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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics szuszpenzids injekcio eldretoltott fecskendében.

Prepandémiés influenza elleni vakcina (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott).

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az alébbi térzshoz tartozd influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminidaz)*:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-szerii térzs (NIBRG-14) 7,5 mikrogramm** 0,5 ml-es adagban

* a virusszaporitas tojasban torténik
** hemagglutinin, mikrogrammban kifejezve.

MF59C.1 adjuvans, tartalma:

szkvalén 9,75 milligramm per 0,5 ml
poliszorbéat 80 1,175 milligramm per OS5yl
szorbitan-trioleat 1,175 milligramm pe€0,5 ml

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcio eldretoltdtt fecskenddben.
Tejfehér folyadék.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

Az influenzavirus H5N1 altipusd elleni aktiv immunizalas.

Ennek a javallatnak az alapjat48 éves vagy idosebb egészséges alanyok immunogenitasi adatai
képezik, akik ket adag; A/Nietnam/1194/2004 (H5N1)-szerti torzset tartalmazo vakcinacioban
részesiltek (lasd 5.4 pont).

Az Prepandemic,Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and.Diagnostics a hivatalos Utmutatasok szerint alkalmazando.

4.2 Adagolés és alkalmazés

Adagolas:
Fé€lnottek és idosek (18 éves és ennél idosebbek):

Egy 0,5 ml-es adag valasztott idépontban.

A masodik, 0,5 ml-es adagot legalabb 3 hét elteltével kell beadni.

Az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics -ot egészséges felnétteknél (18-60 éves) és egészséges idéseknél (60
évesnél id6sebbek) értékelték az 1. és a 22. napon adott alapimmunizalasi séma, valamint emlékeztetd
vakcinalas utan (lasd 4.8 és 5.1 pont).

Korlatozott mennyiségli tapasztalat all rendelkezésre 70 évesnél idésebbekkel kapcsolatban (lasd

5.1 pont).



Hivatalosan bejelentett, A/H5N1 virus altal okozott vilagjarvany esetén azok a személyek, akiket
el6zetesen olyan Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics egy vagy két adagjaval vakcinaltak, ami azonos influenza
altipusbol, de eltéré csoportbol (clade) szarmazd HA-antigént tartalmazott, mint a vilagjarvanyt okozo
influenza torzsé, az el6zetesen be nem oltott személyeknél sziikséges két adag helyett elegendd, ha
csak egy adag Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics -ot kapnak,(lasd 5.1 pont).

Gyermekpopuléacio

A Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb alanyok esetében meéd
nem igazoltdk. A 6 honaposnal idésebb és 18 évesnél fiatalabb korosztalyra vonatkozdan jelenleg
rendelkezésre all6 adatok leirata az 5.1 pontban talalhato, de nincs az adagolasra vonatkoz6 javastat.
Nincsenek rendelkezésre allé adatok a 6 honaposnal fiatalabb gyermekekre.

Az alkalmazés médja
Az immunizalast a deltaizomba adott intramuscularis injekciéval kell elvégezni.

4.3 Ellenjavallatok

A vakcina barmelyik Osszetevdjével vagy a nyomokban jelen 1évé maradyanyanyagokkal (tojas- €s
csirkefehérjékkel, ovalbuminnal, kanamicin- és neomicin-szulfattal, illetve formaldehid és
cetil-trimetil-ammonium-bromiddal [CTAB-vel]) szemben fellépé.anaphylaxias (azaz életet
veszélyeztetd) reakcio a kortorténetben.

Az ebben a vakcinaban talalhato torzs altal okozott pandémiés helyzetben azonban helyes lehet ennek
a vakcinanak a fentiekben meghatarozott, anaphylaxias kérforténetti egyéneknek torténé beadasa is,
feltéve, hogy szlikség esetén azonnal rendelkezésre allmak'd reaniméaciohoz szikséges felszerelések.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Ovatossag sziikséges, ha ezt a vakcinat olydiszemélyeknek adjak be, akiknél ismert tllérzékenység
(anafilaxias reakcio kivételével) all fenn‘a hatéanyaggal, a segédanyagok barmelyikével, illetve a
maradvanyanyagokkal (tojas- és csitkefehérjékkel, ovalbuminnal, kanamicin- és neomicin-szulféttal,
illetve formaldehid és cetil-trimetit=ammonium-bromiddal [CTAB-vel]) szemben.

Igen korlatozott mennyiségiradat all rendelkezésre ezzel a HSN1 vakcinaval kapcsolatban a mas
betegségben is szenvedd, kK0ztuk a legyengiilt immunrendszerti egyének esetén.

Minden mas, injekcidban.adott vakcinadhoz hasonl6an, a vakcina beadéasat kovetden ritkan eléfordulo
anaphylaxias esemény esetére a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek mindig rendelkezésre
kell allnia.

Lazas megbetegedésben vagy akut fert6zésben szenvedd beteg esetén a védooltast el kell halasztani.
A vakeina’semmilyen kortilmények kozott nem alkalmazhat6 intravascularisan vagy intradermalisan.

Nincsenek az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
NoOvartis Vaccines and Diagnostics subcutan alkalmazasaval kapcsolatos adatok. Ennélfogva, a
thrombocytopenidban vagy barmilyen olyan, véralvadasi zavarban szenved6 egyének esetén, amely az
intramuscularis injekcio ellenjavallatat képezné, az orvosnak értékelnie kell a vakcina beadasanak
elonyeit és lehetséges kockazatait, kivéve, ha a lehetséges elony meghaladja a vérzés kockazatat.

Az olyan betegnél, akiknél endogén vagy iatrogén immunszuppresszio all fenn, az ellenanyag-valasz
elégtelen lehet. Eléfordulhat, hogy nem minden beoltott személynél alakul ki protektiv immunvalasz
(lasd 5.1 pont).



A Klinikai vizsgalatokban megfigyeltek a HSN1 virus rokon valtozataival szemben bizonyos
kereszt-protektivitast (lasd 5.1 pont).

Mivel javasolt egy méasodik adag, meg kell jegyezni, hogy nem all rendelkezésre olyan
biztonsagossagi, immunogenitasi vagy hatasossagi adat, amely alatamasztana az Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and
Diagnostics mas, HSN1 monovalens vakcinéval valo felcserélhetdségét.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakcidk

Felnéttnél nyert adatok arra utaltak, hogy az adjuvalt HSN1 vakcina és a szezonalis (inaktivalt,
felszini, nem adjuvalt) antigének egyuttes adasa nem vezetett semmilyen interferenciara sem a
szezonalis torzsek, sem a H5N1 torzsek tekintetében.

A 43. napon a homol6g H5N1 Vietnam térzs elleni SRH (single radial haemolysis)-antitestvalasz
mind a 3 torzs esetén megfelelt minden CHMP- (az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek
bizottsaganak) kritériumnak.

Az egyiittes alkalmazés nem jart egyutt nagyobb aranyl helyi vagy szisztémas reakgidyal az
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted).Novartis VVaccines
and Diagnostics dnmagaban torténé alkalmazasahoz képest.

Az adatok ez alapjan azt jelzik, hogy az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics alkalmazhaté nem adjuvalt szezonalis
influenza vakcinakkal egyutt (ellentétes végtagba adott injekcidval):

Nincsen adat az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics egyéb vakcinakkal tértéhé egyiittes adasaval kapcsolatban.

Ha egyéb oltdanyaggal valo egyidejii alkalmazast terveznek, az immunizalast mas-mas végtagokon
kell elvégezni. Megjegyzendd, hogy ilyen esetben a‘mellékhatasok feler6sodhetnek.

Az immunvalasz cstkkenhet, ha a beteg immunszuppresszios kezelést kap.

Influenza vakcinaciét kdvetden az ELISA-modszerrel vizsgalt human immundeficiencia virus 1
(HIV-1), a hepatitis-C virus és kulonésen a HTLV-1 elleni ellenanyagok kimutatasakor alpozitiv
szerologiai eredmény szilethet. llyenesetekben a Western Blot mddszerrel végzett vizsgalat
eredménye negativ. Ezeket az attheneti alpozitiv eredményeket a vakcinéra adott valaszreakcioként
kivaltott IgM-termelés okozhatje.

4.6 Termekenysé@ terhesség és szoptatas
Nyulakon végzettvizsgalat nem igazolt reproduktiv vagy fejlédési toxicitast (lasd 5.3 pont).

Korlatozott meénnyiségii adatot nyertek az MF59C.1-gyel adjuvalt Prepandemic Influenza vaccine
(H5NL)«(stkface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics (H5N1) vagy
H1Ntv vakcindkkal végzett klinikai vizsgalatok alatt teherbe esett n6kkel kapcsolatban.

Becslések szerint tébb mint 90 000 nét oltottak be Focetria HIN1v vakcinaval terhesség alatt, amely
ugyanolyan mennyiségii MF59C.1 adjuvanst tartalmaz, mint az Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics. Ugyanakkor az
ezeknek a terhességeknek a kimenetelére vonatkoz6 informécidk jelenleg korlatozottak. A spontan
jelentett események és folyamatban 1év6, forgalomba hozatal utani vizsgalatok (terhességi regiszter és
prospektiv, beavatkozassal jard vizsgalatok) el6zetes adatai nem utalnak az MF59-cel adjuvalt
influenza vakcinaknak a terhességre, a termékenységre, az embrionalis/foetalis fejlédésre, a szllésre
vagy a posztnatalis fejlédésre gyakorolt kdzvetlen vagy kozvetett karos hatésaira.

Mivel az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics -ot varhatéan nem alkalmazzak siirgdsségi helyzetben, elévigyazatossagbol
a terhesség alatti alkalmazéasa elhalaszthato.



Az egészsegugyi ellatast végzoknek — figyelembe véve a hivatalos ajanlasokat — fel kell mérnitik a
vakcina terhes n6knél torténd alkalmazasanak eldnyét és lehetséges kockazatait.

Nincs adat az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics szoptatas alatt térténé alkalmazasaval kapcsolatban. Miel6tt az
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics -ot szoptatés alatt alkalmaznak, merlegelni kell a lehetséges anyai elényoket és a
csecsemore gyakorolt lehetséges kockazatokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A 4.8 pontban emlitett egyes nemkivanatos hatasok befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikseges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Mellékhatasok a (18 éves és ennél iddsebb) felnbttekkel végzett klinikai vizsgalatokban

A mellékhatasok el6fordulasat hat klinikai vizsgalatban értékelték, amelyekbenkozelitéleg 4000,
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics -ot (legalabb 7,5 pug hemagglutinint [HA] és adjuvanst tartalmazd) kapo felnétt és
idOs vett részt. Haromezer-hatszazhetvennyolc alany 18 és 60 év kdzotti; 264 alany 61 és 70 év kozotti
és 41 alany 70 évnél idésebb volt.

A kivaltott reakciokat megfigyel6 vizsgélat adataival megegyezéen altalanos tendencia volt, hogy a
maésodik oltas utan kevesebb helyi reakciordl szamoltakhe; mint az els6 injekcio esetén.

Az antigén adagjatol fuggetlenil szinte minden szisZtémas reakciot a vakcinacio napjan (1. nap) vagy
kozvetleniil az azt kdvetd 3 nap soran jelentettek,

A jelenlegi Prepandemic Influenza vaccine/(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics formula emlékezteté adagjanak biztonsagossagara vonatkozo
adatok harom Klinikai vizsgalatban (W87P1, VV87P2 és V87P1E1) 116 felnbttre és 56 idéskorura
korlatozddnak. Nem jelentették.a reakciok szdmanak ndvekedését, ha a kezdeti adagolasi sor utan
6-18 honappal késébb egy emlékezieté adagot alkalmaznak. Felnétteknél a reakciok szamanak
kismértékli novekedését jelemtettek olyan esetben, amikor az emlékeztetd dozist 18 hdnappal a kezdeti
adagolasi sor utan adtak, Idoskoraaknal a jelentett reakciok szama a harmadik emlékeztet dozis utan
csak a masodik ddzishoz képest ndvekedett.

Barmelyik vakcifiacios adag (vagyis az 1., a 2. vagy az emlékeztetd) utan a jelentett
mellékhatas-profilok hasonloak voltak, és a kovetkez6 gyakorisagi kategoriak szerint keriilnek
felsorolasra:

Nagyou-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)

Az egyes gyakorisagi csoportokon beliil a nemkivanatos hatasok csokkend sulyossag szerinti
sorrendben keriilnek megadasra:

Idegrendszeri betegségek és tinetek
Nagyon gyakori: fejfajas
Ritka: convulsiok




A bor és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei
Gyakori: verejtékezés

Nem gyakori: csalanki(tés

Ritka: szemduzzanat

A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet betegségei és tlinetei
Nagyon gyakori: izomfajdalom
Gyakori: izileti fajdalom

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: émelygés

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok

Nagyon gyakori: duzzanat az injekcid beadasi helyén, fjdalom az injekcid beadasi helyén, induratio
az injekcid beadasi helyén, borpir az injekcid beadasi helyén, faradtsag

Gyakori: véralafutas az injekcio beadasi helyén, laz, rossz kdzérzet, hidegrazas

Nem gyakori: influenzaszer(i betegség

Ritka: anafilaxia

Ezek a mellékhatasok rendszerint 1-2 napon beliil kezelés nélkiil megsziinn€k,

Mellékhatasok (6 hdnapos és 17 éves kor kozotti életkort) gyermekekkehvégzett klinikai vizsgalatban
(\V87P6-vizsqalat)

Eletkortol fiiggetleniil, az elsd adag utan nagyobb volt a reaktogenitas, mint a méasodik vakcinacio
utén. Az els6 adag utan 12 honappal beadott harmadik adagot kovetden a reaktogenitas nagyobb volt,
mind az els6 és a masodik adag utan. A helyi reakciokapyelent6 alanyok szazalékos aranya nagyobb
volt az iddsebb korcsoportokban, foként a fajdalommiatti jelentések nagyobb szama miatt.
Kisdedeknél a leggyakrabban jelentett, kivaltotthelyi reakcid a borpir és az érzékenység volt. A
leggyakrabban jelentett, kivaltott szisztémas reakcid az ingerlékenység és a szokatlan siras volt.
Gyermekeknél és serdiiloknél a fajdalom voitya leggyakrabban jelentett, kivaltott helyi reakcio, és a
leggyakrabban jelentett, kivaltott szisztéfas reakcio a faradtsag és a fejfajas volt. Az 6sszes
korcsoportban az alanyok kis szazaléka jelentett lazat.

1. injekcio 2. injekcio 3. injekcid
Prepandemic Influenza|Prepandemic Influenza|Prepandemic Influenza
vaccine (H5N1) vaccine (H5N1) vaccine (H5N1)
(surface antigen, (surface antigen, (surface antigen,
inactivated, inactivated, inactivated,
adjuvanted) Novartis | adjuvanted) Novartis | adjuvanted) Novartis
Vaccines and Vaccines and Vaccines and
Diagnostics Diagnostics Diagnostics
Kisdedek)(6 - < 36 honap) N =145 N=138 N=124
Barmilyen reakcid 76% 68% 80%
Helyi reakcid 47% 46% 60%
Szisztémas reakcid 59% 51% 54%
Laz > 38°C (>40°C) 0% 0% 0%
Barmilyen egyéb 54% 49% 35%
nemkivanatos esemény
Gyermekek (3 - <9 év) N=96 N=93 N=85
Béarmilyen reakcio 2% 68% 79%
Helyi reakcid 66% 58% 74%




Szisztémas reakcio 32% 33% 45%
Laz > 38°C (> 40°C) 4% 2% 6%
Barmilyen egyéb 36% 31% 19%
nemkivanatos esemény

Serdiilk (9 - < 18 év) N=93 N=91 N=83
Barmilyen reakcid 91% 82% 89%
Helyi reakcid 81% 70% 81%
Szisztémas reakcid 69% 52% 69%
Laz > 38°C (> 40°C) 0% 1% 2%
Barmilyen egyéb 30% 27% 22%
nemkivanatos esemény

A forgalomba hozatalt kovetd megfigyelések

Az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjyvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics alkalmazasat kovetéen nem allnak rendelkezésrefofgalomba hozatalt
kovetd megfigyelések.

A Focetria HIN1v-vel (6 honapos kortdl engedélyezett, és dsszetétele*hasonlo az Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanteg)\Novartis VVaccines and
Diagnostics -éhoz) kapcsolatos megfigyelések alapjan a kovetkez6; tovabbi nemkivanatos
eseményeket jelentették a forgalomba hozatal utan:

Vérképz0iszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinefek:
Lymphadenopathia.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tinetek
Palpitatio, tachycardia.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas hel{én fellépd reakciok
Asthenia.

A csont- és izomrendszer, valamint a kotGszovet betegségei és tiinetei
Izomgyengeség, végtagfajdalom.

Légzdrendszeri betégségek és tiinetek
Ko6hogés.

A bOr és a'bor'alatti szovet betegségei €s tiinetei
Generalizalt borreakciok, beleértve a pruritust, az urticariat vagy a nem specifikus borkiiitést;
angioogdema.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek, peldaul émelygés, hanyas, hasi fajdalom és hasmenés.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Fejfajas, szedulés, somnolencia és 4julds. Neuroldgiai rendellenességek, példaul neuralgia,
paraesthesia, convulsiok és neuritis.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Allergiés reakciok, anaphylaxia — beleértve a dyspnoét, a bronchospasmust és a gégeddémat — amely
ritka esetekben sokkhoz vezet.




A forgalomba hozatalt kdvetd megfigyelések soran az alabbiakban felsorolt, tovabbi mellékhatasokrol
szamoltak be szezondlis, nem adjuvalt, trivalens vakcinak esetén minden korcsoportban, valamint egy,
a 65 évesnél idésebbek szamara engedélyezett, Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics -hoz hasonlo 6sszetételi (felszini
antigén, inaktivalt, MF59C.1-gyel adjuvalt), szezonalis, MF59 adjuvalt trivalens vakcina esetében:

VérképzOoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Atmeneti thrombocytopenia.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Vasculitis atmeneti veseérintettséggel és erythema exsudativum multiforme.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Neurolégiai rendellenességek, példaul encephalomyelitis és Guillain—Barré-szindréma.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Influenza vakcina, ATC kéd JO7BB02.

Ebben a részben a két adag és az emlékeztetd oltas alkahmazasa utan az -val szerzett klinikai
tapasztalatok kertilnek ismertetésre.

Immunvalasz az A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)ellen:

Felndttek (18-60 évesek)

Az MF59C.1 adjuvanssal kombin&ltyM5N1 vakcindval 312, egészséges felndttel végeztek klinikai
vizsgélatot (V87P1-vizsgalat) ,Sz&z0Otvenhat egészséges felndttnek két adag HSN1-et
(A/Vietnam/1194/2004; 7,5g*HA/adag, adjuvalt) tartalmazo vakcinat adtak be harom hét
kuldonbséggel. Egy mésik klifikai vizsgalatba (V87P13-vizsgalat) 2693 felnétt alanyt vontak be, és
nekik hdrom hét kilohbséggel két adag H5N1-et (A/Vietnam/1194/2004; 7,5 ug HA/adag, adjuvalt)
tartalmazé vakcinat adtak be. Az immunogenitast a vizsgalati populéacio egy alcsoportjaban (n=197)
értékelték.

Az SRH tesztiel mért, a HSN1 A/Vietnam/1194/2004 elleni, anti-HA antitestekre vonatkozd
szeroprotekeios arany*, szerokonverzids arany* és szerokonverzios faktor** felnétteknél a kovetkezo
volt;

) 1\;§7P;|' ‘;'Zzsgaa;;‘t o V87P13-vizsgalat
Anti-HA antitest (SRH) pkp.. " g 21 nappal a 2. adagot kévet6en
ovetoen N=197
N=149
e 4 0/-
gzl;aioprotekuos arany (95%-0s 850 (79-91) 91% (87-95)
e 4 0/-
gzliaiokonvemos arany (95%-0s 8506 (78-90) 78% (72-84)
10 0/-
gzliaigkonvemos faktor (95%-0s 7.74 (6,6-9,07) 4,03 (3,54-4,59)




Anti-HA antitest (SRH)

V87P13-vizsgalat
21 nappal a 2. adagot
kovetden
N=69

VV87P13-vizsgalat
21 nappal a 2. adagot kdvetéen
N=128

Kiindulasi szerol6giai statusz

< 4 mm?

> 4 mm?

Szeroprotekcids arany (95%-0s
Ch*

87% (77-94)

94% (88-97)

Szerokonverziés arany (95%-0s
Ch*

87% (77-94)

73% (65-81)

Szerokonverzios faktor (95%-0s
C I)-k-k

8,81 (7,09-11)

2,71 (2,38-3,08)

* SRH teszttel mérve > 25 mm?
** SRH geometriai atlagaranyok

Az AlVietnam/1194/2004 elleni MN (microneutralisation ) eredmények 67%-t6l (60-74).85%-ig
(78-90) terjed6 szeroprotekciods, illetve 65%-t6l (58-72) 83%-ig (77-89) terjedé szerokonyerzios
aranyt jeleznek. Az MN-teszttel vizsgalva a vakcinacidra adott immunvalasz ésszhagban van az SRH

-teszttel nyert eredményekkel.

Ebben a populacitban az antitestek alapimmunizalas utani perzisztalasat HI (haemagglutinin
inhibition), SRH és MN teszttel vizsgaltak. Az alapimmunizélas befejezéserutani 43. napon kapott
antitestszintekkel 6sszehasonlitva a 202. napi antitestszintek a korabkiszintjeikhez képest 1/5-ével -

1/2-vel csokkentek.

Egy fazis Il klinikai vizsgélatban (V87P3 vizsgalat) olyan, 18+65 éves felnétt alanyoknak, akiket

6-8 évvel kordbban az MF59-cel adjuvalt HSN3 /A/Duck!Siagapore/97 vakcina két adagjaval oltottak
be, az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surfac€ antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics -bdl két emlékezteté adagotadtak be. A prepandémids alapimmunizalést és
az egy adagos, heterol6g emlékeztetd oltast utdpzd-elsé adag utani SRH-eredmények kielégitettek

minden CHMP kritériumot.

I1d6sek (60 évesnél idGsebbek)

Az SRH-teszttel két klinikai vizsgalatban megallapitott, a HSN1 A/Vietnam/1194/2004 elleni,
anti-HA antitestekre vonatkozészeroprotekcios arany™, szerokonverzids arany* és szerokonverziés
faktor** a 60 évnél idésebb(alanyoknal (korlatozott szamu alany volt 70 évesnél idésebb) a kovetkezd

volt:

Anti-HA antitest(SRH)

V87P1-vizsgélat

21 nappal a 2. adagot

kovetben
N=84

VV87P13-vizsgalat
21 nappal a 2. adagot kdvetéen
N=210

Szeropretekcios arany (95%-0s
Cly*

80% (70-88)

82% (76-87)

Szerokonverzios arany (95%-0s
Ool)*

70% (59-80)

63% (56-69)

Szerokonverzios faktor (95%-0s
Cl)**

4,96 (3,87-6,37)

2,9 (2,53-3,31)

V87P13-vizsgalat

VV87P13-vizsgalat

21 nappal a 2. adagot

21 nappal a 2. adagot kdvetéen

Anti-HA antitest (SRH) kOVEtOCIl N=143
N=66
Kiindulasi szerostatusz <4 mm? > 4 mm?

Szeroprotekcids arany (95%-0s

82% (70-90)

82% (75-88)
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Cn*
o — v

(S:zl;aiokonver2|os arany (95%-os 82% (70-90) 54% (45-62)
i0 0p-

(S:zlgeigkonvemos faktor (95%-0s 8,58 (6,57-11) 101 (172-212)

* SRH-teszttel mérve > 25 mm®
** SRH geometriai atlag aranyai

Az A/Vietnam/1194/2004 elleni MN eredmények 57%-t61 (50-64) 79%-ig (68-87) terjedd
szeroprotekcios, illetve 55%-t61 (48-62) 58%-ig (47-69) terjed6 szerokonverzios arényt jeleznek. Az
alapimmunizacios befejezése utan az MN eredmények, az SRH-eredményekhez hasonléan, erds

c ey

Ebben a populacitéban az alapimmunizalas utan, a HI, az SRH és az MN tesztekkel mért antitestek
szintje a 202. posztvakcinacios napon 1/2-ed, 1/5-6d részére csokkent az alapimmunizalashefejezése
utani 43. napon HI, SRH és MN tesztekkel mért értékekhez képest. Hat hdnap mulva az\Rrepandemic
Influenza vaccine (HS5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccipés and
Diagnostics -val immunizalt idés alanyok maximum 50%-a volt szerolégiailag védett.

Az alapimmunizalas utan 6 honappal egy harmadik (emlékezteté) Prepandémic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines anddDiagnostics -adagot
alkalmaztak. Az eredmények az SRH alapjan keriilnek bemutatasra,

Az SRH-teszttel mért, a HSN1 A/Vietnam/1194/2004 elleni anti-HA antitestekre vonatkozo
szeroprotekcios arany*, szerokonverzids arany* és szerokonverzios faktor** a kovetkezo volt:

V87P1-vizsgalat — V87R2wizsgalat — V87P1-vizsgalat —
felnéttek felnéttek idések
emlékeztetd oltasa emlékeztetd oltasa emlékeztetd oltasa
(a 2. adag utan) (a 2. adag utan) (a 2. adag utan)
SRH N=71 N=13 N=38
if;;;%%‘;l“gszl)* 89% (79-95) 85% (55-98) 84% (69-94)
i’rz:r:;‘zgg‘o’/‘;régoél)* &3% (72-91) 69% (39-91) 63% (46-78)
?;ftr;kgggzrﬂgz e 105,96 (4.72-7,53) 2,49 (1,56-3,98) 5,15 (3,46-7,66)

* SRH -teszttel méfve > 25 mm’
** SRH geomettiar atlag aranyai

Id6sekkel kapCsolatban korlatozottak a tapasztalatok.

o =\ Felno6ttekre vonatkozé alatdmasztd adatok

a)  Keresztreaktivitas

A mésodik és a harmadik vakcinacio utan bizonyos mértékii heterolog immunvalasz volt kimutathato
az A/H5N1/turkey/Turkey/05 (NIBRG23, 2.2 altipus) és az A/H5N1/Indonesia (2.1 altipus) torzzsel
szemben, amely az 1. altipusbol (clade) szdrmazd vakcina keresztreaktivitasat jelzi a 2. altipusd
torzsekkel szemben.

A maésodik adag utan, a 18-60 éves felndtteknél, az SRH és a HI -teszttel mért, a

H5N1 A/turkey/Turkey/05 elleni anti-HA antitestekre vonatkozd szeroprotekcids arany*,
szerokonverzids arany* €s szerokonverzids faktor** a kovetkezo volt:
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Anti-HA antitest

V87P12 vizsgalat
21 nappal a 2.
adagot kdvetden
N=60

V87P3 vizsgalat
21 nappal a 2.

adagot kdvetden
N=30

VV87P13-vizsgalat
21 nappal a 2.
adagot kdvetden
N=197

Szeroprotekcids
arany (95%-os CI)*

65% (52-77)

90% (73-98)

59% (52-66)

Szerokonverziés

65% (52-77)

86% (68-96)

49% (42-56)

SRH | arany (95%-0s CI)*

Szerokonverzios
faktor (95%-o0s
C I)**

4,51 (3,63-5,61) 7,67 (6,09-9,67) 2,37 (2,1-2,67)

N=60 N=30 N=197,

Szeroprotekcids

0, -
arény (95%-os CI)° 28% (17-41)

24% (10-44) 23% (18-30)

i Szerokonverzios 28% (17-41)

% (8-
arany (95%-os CI)° 21% (8-40)

199 (14-25)

Szerokonverziés

faktor (95%-0s CI)°° 2,3 (1,67-3,16)

1,98 (1,22-3,21) 1,92 (1,64-2,25)

* SRH-teszttel mérve > 25 mm?®
** SRH geometriai atlag aranyai
° Hl-teszttel mérve > 40

°® HI geometriai atlag aranyai

A fenti tablazatban bemutatott harom klinikai vizsgalat MNseredményei az A/turkey/Turkey/05 ellen
10% (2-27) és 39% (32-46) kozotti szeroprotekcios arany, Wetve 10% (2-27) és 36% (29-43) kozotti
szerokonverzio6s aranyt tartak fel. Az MN eredményekhéeh az A/turkey/Turkey/05 ellen a geometriai
atlag arany (GMR, geometric mean ratio),59 és 2,95 kézott volt.

b)  Hosszutavu immunmemoria emlékeztetd oltas utin

A (H5N1, A/Vietnam/1194/2004) Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis \/accines and Diagnostics -val végzett egyetlen oltas magas szintii
és gyors szerologiai valaszt valiott ki a 6-8 évvel korabban beoltott alanyokban, akik akkor olyan,
eltérd, helyettesit6 HSN vaKcinat kaptak két adagban, amelynek 6sszetétele ugyanaz, mint az
Prepandemic Influenza yaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics -¢, d&\a'H5N3 torzset alkalmazza.

€)  Kiilénbjzé vakcinacids sémékra iranyuld vizsgalat:

Egy klinikai vizsgalatban 4 kiilonb6z6 vakcinacios sémat értékeltek 240, 18-60 éves alanynal. A
masodik'adagot 1, 2, 3 vagy 6 héttel az els6 Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics adag utan adtak be, és a 2. vakcinaciotdl
szamitott 3 hét utan minden vakcinacios csoportban elérték az SRH CHMP kritériumokat. Az
immunvalasz mértéke kisebb volt abban a csoportban, amelyik a 2. adagot 1 hét mulva kapta, és
nagyobb volt azokban a csoportokban, amelyeknél hosszabb volt az adagolasi sémaban a két oltas
kozti id6tartam.

e A gyermekpopuldcidkrél rendelkezésre all6 adatok

Az MF59C.1 adjuvanssal kombinalt HSN1 vakcinadval 471, 6 honapos és 17 éves kor kdzotti
gyermekkel végeztek egy klinikai vizsgalatot (\V87P6 vizsgalat). Harom hét kiilonbséggel két adag
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics -ot alkalmaztak, és az els6 adag utan 12 honappal egy harmadik adagot is adtak. A 2.
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vakcinacid utan 3 héttel (a 43. napon) az dsszes korcsoportban (vagyis a 6-35 hénapos, a 3-8 éves és a
9-17 éves alcsoportokban) SRH- és a HI-tesztekkel mérve magas antitestszintet észleltek az
(A/Vietnam/1194/2004) ellen, amint ezt az alabbi tablazat mutatja*. Ebben a vizsgalatban semmilyen,
a vakcinaval kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményt nem figyeltek meg.

K'Sdﬁqek (6-<36 Gyermekek (3 <9 év) | Serdiil6k (9 < 18 év)
Onhapos)
N=134 N=91 N=89

%6-0S
szeroprotekcid 97% 97% 89%
(95%Cl) (92-99) (91-99) (80-94)
43. nap
Geometriai atlag

HI  jarany 129 117 67
43. nap és 1. nap (109-151) (97-142) (51:88)
kozott
% szerokonverzid 97% 97% 89%
(95%-0s CI)
43. nap (92-99) (91-99) (80-94)

N=133 N=91 N=90
((y9°5‘°’;er°prc°|t)9kc'° 100% 100% 100%
0-0S

43. nap (97-100) (96-100) (96-100)
Geometriai atlag

SRH jarany (95%-os CI) 16 15 14
43. nap és 1. nap (14-18) (13-17) (12-16)
kozott
% szerokonverzid 98% 100% 99%
(95%-0s CI)
43. nap (95-100) (96-100) (94-100)

* A CHMP gyermekekre vonatkoz6 immunogenitasi kritériumainak hianyaban a gyermekek

vakcinacidja utan nyert szerologiaiddatokra a CHMP felndttekre vonatkoz6 azon immunogenitasi
kritériumait alkalmaztak, amelyeketa szezonalis influenza vakcinak értékeléséhez hasznalnak.

Az MN eredmények az A/Migtnam/1194/2004 ellen 99%-0s szeroprotekcios aranyt jeleznek (95%-0s
Cl: 94-100), a szerokonwerziés arany 97%-t6l (95%-o0s Cl: 91-99) 99%-ig terjed (95%-0s Cl: 96-100),
a geometriai atlag arany pedig 29-t61 (95%-0s Cl: 25-35) 50-ig terjed (95% CI: 44-58).

Az Eurdpai Gyogyszerligynokseg halasztast engedélyezett a az influenza A virus H5N1 alcsoportjaval
szembeni aktivlimmunizalasra vonatkozo6an, a gyermekpopulacid egy vagy tébb alcsoportjaban
végzett Pregpandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vacciniesyand Diagnostics (H5N1, A/Vietnam/1194/2004) vizsgalatok eredményeinek benydjtasara. A
gyermekekben valo alkalmazéssal kapcsolatban lasd a 4.2 pontot.

Nem klinikai vizsgalatokbél szarmazé informaciok

A vakcinatorzsekkel homolog vagy heterolog virusfert6zés elleni hatasossagot a vadaszgdrény
modellben értékelték. A/Vietnam/1194/2004-b6l szarmazd HA-t tartalmazo (a fert6z6 torzzsel
homoldg) Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics -ot és A/turkey/Turkey/1/2005-h6z hasonl6 térzsbdl szarmazo
hemagglutinint (a fert6z6 torzzsel heterolog) tartalmazo, Prepandemic Influenza vaccine (HS5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics -szerii HSN1 vakcinat
teszteltek. A 8 vadaszgorénybdl allo csoportok egy adag (21. napon) vagy két adag (0. és 21. napon),
3,75 vagy 7,5 mikrogramm antigént tartalmazé vakcinat kaptak. A kontrollallatok csak adjuvanst
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kaptak. Az allatokat a 42. napon intranasalis moédon megfertézték az A/Vietnam/1203/04 virus letalis
adagjaval. Az allatokat a megfert6zés utan 16-17 napig figyelték, hogy lehetévé tegyék a betegség
progressziojanak, ezen belll a tinetek jelentkezése, az elhullas vagy a kés6bbi gyogyulas
idépontjanak a széleskorii vizsgalatat.

A 2 adag Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics -ot kapott 0sszes (100%) allat védett volt, és az egy Prepandemic Influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics adagot
kapott allatok 94%-a volt védett. A vakcina 2 adagja utan a vakcinatorzzsel heterol6g virussal
megfert6zott allatok 87%-a védett volt, és a heteroldg vakcina egyetlen adagja az allatok 56%-at védte
meg. Az Gsszes kontrollallat a megfert6zés utan 7 nappal elhullott. A vakcinacié megvédte az
allatokat a vakcinaval homolog vagy heterolog virussal torténd letalis fertdzés ellen.

Egy hasonlé vizsgalatban az intranasalis megfertdzést elhalasztottak a 3,75 vagy 7,5 mikrogramm)
antigént tartalmazo vakcina masodik adagjanak beadasa utan korilbelil 4 hénappal. Ebbena
vizsgalatban az &llatok 100%-a védett volt a homoldg fertdzés ellen, és az allatok 81%-avelt védett a
heterolog fert6zés ellen. A vakcinaciéo megvédte az allatokat a letalis fertézéstol mégakkor is, ha a HI
antitestkoncentracié alacsony vagy kimutathatatlan volt.

Tesztelték a heterolog A/Indonesia/5/05 virusfertézés elleni hatasossagot is- A6 vadaszgorénybdl alld
csoportok egy adag (21. nap) 3,75 mikrogramm antigént vagy két adag (@6s 21. nap) 1,0 vagy

3,75 mikrogramm antigént (A/Vietnam/1194/2004) tartalmazo vakcinat kaptak. A letalis fertézést a
49. napon intratracheéalis Gton alkalmaztak. A vakcina két adagja az\altatok 92%-at, a vakcina egy
adagja az allatok 50%-at védte meg az A/Indonesia/5/05 virus ellén’ Az adjuvanst kap6
kontrollcsoporttal 6sszehasonlitva, a tiidékarosodas csokkenta‘vakcinalt csoportokban. A virusiirités
és a virustiter a tiidében szintén csokkent, amely arra utal, logy a vakcinacio csokkentheti a virus
atvitelének kockazatat.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezheto.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi‘vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcigtayes fejlédésre (a szoptatasi idotartam végéig) kifejtett toxicitasi —
vizsgalatokbdl szarmazo, az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartisvactines and Diagnostics -rél és az MF59C.1 adjuvanst tartalmazé szezonalis
influenza vakcinargl nyert, nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent
kulonleges veszélyt'az emberre

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1\ “Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Kalium-klorid
Kalium-dihidrogén-foszfat
Dinéatrium-foszfat-dihidrat
Magnézium-klorid-hexahidrat
Kalcium-klorid-dihidrat
Natrium-citrat

Citromsav

Injekciohoz val6 viz
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Az adjuvanst lasd a 2. pontban.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gydgyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

3év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

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

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml eldretoltott fecskenddben (1. tipust tiveg) dugattyuval (brombutil gumiy;
1 vagy 10 eloretoltott fecskendd dobozban.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kildnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A beadas el6tt nézze meg a szuszpenziot. Ha barmilyen tészecskét és/vagy a kiilsé megjelenésében
barmilyen valtozast észlel, ne hasznalja fel a vakcinat!

A hasznalat eldtt a vakcinat hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni. Hasznalat el6tt 6vatosan fel
kell razni.

Barmilyen fel nem hasznalt vakcigayagy hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok szerint
kell végrehajtani..

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Vaccings and Diagnostics S.r.l.

Via Fiorentipd, 1

Siena, Olaszarszag.

8..\ “A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/657/001-002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2010. november 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A gybgyszerr6l részletes informacié az Europai Gyogyszerigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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A BIOLOGIAI EREDETU HATO 'AG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFE BADITASAERT

FELELOS GYARTASI ENG Y JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT FELTETEREK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A bioldgiai eredetii hatdéanyag el6éllitdéinak neve és cime

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena
Olaszorszég

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
Olaszorszég

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelOos gyartd neve és cime

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
Olaszorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALTFELTETELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTIJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK, ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

o FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nem értelmezheto.
. EGYEB FELTETELEK

A biztons&gos gydgyszeralkahnazas (farmakovigilancia) rendszere

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultjanak kételessége biztositani, hogy a farmakovigilancia
rendszere, melynek meg-kell felelni a Forgalomba Hozatali Engedély Modul 1.8.1. ben foglaltaknak
hozzaférhetd és éryénycs legyen a készitmény forgalomba helyezése el6tt és mindaddig, amig az
forgalomban vai,

Kockazatkezelési terv

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja kotelezi magat, hogy a Farmakovigilancia Tervben
részletezett vizsgalatokat elvégzi, és tovabbi, a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra iranyuld Iépéseket
tesz, melyek 6sszhangban vannak a Forgalomba Hozatali Kérelem Kockazatkezelési Terv (RMP)
Medul 1.8.2. - 3. verzi¢jaban foglaltakkal, és barmely ezt koveté Kockazatkezelése Tervet érint6, a
CHMP egyetértésével torténd adatfrissitéssel.

A CHMP Irdnyelv human gydgyszeralkalmazasokra vonatkozd Kockéazatkezelési Rendszere alapjan

a soronkovetkez6 PSUR (Iddszakos biztonsagossagi adatfrissito jelentés) benyujtasaval egyidoben

barmely, adatai tekintetében frissitett Kocké&zatkezelési Terv is benydjtando.

Az adatok tekintetében frissitett Kockéazatkezelési Terv benytjtand6 a kovetkezd esetekben is:

o Olyan 0j informacio esetén, amely hatassal lehet az aktualisan elfogadott Biztonsagossagi
Eléirasra, Farmakovigilancia Tervre, vagy kockazat-minimalizalasi tevékenységre
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o A biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6 Gjabb,
meghatarozo eredmények meriilnek fel; ezen eredményeknek 60 napon beliil elérhetéeknek kell
lennitik.

o Az Eurdpai Gybgyszerligynokség ezt inditvanyozza.

Id6szakos biztonsdgossagi adatfrissitd jelentések (PSUR-0k)

Id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentés benytjtasa, amikor az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics -ot influenza
vilagjarvany soran alkalmazzak.

Vilagjarvany esetén az id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentés benyujtasanak a 726/2004/EK rendelet
24. cikkelyében meghatarozottak szerinti gyakorisdga nem biztos, hogy elég egy olyan pandémias
vakcina biztonsagossaganak monitorozasahoz, amelynél rovid idén beliil magas szintii expozicid
varhat6. Az ilyen helyzet sziikségessé teszi az olyan biztonsadgossagi adatokrdl sz616 gyors értesitést,
amelyeknek vilagjarvany esetén a legnagyobb jelent6sége lehet az elony/kockazat aranyra™Az
expozicié mértékére vald tekintettel, a szabalyozasi dontések meghozatalahoz és a beoltando
populécid vedelmének érdekeben kulcsfontossagu a felhalmozodott biztonsagossagi’adatok azonnali
elemzése. Ezen tilmenden a vilagjarvany idején ,,A gyogyszerek szabalyozasaaz-Europai Unioban”
9A kotetében (EudraLex, Volume 9a of the Rules Governing Medicinal Produtt)Melrt formaban az
iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések alapos kiértékeléséhez sziikkséges(enoforrasok esetleg nem
elégségesek egy Uj biztonsagossagi probléma gyors felismeréséhez.

Ennek kovetkeztében, amint a vilagjarvanyt bejelentik, és alkalmazzdk a pandémias vakcinat, a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gyakoribb, egyszertisit€tt idoszakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéseket kell benydjtania, olyan forméaban, és gyakorisagoaly ahogyan azt a ,,CHMP-nek a
vilagjarvanyt okozo potenciallal rendelkez6 virusokbodl készitett, és a dossziéminta szovegezésén
kivili hasznéalatra szant influenza vakcinak kockéazatkezelési tervmintajara vonatkozo ajanlasaiban”
(EMEA/49993/2008), és annak barmilyen kés6bbi frissitésében meghataroztak.

A gyartasi tételek hivatalos felszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs modositott 2001/83/EK

irdnyelvének 114. cikkelyének értelmében a/gyartasi tételek hivatalos felszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijel0lt Jaboratorium végezheti.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics szuszpenzids injekcio eldretoltott fecskendében.
Prepandémiés influenza elleni vakcina (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Egy 0,5 ml-es adag tartalma: Hat6anyagok: influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és
neuraminidaz), tojasban szaporitva, a kovetkezo torzsekbol:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-szerii térzs (NIBRG-14) 7,5 mikrogramm hemagglutinin

Adjuvans: szkvalénbol, poliszorbat 80-bdl és szorbitan-trioleathdl all6WIF59C. 1 olaj.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid

Kalium-klorid
Kalium-dihidrogén-foszfat
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Magnézium-klorid-hexahidrat
Kalcium-klorid-dihidrat
Natrium-citrat

Citromsav

Injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcio.

1 db egyadages, 0,5 ml-es eléretoltott fecskendd
10 db egyadagos, 0,5 ml-es eldretoltott fecskendd

54 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Intramuscularisan kell beadni a deltaizomba.
Figyelmeztetés: Ne adja intravascularisan vagy intradermalisan.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A hasznalat el6tt a vakcinat hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni. Hasznalat el6tt 6vatosan fel
kell razni.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandd.

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

Megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell yégrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALNENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Vaccines & Diagnosties S.r.l.
Via Fiorentina, 1
Siena, Olaszorszag.

12. A FORGAEOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/10/6571001 1 el6retoltott fecskendd
EU/1/10/6577002 10 elbretoltott fecskendd

13\ A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics injekcid

H5N1 influenza vakcina

Intramuscularis alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt ovatosan fel kell razni.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Huitészekrényben tarolando.
Novartis V&D S.c’}, — Olaszorszag
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics szuszpenziés injekcié eloretoltott fecskendében
Vilagjarvany el6tti influenza elleni vakcina (H5N1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

Miel6tt beadnak Onnek ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot. A benne szereplé informaciokra a késbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy a ndvérhez.

- Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon Kivil egyéb tlinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics , és milyen betegsggek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnival6k az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigenginactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics beadasa elétt

3. Hogyan kell alkalmazni az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)Asurface antigen, ,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics -ot?

4, Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (sutfdce antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics -ot tarelhi?

6. Tovabbi informéaciok

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER Az PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1)
(SURFACE ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES
AND DIAGNOSTICS ES MILYEN'BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics (18 és 60%¢Ves kor kozotti) felndtteknél és (60 év feletti) idéseknél
alkalmazando oltéanyag. Alkalmazasa az influenza megel6zésére javallt a HSN1 tipusu virus altal
okozott kovetkez6 influenzavildgjarvany el6tt vagy kozben.

A vilagméretii jarvaniyt'ekozo influenza olyan influenzatipus, amely néhany évtized elteltével mindig
el6fordul, és az eggsz vilagon gyorsan terjed. A vilagméreti jarvanyt okozé influenza tiinetei
hasonl6ak a szok@asps influenzaéihoz, de sulyosabbak lehetnek.

Amikor valaki megkapja a vakcinat, az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) a
betegségellen sajat védelmet (ellenanyagokat) alakit ki. Az oltdanyag egyik 0sszetevdje sem képes
influenzdt’okozni.

Mint minden oltéanyag, az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics sem képes teljesen megvédeni minden beoltott
személyt.

2. TUDNIVALOK AZ PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE
ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS BEADASA ELOTT

Nem kaphat Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics -ot:
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o ha Onnek korabban hirtelen kialakulé, életet veszélyeztetd allergias reakcidja volt az
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics barmelyik dsszetevéjével szemben (amelyek a betegtajékoztato
végeén kerulnek felsorolasra), vagy a kovetkez6é anyagok barmelyikére, amelyeket a vakcina
nyomokban tartalmazhat: tojas- és csirkefehérje, ovalbumin, formaldehid, kanamicin- és
neomicin-szulfat (antibiotikumok) vagy cetil-trimetil-amménium-bromid (CTAB). Az allergias
reakcid tiinetei lehetnek a viszket6 borkiutés, a 1égszomj, valamint az arc és a nyelv
feldagadasa. Vilagméretii jarvanyhelyzet esetén azonban helyénvalé lehet Onnél az oltéanyag
beadasa, feltéve, hogy allergias reakcio esetén azonnal rendelkezésre all a megfelel$ orvosi
kezelés.

Amennyiben nem biztos ezekben, beszéljen orvosdval vagy a ndvérrel, mieldtt megkapna az oltdst.

Az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)\Novartis
Vaccines and Diagnostics fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

o ha Onnek korabban barmilyen, az életet nem veszélyeztetd allergias reakeiéga volt az oltdanyag
barmelyik Gsszetevéjével, a tojas- és a csirkefehérjével, az ovalbuminngl; a*formaldehiddel, a
kanamicin- és a neomicin-szulfattal (antibiotikumokkal) vagy a cetil&rimetil-ammadnium-
bromiddal (CTAB-vel) szemben (lasd 6. pont, Tovabbi informacidk),

o ha magas (38°C feletti) 1azzal jaro, stlyos fertézése van. Hayez igaz Onre, oltasat rendszerint
elhalasztjak, addig, amig jobban nem lesz. Kisebb fertézés,mint a megfazas, nem okozhat
gondot, de orvosanak, illetve a névérnek kell mérlegelhié; hogy beolthatjak-e Ont az
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface agtigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics -val.

o ha bizonyos virusfertdzések kimutatasat ¢élzé vérvizsgilatot végeznek Onnél. Az Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics -val tortént oltast koyetd €186 néhany héten ezeknek a vizsgalatoknak az eredménye
pontatlan lehet. Mondja meg anpak.az orvosnak, aki ezeket a vizsgalatokat kéri, hogy
nemrégiben Prepandemic Infldenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagngstics oltast kapott.

o immunhianyos allapotok esetén alkalmazhat6 az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, jnactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics , de lehet, hogy
nem valt ki védéftséget biztositd immunvalaszt.

Ha a fentiek barfpelyike el6fordul, MONDJA EL ORVOSANAK VAGY A NOVERNEK, mert lehet,
hogy az oltas beadasa nem javasolt, vagy azt el kell halasztani.

Keérjuk{ tajekoztassa az orvost vagy a névért, ha véralvadasi zavara van, vagy kénnyen alakulnak ki
véralafutasok Onnél.

Al'kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy a ndvért a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is, valamint arrol, ha a kdzelmultban
barmilyen mas véddoltast kapott.

A felnéttek esetén nyert adatok szerint az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics beadhaté egyidében mas, nem adjuvalt
szezonalis influenzaoltasokkal, ha az injekciokat kiilonbozé végtagokba adjék. Tudnia kell, hogy
ezekben az esetekben a mellékhatasok erételjesebben jelentkezhetnek.

27



Terhesség és szoptatas

Korlatozott mennyiségii adatot nyertek az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics -val végzett a klinikai vizsgalatok alatt
terherbe esett nékkel kapcsolatban.

Orvosanak fel kell mérnie az oltéanyag alkalmazasanak elényeit és lehetséges kockdzatait, ha On
terhes vagy szoptat. Jelezze orvosanak, ha terhes, ha azt hiszi, hogy terhes, vagy terhességet tervez.
Beszélje meg orvosaval, hogy megkaphatja-e az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics -ot.

Jelezze orvosénak, ha szoptat, és kdvesse tanacsat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Lehetséges mellékhatasok cimii 4. pontban emlitett egyes hatasok befolyasolhatjak a
gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Fontos informacio az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics egyes dsszetevéirol

Ez a készitmény 0,5 ml-es adagonként 1 mmol-nal (23 mg) kevesebb natfiimot és 1 mmol-nal (39 mg)
kevesebb kaliumot tartalmaz, vagyis Iényegében natrium- és kaliummentes.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1)
(SURFACE ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES
AND DIAGNOSTICS -OT?

A védboltast kezeldorvosa vagy egy ndvér adja b&.Onnek, a hivatalos ajénlasok szerint.
A védooltast a felkar izmaiba (a deltaizomba) 1njekciozzak be. Az oltast sohasem szabad vénaba adni.

Felndttek és iddsek (18 évesek és ennél idosebbek):
Egy, 0,5 ml-es adagot adnak be. A méasodik, 0,5 ml-es adagot legalabb 3 hét elteltével kell beadni.
A 70 évnél idésebbek esetén korlafozott mennyiségii tapasztalat all rendelkezésre.

Alkalmazésa gyermekekngl
6 honapos és 17 éves kor kozotti gyermekek esetén Korlatozott mennyiségii tapasztalat all
rendelkezésre.

A beadas el6tt n€zze meg a szuszpenziot. Ha barmilyen részecskét €s/vagy a kiilso megjelenésében
barmilyen valtazast észlel, ne hasznalja fel a vakcinat.

A haszmalat\elott a vakcinat hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni. Hasznalat elétt ovatosan fel
kell razni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,

adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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A beoltast kovetden allergias reakciok 1éphetnek fel, amelyek ritkan sokk kialakulasahoz vezethetnek.
Az orvosok tisztdban vannak ezzel a lehet6séggel, és ezekre az esetekre megfelel6 siirgdsségi kezelés
all rendelkezésre.

A védooltassal végzett klinikai vizsgalatokban a legtobb mellékhatas enyhe és rovid ideig tarto volt. A
mellékhatasok altalaban a szezonalis influenza-védéoltas mellékhatasaihoz hasonléak.

Az alabb felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisaga a kovetkez6 besorolas szerint kerilt
meghatarozasra:

nagyon gyakori (10 kozil 1-nél tébb embert érint)

gyakori (100 kézul 1-10 embert érint)

nem gyakori (1000 kozul 1-10 embert érint)

ritka (10 000 kdzul 1-10 embert érint)

nagyon ritka (10 000 kozil 1-nél kevesebb embert érint)

Az aldbbiakban felsorolt mellékhatasok az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics -val felnétteken — beleéftve az idéseket is
— végzett klinikai vizsgalatok soran fordultak eld.

Nagyon gyakori:
Fajdalom, a bér megkeményedése az injekcid helyén, bérpir az injekcid belyén, duzzanat az injekcio
helyén, fajdalom az injekcid helyén, izomfajdalom, fejfajas, verejtékezes, faradtsag.

Gyakori:
Véralafutas az injekci6 beadasi helyén, laz, hanyinger, altalangs rossz kdzérzet és hidegrazas.

Nem gyakori:
Influenzaszeru tiinetek.

Ritka:
Gorcsrohamok, szemduzzanat és anafilaxia’

Ezek a mellékhatasok rendszerint 1-2"napon beliil kezelés nélkiil megsziinnek. Ha nem mulnak el,
FORDULJON ORVOSAHOZ!

Mellékhatasok a (6 hdnapos®s'¥7 éves kor kozotti) gyermekekkel végzett klinikai vizsgalatban
Ugyanezzel az oltéanyaggal Klinikai vizsgalatot végeztek gyermekekkel is. A 6-35 honapos
korcsoportban nagyofrgyakran jelentett mellékhatas volt a bérpir az injekci6 beadasi helyén, az
izomfajdalom, az ingerlékenység és a szokasostol eltérd siras. A 36 honapos—17 éves korcsoportban a
nagyon gyakrangelgntett mellékhatés a fajdalom, a fejfajas és a faradtsag volt.

A rutinszeriralkalmazas utan megfigyelt eqyéb, ritka mellékhatasok:

Az atébbiakban felsorolt mellékhatésok a Focetria HIN1v vakcinaval végzett oltas utani napokban
vagy hetekben fordultak elo.

Atestfeliilet egészét érintd borreakciok, beleértve a viszketést, a csalankiiitést, a borkiiitést vagy a bor
és a nyalkahartyak duzzanatat.

Az emésztOrendszer zavarai, példaul émelygés, hanyas, hasi fajdalom és hasmenés.

Fejfajas, szedulés, dlmossag és ajulas.

Idegrendszeri zavarok, példaul erés nyilallo vagy liiktetd fajdalom egy vagy tobb ideg lefutasa
mentén, bizsergés, gércsrohamok és ideggyulladas (neuritisz).

Duzzadt nyirokcsomok, szivdobogésérzés, gyengeség, végtagfajdalom és kdhdges.

Allergiés reakciok, amelyek esetleg légszomijjal, sipol6 1égzéssel, a garat feldagadasaval, illetve a
vérnyomas veszélyes csokkenéséhez vezetd, kezelés nélkil esetleg sokkot okozo &llapottal jarhatnak.
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Az orvosok tisztdban vannak ezzel a lehet6séggel, és ezekre az esetekre megfelel6 siirgdsségi kezelés
all rendelkezésre.

A védooltas masodik adagjanak beadédsa utan a gyermekek ¢€s a serdiil6k esetén nyert adatok a
mellékhatasok enyhe csokkenésére utalnak, a laz ardnyanak névekedése nélkul.

Ezen tilmenden az alabbiakban felsorolt mellékhatasok az influenza megel6zésére évente,
rutinszeriien alkalmazott vakcinak beadasat kovetd napokban vagy hetekben fordultak elé. Ezek a
mellékhatasok el6fordulhatnak az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics alkalmazésa esetén is.

Alacsony vérlemezkeszam, amely vérzést vagy véralafutast okozhat.

Ergyulladés (vaszkulitisz, az erek gyulladasa, amely bérkiiitéseket, iziileti fijdalmat és
veseproblémakat okozhat), és valadékozassal jaro borbetegség (eritéma multiforme exudatiya,‘egy
allergias tipusu bérreakcio, amely gydgyszerekre, fertézésekre vagy betegségre adott reakeidkent 1ép
fel).

Idegrendszeri korképek, példaul agyvel6- és gerincvel-gyulladas (enkefalomielitisz;a kdzponti
idegrendszer gyulladésos betegsége) és a Guillain—Barré-szindromanak nevezett~benulassal jaré
betegség.

Ha ezek koziil barmelyik mellékhatas jelentkezik Onnél, kérjiik, haladéktatanul értesitse orvosat vagy
a ndvért.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tunetet észlel, kérjik, értesitse orvosat.

5. HOGYAN KELL AZ PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE
ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANIED) NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS -OT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetetf Tejarati id6 utan ne alkalmazza az Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics -ot. A lejarati
id6 a megadott honap utols¢’napjara vonatkozik.

Hiut6szekrényben (2°€ %.8°C) tarolandd. Nem fagyaszthat6! A fényt6l vald védelem érdekében az
eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszereket,hem szabad a szennyvizzel vagy a héztartasi hulladékkal egyutt megsemmisiteni.
Kérdezze meQgydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6, TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics ?

- A készitmény hatéanyaga:
Az alabbi torzshoz tartozd influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminidaz)*:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-szerti torzs (NIBRG-14) 7,5 mikrogramm** 0,5 ml adagban
* a virusszaporitas tojasban torténik
** hemagglutinin, mikrogrammban kifejezve.
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- Adjuvans MF59C.1:
Az oltéanyag 0,5 ml-ként 9,75 mg szkvalént, 1,175 mg poliszorbat 80-at és 1,175 mg szorbitan-
trioleatot tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok:
Az egyéb Osszetevok a kovetkezOk: natrium-klorid, kalium-klorid, k&lium-dihidrogén-foszfat,
dinatrium-foszfat-dihidrat, magnézium-klorid-hexahidrat, kalcium-klorid-dihidrat, natrium-
citrat, citromsav és injekciéhoz val6 viz.

Milyen az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics szuszpenzids injekcio eldretoltott fecskendében.

A szuszpenzi6 tejfehér folyadék.

Az injekci6 beadasra kész, eloretoltott fecskendd, amely egyetlen, 0,5 mi-es injekcids adagot
tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Via Fiorentina, 1

Siena, Olaszorszag.

Gyarto

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Loc. Bellaria — 53018 Rosia

Sovicille (SI), Olaszorszag.

A betegtajékoztatd legutobbi engedélyezésének datuma: {EEEE/HH}

A gybgyszerr6l részletes informacidyaz Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjéan:
http://www.ema.europa.eu/ talalhato.
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