I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiilk, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Celldemic szuszpenzids injekcio eldretoltott fecskendében
Zoondtikus influenza elleni vakcina (HSN1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott,
sejtkulturakban eldallitott).

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az alabbi torzshoz tartozé influenzavirus inaktivalt felszini antigénjei (hemagglutinin és
neuraminidaz)*:

A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1)-szerti térzs (NIBRG-23) (2.2.1-es klad) 7,5 mikrogramm™**
egy 0,5 ml-es adagban

* Madin Darby kutyavese (MDCK) sejtekben eloallitott
**  hemagglutinin, mikrogrammban kifejezve.

MF59C.1 adjuvans 0,5 ml-es adagonként:

szkvalén 9,75 milligramm
poliszorbat 80 1,175 milligramm
szorbitan-trioleat 1,175 milligramm
natrium-citrat 0,66 milligramm
citromsav 0,04 milligramm

A Celldemic nyomokban tartalmazhatja a gyartas soran felhasznalt anyagok maradvanyait: béta-
propiolakton, poliszorbat 80 és cetil-trimetil-ammonium-bromid (lasd 4.3 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcid (injekcid).
Tejfehér folyadék.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Celldemic az influenza A virus H5N1 altipusa elleni aktiv immunizalésra javallott felndtteknél és
6 honapos és annal idésebb csecsemdknél.

A Celldemic injekci6t a hivatalos irdnyelveknek megfeleléen kell alkalmazni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas



Felndttek és 6 honaposnal iddsebb gyermekek
A Celldemic-et intramuszkularisan, 2, egyenként 0,5 ml-es adagban kell beadni. A masodik adagot
3 héttel az els6 adag utan ajanlott beadni.

Ildosek
65 éves ¢s idosebb betegek esetében nincs sziikség az adag modositasara.

Gyermekek és serdiil6k (6 honaposnal fiatalabb csecsemdk)
A Celldemic biztonsagossagat és hatasossagat 6 honaposnal fiatalabb csecsemok esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Emlékezteto oltas
Az alapimmunizalasi sémat kovetd emlékezteto oltas(ok) sziikségességét nem allapitottdk meg. Az

antitestszintek korai csokkenését figyelték meg, kiilonosen felndtteknél (lasd 5.1 pont).

Helyettesithetoség

A Celldemic mas H5 monovalens vakcinakkal valo felcserélhetdségét alatdmasztod adatok nem allnak
rendelkezésre.

Az alkalmazas modja

A Celldemic-et intramuscularisan kell alkalmazni. 12 honapos kor felett az injekcié beadasanak
preferalt helye a felkar deltaizma, 6 honaposnal id6sebb, de 12 honaposnal fiatalabb csecsemdk
esetében az injekcio beadasanak preferalt helye a comb anterolateralis része.

A vakcinat nem szabad intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan beadni.

A vakcinat tilos ugyanabban a fecskenddben dsszekeverni egyéb vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.
A vakcina alkalmazasa elotti 6vintézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

A kezelésre és megsemmisitésre vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy az esetleges,
nyomokban jelenlevé maradvanyanyagokkal, mint példaul béta-propiolaktonnal, cetil-trimetil-
ammonium-bromiddal és poliszorbat 80-nal szembeni tulérzékenység.

Influenza vakcina egy korabbi adagja utani anaphylaxias (azaz életet veszélyeztetd) reakcio a
kortorténetben.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovethetoség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység és anaphylaxia

A vakcina beadasat kovet6 anafilaxias reakcio elofordulasanak esetére mindig rendelkezésre kell allnia
a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek. A vakcina beadéasat kovetden legalabb 15 percig tartd
szoros megfigyelés javasolt.

Szorongassal kapcsolatos reakciok




Szorongassal kapcsolatos reakciok, beleértve a vazovagalis reakciokat (ajulas) €s a hiperventilaciot,
vagy stresszel kapcsolatos reakciok eléfordulhatnak a vakcina beadasaval 0sszefiiggésben a tliszurasra
adott pszichogén valaszként. Fontos, hogy ovintézkedéseket tegyenek az ajulas miatt bekovetkezd
sériilések elkertilésére.

Egyidejuleg fennalld betegségek

A sulyos, akut 1azas betegségben vagy akut fertdzésben szenvedd betegeknél a vakcina beadasat el
kell halasztani. Enyhébb fert6zés és/vagy hoemelkedés esetén azonban nem kell elhalasztani a
vakcinaciot.

Thrombocytopenia és véralvadasi zavarok

Mas intramuszkularis injekciokhoz hasonldéan a vakcinat dvatosan kell beadni antikoagulans
terapiaban részesiilo egyéneknek, illetve thrombocytopeniaban vagy barmilyen véralvadasi
rendellenességben (példaul hemofilidban) szenvedd személyeknek, mivel ezeknél a személyeknél az
intramuszkularis beadast kdvetden vérzés vagy véralafutas jelentkezhet.

A vakcina hatasossdganak korlatai

Az influenza A (H5N1) esetében nem allapitottak meg immunkorrelacios védelmet.

Az A/turkey/Turkey/1/2005 vakcinatorzsre adott humoralis immunvalasz alapjan a Celldemic két
dozisanak beadasat kovetden a védo hatasti immunvalasz, mint minden vakcina esetében, nem minden
oltottnal alakul ki.

Bizonyos foku keresztreaktiv immunitast figyeltek meg a vakcinatorzstol eltérd kladok HSN1
virusaival szemben és egy heterolog (HSN6) emlékeztetd oltast kdvetden (lasd 5.1 pont). A mas
altipusok vagy kladok torzseivel szemben kivaltott védelem mértéke azonban nem ismert.

A védettség id6tartama

Az alapimmunizalast kdvetd védettség idGtartama nem ismert.

Az alapimmunizalas utan 6 és 12 honappal az antitestek titerének csokkenését figyelték meg.

Immunkompromittalt egyének

A vakcina hatasossagat, biztonsdgossagat és immunogenitasat nem értékelték immunkompromittalt
egyéneknél, beleértve az immunszuppressziv terapiaban részesiiloket is. A Celldemic altal kivaltott
immunvalasz gyengébb lehet immunszupprimalt egyéneknél, és elégtelen lehet a védelem
biztositasahoz.

Gorcsrohamok

Bar a Celldemic alkalmazasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre forgalomba hozatal utani
adatok, a Celldemic dsszetételében is szerepld MF59 adjuvanssal eléallitott HIN1 vakcinak esetében a
2009-es pandémia soran gorcsrohamok eseteit jelentették (lazzal vagy anélkiil).

A lazgoresok tobbsége gyermekgyodgyaszati alanyoknal fordult eld. Néhany esetet olyan alanyoknal
figyeltek meg, akiknek a kortdrténetében epilepszia szerepelt. Kiilonos figyelmet kell forditani az
epilepszidban szenveddkre, és az orvosnak tajékoztatnia kell a beoltottakat (vagy a sziiloket) a
gorcsroham lehetségérdl (lasd 4.8 pont).



Ismert hatasu segédanyagok

Natrium

A vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Kalium

A vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. Ha a Celldemic-et egy¢b injektalhato
oltdbanyaggal/oltoanyagokkal egyidejiileg alkalmazzak, a vakcinakat kiilonb6zo végtagokba kell
beadni. Megjegyzendd, hogy ilyen esetben a mellékhatasok felersodhetnek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Celldemic terhes noknél torténd alkalmazasarol korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre.

Allatokkal végzett vizsgalatokbol szarmazé adatatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett
reprodukcios toxicitast lasd 5.3 pont.

Az egészségligyi szakembereknek értékelniiik kell a Celldemic terhes n6knél torténd alkalmazasanak
elényeit és lehetséges kockazatait, figyelembe véve a hivatalos ajanlasokat.

Szoptatas

A Celldemic-et nem értékelték szoptatas alatt. A vakcina varhatéan nem valasztodik ki az anyatejbe,
¢és varhatdan nem lesz hatdsa a szoptatott 0jsziilottre/csecsemore.

Termékenység

A Celldemic-kel kezelt n6stény nyulakkal végzett reprodukcios és fejlédéstoxicitasi vizsgalatok nem
mutattak termékenységre vonatkozo karosodast.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Celldemic nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A 4.8 pontban emlitett egyes mellékhatasok azonban adtmenetileg
befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

18 év feletti felndttek

A felnétteknél a beadast kovetd 7 napon beliil jelentett leggyakoribb helyi és szisztémas reakciok az
injekcio beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom (51%), a faradtsag (22%), a fejfajas (20%), a rossz
kozérzet (19%), a myalgia (14%) és az arthralgia (11%) voltak.

Az aH5N1c-t kapo betegek 1%-anal vagy ennél kevesebb betegnél jelentettek stlyos reakciokat
minden egyes reakcid esetében. A reaktogenitas nagyobb volt az elsé adag utdn, mint a masodik adag
utan.



Az aH5N6c¢ heterolog emlékeztetd adagjanak biztonsagossagara vonatkozo adatokat a V89 18E1
vizsgalatban értékelték, amelyben 258 vizsgalati alanyt oltottak be. A vizsgalatban résztvevok koziil
158 alany kapott aH5N1c-t a V89 18 vizsgalatban koriilbeliil 6 évvel korabban. Az aH5N6¢ heteroldg
emlékeztetd oltas egy vagy két adagjat kovetd biztonsagossagi profil hasonlo volt az aHSN1c-vel
végzett klinikai vizsgalatokban megfigyelt biztonsagossagi profilhoz.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok gyakorisaga 3579 vizsgalati alany bevonasaval végzett harom klinikai vizsgalaton
alapul (1asd 5.1 pont).

A mellékhatasok a kovetkez0 MedDRA gyakorisagi kategoriak és szervrendszerenkénti csoportok
szerint keriilnek felsorolasra: Nagyon gyakori (>1/10); Gyakori (>1/100 —<1/10); Nem gyakori
(=1/1000 — <1/100).

1. tablazat: 18 éves és idosebb felndtteknél jelentett mellékhatasok

MedDRA Nagyon Gyakori Nem gyakori
szervrendszeri gyakori (>1/100 - <1/10) (>1/1000 - <1/100)
kategoria (=1/10)
Vérképzoszervi és Lymphadenopathia
nyirokrendszeri
betegségek és tiinetek
Idegrendszeri Fejfajas Szédiilés
betegségek és tiinetek

Emésztorendszeri Etvagytalansag, Hasmenés, vomitus
betegségek és tiinetek nausea

A bor és a bor alatti Borkiiités, pruritus
szovet betegségei és
tiinetei

A csont- és Myalgia,
izomrendszer, arthralgia
valamint a
kotészovet betegségei
és tiinetei

Altalanos tiinetek, az | Fajdalom az | Hidegrazas, Erythema az
alkalmazas helyén injekcid véralafutas az injekcio beadasi
fellép6 reakciok beadasi injekcio beadasi helyén, vérzés az
helyén, helyén, induratio az | injekcié beadasi
faradtsag, injekcié beadasi helyén
rossz helyén, laz
kozérzet
Iddsek

A 65 éves és idOsebb személyek altalaban kevesebb vart helyi és szisztémas reakciorol szamoltak be,
mint a fiatalabb felnottek.

6 honaposndl idOsebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiillok

A Celldemic klinikai biztonsagossagi adatait 6 honaposnal idésebb, de 18 évesnél fiatalabb
gyermekeknél a V89 11. sz. vizsgalatban gylijtotték.

Ez egy Il fazist, randomizalt, kontrollalt, megfigyelére nézve vakositott, multicentrikus vizsgalat volt,
amelybe olyan 6 honaposnal idosebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekeket vontak be, akik vagy



0,5 ml (7,5 pg HSN1 HA 0,25 ml MF59-cel) vagy 0,25 ml (3,75 ug H5SN1 HA 0,125 ml MF59-cel)
dozisu vakcinat kaptak 21 nap kiilonbséggel.

A biztonsagossagi populacioban Gsszesen 658 alany kapott legalabb egy dozist (7,5 ug dozis, n=329;
3,75 pg dozis, n=329).

A vart helyi és szisztémas mellékhatasokat a vakcinacio utan 7 napig gyiijtotték minden gyermeknél,
két korcsoportra osztva (6 honapostol <6 éves korig és 6 évestdl <18 éves korig).

Mind a 7,5 pg-os, mind a 3,75 ug-os déziscsoportban a vart helyi és szisztémas mellékhatasok
tobbsége enyhe vagy kdzepes intenzitasu volt, és néhany napon beliil megsziint. A vart helyi és
szisztémas mellékhatasok gyakorisaga hasonld volta 7,5 ug és a 3,75 ug dozisok esetén.

A Celldemic 6 honaposnal id6sebb, de 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténo alkalmazasat kovetd
7 napon beliil jelentett leggyakoribb (>10%) vart helyi és szisztémas reakciok a kovetkezok voltak:
érzékenység az injekcid beadasanak helyén (56%), ingerlékenység (30%), almossag (25%), az étkezési
szokasok megvaltozasa (18%) és 1az (16%). A Celldemic 6 évesnél idésebb, de 18 évesnél fiatalabb
gyermekeknél torténd alkalmazasat kovetd 7 napon beliil jelentett leggyakoribb (>10%) vart helyi és
szisztémas reakciok az injekcid beadasanak helyén jelentkezo fajdalom (68%), myalgia (30%),
faradtsag (27%), rossz kozérzet (25%), fejfajas (22%), étvagytalansag (14%), nausea (13%) és
arthralgia (13%) voltak.

A V89 11. sz. vizsgalat soran 7,5 pug vagy 3,75 pg aH5N1c-t kapo alanyoknal el6fordulo helyi és
szisztémas mellékhatasokat az alabbi 2. tablazat mutatja be.

A bejelentett mellékhatasok a kovetkezo MedDRA gyakorisagi kategoriak és szervrendszerenkénti
csoportok szerint keriilnek felsorolasra: Nagyon gyakori (>1/10); Gyakori (>1/100 — <1/10).



2. tablazat: 6 honaposnal iddsebb, de 18 évesnél fiatalabb személyeknél jelentett mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri
kategoria Gyakorisag
Mellékhatas
6 honap — <6 év 6 — <18 év
Idegrendszeri o .
betegségek és tiinetek Fejfajas Nagyon gyakori
Nausea Nagyon gyakori
belf;zszzilrzlsl?isii?:ek Etvagytalansag' Nagyon gyakori Nagyon gyakori
Vomitus Gyakori Gyakori
Hasmenés Gyakori Gyakori
A csont- és Myalgia Nagyon gyakori
izomrendszer, valamint
a kotoszovet betegségei Arthralgia Nagyon gyakori
és tiinetei
Féajdalom/érzékeny
ség az injekciod Nagyon gyakori Nagyon gyakori
beadési helyén®
Erythema az
Altalanos tiinetek, az injekcio beadasi Gyakori Gyakori
alkalmazas helyén helyén
fellép6 reakciok Induratio az
injekci6 beadasi Gyakori Gyakori
helyén
Faradtsag Nagyon gyakori
Somnolentia® Nagyon gyakori
Rosszullét Nagyon gyakori
Irritabilitas Nagyon gyakori
Laz Nagyon gyakori* Gyakori

' Az ,étkezési szokasok megvaltozasa” és az ,,étvagytalansag” kifejezéseket 6 honapos és <6 éves kor kozotti,

illetve 618 év kozotti gyermekek korében gytijtotték.

2 Az injekci6 beaddsanak helyén jelentkez6 érzékenységet 6 honapos és <6 éves kor kozotti gyermekek korében

gytijtottek.

3 Az ,almossag” kifejezést 6 honapos és <6 éves kor kozotti gyermekek korében gytijtotték.
* A 6 honapos és <6 éves kor kdzotti korcsoportban lazat jelentettek 16%-o0s gyakorisiggal azoknal az

alanyoknal, akik a 7,5 pg-os dozist kaptak, és 8%-os gyakorisaggal azoknal, akik a 3,75 pg-os dozist kaptak.

A kivalasztott mellékhatdasok leirdsa

A Celldemic alkalmazasat kovetéen nem all rendelkezésre forgalomba hozatal utani tapasztalat. A
forgalomba hozatalt kdvetéen azonban az alabbi nemkivanatos eseményeket jelentették altalaban az
influenza elleni vakcinak alkalmazasat kdvetden (3. tablazat).



3. tablazat: A forgalomba hozatalt koveto tapasztalatok az influenza elleni vakcinak

alkalmazasa utan altalaban

MedDRA szervrendszeri
kategoria

Mellékhatas!

Immunrendszeri betegségek
és tiinetek

Allergias reakciok, példaul azonnali tilérzékenység, anaphylaxia,
beleértve a nehézlégzést, a horgdgoresot és a gégeddémat, ami
ritka esetekben anafilaxias sokkhoz vezet.

Idegrendszeri betegségek és
tiinetek

Neuralgia, paraesthesia, neuritis, convulsiok, encephalomyelitis,
Guillain—Barré-szindroma, oltassal dsszefiiggd szorongassal
kapcsolatos reakciok, beleértve a presyncope-t és az ajulast.

Erbetegségek és tiinetek

Vasculitis, amely atmeneti veseérintettséggel jarhat.

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

Generalizalt bérreakciok, példaul urticaria, nem specifikus
borkiiités és helyi allergias reakciok, beleértve az angio6démat.

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellépo
reakciok

A beoltott végtag kiterjedt duzzanata.

' A gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4116 adatokbol nem allapithaté meg)

Ezen kiviil a forgalomba hozatalt koveto feliigyelet soran a kdvetkez6 nemkivanatos eseményeket
jelentették aH1N1-gyel (monovalens influenza vakcina, amelyet a 2009. évi influenzajarvany idején
6 honapos kortdl engedélyeztek, és ugyanazt az MF59 adjuvanst tartalmazza, mint a Celldemic)

(4. tablazat).

4. tablazat: Egy hasonlé pandémias influenza vakcina (aH1N1) alkalmazasa utan jelentett
forgalomba hozatal utani tapasztalatok

MedDRA szervrendszeri
kategoria

Mellékhatas!

Idegrendszeri betegségek és
tiinetek

Somnolentia

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tiinetek

Palpitatio, tachycardia

Légzérendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tiinetek

Kohogés

Emésztorendszeri
betegségek és tiinetek

Hasi fajdalom

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotészovet
betegségei és tiinetei

Izomgyengeség, végtagfajdalom

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellépo
reakciok

Asthenia

' A gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4116 adatokbol nem allapithaté meg)

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat

a hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Tuladagolas

Nem all rendelkezésre tapasztalat a Celldemic vakcina tuladagolasaval kapcsolatban. Tuladagolas
esetén az €letfunkciok monitorozasa és lehetséges tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vakcinak, Influenza vakcina, ATC kod: JO7BB02.
Hatasmechanizmus

A Celldemic aktiv immunizalast biztosit a vakcinaban talalhat6 influenzavirus-torzs ellen. A
Celldemic a HS altipusu influenza A virusok hemagglutininjei elleni humoralis antitesteket indukal.
Ezek az antitestek semlegesitik az influenzavirusokat. Az inaktivalt influenza vakcinaval torténd
vakcinaciot kdvetden a hemagglutinacio-gatlas (HI) specifikus antitest-titereit nem korrelaltak az
influenza virus elleni védelemmel, de a HI antitest-titereit a vakcina hatékonysaganak mérésére
hasznaltak. Az egyik influenzavirus-tipus vagy -altipus elleni antitest korlatozott vagy semmilyen
védelmet nem nyujt a masik ellen. Tovabba eléfordulhat, hogy az influenza virus egy
antigénvariansaval szembeni antitest nem véd az azonos tipusu vagy altipusu 0j antigén varians ellen.
A Celldemic MF59C.1 (MF59) adjuvanst tartalmaz, amelynek célja az antigén-specifikus
immunvalasz fokozasa és kiterjesztése, valamint az immunvalasz idétartamanak meghosszabbitasa.

Feln6ttek

A V89 18. sz. vizsgalat egy III. fazisu, randomizalt, megfigyeldre nézve vakositott, multicentrikus, az
Amerikai Egyesiilt Allamokban végzett, kontrollalt vizsgalat volt, amelyet olyan 18 éves és annal
iddsebb felnéttek bevonasaval végeztek, akik vagy aH5N1c-t vagy 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid
oldatos injekcios placebot kaptak 21 nap kiilonbséggel. Osszesen 2988 alany (18-<65 évesek n=1488;
>65 évesek n=1500) kapta meg a protokoll szerinti populdcidban mindkét aHSN1c dozist (n=2249)
vagy a placebot (n=739). Az A/turkey/Turkey/1/2005 (H5NT1) torzs elleni hemagglutinacio-gatlé (HI)
antitest titereket a masodik adag utan 21 nappal levett szérummintakban értékelték.

A HI-titereket el6re meghatarozott kritériumok alapjan értékelték a szerokonverziot mutatod alanyok
aranya (definici6 szerint a vakcinaci6 elotti HI-titer 1:10 és a vakcinacio utani Hl-titer >1:40 vagy a
vakcinacio el6tti HI-titer >1:10 és a HI-titer >4-szeres ndvekedése) és a >1:40 Hl-titerrel rendelkezd
alanyok aranya alapjan. A vakcinaciot kovetden szerokonverziot vagy >1:40 HI-titert mutaté alanyok
aranyanak értékelését korcsoportonként (18-65 év és >65 év) végezték. A sikerességi kritériumok
megkovetelték, hogy a kétoldalas 95%-os CI als6 hatdra a szerokonverzidt mutatd alanyok aranyara
vonatkozdan >40% legyen a 18 és <65 év kozotti alanyok esetében, és >30% a 65 éves vagy annal
id6sebb alanyok esetében. A >1:40 HI titer(i alanyok aranyaban a kétoldalas 95%-o0s CI alsé hataranak
értéke >70% kellett, hogy legyen a >18 éves és <65 év alatti alanyoknal, és >60% a >65 éves
alanyoknal.

A 18 és 65 év kozotti és a >65 éves személyek esetében a szerokonverziot mutatd és >1:40 Hl-titert
személyek aranyara vonatkozo, elore meghatarozott kritériumok 21 nappal a masodik vakcinacio utan
teljesiiltek (5. tablazat). A 18 és 65 év kozotti felnéttekkel végzett V89 04. sz. vizsgalatban és a

65 éves ¢és idOsebb felndttekkel végzett V89 13. sz. vizsgalatban 0sszehasonlithatd immunogenitési
eredményeket figyeltek meg.

5. tablazat: Szerokonverzids aranyok, >1:40 HI titertu alanyok szazalékos aranya és mértani
atlagtiter aranyok (GMR) aH5N1c vagy placebo utian (21 nappal 2 oltas utan) (PPS* —
V89 18. sz. vizsgalat)
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18 és <65 év kozotti felnottek 65 éves és idosebb felnottek
aH5SNl1c¢ Placebo aH5SNl1c¢ Placebo

(n=1 076) (n=349) (n=1 080) (n=351)
Szerokonverzié® 79,9% 0,3% 54,0% 1,7%
(95%-o0s CI) (77,4, 82,3) (0,0; 1,6) (51,0; 57,0) (0,6; 3,7)
HI titer >1:40 95,0% 8,5% 85,7% 20,8%
(95%-0s CI) (93,4; 96,2) (5,9; 12,1) (83,3; 87,9) (16,6; 25,8)
‘%Mlﬁlp/l nap* 12,7 0.8 4.9 0,8
(95%-0s CI) (11,9; 13,5) (0,7;0,9) (4,6 5,2) (0,8; 0,9)

2 PPS: Protokoll szerinti csoport (Per Protocol Set): azok az alanyok, akik helyesen kaptak 2 adag aH5N1c-t a
vizsgalati protokoll szerint.

b A szerokonverzi6 definicio szerint a vakcinaci6 el6tti <1:10 HI-titer és a vakcinacié utani >1:40 HI-titer, vagy
a vakcinacio el6tti >1:10 HI-titer és a HI-titer >4-szeres emelkedése.

¢ Mértani atlag Hl-titerek a 43. napon az 1. nappal dsszehasonlitva.

A vastag betii azt jelzi, hogy az eldre meghatarozott kritérium teljestilt, azaz a kétoldalas 95%-o0s konfidencia-
intervallum alsé hatéra a szerokonverziora >40%, a >1:40 HI antitest-titerrel rendelkez6 alanyok aranyara
vonatkozoan pedig a kétoldalas 95%-os konfidencia-intervallum alsé hatara >70% a 18 és <65 év kozotti
alanyok esetében, és >60% a 65 éves és idGsebb alanyok esetében.

A mikroneutralizaciés (MN) vizsgalatot a homolog térzzsel szembeni immunvalasz mérésére
hasznaltdk a V89 18. sz. vizsgalatban egy 76, 18 ¢€s <65 év kozotti felnottet tartalmazd alcsoportban.
Az MN-teszt alkalmazasaval a 43. napon a kiindulasi titerhez képest legalabb 4-szeres ndvekedést
értek el a vizsgalati alanyok 90%-anal, és 24-szeres GMT novekedést értek el a 43. napon az 1. naphoz
képest.

Az alapimmunizalas sorozata utan 6 honappal az antitest-titer csokkenését figyelték meg, 1,53 [95%-
os CI: 1,44; 1,61] GMR értékkel a 1865 év kozotti felndtteknél és 0,97 [95%-o0s CI: 0,91; 1,02]
értékkel a >65 éves felnotteknél. Kissé magasabb, de dsszességében Osszehasonlithato GMR-eket
figyeltek meg a 12 honapos iddpontban a V89 _04. sz. (GMR 1,95 [95%-0s CI: 1,73; 2,19] a 1865 év
kozotti felndtteknél) és a V89 13. sz. (GMR 1,97 [97,5%-o0s CI: 1,76; 2,2] a 65 éves vagy id6sebb
felnotteknél) I1. fazisu vizsgalatokban. 12 honapon til nem allnak rendelkezésre adatok.

Keresztreaktivitasi adatok feln6tteknél

Az Alturkey/Turkey/1/2005 altal kivaltott keresztreaktiv immunvalasz (2.2. 1-es klad)

A V89 04.sz. és V89 13. sz. II. fazisa vizsgalatokban az immunvalaszt 6t HSN1 heterolog torzzsel
szemben értékelték: A/Anhui/1/2005 (2.3.4-es klad); A/Egypt/N03072/2010 (2.2.1-es klad);
A/Hubei/1/2010 (2.3.2-es klad); A/Indonesia/5/2005 (2.1.3-as klad) és A/Vietnam/1203/2004 (1-es
klad) harom héttel a masodik vakcinacio utan. A HI mértani atlagtiter (GMT) a 43. napon az 1. naphoz
képest 2—7,3-szorosara nott a 18 és <65 év kozotti alanyoknal (V89 04. sz. vizsgalat), és 1,5-4,8-
szorosara a >65 éves alanyoknal (V89 13. sz. vizsgalat). A 43. napon szerokonverziot mutatd vagy
>1:40 HI-titerti alanyok szazalékos aranya a 18-<65 éves alanyoknal 28% és 64% kozott, a >65 éves
alanyoknal pedig 17% és 57% kozott mozgott. A 6. tablazat a HSN1 heterolog torzsekkel szembeni
immunvalaszokra vonatkozo6 adatokat mutatja be.

6. tablazat: Szerokonverzios aranyok, >1:40 HI titeri alanyok szizalékos aranya és mértani
atlagtiter aranyok (GMR) aHS5N1c-t kdvetden (21 nappal 2 oltas utan) heterolog HSN1
torzsekkel szemben 18-<65 éves és >65 éves alanyoknal (FAS* —V89 04. sz. és V89_13. sz.
vizsgalat)

18-<65 év kozotti felndttek (V89_04)

n=69
A/Anhui/ A/Egypt/ A/Hubei/ A/Indonesia/ A/Vietnam/
1/2005 N03072/2010 1/2010 5/2005 1203/2004

Szerokonverzié® 28% 55% 55% 35% 52%
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(97,5%-o0s CI) (16; 41) (41; 69) (41; 69) (22; 49) (38; 66)
HI titer >1:40 28% 58% 64% 35% 54%
(97,5%-o0s CI) (16; 41) (44;71) (50; 76) (22; 49) (40; 67)
4(1;3M1§p/1 nap® 2,1 6,5 7.3 3,1 7,0
(95%-0s C1) (1334) | G612 | @013 | (1854 (3.8 13)
>65 éves felnottek (V89 _13)
n=35

Szerokonverzié® 17% 43% 46% 26% 43%
(95%-0s CI) (6; 36) (24; 63) (27; 66) (11; 46) (24; 63)
HI titer >1:40 17% 49% 57% 26% 51%
(95%-o0s CI) (6; 36) (29; 68) (37,76) (11; 46) (32; 71)
%Mlﬁp/l nap* 1,5 3,6 4.8 2,1 43
(95%-0s CI) (09:26) | (1.6:82) | @310) | (1,1;38) (2.0:9.2)

2 FAS: Teljes elemzési halmaz (Full Analysis Set), olyan alanyok, akik legalabb egy vizsgalati vakcinaciot
kaptak, ¢s immunogenitasi adatokat szolgaltattak az 1. és a 43. napon.
b A szerokonverzio definicid szerint a vakcinaci6 el6tti <1:10 Hl-titer és a vakcinacio utani >1:40 Hl-titer, vagy
a vakcinacio el6tti >1:10 HI-titer és a HI-titer >4-szeres emelkedése.
¢Mértani atlag Hl-titerek a 43. napon az 1. nappal dsszehasonlitva.

Az 5 heteroldg torzs elleni mikroneutralizacios (MN) vizsgalat alkalmazasaval a 43. napon a 18—

<65 év kozotti alanyok 32-88%-a és a >65 éves alanyok 26—74%-a ért el legalabb 4-szeres novekedést
a kiindulasi titerhez képest. Az MN GMT-értékek a 43. napon az 1. naphoz képest 4,8—34-szeresére
nottek a 18—<65 éves vizsgalati alanyoknal (V89 _04. sz. vizsgalat) és 3,7—12-szeresére a >65 éves
vizsgalati alanyoknal (V89 13. sz. vizsgélat).

Immunvalasz a heterolog aH5SN6c emlékeztetd oltast kdvetden
Az aH5N6c-vel végzett heterolog emlékeztetd oltas immunogenitasat 18 éves és idésebb felndtteknél
a V89 18El vizsgalatban értékelték. Ez egy randomizalt, megfigyeldre nézve vakositott,
multicentrikus vizsgalat volt, amelyben a V89 18 vizsgalatban koriilbeliil 6 évvel korabban 2 adag
Celldemic-et kapott alanyokat (alapimmunizalt alanyok) 1:1 ardanyban randomizaltak, hogy vagy két
adag 7,5 ng A/Guangdong/18SF020/2018 HA-t tartalmaz6 aH5N6c¢ vakcinat (H5SN6, 2.3.4.4h klad)
kapjanak MF59 adjuvanssal, 3 hét kiilonbséggel, vagy egy adag aHSN6¢ vakcinat az 1. napon és
sooldatos placebot a 22. napon. Azokat az alanyokat, akik nem kaptak Celldemic-et, nem oltottnak
tekintették. Az A/turkey/Turkey/1/2005 (2.2.1-es klad) torzs elleni hemagglutinacio-gatlo (HI)
antitest-titereket a masodik adag utdn 21 nappal gyiijtott szérumokban értékelték. A Hl-titer
névekedése a 43. napon az 1. naphoz képest 30,8-szoros és 31,7-szeres kdzott volt azoknal az
alapimmunizalt alanyoknal, akik két adag aHSN6c¢-t (1. csoport) vagy egy adag aHSN6¢-t és egy adag
sooldatos placebot (2. csoport) kaptak, illetve 2,1-szeresére a nem alapimmunizalt alanyoknal. A

43. napon szerokonverziot vagy >1:40 HI-titert mutatd betegek szazalékos aranya 89,6% és 93,1%
kozott volt az alapimmunizalt alanyoknal (1. €s 2. csoport), és 13,4% és 20,0% kozott volt a nem
alapimmunizalt alanyoknal. A 7. tablazat a HSN1 heterolog torzzsel szembeni immunvalasz adatait
mutatja be csoportonként.

7. tablazat: Szerokonverzios arianyok, a >1:40 HI titerii alanyok szdzalékos aranya és a heterolog
HS5NI1 elleni mértani atlagnovekedés (GMFI) aH5N6c emlékezteto oltast kovetden (21 nappal a
masodik vakcinazas utan) 18 éves és idésebb felndtteknél (PPS? — V89 18E1 vizsgalat)

1. csoport
(H5N1-gyel oltott:
aH5N6¢ — aH5N6¢)

2. csoport
(H5N1-gyel oltott:
aHS5N6c — placebo)

3. csoport
(nem oltott
aH5N6¢ — aHSN6¢)

(N=74) (N=69) (N=95)
Szerokonverzio® 89,6% 90,2% 13,4%
(95%-0s CI) (79,7, 95,7) (79,8; 96,3) (6,9; 22,7)
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HI titer >1:40 93,1% 90,9% 20,0%
(95%-o0s CI) (84,5, 97,7) (81,3; 96,6) (12;1; 30,1)
GMFI 43. nap/1. nap® 30,8 31,7 2,1
(95%-0s CI) (23,1; 41,0) (23,4; 43,0) (1,6;2,8)

4 PPS: Protokoll szerinti csoport (Per Protocol Set): azok az alanyok, akik helyesen kaptak 2 adag aH5N6c-t a
vizsgalati protokoll szerint.

b A szerokonverzié definicié szerint a vakcinaci6 el6tti <1:10 HI-titer és a vakcinacié utani >1:40 HI-titer, vagy
a vakeinaci6 eldtti >1:10 Hl-titer és a HI-titer >4-szeres emelkedése.

¢ Mértani atlagnovekedés (GMFI): Mértani atlag HI-titerek a 43. napon az 1. nappal 6sszehasonlitva.

A mikroneutralizacios (MN) vizsgalattal kimutattak, hogy az 1. csoportba tartozo6 vizsgalati alanyok
98,6%-a, a 2. csoportba tartozd vizsgalati alanyok 95,7%-a és a 3. csoportba tartozo vizsgalati alanyok
11,8%-a ért el szerokonverzidt a 43. napon. A mértani atlagnovekedés (GMFI) 51,7 volt az

1. csoportban, 50,5 a 2. csoportban és 1,7 a 3. csoportban.

6 honapos és <18 év kozotti gyermekek és serdiilok

Az aH5N1c immunogenitasi adatait 6 honapos és <18 éves kor kozotti gyermekeknél a V89 11. sz.
vizsgalatban értékelték. Ez egy randomizalt, kontrollos, megfigyelére nézve vakositott, multicentrikus
vizsgalat volt, amelyet olyan 6 honaposnal idsebb és 18 évesnél fiatalabb gyermekek korében
végeztek, akik vagy két dozis 7,5 pg HA H5N1-et kaptak MF59-cel 0,5 ml-ben, vagy 3,75 pg HA
H5N1-et MF59-cel 0,25 ml-ben, 21 napos kiilonbséggel.

A teljes elemzési populacioban dsszesen 577 vizsgalati alany kapta meg a 7,5 nug (n=329) vagy a

3,75 pg (n=329) dozist. A vizsgalati alanyokat harom korcsoportra osztottak: 6—<36 honapos (n=177),
3—<9 év kozotti (n=193) és 9—<18 év kdzotti (n=207); az alanyok 53%-a férfi volt. A résztvevok 73%-
a azsiai, 22%-a fehér, 3%-a fekete vagy afroamerikai volt. Az A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1) tdrzs
elleni HI antitest titereket a masodik adag utan 21 nappal hadrom korcsoportban (6—<36 honap, 3-9 év
és 9—<18 év) vett szérummintakban értékelték.

A vakcinacio utan szerokonverzioval és >1:40 HI titerrel rendelkez0 betegek aranyat elére
meghatarozott kritériumok szerint értékelték. A szerokonverzioval rendelkezd betegek aranyanak
sikerességi kritériuma az volt, hogy a kétoldalas 97,5%-o0s CI als6 hatara >40% legyen, a >1:40 aranyu
HI-titerrel rendelkezd betegek esetében pedig a kétoldalas 97,5%-o0s CI als6 hatara >70% legyen
mindharom korcsoportban.

Mindharom korcsoportban (6—<36 honap kozotti, 3—<9 év kdzotti €s 9—<18 év kozotti) a
szerokonverzioval ¢és >1:40 HI-titerrel rendelkezd alanyok aranyéra vonatkoz6 elére meghatarozott
kritériumok teljesiiltek 21 nappal a 7,5 png vagy 3,75 png dozistt masodik oltds utan. A 8. tablazat az
ajanlott adagra vonatkozo6 adatokat mutatja be.

8. tablazat: Szerokonverzios aranyok, >1:40 HI titerii alanyok szazalékos aranya és mértani
atlagtiter aranyok (GMR) aH5N1c-vel torténé vakcinaciot kovetéen a V89 11. sz. vizsgalatban
(FAS?Y)

Gyogyszerforma: 7,5 pg HA / 100% MF59
Osszpopulacio Eletkor alcsoportok
6 hénap—<18 év | 6—<36 hénap 3—<9 év 9-<18 év
96% 99% 98% 92%
Szerokonverzié® (93-98) (94; 100) (92; 100) (85;97)
(97,5%-o0s CI)*
n=279 n=84 n=93 n=102

HI titer >1:40 96% 98% 98% 92%
97,5% -0s CI)y (92-98) (92; 100) (93; 100) (85;97)
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n=287 n=91 n=94 n=102
262 302 249 186
GMR 43. nap/1. nap*
(97,5%-0s CI)* (190-361) (192-476) (153-404) (105-328)
n=279 n=84 n=93 n=102
Gyégyszerforma: 3,75 ng HA / 50% MF59
86% 94% 86% 79%
Szerokonverzi6® (81-90) (87-98) (77-92) (70-86)
(97,5%-0s CI)*
n=288 n=85 n=98 n=105
86% 94% 86% 79%
HI titer >1:40 (81-90) (87-98) (77-92) (70-86)
(97,5%-0s CI)*
n=288 n=85 n=98 n=105
84 116 73 58
GMR 43. nap/1. nap* (61-116) (74-181) (44-121) (34-101)
(97,5%-0s CI)*
n=288 n=85 n=98 n=105

2FAS: Teljes elemzési halmaz (Full Analysis Set), olyan alanyok, akik legalabb egy 7,5 pg-os vagy 3,75 pg-os
aH5N1c-dozist kaptak, és immunogenitasi adatokat szolgaltattak az 1. és a 43. napon.

b A szerokonverzi6 definicio szerint a vakcinaci6 eltti <1:10 HI-titer és a vakcinacié utani >1:40 HI-titer, vagy
a vakcinacio el6tti >1:10 HI-titer és a HI-titer >4-szeres emelkedése.

¢ Az életkor alcsoportokhoz 95%-o0s CI-t hasznaltak.

dMeértani atlag HI-titerek a 43. napon az 1. nappal 6sszehasonlitva.

A vastag betii azt jelzi, hogy az eldre meghatarozott kritérium teljestilt, azaz a kétoldalas 97,5%-o0s konfidencia-
intervallum alsé hatra a szerokonverziora >40%, a > 1:40 HI antitest-titerrel rendelkez6 alanyok aranyéra
vonatkozoéan pedig a kétoldalas 97,5%-o0s konfidencia-intervallum als6 hatara >70%.

A mikroneutralizaciés (MN) vizsgalatot a homolog térzzsel (A/turkey/Turkey/1/2005) szembeni
immunvalasz értékelésére hasznaltak olyan 6 honapos és <18 éves kor kdzotti alanyoknal (n=69), akik
a V89 11. sz. vizsgalatban a 7,5 pg dozist kaptak. Az MN-assay alkalmazasaval a 43. napon a
kiindulasi titerhez képest legalabb 4-szeres novekedést értek el a vizsgalati alanyok 100%-anal, és
257-szeres GMT novekedést értek el a 43. napon az 1. naphoz képest.

Az alapimmunizalas utan 12 honappal az antitest-titer csokkenését figyelték meg (7,5 png-os dozis
GMR-jei: 12 [97,5%-0s CI: 8,76; 17]; 3,75 ug-os dozis: 5,62 [97,5%-os CI: 4,05; 7,81]), de a GMR-ek
még mindig magasabbak voltak a feln6tt populaciohoz képest). 12 honapon tul nem allnak
rendelkezésre adatok.

A 6 honaposnal id6sebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekekre és serdiil0kre vonatkozo
keresztreaktivitasi adatok

Az A/turkey/ Turkey/1/2005 dltal kivaltott keresztreaktiv immunvdalasz (2.2.1-es klad)

A 6 honaposnal idGsebb €s 18 évesnél fiatalabb alanyoknal (V89 _11. sz. vizsgalat) az
immunvalaszokat 6t HSN1 heterolog torzs ellen értékelték: A/Anhui/1/2005 (2.3.4-es klad);
A/Egypt/N03072/2010 (2.2.1-es klad); A/Hubei/1/2010 (2.3.2-es klad); A/Indonesia/5/2005 (2.1.3-as
klad) és A/Vietnam/1203/2004 (1-es klad) harom héttel a masodik oltas utan. A HI GMT-k a

43. napon 8-40-szeresére emelkedtek az 1. naphoz képest. A 43. napon szerokonverzioval vagy >1:40
HI-titerrel rendelkez6 alanyok szazalékos aranya 32% és 72% kozott volt a 6 honapos és <18 év
kozotti alanyoknal. A 9. tablazat a HSN1 heterolog torzsekkel szembeni immunvalasz adatait mutatja
be.
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9. tablazat: Szerokonverzids aranyok, >1:40 HI titerii alanyok szazalékos aranya és mértani
atlagtiter aranyok (GMR) az aH5N1c utian (21 nappal 2 oltas utian) heterolog HSN1 torzsekkel
szemben 6 honap és <18 év kozotti alanyoknal (FAS® — V89 11. sz. vizsgalat)

6 honapos—<18 éves kor kozotti gyermekek (V89_11)

n=69
A/Anhui/ A/Egypt/ A/Hubei/ A/Indonesia/ A/Vietnam/
1/2005 N03072/2010 1/2010 5/2005 1203/2004

Szerokonverzié” 32% 72% 54% 36% 54%
(97,5%-o0s CI) (205 46) (59; 84) (40; 67) (24; 50) (40; 68)
HI titer >1:40 32% 72% 54% 36% 54%
(97,5%-o0s CI) (205 46) (59; 84) (40; 67) (24; 50) (40; 68)
‘%Mlﬁp /1. nap* 8,4 40 34 11 23
(97,5%-0s CI) (4,0; 17) (15; 109) (11; 105) (4,9; 25) (8,5; 60)

2 FAS: Teljes elemzési halmaz (Full Analysis Set), olyan alanyok, akik legalabb egy vizsgalati vakcinaciot
kaptak, ¢s immunogenitasi adatokat szolgaltattak az 1. és a 43. napon.
b A szerokonverzi6 definici6 szerint a vakcinacio eldtti <1:10 HI-titer és a vakcinacio6 utani >1:40HI-titer, vagy a
vakcinacio el6tti >1:10 Hl-titer és a HI-titer >4-szeres emelkedése
¢Mértani atlag Hl-titerek a 43. napon az 1. nappal 6sszehasonlitva

Az 5 heteroldg torzzsel szembeni MN-assay eredmények azt mutattak, hogy a 43. napon a
gyermekgyogyaszati alanyok jelent6s hanyada elérte az MN-titer legalabb 4-szeres, 83% és 100%
kozotti emelkedését. Az MN GMT-k a 43. napon az 1. naphoz képest 13-160-szorosara emelkedtek a
6 honapos és <18 év kozotti alanyoknal (V89 11. sz. vizsgalat).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az ismételt dozistoxicitasi, illetve a reprodukcidra és fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatokbol
szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kock4zat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid
kalium-klorid

magnézium-klorid-hexahidrat
dinatrium-foszfat-dihidrat
kalium-dihidrogén-foszfat

injekcidhoz val6 viz

Az adjuvanst 1asd a 2. pontban.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

1 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthatd! Semmisitse meg, ha a vakcina megfagyott.

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltdtt fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml eléretoltott fecskenddben (1. tipust iiveg) dugattyas dugoval (brombutil gumi), Luer Lock
rendszerrel ellatva. Tiit nem tartalmaz.
10 db eldretoltott fecskendot tartalmazo csomag. 1x0,5 ml-es adag eléretoltott fecskendonkeént.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Alkalmazas eldtt 6vatosan fel kell razni. Felrazas utan a vakcina normalis kinézete tejfehér
szuszpenzio.

Alkalmazas el6tt szemrevételezéssel ellenérizze minden eldretdltott fecskendo tartalmat, hogy nem
tartalmaz-e részecskét és/vagy nem valtozott-e meg a kiillleme. Amennyiben az el6bbiek fennallnak, ne
adja be a vakcinat.

A Luer-lock rendszerrel ellatott, eldretoltott fecskendd hasznalatakor tavolitsa el a fecskendo

zarokupakjat, annak orajarassal ellentétes kicsavarasaval. Amint a zarokupakot eltavolitotta, helyezzen

fel egy tiit a fecskendenddre, a tii 6rajarassal megegyez6 racsavarasaval, addig, amig az nem rogziil.

Intramuscularis injekcidhoz megfeleld méretii, steril tiit alkalmazzon. Amint a tii a helyére keriilve

rogziilt, tavolitsa el a tlivéddt, és adja be a vakcinat.

Barmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozd el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amszterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1806/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. aprilis 19.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEILYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZ{&SARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetii hatéanyag gyartéjanak neve €s cime
Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway

Holly Springs

NC 27540

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amszterdam

Hollandia

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

e Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

PSUR-ok benyujtasa, ha a Celldemic-et influenza pandémia soran alkalmazzak:

Pandémias helyzetben a PSUR-ok benyujtasanak féléves gyakorisaga nem biztos, hogy megfeleld egy
olyan pandémias vakcina biztonsagossaganak monitorozasahoz, amelynek rovid idon beliil magas
szintli expozicidja varhato. Ez a helyzet megkdveteli a biztonsagossagi informaciok gyors bejelentését,
amelyek jelentOs hatassal lehetnek az elény-kockazat egyensulyra egy pandémia soran. Az expozicid
kiterjedt jellegénél fogva a kumulativ biztonsagossagi informaciok haladéktalan elemzése
kulcsfontossagu a szabalyozé hatésagok dontéshozataldnak eldsegitésére €s a beoltandd lakossag
védelmének biztositasara.

Kovetkezésképpen, amint a pandémiat bejelentették és a zoondtikus vakcinat elkezdték alkalmazni, a

forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gyakoribb egyszeriisitett PSUR-okat kell benyujtania a
kockazatkezelési tervben meghatarozott gyakorisaggal.
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D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A FECSKENDO KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Celldemic szuszpenzids injekcio eldretoltott fecskendében
Zoonotikus influenza elleni vakcina (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott,
sejtkulturakban eldallitott)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalma: Az alabbi torzshoz tartozo, Madin Darby kutyavese (MDCK) sejtekben
eléallitott, MF59C.1-gyel adjuvalt influenzavirus inaktivalt felszini antigénjei (hemagglutinin és
neuraminidaz):

A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1) 7,5 mikrogramm hemagglutinin

MF59C.1 adjuvans: szkvalén, poliszorbat 80, szorbitan-trioleat, natrium-citrat, citromsav.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, kalium-klorid, magnézium-klorid-hexahidrat, dinatrium-foszfat-
dihidrat, kalium-dihidrogén-foszfat, injekcidhoz valé viz. Tovabbi informacioért 1asd a
betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzios injekcio.

10 db elodretoltott fecskendo (0,5 ml) ti nélkiil

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Alkalmazas el6tt 6vatosan fel kell razni.

Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthatd! A fénytdl vald védelem érdekében az eléretoltott
fecskend6 a dobozban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amszterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1806/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

24



| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Celldemic injekcid
Zoonotikus influenza vakcina (HSN1)

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuscularis alkalmazasra

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: informaciok a felhasznalé szamara

Celldemic szuszpenzios injekcié eléretoltott fecskendében
Zoonotikus influenza vakcina (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz k&tott, sejtkultarakban
eloallitott)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beadnak Onnek ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késobbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Celldemic és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Celldemic alkalmazasa el6tt

Hogyan adjak be a Celldemic-et?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Celldemic-et tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

I e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Celldemic és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Celldemic egy feln6tteknél és 6 honapos vagy annal idésebb gyermekeknél alkalmazhatd,
pandémias potenciallal rendelkez6 influenzavirusok altal okozott jarvanyok varhatd vagy tényleges
kitorése esetén torténd alkalmazasra szant zoonoétikus (ez azt jelenti, hogy allatokrdl emberre
atterjedhet) véddoltas, a HSN1 (,,madarinfluenza”) virusok altal okozott influenza megel6zésére.

A zoon6tikus influenzavirusok alkalmanként megfertézik az embereket, és az enyhe felsé léguti
fert6zéstol (orr- és torokfert6zés) az influenzaszert tiinetekig terjedd betegségeket okozhatnak,
amelyek gyors progresszioval sulyos tiidogyulladashoz, akut 1€gzési distressz szindrémahoz, sokkhoz
¢és akar haldlhoz is vezethetnek. Az emberi fert6zéseket elsésorban a fertdzott allatokkal vald
érintkezés okozza, de ezek nem terjednek konnyen emberek kozott.

A Celldemic-et pandémias potenciallal rendelkezé H5N1 jarvany kitorése eldtt vagy alatt adjak be. A
HS5NI1 virus bizonyos részeit tartalmazza, amelyet el6szor inaktivaltak, hogy ne okozzon
megbetegedést. A vakcina beadasakor az immunrendszer ,,idegenként ” azonositja a vakcinaban 1év6
virusrészeket, és antitesteket termel elleniik. Amikor a beoltott személy kapcsolatba keriil a virussal,
ezek az antitestek az immunrendszer mas dsszetevoivel egyiitt képesek lesznek elpusztitani a virust és
segiteni a betegség elleni védekezésben. A vakcina egyetlen dsszetevdje sem okozhat influenzat.

2. Tudnivalok a Celldemic alkalmazasa elott

Nem kaphat Celldemic-et:
- haallergias:
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e ahatbéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;
e abéta-propiolaktonra, a poliszorbat 80-ra vagy a cetil-trimetil-ammoénium-bromidra (CTAB),
amelyek a gyartas soran felhasznalt anyagok nyomokban jelenlevé maradvanyai;
- hasulyos allergias reakcioja (példaul anafilaxia) volt korabbi influenza elleni véddoltasra.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Mieldtt beoltanak Ont ezzel a vakcinaval, beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel.

MIELOTT beoltjik ezzel a vakcindval

. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakember gondoskodni fog arrdl, hogy a
Celldemic beadasa utan ritkan jelentkez6 anafilaxias reakcid (nagyon sulyos allergias reakciod
olyan tiinetekkel, mint a 1égzési nehézség, szédiilés, gyenge és gyors pulzus és borkiiités) esetén
megfeleld orvosi kezelés és feliigyelet alljon rendelkezésre.

o Tajékoztassa kezelborvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha ideges az
oltas beadasa miatt, vagy ha valaha elajult injekcio beadasat kovetden.
o Tajékoztassa kezelborvosat vagy a gondozasat végz0o egészségiigyi szakembert, ha akut

betegsége van, amelynek egyik tlinete a laz. Kezeldorvosa donthet ugy, hogy elhalasztja az
oltast, amig laza el nem mulik. Azonban megkaphatja az oltast, ha enyhe laza vagy felso 1éguti
fertdzése van, mint példaul megfazas.

. Tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha vérzési
problémai vannak, kdnnyen alakulnak ki véralafutasai, vagy vérrogképzddést megel6zo
gyogyszert szed.

o Téjékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, ha az On

immunrendszere karosodott, vagy ha az immunrendszert befolyasolo kezelést kap, példaul
daganatellenes gyogyszert (kemoterapia) vagy kortikoszteroid gyogyszereket (lasd az ,,Egyéb
gyogyszerek és a Celldemic” cimii pontot).

o Kezel8orvosanak tdjékoztatnia kell Ont a gdrcsrohamok lehetéségérél, kiilondsen akkor, ha az
On kortorténetében epilepszia szerepel.

Mint minden vakcina esetében, a Celldemic nem feltétleniil nyujt teljes kori védelmet minden beoltott
személy szamara.

6 honaposnal fiatalabb gyermekek
A vakcina jelenleg nem ajanlott 6 honaposnal fiatalabb gyermekek szamara, mivel biztonsagossagat és
hatdsossagat ebben a korcsoportban nem allapitottak meg.

Egyéb gyogyszerek és a Celldemic

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil
kaphato készitményeket is, valamint arrél, ha a kdzelmultban barmilyen mas véddoltast kapott.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, az
oltas beadasa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.
Kezeldorvosanak fel kell mérnie az oltdanyag alkalmazasanak elonyeit és lehetséges kockazatait.

Nincs tapasztalat a Celldemic szoptatd ndknél torténd alkalmazasaval kapesolatban. A Celldemic
varhatoan nem jut at az anyatejbe, ezért elorelathatdéan nem lesz hatasa a szoptatott csecsemokre.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) emlitett egyes hatasok atmenetileg befolyasolhatjak a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Mielott gépjarmiivet vezetne és
gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatdsok elmulnak.
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A Celldemic natriumot és kaliumot tartalmaz
A védooltas kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

A védooltas kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.
3. Hogyan adjak be a Celldemic-et?

A véddoltast kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be Onnek a
hivatalos ajanlasok szerint.

Felnéttek és 6 honapos vagy annal iddsebb gyermekek: )
A vakcina egy adagjat (0,5 ml) a felkarba (deltaizomba) vagy a comb felso részébe kell beadni, az On
¢életkoratol és izomtdmegétdl fliggden.

Legalabb 3 hét eltelte utan egy masodik adag vakcinat kell beadni.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy a Celldemic is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon silyos mellékhatasok

Allergias reakciok fordulhatnak el6 a vakcindcio utan, amelyek sulyosak lehetnek. Azonnal
tajékoztassa kezeldorvosat, vagy keresse fel a legkozelebbi korhaz siirgésségi osztalyat, ha az allergias
reakcio alabbi jeleit vagy tlineteit észleli:

* nehézlégzés;

o szédiilés;

* gyenge és gyors pulzus;

*  Dborkiiités.

Ha ezeket a tiineteket tapasztalja, siirgls orvosi ellatasra vagy korhazi kezelésre lehet sziiksége.

Egyéb mellékhatasok
A Celldemic egyéb mellékhatasai koz¢é tartoznak az alabbiakban felsoroltak.

18 ev feletti felnottek
A kovetkezé mellékhatasok fordultak el6 a Celldemic-kel felnéttekkel, koztik idosekkel végzett
klinikai vizsgalatokban:

Nagyon gyakori (10-bdl 1-nél t6bb személyt érinthet)
fajdalom az injekcio beadasi helyén;
izomfajdalom (mialgia);

iziileti fajdalom (artralgia);

fejfajas;

faradtsag;

altalanos rosszullét.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 személyt érinthet):

o rosszullét (hanyinger);

o étvagytalansag;

o hidegrazas;

o véralafutas az injekcié beadasi helyén;

o a bor megkeményedése az injekcid beadasi helyén (induracio);
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. laz.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 személyt érinthet):
nyirokcsomok duzzanata (limfadenopatia);
szédiilés;

hasmenés;

hanyas;

borkiiités;

viszketés (pruritusz);

borpir az injekcid beadasi helyén (eritéma);
vérzés az injekcid beadasi helyén (vérzeés).

A 65 éves és idésebb személyek altalaban kevesebb reakciorol szamoltak be, mint a fiatalabb
felnottek.

6 honaposnal idésebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok
Az alabbi mellékhatasokat egy 6 honaposnal idGsebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekekkel végzett

klinikai vizsgalat soran jelentették.

6 honaposndl idésebb, de 6 évesnél fiatalabb gyermekek

Nagyon gyakori

o étvagytalansag;

érzékenység az injekcié beadasi helyén;
almossag;

irritabilitas;

laz.

Gyakori

borpir az injekcid beadasi helyén (eritéma);

a bér megkeményedése az injekciod beadasi helyén (induracio);
hanyas;

hasmenés.

6 évesnél idosebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék

Nagyon gyakori

fejfajas;

hanyinger;

étvagytalansag;

izomfajdalom (mialgia);

iziileti fajdalom (artralgia);
fajdalom az injekcid beadasi helyén;
faradtsag;

altalanos rossz kozérzet.

Gyakori

borpir az injekcid beadasi helyén (eritéma);

a bor megkeményedése az injekcid beadasi helyén (induracio);
laz;

hanyas;

hasmenés.

A kovetkez6 egyéb mellékhatasokat jelentették a szezonalis influenza vakcinak és a Celldemic-hez
hasonlé pandémias vakcinak alkalmazasa soran altalaban.
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o atmeneti alacsony vérlemezkeszam, amely vérzést vagy véralafutast okozhat (atmeneti
trombocitopénia);

o allergias reakciok, amelyek 1égszomyjjal, sipold 1égzéssel, torokduzzanattal vagy veszélyes
vérnyomascsokkenéssel jarhatnak, ami kezelés nélkiil sokkhoz vezethet. Az orvosok tisztaban
vannak ezzel a lehetdséggel, és ilyen esetekre slirgdsségi kezelés all rendelkezésre;

o neurologiai rendellenességek, mint példaul sulyos szir6 vagy liiktetd fajdalom egy vagy tobb
ideg mentén (neuralgia), bizsergés (paresztézia), ideggyulladas (neuritisz), gércsrohamok, a
kozponti idegrendszer gyulladasa (enkefalomielitisz), a bénulas egy tipusa (Guillain—
Barré-szindroma), ajulas (szinkdpe) vagy ajulasérzés (preszinkope), almossag (aluszékonysag);

o szabalytalan vagy erételjes szivverés (szivdobogas), normalisnal gyorsabb szivverés (tahikardia)

o az erek gyulladasa, amely borkiiitéseket, iziileti fajdalmat és veseproblémakat okozhat
(vaszkulitisz);

. generalizalt bérreakciok, koztiik a csalankiiités (urtikaria), nem specifikus borkiiités, a bér

allergias reakcid miatti rendellenes duzzanata, altalaban a szem és az ajkak koriil, a nyelven, a
kezeken vagy a labakon (angioddéma);

a beoltott végtag kiterjedt duzzanata;

kohogés;

végtagfajdalom, izomgyengeség;

hasi fajdalom;

altalanos gyengeség (aszténia).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben
talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Celldemic-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon ¢és a cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza a Celldemic-et. A lejarati ido
az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthaté! Semmisitse meg, ha a vakcina
megfagyott. A fénytol vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa az eredeti dobozaban.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Celldemic?

- A készitmény hatbéanyaga:
A vakcina hatéanyagai tisztitott virusfehérjék (hemagglutinin és neuraminidaz).

A vakcina egy adagja (0,5 ml) 7,5 mikrogramm hemagglutinint tartalmaz az A/turkey/Turkey/1/2005
(H5N1) influenzavirus-t6rzsbol, amelyet Madin Darby kutyavese (MDCK) sejtekben szaporitottak (ez
az a specialis sejttenyészet, amelyben az influenzavirust szaporitjak).
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Adjuvéns: A vakcina adjuvansként MF59C.1-et tartalmaz. Az adjuvansok bizonyos vakcinakhoz
hozzaadott anyagok, amelyek felgyorsitjak, javitjak és/vagy meghosszabbitjak a vakcina védoéhatasait.
Az MF59C.1 egy adjuvans, amely szkvalént, poliszorbat 80-at, szorbitan-trioleatot, natrium-citratot €s
citromsavat tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok:

Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid, kalium-klorid, magnézium-klorid-hexahidrat, dinatrium-foszfat-
dihidrat, kalium-dihidrogén-foszfat, injekcidhoz valo viz, 1lasd 2. pont, A Celldemic natriumot és
kaliumot tartalmaz.

Milyen a Celldemic kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Celldemic tejfehér szuszpenzio.

Hasznalatra kész fecskenddben keriil forgalomba, amely egy adag injekciot (0,5 ml) tartalmaz, 10 db
eloretoltott fecskendot tartalmazo csomagolasban, ti nélkiil és Luer Lock rendszerrel ellatva. Tiit nem
tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amszterdam

Hollandia

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyobgyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A vakcina beadasat kovetd ritka anafilaxias reakcio el6fordulasanak esetére mindig rendelkezésre kell
allnia a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek.

Hasznalat el6tt 6vatosan fel kell razni. Felrazas utan a Celldemic normalis kinézete tejfehér
szuszpenzio.

Alkalmazas elott szemrevételezéssel ellendrizze a vakcinat, hogy nem tartalmaz-e részecskét és/vagy
nincs-e elszinezédve. Amennyiben barmilyen idegen részecskét és/vagy a fizikai allapot valtozasat
észleli, ne adja be a vakcinat.

A tli nélkiili, Luer-lock rendszerrel ellatott, elretoltott fecskendd hasznalatakor tavolitsa el a
fecskendo zarokupakjat, annak orajarassal ellentétes kicsavarasaval. Amint a zarokupakot eltavolitotta,
helyezzen fel egy tiit a fecskendendoére, a tii drajarassal megegyezo racsavarasaval, addig, amig az nem
rogziil. Amint a tii a helyére keriilve rogziilt, tdvolitsa el a tivéddt, €s adja be a vakcinat.
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