I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZERNEVE

Ervebo oldatos injekcio

Ebola Zaire vakcina (rVSVAG-ZEBOV-GP, ¢€16)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (1 ml) tartalma:

Ebola Zaire vakcina (rVSVAG-ZEBOV-GP'? é16, attenuélt) >72 milli6 PFU?

'Rekombindns vesicularis stomatitis virus (rVSV) Indiana torzse; a kivont VSV-burok-glikoproteint
(GP) a Zaire Ebola-virus (ZEBOV) Kikwit 1995 térzsének felszini glikoproteinjével (GP)
helyettesitették

2Vero sejteken elBallitott

SPFU= plakk-képz0 egységek (plaque-forming units)

Ez a készitmény géntechnoldgiaval mddositott organizmusokat (GMO-kat) tartalmaz.
A vakcina nyomokban rizsfehérjét tartalmaz. Lasd 4.3 pont.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

Az oldat szintelen-enyhén barnassarga folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Ervebo 1 éves vagy annal idésebb személyek aktiv immunizalasara javallott a Zaire Ebola-virus
altal okozott Ebola-virus-betegség (EVD, Ebola Virus Disease) elleni védelem érdekében (lasd 4.2,
4.4 és 5.1 pont).

Az Ervebot a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az Ervebot képzett egészségiigyi dolgozonak kell beadnia.

Adagolas

1 éves vagy annal id6sebb személyek: egy adag (1 ml) (1asd 5.1 pont).

Emlékezteto oltas

Az emlékeztetd oltas(ok) sziikségességét és a beadas(ok) megfeleld idépontjat nem igazoltak. A
jelenleg rendelkezésre allo adatok leirdsa az 5.1 pontban talalhatd.

Gyermekek és serdiilck

Az 1-17 éves gyermekek és serdiilok esetében az adagolas megegyezik a felndttekével (lasd 4.8 és
5.1 pont).

Az Ervebo nem alkalmazhat6 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél, mert biztonsdgossagat,

immunogenitasat és hatdsossagat nem igazoltak (lasd 4.8 és 5.1 pont).
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Az alkalmazds modja

A gyogyszer alkalmazasa el6tti 6vintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

A gyogyszer kiolvasztasara, felhasznalasara és megsemmisitésére vonatkozo ovintézkedéseket lasd a
6.6 pontban.

Az Ervebot intramuscularisan kell beadni. A beadas preferalt helye a nem dominans kar deltoideus
régidja vagy a comb felsO anterolateralis része. A vakcina intravascularisan nem adhat6 be. A
subcutan vagy intradermalis beadasi modokrol nincsenek rendelkezésre allo adatok.

A vakcina beadasi helyét vagy az esetleges vesiculakat megfeleld kotéssel kell lefedni (pl. barmilyen
sebtapasszal vagy gézzel ¢s ragtapasszal). Ez fizikai akadalyként megakadalyozza a kozvetlen
érintkezést (lasd 4.4 és 5.3 pont). A kotést akkor szabad eltavolitani, amikor nem lathatd valadékozas.
A vakcina ugyanabban a fecskendében nem keverhetd mas vakcinaval vagy gyogyszerrel.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval, vagy a 2. pontban
felsorolt rizsfehérjével szembeni tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység és anaphylaxia

A vakcinaciot kovetden az anaphylaxia vagy az anaphylactoid reakcidk korai jeleinek észlelése
érdekében ajanlott az oltottak szoros monitorozasa. Mint minden injektalhato vakcina esetében,
megfeleld orvosi ellatasnak és feliigyeletnek mindig rendelkezésre kell allnia arra az esetre, ha a
beadast kdvetden anaphylaxias reakcio jelentkezik.

A védelem idGtartama

Eléfordulhat, hogy az Ervebo-vakcinacio nem eredményez védettséget valamennyi beoltott
személynél. Feln6tteknél a vakcina hatdsossagat a vakcinaciot kvetd 10-31 nap soran allapitottak
meg; a védelem idGtartama azonban nem ismert (lasd 5.1 pont). Ennélfogva az ebolafertézés elleni
egyéb védelmi intézkedéseket megszakitas nélkiil fenn kell tartani.

Az ebolafert6zésben szenveddkkel kapcsolatba keriilt személyeket mielébb be kell oltani (lasd
5.1 pont).

Standard évintézkedések az ebolabetegségben ismerten vagy feltételezetten szenvedd betegek
ellatasakor

Az Ervebo-vakcina beadasa mellett is sziikséges fenntartani a standard ovintézkedéseket az
ebolabetegségben ismerten vagy feltételezetten szenvedd betegek ellatasakor. Valamennyi beoltott
egészségiigyi dolgozonak és az egyéb, kapcsolodo szolgaltatasokat nytjté személyzet tagjainak a
vakeindci6 utan is valtozatlanul kovetniiik kell a biztonsagos injekcidézasra, a higiéniara, és az
egyéni védoeszkozokre (PPE, personal protective equipment) vonatkozo6 gyakorlatot.



Az ismerten vagy feltételezetten ebolaval fert6zott betegeket gondozd egészségiigyi dolgozoknak a
fertozés megfékezésére kiegészitd intézkedéseket kell tenniiik a beteg vérével és testnedveivel valo
érintkezés megeldzésére, tovabba ugyanigy a szennyezett feliiletekkel vagy anyagokkal vald
érintkezés megel6zésére, amilyen példaul a ruhdzat vagy az 4gynemdi. Az ebolafert6zés vizsgalatara
hasznalt, emberektol és allatoktol szarmazé mintakat csak képzett személyzet kezelheti megfelelden
felszerelt laboratériumokban.

A vakcinat beado egészségiigyi dolgozoknak fel kell hivniuk a beoltott személyek figyelmét, hogy
tovabbra is alkalmazzanak megfelel6 dvintézkedéseket.

Immunkompromittalt személyek

Az Ervebo biztonsagossagat €s hatasossagat immunkompromittalt személyeknél nem vizsgaltak.
Eléfordulhat, hogy az immunkompromittalt személyek kevésbé jol reagalnak az Ervebora, mint az
egészséges immunitasuak. Az Ervebo alkalmazast elovigyazatossagbol keriilni kell ismerten
karosodott immunitéassal jar6 allapotokban vagy immunszuppressziv terapia alatt, beleértve az alabbi
betegségeket is:

o Sulyos, humoralis vagy sejtes (velesziiletett vagy szerzett) immundeficiencia, pl. sulyos
kombinalt immundeficiencia, agammaglobulinaemia, és AIDS vagy tiinetekkel jard
HIV-fert6zés. Nem allapitottak meg az alkalmazasnal figyelembeveendé CD4+
T-limfocitaszam-kiiszobértéket a tiinetmentes HIV-pozitiv személyek esetében.

o Folyamatban levé immunszuppressziv-kezelés, beleértve a nagyddzisu kortikoszteroid-kezelést
is. Ez nem foglalja magaban azokat a személyeket, akik helyi, inhalacios vagy kisdozisu
parenteralis kortikoszteroidokat kapnak (pl. asthma megeldzésére vagy szubsztitiicios

terapiaként).

o A vérképzo rendszer betegségei, mint példaul leukaemia, barmilyen tipust lymphoma vagy
egyéb rosszindulati daganat, amely a haemopoieticus és a lymphaticus rendszert érinti.

. Csaladi anamnézisben el6fordul6 velesziiletett vagy orokletes immundeficiencia, kivéve, ha a

beoltandd személy immunrendszerének megfeleld mikddése igazolt.

Terhes és szoptatd nok

Az Ervebo alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendo terhesség alatt. Lasd 4.6 pont.
Transzmisszid

A vakcinavirus jelen lehet biologiai folyadékokban, mint példaul a vérben, a vizeletben, a nyalban, a
spermaban, a hiivelyvaladékban, a csarnokvizben, az anyatejben, a székletben, a verejtékben, a
magzatvizben és a méhlepényben. Klinikai vizsgalatokban PCR-modszerrel kimutattak a
vakcinavirus-RNS-t a vizsgalatban részt vevo felnottek tobbségének plazmajaban. A
vakcinavirus-RNS-t foként az oltast kdvetd 1.-t6l a 7. napig mutattak ki. PCR-modszerrel kimutattak a
vakcinavirus kivalasztddasat 299-bdl 19 részt vevo felnétt vizeletében vagy nyalaban, illetve 10-bol

4 részt vevo felnottnél azonositottak borvesiculakban. Négybdl egy résztvevonél mutattak ki a
vakcinavirus RNS-ét egy borvesiculaban a vakcinaciot koveto 12. napon.

Egy 1. fazisu vizsgalatban a virémidt s a virusiiritést gyakrabban figyelték meg 6-17 éves
gyermekeknél és serdiil6knél (28/39), mint a felnéttek esetében. Egy késobbi I1. fazist vizsgalatban, a
virustritést figyeld alvizsgalatba bevont 1-17 éves gyermekek ¢és serdiilok 31,7%-anal (19/60) fordult
el6 vakcinavirus-iirités a nyalba a vakcinaciot kovetden. A virusiiritést gyakrabban figyelték meg a

7. napon, amely azt kovetden csokkent, és az 56. napon mar nem volt kimutathato.

Elfogadott elméleti lehetdség a vakcinavirus kézeli személyes kontaktus soran torténd atvitele. A
beoltott személyeknek keriilnitik kell a kozeli kontaktust a nagy kockazata személyekkel, tovabba azt
is, hogy ezen személyek vérével, illetve testnedveivel érintkezzenek a vakcinaciot kdvetden legalabb
6 hétig. A nagy kockazatu egyének kozé tartoznak:



o Immunkompromittalt személyek és immunszuppressziv kezelésben részesiilo személyek (lasd a

fenti bekezdést),
. Terhes vagy szoptatdé nék (lasd 4.6 pont),
. 1 évesnél fiatalabb csecsemok.

Azok a személyek, akiknél a vakcinaciot kovetoen holyagos borkitités jelentkezik, a holyagokat azok
gyogyulasaig lefedve kell tartaniuk a vakcinavirus nyitott borholyagokon keresztiili esetleges
transzmisszid kockdzatanak minimalizaldsara. A szennyezett kotszereket az intézményi
iranymutatasoknak vagy a WHO egészségiigyi hulladékkezelési iranymutatasanak megfeleléen kell
megsemmisiteni. Lasd 5.3 pont.

A fiatal beoltottak sziileinek és gondozdinak a vakcinacidt kdvetden legalabb 6 hétig iigyelniiik kell a
gondos higiéniara, kiilondsképpen, ha széklettel, vizelettel, vérrel vagy egyéb testnedvekkel
érintkeznek. Az eldobhato pelenkak dupla miianyag zacskoban, lezarva dobhatdk ki a haztartasi
hulladékba. Lasd 5.3 pont.

Elméletileg szintén lehetséges a vakcinavirus véletlen atvitele allatokra €s haszonallatokra, 1asd alabb.

Az Ervebo-vakcinacidban részesiilt egyéneknek nem szabad vért adniuk az oltast kovetden legalabb
6 hétig.

Atvitel allatokra és haszonallatokra

Elfogadott elméleti lehetdség a vakcinavirus atvitele a haszonallatokkal valo kozeli kontaktus soran. A
beoltott személyeknek torekedniiik kell arra, hogy vériikkel, illetve testnedveikkel haszonallatok ne
érintkezzenek a vakcinaciot kdvetden legalabb 6 hétig. Azok a személyek, akiknél a vakcinaciot
kdvetden holyagos borkiiités jelentkezik, a holyagokat azok gyogyulasaig lefedve kell tartaniuk. A
szennyezett kotszereket az intézményi iranymutatasoknak vagy a WHO egészségiigyihulladék-
kezelési iranymutatdsanak megfelelden kell megsemmisiteni. Lasd 5.3 pont.

Egyideju betegség

A vakcinaciot el kell halasztani olyan személyeknél, akik kdzepesen sulyos vagy sulyos lazas
megbetegedésben szenvednek. Kisebb fertdzés miatt nem kell elhalasztani a vakcinaciot.

Thrombocytopenia és véralvadasi zavarok

A vakcinat elévigyazatossaggal kell alkalmazni thrombocytopenidban vagy egyéb koagulacios
zavarban szenveddknél, mivel az intramuscularis alkalmazast kdvetden vérzés vagy véralafutas
fordulhat el6 ezeknél a személyeknél.

Védelem filovirus okozta betegséggel szemben

A vakcina a Zaire Ebola-viruson kiviil més filovirusok altal okozott betegség ellen nem nytjt
védelmet.

A szeroldgiai vizsgalatokra gyakorolt hatas

Az Erveboval oltott személyeknél a vakcinaciot kovetden Ebola glikoprotein (GP) nukleinsav-,
antigén- vagy az Ebola-GP-elleni antitest-pozitivitas jelentkezhet, amelyekre bizonyos
ebola-diagnosztikai tesztek iranyulnak. Ennélfogva, az ebola diagnosztikai vizsgélatanak az ebolavirus
nem GP-szekcioira kell iranyulnia.



Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Mivel nincsenek adatok az Ervebo és egyéb vakcinak egyiittes alkalmazasarol, az Ervebo és egyéb
vakcinak egyiittes alkalmazasa nem ajanlott.

Immunglobulin (Ig), vér -vagy plazmatranszfziot az Ervebo-vakcinaval egyidejiileg nem szabad
alkalmazni. Az Ervebo alkalmazasa el6tt 3 honappal vagy az utan legfeljebb 1 honappal adott
immunglobulinok, vér- vagy plazmatranszfiizié megzavarhatja a vart immunvalaszt.

Nem ismert, hogy az antiviralis készitményekkel (beleértve az interferonokat is) torténd egyiittes
alkalmazas befolyasolhatja-e a vakcinavirus replikaciojat €s a hatasossagot.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az Ervebo terhes noknél torténd alkalmazasarodl, tovabba a vakcinaciot kovetden teherbeesett nok
tekintetében korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre (kevesebb mint 300 terhességi vizsgalati
eredmény). Az Ervebo biztonsagossagat terhes ndknél nem allapitottadk meg.

Mivel a rendelkezésre allo adatok nem teljeskortiiek, beleértve az esetek alacsony szamat, az
eredményekbdl csak koriiltekintéssel lehet kovetkeztetéseket levonni. A terhességi- és a neonatalis
kimenetelek hattéradatainak hidnya az érintett régiokban szintén megneheziti az adatok
Osszefiiggésbeli értékelését.

Az allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kézvetlen vagy kozvetett karos hatasokat
reprodukcios toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

Az Ervebo alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilendo terhesség alatt. Mindazonaltal, figyelembevéve
az ebolavirus-betegség stlyossagat, ha egyértelmiien fennall az ebolafert6zésnek valo kitettség
kockazata, a vakcina beadasa mellett kell donteni.

A terhesség a vakcinaciot kovetden 2 honapig keriilend6. Fogamzoképes noknek hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a vakcinavirus kivalasztodik-e a human anyatejbe.

Nem zarhato ki, hogy a beoltott anyak ujsziilottjei/csecsemoi szamara kockazatot jelent a szoptatassal
torténo taplalas.

Allati tejben nem vizsgaltik a vakcinavirus jelenlétét. Az Ervebo ndstény patkanyoknal torténd
alkalmazasakor a vakcinavirus elleni antitesteket mutattak ki az utédban, ami valdszintileg annak
tulajdonithato, hogy az anyai antitestek atjutnak az utédba a vemhesség alatt a placentan keresztiil,
valamint a szoptatas alatt az anyatejjel. Lasd 5.3 pont.

A vakcina alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatést fuggesztik fel, vagy tartozkodnak az
Ervebo beadasatol figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermek, illetve a kezelés elonyét az anya
szempontjabdl. Bizonyos esetekben, amikor a szoptatason kiviili lehet6ségek korlatozottak,
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figyelembe kell venni a csecsemd kdzvetlen sziikségleteit és a szoptatas egészségére gyakorolt pozitiv
hatasait ¢és ezeket dssze kell vetni az anya Erveboval torténd oltasanak sziikségességével. Mindketto
stirget6 sziikséglet lehet, igy ezeket mérlegelni kell az anya beoltasa el6tt.

Termékenység

Az emberi fertilitasra gyakorolt hatasrél nincsenek adatok.

Nostény patkanyokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak karos hatast (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Ervebo nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a jarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 ,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatdsok™ pontban
emlitett hatasok némelyike atmenetileg befolyasolhatja a jarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

Minden korcsoportnal: a klinikai vizsgalatokban nagyon ritkan jelentettek anaphylaxiat (< 1/10 000).

A 18 éves és annal idosebb felndtteknél a leggyakoribb, az Ervebo beadasat kovetden jelentett, az
injekcid beadasi helyén fellépd reakciok a fajdalom az injekcid beadasi helyén (70,3%), a duzzanat az
injekcio beadasi helyén (16,7%) és az erythema az injekcid beadasi helyén (13,7%) voltak. A
leggyakoribb szisztémas mellékhatasok a fejfajas (55,1%), a 1az (39,2%), a myalgia (32,5%), az
aluszékonysag, a csokkent aktivitas, a faradtsag (25,5%), az arthralgia (18,6%), a hidegrazas (16,7%),
a csokkent étvagy (15,2%), a hasi fajdalom (13,0%), a hanyinger (9,5%), az arthritis (3,7%), a
borkiiités (3,6%), a hyperhidrosis (3,2%), és a szajnyalkahartya-fekély (2,2%) voltak. Ezeket a
reakciokat altaldban a vakcinaciot kovetd 7 napon beliil jelentették, és enyhe vagy kdzepes
intenzitasuak voltak, és hamar rendezddtek (kevesebb mint 1 hét alatt).

Az 1-17 éves gyermekeknél és serdiiloknél a leggyakoribb, az Ervebo beadasat kdvetden jelentett, az
injekcio beadasi helyén fellépo reakciok a fajdalom az injekcio beadasi helyén (41,6%), a pruritus az
injekcio beadasi helyén (4,1%), a duzzanat az injekcié beadasi helyén (3,0%) és az erythema az
injekcio beadasi helyén (0,5%) voltak. A leggyakoribb szisztémas mellékhatasok a 14z (62,2%), a
fejfajas (45,7%), az aluszékonysag, a csokkent aktivitas, a faradtsag (23,5%), a csokkent étvagy
(23,4%), a myalgia (15,8%), a szédiilés (9,9%), a siras (6,4%), és a szajnyalkahartya-fekély (2,5%)
voltak. Ezeket a reakcidkat altalaban a vakcinaciot kovetd 7 napon beliil jelentették, és enyhe vagy
kozepes intenzitasuak voltak.

A mellékhatasok tablazatos §sszefoglalasa

Gyakorisagi kategoriak:

nagyon gyakori (> 1/10),

gyakori (> 1/100 - < 1/10),

nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100),

ritka (> 1/10 000 -< 1/1000),

nagyon ritka (< 1/10 000),

nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithato meg).

Az egyes gyakorisagi csoportokban a mellékhatasok csokkend stilyossag szerint vannak feltiintetve.

1 éves és anndal idosebb személyek:
Az 1. tablazat foglalja 6ssze a vakcinacioval esetleg Osszefliggdnek tartott és az Ervebo-oltasban
részesiilt egyéneknél megfigyelt mellékhatasokat.



A felnétteknél a felsorolt gyakorisagok a I1./I11. fazist, placebokontrollos randomizalt vizsgalatokban
(009-es, 012-es és 016-os protokoll) jelentett nagyobb gyakorisagon alapulnak, amelyekbe 6sszesen

2143 személyt vontak be.

A gyermekeknél és serdiiloknél a felsorolt gyakorisagok megegyeznek a 016-0s szamu protokollban

megfigyeltekkel, amely egy II. fazisu, placebokontrollos randomizalt vizsgalat volt, amelybe 6sszesen
609 személyt vontak be (beleértve 95 {6, 1-3 éves gyermeket, valamint 310 £6, 3-11 éves gyermeket és
204 16, 12-17 éves gyermeket és serdiilot).

1. tablazat: A mellékhatasok tablazatos dsszefoglalasa 1 éves és annal idésebb személyeknél

MedDRA - szervrendszeri Mellékhatasok Gyakorisag
kategoria Gyermekek és Felnéttek*
serdiilok’
Immunrendszeri betegségek €s Anaphylaxias reakcid Nagyon ritka Nagyon ritka
tiinetek
Idegrendszeri betegségek és Fejfajés Nagyon gyakori | Nagyon gyakori
tiinetek Szédiilés Gyakori Gyakori
Emésztorendszeri betegségek és | Hasi fajdalom Nagyon gyakori | Nagyon gyakori
tiinetek Csokkent étvagy Nagyon gyakori | Nagyon gyakori
Hényinger Gyakori Gyakori
A bor és a bor alatti szovet Szajnyalkahartya-fekély Gyakori Gyakori
betegségei és tlinetei Borkiiités® Nincs Gyakori
A csont- és izomrendszer, Arthralgia® Gyakori Nagyon gyakori
\,/alg'mint-a kotoszovet betegségel | Myalgia Nagyon gyakori | Nagyon gyakori
es tunetel Arthritis® NA? Gyakori
Altalénos tiinetek, az alkalmazas | Laz Nagyon gyakori | Nagyon gyakori
helyén fellépo reakciok
Aluszékonysag’ Nagyon gyakori | Nagyon gyakori
Hidegrazas Nagyon gyakori | Nagyon gyakori
Siréas Gyakori NA?
Fajdalom az injekcio Nagyon gyakori | Nagyon gyakori
beadasi helyén
Erythema az injekcio Nem gyakori Nagyon gyakori
beadasi helyén
Pruritus az injekcid Gyakori Gyakori
beadasi helyén
Duzzanat az injekcio Gyakori Nagyon gyakori
beadasi helyén
Hyperhidrosis (izzadas) Gyakori Gyakori

SLasd a kivalasztott mellékhatasok leirasat.

"Beleértve: aluszékonysag, csokkent aktivitas és firadtsag.
INA (not applicable; nem értelmezhetd): ebben a populacioban nem értékelték.
A hasi fajdalom, a hdnyinger, a bérkiiités, az arthralgia, a hidegrazas és a hyperhidrosis mellékhatasok eléforduldsaban < 5% volt a

kiilonbség a vakcina- és a placebocsoport kozott.

*A szédiilés és a pruritus az injekcio beadasi helyén mellékhatasok eléfordulasaban < 5% volt a kiilonbség a vakcina- és a placebocsoport

kozott.

Az 1 éves-3 évesnél fiatalabb kisgyermekeknél gyakrabban jelentettek 1azat (83,2%) a

3 éves-12 évesnél fiatalabb gyermekekhez és serdiilokhoz (64,8%), a 12-17 éves serdiilokhoz (48,3%),
és a felnéttekhez (39,2%) képest. Mindazonaltal az Ervebo biztonsagossagi profilja a 1-17 éves
gyermekek ¢€s serdiilok esetén altalaban hasonld volt a felndtteknél megfigyelthez.




Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Arthralgia és arthritis

Arthralgiat altalaban a vakcinaciot koveto elsé néhany napban jelentettek, ennek intenzitasa enyhe
vagy kozepes volt, és a megjelenéstol szamitott egy héten beliil rendez6dott. Arthritist (arthritis, iziileti
folyadékgyiilem, iziileti duzzanat, osteoarthritis, monoarthritis vagy polyarthritis) altalaban a
vakcinaciot kovetd elsé néhany héten jelentettek. Azokban a klinikai vizsgalatokban, amelyekben
arthritist jelentettek, megjelenésének median értéke 10-12 nap (tartomany: 0—25 nap) volt. A klinikai
vizsgalatokban résztvevok altal jelentett arthritis gyakorisaga 0%-tdl (t6bb protokollban) 23,5%-ig
(egy L. fazisu vizsgalatban) terjedt. Az arthritises reakciok tobbsége enyhe vagy kozepesen stlyos volt.
Az arthritis fennallasanak median id6tartama azokban a klinikai vizsgalatokban, amelyekben athritist
jelentettek 2 naptdl 81,5 napig terjedt (beleértve a visszatér6 arthritis id6tartamat is), és maximalis
id6tartama 330 nap volt. A klinikai vizsgalatokban az arthritises esetjelentések kozotti kiilonbségek
oka nem ismert, azonban lehetséges, hogy a vizsgalati csoportok kozotti kiilonbségeknek vagy a
kimeneteli jelentések eltéréseinek tulajdonithato. Abban az I. fazist vizsgalatban, amelyben a
vakcinaciot kovetden legnagyobb szamban jelentettek arthritist 24 arthritist jelentd betegbdl 6-nal
(25%) a perzisztalo iziileti tiinetek a vakcinacid utan két évvel is fennalltak. A vizsgélatban részt
vevok kozil néhanynal az iziileti folyadékbol vett mintakbdl kimutattak a vakcinavirust, ami a
vakcinaciot kovetd viralisan kozvetitett folyamatra utal.

Borkiiités

A borkiiitést tobbféleképpen jellemezték a klinikai vizsgalatokban, beleértve a generalizalt borkititést
(2,3%), a holyagos borkititést (0,5%), a dermatitist (0,3%), vagy a cutan vasculitist (0,01%) is.
Kiilonbozo klinikai vizsgalatokban a borkiiités jelentett megjelenésének median értéke 7,5-10,5 nap
volt (tartomany: 0—47 nap). A fennallas jelentett median idétartama 6-18 nap volt. A vizsgalt részt
vevo egyéneknél 18-bdl 6-nal a borkititésekben (dermatitisként, vesiculaként vagy cutan vasculitis
laesioként meghatarozott) kimutattak a vakcinavirust, ami a vakcinaciot kdvetd, viralisan kozvetitett
folyamatra utal.

Atmeneti fehérvérsejtszdm-csokkenés

A limfocitaszam, a neutrofilszam és a teljes fehérvérsejtszam atmeneti csékkenését nagyon gyakran
figyelték meg a vakcinaciot kdvetd els6 3 napban az I./11. fazist vizsgalatokban. Ezek a mellékhatasok
altalaban a vakcinaciot kovetd 1 hét utan rendezodtek. A mellékhatasok kozott fertozést nem figyeltek
meg az [./1I. fazisu vizsgalatokban.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fuggelékben talalhaté elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas eseteir6l nem szamoltak be. Tuladagolas esetén az életfunkcidok monitorozésa és a
lehetséges tiineti kezelés alkalmazasa javasolt.


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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vakcinak, viralis vakcina, ATC kdd: JO7BX02

Hatasmechanizmus

Az Ervebo egy €10, attenualt rekombinans vesicularis stomatitis virus-alapu vektorbol all, amely a
Zaire Ebola-virus (rVSVAG-ZEBOV-GP) burok glikoprotein gént expresszalja. A vakcinacidval
torténd immunizacié immunvalaszt valt ki és védettséget ad a Zaire Ebola-virus-betegség (EVD) ellen.
Nem ismert a velesziiletett, humoralis és sejtes immunités relativ hozzajarulasa a Zaire Ebola-virus
elleni védelemhez.

Klinikai immunogenitas és hatdsossag

A klinikai fejlesztési programba hat, I1./I11. fazisa klinikai vizsgalat (009-es, 012-es, 016-0s és 018-as
protokoll) tartozott. Valamennyi vizsgalatban részt vevo személy egy egyszeri adagot kapott a
vakcinabol, kivéve a 002-es vizsgalatban (n=30) és a 016-o0s vizsgalatban (n=399) résztvevok egy
adott csoportja, akik két adagot kaptak.

Klinikai hatasossag
Az Ervebo klinikai hatasossagat felndtteknél a 010-es protokollban értékelték.

A 010-es protokoll (gytirii-vakcinacié vizsgalat) a gytirii-vakcinacio (az index ebolaesetek
kontaktjainak és a kontaktok kontaktjainak [CCCs] vakcinacidja) II1. fazisu, nyilt,
klaszter-randomizalt vizsgalata volt, amely az Ervebo hatidsossagat és biztonsagossagat vizsgalta
Guineaban. Ebben a vizsgalatban 9096, olyan 18 éves vagy annal idésebb vizsgalatban részt vevo
személyt randomizaltak azonnali (4539 résztvevo 51 klaszterben) vagy 21 nappal késébbi

(4557 résztvevd 47 klaszterben) Ervebo-vakcinaciora, akik egy laboratoriumi vizsgalattal igazolt EVD
index eset kontaktjai €s a kontaktok kontaktjai voltak. A 9096 részt vevo személybol 4160 kapott
Ervebot (2119 résztvevo volt az azonnali vakcinacids karon és 2041 résztvevo volt a késobb oltott
vizsgalati karon). A vizsgalatba beleegyez6 kontaktok és a kontaktok kontaktjainak median életkora
35 év volt. A végso elsddleges elemzésbe az azonnali vakcinacios karon levo 2108 részt vevo személy
(51 klaszter) tartozott, valamint a késobb oltott vizsgalati karon levd, bevalaszthatd és a 0. napon a
vizsgalatba beleegyez6 1429 részt vevo egyén (46 klaszter) tartozott.

A végso elsddleges elemzés célja a laboratoriumi vizsgalattal igazolt EVD elleni hatasossag vizsgalata
volt az azonnali gylirii-vakcinacidban részt vevoknél, a randomizaciot kdvetéen 10-31 nappal
jelentkezo esetek elofordulasat 6sszehasonlitva a vizsgalatba a 0. napon belegyezd, a kés6bbi
gylrii-vakcinacidban részt vevo vizsgalati személynél el6fordulo esetekkel. A vakcina hatasossaga
100% volt (nem korrigalt 95%-o0s CI: 63,5%-100%, 95%-o0s CI tobbszordsen korrigalva:
14,4%-100%) (0 eset az azonnali oltasi karon; 10 eset 4 kdrben a késébbi oltasi karon). A
randomizacidt leallitottak egy p=0,00036-tal végzett interim elemzést kovetéen, amelyben nem érték
el az elore meghatarozott 0,0027-es alfa-szintet. A 10 esetbdl 7 a kontaktok, 3 pedig a kontaktok
kontaktjai koziil keriilt ki. A védelem mértéke, idotartama €s tipusa tekintetében fennallnak
bizonytalansagok a modszertani korlatok és a vizsgalat alatti rendkiviili koriilmények miatt.

Klinikai immunogenitas

Nem allapitottak meg immunologiai dsszefiiggést a védelem vonatkozasaban.
A 009-es protokoll, a PREVAIL (Partnership for Research on Ebola Vaccines in Liberia) nevii

vizsgalat egy I1. fazisu, randomizalt, kett6s vak, placebokontrollos vizsgalat volt, amely az
ebolavakcina-jelolt készitmények (beleértve az Ervebot is) biztonsagossagat ¢s immunogenitasat
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értékelte. Ebben a vizsgalatban az Ervebot fizioldgias sooldat placeboval hasonlitottak 6ssze 1000,
>18 éves felndtt bevonasaval Libériaban.

A 011-es protokoll, a STRIVE (Sierra Leone Study to Introduce a Vaccine against Ebola) nevii
vizsgalat egy IL./II1. fazisu, randomizalt, nyilt vizsgalat volt, amely az Ervebo biztonsagossagat és
immunogenitasat értékelte olyan, 18 éves vagy annal idésebb felnéttek bevonasaval, akik Sierra
Leonéban az ebolajarvany terjedése elleni tevékenységgel dsszefliggd egészségiigyi 1étesitményekben
vagy a kozvetlen ellatasban dolgoznak. Ebbe a vizsgalatba 8673 felndttet vontak be, akik koziil

8651 16t - akinek a beleegyezés érvényes volt - randomizaltak az azonnali (a bevalasztast koveto

7 napon beliil) vagy a halasztott (a bevalasztast kovetd 18—24 hét) Ervebo-oltasra. Egy
immunogenitasi alvizsgalatba 508, olyan beoltott vizsgalatban részt vevd személyt vontak be, akik
mintat adtak az immunogenitas vizsgalatara.

A 012-es protokoll egy III. fazisu, randomizalt, kett6s vak, placebokontrollos vizsgalat volt, amely az
Ervebo harom konzisztens tételének €s egy magas dozisu tételének (koriilbeliil 6tszor magasabb mint a
konzisztens tételben alkalmazott adag és egyéb IL./I11. fazisu vizsgalatokban alkalmazott adag)
biztonsagossagat és immunogenitasat értékelte fizioldgias sdoldat placebdval dsszehasonlitva. A
vizsgalatba 6sszesen 1197, 18—65 éves, egészséges vizsgalatban részt vevo személyt vontak be az
Egyesiilt Allamokban, Kanadaban és Spanyolorszagban.

A 016-o0s protokoll, a PREVAC (Partnership for Research on Ebola VACcination) nevii vizsgalat egy
II. fazisa, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsgalat volt, amely az Ervebo biztonsagossagat
és immunogenitasat értékelte olyan vizsgalatban részt vevo egyéneknél, akik egyetlen adag Ervebot és
fiziologias sdoldat placebot kaptak 56 nap kiilonbséggel, két adag Ervebot kaptak 56 nap
kiilonbséggel, vagy két adag fizioldgias sooldat placebot kaptak. Ebbe a vizsgalatba 998, 1-17 éves
gyermeket és serdiilot és 1004, 18 éves vagy annal idGsebb felndttet vontak be Guinedban, Libériaban,
Malin és Sierra Leonéban.

A 018-as protokoll egy III. fazisu, nyilt, Guinedban végzett vizsgalat volt, amelyet az Ervebo
biztonsagossaganak és immunogenitasanak értékelésére 18 éves ¢€s annal id6sebb, beoltott, kbzvetlen
ellatasban dolgozok bevonasaval vizsgaltak. Ezt a 010-es protokoll, I11. fazisu gyiiri-vakcinacio
vizsgalat B részeként implementaltak. Ebbe a vizsgalatba 6sszesen 2115 személyt vontak be, és
2016 vizsgalatban részt vev egyént oltottak be Erveboval. Egy immunogenitési alvizsgalatba 1217,
olyan beoltott vizsgalatban részt vevd személyt vontak be, akik mintat adtak az immunogenitas
vizsgalatara.

Immunogenitasi adatokat a 009-es protokollban Libériaban, a 011-es protokollban Sierra Leonéban, a
012-es protokollban az Egyesiilt Allamokban, Kanadaban és Eurdpaban, a 016-os protokollban
Guineaban, Libéridban, Malin és Sierra Leonéban, és a 018-as protokollban Guinedban gyiijtottek. A
laboratériumi dolgozok vad tipusu ebolavirussal torténd megfertdzodése kockazatanak csokkentésére
a mintakat (amelyek ebolajarvannyal sujtott teriiletekrél szarmaztak) gamma-besugarzassal kezelték,
azonban ez koriilbelill 20%-kal emelte a vakcinacio el6tti glikoprotein enzimhez kotott
immunoszorbens vizsgalat (glycoprotein enzyme-linked immunosorbent assay, GP-ELISA)
immunvalaszokat és koriilbeliil 20%-kal csokkentette a vakcinacié utani GP-ELISA és a
plakkredukcios neutralizacios teszt (plaque reduction neutralisation test, PRNT) immunvalaszokat. A
012-es protokollban gytijtott mintakat nem kezelték gamma-besugarzassal. A gamma-besugarzas
hianya, az alacsonyabb kiindulasi szeropozitivitas, valamint egyéb tényezok magasabb immunvalaszt
eredményeztek a 012-es protokollban.

Klinikai immunogenitas 18 éves és annal iddsebb felnotteknél

A 009-es protokollban, a 011-es protokollban, a 012-es, a 016-0s €s a 018-as protokollban
immunogenitasi vizsgalatokat végeztek, amelyek magukban foglaljak a tisztitott Kikwit ZEBOV GP-t
specifikusan kotd G immunoglobulin (IgG) validalt GP ELISA 4ltali, valamint a vakcinavirus validalt
neutralizacidjanak PRNT altali vizsgalatat.

Amint az a 2. és 3. tdblazatban lathato, a GP-ELISA és a PRNT titerek mértani atlagainak (GMT)
vakcinacio el6tti és vakcinaciot kovetd értekei kozott emelkedés tapasztalhato.
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A 009-es, 011-es, 012-es, 016-0s és a 018-as protokollban a beoltottak t6bb mint 93,8%-a érte el a
GP-ELISA altal meghatarozott, a kiinduldshoz viszonyitott >2-szeres emelkedés ¢s a >200 EU/ml
szeroreakcio kritériumait a vakcinaciot kovetd barmely id6pontban, és a vizsgalatban részt vevok tobb
mint 80,0%-a érte el a PRNT altal meghatarozott, a kiindulashoz viszonyitott >4-szeres emelkedés
szeroreakcio kritériumait a vakcinaciot kovetd barmely idOpontban. A vizsgalatban részt vevok tobb
mint 80,3%-a érte el tovabbra is a GP-ELISA szeroreakcio kritériumait, €s a beoltottak t6bb mint
63,8%-a érte el tovabbra is a PRNT szeroreakcio kritériumait a 12. honapban. Az immunogenitasi

adatok klinikai relevancidja jelenleg nem ismert.

2. tablazat: A GP-ELISA titerek mértani atlaganak dsszefoglalasa 18 éves és annal idosebb
felnotteknél a 009-es, 011-es, 012-es, 016-0s és a 018-as protokollszamu klinikai vizsgalatokbol

GMT (n) [95%-o0s CI]

[722,3; 855,2]

Idépont 009-cs 011-es 012-cs 016-0s 018-as
protokoll’ protokoll’ protokoll* protokoll’ protokoll’
Kiindulds 120,7 (487) 92,7 (503) <36,11 (696) 140,2 (379) 78,3 (1123)
[110,8; 131,5] [85,3; 100,9] [<36,11; <36,11] [129,0; 152,4] [74,7; 82,0]
L héna 999,7 (489) 964,3 (443) 1262,0 (696) 1241,2 (343) 1106,5 (1023)
SROMAP 1 1920,1;1086,1] | [878,7;1058,3] | [1168.9;1362,6] | [1116,4;1380,0] | [1053.4;1162,2]
) 713,8 (485) 751,8 (383) 1113,4 (664) 1008,8 (75)
6. hénap [661,4;770,3] [690,6;818,4] | [1029,5; 1204,0] NA [849.8; 1197,6]
) 6643 (484) 760,8 (396) 1078,4 (327) 1088,4 (292)
§
12. hénap [616,5; 715.8] [697,6; 829.8] [960,6; 1210,7] [983,5; 1204,6] NA
) 766,3 (441) 9203 (303)
24. hénap [705,0; 832,9] NA [820,4; 1032,3] NA NA
) 755,7 (434)
36.hémap | o NA NA NA NA
) 8354 (400)
48. hénap [769.3; 907.2] NA NA NA NA
60. hénap 78,9 (397) NA NA NA NA

mértani atlaga

$011-es protokoll a 9-12. hénaptdl
TA 009-es, 011-es, 016-0s és 018-as protokollban a laboratoriumi dolgozok vad tipust ebolavirussal torténé megfertézédése
kockazatanak csokkentésére a mintakat gamma-besugarzassal kezelték.
! Kiilonbozé egységességii gyartési tételek kombindcidjat kapd csoport

n=Az elemzésbe beleszamitott vizsgalati alanyok szama.
CI=Konfidenciaintervallum; GP-ELISA=anti glikoprotein human enzimhez kététt immunoszorbens vizsgalat (EU/ml); GM T=titerek

A teljes elemzési populacio amely az sszes oltott, szerologiai adattal rendelkez6 vizsgalatban részt vevo olyan személybdl all, aki egy
elfogadhat6 napi tartomanyban egy szérummintat adott — volt az elsédleges populacié az immunogenitési elemzésekben a 009-es, 011-
es és a 018-as protokollban.
A protokoll szerinti immunogenitasi populaci6é — amely az dsszes, a protokollt betartd, oltott, az 1. napon szeronegativ vizsgalatban részt
vevl olyan személyt tartalmazza, aki egy elfogadhaté napi tartomanyban egy vagy tobb szérummintat adott — volt az elsédleges

populéacié az immunogenitasi elemzésekben a 012-es protokollban.
A protokoll szerinti immunogenitasi populacié — amely az dsszes oltott, szerologiai adattal rendelkezd, a protokollt betartd, vizsgalatban
részt vevo olyan személyt tartalmazza, aki egy elfogadhat6 napi tartomanyban egy szérummintat adott — volt az elsddleges populacio az
immunogenitasi elemzésekben a 016-o0s protokollban.

3. tablazat: A PRNT titerek mértani atlaganak dsszefoglalasa 18 éves és annal iddsebb
felnotteknél, a 009-es, 011-es, 012-es, 016-0s és a 018-as protokollszamu klinikai vizsgalatokbol

GMT (n) [95%-o0s CI]
Idépont 009-es 011-es 012-es 016-0s 018-as
protokoll? protokoll’ protokoll* protokoll’ protokoll
o <35 (451) <35 (438) <35 (696) 17,5 (92) <35 (1107)
Kiindulds [<35; <35] [<35; <35] [<35; <35] [16,7; 18.,4] [<35; <35]
| héna 117,1 (490) 116,0 (437) 202,1 (696) 170,1 (98) 160,0 (1024)
- onap [106,4; 128,9] [105,7; 127,4] [187,9;217,4] [144,1; 200,7] [151,6; 168,9]
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) 76,7 (485) 95,3 (382) 266,5 (664) 117,0 (75)
6. hénap [69,8; 84.2] [86,3; 105,3] [247.4; 287,0] NA [96,0; 142,6]
) 100,2 (485) 119,9 (396) 271,4 (327) 1443 (84)
§
12. hénap [91,3; 110,0] [107,9; 133,2] [243,4; 302,7] [122,2; 170,4] NA
) 267,6 (302)
24. honap NA NA [239.4: 299 2] NA NA

A teljes elemzési populacio — amely az dsszes oltott, szeroldgiai adattal rendelkez6 vizsgalatban részt vevd olyan személybdl all, aki egy
elfogadhat6 napi tartomanyban egy szérummintat adott — volt az elsédleges populacié az immunogenitési elemzésekben a 009-es, 011-
es és a 018-as protokollban.

A protokoll szerinti immunogenitasi populacio — amely az dsszes, a protokollt betarto, oltott, az 1. napon szeronegativ vizsgalatban részt
vevl olyan személyt tartalmazza, aki egy elfogadhato napi tartomanyban egy vagy tobb szérummintat adott — volt az elsédleges
populacié az immunogenitasi elemzésekben a 012-es protokollban.

A protokoll szerinti immunogenitasi populacié — amely az Osszes oltott, szeroldgiai adattal rendelkezd, a protokollt betarto, vizsgalatban
részt vevo olyan személyt tartalmazza, aki egy elfogadhatd napi tartomanyban egy szérummintat adott — volt az elsédleges populacio az
immunogenitasi elemzésekben a 016-os protokollban

n=Az elemzésbe beleszamitott vizsgalati alanyok szama.CI=Konfidenciaintervallum; GMT=titerck mértani atlaga, PRNT=plakk
redukcids neutralizacios teszt

8011-es protokoll a 9-12. hénaptdl

TA 009-es, 011-es, 016-0s és a 018-as protokollban a laboratériumi dolgozok vad tipust ebolavirussal torténd megfertézédése
kockazatanak csokkentésére a mintdkat gamma-besugarzassal kezelték.

! Kiilonbozé egységességii gyartési tételek kombindcidjat kapd csoport

Gyermekek és serdiilok

Klinikai immunogenitas 1-17 éves gyermekeknél és serdiil6knél

Amint az a 4. s 5. tdblazatban lathato, a GP-ELISA és a PRNT titerek mértani atlagainak (GMT)
vakcinacio elotti és vakcinaciot koveto értékei kozott emelkedés tapasztalhato. A 016-os protokollban
a vizsgalatban részt vevok 95,7%-a érte el a GP-ELISA altal meghatarozott, a kiindulashoz
viszonyitott >2-szeres emelkedés és a >200 EU/ml szeroreakci¢ kritériumait a vakcinaciot kdvetd
barmely idépontban, €s a vizsgalatban részt vevok 95,8%-a érte el a PRNT altal meghatarozott, a
kiindulashoz viszonyitott >4-szeres emelkedés szeroreakcio kritériumait a vakcinaciot kovetd barmely
idépontban. A vakcinacioé utan a 12. hdnapban a vizsgalatban részt vevok 93,2%-a érte el tovabbra is a
GP-ELISA szeroreakcio kritériumait, és a beoltottak 95,3%-a érte el tovabbra is a PRNT szeroreakcio
kritériumait. A 4. és 5. tablazatban lathaté a GP-ELISA és PRNT titerek mértani atlaganak
Osszefoglalasa életkori tartomanyok szerint.

Az Ervebo beadésat kdvetden a gyermekeknél és serdiiloknél megjelend immunvalaszok nem voltak
rosszabbak (non-inferior) a felnétteknél tapasztaltaknal a vakcinacid utan az 1. honapban. Az
immunogenitasi adatok klinikai relevanciaja jelenleg nem ismert.

4. tablazat: A GP-ELISA titerek mértani atlaganak osszefoglalasa 1-17 éves gyermekeknél és
serdiiloknél a 016-os protokollszamu klinikai vizsgalatbdl

Eletkor Kiindulasi 1. hénap 12. hénap*
GMT (n) [95%-0s CI] | GMT (n) [95%-0s CI] GMT (n) [95%-0s CI]

1 éves—3 évesnél fiatalabb 50,2 (43) 1192,1 (45) 1719,3 (45)
[40.2: 62.7] [827,6; 1717,1] [1245,7; 2373,1]

3 éves—12 évesnél fiatalabb 93,3 (180) 1845,1 (171) 1368,4 (153)
[80,6; 108,1] [1552,152193 4] [1189,3; 1574,5]

12-17 éves 140,0 (128) 2103,3 (120) 1451,6 (86)
[120,9; 162,2] [1772.2; 2496,4] [1188,6; 1772,8]

A protokoll szerinti immunogenitasi populacié — amely az §sszes oltott, szerologiai adattal rendelkezd, a protokollt betartd, vizsgalatban
részt vevo olyan személyt tartalmazza, aki egy elfogadhatd napi tartomanyban egy szérummintat adott — volt az elsédleges populécio az
immunogenitasi elemzésekben a 016-os protokollban. n = Az elemzésbe beleszamitott vizsgalati alanyok szama.
CI=Konfidenciaintervallum; GMT=titerek mértani atlaga; GP-ELISA=glikoprotein enzimhez kotott immunoszorbens vizsgalat (EU/ml).
A 016-0s protokollban a laboratoriumi dolgozdk vad tipust ebolavirussal torténé megfertézodése kockazatanak csokkentésére a mintakat
gamma-besugérzassal kezelték.
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5. tablazat: A PRNT titerek mértani atlaganak dsszefoglaliasa 1-17 éves gyermekeknél és
serdiiléknél a 016-o0s protokollszamu klinikai vizsgalatbdl

Eletkor Kiindulasi 1. hénap 12. hénap*
GMT (n) [95%-0s CI] | GMT (n) [95%-0s CI] GMT (n) [95%-0s CI]

1 éves—3 évesnél fiatalabb 17,5 39) 321,0 (33) 494.7 (32)
[< 0; < 0] [231,1; 445,7] [386,5; 633,3]

3 éves—12 évesnél fiatalabb 17,9 (134) 280,4 (114) 312,7 (88)
[16,9; 18,8] [241,3; 325,7] [271,0; 360,8]

12-17 éves 17,5 (111) 273,3(119) 251,7 (85)
[17.4; 17.6] [237,5; 314,6] [215,7; 293,7]

A protokoll szerinti immunogenitasi populacié — amely az dsszes oltott, szerologiai adattal rendelkezd, a protokollt betartd, vizsgalatban
részt vevo olyan személyt tartalmazza, aki egy elfogadhato napi tartoméanyban egy szérummintat adott — volt az elsédleges populécio az
immunogenitasi elemzésekben a 016-os protokollban.

n=Az elemzésbe beleszamitott vizsgalati alanyok szama
CI=Konfidenciaintervallum; GMT=titerek mértani atlaga; PRNT=plakk redukciés neutralizacios teszt

A 016-0s protokollban a laboratériumi dolgozok vad tipust ebolavirussal torténd megfertdzodése kockazatanak csokkentésére a mintakat
gamma-besugarzassal kezelték.

Klinikai immunogenitds emlékeztetd adagot kapott vizsgdlatban részt vevd személyeknél

Jollehet az 56. napon beadott masodik adag Ervebo utan (016-o0s protokoll) az antitest-valaszok
emelkedését figyelték meg a gyermekeknél és serdiiloknél (n=195), és a felndtteknél (n=194), a
vakcinacid utan a 12. honapban az antitest-titerek emelkedése nem maradt magasabb szinten az
egyadagos adagolasi sémaban tapasztaltaknal (n=386 gyermek és serdiild, n=386 felndtt).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolast dozistoxicitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor

human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhatd.

Az Ervebo n6stény patkanyoknal torténd alkalmazasakor a vakcinavirus elleni antitesteket mutattak ki

a magzatokban és az utodokban, amely valdszintileg a vemhesség alatt a placentan torténd atjutasnak,
valamint a szoptatas alatt atadott anyai antitesteknek tulajdonithaté (lasd 4.6 pont).

A ndstény patkanyoknal alkalmazott Ervebo nem volt hat4ssal a nemzési képességre, a
termékenységre vagy az embriondlis/magzati fejlodésre.

A ndstény patkanyoknal alkalmazott Ervebo nem volt hatdssal az utoédok fejlodésére vagy
viselkedésére.

Becsiilt kérnyezeti kockazat

A vakcinavirus géntechnoldgidval mddositott organizmus (GMO). Kérnyezeti kockazatbecslést
végeztek a vakcina emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt potencialis hatasanak
megallapitasara. Mivel a vakcina alapja a haszonallatoknal (pl. 16, marha, sertés) ismert korokozo, a
vesicularis stomatitis virus (VSV), a kockédzatelemzésbe olyan fajokat is bevontak, amelyek
relevansak a vakcina VSV alapjanak vad tipusanal is.

Egy, nem emberi féemlésok bevonasaval végzett biodisztribucids vizsgalatban a nyirokszervekben a
vakcinavirus RNS-ét mutattak ki a vakcinaciot kdvetd legfeljebb 112 napig. Fert6z6 virus azonban az
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1. napon volt kimutathatd és perzisztens fert6z6 virust a késobb vizsgalt idépontok (56., 84. és
112. nap) egyikénél sem mutattak ki.

A felnotteknél és a gyermekeknél 1 éves kortol (n=5, 1 éves-3 évesnél fiatalabb gyermekek)
kimutathaté atmeneti virusiiritésre vonatkozd adatok, a nem emberi féemlésokkel végzett toxicitasi
vizsgalatok, és a sertéseknél a horizontélis transzmisszié hianya alapjan az Ervebo emberi egészségre
¢és a kdrnyezetre gyakorolt altalanos kockazata elhanyagolhatonak tekinthetd. Elovigyazatossagbol
azonban a beoltott személyeknek és a gondozdknak keriilniiik kell, hogy a haszonallatok
érintkezzenek a beoltottak vérével és testnedveivel a vakcinaciot kdvetd legalabb 6 hétig annak
érdekében, hogy elkeriiljék a vakcinavirus terjedésének elméleti kockazatat. Amennyiben lehetséges, a
fiatal beoltottak esetében a szennyes pelenkakat megfelel6 mososzerrel vagy fertdtlenitoszerrel kell
tisztitani; az eldobhato pelenkakat pedig dupla mlianyag zacskoba kell becsomagolni, és lezarva a
haztartasi hulladékba dobni a vakcinaciot kovetd legalabb 6 hétig. Azok a személyek, akiknél a
vakcinaciot kovetden holyagos borkiiités jelentkezik, a holyagokat azok gyogyulasaig lefedve kell
tartaniuk. Az oltas helyét vagy a vesiculakat megfelel kotéssel le kell fedni (pl. barmilyen
sebtapasszal vagy gézzel és ragtapasszal). Ez fizikai akadalyként megakadalyozza a vesicularis
folyadékkal valé kozvetlen érintkezést (1asd 4.2 pont). A kotést akkor szabad eltavolitani, amikor nem
lathato valadékozas. Haszonallatoknak tilos érintkezésbe kertilnilik egészségiigyi hulladékkal és egyéb

srcr

Tovabbi informaciokat 1asd a 4.4 és 6.6 pontban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa

rekombinans human szérumalbumin

trometamol puffer

injekcidhoz valo viz

sosav (pH-beallitashoz)

natrium-hidroxid (pH-beallitashoz)

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

5év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Meélyhiitve, —80 °C és —60 °C kozott tarolandé és szallitando.

Kiolvadas utan az Ervebot haladéktalanul fel kell hasznalni. A hasznalat kézbeni stabilitasi adatok
azonban azt igazoljak, hogy a kiolvadt vakcina legfeljebb 14 napig 2 °C és 8 °C kozott tarolhato
felhasznalas eldtt. A 14 nap elteltével a vakcinat fel kell hasznalni vagy meg kell semmisiteni. A
fagyasztobol torténd kivételt kovetden a vakcinan fel kell tiintetni a fagyasztobol torténd kivétel
datumat és az uj megsemmisitési daitumot is [a dobozon szerepld lejarati id6 (EXP) helyett]. A

kiolvadt vakcinat nem szabad ujrafagyasztani.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcids iiveget tartsa a dobozaban.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 ml oldat 1 do6zishoz, injekcids tivegben (I-es tipust tiveg) dugoval (klorbutil) és aluminium
zardsapkaval ellatott lepattinthatdo mianyag kupakkal.

10 darab injekcios tiveget tartalmazd kiszerelés.

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

o A vakcinat =80 °C és —60 °C kozott mélyhiitve taroljak. A mélyhiitébdl kell kivenni és 4 dranal
rovidebb id6 alatt kiolvasztani, amig el nem tiinnek a lathato jégdarabok. Az injekcios iiveget ne
hiitében olvassza ki, mivel nem garantalhato, hogy 4 6ranal rovidebb id6 alatt ki fog olvadni.
Ezutan a kiolvadt injekcids iiveget tobbszor 6vatosan forditsa fel, mieldtt annak tartalmat
fecskendovel felszivna. A vakcindnak szintelentdl enyhén barnas-sarga szintinek kell lennie, és
lathatd részecskék nem lehetnek benne. Semmisitse meg a vakcinat, ha abban lathatd részecskék
talalhatoak.

o Steril injekcios tlivel és injekcios fecskenddvel szivja fel az injekcids iivegbol a vakcina teljes
tartalmat.

A szemmosoOkbol szarmazoé szennyvizet lehetdleg ssze kell gyUjteni és fertotleniteni kell, mieldtt az a
lefolyoba kertil.

Barmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését megfeleléen, a

géntechnoldgiaval modositott organizmusokra vagy bioldgiai veszélyes hulladékra vonatkozé

intézményi iranymutatasok szerint kell végrehajtani.

Ha eltorik az injekcids tiveg/kifolyik az oldat, az olyan fert6tlenitok, mint példaul az aldehidek, az

alkoholok és a tisztitdszerek csak par perc utan csokkentik bizonyitottan a virusfertézés veszélyét.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1392/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. november 11.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2025. szeptember 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKAI,,MAZ{&SARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdjanak neve és cime

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
Németorszag

B.  AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
o 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 laboratérium végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idoszakos gyogyszerbiztonsagi 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 gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GY(')GYSZ]:]R BIZ’l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o 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, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvdnyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetéen, hogy olyan uj
informadci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) tjabb,
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

DOBOZ — 10 DARAB INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Ervebo oldatos injekcio
Ebola Zaire-vakcina (rVSVAG-ZEBOV-GP, ¢€10)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml):
Ebola Zaire-vakcina (rVSVAG-ZEBOV-GP, €16 attenualt) > 72 millié6 PFU

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Rekombinans human szérumalbumin, trometamol puffer, injekcidhoz vald viz, sésav, natrium-
hidroxid. Tovabbi informacioért 14sd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
10 injekcids liveg

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

Intramuscularis alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Meélyhititve, —80 °C és —60 °C kozott tarolando és szallitandd.
Az injekcids iliveget nem szabad hiitében kiolvasztani. Nem fagyaszthato le Gjra!
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A fényt6l valo védelem érdekében az injekcids iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Ez a készitmény géntechnologidval mddositott organizmusokat tartalmaz.

Barmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését megfelelden, a
géntechnoldgiaval modositott organizmusokra vagy bioldgiai veszélyes hulladékra vonatkozé
intézményi iranymutatasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1392/001 — 10 darabos csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSIiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Ervebo oldatos injekcio
rVSVAG-ZEBOV-GP, €16

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

im.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag — 1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Ez a készitmény GMO-t tartalmaz.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Ervebo oldatos injekcio

Ebola Zaire-vakcina (rVSVAG-ZEBOV-GP, ¢€16)

Miel6tt On vagy gyermeke megkapja az oltast, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On vagy gyermeke szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

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

o Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl

kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ervebo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok, mieldtt On vagy gyermeke megkapja az Ervebot

Hogyan kell alkalmazni az Erveb6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ervebdt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer az Ervebo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

. Az Ervebo egy oltéanyag 1 éves ¢és annal id6sebb személyek részére.

. Az Ervebo beadasanak az a célja, hogy védelmet nytjtson az egyik tipusu ebolavirus, a Zaire
Ebola-virus altal okozott ebolavirus-betegség ellen. A vakcina nem nyujt védelmet az egyéb
tipusu ebolavirusokkal szemben.

o Mivel az Ervebo nem tartalmazza a teljes ebolavirust, nem okozhat ebolavirus-betegséget.

Kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember javasolhatja a
vakcina beadasat az ebolavirus-betegség terjedésével jard vészhelyzetben.

Mi az ebola?

. Az ebola egy sulyos, virus altal okozott betegség. Az ebolafertdzés halalos lehet. Az
ebolafertdzést olyan emberektdl vagy allatoktol lehet elkapni, akik/amelyek ebolaval fert6zottek
vagy ebolafertdézésben haltak meg, illetve pusztultak el.

° Az ebolafert6zés olyan emberek vérével és testnedveivel, mint példaul vizeletével, székletével,
nyalaval, hanyasaval, verejtékével, anyatejével, spermajaval és hiivelyi valadékaval terjed, akik
fert6zottek az ebolavirussal.

o Olyan targyak altal is elkaphato az ebolafertdzés, amelyek érintkeztek ebolaval fertdzott
személy vagy allat vérével vagy testnedveivel (példaul ruhazat vagy kozvetlentil érintkezésbe
keriil§ targyak).

o Az ebolavirus nem terjed levegdvel, vizzel vagy étellel.

Kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember tajékoztatni fogja Ont
és azutan kozosen eldonthetik, hogy Onnek vagy gyermekének sziiksége van-e erre a vakcinara.
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2. Tudnivalék, miel6tt On vagy gyermeke megkapja az Ervebét

Nem kaphat Ervebét, ha On:

. allergias a készitmény hatdanyagara, a rizsre vagy az oltéanyag (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Nem kaphat Ervebét, ha a fentieck barmelyike vonatkozik Onre. Amennyiben kérdése van, forduljon

kezelborvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Eléfordulhat, hogy a vakcina nem nytjt védelmet valamennyi beoltott részére; illetve nem ismert,

hogy az Ervebo mennyi ideig véd az ebolafert6zés ellen.

Miutdn megkapta az oltast, tovabbra is kovesse kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember altal adott ajanlasokat, hogy megvédje magat az Ebola fert6zéstol.

Kézmosés:
A kézmosas a leghatékonyabb modszer a veszélyes kdrokozok, példaul az ebolavirus terjedésének
megeldzésére. A kézmosas csokkenti a kézen levo korokozok szamat, és ezaltal kisebb a betegség

egyik emberrdl a masikra valo terjedésének esélye.

A helyes kézmosas leirasa az alabbiakban talalhato.

. Szappannal és vizzel mosson kezet, amikor a keze piszokkal, vérrel vagy egyéb testnedvvel
szennyezett. Nincs sziikség antimikrobas hatasu szappanok hasznalatara a kézmosashoz.
o Alkoholos kézfert6tlenitdt hasznaljon, amikor a kezén nincs piszok. Nem szabad alkoholos

kézfertotlenitot hasznalni, amikor a kéz piszokkal, vérrel vagy egyéb testnedvvel szennyezett.

Ebolafert6zés altal érintett teriileten:

Ha On ebolafertézés altal érintett teriileten jar, fontos, hogy keriilje az alabbiakat:

o Vérrel és testnedvekkel (példaul vizelet, széklet, nyal, verejték, hanyas, anyatej, sperma ¢s
hiivelyi valadék) valo érintkezés.

o Olyan targyak, amelyek érintkezhettek fertozott személy vérével vagy testnedveivel (példaul
ruhdzat, 4gynemt, tlik vagy orvosi eszk6zok).

. Temetések vagy temetkezési szertartasok, amelyek soran ebolafertézésben elhunyt ember
holttestét kell megérinteni.

o Erintkezés denevérekkel, emberszabasu majmokkal és majmokkal, vagy az ezekbél az

allatokbol szarmazd vérrel, folyadékokkal és nyers hussal (bozdthus), vagy ismeretlen forrasbol
szarmazo6 hussal.

. Erintkezés ebolafertézésben szenvedett férfitol szarmazo spermaval. Tartsa be a biztonsagos
szexualis érintkezésre vonatkozo dvintézkedéseket, amig a sperma bizonyitottan nem mentes a
virustol.

Borkiiités esetén:

Ha az Ervebo-oltast kdvetden a borfeliilet sériilésével jaro borkiiités jelentkezik Onnél, annak
gyogyulasaig fedje azt le. A hasznalt kotszereket — ha lehetséges — tegye lezart taroloedénybe, €s igy
dobja a kukaba, hogy gyenge immunrendszer(i emberek vagy allatok ne férhessenek a tapaszokhoz és
kotésekhez.

Ervebo-oltasban részesiilt gyermekek gondozasa:

A gyermekek oltasa utan legalabb 6 hétig fontos, hogy alaposan mosson kezet, miutan a beoltott
gyermekek vérével vagy testnedveivel érintkezett. Ha lehetséges, a szennyes pelenkakat megfelel6
mososzerrel/fertdtlenitoszerrel tisztitsa ki, vagy ha eldobhato pelenkat hasznal, akkor azokat dupla
mianyag zacskoban, lezarva, dobja ki a haztartasi hulladékba.
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Miel6tt megkapja az Ervebot, beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel, ha On/Onnek:

Allergias reakcidja volt vakcinakra vagy gydgyszerekre

o Ha Onnek volt mér allergias reakcidja vakcindra vagy gyégyszerre, beszéljen kezelorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, mieldtt megkapja a
vakcinat.

Gyenge immunrendszeri

Ha az On immunrendszere gyenge (ami azt jelenti, hogy szervezete nehezebben tudja lekiizdeni a
betegségeket), lehet hogy nem kaphat Ervebot. Immunrendszere gyenge lehet, ha:

o HIV-fertézésben vagy AIDS-ben szenved,

o olyan gyogyszereket szed, amelyek gyengitik az immunrendszerét, mint példaul
immunszuppresszansok vagy kortikoszteroidok,

o daganatos beteségben vagy olyan vérképzo rendszeri betegségben szenved, amely gyengiti
immunrendszerét,

o valamelyik csaladtagja legyengiilt immunrendszert.

Ha ugy gondolja, hogy immunrendszere gyenge lehet, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, hogy megkaphatja-e ezt a vakcinat. Ha ugy kapja
meg az oltast, hogy immunrendszere gyenge, a vakcina hatasa gyengébb lehet, mint az ép
immunrendszeri emberek esetében.

Veszélyeztetett személyekkel érintkezik

Mondja el kezeldorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakembernek,
ha On az Ervebo-oltast kdvetd 6 hét folyamén kozeli kapcsolatba keriilhet vagy azonos haztartasban
tartézkodhat:

° 1 évesnél fiatalabb csecsemdkkel,
o esetleg terhes vagy szoptatd novel,
o legyengiilt immunrendszerii személlyel.

Ez azért fontos, mert testnedveivel atadhatja nekik a vakcinaban talalhato virust.

Vér addsat tervezi
o Nem adhat vért az oltast kdvetden legalabb 6 hétig.

Mezbgazdasagi haszondllatokkal érintkezik

Ugyeljen arra, hogy a mezégazdasagi haszonallatok ne keriilhessenek kdzeli kontaktusba az On
vérével vagy testnedveivel az oltast kovetden legalabb 6 hétig. Ez azért fontos, mert eléfordulhat,
hogy atadja a haszonallatoknak a vakcinaban talalhaté virust.

Ldzas (testhomérséklete magas)

o Ha On l4zas (testhémérséklete magas), forduljon kezel8orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez, mieldtt megkapja az Ervebo-oltast. Lehet, hogy
az oltast el kell halasztani, amig a 14za el nem mulik.

. Kisebb fertdzések (példaul a megfazas) nem jelenthetnek problémat, de az Ervebo beadasa elott
forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

Vérzési zavarban szenved vagy kénnyen alakulnak ki Onnél véraldfutdsok

. Mondja el az ellatasat végzo egészségiigyi dolgozonak, ha On vérzési zavarban szenved vagy
konnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok. Az Ervebo beaddsdnak helyén vérzés vagy
véralafutas fordulhat eld.

Ebola-sziirés az Ervebo-oltas utan
o Eléfordulhat, hogy az On ebolatesztje pozitiv lesz az Ervebo-oltas utan. Ez nem azt jelenti, hogy
On ebolaval fertdzott. Mondja el az ellatasat végzo egészségiigyi dolgozonak, hogy On
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Ervebo-oltast kapott. Eléfordulhat, hogy kezelGorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembernek ujabb vizsgalatot kell végeznie.

1 évesnél fiatalabb gyermekek

Ha az On gyermeke 1 évesnél fiatalabb, forduljon kezelorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakemberhez. Az Ervebo nem alkalmazhatd 1 évesnél fiatalabb
gyermekeknél.

Egyéb gyogyszerek és az Ervebo

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl vagy
véddoltasairol.

Nem végeztek vizsgalatokat az egyéb gyogyszerek vagy vakcindk és az Ervebo kolcsonhatasarol.
Az Ervebo egylittes alkalmazasa egyéb vakcinakkal nem ajanlott.

Ha On vératomlesztést vagy vérkészitményeket fog kapni

Nem kaphatja meg ezt a vakcinat, mialatt vératomlesztést vagy vérkészitményeket kap. Csokkentheti
az Ervebo hatasat, ha az oltast megel6z6en 3 honappal vagy azt kdvetden legfeljebb 1 honappal
vératomlesztést vagy vérkészitményeket kap.

Terhesség és szoptatas

e Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, az oltdanyag alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel. Segitenek eldonteni, hogy megkaphatja-e On az
Ervebot.

e Az Ervebo-oltast kovetd 2 honapban ne essen teherbe. A fogamzoképes néknek hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk. Nem ismert, hogy az Ervebo karos-e az anyara vagy a
szililetendé gyermekre. Szintén nem ismert, hogy az oltdanyag atjut-e a csecsemdbe az anyatejjel.

e Ha On az Ervebo-oltast kdvetd 6 hét folyaman kozeli kapcsolatba keriilhet vagy azonos
haztartasban tartozkodhat olyan személlyel, aki terhes lehet vagy szoptat, mondja el
kezelborvosanak, gydgyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek. Ez
azért fontos, mert testnedveivel atadhatja neki a vakcinaban talalhato virust.

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

3. Hogyan kell alkalmazni az Ervebot?

Az Ervebot kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember adja be.
Egyszeri injekcié formajaban (1 ml-es adag) adjak be a kar felso részébe vagy a comb kiilsé oldalaba.

Ha a vakcina felhasznalasardl tovabbi kérdése van, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy
a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatisok

Mint minden vakcina, az Ervebo is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok:
Stlyos mellékhatasok ritkan fordulnak el8. Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha Onnél vagy
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gyermekénél sulyos allergids reakcid (anafilaxids reakcid) tlineteit észleli, amelyek lehetnek:

o zihalas vagy 1égzési nehézség,
o az arc, az ajkak, a nyelv vagy mas testrészek duzzanata,
o altalanos viszketés, kivorosodés, kipirulas vagy viszketd bordudorok.

Egyéb mellékhatasok 18 éves vagy annal idésebb felndtteknél:

Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 oltott személyt érinthet):

Fejfajas,

Hasi fajdalom,

A szokasosnal kevesebb étel fogyasztasa,

[ziileti fajdalom,

Izomf4jdalmak,

Laz,

Faradtsag- vagy almossagérzés,

Hidegrazas,

Féajdalom, duzzanat vagy kivorosodés az injekcid beadasanak helyén,

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 oltott személyt érinthet):
Szédiilés,

Hanyinger,

Fekélyek a szajban,

Borkiités,

Iziilet fajdalom, duzzanat vagy merevség,
Viszketés az injekcid beadasanak helyén,
Fokozott izzadas.

Bizonyos fehérvérsejtszam-értékek a vakcinacidt kovetéen a normalisnal alacsonyabbak lehetnek, de
ez a csOkkenés nem okozott betegséget és az értékek rendezddnek.

A legtobb mellékhatas néhany napon beliil elmulik. Az iziileti fajdalom és duzzanat néhany embernél
hetekig vagy honapokig is eltarthat. Néhany embernél az iziileti fajdalom és -duzzanat visszatérhet,
miutan korabban elmult.

Mellékhatasok 1-17 éves gyermekeknél és serdiiloknél:

Nagyon gyakori (10-bdl t6bb mint 1 oltott személyt érinthet):

Fejfajas,

Hasi fajdalom,

A szokasosnal kevesebb étel fogyasztasa,

Izomf4jdalmak,

Laz,

Féradtsag- vagy dlmossagérzés,

Hidegrazas,

Fajdalom azon a helyen, ahova az On gyermeke az injekciot kapta.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 oltott személyt érinthet):

Szédiilés,

Hanyinger,

Fekélyek a szajban,

iziileti fajdalom,

Siras,

Duzzanat vagy viszketés azon a helyen, ahova az On gyermeke az injekcidt kapta,
Fokozott izzadas.
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Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 oltott személyt érinthet):
o Bérpir azon a helyen, ahova az On gyermeke az injekcidt kapta.

Forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez,
ha Onnél vagy gyermekénél a fenti mellékhatdsok barmelyikét tapasztalja.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A mellékhatidsokat kozvetlentil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatésok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ervebot tarolni?

. A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

o Az injekcios iiveg cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

o Mélyhtitve, -80 °C és -60 °C kozott tarolando és szallitando.

. Kiolvadas utan a vakcinat haladéktalanul fel kell hasznalni. A kiolvadt vakcina legfeljebb
14 napig 2 °C és 8 °C kozott tarolhatd felhasznalas el6tt. Semmisitse meg a vakcinat, ha a
14 nap elteltével nem keriil felhasznalasra. A kiolvadt vakcinat nem szabad Ujrafagyasztani.

o A fagyasztobol torténo kivételt kovetden a készitményen fel kell tlintetni a fagyasztobol torténd
kivétel datumat és az Gj megsemmisitési datumot is (a dobozon szereplo lejarati id6 helyett).

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcids iiveget tartsa a dobozaban.

. Ne hasznalja fel a vakcinat, ha a folyadékban részecskéket észlel.

. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, hogy mit
tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ervebo?
A készitmény hatdanyaga egy €10 vesicularis stomatitits virus. A virus felszini fehérjéje a Zaire
Ebola-viruséval (rVSVAG-ZEBOV-GP) helyettesitett.

Egy adag (1 ml) tartalma:

Ebola Zaire vakcina (rVSVAG-ZEBOV-GP'? €18, attenuélt) >72 milli6 PFU?

'Rekombindns vesicularis stomatitis virus (rVSV) Indiana térzse; a kivont VSV burok felszini
glikoproteint (GP) a Zaire Ebola-virus (ZEBOV) Kikwit 1995 térzsének felszini glikoproteinjével
(GP) helyettesitették

*Vero sejteken eldallitott

SPFU=plakk-képzd egység

Ez a készitmény géntechnologidval mddositott organizmusokat (GMO-k) tartalmaz.
A vakcina nyomokban rizsfehérjét tartalmaz.

Egyéb segédanyagok: rekombindns human szérumalbumin, trometamol puffer, injekcidhoz valé viz,
sosav, natrium-hidroxid (lasd 2. pont).

30


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

Milyen az Ervebo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

o Az Ervebo oldatos injekcié 1 dozishoz (1 ml), injekcids iivegben (I-es tipusu {iveg) dugoval
(klorbutil) és aluminium zardésapkaval ellatott lepattinthaté miianyag kupakkal.

. Az Ervebo szintelen-enyhén barnassarga folyadék.

. Az Ervebo 10 darab injekcids tiveget tartalmazo kiszerelésben keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

Gyarto

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

bbarapus

Mepxk lapm u [loym bearapus EOO/,
ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 6144 200
dpoc.estonia@msd.com

E\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: +370.5.2780.247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvzpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romainia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Europai Gyodgyszeriigynokség

internetes honlapjén.

< —_—-

Az alébbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Standard dvintézkedések az ebolabetegségben ismerten vagy gyanithatéan szenvedo betegek

ellatasakor

Az Ervebo-vakcina beadasa mellett fenn kell tartani a standard 6vintézkedéseket az ebolabetegségben
ismerten vagy gyanithatdan szenvedd betegek ellatdsakor. Valamennyi beoltott egészségiigyi
dolgozonak és az egyéb, kapcsoldodo szolgaltatasokat nyujto személyzetnek a vakcinacié utan is


https://www.ema.europa.eu/

valtozatlanul kovetniiik kell a biztonsagos injekciozasra, higiéniara, és az egyéni védoeszkozokre
(PPE, personal protective equipment) vonatkozé gyakorlatot.

A WHO altal meghatarozott standard dvintézkedések az alabbiakat foglaljak magukban:

o Alapvetd kézhigiénia

o Léguti higiénia

o PPE hasznalata (fert6z6 anyagok kifrccsenése vagy az azokkal valo egyéb érintkezés elleni
védelem érdekében)

o Biztonsagos injekcidzasi gyakorlat

. Biztonsagos temetkezési gyakorlat

Az ismerten vagy gyanithatoan eboldval fertdzott betegeket gondozo egészségligyi dolgozoknak a
fert6zés megfékezésre kiegészito intézkedéseket kell tenniiik a beteg vérével és testnedveivel valo
érintkezés megeldzésére, tovabba ugyanigy a szennyezett feliiletekkel vagy anyagokkal vald
érintkezés megeldzésére, amilyen példaul ruhazat vagy agynemii. Az egészségligyi dolgozoknak
arcvédot (arcmaszkot vagy orvosi maszkot és véddszemiiveget), tiszta, nem steril hosszu ujju kdpenyt
és kesztytit (bizonyos miiveletekhez steril kesztytit) kell viselniiik, amikor ebolavirus-betegségben
szenvedo betegekkel kerlilnek szoros kontaktusba (1 méteren beliil).

A laboratoriumi dolgozék szintén kockéazatnak vannak kitéve. Az ebolafert6zés vizsgalatara hasznalt,
emberektdl és allatoktol szarmazo mintakat csak képzett személyzet kezelheti megfelelden felszerelt
laboratoriumokban.

A vakcinat beado egészségiigyi dolgozoknak fel kell hivniuk a beoltott személyek figyelmét, hogy
tovabbra is alkalmazzak az alabbi dvintézkedéseket:

. Kézmosas

Ne érintkezzenek vérrel és testnedvekkel

Biztonsagos temetkezési gyakorlat

Biztonsagos szex

Ne keriiljenek kapcsolatba denevérekkel és nem emberi féemldsokkel vagy az ezekbdl az
allatokbdl szarmazo vérrel, folyadékokkal és nyers hussal (bozothus) vagy ismeretlen forrasbol
szarmaz6 hussal.

Utmutatas a vakcina beadas el6tti tarolasardl és felhasznalasarol

o Az Ervebo —80 °C és —60 °C ko6zott mélyhitve tarolando. A mélyhiitébol kell kivenni és
4 6randl révidebb ido alatt kiolvasztani, amig el nem tiinnek a lathato jégdarabok. Az injekcios
iiveget ne hiitdben olvassza ki, mivel nem garantalhato, hogy 4 6ranal rovidebb id6 alatt ki fog
olvadni. Ezutan a kiolvadt injekcids liveget tObbszor ovatosan forditsa fel, mielott annak
tartalmat fecskenddvel felszivna.

o Kiolvadas utan az Ervebot haladéktalanul fel kell hasznalni. A hasznalat kdzbeni stabilitasi
adatok azonban azt igazoltak, hogy a kiolvadt vakcina legfeljebb 14 napig 2 °C és 8 °C kozott
tarolhato6 felhasznalas eldtt. A 14 nap elteltével a vakcinat fel kell hasznalni vagy meg kell
semmisiteni. A fagyasztobol torténd kivételt kovetoen a készitményen fel kell tiintetni a
fagyasztobol torténd kivétel datumat és az 0j megsemmisitési datumot is [a dobozon szerepld
lejarati id6 (EXP) helyett]. A kiolvadt vakcinat nem szabad ujrafagyasztani.

. Az Ervebo szintelen-enyhén barnassarga folyadék. Semmisitse meg a vakcinat, ha abban
részecskéket észlel.

. Az Ervebot intramuscularisan kell beadni. Ne adja be a vakcinat intravascularisan. Nincsenek
rendelkezésre 4ll6 adatok a subcutan vagy az intradermalis beadasrol.

o Az Ervebo nem keverhet6 ugyanabban a fecskendében egyéb vakcindval vagy gyogyszerrel.

o Steril injekcios tlivel és injekcios fecskenddvel szivja fel az injekcids iivegbdl az Ervebo teljes

tartalmat. A beadas preferalt helye a nem dominans kar deltoideus régidja vagy a comb fels6
anterolateralis része. Az injekcio beadasi helyét gézzel vagy kotéssel kell lefedni (pl. barmilyen
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sebtapasszal vagy gézzel és ragtapasszal), amely fizikai akadalyként megakadalyozza a
vesicularis folyadékkal valé kozvetlen érintkezést. A kotést akkor szabad eltdvolitani, amikor
nem lathatd valadékozas.

Barmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését megfelelden, a
géntechnoldgiaval modositott organizmusokra vagy bioldgiai veszélyes hulladékra vonatkozo
intézményi iranymutatasok szerint kell végrehajtani. Ha eltorik az injekcids tiveg/kifolyik az
oldat, az olyan fert6tleniték, mint példaul az aldehidek, az alkoholok és a tisztitoszerek csak par
perc utan csokkentik bizonyitottan a virusfertdzés veszélyét. A szemmosokbol szarmazd
szennyvizet lehetdleg 6ssze kell gyljteni és fertdtleniteni kell, mieldtt az a lefolydba kertil.
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