsineerimine Teine vaktsineerimine

kollane kate

Manustada ligikaudu
8 nadala parast

Revaktsineerimine Zabdeno 'ga (isikud, kellel on varem kasutatud Zabdeno, Mvabea kaheannuselist
esmast vaktsineerimisskeemi)

Isikutele, kes on juba lédbinud esmase kaheannuselise vaktsineerimisskeemi, v3ib teha Zabdeno’ga
revaktsineerimise. Ettevaatusabinduna on Zabdeno revaktsineerimine soovitatav isikutele, kellel on
vahetu risk Ebola viirusega kokkupuutumiseks ja kes on labinud esmase kaheannuselise
vaktsineerimisskeemi rohkem kui 4 kuud tagasi (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

Korrigeerivad meetmed pdrast ekslikku vaktsiini manustamist
Kui esimese vaktsiinina manustati kogemata Mvabea’d, on soovitatav manustada teise vaktsiinina
Zabdeno’t ligikaudu 8 nédala pérast.

Kui nii esimesel kui ka teisel korral on kogemata manustatud Zabdeno’t, on soovitatav tdiendavalt
immuniseerida Mvabea’ga ligikaudu 8 nddalat parast teist vaktsineerimist Zabdeno’ga.

Kui nii esimesel kui ka teisel korral on kogemata manustatud Mvabea’d, on soovitatav tdiendavalt
immuniseerida Zabdeno’ga ligikaudu 8 nédalat parast teist vaktsineerimist Mvabea’ga.

Kui pérast esimest skeemijargset vaktsineerimist (Zabdeno) on teine skeemijargne vaktsineerimine
(Mvabea) edasi liikkunud rohkem kui 8 niddalat, tuleb Mvabea vaktsiin manustada sdltumata sellest,
kui palju aega on moddunud esimesest Zabdeno’ga vaktsineerimisest (vt 16ik 5.1).

Lapsed

Lapsed vanuses 1 kuni 17 aastat
Lastel vanuses 1...17 aastat on annustamine samasugune kui tdiskasvanutel (vt 16igud 4.8 ja 5.1).

Imikud vanuses alla 1 aasta
Kaheannuselise esmase vaktsineerimisskeemi efektiivsus imikutel vanuses < 1 aastat ei ole tdestatud.
Kliinilisi andmeid on kirjeldatud Idikudes 4.8 ja 5.1, kuid soovitusi annustamiseks ei saa anda.

Eakad
> 65-aastastel ei ole vaja annust kohandada.



HIV-infektsiooniga isikud

HIV-infektsiooniga isikutel, kelle infektsioon on kontrollitud retroviirusvastase raviga, ei ole vaja
annust kohandada (vt 161k 5.1).

Manustamisviis

Mvabea’d peab manustama intramuskulaarselt. Eelistatud siistekoht on dlavarre deltalihas.
Viiksematel lastel on intramuskulaarseks siistimiseks sobivad kohad dlavarre deltalihas voi reie
anterolateraalne kiilg.

Seda vaktsiini ei tohi manustada intravenoosselt ega subkutaanselt.

Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas iihegi teise vaktsiini ega ravimpreparaadiga.
Ettevaatusabindud enne vaktsiini manustamist vt 16ik 4.4.

Ettevaatusabindud seoses vaktsiini sulamise, késitlemise ja hdvitamisega vt 151k 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vai 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete vdi jédikainete (kana- vdi
munavalk ja gentamiitsiin) suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Ulitundlikkus

Pérast vaktsineerimist on soovitatav patsienti hoolikalt jdlgida anafiilaksia voi anafiilaktoidsete
reaktsioonide varaste nidhtude suhtes. Sarnaselt koigile siistitavatele vaktsiinidele peavad alati olema
valmis ja kdepérast sobiv arstiabi ja jalgimine juhuks, kui pérast vaktsineerimist tekib harvaesinev
anafulaktiline reaktsioon. Tervishoiutdotaja peab vaktsiini saanud isikuid jalgima vdhemalt 15 minutit
parast vaktsineerimist.

Arevusega seotud reaktsioonid

Psiihhogeense vastusena noelatorkele voib vaktsineerimisel esineda drevusega seotud reaktsioone,
kaasa arvatud vasovagaalsed reaktsioonid (slinkoop), hiiperventilatsioon vdi stressiga seotud
reaktsioonid. On tédhtis rakendada ettevaatusabindusid, et d4ra hoida minestamisest tulenevaid vigastusi.

Trombotsiitopeenia ja hiiibimishéired

Vaktsiini tuleb manustada trombotsiitopeeniaga v3i mis tahes hiilibimishéiretega isikutele
ettevaatusega, sest nendel isikutel voib intramuskulaarne siistimine pohjustada veritsust voi
verevalumeid.

Samaaegsed haigused

Vaktsineerimine tuleb edasi liikata isikutel, kellel on dge raskelt kulgev palavikuga haigus voi dge
infektsioon, vélja arvatud juhul kui kasu kohesest vaktsineerimisest kaalub iiles voimalikud riskid.
Kerge infektsiooni ja/voi veidi kdrgenenud kehatemperatuuri esinemisel ei ole vaja vaktsineerimist
edasi liikata.



Immuunpuudulikkusega isikud

Zabdeno, Mvabea vaktsineerimisskeemi ohutust ja immunogeensust ei ole hinnatud
immuunpuudulikkusega isikutel, kaasa arvatud immunosupressiivset ravi saavad isikud.
Immuunpuudulikkusega isikutel ei pruugi immuunvastus Zabdeno, Mvabea vaktsineerimisskeemile
olla sama hea kui immuunkompetentsetel isikutel.

Kaitsetase
Vaktsineerimisskeemiga saavutatav tdpne kaitsetase on teadmata.

Kuna puuduvad andmed vaktsiini efektiivsuse kohta tegelikul kasutamisel, on vaktsineerimisskeemi
kaitsev toime inimestel tuletatud inimese immunogeensuse korvutamisel ahvilistelt saadud
immunogeensuse ja efektiivsuse andmetega (immunobridging, immunogeensuse andmete iildistamine)
(vt 101k 5.1).

Ainult iihe vaktsiini (Zabdeno vdi Mvabea) saamisel on efektiivsus eeldatavalt viiksem vorreldes
kaheannuselise vaktsineerimisskeemiga.

See vaktsineerimisskeem ei pruugi kaitsta koiki isikuid Ebola viiruse (Zaire ebolavirus’e liigid) poolt
pohjustatud haiguse eest; see ei asenda vajadust rakendada ettevaatusabindusid viltimaks kokkupuudet
Ebola viirusega. Vaktsineeritud isikud peavad jargima kohalikke juhendeid ja soovitusi, et ennetada
voi kasitleda kokkupuudet Ebola viirusega.

Zabdeno, Mvabea vaktsineerimisskeemiga ei tohi alustada Ebola viirusega kokkupuute jargselt
profiilaktika eesmargil.

Kaitse kestus

Kaitse kestus on teadmata. On ndidatud, et Zabdeno korduvannus, mis manustati erinevate
intervallidega pérast Zabdeno ja Mvabea’ga esmast vaktsineerimist, indutseerib anamnestilise vastuse
(vt 1oik 5.1). Ettevaatusabinduna tuleb kaaluda Zabdeno’ga revaktsineerimist isikutel, kellel on vahetu
risk Ebola viirusega kokkupuutumiseks (nt tervishoiutodtajad ja aktiivse Ebola haiguspuhangu
piirkonnas elavad voi viibivad isikud), kes on ldbinud esmase kaheannuselise vaktsineerimisskeemi
rohkem kui 4 kuud tagasi (vt 1digud 4.2 ja 5.1).

Kaitse filoviirushaiguste eest

Vaktsineerimisskeem ei ole ette ndhtud nende haiguste ennetamiseks, mida pShjustavad teised
filoviirused peale Zaire ebolavirus’e liikide.

Naatrium

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mvabea ohutust, immunogeensust ja efektiivsust manustamisel koos teiste vaktsiinidega ei ole uuritud
ning seetdttu ei ole samaaegne manustamine soovitatav.

Kui Mvabea’d on vaja manustada samaaegselt teis(t)e siistitava(te) vaktsiini(de)ga, tuleb vaktsiin(id)
alati manustada erinevatesse siistekohtadesse. Arge segage Mvabea’d iihegi teise vaktsiiniga samas
siistlas ega viaalis.



4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Mvabea kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad.

Loomkatsed ei ndita otsest voi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele. Zabdeno ja Mvabea
vaktsineerimisskeemid indutseerisid ema organismis tuvastatavad Ebola viiruse (EBOV)
GP-spetsiifilised antikehade tiitrid, mis kandusid iile lootele (vt 16ik 5.3).

Ettevaatusena on parem véltida vaktsineerimist Mvabea’ga raseduse ajal. Sellele vaatamata, vottes
arvesse Ebola viirushaiguse raskust, ei tohi vaktsineerimist edasi liikata juhul kui esineb selge risk
kokkupuuteks Ebola infektsiooniga.

Imetamine

Ei ole teada, kas Mvabea eritub inimese rinnapiima.
Riski vastsiindinutele/imikutele, kes saavad vaktsineeritud ema rinnapiima, ei saa vélistada.

Ettevaatusena on parem véltida vaktsineerimist Mvabea’ga imetamise ajal. Sellele vaatamata, vottes
arvesse Ebola viirushaiguse raskust, ei tohi vaktsineerimist edasi liikata juhul kui esineb selge risk
kokkupuuteks Ebola infektsiooniga.

Fertiilsus

Puuduvad andmed inimese fertiilsuse kohta. Reproduktsioonitoksilisuse uuringud loomadel Zabdeno
ja Mvabea vaktsineerimisskeemidega ei avaldanud mingeid tdendeid kahjuliku toime kohta
emasloomade fertiilsusele. Uldise toksilisuse uuringutes ei esinenud mingeid toimeid
meessuguelunditele, mis voiks kahjustada meeste fertiilsust (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Mvabea ei mdjuta teadaolevalt autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet. Siiski, moned ldigus 4.8
loetletud korvaltoimed, nt vdasimus, voivad ajutiselt mojutada autojuhtimise ja masinate kasitsemise
voimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Koige sagedamini teatatud paiksed korvaltoimed tdiskasvanutel, kellele manustati Mvabea’d, olid valu
(45%), soojus (20%) ja paistetus (10%) siistekohal. Kdige sagedamad siisteemsed korvaltoimed olid
vasimus (30%), lihasvalu (26%) ja liigesevalu (16%). Enamik kdrvaltoimeid esinesid 7 paeva jooksul
parast vaktsineerimist ning olid kerge kuni mdoduka raskusega ja lithiajalised (2...3 66péeva).

Koige sagedamini teatatud paikne korvaltoime 1...17-aastastel lastel, kellele manustati Mvabea’d, oli
valu siistekohal (21%). Koige sagedam siisteemne korvaltoime oli vasimus (11%). Enamik
korvaltoimeid esinesid 7 paeva jooksul pérast vaktsineerimist. Enamik korvaltoimeid olid kerge kuni
modduka raskusega ja liihiajalised (1...3 66pédeva).

Piireksiast teatati sagedamini vaiksematel lastel vanuses 1...3 aastat (8%) ja 4...11 aastat (4%)
vorreldes noorukitega vanuses 12...17 aastat (2%) ja tdiskasvanutega (4%). Piireksia esinemissagedus

noorematel lastel oli viiksem kui platseebo kontrollrithmas téheldatud.

Mvabea ohutusprofiil 1...17-aastastel lastel oli iildiselt sarnane tdiskasvanutel tdheldatuga.



Mvabea ohutusprofiil 4...11 kuu vanustel imikutel oli iildiselt sarnane 1...17-aastastel lastel
taheldatuga. Randomiseeritud aktiivse kontrolli faasiga kliinilisse uuringusse EBL2005 kaasati
75 osalejat 2-annuselises esmases vaktsineerimisskeemis.

Korvaltoimete loetelu tabelina

Kliiniliste uuringute jooksul tdheldatud korvaltoimed on allpool loetletud jargmiste esinemissageduse

kategooriate jérgi:

véga sage (= 1/10);

sage (> 1/100 kuni < 1/10);
aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100);
harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000).

Igas esinemissageduse riihmas on kdrvaltoimed esitatud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

Tdiskasvanud

Tabelis 1 on esitatud korvaltoimed, millest teatati tdiskasvanute kliinilistes uuringutes.

Tabel 1.  Korvaltoimed, millest teatati tiiskasvanutel pirast Mvabea’ga vaktsineerimist
Organsiisteemi klass Esinemissagedus | Korvaltoimed
Seedetrakti héired sage oksendamine
Nabha ja nahaaluskoe kahjustused acg-ajalt kihelus
Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused | véiga sage lihasevalu

liigesevalu
Uldised hiired ja manustamiskoha viga sage vasimus
reaktsioonid siistekoha valu
stistekoha paistetus
soojus siistekohal
sage stistekoha kihelus
acg-ajalt induratsioon siistekohal

suistekoha eriiteem

1...17-aastased lapsed

Tabelis 2 on esitatud korvaltoimed, millest teatati 1...17-aastaste laste kliinilistes uuringutes.

Tabel 2.  Korvaltoimed, millest teatati 1...17-aastastel lastel pirast Mvabea’ga
vaktsineerimist

Organsiisteemi klass Esinemissagedus | Korvaltoimed

Seedetrakti héired sage oksendamine®

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused | sage lihasevalu
liigesevalu

Uldised hiired ja manustamiskoha viga sage vasimus

reaktsioonid valu siistekohal

sage plireksia

kiilmavérinad
kihelus siistekohal
siistekoha paistetus

suistekoha eriiteem

®  Oksendamisest teatati sagedamini 12...17-aastastel lastel vorreldes lastega vanuses 1..4 ja
5...11 aastat (vélissponsoriga kliiniline uuring EBL2004).

< [-aastased imikud

Tabelis 3 on esitatud korvaltoimed, millest teatati kliinilises uuringus (EBL2005) 4 kuni 11 kuu

vanustel imikutel (st véljaspool vanuse ndidustust — vt 101k 4.2).




Tabel 3.  Korvaltoimed, millest teatati 4 kuni 11 kuu vanustel lastel pirast Mvabea’ga

vaktsineerimist
Organsiisteemi klass Esinemissagedus Korvaltoimed
Ainevahetus- ja toitumishdired sage viahenenud s6dgiisu
Psiihhiaatrilised hdired viga sage arrituvus
Seedetrakti héired sage oksendamine
Uldised hiired ja manustamiskoha sage plireksia
reaktsioonid valu siistekohal

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise juhtudest ei ole teatatud. I faasi kliinilistes uuringutes ei tiheldatud erilisi
ohutusalaseid probleeme erinevate vaktsineerimisintervallide ja suuremate vaktsiiniannustega
raviskeemide kasutamisel. Uleannustamise korral on soovitatav jélgida elulisi funktsioone ja
rakendada vajadusel stimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: vaktsiinid, teised viraalsed vaktsiinid, ATC-kood: JO7BX02

Toimemehhanism

Mvabea on rekombinantne, inimrakkudes paljunemisvdimetu modifitseeritud viirusvektoriga Modified
Vaccinia Ankara - Bavarian Nordic (MV A-BN) multivalentne filoviirusvaktsiin, mis kodeerib Zaire’
Ebola viiruse Mayinga variandi gliikoproteiini (GP), Sudaani Ebola viiruse Gulu variandi GP-d, Tai
Forest Ebola viiruse tuumavalku, Marburgi marburgviiruse Musoke variandi GP-d Zabdeno ja
Mvabea poolt kodeeritavad EBOV GP on 100% homoloogsed. Pérast manustamist ekspresseeritakse
paikselt EBOV GP-d, mis stimuleerib immuunvastuse teket.

Efektiivsus

Kliinilistest uuringutest parinevate efektiivsuse andmete puudumisel on esmase kaheannuselise
vaktsineerimisskeemi efektiivsust hinnatud katseuuringutes ahvilistel (NHP, non-human primates)
(Jaava makaagid, Macaca fascicularis), mis on kodige asjakohasem loommudel EBOV haiguse puhul.
Letaalses intramuskulaarses EBOV Kikwit NHP katsemudelis andis esmane 8-nddalase intervalliga
manustatud kaheannuseline vaktsineerimisskeem kaitse alates esimesest Zabdeno annusest

2 x 10° viiruspartiklit (VP) kombinatsioonis Mvabea annusega 1 x 10® Inf.U. Humoraalsed
immuunvastused, mida mdodeti EBOV GP-seonduvate antikehade tasemega, olid tugevas
korrelatsioonis ahviliste elulemusega. Kaitsetoime inimesel on tuletatud EBOV GP-ga seonduvate
antikehade kontsentratsioonide vordlemisest (immunogeensuse andmete iildistamine).

Kliiniline immunogeensus

Kliinilistest uuringutest parinevate efektiivsuse andmete puudumisel on vaktsiini kaitsev toime
tuletatud immunogeensuse andmetest. Selles analiiiisis kasutati Euroopas, Ameerika Uhendriikides ja
Aafrikas 1dbi viidud 5 kliinilise uuringu andmeid 764 tiiskasvanult vanuses 18...50 aastat, kellele
manustati vaktsiinid 8-nédalase intervalliga esmase kaheannuselise vaktsineerimisskeemi alusel.
EBOV-vastased GP-ga seonduvad antikehad olid korrelatsioonis kiiresti progresseeruva tiielikult
letaalse Ebola viirusinfektsiooni vastase kaitsva toimega ahvilistel. Inimeste immuunvastused, mis
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maérati 21 péeva pérast 2. annust, seostati loommudeli alusel eeldatava tdenéolise elulemuse
suurenemisega vairtuselt 0% (st tiielikult letaalne) kuni vairtuseni 53,4% (98,68% CI: 33,8%;
70,9%). Selle analiiiisi pohjal v3ib eeldada Zabdeno, Mvabea vaktsineerimisskeemi kaitsvat mdju
EBOV haiguse vastu inimestel. Kuigi antikehade tiitri seost elulemusega on hinnatud ainult
taiskasvanud NHP-del, viitab laste, eakate ja HIV-infektsiooniga isikute puhul 1&bi viidud
immunogeensuse andmete {ildistamine sellele, et voimalik kaitsetoime neis populatsioonides on
koosk®dlas tdiskasvanute puhul ecldatavaga.

Immunogeensus

Immunogeensuse andmed on saadud kokku 842 tdiskasvanult ja 509 lapselt (vanuses 1...17 aastat),
kellele oli manustatud vaktsiine II ja III faasi kliinilistes uuringutes esmase kaheannuselise
vaktsineerimisskeemi alusel: uuring EBL2001 Uhendkuningriigis ja Prantsusmaal, uuringud EBL3002
ja EBL3003 Ameerika Uhendriikides, uuring EBL2002 Ugandas, Keenias, Burkina Fasos ja
Elevandiluurannikul ning uuring EBL3001 Sierra Leones. EBOV-GP-spetsiifiliste seonduvate
antikehade kontsentratsioonid méérati ligikaudu 3 néddalat parast esmase kaheannuselise
vaktsineerimisskeemi ldbimist. Need on esitatud kontsentratsioonide geomeetriliste keskmistena

(geometric mean concentrations, GMC).

Immunogeensuse andmeid hinnatakse ka vélissponsoriga kliinilises uuringus (EBL2004), mis viidi
1dbi Guineas, Libeerias, Malis ja Sierra Leones. Andmed on esitatud kokku 338 lapse (vanuses
1...17 aastat) kohta, kes olid saanud kaheannuselise esmase vaktsineerimisskeemi ja kelle kohta olid
olemas andmed 28. pievast péarast 2. annuse manustamist (vt tabel 5).

Immunogeensuse andmeid hinnatakse ka II faasi kliinilises uuringus Sierra Leones ja Guineas

(EBL2005) 74 imikul vanuses 4...11 kuud, kes olid saanud kaheannuselise esmase

vaktsineerimisskeemi ja kelle kohta olid olemas andmed 21. péevast pérast 2. annuse manustamist (vt

tabel 6).

Immunogeensuse andmed tdiskasvanutel pdrast esmast kaheannuselist vaktsineerimisskeemi

Immuunvastust esmasele kaheannuselisele vaktsineerimisskeemile, mis manustati 8-niddalase
intervalliga, hinnati viies II ja III faasi uuringus, mis viidi 1dbi Euroopas, Aafrikas ja USA-s (vt
tabel 4). Kdigis uuringutes saavutas 98% kuni 100% uuringus osalenutest seonduvate antikehade
vastuse EBOV GP suhtes, mida defineeriti seonduvate antikehade kontsentratsiooni 2,5-kordse
suurenemisena vorreldes ravieelsega.

Tabel 4. EBOYV GP-spetsiifiliselt seonduvate antikehade vastus pirast Zabdeno, Mvabea
kaheannuselist vaktsineerimisskeemi tidiskasvanutel (intervall 8 nidalat): GMC
EU/ml (95% CI)
Uuring Ravieelne 21 péeva pérast 6 kuud piirast 10 kuud pirast
2. annust 2. annust 2. annust
EBL2001 (N=70) (N=69) (N=50)
<LLOQ 10 131 - 1205
(<LLOQ; (8554; 11 999) (971; 1497)
<LLOQ)
EBL2002 (N=134) (N=136) (N=133)
39 7518 - 342
(<LLOQ; 48) (6468; 8740) (291, 401)
EBL3001 (N=231) (N=224) (N=199)
68 3976 - 268
(56; 81) (3517; 4495) (234; 307)
EBL3002 (N=140) (N=135) (N=131)
<LLOQ 11 054 1263 -
(< LLOQ; (9673; 12 633) (11005 1450)
<LLOQ)
EBL3003 (N=258) (N=254) (N=244)
<LLOQ 11 052 1151 -
(9959; 12 265) (1024; 1294)
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(<LLOQ;
<LLOQ)

Andmed vaktsineeritud uuritavatelt, keda vaktsineeriti kaheannuselise skeemi jargi protokollijargses
analiilisikogumis.

EU=ELISA iihikut

Cl=usaldusintervall

N=uuritavate arv, kelle kohta on olemas andmed

LLOQ=madalaim méadramispiir (lower limit of quantification)

Nendes uuringutes oli annustevaheline intervall 8 nédalat +/- 3 pédeva. Samas kui pikema
annustevahelise intervalliga — kuni 69 nédalat (483 paeva) — vaktsineerimisskeemide puhul oli
immunogeensus sarnane, oli 4-nédalase intervalliga vaktsineerimisskeemide immunogeensus véiksem.

Pérast 8-nddalase intervalliga manustatud esmast kaheannuselist vaktsineerimisskeemi tdheldati GMC
vaartusi 5283 (4094; 6817) EU/ml HIV -infektsiooniga tdiskasvanutel, kes said retroviirusvastast ravi,
kelle CD4+ rakkude arvud olid > 350 rakku/mikroliitris ja kellel ei olnud immunosupressiooni
nahtusid (N=59).

Immunogeensuse andmed lastel (vanuses 1...17 aastat) pdrast esmast kaheannuselist
vaktsineerimisskeemi

Immuunvastust esmasele kaheannuselisele vaktsineerimisskeemile, mis manustati 8-niddalase
intervalliga, hinnati lastel (vanuses 1...17 aastat) kolmes Aafrikas lébi viidud uuringus (vt tabel 5).
Kolmes uuringus saavutas 98% kuni 100% uuringus osalenutest seonduvate antikehade vastuse EBOV
GP suhtes. Immuunvastused lastel olid suuremad vorreldes samas uuringus tdiskasvanutel
taheldatutega.

Tabel 5. EBOYV GP-spetsiifiliselt seonduvate antikehade vastus parast Zabdeno, Mvabea
kaheannuselist vaktsineerimisskeemi 1...17-aastastel lastel (intervall 8 nidalat):
GMC EU/ml (95% CI)
Vanus Uuring Ravieelne 21 péeva pirast 6 kuud 10 kuud
2. annust pérast pérast
2. annust 2. annust
1...3 aastat EBL3001 (N=123) (N=124) (N=122) (N=120)
<LLOQ 22 568 713 750
(<LLOQ; (18 426; 27 642) (598; 849) (629; 894)
<LLOQ)
1...4 aastat EBL2004 (N=105) (N=108)* (N=28)
<LLOQ 25111 - 1139
(<LLOQ; (21 332; 29 559) (905; 1432)
<LLOQ)
4..11 aastat | EBL2002 (N=52) (N=53) (N=53) (N=54)
<LLOQ 17 388 715 637
(<LLOQ; (12 973; 23 306) (602; 851) (529; 767)
<LLOQ)
EBL3001 (N=130) (N=124) (N=126) (N=123)
62 10212 442 436
(49; 78) (8419; 12 388) (377;518) (375; 506)
5..11 aastat | EBL2004 (N=109) (N=105)* (N=33)
<LLOQ 15 797 - 739
(< LLOQ; 40) (13 289; 18 778) (585;933)
12...17 aastat | EBL2002 (N=53) (N=53) (N=41) (N=52)
<LLOQ 13 532 577 541
(<LLOQ; 37) (10 732; 17 061) (454; 734) (433; 678)
EBL3001 (N=142) (N=134) (N=135) (N=132)
65 9929 469 386
(52; 81) (8172; 12 064) (397; 554) (326;457)
EBL2004 (N=127) (N=125)* (N=63)
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49 12 279 - 731
(39; 62) (10 432; 14 452) (589; 907)

Andmed vaktsineeritud uuritavatelt, keda vaktsineeriti kaheannuselise skeemi jirgi protokollijargses
analiilisikogumis.

* 28. péeval pédrast 2. annust

EU=ELISA {ihikut

Cl=usaldusintervall

N=uuritavate arv, kelle kohta on olemas andmed

LLOQ=madalaim mééramispiir (lower limit of quantification)

Immunogeensuse andmed imikutel (vanuses 4...11 kuud) pdrast esmast kaheannuselist
vaktsineerimisskeemi

Immuunvastust esmasele kaheannuselisele vaktsineerimisskeemile, mis manustati 8-nddalase
intervalliga, hinnati ka imikutel (vanuses 4...11 kuud) 14bi viidud kliinilises uuringus (EBL2005) (vt
tabel 6). Selles uuringus saavutas 100% uuringus osalenutest seonduvate antikehade vastuse EBOV
GP suhtes 21. pdeval pérast 2. annust.

Tabel 6. EBOYV GP-spetsiifiliselt seonduvate antikehade vastus parast Zabdeno, Mvabea
kaheannuselist vaktsineerimisskeemi 4...11 kuu vanustel imikutel (intervall
8 niidalat): GMC EU/ml (95% CI)

Vanus Uuring Ravieelne 21 péeva pérast 10 kuud pirast
2. annust 2. annust
4..11 kuud | EBL2005 (N=74) (N=74) (N=72)
<LLOQ 24 309 1466
(< LLOQ; <LLOQ) (19 695; 30 005) (1090; 1971)
Andmed vaktsineeritud uuritavatelt, keda vaktsineeriti kaheannuselise skeemi jargi protokollijargses
analiiisikogumis.

EU=ELISA iihikut

Cl=usaldusintervall

N=uuritavate arv, kelle kohta on olemas andmed
LLOQ=madalaim mééramispiir (lower limit of quantification)

Immunogeensuse andmed tdiskasvanutel pdrast revaktsineerimist Zabdeno 'ga

2 kliinilises uuringus hinnati immuunvastust revaktsineerimisele Zabdeno’ga, kui vaktsiini manustati
1 vOi 2 aastat parast esmast vaktsineerimisskeemi (vt tabel 7). Revaktsineerimine aktiveeris kiiresti
anamnestilise vastuse, pohjustades antikehade kontsentratsioonide 40- kuni 56-kordse suurenemise

7 péeva jooksul. Vastusreaktsiooni ulatus kordse suurenemise ja revaktsineerimise jairgse GMC jérgi
oli sarnane, soltumata sellest, kui palju oli méodunud aega esmasest vaktsineerimisest (1 v0i 2 aastat).

Tabel 7. EBOYV GP-spetsiifiliselt seonduvate antikehade vastus tdiskasvanutel pirast
revaktsineerimist Zabdeno’ga: GMC EU/ml (95% CI)

Uuring Enne 7 pideva pirast 21 péeva pérast 1 aasta pérast
revaktsineerimist | revaktsineerimist | revaktsineerimist | revaktsineerimist
EBL2002* (N=39) (N=39) (N=39) (N=37)
366 20416 41 643 4383
(273;491) (15 432,27 009) (32 045,54 116) (2969; 6470)
EBL3001° (N=29) (N=25) (N=29) (N=26)
274 11 166 30411 3237
(193; 387) (5881; 21 201) (21 972; 42 091) (2305; 4547)

a

b

revaktsineerimine 1 aasta parast esmast vaktsineerimist

revaktsineerimine 2 aastat parast esmast vaktsineerimist

Andmed vaktsineeritud uuritavate kohta, kes said revaktsineerimise protokollijargses
analiilisikogumis.

EU=ELISA {hikut

Cl=usaldusintervall

N=uuritavate arv, kelle kohta on olemas andmed
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Immunogeensuse andmed lastel vanuses 1...11 aastat (vanus kaheannuselise vaktsineerimisskeemi
ajal) pdrast revaktsineerimist Zabdeno ’ga

Immuunvastust Zabdeno’ga revaktsineerimisele, mis manustati rohkem kui 3 aastat parast esialgset
vaktsineerimist, hinnati kliinilises uuringus (EBL2011) (vt tabel 8). Revaktsineerimine pdhjustas kiire
anamnestilise vastuse aktivatsiooni koos kordsete antikehade arvu suurenemistega revaktsineerimise
eelsete kontsentratsioonidega vorreldes — vastavalt 32 korda lastel vanuses 1...3 aastat ja 63 korda
lastel vanuses 4...11 aastat. 21. paeval parast revaktsineerimist oli antikehade arv suurenenud vorreldes
revaktsineerimise eelsete kontsentratsioonidega vastavalt 76 korda lastel vanuses 1...3 aastat ja

137 korda lastel vanuses 4...11 aastat.

Tabel 8. EBOYV GP-spetsiifiliselt seonduvate antikehade vastus lastel vanuses 1...11 aastat
pirast revaktsineerimist Zabdeno’ga: GMC EU/ml (95% CI)

Uuring Enne revaktsineerimist 7 pieva pirast 21 péeva pirast
revaktsineerimist revaktsineerimist
EBL2011 (N=49) (N=50) (N=49)
640 28 561 64 690
(461; 888) (20 255; 40 272) (48 356; 86 541)

Andmed vaktsineeritud uuritavate (lapsed kaheannuselise esmase vaktsineerimiskuuri ajal vanuses
1...11 kuud) kohta, kes said revaktsineerimise (manustatuna > 3 aastat pérast esmast
vaktsineerimist) protokollijargses analiiiisikogumis.

EU=ELISA {ihikut

Cl=usaldusintervall

N=uuritavate arv, kelle kohta on olemas andmed

Antikehade pikaajaline piisimine tdiskasvanutel

Kolm néddalat pirast esmase kaheannuselise vaktsineerimisskeemi ldbimist saavutab immuunvastus
(GMC) maksimaalse taseme (,,A“ allpool joonisel 1). Parast tippu viaheneb vastus 6. kuuks ja jadb
stabiilselt piisima vihemalt 1 aastaks parast esimese annuse manustamist (tabel 4). Nagu nditavad

43 tdiskasvanu andmed uuringust EBL3001, piisib stabiilne vastus ka kaks aastat pérast esimese
annuse manustamist (viimane ajapunkt, mille kohta on olemas andmed) (,,B* allpool joonisel 1).
Pérast Zabdeno’ga revaktsineerimist tiheldatakse 7 paeva jooksul kiiret anamnestilist vastust.
Suurimat seonduvate antikehade kontsentratsiooni tdheldatakse 21 péeva pérast revaktsineerimist (,,C*
allpool joonisel 1), millele jargneb antikehade kontsentratsioonide vihenemine. 1 aasta pérast
revaktsineerimist on GMC suurem kui enne revaktsineerimist (,,D* allpool joonisel 1).
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Joonis 1. EBOYV GP-spetsiifiliselt seonduvate antikehade vastus pirast Zabdeno, Mvabea
kaheannuselist vaktsineerimisskeemi ja revaktsineerimist Zabdeno’ga 2 aastat
pérast esmast vaktsineerimisskeemi tiiskasvanutel uuringus EBL3001%; GMC (95%
usaldusvahemik)

100000 =

10000

T T T T T LI T

Antikehade arbitraarne kontzentratzioon (ELISA Ghikut/ml}

/.‘I &2 > 3 A =
AN N %
T A X %, %, T%.“b. <4
2.
1. annus ik Revaktsineerimine

2 Analiiiis pohineb protokollijargsel analiilisikogumil.
Veatulbad téhistavad geomeetrilist keskmist kontsentratsiooni koos 95% usaldusintervalliga.

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Mvabea’ga 14bi viidud uuringute tulemused laste
ithe v4i mitme alariihma kohta Ebola viirushaiguse ennetamise nédidustuse korral (teave lastel
kasutamise kohta vt 15ik 4.2).

Vaktsiin on saanud miiiigiloa erandlikel asjaoludel. See tdhendab, et teaduslikel pohjustel ei ole olnud
vOimalik saada vaktsiini kohta téielikku teavet. Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal 14bi vaktsiini
kohta saadud kogu uue teabe ning vajadusel ravimi omaduste kokkuvotet ajakohastatakse.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei kohaldata.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse ja paikse taluvuse mittekliinilised uuringud ja reproduktsioonitoksilisuse uuringud
kiitilikutel ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Uldise (korduvannuse) toksilisuse uuringud, kaasa arvatud paikne toksilisus

Kiiiilikute vaktsineerimine mitmesuguste Zabdeno ja Mvabea vaktsineerimisskeemide alusel oli hésti
talutav, kui intramuskulaarselt manustati annuseid, mis vastasid inimese tdisannuse tasemele.
Taheldati, et vaktsiiniga seotud ilmingud (mida peegeldasid pdletikulised muutused siistekohas,
fibrinogeeni, C-reaktiivse valgu ja globuliini suurenenud sisaldus ning mikroskoopilisel leiul
suurenenud liimfoidrakkude méér ja/vdi germinaaltsentrid dravoolu liimfisdlmedes ja pornas)
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paranesid 2 nédalat pdrast viimast vaktsineerimist, mis néitab normaalset fiisioloogilist reaktsiooni
vaktsineerimisele. Kahjulikke korvaltoimeid ei méirgatud.

Fertiilsus/reproduktsiooni- ja arengutoksilisus

Bioloogilise jaotuvuse uuringud kiitilikutel ei ndidanud MVA-BN vektori jaotumist suguelunditesse
(munandid, munasarjad) parast intramuskulaarset siistet.

Zabdeno ja Mvabea vaktsineerimisskeemide tildise (korduvannuse) toksilisuse uuringud ei ndidanud
mingeid toimeid meessuguorganitele, mis vOiks kahjustada meeste fertiilsust. Lisaks sellele ei
ndidanud iildise ja/voi reproduktsioonitoksilisuse uuringud fertiilsuse kahjustumist emasloomal.
Reproduktsioonitoksilisuse uuringus ei indutseerinud Zabdeno ja Mvabea vaktsineerimisskeemid
emaslooma- ega arengutoksilisust parast emaslooma kokkupuudet paaritumiseelsel ja gestatsiooni
perioodil. Selles uuringus indutseerisid vaktsineerimisskeemid emasloomal EBOV GP-spetsiifilisi
antikehade tiitreid, mis kandusid iile lootele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid

Trometamool

Siistevesi

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi Mvabea’d teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

4 aastat temperatuuril -85 °C kuni -55 °C.

6.4 Siilitamise eritingimused

Transportida siigavkiilmas temperatuuril -25 °C kuni -15 °C. Vastuvotmisest alates voib vaktsiini
sdilitada nii, nagu allpool kirjeldatud:

Edasimiiiija peab varusid hoidma siigavkiilmas temperatuuril -85 °C kuni -55 °C. Kolblikkusaeg, mis
kehtib sdilitamisel temperatuuril -85 °C kuni -55 °C, on triikitud viaalile ja véliskarbile parast ,,EXP*.

Edasimiiiija voi 1dppkasutaja voib vaktsiini séilitada ka stigavkiilmas temperatuuril -25 °C kuni -15 °C
ithekordse ajaperioodi jooksul kestusega kuni 7 kuud. Pérast stigavkiilmast vélja vGtmist, kus
temperatuur on -85 °C kuni -55 °C, peab edasimiiiija voi 1oppkasutaja kirjutama véliskarbile uue
kolblikkusaja ning 7 kuu moddumisel peab vaktsiin olema dra kasutatud voi tuleb hivitada. Uus
kolblikkusaeg ei tohi olla hilisem kui algne kdlblikkusaeg (EXP). Algne kdlblikkusaeg tuleb muuta
loetamatuks.

Edasimiiiija voi 16ppkasutaja voib vaktsiini sdilitada ka kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C
ithekordse ajaperioodi jooksul kestusega kuni 1 kuu. Vaktsiini paigutamisel kiilmkappi, kus
temperatuur on 2 °C kuni 8 °C, peab edasimiiiija voi ldppkasutaja kirjutama véliskarbile hidvitamise
kuupideva ning 1 kuu méddumisel peab vaktsiin olema éra kasutatud vdi tuleb hévitada. Havitamise
kuupiev ei tohi olla hilisem kui algne kdlblikkusaeg (EXP) ega uus kdlblikkusaeg, mis kehtib
sdilitamisel temperatuuril -25 °C kuni -15 °C. Algne kolblikkusaeg ja/voi uus kolblikkusaeg, mis
kehtib sdilitamisel temperatuuril -25 °C kuni -15 °C, tuleb muuta loetamatuks.
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Juba sulanud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada.

Hoida viaal originaalpakendis, valguse eest kaitstult. Originaalpakendilt saab kontrollida
kolblikkusaega ja havitamise kuupdeva, mis kehtivad erinevate sdilitamistingimuste puhul.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

0,5 ml suspensioon tiheannuselises I tiitipi klaasist viaalis, mis on suletud kummist punnkorgi
(fluoropoliimeeriga kaetud klorobutiiiilist ) ja alumiiniumiimbrisega ning kollase plastkattega.

Pakendis on 20 {iheannuselist viaali.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Mvabea on helekollane, selge kuni piimjas suspensioon. Enne manustamist tuleb vaktsiini visuaalselt
kontrollida vodrosakeste ja varvimuutuste suhtes. Viaali tuleb enne vaktsiini manustamist visuaalselt
kontrollida, ega ei ole tekkinud morasid voi muid voimalike korvalekaldeid, nditeks voltsimisele
viitavaid tunnuseid. Kui midagi sellist avastatakse, ei tohi vaktsiini manustada.

Kui vaktsiin on siigavkiilmast vilja voetud ja iiles sulanud, tuleb see otsekohe &ra kasutada voi
sdilitada kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C (vt 161k 6.4). Kui vaktsiin on manustamiseks
kiilmkapist vélja voetud, tuleb see otsekohe &ra kasutada.

Segage ettevaatlikult viaali sisu, keerutades viaali ringikujuliselt 10 sekundi jooksul.

Mitte loksutada.

Manustamiseks tommake kogu viaali sisu steriilse ndela abil steriilsesse siistlasse.

Iga inimese jaoks tuleb kasutada eraldi steriilset noela ja siistalt. Noela vahetamine pérast vaktsiini
viaalist véljatdmbamist ja enne siistimist ei ole vajalik, vélja arvatud juhul kui ndel on saanud
kahjustada voi on saastunud. Kogu viaali alles jadnud preparaat tuleb hivitada.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.
Vdimalikud pritsmed tuleb desinfitseerida vaccinia viirust hivitavate ainetega.

7. MUUGILOA HOIDJA

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/20/1445/001
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 1. juuli 2020

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress
Bavarian Nordic A/S

Hejreskovvej 10A

3490 Kvistgard

Taani

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holland

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

o Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 vabastab ravimipartii ametlikuks kasutamiseks riiklik
laboratoorium voi selleks eesméargiks méératud laboratoorium.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmark.
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E. ERIKOHUSTUSED ERANDLIKEL ASJAOLUDEL VALJAANTUD MUUGILOA

JARGSETE MEETMETE TAITMISEKS

Erandlikel asjaoludel lubatud ja vastavalt EU méiruse nr 726/2004 artiklile 14 (8) rakendab miiiigiloa

hoidja ettendhtud aja jooksul jargmisi meetmeid:

Kirjeldus

Kuupiev

Et tagada efektiivsuse piisav jdlgimine, peab taotleja 1ébi viima jargmise
uuringu andmete kogumiseks Ad26.ZEBOV, MV A-BN-Filo profiilaktilise
vaktsineerimisskeemi néidustusekohase kasutamise kohta.

Miitigiloa saamise jargne mittesekkuv ohutusuuring:
- VAC52150EBLXXXX: heteroloogse kaheannuselise ennctava Ebola
vaktsiini efektiivsuse hindamine tegelikul kasutamisel

Aruanne
hetkeolukorrast iiks
kord aastas koos iga-
aastase
korduvhindamise
taotlusega

19




III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAKENDIS 20 UHEANNUSELIST VIAALI

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mvabea siistesuspensioon
Ebola vaktsiin (MVA-BN-Filo [rekombinantne])

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uheannuseline, 0,7 x 10% infitseerivat iihikut (Inf.U)/0,5 ml

Modifitseeritud viirus Modified Vaccinia Ankara Bavarian Nordic Virus, mis kodeerib:
Zaire’ Ebola viiruse (EBOV) Mayinga variandi gliikoproteiini (GP)

Sudaani Ebola viiruse Gulu variandi GP-d

Tai Forest Ebola viiruse tuumavalku

Marburgi marburgviiruse Musoke variandi GP-d

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, trometamool, siistevesi, vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Lisainfot vt pakendi infolehest

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon
20 {iheannuselist viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblikkusaeg: vt EXP temperatuuril -85 °C kuni -55 °C.

Kirjutage uus kdlblikkusaeg temperatuuri -25 °C kuni -15 °C jaoks (maksimaalselt

7 kuud):

Kirjutage hdvitamise kuupédev temperatuuri 2 °C kuni 8 °C jaoks (maksimaalselt 1 kuu):
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Kui kirjutate uue kdlblikkusaja/hévitamise kuupédeva, muutke varasem kdlblikkusaeg loetamatuks.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida viaal originaalpakendis, valguse eest kaitstult; kolblikkusaega/hdvitamise kuupdeva kontrollida
originaalpakendilt.

Hoida temperatuuril -85 °C kuni -55 °C voi -25 °C kuni -15 °C v6i 2 °C kuni 8 °C.

Erinevatel tingimustel kehtiva kdlblikkusaja voi hiivitamise kuupieva miidramiseks lugege
pakendi infolehte.

Transportida stigavkiilmas temperatuuril -25 °C kuni -15 °C.

Juba tiles sulanud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada vastavalt kohalikele nouetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1445/001

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille’ mitte lisamiseks.
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17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vé6tkood

Lisatud on 2D-vd6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELINE VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mvabea

0,7 x 10% Inf.U/0,5 ml

siistesuspensioon

Ebola vaktsiin (MVA-BN-Filo [rekombinantne])
im.

2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP
-85 °C...-55 °C

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

25




B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Myvabea siistesuspensioon
Ebola vaktsiin (MVA-BN-Filo [rekombinantne])

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kodigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne enda voi oma lapse vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku
teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

o Vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teile vdi teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele.

o Kui teil voi teie lapsel tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi

meditsiinidega. Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Mvabea ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada, enne kui teile voi teie lapsele siistitakse Mvabea’d
Kuidas Mvabea’d manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Mvabea’d sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AU S e

1. Mis ravim on Mvabea ja milleks seda kasutatakse

Mis on Mvabea
Mvabea on vaktsiin, mida kasutatakse tulevikus tekkida vdiva Ebola viirushaiguse eest kaitsmiseks.
Seda manustatakse 1-aastastele ja vanematel inimestele, kellel on oht kokku puutuda Ebola viirusega.

Mvabea’d siistitakse kaheannuselise vaktsineerimiskuuri teise annusena, et kaitsta teid Ebola
viirushaiguse eest, mida pdhjustab Zaire’ Ebola viirus — teatud tiiiipi filoviirus. See vaktsiin ei kaitse
teid teiste filoviiruse tiilipide eest.

Mvabea ei sisalda tervet Ebola viirust, seega ei saa see pohjustada teil Ebola viirushaigust.

Kaheannuseline vaktsineerimiskuur koosneb:
. esimese annusena Zabdeno vaktsiin,
o millele ligikaudu 8 niddalat hiljem jargneb Mvabea vaktsiini annus.

Isegi parast seda, kui olete labinud Zabdeno ja Mvabea vaktsineerimiskuuri, peate olema viga
ettevaatlik, et mitte puutuda kokku Ebola viirusega. Nagu koigi vaktsineerimiste puhul, ei pruugi

vaktsineerimiskuur anda koigile téielikku kaitset Ebola viirushaiguse eest.

Zabdeno ja Mvabea kaheannuselist vaktsineerimiskuuri tuleb kasutada vastavalt ametlikele
soovitustele.

Mis on Ebola

. Ebola on tdsine haigus, mida pohjustab viirus. Inimesed voivad saada Ebola teistelt inimestelt
vOi loomadelt, kes on nakatunud Ebola viirusega voi on surnud Ebola tagajérjel.
o Te voite nakatuda Ebola viirusega vere ja kehavedelike kaudu, nagu Ebola viirusega nakatunud

inimeste uriin, roe, siilg, okse, higi, rinnapiim, seemnevedelik ja tupeeritised.
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o Samuti voite nakatuda Ebola viirusega asjade kaudu, mis on kokku puutunud Ebola viirusega
nakatunud inimese v3i looma vere vdi kehavedelikega (nditeks riided voi esemed, mis on olnud
nendega otseses kontaktis).

o Ebola ei levi 6hu, vee ega toidu kaudu.

Ebola viirushaigus pdhjustab tavaliselt kdrget palavikku ning see voib peatada vere hiiiibimise,
pohjustades rasket veritsust — nn raske hemorraagiline palavik. See v3ib pdhjustada tdsist haigust ning
monedel juhtudel surma.

. Esimesteks ndhtudeks ja stimptomiteks voivad olla palavik, vasimuse, norkuse voi pearingluse
tunne ning lihasvalud.
o Hiliste ndhtude ja stimptomite hulka v&ivad kuuluda nahaalune veritsus, verevalandused

siseelundites, nt maksas v61 neerudes, veritsus suust, silmadest vo1 korvadest. Monedel
inimestel tekib tugev kohulahtisus, jérsk vererdhu langus vdi verevoolu vihenemine elunditesse
(Sokk), mis voib tdsiselt ja piisivalt kahjustada neid elundeid, raskekujuline segasus (deliirium),
tomblused (krambihood), neerupuudulikkus ja kooma.

Pidage esmalt ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, et otsustada, kas te peaksite seda vaktsiini
saama.

Kuidas vaktsiin toimib

Zabdeno ja Mvabea kaheannuseline vaktsiinikuur stimuleerib organismi loomulikku kaitsesiisteemi
(immuunsiisteemi). Vaktsiini toimel tekib organismis Ebola infektsiooni pdhjustavate viiruste vastu
loomulik kaitse (antikehad). See aitab teid tulevikus kaitsta Ebola viirushaiguse eest.

2. Mida on vaja teada, enne kui teile voi teie lapsele siistitakse Mvabea’d

Et veenduda selle vaktsineerimiskuuri sobivuses teile voi teie lapsele, on tdhtis radkida oma arstile,
apteekrile vOi meditsiinidele, kui midagi alljargnevast kehtib teie vai teie lapse kohta. Kui siin on
midagi, mis jdib teile arusaamatuks, paluge seda endale selgitada oma arstil, apteekril voi
meditsiinidel.

Vaktsiini ei tohi manustada

o kui teil vdi teie lapsel on kunagi olnud raske allergiline reaktsioon selle ravimi mis tahes
toimeainete vOi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes;
o kui teil voi teie lapsel on kunagi olnud raske allergiline reaktsioon kana, muna voi gentamiitsiini

nime all tuntud antibiootikumi suhtes.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage enne selle vaktsiini siistimist ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Mvabea siistimist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

o kui teil voi teie lapsel on kunagi olnud raske allergiline reaktsioon pérast mis tahes muu

vaktsiini siistimist;

kui te olete vdi teie laps on kunagi pérast siistimist minestanud;

kui teil voi teie lapsel on probleeme veritsustega vai tekivad kergesti verevalumid,

kui teil voi teie lapsel on praegu palavik voi infektsioon;

kui te votate voi teie laps votab ravimeid, mis norgestavad immuunsiisteemi, nt suurtes annustes

kortikosteroide (nt prednisoon) vai kui te saate keemiaravi (vahiravimid);

o kui teie vai teie lapse immuunsiisteem on nork — nt HIV infektsiooni v&i perekondliku périliku
haiguse (geneetiline héire) tottu.

Kui midagi eelnevast kehtib teie voi teie lapse kohta (voi te ei ole kindel), pidage enne Mvabea

siistimist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinioega.
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Kui teil on suur risk puutuda kokku Ebola viirusega, v3ib olla soovitatav teid voi teie last Zabdeno’ga
revaktsineerida. Kui see kehtib teie voi teie lapse kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Kui te olete voi teie laps on saanud ainult iihte vaktsiini (Zabdeno vdi Mvabea), vdib see anda
ndrgema kaitse Ebola viirushaiguse eest vorreldes sellega, kui on manustatud molemat vaktsiini.

Nagu koik vaktsiinid, ei pruugi ka Zabdeno ja Mvabea kaheannuseline vaktsineerimiskuur anda
igaiihele téielikku kaitset Ebola viirushaiguse eest ning ei ole teada, kui pikaks ajaks te olete kaitstud.

. Inimesed, kellele on tehtud kaheannuseline vaktsineerimiskuur, peavad siiski jéitkuvalt
rakendama kaitsemeetmeid, et viltida kokkupuudet Ebola viirusega.

Oigel viisil kiite pesemine on kdige tdhusam moodus viltimaks ohtlike haigustekitajate, nagu Ebola
viirus, levimist. See véahendab kétel asuvate haigustekitajate arvu ja seega vihendab nende levimist

tihelt inimeselt teisele.

Alljargnevalt kirjeldame diget kétepesutehnikat.

o Kui kdtel on mustust, verd voi teisi kehavedelikke, siis kasutage seepi ja vett. Puudub vajadus
kasutada kéte pesemisel mikroobivastast seepi.
o Kui kiied ei ole miirdunud, kasutage alkoholi baasil kitepuhastusvahendit. Arge kasutage

alkoholi baasil kdtepuhastusvahendeid, kui kétel on mustust, verd voi teisi kehavedelikke.

Ebola-ohtlikes piirkondades viibides on téhtis véltida jargnevat:

. kokkupuudet vere ja kehavedelikega (nagu uriin, roe, siilg, higi, okse, rinnapiim, seemnevedelik
ja tupe eritised);

o esemeid, mis on kokku puutunud nakatunud isiku vere voi kehavedelikega (nagu riided,
voodipesu, ndelad ja meditsiiniline varustus);

o matuse- voi matmiskombeid, mille puhul on vajalik Ebolasse surnud isiku keha késitsemine;

o kokkupuudet nahkhiirte, inimahvide ja ahvidega véi vere, vedelike ja nende loomade toore
lihaga (ulukiliha) voi teadmata péritolu lihaga;

o kokkupuudet Ebolat pddenud mehe seemnevedelikuga. Te peaksite harrastama turvaseksi, kuni

seemnevedelikus enam viirust ei ole. Réékige oma arsti, apteekri vOi meditsiinidega, et saada
ndu selle kohta, kui kaua tuleb kasutada turvaseksi abivahendeid.

Alla 1-aastased lapsed
Puuduvad soovitused Mvabea kasutamiseks alla 1-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Mvabea
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui teie voi teie laps kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid voi vaktsiine.

Rasedus ja imetamine
Kui teie voi teie laps olete rase voi imetate, pidage enne selle vaktsiini kasutamist nGu oma arsti voi
apteekriga. Tehke seda ka juhul kui arvate, et teie voi teie laps vodite olla rase voi plaanite rasestuda.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Mvabea ei mojuta teadaolevalt autojuhtimise ja masinatega toGtamise voimet. Mvabea voib pdhjustada
suurt visimuse tunnet, mis voib ajutiselt mdjutada teie autojuhtimise ja masinatega td6tamise voimet.

Myvabea sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 0,5 ml annuses, see tdhendab pShimdtteliselt
,,haatriumivaba“.
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3. Kuidas Mvabea’d manustatakse
Teie arst voi meditsiinidde siistib vaktsiini Glavarre voi reie lihasesse (intramuskulaarne siiste).
Mvabea’d ei tohi siistida veresoonde.

Kaheannuseline vaktsineerimiskuur koosneb:

. Zabdeno vaktsiini annusest,

o millele jargneb ligikaudu 8 niddalat hiljem Mvabea vaktsiini annus.
Arst iitleb teile kuupédeva, millal teha teine vaktsineerimine.

Kui palju vaktsiini teile voi teie lapsele manustatakse
Esmane vaktsineerimine
o Esimene vaktsineerimine Zabdeno’ga — punase kattega viaal (0,5 ml).
o Teine vaktsineerimine Mvabea’ga — kollase kattega viaal (0,5 ml), siistitakse ligikaudu
8 nédalat pérast esimest vaktsineerimist Zabdeno’ga.

Zabdeno Mvabea

Esimene vaktsineerimine Teine vaktsineerimine

kollane kate

Manustada ligikaudu
8 nadala parast

Revaktsineerimine Zabdeno’ga (Zabdeno lisaannus varem tehtud Zabdeno ja Mvabea
kaheannuselise vaktsineerimiskuuri toime suurendamiseks voi uuendamiseks)

o Revaktsineerimine on soovitatav teile voi teie lapsele, kui on suur risk kokku puutuda
Ebola viirusega ja kaheannuselisest vaktsineerimiskuurist on méddas rohkem kui 4 kuud.
o Kiisige oma arstilt, kas teie voi teie laps peaksite kaaluma revaktsineerimist.

Vaktsiini siistimise ajal ja selle jérel jalgib arst teid voi teie last ligikaudu 15 minutit voi vastavalt
vajadusele kauem, kui peaks tekkima raske allergiline reaktsioon.

Juhend vaktsiini ettevalmistamiseks arstidele ja tervishoiutdotajatele on lisatud selle infolehe 16ppu.

Kui teile on tahtmatult voi kogemata siistitud Zabdeno’t voi Mvabea’d

o Kui teile voi teie lapsele on kogemata siistitud esimese vaktsiinina Mvabea’d, siis manustatakse
teise vaktsiinina Zabdeno’t ligikaudu 8 nidalat hiljem.

o Kui teile voi teie lapsele on kogemata siistitud esimese ja teise vaktsiinina Zabdeno’t, siis
manustatakse Mvabea’d ligikaudu 8 nédalat pérast teist vaktsineerimist Zabdeno’ga.

o Kui teile voi teie lapsele on kogemata siistitud esimese ja teise vaktsiinina Mvabea’d, siis
manustatakse Zabdeno’t ligikaudu 8 nédalat parast teist vaktsineerimist Mvabea’ga.

o Kui teile voi teie lapsele ei ole siistitud Mvabea’d ligikaudu 8 nédalat parast vaktsineerimist

Zabdeno’ga, siis pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega teise vaktsineerimise
saamiseks Mvabea’ga.
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Kui teil jédb Zabdeno voi Mvabea vaktsiini saamise visiidil kiimata
o Kui teil jaab kokkulepitud ajal visiidil kdimata, votke ihendust oma arstiga ja leppige kokku uus

visiit.
o Kui teil jdéb plaanipdrane siiste tegemata, ei pruugi teil olla téielikku kaitset Ebola viiruse eest.
o Kui teil on lisakiisimusi selle vaktsiini kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Enamik
kdrvaltoimeid esineb 7 péeva jooksul pérast siiste saamist.

Jargmised korvaltoimed vdivad esineda tiiskasvanutel.

Viga sage (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

o lihasevalu

o liigesevalu

o suur vésimuse tunne

o valu, paistetus vOi soojus siistekohas.

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)
o oksendamine
o stigelus siistekohas.

Aeg-ajalt (vOivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)
o iiletildine siigelus
o punetus ja naha kdvastumine siistekohas.

Jargmised korvaltoimed vdivad esineda 1...17-aastastel lastel ja noorukitel.

Viga sage (vOivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)
° suur vasimuse tunne
. valu siistekohas.

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)
oksendamine

lihasevalu

liigesevalu

palavik

kiilmavérinad

stigelus, paistetus v3i punetus siistekohas.

Jargmised korvaltoimed vGivad esineda 4...11 kuu vanustel imikutel.

Viga sage (vOivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)
. arrituvus.

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)

o viahenenud s6dgiisu
. oksendamine

o palavik

. valu siistekohas.

Enamik neist korvaltoimetest on kerged kuni moddukad ega kesta kaua.
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Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Mvabea’d siilitada
Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Sdilitamise, kdlblikkusaja ja kasutamise ning késitsemisega seotud teavet on kirjeldatud kéesoleva
infolehe 10pus tervishoiutdotajatele mdeldud 16igus.

Selle vaktsiini sdilitamise ja kogu kasutamata ravimpreparaadi korrektse hdvitamise eest vastutab teie
arst vOi apteeker.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Mvabea sisaldab

Uks annus (0,5 ml) sisaldab:

o Toimeaine on modifitseeritud viirus Modified Vaccinia Ankara Bavarian Nordic Virus*, mis
kodeerib:
o Zaire’ Ebola viiruse Mayinga variandi gliikoproteiini (GP)

Sudaani Ebola viiruse Gulu variandi GP-d

Tai Forest Ebola viiruse tuumavalku

Marburgi marburgviiruse Musoke variandi GP-d

Vihemalt 0,7 x 108 infitseerivat iihikut
* Toodetud kana embriio fibroblasti rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil.

See ravim sisaldab geneetiliselt muundatud organisme (GMO-sid).
See ravim sisaldab kana- vdi munavalgu ja gentamiitsiini jadke (vt 15ik 2).

o Teised koostisosad (abiained) on naatriumkloriid, trometamool, siistevesi ja vesinikkloriidhape
(pH reguleerimiseks). Vt 10ik 2 ,,Mvabea sisaldab naatriumi‘.

Kuidas Mvabea vilja niieb ja pakendi sisu
Mvabea on suspensioon iiheannuselises klaasviaalis (0,5 ml), millel on kummist punnkork ja kollane
kate.

Helekollane, selge kuni piimjas suspensioon.

Mvabea on saadaval pakendis, mis sisaldab 20 {iheannuselist viaali.
Miiiigiloa hoidja

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgia
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Tootja

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holland

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun miitligiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

L JkoHCchH & JxouchH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

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

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

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

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALGdo

Janssen-Cilag ®appokevutiky Movorpoésmmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

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

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

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

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

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



France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

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

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvmpog
Bapvéapoc Xatinmovayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

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

lv@its.jnj.com

Infoleht on viimati uuendatud

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

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

Slovenija

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

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Vaktsiin on saanud miiiigiloa erandlikel asjaoludel. See tdhendab, et teaduslikel pohjustel ei ole olnud

vOimalik saada selle ravimi kohta tiielikku teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal 14bi ravimi kohta saadud kogu uue teabe ja vajadusel

ajakohastatakse seda infolehte.

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

See infoleht on koigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

Jirgmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

o Nagu koigi siistitavate vaktsiinidega, peavad alati olema kéepérast ja valmis sobiv ravi ja arstlik
jarelevalve juhuks, kui parast Mvabea manustamist tekib anafiilaktiline reaktsioon.
Tervishoiutddtaja peab vaktsineerituid jalgima vdhemalt 15 minutit parast vaktsineerimist.

o Mvabea’d ei tohi segada samas siistlas lihegi teise ravimiga.
o Mvabea’d ei tohi mitte mingil juhul manustada intravaskulaarse siistena.
o Immuniseerimine peab toimuma ainult intramuskulaarse siistena, eelistatult dlavarre deltalihase

piirkonda voi reide.



o Mis tahes vaktsineerimiste korral voib esineda siinkoop (minestamine) kas parast
vaktsineerimist v0i isegi enne seda psiihhogeense vastusena siistimisele siistlandelaga.
Siistimisel tuleb ennetada kukkumisega seotud vigastusi ja olla valmis minestusreaktsioonide
raviks.

Juhised manustamiseks ja késitsemiseks

Mvabea on helekollane, selge kuni piimjas suspensioon. Enne manustamist tuleb vaktsiini visuaalselt
kontrollida ndhtavate osakeste ja varvimuutuste suhtes. Viaali tuleb enne vaktsiini manustamist
visuaalselt kontrollida, ega ei ole tekkinud morasid vdi muid vdimalikke korvalekaldeid, néiteks
vOltsimisele viitavaid tunnuseid.

Kui vaktsiin on siigavkiilmast vilja voetud ja iiles sulanud, tuleb see otsekohe &ra kasutada voi
sdilitada kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C (vt 16ik 6.4). Kui vaktsiin on manustamiseks
kiilmkapist vélja voetud, tuleb see otsekohe dra kasutada.

Segage ettevaatlikult viaali sisu, keerutades viaali ringikujuliselt 10 sekundi jooksul. Mitte loksutada.
Manustamiseks tdommake kogu viaali sisu steriilse ndela abil steriilsesse siistlasse.

Iga inimese jaoks tuleb kasutada eraldi steriilset noela ja siistalt. Noela vahetamine pérast vaktsiini
viaalist véljatdmbamist ja enne siistimist ei ole vajalik, vélja arvatud juhul kui ndel on saanud
kahjustada voi on saastunud. Kogu viaali alles jadnud preparaat tuleb hivitada.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nouetele.
Voimalikud pritsmed tuleb desinfitseerida vaccinia viirust hdvitavate ainetega.

Teave siilitamise kohta
Arge kasutage seda vaktsiini pdrast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pirast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Transportida stigavkiilmas temperatuuril -25 °C kuni -15 °C. Vastuvotmisest alates v3ib vaktsiini
sdilitada nii, nagu allpool kirjeldatud:

Edasimiiiija peab varusid hoidma siigavkiilmas temperatuuril -85 °C kuni -55 °C. Kolblikkusaeg, mis
kehtib sdilitamisel temperatuuril -85 °C kuni -55 °C, on triikitud viaalile ja véliskarbile pérast ,,EXP*.

Edasimiitija voi 10ppkasutaja voib vaktsiini séilitada ka stigavkiilmas temperatuuril -25 °C kuni -15 °C
ithekordse ajaperioodi jooksul kestusega kuni 7 kuud. Pérast siigavkiilmast vélja votmist, kus
temperatuur on -85 °C kuni -55 °C, peab edasimiiiija voi 10ppkasutaja kirjutama valiskarbile uue
kdlblikkusaja ning 7 kuu méddumisel peab vaktsiin olema dra kasutatud voi tuleb hivitada. Uus
kolblikkusaeg ei tohi olla hilisem kui algne kolblikkusaeg (EXP). Algne kolblikkusaeg tuleb muuta
loetamatuks.

Edasimiitija voi 10ppkasutaja vdib vaktsiini séilitada ka kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C
ithekordse ajaperioodi jooksul kestusega kuni 1 kuu. Vaktsiini paigutamisel kiilmkappi, kus
temperatuur on 2 °C kuni 8 °C, peab edasimiiiija v3i 1oppkasutaja kirjutama véliskarbile havitamise
kuupideva ning 1 kuu méddumisel peab vaktsiin olema éra kasutatud vdi tuleb hévitada. Havitamise
kuupiev ei tohi olla hilisem kui algne kdlblikkusaeg (EXP) ega kolblikkusaeg, mis kehtib séilitamisel
temperatuuril -25 °C kuni -15 °C. Algne kdlblikkusaeg ja/vdi uus kdlblikkusaeg, mis kehtib
sdilitamisel temperatuuril -25 °C kuni -15 °C, tuleb muuta loetamatuks.

Juba tiles sulanud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada.

Hoida viaal originaalpakendis, valguse eest kaitstult. Originaalpakendilt saab kontrollida
kolblikkusaega ja hdvitamise kuupdeva, mis kehtivad erinevate séilitamistingimuste juures.
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